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Instructions for Use
Cordis S.M.A.R.T."” FlexVascular Stent System

MODE D'EMPLOI
Endoprothdse vasculaire Cordis S.M.A.R.T.* Flex

GEBRAUCHSANWEISUNG
Cordis S.M.A.R.T.* Flex GefaQ-Stentsystem

ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema di stent vascolare Cordis S.MJV.R.T.* Flex

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de endoprotesis vascular Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Instrufoes de Utiliza*ao
Sistema de StentVascular Cordis S.M.A.R.T.* Flex

GEBRUIKSAANWIJZING
Cordis S.M.A.R.T.* Flex stentsysteem voor vasculaire toepassing

Brugsanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaere stentsystem

Kayttoohjeet
Cordis S.M.A.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelma

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulart stentsystem

Bruksanvisning

Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem
o6nvit<;

luoTHMCi Ayyewkoii | tevt Cordis S.M.A.R.T.* Flex

NAVOD K POU2ITf
System vaskul?rniho stentu Cordis S.MJt.R.T.* Flex

Haszniiati utasitas
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaszkuUris sztentrendszer

sposdB u2ycia
System stentow naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.* Flex
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NAVOD NA POv2IT1E
Vaskularny stentovacisystém Cordis S.M.A.R.T.* Flex

WHCTpyKyuu 3a ynotpe6a
BackynapHa cTeHT cuctema Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Instructiuni de utilizare
Sistem Cordis S.MJ\.R.T.* Flex cu stent vascular

Kasutusjuhend
Cordis S.M.A.R.T.* Flexi vaskulaarne stentsusteem

Lietoianas instrukcija
Cordis S.M.A.R.T.* Flex asinsvadu stenta sistema

Naudojimo instrukdjos
Xordis S.M.A.R.T.* Flex" kraujagysliq stentavimo sistema

KullanmaTalimati
Cordis S.M.A.R.T.* Flex Vaskuler Stent Sistemi

VHCTPYKLMS NO NPUMEHEHN IO
Cuctema cteHTupoBaHua cocygos Cordis S.M.A.R.T.* Flex
Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Cordis S.M.A.R.T.* Flex

CordisS.MJV.R.T.* Flex

Petunjuk Penggunaan
Sistem Penyangga Vaskuler Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Upute za upotrebu
Sustav za primjenu vaskularnog stenta Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Navodila za uporabo
Sistem vaskularnega stenta Cordis S.M.A.R.T.* Flex
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The stent is intended asa treatment for atherosclerotic superhcialfeirwral artery lesions and proximal popliteal lesions / L'endoproth”seest indlqu~comme trairement pour les lesions aih”roscl*roliques des art#res f*morale superhcielle
et poplitee proxi rrtale / Der Stent ist njr Behandhlng von alherosklerotIKhen Laslonen derA femorahs superflmahs und der proxlmalen Foplnea indiziert/ Lo Stent prevlsto come lranamenlo per lesion! arteriose femoral! superftciali
I

lesion! El stent esiA tndicadocorT>0 en arierias fensorales super 0 stent destil Ttentode lesdes
ateroscleidticas na an"na femoral superflclal e lesdes popllteas proximais / De stent is bedoekl als een behandeling voor atherosclerotische laesies In de arteria Eerrtoralis Superficialis (AFSI en proximale Arteria POphEﬁI\S \ass\es/ Stenten er
beregrtet til afatk fladiske laesiorter afa. ferrtoralis og proksimale laesioner af a. poplitea/ Stenrti on tarkoitettu hoitamaan ateroskleroottisia plnna\llsla a)a ! Ieeslona/
Stenten ar avsedd for behandlirrg av aterosklerotiska ytliga lesiorter i arteria femoralis och proximala knaveckslesiorter / Stenten er beregrret pa behandlirtg for atero: liske lit og pl /
Toottvt ftpootiiCcfa'uk.Ut(xinf-a yieuOtifk OKkrifxuT KFUIXFiBi.c tqc </, urtpnkic optripioc koi Rkdllec tru tyyOciynnsHKT kaprr)pkK.- Stent jeurienklc<b*arter ickych Izl povrchovych femorilnich tepen a proximiinich

poplitedinkh lezi / A sztentaz arteria ferrtoralis superficialis es proxlm]lls pcpl\lealls atereszkierolikus lezidk kezeles"re szolgil / Stent przeznaczonyjesldo leczenia zmian miazdzycowych w tftnicy udowej powierzchownej iwcz”ci proksymalne]
tfitnicy podkolanowej/Tento stent jeurdeny nalie na rdlnejart6riia pr lezil/CirHi-bTn npegyinll.1vev sa nevenno nanonbpxl«k
aprwfwartHH r-agn VI TIPCKOMANIAY TQKONT-MUM fi<iiin Stent’ |I e ilfstinat ttatarrteniulin leziiintlor atarasclproTlre tin arterei foniurale supeitinalc  al leziiinilnr aiteipi fiopinep proxImjlf * Stout on ette tinhuirl arternsklerootiliste plndmlslo

reiearteri pdivedr i paredzels isku periferas femoralis anen]as bojajumu un pruks\malu pacelesartlrijas bo]a]umu arslelanal /Stentas sklnas gydyti ateroskleroziniams

pavlnmes\Iaumesaneruoslr imalini; i idi i ysel letTtoralerter I I epr onlarda reHt noppy

i MHCCKUXIKNP-*1ch HON o «laioke My VIVFTbEIX nuBpe*Aeivi«iKUtKoiitHHo«apifpw< / K 'tIE'S A T - 10 AT fkf't
Si** 31274* # 4 Y1y kiS Stii-| \cf/srsl tmwnulnITlquuaJ n.iniv'n.rkinn.ipvH-'BHas.v.isizir.pH-uisriiiji.. w. .su-. h a pi-.Lcu<-iuyj

(Athciosck'ioiit supc.hcial Femoial Ariciy) oars-' fi it. .m At. IVoximat IVpl.tiM / iarterifetrtoralsuperfi: i popliteal p! j ) j j

ateroskleroiskih povrSinskih lezija “moraine arterije i ptoksitTtalnih poplitealnih lezifa / Stent se uporablja kot zdravijenje atetosklerotknih lezij v superficiaini rerrtoralni arteriji In proksiirtainih lezi) v poplitealm arteriji

Date of Date de fabricati i Data difabbrkazior icacidn/Data deFabrk i /il sjonsdeto/H |jrpopt)uin
KaiaoKEjtic/ Datum vyroby /Gyartlsi datum / Data produkcji / Ditum vyroby //]ara Ha npouwagcTeo/ Data fabrkafiei /Tootmiskuupaev/RaZoianas datums / Pagaminirrto data / OretimTarlhi / Nlata npovaeoacea / '4  1IX*; /"1 11Qj/
luviunv/Tanggal Pembuatan/Datum proizvodnje/Datum proizvodnie

Figure 1- SIMIKJL.T.* FlexVascular Stent System/ Figure 1- Systime d'endoprothlsc vasculaire SINJKJt.T.* Mex / AbbtTdurtg 1 - SINJtR.T.* Flex-Stentsystem furCefaSe / Figura 1- Sistema stent vascolare SMAJt.T.* Flex/Figure 1: Sistensa de
stent vascular SIMItJt. T.* Flex/Figure IrSJstema de stent vascular SIAAJT.* Hex/ Afbeelding I: SINJULT.* Flex vasculaire stent/Figur 1-SINAJt.T.* Flexvaskul*rt slentiystem/Kuva 1-SAIAJL.T.* Flex-verisuonistenttl*riesteltTUi/Fig. | -
SIMJUL.T.* Flex vashulart stentsytem / Figur 1 - SIHO/1.T.* Flex vashul«rt stentsystem / Eixovo 1- Xuarr"paoyyciukou trttvr SMART.* Hex / Obrdzek 1- Systemcdvniho stentu SAt"R.T.* Flex/ 1. kbra - S.M>.R.T.* Flex vaszkul Aris sztentrendszer /
Rysunek | - Syslem naczymowy slentu S.MAJL.T.* Rex/ObrAzok 1+ Veskulimy slentovy system SAIAJL.T.* Sex/®urypa 1- Chaosa cTeHT cuctema SMAR.T.* Sex / Figure 1 « Sistemul de stent vascular $M/1.H.T.* Flex/ioonis | - $OAQJ1.T.* faxi

1-Sistam stenta $A|/U1.T.* fex/ |.attels - SAR>R.T.* Hex vaskulara stenta sistAma/ 1 pav. - Kraujagyslig stentosistema SM/LR. T.* fcx/$ek111 - SMART.* FlexVaikiilet Stent Slsteml/Puc. 1-
Ha6op aneyclaHoskufocy p~cTbixcTeHroBS.MA.R-T.*Aex/ffil-S.M/IN.T *MexII:1*fr5g?8f/In-S.M.A.R.T.* Rex lI[1«4)K"i«/N1B1-S.M.A.R.T.*aa4S fiS! sh*S* / 11bl 1+ i*inive.iTW SMART*Flex/Gambar 1-SMART*
Slex Vascular Stent System / Cnvia 1+ BackynapeH cucTem sa cTeHT SMART.* Flex

Detail A
Section X'X

1. 6Frouter shealh/Gail nede6Ft/6F Guair air i /Bainhaexi /6 Fr buitenstehud/t>Fr udvendig sheath ‘b F' ulkoh<ki<i. d Fr /lire hylsa ‘o f' ytre hyl4" EXw'(iko GKHp6 Kr Vrtijil pouzdro6 Fr/6 Fr
kulsd huvely / Zewn”irzna koszulkao rozmiarze 6 Fr/Vonkejiie puzdro6F / HilMiuen maxwion i. pannep0 f 'lejcaextvnoara&Fi /0 Hrvaline umbn.s /ftarifinera i/eja kaiiile  [«qi4.s6r> apvjikala» .'Off Dis Kjlif * H1ewwH/m 0607104Ka pacy-pom 0 dpenuedt '6 fr -~
V(/6Fr Ar:/6 A-LNF) 4~ AN 6Fr/Selubung Luai 6 Fr/Vanjska obloaa. 6 Fr/Zunanjitulec 6 Fr

2. Pusher tube /Tube poussoir/ Einfol /Cilindr /Tuboempujador/Tuboempurrador/ Duwbuis / Skubnior Vyontopotki Paskjursror / Skyveroi /XukfivtKUidriTripa 2avadee( trubkka /Toldesd / Rurkadociskacza /Zatliiacia rurka /
Wr6ytunua rpiifla * Uib de impingere Toukrtoni Viizom caurulrtc 'Sfumimo vimzdelis/ Itmetupu * 'py6ka Tonkarens / /1P b/ .;sni/Selang pertdorong /Cijev za potiskivanje/ Potisna cevka

3. Handle/Porgn6e/Griff/Manico/Mango/Punho/ Handgreep/iiandtaq Kanyj tlandtag Mandtjk 'XiipoAuPn flokojet7Ny6!/Uchwyt/flukovaf/[ipwxia ‘Manor /Kaepider Roktuns ‘Rjnkenek'. Sap "yiewiKa « /1t 4-/ ff-if'Ti/n. /Gagang/
Ruica/DrZalo

4. FemaleKier/ Luerferrtelle/ Luer-Buchse/ Luer femmina /Luer hembra /Luerftmea Vrouvrelijke kjer/ MirHuer / Na.uaspuotmen lu« *Hortiuer Munniuui /O |kviko lut r, Vnitfnl spoj typu luer/ Anya luer csatlakozd/Zeriskiel~cze kier/Zasuvac luerov uziver/
WeHc>44, |yep.T<mle<inr-Tar>1>|14 ! SisoKetHiniKp « i.r-ifo 7 . * Hiaaprviiovariala lirdm .| lei‘iiinglis "Dip liter Karonaflotpa 3 *'fz1 I/i~ Luer/ /i findl /iTt /Konekior/Zenskihier prikljurak/ Zenski priklju<ek Luer

5. Tuohy Bors valve /ValveTuohy Bor« /Tuohy-Borst-Ventil/ValvoleTuohy Borst /V4lvulaTuohy-eorsi / VkivulaTuofiy-Borst /Tuohy-Borstkiep /Tuohy BoisVvonnl Tuohy boist wz ttiili* Huohy Borsr-ventil ‘Tjohy Borst-ve'til HuX(ii6<j "uijhy-Borst, VentilTuohy Borst/
Tuohy borsi szelep/ZawdrTuohy Borsi‘a/VentilTuohy Borst Krunav Fymu+Eior’L ValvilTuohy Bo'vt /Tuohy Klap g.i ad.iptei /TiNihy hemoMailskars vnrsis \Vo™tlivau_Thohy Rotsi" /Tik>liy hoist viitfi* K/ananTuohy Rorsi Tuohy ftorsi 4 /Tuohy Borst | i " /

TuohyBorst U R/ Juiln’ ai «siuri'.*- ..
6. Luer hub/Embase Luer / Luer-Kupplung / Stelodel luer /Conector luer/Conector Luer / Luerhub/I uer-miiffe <liier-kania .'l .leifattning 'viiermuffp flAinpvri | uei *Hrdlo typu luer/ Luer csatlakozd/t"cznik luer / Luerovohrdlo / li. WHHa nyef.. Cnnertor | ue’ *

U- V (Tuohy BorstValve)/Katup tuohy borst/VentilTuohy Borst/Tuohy-Borstovventil

I oer-uhendosemiihv  Uterarumba/Movine,Uiei’ lunqtis' lue’qobek/Siospoccksiv pasbem 1 i = /LuerY /  6/.57 "tna/Hubluer/Luer prikijurak/KonusLuer

7. Guidewite tube/Tube de guide/Schlauch fur den Fuhrungsdraht/Tubo del ftio gutda/Tube de gula/Tubodefio-guia/Voerdr idewi'ergr / Ob>a' /ledatror / Ledevatenor - XIWArT<Ko6r) i csd/
Rurka ptowadnika/Hadkka vodiacehodrPtu/1ps6a Ha toneHus «Qi4 Uibpentru fir degh dare/: oru thl jottai delis Kriavuzteliupu TpyGka nposoptuka/ “V.eXl / vIil™; / 20010] R-.’n./«aan.uisi"/
Selang pemandu /Ojeviice vodilke / Cevka zavodilrto zko

g. Catheter lip/ Emboul ducatheter / Katheierspitze/ Puma delcatetere / Puma decaliter / Ponia docaieter / Kathetertip/Katoteisptds /Katelun karki. Kateterspars Kaieierspiss Akpo kneriripa. Spkka Katairu /Katdterveg / Koniec dysialiry/Spkka Katetra /
WNakpaiiHuk Ha k3reTbpa Varful caielerulur 1 'Kateetri ots -Ka&elragab Katetor o gafiukas /Kateter jcu ' KoHunk Katetepa ,> /VIHIfH /il " 4 ""~/Ujung kateter/Vrh katetera / Konica katetra

9. If-expandil stenl/._..u proih It i ibile /Stent ible / Stentauto- ivel / stent/ stent /i j sientti / Si stent/
St tem /. iatfivO|»f.vo dttvr pinaci stent / Onnyilo preZajecy si? stent / irovacl stent /C CTOHT mStent iabil Iselait" ev stent / PaSizpletoss sti*nts  Savaime tssiplerianils
5|er|as/Ke«||J\||g\ndel|genl>|eyvr sloni /Las*r/(MCKpbeaioujHHEn ¢ emt / R-* ft Pl ‘A wrjn . irvumiitn/nme tw a’ /Stent yang bisa i jireifi stent i stent

10. Distal stem P ‘endoprothese/Ois fcer i distale/I distales del stem/Di rtarker istais do stent / Distale i imerkit/Oistala
Ulstale if ikui i ixf)(6*1i0f<.Oitvt  Distilnil y $t*mu/Drsztdlis scentmafkerek/Znacznikrdystalne stentu/DisUIneznaikyna stente//lucrantu Mapkcam HaceHra Marked do Sis-nt distah / Sts-' sli distaalseil “urkerM /Ubialle stonia
matkier./D'sl. Tlinos slenl “Jymes /iiistalstc-ni i>arrtkdi //Iucianb>ble Map-urpbiceHTa H».> -i?/jjN5: vV A™ [1«?| N ofn/ SN\ 1 /Penanda stem distal/Distaini marker! stenta / Distaini ozna™evaki na siemu

It. Proximal stem markers/ Reperei proximaux d'ertdoprothese/ Proxinsale Sternmarker/Marker di stem prossi i del insais do stem / Proximale stentirwrkers / lisei i
Pioxirojti stentmarisoicf Proks.mjlc stcmmatkeic” / EyyucAtlKrtcartvr * Proxintilni markery stentu/ Proxrmalis szlemmarkerek/Znaeznlkl ptoksymalne stentu /Proximalr>ezna<ky na stente/ Mpakcumarm uapkopyu nacti-nj; Markor- de >iem proximal
SIMid prokstm*jiser | matKerid/ 1*miamnlle sierstaiitarkier , Pmks maimer si»nto fymes * PnAsimal ~em >aretitri Mp':xcuvalAL. Hvie markepu tTorra /vt fK.r. it~ 12 /ij. FBUIVit * e . «. /Penanda stent
proksimal / Proksimalni marker! sterna / Proksimalni oznacevalci na stentu

12. Proximal placement marker / Repere proxlmal de miseen place / Proximaler Plaizierungsmarker/ Marker dicollocazione prosslmale/Marcador proximal decolocacldn / Marcador de coloca(4o proximal / Proxlmale i Proksimal
Prpk.smiaalinoii sljoltiisnit * Proximal pixiHi ProKsimal pl: yyOcGMk(llc rorrae<Ir|Ory. ker umlst*nl/Pro: i marker/Znacznikp ia/Znaika na pi
fpoKst it Mapkep 1 roag . MarkrH proximal i is novleto]uma markiens,’ Proksmalmo padoiies 2ymo Tlo5t"n"e ijaretl pr. iy i1 Mapkep/
BIUTANE(TIr / -V- WA o]?j/. Q' j.i; 'vund.lnla .Ba <>'b>HH-Til/Perrar>Pa prok I i i marker za janie/ Proksimalni ozrta"evaiec za namesritev
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

L'utilisation chez des patients ayant det anNectidents de
sensibility au produit de concraste nlest pas recommandye,
saufsi le patient peut pr ity

Le systeme d'endoprothese est coruu de maniyre Y pouvoir
se mccourclr longitudinaletnent (proximal Y distal) pendant
le 1t, de sorte que I'endoprothese ne bouge pas

de maniyre adyquate.
L'effec d'un rychauffement dans un environnement d'lRM

une fois que la partie distate est en place au niveau du site
cible et que I't essenllel du raccourctsserrtent se produtse Y

sur des endoprotheses superposyes ou othyses
comportant un treillage fracture nest pas connu.

La sycurity et I'efficacity nont pas Yry dymontryes dans les
situations suivantes:

o

o patients pydiacriques.

Manipulation du systyme - Precautions

Ne pas essayer de retirer I'endoprothese du systetTve
dintroduction avant utilisation.

Conserver Y tempyrature ambiante et ¥ I'abri du soleil.
Ne pas utillser apr‘/$ la date d'eipiration.

Ne pas utiliser si le systytne semble endcmmagy

 Ne pasexposer le sy: yd nt
organiques.

= Ne pas utillser si lagaine externe du dispositif ne peut pas
ytre ri

« Ne pas utiliser si ia lumiere interne du tube du guide rie peut
pas ytre nncye

Mise en place de I'endoprothese - Precautions

« Laprudence est de mise lots du passage d'un dispositif
annexe dans ur>e endoprothyse deployye.

Ne jamais forcer le passage en cas de resistance pendant
la procedure dintroduction. La resistance risque
d’endommager I'endoprothese ou le systeme.

En cas de resistance au dyplacemeni dans lagaine. retirer
dyikatement le systeme d'endoprotbyse.

Lorsque le deploiement a ¥rY atorcY, lendoprothese doit
ytre entiyrerrteni byployYe. Le systeme nest pas prevu pour
un repositlonrrement ou une reprise de I'endoprothese.
Ne pas forcer le deploiement en cas de resistance au
morrwnt de rytracter initialement la gaine de deploiement

partir de . Les reperes radio-opagues
dendoprothese dlslau xet proximaux (10 et 11) sont Axes Y
chaque extremity de I'endoprothese. Le repere proxinral de
mise en place (12) est une bague radio-opaque Fixee sur le
tubede guide (7)

Pour deployer I'endoprothese, la valve Tuohy Borst (S) doit
etre desserrye pour permettre un mouverrtent libre du tube
poussoir (2). Pour rytracter la gaine exteme (1) et deployer
Iendoprothese (9). yiiminer tout mou dans le systeme, saisk
d’une main lagaine exterrte (1) et la poignee (3).et de I'autre
saisir le tube poussoir (2). Deplacer lagaine externe (1)en
amont du tube poussoir (2) sans deplacer ce dernier. Le
systeme dintroduction comporte une certairre souplesse et

Il peut exister un delai entre le mouvement proximal de la
gaine externe (1)/poigrree (3) et te retiait de la gaine externe
(1)  Yrextrymite distale de Tendoprotitese (9). Il peut ytre
nycessaire d'ajuster la position du systeme dintroduction afin
de maintenir la position des repyres distaux d'endoprothese
(10) au niveau du site cible perrdant ce deiai. Lorsque
lextrymite discale de I'ertdoprothese (9) commeiKe ¥ se
deployer, continuer a rytracter la gaine externe proximate (1)
et lapoignee (3) tout en gardant te tube poussoir (2) immobile
jusquy ce que rertdoprothese (9) soit entierement deployee
etque les reperes proxinsaux d'endoprothese (1 1) soienten
expansion. Remarque: te repere proxlmal de mise en place (12)
peut sedepl. pendant le tde I'

d. Si Itextrymity distale (8) n'est pas en place dans la gaine
externe (I).desserrer la valve Tuohy Borst (5) sur la
polanye (3) et retracter le tube poussoir (2)jusqu'a
ce que I'extremity distale (8) se metre en place dans
lagaine extene (1). Serrer lavalve Tuohy Borsten
tournant son embase dans te sens horaire.

e. Vyrifter que lavalve Tuohy Borst (S>sur la poigrtee est

serrye sur te tube poussoir (2).

Rincer la gaine externe (1) avec une seringuede 1

¥ 3mL de solution saline styrile heparirtee par te
raccord Luer femelle (4) de la poignye. Rincerjusqu’a
ce gue seutement quelques gouttes de sohjtkm saline
s'yeoutent de Mex1rYTry distate de lagairte externe. Le
rin~ge total du systyme peut nycessiter 2 3 rin“ages
avec une serirtgue de | mL Avertissement: rte pas
utiliser ledispositifsi lagaine externe (1) ne peut
pas ytre rincye.

. Utiliser urte seringue de 3Y LLI mL pour rincer la
kjmiyre interrte du tube du guide avec une solution
saline hyparinee par le raccord Luer proximal (6) fixe
au tube poussoir (2).jusqu'a ce que la soluuon saline
s'yeoute de la hjmiyre du guide a
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Informations sur I'artefoct

Laquality de Umage IRM pewrYrre compromise si lazone
dinteryt est exactemeni la rrteme ou relativemenc proche de
la position de l'endoprothese SMAR.T.*Flcx. Il peut done
ytre ire d"optimiser les p: ires dimagerie IRM pour
compenser la prysertce de ce dispositif. La laille maximale

de l'artefact (c.-Y-d. comme observe lots de la sequence

Avertissement: ne pas utiliser le dispositifsi la
lumiyre interne du tube du guide (7) ne peut pas
ytre rincdc.
Introduction du systeme dintroduction de
I'endoprothyse
Avancer tedispositif sui teguide et par lintroducteur
jusqurau site cible. Si une resistance est ressentie pertdant
(Introduction du systeme dintroduction. retirer le systeme
eten utiliser unautre.

w

et ne pas co'incider avec lymplacement des reperes proxirrtaux
d'ertdoprothese (11).

procedure
1. Lamise en place percutanye de Tendoprothese doit
etre rea]lsee ensalled anglographle sousguldage

L

externe. Retirer
sans deployer lfendoproibyse.

EvENBVENTS INCESIRABLESpossibl es - Les risques

et effeis indesirables poteniiels incluent. notamment:

« Occlusion soudaine de I'endoprothese

« Reaction allergique au nitinol

« Artgor/ischymie coronarienne

= Anyvrisme ou pseudo-anevrisme d'un vaisseau ou d'un site
d'acces a un vaisseau

« Arythmie

« Atbyro-embolie (syndmme des orteils bleus)

= Formation d'une hstule AY

« Embolisation (air, plaque, thrombus, dispositifou autre)

= Hymatome/bymorragie
« Hypotension/hypertension
« Infectionet/oudouleurausited' accys

doit etre
effectuee pour evaluer I'ampleur de la tesion et teflux
collateral et pour rrtesurer la longueur de la tesion cible
ainsi que les diantetres du vaisseau de reference (en
amont eten aval de la lesion). La preparation du panent
et les precautions d'asepsie sont idervtiques Y cedes d'une
angiopiastie.

2. Selectionner un diametre dendoprothese en fonction du
diametre mesure du vaisseau de reference en oonsullanl

le tableau de de tallle d’ pi ous
Oiamytre de Itendoprothyse  Diamytre du vaisseau de
(mm) reference (mm)
35-45
4)-S4
55-6.5
6,5-7.5

= infection rklair 1 de I'
pouvant conduire Y urve septicemie et une instability
hemodynamique

Lesior>/dissectlon intimale

Ischemie rsecessitant une intervention (pontage ou
amputation d'un ortell, d’un pied oud urtejambe)
Perte d'un membre

Infarctus du myocarde (IM)

Etirement excessifde |"artere pouvant produire une rupture
Insufhsanceoudyfaillance rynale

Restenose du segrirent comportant I'endoprothese
Septicymle/bactyriem'ie

Mauvaise position/migration de lendoprothese
Rupture de la structure de iendoprothese

AVC

ThromboseAhrombus

Necrose tissulaire

Spasirte vasculaire

Perforation ou rupture du vaisseau

Aggravation de la claudication/douleur au repos

DESCRIPTION QU DISPOSITIF

Le systeme d' endoprolhese vasculaire SJA>.RX* Hex
est une er
SMILRT*ex) prealablement montee et fournie avec

un systeme dintroduction simple sur guide ¥ simple gaine
retractable. Lendoprorhyse SMART.* Flexest une
endoprothyse entiyrement connectee fabriquee ¥ partir

d'une tubu lure en nitinol treseiastique integrant un treillage Y
enroulement hyikoidal avec des spires hyilco'idales souples. La
rigidity radiate et le mycanisme d'expansion sont assures par ce
treillage et ces spires heilcoidales. Liendoprothese SMILRT*
Flex est my$ souple et se conforme avec une decohesion

nulte ou minime. Lots de son deploiement. l'endoprothese

3. Sefectionner iHtoproHtese Mesurerla
longueur de lalesktn cible pour determirter la longueur
nycessaire de I'endoprothese. Choisir urte longueur
d'endoprothese qui peimette aux parties proxirrkateet
distale de l'endoprothese de couvrir I'ensembte de la
testen cible.

a. Lalongueur confrafntemexrmum correspond Yla
lortgueur de I"ertdoprothese dans le diarrtetre te phis
petitindlquy pour le vaisseau de reterence. Cette
longueur est indiquee sur te systems par terepere
proximal de mise enplace (voir (12) dans la Figure 1).

b. Lahnguear contrainte minimum correspond Y la
lortgueur de lendoprothese dans tediantetre te plus
gros indique pour levaisseau de reterence.

Longueur
contrainte
Longueur maximum (mm) longueur
d'endoprotbyse contrainte
ytiquctec (mm) Selon lerepyre minimum (mml
proximal demise
enpteee
30 ’ 3
40 45 2
60 66 63
80 88 84
100 no 105
120 =2 126
S0 165 157
200 210 200

Accyder au site de traitement avec ryquipentent
accessoire appropr' ly Le systyme dintroduction

atteint son diarrsytre predehni et exerce une ite et
deikaie vers I'extyrteur pour que la lumiere reste ouverte sans
obstruction.

Le systeme d'endoprothese vasculaire SMART.* Flex, cel
quillustry dans la Figure 1, se compose d'une gaine externe

de 6 Fr(l) avec uneiige interne coaxiate. La tige Interne se
compose d'un tube poussoir(2) etd'un tube de guide (7). Le
tube poussoir (2) bute axialement contre I'extrymite proximate
de l'endoprothese (9), et le tube de guide (7) est coaxial par
rapport Y lendoprothese (9) et au tube poussoir (2). Lextremity
distale du rube de guide(7) setermine par un embout catheter
(8)  etson extremity proximate comporte une embase Luer (6)
compatible avec des guides de 0.035 po, (0,89 mm). La lumiere
cryYe par le diametre interieurdu tube de guide (7) est rrcYe
avant lintervention en injectant un liquide par lembase Luer
proximate (6). Lextremite proximate de la gaine externe de

6 Fr (1) est fixee a une poignee (3) munie d’un raccord enY

Y Luer femelle (4) et d’une valve Tuohy Borst (5) au niveau

de la partie proxinate du tube poussoir (2). Lendoprothese
auto-expansible (9) est contrainte dans lespace entre la gaine
externe (1) et le tube de guide (7). Avant Unterventlon, cet
espace est rince en injectant un liquide par le raccordenY Y
Luerfemelte(4).

Le positionnement de liendoprothese au niveau de la
lesion clble estobtenu avant le deploiementen utilisanc les
repyres distaux d'endoprothese (10) et le repYre proximal
de mlseen place (12). Ces repyres indiquent la posmon

de teni. Les
repyres d'endoprothese proximaux (1 1) se situent en aval du
repyre proximal de mise en place (12) et indiquent le degry de
pi pendant le

rentde

del i une gaine

dintroduction de 6 Fr (ou plus grande).

Introduire un guide de 0,035 po (0.89 mm) appropne

par te cathyter ou Tintroducteur d'acces dans te segrrtent

distal de la tesion cible. Il est recommartde d'uiHiser une

game pour fracKhir lafourche aortique. ll est ercorTY

au patient une dose

d' i amenerleTCA au-d de 250

Dilater au pryalabk la tesion - en suivants des

techniques dassiques d'angioplasite par ballonnet.

dilater la tesion jusqu'a otkencion d'un diametre egal Y au

moins celui du vaisseau de refyieike. Retirer tecathyter

¥ ballonnet du patient en conservant TaccesY la tesiony

I'alde du guide.

Preparation du systeme dintroduction de

I'endoprothese

a. Ouvrir la boite demballage pour acceder Y la pochette
contenant [endoprothese et le cathyter de pose.

. Apresune inspection soigneusede la pochetteala
recherche d'une eventuelte rupture de la barriyre
styrile. ouvrir dyikatement la pochette exterteure et

o

9. placer les reperes distauxde
lyndopforhyse (10) en aval de la tesion cibteet terepere
d'emplacement proximal (12) en amont de la tesion cible.

10. Redresser autantque possible la partie proximate du

etgarder la poi position

Y

stable.

11. Lavalve Tuohy Borst (S) sur la poignee (3) doit etre

desserree pour permettre au tube poussoir (2) de bouger
librement.

12. Deploiement de Fendoprotitese

a. le dyploiement de I'ertdoprotitese dok Yrre ryall$é sous
guidage rad'ioscDpique.

b. Saisir lagaine exterrte (1) et la poignee (3) d'une main
et le tube poussoir (2) de I aulr

. Oeplacer

poussoir (2) sans deplacsrce dernier.

Il peut ytre nycessaire d'ajuster la position du systeme

dintroduction afin de maintenirtes reperes disteux(l0]

d'endoprothese ¥ leur emplacement apptoprte.

. Lorsque I'extrymite distale de Fendoprothyse (9)
commence Y se deployer. continuer Y rytracter la
gaine externe proximate 0) et la poigrtee (3) tout en
gardant le tube poussoir (2) immobile jusqu'y ce que
Itertdoprothese (9) soitentierement dyplo”e etque
les reperes proximaux d'endoprotbyse (11) soient en
expansion.

Remarque: le repYrapn»imal de mise en place

(12) peut se dyplacer pendant le dyplotemeni

de I'endoprothese et ne pas «ti'rKider avec

I'emplacement des reperes proximaux de

I'endoprotltesc (11) apres ledeploiement.

Ne pas forcer te deploiement en cas detesistanceau

morrtent du retrart de la gaine externe (1). Retirer avec
le systyme d’ p s ctepioyer

I' endoprmhese

. Sousguidage radioscopique. retirerd'unseul tenant

I'ensembte du systeme dintroduction au-dessus du

guide, louten gardant le guide en place en dehors

du corps. Retirer tedispositif dintroduction du guide.

Avertissement: rte pas employer de force lorsdu

retrait du systAme dintroduction de rmtroducteur/

de lagaine. Encas de resistance, retirer lagaine et le
systyme dintroduction ensemble.

Effectuer une angiographtearterlelle pour confirmer le

deploiement complet. Si I'expamion de I'endoprothese

est incomptete enun point de la tesion. il est possible de
tealiser une dilatation posi-dyploienrwnt par ballonnet

Y ladiscrytion du rrtedecin Retirer le ballonnet du corps

du patient.

. Lorsque cliniquement indiquy. retirer te guide, lagaine et
toutautre equipemer”t du patient et reaiiser Fhymoscase
du site d'accys.

INFORVATIONS RELATIVESAU  COVPATBMITE AVEC
I''RM

Lendoprotftese SJIUUIT.* Fla(I1MPLANT) aete classee
<MR-Conditional « (Compatible avec FIRM sous certaines
conditions) selon laterminoiogte ptecisee par FAmencan
Society for Testingand Materials (ASTM) International dans

sa desigrtation: F2503-0S Standard Praetke for Marking
Medkal Devices and Other Items for Safety in the Magrteik
ResonatKe Environi ment (Memode sKandard pour le matquage
de dispositih
sycurity dans un envwronnerTIemde resonance magrteiique).
ASTM Iniematiortal. 100 Batr Harbor Drive. PO Box C700. West
Conshohocken, Pennsylvame. Erats-Unis 1942B.

o
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Des essais non climques ont demontre que FIMPLANT est

1 MRConditiortal > (Compatible avec FIRMsous certaines
Un patient, apres lapose de cet

implanL peut ytre soumis en toute sycuriie Y un examen IRM

dans les conditions suivantes:

Champ negrtetigue stetique

. Champ magrlellqueslallqueygaloumlerleura 3teslas.

Yecho du gradient) setend Y environ 10 mm par
rapportY latallle eta la forme de cet implant.

Sequence

rTTpublan n-gs ri-fs GRf cac
Tallle

dabsencede 272 100 mm 4254 302 mm'
Onenrabxdei

FaaSde iMierdKuldre Paiakle  Perpendolaire

EXONERAHON DE GARANTIE
Bien que ce produit aitete fabrique dans des conditions
soigneusement conrrdtees, Cordis Cashel n'exerce aucun
contT&le sur les conditions dans lesquelles il est utilise. Cordis
Cashel rejette par consequent toute garancie, expikite ou
implicite. se rapporiant au produit. y compris, mais sans s'y
limiter, toute garantte impikite de quality marchande ou de
conformity Y un usage parliculier. Cordis Cashel ne pourra
ytre tenu responsable par une personne ou une entity de
toute dypense rrtedkale ou tout dommage, quil soit direct,
irsdirect ou consecuilf resultant de Fullllsallon d'undyfaut.
d' oud'un nement du produit, que
larevendkation de ces dommages soit fondye sur lagarantte,
le conrrat. un dyiit ou autre. Personne n'a autority pour lier
Cordis Cashel ades propositions ou garanctes relatives au
produit. Lesexduskmset limitesdyhniesci-dessus nesont
pas desiinyes ¥ Ylrecontralres aux dispositions imperatives
de la loi en vigueur et ne dohrent pas Yrre interpretees comme
teltes. Si une partie ou une condition de cene exonyration
degaraniie est considytee parun tribunal dejuridiction
iltegale, inexigibl en conflit avec la loi
envigueur, lavalidity de la partie restanie de Fexonyration de
garantte ne sera pasaffectye et tous les droits et obligations
seront Inierpretes el exycuY$comme si cette exoneration des
garantte ne contenait pas la partie ou la condition pankultere
considyrye comme non valide.

Sterfl: Mit Ethylenoxidgas sterilistert. Nicht verwenden,
falls die Packung offen Oder beschadigt ist. Nurfiir den
Elnmalgebrauch bestimmL Einc Wiederverwendung
erhbht das Risiko d«rVerletzung, unzureichenden
Produktieistung und Infektion. Nkht pyrogen.
Rontgendicht. Bedingt MR-sicher.

Die folgenden Empfehlungen gelten tedigikh als allgemelne
Leiillnten. Sie sollen besiehende Ilinliaelle Proiokolte
Oder fachliche klinisclie Entscheidungen uber die
Pattentenversorgung nkht ersetzen.

Patientenausweis fiir Stentimplantate
Dtese Karte wird Patienten zur\/erfugung gescel It und sollte
mit anderen Paii slets mitgefohrt
wetden. Der Patientenausweis enthali u. a die folgenden
Angaben zum Stent: Modell- und Chargennummer des Stents,
Datum des Eingriffs und genaue Position des Stents im Bein.
Die Karte enthalt daneben auch Angaben zum Herstelier und
zu den MRT-Bedingungen

VERWENDUNGSZWECK
Der Stent Ist zut Behandlung von atherosklerotischen Lasionen
der A. femoralis superficialis utid der proximalen Poplitea

indiziert.

KONTRAINO\KA}'IONEN

.\ Antitt odet
Thrombozytenaggregationshemmem

« Schwangerschyft

« Hypertoagulamte

100%igerVeischkjssder A femoralis superhcialts.der nkht
erfolgrekh uberwunden werden kann

Nkht zum Einsatz bei Lasionen vorgesehen, die nicht
vorerweitert werden kdnnen

« Nkht zum Einsatz in perforterten GefaBen vorgesehen.

WARNHINWEISE
« Personen miteinerAllergte gegen Nitinol (Nkkel-Titan) konnen
eine allergische Reaktkmauf dieses Implantat
« Vorund nach dem Eingrrffsollien geeigneie
bzw. gerinnt

spatial de 720g:
moins.
hechautfementlieallIRU

Au cours d'essais non cliniques dychantillons de 8x150 mm
et8x200 mm, Felx\oplDthyss SIAILRT*F1*Xa produit les

en sonir la pochette imerteure. Ouvrir

la pochette interieure et sortir te supportavec letube

porteurqui contient te systeme dintroduction de

I'endoprothese. Avertissement: NEPASutfliser si la

pochette est ouverte ou cndtimmagyc.

Poser le support avec te tube porteur sur une

surface plane Rellrer lesysteme d'endoprothese/
du P @mirrer le di

pour verifier quil n'est pas endommagy Encasde

suspkion de perte de la styriilty ou de dommages sur

tedispositif. ne pas utiliser ce demnier.

o

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

elevations suivantes el les mesur
DASa Faided unecalonmeme perxiani une IRM de 15 minutes
(c.-a-d. par seq 1) Y 15 tesla/64 MHz

(Magnetom, Siemens Medkal Snluuons. Malvern, PA, togkiel
Numaris/4,Version Syngo MR 2002B DHHS. Active-shielded.
horizontal held scanner) eta 3teslas/128 MHz (Excite HDx.
logk'iel 14XA45. General Eleclrk Healthcare. Milwaukee. \M)
comme su#:

werden.

=« Die i Dilatation
endothelisterter Stents sind derzellunbekannt

= Wenn mehrere Stents verwendet werden und dies dazu
fuhrt, dass Stents untereinander in Kontakt stehen, sollten
sieaus einem ahnikhen Material bestehen.

VORSICKTSMASSNAHMEN

= Dtese Produkt sollte nurvon Arzten verwendet werden,

die indiagnostischen und interventionelten GeraBverfahren

geschult und erfahren sind. Starsdardverfahren fur

imerventionelle GefaBeingrrffe sind zu befolgen

Das SJ4AJI.T.*FleK-Stemsystem fur GefaSe darf nut unter

chlgenkonlrolle elng esem werden.

« Das istnkht in i mit
elektrisch angetrtebenen Injektionssystemen zu verwenden.
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

= Von der Anwendung bei Patienten, beidenen es in det
VergangenKeltzu Oberempfindlkhkeitsreaktioner™ auf
Kontrastmittel gekommen ist, wird abgeraten, auCer wenn
del Patient aufgeeignete Weise medikamentos vorbereitet
werden kann

- Die unxter MRl von

Die Positionierung des Stents iiber der zu behandeltHlen
Lasion wird vordem Freisetzen mit Hilfe derdisialen

b.  Oberpnifen Sie den Beutel sorgfaltig auf eine
TogMeHe Beeinrrachtigung der Steriliiat. bffnen Sie

Stentmarker (10)und dem p
(12) erreicht. Oiese Marker zeigen dieannaherungsweise
Position des Stents nach der Freisetzungan. Die proximalen

Stents Oder Stents mitgebrochenen Screben ist unbekannt.
« Inden folgenden Fallen konnce die Sicherheit und

Wirksamkeit nkht belegt werden:

0 Vollstandig oderdkht kalzinierte Laslonen

0 Padiatriepatienten

Umgang mitd«m System - VorslchlsmaSnahmen
= Der StentdarfvorGebrauch nkht vom

(t 2) behnden sich proxirrtal zum proximalen
Platzierungsmarker (12) und zeigen an. wie stark skh der
Stent nach der Freisetzung verkurzt. Das Stentsystem ist dazu
ausgelegt. skh bei der Freisetzung win proximal nach distal
zu verkurzen. Dadurch ist sichergestellt, dass der disrale Teil
des Stents skh nach der Platzierung an der Zielstelle fur den
Rest des Eingriffs nkht mehr bewegt und der GroBteil der
Slenlverkurzung am proximalen Ende erfolgt. Die distalen

ronrgendichien 10 urtd 11)

abgenommen werden Slnd an den beiden Enden des Stents befestigt Der proximate
. SBel rWrmkaﬁn mbed und (12) istein i Baisdam
onneniknt geschotzt lagem. Schlauch fiir den Fuhi draht (7).
= Nkht nach dem Verfallsdaium verwenden. chlauch fir den Fuhrungsaraht (7
= Nkht verwenden, wenn das System beschadigt zu sein schelnt. ZurFrei g des Stents muss dasTuohy-Borst: il
« Das Applikationssystem nkht mit organischen (5) gelosi werden um die freie Beweglkhkeit des

Losungsmittein in Koniakt bringen.

« Nkht , wenn der der g
nkht gespult werden kann.

= Nkht verwenden, wenn das innere Lumen des
Fiihrungsdrahtschlauchs nkht gespiili werden kann

g -

= Beim Ourchqueren eines gesetzten Stents mit anderen
Vorrkhtungen vorskhtig vorgehen.

= Stent nkht mitGewalt vorschieben, wenn wahrend des
Einfuhnrorgangs Widerstand auftritt. Der Stent Oder das
System konnen dadurch beschadigt werden.

= Wennwahrend des Vorschubsdurch die HOlleWiderstand
auftritt, Ziehen Sie das Stentsystem vorskhtig zuriick

= Nach Beginn des Expansionsvorgangs muss der Stent
vollstandig expandiert werden. Das System ist nicht
daraufausgelegt, den Stent zu verschieben oder wieder
herauszunehmen.

= Wenn zu Beginn des Zuruckziehens der auBeren
Applikationshulle ein Widerstand zu spuren ist, die Expansion
nkht mit Gewalteinleiten. Ziehen Sie das Stentsystem
vorskhtig zuruck, ohne den Stent zu exparsdieren.

POTINZIELLE NEGATIVE EBEIGNISSE - Potenzielle Gefahren
ursd Nebenwirkungen sind . a.,aber nicht beschrankt auf:
Abrupier Stentverschluss
Allergische Reaktion auf Nitinol
Angina/Koronarischamie
Aneurysma verum oder Aneurysma falsum an GefaB oder
GefaBzugangsstelle
Arrhythmic
Arterielle Embolie
Entstehung arteriovendser Fistein

Embolie (Luft. Plaque, Thrombus, Gerat oder anderweitigi

Fieber

Blutung/Hamatom

Arterielle Hypotonie/Hypertonie

Infektion und/oder Schmerzen an det Zugangsstelle

Infekrion infolge einer Kontamination des Stents kann zu

Sepsis und hamodynamischer Instabilitat ftihren

Verletzung/Dissektion der inneren GefaBwand

Einen Eingrifferfoidernde Ischamie (Bypass oder Amputation

von Zeh. FuB oder Bein)

Verlustvon GliedmaBen

Myokardinfarkt (M)

ObermaBiges Dehnen der Arterie kann zu Ruptur filhren
ler

Emeute Sienose des mitdem Stent behandelten

GefaBabschnitts

Sepsis/Bakteriamie

Maiapposition/Migration des Stents

Bruch der Stentstruktur

Schlaganfall

Thrombo”efihrombus

Gewebsnekrose

Vasospasmus

GefaBperforation oder -ruptut

VerKhlimmerung des Hinkens/der Ruheschmerzen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das S.MJt.R.T.* Flex-Stentsystem fur GefaBe ist ein
selbstexpandierender Stent (SJRJK.R.T.* Fiex-Stent), der
komplettzusammengebaul miteinem Fuhrungsdraht-

einfacher

wird. Der S.MJKR.T.* Flex Stenr ist elne faslvollslandlg

aus Nitinol. dessen
Konstruktionauf eirser Kombination von spiralfbrmigen
Slieben mil fiexiblen spiralfOrmigen Spuien beruht. Sowohl die
Streben als auch die spiralformigen Spuien sorgen fur rad'iale
Steihgkeit und den Expansionsmechanismus des Produkts. Der
S.MJk.R.T.* Flex-Stent ist hochflexibel und passt skh jeder
Formohne oder fast ohne-fish scaling* an. Nach dem Setzen
dehnt skh der Stent auf seinen vorbestimmten Ourchmesser
aufund ubr konscant eine sanfte Kraft nach auBen aus. um so
den GefaBhohiraum offen zu halten.

Das S.M.AJt.T.* Flex-Stentsystem fur GefaBe besteht

aus einem AuBenkatheter derGroBe 6F (1) und einem
koaxialen inneren Schafi. Der innere Schaft bestehtaus

einem Einfuhrschlauch (2) und einem Schlauch fur den
Fuhrungsdraht (7). Der Einfuhrschlauch (2) schlieBt axial an
das proxirrsale Ende des Stents (9) an und der Schlauch fur

den FOhrungsdraht (7) verlauft koaxial zum Stent (9) und dem
Einfuhrschlauch. Der Schlauch fur den Fuhrungsdraht (7) endet
distal in einer Katheterspitze (81 und sitzt proximal aufeiner
Luer-Kupplung (6) auf, die einen Fuhrungsdraht mil einem
Ourchmesser von 0,035 Zoll (0,889 mm) aufnehmen kann. Der
Hohlraum im Inneren des Schlauchs fur den Fuhrungsdraht (7)
wird vordem Eingriffdurch Injektion eirter Flussigkeit uberdie

Einf @z Zumt
des AuBenkatheters ()) und zur Freisetzung des Stenn (9).
straNen Sie das System soweit mogikh urtd ergreifen Sie
den AuBenkatheter (1) und den Griff (3) miteiner Hand und
den Einfuhrschlauch (2) mit der anderen Hand. Bewegen Sie
den AuBenkatheter (1) proximal zum Einfuhrschlauch (2),
wahrend Sie den Einfiihrschiauch (2) in einer festen Position
halten. Das Ei hat eine gewisse ( il und
es kann u. U.elneVerzogerung ZW|Khenderp|cx|rrlaIen

les @ (3)und dem
Abzug des AuBenkatheters (1) vom distalen Ende des Stents

(9) eintreten. Die Positbn des Applikationssystems muss ggf.

korrigiert werden. um die distalen Stentmarker (10) wahrend
dieser Verzdgerung an der Zielposition zu halten. Sobakl das
distale Ende des Stents (9) die Freisetzung lieginni, ziehen

Sie den proximalen AuBenkatheter (1) und den Griff(3)
welter zuruck. wahrend Sie den Einfuhrschlauch (2) ruhig
halten, bis der Stent (9) vollstandig freigesetzt ist und die
proximalen Stentmarker (11) sich erweitert haben Hinweis:
Der proxlmale Plaulerungsmarker (12) kannskh wahrend der

ig den auBeren Beutel und ziehen Sie
den initeien Beutel heraus. Offnen Sie vorskhtig

den inneren Beutel und ziehen Sledie Tragerptatte
ntitdem Tragerschlauch heraus. an der das
Stentapplikationssystem befestigt ist. Achtung: NKHT

Statikhes Magnetfe)d

« Statisches Magnetfekj mit einer Starke von hbchstens
30Tesla

. ient des

‘Warmebildung bei MRT

In nkhtkliniKhen Tests von Proben der GroBe 8x1SOmm und

8x200 mm bewi MZJ/1.T.* Flex-Stent bei einer

oder geringer

verwenden, fallsder Beutd offen oder

ist
Legen Sie die Platte mrt dem Tragerschlauch auf
eine flache Arbeitsflache. Entnehmen Sie den Stent/

°

1S-minutigen MRT-L g mit einem 1S Tesla/64 MHz
MRT-System (Magnecom. Siemens Medkal Solutions, Malvern,
PA Soflware Numarls/A Version Syngo MR 2002B OHHS

Hc ') bzw. einem 3Tesla/128

das dem T .
Uberprufen Sie das Produktauf Beschadigungen. Bei
Verdacht auf elite Beeintrachtigung der Sterilitat oder

MHz MRT-System (Excite, HDx. Software 14X.MS. General
Electrk Healthcare. Milwaukee, W) die folgende maximale
ohung und i i

Beschadigung darf dielforrichtung nkht
werden.

gemgssen mit Kelorimeter wahrend IS Minutendes MRT-Sc«Ians
(@h.

e

‘Wenndie distale Spitze (8) nkht im

den EinfOhrschlauch (2)zurijckziehen. bis diedistale
Spitze (8) in im AuBenkatheter (1) Sim. DasTuohy-
Borst-Ventil feststellen. iitdem Sie die Ventilrtabe im
Uhrzeigersinn drehen

. Vergewissern Sie skh. dass dasTuohy-Borst-Ventil (5)
amGriff skheram Einfuhrschlauch (2) befestigt ist
Verwertden Sie eine 1-bis 3-ml-Spritze.um den
AuBenkatheter (1) uber die Luer-Buchse (4) am Griff
mit steriler Kochsalzlosung mit Heparinzusatz zu
durchspulen. Setzen Sie die Spuhjitg fort, bis nur
ein paarTiopfen Kochsatzidsung distal aus dem

austreten. Wird eiite 1-ml-Sprit:

verwertdel muss das Systema U. 2-3 Mai gespult
werden. Achtung: FaHsder AuBenkaHieter(1)
nkht gespult werden kann. darfdas Produkt nkht
verwendet werden.

. Verwenden Sie eine 3- bis 10-ml-SptiQe.umdas
Lumen des Schlauchs fiir den Fuhrungsdraht
uber die proxirrrale Luer-Kuntiurrg (6). die mit
dem Dnfuhischlauch verbunden ist. mit steriler
Kochsalzlosung mit Heparinzusatz zu spuien.
bisam distalen Ende Kochsalzlosung aus dem

imen austritt. Achtung: Falls das

-

=}

und stimmt rr
nkht mit der Position der proximalen Stentmarker (I Uuberein

1. Die perkutane Platzierung des Stents sollte in eirsem
i Im unter i i

Es sollte ein diagnostisches Arsgiogramm erstellt
werden, aus dem das AusrrsaBder Lasion u>d der
KollateralBuss ersichtlkh sind und mitdem die Lange
derzu behandelnden Lasion und die Durchmesserder
ReferenzgefaBe (proximal urtd distal von der Laskxt)
gemessen werden konnen. DieVorbereitung des Patienten
und die SterilisierungsmaBnahmen sollten die glekhen
wie bei jeder Ang' »oplaslle sein.

Lumendes Schlauchsfiir den Fuhrungsdraht (7)
nkht gespult werden kann. darf das Produkt nkht
verwendet werden.

EinfuhrungdesStentapplikationssystems

Schieben Sie die Vorrkhtung uber den Fuhrungsdraht urtd

durch die Einfiihrschleuse bHzum Situs vor. Wenn beim

Einfiihren des Applikationssystems ein Widerstand auftritt.

ziehen Sie das System wieder heraus und verwenden Sie

einartderes System.

9. itioni Sie die distalen (10) unter
RocKgenkontrolle distal von der zu behandelnden Lasion
und den proximalen Platzierungsmarker (12) proximal von
der zu behandelnden Lasion.

@®

10. p Teil des Applikationssystems

sogerade wie mogikh aus und halten Sie den Griff

11. Das Tuohy-Borst-Ventil (S) am Griff(3) muss gelost werden.
damll der Einfuhrschlauch (2) skh frei bewegen kann.

. Greifen Sie den AuBenkatheter (1) und den Griff(3)
mit einer Hand und den Einfuhrschlauch (2) mitder

2. Wahlen Sie den gemlIB
dem "
der folgenden Stemg rdBenauswahIlabeIIe aus. mogikhst ruhig.
Durchmesser der
Referer 12 \g des Stents
35- 43 a. Die Freisetzung des Stents muss unter
. — Rbnigenkontrolle erkdgen.
45- 50 b
$5-63
63-73 ~ anderen Hand

3. Auswahld*r Stentidngt - Messen Siedie Langeder

zu behartdeinden Lasion, um die ndtige Stentlartge zu

besiimmen. Wahlen Sie die Stentlartge so aus. dass der

Stent vom proximalen bis zum distalen Ende der Laitge

dergesamten zu behandelnden Lasion entsprkht

a. Die moxrmele kotprmnmriTe Lange ist die Laitge des
Stentsim kleinsten angegebenen Durchmesser des
ReferenzgefaBes. Diese Lange wird auf dem System mit
dem proximalen Platzierungsmatker (siehe |12j in Abb
1) angegeben.

b. Die minimaie komprimierte Lange istdie Lartge des
Stents im groBren angegebenen Durchmesser des

ReferenzgefaBes.
Stent- Maximale Minrmate
Nennliinge komprimierte Linge  komprimierte
(mm) ( Lange
nach proximalem (mm)
Platzierungsmeriter
30 3 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 108
120 132 126
150
200 210 200
4. Schaffen Sie mithilfe geeigneterinsirunteitteekten
Zugang zum Situs. Das StentappUKationssystem ist
mit einer EinfOhrschleuse der GcoBe6F (oder groBer)
kompatibel.
5. ngeeigT

0.035Zoll (0. 889 mm) durch den Zugangskalheter bzw
die Einfiilhrschleuse und durch den distalenTeil derzu
Lasion. Eswird empf , die.

der Aortaunter’ einer
Der Patient sollte eine therapeutische Oosis Heparln
erhalten, sodass die aktivierte Koagulaiiortszeit IACT-\Mrt)
grbBeralsZSO ist.

6. Vorerweitem derLiision -Erweitem Sledle Lasion

3 uBenkarheter(1
Einfuhrschlauch (2) und halten Sie den Einfuhrschlauch
(2) dabeiin seiner Position fest

. Die Position des Applikationssystems muss ggf.
korrigiert werden, um die distalen Stentmarker (10) an
der rkhtigen Stelle zu halten.

. Sobald das distale Ende des Stents (9) die Freisetzung
beginnL ziehen Sie den proximalen AuBenkatheter (1)
und den Griff(3) unter Aufrechierhallung der Position
des EinfijhrscMauchs (2) weiier heraus, bis der Stent
vollstandig freigeseizi istund skh die proximalen
Stentmarker (1 Uausgedehnt haben.

Hinweis: Der proximale Platzierungsmarker

(12) kann skh wahrend dcr Stentfreisetzung
verschieben und stimmt mdglkherweise nkht
mitder Position der proximalen Stentmarker (11)

a

®

wenn Sie beim Zuruckziehen des AuBenkatheters
(1)  Widerstand spuren. Ziehen Sie das Stentsystem
vorskhtig zuruck, ohne den Stent abzusetzen.
13. Tiehen Siedas gesamte Platzierungssystem
liberden Fuhrurtgsdraht als eine Qnheit unter
RbntgenkontTolie so aus dem Kbrper des Patienten.
dass del Fuhiungsdrahi skh nkht bewegt. Enrfernen

@
sitzt. das Tuohy-Borsr-Ventil (S) am Griff (3) Idsen und

Die Freisetzung des Stents nkht mit Gewalterzwingen.

HdchsterMesswerf j15T

Messung des MRT-Systems, durch- 33W/  3.0Wrkg
schnitlliche Ganzkbrper-SAR -

Messung mit Kalorimeter. durch- 31w/ 123W/kg
schnittliche Ganzkbrper-SAR ilt9 H 1
Hochster Tert"eraturanstieg [27*C  i44*C 1

Angaben zuArtefakten

Die Qualitat der MRT-Bildgebung kann beeintrachtigt werden,
wenn der Auswertungsberekh genau mit der Position des
SIRIVILT.* Flax-Stents ubereinstimmt oder diesem sehr
nahe Isi. Die MRT-Bildgebungspararrreter mbssen dann ggf.
optimiertwerden, um die Gegenwari des Implantats zu
kompensieren. Die maximale ArtefaktgroBe (d. h die GrbBe
gemaB Gradientenechosequenz) betragt ca. 10mmje rtach
GrbBe urxl Form dieses Implantats.

TI-SE GRE

(rrwisfofge  TI-SE lgre
Signalfreler 2792mm'  102mm'  42S4mir* 1302 mm'
Berekh

Blidebene  parallel senkrecht parallel ~ !senkrecht

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Dieses Produktwurde unter sorgfaltig kontrollierten
Bedingungen hergestellt Cordis Cashel hatjedoch

keine Kontrolle uber die Bedingungen. unter denen

dieses Produkt verwendet wird. Cordis Cashd gewahrt
daherweder ausdrucklkhe rroch stillschwelgende
Gewahrleistungen in Bezug auf dieses Produkt, d. h. u.a.
keine Gewahrleistungen in Bezug auf scillschweigende
Garantlen der Oebrauchstaugikhkeii oder der Eignung fiir
einen bestimmten Zweek. Cordis Cashel ubernimmt weder
die Haftung fur medizinische Kosten von Personen oder
Einrkhtungen noch fur direkte. Nebetv Oder Folgeschaden,
die durch dieVerwendung. einen Schaden. das Versagen
Oder die Fehifunktion des Produkts entstehen. Dabei spieltes
keirre Rolle. ob die Schadensersatzansprikhe au~rund einer
Garaniie, eines vertragikhen Abkommens. einer gerichilkhen
Klage Oder anderweitig entstanden sind. Cordis Cashel

kann zu keinerlei weiteren Aussagen oder Gewahrleistungen
im Bezug aufdas Produkt verpflichtet werden. Die oben
engefiihrten Ausschlusse und Elnschrankungen soHen die
verbindlkhen Besiimmungen geltenden Rechis nkht verletzen
und sollten auch nkht dahingehend ausgelegtwerden.
Sollte ein Gerkht mit der entsprechenden Zustandigkeii
feststellen, dass eine Bestimmung oder ein Begrlffdieses
HaftungsauSKhiusses unwirksam oder nkht dure hsetzbar ist
Oder dem geltenden Rechtwklersprkht. so sind die restlkhen
Telle des Hafiungsausschlusses davon nicht betroffen In
diesem fall slnd alle Rechte und Pflkhten so auszulegen und
durchzuset; 155 den als
unwirksam erachlemn Teil nder Begrlff nkht.

Itaiiano

Sterile: sterilizzatocon ossidodi etilene Non usare s la
confezione & state aperta o danncgglata. Dispositive
monouso. Nriutilizzo potrebba accrescere il rischlodi
lesioni, prestazioni inadeguatc c infezione. Apirogeno.
Radiopaco. Compatibiliti RMcondizionata.

Queste raccomandazioni devono essere considerate come
linee guida generali. Esse non hanno k>scopo di sostituire i
prolocolii istituzionalio giudizi clinki professionali relativl al
irattamento del paziente.

Tessera dati paziente portatore di stent
Creale per essere tenuta nel porcafoglio del paziente insieme

Sie die rkhtung vom

Achtung: Ziehen Sicdas Applikationssystem nicht
mit Gewaltaus der Schleuse - wenn Widerstand
spiirbar ist. entnehmen Sicdie Schleuse und das
Applikationssystemais eine Einheit.

14. Ersig ieeinArteri I oile
Freisetzung des Stents zuverifiaeren Sollte der Stent an
einer Stelle entlang der Lasion nkht vollsiandig erweitert
sein. kann nach Ermessen des Arztes eine nachtragikhe
Ballondiiatation durchgefiihrt werden. Ziehen Sie den
Ballon aus dem Kbrper des Patienten.

. Entfernen Sie bei ernsprechender k6nischer Indikatioo
den Fuhrungsdraht. die Schleuse und alle sonstigen
Hilfsvortichtungen aus dem Korperdes Patienten. gefolgi
von BlutstiBung an der Zugangsstelle.

ANGABENZUR AHOT-KOVPATKCHTAT
13er SJUIN. T .« Slex Stent (IMPLANTAT)  gemaB der
KIasslTelerung der Amerkan Society for Testingand Materials

.
=

ithilfe ||b|khen° i fahren

(Ar i fiir Testsund Material. ASTM)
unterder F2503-08; Standard

proximale Luer-Kupplung (6) gespult. (3er 6F-

(1) istproximal miteinem Griff(3) verbunden, der eine
Y-Kopplung mit einer Luer-Buchse (4) und einem Tuohy-Borst-
Ventil (5) am ptox!malen Tell des Einfilhrschlauchs (2) aufweist.
Der selbstexparsd'ierende Stent (91 behndei skh in dem Raum
zwischen dem AuBenkatheter (1) und dem Schlauch fur den
Fiihrungsdraht (7). Dieser Raum wird vor dem Eingriffdurch
Injektion von Flussigkeit durch die Luer-Buchse (4) an der
Y-Kopplung gespult.

auf . diedem D de:
ReferenzgefaBes enlsprkhl. Bei der Entrtahtrte des
Balionkatheters bleibt der Fuhrungsdraht Fiegeit. damk der
Zugang zur Lasion weiterhin gegeben ist.
Vorbereitung des Stentapplikationssysteins
a.  Dffrten Sie die AuBenverpackurtg urtd entrtehmen
Sie den Beuiel nrt dem Stent urtddem
Applikationskatheter.

~
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Praetke for Marking Medkal Devkes and Other Hems for

Safety in the Magnetk Resoivsnee ErmronmenL ASTM

\ntsrnal\onal 100 Barr Harbor Drive. PO Box C700. We;l
Pennsylvania. 194

Nkhtkiinische Tests haben ergeben. dass das IMPLANTAT
bedingt MR-skher ist. ~tienten mk diesem Implantat konnen
unterden fisigertden Bedingungen sofort nach dem Setzen
skhergescanntwerden

hede saniiarte per Questa scheda
contiene | dali pertirtentl alio stent, come il numero di modello
edilotto, ladata della procedure e I'esatia ubkazione dello
stent nella gamba. La scheda inoltre fornisce le informazbni di
fabbricazionee lecondizionidella Risonanza Magneika

USOPREVISTO

Lo stente previsio come trattamento per lesioni arteriose
ferrrorali superhciali aterosclerotiche e lesioni poplitee
prossimali.

CCONTROMDKAZIONI

= IncapacltA di tollerare terapie antitrombotkhe o
antipiastrinkhe

Gravidenza

Slaio ipercoagulabile

Arterla femoralos supi'rfn ak-occluh al tCiCWfcclwon pub
essere trartata con successo

Non adattoalTuso rrelle lesioni che non possono essere
pre-dilatare.

Non adaiioalTuso in vasi perforati

.l soggema\lerglcl al nitinol (nkhel4|lan|o) potrebberoavere
una reazione allergka a questo impianio.

Prima e dc”o la procedure deve essere somministraia una
lerapia antiaggregante/antkoagulante.

I rsitati a lungo cermine seguenti la dilatazione npetuta
degli stent sottoposti a endotellalizzazione e altualmente
sconosckijta.

Quando vengono utilizzati divers! stent con conseguenie
contano fra uno stent e I'altro. lacomposizione deve essere
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PRECAUZIONI

[ poslzlonamenlo dello stent sulla lesione target si oniene

« Questopre jsi teda
medici espcrti ecompetemi r>elle tecnkhe di diagnostica
e di chirufgia vascolare. Oevono essere impiegate tecnkhe
standard di procedure chirurgkhe vascolari.

L'usodel sistema di stent vascolare SAIA.R.T.* Flex
rkhiede ilcontrollofluoroscopko.

Non usare sktemi di iniezione alirrsentati con il sistensa

dl erogazione.

E sconsigliato I'uso su pazienti con una comprovata
sensibilili al contrasto. a meno cKe il pazienie possa
essere adeguatamente premedkato.

Leffertodel riscaldamento in ambrente AM per stent
sovrapposti o stent con puntoni frarturatl non” neto.
Laskurezza e I'efficacia non sorto state dlmoslratem:

0 Lesioni
0 Pazienti pediatTKi

<M sbtenia - Prccauzioni
Non tentaredi rimuovere k) stent dal sktema dierogazicr>e
prima dell'uso.
Conservare alemperatura ambienie lontano dalla luce
direttadel sole.
Non usare dope ladata discadenza.
Non usare |l sistema se appare danrteggiato.
Non esporre il sistemadi erogazione a solventi organki
Non usure il disposflivo.se la guaina estema nor pud
essere lavata.
Non usare Il disposilivo se il lume intemo del tubo guida
non pud essere lavalo

dello stent - Pi
Fare attenzione nel caso mcui uno stent appikato merocia
un altro dispositivo aggiunto.
Se si awerte resistenza in qualsiasl monsento durante
la procedure di inserimento, non forzare il passaggio.
La resistenza poirebbe causare danni alio stent o al sisteirsa.
Se si awverte resistenza quartdo si
ritirare con prudenza il sistema di rilascio dello stent.
Una volta iniziaia I'applkazione dello stent I'operazione
deve essere completaia. Il sistema noni progetiato per
il riposiziorsamenio o il recupero dello stent
Sesi awerte reslstersza durante il ritito |r||z|a|e dellaguaina
di e esterna, non forzare I Ritirare
con attenzione il sisterrsa dello stent senza distertderla

POSS»ILI EVENH AWERSI - Potenziali perkoli ed effetti
collaterali comprendorra a tltoloesemplifkativo'

Chiusura improwisa deHo stent

Reazione allergka al nitirsol

Ischemia cororsarka/angina

Arseurisma o psesidoarsesjrisme ai vasi 0 all'xcesso ai vasi

DR

Ateroembolizzazione (sirtdrome del dito blu)
Formaziorse dl Aslola artero-versosa

Oecesso

Embolizzazione (aria, placche. itombi. dispositivi o altro)
Febbre

Ematoma ed emorragia

Ipotensione e ipertensione

Infezione e/o dolore al puntodl accesso

linfuzioiie derlvata dalla lontarrinazione delo stent pub
comportare sepsi e instabilita emodirtamka

Qissezione e lesione iniimale

Ischemia che rkhiede Iniervento chirurgko (bypasso
amputaziorre dl di(a. piede Ogamba)

Perdiiadell'arto

Infarto del miocardio (IM)

L'eccessivo stirarrsenio dell'arieria potrebbe comportare

Insufhciertza o bkxco reirale
Resienosi del segmenio con stent
Settkemu e batteriemla

e posiziortanser dello stent
Rotturadella struttura dello stent

ktus

Trombo e trombosi

Necrosi del tessuio

Vasospasmo

Rerforaziooe o rotturadi vaso

Aggravamenio della claudkazione e dolore a nposo

OESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema stent vaKolare autoespansibile SAUL.R.T.*

Flex e uno stent autoespandibile (Stertt SAL.AN.T.*

Flex) premontaio e appikato con un semplice sistema di
posizionansento a guaina relraibile ‘over-ine-wire'. Lo stent
S.MIL.R.T.R Flexi uno stent quasi compleiamente collegato
costituito da un lubo di nitinolo superelastko ed e stato
realizzaio rrtedianie I'integrazione di element! elicoidali con
ponti flessibili elkoidali. Entiambi gll element! momamle le
bobine elkoidali forniscono forza radiale e un di

izia l rilascio dello stent,

p deNTnserimenio uiHizzando i rrarker dello stent distale
(10)e il marker di coliocazione prossimaie (12). <Buesta serie
di rrarker indica I'ubkaziorre approssimative dello stent dopo
il posizionamento. | ntarker dello stent prossimaie (11)sono
prossimali al marker di coliocazione prossimaie (12) e indkano
laporzksne di stent che si accorcerA durante linserimento. Il
sislema stent e stato create per consentire I'accorciamento
dal prossimaie al distale durante rinserimento. in mexJoche
una volta che la porzione distale dello stent sia siata collocata
nelFubKazione target, non si sposti piii peril resto delUmpiego
dello stente lamaggioi pane dell'accorciamenio dello stent
aweisga dall'estremit4 prossimaie. | trtarker radiopachi dello
stent distale e prossimaie (I0e 1l)sonoattaccatisuciascuna
estremita dello stent. Il marker di colkxazione prossimaie (12)
e urta banda radiopaca artaccalaal lubo del Rio guida (7)

Per rinserimento dello stent, allentare lavalvola Tuohy Borst

(S) inmodo da consentire Ulibero movimenio dello stantuffo
(2). Per rrtrane laguaina esterrsa (1)e posiziorsare lo stent

(9). imuovere eventual! allentarrtenii del sistema. afferrare
laguainaesterna (1)e timpugnatura (3)con ursamano e

k) stantuffo (2) con I'altra Spostare la guaina esterna (1)
prossimabi rente hspetto aHo stantuffo (2). rerrerxlo lo stantuffo
(@ inpo Rssa. Il ststema di posNe
compliance e potrebbe esserci un heve ritatdo tra il movimento
prossimaie di guaina esterrsa (1)/impugnatura (3) e la rkrazione
della guaiisa esterna (1) all'estremiia distale dello stent (9). La
posiziorte del sistema potrebbe necessitare di una regolazione
per tenere i rrtarker dello stent distale (10) al site target

durante questo periodo di ritarda Una volta che I'estremiti
distale dello stent (9) inizia a posizionarsL conlinuarea

ritrarre laguaina esterrta prossimaie (1)e Umpugnatura (3)
mantenendo lo stantuffo (2) fermo Rno a quando lo stent

(9) siacompleiamente posizionato e i marker dello stent
prossimaie (11) si siano estesi. Nota: il marker di collocaztone
prossimaie (12) potrebbe spostarsi durante I'lmpiego dello
stent e potrebbe non coirkklere con I'ubkazione dei marker
dello stent prossimaie (11).

PROCEDURA
T. Lacollocaziorte percutaneadello stent deve essere fatta
In unastarrza per procedura anglugrafka sotto gulda

hauna certa

d. Se la punta distale (8) non si trova neila guairra esterna

Informazioni sugli artefam

(1). allentare lavalvolaTuohy Borst (5) sut
(3) eritrarre lo stantuffo (2) in iriodo che la punta
distale (8) si Irovi nella guaina esterna 0). Serrare la
valvola Tuohy Borsi ruotando il raccordo valvole in
senso orario

Assicurarsi che la valvola Tuohy Borst (S)

sulUmpugnaiuia sia serrata sullo stantuffo (2).

. Usare una siringa da 1-3cc per irrigate la guaina
esterna (1) con soluziorte Rslologicaeparini&ata
attraverso il luer femmina (4) sulllmpugnaiura Irrigare
Rroa quando akune gocce di soluzione Rsiologka
fuoriescono dall I'alremlla dlslale della gualna esterrsa
Per

®

ucoolrere 23 kngazlonl conuna slnngada 1cc.
Avvertenza:se laguaina esterna (1) non puft essere
irrigata, non usare Wdispositivo.

g. Usare una siringa da 3-10 cc per irrigare il kime interno
del tubo delfik) guida con una soluzione Rsiologka
eparinizzata attraverso iraccordo luer prossimaie (6)
attaccaio alio stantuffo (2). Rrwa quarrdo la soluzione
Rsiologka esce dal lume del Rio guida alia punta
distale. Avvertenza: se fl lume interno del tubo del
Rlogulda (7) non pud essere irrigate, non usare Il

o]

Introduzione del sistema di posizionamento stent

Far avanzare il dispositivo nel Rio guide e attraverso
lintroduttore al sitotarget Se si Inconira resistenza
durante Ur ione del sistemadi posizi Nio,
ritirare Hsislemae usarne un altro.

Sotto guida fluoroscopka. poslzlonare | marker dello stent
distale (10) distalmente alia lesione (argete Il marker di
coliocaziorve prossimaie (12) prossimalmenie alia lesiorre

©

.
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. Raddrizzare la parte piossimale del sistemadi
posizionamento il piu possibile e tenere Umpugnatura In
posizione Stabile.

. LavalvolaTuohy Borsi(5)sul manlco(3) deve essere

allentata per consentire Il libero movimento dello

stantuffo (2).

Posizionamento deflo stent

all pOSIZIu\ 1l o stem deve guii

-
=

g

L

. Occorre eseguire
per rdennhcare rambito della leslor>e e del fkisso
collaterale e misurare la lutrghezza delta lesione target e
idiametri del vaso di riferirrsento (prossimali e disiali avi
lesioire). La preparartone del pazrente e le precauzioni
sterNi devorro essere lesiesse utilizzate per qualsias!
procedura angioplastka

3. Selezionare Hdiametro delto stent secondo Vdiametro del

vaso di nferifrtento misuraia come indkato dalla tabella
seguente.

Diametro dello stent (mm) Diametrodel vasod!

riferlmento (mm)

55 W
65 7S

3. SefezfonedeffofungfiezzedeRosZerir-Misurare la
lunghezza della lesione target per stabilire lalunghezza
necessaria dello stent. Selezionare una lunghezza dello
stent che consenta. per gli aspen! prossimali e distal! dello
stenL di coprire ITniera lesione target.

a. LaAtngficczovincofotemeuime 4 la lunghezza
dello stent nel diansetrodi vaso indkato piu pkcolo
possibile. Questa luirghezza 4 indkata sul sislema con U
morkerdbcoMocazroneprossimolelvedi (12) nella Fig. 1).
b. LaAmgficazo vincofoto minimae la lunghezza
dello sierM nel diametro di vaso indkato pflj grande

possitMe.
Lunghezza virscolata Lunghezza
massima Imm) vincolata
Comeda morier /1 minima (mm)
4. I site di

I" appa\ecchlatura aceessoria appropnala Il sistema di

espansione. Lo stent SIM/1 /1.T.* Flex ” altameme fiessibile

ed adaiiabile con un rffetto’lisca dI Pesce'minirrso se rion

addiritnira nullo Al momento del posizionamento. lo stent

ragglunge il dlametro prestabiliio ed esercita una forza verso
lkaia e costarrte per un lume senza

ostruzioni

Il sistema stent vascolare auioesparKibile SJRILN-T.* Flex,
corrte ilhzstrato nella Figure l.ecostituitoda una guaina
esterru 6F (1) e da un‘asia interna coassiale. L'asta kitema e
cosiiluita da uno stantuffo (2) e da un tubo del filo guida (7).
Lo staniulfo (2) assiahrtente si irovaa ridosso dell'estTemita
prossimaie dello stent (9) e il tubo del hfoguida (7>6 coassiale
aliostent (9) e alio stantuffo (2). I tubo del Aioguida (7)
termirsa distairrtente in una puntadi catetere (8) e origma
prossknalmente in un raccordo luer (6) ciearo per accettare un
hk) guida da 0.03S polHci. Il kurre create dal diametro interno
del tubo del filoguida (7) viene xrigato pnma della procedure
iniettando un fkiido Iramite il raccordo del kter prossimaie (6)
Laguaina esterna 6F (1) si collega prossirrtaimente a
un'impugnatura (3) dotata di una connessiorse aT con il luer
femmina (4) e di una valvola Tuohy Borsi (S) alia porzkme
prossimaie dello stantuffo (2). Lo stent autoespansibile (9) e
forzalo nello spazio ira laguaina esterrsa (1) e il tubo del hio
guida (7). Questo spazio viene irrigato prima della procedura
iniettando un fkildo atttaverso la connessioneaT coniil kier
femmina (4)

) stent 4 un

6 Ft (o di diametro maggiore)

Inirodurre un idoneo Rio guida da ON35 polTici attraverso
il catetere d'accessoo I'Introdunore hmgo il segmento
distale della lesione target Si raccomarsda Fuso di
ursaguaina per atiraversare la biforcazione aortka. Si
raccorrxanda mottre di sommmistrare al paziente una dose
lerapeulka di eparma in modo tale che FACT sia supenore

ft. Predilatazi i Utilizzar

standard di angioplast<a tramke paNoncino. dilatare la
lesione fmo a una dknensione equrvalenie al diametro del
vasodl riferkrtenta leuovere Mcaielere con pattorxino
dal paziente
ilRloguKla

7. Preparare iisistema di pestziortanienta sfont

a. Apnre lascatola esterna per scoprke la busta
contenente lo stent e il catetere

Dopo un'attenta Ispezione delta busta. <wrifkaie
I'eventuale presenza di dartmalia barriera sterile,
aprendo con attenzione la busta esterna ed estraendo
la busta mterna. Apnre con cautela la busta iniernae
rimuovere il cartone con Tintroduttore in cui ailoggia

il sistema di posizionamento stent Awertenza: NON
usare se la confezione 4 stata aperta o danneggiata.
Porre il cartone con Ilntrodunure suuna superRcie

L

o

b. Afferrare la guaina esterna (1)eilmanko(3)conuna

manoe lostantuffo (2) con I'altra.

c. Spostare laguaina esterna (1) prossinsalmente In
relazlone alio stantuffo (2). lenendo lo stantuffo (2) In
poslzlone Rssa.

5 del sislema di i
essere regolata per tenere i marker dello stem distale
(10) al sko appropnaio.

Una voltache Testremiti distale dello stem (9) mizia
a posizionarsi. cominuare a ritrarre la guaina esterna
prossimaie (1)e Umpugnatura (3) mantenendo k)
stantuffo (2) fermo Rno a quando lo Stent (9) sia
completameme posizionato e i rrsarker dello stem
prossimaie (11)si siano estesi.

Nota: Vimarker dI coliocazione prossimaie (12)
potrebbe spostarsi durante Il posizionamento dello
stent e potrebbe non coincidere con i'ubicazione
del marker dello stent prossimaie (11).

Se si avverte resistenza durante la ritrazione della
guairvi esterna (1). non forzare rinserimento. Ritirare
con cautela il sislema stent senza posizionarlo.

Sottoguida fluoroscopka. ritirare Untero sistema di

posizionamemo come una sola unitA sul Rio guida

tenendo il Rio guida in posizione e fuori dai corpo

Rimuovere il disposilivo dl posizionamento dal Rlo

guida Avvertenza: non rimuovere con forza i sistema

di posizionamcnio da introduttore/guafna - se si

incontra resistenza. togliere guaina e sistema di

posizionamento come una sola unitft.

. Eseguire un arrgiogramma arterioso per veriRcare H
posizionamento completo. Se esisie un'espansione
irscompleta rsellostent in quaJs\asI punto hjngo Ia
lesione. 4 possibil
postposizionamentoa dlscrezlone del medko. Rl muovere
il palloncirso dal paziente.

. Se ebnkameme appropriate, rimuovere il Rloguida. la
guaina e quahiasi altraapparecchiaiura accessoriadal
corpoe praticare I'emostasi del sito di accessa

INFORIMAZIONI SULLACOVPATIBIIITA RV

£ stato subilito che lostent SIMII/1.T.* Flex (IMPIANTO) 4

a compatibiliU RMcondizionata, stando alia terminoiogia
speciRcata dall’American Society for Testing and Materials
(ASTM) Inierrutional nella designazione F2S03-0S. Pratka
ordirsaria per la contrassegnazione di dispositivi e altri articoli
medkali per lasicurezza In ambienti a risonanza magnetica.
ASTM Interrsational. IOOBarr Harbor Drive. PO Box C7(X). West
Conshohocken. Pennsylvania. 1942B.
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Test non clinic! hanno dirrtosirato che INMPIANTO ea
~ompantMifia AV .-undizlonaia Un pazleme pixt>essere
sonoposto a scansiorse in sicurezza immediatansente dopo
aver subiio nmpianio alle seguenti condizioni:

La quality RM potrebbe

se I'area di interesse si trova esallamenie nello stesso punto

o reUtivamente vkino alia posizione dello stent SMART.
Flex. Pertanto. potrebbe essere necessaria lotTImlzzazloned!
parametri dl imaging RM per compensare la presenza dl questo
impianto. La dimenslone massirrsa dell'artefatto dell’lRM (come
mostrato dalla sequenza dl impulsi gradienttcho) si estende
approssimativarrsente per 10 mm rispetto alia dimenslone ed
alia forma dell'lmpianto.

Sequenzadi  Tt-SE [  TI-SE GRE GRE
Dimensioni 2792 1 12mm' 4aM 302 mm'
divuoiodi mm 1

ParalWo 1Perpenckolare Pwafel)  PerpendKotare
diplm 1
DECLINOO1GARANZIA
Bench4 questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni
accuratamenre controllate. Cordis Cashel rion ha conirollo
stite condizioni nelte quail questo prudotto wwrte usato Cordis
Cashel p declina tulle |
implicite. rispetto al prodotta compresa, tra " allra qualsias!
garanz'ia implicita dl commerciabilltii o idoneitZ ad wrio scope
particolare. Cordis Cashd rion si riterrZ responsabile verso
qualsiasl persona o socletZ per qualsiasl spesa medka e
qualsiasl danno diretta incidemale o consequenziale causaio
da qualsiasl uso, difetta guasto o malfunzionamento
prodotto, se un reclame per tall danni si basa su garanzia.
contratta lllecito o altro. Nessuno ha akuna autoritZ di
vincoizre Cordis Cashel a qualsias| dkhiarazione o garanzia
rispetto al prodotto. Le esclusioni e limitazloni sopra Indkate
non sono intese n4 Intendono essere merprelale come
violazioni di | parte
o termine dl questo declined! garanzla viene cons\derala
illecita. irsappikabile 0 in conflitto con la riorrarlya vigente da
un foro di giurisdizlone competenie, la validilZ delle restanii
porzioni di questo decliira di garanzia rion sarZ condizionata e
tuttii diritii e obblighi saranno interpretati e appikati come se
questo declinodi garanzia non conienesse la parteo il termine
specifki rkenuti non validi

Espanoi

Estfrli: esterilizado mediante dxido de ertierto. No utiiice el
dispositivosi el envase esti abierto o daRado. Para un sftio
uso. Larcutilizaeiftn puede aumentar el riesgo de lesiones,
furKionamiento incorrecto e infeedftn. Apirftgeno.
Radiopaca Compatible con resonanda magndtica.

Estas reconsendaciorses estZn diseRadas para servir
solamenie de gula general No pretenden sustituir protocolos
Internacionales ni ningun fukio clinko proleSional relativo al
cuidado del paciente.

Tarjetade informacidn del paciente con implante de stent
EstZ diseRada para que el paciente la lleve en su cartera
junto con sus tarjeias saniiarias. Esta tarjeta de informacidn
del paciente proporciona Informacidn referente al stent
incluido el modelo, el nurrtero de loie del stent, lafecha

del procedimlentoy la ubicacidn del stent en la piema.

La tarjeta tambl4n proporciona informacidn de fabikac:dn

y L ica (RM)

USOPREVISTO

El stentestZ irsdkadocoTo sistema de tratamlenio para
lesiones aterosclerdtkas en arterias fetrrorales superRciales y
lesiones poplireas proxinsales.

CCONTRAINDKAOONES

. idad para toierar
oantplaquetarios
Embarazo

Estado hipercoagulable
Aneria femoral superficial ockiidaal 1004quenose
puede ciuzar correctamenie

NoestZ indkado para uso en lesiones que no puedan
predilatarse

No esta indkado parauso enun vaso perforado

itrombdlkos

Las personas al4rgicas al nitinol (zleacidn nkjuel-titank>)
pueden sufrir una reaccldn al4rgica a este implante.

Debe traiarse al paciente con antlagreganies plaguetarios/
anticoagulantes adecuados antesy despu4s del
procedimlento.

« De nrrorrsenro se desconoce el resultado a largo plazo tras
ladllataciOn repetitiva de stents endoiellzados

Cuando se utilicen varios stents dando lugar a un contacto
stent con stent, estos deberZn ser de una composkidn
semejanie.

PRECAUCIONES

Este produclo solo lo deben utilizar medkos mathados

y en tdcnkas iagrfostko e
iniervenciOn. Se deben emplear tftenkas elendar para los

Ctunpo mognelKO stotko

« Campo magnetko staiico di 3Tesla o inferiore

« Gradieme spaziale di campo di 720- /c
o kiforiore

Riscaldamento associate BHa Risonanza Magnetka
Intest non clinid sucampioni di 8x1SOe 8x200 man. lo stent
SJRJULT.* Flex ha prodotto i seguemi aumenti massimi

di temperatura e un tasso si assorbimento specifko (SAR)
durame laRMeseguita per 1S minuti (per esempio sequenza
diimpulsi)a U TesU/64 MHz (Magnetom. Siemens Medkal
Solutions, Malvern. PA. Software Numaris/4, versione Syngo
MR 2002B DHHS) e con sktemi RM a 3Tesla/128 MHz (Excite.
Software C3.0-052B. General Eiectnc Healthcare. Milwaukee.
WI).come segue:

Misurazione massima a7

SAR medio a corpo intero riportato 38-W/kg  3.0-Wikg
dal sistema RM

Vahari calorimetrici, rrsedia SAR per 31-Wkg 2.8Wrhkg
L 0

piana. RirrHlovere
dallintroduRore. Esaminare il dispositivo per
indrviduare eventuali danni Se si sospetta che sia
stata lasterility o il dispositivo sia stato
danneggiaio. nonusare il dispositivo.
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Variazionemiggkm ditemperfilurt ~ 2.7*C 4,44:

p rvenci
El uso del sistema de stent vascular SJ4J4JLT.* Flex
requiere control radioscopko.

No se deben utilizar sistemas de inyecciOn meeZnkos con
el sistema |nlroduclor

Nose n

de sensibilidad a medlos de contraste, a mertos que pueda
premedkarse adecuadamerke al paciente.

No se corioce el efecto del calentamienio en un entorno
de RM de stents superpuestos o stents con Rlamentos
Racturados.

No se han demostrado la segurldad y la eRcacia en:

0 Lesiones toialmente o densamente cakiRcadas

0 Pacientes pediZtrkos

Manipwlaciftndel sisteriM - Precauciones

= No Iniente exrraer el stent del sistema de implantacldn

antesde su uso.

Almacene a temperatura ambiente. lejos de la luz solar

direcia.

No utllke el disposilivo despuds de lafecha de caducldad.

No lo utillce siel slsiema parece estai daRado
a

- P el sistemaii

rgZnkos.
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.RT.® Flex Stents (Edison)

= No lo utilice si lavairu exterior del dispositivo no puede
irrigarse.

= Noloutilice sila Iz interna del oibo de guia rso puede
irrigarse

Colocacibn del stent ~Precauciones

« Tenga cuidado al crutar el stem desplegado con cualquier
otro dispositivo adjunto.

« Sise encuentra resistencia en cualquier momento durante el
procedimlento de inserciort. nofuerceel paso. La resisterkia
puede causar daiSos al stent o ai sistema.

« SilaresisterKia se produce durante el desplazamiento a
trav” de la vaina. retire cuidadosamente el sistema de stent

= Unavez conertzado el despliegue del stent, el stent debe

desplegarse completamente. El sistema rio esta disenado
para velveta colocar ocapturarel stent.

Si se nota resistencia al retraer inicialmente la vaina

exterior de despliegue. no fuerce el despliegue. Retire

cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo.

POSIBLES IEACCIOHE3 ADVERSAS - EnCre los posibles
peligrosy efectos secundarios se incluyen, entre otros:
Cierreabtupto del stent

Reaccidn alergica al nitirrol

Angina/isquemia coronaria

Aneurisma o seudoaneurismaen el vaso o lugar de acceso
alvaso

Arritmia

Formaciéndefislulaarteriovenosa

« Embolias (gaseosa, placa. trombo. dispositivo o de otro tipo)

Herrvitoma/herrrorragia

Hipotensién/hipertensién

Infeccidny/o dolor en el puntode acceso

Infeccion debida a la contamirtacion del stent que puede
originar septicemia e inestabilidad hemodinamica
Lesidrt/dIseccion intimal

Isquemia con necesidad de intervencidn (derivacidn
vascular o amputacidn de dedo. pie o pierna)
PArdida de la extremidad

Infarto de miocardio (IM)

OiUtacidnexcesivade laarteria que puede provocarsuruptura
Insufkienciaofallorenal

Reestenosis del segmento rtatado con stent
Septicemia/bacteremia

Mala colocacidn/migracidn del stent

= fracture de laestructuradel stent

Accidente cerebrovascular

TrombosisArombo

Necrosis tisular

Vasoespasmo

Perforacidnorupturadelvaso

= Empeoramiento de laclaudicacidn/dolor en reposo

DESCRIPCI6N DEL DISPOSTTIVO
El sistema de stent vascular S.MJL.R.T.* Flex es un stent
aumexpandlble (stent S.MJt.R.T.* Flcx| premontado

un serkillo sistema Intr
gulayvama retraible. El stent 5.MJ1/1.T.* Flex es un stent
conectadocasi por complete formado por un tube de nilinol
superelasticoy construidoa trav”s de la integracion de

retrayendo lavaina exterior proximal (1)y el mango (3) mientras
sigue sujetando el tuboempujador (2) basta queel stent (9)
1€ lotalmer ylos |
stent (11) se hayan expandldo No!a el anador proxlmal de
b (12) puede
porello, la los
proxlmales del stent (11).

PROCEDIMENTO

1. Lacolocacidn pertutanea del stent se debe realizaren
un quirolano con equipo para angiografia utilizarrdo
una guia Auoroscopka. Se debe realizar urta angiografia
diagndstka para determinat laextension de la lesidn y el
flujo colateral, ademas de medir la lorrgitud de la lesidn
en tratamiento y los diametros del vaso de referencla
(proximaly distal respectoa la lesid
del pacienie y las medidas de esteril
idemkas a las de cualquier procedimiento de angioplastia

2. Seleccione el dienretTodel stent segun el diametro del
vaso de refererkia medidoyy la tabla de seleccidn de
tamano del stent siguiente.

Diametrodel stent

3.548

45 5S
55 65
65 7S

3. Sekccioae faiongitudM stent Mida lalongiludde la
lesidn en tratamiento para determirsar la longitud que
se requiere parael stent. Elija una longitud de stent que
permiia que los lados proximal y distal del stent cubran
toda la lesidn en tratamiento
a. Lafongitud canstrenida mdxfma es la longitud del
stent parael diametro del vaso de referencia mas
pequedo indkado. Esta lorrgitud se indka en el sistema
con el marcador proximal de colocacidn (consulte (12)
enlafigura 1).

b. Lalortgitud canstrenida miniina es la lortgitud del
stent parael diimetro del vaso de referencia mis
grande indkado.

Longitud Longitud Longitud constrenida
del stent constrenida minima (mm)
etiquetada maxima (mm)
segCin marcador
proximal de
colocacidn
0 2
40 45 2
60 66 63
0 88 8
100 110 105
120 = 126
150 165 157
200 210 200

10. Enderece la parte proximal del sistema introductor lo
miximo posible y mantenga el mango en una poskidn

-
=

. Se debe aflojar lavdivulaTuohy-Borst(S) del mango (3)
para permitir que el tubo empujador (2) se mueva con
holgura.

12. Despliegue cl stent.

a. El despliegue del stent se debe realizar utilizando una
guia fluoroscdpica.

. Agarre lavaina exrertor (11y el mango (3) con una
manoy el tubo empujador (2) con la otra.

Mueva la vaina exterior (1) proximalmente con
respecto al tubo empujador (2), mientras sujeta el tubo
empujador (2) en una poskidn fija

. Puede que sea rtecesario ajustar Ia poskidn del sistema

para mantener los del
stent (10) en la ubkaddn adecuada.

. Una vez que el extremo distal del stent (9) empiece a
desplegarse, siga retrayendo la vaina exterior proximal
(1) y el mango (3) mientras stgue sujetando el tubo
empujador (2) basta que el stent (9) estd loralmenle

y los p | stent (11)
se hayan expandida
Note: el marcador proximal de colocacidn (12)
puede moverse durante cl despliegue del stent
Y, porello, no coinddir con la ubicacidn de los
marcadores proximales del stent (11 )despuds del
despliegue.
Si se nota resistencia durante la retraccionde la
vaina exterior (1), no fuerce el despliegue. Retire
cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo

13. Con una guia fluorosedpka, retire todo el sistema

introductor coTo una unidad a traves de la guia. mientras

mantierre esta en posicidn, basta sacarlo del cuerpo.

Extraiga el dispositivo introductor de laguia. Advertencia:

noretireel sistema introductor a la fuerza del

introductorfvaina; si encuentra resistencia, retire la
vainay cl sistema introductor coTo una unidad.

Realice una angiografia arterial para veriflearque se ha

porcompleta Si I dn del stent no ha
sido completa en cualquier lugar de la lesidn, se puede
efectuar ladllatacidn con baldn despuds del despliegue
segun el criterio del mddko. Retire el baldn del paciente.

15. Cuando estd clinkamente indicado. retire la guia. la vaina

y cualquier otro equipo auxiliar del cuerpo del paciente y

controle lahemostasia en el punto de accesa
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informaciOn de compatibilidad con imagen por
RESONANCIAMAGNETKA

Se be determinado que el stenr $34 JLR.T.* Flex (IMPLANTE)

acuerdocon laterminologia i en ladesignation de
laASTM International (Sociedad esiadounidense de pruebas y
materialcs): F2503-0S. Standard Praetke for Marking Medkal
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Procedimiento esiandar para el marcado de
dispositivos mddkos y otros artkulos segun su seguridad

en entorr»s de resonancia Tagnérica). ASTM International.
100 Barr Harbor Oive. PO Box C700. West Conshohocken,

4. Accedaalirea en i il
adecuado El sistema introductor de stem es compatible
con una vainainiroductora de 6 Fr (o mayor).

puniales enrottados con espirales

Rexibles. Tanto los elementos de puntales coTo las espirales

belkoidales proporcionan rigidez radial y un mecanisnw

de expans\dn Elstent S.. MJLJ( T.* Flex es muy flexible y Ia
seri minima o inexisi Unavez

el stent akanza su didmetro predeterminado y ejerce una

fuerza constantey suave hacia fuera para mantener un lumen

sin obstruccidn

El sisiertka de stent vascular 5.MJL/1.T.* Flex, coTo se muesira
en laftgura 1 secomponedeuna vaina exterior de 6 fr(1)y
un cuerpo coaxial interior. El cuerpo interior se compone de un
tube empujador (2)y un tubo de guia (7). El lubo empujador
(2) colinda axialmente con el extremo proximal del stent 91y

una guia de 0.035 pulgadas adecuada por el
caterer de acceso o introductor a traves del segrrrento
distal de la lesidnen lralamlenlo Se recomienda utillzar
unavaina aortica. Se
que el paciente rec\ba una dosis terapeutka de bepanna
para queelTCA se rrrantenga en mis de2S0.
A, Oilatacrdn previa de la lesidn. El uso de tdcnkas de
angioplastia con baldn estindar permite la dilaiacidn de
lalesidn a un tamano equivalente al diimeiro del vaso
de referencia. Retire el catdter de baldn del paciente
manteniendo el acceso a la lesidn mediante la guia.
Prepare el sistema introductor de stent.
a. Abra la caja externa para extraer la bolsaquecontiene
el stent y el caterer introductor.

~

el tubo de guia (7) escoaxial al stent (9) y al tubo
(2). El tubo de guia (7) termina distalmente en una punta de
catdter (8)y emp'ieza proximalmente en un conector luer (6)
disenado para aceptar urta guia de 0.035 pulgadas (0.89 mm).
El lumen aeado por el diimetro interior del tubo de guia (7)
se lava antes del procedimiento mediante liquido inyectado
atraves del conector luer proximal (6). La vaina exterior de

6 Fr(1) se conecia proximalmente a un mango (3) que tiene
una cortexionen Y con un luer hembra (4) y una vdivula
Tuoby-Borst (Sl en la parte proximal del tubo empujador (2). £
stent autoexpandible (91esta constrefl'ido en el espacio entre
lavaina exterior (1)y el tubo de guia (7). Esie espacio se lava
antes del procedimiento mediante liquido inyectadoa trav®
de laconextdnenY con el luer bembra (4)

LacolocaciOn del stent en la lesidn en tratamiento se realize
antes del despliegue utilizando los

stent (10) y el rrtarcador proxirrral de colocacidn (1 2). Estos
conjunios de marcadores indkan la posicidn aproximada

del stent trasel despliegue. Los marcadores proximalesdel
stent (1 1) estan proxitrtos al marcador praximal decolocacidn
(12)eindkan la cantidad que se acorcar” el stent durante el
despliegue. El sistema de stent esta disenado para acortarse
desde el extreme proximal al distal durante laimplantacion,
Por ello. una vez colocada la parte distal del stent en el ireaen
tratamiento. rio se moveri durante el restodel despliegue del
stent y la mayor parte del acortamienio del Stent terxjr™ lugar
enel extremo proximal. Los marcadores distales y proxlmales
del stent radi (10 y1 cada

12)esuna banda

stent. El i
radiopaca lijada al Lubo de guia (7).

Parael despliegue del stenL se debe aﬂo]ar lavalvulaTuohy-
Borst (S)para pe
holgura. Para retraer Ja vairta exterior (1)y desplegar el stent (9)
tense el sistema. agarre la vaina exterior (1) y el mango (3) con
unamanoy el tubo empujador (2) con laotra. Mueva la vaina
exterior (11proximalrttente con respecto al tubo empujador
(2). mientras sujeta el tubo empujador (2) en una poskion

bja. El sistema introductor tiene un determirtado grado de
distensibilidad y puede que se produzca unademora entre el
rrwimiento proximal de la vaina exterior (1)/mar>go (3) y la
retraccion de la vaina exterior (1) en el extremo distal del stent
© Puede que sea necesario ajustar \aposkldn del sistema
i para mantener los stent
(10)enelirea en tratamiento durante esta derrtora. Una vez
que el extremo distal del stent (9) empiece a desplegarse. siga

b. Despuds de examinar labolsa.
verrficando que la barrera estdril m baya sufrido danos.
abra con cuidado la bolsa exterior y extraiga la bolsa
(nrertor Abra con cuidado la bolsa interiory quite la
tabla de apoyo conel tubo portador que contiene el
sisterrra introductor de stent. Advertencia: NOutilice
el dispositivo si la bolsaesti abierta o danada.
Coioque la tabla de apoyo con el tubo portador en una
superficie plana. Extraiga el sistema introductor/sient
del tubo portador. Examine el dispositivoy veriftque
que no haya sufrido dalxis. Si se sospeeba que se
hacompronsetido la esierilidad o el dispositivo esti
danada noloutilke.

. Si la puma distal (8) tk>este asentada en lavama
exterior (I).afloje lavdivula Tuoby-8orst (5) del mango
(3)y retraiga el tubo empujador (2). para que la punta
distal (8) seasienteen lavama extermr(l). Apriete ia
vabrulaTuoby-Borst girando el conector de lavahmla
enel sentido de las agujas del reloj.

Asegurese deque la vBIvulaTuoby-Borst (5) del mango
este apretada en el tubo empujador (2).

Utilice unajeringa de 1a 3 cc para lavar lavaina
exterior (11 con solucidn salina beparinizada esteril
inyectada a traves del luer bembra (4) del mango. Lave
basta que salgan unas pocas gotas de solucion salina
por el extremo distal de la vaina exterior. El lavado del
sistema completo puede requerirde 2 a3 lavados con
unajeringade 1cc. Advertencia: si no sc puede lavar
lavaina exterior (1 ), no utilice el dispositive.

. Utilice una jeringa de 3a lOcc para lavar el lumen
interior del tubo de guia con solucidn salina
beparinizada esteril inyectada a traves del conector luer
proximal (6)f>jado al tubo empujador (2), basta que la
solucidn salina saiga del lumen de la guia por la punta
distal Advertenda: sino sc puede lavar el lumen
interior del tubo de guia (7), no utilice el dispositivo

Inserteel sistema introductor de stent.

Hagaavanzar el dispositivo por laguiay a traves del

introductor basta el area en rratamiento Si se detecta

resisterkia durante la insercidn del sistema introductor, se
debe retirar el sisterrta y utilizer otro sistema.

Con una guia fluorosedpka, coiogue los marcadures

o
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Las pruebas noclinkas han demostrado que el \MFLANTE

con RM b
paciente con este Implanle puede someterse a un escaner con
seguridad inmediatamente después de su colocacidn en las
stguienies condkiones:

Campo magnetico estatico
« Campo magndtko estaiko de 3 teslas o menos.
= Campo magndtko de gradiente esjsacial de 720 gauss/cm

Calentamiento rcladotsado con RM
En las pruebas no clinkas con muestras de 8 x 150y 8 x
2<) mm. el Stent SMIV.RT.* Flex produjo los siguienies
aumentos de temperature maxima y tasa de absorcidn (SAR)
usando calorimetria durante RM realizada por 1S minutos de
exploracidn (es decir. por secuencia de pulsos) en sistemas
de RMde 15 teslas/64 MHz (tomdgrafo de campo horizontal
protegido Magneiom, Siemens Medkal Solutions. Malvern, PA
Software Numaris/4, Versidn Syngo MR 20028 OHHS-Active)
y 3 teslas/I 28 MHz (Excite. HOx. Software G3 0-052B. General
Electric Healthcare. Milwaukee. W):
Tempmtura mixima jIST  |oT J
Reportada por el sistemadeRM, |3.8W/kg |3.0W/kg
SAR ptomediodelcuerpocompleto i i
, Valores de calorimetria. SAR ;31 W/kg '2 8W/kg
I promedio del cuerpo completo
; Cambio mayor detemperatura

2.7C_ 4.4*()
biformacMn sobre artefactos

Lacalidad de unaimagen por RM puede verse comprometida
si el érea de interes se erkuerrtra en lamisma area o
relativamente cetca de la poskidn del stent SMILRT.*

Flex. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizar

los parimetros de obtencidn de im”genes por RM para
compensar la presenciade este dispositivo. El tamano maximo
deartefactofes decir.coTo se vioen la secuerKia de pulsos
de eco de gradiente) se extiende aproximadamente 10 mmen
relacidn con el tamanoy la forma de este implante.

Secucncia  TI-SE TI-SE GRE GRE
depiiisas
Tamaho 2792 102 4254 302 mm*
del vack)
desehal
Paraleio  Perpendkular  Paraleto  Perpendkular
J
LIMTACIDN DE GARANTIA

Aunque este productose ha fabrkado en condKknes
rigurosamente controladas. Cordis Cashel no tiene control
sobre lascondkiones en las que se hace uso del mismo. Por
ketanto. Cordis Cashel rechaza todas las garantias. expikitas
o impikitas, concemientes al producto, entre las que se
|ncluye perono exclusivamente. toda garantia impikita

distales del stent (10) en la lesidn en el
marcador proximal de colocacidn (12) prdximo a Ia lesidn
en tratamiento.
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o idoneidad paraun fin determinado.
Cordis Cashel no sera responsable ante ninguna persona
flska o jurkfica de ningiin gasto nsedko ni de daflosy
perjukios directos. incidentals o resultantes ocasionados

por cualquier cipo de usa defecto.fallo o funcionamiento
incorrectodel producto. tanto si la reclamacion de dkhos
danos y perjukios se baseen una garantia, comrato.
responsabilldad extracontractual o cualquier otra causa.
Ninguna representacldn ni garantia relativa al producto

hecha por cualquier persona sera virkulante para Cordis
Cashel Las exclusiones y (imitaciones descriias anteriormente
no revisten el propdsito de contravenir las disposkiotses
obligatoriasestablecldas por la legislaciOn pertinente. ni deben
Intecpretarse de dkha forma. Sl alguna parte o condkidn de

la presente Limitacldn de garantia es considerada ilegal. de
imposibie cumplimienco o contraria a las leyes pertinentes por
un tribunal competente, lavalidezde las partes restantesde la
presente LimitaciOn de garantia no se verd afectada. debiendo
interpreiarse e imponerse todos los derechos y obligaciones
coTo si la presente Limitacidn de garantia no incluyera la parte
o condicidn concrete que seconsidera no vlida

Portugues

Estdril: esterilizado por gds de dxido de etileno. Nao utilize
sc aembalagem estiver aberta ou danificada. Apenas
para uma linica utilizafao. A reutiliza®ao pode aumentar
o riscode lesdes, desempenho inadequado e infecfao.
Aplrogénico. Radiopaco. RM condicionada.

Estas recomendades servem apenas de orienta”So getal. Nao
se destinam a substituir protocolos institucionals ou o parecer
do profissional médko relativoa cuidados com os doentes.

Cartao informative do doente sobre o stent Implantado
Concebido para ser guardado na carteira do doente pam
referéncia, j £OM Os resp

cuidados de saude. Este cartao informative do doente cumem
Informa0es relatives ao stent, incitirsdo o modelo e numero
de lote do stent, adata do procedimento e a localiza®ao do
stent na perna. 0 cartao tamb#m forrsece informades de
fabrico e Condi~oes de RM.

UmiZA<;AO PREVISTA
o stent desti d na
arréna femoral superficial e lesdes popliteas proximais.

CONTRA-INOICANdES

. a

« Gravidez

Eslado de hipercoagulabil’klade

Artdria femoral superficial 100%obstruida sem

possibtlidade de ser atravessada com sucesso

= Nao se destine a ser utilizado em lesdes sem possibilidade
de pré-dilata(ao

= Nao se desrina a ser utilizado num vaso perfurado

AVISOS
« As pessoas com alergia ao nitinol (niguel-tiiBnlo) podem

sofrer uma reac™ao alergka a este implante.
« Dever” set admlnlstrada aterapeutica anti- pIaqueUria/

e apropriada antes e epos o p

Desconheoe -se actualmente o resultadoa kmgo prazoda
repetkao de dilata”desde stents endotelializados.
Quando se utilizam multiplos stentsem contacto entre si,
acomposkao dos mesmos deve ser semelhante.

precau<Ces
« Este produto deve ser utilizado apenas por mddkos
com fcrma"ao eexperiencia em técnkas vasculares de
Oevem pl técnkas
padrdo para procedimentos vasculares de intervenao.
= Autllizaodosistemadestent vascularS.M.AR.T.* Flax
requer controlo fluoroscdpico.
Nao utilize sistemas de injec"ao autonsatka com o sistema
de aplka“aa
Nao se reconvnda a utiliza;lo em doentes com historial de
sensibilidade a agentes de contraste, a menos que o doente
possa set adequadamenie pré-medkado
= Oesconhece-se 0 efelto do aquecimento no ambiente de
IRM em stents sobreposios ou com suportes fracturados.
= Aseguran“a e eflcacia naoforam demonslradasem
0 Lesdesq jam total ou
o Doentes pediatrkos

Manipula”ao do sistema - Precau”ocs
= Nao tente retirar o stent do sistema de aplka”lo antes da

« Conserved temperaturaambiente e protegido de luz
solar direcra.
« Nao utilize apos o 'Prazo de validade*
= NSo utilize 0 sistema se apresencar sinals de danos.
= Nao exponba o sistema de aplka”Jo a solventes organicos.
« Nlo utilize o dispositivo se nao for possivel Irrigara bainha

= Nlo utilize se nio for possivel iirigar o lumen interno do
tubo de fio-gula.

Coloca™aodo stent - PrecaufOes

« Tenha cuidado ao atravessai um stent aplicado com um
dispositivo adjunto.

= Se sentir resistenciaem qualquer pontodo procedimento
de introdus;ao. nio force a passagem. A resistérk"a jMder!
daniflear o scent ou o sistema

1 Seocorrer resistérkia durance o movimento pela bainha.
retire o sistema de stent com cuidado.

« Umavez Iniciada a aplka”lo, o stent deve ser apikado na
totaiidade. O sistema nio foi concebido para reposkionar
ou recapturar scents.

= Se sentir resist#rKia ao rerrair inicialmente a bainha de
aplka™ao externa, nio force acoloca’o. Retire o sistema
de stent com cuidado sem o aplicar.

POTENCIAISEFEITOS ADVERSOS - Os potenciais pengos

e efeitos secundlrkw incluem, entre outros, os seguintes:

« Fechoabruptodoscent

« Heac(;1oalérakaao nitinol

Angina/isquemia coronaria

Aneurisma ou pseudoaneurisma no vasoou localde acesso

« Arritmia

Aieroemboliza”lo (sindrome do dedo azul)
Forma*aode fistula AV

« Morte

Emboliza™ao (ar, placa. trombo, dispositivo ou outro)

Hematoma/hemorragia
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Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

« Hipotensio/hipertersio a. 0 Comprtmmnto moximo recotfiid» corresponde ao 13. Sob orienta™Ao fluoroscdpica. retire do corpo todo o Palienteninformaﬂeka}an Slem\mplar]‘lqat

« Inf«c(ioe/ou dor no local deacesso comprimento do stent no diAmetro mais pequeno do sistema de aplka™Ao coTo uma so unidade pelo flo-guia. Ontworpen voor de patient om steeds bij zich te hebben

= Uma infec<;lo rasequ/ncia de contamina’ao do stent pode vaso de refererkia indkado. Este comprimento estA mantendo este na respective poskAo. Retire o dispositivo als referenlle sarn/ynvmndegezondhelds_zorgkaan Deze
origirtar sepsia e irtstabiiidade hemodinimica indkado rw sistemacem o marcador de colocacao deaplka™Aodo bo-guia Aviso: nao forte a remo”ao do t bevat de stent,

« Lesjodaintima/dtssechao proximal (consulte (12) naFig. ). sistema de aplka”ao do introdutor/bainha - sc sentir inclusief het model en het pattijnummer van de stent, de

= Isquemia com necessidade de inierven”lo (desvio ou b. OCor resistAncia, retire a bainha e o sistema de aplicafAo datum van de procedure en de locatie van de stent in het

amputa”lo do dedo, pé ou perna)
Perda de membro
Enfartedomiocardio(EM)

compriiTtento do stent no diAmetro maior do vaso de

referArkia irtdkado.
Comprimento

Comprimento do Comyjsrimento

€OTO umass unidade.

14. Efectue umangiograma arterial para veribcar se foi
completamente apikado. Se existir em qualguer ponto
ao longo da lesAo uma expanslo incompleta no stent,

been. De kaart bevat ook informatie over de fabrkage en de
MR-voorwaarden.

BEOOGDGEBRUIK

* Estkar demasiado a artdria pode resultar em ruptura stent identificado miximorecolhido minimo recolhido pode serefectuada uma dilatao por balAo pds-aplkaao  De stent is bedoeld als een behandeling voor
* Insufkiet>cia oufaNerkia renal consoante 0 critArio do mAdka Retire o balAo do doente. aiherosclerotische lasies in dearteria Femoralis Superbcialis
N 'S?:;S);iecr;?zie;k?aﬁg;?eemnilg com stent Plor masrgador_de I 15. Suandoforcl‘mkamenle adequado, retire (;(kj)o-g;ia. a (AFS) en proximale Arteria Poplitealis laesies.
; ° colocagSo proxinul ainha e qualquer outro equipamento acessdrio do corpo
= Aposi*aoirKorrecta/migra“dodosteru " CONTRA-INDICATEES
- Ffacturadaesﬂulu rado%lent 30 3 2 eobtenhaa hemosiase do focal de acesso. - 0 om anti of therapi
= Acrdente vascular cerebral 40 45 42 INFORMACGES BELA/TYAS A COMPATIBHHOACE COMIRM teverdragen
« Trombose/trombo 60 66 63 Decerminou-se que o stent S.M>/1.T.* Rex (IMPLANTE) = Zwangerschap
= Necrose dos tecidos 80 88 & &de RMcondicionada de acordo com a terminologia - Toes‘land van hypercoagulatie
« Vasoespasmo 100 110 105 especifkada pe[a Amerka}n Society for Testing and Materials . ie van arteria F iperbcialis (AFS) die
« Perfura“doou rupturado vaso (ASTM) International, Designa™Ao: F2503-05. Standard Praetke niet succesvol kan worden doorkruist
« Ctaudica”oagravada/dorem repouso 10 122 126 for Marking Medkal Oevkes and Other Items for Safely in = Niet bedoeld voor gebruikin laesies die niet voorgedilaceerd
DESCRKAO do dispositivo =0 o = &T}%Aél:rgrr:isatrli)or Drive, PO Box C700, West Conshohocken. e e ik i
o sistema de stent vascular SIM~.R.T.* Flex consiste num 200 210 20 = Niet bedoeld voor gebruik in een geperforeerd vat

stentauto”xpanslvel (stent SARJt.R.T.* Flexl pré-montado

Pennsylvania, 19428.

il i WAARSCHUWINGEN
e apikado com um sistema simples de aplka™ao coaxial 4. Aceda ao local de tratamento uillizando o equi pamento Testes nao clfnicos demonstraram que o IMPLANTE Ade = Personen die allergisch zijn voor nitinol (nikkeltitaan)
- . acessorio adequado. O sistema de aplkacAo de stent & L g
com bainha retr"ctil. O stent SIRJ*.R.T.* Flex & um stent compativel com uma bainha introdutora de GFr (ou TaioT) RMcondkionada. Um doente com este implante pode ser kunnen allergisch reageren op dil implantaat.
quase completamente ligado. fabrkado a partir de tubes de 5. Introduzaum bo-guia de 0.889 mm (0.035*) adecluado - examinado em segurana imediatamente ap6s a aplka™Ao = V66r en na de procedure dient de patient met geschikte
nitinol super-el”stko e formado através da Integra’*Ao de . ex) caterer de acessoou inirodutor 20 lortgodo mediante as seguintes cond”oes: te worden
suportes enrolados helicoidalmente com espirais helicoidais p distal da lesao alvo. : ge autilizacho CampomagnUko «stdtko behandeld.
v o Recor - . .
Eeﬁl(velg. Jantoos e\ementofntze su_sormaz%w e de uma bainha abifurcaaoadrtia. + Campo magnAcko estAtko igual ou inferior a 3Tesla = Degevolgen op lange termijn van herhazlde ditacatie van et
elkoidais proporcronam urrtangidez radial e um > " L Ao do gradi ol i fgual endotheel beklede stents zijn op dit morent niet bekend.
de expansio. O stent S.M>.R.T.* Flex & extremamente Recomenda-se que o doente rec”a uma dose lerapAu[ka ampo magnAtko de gradiente espaci imo igual ou Lmorm
P inferior a 720 Gauss/c = Als meerdere stents worden gebruike dieelkaaraanraken,
1l | e ad feito d | de hepatirta para queo nivel de ACT seja superior a 250. Inferiora auss/cm y - . .
lexivel e adapia-se com um efeito de escama minimo a 6 Utilizand Kaspadraod dienen ze van hetzelfde materiaal vervaardigd te zijn.
nula Ap6s a apikacaa o stent adquire o resp: . " tilizandotécnkaspadraode Aquecimentorefacionado comIRM
prédetermirtado e exerce uma forga centrifuga constante e ang[oplasua com belAo” dilate alesao aré um tamanho Em testes nAoclinicos de amostras de 8x1. SOe 8x200 mm. VOORZORGSMAATREGELEN
suave de forma a manter um lumen desobstruido. equivalente ao diAmetro do vaso de referAncia. Retire o o scent SIAJR T-* Flex produzHi as sequintes leituras de « Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen die
0 sistema de stentvakular SARJER.T.* Flex. conforme cateter com balao do doente mantendo o acesso Alesao aumentos de temperature maxima e de Caxa de absor"Ao zijn opgeleid inen ervarirsg hebben met diagnostische en
Tstredo na Fiare 1 600mnosto pe uma bainba oxtomade 2 '%nm o bo-gul‘a.f_ Mdeendcereodostenf especibca (SAR) utilizando calorimetria num exame de IRM interventionele vaattechnieken. Er moet gebruik worden
i o I pch i P - PrepareosutefiMdeepdceeodcsten efectuado durante 1S minutos (ou seja. por sequAncia de gemaakt van standaardtechnieken voor interventionele
OF (1)e uma baste interma coaxial. A baste intema @ composta a. Abra a caixaexterior para retirara bolsa que contemo impulses) em sistemasde RM de 1.5Tesla/64 MHz (scanner de vaatprocedures.
lpl?breum tubo empUSaac;gern(Zée um tube de bo-guia (7). 0 stent e ocateter de aplka”Ao. campo horizontal com protec™Ao activa Magnetom, Siemens « Het S.M.A.RT.* Flex stentsysteem voor vasculaire
o stent (91 e o tubo de bo-quia (& coaal b. Depois de inspeccionar atentamentea bolsa Medical Solutions. Malvern, PA. Software Numaris/4, VersAo toepassing moet onder fluoroscopische geleiding worden
proximal do stent (9) e o tubo de bo-guia (7)  coaxial ao veribcando se existem danos na barreiraestAril, descole  syngo MR 20028 OHHS) e de 3Tesla/128 MHz (Excite, HDx. gebruikt.
stent (9) e ao tubo empurrador (2). O tubo de bo-guia (7) cuidadosamente a peticula da bolsa exterior e extraia Software 14X.MS. General Electric Healthcare, Mi W) . i met het
lerml;gldlslalmznle numa ponia de caterer (5) pomMET a bolsainterior. Descole cuidadosamentea pelkula " « Het gebruik bij patienten met een voorgeschiedenis van
b rrsEnle ° udmg(érézclor Lfg(r)gg (x:)nloeh o pama ) da bolsa interioreretirea placa deapokteom otubo Midftdo maxima wr sr gevoeligheid voor contrastmiddelen wordt afgeraden. tenzij
sr_:lellar um Dg“'\: e bo mbm ) ): !\mgn cra odpe ° transportador que suportao sistema de aplka™Ao de SARmAdiade corpo inteiro  3.8W/kg  3.0Wikg de patient voldoende met premedkatie onder controie kan
L;Z&E&ler:gri‘:’ecom}‘; dg I\euiz;?:{:a(\;{é)s dgclg?]ezfg:ﬁe? stent. Aviso: NAO utilize se a bolsa estiver aberla ou indkada pelo sistema de RM worden gehouden.
Eroxlmal ©).A bajunha exlerﬁa de&F (1) bxa-se proximalmente danibcada. . SAR media de corpo inteiro,  31W/kg 23 Wrkg = Heteffect van verhitting in de MRI-omgeving op
aum punbo (3) com uma Uga®aoem Y com Luer (6Tea (4) c. Cologue a placa deapoio com tubo transportador valores medidos jzor overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes
" numa superfkie plana. Retire o sistemade stent/ calorimetria is onbekend.
e aumavalvule Tuohy-Borst(S) na parte proximal do tubo aptkaA0 do tubo transportadir. Exarmine o dispositivo . onbexend. o "
empurrador (2). O stent auto-expansivel (9) esta recolhido no P P P Altera™ao maxinta da 27*C 44*C = Veil'igheid en werkzaamheid zijn niet aangetoond bij:
espagoentrea bainha externa (L) e o tubo de bo-guia (7). Este quantoadanos. Case e dequea i 0 laesies die geheei of sterk gecakibceerd zijn;
espa(o & irhgado antes do procedimento injectarxjo liquido fd";“ci‘;'?a%?"'::g%au‘:ﬁ;: o dispositivo estiver 0 pediatrische patiAnten.
atravésda ltga™lo emY com Luer femea (4). g - i
9 @ d. Sea ponta distal (8) nAo estiver encaixada na bainha Informa“des sabre ortefacios . Hct systeem hanteren - Voorzorgsmaatregelen
0 posicionamento do stent sobre a lesio alvo obtem-se antes externa (1). desaperte a vAlvulaTuohjr-Boist (5) no Aqualidade da imagem de RM pode ser comprometida se « Probeer metom de stentv66r gebruik it het
da aplkatioutilizando os marcadores distaisdo stent (10) punho (3) e retraia o tubo empurrador (2) para quea a Areade interesse for exactamente a mesima ou UMa area plaatsingssysteem te verwijderen.
e 0 marcador de coloca*lo proximal (12). Estes conjuntos onta distal (8) encaixe na bainhaexterna (). Apertea  [elativamente proxima da poskao do stent SMAJT.* « Bij kamertemperatuur buiten direct zonikht bewaren.
e ox p ® (1) Ap: Flex. C derA -essArio opCi
de marcadores indkam a posi(io aproximada do stent VvAlvula Tuohy-Borst rodando o resp no lex. Consequentemence, poderA ser necessArio opCimizar = Niet gebruiken na de ulterste gebruiksdatum.
aposa aplice"ao-Os marcadores proximais do stent (1) sao sentido dos porkeiros do lelogio. parAmetros de imagem de RM para compensar a presence = Nietgebruiken als het systeem beschadigd lijkt.
proximais 20 marcador de coloca™lo proximal (12)  indkam . Certibque-se de que a vAulaTuohy-Borst (5)do punho  Jeste dispositivo. O tamanho mAximo do artefacto (ou seja, = Hetplaatsingssysteem niet blootstellen aan organikhe
a quantidade de stent que serAencurtada durantea aplka<ao estA apertada no tubo empurrador (2). confomsie observado na sequAncia de impulses de eco de | opiosmiddelen.
O sistema de stent foi concebido para encurtar do sentido f. Utilize uma seringa de 1-3 cc pararrigara bainha ?rame?]te) efslend[e-ze a{)rpxlr?aa'ﬁameme lommemrelatioa . Nietgebruiken alsde buitenhuls van het hulpmiddel met
proximal para o distal durante aaplkacAo. para que quando externa (1) com soHi"ao salina heparinizada estAril ‘amanho e formato deste Implante. kan worden gespoeld.
a parte distal do stent tiver sido colocada ne>local alvo, nAo se atravAs do Luer fArrtea (4) existente no punha Irrigue « Nietgebruiken als het binnenlumen van de voerdraadbuis
deslogue durante o restoda aplka™Ao do stent ocorrendoa ate sairem apenas a\gurr\as goias de soluaosalrta SequArkto n-SE  T1-SE GRE  GRf niet kan worden gespoeld.
maior parte do encurtarrrentodo stent a pamr da pela I da bainha externa. A irriga A0 de
proximal. Os marcadores drstais e proximais do stent radiopaco complete do sistensa poderA exigir 2-3 irrlga(des com Oc stent plaatscn - Voorzorgsmaatregelen
(I0e IDsAoencaixados em cada extremidade do stent. O uritaseringade 1cc Aviso: nao utilize odispositivo se Tamanho 2792 102mm 4254 302 mm’ = Een geplaatste stent diem voorzichtig te worden
marcador de coloca™ao proximal (12) consiste numa faixa nao forpossivel irrigara bainha externa (D da gepasseerd door andere hulpmiddelen
radiopaca ericaixada nvotubo de bo-guia (7). Utilize t?ma serin agde 3.10cc para i art; I ousincia « Alsop enig moment tijdens he! inbrengen weerstand
; ) g L 9 10cep Y deSi wordt gevoeld, ng de doorgang niet worden geforceerd.
Paraaplkar o stent, & rtecessario desapertar a vAlvula interrtodo tubo de bo-guia com solufAosdlita. eSinal Weerstand kan de stent of het systeem beschadigen.
Tuohy-8orst (5) de formaa permitir o movimento do tubo heparinizada estAril atravAs do conector Luer proximal Onenta’do ~ Paralela Paralela . optreedt tiidens de verplaatsirt door.de huls,
empurrador (2). Para retraira bainba externa (1)e aplkar (6) etscaixado no tubo empurrador (2) ate sair sohi*Ao ekt het slenlg teem Joorz Kt cgru 9 "
o stent (9). elimine qualquer folga no sistema, segure rta. sa}iim pglo Umen dp bo-guia na ponmﬁis{g\. Aviso: « Wanneer de slen)s)niplooimg eenmgaal ingéang isgezet,
bainhaexterna (1)e no punho (3)com uma rrsAce no tubo nio utilize o dispositivo se nao for possivel irrigar o 0eCLARAO 0€ RENONCIA DC GARANVA moet de stent volledig worden ontplooid Helwsleemvmag
empurrador (2)coma outra. Mn\iaa bainha externa (1) lumen interrrodo tubo de bo-gul'a (7‘). . Embora este produio tenha sido fabricado sob condkoes niet worden verplaatst of gerecupereerd :
e relacAo ao ra (), mantendo 8. bitrodu emade octesten rigorosamente controladas, a Cordis Cashel nAo tem qualquer o s weerstand wordt gevoeld wanneer de buitenste
este numa posi*Ao bxa. O sistema de aplka"Ao tem um Fa(a avan’ar o dispositivo pelo bo-guia e atravAs do controlo sobre as condkoes em que este produio A utilizado. A plaatsingshuls aanvankelijk word teruggetrokken. mag de
determinado grau de conformidade, poderrdo existir algum introdutor atAao local alva Se sentir resistArtciadurantea  Cordis Cashel renuncia assim a quaisquer garantias. expresses Trek het
airaso entre o rrrovinwnto proxintalda bainha externa (I)/ introdu”o do sistemade aplka“ao, estedeve serretirado oy impikitas. em relate ao produto, incluindo. entre outras, voorzkhtig terug zonder de stent te ontploolen
punbo (3) e a retraccAo da bainba externa (I)na extremidade e substituido por oulro sistema. qualquer garancia implkita de corr\ercializa;Ao ou adequa”Ao 9 terg P
distal dodsmml((Q),.\PoderA Ser necessArio Eé];dﬁar adposl’_‘as do 9. Soborienta"Aofluoroscopka.poskione os marcadores aum determinado bm. A Cordis Cashel nao se responsabiliza MOGELIJKE BUWERKINGEN - Mogelijke risko’sen
sisterrrade aplka”*Ao para manter os marcadores distais do distaisdo stent (10) na (esao alvo e o marcador de peranie pessoa ou entidade alguma pordespesas mAdicasou bijwerkingen zijn. maar beperken zich niet tot-
stent (10) no local alvo durante este periodo de,\a‘[raso_ Quando coloca™Ao proximal (12) no sentido proximal A lesao ahro. danos directos. acidencais ou consequerKiais provocados por Acute stentafsiviting
aextremidade distal do stent (9) inkiar aaplkaAo, continue a 10. Endireite 0 mais possivel a parte proximal do sistema de qualquer utiliza"ao. defeiio. falha ou avaria do produto. quer AllergiKhe reactie op nitinol
retraira bainhaexterna proximal (Deo punho (3), mantendo aplka™Ao e mantenha o punho rtuma posigao estavel tal reivirwikaao de danos se baseie em garantia, contrato, Arsgina/coronaire iKhemie
o u:(b%empurradcr (dZ) bxo ate o Sm"é (9)estar completamente 17 £ necessArio desapertar a vAtvula Tuohy-Borst (5) do acio licito ou outro. Nenhuma pessoa dispoe de auioridade Aneurysma of pseudoaneurysma in het vac of de
apikado e os marcadores proximais do stent (11) se terem punho (3) de forma a permitir o movimento do tubo paravmeular a Cordis Cashel a qualquer representa’lo ou toegangsplaats
ex;l)jandldo Noma o maroado‘&dic;:)lodca Ao prox‘lmal (lzz)d empurrador (2). garantia relativamente a0 prcdumAs exclusoes e limitaoes Aritmie
po e mover-se durante aaplka™Ao do stent, pel Or?);er&zalsgo 12. Apliqueosterit acima d de forma Athero-embolie (blauwe-tenensyndroom)
f 0! P a. Aaplka™Aodo siertt deve ser efectuada sob orienta“Ao acontrariar as drsposifdes obrlgalcrlas da lei aplicAvel. Se AV-bstelvorming
sle nl( ) fluoroscdpica alguma parte ou algum termodesia Declara’®Ao de renuncia Overlijden
PROCEDIMENTO b. Segure na bainha externa (Ue no purtho (3) com uma or CC i ouem confliio isati plaque, trombus, anderszins)
1. A coloca”Ao percutAnea do stent deve ser efectuada mAoe no tubo empurradix (2) com a outra. com aleiaplkAvel por um ibunal dejunsdk}/\\o competence,
numa sala para procedirrrentos angiog rAbcos sob ¢ Move a bainhaexierrta (1) proximalmenteem lela®ao a validadedas restantes partes destaDeclara’aode Renuncia Hematoom/hemorragie
or osedpka. a0 tubo empurrador (2). enquamo mantem o tubo de Garantia nao serA afectada. sendo todos os direitose Hypotensie/hypertensie

deve ser efectuada para tracera exlensAo da lesaoeo
Nuxo colateral, e medir o comprimento da lesAo alvo e os
diAmetros do vaso de referAncia (proximal e distal A lesAo)
A prepara“Ao do doente e as precauedes de esterilUa®ao
devem ser idAnikas As de qualquer procedimento de
angioplastia.

empurrador (2) numa posi®aobxa.

d. PoderA ser necessArio ajustar a jMskao do sistema de
aplka™ao para manter os marcadores distais do stent
(10) TU focaliza™Ao adequada

e. Quando aextremidade distal do stent (9) inkiar a
aplka”ao, continue a retrair a bainha externa proximal

obnga"des interpretados e apikados coTo se esta declara®Ao
de renuncia de garantia nao incluisse a parte o termo
especibcamente considerado invAlido.

Infectie en/of pijn op de toegangsplaats

Infectie securtdair aan verontreiniging van de stent kan
leiden tor sepsis en hemodynamische instabiliteit

Letsel of dlssectie van de iniima

Ischemie die interventie vereist (bypass of amputat'ie van
een teen, voet of been)

2. Selecciorte um diAmetro para o tamanho do stent de (1) eo punho (3). mantendo o tubo empurrador (2) Nederlands Verlies van een lidmaal
acordo com o diAmetro do vaso de referAncia rrsedidoe a bxo atA o stent (9) estarcompletamente apikado . : " . Myocardinfarct (M)
tabela de selecao de tamanhos de stent abaixo. eos marcadores proximais do stent (11) se terem _Ste|_'|d_ gescer\l\see_rd met e_lhyieenoxldegas. .N'e! gebruiken Sterke uitrekking van de siagader kan scheuren veroorzaken
DiAmetrodo s oi odovasode expandido. irsdien de verpakking geojsend of beschadigd is. NierinsufbeiAntieof nierfalen
IAmE rcferAncia(mm) NoU: o marcador de cofoca™ao proximal |12) U'Elu'mf.lq bestemd voor eenmalig gc_brulk_. Hergebrmk Restenose van gestent segment
» kan het risicoop letscl, sicchtc prcstatie en infectie o g
3545 I>ode mover-sc durante aapHcafao do stent, h Nict Ondoordringbaa Septikemie/bacteriemie
[ i — peloque pode nAocoinddir com a tocaliza®ao vemn OQe"!- II '%’sgeﬁr' '& lograring dr voor Slechte appositie of migrat'ievan de stem
45 dos marcadores proximais do stent (11) ap6s a ronigenstralen. ViR-veillgonder voorwaaraen. Breukvan de stenisrructuur
55-65 . - . Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld ah algemene Beroerte
65- f._Se sentir resisteikia durante a retrac®Aoda bainha rkhtlijn. Ze zijn niet bedoeldam de plaats in te nemen Trombose
externa (1), naoforceacoloca” Retireo sistema de van  of i Klinische Weefselnecrose
3. stent com cuidado sem o aplkar beoordeling aangaande patientenzorg. Vasospasme
do Perforatie of scheuring van het bioedval
necessdrro. de ster Verslechterde claudkatie/pijn in rust
queos Ti rodoo/esdo

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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BESCHRIMINGVAN I—ETII\S_F_&NENT ) Aangeduide Maximele Minimale Beperkte 14. Maakeen arlelie_el angiogram om vo\le_dige nnlp\oo_iing BEREGNETBRUG ) »

Het 5.MJ1/1.T.* flex vasculair sientsysteem iseen Stentlengte (mm) Stentlengte (mm) teverifieren. Indien er ergens onvolledige expansie in Stenten er beregnet til behartdiing af aiherosklerotiske
zelfexpanderende stent {$.M/1.B.T.* Rex Stent) die Stentlengte (mm) de stent b langs de laesie. kan er nog ballwdilatatie overfladiske laesioner af a femoralis og proksimale laesioner af
gemonteerd en geleverd is in een eenvoudig terugtrekbaar volgens Proximale uitgevoerd worden naarbetooideel van de arts. Verwijder a.  poplitea.

' jire' i . CRT* i de ballon bijde patient

S s i vt Sent gt van g e 15, Wannaabanterantwsrd.vewier ONTEANDKRRONER
superelasilsch nlrirtol en isvervaardigd door de mtegratie |nlmducer en alle artdere bukomende instrumenien Uit behattdiirtger Y

van spiraatvormig gebonden steurten metflexibele 40 43 - . het verkrijg bij het . Gravldilelge

de spiraalvormige windin eznow\/;l)rdz?er; ir\; ‘radiale stevi aIJ1Seid o o o MPOBMATE MROCOMPATHTIT * Hyperkoagulerende tibtand

D o SMAR T * R St b E0 8 84 De SINJK/LT.* Flex Stent (IMPIANTAAT) werd vastgesteld - 10CAbokkludeiet overfladisk a. femoralb. der ikke kan

Zeer bu Kz”aam en zal 2kh aanpassen met minimale tot geen 100 110 los ab MR-C'Yrditiortal (MR-veHio onder voorwaarden) volgens « Ikke beregnettil bnjg i Izesioner, der ikke kan prsdilaieres
Vormin;gvan schubben. Na heE inbrengen neemt de slegnl 120 132 126 de termirrologie zoais onrschrewn in de Ameikan Society = Ikke beregrtet til biug | et perforeret kar

de vooringestelde diameter aan en oefent een constante en 150 165 157 LOZ"STO%S_‘&S"g;;;‘isg?;i‘:?ém&:rekﬁglI&Zﬂk;eéleg\z?ssﬂ ; AOVARSLER

gemaligde buitenwaartse krachi uitom een vrij lumen te 200 210 200 . « Personer nted nitinol-allergi (nikkekilart) kan udvikle

behouden

and Other Items fix Safety in the Magnetic Resonance

en allergisk reakllon over fordette |mp|anmt

A Benader de te behandelen locatie met de passende Environment. (Starrdaardpraktijkvoor het markeren van « Passertde ar
Het SMIK.R.T.* Flex vasculair stentsysteem, zoals bijkomende apparatuur. Het inbrengsysteem van de sieus medische huijmiddeien en artdere arrikelenwar betreft ber adminisireres fer o efeer proceduren.
weergegeven In Afbeelding 1, bestaat uit een 6 F buitenste iscompatibel met een 6 Fr(ofgrocere) introducer. veiligheid in een MRNxngeving) ASIM Intemarional. 100 Barr - Resultaterrte pi langsi glaf enp[ et dilatation af
huls (1) en een coaxiale binnenste schachL De binnenste 5. Brengeen passende voerdraad invan 0.035 irkh (0.889 Harbor Drive. PO Box C700, West Conshohodren. Pennsylvania, P sle%le? ker?des a? ikt ke
schacht bestaat uit een duwbuis (2) en een voerdraadbuis mm) door de loegangskatheter of introducer door het 19428 ey .
(7). Oe duwbuis (2) grenst axiaal aan het ptoximale uiteinde distale segment van de doellaesie. Het wordt Nt i hebb: het IMPIANTAAT * ggn{:}mbf}resgeaﬂx:g:zZgarnderzefesfr;ﬂ:ﬁgftarf nmellem
van de stent (9). en de voerdraadbuis (2) iigt coaxiaal aan om een cross-over introducer te gebruiken om de aorta MRoveilt ormé:vaf)lr‘w:ar;:n b Eanpatient m:l dit 9
de stent (9) en de duwbuis (2). De voerdraadbuis (7) eindigt bifurcatie te passeren. Het wordt aanbevolen dat de kS 19 o o e ms o s aatsi FORHOLDSREGLER
distaal in een kaihetertip (8) en begint proximaal in een patienteen lherapeulische dosis heparine krijgt, zodanig Implantaal kan veikg worden gesc: ire plaatsirrg « Dette produkt mi kun anvendes aflalger med traening
Luer-hub (6) die ontworpen is voor een voerdraad van 0.03S dat de ACT groter s dan 250. gﬂd‘?;)d: volgen_léz\&oorx/lmarden- og erfaring i
inch (0.889 mm). Het lumen dat gevormd isdoor de binnenste 6. Predilatatievan de laesie - dilateer de laesie met bth|p ISCA megnetiscA vel teknikker. Slandardleknlkksr il incerventionelle vaskulzere
diameter van de voerdraadbuis (7) wordt vodr de procedure van meteen . i T ittder procedurer ber anvendes.
gespoeld door middel van her injecteren van vioeistof door de een grootte die overeenkomt met de diarrseier van her = Grootste ruimtelijke gradient magnetisch veld van 720 « BrugafS.MJtR.T.* Rex vaskuUert stentsystem kraever
proximate Luer-hub(6) De 6 F buitenste huls (1) is proximaal erentievat Vel'\‘Nl ijder del allonkety Fld ij de Pﬂ};enld Gauss/cm of miitder fluoroskopisk styring.
verbonden aan een handgreep (3) die een Y- verbmdln heefi met behoud van toegang 1ot de laesie met de voerdraa . .
met de Juer (f) en%én) Tuohy-B gaan het Berctd hci inbrengsysteem van de stent voor MRf-geretoteercfe epwornimg ﬁ,:s?elrl:sggzﬁ”ms:‘e njektionssysterrter sammen e
proximate deel van de duwbuis (2). Oe zelfexpanderende stent a. Open de buitenverpakkirtgen neem er de X Inniet-Kinbche testen op mcnsiers van Bx150 en 8x200  Oet ftarides at bruge produkcec hos pacienter med en
9)zit \nges\olen in de ruimte tussen de buitenste huls(l) en ﬂ:znenverpakkmg met de stenten de inbrertgkathetei mm pmdt;‘;i?ﬂ:::als;e,\‘ rﬁ;;:“mfex Stent de volger>de o anamnese, der indehokler overfelsormhed over forkontraststof
66r de p deze ruimte € P SHgIgen atienten kan
gespoeld door mlddel van het injecteren van vioeistof via de b, Maalé nazorlgvu;dllge |nszeclljevan de zakop schade IS HiNonK ! (SARdS) g " t « Effekten ; iMR. \d
Y-verbinding met de vrouwelijke Iuer (4) aan de steriele afsluiting, de np! ureitde 1S miiHiNenKannen(d.w2 . per pubsequentie) stenter med knaekkede afsrivere kendes ikke.
voorzkht'ig open en haal de binri in 1 Siemens Medkal Solutions, « Sikkerhed og eNektivitei er ikke pivist i forbirtdelse med"
Posilionering van de stent nabij dedoellaesie wordtvoor de Open de binnenste enveloppe voorzkhtig en <«wijder Malvern, PA Software Numans/4 Version Syngo MR 20028 o Iaesicnergme& total elier caet?orkalknm
plaatsing voliooid door middel van de distale stentmarkers de kaart met houder met daarin het i OHHS Active-shi enin ediairiske pati 9
(10) en de ptoximale plaatsingsmarker (12). Deze markets van de stent. Waarschuwing: NIETgebruiken indlcn  3-Tesla/128-MHz (Exclle HOX. Software 14X VS, Gerteral 0 Paediairiske patienter
geven bij benadering de posilie van de stent na plaatsing de zak geopend of beschadigd is- Electric Healthcare. Milwaukee. WI) MR-systemen: Hindtering af systemet - forholdsregicr
aan De proximate stentmarkers (1t) liggen proximaal aan de c. Plaatsde kaart met houder op een viak opperviak. Haal Manmumwaarde 1T a7 « Forseg ikke at <jerne stenten fra indferingssyslemet for brug.
proximate plaatsingsmarker (12) en geven aan hoeveel de de stent/het inbrengsysteem uit de houder. Kijk het = Opbevares ved omgivende njmforhold og vaekfra direkte
stent zal inkrimpen tijdens het plaatsen. Het stentsysteem is instrument rta op schade. Gebruik het i niet Mifi-5 app 30w/ 3.0W/kg
ontworpen om te verkorten van proximaal rtaar distaal tijdens indien vermoed wordt dat de steriliteitis aangetast. gemiddelde SAR-waardevoorgehele 1 kg « Mi ikke anvendes efter udieb af ‘Anvendes inden'-datoen.
het ontplooien, zodat zodra het distale deel van de stent d. Indien de distale tip (8) zkh nietin de buitenste hub Ikhaam . o Mii i i i
0 p8) ” . Mi ikke bruges. hvis systemet viser tegn pi beskadigelse
op dedoellocatle isgeplaatst, deze zkh niet zal verplaatsen (1) bevindt onrspan dandeTuohy-Borstklep (S)opde CalorimetTisch gemeten waarden 31w/ 23wag - Indferingssysterrtet mi ikke eksponeres for organiske
tijdens de rest van de ende meeste pirtg p (3) en trek de duwbuis (2) terug. zodanig gemiddelde SAR-waarde voor gehele oy opiosningsmidler.
van de stent aan het ptoximale einde zal plaatsvirsden. Oe dat de distale tip (8) binnen de buitenste hub komt (1). Ikhaam J - Systenrtetmi ikke bruges. hvis den udvendige sheath
distale en ptoximale radiopake stentmarkers (10en 1) zjn Span deTuohy-Borscklepaan doorde klep-hub met de Grootste temperatuurverartderin 27-C  44'C i anordningen ikke lgan. jennemskylles. K
bevestigd aan beide uiteirsden van de stent. De ptoximale Klok mee te draai e a v el - p e g F N
o - . ! ok mee tedraalen. = Systentet mi ikke bruges, hvb det indvendige lumen
piaatsingsnsarker (12) is een radiopake band die is bevestigd ¢.  Controleerofde Tuohy-Borstklep (5) op de handgreep . $/i5 uidewirerorec ikke kan gennemskylles.
aan de voerdraadbuis (7). goed vast zitaan de duwbuis (2) énﬂglcl!r[furmaue it ke d raken iirdien het gebied P ; .
Voor het plaatsen van descent diem deTuohy-Borstklep (5)te 8 1- litenst o L an verstoord raken lirdien het gebie Stentplacering - forholdsregler y
worden oEvLspannen zo0dat de duwbuis (2) vr% kan bewgg(er{. huls (1) te spoelen met steriele gehepariniseerde ;zr;]l(nl;?rdezs I?)‘z::[li\eiieavr:nddel gz‘;ﬁlbrega?: Sg(:glle:;f ;::]anef = Davb forsigtighed ved krydsning afen aniagt stent med
Verwijder eventuele speling in het systeem. pak de buitenste fysiologische zouioplossing door de vrouwelijke luer d ) diq zi de MR eters te opiimalb andet udstyr.
huls (1) en handgreep (3) ineen hand vasten de duwbuis (2) (4) op de handgreep. Spoel totdat slechts ertkele aarodm nocig zl_mho% e d_‘-‘parelimi el;s e oplimal erengem = Hvisder pi noget tidspunkt maerkes modstand under
in de andere hand omde buitenste huls (1) cerug tetrekken en druppels fysiologische zoutoplossing uit het distale e eaorootte . ronb o e oradiont 1. irti der ikke bruges tvang. Enhverform
de stent (9) te plaatsen. Seweeg de buitenste huls (1) proximaal uiteinde van de buitenste huls komen. Voor een e;ﬁ'r"”"‘ artel ﬂc,gfz"meg(ev-‘:gr- IZ(;’; rgzif;"ganedgefm;}g E)r‘m;dsland kkan bedskladlge stmjemzn elier sl‘/sle[nel .
in relatie tot de duwbuis (2) terwiji de duwbuis (2) op een volledige kunnen 2 tot i 3 * Hvisder maerkes modstand urtner bevaegelsen igenrtem
vaste plaats wordt gehou(din. He{ inbrengsysle(er)n Igeeﬁ enige nset een | cc injectiespuit nodig zijn. Waarschuwing; envormvanditimplantaal sheathen. skal stenesystemet traekkes forsigtigt ud.
mace van elasiiciteit en er kan enige vertraging zijn tussen de indien de buitenste huls (1) niet gespoeld kan T1-SE | n-SE GRE GRE = Nir aniaeggelse af stenten er pibegyndt. skal stenten
ptoximale beweging van de buitenste huls (D/handgreep (3) worden. gebruik het instrument dan niet. Gebiedzonder 2792 102mm» : 4254 ° 302mm» * aniaegges fukft ud. Systemet er ikke beregrtet til
en de terugtrekking van de buitenste huls (1) op het distale . Gebruik een 3-10 cc injectiespuit om het binrtenste isignaal mm"* 'I [ | ornplacenng elier ny aniaeggelse.
uiteinde van de stent (9). Oe positie van het inbrengsysteem lunsen van de voerdraadbuis te spoelen metsteriele B s — t————" « Hvisder maerkes modstand. nir den udvendige sheath
dient mogelijk te worden aangepast om de distale geheparini iologi ing. door Viakorientarie [ parallel | loodtecht Trallel | Loodrecht j ferst traekkes bagud. mi aniaeggelsen Ikke tvinges. Traek
stentmarkers (10) op hetdoelgebied te houden tijdens deze de proximale luerhub (6) die is bevestigd aande stentsystemet forsigtigt tilbage uden atanlfgge stenten.
periode van vertraging. Ga. zodra het distale uiteinde van de duwbuis (2). totdat de “siologische zoutoplossin GARAITEOISCLAIVER i
stent (9) zkh begint te ontplooien, door met het terugerekken Litde voe(n)ﬂaadopening bifde distal tip oopt. Hoewel dit prodrict gefabrkeerd b ortder zorgvukfig POTENTKLLE USNSKEOE HENORISER - Potentielefarer
van de ptoximale buitenste huls |1) en handgreep (3). terwiji \Waarschuwing; Indien het btnncttiumen van de gecormoleerde omstartdigheden heeft Cordis Cashel geen o9 I;V; "".”?er Inklu ’erer. men er ikke begrsnset il
de duwbuis (2) op zijn plaats wordt gehouden totdat de stent voerdraadbuis (7) niet gespoeld kan worden, controle over de omstartdigherlen waarortderdit product Phidselig lukning af stenten
(9) volledig s ontpiooid en de proxinsale stentmarkers (11) zijn gebruik het instrument dan niet wordt gebruikt CortRs Cashd doet daarom afstand van Allergisk reakdtion over for ritinol
geexpandeerd. Opmerking: de ptoximale plaatsingsrrsarker 8. Plaats het inbrengsysteem van de stent allegaranties. uitdrufckelijk en impficiei, ten opzkhte van Antgina/hjerteisieemi I
(12) kan verkhuiven tijdens de ontplooiing van de stenten Beweeg het instrument near voren over de voerdraad het prodiKi itKkjsief, maar rtief beperkt tot. garaniie van /l;\ne\énsme elledr p‘seudoaneu risme i kar elier pi
vail mogelijk niet samen met de ptoximale stentmarkers (L1). en door de introducer naar de doellocatie. Irtdien verkoopbaarheid of geKhikineid voor een specifiek doeleinde. aradgangsstede
E weerstand wordt ondervonden tijdens de introductie Ctwals Cashel zal nietaansprakelijk zijn tenopzkhte van Ateroembolisering (biL tacer’)
1. De percutane plaatsing van de stent diem tegebeuren in van het inbrengsysteem dient het systeem te worden enige peisoon ofentiteit vrxx nrtedbche kosten of directe. Oannelse af Av-ﬁsgler
een ruimte voor angiograhsche procedures met behulp teruggetrokken en een arsder systeem te worden gebiuikt gK}dentfeIle of?evclhgsfehade veroorzaakﬁdoor elnlg ge:n;ulk. ) 0«
jie. Di: i i 9. Plaatsde distale stentmarkers (10) onder fluoroscopische lefect, falen of siecht functionerenvan het prrxluct of deze el . L
zvagn?euno L?;g%ir?ggmng?ﬂzﬁg%:ﬁ: failse‘g ‘e‘nede begeleiding distaal ten opzkhte van de doellaesie. en de tot: ! nu id b ie. contract, Eembk;?hsenng (luft, plaque, trombe.anordningelier aitdet)
collaterale doorbloeding in kaart te brengen en lengte proxl\jmale ﬁlaalsingsmarker(ﬂ) proximaal ten opzkhte on]echl]ln rall%ehd ggdofop (eje_n ag;;rel grebr!d .dNemarui heeft Haematomvhaemoragi
lagsi van de doellaesie. enige bevoegdheid om ~rd s Cashel te binden aan enige !
vmag'gs (proximaal en d\estaal van de Iaesie).Voorbereidm': 10. Hood het pi deel van het inbrer zorecht claimof garantte rrtei benekklrtg tot hel producl De hierboven IF:\QEJ\ er]sfgn/emye ‘:e;\ee"rzreogi adgangsscedet
van de patient en steriele voorzorgsmaattegelen dienen mogelijk en houd de handgreep in een stabiele positie. zijn niet Infektion som folge af forurening af stenten kan medfere
dezelfde te zijn als bij elke andere angiopLastische 11. OeTuohy-Boistkiep (5) op de handgreep(3) dient te dwirtgeitde bepalingen in de geldende wetgeving te schertden : gearl g at
- o sepsisog hsmodynamiske ustabiliiet
procedure. ‘l?é)v:gegne r{‘Jnmpannen zodat de duwbuis (2) vrij kan Z:[gmsgeelnor: Le;;ké ﬁ;‘:):ﬂf gvg;ien geinterpreteerd. Irtdlzr:’ " " P
2 Selepteer de grooctevan de steanlarqeler v:rl]gsgs 12. Ontpiooide stent cen bevoegde re(f:h&bagk Wmdd‘ aangerrterktab unwemg :m‘di; l::ﬁvef:):?:i:retr)“elr%n (hjerte-lunge-indgreb elier
i . Ontpiooiirsg van de stent diem te worden ui of strijdig ritet de ge bNjven '
selectletabel voor slenlgrot'me hieronder. onder OuoroKopische hegelekling. o . van deze . van kracht. Tabaf Iemmer "
(mm) Diameter (mm) [0 Pak de buitenste hub (sen handgreep (3)vast meteen  en worden alle rechlen en ver i Overstraeknin af(arlgrien Kan medfere ruptur
hand en de duwbub (2) met de andere hand. bofd Nyreinsufheieﬁs pa P
3.545 . 8eweegde buitenste huls (1) proximaal in relatie tot de desbetreffende ab ortgeldig aangenterkie deel bl bepalirtg niet gt
us 55 ' duwbub (2) terwiji de duwbub (2) op eenvaste plaats  zou bevatten S:;;fg’,‘g;il:’riﬁa?rmeme‘ med stenten
55 65 d. ‘I’)vg:udn:sg\?:(\]/:aeﬁel inbrengsysteem diem mogelijk te Ukoriekt apposition/migration af stenten
65 75 ) om de distale 10)0p Fraktur pi scentscrukturen
. de passende locatie te houden. .Srlagtlgaeltje b
3. Sefecteer stent/ertgfe - meetde lengte van de doellzesie €. Ga. zodra het dbtale uiteinde van de stent (9) zkh Dansk vlom o trombe
om de lengte van de benodigde stent te bepalen. begint te ontplooien, door met het terugttekken van aevsnekrose
Selecteer een stentlengte die de proximate en distale de “oximale buitenste huls (Den handgreep(3), Steril: Sterilbeiet med etylenmidgas. Mi Hdi* bruges. \;a's-fosp@me " f
aspecten van de stent toelaat om de gehele doellaesie terwiji de duwbuis (2) op zijn plaatswordt gehouden hvisembailagen er iben elier beskadiget. Ibjntil Fg Ore";'%e |Z‘rru‘p;xr @ -?r d bl
te beslaan. . totdat de stent (9) volledig isontpiooid en de ettgangsbrug. Genbrug kan *ge risRuten for pnsonskadc. rvaerret caudicatio/smerie ved fwlle
a. Oe Meximalt B>erkteLengtt isde lengte van de proximale stemmarkers (1 Dzijn geexpandeeid utHfredsstillefMfcydeevne og infektioo. Ikke-pyrogen. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
fg:e';i‘:;"eg":;s ;‘::;Z%:‘;Z‘:g';’g\z:’:;u‘f‘ Opmerking: de proximale plaatsingsmarker (12) Rontgenfast. MR-betinget. SINAJ.T.* Rex vaskulaert stentsystemer en
systeem vi iade proximal* ploawngsmorker (zie (12) in ls(sr:/‘algnsggg é\lﬁa ;'.'gf::,g eeﬂo;t ep‘l gglllgga‘{laenvgﬁ ZI: nt Obse anbefalirtgerer kun genetelle retnirtgslinjer. De er ikke se\vekspandergnde stent (S hg?lgt;nvefrsgghgleg\l/)eg ﬁ::_r
Afbeelding 1) ) proximale stentmarkers (1 1) na ontplooilrsg. rteni ; instituliortens pro ’ wire irkfer med en sheath til
b. (@eminimal* Beptrkt* Lengt* isde lengte van de f. iing niet indien wmdt for fagiTwessig|Rrask demmekraftvedroiende patieniers 3.M/IN1.T.* Rex stenten er en naesten fuldt forbundet
stent in de grootste aangegeven diameter van het ondervonden tijdens het terugtrekken van de behandiing. stent fremstillet af superelastisk nitinolrermatehale og
referentievat buitenste hub (1). Trek het stentsysteem voorzkhtig Patientinfoniiatiimskart blimplanteret stent konstrueret via integration af spiralformede afstiverbind
terug zondet de stent te ontplooien Beregnet tttat patienten kan opbevare dene i pungen til med spiralformede fleksible spoler. Bide afstiverelementerne
13. Verwijder het volledige mbiengsysteemab een geheel uit henvisning sammen med Sygesﬂ(nngskcr[ Kortei rrted og de spiralformede $(>oler serger for radial srhrhed og en

het Ikhaam, onder fluoroscopische begeleiding, over de
voerdraad terwiji de voerdraad in positie wordt gehouden
Verwuder hel mbrenglnstrumenl van de voerdraad

\g: verwijder h«l inbrer
nlel met kracht uitde introducer - als weerstand
wordtondervonden, moeten de introducer en het
inbrengsysteemals een eenheid worden verwijderd.
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‘mation indehoUer stenten.
inMustve stentens model- og partinummer. proceduredaio og
stentanUeggelsessted i benet. Itortei indeholder endvidere
opiysnirtgerom produced og MR-kxhold.

ekspansionsrrtekanisme. S.MJV.R.T.* Rex er megec fleksibel
og vil ulpasse sig med minimal til ingen dannelss af *hskeskael'
Efter nir stenten sin diarrreter og
udever en konstant. blid. udadrettet kraft il opretholdelse af
et uhindret lumen
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

S.MA.R.T.* Flex vaskulaert stenrsystem som vist i Figur 1

o

. Inspklr posen omhyggerigl, og se efter tegn pi
fden sterile barriere. Abn derefter

bestir af en 6F udvetKlig sheath (1) og et koaksialt il
skaﬂ Det |ndvend|ge skafi bestir af el skubberer (2 og

(). @) stc i
den proksinsaleertdeaf slenten (9).og guidewirereret
(7) et koaksialt i forhold til stenten (9) og skubbererei (2).
Guidewirereret (7) ender distalc i en kateterspids (8) og startei
proksicnalt i en Luer-muffe (6). der er beregnei til at acceptere
en 0789 mm (0.035*) guidewire. Oet hjnsen, der er skabi af
guidewirererets (7} indvertdige diameter skylles forud for
p ved at ir viaden Luer-
muffe (6). Den 6F «jdvendlge sheath (1) er proksimalt forbundet
tilel hindtag (3). der Karen Y-forbindelse med hurt-lueren
(4) og enTuohy eorst-ventll (S)ved den proksimale del af
skubbereret (2). Oen selvekspanderende stent (9) er begraenset
til pladsen mellem den udvendige sheath (1) og guidewirereret
(7). Oenne plads skylles inden proceduren ved at injicere vseske
via Y-forbindelsen med hun-luer (4).

Stentens positiortering omknng millaesiorten oprtis inden
aniasggelse ved hjaelpaf de distale stentmarkerer (I0)ogden
(12). Oisse artgiver
den omrremllge position af stenten efter amaeggelse Oe
(11} er proksi i forhold til den
proksimale placeringsmarker (12) og angiver del omfaitg.
som Slenten vil forkortes under aniaeggelsen. Stentsysterrtet
er beregnettil at forkortes fra proksimal til distal urtder
aniaeggelsen. sAledes at nir den distale del af stenten er blevet
placeretpi rrtilplaceringen, vl den ikke bevaege sig under
den resterende del af stentanUeggelsen, og sterstedelen af
iemen sker fraden pi ende. De distale og
proksimale rentgenfasie stentmarkerer (10 0og 11)er fastgjort
til hver ende af stenten. O n prokslrrule placeringsmarker (12)
erel rentgenfast bind, der er fastgjort til guidewirereret (7)

Ved stentanla?ggelse skal Tuohy Borst-veniilen (5) lesnes for
at cillade fri bevaegelse af skubbereret (2). For at iraekke den
udvendige sheath (1) tilbage og aniaegge stenten (9) skal slaek
i systensec ijernes ved at tagefat iden udvendige sheath (1)
og hindcaget (3) med den ene hand og skubbereret (2) med
den anden. Bevaeg den udvendige sheath (1) proksimalt i
forhold til skubbereret (2), mens skubbereret (2) holdes fast.
In haren og der kan vaere

en vis afvigelse mellem den proksimale bevaegelse for den
udvendige sheath (1)/hindtaget (3) og

torsigeigt den ydre pose, og track den indre pose ud.
Abn fbrsigtigt den indie pose, 0g hem backerboardet
med baerereret, som holder stentindferirtgssystemet.
Advarsel; Mi IKKE bruges, hvis posen eriben eller
beskadigcL
Sst backerboardet rred baerereret pi et Hadt underlag.
Fjem stenten/indferingssystemet fra baerereret
Inspicer anordningen for tegn pa skader. Hvis der er
mistanke om, at steriliteten er kompromitteret, eller
at anordningen er beskadigec mi anordningen
ikke bruges.

. Hvis den disiale spids (8) ikke sidderiden udvendige
sheath (1), skal Tuohy Borst-ventilen (5) lesnes pi
hindtaget (3). Trarit skubbereret (2) bagud. si den

a

Meks.mMRg

MR-system rapporterede.
gennemsniilige 5AR-v«rdier for
hele kroppen i
Kalorimetri-mitie vaerder. 31Whkg 23Wrkg |
gennemsnitlige SAR-vaerdler for H
hele kroppen

Sterste temperaturaendring

18T rj-r n
33W/kg  30Wikg

27C

Opfysnmger om orlefekler

interesseomridec I\gger inden for ne]agllgl samme omride
eller forholdsvist taet pi positionen af SMKRT.*Hex

distale spids (8) sidder irtde iden heath (1).
StramTuohy Borst-ventilen ved at dreje ventilmuFfen i
urets remirtg.

KontrolMr, at Tuohy Borst-ventilen (5) pi hindtaget er

spsndi fast pi skubbereret (2).

. Brug en 1-3 ml sptejie tilgennemskyining afden
udvendige sheath (I) mted sterilt. hepariniseret
saitvand igennem hurt-lueren (4) pi hindtaget.

SkyL indtil der kun leber rtogle fi driber saitvand
udaf den disiale ende afden udvendige sheath.
Fuldstaendig gennemskyining af systemei kan kraeve
2-3 gennemskyIninger mrted en 1 ml sprejte. Advarsel:
Hvis den udvertdige sheath (1) ikke kan genrtemskylles.
mi anordningen ikke bruges

. Brug en 3-10ml sprettetil at gennemskylle del
ittdvendige lumen pi guidewirereret med sterilt.
hepariniseret saitvand gennem den proksimale luer-
muffe (6). der erfastgjort pi skubbereret (2). indtil der
leber saitvand ud af guidewirelurrtenei ved den distale
spids Advarsel: Hvis det Irtdre lumen pi guidewirereret (7)
ikke kan gennemskylles m i artordnirtgen ikke bruges

Indfer stcfltincfferingssystemet

Fer anordningen frem over guidewiren og gennem

introduceren til miktedet Hvis der maerkes modstartd

urtder irtdsaetnirtg af irtdtoringssysterrtet. ber systemet
iraekkes ud igen, og et artdet system anvertdes.

Placet undelﬂuoroskoplskvejledmng de distale

a

®

©

afden ud\/endlge shealh (1) iden dlslale ende afslenlen .
for

atde dlslaleslemmarkerer(lo) kan holdes korreki pi plads
under denne aMgeIsespenode Nirden dlslale ende af slenten
(9) begynder ), skal den

sheath (1) og hindtaget (3)fortsat iraekkes bagud. samtidig
med at skubbereret (2) holdes i ro. indtil stenten (9) eraniagt
helt og de proksimale stentmarkerer (11) er blevetudvidet.
Semaerk: Oen proksimale placeringsmarker (12) kan bevaege
Sig under anisggelsen af stenten og stemmer muligvis ikke
overens med placeringenaf de proksimale stentmarkerer (11)

PROCEDU RE
Perkutan placering af stenten skal foretages i et rum
beregnet til angiograftske irrdgreb under fluoroskopisk
styring. Oiagnostisk angiografi bet udferes for at
kortlaegge laesionens omfang og del kollaierale flow
og forat mile laengden af millaesionen og diametrene
af refereneekarrel (proksimalt og distalt for laesiorten).
e vedrerende
slen\net ber vaere de samrrte som for ethvert angioplastisk
indgreb.
Vaeig en stentdiameier i hht. den rmlle diarrteter af
ret og herunder.

Stentdiameter (mm) Diameteraf refererreekar

~

3.548
4855
5,5-63.
6.5-7.5

3. Mefgstentfaeogde - Mil laengden af millaesionen for at
bestemrrte laengden af den stent, der skal bruges. Vaeig en
stentlaengde, der eager hensyn il stentens proksimale og
distale aspekter tor at dskke hele millaesionen.

a. (DenmelrsMnefe indsnarvrede faengde er laertgden af
Slenten ved den mindsie artgivne referencediameter
for karret. Oenne laengde erangivet pi sysiemet med
den proksimale placeringsmarker (se(12) i Fig 1).

b. Oenminimaltfmfsitaevrede laengde er laengden af
stenten ved den sterste artgivne referencediameter
for karret.

Min.indsnwret
langde(mm)

Maks. indsRMvret
Iwigde (mm)
pr. proksimal

Meerfoet
stentl»ngde

@ S «
40 45 42
60 66 63

80 88 84

100 no 105
120 132 126
150 165 157
200 210 200

>

Skafadgang ti( behandlingsstedei ved brugafdei
passende hjaelpeudstyr. Stentindferingssysterrtet er
kompatibell med en 6 Fr (eller sierre) introducersheaih
Indfer en passende 0.889 mm (0.035*)guidewire
igennem adgangskaieietet eller introduceren hen over
det distale segment pi millaesionen. Oetanbefalesat
brugeen sheath til at krydse over bifurcat'roaortka. Det
anbefales. at patienten fir en dosis heparin, si aktiveret
koagulationstid (ACT) er steire end 250.
PradffattfrfarsMMicn - Brug standard
angioplastikteknikker med ballon til at dilatere laMionen
til en sterrelse svarende til referencekarrets diameter Fiem
ballonkateteret fra patienten. samtidig med atadgangen
il laesionen opretholdes med guidewiren
Rlecger srenfmdferfngssystcmet
a.  Abndenydre aeske tor at synliggere posen med
stenten og Indferingskateteret.

o

@

~

(10) distalt tor 109 den
pioksimale placeringsmarker (12) proksimalt for
mlllaesmnen

10. Retden p eiudsi vidt
som muhgl og hold hindtaget i en stabil position.

. Tuohy Borst-ventilen (5) pi hindtaget (3) skal lesnes torat
tillade fri bevaegelse af skubbereret (2).

12. Anlasg stenten

skal ske under rejiedning

h Tag fati1den udvertdige sheath (1) og hlndlagel( )

m ~ den ene hind og skubbereret (2) med den anden.
Bevasg den udvendige sheath (Dproksirrtaltiforhold tit
skubbererel(z) mens skubbereret (2) holdes fast.

. Positionen af skal muligvis juster
foraide distale stentntarkerer (10) kan holdes korrekt
pi plads.

c. Nil den distale ertde afstenls ©) begyllder

-
=

o

a

stenten. Dertor kan optimering af MR- bllledparamelre vsre

i tor at kompensere for denne
anordning. Den maksimale artefaktsterrefse (dvs. som set pi
gradient ekkopulssekvens) torlaenges ca. 10 mm i forhold til
sterrelsen og formen pi dette implantal.

Jarjcstelman kasiRely - varotoimet

Ala yrita Irrottaa stenttia asennusj<irjesieimasta ennen kayttba.
Sailyta huoneolosuhteissa, suojattuna suoralta auringonvalolta.
Ei saa kayttaa vilmeisen kayttopaivan jalkeen.

Ei saa kayttaa. jos jarjestelmd vaikuttaa vaurioiiuneelu

Ala akisia asennusjarjestelmaa orgaanisille liuottimille.

Ei saa kayttaa, JOS laitteen ulkohoikkia ei voida huuhdella.

Ei saa kayttaa.Josohjainlankaletkun sisaluumenia ei voida
huuhdella.

Veeosea

Stentin asentaminen - varotoimet

* Ole i
stentin lapi.

= Jos kohiaat vastusta milloin cahansa slsaanvientivaiheessa,
ala kayia voimaa. Vastus voi

« Josvastusta ilmenee holkin lapi liikuttaessa. veda
stenttijarjestelma varovasti pois.

« Kun s&enlln asentamlnen on alkanut, slenm taytyyasentaa

eiole stentin
uudelleen sijoittamista tai kiinni ottamisia varten.
Jos aiussa asennuksen ulkohoikkia pois vedettaessa

asennetun

suonen perforaatio tai repeama

. e A -
WsscAvens :TLSE 'rT5E GRf -ICRE tuntuu vastusta, ilia asennavakisin. Veda stenttijarjestelma
Stemlieaf 12792 102 14254 1302 varovasti pois asentamatta stenttia.
neAomrum ; mm’ mm’ jmm’ mm’ .
Ptannmmg  \Parallel Lodtet iParallel [Lodret .MA.HOOFLLISETHAITTATAFAHTUMAT Mahdolllsia vaaroja
ja sivuvaikutuksia ovat muun muassa:
ANSVARSFRASKVELSS = akillinen stentin sulkeutuminen
= allerginen reaktio nitinolille
Selvom produktei er fremstillet under omhyggeligt - angiga peciorls/sepelvaltimon iskemia
sgz’;ﬁ:lrer::;ef?mﬁﬂ g?;m;‘:‘lsaﬁsz:ge':grggger = aneurysma tai valeaneurysma verisuonessa tai verisuonen
fraskrivei sig herved alle garantier. bide udtrykkelige « rytmihiiirib
urtderforstiede. med hensyn til produktet. herunder, men « aceroembolisaatio (sinivarvasoireyhtymd)
ikke begrsnselpl enhver underforstiet garanti af salgl?arhed « AV-fistelin muodostuminen
eller egnethed til et bestemt tormil. Cordis Cashel har ikke « kuolema
nogetansvar over for nogen som heist person eller enhed for « embolisaalio (ilma. plakki, trombi, laite tai muu)
nogen som heist laegeomkostning eller direkie. citfaeldig eller ! !
felgeskade forirsaget af en hvilken som heist brug defekt « hemarooma/verenvuoto
eller fejl eller svigt af produktet, uanset om et krav tor sidanne - hypotensio/hypertensio
laberbaseret pi garanti. kontrakt. tort eller pi anden vis. « infektlojaAaisisaanpaasykohdan kipu
Ir:‘oggennpsf)rli?tqelr:{ fi‘#ﬁ;&rag‘r’a;‘r"2‘9‘3;“2?9%?;3:'5 Cashel il = stentin kontaminaation jalkeinen infektio voijohtaa
pavakauteen
produktet. (e og « intiman vaurio/dissekoltuminen
erikke beregnettil. og mi ikke tortolkes pi en mide. der o inter iva iskemia (ohi tai varpaan,
eristrid med ufravigelige bestemmelser i den gaeldende jalkateran tai jalan amputointi)
lov. Hvis nogen som heist del ellerbelmge\se idenne = raajan menetys
forat lovlig. ikke reisgyidig « sydaninfarktl
ellerl modstrid med gaeldende lov Ifolge en kompetent « valtimon Mkavenytys voijohtaa repeamaan
domstol vil gyldlghi:en afden relslerende del af denne - munualsten vajaatolminta
pi , 0g alle og = stentatun segmentin resienoosi
forpligtelser skal tortolkes og oprelholdes som om denne . seplikemia/bgkoerem\a
ansvarsfraskrivelse Ikke indeholdt den pigaeldende del eller « stentin virheasento/siirryminen
betingelse, der anses tor at vaere ugyidig. « stentin rakenteen murtuminen
« alvohalvaus
« tromboosi/trombi
. = kudosnekroosi
Suomi  vasospasm!

SteriUl: Steriloitu eteenioksidikaasulla. Ei saa kayttaa,
105 pakkaus on aukl tai vaurtoitunut. Kertakiyttdincn.
to voi lisata vamman, toiminnan

skal den p
(110g hindtaget (3) Ionsallraekkes bagud, samtidig
rrted at skubbereret (2) holdesl ro. indtil stenten (9)

helkkenemlsen]a infektion vaaraa. Pyrogecniton.
Rontgenpositilvfnen. MRI-ehdollincn.

eraniagt helt. og de (11)er

blevet udvidet.

Bentaerk: Den proksimale placerfngsmaricer|12)

kan bevaege sig urtder anlaeggelsen af stenten og

stemmer muNgvis Ikke overens med placerirtgcn

aide proksimale stentmarkerer (11) efter

anisggelsen.

Hvis der maerkes modstartd urtder tilbagetrskningen

afden udvendige sheath (1). mi anlaeggelsen ikke

tvirtges. Tiaek stentsysterrtet torsigtigt tilbage uden at

aniaegge stenten.

. Traek under fluoroskopisk vejiedning hele
iitdferlngssystemet bagud som 6n enhed over
guidewirert. samtidig med at guidewiren holdes pl

e
@

N: itukset on tarkoitettu vain yieisluontoisiksi ohjeiksi.
Nilia ei ole tarkoitettu korvaamaan laitoksen ohjeita tai
potilaan hoitoa koskevaa ammatillista kliinista harkintaa.

StenRi-impfanttipotiiaan korRI

Tarkoitettu porilaille lompakossa pidettavaksi muistin tukena
heidan salrausvakuutuskorttiensa ohessa. Tama potilaan
tietokortti sisaltaa stenttia koskevia tietoja, mukaan lukien
stentin mainja eranumero, toimenpiteen paivamaaraja
stentin sijainti jalassa. Kortti sisaltaa myos valmistustiecoja ja
magneettikuvauksen ehdot

KAYTTOTARKOIirus
Slenm on larkollenu hmlamaan aterosk\eroomsla pinnallisia

plads. og ud af luoppen. Fjern indtoring: gen fra
guidewiren. Advarsel: Brug ikke tvang ved ljemclsc
afirtdforir fraintrodt

Hvis der msrkes modstand, skal sheathen og
mdforfngssystemelenles som en enhed
14. Udferetar
aniaeggelse. Hvis ekspansionen i stenten lartgs med
Issionen ikke er fuldstaendig. kan der udfdres dilatation
med baHon efter anl*ggelsen, efter laegens skon. Fjem
ballonen fra patienten.
. Nitdet er klinisk relevant, (jentes guidewiren. sheathen
og all artdet ekstraudstyr fra kroppen.og der opnis
haentostase pi adgartgsstedet

OPLYSNINGER VEORORENOE MR-KOMPAT18IUTET
SINJU(.T.* Flex Slenten (IMPLANTAT) blev vurderet at

vsre MR-betingct i henhold til den terminologi. der er
specrfkeret i American Society torTesting and Materials (ASTM)
International, med betegitelsen: F2503-05. Standard Practice
‘tor Markirtg Medical Devices artd Other Items for Safely in

‘the Magnetic Resortance Environment. ASTM Internatiortal
100 Barr Harbor Olive. PO Box C700. West Cortshohocken,
Pervtsylvania. 19428

Ikke-kitniske test har vist. at IMPLANTATET er MR-} belntgel En

=
o

jap leesioita.
VASTA-AfHEET
Haura

pahempi ontuminen/lepotilan kipu.

LAITTEEN KUVAUS

S.MIK.R.T.* Flex jarjestelma on

stentti (S.M.A.R.T.* Flex -stentti), joka on esiasennettu Jajoka

asennetaan yhden pois vedettavan holkin avulla ohjainlankaa

pitkin -tyyppisella aennu$lar)e$lelrélla SIA.AR.T.*

Flex- slenm on Iahes laysin \uteny stentti. Joka on tehty
jajossaon

klermlsel metyhdessa |ouslav|en klerukkarakenlelden kanssa

Seka eRa kier antavat

jaykkyytiaja laajennusmekanismin. SJ4 Jk R.T.* Flex -stentti

on hyvin taipuvaja mukautuu niin.etta sen rakenneosai eivat

torrota ulospain tai torrbttavat vain hyvin vahan. Asennuksen

Jalkeen stentti saavuttaa ennalta maaratyn lapimitiansa ja

tybmaa Jatkuvalla, hellavaraisella voimalla ulospain pitaen

luumeninavoinna.

S.MJLR.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelma koostuu
6Fr:nulkoholki$ta(1)ja koaksiaalisesca sisavarresia, kuten
esitetaan kuvassa 1 Sisavarsi koostuu tyontoputkesta (2) ja
oh]amlanka]etkusta (7) Tyd mﬁpulkl (2) koskettaa aksiaalisesti

- Josp otrlsta tai )s) stentin (9) pro 1(7)on

« Raskaus i stenttiin (9) ja (2) nahden.

« Hyperkoaguloiva tila Ohjalnlankalelku (7) paattyy distaalisesti katetrin karkeen (B)
= 100-prosenitisesti tukkeutunut pinnallinen jaalkaa k (6) jokaon i

joia ei voida onnistuneesti ylittaa

« Eiole tarkoitettu sellalsten leesioiden hoitoon, joita e>voida
esilaajentaa

« Eioletarkoitettu kaytettavaksi perforoituneessa suonessa.

VAROfTUKSET

= Henkildt jotka ovat allergisla nitinolille (nikkeTHitaani),
vorvat saada tasta implaniista allergisen reaktion.

Ennen roimenpidettaja lolmenplleen jalkeen on annettava

Endoteelikudosia sisaltavien stenttien Uidelleen
laajennufcsen pitkaaikaisvailajtusta ei talla hetkella tunneta.

0,035 tuuman

(7) sisalapimitan luoma luumen huuhdellaan ennen

a : A nestetta A g
kannan (6) kautta. 6 Frn ulkohoikki (1) liittyy proksimaalisesti
kahvaan (3), jossa on Y-liiios naaraspuolisen luer-liittimen
)] JaTunhy borst -venttiilin (5) kanssa tyontoputken (2)

stentti (9) on supi:

ulkoholkin (1)ja ohjainlankaletkun (7) valisessa tilassa. Tama
tila ennen roit i i i nestetta
Y-liittimen kautta. jossa on naaraspuolinen luer (4).

Stentti sijoiietaan kohdeleesion ympanlle ennen asentamista

« Kun kaytetaan useitastentteja, mlka]ohlaa stenttien avuksl dlslaal\s\a (10)ja
keskinaiseen kontakiiin, stenttien tulee olla (12). Nama j
samankaltaisia. osomaval stentin Ilkwmaaralsen sijainnin asennuksen

jalkeen. Pr (11)oval pi

\-/A'T?gar?:l’:lga saavat Ka \mln \ aakan it owl\a on proksimaalisesiasljoitusmerkista(12) ja osomaval maaraa,

i yitaa J . jonka stentti lyhenee asennuksen alkana Stenuuar]esle\ma on

pabent rrted dette intplantat kan scannes sikkert
efteraniaeggelse af stenten pi de foigende berirtgelser:

Stabsk megnetMt
. Stallskmagnetfellp\ 3 TeslaeHermindre
= Hejeste spariell pi 720 eller

MR-vefoteref opvermning
I ikke-klinisk testniitg af8x1S00g 8x200 mm prever
producerede SINJkJT.* Flex stenten foigende rrtaks.

koskevaa koulutusiaja kokemusta. On sovellettava
lavanoma\sla leknl ikoita. |o\la kaytelaan

S5ANNN.T.* Flex -vensuunlslemtuarjestelmln kaytto
edellyTtaa lapivalaisuohjausta.

Asennusjarjestelman kanssa ei saa kayttaa

suunniteitu paasu
peahen asennuksen alkana niin, etia kun stentin distaalinen
osa on asetettu kohdepaikkaan, se i liiku stentinjaljella olevan
asennuksen aikana ja slenm lyhenee enllen pl’OkSI maallpaasla
Distaaliset Ja proksi
(10ja 11) on Iuletty kuhunkin stentin paahan. Proksimaalinen
sijoitusmerkki (12) on rontgenpositiivinen juova, joka on liitetty

i Tuohy 8orst -venttiilia (5) on

ruiskupumppulaitteita. P
. Ei suosuella kayttba potilailla. joilla on ilmennyt herkkyyna Ohjaintankaletiuun 7).
ineille. ellei poiil 'Iunﬁﬂ[ﬁﬂuu Stentin
. Istossa

tempetaturstignirtger og SAR-milirtg ved hjaHpaf
urtder MRI. der er udtort urtder 1S minutters scannirtg (dvs. pr.
pulssekvens)i 1.5 Tesla/64 MHz (Magrtecom. Siemens Medical
Solutions. Malverrt PA. Software Numaris/4. Version Syrtgo
VR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner)

og 3-Tesla/l 28-MHz (Excite, HOx. Software 14X.MS. General
Electric Healthcare, Milwaukee, WO MR-systemer:

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

tai
rikkoutuneisiin stentteihin (murtuneet tukiosat) liittyvasta
kuumentumisesta ei ole olemassa tietoja.
Turvallisuutta ja vaikuttavuutta ei ole miantetty
0 leesioissa, jotka ovat joko kokonaan tai liheasti
kaikkeutuneita
o lapsipotilailla.

jotta putki (2) paasee

vapaasii. Jotta ulkohoikki (1) saadaan vedettya pois ja stentti
(9) asennettua, poisla Idysatjarjestelmasta. tartu loisella
kadella ulkoholkkiin (1) ja kahvaan (3) ja toisella kadella
tyontopulkeen (2). Siirra ulkohoikkia (1) proksimaalisesti
lyontoputkeen (2) nahden samalla kun pidat lyontoputkea (2)
kiinteassaasennossa. Asennusjarjestelma mukautuu tietyssa
miurin ja in (1) ja kahvan (3) proksi isen liikkeen
ja ulkoholkin (1) pois vetamisen valilla stentin distaalijsaassa
(9) voi ollajonkin verran viivetrl. Asennusjarjestelman kohtaa
voidaan joutua saaiamaan. jotta distaaliset stenitimerkit (10)
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pysyvitt kohdepaiksssa taman viiveen aikana. Kun stentin (9)
distaalipaa alkaa asentua. jalka proksimaalisen ulkoholkin (1)
ja kahvan (3) vetamista pois, samalla kun pfdat tydnidpurkea
@ pajkallaan kunnes slenld ©on Iaysm asettunut

japr (1) ovat

Huomautus: Proksimaalinen sijoitusmerkki (12) vol siirtya
stantin asenruksenaikarta eika ehka vastaa proksimaalisten
stenttimerkkicn sijaintia (11).

12. Asenna stenni

a. Stentin vapautus on suoritettava
lapivalaisuohjauksessa.

b. Tartu toisella kadella ulkohoikkiin (1)ja kahvaan (3)ja
toisella kadella tyontoputkeen (2).

C. Siirra ulkoholkkia(1
() samalla kun pidat tyontoputkea (2) kiinteassa
asennossa

Svenska

Steril: SteriHserad med etylenoxidgas. Anvand inte om
fdrpackningen ar dppnad cller skadad. Endast f&r
eitgingsbruk. Ateranvarsdning kan oka risken fbr
personskada, otillfrcdsstallande presianda och Infektion.
kko-pyrogen. Rontgentit. AM-saker under vissa
forhailanden

BESKRIVNING AV ENHETEN

SINA.R.T.* Flex vaskulart sienisytem ar en
sjalvexpanderande stent ISJAJKJI.T.* Rex-stent) som
fdrmonterats och levereras med en enkelt infbringssystem
via ledare S.MJk.R.T.* Flex-stemen Aren nastan
fullstandigi anskiten stent tillverkad av ett superelastiskt
nitinolslangnsaierlal och tillverkas genom integrering av ett
spiralformat stagbartd med Rexspiraler. BAde scagbandet och

d. Asennusjarjestelman kohiaa voideanjoutua Oessa lekommeisdaiionei ar endast avsedda som allmanna flexspiralerna ger radiell styvhetoch en expansionsmekanism
rOIMENPIDE saatamazn. jotta distaaliset stenttimerfcii (10) pysyvat SIRJLR.T.* Rex-stenten ar mycket bdjlig och anpassas med
asianmukaisessa kohdassa. riktimjer Oeai i na sjukk e . el " . >
1. Siemin perkulaanmen asentamirwn tulee teSda lakatem KUrtiskaomdome om patientvArd minimal till Ingen fisk*;allning (fish scalirsg] Vid placeringen
angios raf lapivalalst e. Kun stentin (9) distaalipaa alkaa asentua, jaika p uppnAr stenten en forbestamd diameteroch utdvaren
o inen angioQtafia on leesion ok ku‘;";?;;“:;'ggllgu"&za“é)’ P Pattentirrfor tom stentiir*Untat konstant mjukt utAtriktat Iryck for an bibehiAlla oppenhet
suuruuden ja taisen virtauksen Utformat si an panenten kan ha det i sin pUnbok for w o
ja koKd«lees>on pituuden ja viitesuonen lapimitan k[um[‘es Ste:l‘" 1( 1) on |‘ﬁ;/SIn afellun‘ulla proksimaaliset referens tiRsamnsans med sina sjukvArdskort Detta a;g}':;\;r en g;?n‘sﬁsﬂ:ra )sl(e)cnhm gff"r?e i(;r:x;glssxsellﬁg.eﬁ
| i o i (proksimasli : ija |. " '.’|' Homautus: (P,.)Wa e Sifo d (12)vol  PAnerom onek tinnehiller “formation om stersten. inte axein bestAr av ett pAskjutsidr (2) och en ledarror (7).
eesion suhieen). P‘::"a"" vaj km'.“e u.";afai”' en siirtya stentin asenmjksen aikahaeika ehkavastaa Inkigsive paninummer. i PAskjutsrorei (2) vidror axiellt stentens (9) proximala ande
varotoimien tuiee olla sansat kuin minka tahansa proksimaalislen stenttimerkkien sijaintia (11) ochstentenslagelbenet Pikortetfinnsaven och ledarrorei (7) ar koaxiellt | forhAHatvle tilt stenten (9) och
) en?loplasl |a|ol|<nsen|p|leen yhteydessa | asertnuksen jalkeen. liHverknirtgsirdormation och uppgifter om MR-forhAUanden. pAskjutsroret (2). Distalt pA iedarroret (7) hnns en kateterspets
- Valiise stenttikoon lapimina milatun vitesuonen lapimitan f. Jos ulkohoikkia (1) pois vedettaessa tuntuu vastusta. AVSEOO ANVANONMC (8)  och proximalt pA roret Anns en luerfanning (6) konsiruerad
ja alia olevan stenttikoon valintataulukon mukaisesti T U _ E . ) foratt rymrruen 0,889 mm (0.035%) ledare. Lunnen som
alaasenna vkkisin. Veda stertttijarjestelma vatovasti Stenien ar avsedd for behaisdKng av ateroskleronskaytliga rymrruen0,889 mm (0.035% g
Stentin laplmitta (mm)  Viitesuonen lipimitta (mm| pois asentamata stenttia. lesioner | arteria femoralis och proxirrsala knaveckslesioirer skapas ine i ledarroreis (7) innerdiameter spolas fore
3.545 13. Veda Kok ingreppet genom injkering av vatskagenom den proximala
) pois ohjamlankaapllkmyh&enaykslkkdna samalla KONTRAMCNKA/IONCR Kjerfattningen(6).6Fytterhyisan(1)ansluts proximalt till en
6 43*53 kun pidat ohjainlangan paikallaan. ja pois kehosta - OformAgaantolereraantitrombotiskeller handtag (3)som haren Y-anskitning med honluer (4)ochen
7 $56.5 Poista asennuslaite ohjainlangasta. Varoitus: Ala irrota irombocythammande behandling Tuohy Bo_rsl-venlil (5)vid den proximala delen av pAskjutsroret
8 63-7,5 asennusjarjeslelmaa vakisin sisaanvientihollusta. Jos « Graviditel (2). Den sjalvexpanderande stenten (9) hAlls kvar inom
tunnet vastusta, jioista holkki ja aseitnusjarjestelma - Tll\siAnd av hyperkoagulallon utrymmet mellan ytlehylsan (1) och ledarroret (?).‘Dena .
ValitM f(cntin pituus  mittaa kohdeleesion pituus ja yhterta yksikkdna - ter p utrymme spolas fore ingreppet genom envatskeinjektion via
maaiita (arvittavan stentin pituus. Valitse stentin pituus, 14, Suorita valtimon aﬁgiogrammi varmistaaksesi tayden mte kan korsas V- anslulmngen tised honluer (4).
)Oka mahdocllésa‘;‘;tsz'ae‘;iosmmm proksimalirsenja asentumisen Jos stentti ei ole Uajeniurtui taysin missa - | " f . lesi r;”' n "“:r"’” skerfore
I kohdassa hyvinsa. asentamisen jalkei « Inteavsedd foranvandning iett perforerai
a. Makiimaelintn supistumitpituus on stentin pituus ee‘sul)n O assa‘dyvmsa ool almlksen_Jah elzen med hjalpavdedrslala stentmarfosrema(ioJoch den
pallolaaienrsus voidaan suorittaa laakarin harkinnan VARMNGAR proximala placentsgsrrtarkoren (L2). Dessa markorer anger
aviftesuonen mukaisesti. Veda palloulos potilaasta. lage eft I
Tamapituus 15. Jos se on tarpeellista hoidon kannaka. poista ohjainlanka, T epnersomatel i et =gen. Oe proximala
sijoitusmerkilla (katso(12) kuvassa 3. " ok pf hdollser I o ?k ” laJ drabbas av en aHergisk reaktioo frAn dena implarHat. stentmarkorerisa (11)ar i proximalt lage i forhAllande
b. MinimisupistunutpHaus on stentin pituus- of m'jlﬁ muu kT’ak Edlser 'Sa‘mms‘ee ehostaja - Lamplig cytt tiHden proximala (12)ochanger i
viitesuonen lapi tyrehdyta punktiokohdan verenvuoto behandling bor ges foie och efteringreppet. vilkenutsirackning stenten kommer anforkortas under
MAGNEETTIKUVAUKSEN YHTEENSOPIVUUSNEQOT = Det Ungsiktiga resulaiet efter upprepad d,| alauon av utvidgningen. Stentsysiemet ar konstruerat sAan det forkortas
SINJULT.9 Fiex -stentin (IMPLANTIN) on MM- arfor nar fr_An proximalt anlsqul _ur>der utvidgningen. Na_r stentens
ehdollinen Amerkan Society forTesllng and Materials(ASTM) = Nar Aera stentar anvaikfs och resulterar istent-mot-steni- disialadel har placerais i mAllag« kommer den inte att flyiias
ional -jaijestdn mukaisesti konuki. bdr de varaav liknarsde sarrtmansannirtg. under resien av stentutvidgningen och den storsta delen av
F2503-05 ASTM International, 100 Barr Harbor Oive. PO Box 6 Atah STen_lrorkormlngen skel frAnden proximala anden. Oistalaoch
€700, West Conshohocken, Pennsylvania. 19428, fBrsktkhetsAtgAroer proximala ronigentaia siemmarkorer (10) och (11) ar fastsatta
-D bdr endast d vid stentem vardera ande. Den proximala placeringsmarkdren
Ei-kliininen testaus osoini. etta IMPLANTTI on MRI-ehdollinen. rrled_ n ioch er 3 0stisk 02)arenrdntgentalt band somarfastsattvid ledarroret (7)
Potiias, jolla on tarrsa implantti. voidaan kuvata heti och tell karlteknik. for o ]
sijoittamisen jalkeen turvallisesti seuraavissa i bdr anvartdav For stentutvidgning ska du Idsgora Tuohy Borst-ventilen (S) sA
l} i : A "
SreetNnenmognevRikenfte = Anvandning av SIRJK.R.T.* Rex vaskulartstenisystem aIIhpAsdeulsrorel @ k(a? rdrasfrin. DI(a T"bﬂka Y"e_th‘Salﬂ (t)
under rontger och utvidga stenten (9) genom acteliminera eveniuelR slack i
: gtaam ”Ie" magneettikentiaon korkelnlaar? 3teslaa. 70 Anvand inte ireltionssystem med pump red systemet. fana tag i ytterhylsan (1) och handtaget (3) med ena
palla:lmen o infdringssystemei. hatxlen och pAskjutsroret (2) nwJ den andra handen. Flytta
gaussia/em = Anvandning hos paiienter som liar en arsamnes pA ynerhylsan (1) proxinsalt 1forhAllande till pAsjutsroret (2)
Rirnvok overfcanslighei mot kontrastmediet rekommenderas medan du hAller p# () Ifast lage In
inisessa restauksessa 8 1 150ja 8 x 200 mm;n naytteilb kite fonitom nar patienten kan premedicineras | haren viss Rexibilitet och en kort tidsfordrdjning kan ske
4. Mene Stentin SM>Rr* ﬂex stenrti tuorti seuraavat maksimit lillfredsstaHande utstracknmg mellan ytterhylsans (L)/handiagets (3) proximala rorelse och
" asennusjarstelma onyhteensopiva 6 Ft (tai ) peuden (SAR-arvon) « EffektenfrAnuppvarmningiMR-mil | Onforoverlappar)de tllibakadragningen av ynerhylsan (1) vid stentens (9) distala
sisaanvientiholkin kanssa. kayttaen 1S minuutin MRI aikana stentareller stentar med frakrurerade stag aritte kand ande. Infdringssystemeis lage mAste mdjiigen justeras for
5. Vie sopiva 0,035 tuuman c tai (ts. pu kohden) 15 tesian/64 MHz (Magnetom. = Sakerhetoct ir an hAHade distala stenimarkoterna (10) i mAllaget under
" sisaanvientiholkin lapi kohdeleesion distaalrsen segmentin Siemens Medical Solutions. Malwem. PA. Ohjelnsisto Nurrsaris/4. o lesioiwrsom arantmgenhen ellertan kaklherade denna period. Nar stenrens (9) distala an‘de borjar utvkigas
poikki. H 0|km kaymaml nen on suositeltavaa aortan Versio Syngo MR 20028 DHHS aktiivisuojanu. vaakasuuntaisen o Barnpatientet ska du fortsanaan dra tiHbaka den proximalaytterhylsan (1)
.0n antaa kentan kuvauslalte) ja 3 teslarVi28 MHz (Excite HOx, Sofliware ) och handtaget (3) medan du hAller pAskjutsroret (2) ororligt
i iinia. nii 14X.MS. General Electric Healthcare. Milwaukee. W) MRI- - tills stenten (9) at fuHstandigt utvkJgad och de proximala
gﬁ;}?;!g‘e’a“““'m" annos hepariinia, niin tta ACT Jarjestelmissa: ) - Fosakint stencen frAn infor o (11)harexpandorats,Obel Den prosimela
" - i oreanvandrvng slentmarkoren (12) kan rOrasig under stentutvidgningen
6. Cobilasi*nnatesio. Kaytat ", M Slisim uTt , if « Bor forvaraswd rumstemperarur och inte uisanas for och kommer ev(eni)uelll inte ar?vara pAsamma p\gats s%m de
Jalaajenna leesio kokoon, joka vastaa vitesuonen Miijarjestelmassa raportoku koko  33W/kg ' 30WAg direki solljuv imal e
lapimittaa Poista pallokatetri potilaastaja pida yhteys . o L proximalasrentmarkorerna (11)
leesioon ohjalnlangalla. kehon keskiarvostettu SAR-arvo 1 = AnvaiKimieproduktenefterutgAngsdatumet
7. Vaimisteltsttntin ase‘nnus\mlsmmd Kalorimetrlassa miiatut arvot. koko 31 WAg "23WAg = Anvand inte systemetom del verkar vara skadat. INGREPP ) )
W Avaa ulompi laatikko, jolloln naet stentinja kehon keskiarvostettu SAR-arvo 1 - Exponerainte infori net for organiska 1. Den perkucana placenngfn av stenten bbr gorasvid
asennuskatetrin sisditavan pussin. Korkein lampbtilamuutos 27%C = Awand inte om denyttre hyisanpA arioidningen Inte en anglogiaAingrepp
b. Tutki pussi huolellisesti steriillsuojuksen vaunoiden kan spolas. o ) Dla‘gnosusk angiograA bdrutfbras for att kartiagga
: - i . « Anvartd mte om ledanoiets innerkimen mte kan spolas lesionens omfanning och kollaterala flode samt for an
varalta. Kuorl varovasti auid ulkopussija ot Tletoje artwfaktasta maia mAltesionens langd och referenskarlets diameter
sisapussi Llos. Kuori varovesti Ui sisapussi ja poista Magneettikuvan laatu saartaa heikete jos kuvattava alue Steniplacenng -forsiktighetsAtgarder roximal! och distalt om lesionen). Paiiencforberedelse
kantajapucken sisaltava taustalevy, jossa on stentin 9 i 103 v i " " [ ).
apuct alevy,jossa ner on samsa kin S.MJk.R.T.* Flex -stentin sijaintikohta tai « Vatforsiktig naren kompletterande aikxrdning ska korsa och forsiktighetsAtgarder avseende sterilitet bor vara
asennusjarjestelma. Varoltus: EI SAA kiiyttaa, joi " : . . . ghetsAtgarc "
puui on auki tai vaurioicunut suhteellisen lahella sita. Nain ollen voi olla valttamatonia en placerad stent. . desamma som infor alia angloplastikingrepp.
¢. Aseta kantajaputken sisaltava taustalevy tasaiselle optirrsoida magneettikuvausparameireja taman laitteen -0 1dpAnafTasnAgong; tgener 2. Valj en stentstorleksdiameter i enlighet med det uppmatia
" alustalle. Poista stenrti ja asennusiariestelma. lasnaolon kompensoimiseksi Suurin artefaktan koko (tv stenten inte tvingas in. MotstAnd kan skada stenteller system. och i nedan
" Ja asennusjare nahtyna gradienttikaikupulssisekvenssilla) ulotluu rtoin 10 m = Om motstAnd pAtraffas under cdrelsegersom hyfsan. ska du
kantajaputkesta. Tarkasta lite vaurioiden varalta. Jos venanuna taman implantin kokoonja rmworoon. varsami dra tillbaka stentsysiemet. Stentens diemeter (mm) Referenskarlets
epailet steriiliyden pettaneen tai laitteen vaurioituneen, ) sysiemet. diameter (mm)
ala kayta laitetta. Pussr-  [ri-Sf (TI-5B GHC cue = Narstentutvidgnmgenharborjat. mAste den utvidgas
d. Josdistaalinen karki(8) ei ole ulkoholkin ()sisalla. fubistarsdigt. Systemet ar inte konstrueral for ompiacering 3345
loysennaTuohy Borst venttiia (5) kahvassa (3)ja veda Tytilan 2792 mm' 102 mm efter piacering i karleteller AtermfAngning. . 45 53
Ivontoputk niinetta U = Tvmga inte utvxJgnmgen om motstAnd kanns nai du 55 63
on ulkoholkin (tsiaila. KiristaTuohy Borst ey sigroath forstdrat tilloaka den yttre hyfsan. Oia forsiktigiiNbaka 0373
venttin kantaa o N . . sientsysremet utan an utvidga stenten
Toson Rinnak-  !Kohrisuora Rinnak-  Kohiiuiota :
a  Tarkista. etta kahvassa olevaTuohy Borst-venttilli(S)on - "Po0 - 0 n o Kalnen POTENimiA OdHSKAOE HANOELSER  PolefslieHa risker . w Mat langd for
iristetty tyontoputkessa (2). i i i av rHxivandig siemlangd. Valjen sientlangd som
Sty . och biverknmgar inkluderar. utan an begransas tiH
f Kayta 1-3 ml:n ruiskua ulkoholkin (Dhuuhteluun Abrupt stenrforskitnmg mojliggor an stentens proximala och distala aspekter
steriilllla heparirtoidulla keittosuolalkjoksella kahvassa TAITUUM VASTVUVAPAUSLAUSCKE ‘AHergisk reaktion mot nitinol iKker helamAllesionen
olevan naaraspuollsen luerin (4) kautta. Huuhtele. Vaikka tama tuote on valmistettu tarkoin vatvonjissa Alsgrrgla/koronar ischemi e.  Mex kompriintfadlengd ai stentens langd i den
kﬁ(rm:sl:am muutama llpga suollallluosla tulee olosuhteissa. Cordis Cashel ei pzsly vahrorgaag nlga N Aneurysmeller pseudoaneurysm i kar eller karlAtkomstplats minsta indKerade referenskarlsdiametern. Denna langd
uikaehotan ! anjestelman ayde joissa tata tuotena kaytetaan. Cordis Cashei anges 1 systemetav den proximala placeringsmarkoten
huuhtelu vol vaatia 2-3 huuhtelua ) ml:n ruiskulla taten kieltaa aniavansa mitaan takuita, nimenomaisia tai A bolism (biA sd (se(12)iAg.l)
Varoltus: laitetta ei saa kaytraa, josulkohoikkia (1) ei konkhidenitisia. tata tuoietta koskien. mukaan kikien muun teroembolism (bIA tAsyrsdrom) Min, komprimtradlangd ar steniens langd i den
voida huuhdella. . o muassa mika tahansa keupati tai tiettyyn é\éd‘sfaH storsta Indicerade referenskarlsdiametern
g.  Huuhtele ohjainlankaletkun sisaluumen stenilia soveltuvuutta koskeva konkludentTtnen takuu. Cordis Cashei N X
heparinoitua keittosuolaliuosta siskltavalla 3-10 mi:n el ole vastuussa yhdeliekaan henkildlle tai entiteetHle misiaan Embolism (luft piack. irombos. anordning eller annan) Nominell ~  Max. Min.
ruiskulla proksimaalisen luer-kannan (6) lapi. Joka on laakahkuluisla tai mistaan suorista. saturtnaisista taivaliHisisia Febei . stentlAngd (mm) keHnprinierad komprimerad
kiinnitetty tyontOputkeen (2), kunnes keittosuolalivosta  vahingolsta. joitaaiheutuu tuotteen mista tahansa kaytosta. Hemaiom/blodning langd (mm) langd (mm)
virtaa ulos ohjainlarvgan luumenista dlslaallkarjen Viasta. toimmtahairiOsta tai virheellisesta tovnmrtasta. Hypotoni/hypertoni . enligt proximal
kohdalla Varoitus: laitetta ei saa kayttaa, jo olipa sitten seNaistin vahinkoihin littyva vaade takuuseen. Infektion och/eHer smarta pA Aikomststallet i placeringsmarkbr
ohjainlankaletkun (7) sisaluumenia ei volda huuhdella sopiTTHikseen, oikeudenvastaiseen tekoon tai muuhun Infektion som foifd av en koniaminerad stent kan ledami 20 B 2
8. Vie stentin asennusjar)estelmii sisaan perustuva. Kertellakaan henkilolla ei ole oikeutta sitoa Cordis sepsis och hemodynamisk instabilitet o 4 5 »
Kuljeta lai pitkinja Cashel -ytniota mihi tata tuotena koskevaan kuvaukseen iniimahkadaz-dissektion
lapi Josasenr tai takuuseen. Edella esitettyja pois rajaamsia ja rajoituksia Ischemi som kraver intervention (bypass eller amputermg 60 4 66 63
aikana luntuu vastusta, jatjestelma on vedettava pois ja on el ole tarkonettu rikkomaan sovellenavan lain pakolhsta av |A. fol eller ben) 80 - 88 84
kaytettava toista jarjestelmaa. saannoksia eika riiita pida sellalsiksi tulkita. Mikali tairsan Fdrlustavlem 1 100 no 105
9. Aseta lapivalarsuohjauksessa distaaliset stenttimerkct vasruuvapausiausekkeen mika tahansa terrrsitai osa kaisotaan Hjartinfarkt 120 1 6
(10) ija i ! hallirTtoalueen laiffisessa tuomioistuirrs: o] i tAren kan tesukera i ruprur
(12) i irsaalisesti tai iens eller nfursviki 150 165 157
10. Suorrsta asennus]arjesm\man proksimaalista osaa niin lain kanssa. tarraei vaikuta tarman vastvuvapauslausekkeen Restenos 1det stentade segmerHet 200 210 200
paljon kuin mahdolMstaja pida kahva vakaassa asennossa jaljelU olev«n osien patevyyteenja kaikki oikeudetja Septikemi/bAltteremi
11. Kahvassa (3)oleva Tuohy Borst-venttiili (S)taytyy velvollisuudei on tulkittavaja ne on pantava ikaan Brisiand iti ig; ) av stent 4. FAAtkomst tiH behandlingsstallet med hjalp av lamplig
loyseniaa. jotta tyontoputki (2) paasee liikkumaan va kuin tama sisaltanyt Stentstrukrurfraktur urrustning. Stenilnfonngssystemei at kompatibell med en
pideitya tiettya osaa tai rermia Stroke 6 Fr (eller stone) introducer.
Tronxbos/tromb 5. Forinenca. 0.889 mm (0.03S") ledare genum
Vavnadsnekros elleri 0\
/asos) distala segment. Vi rekommenderar anvandnlng av

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

pasm
Karlperfoiat torieller -niptur
FonvArad klaudikation/vilosmarta

en hylsa fbroverkorsning av aortabifurkaiionen. Vi
rekommenderar an patienten fAren terapeutisk dos
heparin sAarc ACT Ar hogre an 250.
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6. FbfdHattre (cwon«n - Anvand ttar"dardielcnik Ne
ballon”angioplasiik och dilatera lesiooen till en storlek
toiTi molsvarar reNeer«rtskarletsdiarncter.Ta bon
ballongkateiern frin patiet®ien medan du bibehiller
ilkomst till lesiooen med ledaren.

7. ~nparwrsstetHinform~uyamet
a. Opprsa ytterforpackningen och blottlagg pjsen med

stenten och insattnirtgskatetern.
b. Efter noggrann inspektion av pisen dkr du

letar efter skador pj sterlibarriaren, dppnai

du ytterpisen forsiktigt och tai ul innerpSsen.

Opprsa innerpisen fprsikiigi och avt*sna

formbockan nted forpackningsroret som biller fast

sleotinfdnngssystemei. Vamingl Anviind IKTE om
pisen ar oppnad och skadad.

Placera formbrickan medforpacknirsgsroret pien

plan yta. Ta bon stenten/tnfbnngssystemet frin

i . UndersOk i med
avseersde pi eventuella skador. Om du misstanker

att sieriliteter> bar aventyrais eller an anordnirrgenar

skadad skall du inie anvanda den.

Omden disiaia spetsen (8) inte ar fastsan vid ytterbybars

M) lossar du pi Tuohy Borsi-wentilen (S) pi harxJtaget

(3)ochdrar in pisigutsrorei (2) si att den distala spetsen

(e)sansfastiynerhylsan(t) Orait Tuohy Boni-vertiilen

genom an rotera veotilfannirtgen medurs.

Sakerslall an Tuohy Borsi-venrilen <§) pi bandtagetar

iidragen pi pisigutsroret (2).

°

2

®

: MR-systemrapporterad, 131-W/kg ; 3AW/kg
Kalorimetrimana varden. XI-WAg  2>W/kg
genomsnittrig helkropps-SAR
H6gsta temperaturandrirsg

Afefbfttinformah’on

MR-bildkvalileten kan piverkas om omridet av intiesse ar
exakt detsamnsa som eller hgget leiativt nara piatsen ftk
SINJK/L.T.* Rex-stent. Oarfor kan det bl) nodvandigtan
kompensera for narvato av denna anordning for att optitrsera
MR- blkfmgnlrsgsparanselrama Maxartefaktstorfekldsrs.

isomden ses Iommi
forhillande till implantateis stortek och form.
PufuekveiH — _ _ GRe
:SignalbortfaHs- #2792 1102 [4 254

;Parallell ;Vinkelrat i Parallell . Vkskelrat

Aven om denisa piodukt hat tiDverkats under noggrani
teglerade forhiilaisden. har Cordis Cashel irsgen kontroM
over de forhiNarsden under vika produkten anvarsds Cordis
Cashel fnnsager sig darfor alia garaniier. vare sig mtryckliga
eiier avseersde produkten. inkluslye. men inte

Anvanden |-3-mlispruta fdratt
(1) med steril heparlrtiserad koksaltidsning genom
honluern (4) pi bandtaget. Spola bara tills nigra
droppar koksaltlosning kommer ut ur ynerhylsans
distala ande. Fullstartdig systemspolning kar> krava
2-3 spolnirsgar fited en I-ml-spiuta.VamingfOm

begransat till, alia ursderfdrstidda garantier om sal]barhet eller
lampligheifdr visst syfte Cordis Ceshcl itarsig Inget ansvar
genlemoi en fysisk eiierjuridisk person for sjukvirdskostnadei
ellerdirekta. tillfaliiga skador eller fotjOskador, som resuherat
frin anvandning av produklen SHEI fel eller defeki pi dert.

ytterhylsan (1) inte kan spolas fir Vinte
anvattdas.

. Arwand en 3-10-mlspruta foran spola ledarrorets
1nnerhjmen rrted steni hepariniserad koksaltlosning
genom den proximala hierfattnirtgen (6) som ar fastsan
pi pisk|utsrdret (2) tills koksaltlosnirtg rinrser ut ur
ledarkjmens distala spets. Varning! Om ledarrorets
(7) inrterlurTten inte kan spolas fir anordningen ime
anvindas.

8. FOrin sterrtinforfngssystemet

FOranordningen over ledaren och genom introducern
till milstallet. Om molstirxf pitraffas under interingen
av InfOringssystemet ska systerrset dras ut och en anrsat
systemanvirtdas

9. Placeta under rontgertgerxsmlysnirtgde distala

) distall om ochden
proximala placeringsmarkoren <12) proximalt om
milleslonen.

10. Rata ut den proximala delen av Infoiingssysiemet si

myckei som molligtocb hill hartdiaget | stabilt lage.

11. Tuohy Borsi-ventllen (5) pi bandtaget (3)mistekKsas si

att piskjutsrOret (2) kan roras frin.

12. Utvidga stenten

a. Sieniutvidgning miste utforas ursder
rOntgengenomlysnirrg.

. Fatta tag lytterhylsan 0) och bandtaget (3) med ena
banden och piskjutsroret (2) med den arrdra.

Flyna ytterhylsan (1) proximalt i fbrbillande till
piskfulsroret (2) medan du hiller piskjutsroret (2) |
fast lage

. Infdringssystemets lage miste mOjligen justeras Naan
bilia de distala stentmarkorema 00) i rin lage.

. Nar stentens (9) distala ande borjar utvidgas ska du
fortsanaandra lillbaka den proximalaytterhylsan (1)
och bandtaget (3) medan du hiller piskpjnrdret (2)
ordriigt tills stenten (9) ar fullstandigt urvidgad och de
proximala stentrrsarkorerna 0 1) har expanderats.
Obst Oen proxlmala ftentmarkoren (12) kan rbra sig
under ster idgnirtgen och kommer
inte attvara pi samma plats som de proximala
stentmarkorerrsa (11) efter utvidgning.

Tvinga inte utvidgningen om rrsotstind kanns nar du
drar bllbakaden ynre hytsan (1). Ora forsikngt tiHbaka
stenisystemet man att utvidga stenten.

13. Ora under rontgengenomlysnirtg tillbaka hela

inforirsgssystemet over ledaren somen enhet. medan

du hiller ledaren pi plats och utanfOr kioppen.Ta bon

infOringsanordningen frin ledaren. Vamirtg! Tvinga

inte infbrrngssystemet av iniroducemThylsan « om du
kanner motstind ska hylsan och inforingssystcmct
aviagsttas som en enhet.

UtfOrett pamelllanenel It atsglogram for att verifiera

fuHstandig utvidt Omdel i
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baseras p i garanii.
kontrakt. skadestirsdstalan diet nigoi annat. Ingen fysrsk
ellsrjuridisk person har hsfogenhel att binda Cordis Cashel
till nigon utfaslelse eller garanti i sambartd med produkten
o] iisgar och i arirste
avsedda, och ska inte tolkas an sti istrid med obngaiorrska
bestammelser itsom tillamplig lagsicftnirtg. On nigon del
eller nigot vilikor idenna frisknvnirtgskliusul havdas vara
olagl'ig eller kke verksiallbar eller strida mot tillamplig lag.
skadena inte piverka giliigheien iovrsgadelar i denna
fnsknvningsklausul. och aUa ranigheter och skyidigheter ska
tolkas och gbras galiande som om dentsa friskrivnirsgsktiusul
1me hade inrsefanai de delar som havdais vara ogikiga.

Norsk
Slerll: Sterilisen med erylenoksidgass. Skal Ikkc brukes hvis
*mballasjen er *rtet «Her skadet. Kuntil jk.

- Forholdsregler

irdu krysseren Inosatt stem nsed en
hjelpeeisordiswig

Arsordmrsgen rrsi ikke forseres hvis det oppstir molstarsd
1lopet av innsenirsgsprosedyren Moisiand kan foriisake
skade pi stenten eHer systerrset.
Tiekkstersisystemetfdrsiktigiilbake hvis del oppstir
nsotstaisd ursder bevegelse gjenrsom hylsen.

PROSEDYRE
1. Den perkutane innsettingen av su—,\men borgjores iet
rom for under

Oiagnostisk angiografi bor utfores for i kartlegge

storreisenav Ies]orsen og den koHaterale flyten og rrsi \e

lengden av diametertse til

(proksimalt og distalt for lesjonen). Klargjoring av

paslenlen og sterile fcrholdsregler bor veere de samme
foralle

Nir stemimsseningen har begynt. mi stenten bli

innsatt. Systemeter ikke utformei foromplassering eller
gieninnfarsgiisg av stenten.

trekker den ytie hyisen ursder den forste bevegelsen. Trekk

stenisystemet forsikiig tilbake uten innsening av stenten.

MUUGE BIVIRKNINGER - Poiensielie faier og bwirkningei
kludeier. mener ikke begrenset tif
8ri Hentkjkking
Aliergisk reaksjon mot nitirsol
Arsgina/kororsar iskemi
i Jer iseurisme i kar eller

Arytmi
Aieroerrsholisenng (bli ti-syndrom)
AvV-fisteldanneHe

Dod

Embokserifsg (kjft. forkalkrsing. tmmbe. utstyr eller atsdre)
Feber

Hematom/bfodnirsg

Hypotensjon/hypeiiensjon

Infeksion og/eHer smene pi tilgangsstedet

Ir~ksjon sekundaert til stentfcomaminasion kan fore til
sepsis og hemodynamrsk ustabilitet

Intimal skade/disseksfon

Iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon
av ta. fot eHer ben)

Tapavlem

Myokanllnfarkl (M)

Oversnekkirsg av arterien kan nsedfore oiptur

Nedsatt nyreforsks|on eHer svikt

Restenfsse av stenisegmentei

Septikemi/bakteriem!

SterstrrsalapposisjorsAnigrenng

Steiststiukturfraktur

Slag

Trombose/blodpropp
Vevsisekrose

Vasospastise

KarperforerHsg eHer luptur
Forverrede kramp”hvilesnsertet

UTSTYRSBESKRIVELSE
SINUKJLT.* Flex vaskulaert stemsystemeren
SIMAN.T.* R i) som

Gjenbruk kan eke risikoefi for skade. martgclfuH ytelse og
Infeksjon. Ikkc-pyrogen. Rontgentett MR-betinget.

Qisseanbefahngeneei kun beregrtet som generelle
retningslinjer. Deer ikie ntem i erstatte irtstiiusiottelle
protokoller eHer profesjoneft Klirtisk sigortnvedrerertde
pasientbehandling

Pasientens infarmasjonskort om stcntimplantat
Oette pasientinformasjonskoriet er utformet ftv at pasienten
skal hadet slommeboken som refetanse samirten med

t. Dei gir i stenten. inkluden
modeHog stentens partirtummer. dato for pmsedyien og
plassering av stenten. Koner gx ogsi produks”smformasion
0g MR-betingelser

TKTONKTBRUK
Stentener beregnei pi bebandling lbr aterosklerotrske
overfladiske lirarterielesjoner og prokin>el

ieies og leveres med en enkel utnekkbar
hyhe med et innsettiisgssystem via vaieren. SINJk/T.T.*
Flcx-stenten eren nesten fulH tilkobiet stent som er lagei
aven supere\asusk nlhrsolslalsge og er konsmieit med et
d somir fleksbroer Bide

det spiraHormede avsiiverbindei og fleksbroene gir radial
strvfset og en ekspaisderirsgsmekanlsiTse. $/11/1/1.T.* Rax-
stemen er svaert fieksibel og vil tilpasse seg rmed minimal eller

onakings. Etter > ha -

mgen . Ette oppisir 1
forutbestemte diarrseteren og uiover en konstant. lett ytre kraft
fori oppretiholde en uhmdret lumen

5/11N1.T.* Flex vaskulcre stemsystem, som vrst i Figur 1,
bestiraven6Frytrehyise(l)ogetkoaksialtiisdreskaft Det
indre skaftet bestir aven skyveror (2) og et ledevaierror (7)
Skyveroiet (2) kgger aksiak an nsot den pmksimale enden

pi stersten (9) og ledevaiermret (7) ligger koaksiak moi
stenten (9) 0y skyveroiet (2) Ledevalerrorei 17) ersder distalt
len (8)0g begynner proksimalt i en luer-muffe

KONTRAINOIKASIONER
« Mangiendeevr>e til itolererearKittomboriske eller
antiblodplatebehandling

angerskap
Hyperkoagulabihtetstilstand
100%okKkludert overfladisk liranerie som ritke kan krysses
pi en vellykket mite
« Ikke beregnet for bruk i iesjoner som ikke kan
Forbindsekspandefes
« Ikke beregnei for bruk letperfdrertkat.

ADVARSIER

(6). somer utformetfori romme en ledevaiei pi 0/189 mm
(0.033*). Lumenei pi innsiden av ledevaiermret (7) skylles

for prosedyien ved i injisere vaeske via den proksirrsale kier-
muflM (6). Oen ytre hyisen pi6 Fr(1)er fesiet proksirrsak tHet
hindtak (3) som har en Y-forbindelse tH huntslueren (4) og en
Tuohy Borst-vemH (S) pi den proksirrsale delen av skyverorei
@ Den selvekspaisderende stenten (9) ligger innesluttet
irommet rrseUomden ytre hyisen (1) og ledevaorroret (7).
Dette romrset skylles for prosedyren ved i iisjiseie v*ske via
Y-forbindehen tH hunnkjeren (4).

Sientposisjoneringen i millesjonen opprsis for innsettingen
wed hjefoavde dlsca]e stentmarkorerse(I0) og den

« Personer somer mol nxirtol kan fi
en allerglsk Ieaksjon pl dene irtplantaiet.

.t ptaie behartdlirtg/

expansion mom stenten vid nigon punki lartgs lesionen
kan ballongdilataiion efter utvidgniitgen utforas enligt
lakarerrsomdome.Ta bon baliortgen frin palienien.

15. Nardel ir kHniski lampligt ska ledaien. hylsan ochanrsan
liHhorande utrusining aviagsnas frin kroppen och
hensostas uppnis pi itkomstplarsen

MRT-KOMMTIMUTCTSINFOIUMTION

SINJUI.T.* Rex-stenten (IMPLANTAT) anses vara MR-

saker under vissa forhillanden enligt terminologin som
specifkeras i the American Society for Testing and Materials
(ASTM) Internatkmal. Designation F2503-05 Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in

the Magrsetk Resona/ke Envirorrmem ASTM Interrsatiorsal,
100 Barr Harbor Drive. PO Box C700. West Conshohocken,
Pennsylvania. 19428

icke-klinisk lesining har visat an IMPLANTATET ir MR-sakert
undervissa forhillanden. En patient med delta implantat kan
skannas saken efter infbrsel ursder foljande forhillanden-

Stetfslifnwgnefwf

« Stariska magnetfall pi 3tesla eller mandre

= Hogsta spatialt rnagnetiski gradientfalt pi 720Gauss/cm
eller lagre

MR-rcfoterod uppvdrmnmg

I kke-kiiniska testerav prover pi BxI 50 och 8x200 mm

gav S.MJULT.* Flex-sienten uppbovllll foI]ande max.

jar och specihk asrighet
(SAR) ursder MRT-skanning ursder 15 mirsuters tid (dvs. per
pulssekvens)1 1.5 tesla/64 MHz (Magnetom. Sierssens Medical
Sokjiions. Malverrs. PA. USA. Programvara Numaris/4, version
Syisgo MR 20028, OHHS, skanrset rrsed horisontellt fait och aktiv
avskarmning) och 3tesla/128 MHz (Excite. HDx. Programvara
14X.MS. General Electric Healthcare, Milwaukee. WM. USA)
MR-system

amikoagulantiabehandling bor gis forog etter

12). Oisse
den omtrenclige posisjonen til sKenlen ener Inssettirsg. De
proks|ma\eslemmarkmerseﬂ 1) smerprokslmak forden

« Det ler>giktigeresultatei etter gjentan ehspaisdering av
endotehaliserte sterner er forefopig ukjent

« Nildet benynes fieie sterner somforertil sleni4il-sreni-
komakt. ber de ha liksamrr«nseining

(12) og arsgir hvor mye
sterstenv | fotkories ursder innsettingea Stentsystemet er
beregnet pii bli forkortet fra proksirrsal tHdistal mnsetting,
sHkat rsir den distale delen av stenten har blitt innsatt

pi nsillesjoners. vHden ikke bevege seg under resten av
srenlusasemlsgels og del mseste av forkomrsgen foregii fra
den

FORHOIDSREOLER
+ Dene produktet bor bare brukesav leger
og erfaring idiagrsostbke og intervensjorteUe kartekmkker
v for tiHer prosedyrei bar

« 8rukav@JRIILT-* Rex vaskulaeit stentsystem krevet
fluoroskopikoittroR.

« Ikkebruk i Yeks|onssyslerr

mnnseningssystemet

6ruk bos pasienier med en histone med fotaonshetoverfor

kontrastmidler anbefales ikike med mindre pasienten kan

vaere tiKtrekkelig premedisirsert.

« Effekten av oppvarming i MRimMljoei pi owlappeisde

sterner eHer sterner rrsed brukise avstrvere er ikke kjeni.

Sikkerhetogeffektiviteterikkepivisti:

o Lesjoner somerenrenbek eHerten forkalkede

0 Pediairiske pasiemer

Systemhindtering - Forhotdvegler
. Ikteforsokl flensestemen fra mnsenmgssystemet for bruk

Oedistale og IC
tentr Oog IDerfestel til stenten
Den innsetnr (12)eret rontgemert
birsd. festet tI Iede\mlenorel 7
For i mi Tuohy Boist: ilen ($) pi hindiaket
(3) fosr (2) skal k bevege seg fritt.

Fori ttekke tHbake den ytre hyisen (1) og sene mn stenten
(9l.miewentueii slakk 1 systerrset Netrsesved i gripe den ytre
hyisen (Hog hindiaket (3) med in hind og skyverotet (2)
med den andre Flyitden ytre hyisen (1) proksimalt iforhoid tH
skyveroret (2). merss du holder skyvetoret (2)i en fast slilKrsg.
InnseningssysterTsei har en viss grad av bevegeligbei og det
kan vaere Ikt neghet rrseHomden proksinsale bevegelsen 1den
ytre hyisen (1) / hirsdtakei (3) og tiibaketrekkirsgen av den ytre
hyisenTT) pa den av stenten ).

av i fori holde

de dcsraie stemmarkorene (10) pi det aktueHe stedet. Fori
sene |nn stemen (9) hek skal du fortsene a trekke tilbake den
hyhen(1)og hindiaket (3) mens du holder

04 Sal ikke brukeseneruttopsdaloen Tesollys. skyverorel( ) fast micHstenten (9) er fulhtendig Innsatt, og
* Skl Ikke brukes dersom systerrsetset IAtili vsre skadet. deprol t Merk.Oen
. inissenir for i i p en (12) kan bevege seg under
« Skal ikke brukes hvisden ytrehylsen pi aisordningen ikke vil kanskje ikk med stedet der

kan spyles
+ Skal ikke brukes hvisdet mdre hjmerset pi ledevaiermrei
ikie kan spyles
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de proksinsale stentmarkorene (11) er

2. VelgenstennterrelsediameteTl benboU Clidenmilte
referansekardiamereren og tabellen nedenfor med
stenmorrelser som kan veiges.

Imm|
M558
8565
6575
3. vifg - Mil lengden til millesj for
i 1 nodvendige 1.Velg en

stentlengde som lar den proksimale og distale siden av

stemen dekker hele mlllesjunen

a. Moisf
med den minste lengden som indikeres som
referansekardiameteren Denrse lersgden er Indikert pi
systemet rrsed den proksltrsaie Innsetlingsmarkoren (se
(12)ifigum],

b. Minimalinntkrtnktf lengde er stentlengden
med den storsie lengden som indikeres som

referansekardianseteren.
Merket MaksiiTHim Minimal
stentlengde innskrcnket innskrenket
lengde (mm) lengde (mm)
Per proksimal
innseitinipmwkor
30 3 2
40 45 42
60 66 63
0 88 84
100 110 106
120 132 126
[8¢] 165 157
200 210 200

>

Fi tilgang til bebandlingsstedet rrsed passersde tilbebor
Stenten er kompat Ibel med en 6 Fr (eller slorre)
innforingshylse.
5. Ved hjelpav en 6 Freller storre innforingshylse innfores
en passende 0,889 mm (0. 035 ) Iede\mler gjennom
eller 1over del
distale segrrsent av miHesjonen. Oet anbefales i brukeen
bybe fori krysse over aortabifurkasjonen. O i anbefales
at pasienten fir ers terapeutisk dose heparin slik at ACT er
stone enn 250.
6. Predftofere foonen - Ved hjelp avslandardteknikker for
ballongangioplaslikk strekkes lesjonen til en sterrelse som
tilsvarer Fen
fra pasienten, og opprett lesjonstligangen med
ledevaieren.
fnorg/orettenfftinseffingssysfentet;
a. Apnedenytre boksenfori se posen som innebolder
stemen og innsettirsgskateteret
Etter noye inspeksjors av posen etter skader pi den
sterile barrieren, ipne ftsrsiktigden ytre posen og ta
utden icsdre posen Apne forsiktigden indre posen
og ij ut stoneplaien med baereroret som holder
steminnseciingssystemet. Advarsel: Skal IKKE brukes
hvisamballasjanar ipisat elfor skadet.
. Sett stotteplaten med bsreroret pi et ftatt underlag.
Fjem sienten/Innsettingssystemel fra b*rererel.
Ursdersok anordningen for skader. Hvis del er
misianke om at sterHiteten er blitt kompromiiiert eller
anordnirsgen er skadet. skal den ikke brukes
Hvis den distale spissen (8) ikke er plassert I den ytre
hyisen (1). fosneTuohy Bont-ventilen () pi hindiaket
(3) g trekktilbake skyveroret (2) slikat den distale
spissen (8) sitter inne iden ytrehylsen (1). Siram til
Tuuhy Borsi-vemilen ved i rotere ventilmuffen med
urviseren.
Komtoller at Tuohy Borst-ventilen (5) pi hindiaket er
lilsirammei pi skyveroret (2).
Broken 1-3mlsproyteforispyiedenytrehylsen(l)
tred sterilt heparinisert saitvann giennom hunnkieien
(4) pi hiifotakei Spyl inntil bare noenfi driper
saitvann kommer ut frafraden distale enden av den
ytre hyisen. FuUsiendigsystemspylirsg kan kreve 2-3
spylinger med en 1 ml spreyte. Advarsel: Bruk ikke
anordningen hvis den ytre hyisen (1) ikke kan spyles.
Broken 3-10 ml sproyte fori spyledet Indre lumerset
tH ledevaierroret med sterilt bepariniserr saitvann
gjennom den proksimale kiermuffen (6) som er
festet tHskyveroret 12) inntil saitvann strommer ut
av ledevawriumenet i den distale spissen. Advarsel:
Ikke bruk anordningen dersom del indre lumenet i
ledevaierroret (7) ikke kan spylev
Innforing av stentfnnsctbngssystemet;
For anordningen over ledevaieren og giennom
innforingsanordningen til milstedet. Systemet trekkes
tilbake og et annet system skal brukes dersom det oppstir
motsiand under |nnf0r|ng av innsettingssystemel
Underfluorc
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(10)distalt i forbold for
og den proksimale innsertingsmarkoren (12) plasseres
proksimalt for millesjortea

. Ren ut den proksimale delen av innsettingssystemet si

mye som muligog hold hindcaket i en stabil posisjon

. LosneTuohy Borst-ventilen (5) pi birrdcaket (3) for at

skyveroret (2) skal kunne bevege seg fritt.

Sett* inn stenten

a. Stent mi utfores under

b. Gripden ytrehylsen (Dog hindtaket(3) med den ene
hinden og skyveroret (2) med den andre.

c. Flynden ytre hyisen (1) proksimalt | forbold til
skyverorei (2). ritem du holder skyveroret (2) i en fast

g B B
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)
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MHPO®OP1EXIVMBATOTHTAIXE PEPIBAAAON
MArNHTIKOY XYNTONIXMOT (MRt)

f) OTtVi SIAJAAT.* Flex (TM®YTTYM/T) koOopknmMm

OK ifcopuiiMivo nno ouvOrtKft. untiKdvwai; pawviltikOU
duviovtapou (MR-Condition»!) oupipiuou pt rqv opoXoyio
nuu kaOopmIcTo> uno tov AVcpiKOVIKr) Eloiptia AoKipiilv koi
YXiKinv (ASTMI (IF fipift)id kniioptomoO F-2501-0S Turnk
NPIKTTKT) v>a triv tmat)MevCT| inTpnuov ouokf.uwy koi BAASA
OViiKUMtvuwK] ii| VOu<rdAcMOi iiFpipuAAuvMawiiiMoo
eiuviovuMou ASTM 1n<e>mattonbl iOUBoi' Hjfour Ot y» PO
Box C700. West Conshohocken. Pennsylvania. 19428
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Czech

Sterilni: StenlizovAno etylOnoxidem ZaHnni nepouifve)te,
pokud je obal otevEeny nebo poikozeny. Najedno |>ouilti.

« infekee vznikajkl z dCrvodu kontammace stentu mu2e vOst
ksepsia hemodynamkka nestabxlit4;

poranOni/disekee intimy;

isc)>0mie vyiadujkf intervenci (bypass nebo amputaci pake
na roze, chodidia nebo nohy):

ztrata korkebny;

infarkt myokardu (IM),

pfilifna nap4ti lepny mCiie v4st kjeji ruptufe:
nedostateZnostneboselhanlledvin;

restenoza segmentu s implantovanym stentem;
sepiikdmie nebo bakrertmie;

nespravna pozke nebo migrace stentu:

zlomenistruktury stentu;

mttwee;

tiombdza/trombus:

nekroza tVang;

vazospasmus:

perforace nebo rupture cdvy;

zhorieni klaudikace nebo klidove bolesri.

popiszaRizenl
Systam c4vnlho stentu SA4.A.R.T.* Flex )e pfedstavovan
samorozp\nac\m stentem (S.MIXA.T.* Flex), kteryje

po e azavadi seJim

OpakovanO pouiiti zvyiu|e riziho lirazu, 0Oho
liCinku a infekee. Nepyregenicky. Nepropustny pro zAEeni.
MR podndndna.

Tyto pokyny slou” pouze |ako obecna doporuCeni. Nejsou
urtenyjako nahrada nemocniAnihoprotokolu nebo
odbornOho kHnkkOho posouieni pOCeo pacienta.

Karta infomiBci pro pacienta o implanlovanOm stentu
Tuco kartu by mOl pacient rsosttv pen4?erke k nahIMnuti
spoleCriOse svou zdravotoi kartou pojlifovny. Karta informacl
pro pacienta obsahuje informace o stentu vtetnO jeho modelu
aCislaiarfe. data zavedeni a umistOni stentu v dolni kon?etin4
pacienta. Karta rovnOE uvidi informace o vyrobcia podminky
provMOni MR

pou2IT
Stentie urCen k I0ChOarterioskleioikkych 10z povichovych
femoralnkh tepen a proximAlnich popMteilnkh Kzi.

KONTRAINOIKACE

= Nesnlienlr i
T4)totenstvl.
HyperkoagulaCnl stav.

pfes zavad4c< drat. Stent SJAAJI T.* Flex je l4m4fzcela
kontaktni stent vyrobeny ze supeielastkk4 nitinolove trubkky

helikain4 p pfkeka
helikainkh pruin”h civek Jak pfkky tak civky zejrifuji radiaini
pevnosta Tozpinaci mechanisnxis. Stent SINJXJt.T.* Flex je
velmi ohebny a spltiuje poiadavek minimaini tvotby iupin. Po
zavedeni se stent rozrahire do sv4ho pfedem daneho prumeru
a zaCne vyvijet mimy trvaly ilak smaremven udr2ujki volny
prutokc4vou.

System c4vniho stentu SIMAJt.T.* Flex, jak ukazujeobr ).
je tvofen vnejfinr pouzdrem6E (1) a koaxiainimvnlitnim
otvorem. Vnitfni zaflzenl je tvofeno zavadd4ci rrubkkou (2)

a zavadecim dratem (7). Osa zavad4ci rrubkky (2) pfildha

K proximainimu konci stentu (9) a zavad4ci drat (7))e
orientovan koaxiain4 ke stentu (9) | zavad4ci trubkee (2).
ZavadAci drat (7) kooCi na zadnim koTKi ve ipkee katetru (8) a
zaZIna V hrdle typu luei (6) urien4m pro 0,03S*zavad4ci drat.
Lumen vytvofene vnrtfnim prCimerem trubkicy zavad8ciho
dratu (7) se pfed zakrokem proplachu/e vstfiknutim kapaliny
pfes proxitnaini hrdlotypuluet 16).Vn4lii pouzdro6F(l)je
vepfedu pflpe]enc na rukujef(ii)spo)enou rozdvojenym

prvkem (Y) svnitfnim spojem typu luer (4) a

uspOinO projit.

Neni urteno k pouiili v 0zkh. ktere nelze
= NeniurCenokpouEilivperforovanychcOvich

VVSTRAHY

« Uosob pfeciilivOlych na nitinol (titan-nikl) mohou vzniknoul
alergkkO reakce na tento implantAt.

« Pied leChoua po oi)e nutnopodavat vhodnou
protidestiCkovou a antikoagulaCni I0ibu.

- DI ! i

stentu neni dosud mam.
- lJe-hzaporfebivice stentu kterObudouvevzOjemnem
kontaktu, rrusi mR lejkh material podobnO sloEeni

BEZPECNOSTNI UPOZORNFnl

Tentovyrobek smi pouifvai pouze Mkafi. kteNjsou vyikoleni

V pouiti diagnosrkkych a interverknkh metod cOvnkh vykonu

Pouijte standardni lechniky cOvnkh iniervendnkh vykonu.

PfimanipulacisesysiOmemcOvniho stentu SALAAT.* Flex

pouEijte skiaskopkkO rtavadOni.
ezavadOcil i

0
= PouEiti j iUtku
VarsamnOze se nedoporuculs pokud pacienta netze
adekvitnO premedikovat.

UCirsek ohfevuv prostfedi MR u pfekryvajkkh se StentO
nebo stentCi s prasklymi vyztuinymi segmenty neni znAm
BerpetTosi a likinnosi nebyia zjiitOria v nisledujkich
pfipadech

0 u Wi kier0;sou kela nebo hustO kakihkovanO,

o u pediatTkkych pacientu

Manipulacc se systOmem - bezpeEnostnfupozorrtini
« Nepokouieftese pled pou2itimuvolnit stent zezavidOciho

« ProstfedekskladujtepfiteplotOokolniboprositedi.
chranOny pled pfknym sluoe”nim svettem.
= NepouEfvejte po datu pouhtelnostl

veniilem Tuolry Borst (S) v pfednim useku zavad4cl trubkky
2. i stent (9) )e umistenv prostotu mezi vnjilm
zavadeefm pouzdrem (1) a zavadecim dratem (7). Tento prostor
se pfed zakrokem proplachuie vstfiknutim kapalirry pfes Y sp0]
s vnitfnim spojem luer (4)

Poloha stentu v cllove 14zi se oznaCuie pfed zavedenim
disiainimi stentovymi markery (10) a proximainim markerem
umtster>i(12).TyTD markery oznaZuli pfibli2nou polohu
stentu po zavedeni. Proximani markery stentu (11) se
umhfuji proximali>4 k proximaioimu markeru umlsteni(l2) a
oznatujl OCOse stent behem zavadini zkratf. System stentu
je navrZen tak. aby se b4hem zavadanl zkratil od proximainl
kdistaini zasti. ie jakmile distaini usek dosahne cilov*o
misteni. nebude sejit bEhem zbyvajici doby zavadeni hybat
avAiiina zkraceni stentu se odehraje z proximainiho korke.
Distaini a proximaini rentgenkontrastni markery stentu (10

a 11)jsou pfipo)eny naoba konce stentu. Proximainl mtarker
umisten! (12)je rentgenkontrastni pasek pfipojeny na trubkku
zavadecihodram (7).

Prozavedeni srenm se muP veniil Tuohy 8orsl () poiralit.

aby umoznri volny pohyb zavaddci trubkky (2). Pfed retrakei
vrelil)>o pouzdra zavadeCe (t) a zavedeni sterrtu<9)odstra te
viechoa urmineniv systemu uchopte vnejll pouzdro zavadeCe
(harukojef (3)jednou rukouazavadecitrubkku (2) druhou
rukou. Vn/iim pouzdrem (1) pohybujte proximaine ve vztahu
kzavadeci trubiZee (2). kterou drZte v pevne pdoze. Zevadeci
system majistou piuEnosta mu2e nastat urCita prodleva

mezi proximainim pohybem vnejiiho pouzdra zavadeze (1)/
rukojeti(B) a retrakei vnejiiho pouzdra (1) nadlsiainim kork!
srenm (9). Polohu zavadeciho systemu mCiZe byt potfeba
upravK. aby behem ceto prodlevy zCisialy distaini nsarkery
sienm (10) veDove poloze Jakmile se distaini konec stentu (9)
za™neroziahovat, pokraCujte v retrakei proximainiho vnejiiho
pouzdra (1) arukojeti (3) a drtie zevadeci trubieku (2) na
lednom miste. dokud se stem (9) zcela rseroztahne a proximaioi
markeryslemud Dnebudou zcela roztaiene Poznamka;

= SystOm nepoidr . pokud ri
« ZavadOci systOm nevyslavu]le pusobemcrgankkych
rozpoultOdel.

= SysiOm nepouEhejte, pokud nelze proplachnoui vnOjll

« System nepouiivejie, pokud rselze proplachnout trubici
vodkiho dratu

Umistfni stentu - bezpeCnostni upozomOni
Pfi proviekarti pomocneho zaHzeni ptes rozvmuty stenr
postupu)te opatrrd.

= Narazke-Ukdykoli bOhem zavadOni na odpor. neprovidOjte
pnjchod rdsikm. Odpor muie zpiisobit poskozeni stentu
r>ebosystemu

« Pokud seodpoF objevi bOhem pohybu sheaihu opatrO
systOm stentu vytAhnOie.

« iakmile bykszahaieno razvinovani stentu. stent semusi iipnO
rozvirsout. Tento systOm nelze reponovat ani znovu zachytK.

« Pokud se objevi odpor pfi poOlteCnim zatahovanivnOjllho
rozvinovaciho sheaihu neprovadOjte rozvinuti nasilim.
OpatrnO vytahnOte systOm stentu anii byste stem tozvinuli.

POTENC\ALNINEZAOOUCI PﬂfHOOV Pclenclaml nebezpeCi
a neiadouciuCinkyj

nably uzAvOrstenlu,

aletgkki reakce na mtinol;

angina/cotonary IschOmie.

aneurysm or pseudoaneurysma ‘iovessel or vessel access site;

atheroembolizace (blue-toe syndrom):
vznik artenovenOzni piitaie.

embolizace (vzduchu plaku trombu prostfedkuapod.);

hematom/krvacenl
hypotenze Ci hyperienze.
infekee a boiestivost v mKtO pfistupu;

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

i marker umisieni (12) se behem roztahovani stentu
muie pohybovai a nemusl odpovidat umisieni proxirrsainich
marketu stentu (11).

POSTWP

1. PeiVutanni zavedeni stentu se provadi na angiograhekem
operaznim sale pod fluoroskopickou kontrolou. me<a by se
ptovesi diagnostkka angiografie pro zjiiteni rozsahu leze
a pnijtDku Vokoli azmeieni deiky cilove leze a prumeru
referenZni cevy (proximaine a distaine ve vztahu k poloze
leze). PFlprava pacienia a sterilni posmpy by meiy byt
stejne jako njinych angioplaslickych zakrokO.

2. Priimer stentu sevolipodlenamefenehoprijmeru
lefeiencni cevy a labulky ntte

PrOmAr teferenzni cevy

PrOmAY sterrtu (mm)
354S
4558
SS6S
6,575
tentu - Pro urZeni poiad deiky siemu

zmefte deiku cilove Mze. Deiku stentu zvolte tak. aby stent

od proximainiho po distaini konec obsaN celou cilovou

lezi

a. AtaxfmeAi/d Ska neroztaien”ho stentu fi delka pro
nquiii uvedeny prumer referenznl cevy.Tuto delku
oznaZuie T0/IUT nhuierem
(12) naobr.l).

b. Mmimdfh/tUtka neroiteiait*tio stentu je delka pro
nejiirsi uvedeny prvimer referenzni cevy.

Maximilni
delka
OznaZenA nefoztaianeho ~ Minimainideika
deika stentu stentu (mm) neroztiieneho
(mm) stentu (mm)
200 210 200
4 Koi B

nastrpji. System zavadem stenm je kompailbiinf
s pouzdrem zavadeCe 6 Fr (nebo vetilm).

5. Zavedte vhodny 0.03S'zavadecidrai pfHtupovym
katetrem nebo zavadeZem pfes distaini segment cilove
leze. Pro pfechod bifurkaci aorty se doporuZuje pouzdm
zavadeZe. OoponjZuje se podat pacientovi leZebnou
davku heparinu abyjeho ACT byl vyilf nei 2S0.

4. Provedte pEeddHataci 1Zze na prOmer referenzni cevy
siandardnimi technikami baldnkove angioplastiky.
Vyjmete balPnkovy katetr z pacienta. PfRom udriujte
pfKtup K lezi zavadecim dratem.

7. RNpravta si zavAdAcfsystem stantu.

a. Otevfete vnejii obal a vyimete vnitfni obal obsa)tu)lci
stent azevadeci katetr.
b. Po duktadne prohlldce vniitniho obalu aszeru zda
nebyia poil sterilni bariera, op:

vnejil obal a vyjn>eie vnitfni obal. Opatrne roztrhnete

vnitfni obal a vyjmete podloZku s drZakem zavadeciho

systemu stentu. Vystnha: Pokud je vnftfniobal
otevfeny nebo poikozeny, zaffzem NEPOUZIVEJTE!

PoloZtepodlozZkusdrZakemna rovnypovreh. Sejmete

zavadeci system stenm z drtiku. Prohiedcrete zafizeni.

zda neni poikozeno. Pokud mate podezfeni, ie

byla porutena sterilita neboje zafizeni poikozene,

nepouilvejte ho.

Pokud distaini ipizka (8) rmeni uvnitfvnejiiho pouzdra

zavadeZe (1). povoire ventil Tuohy Borst (S) na rukojeti

(3) avytahnete zavadeci trubizku (2) tak. aby se distaini

ipizka (8) usadila ve vnejiim pouzdfed). Utahnete

ventil Tuohy Borst otaZenim hrdia ventilu ve smeru
hodinovych ruzizek.

. Zkontrolujte. zda je venlilTuohy Borst (S) rsa rukojeti na.
zavadeci tmbiZee (2) dotaien

. PomocM-3ccinjekZnistflkaZkypropiachrretevnejii

pouzdro zavadeZe (1)sterilnim hepannizovanym

fyziologickym roztokem pfes vnitfni hrdke> luer (4) na.

rukojeti. Proplachuite tak diouha ai distainim korket
vrtejiihopouzdra yteZe nekolik kapek fyziologickeho
roztoku. Propiachnuti ceieho systemu mCde vyiadovat

2-3 proplachy Icc stfikazZkou Vystraha: Pokud

vnAjit pouzdro (1) netze proplichrtout zahzeni

nepouiivejte.

Pomocl 3-10cc injekznl stfikaZky proplachujte
vrriifni lumen tmbiZky zavadeciho dratu sterilnim
heparinizDvanym fyziologickym roztokem proximainim
hrdlem luer (6) pfipojenym na zavadeci imbizku (2) tak
diouha dokud fyziologicky toztok rtezaZne vytekat pfes
kinsen zavadecihodraiu nadistaini ipiZce. V; traha;
Pokud wnithii lunven tnibtZky zavAdAciho drAtu (7)
nelze propfAchnout, zafizeni nepouiivejte.

I. ZavedtezavAdAcisystAm stentu.

Zasur'iie zafizeni po zavadecim dratu zavadeZem do cilove
polohy. Pokud behem zavadeni lurazite na odpor, system
vyjmete a pouiijte jiny.

9. Pod fluoroskopickou kontrolou umistete distaini markery
Stenm (10) do cilove leze a proximaini marker umisten!
(12) pfed cilovou lezi.

10. Natahnete proximainl usek zavadeciho systemu tak. aby
byl 0O nejrovnejil, amkojefdrite ve stabilnl poloze.

11. Ventil T u~ Borst (S) na rukojeti (3) musi byt povoien. aby
se zavadeci tmbiZka mohia volne pohybovat (2).

12. Zavedle stent.

a pickou
kontrolou.
b. Lkltojite vnejii pouzdro zavadeZe(1)arukojeT(3)
jednou mkou a zavadeci trubizku (2) druhou-
c. Vnejiim pouzdrem (1) pohybujte proximaine ve vztahu
Kk zavadeci tmbiZee (2), kteroudrite v pevne pokue.

. Polohu zavadeciho systemu mCde byt potfeba upravit
tak. aby distaini markery srenm (101 zustaly v pfiskiine
poloze

. Jakmile se distaini konec stentu (9) zaZne roztahovat.
pokraZujte Vretrakei proximainiho vnejiilio pouzdra (1)
amkojeti (3) adrfre zavadeci trubizku (2) najednom
misie, dokud se stent (91 zcela nerozUhne a proxirrsaini
markery stentu (11) nebudou zcela roztafene
Poznamka: Proximaini marker umislAnf (12) se
bAhem zavAdeni stentu muie pohybovat a nemust
po zavedenf odpovidat umfstAni proximAinkh
market” stentu (11).

Pokud behem retrakce vnejiiho pouzdra (I)narazite
naodpor. nepouiivejte nasUl. System stenm ojsetrne
vyjmete bez zavedeni stentu.

13. Pod fHjoroskopkkou kontrolou vyjmete cely zavAdeci
systemjako celek pfes zavadeci drat udrlovany na misie
ztela ven. Sejmete zavadeci zafizeni ze zavadecifw dratu
V;~traha: Nesnaitc sc zavAdeci system ze zavedAZe/
pouzdra vytahovat nAsii'm - pokud pocftfic odpor,
vyjmAte zavAdAd systAm a pouzdro souZasnA.

14. ProovAfeni. zda byl stent zcela zaveden. prove”e
artenaini angiograheke vyietfem Pokud se zjisti neuplne
roztaleni stentu v kteremkoliv miste bze. mCile lekaf
podle svetio uvAleni provAstdilatKi baidnkem po
zavedeni stenm. Baldnek vyjmete z tAla pacienta.

15. Jakmile to bude Klinicky vhodnA. vyjmAte zavadAci
drat, posizdro a daiii pomocna zafizeni z tAla pacienta a
zajisiAte hemostazi mista pfistupu.
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DWG-End Item
Specification tor S.M.A.R.T.fS Flex Stents (Edison)

INFORMACE O KOVPATBEITE PRI MR

Bylo siartoveno, ie po zavedeni stenlu SAIJKJt. T.* Flex
(IMPLANTAT) Ize MRprovidit podminini podle cerminologw
ATerkké spole”nosti pro (estovirtia marerily (ASTM) pro
mezlr*rodniozna”enl podle normy F2503-05. Srandardni
praxe azT>a<ovnl 1"ka"skych pfistroju a dalSich zaffzem’
Zhledrska bezpetrxosti v prostfedi magr>elick4 rezonance.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700. West
Conshohocken, Pennsylvania. 19428.

Neklinick” testy prokizaly.  provadeni MR po zavedeni

lje podminen”. Pacient s timto implantatem
mCize  bezpecne skenovdn ihrted po zavedeni za techto
podminek:

StatickA magnetidte pole

« Statkk® magnetkk# pole 3Tesla nebo THEE

« Nejvyiil proslorovygradlem magnetkk*hopole 720
Gaussu/cm nebo Ténii.

Zalinvaniseuvit«/kisMA

Vneklinkkych testech se vzorky 8x150 a 8x200 mm zpOsobil
stent SMIkR.T.* Flex rrasledujici maxim™Ini zvyiem teploty
a speciAkou miru absorpee (SAR) mefeni pomooi kalorimetrie
b”hem 1Sminuroveho procesu MR (§. pulsni sekvence)
ptistrofem 15 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medkal
Sohjlions, Malvern. PA Software Nurrtaris74. verze Syr>go MR
2002B OHHS saktivnim iiiten\ skerrer horrzontalniho pole) a
3Tesle/128 MHz (Excite. HDx, software 14X.M5, General Electrk
Healthcare. Milwaukee. W) syst*my MR:

' Maxittrdinirttiftni 1sT 3T 1
Hiaieno systdme MR, prumdnsa iSW/kg  30W/kg

, hodrroia SAR za celd tdio

1Hoprtory mdfend kalorimetril. 31Wkg 23 Wrkg
piiimdrna hodnota SARza celd tdlo
Nejvytii znsdna teploty 27C 44%

Infofmocwo artefoAZecfi

Kvalita obrazu MR mCize byt negativrte ovilvrsena, pokud je

oblast za>mu MR v misti umist"ni stentu SARIKJLT.R Flex

nebo Vjeho blizkostl. V takovem plfpad# mCue byt nutnR
parametru zobi

pfilomrsost implantdtu. Maximaini vehkosl artefaktu (tj. tak, jak

je vid#n na pulsni sekvenciecha gradientu)se )evi pMbliin® 10

mm vevztahu Kvelikost! a tvaru tohoto implantitu.

rise TI-SE  CAE CAE
! ffozmer 2792 mr 4284m
nukivWio
signdiu
Onentace paraleini | kolmi  paralelnl
winy
QOVEZENIZARUKY
1 kdy2 byl tento produkt vyroben za pfisn” kor h

figyelmeztetesek

= Anitinoira (nikkehtitin) allergias betegekndl allergias
reakc'd Ifphet feiaz implaniatummal szemben

« A beavatkozas eldtt ds utin megfeleld verlemezkegatid/

antikoaguians kezelfst kellalkalmazni.

Jelenleg nem isnsert azendoteliallzait sztentek ismetelt

tagitasai kovetd hosszu tavu kimerreiel.

Sztentfrintkezast eredmanyezd, tdbb sztent

felhasznaiasaval v"gzett beavatkozds esetan a sztenteknek

hasonid dsszetateliinek kell lenniiik.

OvintEzkedEsek

= Atermakei kizardlag a diagnosztikus as intervencids
vaszkuiaris cechnikakban kapzett esjartas orvosok
hasznaihaijak. Az intervencids vaszkuiaris djarasok soran
szukseges szabvanyos technlkakat kell alkairrrazni.

* ASMIKILT.* Flex vaszkuiaris sztentrendszerhez

rdsitd Kasznaiata szuksag
* Ne haszna\]on infuzids pumpala beheiyezd rendszerhez

(2) proximalis vdgdn. Az dnnyild sztent (9) a kiilsd huvely (1)ds
a vezetddrdt csd (7) kdzditl tdrben van elhelyezve. Ezt a terei a
beavatkozas eldtt az Y adapterrel ellatott anya luer esatiakozdn
(4 keresztul befecskendezett folyaddkkal at kell obliteni.

A sztent cdlelvaitozdsnal vald poziclonaiasat a kinyitas eldtt
kell e\vegezni a diszlaiisszlenimarkerek(lo) ds a proximalis

er (12)
Jelzik a sztent klnynas utam kdmlbelull helyzeml A proximalis
ela proxi imalis
behelyezesi markerldl (12). ds aztJelzik. hogy mennyire fog
megrdviduini a szteni a kinyitas kdzben. A sztentrendszer
klalaklidsa olyan. hogy kinyitas kozben a proximalis irdny feldl
adisztaiis irdny fete megrdvidul, Igy amini a sztent diszraiis
resze a caielvaltozashoz kerijl, az a sztenrkinyitas tovabbi resze
alati mdr nem fog mozogni, a$a legnagyobb sztentrdvidOias
a proximalis vdgen kdveikezik be. A disztaiis dsa proximalis
sugarfogdsztentmarkerekOOds 11) a sztent kat vagahez
rogzitve taiaihatdk. A proxinralis sztenimarker (12) egy. a

[ li az
szembeni lui nai vald

csdhdz (7) rdgzitett sugarfogd sav.
A sztent ki aTuohy Borst szelepet (5) meg kell

alkalmazas, kiveve ha a beteg kiei:

« Az MRI kdrnyezet melegitd halasa tdrdtt tamasztdelemekkel
rendelkezd. egyrrmsmtfedﬁszlemeknal nem ismert.

= Nemkeniltvi dsa
a kdvetkezd esetekben:
o Teljes nsartakben vagy vasiagon meszesedeit elvaitozasok
0 Gyermekgydgyaszati betegek

Arendszer kcteldse - Ovintezkedesek
= Ne prdbalja meg hasznaiat eldtt eltavolitani a szteniei a
behelyezd rendszerbdi.
kdzveden
. Tllos alejarati iddn tul felhasznaini.
= Tllosfelhasznaini, ha a rendszer sdriiltnek tunik.
= Ne tegye ki a beheiyezd rendszerr szen/es oiddszereknek.
= Ne hesznaija. ha az eszkoz kiilsd huvelye nem dblitheid at.
= Ne hasznaija. ha a vezetodrdi belsd lumerte nem dbliihetd at.

vddve kell taroln,

Sztentbehelyezds - Ovintdakedesek
« Ovatosan jarjon el.amikora klny\mn sztent kdzeleben
barmilyen eszkdzzel manipuiai.

* Haa kdzben barmikoret
ne erditesse az atjarast. Az ellenanas a szteni vagy a rendszer
sarulesat okozhatja.

Ha a hCivelyben tdrtdnd mozgaias kdzben ellenaiias
kelefkezik, ovatosan huzza visszaa sztentrendszert.

Haa sztent kinyitase egyszer megindult, azt leljesen ki kell
nyitni. A rendszer nem alkalmasa sztentujrapoziclonaiasara.
illetve ismatelt megragadasara

Ha a kulsd. kinyitasra szolgaid huvely kezdeti visszahuzase
kdzben ellenaiiast dszlel. reerditesse a kinyitast. Ovatosan
huzza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa rtelkul.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK - A lehetsdges veszelyek ds
melidkhatasok kdzd tartoznak tdbbek kdzdtn
Hirtelen sztentelzarddas
Nitinollal szembeni allergias reakeid
i dr-Iszkdmi

podminek. spolefnost Cordis Cashel rterrruie oviivnit
podminky. za krerych ;e pou2ivan. Proto se spolecnost Cordis
Cashd timto vzdRvA veikerych z°ruk, jak vyslovnych tak
odvozenych, sohledem na produkt, v4etnEjak”koliv zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrtni Ciiel. Spolednusi
Cordis Cashd rsenese odpovednost vCki fkdne fyzicke ani
Pprmnkké osobE za jak”koliv le"ebrre vydaje ani za rtahodn”
nebo nisledne ikody zpusoben” pouiitim, vadou, poruchou
nebo Ipatnou funkei produktu. af u2 na zdkiad# zaruky.
smiouvy, zdkona nebo iehokoiiv jindto. 2Adna osoba nemOze
vymahai zavazek spole”rrosii Cordis Cashd ve vztahu k

jak mukoliv prohlRIeni nebozRruce tykajki se produktu.
Vyie uvedenR omezeni a vylouieni zRruky nejsou mirsena a

Arreurizma vagy pszeduoaneurizma az drben vagy az
dr hozzafdrdsi teruletdn

Szivriimuszavar

Aleroembdlla (kdk labuu szindrdma)

AV sipoly kialakuiasa

Haiai

Embdlia (levegd. plakk, trombus, eszkoz vagy mas)

iz

Vdrdmleny/vdrzds

Alacsony/magas vdmyomas

Fertdzds ds/vagyfajdalom a hozzafdrdsl helyen

A sztent fertdza
ezethet

disszekcid

nem*la by byt vykUdAnajako porulenlz®vaznych
pMsluirrych zakonCi. Pokud bude kterakolhr fast nebo
podmlnka loholo Omezeni zaruky povafovana soudem

Intervencidi (bypass, labuijj-, lab- vagy also vdgtagi
amputacid) igdnyld iszkdmia

isdikce za
nebovkonﬂ iktu s aktuainf platnymi zakony. nebude tim
ovlivrrena plairsost a vyrrrahatelnost ostatnkh ustanoveni
tohotoomezeni zaruky a vfechna priva a povinnosti budou
vykiadatra tak. >ako by loto Omezeni zaruky loto neplatna

Szivizominfarktus (M1,

Az artdria tCilfeszItese szakadasi eredmdnyezhet
Veseelegtelensdg vagy -leaiias

A sztentelt szakasz ismdtelt sz'jkulete

nebo nevyrrsahatelna ustanoveni nebo fast

Magyar
Sterll: Elildi-axid gazzal sterilizaiva TTIo

A sztent rossz illeszkedese/elvandorlasa
A sztentszerkezet eltordse

Stroke

Trombdzis/trombus

Szdveti elhaias

haacsomagolAsnyitott vagy seriilL Kizi rolag eg/szerl
Az

nem megfdeld mukodes, valaminta fcrtezPs kodcazam
Nem pirogen. SugArfogd. MR-feliatdes.

A kovetkezoajaniasok kizarolag aitalinos iranyelvekkent
szotgainak. Nem hivatotlak az rtezmeiryi protokollok,
valamint a beteg eliatasihoz szukseges szakmaiklinikai
iteldkepessEg helyettesitfsere.

Sztentimplantatum beteginformidds kartya

Arraszolgai. hogy a beteg a tarcajaban tarthassa a tbbbi
egeszsegugyi adetkartyajavel egyutt. A beteginfornsacios
kartya tartalmazza a sztentre vonaikozo adatokat, idefttve a
szteni modell-ii tdelszamat. a beavatkozas datumat. valamint
azt. hogy asztent melyik alsd vegragban helyezkedik el. A
kartya errtelletr a gyanasi adatokat es az MR kornyezetben vald
hasznaiat felideleit is tartalmazza.

JAVASOIT FELHASZNAIAS

Asztent az arteria femoralls superhcialis es proximalis
leziok lesdre szolgai.

EI.I.EN]AVAUATCK

agy ver
szembeni intolerancia

Terhessdg

Hiperkoagulabiirs ailapoi

Sikeresen rrem atjarhatd. I0ORtrosan elzarbdott arteria
femoralis superhcialis

- nem alkalm:

1ai hasznaiaia nem

Perforaii dben vald hasznaiaia nemjavasolt.

Erperforacid vagy -szakadas
Rosszabbodd kleudikac'id/nyugalmi fdjdalom

ESZKOZLEIRAS

A S.MJKIt.T.B Flex vaszkuiaris sztentrendszer egy olyan
dnnyild sztent (S.MJk.R.T.* Flex sztent). amely egy

egyszer .len visszahiizhatd huvellyel ellatott, drdtra szerelt
beheiyezd rendszerre van eldre felhelyezve. A S.MJkN.T.*
Flex sztent egy olyan, esaknem teljesen csal\akozlaloll sztent,

lazltani, hogy a toidcsd (2) szabadon mozoghasson. A kulsd
huvely (1) visszahdzasahozas a szteni (9) kinyltasahoz
szilntessen meg mirrden laza reszt a rendszerben, ragadja
meg a kiilsd huvelyt(1)as a nyelet (3)az egyik. mig a toldcsdt
(2) a masik kezavel.Vigye a kiilsd huvelyt (1) a toldcsdhdz (2)
kepest proximalis iranyba, mikdzben rdgzitett hetyzetben
tartja a toldcsdt (2). A felhelyezd rendszer rugalmassaga
miatt eldfordulhategy kis kases a kiilsd huvely (1) / nydl

[€)] pmximalis mozgasa dsa kiilsd huvelyrtek (1) a sztent (9)

d. Ha adisztaiis vdg (8) nines a kulsd hilvelyben (1),
lazitsa meg aTuohy Borst szelepet (5) a nydlen (3),

ds huzza vissza a toldcsovet (2) ugy, hogy a disztaiis
vdg (8) a kiilsd huvelyben (1) legyen. A szelephaznak
az dramutatd jirasaval megegyezd irdnyban tdrtdnd
mozgacasaval szoritsa meg aTuohy Borst szelepet.
Ellendrizze, hogy aTuohy Borst szelep (5) a nydlena
toldcsdre (2) van rogzitve.

Egy 1-3 ml-es fecskendd segitsdgdvel dblitse ata
kulsd huvelyt (1} sterll heparinos sdoldattal a nydlen
Idvd anya luer esatiakozdn (4) keresztul. Csak annyit
oblitsen, hogy egy pdr csepp sdoldat kildpjen a kulsd
huvely disztaiis vdgdn. Eldfordulhat, hogy a rendszer
teljes acdbiitdsdhez 2-3 dbllidsre is szilksdg van az 1
ml-es fecskenddvel.Vigyazat: Ha a kiilsd huvely (1) nem
dblithetd at, ne hasznaija az eszkdzt.

g. Egy 3-10 ml-es fecskendd segitsdgdvel oblitseata
vezetddrdt csdvdnek belsd lumendi sterll heparinos
sdoldattal a toldcsdre (2) szerelt proximalis luer
esatiakozdn (6) keresztul ugy. hogy a sdoldat
kiaramoljon a vezetddrdt lurrrendbdl a disztaiis vegen.
Vigyazat: Ha a vezetddrdt csdvdnek belsd lumerre (7)
nemdblithetd at. e hasznaija az eszkdzt.

Asztentbehelyezd rendszer bevezetdse

Vezesse az eszkdzt a vezetddrdton dsa bevezetdn ata
celteruletre. Amennyiben eHenailasi dszlel a beheiyezd
rendszer bevezetese kdzben. huzza visszaa rendszert. ds
haszndljon mdsik rendszert.

9. Kdfierdsitd kontrolija melleti pozicionaija a disztaiis
sztentmarkereket (10) a cdlelvaltozastdl disztalisan.

a proximalis behelyezdsi markert (12) pedig a

o

-

lgandl vald vi kdzditt. El
hogy ez alarta kdsdsi |dd alattafelhelyezd rendszert meg kell
igazitani, hogy a di: (10)a

maradjanak. Amint a sztent (9) disztaiis vdge elkezd
kinyilni.folyrasse a proximalis kiilsd huvely (Ddsa nyd (3)
visszahilzasat. mikdzben egy helyben tartjaa toldcsovet (2)
addig. amlg a sztent (9) teljesen ki nem nyilik, dsa proximalis
szrentmarkerek (11) ki nem tagulnak. Megjegyzds: A proximalis
behelyezdsi marker (12) asztent kinyitasa kdzben mozoghat,
ds nem biztos. hogy egybe esika proximalis sztent markerek
(11)  helyzetdvel.

azeuArAs
1. Aszteni perkulan behelyezdsdt angiograhis helyisdgben,
kell vdgezm Di

10. Amennyire csak lehetsdges, egyenesitse ki a beheiyezd
rendszer proximalis rdszdt, ds tartsa a nyelet stabil
helyzetben.

11. A nydlen (3) Idvd Tuohy Borst szelepet (5) meg kell lazitani.
hogy a toidesd (2) szabadon mozoghasson.

12. Asztent kinyitasa
a. Asztent kinyltasat kdperdsltd ellendrzdse mellett kell

vdgrehajtani.

. Ragadja meg a kulsd huvelyt (1) ds a nyelet (3)az egyik,

mig a toldcsovet (2) a mdsik kezdvel.

. Vigyea kiilsd hilvelyt (1) a toldcsdhdz (2) kepest

proximalis irdnyba, mikdzben rdgzitett helyzetben
tartja a toldesdt (2.

=3

angiograhat kell vdgezni a ldzid kiterjeddse ds a
aramias feltdrkepezesdre. valamint a cdlelvaitozas
hosszanakes a (Iezidldl prox\majisan ds disztalisan

Abetdg ds asierilitasi
meg keII egyezniuk a idbbi angioplasztikai eljarlsnai
alkalmazoitafckal.

2. Vaiasszon sztentmeretet a mdrt referenciadr atmerdje ds az
aiabbi sztentmdret-vaiasztasi tabldzat alapjdn.

Sztentmdret (mml Referenciadr
AmdrBje (mm)
3545

3. Vvdlasuon srtenthossjt Mdrje le a cdlelvaitozas hosszar
aszilksdges sztenthossz meghatarozasahoz. Olyan
sztenihosszt vaiasszon. amely proximaiisan ds disztalisan is
kdpes ateljes cdlelvaitozas lefeddsdre.

a. AMaximdlaanosstenyomotthosua legkisebb
javasolt referenciadr-aimdrdben eldrt sztenthossz. Ezt
a hosszl a rendszeren a proximalis behelyezdsi marker
(lasd .abra.(12))jeldli.

LA fiossta
javasolt eldrt
Cimke szerinti
sztenthossz (mm)

IS

Ferjen hozzd a kezelni kivamlerulelhez amegfeleld
rendszer 6 Fr

(vagy nagyobb) mdretO bevezetd huvellyel kompatibilis.
5. Vezessenat egy megfeleld. 0,889 mm (0.035") mdret'i

amely szuperelasziikus rtitinol csdbdl kdsziii,
font spiralis hajidkony valo
integracidja rdvdn dpiil fel. Mind a tamasztdelemek, mind
aspiralis tekercsek feleldsek a sugariranyOi rrserevsegdri, ds
ezekalkot>akaz dnnyild rrtechanikei is. A S.MA.R.T.* Flex
szteni nagyon hajidkony, es pikkelykepzddesi (fish kalAna")
tuUjdonsaga minimalisvagy hianyzik. Kinyitaskor a sztent eldri
eldre meghaiarozott atmdrdjdt. es egyenletes. kisfoku, kifeld
iranyuld erdr fejt ki az elzarddasmentes kimen fenntartasa
drdekdben.

AS.M.AR.T* Flex vaszkuiaris sztentrendszer 1 ahogy azt az
1 abra mutatja - egy 6F mdreiu kulsd huvelybdl (1) dsegy
koaxiaiis belsd szarbdl all. A belsd szar tartalmaz egy toldcsovet
(2)  dsegy vezetddrot csdvet (7). A toidcsd (2) tengelyiranyben
megtamasztja a sztent (9) proximalis vegeLa vezetddrdi
csd (7) pedig koaxlaus a sztent[el (9) dsa toldcsdvel (2). A

csd (7)di a (8) vdgzddik.
ds proximaiisan egy luer csatlakozdban (6) kezdddik.
amely 0.889 mm (0.035) mdret'i vezetddrdt befogadasdra
alkalmas. A vezetddrdt csd (7) belsd atmerdje altai kdpzett
lumeni a beavatkozas eldtt a proximalis luer esatiakozdn (6)
at befecskerxlezett fol)mdek segitsegdvel at kell dbliteni. A
6F kulsd hilvety (1 1egy nydihez (:

szolgaid katdteren vagy a
bevezetd hllvelyen a odlelvanozas disztaiis vdgdn till. Az
aorta bifurkacidjanak keresztezdsdndl ajinlott huvely
hasznaiata. Cdlszeru a betegrtek olyan terapias ddzisban
heparint adni, hogy az ACT nagyobb legyen Zﬂ}ndl

d. . hogy afelhelyezd rendszert meg kell
igazitani, hogy a disztaiis sztentmarkerek (10) a
cditerClleten maradjanak.

. Aminta sztent (9) disztaiis vege elkezd kinyilni,
folytassa a proximalis kiilsd hilvely (1)ds a nydl
(3) visszahuzasar. mikozbenegy helyben tartjaa
toldesdvet (2) addig, amig a sztent (9) teljesen ki nem
nyilik. ds a proxirndlls sztentmarkerek (11) ki nem
tagulnak.

Megjegyzds: Aproximdlls behelyezdsi marker (12)
a sztent kinyitdsa kdzben mozoghat ds nam biztos,
hogy egybe esik a proxirndlls sztent markerek (It)
helyzetdvel a kinyitdst kdvetoen.

. Haa kulsd huvely (D visszahuzdsa kdzben ellenaiUst
dszlel, ne erditesse a kmyitast. Ovatosan huzza vissza a
sztentrendszert a sztent kinyitasa ndlkill.

Kdperdsltd alatt huzza vissza a teijes beheiyezd rendszert

egy egysdgkdnt a vezetddrdton at a testen kivCilre,

mikdzben a vezetddrdiot egy helyben tartja. Vegye le a

beheiyezd eszkdzt avezetddrderd. Vigydzat: Ne prdbdija

meg erdvel eltavolitani a beheiyezd rendszerta
bevezctdbdl/hiivelybdl - haellenilldstdszlel, a hilvelyt
dsa beheiyezd rendszertegy egysdgkdnt tdvolitsa el.

. A teljes kinyitas ellendrzdse drdekdben vdgezzen artdrias
angiogramot. Ha a sztenten belill a Idzid teruletdn barmely
ponton eldgteien a nyitas mdrtdke. az orvos ddntdse
alapjan a kinyitas utan ballonos tagras vdgezhetd. Vegye
ki a ballont a betegbdl.

. Amennyiben KlInikailag indokolt. tavolitsael a
vezetddrdtol, a huvelyt ds minden egydb tartozdkol a
testbdl, ds vdgezzen vdrzdscsillapftast a hozzafdrdsi helyen.

MRI KOMPATIBIMTAG5AL KAPCSOLATOS TUONIVALOK.
A SMAR.T.*Flex sztent (IMPLANTATUM,) az Amerikal
Anyagvizsgaiati Tdrsasag (Amencan Suclely for Testing arxl
Materials, ASTM) alapjdn MR
szamit: FZSO3 0S. Orvosi ds egydh eszkdzdk mdgneses

ben vald
jelbldsdre vonatkozd standard gyakorlat. ASTM International,
100Barr Harbor Drive, PO Box C700,West Conshohocken,
Pennsylvania. 19428

Nem Klinikai vizsgaiatok kimutattak, hogy az IMPLANTATUM
MR-felidteles (MR kornyezetben bizonyos feirdtelek meliert
hasznalhal.d) Az implaniatummal rendelkezd beteg

amint a kdvetkezd

o

-
w

I
IS

.
=

feltdtelek;

Sztatikus mtfgneses MCzE

= 3Tesla vagy kisebberdssdg.. sztatikus magneses mezd

« 720 Gauss/cm vagy kisebb legmagasabb tdrbeli gradiensu
magneses mezd

MRf-velkapesoMos mefegedds
8x150ds 8x200 mm mdret'i mintak reemKlinikai vizsgaiate
sorana SMART.* Flex sztent a kdvetkezd maximaiis

6. Abln6 g ballon-ar:
lechnikak segitsdgdvel tagirsa a Idziot a referenciadr
anrtdrdjdvel megegyezd mdretre. Vegye ki a ballonkatetert
a beteghdl ugy. hogy kdzben a vezetddrdttal fenntartja az
elvattozashoz vald hozzafdrdsi.
7. Asitentb*helyei6 rendszer eUkealtese
a. Nyissakia kulsd dobozt. amelyben a sztentet ds a
beheiyezd katetert tartalmazd tasak talalhald
b.A - asterilitasi
iranyuld - atvizsgaiasa utin dvaiosan nyl&sakl akiilsd
tasakot. ds vegye ki a belsd tasakot. Ovatosan tdpje fei
a belsd tasakot. dsvegye ki a hordozdesdvet tartalmazd
takat. amelyre a sztentbehelyezd rendszer rogzitve
t: /1105 felhaszniini, ha a tasak nyitott

°

Tegyea hcrdozdesdvei tartalmazd taicai egy sima
feliiletre.Vegye kta sztentet/behelyezd rendszert
a hordozdesdbd). Vizsgalja meg. hogy nem sdrilit-e
az eszkoz. Amennyiben felmerul. hogy asterllitas

amely rerrdelkezik egy anya luer csatlakozdval (4) ellatott Y
csallakozdval. valamint egy Tuohy Borsi szeleppel (S) a toidcsd

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

olt, illetve az eszkoz sdrdlt. ne hasznilja
felazeszkdzt.

i es specifikus orpeids rata
(SAR) kalorinnecrias mdrdseket mutatta 15 perces MRI lekepezds
alatt (impulzus-szekvenciankdnt)egy 1,5Tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutiom, Malvern, M. szoftver-
Nurrvaris/4, verzid: Syngo MR 20028 DHHS aktiv pajzsos,
horizontaiis mezdjii szkenner) ds egy 3Tesla/128 MHz (Excite,

HDx, 14X.M5 szoftver. General Electric Healthcare. Milwaukee.
W) MR rendszeren:
MaximdUs mires 1sT 3T
Az VR rendszer alialjeleniett, 38W/kg — 30W/kg
teljestesc dtlagolt SAR
Kalorimetriaval mdrtertdkek. 31 W/kg 23 W/kg
teljestest Itlaqolt SAR
Legrwgyobb hdmdrsdklet- 27'C 44*C
vaitozds
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Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

Ar UR kep romolhat. ha aa ~rdekelt terulet poniosan

aSIMIKILT.* R«a saterH (aruiet” vagy ahhoz vHaonylag

kdael van. Emlan uukt” lahat aa MR k”palkoiisi param/\lerak
koz jalani*t"nek

"rdakaban A lagrxagyobb nxitermvk (giadians echo |mpu|zus—

szekvanciAs vizsgAlat asat”n) nagy]ib6l 10 mm-ral 4r nil az

implantitum m*raMhez ~ alakjihoz k”pesl.

fmpwizus- rise n-sf SRE  GRE
szekverkM
jaihidnymarar 2792 102 4254 302

mm' min’ mrt mm’
SikonentdcKi  Parhu-  Merblagas ~ Pirhu-  Merblagas

JOTAUASINYAJtNOZAT

Bara (annek gyaniu gondosart uabalyozort fak*talak mellatt
tonarx. a Cordi* CaiM nirks bafolydsMi a konilmnyekre.
amalyak cnaHen a tarmaket falhasznai)ik. A Cordis Cashai
azartelharit mindan. a tarmakra vonatkozb kifejazan

vagy baleanatt jdtaiUst. klaariva tdbbak kozott mindaa a
keraskadalmi forgalomba hozhaiosigra vagy az adon cainak
vakb magfalelOsagre vonatkozO baleanatt (dtaiUsokat is. A
Cordis Cashai rtam lahetd falaldssa sammilyan szemaiyt
vagy fait terheM agaszsagugy kiadasan vagy kdzvatlan.
vaiatlan vagy kovatkazmanyas kirosodasart. amafyai a
termak baiminamij hasznilata, hibija. alromlksa vagy hibas
mukodasa okoz. alapuljon a karokkal kapcsolaios kovetaias
akarjdtklUson. szarz6dasan. szarzOdasan kivul vagy mtaskant
Sammilyan szemaiynak nirks falhataimazasa ana. hogy

a Cordis Cashai vallalatol bkrmi modon kapvisalje. vagy
yitalUssal kapcsolatbanii'K™*  « tarmaket rlletdan. A

fartt lairt kiziilsok as korUtozksok caija rtama vortatkozb
tbrvanyak kotaiaiO al6itasainak hg~lman kivul hagyasa

Ha ajalan Jdtailasi nyilatkozal birmely rfsze vagy kifejazasa

« NienaraZa”systarrHjwpr j or
rozpuszczalitikdw organkznych

« NiauzywaCjaili rtiamozrta przapluka” zawrtgtrznaj koszulki
urzadzenia

= NiauZywaC jeili nie moZna przapfoka™ wawngtrznago
iwiatia przawodu prowadmka

Srodki ostroznoid, jakia nalezy zachowa” przy

umiaszczaniu stentu

« Zachowa” osrtozrtoif irtanipufojgc urzgdzaniem
pomocniezym w pobliZu umieszczonago stantu.

* JeiH motrtanci

rurki dociskaeza (2). jadireczeinie przytrzymujge rurkg
dociskaeza (2) w stalym polozaniu. System wpromdza;gcy
maokrailony zakias mozilwedci dostosowania sig i w zwigzku
Z tym mozawysigpiC pawna opb.miania pomigdzy rxicham
proksymalnym zawrtgtrznaj koszulki ( )/uchwym @a

awngtrzr koheu
stenlu (9). Koniaezrta moza byC skoryguwanla potoZema
systamu wpiowadzajgcego tak. aby w czasia tago opb. nienia
utrzymaCdysralna znaczniki stentu (10) wdocelowym miajscu.
Gdy dystalny koniac stentu (9) zaezniasig rozprgzaC. nalazy
kontynuowaC wycofywanie proksymalnaj zawngirznej koszulki

Lo () iuchwytu(3). przytrzymujgcjadnoczeinianiaruchomo
k nie nalazy e Systatriu ria ruikg dociskaeza (2)do chwili pelnago rozprgzenia stentu (9) i
sig OpOrmoza v antu proksymalnyct )- Uwaga W
« JaiK podezas przasuwania przaz koszulkg czasia stentu. prok 1y zttacznik

bgdzia opér. nalaZy ostroznta wyciggng” system stentu.
Po rozpoczgciu umiaszczenia stentu. italazy go calkowkia
umaaici®. Nia mozrta zmienia” pozyQ' systamu ani go
odzyska™

(12) moza przesuwarl sig i moza nia znala.i) sigw tym samym
miejscu 0O proksymalne znaczniki stentu (11).

PRIEQRA

Ostrzczartie: Nia uzyweZ urzgdzenia. jezeli nie
mozna prxepluhe” arewngtrznego iwietia przewodu
prowadnika (7)

WprowedziC system wprcwadza]gcy stentu

Przasung™ pop rzaz

do docalowago miajsca. Jaili w |rakc|a wprowadzania

napotkany zostania opbr, system wprowadzajgcy nalaZy

wycofac i uzyC inttago systamu.

9. Pod kemtrolg fluoroskopowg nalaZy ustawiC dystaine
znaczniki stantu (10) dyslalnla do doca\owe] zmiany, oraz
1y zrtaeznik 12 do

docalowa] zmiany.

. Maksymalnia wyprostowaC proksymalng czgiC systamu
wprowadzajgcago iuirzymywaC uchwyt w stabilnej

0zyeji.

. Zawbr Tuohy-Borst (S) nauchwycia(3) musibyC
pofozowany. aby umoZOwiC swobodna ruchy njrki
dociskaeza

12. RozprgZyC stent

.
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bgd: nianalaz; wytrtusza’

1. iastantu nalazy pr
w sail do zableghw angfog mhcznych pod kcnlrolg
it

NalazyoslToZmawyoofarf system stantu bazj

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZ*OANE - Potencjalne
zagroZania i dzialania niapoZgdarta to. migdzy innymi:
Nagle zamknigde stantu
Raakcja alargiezna na nitinol
Ousznica bolasna/choroba niadoknrtianna sarca
Tgtmak fob igtniak rzekomy w rtaczyrtiu fob miajscu dostgpu
naezyniowago

Zator TtiazclZycowy (zaspol niabtaskKh pakow)
Tworzartie sig przeioki tgtnkzo-zylitaj

Zatorowo” (powiatrza. plytki trtiaZdzycowe. skizap
urzgdzania fob inita)

tak

Krwi iok

torvar krvitalazt
mindsul afalelOsjoghaiOslg iltal onatkozo
torvannyel. az ajalan Jbtaiias< nyilatkozat maradak raszanak
arvanyessagat rtam bafotyasolja. as mindartjogot as
kdtelazettsagai ugy kaliartalmazni as alkalmazni, mintha
ajalan JdtaiUsi nyilatkozat rtam larialmazta voirta az
arvanytalannak tanott raszt vagy kifejazast

Polskl

Niadc ie tgtnkza

ZakaZenie i/lub bdl w miejKu dostgpu

Zakazanie spowodowanazan\eczyszczanlam sierttu moZa
pre sapsy It tej
Rozwarsrwianie/uszkodzenia blony wawrtgtrzrtaj naezynia

paka 1 nogs stopy fobnogS
Urrata kohezyny
Zawal migtnia sarcowago
Nadmarrta rozeiggnigeia tgtnky moza skutkowa<
jaj rozarwaniam
i ot" fob ia narak

y ywaa.
iadi opakowaniajest otwarta lub uszhodzona. Tyiko do
jadnorazowago utyda. Ponowna uzycia mozc zwigkszya
ryzyko obrateik. niawiaiciwago funkcjonowania oraz
zakazartia. Produkt apiroganny. Niaprzepuszczalny dia
promiarri RTG. Produkt warunkotwo dopuszczony do

Rasianoza sagrrtantu. w ktorym umiaszczono stent
Posocznica/baktaramia

Niaprawidtowe usiawiania/migracja srantu
Zlamania stiuktury stantu

Udat

stosowania w irodowlsku razonansu

Niniejszazalecania maj” shizy< «rylLic7M1ejako ogolna
wytyana. Niazasi one protoke i iani
piofasjortairtaj ocany klinkznat dotyczacej opieki rtad
pacjantam.

Karta iitiormacyjna pacjanta za wszczapionym stantam

do noszania pizez ponfalu razam
z kanami i ia zdrowotrtago. Karta i
pacjenta zawiera informacja dotycz"ce stantu. w tym numar
modakj i sarti startiu. data zabiagu iopts lokalizacji stantu w
nodza. W karcia zawarta s* rdwniaz informacja o producancw i
warunki dotyczaca irodowiska elaktromagnetycznego.

PRZEZNACZENIE
Stem przeznaczolly}asldo Iaaanla zmian m\azdzycowych

Przezr

krzap
Mattwica tkanek

Skurez rtaczytt knwiortoinych

Parforaeja fob rozarwanie naezynia
Nasikxta utykania/bol w czasia spoczynku

OP1S URZAOZENIA

System rtaezyniowago stamu SINJkXT.* Fle> to
sarrtorozprgzalny stent (SINJKkJI.T.* Mak Slant) zamontowany
i dostarezany z prostym syslamem wprowadzajgcym w

postaci chowajgcej sig kosziAi wprowadzanaj na prowadniku.
Slant SIMII.R.T.* Flea re prawie caikowkia polgczony

stent wykonany z suparalastycznago drutu niiinolowaga
zbudowany przaz polgczanie zwijanych spiralnia rozpbrek
Ispiralnych, elastycznych mostkdw. Elamanty rozporowa
Ispiralna cawki zapawniajg sztywnoit! promianiowg 1
machanizm rozszarzajgcy. System slanlu 3IMAN.T.* Flea jest

\y efakt.rybiej foski'

o i
Y P Y fobjago brak. Po zaloZaniu slam osigga okrailong wczasniaj
PRZECIWWSKAZANU sradnKg i wywiaia staly. dalikatny nacisk skierowany rta

= BraktolararKjirtatarapraprzeciwzaktzepowa
i przaciwplytkowa
Cirza

Stan nadkrzaplrwoici

zawngtrzw cafo utrzymania paktaj droznoici

System rtaezyniowago stantu SJRJkJt.T.* Flea skiada sig z
zawnglrznej koszuHci o rozmiarze 6 F (1) i korKentryeznago,
trzonu. lak Jak to przadsiawiono rta Rysunku

1004 oktuzjl w tatnicy udowaj
pomy4lrte przajicia jest niamozliwe

Nia nalaZystosowat w przypadku zmian, ktdra nia moga
by< wstapnia rozszerzorta.

« Nie nalezy stosowa™ w parfomwanym naczyniu

OSTR2EZENIA
- Uosdbt )-Tytartowy)
mogawyslapovm/‘ raakcja alergiczrta rta |mp|anl
przec rwptytkowa/przaciwkrzapkwa
StaTmir i 1ago
ia stantPw pokrytych iiO
= )aSD stosowartych jest kilka stemow. ktora bada zasoba
w kontakcie. powinny orta mie<t podobny

tet przaz ktdra

= Obacniar

SROOKI OSTROZNOia
Produktten rrtoza by< siosowany wylacznie przaz lekarzy
przeszkolonych i doiwiadczorlych w zakrasia mated
diagnostyki i intarwarkji naezyniowaj. NaIaZy stosowac
smndardowatachnlkl zahlagdw imarweneji

1. Trzon wawngtrzny skiada sig z rurki dociskaeza (2) i rurki
prowadmka (7). Rurka dociskaeza (2) przylaga osiowo do
preksymalnago korka stantu (9). a rurka prowadnika (7) jest
usiawfona koiKerttrycznie w stosunku do stantu (9) i rurki
dociskaeza (2). Rurka prowadnika (7) dochodzi dystalnia do
koiicdwki cewnika (8). a wychodzi proksymalnia z laeznika luei

) . mozrtado rtiej wprowadzk prowadmk o irednky Qi35 cala.

rurki prowadnika
(7) nalazy przad zabiegiam przepfoka™. wstrzykujgc plyn przaz
proksymalrlylganik luar (6). Zawngtrzna koszulka o rozmiarze
6 F (1) jest polgczorta proksymalnia z uchwytam (3). rta ktorym
zrtajduja sig irojnik z zaiSskim Igczam foar (4) i zaworam typu
Tuohy.Borst (5) na pi odcinku rurki

diagnostyezng, aby okrelhc zakres zmian i krgzenia
oboczna oraz zmiarzyC dfogoi” docalowej zmiany
lirednica rtaczyil raferencyjnych {proksymalnago
Idysialnagodo zmiany). Obowigzuja takia san>0
przygotowania paejema i Srodki ostroZnotci zwigzana
za starylizaejg, jak w przypadku kazdago zabiagu
angioplastycznego

2. “~ednkg stantu nalazy wybrac na podstawia ponizszaj
labeli, w ktbraj przadstawiono zmiarzong sradnkg naezyt)
referarKyjnych i rozmiar stantu.

$reilnica stentu

Jhmr)
35458
45558
6578
9. Wybre/dhigoj CdfogoiC

zmiany. aby okratliC wymagang dfogoiC stentu. anrac
stent o dfogoici. ktbra umozliwi zakrycie calej docelowj
zmiany przaz proksymalng i dysiaing powierzchnig stamu.
a. Melaymalna ogrerWezone dhigoU to dfogoiC
stantu w najmniejszej wskazanaj trednicy naezynia
refarancyjnego. Ofogo3Cta oznaezona jest na systamia
(patrz (12)

naRys 1).
b. MM/m«hMogreisNeo»edfogostiodfogosC
stentu w najwigkszaj wskazanaj tradnicy naczyriia

rafarencyjnago.
Maksymalna
Oznaezona dohg rankzona Minimalna
. igoiC (mm)
dhigoiC stantu ogrankzona
Na proktymalny dhigoiC (mm)
ityaeznik
ummzczenia
30 3 2
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no los
120 132 126
1SO 165 157
200 210 200

4. Przyuzyciu odpowiednich narzgdzi uzyskaC dostgp do
laezonego miajsca. System wprowadzajgcy stamu jest
kompatybilnyz koszulkg introduktora o rozmiarze 6 F
(fob wigkszg)

3 Prg; stantu powinno sig odbywaC pod kontrolg

fluoroskopii

. Jedrtg rgkg chwyck zawngtrzng koszulkg (1) i uchwyt

(3). adiugg rurkg dociskaaa (2).

C. PrzesungC: lia
wazgigdem rurki dociskaeza (2), jednoczainia
przytrzymujge rurkg dociskaeza (2) w stalym poioZanfo

d. Mozazajic koniecznolC skorygowania polozenia

o

3% p tak aby alne
zrtaezniki stentu (I0)wodpowiednim polozanfo.

Gdy dystalny koniac stantu (9) zaeznie sig rozprgzac.
nalazy kontynuowaC wycofywanie proksymalnaj
zewngtrzrsaj koszulki (1)i uchwytu (3). przytrzymujge
jadnoczalnie niaiuchomo rurkg dociskaeza (2) do
chwili pelnago rozprgzania stantu (9) i rozprgzania
proksymalnych zrtacznikbw stantu (I 1).

Uwaga: W caasie rozprgzania stantu, proksymalny

znaeznik umieszczenia 112) moze przesuwac sig i

po rozpigzenfo nie moze zisaletC sig w tym samym

miejKU co proksymalne znaczniki stentu (11).

. Jesliw trakeia wycofywama zawngirznej koszulki (1)
wystgpi opbr. nia nalaZy wyirreszaC rozprgZania. Nalezy
ostroZniawycofac system stantu bazjagorozprgzania.

. Pod kontrolg fluoroskopii. wycofac po prowadniku caly
system wprowadzajgcy jako imagraing czgIC. jadnoczelma
utrzymujge prowadnik w odpowiadnim poiozeniu i poza
cialam pac]ema ZdjgC urzgdzenla wprowadza]gcez

: Nia nalezy rsasivy
systsmu w,, z k Ik)
- w przypedku wyttgpienia oporu, usungC koszulkg i
system wprowadzajgey jako Integraing czgic

14. WykonaC:
rezprgzania. W przypadku niapalnago rozprgzania
stantu w dowolnej czgici zmiany mozna przaprowadziC
rezszarzenia balonowa, o ila lakarz uzna to za stosowna.
UsungC baton z ciala pacjenta.

. Kiady bgdzia to klinkznia wiaiciwa, usungC prowadnik.
koszulkg i inrta urzgdzenia porraKnicza zciala pacjenta i
zapawniC hamostazg w miajscu dostgpu

INFORMAOE OOTYCZi"E KOMPATYBILNO" Z
REZOfMNSEM MAGNETYUNYM (MRI)

Stwiardzono. zaslant SALAA.T.* Flea* (IMPLANT) moza byC
warunkowo stosowany w irodowisku MR (MR-Cor>ditioisal).
zgodnie z tarminologig ustalong przaz ASTM (American
Society for Testing and Materials) Intatnalional. ozrtaczanie
F2503-05 praktyka oznaezama

urzgdzab iinnych pi wirodowisku pola
magnetyeznago. ASTM International. 100 Barr Harbor Drive. PO
Box C7(X). WestConshohocken. Pennsylvania, 19428

®
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W badaniach niaklinicznych wykazanp za IMPLANT mozna
warunkowo stosowac W \roduwmku IVRI. Pacjenta z takim
mozrta i poddaC

5. Pr K
odpowiadni prowadmk 0 035 cala przaz dyslalny
segn”m docalowaj zmiany. Podezas pizachodzania przaz
rozwidlania aorty zalaea sig uZyeie koszulki. Zalaca sig
podania paejemowi terapautyeznaj dawki haparyny, tak
aby ACT byl wyZszy niz 250.

A Wftgpniarouzarzyf zmiang- Stosujgc siandardowg
angioplasrykg balonowg rozszerzyC zmiang do lozmiaru
odpowiadajgcego iradnky naezynia rerancyjnago
Usuinge cewnik balonowy z ciala pacjenta. utrzymujgc
dostgp do zmiany pnzwadnikiem.

7. Przygotowa” system wprowadzajgcy stantu
a. OtworzyC zawngtrzna opakowania. tak aby widoczria

byla saszatka za stantam i cewnik wprowadzajgcy.

b. Uwaznia sprawdzk saszetkg, zwracajgc szczagbing
uwagg na uszkodzania sieryinaj baiiary, ostroZnia
otworzyi) zawngtrzng saszetkg 1wyjg< wgwngtrzng
saszetkg. Osrroznia otworzyC wawngtrzrsg saszetkg i

PO umi urzgdzenia. pod nastgpujgcymi
warunkami:

Statyezna pole megnatyezne
. Slaryczne pole magnaryezrta o indukcji 3Tesli fob mmajszaj
y]

poUmagt

wanolc\ 720-Gauss/cm fob mniajszaj

Ogrzeweniazwigzanaz badaniam MRI

W badaniu nieklinkznym zuzyeiam prbbak 8x15018x20}
mm. podezas obrazowania meiodgMRI przaz ISminut(tj.

na sakwenejg impulsbw) w systamach RMz polem o indukcji
1.5-Tesli/64-MHz (Magnaiom, Siemens Medical Solutions.
Malvam. PA. oprogramowania Numans/4, wetsja Syngo

MR 20028 OHHS aktywna oslona. skanar pola poziomego)

i 3-Tasli/128-MHz (Excita. HDx, oprogramowania 14XJAS5,
General Electric Heallhcare Milwaukee. WI) stent SINJtJt.T.*
Rea

@. Samorozprgzalny stem (9) znajduja sig w przesirzeni
pormgdzy zawngtrzng koszulkg (1) a rurkg prowadnika (7).
Przad zabiegiam przastrzah tg nalazy przaplukaC wstrzykujgc
plyn przaz rrdjnik z zahskim Igczam foar (4).

Przad i stentu nalezy go umielck w okolky

- JIUCR-T.* Ftaz
wymaga kontrolifluoroskopowaj.

Wrazz systemam wpiowadzajacym rtie rtaleZy stosowa™
zasllanych sjscarnmulmako/] nych.

dnoalovm] zmlany, w tym cafo nalazy uzy< dystalnych
0)i nacznika

12) Ta grupy znaeznikdw wskazujg przyblizong pozygg

stamu po rezprgZanfo. Preksymalne znaczniki stantu (11) sg

nairodak kontrastowy wwywiadzie. chyba Za paejantowi
mozrta poda< odpowiadni srodak przad zabiegiam
Nie jestznany skutak nagrzawama w irodowisku URI

w stosunku do preksymalnago
znacznika umieszczenia (12) i wskazujg. o ila skfoci sig stent
podezas rozprgZania. System stantu jest tak zaprojaktowany, za
podezas rozprgzania nastgpi jago skrbeania z proksymalnago

w przypadku sig stentow a
zlaiTtanymi rozporkarrti

w przypadku

o calkowKie fob mocnozwapnionych zmian
o paejantpw padiatrycznych

Srodki ostroiisoici, jakia nalazy t*chowa< przy
postgpowaniu z systemam

« Przad zastosowaniem pioduktu, nw nalazy wyjntowac
stantuz sysiarrtu wprowadzajgcago.

Przachowywac w temparaturza pokojowa” chronic przad
bazpoiradnim dziatartiam promiatti sfottaczitych.
Nieuzywa”pouptywwtarmirxiwazrtoSci.

Nia uzywaCjaili systam wydaja sig uszkodzorty.

iproduktu

W taki sposob. Za po umaaszczanfo dystalnej
czglcl stantu w docakawaj lokalizacji. nia przasunia sig on
przaz pozostaly czas rozprgzania. a skibcanie stentu nastgpi
glbwnia od korlca 1ago Dysialna i pre
nlaprzapuszczalnedla ptomiani RTG znaczniki stamu (101 11)sg
zamocowane do kazdagc kohea stantu. Proksyma\rty znaeznik
promieni RT k

zamowv\mrla na rurce prowadnika (7T

W cafo rozprgzenia stantu nalezy poluzowac zawbr typu Tuohy-
Borst (SL aby umozliwi” swobodny rech rurki dociskaeza (2). W
cafowycofania Rwngnznaj koszulki (1) i rozprgZenia stamu (9).
usungC wszalki fozw systanue chwyck zawngtrztig koszulkg
(1) iuchwyt(3)jadng rgkg. a rurfegdociskaeza (2) drugg.
Przasurtge zawrtgtrzttg koszulkg (1) proksymalnia wzgigdem

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

wyjoC plytg z rurkg w kibraj znajdujasig system temparatury i wartoiC wspbiczynnika absorpejl WU\CIWe] (SAR)
wprowadzajgcy stentu OstnezarHa: ME uzywad, X obliczonago rrsatodg kalorymatryczng:
jest otwarta lub no. 137 3T

C. Polozyc plytg z rurkg nosng na plaskiej powiarzchru o d )

Wyjg< siam/systam wprowadzajgcy z rurki notnaj. Przy zasTosowartiu systamu 33-WAg  3,0-Wrkg

Sprawdzk UTzgdzania pod kgtam uszkodzania. MR, uiradniooy dla caiago ciala

Jedli istnieje podajrzeme naruszema steryinoki fob wspbkzyrmik SAR

uszkodzania urzgdzenia. nia nalezygo uzywaC . itW/kg  27-Wrkg
d. Jail! koniac dystalny (8) nieJest osadzony w Wartoici zmiarzona metodg

zawngirznej koszuica (1). poluzowac zawbr Tuohy-Borsi kalorymetryczng. uiradniony dia

(S) na uchwycia (3) i wycofaC rurkg dociskaeza (2) na calago ciaia wspokzynnik SAR

tyla. aby koniac dystalny (8) zrralazl sigw zawngirznej

koszukad). Dokrgck zawbr Tuohy-Borst. obracajgc 27X 44C

gniazdo zaworuw prawo

Sprawdzk. czy zawbr Tuohy-8orst (S) na uchwycia jest

dokrgeony na turce dociskaeza (2).

Do przapfokania zawngirznej koszulki (Dstaryinym

reetworam haparynizowanej soli hzjologkzrie)

przazzahskia Igcza kiar (4) na uchwycia nalazy uzyC
strzyfcawki o pojemnoici 1-3cm’. PrzapfokiwaC do
czasu. gdy kilka kropel soli wyplynia zdystalnago
kobca zawngirznej koszulki. Przapfokania calago
systamu moza wymagaC 2-3 pfokah strzykawkg

o pojamnoici 1cm’ Ostrzeiania: Nia uZywad

urzgdzenia, Jaiii nie mozrta przephika” zewngtrznej

koszulki (1).

. Do przapiukania wewngtrznego iwiatia prowadnika
przaz proksymalny igcznik luar (6) podigezona do rurki
dociskaeza (2) srarylnym reztworam haparynizowanej
soli hzjologKzrtaj. nalazy uzyC strzykawki o
pojamnoki 3-10cm’, pfokac nalazy od aasu. gdy shl
wyplynia dystalnym koncam za swiatia prowadnika

®

<

Najwyzsza zmiana temparatury

fnformec/ae ertefeAlech

jakoiC obrazu MRI mozaulec pogorszamujaili obrazowana
miajsce znajduja sig dokladnia w tym santym miajscu fob
stosunkowo bliskostantu SAQJi.T.* Rea Dlatagotaz.
koniaezna moze bye optymalizecja paramairbw obrazowania
MRI aby ziakompansowaC obacnoiC urzgdzenia. Maksymalna
wielkoic artefaktu (widoeznago w sakwaneji impulsbw
gradientuecha) wyrtosi okolo tCK-mmw stosunku do wialkoici
iksziaitu tago implantu.

n-Sf n-sr cM
iWi-oic "2 W2 m* io2......... 4254TnT" ]3<A'
fxjsttgo mm’ fluus
(YIKjY _
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

WYYACZENIE GWARANOI
Produki zostaf wytworTOny pod szczegdIn” kontro”, jednak
Cordis Cashci nie kontrokije warunkdw, w jakkh produkt jest

MOZnE NEZIADUCE UOALOSTI - Medzi moZni rizikov®
avedfajile uiinky patria, okrem krébo’
nihieuzavtetiesierrtu

Priemer stentu (mm)  Priemer rcferendrtej cievy (mm)

FozttZmka:ZnazZka rta proximZInezavedcnie(12] sa
mdie pri rozvijani stentu posunufa po rozvinuti sa
nemusi zhodovaf's polohou proximZinych zrtaZiek

uzywany. Wzwirzku z tym firma Cordis Cashd niniejszym < alergkka reakcla na nitirtol 33-4.5 nastente (11).
wyl"cza wszysticie gwarartcje. zardwno wyrarone )ak i « anglna/koronirrra iseb”mia 45-S3 f. Akucilite odpor pri vyfahovani vonkajiieho puzdra
domnierr>ane w odniesieniu do produktu, w rym m1Azy - aneur S3-65 . nzsillm. Stentovy
innymi domnieman” przydatr>04ci handloww) lub prrstupu do cievy s 63-73 wytiahnite bez rozvinutiastentu.
przydatrtoici do okreiloo«go ceiu. Firma Cordis Cashol e - arytmia 13. Za fluoroskopkkdho rtavZdzartia cely aplikaZny sysrzm
jesi odpowiedzialna wobee zadnej osoby art! podmiotu za - hprsT 3. ZvoftedtHtustentu - Na zistenie potrebnej dtzky stentu vytiahnite ponad vodiaci drdt ako celok priom vodiaci
jakekolwiek koszty mvedyearre bd szkody - fstuly odmerajie dizku ciebvej I"zie. Zvolte diZku stentu, kiora drit udrZiavajte v sprrtej polohe a nirrtotela, Aplikatz
poir«dnie tub wyrtikowe spowodowane zastosowaniem. - s’ umozZnuje. aby proxirsatnyj distZIny koniec stentu pokryl zmiiadenie vyherte 2 vodiaceho drdh. Verovanic:
usterk” amary, kib wadliwym dziaianlem produktu. riiezalezoie = embblla (vzdueb, plak. trombdza, zariadenie alebo ire) cehj obiastcielbvei 1"zie. Aplikainy system nevyberajte ze zavZdzaZalpuzdra
od faldu. czy roszczeniez tytuhj takich szkod jest oparte na - horckka a. /MoxrmdAM2yirHit™d&MiediZkastentuvpriemere nsllim- 2k narazite ria odpor, puzdroa aplikazny
r~ko)mi.umowie.delike>e b~k na innej podstawie. Zadna = bemaiom/krvicanie najmertiej mdikovanej refererkne] cievy. Tito dizkaje system vyberte ako celok.
osoba nieiesi uprawniona do skiadania w imieniuFirmy Cordis = bypotenzia/bypertenzia oznarlenZv verZctiie 14. Na kcnlrolu/i::(plr;ht:ﬂmzvlatma vykorIIaJle artenZ‘Irly
Caste< oiwiadczei” | udzielania gwaraneji na ninlejszy produkt. = infekeia a/alebo boiesfv miesie pristupu (pozri(12) naobrzzku 1) o o o s o e T e m o gvinuti
: Z 1 ninlejszy | ; ! e A pozdiZ iZzie. 1ekzr ntAZe po rozvinuti
Wyt czanla i ogrankzenia okreiiorte powyzej nie 1y inie = Infekciaspdsobenikontaminiciou stentu mdZeviest b. MtnrmdinezvaDutrfdiZAajedlZka stentu vpriemere AZZit vykonanie baldnikove] dilatacie. Baldnik wtiahnite
powinny bye interpretowane iako naruszaj"ce obowizujce Ksepse a herrrodynamickej nestabilite najvagiei indikovanej referersZnej cievy. 2 pacienta, ] . we
przepisy stosownego prawa W przypack. gdy - ranen ntimy 15. Akje QOkiinkky vhodnZ, odstrZ' Te vodiaci drdt, puzdro
Zczhici tego Wy<dczer « ischémia vyZaduJuca zakrok (bypass alebo amputeetu prsta H : A y
i L o avietko ostatnZ pridavnZ vybavenie z telaa v mieste
2 tytulu gwararxji zostanie uznana przez wlaiciwy up na nohe. chodidia alebo rtohy) prisiupu vytvorte hemostZzu
za niezgodn” z prawem. niewykonaln” lub sprzeezn® « strata korrZatiny }
z obowi”zut"cym prawem, nie wplynie to na waznoid « infarkt myokardu (IM) INFORMACH
pozos(alych]ego cz/ci, awszysrkie prawa i obowi’zki nalezy . ||nu| merner i iieartir Stent 3.M/1/1.T.* Flex(IMPLANTAT) bol stanoveny ako
tak. ii*<by niniejsze pras podmierteine bezpeiny v prostredi MR podFa terminoldgie
odpQW|edzmIrvo|c| z ryTuiugwaraneji nie zawieraio CZACI | - rena\nalnsufklerKla alebo zlyhanie ipecifikovanej atrterickou Spolodnost'ou pre testovanie
warunkdw uznanych za niewazne. = resrendza v stentovanom Ci amaieriZly (Anterkan Society for Testing and Materials
« sepiik®mia/bakteremia Intematiortal ASTM Interrtational}, ozna"enie: F2503-05,
= nesprivna poloha/posun stentu itartdardnZ prax pri oznaiovani zdravotnkkych pom&cok
= prasknutiekoniroikcie stentu ainych poloZiek pre bezpednosfv prostredi magnetkkej
Slovensky * mitvica rezonancie (Standard Practice for Marking Medkal Devkes
= tromboza/trombus and Other Items for Safety in the Magrtelk Resonattce
ten'i \eer sxidovym plynom. - n‘ekmza }}(aniva Environment). ASTM Interrtational. 100 Barr Harbor Onve. PO
akj* obai otvoreny alebo poskodeny. Len na jednorazove - mevnKyhku o aleh \utieci Box C700. WesiConshohocken, Pennsylvania. USA. 19428.
ouiitic. Opakovane pouiitie mdze zvyiit ridko zrarsenia. = prepKhnutie aleho prasknutie cievy " .
hadostatoingho wkonu ainiokee Nepyrogenno, RTG. = Zborienekianie/botest pokoji . o g hMinkid testy prouzals ZeIMPLNTATIo pociercane
kontrastn”. Podmtaneilne bezpejr>4 v prostredi MR. 4. Vytvortepristup k miestulie"by pomocou primeraneho pecnyv p ™ tsrymto impi n
OPIS ZARIADENIA doplnkoveho vybaverria. AplikaZny system stentuje byfbezpeine snimany ihned po implantZcii za nasledujtkkh
Tieto odporu~ania maju sluZif >en ako vieobeeny navod. VaskuUrny stentovy system SINJKJI.T.* je samoroziirovaci kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 6 F (alebo podmienok:
dit ako nabrada za inititudnd protokoiy ani stent (SINJkJtr.* Rex Stent), zasadeny a dodany vaiiim) ) .
profesionjiny kiinkky usudok pri starostlivosti o pacientov sjednoduchym aplikacn;* systemom ponad drét so 5. Primerany vodiacidrOt velkosti 039 mm (0.03 palcal Statick4 magnetickc pole .
T . i i stiabnuterrrym puzdrom System $JM>JLT.* Flex Stent zasuntecez pristupovy Kateter alebo zavadzadcez distziilny = Siatkkd rrtagnelkkZ pole o sile 3tesla alebo menej
Kartiika s infomiAciami o pacicntovi simplantovanyin |e takrar uplne pr\pn]enystem tvoreny superelasuckou segment cielbvej I'zie. Na ptechod ponad bifurkaciu aorty = Magneticke pole s najvyiiim priestorovym gradientom 720
stentom . . . . 1 hadiekou aje O£enim ipirilovo saodporCka pouZirie puzdra. OdpwuZa sa. aby pacientovi gauss/cm alebo menq
Ulcer_ui na 1o‘.>at_)yju paoent |_105|I v petia™n| ke ako referenciu zvinutych reaper so kpirilovymi pruznymi cievfcami. P bola podana Ierapeulkkl davka heparinu tak. aby bola Zohri . - VR
spoki so svojimi zdravotnymi kartkkemi. Tito kartkka s rozpery aj |p| ralove cievky zabezpeeuju radiainu tuhosf hodnota ACT vyma onrievanie suvisiacc s .
informiciami o pacientovi uvadza informicie tykajuce sa aroziirovaci mecbanizmuv System Flex 6. Jziu - Pomocou i j techniky P nekllnlcliych skOfkach VZO"Ek.B ¥ 150a8 x 200 mim sterk
stermi. vritane modelu a £lsla iarZe scentu, ditumu zikroku a stentje velmiohybnya prisp&sobi sa s minirtsi iky dilaiujte leziu na rovnaku SIMART. Hex vyvolal itasledujuce maximzine zvyienia
umiestnenia steniu v nobe. Tito kankkat vyrobnd p Aupin. Po rozvinuti stent dosiabne svoj velkost' ako prierrrer refererknej cievy Baldnikovy kateter replotya ipecificku mieru ahisorpeie (SAR) meranO pormocou
+ nformide a podmienky pre VR predurfeny priemer a vytvara konstamnii. miermi silu srserom vyberte z pacienta. prkom udrZiavajte pristup do l4zie kalorimecrie poZas tS-minOroveho snimkovania MR (t. ra
. von na zabezpecenie priechodnosti tumenu pomocou vodiaceho drditu. jednu puiznu sekvenciu) na sysidmoch MRI o sile 15 tesla/64-
URCENE ROUZriE 7. Afpravtc system na”sk'kiciu stentu MHz (Magnetom, Siemens Medkal Solutions. Malvern. PA.
Tento stent je ur®eny mra lie"bu aterosklerotkkych lizii na Vaskulimy stentovysystem S/1 f} .T.P Flex, zobtazeny T pOlvo r[e\);onka it ikatuki abysaukZzalovTecko Softvdr Numaris/4. verzia Syngo MR 20028 DHHS, s aktivnym
povrehovej fetT4>ralne) arterii a p 1, saskladiz vorrkajiieho p v~osti6 F(1) bsah stJ ta apikan ykaldt ftitom a horizontalnym pofom) a 3 tesla/128 MHz (EjKite, HOx.
lizii. a koaxiiinej vnutorrrej nisady.Vnutorrsa nasada saskladazo obsahujuce stenta aphicrny kaidter ) softver 14X M, General Electrk Healthcare. Mitwaukee. W):
zatlieacej njrky (2)a hadxtkyvodiaceho drdtu (7). ZatUeacia b. Opatrme prezrite vrecko, Zi nieje poikodena sterilnZ ' .
kontraindikAcie ) ) rurka (2) axiilne prilieba k proximalnemu kortcu stentu <L baridra. opatrne rozlepte vonkajiie vreckoa vyberte Meximdfne meronre 151 13- !
= Neschopnost rolerovaf antitromboticku alebo a haditka vodiaceho drdtu (7)je koaxiilne K stentu (9ja vniiiome vrecko Vniitorne vrecko opatme rozlepte P s 38Wig 133—W/k
antitrombocytovu lerapiu. zatlaacej nirfee (2). Hadi*kavodiaceho drdtu (7) kon€i dtslilise awyberte podiozku sprenosnou Irubkkou v Ktorej e o m(;:r:)am :;::;e ' ¢
» Tehatenstvo. vipiike Kateira (8) azaCina proximalnev luerovom hrdle ﬁ:gchzzgﬁ%?eﬁm 0 OtV leb systdmom MR
= Slav hyperkoagulAcie (6). ureenom na prijatievodiaceho drdtu velkosti 0.89 mm " akje vrecko Qtvorene alebo H
= 100% uzavreii povrehovi femorilna art*ria. cez ktoru (0.035 paka). Lurrsen vytvoreny vmitomym prierrterom hadkky poifcodettz- . . 31Whkg Jo8wikg
nemozno uspeine prejsf. vodiacehodrdtu (7) sa pred zikrokom vyplichne vstreknutim ¢ Podiozkus prenosnd trubikou polozte na rowny Priemerna miera absorpeie
= NieurfertyrrapouZitievidziich. kior*rtemoznopredilaiovaf.  rekuliny cez proximilrte luerovd hrdio (6) Vonkajiie puzdro fr‘l’J"gEL‘yS‘Siglr{‘ig'l'ﬁg"zyl?ﬁsﬁfa?emit‘e";zepzoﬁ’g‘fn"zﬂ iﬂ?sﬁdﬁ:}éﬁ;ﬂ'ﬁfyw
« Nieje urfeny na pouZitie Vperfbrovanejcleve i ilne isapaij; i
) nynap pe g \ée/!l;(;s;; etf/gr)es‘? S(;(;z[sw\ilanceirlns?szjril:a(gl;?)’:r:l(i:\it)).mklgﬁby Akex\slu]e podozreme Zeje poruiena slenl\la alebo
VAROVANIA Sorst (B)V imairse] east! zatlifacei S o : zariadenie NajvyDlazmena teploty
« Osobyalergkke na nitimal (nikel titin) mOzu matalergkku ot (5)V prodmairsej east! zatliface; rurky. Samoroziirovaci d. Akdistaina ipizka(8)nieiezasadenz do vorrkajiieho ! s L
H . (9)je zvinuty v priestore medzi vonkajiim puzdrom .
reakeiu na tento implantat. ) : (1) ahadickou vodiacehodrdtu 7). Tentopriestorsa pred pOzdra(1).uvornite ventilTuohy Borst (S) na njkovati
* Rred zikrokom apo nom sa mui podat vhodni zikrokom vyplichne vstreknutim tekutiny cez spojv tvareY so ® akzalIZZacludr}Jrsu( ) anhnnhe tak Zby o dlsm?a Informicie o artefaktoch
aniiiromboeytovVantikoagula”ni Ierapla zasuvacim luerom (4). ipizka (8) )zasa‘ ila do vonkajiieho puzdra (I)‘ Ventil Kvalita snimky MR mdZe byf horsia. ak oblasf zZujmu leZi
) el:ndotellzo\mnych sientov v sudasnosti nieje znimy. Polohovanie stentu vcielbvej lezH sadosiahne pred rozvinutim D‘ﬂm g‘(/)’r‘shl rﬁ?‘zgﬁe otaeanim hrdauncikivsnere v rownake] oblastiakoje poloha stentu SIAKR I Flex
= Ak poutilre viacerych stentov spdsobi koncakt jednoilivych pomocoudistilnych zrm"\ekjna srenre (>0) a zr&ﬂ(y na e. Skontrolujte. Zije ventil Tuohy Borst (S) na rukovati ‘alljﬁg ;’:ﬁgg;:,?;z% z“é;Ssé‘s,f'\:)ir;?szzzsﬁmaﬁgzgnom
stentov, musla mat podobnd zloZenie. proximilne zavedenie (12).T«to suboiy znadiek ozna2uju f utiahnuty na zatiZZacej rinke (2) ) MR, velVosfartefakiu
pribliznu polohu stentu po rozvinuti. PraxitTaibe znadiy na . it g istriekazky (t.J. tak, ako sazobrazuje v pubnej sekvencii gradient echo)
REZRECNOSTNE UPOZORNENIA stente (11) su proxim4ine K zrsaike na prc avedenie - 1ym hepar
. Tenlo produkl mdzu pouZivaf len vylkolem Iekln S0 (12) aoznaCuju dizku, o ktoru sa stent skrati pocas rozveania fyziologickym roztokom cez zasuvaci luerov uzzver (4) s rozfahujepriblizneolOmmpodra velkostia tvarucohio
v diagnostickych a evnych Stentovy system sa v skritit' z proximalneho na distilny rtarukovati. Vyplachujte len dovtedy, kymzdistZineho implantitu.
Iechmklch Musta sa pouZivat itandardnd lechnlky pre poras rozvijania tak. Ze kexdje distairra £asf stentu umiesinenZi koncavonka]ueho puzdra nevyjde niekolko
cievne interventne zakroky. Vcierovej lokallte. uZ sa nebude pohybovat poas zvyineho kvapiek roztoku UpfnZ * seAvenew
= PouZitie vaskularneho stentu S.MJk.R.T.* Flex si vyZaduje rozvijania stentu. a vagina skratenia stentu nastane na systemu si deevyZadovafZ 3vyplachy pomocou 2792 mm' 102 4254mm 302
Ruoroskopkku konookj proximainom konci. Distalne a pi RTC. stnel 1ml : Zariadenie | ugndinej
« Saplikafnym systinsom nepouZivajte elektrkke znadky na stenre (I0a 11) su pripevrtenersa kaZdy koniec "CPUU iivajte, ak vottkajilc puzdro (1) rsemoino - medze
vstrekovacie systimy. stentu. Zna"ka na proximalne zavedenie ()2)je RTG-kontrastny . . i
 PouZitie u pacientov s anamnezou precitliversosti na kruZok pripevneny na hadiiku vodiaceho didtu (7) g. Navyplach vnutomzho ICimenu hadkky vodiaceho (Oilenrdcio - cielna  kolma  paralelna  loim. 1
kontrastnu litku sarreodporufa. ak paclenta memozno R drdtu steribiym heparinizovanym fyziologickym
primerane premedikovat. Pri ‘UN‘I?"L\SlQmU musibyf ventilTuohy Borst(5) uvolheny. roztokom cez proximzine luerovo hrdio (6) pripevnerre
« Ikirrok zohrievania prekryvajucich sa stentov alebo stentoy  aby sa zaiia®acie rurka (2) mohiavofne pohybovaf Na KzailZZacej rurke (2) pouZite striekazku s objemom COOPRENIE ZARUKY
sprasknutymi rozperami v prosiredi MRI nieje znimy. "gﬁh""_’"e ‘{(Oik?l"i““ puzdra (1) a ronirufie “e"“*k(Q) -10 ml. aZ kym fyziolagicky roztok rtebude vytekaf Hoci (enlo produkt bol vyrobeny za pozorne kontrofovartych
« Bezpednosta ukintsosf neboli preukazan™u: o z‘m’-‘e B “"gT"el”'eV ?5“"“33 e zdisialrtej ipkky Umemj vodiaceho drdtu. Varovanic:  pogmienok. spokknosf Cordis Cashel nema kontrolu
o lezii. ktor™ su uplne alebo busio kakitikovane uchopte vonkeiie puz d’°( )a rukova((3)a druhou aliacau Zariadenie ncpouiivajte, ak vniitomy himen nad podmienkami. za ktorychie tento produkt pouZivany
o pediatrkkych pacientov rurku (2).Vonkajiie puzdro (1) posui'ie pnnirtainewki hadizky vodiaceho cbdtu (7) nemoino zarovitaf. Spolodrtost Cordis Cashd preto s ohCadom na Cento
zeltatace] rurke (2). prkom zatia"aciu rurku <) drZte v pevnej 8. ZavedtesystZmnaapiikiciuttentu produkt odmietazodpovednosfza vielkyzdruky.vyslovnd
Manipulacia so systdmom - bezpeZnostn* upozomenia polohe. ApHkainy system ma urcitu stla teTrwsra medzi Zariadenie zasuvajte porsad vodiaci drdta cez zavZdzaz B nazrtakertd. vratane, okrem irtdho. akejkoNek rtaznadertej
= NepokOialie sa stent pred pouZitim vytiabi proximilnym pohybom puzdra (1)/ rukovate (3) do cieibvho miesta. Ak pn zavZdzani systdmu narazite Zdruky obchodovaternosti alebo vhodnosti na konkrdtny ugel.
temu. a vtiahnutimvonkajiieho puzdra‘(l) nadlslalnom kotKi stentu rtaodpor, system samusi vytiahnuf a musi sa pouZit Iny Spolodnosf Cordis Cashel rtebude zodpovedna voti Ziadnej
= Uchovivate pn izbove] tepkite amimo pnameho siserndbo  (9)  mdZe byturt oneskorenie, le mozne. Ze bude potrebne  — systdm. osobe ani subjektu za akdkofvek zdravoine vydavky alebo
upravit polohu aplikaineho systemu aby sa drstalne znatky 9. L priame, nahodrtd di nasiedne ikody spdsobend akymkolvek
= NepouZivajie po uplyrHiti datumu expiricie. nastente (10) udrzaliv cielbvom mweste pocas tejto doby/\ znazky na stente (10) distZIrte od C'Ek‘VEJ kzieaznazkuna  poyzitim zlyhanim alebo poruchou tohto produktu. £
« NepouZlvajte. ak system vyzera poikodeny. oneskorenia. Kedsa distainy koniec stentu (9) zazne lazv~t'. proxirrtalne zavedenie (12) proximairte kcielbvej lezii uZje ndrokna takdroikody zaloZeny na zaruke.zmiuve.
« Aplika<ny system rtevystavujte Ziadnym organkkym p onkaji'ieho puzdra ia Proxim ehc onajviac umyselnom poruseni ptava alebo inak. 2iadna osoba nenta
rozpulladhm () ankovate(3). pn"omzatiacaciu rurk (2) drZe dovtedy. wyrourte.a kovatdztev Slab"rtel pelcke. prdvo zavazovaf spokknosf Cordis Cashel kakejkoNek
. K iadeni no kym stent (9) nieje uplne rozvinuty a proxirrtalne zrta"ky na 11. VeniilTuohyBc garancii alebo zaruke s ohfadom na Tento produkt. Vyiiie
vyplachnuf. 519"‘; (Wniesu mm' Poznamka: Zna<ka na o oximaine abysaatizZacia nirka 2) mohiavaine pohybovaf. uvedend vynimky a obrrtedzenia nemaju zaciervyhybaf
= NepouZIvajte, ak vnutorny kinten hadkky vodiaceho :‘gozrg\?a(ll? sal h pn r(_)a\{‘uamhslenlq pku sur;tu a‘nelmlusl 12. Rogyir™testent X sa povinnostiam vyplyvajucim z prisluinych zdkonnych
drdtu nemozZno vyptichnu. polohou proximilnych znaciek na stente (11). a. Rozvinutie stentu sa musi vykonat za fluoroskop>ckeho ptedpisov a ani by nemali byf tak chapand. Ak sud s prisluirtou
. POSTUP navZdzania 3 . jurisdiketou rozhodne, Ze krorakoryex (asf alebo podmienka
Zavedenie stentu - bezpe<nosInA upozorrtenia 1 b. Jedrtou rukou uct jiie puzdro(| 3 tohto odoprenia zdrukyje rtelegalna. nevymahateFna alebo

« Pri preebode akihokoNek pridavneho zanadenia cez
rozvirHity stent posiupujte opatrne.

« Ak kedykoNrek pri zasCtvacom zikroku narazite na odpor,

nezasuvajte nisilim. Odpor mdZe spdsobit poikodenie

stentu alebo systimu.

Ak vznikne odpor pri pohybe cez puzdro. stenrovy system

opatme vytiahfMfe.

Ked'sa rozvijanie stentu za"ne. stent sa potom musi uplrse

rozvinuf. SystZm nieje skonitruovany tak, aby bolo mozne

zmenit polohu stentu alebo bo opakovane zachytit'

= Ak ucilite odpor pri uvodisom st'abovani vonkajiieho
rozvijaciebo puzdra. nerozvljajte rtasilim Steniovy system
opatme vytiahnite bez rozvinutia stentu.

Per
na anglografkke zZktoky pri fluoroskopkkom navadzanl
Nazmapovanie rozsahu lezie a kolaterZineho loku
azmerar i Idziea pr
cievy (proxlmalne adistalne od Nazie) sa musi vykonat
dlagrmslklu anglografla “iprava pacienia a sterilne
musla byt' pri

zakroku angiop\asliky

2. Velkost priemeru stentu zvoRe podb rwimeraneho
priiemenj refereninej cievy a niZiie uvedenej tabulky na
vybet velkosti stentu.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

P

Qa druhou zatlaZaciu rurku (2).

c. 1)poM.".teprDxil i
zatlZcacej rurke (2). prkom zartzZackj rurku (2) drzte
V pevrtej polohe.

. Je moZrtd, Ze bude potrebne upravit' polohu
aplikazrteho sysidmu, aby sa dHtZIne znaZky na stente
(10)  udrZali VOvhodrtej polohe.

. Ked sadhtZIny koniec stentu (9) zaZne rozyijaf,

\VOvfahovani proximZIneho
puzdra(Da rukovate (3). prkom zarlZcaciu rurku (2)
drZte dovtedy. kym stent (9) nieje uplne rozvinuty a
proximtZirte zrtaZky rtastente (11) nie su roziirene.

a

®

Vrozpote s prisluinym zZkonom. neovplyvni to piatrtosf
ostatnych dasti tohto odoprenia zaruky, a viecky prava

a povinnosti sa budO interpretovaf a presadzovaf tak, ako keby
toto odoprenie zaruky neobsahovalo tu dasfalebo podmienku,
ktora sa povaZuje za neplatnu
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Bwvnrapcku

CTepmneH; u.'TepunusHparcrasof eTusekoHokue He
yfiorpetificiaiiTe npogykTa, ako onakoBkara e 0TBOpeHa
WM nospezeHa. CamMo M eMOKpaTHa ynoTpe6a.
MoBTopHaTa yno”e6a Moxe a yBeNMuM prcka ot

Henb He 1

. PeHT

BexonaceH Ia MBnonMaHe npy MP (aMrHUTeH peaoHaHc!
NpM npesenen ycnosus.

[ean Npenapbku <a..awo obu|u Hacoun Te He «ameHsT
NIOTOKO/KTE I MHCTPYKKMH 1 NPNIIeCAOMARHTO NIEKapcko
(ITaHOBYILLE M <pIDKMLE M MaLMeHTa

Kapra M nauyeHTa bl

MpesHaTHaHeHa ja ce Hocuatna.)ueH1a B neip|deiina

M cnpasKa, TacAHOCAPYriTe 3apoerm «aptv. Kaprara
nasa TecTeHTa,

BK/KASTTE/KOML/CNAM THIMY'Ta HA TMPTUZATa, fjaTara Ha

MpOUTViOAC IBOV MECTONONOXEHUETN Ha Ciema B KpaKa Ha

nauvenTa (s

nycnosuatam MR

MPEAHASHAYEHME

(TeHTbI @ NpeAHaaVE*» H >a/IeueH/IE Ha OBLPXHOCTVA
aTePOCKAEPOTMYHI (heMOpa/HM apy'pUantin et u
NPOKCVIMONHIA TaIKCIEHHN ;>eTA

MPOTUBOMOKA3AHUA

aHTUIPC>MG0L |UTHa Tepanust
= bpemeHnocT
« ChCIOSIHUE HA XMINepKUalysiaLya
b

< )oN nol pTepus.

KJAL0 He Mime aa ceiipeKiKai

= Meenpc/jHarHaueH Taynotpe6a npy seTiin. KOHTO He
Moral gack(m LU wpst npeauToBa
L nepae

MNPEAYNPEXAEHNA

. MHm(apqc W UHGapk) (MAT

- )HaHeH3|L)TepuiT:

136 epBA»BABBUNLIBALNNB OT3EHT A - VsTHepeTe
Hal (esieB.TTa sie3ns 3a ja onpeaenvnr

Ao pasKbCbaHe
6BOpeyHa HeJaCTaTbYHOCT
PecTeHo3aHay'(acTbKachl:CleH
(enTuuemms/Gakropremns

= ®paKTypa H.3KOHITPYKL |usia HaCTeHTa
Wheyst

Tpom6ou/Tpom6

HeKposa Ha TokaHuTe

BaTocnaaviD

TMepgopauys Wi paskbl.uaHe Ha rbi
BrobicrHakn. 1yan1C11MsyGosikaBnokon

OMNCAHVE HAYCTPOUCT80TO
CrposaracreHT cuctema SJILAA.T.* Fl«x upefieTaBssiBa
ramo[<ariMpe«o iy ce acin SIKILILT.* H « Stentl
TpePapUTEsIHO MOHTMPaH 1 TTOCTaBeH " o ukhohiht
" p1BMpaLL| > MaHM!. Cbe CUCTCHCT 3aBbI3CKIOTU: C reneH
ecway CTeHTbl SJil>JtT.* F1«xeni>irHMTU»i)orBbpsaH
CTCHN.MAMBOTCH OT CyNrpenacTu'Hn M 1MHo«I« " pboun
~COHCTPYMPaH YPET MHTETpUPaye Ha CTVPasoMIATK3 HaBiTy
esene-nn TbBKaHM HAMOTKA
KakT ykpecTnatare efieMeHTu. Taka ciMpanckiyi-rte
4aMOIOT OCUTYPSBAT PA/M3NHA TBBPLOCT I MEXaHM.TBM 33
pasiwmpesaHe CTeHTT>! M0 eMHOro rLBTW
V1.CE OT b M TipW MUHIAMAIHIA NIV WAKATLLIO OTbBAHE C3resy
CTeHTbI MoCTIry
Tivame Ibp Wy H{paXHSKE' <X CORHEH nek Hatuck HafihH 1
noAAbPXIHE Ha nyMcy 6es o6cTpyK! [

Cuposaracrent cuctem,! SJHAA.T.* Ho . nenwar Ha
(urypa |, rerbCTNNOT B3.HLLIEHMaHHIOHC (bl3men6E (1]

VI BbIDELIEH KOAMUA/IEH Bal. 3bIDELLHIST Ha/l [PC.ECTIM

o1 u3byTLwnua Tpbba Til 1 Tpb6a Ha Tenexns Bua»! I/)
TtiyTBauioTa Tpblita (2) MMMpa OKCUITHO B M| KIK<<M,IAHMS
(31 HacTenTa (9), a Tpb&ara Ha ceneHms BoLad (7<e
KOGHT.MA/IHO Pa3NIOrNIOKeHa CrIPAIMO CTeHTa (9) v n.36yTBauiaTa
Tphﬁﬂ (2) Tpw6ara lu TeyeHns Boga't (7) CBbPLUBA ANCHIHO

« JInepimyHITe KbM HTHUHON GMKe/T".ur.
na>|neHin MIVKe fia nnnyval anep|>MHa pe.TKUVS KM
(CTblumnniaHT

« Tpeav v cneg npoiienypata (pAbraAa ce NpUoXm

Y. Ha leparue

n
«  [Arm)TpaltHn LT[ TP2yAT.TTT; leAnpc¥ 11/

v aariousa ot nyep
ﬂaEMHata ©), npepﬁasnaquaAa noeme a3BYtn KLO3S')
.
n MaMepr HaTpr. GaTa HaTeNMHIA amg—w ee npomysa
e/ poUe/lypaTa. YPE3MHIKEKTUPOHEHA TeUHOCT NPe3
Cr

HaEH/J01e/MaNpBHY CTOHTOBE Hee MaBecTeM
« KorakmeuTriontaa] nos"yeo! eayH onupaim r*euH
[AofPY" cTemToBe. re ‘pmGBasanmar mcy|obeH cm. rae

MPEAMNA3HN MEPK/

pr/1aBUHA(6) BbULLNMSA) MaHLLEU C pasmep
6RI)ce :Bbp3e.(TPOKrMHanTt gpbikka(3 |.KCsM uma
Yip6pasH3 Bpb1<ac XeHos! nyep (4)u knanaH “ftna*-

Bopci (S)b nans&y >&an!
C.3MCPa3ILMPSEALHI CTEHT 0 3aKPCTIEK B IPOCTPANCAN
YaHWK>H(L | H1pbi3aTa yaTesennsBaAay(7}

« TotunpoaykT ipseaagacein1/1oi:
TNIeKapy, C OTIAT /I MDWIAT.aHETT Ha MeHYp) TacbjoBa
[MarHoNuKa 1 MHTepBeIHs>A 3a uliepseH | [oHanHure
Tb0AM naitar
mciom

= WmosstaHeTo Hacmownara crenT cuctema SJULAILT.* MeH
VIMCK8/1 KoLLpanup3He c (Hy/(4 locKeT

« He nanontaalire cioTTv VSBH*IO(Ur<sHU CCTEMM I>C
cUCTIVaTa TaBbnoxaane

= He ce npenopb™(v ManoaTBaHe Ha cuctemaranpi nat juevm
C UYBC TBUTE/IHOCT KI>M KOHTPA: FHY1 BELECTBA, OCBEH aKO
TiaLp(eMrbI He € NoyH NCLTOAALLA NIeKapr. feanpeay rosa

« EdheKTbl Ha TarpsBaHe By |.NOBISIA Ha MArHWTEH PETOHAHC
TPV T3CTLMNBAUTH CE CTEHTOBE WM CTEH(BE C NPOryKanm
6paBill He e v«geclen

* H Be.Lunar.HocT 1 npn

npoMUHa npe upe3
MH)KEKTI/Ipane Ha rpuHocT Npe3Y-o6paTHaTaBpb3Ka I «Cic.LM
nyep (4)

*lusMUH'jHHpaHeiu HaCTeHTH cKonb LiencHala
npouy npefy |1ocraBane, U3Nos3paiiLl LMCTITAMTE MapKepin
Ha cTeHTa M0) 1 npc Kep 3a e

W21 TesH MapKepy roKasBar NpubIDKTeNnHa™ a rosuums Ha
r.reuiTacnc'fl nektanar ¢ MprakraManHare Mankepu Ha cTeHTa
() ca NpOKCYMaNHMA CNIPSIMA NPOKEUMA/THVR MapKep 32
VPIAMOI/PaHETT2)1 TlijKa«arpasmMepa.c KOKTOCTCHIr bl
UK CC CKbCM 110 BPEMe Ha niocTassHe Orakes ce na Bpeve Ha
NOCT3asHE CUCTEMAT.'| HaT TEHTAZaCe CKb<M MT MPUTCAC-MHO
KbMAUaanHo
yax.r Hac :eHTa Gb/le nocTaneHa Ha HabeTsalo 1 VA< i

A ric«eye HAMA/A Ce MecT o ThBY Ha MOCTOBAHETO, Karo

0 Jleaun. Kouw ca HartbtHo unn nibiHO
0 MeavarpuiHy nauyienTe

BOpaBAHSACHC cucTemara - MpeanaTtHi Hepky

= He ce onmrtMriie AattdMbxiec.'eHiacii cHcieMaia Ta
BbeEXIAHe NPe/JyroTpeoa

= [JlacecbipaHsiea npu craliHa leMoepaiyra 1 Aa ce nasu
OTNPSIOINLITUEN TBETNNAKT

- oaHoc!

= [laHe ce MTNORHKA. aKO rnemara uTr/iemyia nopeaeHa

= HevMmaialite nkTemara 3aBbeeX/IAHC HABLCAETKNZNEID
HAOPraMMITIV Pa.TTKOPUTENIA
fa 38a.

Ha bleHTa iLc>6bl)e B MPOM.MMBIMTS

HeoBXoiuTBaTa bIIOTHA Ha cTewTa M3bepeTe lbHaMHa
HaCTEHTa, KOSITU NasHNABa NPOKCNONHIA'E W AVCTONHM
acneKT W CTenTaa noKPUNT LAsia~aLcneea ieTvst

KacreHTas [MamMeTLO Ha

06 pedep bil- Te e
nrxcaLaamB'HCleAMTa >npcHaMManHMsanackep 3a
nosurruoampave(mk{t IHacur 1)

L AIBMMMBUHM*(hBUABMBBMUMELbI1KMHala
Ha cTeTcTaB yaii<o( | | Y«sauamers | :t HAOB03H.«HeHNY.

pethepeHTeH Cblt
O6o3mavems Makcnmara MuHumanHa
[bibKHMAHa orpaHmyeHa
cTeHTa (mmt [ATKsawHa Imm) a{mml
cnopeg,
«acHep 3a
nasmun«BlpmNe
200 210 200

4. CnoMouiia Ha
yuacreia 3aBeveTme Cuctenrt 3am>ae>w:|,aue HacTenTa
e YaHIWIOHHA.
pasmep6r-r'nm nuyansH'

5. Boeml>Tl 1ary|xuasluTeneHBuamcpa' sTMp- 189
mm TLa35'|a KaTerbpa 3a0CTbNMAM BbBEX/AL
ycTpoiicTeon ronpekapulrreldNe3l [uc>asumsicermo<| | us
ueneeaia nesuns Mpu "'peHnmBane npes paskiaHemns'a
Haaoptau ce npeaopb'Bia n3noNAAHEL HAMAHLIOH

I H i
cucremara 3aBbBeX|jaH(>acekub nrmpa. 3a4aMmmKc
T 13 Nb KV [C.TATTTTUTE MapKepy ya cTeTcra (1 0L
Onpe/esieHiB yu3ITbk

. Crief| Karo 3y1104ve MOCTABAHETO Ha AUCTaHIS
KOV Ha CTeHTa <Y), npo/bImKere a U3reTebie
M)IOKIMMLLIMAA BBITLLEH MITHATLL (|) 1 AipbkkaTa (1).
Karo AbpuTe n3ByTTVMTaTa TPbba (2) HENaBEWKITD,
[OTUTOCTEHTT (9 Ce MOCTOBY HOMTBAHOM
TipoHcMuaiTHTire siapice(»i (LLl ee pavavips
Benexwa: MpokcMasvnaT Mapkep xa
7I03ULMOHPaHe (12) MO M /A CB UXMCCTH N0 Bpeme
HaMOCTaBAAHE Ka CTEHTA 1 330Ke/Ja He ChBajHe
CI0NI0XEHNETO HA IPOUCUMATIHUTE MapMepit Ha
cTTTra 1) cnep nocrassHe.

X 1Tmi

Brel lelAfi1zeHa
bbTUHMS MaHLLMTT {11 TK' ynpaxkHsiBauTe c1na npn
sHHIRaLen. 'e 1RO
6€) [la noc laHH1e yleHca
13. . "tomowyr

CVICTEMa 110 TeNIeHVs Bajjay. KaloJbpMUTe TereuTvst
TMIT* |HAMACIOMN3EbHTANOTO CTT'TpaHeTH Npubopa 3a
“TOC:aB>He OT TereHUATIaNoH. Npeaynpexaenue: He
wraxga>1T«BbBexaataara cucTeMa oT B-bIMXKAALIOTO
YCTPOIACTBO/MaHLLIOHA NPUHYAUTENHO | aTcOCPEHPTBTC
CLNPOTUKNEHME, UXBAZETE 3ae/JHO MaHT/oNa 1
BbBBXK/alaTa 0acTeMa.

14, o yTBb| 9N 1e
FHXTOKAHETO GHAITBIHO BIBI>DUKYIO AKO IMA HEMbITLY
0.TUMpaBaH'l BCTEHTA B HAKON 104Ka >10 AE3UST.b 110
TpeLeT-Ka Ha MeKyBALLVS MeKap MOe/1a e M3BbPILIA
paLIMPArbIHC HacTeHTac 60non cneg, 100.1MAielo My
Vi3Bagiere uanoHa o naxireHra

. KOTaro yMECTHO OT KH> tenia rBe3puTouKa, OTCTpaHeTe
T-NeHHiA BOA@Y MaHLLeHa 1 Apyr 1 MpubopmoT (Anoto u
HaNPABETT* aKTINMa XITMOCra3a HayiacThiui 3a40crbn

WNH®OPMALIVSA 3A CbBMECTMMOCT C MATHUTHO

K30HAHCHW M30BPAXEHWS (MLL)

VcuHceeHoe. ye cTeHTbl (MMMIAXI SJAJAILT.* MeB e
i MPnpu YCNOBUA CbINACHO

.
@

Mpeney3biBa ce, NaLyenT bl a NoNy4m ‘ep:
1033 XENOpbIH, TaKa <ie aKTHHMPAHOK0 EC«Me Ha
cbe3Lpkate (ACT) Aa e no-roAnmo ot 250.

6. Aaw”eaMTMIHMMIAP<HMPMMUMM-C NOMCHL'A
Ha.CTOH/IOPTHIA TEXHHAT C GaNOHaAAHTVONNE-"THKA,
palLIB3PeTe N1E3MSTA N0 POMSEP POBEH HOAMOME) bpa

3KPO
naTB3enTa, NOA/LPKAIKMA0CTN 0 NESMATAC TeneHs
Hoflau

a OTBOpeTerb-<u»WraKylaK. 3aaasuanTy>TapeuuKkaia
bl CTeV1an KaTerspa saocraume
. C npbuukarasa
€CVHTY3/HO HOpYLIABAME HACTEPM/HATA NPETP3N,
OTeUETe HHIAMATENHO ILHC. Mau OTPOUUKA U MUBOZIETE
ebpiLLKbraTopouKa. O eTKIo B'AlwaonHo
BbTPELLIHATA T M WKAJCTE 1<MKKarac
TpaMUiepiHaia )pb6a, nostocbbpXa cucTemara
aaBblK"«AaHenacieHia Mpeaynpexaexur HE
iire aKo Top! c
palueyarana ums nospesieHa.

]

*TIPMUMUNIOTHTA HA AMEDVIKAHCHOTO LY )KECTBO 34 TECTBAHE
" ( 1) 3a MeXayHapoz} F2503-
Ob CuHaapTku npaK1Mkusamap<4'paHeHamen!.MHc103
YCTPOVACTBA M /Jpyra NPO/yKTM 3a 6&.30MaC-10CT B cpe/a Ha
Ma|muieH petoHaHc. Ab1M 1nlernallonf] I00Batr Harbor
Drive. PO Box C7<X), Wesr Conshohocken. Pennsylvania. 1942&

MEKIMNNA'<HH MHEI\SABGHM% Liokassac ye VIMILLAHTbTe
MawyeHrurc*
¢ t03a uMnnan! MO)KCAB ﬁhna 6e30MaCcHo craHnpa>>
“e1KK.pe/c WK Ho cnef nek UBMteio My npu cre<«e«Te
YrLrBVA

- Ci cbe cuna 3-Te$l no-ca6o
= MarHHrHOTO M.-LLIeC MAKIVIMAAPH NPOCTPAHCTBEH FPaVEHT
ot 72(bGauss/cm un no-masibk

3ebH KAMHUYHA U3eneasHuB Ha TPOGK OT 8x1 SO U
BT(ZOO)m nokassal. Ye CTT-UTbl SMART" [MBX npepvaBuksa

nociaBeTeTaMOBiarac Tpa'UropTHa"
|1t vanrcgxoar Man eltpur.r (uc|ema» 3a
BbeeawiHC ot Tpaxrk@THaTaTrbOa OrM(nams

lovnep.Tryparn
qJeAHO crNd BgwHHO HIBO Ha. aﬁcop6uv|ﬂ (SAAL 13mepeHu ¢
*E3/10AMETPYH 1IpK 1S MAM ckaHMpaHe (cnopeg nop/\auaart
o1 15-Tesla/b4

npUsopazaTavB HamiaKN
YCTPOiicT0'0. MO WUMaTe CbMHEHbIS, uecr"mnnocna
e Hapyiueicj esmycTpour Teouw e uuspeemn

Kpaii Jvcl
Mapkepm HacTeHTa I'IO nTT)ca I‘IOCTBEOHM B Nearal Kpaﬂ L]
creHTa M| 12)e
PEHTTEMOHENPOHILIOBAAIENTA 3aKPenieHa KbM TPbGaTa Ho
renenus Bogad (7)

.i» MOCMAHE Ha CTeHTa, KnanaHLT Tyolw-blTper ($)Tpabna
acepajyTNabu. Ta|aTIoTBU/H CBOGOHO BIDKC'-aK Ha
n3byTBaWNTA Tpb6a U | 3a4313TaTANTEKbILTUAMAHLL3H
M) v aa noc TapuTe c4-Hra (9), 06epeie sy(pras cvcieMara,
XEaHSTS BbYLUHMA MaHLIoH M) ApKKKara 1Tl c eguara pbKa.

MaHCVOH o
HeMoxXezaceryTme

aKoBbIp(;1
Ha CeNleHuA Baja< He MOXe/jace npomue

pbbata

MocTassHe Ha cTeHTa - MpeanasHi Mepkin

. jTe. KornTo -aTeNHoyC.TpoAcTNo
Tpen NOCTalir CTeHr
BAPUTHLL 6Gusosreme

npuL~KAaneto. He Monon :pante Niia 3a CbHEXAAHETO
CbNpOTUBAEr-MEIOMNKE A3 NPUUMHU YMPEXKaaHe *"\CTeHTa
u4a -Tacuctem-Tra

B chpC npu
MaHUKrHa.

YTNATU{TN TPEGA (21 T APYraTa 'PemMectcTp BhHILNMA
MaquH 1) NPOKrMaHO cripamo u3(ur's.3u"ata *pb6a
(2). Kato nbpxuTe a3bdyTBaliaTaTPb6a (2) BbB HUKCMpaHO
-'onoxeHre CucumarasasbeeXX/])uecexa|wxlrr»1atpac
W3ifeC TH MOATANMOT . B (/]| TBsie Ha YNeT TEXE fa s
V3BECTI>0 M30CT. 383HE NEXEl MPCMCUMAHOTOEHKCHbIE
4aBbM;HMana>LwcH (11 ApbXKa a(3)ums:ellmHela-b|
BT>HLAVA MaHLLIOH (1B LW K TanHUs <poiiHa cTekTa (9L

e HaoXM Ha

bl BBBEXIAHE ca Ce KMPUTMPa. 3aNa JbpM TPKranmuTe
MapKepu Ha cTeHTaLli) B LenesasyracTbk NPeTToM -4pnoa
yausoc MaifaHe CriefjKato AUCTaNHUSA' KCaiiHacTeHTL ty)
33M104HE /1a CE M103YOMOHVIA. THCLMUDKE'e Aa v3TeCTATe

= CnejKaTi.TMnouHe'e NOCTKAHC-TN Ha IMeHTA roif rpuiisa
Aa iy VTS0 noc TaeH, Cuciruaia He e npefHaTHoueHa.
3 nos "OPHO NI0.TMLYIONVP3HE WV YNOBHE HacU4TTa

* Al 11 | XiTuHneHve npu 11b

W.3HWOH M) 1 3pbxkKaia OX kato
Ar>piare VBO)malLaT-3Tpb6a |7] Hencrgam*Ha. firkaro
CTEHIbT ,9) e NE3NLMOMVPA HAMTBAVION Mb-SKIVMATATE
Mapke(i M 1i ce paswmps) be/exia Mpukenvasmen
MapKep 32 ONLIOHN| K»Te (12) Mexe Jace Fhemeonno

wrer, Tauy 3
cuna TanciClaeavnelo BHUmarenHe)ununete 1 [>T rcunema.
6CTa 10C.TaeBTe ITenr s

BBb3MOXHW HEAC/TAHI PEAKLIW - MoTeuumantuTe
puocove v upaHe'lHH edewn (cMKReui

« BHesammasawapnueHaceHta

AvepriH.! peakuma K:>m HMTAHON

Bpewve Ha CTEHTa VM MOXe a He T BBajHe ¢
" Ha THUTE creurarlll
TPOLEMYPA

1. 1aa|«@WHolCILICICIapsHeracleHla PB& MHI

A Tona TaaHruorpatms ¢ HK>14Nsre cr gnycpocman C
NUaKura Ha JMarHoCTUYHa aHrorpatins rpBGBaza ce
o>ieprai* cTeneHu HoyBpexjaHeu <ulM}Kbl; CBbP30H C

« AHWHACHPNPYHAMTKEMMA Hero, U M Mc(1Ba>*o naabIinTuHataHaug;fesa e xs
. 3bMBCbAA n 1CbA

Ha BbUEXNAHETO NMCTasHO C.I-pHMOsieunTa) [VyimTucnura Ha nacs«eHTan
. na CTEpUIHMTE NPe/Nasyl MEpKiA CACMPOE Karo 3a BCAKY

ATepoemMBo/mA (CUHAPOM Ha rMHUA Nanel Ha Kpaka)
0 <Tpagy«aHe Ha aprep1cbeHn3Ha tucryna

(>1bpl

- B n
Tetnneparypa
Xeua)om/KpbBOM3IMB

XV TOTTKALYXANCpTO1B<A

W wHnn Nl
ViHgekups Xnec'me Ha 3am>pcsisauc HacTeTna.
KO/MHO HOXE /13 JIOBE/IE /10 CENCIC M «EMOMHAMMUHA
Hec TabuiiHocT

WHtumonvno Hapamaanemmoekum
Wexe«s.nancioa:

Ha npbcTM,| |KU Hjrannn ropHaTauacT Ha Kpaka)
3ary6a Ha KpaiiHim

nnaka. pomo, pyru)

*umvct|LeTnysn ' |puucnypa

2. V3bepeto Au3MeTbpa Ha cTeHTa oT TaCk/LATa C pasMepH
HacTeH'0Be no-gony, Kaius. TtHiieie noa BHUMaLLe
[VarvieThIM Ha pediepeHTHIA cey

[MvnameTbp Ha cTeHTa (mml [AvaamTbpHa
pedepTTMWNA (nun)
5 3543
4350
SS-6S
1. B . 6S-7JS

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

r Kpaii (8) He e HbHLUTATS
MaHH/BH HL paanabete knanaHa (yoxBopcT iS) Ha
Apwirca‘s ([ uusretBete n3byreaara Tpb6a (2X Taka
'Te/1H"1aliHUAT Kpaii B | AaeB>aBbHLU>«1a MaHLLUOH (M

Stemens Medical Solutions. Malvern. RA Software

YunTars 4.VcHslon Synpo MR 20026 DHHS, aki1Bia sanp)Ta.
XCPW.3010ZY1EH CKeHep) a >Te.4a,Vl 28-Ml12 (Excne,

Software 14XA4S, General Electric Heahhcare. Milwaukee. W)
anc'eMm 3

. X
XareTHeTe knanaHa Tycsl-5opn Ype3 3aBTxITaHe Ha T 3T
‘TBanaHara Ha KnanaHa ni1 YacOHHHKTBTal ITpenTe3 ; OT6ensAzaHo ot MR cuctema. 3)-W/k9  3<bWikg

a TpancpencAasmMKnamk<bTTycxT| IM1pCl|5|va T PeqKo me<|uduH< HuNe Ha
JhxBTCa'3€ Su$aeo 3aTerHATHHPXY M36yTBaWIATA ta6eop6uws (SARI 3a yanoro A0
|p6a(2> 1CTOIHOCT H3Mepeun C 31-Wkg ri-Wkg

e. C noiaoura Ha CTTpUHLCKTCA : TTECTAMOCT | Kanopume s, Tpe. T
1-3TN CM (CC)NCanmiAre«>bHLUH |e>M<THLAHM)CLC 1 criew’«dp>'uHan HUBO Ha
CT@ |>KIbH XETT\3/HU3HPAM (M3MOMOTAYENT PasTBOpP i aGropériun (SAR) 3a UsinoTo TSN

g A
npnmMeHrraun nyep (4‘ Happwk«ara. [3ofbmKeTc Ja * H.S-HACOKN W-MArpaTypHa 27X
poBa3TK, TA~HAN cpiL
npomnHa
sar -
p33Teop MbBLSALO0 r POMIBLIMC T CUCTEMATA NEXKE
[ATCTbIcKBA 2-3 r Virpopms [j1B m npo AykTa
i L 0 Ha MarHu)

amecrumoc’ f1~.cm Ucl 1" ao Ve
n3TYN13BTaleyCrpoiic1BOTAAKOBLHLLIHNS' MaHLLOH(1)
He noaNe/ja ce TTpoMHe:
. C T3e/KATa MaCT/IBHTLICBKA : BMECBAOCT
3-10xy6 rm (cOMpOMMIATONBTPEUHTANYTAEH
HaTpb0ara Ha TeneHusi BOga4 rbC CTepureH
XBTUTMHUSMP.IH (MAbINMAYEH paw Tp npes
6GBUIK3TANyep ‘NaBuHa 16X UKPENTHTA K3oa
to6yTBaubI'a Tpbba (2L [oKato (r3nonoruyHMs
Pas>3KP MO OT SAYSIMH3 Ka TE/CTHVS BUITET e
Anc BHMAHMTPalirex Mp«aynpexpe<«e He
Va'aMBaHTe yVPUIKMOro. aKC ib'PELHIHT IyMeH Tra
Tp|>6uTaHa Teneuus oga (7) He MOXe a ce NPoMIC
8. BuXefrTecucTeMara i MoCTaHsHE Ha CTeHTa
TpuaBIKETE YKTPTUKTBOTO N0 TESIETMS! HCYbI 1 NIPEa
RhfmBABHiiT"ciynprMc THojes I3 TTTTO k>ne1 0 1psiAB,L
pare ricrace» /150 CpecTp”Te CbNPOT3T/IEHME NO BpemL>
HaBLOWKANC bICUOEMATA.MKTUI?TeCHCTEMAram
nanunablii 'C4 Tyramscrema
9. Cr i n( Thile
vapmepy TracTelua M0) A1CTOBHO cripTuao Lie. 'eBara.
neV H neoHcita WT/K mapkep 3a nosmupoHmpane (121
TIDKMVCLIMa/IL Ta CrIPTHAO L{esieBara ae3ust

06pa.3 Moxe Ja
G1/1C HAPYLIEHO aKO UKNEJ0AHOTO MSACTO € ChIKOTO, WA Ce
Hamupa cpaBHUTeNHO 61130 Ao crerta SIMJULT.* Mes.
\Toea MOXe 13 Ce HANIOXI ONTUMIHPaHE Na ¢ 6pan mTe
‘GpHNET) B« Ha MP 3a KOMNEHCMpaHe Ha NPUCKTBMETa Ha -0Ba
ympamcmo Makc/ManH3vn pasmep Ha ugenMeTO {yrraHmseH
‘pu yu) o6xBallA
rpUBAM3MTENHO 10-nm CPAMO pasmepa v (cmara fa
KHNgaHlg

Nmnysicm* n-se M-51 GRE BHE
r3ocAeam-

BUICMOCT

ScumepHn 27%2 102 4254 302
yuocTkiB6e3 mm- mm' mm'
curHan

(3pveHTolpn Mepo-  Mopnc+ Mapa-  Mepneie
HapoBMIIIOTA farHa . JMKynsipHa TMerHa  Mukynpua
OTKABOT/XMHLMA

Bmipekn y«upciMykiYi e ‘punsBeaeH npu bHUMa'enHo
KOHrpoBHciaHHycnosusi. CorAsCashel HsimakoHTponBbpxy
YC-10BUAIO. MU Keuto HOvice Hanurasa. Mopaaw ruea. Cordif
Caxhet orka.*a BCUUKM rap.3HLM 3a NP<-/yKTa, KaKTo npeKuTe

APBKT>
cTabunHo nonamee>h
11. KnanaHeITyoTo3-Bupcr($)HagpukTcara(3)Tpsbeasa
ce pamna6i 3aa MM3BKAN uhoCaw i ATbDKETTVE HA

n3byTKaTLMa Tpb6a (?)
12. TMocTaBeTn CTeHTa
a MnnasT psGT ¢
ncMoBL~aHa
6. teai«xe HbHBUTTAA MaMICXK (); 1 LipbXKKaTa (3) ¢ C'/ara
T 3U..313"yTKasLara Tpb6a (7) Apyma

& [Mpesae;

Taka Tece.
6uifoncyhasbupaliy rerspaHLu UrcliHorT3anpoaxoa
wn ropHoer 3aonpegenena uen CorAs Cashel He Hoci
TTrOB»PHON T KbM HUKOE (DU3NHErKOoUrin 1opryTHECKO N1Lie

33 KaKBUIOM JABHTIO VEAUMMVCKY PaBEUIY NIV KIKBUIO 1

2 61710 NIPEMS. CSAYH/IaHI WK MPCMBLL'KHLM OT YTIOTPEoa.
DiediexT; TI0epe/ja nin HeNpIBHO (yHKUYIOHVPaHe Ha
'PeLLyKM, ePY 11 KOTaTo VeKrBeTe 3a06esLuereHme ce
OCHOBABAI Ha (M. IOTOBOP, 3aKOHCHAPYIIEHNE U fIp.
“WKoiA 4sIM3 Npaso Aa o6obpaca CordisCashel.’ kamsoro nga

IPA WM F3PAHLAM TH0 OTHOLLIEHVE Ha ITPOAyKTa

Ceprl pbba (21
Mxéyraam,a ‘aTpbba (7.| Bb/1 (PUKCHPAHO IOXKETTUE

no rope norp: Lyt nnvar
3alleAanporvIBopeyar Haa He rpHGBaJaceTTalKyBal

KaTo NpOTVBOPE*JC CbC 33/Ib/KUTENLLICO PA3TOPeAsU 1
TPUNEXVIMAY 3aKOH AKO HUKOS HaCTV YVIOBHE OT T031
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

1S.  CAnd este potrivitdin purxt de vedere clink, scoatefi hrul

oiKaioi MpAHuUiice déiw la H<;uAMHHA. Mer pu. 0XKima W - \nfgra mrocaidk (IM) ) Lungimea Lurtgimea LungimeaminimA r v d nk, sc
B POTMBCPE<VE C MKOH Or « kitindetea evaoeratl a arterei poate provocaruperca stentului constrAnsa (mm) de ghidare, teaca fi orke alt echipan»ent auxiliar din corp
vpn(AVKLIWA, M >uymoa M .atnm<e 4aC'll Ha tuin acesteb etkhetatA (mm)  constrinsA(mm) fi realizafi hemostaza b locul de acces.
0TKa3 O rapaHLys HXMa/a Gb/ie 3aCerHaTauBO' <Ky Mpasam > Insu"Clen(Arenab Conform INFORMATIIPRIVINO COVPATBIKTATBICUIRM
3a/IMNKEHIS LLE Ce 1bMKYBal W NpUnarar, acee/jiio ‘Teorkasb = Re”enozS asegmentulul imdoeSf ttrirbinA senrnl markerukii S-adeterminatcA stentuls.MA.R.T.* Flex (IMPLANT) are 0
0 11®paHuya Her hAVVKaKOHKjiprHaTn'iarT wwm yrnrremn * SepticerTtie/Bacteriemie deampbsare competibiliiaie conditionatA CL'I R‘M conform terminologiei
TV 33 HIEWTi3n « FodtlagreptA/TigrareasCentului imal petioil ! 4
Koutoce « Ruperea snucturii stentului praximal specifirate in Asnns|ia AmencanA de IncerfSrl 31 Mauen;ile
P 30 B 2 (ASTM) International, Denumire: F2503-0S. Praetka Standard
= Accidentvascubr cerebral s . N
« TioTbonasiroTb 40 25 YY) pentru Marcarea Olspozitivelor Medicale $la alter ankoie
« Necioza tesutuki 60 6 63 pentru Sigararfa in Mediul de fennbinrA MagneticA ASTM
Romana « Spasm vascubr & International, 100 Barr Harbor Drive, PO Bgjx C700, West
. Pg rforaiea sau ruperea vasLivi 80 8 Conshohocken. Pennsylvania. 19428.
i i i i i . 100 no 106
amgmgzgﬁ \C:'*?;Igeds«di};lim gglisrioArZ;J gi:;(')lz' iL;iv e - CbudraficagtavntA/durrrcLtrcpaus 20 o 126 Testele nelinice au demonstrat cAIMPIANTUL area
unki utHizara. (iButiliurea poatc mBri tecul d* eataiiMre, ~ OESCRIEFtEA OISPOZMVULUI 150 165 157 i“;’"g::‘"'g;'l’e'eh'g;‘;‘:(";gas'l‘*gr“mi‘"ﬂ"ggffﬁ'zz‘ olaet
peffonnanta necoresputnatoare fi infectk. Apir«acn. Sistemul de Ment vascubr SAULJtT.* Flex e«e un sttni 200 210 200 P Ui P " I %_fg paap!
|UdiockpBc. CofnpatibalitBtc RM coitdifionMi. autoexpandabil (Stent SJRIRJT.* Flex) montatin preabbt! acesluia in urmjioarele conafc
A « HiriGebui ) Anui dicar }i Kvrai cu ajutorul unui srsiem simplu de Itvrare peste final 4. Accesatilocul i utili i i C
eriehj"r?de«:\gmnzrsuln{(lr?\enmffesgav'li‘illfﬁlwcauguIr%?n‘)iﬁalell? de :;hich)cute3cAletractabib StentulSJAAILT.*Flexeste auxdbr corespunzatu’ Sitemulde kaare cu felll efie « CAmp magrsetk stalk de 3Tesb sau mai pufin
g e U t renf wuap e un sent aproapein Initegime conectat dm tub de tsifincH compatibil cu teaca de acces 6Fr (sau mai mare) = CAmp magnetk cu gradient spafbl maxim de 720-Gauss/
>UfURIdo’ sau hora'arite * kuke prufcsionalp In privira, supraebMk. consiruii prin integrarea barelot impletite . i " i
irtorinvi lui . " 9 : . . 5. Inttoducefi un firde ghidare adecvai de 0.889 mm (0.035*) cm saumaiputin
irtgrinrii (MOE”‘“ ul. ekoidale cu spirale flexibde eikoiebie Aiit bateie cAt>i piiin cateterul de acces sau teaca de acces prin segmentui
spitaleie ekcoidaie ofera rigidttalr ladiab p un mecanhm " Py P f fnedfzircaiodete cu IRM
Codeumimet P TS Ko S it S T B e el bl neae o oy000
Pxler p p 1 se Kd adaptj cu tlererkKare ™ nanA sau ineuMentA OupA phot a- = - Stentul SINJKILT.* R '3 prodiis urmAloarete cre/ter' de
Icnpreurti ai carduriiede Irrgnlneasamlam Nest cardai opkrarp. dentui axunge b durrie'nil vku preiletimiTinat f packuituiii pHmeascA o ckiza tsHUpetiitcA He hepartpa ‘ i vinc, sivalori ale fjtc! dc absorbfK" h
mformain pentnj pacient include mformatii cu privire la stent. exercitA‘oforMcchanlA ujoaritArreexreilor pentrua lilffA neat ACT sA fie mai mare do 250. gAmRFﬂ:su I Tax inc, " \millon‘ el) ?I e a“scr " IR:AW” cc
Inckls<vmodeM>] m.mijuiloitilui stentukir data procetitiii  paenfine Jumertul Kber . AredVotareabxkun -Folosind tehnkide arrgiopbstiecy (S M “’aﬁ“ﬁﬁH:J"'ecge‘“s'c'amn;:&‘ﬁgpzr R A
y apkeare’»sre”.iiihk mp'clot CarlL olera. He aserrtenpa. b.Pon vaird.ittl. liblati k /lum-.. piii.1 .tjuiige b marime:i im uls)ins‘ﬁleme RM |, 5Tesla/64 MHz (Ma nepmm Siemens
i"fonna<M despr* pioducatoi >LcondltiW RV SiMemul de stent vascubr SINJEXT.* Flex. aacum este ech valentA-Ludiafnetrul vasuk.1 de iefefin(A Scoateii Melzi'caj Soluti Mal ) PA Software N 9 'S/AIV .
X ilubtrat in rigura t.oste :ikAtuA dintr-oti-acA esicuk>4ra6r (> cateterulcu t»lon dm pocket, pbtrand xcos-il b Ie/niip ¢ y B 2‘:)(‘)325&)”1 S"emv o o are Numaris P ersiunea
DOMENNILM umiZARC . >lun ax imerlot coaxial AxiAmtenoi este akattiR dIMtHir tub cuajutorul ftrukii deghidare. e e o 05'22"“‘/2 G'SC”‘ alc‘"’)
Sientul este destmai rraiarTtermhji leziunilor aterosclerotice de impingere (2) > un fir de ghidare (7). Tubul de rmpmgeie (2) 7. PreyMrMsMeimiMdeffi'tOTVRsMnbfAfl 1 3Tes iz (Excite. HDx, oftware 14X.M5, General
ale arterei femurale superfkiale  al letiunilor arterei poplitee adc'ig axial b capauil piuximal aLAtnt'jhii 19). mi lubut tuului a. Oeschidetiambalajul exterior pentru aavea acces la Electric Healthcare. Milwaukee, W):
ptoximale de ghicbre (7) este coaxial cu stentul (9) > tubul de impingere punga care con{ine stentul p cateterul de livrare Veloarea meurnia wWT ar
CONTAAINOCATN @ Tubulfirukil de ghidare (7) se leimma distal 1U un varfde b. Dupa ce c>xaminati punga cu oten\i«. r.autAnd orke Rata de absurbtie specihcA ~ 38W/kg  30Wrkg
< Intol . catetet (8) ;i porr»e|te pioximal dintr-un conector de lip Luer detiBioraFr abancrei tioiik. HokhKlep ui giijA tninga 15AK) medlata pe inlregul
antiplachetare (6) HefATn s4jccepto unfii de .nbkbre de 0,eW) mm (CLOIS'I er inter-oarA fic-whidedi corp, raoitata de sistemul
. Sare?m Lumenul creat de dbmeirui interior al tubukii fituiui de ghidare gn|apunga interoarA p scostetl cartonul cutubul de RMpv a
- . I7) esie soAbiinalnlfde prexedurA pr n injectare3h<.htduhi: transport care confine sistemul de livrare a stentuhii. . .
- Stare de hipercoagulabiitate o ' prm..cmecToiulHp tip Luer proxm al (6L Tpaca eficrioarAGT (U Atefatie: A NU 8 utlu deck punga este detchil Rata de absorbile specifich  3tWikg 28 Wikg
: 'ﬁ::/aer:ammﬁjralaljgrp:s‘ cialablocata IOfMcare nu apulut se runecieazA proximal b uiimanei (3)(areaieocanexmne SBUdeteriorata. (SAU) iTK-diata p intregul
- Nueste destfr?al UHIUAM in letiiini care nu po> fi piedilataiP detitpTciiur conector itamal ier Mi po wilva TixrhyBorn ¢. Pavrddcar'.onuli.u tuUride iranspoil pe o su(Xalatu Cma:{');:g;m:;t‘ipm
« Nueste Hestmat utibaarH int™-un vusperforat (S) b pidkeapruximab j tubuluiJe impingere 12) Sterriul pbna Scoateti sl enwbpasen! de iMaie din tubul de ! oo
autoexpandabil (BlesieccmsbAns in spapul dintie teaca riansport txarr-matli(iis | xi/iiivul ca sa nu he Joteikjial Ceamai inaltamodincaie do ~ 2,7*C 44
esertarA () p tubul firulut de ghidare (7). Arest spa|iu *Se - tempeotuiA
AVERTtSMENTE al itiainte f d *K tec 1K piNi (3acA se susperTtsazA cAafuv romptorriisA stenktatea P
= Persoanelealeigicela nitinol(nichel ltartu) potawea spalal itiainle tie paxeduigp*K tniec.laipg inili a piNi sau dadispo/t()«dl esle deieikXaU nu ulilvaV’
conexiuneadc tipY cu conerloiul-iT'amAde tip Luc-*'4) S
'rac™ « ak-t)Ka b .xe-a implint o dispozitivul fnfbrmofwprM nd artehactefe
= haHite p dupA efeetiU’ea ptoredudi. seva acirrinistiu PoZ'Vonaiea Oentukii b leziurre.t-tintAeste reak/atainaxiTr d. Data varhil diMal BInuseada Teacaeflerk>Arall>. - Calllatej imagi-MHV poale h cnmpromisadacA Z(xia de
irrapia cmtspuntMtiare cu aiiripbth>?taer. eni ciragulsnic- deaplkare, prin utilizarea nsarherilorde stent diPali(I(Mp sbbifl wiAvj Tuuliy Bors () do (> maner (4) p letiageii liileres esleexiict in aceea>| zona sau lebCV apiuplalAde
= NusecurroayieefiKiulpe rortrien kn»g al J'latarii lepe‘ate amarker proximal (12). id tubul de Impusgere (21 pentru ca vArful di”aj (ei sA pozifia stentului SMIKRT.* Flex Astfel. poate h necesarS
a ;tentuonr er(dotelpRzate. X maiKeii lixiica pup)ia ap’uutniji vaa Perrtukil uupu afk a<* fleain teacaesM1oalA'l) SiiAngeti vulva fiinlty Roru optimizares paianieinloi de ex|jlocaie Itnag'vliCa NV peniiu
= Cjnd sunlfqlos_lle mai muKe sterrcuri carecondue b corrtactul Markeriide flen( proxmuA N 1lsunt sitiuti prox irialfarA de iDCind conectorul valvei in sensul acelor de ceasomk. aroiiipensa prezeniaacetfui dispozitiv MArimea maxitiiA a
Hire ste”luri. ai.esleairelji.le waiUS ocon'pc. ie ynidara marKeruldeampbsar* proxirr»jl(12) lmdKA :ai Je mult se sa e. VenhcafiDentruavAasiguraiAv~lv.iTuuliy Boifl (S)dri adefactuhiji (afa cum se vede din seevenfa de impuls gradient
rkautr szaaerliruh; ||anulapﬁ>'iang$r;em¥I de y:emkg:edesggr;al pe manetefie grarsA pe tubul de impingere 12 echo ponderatal vewmde f j aproxinvitiv 1o mm fa(i de
se scu'tczedc b proximal ipat mtimpul apkcAru, as I Fdosifio senngAde i'3cm* pentiuas|iAlaU‘acj rnaiimea fi fuima aieslui Impbrt
- A - N . i
Acest produs tiebu-e uih/at numai de c*re medic. cu (neat dtipa aplicnrea putpumtdip.fe a ik ooiceui exterioaiA(1)i.ii sohitle saUnAgerlU hepaunizath piR’ )
e T Bty f h 'I' b vizat. acesia nu se va mai mbea in timpui apkearH uAenoaie conociorubmamA bei (4Ldc pe mimei Spabti pan)) rise Ttse 6RE  CRf
vasibra Trebule sAfelokishe tehnirie standard pentu apeniulul s ceamai marew.7.He sevap'orlurc la .apA'ul cand numai cAtevapkatunde solii(iesatinAi«sdin es/nunnl
R Fjr;\)l(\iedur“:is‘::&ﬂﬁilivg:l;e\l/nassv:;& LT * Flex netesrta proximl. Markeride stent radioopacidistali p prosiirtali (10 capaful (bSial al tecii cst™noare O giAlaio completA j Mdrimevid 2792 102 4254 3L
conlaa‘roleaﬂuoroscopic . p! " netiobamb | d‘;" i sigemului imate necesRa 2-i spAlAn CUu senngAde semrjof
0 fluor - : : ampUsa'c prcixiiuai >12)esle Obamb ladKiupaca alayat Lem* Aten|ie OacA LeacaeSlerk>ara'i) nu poato h Orientarea Raralel  PerpendKubr Paralel Perpendkular
. slsltil\):g:glr sistense electronice de iniecpe cu srstemul tubul hrului de ghicbre (7). spAbta. nu Ut dispozftivul Inplan
- Nil i : In "Xijpul apiitStii <enlulw. v.ilvi lixthy Horst Slirebciic 9. Folovtio AnngA de V1 0cm’ pwiliu a spAb bmenul
Niisereromanda | |1/17areabpa(lerLiLirvanter iteniprb iR X o Interior altubukilftiululde ghidare cu solufle salina RENC/NTARTLA GAAANIB
sensibilltaie b substance de contrastdecit in cazul in care fie sbhRA penirua penn tc HepbemeakbciA a lubuhrl de henatitil | oroximal luoi Defiacest produs a fos! fabrkal in condifl controlate cu
par'eniiH'ai  arlminisriP.vA premedrarte rmespur'/~oare impingere 121 Pentru arHrage teacaextenoarAll:p pentru FenlAhepatirilratA pnin conectorul proximal luei (6) A Co dp Cashel K trol difil
« Nu'se cunoaste efectul ae/teni temperaturiiin mediul M /1aphfo Stentul 3L int ndep otke por*runc sbbl J nudwn. ata>atbtubuldelmpitigere(2). pana "andsolufH grA Cordis Cashel nu are nklun control asupra condifilor
- - = " i i s/iiacuige dm ImneMil 5iuliil de yhicbie b varful in cere este folosit acest produs. Prin urmare, Cordis Cashel
pentnj stenturile suprapuse sau steniuri cu bare rupte. apucaVtevaexterloarAll'pmAneruli.lIfUOmMANA pli.bul e ) e ! A - " P
« Nusa demonstrat Surama i efkionta nertru: . de impingere LUl cu leabka -nAna Depbsa;i teaca oxle>i:>aiA di.gai Atenfie Data lumenul mteooralfiruluide renuritA btoategarantiib. atai expresA. <Atdimpikiia. cu
o Laintlecars sun%fie complet fie de[n)s Cakificate (hinpi>zt{ie iHOMmalAlafA de tubulde irrspimjere (7), >n(imp ghidare 7] nu puate li spabl. nu ulik/ali dispozitivul pvire baces produs intluviv, dar fSrS t se limitn (a rur»
PocienSi nadbirici P (pmenilr>»tn fxrfdeimringeie Vilnpod'btix.T Srstemul de 8. intraducereasisteinwluide livrare a stentului gaianfK- impbuRade vandabtiRale sau ade.vabilltate pentiu
0 Paejentii pedbtrici Irviaie “nebc-azA ae 0 anumRA contormtiaie p este puubil sA Avaissafl dispozitivul peste Aiul de ghidaie $ pnn teaca unanumit kop. Cordis Cashel nu va fi i-jspansabilA niciur i
Manrpularea sislemului =PrecaufM Lxisteo i taideic- Intre mipatta piuximalaa Ku.iex(e’kHuc ,'i ilvi/at OacA niampkiaiiiezi persoanesau ernita(i pentru niciocliehuial medkala sau
« Nuncertait sS scoateu slentgl dxi srs'emulde bvrare -nante | mAr'ciukii (4) p ifti.ige>rea (cu i est'rmmrc (lib rafeAdil distal t'xnpul intToducerii sistemului de livrare. sistemul trebuie meK) dauna diri-cta. reprevSzu(A sju secundaiA, provsx'ata
de utileare. alstenud4i.l(91 I'leposA)lisAAenecesAlAa;ustareaponUe< SAhe "evias p nebliie fokis* ah u«em de nkio utilizare. defecfiune. avariere sau funcfionare
« A>cpMiab temoaraturnc.imerei, (prt dc Lmina dirretA sistemului <b livrare pentrua menfme markenide stent distaii 9. )SCOPIC i g aptodusjlui, indifoicnl dacd revenclKurca
OO)bbtuIvuarIn aoeaﬂApp\-ondA(k-InmrTlere Odataep distak ('(8w pivide H|fiab figAde leziunea-liiita p aceMordatine se cazeazA pe gara_n(le roriias’. dau* e san
- NuutrksiN| dpozrivu]<lupii dat.sde pprare I v uttida pAlui 1K,i [9) luepe sA jate. continual maixeiul de ampbsare pin»mal | I2)in pozifie proximalA  once aheeva Nk o persoanA nu aie autontatea sA oblkjo
panAb*) $AretragetiieacaeMerKaia pioximalA . p mA'et .M3) intimp lafAde lenunecftinti Cordis Cashel lankio decbratie sau garanfie cu privire b acest
= Su unh/ap sstcmuldacApare afi rkicnorat le (tnc' | UiUil de impmgete (7) nem» sial”. panA .and stentul 10. IrtdiepOCi par.ea p*oximalA a upemului de iware cAt mal produs Excluder Ig fi luiutArile prozemate mai su>nu sunt
« Nuexpufseti srstemul de Itvrare b ©) plkat complet p markeni cb Ment proximali01) S*au muk posabd p menrir-eti manerul in puzifit stabilA menlte fi nu trebae saf\(\l\nlerprela‘le_ sstfei ]“‘,A{ si oxivav na
. steiTiiild i po/Hivul eu in NexA Maiker J de ampbsate prox mai (121 se peate 11. Valva TuofiyBorU (SI de pe mAnet i3)tiebuiesAfie su prevedenle obligatoili ale legisbtiei in v goaie DacAotkarr
poute ft spabtA inipa "iiiMribul aplicai 1 steiRulur pesle poslbl sanu i-jHsoch sldbita pent’u a po'mm< depljsaic.T hix-iA a tubului de pane sau orke ternien .t arestei Ren--nfarlb ga'anue e>te
« Nuutlkail s.stemul dacA tumer til ntctiot al lubuKii k) cu locul markerilor de stent proximak (I 1). impifsgere (2). soiishjeiata ilegalA, neexecuuliila sau In conflict cU leglslafui
de gt4tbre nu puate fi spAbt PROCEDURA 12. Aplicarca stentului in \él‘gtlaare decAeeurl |nbuna\cdu|uusd|CT|ec umpgeng\
. ) a. Aplirarea fienul-/trebuie le.tllzalA subrontiol vablxIRatea por\iunilo’ ramase diti aceasta Kenunbre
Uvrarea stentului1 Precaufii L ﬁﬁlkru'“‘;m'““‘"';‘J‘Igﬁls‘si'g'c'g’"{:;‘ﬂﬁgﬁgfﬁc@fggw . fluoroscopic garanfienu valiaiectatAfiToatedieplutik flohlig3(ie ttebuie
. Psenlarsting e efestuata u ang ograAe de HiacrostK.itp peniru s tras.) b. Apucafi teaca extenoarA (Dp mAnerul (}j cua mAnAp salie Irf erpretale }l apllialeta X cum aceasla Renuiltaii- b
« In.a/vlkuareintimpinai. reaisterA ork.ind in tirrrpul h bTnml e it i rubul deimplrrgere (2) ru crabhA mani garanfie nu ainclus acea parte sau acel termen considerate
durii de tnirod Tornali I Rezistent inArmea bTnml p Quxil =-PaterHp peeiiu 4masiira ant - Ao
proceduri de tnirockucere. nu for*af liecerea. Rezistenta luiigimea bziuni»-(intA p drametrele vastiKa de refer tifA ¢ Depbsaft Neva eflerioarA 'n pozifie pioximab fa\a invalide
poate provotadeteriorarea stentului sausistemului (pmxim] pdislal fata de leziutre Pre-gaOtta pacierriutu p de tubul de impirtgere (2). in timp ce tnefitubul de
* W datjiicutelniatnpnbil redsientii n thpu: (lepb-a<| mAsurib” de pnuauPe steiiie treb.m vSheidentxircucek- impingere (2) m pozlfie XA
pimteaci terrageii cu gn,a sMemul de et , ftikzate pe'ritu (tmee prvxeduiA de angicpbsrie d. Efle posbd sahe he. ewra a)astjiea pozl[lel sMemiili
* -Jutacea inceput dplkirea "eniului. flenL. luebule Sdlie 2. Sodecia(i mArimea damectiului reiXukn cunftii) de 1|sare pentrua menfirte markeni de stent distaii (1)~ Eesti
fTtplet |44l Siaermil 1 esie destinai repotilionari sati e vasHt. e "ebtm™ insuial o tabekikii & b Icculcuiespanzator > )
e.ap'arii senrvkn e sek<(ie ¢ mAriiiu ei;""tukit do mai“os ¢. Cldala ce capAtul H|il al uentului ‘9) incepe sA e SteriHne: eiuleenoksufilga s_len\lseenmq.Arge kasutage, kui
* InrV] infw*inrAmpmat' re/iflera/] tAnd lelrageri mflial O ! . <lesfasaate.cortinua(i saretragefi teaca exiei‘oaio ﬁakend on avatud voi kahjustatud. Ainult uhekordseks
eacadeHvra'eexterioaiA.nuio'taMaplKaiea Retiageti Dbmetrul stentului Imm} Oiamctrul vasuiui de prTodmab1U p'manerul t. mrimpre (imeU ubulde @sutamiseks. Korduskasuiamlne\mb suurcndada
cuar™ stemil» sienr Atz »2pf astenud e impingete (2L nemi"cat. cAnAcAng pentui (9) cfle ohtu. Mittepobtikuline. Rom enkl uselelabl glsjlcrwaqlu
\';VOS_‘ MU ,\EA\QIENMQE?TE QDXERSE -f[osgsiie\e perkob 5 ES 1548 . aplkat completv markerii de stent proximali (11) s-au Yy Ilnglngflk o gl J
ecie secMKlare Knlua fdrAav> Fmrta . .
« Ifkh-dn”a hruK ‘i auentiil’.t 7 Nota: Ma(kerull daamplasara p[o‘xllmal 112) safploa‘e Need soovitused on kdigesi uidised suunised Nende eesmark
« 4oar{.eakyakab rulirxil 8 S-75 miAcain timpul apHearii stentului Jiaste po . SA ei ole asendada asutuse protokolle ega professionaaiseid
+ AnginAlisthemweotors.i.Trta nu Eglnclda clnl: locul markerilor da stent proximali id patsiendieesi
N " Ahna 8 . Lo . (1T)dt A aplkare.
AnevTism sau pseudoanevristn in vas sau b locul de acces 3. SeJecflgIonglmesleuquu Masuraii hlnglr seal?unn 1 Dacs n{atrbini rensTentA mimipul letrsgeuirec Stendi implantaadiga patsJend! infbkaart
BiU penitu adeteimarta lungxnea derttukii necesa” NN A Moeklud iendile rahakotis kaasaskandmiseks ke .
« Aritmie Sebctafi krngimea stentului care permite act>peiwea esieHoare (Ik nufortatiapk”area flettageti ;u giijA oeklud patsiendile rahakotis kaasaskandmiseks koos teiste
« Aieroembohsm (Sindromul Oegetului AlbastTu) complerA a leziuni-tm’ A piin aspecuil pmumai p diMal siuemul de Vent fAraaksa pentui lervisekaartidega. Paisiendi mfokaan sisaldab leavet stendi
« rorrunwideAgulOatiero-venoosd al steniukii 13. Sub control retrageli sistemul kohta. sh ka stendi mudelija panii numbri. protseduuri
« Oeces a. timgim i Rvrare. ca ansamblu, peste firul cie ghklare inlimp ce tegemise kuupaeva >astendi gsukoha kohta pqul_ersdl laias
> Erribonzareiaer. pbea. iromb. dispnmy sau olieb’ SAernuku U cel mai mk donvttru al vasuhu de refoA menfinetihrulde ghidare nemifcai. ‘Siin:t:'l‘:vsslisea:::mkaarl andmeid seadime tootmiseja MR-
« ebra Indies AceastAhingnne ePe induatA pe slstem cu Scoale‘ll.d\spozrlwul_ds liware d‘|n hrulde ghibre. " 9
- Hematom/NeiTtoragie markerul de amplasare proximel (vezi (1 ZHn Fig. 1) Atentie; Nu snatefi cuforfasistemul de livraredin g,
- Hipoteiktune/hipertensiune b. Lunghnta mmimd consfrdnsd leprezmiAkirmgimea teaca de acces - daca IntAmptnati rezistenfa, scoatetl Stent on ette nahtud anerosklerootiliste pindmiste reiearteri
= Infectie p/sau durere b lecu<de acces stentului b cel mai mare dbmetru al vastiui de teaca fi sistemul de livrare ImpreunA. i ja proksimaai i raviks
. - referinjA mdkit 14. I'feciuafl o angiogramA armiab p<-itrii a verih®a

IniRC|u prnvixatadecur>idiTiir.areaMen;u(ulp(MU>t.c>nduce
lasrptkemie v nstubilltair liemodinamici

VgCamari>;.iise." |« a mimmel

Isciwmie care iKtesna interventk." by-pass sau amputaiea
degelulut, bbei pkiorukji sau pkiorului)

Pierderea pkioruKri
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dpkeareacomplela JacA are kx o expandare ncompleU
incadrul sietstului in oiice punct de-a kingul leziunii.
poate h efectuaU o d-latjie cu balon dupA aplkare. b
discretb medkului Scoatefl balonul din pacient

vastunAioustused

= Antitrombootilise v6i vereliistakutevastase ravi talumatus
* Rasedus

= Huperkoaguleerhr seisund
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= 100% uletmes ummistunud pindmirxe reiurtei. mkleei sm
edukalt uletada

« Eioleette rehtud kesutamiteks piirlionrw puhul mide e<ma
eelnevalt diUteerida

« Eioleene rtahtud kasutamiseks perforeeritud soortes.

HOUTUSCD
lile (nikkel-rHaani llergilHtel «ikutel v6lb
esireda selle implantaadi kasutamisel allergiline reaktsioon
« Nilenne piotseduurl kui ka parast seda luleb teba vascavat

@) nirtg prc i Uier-
ubenduse muhvist ~ mison suuteline vastu” ima 0A89 mm
(0.035*) Jubtetraati Juhtetraadi loru (7) siselabimdddu loodud
valendikku loputaiakse enne protseduim niLet proksttaahe
Luer- uhenduse muhvi (6) kaudu susleakse vedebktaj 6F

) on proksimaaiseil uhertdatud

(31 moon Y- Uhertduse abs ubendatud Luer- uhendusega.
mIIeI on sisekeeie (4) >aadapteriga. miilelonTuohy klapp (S)

on tduketoru (2) osas. Iselaienev
slem (9) kitseneb valise umbnse ) )ajuhtetraadi toru (7)

astast/antik C . vahelisel alalSeda ala loputatakse enne piotseduun. sustides
* Praegose vere- 2 vedelikkusi Luer-tibenduse (4) Yajhendusluli
stentide kaasneva kaudu

pikaaialise mOju kohta.

= Kui kasuiatakse mitut stenti >aslendionad puutuvad
omavahel kokku. peavad kasutatavad stendid olema tarnase
iilesebitusega.

rrTEVAANJSAeiN6UD
= Toodeonene mihtud

Stendi positskmeerimine sibtpNrkona kobai saavutatakse
enne asendi maaramist stendi distaalseid markeieid (10)
Jastetxli proksimaalseid markereid (12) kastxades. Need
maikerid osutavad stertdii ligikaudsele asendie paiast kohale
asetarrvst. Stertdi pioksimaalsed markerid (1 1) asuvad

diagrtosiika >a interventsioonitehi®ikates val]adppe saan ud

pre 12)pl ning
viiiavad sellele. mil imaral stent kohale asetamisel kdteneb.

>akogem|d arslldele Tuleb kasutada:
ride
= SJAJKILT.* Men! vaskulaane slendisusteemi kasutamHel
tuleb teba fluoroskoopilHt kontroiK.

M on mdeldud kohale asetamrsel kihenema
proksinwlsesi osast discaabe osa suunas seKseltet ki

stendi disiaalne osa on asetaiud s4tikohia,ei Rigusee
ulejaanud stendi kohale asetamisel paigast nmg stem ICheiteto

Misieeme.
= Eisoovffata kasutada

kel ol d

peamiselt ptc oisasi Stendi on
kinnketud stendi distaalne >aproksartaalne. idntgenkiiigusele

kontrastaine tundMkkusi )a kui pamleml eiole eelnevak
asiakobaselt ravitud.

= MRT'keskkonru kuumer>emise mOju osalbell kanuvatele
steniidele vdi niéraner>ud vardaga stenridele ei ole teada.

= Ohutustja tdbusust ei ole tdendatud argmistel Jubtudel.
0 Piirfconnad, mis soon on kas taielikult vdi (ihedalt

lut™asnjnud.

o PediaatrilHed patsiendid.

Susteemi kavtsemine - ettevaatusablnoud

- Aigeproc Isst 1t
eemaldada

j marker(tOJa It).Proksimaakiepaigutusirsarfcer
(12) on jubtetraadi toruga (7) uhertdatud lontgertkiirgusete
labipaistmatu il
Stendi kohale asetamiseks tuleb Tuohy ktapiga adapter”
(5) Iddvendada. et tagada tduketoru (2) vaha Hikumire

1) tagasi ndi (9) kohale

asetamiseks eemaldage susteemist Idik. haarake uhe kaega
valisest iimbrisest (I)ja kaepideirtest (3) ning leise kAega
tduketorust (2). Liigutage valht iimbnst (1) tduketoru (2) suhtes
proksimaalseh. hoides tduketoru (2) samal aal bkseetitud
asendis. Paigaldussusteemrie on omane teatud maatal

Arge katutage parast kdiblikkusaja Oppu.
Arge kasulage. kui susteem naib olevai kabjusiaiud
Valiige

g
vahel. Viivituse ajal stendi drstaahete ntarkenie (10) sihtkohas

lahustitega.

Arge kasuiage. kui seadrr>evalist umbrntei ole vdimalik
loputada

Arge kasutage. kuijuhtetraadi toru sisemisi valendikku
ei ole vdimalik loputada.

Stendl palgaldamine - cttevaatuiabindud
- 0 i il Oletamnel

ertevaatlik.

Kui sisestamdioimingu kaigus esineb takisiuj. arge uiruge

teadetJduga IdbLTakistus v6lb kahjustada nentivOi susteemi.

Kui takislus esineb umbrise labitnisel. tdmmake

stendisusieem ettevaatlikult val)a.

Kui stendi kobale asetamisi on ahjsialud tuleb stent Uies

ulatuses kobale aseiada. Susteem ei ole ette nahtud stendi
uuesti

Kuiiakistt

isetagasi

Tdmmake slendlsusleem ettevaalrikuli vklja Uma Slenti

dib osutuda vajtlikuks paigaldussusteemi
asendi leguleerimiite. K stertdi (9) distaakteots hakkab
kohale asetuma. jatkake proksi iseM))a
kaepideme (3) )tagasltdmbamlst hoeies samal @l tduketoru
(@ paigal kuni stent (9) on tkielikuli kohale aseiatud nirtg
stendi pioksimaalsed markerid (I 1) on lawwriud. Markus
Proksimaairte paiguiusntaiker(12) vdibsstertdi kohall
asetamisel liikuda rtirtg ei pruugi uhtida stendi pi
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b.  Paiasttasku rml\/l@lkonlml—ims[hvabesema Maktimummoet i15T 37
vdartafiku kal”tvse tuvastamist K MR-susteemil esitaiud I 3£3W/kg Wikg
mtkausl;u Jatdnrnﬁlfeaslselaskuvalja Avage Kogu keha keskmine
transporditoiu. mis hoiab stendi paigaldussusteemi T
paigal Holatusl ARGEkasutage. kui tasku on avatud Kalorimeetriat kasutades 31Wkg  2AWAg
véi kahjustatud. mOddetud vAArtused.

c ostransporditort kogu keha keskmlne
pinnale. E i i i
transporditonist. Koitirollige seadet kabjustuste suhtes 27*C 44X

Kii steiiiisus on ohusiatud

Kasutage seadet
d. e D!S(B)EI sobitu

1Odver 1KS)

seade kahjustatud. arge

TeevcartefM h kohtm
MR kujutise kvaliteet vdib olia ohustatud. kui huvipakkuv

[€)] Jaldmmaks tduketoru (2) tagasi selliselt. et distaalne

ots (8) sobiiubvAliseumbrisega (1). Pingutage Tuohy

Klapigaadapterk Klapi mHbvi paripaeva keerates.
. Veenduge. et kaepidemel olev Tuohy klapiga auapter
(S)on kindlak tduketoru (2) kiilge keerattjd
Kasutagel-3ccsustak.eiloputadavalistOmbrist

(1) sterklse hepariniseeritud iiisioloogilise lahusega
Liplkaepidemel oleva sisemeermega Luer-uhenduse
@ . Lopuiage. kuni vakskesta distaabest otsast vaijub
anuk paar ikka lusioloogilist labusL Kogu susteemi
labilopucamiseks tuleb loputada 2-3 korda 1cc
sustlaga Hoiatuk'Kuivalistumbrist(t)eisaalopuiada.
arge kasutage seadet.

Kasutage 3-10ccsustalt toru sisembevalet>diku
sterilise heparirv\eeritud fiisioloogilise lahusega
loputambeks labi tdukeioruga (2) ubendatud
proksimaalse Luer-uhenduse muhvi (6). kuni
fusioloogiline lahus molab disiaabe otsajuhtetraadi
valertdikust valla. Hoiatus! Kui juhtetraadi toru (7)
shembt valendikku ei saa loputada. arge seadet

-

e

*

Stendi paigaldussusteemi sisestamirte
Suunake seade mddda Jubtetraati ja labi
sisestusumbrise sihtkohia Kui paigaldussusieemi
istus. tuleb sCi ljavdtta)a

kasutada terst susteemi.
9. Posnslonaengs stendidbtaalsed msarkerid (10)
vaatiuse ail sil @suhtes

jirkond on tapselt IMA A.T.* R«xI stendi piirkonnas vl
selle asukohale suhieliselt Uhedal. Seeidttu veib seadme
olemasokj kompensecrimiseks osutuda vajalikuks MR-i

suurus (m nahiav gradiendiimpubsjadaDpikenebumbes 10
mmyvdrra seoses impiantaadi suuruse Ja kujuga.

Ti-se  J1-Sf CRE GRC

27192 102 4254 302
rufurruAu min* min’

Paial-  Vertikaalne Paral-  Vertikaalne
onentonioon leelne

GAMM*TW»STVTV5iVAUST»MUte
Kuigi see toode on toodetud hoolikali konrrollitud
lmglmus‘leL eiole ertevdttel Cordis Cashel konlroIK toote
ule Seega valistab ordis
Cashel kogu vasiutuse. nil selgesdnalbe kui ka viiielise,
seoses looiega. sealhulgas kuid mitre ainuK eeldatav
vastutus seoses turustatavuse vdi konkreetsel eesmargil
katutamiseks sobilikkusega Ettevdte Cordis Cashel eivdta
vas&ulusl ei uhegi isiku ega iiksuse  ees seoses mb tabes
Ilutustega ega otseste, j
tulenevaie kahjudega. mb on llngllud toote kasutamisest,
defekiisl vdi rikkesL tuginegu sellise kahjuga seotud ndue
garantlHe. lepingule. diguserikkumisele vdi muule. Kellelgi
ei ole digust ettevdtet Cordis CashH seostada looiega

nduvaie diguste ega garantiiga. Eespool nimetatud

dbtaabel | ja pioksitnaairre paigutusmarker (12)
Sibipiirkonrta suhtes proksimaabell.

IG Sirgestage paigaldussusteemi proksimaabet osa nk palju
kui vdlrmkkJaholdke kaepide stabilises asendis.

valjaarvamisi ega piiranguid ei tohi kasitseda rakendatava
seaduse kohustuslike satetega vastuolus olevatena Kuu selle
garantiivastutusest lahilutiuse mdni osa vdi tingimus arvajakse
pddeva kohtt kohtu pooli olevat

11 )vabaliiinjmi;
(3 devat Tuohy klapiga adapterit (S) Iddverrdada
12. Asetage stent kohale
a. Stenl tuleb kohale asetada fkioroskoopinse vaatiuse all

markeritedDasukohaga

PAOSEDUUR

t.  Stertdi perkutaanne kohaleasetamnetulebteha
angiograafia prorseduuri luumis fluoroskoopilise
vaathjse aN Diagrtostikst aitgmgiaaAat tuleb teha
piirkonnaulaiuse. sihipiirfconna uUtuse mddtmete (laius
Japikkus) ning re”ntssoorte labmtddtude (piefconna
suhtes proksimaalneja distaalne) kaardistairvseks.
Patsiendi enevalmistamirte >asteriAsuse tagarrtise
enevaatusabiftdud on samact s iga teise artgioplastilise
pretseduuri puhul

kohale asetarrsata 2. VaNgestendi suuiuse tabimddi vastavalt lefererttssoone
VOWAAIKUD EBASOOOSAD M6; UO - welimalikud obud # mdd_delud labimdddule Jaalltoodud stertdi suuruse waHa
kdrvalmd)ud bdimavad fargmist kuid ei piirdu ainull alkooduga tabefile.
Stertdi akiline sulgumine StenA labimddt Imm)
Allergiline reaktsioon nitinoolile
AngiinAoronaarisbeemia
Soone v6i soone juurdepaasukoba aneunism v6i
pseudoarseuriism
Ajuiine korraparatu sudameiegevus
Arteriemboolia (siniste varvaste sundroom) 6>73
Arteriovenoosse bsiuli teke
Surm Valige stertdiprMkus - mddlke slhtporkonna pdkus, et
Emboolia (dbk. naast. tromb. seade vdi muu) maaralavajamlnev stendl plkkus Vahge stendi pikkus. rms
Palavik il kana
Hematoom/verejooks kogu i hlpiirlmnim
Hupotensloors/buperlensloon a. Alubiiimiidtte pwrebrdprtkiif on Heitdi pAkus
T vahij nimetatud leterentssoorte waiksema laUmdddu
Saastunud stendi iqgeoar e tekkinud infekisioon vOib puhul. SeiMe pikkusele osutatakse proksimaalse
pdbjustada sepsistja bemodiinaamilisi ebastabiihusi paigutusmarkehga susteemts (vt M2)Joorme: U
Sisemirse vigastus/dissekisioon b. AHwtnealite pdreted ptkkiis on stendi pftkus
Sekkumisi (junteerimist vOi vartia, >alalaba udi saate nimetatud relerentssoorte sutmma labendddu puhul.
?mpulezrin:\sl) va>av Isheemia Margbtatud Maksimaalne 1 MInimaaint
lasemekaotus stendi pAkus Hratud pikkus iiretud pikkus
MuokardUnfarki (M) play P P
Aiteri Kigne laiendamirte vdib pobjustada arteri rebenemKt proksimealse
Neerupuudulikkus v6i -baire paigutusmaiken
Stenditud segmendi restenoos kohta
Veremurgi(s)tus/baktereemia 0 S
Stendi vale asendAobalt likumirse 1
Stendi struktuuri muidumine 40 5 42
Afurabandus 60 66 63
TremboosAromb 80 88 w
\'jgseu”:k“’os 100 110 s
Soone perAxatsioon «di rebenemine 120 2 126
L ise/pl is vatu tt [Se] 165
SEADME nfUELDUS 20 20
SJAJKILT.* n«il vaskuUarne stendisusteem on iselaienev 4. Ravikohale]uurde paasermseks kasutage vastavad
stent (SJAAILT.* Real stent), mison eelnevak monteentud Ksaseadmeid. Stendi pagaldussusteem uhildub 6Fi teci
I» tarnitakse Ihtsasti lagasitdmmatava. traati sisaldava suurema) sisesiusumbnsega.
umbrisega paigaldussusteemiga. & INAJtT.* Raai stent 5. SlseslagesoblvOSBgmm(Q 03$)uhtetTaai
on peaaegu laieHInjlt iud stent, mis on i ule
eriti elastsest nitinaoltorust nirsg mis koosneb omavahel sihtpiirkonna distaahe segmelldL Aoidi bAurkatsiooni
b spiraalvar Ja painduvatest b kasutada umbrisi. SoovKatav on
Nii vard_aele{ne_ndld kui ka spiraalmabised tagavad radiaalse manustada paisienrAle ravidoos hepariiiH et aktiivsuse
jaikuse ja toimivad laiendamismehbanismina SINAA.T.* absoluutkalibratsiooni (ACT) vaaruis oleks ule 250.
Real stenton vaga basti painduv ning selle vardad tursgivad 6. Wirkoorte eektetrditeteerimtne - Utendage pirfconrta
valjapoole minimaalselt véi siis uidse mine. Kohale asetamisel ulatus ballc
saavuiab stent eelmaaratud labimdddu nmg avaldab kasutades referemssoorte lafarmddduga vdrdsele
takistusteta valendiku sailitamiseks pidevat. dma valjapoole vaarluse\e EemakJagebaSoonkateeterpatsieitdisi.
suunatud )dudu. i juhtetraadiabl j i isele.
7. WiAiiitfegi iteedIpeifildiigfliafiw ette

SINAA.T.* Real vaskulaarne stendisusteem. nagu loonisel

1naidatud. ke
sisevdilist. Sisevdll koosneb tOuketorust (3) jajuhienaadi torust
(7). Tduketoru (2) piirneb aksiaahelt stendi (9) proksimaalse
orsaga nlngJuhlelraadl tonj (7) )asub stertdi (9)ja tduketoru (2)
subtes totu IT) Idpeb

isesi(1

a. Avag e
paigalduskaieetef

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

A kaega vainest iimbrisest (1)Ja
kaepldemesl (3)jaterse kaega tduketorust (2.
Liigutage vaint umbtbt (1) tduketoru (2) suhtes
proksimaalselL hoides tduketoru (2) samal ajal
bkseeriiud asendn

i liente(10) KjH

dib osutuda vajalikuks pai i
asendl leguleerimine
Ku stendi (9) distaalne ots hakkab kohale asetunxa.

jatkake be (1)ja

(3) tagasi idmbimisL hoides samal ald tduketoiu @)
paigal_ kuni stent (9) on laieiikuli kohale asetatud ning
stendi proksimaabe maikerid (1 1) on laieneiHid

©

.“’

Markus. Proksimaairte paigutusmarker (12)

vdib stendi kohale aseUmisel IHkuda ning ei
prwiigi parast kohaie asetamist iihtida stendi
proksinMalMte markeritega (1 1 ).

Kui valise umbme (1) sisse idmbamisel esineb takniuv
arge kasutage kohale asetamiseks jdudu. Tdmmake
stendisusteem ettevaaltikuk valja ilma stenti kohale
asetamaia.

-

13

vaatiuse all uhe uksusena kehast valja juhtetraadi
kohaM jubtetraati asendii hoides Eemaldage
pargaldusseadejuhtetraadist. Hoiatusi Arge eemaldage
paigaldussusteemi dsestusumbrisest/umbrisest
jduga - takistuse esinemisel eemaldage umbris Ja
pai galdussusieem uhe uksuserta.

14. Taielik iamis i ke

artehaalne angi Kpstent

di vastuolus kohaldai d el
md)Uta see kaesoleva garantiivestutusest lahtkjthise iilejaanud
osade kehtivust ning seda garantiivastutusest lahtiutiust
tdlgendatakseja kohaldaiakse ilma kehtetuks loetud vaslava
osa vdi lingimuseta.

LatvicSu

SteriU: sietilueiaat eiilerwksidu Nclictojiet. ja iepakojums
iratvdrts vai boJAts. Tihai vianrHceiai lletoianai. AtkArtoU
lietoiana var paNclinAt savaiiroianAs, ncparciaas darbibas
un kifahcijas risku. NepirogAtta. Rentgentontrastaina.
Sadenga ar MRdlagnostikas metodi.

Sie ieieikumi ir vispArigi. Tie neaiastaj iesiahj proiokolus vai
ptofesionaki Kliobko vertejumu par pacientu apnipi.
Paciantaar stanta implantu itiformAdJas karta

Paredteta glabaUnai maka kopAar citam vesellbas aprupes
kartem iaja paclenta informeeijas karte «kjauca infdrmacita
par stentu tottarp ir noradits sienta modelis un partijas
numurt. proceduras datums un stenta novietojums pacienia
kaja. Karte noradita ari informaeija par raJoiaJu un saderiba ar
IMRdlagnostikas metodi.

pareozeta lietoiana

Stents paredtets aierosklerotisku periferas femorAlasarterijas
bojajumu un proksimalu paceles arterijas bojajumu arstAlanai
KONTRINDRCACUAS

1esjmiba

Grutnieciba

Hiperkoagulacija

Pilniba nosprostota pentera femorala arterija.
iespejami ikersot

mdrtes osas osalnek mnetalekkuli iaienenud. vdlbarsll
onusel teha kohale asetarTtise jargse baNoorbdUataniooni
Eenwidage balloon patsiervli seest

15. Kuisec on kkiniliselt kohaite. eemaldage kehast juhtetraat.
timbrb Jantn lahes mutid lisaseadmed ning tehke
juuidepaasupunktn hemostaas.

TEAVE KMT-OHILOUMUSE KOHTA

SAIAAT.* Real stent (VPLANTAAT) maarati MR-
tingimusiikulu vasiavak termirtoloogiale. midaon
lapsusiatud asutuse American Society for Testing and Materials
(ASTM) IntcrriMiortal_nintetuscs: F23034)S. Startdard Praccke
for Marking Medical Devices artd Other Items for Safety m

the Magnate Resonance! Intrrsational
100 Barr Harbor Drive. PO Ben C700. Meest Conshohocken.
Pennsylvania. 19428

MkiekhmAise lestknrse luiemused naitavad. et IMPLANTAAT
on MRtmgrmuslik Selle implaniaadiga patsienti vdib ohutull
skannida kohe parast impUnuadi paigutamist jargmistel
tingimustti

Steatdinr mognctvdfi

* Staatikne magnetvak vaartusega kurti 3tes|a|

* Suurirnr agr i720
gaussiem kohta

AMT-goseotwd ftmanutamirte
MiteklimilHel testimtsel 8 x 1 SOja 8 x 200 mm proovxJega,
eslnesld SIAAAT.* Rexl stereli kasutamisel Jargmised
peratuuritdusud ja erinecldumiskiirus
mil kasutati Kalohrrteerriat MRT-alaL mica

lise raames (ni i jada kohta)
13-teslasel /64 MKy (Magnetom, Siemens Medeal Solutions.
Mafrcm. PA Software Numans/4. versoon Syngo MR2002B
OHHSaktiivse vatjestusega. horbontaalne skanner) ja
3-teslasel / 128 MHe (Excite. HOx Software 14XIAS, General
Eiectrk Healthcare. Milwaukee. W) MR-susteemil:

Sistemu rsavparediets izmamot predilatacijai
nepiemerotiefn bojajumiem
Sisiemu navpaiednts izmanroi perforetaiarterijal

BRIDINAIUM

Pacientiem. kam it alet-Hapret nititesiu (nikefa un ikarsa
sakausejumu). iis impianrs var izraisii alergbku reakeiju.
Pirms un jMC proceduras javek piemerota antitrombocitara/
antikoagulaniu iji

Sobrid endotelializetu stentu aikartotas dilatacijas
migtermina letekme nav hnama.

izmantofot vairikus sieniui. kas savstarpeji saskaras.
jApAdiecinAs. ka tie Midotl rso lidziga mena]a

PIESARCZIRAS PASAKUM

+  Aprikojumu drikst lietDX likai arsti kas itapmacki un
pieredzejuli asinsvadu diagnostika un iniervences
panemienu Betoiana. Asinsvadu iniervences procedurAs
iaizrrsantosiandarta pariemieni

* SAIAA.T.* Rexasinsvadu sienta sistemas lietoianai

janodroi maﬂuoroskoplska uzraudziba.

NetzmantQliet aprikojuma ievades sbtemu mfuzijat sukna

darbibas nodroiinAianai.

Nav ietekams lielot pacientiem. kam anamnAze uzradits

jutigums pret kontrastviehi (Javien pacientam var piemeioi

atbibtoius prenedikaeijas preparatus).

Nav datu par sakarSanu MRvide, izmantojot stemus.

pArdAjes, vai stentus ar lauztiem babtiem.
Oroiumsunefektivitatenavpiered'iti.
0 bolAjumi ir pilnibAvai b(ivi pArkalkojt

€s;
0 aprikojumu envanro pediairijas pacientiem.

SiftAIMS iana - plesardzibas pasAkumi

+ Ncnemiet stentu Arano ievades sistemas pirms lietolarsas

« GlabAjiet aprikojumu btabas temperatura un sargAjiet to
notielas saules gaismes.

ol gumatenni

« Jaitbojajuml neizmantojlet shtemu




PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

ievades slstemu

. inalaju
iedarbibai.

1 Jaarejo kanili nevarinkakit. rrelietojiet aprikojumu.

= Javadstigas caurulites ieki*fo hjm>enu n«var izskalot.
r««lietp)iet ioaprikojumu.

Sttnta iwictoiana - picsardiibas pasakumi
« leverpjiet pi«sardzibu. ikersojol izptestu stentu ar jebkuru

« Ja ievadiianas bridi sajCitat pretestibu. neievadiet ar speku.
Pivtestibas del sistema vai stentswar tikt bojats.

Ja ptecesliba rodas, vinoties cauri kanilei. uzmanigi iznemiet
stenta sistemu.

« TikFidz itsakta stenta izpleiana, stents ir pilniba jaizplei
Sistema nav paredzeta stenta parvieioianai vai satverianai
Ja sajCtat pretestibu sakotneji ievelkot arejo kanili,
nemeginiei izplest stentu ar speku. Uzmanigi iznenet
stenta sistemu. neizpleiot stentu.

KSPLjAMAS HEYEUMAS BLAKUSPARAOIBAS - talak
noraditi iespe>amie (bet ne vrsi) riskiun blakusparadibas
Peldna stenta saplakiarxa

Aler;:iska reakcija pret nitinolu

Stenokardija/koronara demija

Aneirisma vai pseidoaneirisma arterija vai vieta. kur arterijai
piekluts

Antmija

Ateroembolija (zilo pirkstu sirtdroms)
Arteriovenozasfistulasveidoianas

Embolija (gaisa. ateromas, tromboembolija, stenta vai cita)
Drudzis

Hetnatoma/hemoragi|a
Hipotensija/hipertensija
Infekcita un/vai sapes ievades vieta
Stenta ievadiianas iezultata iegiitas infekci>as izraisita sepse
un hemodinamiska rtestabilitate
lekiejs savainojums/atslanoianas
. I\emua radot intervences nepiecieiamibu (pirksta. pedas
vai kajas iunteiana vai amputeiana)
Ekstiemitatesamput”na
Miokarda infaikts (M)
Arterijas pDsums tas parmerigas nostiepianas del
Nieru nsazspeia vai nieru darbibas traucejumi
Stenteta segmenta restenoze
Asins saindeianas/bakreremija
Nepareizs stenta novietojums/stenta aizvirziianas
Stenta pnsums
Trieka
Tromboze/trombs
Audu nekroze
Vazospazmas
Asinsvada perforacija vai plisums

APRIKOJUMA APRAKSTS
$IM>Jt.T.* FUx vaskularastenta sistema ir uzstadiianai
gatavs paiizpletois stents (SJIJkJt.T.* Flex stents), ko
1evada. izmantpjot v'lenkartu ievelkamu kanili un stiegras
sistemu. SAIJkJt.T.* Flex stents irgandriz pilniba savienots
un \zgatavols noipaii elast'i igas nmnola caurules. integrefot
balstu tinumiem. Balstu
elementi un spiralveida tinumi rsodroiina radialu stingribu
un stenta izpleSanos SAIJkJI.r.* Flex stentsir jotl lokans.
un tas noroiina levadi bezaizkerianas vai ar loti minimalu
alzkenanos Stents |zp|e|as |epnek| noteikta dianxetra un
speku. iadi

uzturot lumenu ner>osproslom.

SAUKILT.* Flex vaskulara stenta sistema sastav no 6 Fr
izmera atejas kamles (1) un koaksialas iekiejas varpstas (skat.
1 atteki). lekieja varpsta sastav no virzoias caurulites (2) un
vadstigas caurulites (7). Viizoia caurulite (2) akslall rnbe]c’\s
ar stenta (9) lu savukart
(7) irnovietota koaksiali pret stentu (9) un virzoio caumfm
(2)  .Vadstigas caurulite (7) distal! beidzas katetra gala (8), bet
sakas proksimali Luera aimba (6). kas veidora, lai taja varetu
ievietot 0.889 mm (0.03S collu) vadstigu. Vadstigas caurulites
(7) iekieja diametra izveidotais Kimens pirms procedOras tiek
izskalots, ikidrumu ievadot caur proksimalo Luera rumbu (6).
6Fr izmera areja kanile (1) it proksiirtalisavienota ar rokturi
(3, kamsavukartirY veida savienojums at Luera aptveroio
da)u (4) unTuohy hemostatisko varstu (S) viizoUs caurulites
(2) proksimalaja dale. Paslzplelo.lals stents (9) ir ievietots

parejo kanili (1) un i(7). Si vieta pirms
pioceduras tiek izskaksta. ievadot Skidrunrucaury veida
savienojumu ar Luera aptveroio dalu (4).

Neizplestu stentu novieto bojajuma vieta, izmantojot distalos
stenta markietus 110)un proksimalo novietojuma markieri (12).
Markleri troradaaptuvenu stenta novletojumu pec ta
Izpleiarras. Pioksimalle stenta markieri (11)ir proksimali
attieciba pret novietojuma rrrarkieri (12] un rvorada stenta
saisinaiarsas diapazonu izpleianas laika. Stents izstradats

ta. lai izpleianas laika tas saisinaios virziena no proksimalas
daias uz distala Sadi nodroiinals. ka  stentadrstalas dajas
novietoianas bo)aluma vieta ta. sientam izplesoties. neizkustas
un saHinas galvenokart stenta proksimala daia. Distalie un
proksimalie stenta rentgenkontrasta markieri (10 un 11) it
piestiprmatl katram stenta galam. Proksimalais novietojuma
nsarkieris (12) ir vadstigas caurulitei (7) piestiprinats
rentgenkontrasta gredzens

Lai izplestu stentu. jaaibrivoTuoliy henrostatiskais varsis (S).
nodroiirtoi brivu vitzoias caurulites (2) kustibu. Lai ievilktu
arejo kanili (1) un izplestu stentu (9), nostiepiet sistemu, ar
vienu roku satveriet arejo kanili <1) un rokturi (3). savukartar
otruroku - virzo3o caurufiti (2). Viizietarejo kanili (1) proksimali
attieciba pret virzoio cauruliti (2). vienlaikus turot cauruliti (2)
fikseia pozicija. levades sistemai ir noteiktas atbllstibas
lespejas. un vat raslies neliela aizkave starp arejas kaniles (11/
roktura(3) proksimalo kustibu unarejas kaniles (1) levilkianu
stenta lespejams, ) ievades
sistentas novietojumsta. lai distalie stenta markieri (10)
aizkaves laikaatrastos boiajuma vieta. TikFidz stenta (9) distalais
gals sak izplescies, turpiniei ievilkt proksimalo arejo kanili (1) un
rokturi (3). vienlaikus turot virzoio caurufiti (2) nekustigi, fidz
stents (9) it pilniba izplestsun proksimalie Stenta markieri (11)
Ir paplaiinajuiies. Piezime: sterna izpleianas bndi proksimalais
novietojuma markietis (12) var kusieties un nesakrist ar
proksimalo stenta markieru (11) apaianas vietu.

1. Stentazemadas ievietoianajavek angiografijas procediiru
telpa fluoroskopiska uzraudziba. Irjaveic diagnostiska
angiografija. lai notelktu bojajuma apmeru un kolateralo
pkjsmu. ka ari izmeritu bojajuma garumu un arterijas
diametru (pmkslmall un distal! attieciba pret boja;umu)

e. Tikndz stenta (9) distalais gab sak izplesties. turpiniet
ievilkt proksimalo arejo kanili (1) un rokturi (3).
vienlaikus turot virzoio cauruliti (2) nekustigi. Ticz
stents (9) ir pilniba izplests un proksimalie stenta
markieri (11) ir paplaiinajuiies.

Plezmle stenta izpleianAs bridi proksimifais

Pacienta un sterilitates r
pasakumiem jabiil tadiem paiiem ka angloplasu]as
proceduras.

Skalier stenta Izmeru tabulu un atlasiet stenta diametru
atbilstoii noteiktajam arterijas diametram

Stenta diametrs (mm) ArtMJu diametrs (mm)

~

3045
6 4i-5.5
7
8 6575
3. Stmtagammani >a- izmeriet bojaj

manpens (12)var kustitics un pec

izpleianas vairs nesakrist ar proksimalo stenta

martjieru (1 1)atraianas vietu

Ja sajutat pretestibu ievelkot arejo kanili (1),

nemAiniet splest stentu ar speku. Uzmanigi iznemiet

stenta sistemu neizplesoi stentu.

13. Uzraugotdarbibu fluoroskopiski. pa vadstigu anemiet
vbu ievades sbtemu arpus kermena kavlenu v|en| libu.
Vadstiga navjaizijem. Nonemiet i ikojumu no
vadstigas. Bndinijumstnenonemiet ievades sistemu
no Icvaditajafkaniies ar spkku - jajutama pretestiba,
noriemiet kanili un ievades sistAmu ka vienu viembu

lai notelktu nepiecieiamo stentagarumu. Atlasiet stenta

garumu ta. lai stenta proksimalais un distalais novietojums

aptvertu visu bojajumu.

a. Mefcsimd
mazakaja noteiktaja arterijas diarrsetra. Sis garums
irnoradits uz sistemas ar proksimalo novietojuma
markieri(sk.(12) l.attela).

b. MMmUaH saspiasta stcnhi gan/rm ir stentagarums
lielakaja noteiktaja arterijas diametra.

Atzimetals stenta Minimalais
garums (mm) saspicstastenta  saspicsta stenta
garums (mm) garums (mm)
atbibtoii
proksimaiajam
novietojuma
martferlm
30 3 2
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 108
120 132 126
150 165 1s7
200 210 200
4. Piek|usiiet arstejamajai vietal. lietojot atbilstoius
piederumus. Stenta ievades sistema ir saderiga at
6 Frizmera vai lielaku ievadiiaja kanili.
5. levietojiet atbilstoiu 0,889 mm (0.03S collu) vadstigu

piek|uves katetra vai ievaditaja un ikersojiet bojajuma
disiak) segmentu. Lai Skersotu aortas bifurkaciju, ieteicams
izmantol kanili. Pacientam ieteicams sanemt lerapeitisku
heparina devu. lai nodroiinatu, ka aktivetais asins
receianas laiks(ACT) ir lielaks par 250.

6. BoiajumapradHmtaciJa- izmantojot standarta balona

angioplastijas metodi, paplaiiniet bo)ajumu. lai tas atbilstu

attiecigas arterijas diametram. Iznemiet balona katetru no
pacienta kermena, tau paturiet vadstigu. lai saglabatu
piekjuvi bojajumam.

StenMieverlcsststifiKissegatavoiene

a. Atveriet arejo iepakojumu. lai piekICitu maisirsam. kura
irstents un ievades katetrs.

. Rupigi apskatiet maisinu, parbaudol vai nav bOjata
sterila barjera. Pec tam uzmanigi atveriet arejo maisinu
un izijemiet iekiejo maisinu. Uzmanigi atveriet iekiejo
maisinu un Iznemiet pamatni ar futrali. kura ir stenta
ievadessistema. Bndinajums; NELIETOJIET, ja
maisitii iratvirb vai bojats.

Novietgj'iet pamatni ar futrali uz fidzenas virsrrtas.
Izriemiet stentu/ievades sistemu no futrala. Parbaudiet
vai aprikojums nav bojats. Ja rodas aizdomas, ka
aprikojums nav sterlls vai ir bojats. nelietojiet to

. Jadistalais gals (8) nav ievietots areja kanile (1).
atbrivojiei Tuohy bemosiatisko varstu ($) uz roktura (3)
un ievekiet virzoio cauruQti (2) ta. lai distalais
gah (8) tiktu ievietots areja kanile (1). Pievekiet
Tuohy hensostalisko varstu, grieJot varsia rumbu
pulkstenraditaju kustibas virziena.

. Parliecinieties. vai uz roktura uzsiadrtais Tuohy
hemostaiiskais varsts (S) Ir plevilkts pie virzoias
caurulites (2).

. Izmantojot |-3cm't|irci,skalojietar~kanill(l)ar
steriHj heparinu saturoiu ftziokxjisko ikkfurmj caur
Luera aptveroio da}u (4). kas atrodas uz roktura.
SkaJo]lel Tuz no arejas kaniles distala gala iztek pans

piles. Pilnigai si al.
~espejans. bus nepiecieSamas 2-3 skaloianas reizes.
izmantojot 1cm’ ijirci Bndirtajums:jaarejo kanili (1)
nevar izskalot. nelietojiet io aprikojumu.

. Izmantojot 3-10 cm' i|rrci. skalojiet vadstigas caurulites
iekiejo lumenu ar sterilu heparirtu saturoiu hziolugisko
|k|dumu caur proks\ malo Luera rumbu (6). ke @s

~

o

a

o

@

14. Lai pariiecinalos, vai stents ir pilniba izpleties. vekiet
arteriak) aisgiogrammu. Ja kada bojajuma vieta stents
nav izpleties pilniba, pec Izpleianas var veikt dilat”iju
ar balonu ja arsts to uzskata par nepiecietamu. Iznemiet
balonu no pacienta ketnsetja.

. la tas irklinbkirsepiecieiams, iznemiet no kermena
vadstigu, kanili un citus piedeiumus un nodroilniet
piekjuves vielas hemostazi.

INFORMAOJA par SAOERIBU AR MR OUW3NOSTIKAS
TONn

.
=

$ALNN.T.* Flex stents (IMPLANTS) ir aDits par sader'igu ar

VR diagrKKiikas metodi aibibtoii Starptaulbkas Amerikas
Tesieianas un materiakj biedribas (Amerkan Society for
Testing and Materials International Jeb ASTM) standartam
F2503-0S.Standard Practice for Marking Medical Oevkes

and Other Items for Safety in the Magnetk Resonance
Environment'(.Standarta prakse n”icinas ierku un citu predu
markelanai. lai gadatu par droiibu magnetiskas rezonanses
vide*). Kontakrinformacija: ASTM International 100 Barr Harbor
Drive. PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania. 19428.
ASV.

Nekliniska parbaude tika apliecinats. ka IMPLANTS it saderigs
ar MRdiagnostikas metodi. Pac'ientuario implaniu vat

droii skenetuzreiz pec Implama ievietoianas atbibtoii talak
noraditajiem nosacijumiem.

Statiskais megnMsfcofs (ouks

« Siatiska magnetbka lauka stipruns: 3 teslas vai mazak.

« Lielakas pielaujamas magnetiskas indukcijas plusmas
izmainas: 720 gausi/cm vai mazak.

Ar Mffsai%tNa Yeakariana
Nekliniska 8 X 150un8x 200mmparaugu parbaude
SAAIIN.T* Flex stents radua talak
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Lietuviikai

Sterilu. Sterilizuota etileno oksido dujomis. Nenaudokfte,
jei pakuote praplesU arba palefsm Naudoll Uk vien™
Karl). jant pakartotinai

veikimo ir mfckdjr] rizika yra dldesnc. Nejsirogcninis.
Rentgenokontrastinfs. S”lyginls MR.

Sios yra tik bendrieji dymai. Jais
nedK*kiama [Kikmsti insiiiuri)os protokolii arbn ro(sienil n
gydylojq sprendimsj del paOentij ptiehutos

Stentoimplante CurinEio padento informadne kortele

Ji skirta paclentui neiiotis pinigineje kartu su kitomis
inforrrsacinemis sveikaios prieikjros kortelemis. Sioje pacienco
Infornucirteje korteleje nurodoma informadja. susijusi su
stentu. T.y. stento modelis, partijos numeris, procedCiros data,
stento vieta kojoje. Korteleje taip pat nurodoma gamybos
informadja irMR s"lygos.

PASKIR"S
Stentas skirtas gydyll alerosklsrozmlams pavlrslnes ilaunies
arterijosir pr inklio

KONTRAINCMKACUOS

= .Vititrombozinio diba irombocitij agregacija slopiiunc.;
gydymo netoleravimas

Nestumas

Padidejes kraujo kreiejimas

t00% paviriines ilaunies arterijos okliuzija. neleidiianti
sekmtngai pereiti kraujagysles

Neskirtas naudoti gydantpaieidimus, kurie negali buti
praplesli

« Neskirtas naudoti perforuotose kraujagyslese.

ISPEJIMAI

Nitinolul (nikelio irtitano lydiniui) alergiikiems asmenimsiis
implantas gali sukelti alergine reakcija

Po procedures ir priei procedOra hCitina skirti tinkama
liumbcK Il dqri-gaci)a 'ktaujo kiescjima jbpitijn’l gytlyma
Kol kas nei'noma ilgalaiklij pakartatirto stenci).
Ikistdet.guMU endoteliu. ptapleliino pasekinig.

Jei rsaudojate kelis stentus irjie vienas su kitu lieMiasi. jle turi
bull panaiios sudeties.

ATSARGOS PRIEMONES

« Sigaminl gali naudoll tik |0mlmknnl) i d\agnnsllruu hei
intervei'cin/g k aikymij
patinies turintys gydytpjai. Jie privalo taikyti standartinius
kiaujaciysliu sistemos mtervenfiniu prof.ediiiu metodus

Lijanl kraiijagysitu stentn sistema S.M/1.R.T.« Flex
bOtina fluoroskopine kontrole.

= Sutiekimo sistema 'unaudoKrte automatiinu jivirkstimo
siste>mg.

- i lojama naudoti padentams. kurie yra jautrCis

temperaturas kapumu unipaias (SAR)
merijumu izmantojot kaloiimeitiju 15 minuiu ilga MR
skeneianas laika(t L.pec impulsusecibas) 1.5 tesfu/64MHz
(Magnetons Siemens Medical Solutions. Malvern, PA.
Programmacora NumanslA versijaSyngo MR 20028 DHHS,
lauka skenerb) un 3 teslu/
128 MHz (Excite. HOx. programmatiira 14X.M5. General Electric
Healthcare, Milwaukee, W) MR sistemas.

j~bfm dtow mdi»niu 157 _ 37 "
MRsbtemeszhiotais.visa i3"W/kg iSW/kg
I "etmeria vidEjaB SAR i
' Kalorimetrijasmeritasvertibas.  '31W/kg  23W/kg
Avisakermeoavk”bSAR n ]
Lielakas temperaturasizmaigas , 2.7*C 14.4*C

fnfoiiiHk'jje par artafdktiam

MRaiteb var but nekvalitalivs, ja izmeklejamais apgabats
atrodas Iiei\taja paiaapgabala. kura ievietots S/TUUL.T.*
Flex stents, vai relativi tuvu stenta novietojumam. Tapec

lai iu stenta ietekmL iespejams. j

artelveidoianas parametri. Maksimalars artefakta IleKlms (i,
ka to parada gradiersta atbaiss impulsu seciba) palielinas par
aptuveni 10 mm atbibtoii implanta izmeram un format.

fmpufsw n-SE 71-SE 6RE GRE
sariba

Stgnahj 2792mm’ 102mm' 42S4mm' 302 mm'
neraktoid

apgababi

Otientaciia  Paraleli Perpen-  Paraleli Perpen-
pK/ing dikulari dikulari

GABAMTIUSANVMA

Lai gan ibaprikojums itrafots rupigi konlrolelos apsmk\os
Cordis Cashel nekor ados

aprikojumu lieto. Tapec uznenrums Cordi: Cashel atsakas

no]ebkadam garamijanx tieiam un netieiam, attieciba uz

ia virzoiajai cauiuPtei (2).
fiziolo.;iskais skidums iztek no hjmena pa vadstigas
disialo galu. Bridinajums; ja vadstigas caurulites (7)
iekiejo lumenu nevar izskalot nelietojiel io
aprikojumu.
8. Stentaievades sistemas ievietoiana
|Arziet stentu pa vadstigu cauri levaditajam uz bojajutrui
vietu. Ja ievades sisiemas ievietosanas laika jutama
pretesiiba. sistema irjaiznem un jalietocita sistema.

tostarp. bet ne nkac no]ebkuram netieiam

parpi janai vai atbHstibu
noteiktam merkim. Uz’\nlums Cordis Cashel nav atbikfigs
parjebkadiem jjersonasvai iestades medicines izdevumiem
vaijebkadiem tieiiem, nejauiiem vai izrietoiiem zaudejumiem.
ko radqusi jebkada veida ii aprikojuma lietoiana. defekts,
darbibas traucejumivai nepareiza darbiba. neatkarigi no ta, vai
prasibu pamaroargarantiju Figumu tiesibu parkapumu vai
tmL Neviena personanav tiesiga uzlikt sabifbas uznemumam

9. Uzraugor darbibu fluoroskopiski, distalos stenta Cordis Cashel attieciba uz jebkadu apliecinajumu vai garantiju
markierus<IO) novietojiet distal! pret bojajumu, savukart iim aprikojums. leprieki aprakstkie iznemumi un ierobeiojumi
proksimalo novietojuma markieri(12) - proksimali pret navun nevar but \zmanto}amL lai apslr\delu plemerojamo
bojajumu. likumu ik I mahkum ||5

10. Cik iespcjams, iztaisnciet ievades sistemas garantijas vai lerrrtins j

daju un turiet rokturi stabila jMzkija.
11. Lai nodroiinatu brivuvirzoias caurulites (2) kustibu.
jaatbrivo Tuohy hemostatiskais varsts (S) uz roktura (3).
. Stenta Izpfeiana
a. Stentsjaizplei, fluoroskopiski uzraugot darbibu
b. Arvienu roku satveriet arejo kanili (1) un rokturi (3L
savukartar otnj roku - virzoio cauruliti (2).
c. Virzietarejo kanili (1) proksimali attieciba pretvirzoki
cauruliti (2). vienlaikus turot cauruliti (2) fiks"a pozicija.
d. lespejams, ievades sistemas novietojumsjapielago ta
|ai distafie stenta markieri (10) atrastos piemerota vieta.

e
Iy
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tiesatiek atzirs par ptetlikumigu. rreisienojamu vai pretiunaar
pietrserojamo likumu. parejas ib garantijas atrursas dajas paliek
speka un visas tiesibas un pienakumi jaskaidro un jaistertota. It
ka iaja garantijas airuna nebtitu nevienas par nederigu atzitas
dajas vai lerrruna.

i medliagai. iiskyrusatvejus, kaijiems iianksto
fiaskindina atitiiikamg voiitg

« Kaitimo MRT aplinkoje poveikis persiklojantiems steniams
.» 5lenidfTis | kunusulghisk)sﬂararmlys, nehnomas

= Sauga irefektyvumas rsenuro
o Esantvisiikai ar smarkiai kakmkuollems paleidinsams
0 Vaikams

Oarbas su sistema - atsargumo pnemones

 Priei Tsaudodami i

= laikykitc kambario salygomis, saugoklle nuo (lesloginiu
saules spinduliu

= Nenaudokite praejusdatai, nuredyiai laukelyje. Tinka id*.

= Nenaudokite, jei sistema atrodo paleista.

= Saugoklle tiekimo slsiem™ nuo organlnig tirpikilg.

= Nenaudokite. jei rsegalima praplautiiiorinb prietaiso apvalkalo.

= Nenaudokite, jei nega\lma praplauti vidiniokreipiamojo
jtaiso vamzdelio spindiio.

Stento jstatymas - atsargumo priemones
= Bdkire aiidus, kai kokiu nors pagalbiniu prietaisu bandote
kirsti iiplesi” stenta.
Jei atliekant jierpimo [Kocedura pajuntamas pasiprieiinimas,
rtestumkite perjega. Del pasiprleilninsogali buti pa2eid2iamas
steniasarba sbtema.
Jei pasiprieiinimasjaudamasjudant apvalkalu, atsargiai
iiiraukite stento sistema.
Pradejgs plestis stentas turi visiikai iisiplesti. Sistema nera
skirta stento padei' \al kcisci ar sugrahnti.
« Jei pasipr ja4oamas. k.inipiaOl
iiorinisiiplerirTto apvalkalas, nepleskite perjega. Atsargiai
iitraukite stento sistema neiipletg stento.

GALIMINEPACEIDAUJAMI jVYKIAL. Be kitg. qalimi tokie
pavojai iriaiutiniai reiikiniai:

« Staigus stento uZs'iverimas

« Alergine reakcija i nitinola

« Angina/koronarineiiemija

. prieigos vietos aneurizma
arba pscudoaneurizma
Aritmija

Aieroembolizacija (melyno kojos pirito sindrorrsas)

Arterines venirtes ftstules susiformavimas

LmbollZDcua (ore. akmemj, trombo, poetalsci ar kt)
Karijiavimas

Kraujosruva / kraujavirrtas

Sumaiejfs / padidejas kraujospudis

Infekdja ir (arba) skausmas prieigos vietoje

(Tel infekeijos, sukeltos usiteriuslo Stento, gali u2sikresti
kiaujd.s Il aisiidst: kraujutakos pokyCK)

ImirTHK su”eidimas / prapjovimas

liemija, kuriai reikalinga intervendja (iunras, kojos pirito,
pedos ar kojos amputaeija)

Galiines netektis

Miokardo infarktas (M)

Del per dideles jiampos gall trukti arterija

- Irkstu nepaknnl«mumns arba veiWos sutnkim.is
Pakarioiine dalles, kurioje yra stentas, stenoze
Kraujo ulkretimas/bakteremija

Netinkama Stento padeiii/judejimas

Stento strukturosICiEis

Insulias

Tromboze / crombas

Audinig nekioz?

Kraujagysliu spazmji

Kraujagysles perforaeija arba tniikimas

Sustipiej” ikibavimas / skausnsas pollsio metu
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)

PRUTTATSOAPRAIAS

iisipMiantis stentas (stentas SJMAJ[ T * Flax). > anksto
(montuoias k pateikianus kaip paprasta laidine tiekimo
sntema M ftrauktamuoju apvalkaki Stertias SIVUKJL.T.*
Rex yra beveik vniikai sufungtas ster’tas. pagamintas ii

ihi 737 A tefuu. vtikoiiMttioluli

siixijia<( paramvN) vj spiiaioamls lanks"HvnK vijornis
Paramstys Ir spiraltnes vijos suteikia radialinio starxlumo ii
sudato dsipl*timo TBcbatrTTL. SIKUKILT.* Flax yra lattai
lankstus ir prisitaiko laip kad sartdiiros vialos matmerrys
pakinta mmimaliaiarba vtsai napakinta. Kpiastat stantas
igauna rtumarytk sker~inen) ir j iior™ nukraipta tega palaiko
atvir™ kraujagysIM spirrdj

Kraujugysliu stento «stetikf SIMJKJL.T.* Flax, kaip pavaiTduoia
| pav,sudaroKorinis6F apvalkalas (1) ir barrdraaia vidiria
mova. thlna&e movo]eyra stumimo vamzdelit (2) ir

itnzdalis (7). Stbmirrto delio (2) aiis
ribojasi M pioksimalinio stanto (9) ga\u o kraipiarrtojojtado
vaiTudalis (7) tudaro batxlraai) su siennj (9) ir stCimimo
vamadaliu (2). Kraiptamofo ftarw vanudelio (7) disialirtiama.
gale yra kaiatario gallukas (81 o proksimalirriania gala -
movirta.luar' jurrgtis (6 ). skina ptumti 0.889 mm (0.03S col)
ktaipiarrM>am jtaisul Vidiois kraipiamo” jtaiso vairudako
(7) spkytis prtai procadura prapiaunamas par proksimalirr
mown .Luar*iut>gtj(e ) |ivirkiCiar>( skysCkx llorinise F

iyraproksimaliaisujurtgtassur 1. kun

Y raidas formos Jur>grimi sujurtgta su lizdina.Luar* jungtiiT™ (4)
irvottuvuJuohy Borst* (5) proksimalinaja stumimo vamrdalio
dalyja (2). Savaima iisiple<ianiis stantas (9) yra artma/a tarp
dorinio apvalkalo (1) ir kraipiarrtoio ftaiso vamidaiio (7). $i
artma priai procedure prapiaurtama par Y raidas forrrkH Jurrgej
sti liadioe.luar* jungtimi (4) jivirkiCiant skysfio

Priai liplatirTta stantas ptatomas tikslinks paiaidlmo
vietofavadovau/antisdisialinamisstanto Tymamis (10) m
P'oksimallnas paletias /yme (t2) W /yiniu ilnkmial >odo
apytiksla lisiplatusio stanto padat). Proksimalinas stanto
tymas (1 )yra proksimalina]a pusaja proksimalinas padatias
Fymki (1 i) a<7vAgiu ir rodo, kiek surrimpas liv|4r(as stent,ss
Stanto srstama sukurta taip. kad isoptosdama trumpelt) nuu
proksimalinas dalias distaPmas dalias link taip. kad tikslinaia
vie'ota asantt distal'ne stanto dali* nebajudetu iislplir*:ant kitai
stantodali.U <siarri.ssiab'ausiai trumpet” proksunalinidma
gala. Otstakna ir proksimalirta rantganokonPastinas
stentozyrrtasdOir 1 *| prifviftintoiptia aha|(| eento gafq

5. Stumkiia linkansa 0389 mm (0.03S coU kreipiamkjj
jtarsa par priaigos kateterj arba stumik” par distalin®™
tikslinio pataidimodalf Aortos lisiiakojimui kirsti
rekomanduofarru naudoti apvalkal”. Rakorrsanduofama
paciantui skirp ~ n y 4 baparinodoz®, kad aktyvinlo
kfeielimotaikaslATYIbOIu ligesms rtai 750
PrepUi kitw paieidimg. Waudodami statrdartinius
bshonaiiii angioptasrikos mrtndu> prapiedore paJatdim.i
iki atskaiPnas kraujagyslas skarsrrrens. litraukita balioninj
Katatarj ii paclanlo Kiirta palik; preiga priapaTaidimo par
kraipiansj ftai
Aruoikit» slanlonaUrno sistomg
a. Atidarykita liorinj dahjt™. kuriofayra maiialis su stentu
irl'lekinw kalatariu
. KnjopiCiai apiiCiraj; maiielj, arjama nara sterilumo
barfeio p1/1kurr]. .usjrgi.ii jj praplcskire irisimkrte
vidInj maiialj. Atsargiai prapiaikile vidinf maiialj
iriiimkita atramin; plokital” su vamzdirsiu daklu.
kurianse yra stanto liakimo sistama. sp4)imas.
NENAITDONITE. jai maiialis yra praplaitos arba
paiaistav
Padakite atramas; plokitaif suvamzdiniu dakhj ant
plokiClo pavirtiaus. dimkita stanto/ tiakano $Heerru ti
vamzdirtiodaklo. Apiiurakita. ar priaiaisas nepatoisiav
Jei jtariaie. kad patoKtas prieuiso starikimasar pats
priataisas. nanaudokite ja
. Jai iioriniama apvaikaia(l) naradistaliniogabuko
(8). ailaisvinkita voituvk. Tuohy Borst* (S). asanej ant
rankenaias (3). ir ftiaukita stumimo vamzdalj (2) taip
xad distaliiiis galtuxas (8) atskas'if liormlame apvatiuk
(1). Pagal laikrodilo lodykIf sukdami vottuvo movirs®
jungtf priverikita vottuvk.Tuohy Borst*
sitikinkita, kad vottuvas.Tuoby Borst* (S). esantis ant
rankenaias, privarTras pria stumimo vamzdalio (2).
Naudodami 1-3 cm" ivirkitk stariliu haparinizuotu
Azioioginiu tirpalu par lizdin"Xuar* jungt) (4), eSany,
ant rankenaias. praplaukitaiiorinj apvalkala (1).
Plaukite. kol par distakn” iiorinio apvalkalo dalj iilaias
\oskali fizioioginiotrrpalolaiai Srstairsaivisrikai
iplautigall pu'oikti 2ar Bpraptovxm. naudojant cm’
ivirkir~. fspajimas. tai iiorinio apvalkalo (1) praplauti
nagalinsa. priaiaiso nanaudokite.
Per proksiirsalin®.Luar* movingfungtj (6). pritvirlint™
pria slumlrrscvarnzdallo 2.3 10cm’ |v|r|dlu

o

~

o

a

®

@

MUTuikeHas kaibmas

Nekltnikimuose 8x i SO 18 1 200 mm meginiii bandymuose
stentu SINA3.T.* Flax tamparaliira ir savitoji sugerties
Sparta (SAR). iimatuota kalorimatrifos rriatodu. atliakant
ISmINMRT skanavima (t.y pai impulsu saka) 1.5 taslos

64 MHz(.Magnaiom* .Siemens Madkal Solutions* Malvern.
PA. pr ina jranga. NurrMris* 4. wrsila.Syngo MR 20028
>KHS Aitiva-shieldivl’, honzomal ir Madif
/128 MHz (.Excite" HDx* programinajranga 14XM5..General
Elactrk Healthcare'. Milwaukaa. W) MR sistemosa. pakilo iki
‘crflau nurodytu didJlausiif verciu

Didiiouiie limatuota ¥ertt ~ 1.ST 3r

MR sistamos pataikta viso 33W/kg  3.0Wrkg
kCno vidutine SAR

Kaforimatrifos matodu 3,W/kg  23W/kg
iimatuota viso kijno vidutine

SAR

Oidfiausias tamperaturos 27*C 44*C
pokytis

Kleidingtf/tiro® ntg Jndbrmerya

MR vaiTtlu knkyba gdi nukanifStfaiifonuiianti srHisyra lyoUi
loja paCksje srityje. kuriofayra SIRAJLT.* Flax stantas. arba
>antykinai am tos vietos Dal lu bid butij kompensuojamas iio
priataiso poveAis. gah priiaikti optimizuoti MRT parametrus.
iCladingufu ‘odmaruf (i y maiomu gtodianlirwfaaido impuU .
sekoje) dydis priklauso nuo implanto dyd2io ir formos. ir
daugiausiajia padidejaapie 10 mm.

n-Sf n-sf GRE jGK
taka
Tttifmtn 27192 102 4284 mm’ 302
signolo
Ovdh
Pk/kinimm  Lygiagrati Statmana  Lygiagrati Statmana
poMth

CAMNTINIS AnAKOMYBIS INPI>SIFMIAtAS

Nors gaminys pagaminias kruopiCiai kontroTiuojamomrs
salygomis..CordisCcsha( nagah konricKjoti saiygu. kui>omis
jis naudojaiTtfs. Todal.CorrRi CashaT naprisiiirsajoklos
iiraikitos irnumanomos garanimas atsakomybes dal gaminio.
fSkallanl be kitaka bat kokia numanoma parkarrHimo ar

idinj kraipiamofo
Splnd] Stanllu haparinizuotu hziologiniu tirpalu, kol

Proksimalinas padauasTyma (12) yra ranigartc
fuostale. prrtvirtinta pria kmlplamo)oﬂajsovarnzdalio ).

PMiantis stantui voituvas.Tuoby Borst* (S) turi buti atlaisvintas.
kad stumimo vamidalis ;2) gak"u laisval IUdvi )ai nonto
jtraukti itoiini apvalkal™ (1) iriiplasti stentk (9), ftampkita laisvas
sistamos dads, viana ranka tvirtal laikykiia iiorinj apvalkala
(1)irrankar>ala(3).okita - stumimo varrtnlal) (2). Palraukiie
iiorinfapvalkais (1)] proksiirsaiin® pusa stumimo vanudelio (2)
abvilgiu rsafudirtdami ii vietos stumimo vamzdalio (2). Tiakimo
sistaiTta yraiiek tiak slanki. ir proksimalinas iiorinio apvalkalo
dalias (1) /rankenaias (3) fudajimas gall iiak arsikkti nuo
ftraukiamo iiorinio apvalkalo (1) distaliniamastertiogala (9).
Tiakirrto sistarrtos padatj gall takti reguliuoti. kad dalsos partodu
distaixias stantulyines (10) 14aif likslineja vtatofa Kai distalinis
stanto (9) galas pradada plastis. toiiau rraukita proksinsaktt”
dorinio apvalkalo(l) daljir rankenalf (3) laikydami stimimo
vanwdalt (2) )vlalofa koi stantas (9) visiikai ||s|sk|e|s wiisiplas
proksit nastyma (11).Pastaba Star iantis
i (12) galifudati ir rtasutapti su

proksimalinamis stanto "ymamis (11 ).
PVICCEOUM
1. Stantas po cx)a jsiumlamus angiogtadjos p'Ixeduri)

kabineia vadovaujantis nuoroskopija. PaHidimo biiklai

iriakJlinai takmei nustatyti ir tikslinio pa\eldlmo |\g|u|

bai atskaitin®

tirpalas lilakas K kralplarno]o]mlso splnduc

) tarn tAram tikshii garantina aisakomyba.Cordis
Cashal*]oklam asmenkii ar subfaktui naatsakoid jokias
iilaidas ar tiaslogina. atsKAtina ar pasakmina

gala, ispajimas. Jai vidi jo
ftaisovamzdalio (7) spindtio praplauti nagakma,
priataiso nanaudokite
8. Istumkito stanto tiaUmosrstamk
istatykite prietaisa j tikslin” viata par kraipiamf ftais™
irstumiklj. Jei stumiant liakimo sislarr” pajuntamas
pasipriaiinimas, sisiem raikia iiiraukti ir pakeisti kita
sistama

Jala, sukalta gaminio naudojima dafakto. netinkamo wikimo
argedimo, nasvarbu ar reiikiamos pratanzijos dal tokios

Jalos pagrfstos garantija. sutartimi. daliktuar kt. Joks asmuo
neturi teisas jparaigoii.CordisCashal* kokiu nors bOdu
raprezeniuoti gaminj ar taikti jam garantija. Pirmiau iidastytos
lilmtysir .spribofimai nara skull ir natiiratij bCiti mtorpretunjaml
kaip bCiiinai priaitaraujaniys galtojaniiams lelsM akmmv

Jai kutia nors pr

9 i is nustatyK ite
d\st]llnnf stanto JyiTug \IUI padc i dKlabnafa pusejaiiuo

nej
teismas laiko nalagalia. neginama Io\smlna
lvarkaal naaiRink- vklaqalkuan/lulalsasaklu kHuilo

proksinsalin® pusaja nuo tikslirvo palokllma

yrroes (12) -

ydaliu nepalonta.
irvises taisas bai jsiparaigotimai mtarpiatuofami ir taikomi

irdisialirt” pusaje nuo pataidimo) iimatuoti atliekama
diagnostina angiografi]a. Pacientas patuoiiarrtas ir
iirtamasl sler4umo atsaigos ptiainoniu lygi« taip pat. kaip
priai bat Kok, angioptastin; procedure

Naudodam lokau paiaHuam” slenU] dydTiu pesmnMmo

lanial; pagal limatuoi” atskaitos f
pasinnkita stanto skarsmanj.

Stanto skarsmuo (mm) Aukaitos kraujagyslas

45 S]
55 BS
61-711

AkMnkMe fZanto ifg/. limatuokila tikslinio paTaidimo
ilgi, kad nustatytumate reikalingo stanto ilgf. Pasirinkite
tokk>ilgio stani” kad jo proksimalirses ir disialinas padaiys
p |d<ngu| vis™tiksir) piiA'Klim.~
o0 MB—alMilfima”oiiduryra stanto. fsiatytoi
mahausk) nurodyto steersmans atskaitos kraujagysit.
ilgis. Sis ilgis sistamoja nurodomas proksimalinas
padatias2yme(2r.(12) | pav.).
b. BaitouiiiH ilgit uispaudut yra stanta jstatyto j

Slstam Kullanimt - Onlamler

Stenti kullanim dneasinda ilatme sistamindan ayinrsaya
kalkiymayin.

0Oda ortam kojullarinda. dogrudan gunes giindan uzakta
sakl

aym
*Son KuManma'tarihirxian sonra kullanmaym.

Sisiem hasarhgbrunuyorsa kullanmeym.

llatma sistemini oiganik solvantlara maruz txrakmayin
Cihazm di> kilrfmdan sivi gacirilemiyorsa kullanmaym
Kilavuz tal tupunun  kimenindan sivi ge/irilamiyorsa
kullanmaym.

Slant Varlaitirma - Dnlamlar

« Yarinayarleitiriimisbirstantiherhangi biryardirrKi cihazia
ga~arkan dikkacii okjn.

Insarsiyon glami sirasmda herhangi bir zamanda diranla
karplajiliisa ga”iii zorlartsaym. Oirenc, stent vaya sistamda
hasarayolacabilir.

Kilif "indan harakai sirasmda diren” olujursa stent sistemini
dikkatlagan cakin.

Stanti yarina yerieitirnsa glami bailadiktan sonrastent
lam olarakyannayerlesllnlrrsel\dlr Sistem. stantm

takrar veya takrar ii(in
tasarlanmamiitx.

hissadHiisa yarina yariaitirme iylemini zorlamayin. Stent
sistemini stanti yerineyarleitirmadan dikkatia gari cext

OIASI ADVERS OLAYLAR - QMesi tahlikelai va yan etkiirr
arasmda varilanlarla smirli olmamak uzere pjnlar vardir
= Ani stent kapanmasi

« Nitinola karsi alarjik raaksiyon

« Angina/koronar iskami

- 0 myari izrmavaya
PsOdoanavrizma

- Aritmi

« Ataroambolizasyon (Mavi Ayak Parmai SaiHtromu)

= AVFistiiloluiumu

= Embolizasyon (hava. plak. trombus, cihaz vaya digar)

- Atai

= HamaiorTt/Karsama

= HipotansiyotVhipartansiyon

« Ergimyarindaanfalaiyonve/vayaagri

= Stent kontamir>asyc
sepsis ve hamodinamik instabilitaya nadan olabiiir

 tntima hasart/disaksiyor

« Girisim (ayak partagc ayak vaya bacakta bypass vaya
ampuiasyon) garaktiran iskemi

= Uzuv kaybl

« Miyokardanfarkiusu(MI)

« Artarin fazia gerilmasi nipiurle sonuclanabilir

« Bdbrek yetmazligi veya yatersizligi

« Siantlanan sagnsantin rastanozu

« Saptisami/bakterlyemi

« Slantyanli} apozisyonu/yar dagi>tirmasi

« Slant struktur kingi

- Inma

= TrombozATombus

= Doku nakrozu

= Vazospazm

« Damarparforasyonuvayarupturu

Koniyegidanklodikasyon/istirahattaagn

CtHAZTANIMI

S.MAJLT.* Rax Vaskular Stent Sistami kandAgindan
ganiilayan stent (SJMJULT.* Rax Stent) oncadan monte
edilmii va basit bir tal tizarindan gari cekilabilir kilif ilatim
sislamiyie yerfailirilan. kandiligindan geniylayen bir stanttir.
SIMJK.R.T.* Rax Slant super elastik nitinol borudan yapiirng
haman haman tam bagii bir stanttirva halikal drulu desiaklerin
halikal asnak sarmallarlaentagrasyonuyla oluiturulmuilur.
Hem dastak unsurlari hem halikal sarnsallar radyal sertlik va
hirganislama mekanizmasi sagiar SIWAJI.T.* Flax Stent (ok
asnektu va minimum vaya sifir list (iste binmayla uyum sagiar

T .
10. s!ailefl?l’?:lrl:;lilm?vankanalf siabibom‘;;:i;lyja -alp. lyg sh garantmas atsakcmybes napriuemimas natuietu
11. VoTtuvas. Tuohysorsl*(s) asancisani rar 0).tut dalias ar tarmina
hriti atla symt.-is, kail sti'immn vamzd«lis (2) aabu Ialsvl
judati.
12 Iipkskila stonta =
a. Stantas luii bun lipWiamas vadovaujantis Tiirk™e
b &ﬁ?i:ﬁg?ji?;?ﬂ?krylm;iiorinf apvalkala (1) ir Staril: EtHen oksit gaziyla stariliza adilmistir. Ambaiaj apk
: rankanalf (3).o kita - stiimimo vamgda\j @. waya hasarbysa kullannwyin. Sadaca tak kullanimlikbr.
c Palrauk\te iiorinj apvalkala (1) proksl rnallna pus® Takrar k“”a’T‘"V"‘.S‘ Yam‘““?“‘; yatars iz_ pa_rfo rmansva
) ativilgiu ii vietos anfaksyon riskini arttmr. Pirojanik dagiMir. Radyopak.
stiimimo vamzdalio (2). MRKopjNu.
d. Tiek padatj gall takti reguliuoti. l:\ad Buradaki tavsiyeler sadaca ganal bir kilavuz niteligindacir
asstallnas stanto zyinesilDlkkrij iinkamoja vtofa Hasia bakimiyla ilgili kurumsal in vaya pi
a. Ka distalinis stanto (9) galas pradada plastis toiiau tibbi kararlarin yermi almasi amaflanmamistir.
traukite proksimalinf iiorinio apvalkalo (1) dalj
ir rankenalf (3) laikydami stumimo vamzdalj (2) SlantImptanb Hasta Rilgl Karti
vietofa. kol stantas (9)v|s||ka\ iisiskleis ir iisiplasjo Rafarans okrust amaciyla hastanm sagiik kartlanyla birlAta
Ttas (1 cuzdanmda rajimasi iNintasarlanmi>tii Bu hasta bilgi karti
Paslaba Stantui plauanm proksimalirto padatias stenrin modal va lot numarasi. glamin tarlhi ve stentin
iyma (12) galljudati ir,jam iisiplatus. gall nesutapti  bacakiaki konumu da dahil oknak iizare stanile ilgili bilgi
‘ su paoksimalittamis stantoiymamis (11j. sagbr. Kart aynca uretim bilgisi va MR Koiullarmi ifarir.
pasipriaiinimas naplaskita perjag4 Atsargiai dtraukka ~ KULLANIM AMACI -
stantosistairsa naiiplatt stanta Stanttn atarosklaroiik yuzaysal femoral artar lezyonlannda
13. ifki i va proksimal popKtaal lazyonlarda tadavi ama/li kullanilrrusi
ii karto visa tiekimossist jajtaisoiio
na\_judi}ndémi. Sada \’rlrank\_tajn ii knn a Ilim_kilg tiekimo KONTRENOIRASYONIAR
prietaisa ii kraiptamofo jtaiso. jspajimas. Tiakimo sistama - ANtiTi i i
iiirmiami ii stumikHo /apvatkalo nan—dokitajagos. « Hamilelik
i?;ijsgi?;:‘zz;\“slaprfa\|n|nwu. kxrtu iiimkita apvalkaia . Hlparkoagulasycndurumu ‘
- N . T - Baiariyiage’ bIOO! sralartei
14. Atlikiia arterinaangiogransa it patikrinkiie at stantas « Dncedan dilate edilemayan Iazyonlarda kullamlmaz
visiikai iisipkta. Jei stantas kurio)a nors palaidiino viatoja « Parforabirdamardakullanilmaz.
iki gab naiisiplete. gydytofo sprandimu po iiplatimo
procadOros jj galima praplasti bahonalki litraukiie UYARILAR
balionalj ii pacianto buna = Nkinol (ntkai tkanyum) alarjisi otan kgilar bu implanta alarjik
15

dkttiausio nurodyto

iigis
TyiMmasis stanto  DidBauslasilgis ~ Maiiausias ilgis
ilgis (ivHii) suspaudusfmmi  suspwdus (mm)
pagal
proksimalinas
padMMlymt
30 3 2
40 45 42
60 66 63
BO 88 84
100 110 10s
120 132 126
1SO 165 157
200 210 200

Gydymo vietai paswkti naudokita linkama papildoma
jranga. Stanto tiekimo sistama sudarinama su 6 Fr (ar
daugMj) fstumimo apvalkakj

apvalkaia ir visa itka papildoma panga i kuna kad
pnetgos vietoie bui® nalatkoma "amoslaffi

MAT SUOERMAINUMO MFOMKACUA

Stantui SAtJULT.* Flax (UdPIANTUI) pnskirtas salygmio MR
tarpiautinis jymafiiTtas (lagal tarminiK pataikiama Amankos
‘txandym... r tTXHlhatju benrtnjns (AAT'/T) nurortyitMiosa F2S03-
0S..Standard Praaka for Marking Madkal Davkas and Other
Hams for Safety in the Magnatk Resonance Environment*.
ASTM Internahonal 100 8an Harbor Drive. PO 80x C700, West
Conshohockan, Pennsylvania. 19428

MR tipo.Vos jsodinus if |mp\anba pacientas gali bCiti saugiai
skanupjamas toiiau nurodytomis sah”omis.

« Stat nls magnatims tiukas ne s(iprasiii.s kaip i leshj
« Didiiausias erdvinis magnaiinio lauko gradiantas-na
daiiglau kaip /TOgaiisu”i-in

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

‘taaksiyon gdstarabilir
. Oiscava sonra uygun antiOombosit/antikoagulan
ladavl uygulanmal ir

“fering il sonra stem oncadan balirlanan capma
ulasirva liiman acikligmi davam ettiiecek yakilda di>a dogru
sabii w hahfbir kuwat uygular

SIMAA.T.* Flax Vaskulai Stem Sistam ?exH 1 da gostarildigi
gibi bir 6 Frdi} kilif (1) va bir koaksiyal ic jatttan oiuiur. Ic yaft
birilma tupu (2) va bir kilavuz tel riipundan (7) citiyur. itma
tupu (2) aksiyal oiarak stent proksimal ucuna (9) dayanir ve
kilavuz tal tupu (7) stent (9) ve itma nipuna (2) koaksiyaldir.
Kilavuz tal tupu (7) distal oiarak katatar ucunda (8) sonlamr

ve proksimalda bir 0,889 mm (0.03S Inc) kilavuz Nd aimak
uzara usarlanmiy bir Luai gobekten (6) Cikar. Kilavuz tup (7) L,
Capryla oluyan lumanden lylamdan once proksimal kjei gdbak
16) yohiyla SIV enjaksiyonu yapdarak sivi gac>rilir 6 Frdg kild
(1) proksimal oiarak itma tupunun (2) proksirrsal kisminda bir
Tuohy Borst vaNe(S) va diyi luarla (4) Y baglaniisi olan bir sapla
(3)  birlayir. Kendiliginden geniyieyan stem (91dg kilif (1) va
kilavuztal tupu (7) arasmdaki boylukla smirlidir 8u boylukian
glam dneasinda diyi luarli (4) Y bagianti yoluyla sivi enjaksiyonu
yapilarak sivi gacirllir.

Stentin hadaf lazyon civarmda konumlandinimasi yarina
yarleytiriimaden dnea distal Stem iyaradari (10) ve proksimal
yarlaytirma lyaictinin (12} kuHanilmasiyla saglanir Bu iyarai
sailari yenna yarlaytirildiktan sonra stentin yaklayik konumunu
gostarn. Proksimal stem iyaradari (11) proksimal yerlaytimva
iyaretina (12) proksimaldir va stamin yarina yariaytinne
kisalma miktanmgdsiarir. Slant sistami, yarina

stanilarin tekrar Inun uzun

donamli sonuclan hanuz bilinmamaktedir.

stantlet banzar bilasimda olmalidir.

Onlemler

= Buunin sadaca diagnostik ve girisimsal vaskiiler tekniklar
konusunda agkimli va danayimli doktorfar tarafindan
kullanilmabdir. Gkisimsal vaskular iflemler ipn standart
Tekniklar kuUanilmalidir.

SAIAILT.* FlaxVaskular Stent Sisteminin kuHanilmasi
fforoskopik konrrol garakt

llaima (danvery) sisiamiyia blmkta alaktrikli anjaksiyon
slslarnlan kuRanmayin.

. i kontrasi
hassaslyendy\aeu olan hastalatda ku&anlml dnarlmez.
MRGortaiTunda ismmanm iistusta binan stantler

vaya kxihmi dasteklan olan stantler uzermdeki atkisi
bUinmarnakiadir.

Gir i

O Total oiarak veya yo$un jakilda kalsKiye lezyonlar

o Padiatrikhasialar

yarlaytkma sirasmda stentin distal kismi hedaf konuma
yarlaytrrikJAtan sonra stentin yarina yarlaytirmanm kalan kismi
boyunca harakai etmayacagi va stent kisalmasmm buyuk
kismmin proksimal ufta olacagi yakilda proksimaldan dniala
kisalacak yakilda tasartanmgtx. Distal ve proksimal radyopak
stentiyaretlaridOvalDsienlin her Ai ucuna yarlaytirilmgiii.
Proksimalyarlaytirmagaraii(12)kilavuzial tupuna(T) takili bn
radyopak banttir.

Stentin yarina yarlayiirilmasi i"in Tuohy Borst vaNe(5),

Itma Tupunun (2) sarbast harakaiina izin vermak lizera
gavyalilmalidir. Dg kilifi (1) gari cakmekva stenti (9) yarina
yerlaytirmakifin shtemdeki hartiangi bir gavyakligi gidarip dg
kilif (1) ve sapi (3 bir aUa ve itma tupunu da (2) diger aiinizla
tutun. Dg kilifi (1) itmatupurra (2) gore proksimala harakat
actirifkan itma luptinu (2) sabit bir konumda tutun. llainra
sistaminde balidi bir miktar asnaklik vardir vedg kikf(1)/sap
(3)  proksimal harakaiiyla stent (9) distal ucundadg kilrf(1)
retraksryonu arasmda bir miktar gaeikma olabiiir. Distal stent
garatlarini(10)bugacAmesirasirtda hadefbdtgada tuimak
ifin llaima sisteminin koiHimunun ayarianmasi garakabkii
Stamin ddtal ucu (9) yarina yarlaymaya baylaymca, stem
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(9) tarnolarakyerine yerlejip proksimal stent i*retleri (11)
genifleyirkeye kadar itme tuptinu (2) sabit tutarken proksimal
dif kilif (1) ve sapi (3) geri “ekmeye devam edin. Not: Proksimal
yerlejtirrrte ijareri (12) stentin yerirte yerleftirilmesi sirasmda
hareketedebillrve proksimal stem i*retlerinin (11) kooumuna
dertkgelmeyebllir

t$IEM

1. Stenrin perkutan olarak yerleftirilrrtesi floroskopi
kilavii?lugu altinda bir anjiyogiafi iNem odasirxla
yapilmalidir. Lezyonun geni}li§i ve koHaieral akip
haritalamak ve hedef leryort uzunlu”u ve referans
damann ~aplarmi (lezyorra proksimal ve distal) oL{Tek iNm
diagnostik artjiyografi yaptimalidir. Hasia hazirli* ve steril
onlemlet her art|iyopiasti Ulem\nde oldugu gibi oirrtaiidir.

2. Oniilen i stent buyukki
se”me tablosunagore bir stent “api se"n.

StBfit Cap) (mm)

Referans DemerCipi (mm)
35-43
43-53
53-63
63-73

Stent L - Gereken stent
beliilemek inin hedef lezyonun uzunkigunu bLfin.
Stentin proksimal ve distal kisimlarinm turn hedef lezyonu
kaplamaser saglayacak uzunkikta bir stem se"m
Uzwnifwk

kufuk pirtda stent { Bu
uzunluk sisterrrde proksimal yerleftirme i*reti (bakiniz
>ekH 1 inkide (12)) He belirtiirr.

b. Minimum Smninothnimtf Uzunluk belirtilenen buyuk
referans damar “apirvda stem uzunlugudur

Etiketli Stent
Uxunlugu Irmnl

Minimum
Smirtenckrtlmis
Uzunluk (mm)

Mehsimum
Sindlandinlmis
Uzunluk (mtn)

Proksimal yerlestirtne

«meMbura
30 33 2
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 108
120 132 126
1SO 165 1s7
200 210 200

4. Tedavi bdigesirte uygun aksesuar ekipmam kullanarak
eripn. Stent iletnse (delivery) sistetni, 6 Fr (veya daha
buyuk) introduser kibfla uyumiudur

Ergim kateteri veya introduserin ifirtden hedef lezyonun
distal segment! boyunca uygun bit 0.889 mm (0.035 i)
kilavuz tel yerlestinn. Aortik bifurkasyonu ge”mek i”in bir
kilif kullanilmasi otterilir. Hastaya ACTnin 36CYnT uzerinde
oimasim saglayacak bir terapotik heparin dozu verihnesi

o

o

ttzyunda (%i OitotDsyuH Wzpm - Standarl baton
anjiyoplasti teknikleri kullanarak lezyonu referans damar
(apmaejder birgeni}it~ dilate edin. Salon kateteh
hasladan "ikarip lezyona kilavuz tel He ergimi devam

~

StuntlletmuSistzmmiHeziTleym

a. Os kutuyua®ip stemve iletme kateteiini
ortayavkann.

. Poseti dikkatle inceleyip steril bariyerde hasar olup
ofmadigma baktiktan sonradis poseti drickatle soyarak

(eien poseti

o

12. Stenb'yerfrteycriestirin
a. Stentinyeriney
altinda yapilmalidir
. Og kihf (1) ve sapi (3) birelle ve itme tupunti (2) digei
elinizie tutun.
Ois kilifi (1) itme tupurve (2) gore proksimale dogru
haieket ettirirken itme tupQnu (2) sabit bir konumda

o

d. Distal steni isaretlerini (10) uygun konurrtda rutmak iin

iletme slslemmln konumumm ayarlanmasi gerekeblllr

c. (¢ 1
stem (9) lam oLalakyerlrleyerleslpprokslmal stent
isaretleri (11) genisleyirkeye kadar itme Tupunii (2)
sabit tutaiken proksimal dg kilifi (1) ve sapi (3) geri
(ekmeye devamedin.

Not: Proksimal yertestirme ifarcti (12) stent yerine
yerfestirme islemi sirasmda hareket edebilir ve
yerine yeriesb'rme sonrasinda praksimai stent

Pycckuii

CTepusibHO;™>porr?puniMeniQramoa»10i okicsio TTwena He

xmurmyiifT ‘e. eemynakoaka: aconlra WX noapexeHa. Tonbko
N

Mo)«eryaeamqmb pmck nonyuenvs TpaBMbI HealeKTUBHOI

PEMTTeHOKOHTpaCTNO MP-COBMECTUMO.

4) pekolVeNheijHVI>nyaar irviMO i kaun Tio>osii |ero pykoB' |acma
OVIHC 3AVEHSIOT COBOVA HINTYUNOHAILLX MPOTTIKOMOBWIA
NPOGECCHOHNBHOTG (KK |er'-MA<T<CKUT >bHOKMMIVMUKoroy X3
W naumACTaMH

VIHGxoui,3 nuannsBMencaucTyna
Viachabii ua choiie 3arpAsHeHIS CTEHT Maker NUBeC H

K ceiHiy 1 HCT raiHoC 11 enmgy A

[OBpeXAeHNE' JICCEKYA MHTUM!

VLC MR, 1pe5y1011551 BMELLETENCTER, (LYHATPOBAHHS Wi
amnyuum nerhia Ctnn, F-OTb1 Wi HUawelt KoHEUHoCTH)
[oTeps KoHeUHoCTH

Vikep.'.primviok TpUa.

UpeamepHTK® pACTSDHEH1ie ap>puiA MOXET MDUBCH.TH K €€ Paspbisy
T0MeNHaS: HENOCT.3TOMHOCH

1EITEHO3 NIOH POBAHHOTO Cerver *

Crumnuemu' & Kielvewn
Henpasuns'foenonoxerite

“epcmeLLieHie aeHra

isaretierinin (11) denk

Dg kihfin (Dged (ekilmesi sirasmda diren” hissedilirse

yerine yerlestirmek i(in zoilamayin. Stent sistemini,

srenti yerine yerlesrirmeden dikkatle geri (ekin

. Floroskopi kilavuziugu altinda rum iletme setemini
kilavuz tel uzerinden tek bir unite olarak. kilavuz tell ayni
konumda tutarken vucut dgina "ekin. Hetme sistemini
kilavuz teldenayirin. Ifyan: iletme sistemini introduser/
kilrftan zoria ayirmayin - dIrett” karsHasilirsa kilif ve
iletme sistemini tek bir iinite olarak fikann.

. Stentm tarn yerine yerlestrrildigini dogrutamak <in bir
arteriyei anjiyogram yapin. Lezyon if Indeki herhartgi bit
noktada stent finde yetersiz genisleme varsa doktorun
karanna gore yerine Ariesiirme sonrasinda balon
dilatasyon yapilabilir. Balonu hastadan fikann.

. Klinik olarak uygun oldugurtda kilavuz tel kilifve baska
herhangi bir aksesuar ekipmam vucuttan fikann ve erlsim
bolgesinde hemostaz saglayin.

MRG (ITMMLULLK BILGISI

SIMAJL.T.* Flex Stenrin (IMPLANT) surada belirtilen
terminoloji uyanrtca MR Kofullu oldugu beiirlenmgtir
Amerikan Test ve Materyaller Oemegi (ASTM) Uluslararasi,
Smiftandirtrta: F2503-0S. Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi
Ohazlar ve Di§er Maddelerin (SuvenFik Afisindan Isaretieme
ifin Starxiart Uygulama. ASTM Iniernatiortal 100 Barr Harbor
Drh*. PO Box C700. West Ct ia. 19428.
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- OrgnesHbi pesybia! nr«rop»mw et

KUnik olmayan testier iMPLANT in MR Kosullu oldugunu
gostermistir. 8u implamm oldugu bir hastaasagidaki
kosuHarda yerlestirmeden hemen sonra guvenie taranabiilr

Shitift Menyetik Afon

« Statikmargctikatan3 Tesla veya altinda

« Enyuksek uzaysal gradiyent ntanyetik alan 720 Causs/cm
veya altinda

MUGHuhifkik binma

8x1s0 ve 8x200 mm drneklerin kfinik olmayan testinde
SIMJJL.T.* Flex Stent |.STesla/64 MHz (Magnetom. Siemens
Medical Solutions. Malvern, PA.Yazikm Numaris/4,Versiyon
Syngo MR 2002B OHHS Aktif kalkanli. yatay alan tarayici) ve 3
Tesla/128 MHz (Excite. HDx. Software 14XMS. General Electric
Healthcare. Milwaukee.\W) MR sistemleri ifinde 15dk larama
(yani pub dizisi basina). kalorimerri kuHanimiyla MRC'de $u
iTvaksimum sicaklikyukselmeleri ve spesiRk absorpsiyon orani
(SAR) olfumune yol afmistir.

AfoksemumdiedM 15 3r

atinve K pos”I' (ikann.  poseti dikkatle soy n
ve stent Hetme sistemini tutan tasima tiiplu destek
katrH “ikana Uyan: AmbaUj apk veya hasarfiysa
KUUANMAVmM.

TasiyKi tuphj destek kartmi diiz bir yuze)« koyun.
Stem/iletme sistemini tasiyici tupten (ikann. Chazi
hasar anisindan irtceleyia Sterilitenin okjmsuz
erkilenmis veya cihazm hasar

MR sbtemi tarahrtdan 38Whkg  3.0-Wikg
bikfirilen rum vucut
ortalamali SAR

imeniyle olful 31Whkg 23-WAg
degerler. turn vucut
ortalamali SAR

En yuksek sicaklikdeiS'Hi 27C 4.4X

Artefekt Rilgisi
IIg\IeniIen bolge SAAJKIL.T.* Rex Stent He tam aym bolge

Supheleniliyorsa cihazi kuHanmayin.
. Distal uf (8) dis kilifa (1) oturmam>ssa Tuohy 8orst
vaNati (S) sap (3) uzerinde gevsetin ve itme rupOnu
(2)distal uf (8) d(>kilifa (11Muracaksekilde geri
(ekia Tuohy Borstvalhni. valf gobeini saatyonunde
{evireiek sikm
Sap uzerirtdeki Tuohy Borst valfinin (S) itme tupu (2)

Cizerirtde sikih oldugundan emin oirrtak uzeie kontrol
edin.
Sap uzerindekidisiluer (4) ignden steril heparirtize
satin kullanarak dis kitifian (1)sivi vermeki”in 1-3 mMik
bir siringa kullama Og kihfin distal ucundan sadece
birka” damla salin ~ikincaya kadar sun verin. Sisteme
tarnolarak snrivehlrrtes) | mlliksiringayU 2-3 kez
sivi venimesim gerektiiebilir. Uyarc Os kiliftan (1) sm
genirilemiyorsa cihazi kuHanmaym
Kilavuz tel nipunun i* kjimeninden itme tupurre (2)
‘takili proksimal kiei gobek (6)yokiyla. saSn distal
u”a kilavte tel kimeninden disan akincaya kadar
SIVI vermek iin kilavuz tel tupiiniin i; Kjmenirtden
3-10 m'llk bit smrsga He steril heparinize salin getirin
Uyari: Kilavuz rel tupunun (7)  lumenirsden sivi
genirilemiyorsa cihazi kuHanmaym.
8. Stentiletme siftemiiiiyerfestirin

Ohazi kilavuz tel uzerinden ve introduser i"inden hedef

a
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nbpeten yakinsa MR gbruntu kalilesi o\umsuz
elklleneblhr 8u rtedenie MR gonintuleme
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bu cHtazin varligini kompanse ermek ifin optimize edilmesi
gerekebilir. Maksimum artefakt buyiiklugu (yani gradryemeko
pub dizbinde gortildugu sekilde) bu impiantin buyukluk ve
Seklinegoreyaklasik 10 mm uzanir.

PuhtXzls risk  rise CAE  CAE
SinfolBoflak 2792 102 4254 30
BUyukKi"O mm' mm' min'  mm'
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Buiirun dikkatle kontrol edilen kosullaida iiretilmis oba da.
Cordis CasheTin uriinun kullamldigi kosullar uzennde i
kontroKjyoktur. Cordis Cashd bu nedenie ur
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uzere turnafik ve zimnigarantileri leddeder. Cordis Cashel
herhangi bk hasar tazmmati talebi ister garantl sdziesme.
haksiz RH bter baska bir temele dayali obun, uiurtun kuHanimi.
kusuru. arizasi veya bozulmasi nedeniyie ortaya f ikacak olan
nbbl rmwsraRar ya da ister dogrudan, bter dolayli veya kosula
bagh zarar ziyan obun, hifbir kisi veya kuruma karsi sorumhj

bolgeye Herletin. Hetme si irasmda
dirert™e karsilasHirsa sistem geri (ekilmeli ve baska bir
sistem kuHamimalKlir.

9. Floroskopi kilavtfflugu akinda distal stem isaretlerini
(10) hedef lezyorsa distal olarak ve proksimal
yertestime 1 sarerini(12) hedef lezyona proksimal olarak
konumlandiTin.

10. iletme sisterrvnin proksimal kismim mumkun oldugunca

duzeltin ve sapi stabil bir konumda tulun.
. Sap(3) uzenndekl Tuohy BurslvaNn(S) \tmelupunun @

-
=

Kimsenin Cordis Cashd'i iirunle ilgili olarak
herhangi bir beyan veya garamiye ba8lama yetkisiyoktur.
Wikarvla belirtilen hartf tutmaiar ve siniiiamalarm geferli
kanunun zorunhi hukumlerine karsi gelmesi amaflanmamistir
ve bu sekilde yorumlanmantalari gerekir. Bu Garanti Red
Beyaninin herhangi bir kismi veya sartmin ilgili bir mahkemede
yasaya aykiri. uygulanamaz wya geferli kanunia uyumsuz
oldugu belirlenirse bu Garanti Red Beyaninin kalan kisimlan
etkiienmeyecektir ve rum haklar ve yukumiulukler bu Garanti
Red Beyaninda gefersiz oldugu belirlenen belirli kisim veya

serbest izinvermek
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Spedfication for SMART.® Flex Stents (Edison)
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PPE Specification
DWG-End Item
Specification for S.M.A.R.T.® Flex Stents (Edison)
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Bahasa Indonesia

Steril: OisterWsasi mef>ggunakan gas eiilen oksida. iangan
gunakan “ka kcmasan tertouka atau rwsak. Hant untuk
sckali pakai. 1 keTbaH bisa

risiko ccdera. menyebabkan kirterja tidak mecmadai, dan
irrfcksi. Tidak menimbulkan demam. Tidak bisa ditembus
oleh sinar-X atau yang scrupa. Aman bag! MR dengan
kondisl tcrientu.

sebagai panduan

inidiratKartg untuk di
umum sajadan tidak 1 untuk

Petamnpan Stent-Tindakan Pencegahan

« Berhathhatitih saai menyambungkan stent yang sudah
dRepas dengan perangkat tambahan

Aka ditemukan sumbatan kapan pun selama prosedur
pemasangan. jangan menembusnyadengan paksa. Sumbatan
bisa i k da stent i

hka terjadi sumbatan selama pergerakan melalui selubung,
tank istemstent dengan hati-hati.

. Jlai. usdilepa
sepenufmya. Sistem tidak dirancang untuk pemasangan
ulang atau pengangkatan stent.

Jika dirasaada sumbatan saat pertama kali menarikkembali
sekjbung pelepasan luat. jangan melepasnyadengan paksa.

pengantaran mungkin perki disesuaikan agar ujung jauh
penanda stent (10) tetap beradadl lokasi sasaran selama masa
jedainL Begitu ujurtg jauh stent (9) mulai lepas. lanjutkan
urkuk menarik ujung dekat sekiburig luar (1) dan gagang (3)
seraya menahan selang pendorong (2) agar tidak bergerak
hingga stent (9) benar-benar lepas dan penanda ujung dekat
stent (11) telah berekspansi Ingat: Penanda peletakkan di
ujung dekat (12) bisa bergeser saat pelepasan stem dan
mungkin tidak berimpiian dengan lokasi ujung dekat penanda
Stent (11).

PROSEDUR

Pemasarrgan stent melalui kuHt harus dilakukandl ruang
proseduranglografl di bawah panduan fkioroskopis.

Tanksistemstent dengan hab-hari lai"sa ya
KEMUNGKINAN KEJAOIAN YANGTKMK DONGINKAN -
1an efok samping tap! tidak
terbaias pada

Stent tenutup secara mendadak

Reaksi alergi terhatap nitinol

Angina/iskemia koroner

Aneurisma atau Psuedoaneurisma pada pembuiuh darah
atau lokasi akses pembuiuh darah

Aritmia

Arhcroembolisasi(SindromJariKakiBiru)
PembentukanAVFfStula

Kematian

EmboRsasi (udara. plak. trombus, perangkat atau lainnya)
Demam

Lebam/"idatahan

Tekanandarah lendah/tinggi

InfHoidan/atau rasasakit di lokasi akses

giografi dlagrrostlk untuk
kIS lesi dan abran kolateral darah serta mengukur
panjang luka sasaran dan diameter pembuiuh darah yang
dijadAan lujufcan (ujung dekat dan ujung jauh terhadap
kjka). Persiapan pasiendan tindakan pencegahan
untuk menjaga kesterilan harus sama dengan prosedur
angioplasti lain.

2. Pifihdiameter stent sesuai dengan hasil pengukuran
diameter pembukih darah yang dijadlkan rujukan dan
label pilihan ukuran stent berikut inL

DAmcter Pembuiuh

Darah llulullKn(IM)

3545
«3-53
55-63
6.5-7.5

Diameter Stent Inm)

3. PWflPen/e/lgSfem Ukur pan]ang lesi sasaran untuk

sepsis dan keri
Cedera/robeknyainiima
tskemia yang mengharuskan ddakukannya intervensi
(pirau/bypass atau ampulasi jar'. telapak kaki atau kaki)
Kehiiangan anggota rubuh
Infark mmkaid (AA)
Melebarkan arteri secara berfebihan bisa menyebabkan
pembukih darah pecah
Rayah atau gagalginjal
Penyempitan abnormal berulang pada segmen yang
dipasangi stem
Septisemia/bakieremia
Stent dipasartg pada posisi yang salah/bergesei
Struktur stent patah
&Tofce
TromboshArombus
Nekrosisjaringan
Vasospasma
Pembuhlhdalahboccralaupecah

protokol institusiorsal atau pertilaian kfinis prefosional
mengenai perawaran pasien

Kartu Infonnasi Pasien Implan Stent

Oirancang agar bisa dibawa pasien dalam dompet bersama
dengan kartu perawatan kesehatan mereka. Kariu informasi
pasien ini trtenyediakan informasi lentang stent termasuk
model dan nomor lot stent, tanggal prosedur, dan lokasi
stentdi kaki mereka Kartu ini gpa mencantumkan informasi
pembuaian dan Persyaratan MR.

PCNGGUNAAN YANG OIMAXMIOKAN
Stentdinijukan sebagai perawatan untuk lesi arteti fomoral
supeifisial aterosklerotik dan lesi popliteal proksimal

KONTRAINOIKASI

= Pasien tidak bisa menerima lerapi aniiirombosis atau

antiplatelet

Kehamilan

Oapat lerjadi hiperkoagulasi

Arterifomoralsuperfrsialtersumbat I00fosehinggatidak

bisa dRintasi

Tidak dimaksudkan untuk penggunaan pada lesiyang
tidak bisa dipt eb

Tidak dimaksudkan untuk pcnggunaan pada pembuiuh

darah yang bocor.

PERINGATAN

« Pasienyang alergiterhadapmtinollnikel (Itanium)
kemungkinan akan rnenunpikkan reaksi alergi rerhadap
impbn ini.

= Terapi antitrombosit/antifcoagulan yang sesuai haws

diberikan sebelum dan sesudah prosedur

0/ sakit yang membara yang membuiuk di kaki
bagian bawah

ROUEIASAN PERANGKAT

SINAA.T.* Rex Vascular Stent Systemadalah stentyang bisa
mengembang sendiri (SJAAA.T.* Rex Stent), yang sudah
dirakit lerlebih dahulu dan disediakan dengan sefubungyang
dapat diiarik dengan mudah pada sistem pengamaran melalui
selang. SJILAN1.T.* Rex Stentadalah stentyang seluruhnya
tersambungdan stentnya terbuat dari nitinol superelastis
sertatersusun dan perpaduan penyangga KRmn berbenluk

panjang stentyang Pilih

panjang stentyang memungkinkan aspek ujung dekat

dan jauh dan stent untuk menutupi sekiruh lesi sasaran.

a. ftin/ong Terfwmbot biskiferwT adalah panjang stem
dalam diameter teikecil pembuiuh darah rujukan yang
diirtdikasikan. Panjang ini diindikasikan pada sistem
dengan penanda peletakan ujung dekat (Khai (12)
pada Gambar 1).

b. Pen/eng TcrfMmberMintmumadalah panjang stem
dalam dbmeter pembuiuh darah rujukan terbesar

ulitdengan kump:

penyangga maupun kumparan uhrmemberlkan kekakuan
radialdan mekanismeperpanjangan SM AJLT.* Rex Stent
sangat lentur dan dapat memperkecH atau menghiiangkan
kejadian berjejalnya penyangga. Saat dilepas. stent akan
mencapai diameter yang sudah ditemukan sebelumnyadan
menghasilkan daya dorong yang konstan dan lembut untuk
menjaga agar lumen tidak teisumbat.

SJIUULT.* Rex Vaxutar Stent System, sebagaimana
ditampiNcan pada Gambar 1, teidiri dari sebuah sekibung

luar 6F (1) dan sebuah bacang dalam bersurobu sama. Batang
dabm terdiri dan selang pendorong (2) dan selang pemandu
(7). Selang pendorong (2) berbatasan langsung dengan titik
terdekat dari ujung stent (9) pada sumbunya dan selang
pemandu (7) memAki sumbu yang sama dengan stent (9) serta
selang pendoring (2). Selang pemandu (7) berakhk di tXik jauh
dalam ujung kaieter (8) dan dimulai di titik dekat di dalam hub
Luer (6) yang dirancang untuk menerima selang pemandu
beiukuran 0/189 mm (tU)3S irkQ. Sebelum prosedur dimulai.
ronggayang Ierclpla oleh diameter di dalam selang pemandu
cairan melalui titik dekat

[ jar gar igan
endothelial pada stent masih belum diketahui seat ini.
Kelika lebihdari satu stent yang digunakan menyebabkan
bersentuhannya stent, maka stent haius terbuat dari
komposisi yang sama.

TmOAKAN PENCEGAHAN

« Produk ini hanyaboleh dlgunakan olehdokteryang terlacih
dan dalam tekr dan iniervensi
pembuiuh darah. Teknik sundai untuk prosedur intervensi
pembuiuh darah harus digunakan.

= Penggunaan SJIMJKJtT.* Mex Vascular Stent System

membutuhkan kendali fluoroskopik.

Jangan gunakan sistemjnjeksidaya bersama dengan sistem

pengantaran.

Perangkatti

dengan riwayai sensitivitas kontras kecualijika pamn bisa

dlberl pengobatan awal yang memadal

bertumpang iindNeatau stentdengan penyanggayang
patah masih belum diketahui.

hub hiet (6). Seklbung hiar 6F (1) tethubung dari titik dekat
pada sebuah gagang (3) yang memililu sambunganY dengan
konektor (4) dan katup Tuohy Borst (5)di litA dekat dari selang
pendorong (2). Stent pembukayang bisa mengembang
sendiri (9) dibatasi di daiam ruang antara selubung luar (1)
dan selang pemandu (7). Sebelum dilakukarwiya prosedur apa
purr, ruang ini hanis dibilas dengan cara menyuntAkan cairan
melakii sambungan Y dengan konektor (4)

Pemosisian stent di sekkar lestsasaran dicapai sebelum
pelepasan menggunakan penanda stent (RAjauh(10)dan
pendarvia ritA dekat (12). penanda
m menunjukkan petkiiaan posisi stent setelah pelepasan.
Penanda titik dekat dari sierM (1Dadalah titA terdekat dari
penaixla peletakan txA terdekat (12) dan menunjukkan
jatak stentyang akan dipendekkan selama proses pelepasan.
Sistem stent dirancang untuk dipeniJekkan dari titA terdekat
ketitA teijauh selama pelejMsan. sehingga begitu tkA
terjauh stent dipasang di lokasi sasaran, maka ridak akan
beigerak selama pelepasan stent dan sebagian besar dari

1 stent terjadi dari iaung tkA terdekat. PenaiHia

digunakan pada:

o Lesiyang sepenuhnya mengapur atau mengalami
pengapuran padai

0 Pasien anak-anak

Penanganan Sistem - Tmriafcan Pencegahan

« Jangan berusatia melepas stent dari sistem pengantaran
sebelum digunakan.

Simpan stent padasuhu iuang,)auh dari sinar matahari
langsung.

iangan gunakan setelah tanggal *Kedahjwarsa'

Jangan gunakan jika sistem terliliat rusak.

Jangan biarkan sistem pengantaran terfcena pelarui organrit.
Jangan gunakan jika sehjbung luaralat tidak bisa dibilas.
Jangangunakan jika lumen dalam selang pemarkkt tidak
bisa dibilas.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

stent tkA terjauh dan terdekat ~ n g tidak tembus sinar X
atauradiasi lainnya (10dan 11} terpasang pada setiap ujung
stent Penartda peletakkan tkA terdekat (12) adalah pita tidak
tembus sinar x yang melekat paria selang pemandu (7).

Untuk melepas sNent katup Tuohy Borst (S) harus dilonggarkan
agar selarrg pendororrg (2) bebas beigerak. Untuk menarA
sekibuirg luar (1) dan melepas stent (9). kencangkan semua
kekenduran pada sistem. pegang sekibung kiar (1) dan
gagang (3)dengan satu tangan dan selang pendorong (2)
dengantangan binnya. Gerakkan sekiburtg Kjar (1) hingga
lelatif mendekati selang peivforong (2). sambk menahan
selang pendororrg (2) agar posisinya tidak bergeser.

Sistem pengantaran memkAi sejumlah penyesuaian dan
kemungkxian tetdapat sejumlah rrtasajeda antara pergerakan
tkik terdekat selubung kiar (1) / gagang (3) dan penarikan
sekibrxig hjai(1) di ujimg jauh stent (9). Posisi srstem

yang diitKlikasikan.
Panjang Stent Panjang Panjang
Berlabel Immi Terbambat Tefhambat
Mafcstmum (mm)  Minimum (mm)
Sesuai penanda
penempaian
idvng dekat
30 3 2
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no 105
120 132 126
[8¢] 165 157
200 210 200
4. Akses lokasi perawatan menggunakan peralatan
yang sesuai. Sistem stent
kompatibel dengan selubung pembuka jalan 6Fr (atau
lebih besar).

@

Masukkan selang pemandu berukuran 0389 mm

100)3S inci) melintasi kateier akses atau alat pembukaJalan

melimasi segmen ujungjauh dari lesi sasaran. Dtsarankan

umuk menggunakan selubung saat melintasi percabangan
aorta Oisarankan agar pasien merterima dosis terapeutik

heparin sehirtgga ACT iebih besar dari 250.

4. OrJefst Pe L*si mDer>gan

refcnA angloplasll baton standar, lakukan dllalasl Klka

hingga mencapai ukuranyang setara dengan diameter

pembuiuh darah rujukan. Lepas kateier balon dari pasien

seraya tetap menjaga akses lesi dengan selang pemandu.

Mcit)rM[>ken5|11eTPrremnans(enl™

1. Buka kardus kiar umuk mer>geluarkan kamung berisi

stentdan kaieter pengamaran

b. Setelah memeriksa kamung dengan saksama. periksa
apakah ada kerusakan pada pelindung steril. buka
kamung hiat dengan hati-hali dan keluarkan kamung
dalamnya. Buka kamung dalam dengan hati-hati dan
lepaskan alas penyangga dengan selang pembawa
yang menahan sistem pengantaran stent. Perfngatan:
JANGANgunakan jika kantung terbuka atau rusak.
Leiakkan alat penyangga dengan selang pembawa
diatas permukaan yang datar. Lepas stem/sisiem
pengantaran dari selang pembawa. Periksa apakah ada
kerusakan pada perangkat. Jika diduga tidak steril atau
perangkat rusak. jangan gunakan perangkat.

. JAa ujung dtsial (8) tidak lerletak pada selubung luar
(1). longgarkan katup Tuohy Borst (5) pada gagang (3)
lahi tank selang pendorrirrg (2) sehingga ujung distal
(8) terletakdi selubung luar(l). Kencangkan katup
Tuohy Borst dengan cara memutar klep hub searah
jarumjam

. Pastikan bahwa kacupTuohy Borst (5) pada gagang
sudah dAencangkan pada selang pendorong (2).
Gunakart alat suntik berukuran 1-3 cc untuk membilas
sekiburxg luar (1) dengan saline steril melalui konektor
(4) pada gagang. Bilas hingga hanya cersisa beberapa
teles saline yar>g keluar dart ujung jauh sekibung
kiar. Pembilasan sistem sepenuhnya kemungkinan
nremerlukan 2-3 pembilasan dengan alat suntik Icc.
Peringatan: Jika selubung Kiar (1) tidak bisa dibilas.
jangan gunakan perangkat ini

. Gunakan alat suntik berukuran 3-10 cc untuk membilas
Ilumen dalam selang pemandu dengan saline heparin
steni melalui hub ujung dekat (5) yang menempel pada
selang pendorong <] hingga saline rrsengalir keluar
dari ujung jauh lumen selang pemandu. Peringatan:
Aka lumen dalam selang pemandu (7) tidak bisa dibilas,
jangan gunakan perarsgkai ini,

1. Pemasangan sistem pengantaran stent

Dorong perarsgkat melalui selang pemandu dan alat
pembukajaAn ke lokasi sasaran. Tarik sistem dan
ganti dengan yang barujAa terjadi sumbatan saat
memasukkan sistem pengantaran.

9. Dibawah panduan fkioroskopis. leiakkan penanda ujung

dbtal stent (10) menjauh dari lesi sasaran dan penanda

peletakkan ujur>g proksimal (12) mendekati lesi sasaran.

[

a

I
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10. Kencangkan banian ujung proksimal siitem pengantarart
seban)mk mungkln dart]aga gagang dalam posrsi stabil.

11. K
agar selang pendorung besa bergerak bebas (2).
12. P*mb«ntangan «tant
a. P«mbeniangan stent Karus dilakukan di bawah
parrduan fluoroskopis.

. Gerrggam selubung luar (1) dan gagang (3)dengan
satu tangan, dan selartg pendorong (2) dengan tangan
lainnya

3 Gerakkan selubung luar (1) hingga relatif ntendekaii
selang pendororsg (2), sambil menahan selang
pendororsg (2) agar posisinya tidak bergeser.

. Kemungkinan posisi sistem peirgantaran harus
disesuaikan uniuk menjaga penanda ujurtg distal stent
(10) tetap berada di lokasi yang tepat.

. 8egitu ujung jauh stent (9) mulai lepa& lanjutkan
untuk rrsenarik ujung proksimal selubung luar (1) dan
gagartg (3) seraya menaban selang pendorong (2) agar
tidak bergerak hingga stent (9) bersar-berrar lepas dan
penanda ujung proksimal stent <11) telah berekspansi

=3

I

=%

o

Ingat; Penanda | di ujung pi

(12) bisa bergeser saat pembcntangan stent

dan mungkin tidak berimpilan dengan lokasi

ujung proksimal penanda stent (t 1) sctelali stent

dibcntangkan.

Jika terasa ada sumbatan selama proses penarikan

selubung luar(1),jangan melepasnya secarapaksa

Tarik sistem stent dengan Kati-hati lanpa melepas stent

itu sersdiri.

13. Di bawah panduan nuoroskopis, tarik sekirvh sistem
pengantaran melakji selarrg perrsarrdu sebagai satu unit,
seraya menjaga selang pemandu tetap berada di posisinya
dan ckluar lubuh  lepas perangkai pengantaran dari
selang pemandu PerIngatan: 3ar>gan tarik sistem
pengantaran secara paksa dari introducer/selubung -
Jjika menemui sumbatan. lepasseluburtg dan sistem
pengantaran sebagai satu unit

. Lakukanangiogcamarterieluntuk metrxastikan bahwa
perangkai sudah sepenuhnya lerlepas. Jika ada ekspansi
yang tidak lengkap dalam stent di titik mane pun
sepanjang lesi.dilatasi balon setelah pemasangan alai
bisa dilakukan sesuai pettimbangan dokter Angkai balon
dari pasien

. Jika sesuai secara klinis. lepas selarrg pemandu selubung.
dan semua peralaran pelerrgkap lain dari tubuh dan
hentikan perdaiahan pada lokasi akses.

INFORMASIKONVPATISIUTAS MRI

SMAR.T.* Mok Stent (IMPLANT) ditetapkan sebagai Aman
untuk MRdettgan kondlsi tertentu sesuai dengan daftar
istilah yang dijelaskan dalam American Society for Testing
and Materials (ASTM) Internatiortal (Perhimpurtan Pengujian
dan Bahan Baku Interisasional Amerika). Penetapan: F2S03-0S.
Standard Practice for Marking Medkal Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Praktik
Standar untuk Membual Alat Kesehatan dan Baiang-Barang
Lain untuk Keselamatan di Lingkungan Resonansi Magnet).
ASTM International 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshoftockert. Pennsylvania, 19428

I
IS

.
o

Pertgujian non klinis menunjukkan babwa IMPLANT ini Aman
untuk MR dengan kondisi tertentu. Pasienyang dipasartgi
implan ini bisa dipindai dengan aman segera setelah
pemasangan implan dalam korsdKi berikut ini:

eideng Mognet Stotrs

« Bidang magnet starts sebesar 3-Tesla atau kurang

« Medan rrugnet gradien spatial tertinggi sebesar 720-Gauss/
cmatau kurang

Pemonason Terkait MW

Dalam pengujian non-klInis pada sampel berukuran 8x1SOdan
ex200mm, stent S.M>/1.T.* Flex menghasllkan peningkatan
suhu i

punyang rrsemiliki wewenang untuk mengikai Cordis Cashel « infekcijukojaje pos™edica ke amole Ozrtedenaduljita  Maksimalna Mintonalna
padalep i atau garansi apa dersgan k sepsurkhe r stenta(mm)  smanjenaduljina smanjenaduljina
produk ini. atasar diatas . liiKime (mm)
tidak ditujukan untuk. dan tidak dilafsxkan untuk o g kiter ij idivanie A po proksimalnom
ketentuan hukum yang berlaku. fikaada bagian mana pun amputaciju rsomog prsta. stupaIaAnoge) markeiu za
dari Penafian Jamirsan ini yang terbukti ilegal tidak bisa * gubitak uda poStavi«ije
diberlakukan. atau bertentangan dengan hukumyang berlaku « infarkt miokarda o ) 2
keabsahan dari bagian-bagian lain Petsafian Jamirsan ini tidak « ptekomjerno istezanjearterije moie uziokovad puknude
akan lerpenganjh. dan semua hak sena kevrajiban harus « insufkijenc iii zatajenje bubrega 40 % 42
ditafsirkan dan ditegakkan seolahnslah Penafian Jaminan irsi + ponovnu stersozudijela s ugradersim stentom 60 66 63
tidak memuai bagian atau rsiilah tertersiu i ! . ikemij i u 80 88 84
tidak sahtersebut . pogreia'n_poloiaj/pcmiranjesrenla 100 110 105

« lomsstnjkiure stenta 120 » 126

« moManiudar

« tiombozukigrviiak z iz 165 157
Hrvatski = rseknizutknra 200 210 200

* Wazospazam . L .
Sterilno:steriliziranoetiier>-oksidom Nckoristiteakoje « perfotaciju K pukrsude Me 4. Mjestu bjedenja prist\o ite pomodu odgovarajude dodatne
paMrarsje otvorenoiill oitc™erso. Soma u jednohratnu « pogorianuklaudAacgu/bolpiikkomodmora opreme. Suslavza wodersje stersta kompatibilan jes
upotrcbu. Ponosmo koriitcnje moie povoca ridli oblogom za uvoder” od 6Fr (ili vedom).
od oxljede, rscisprasmog funkdoniranja i Infehciic. ODIS NSTRJ\(E\ITA . 5. Uvediteodgovarajuduhcuvodilicuod 0.889 mm

Nepropusno za iraiie. Unjetno na SIMJULT * Flex san (Q03s itsda) kroz pristupni katetei ik uvodnicu preko

podnosi snimanje magrsetskom rezonarsdjom. (slent SIRIKILT.R n«E] ursapryed postasr”ert i isporudens distairsog segmenta cUirse lezije. Pteporuduije se koriitenje

Jedrsostavnkn sustavomza uvodenje preho ike suvtadivom obloge za prelaienje preko bifurkacije aorte. Preporuduje
Ove su preporuke predvideise samo kao op”nite smjemice. oblogom Sterst SINJULT.* Flex gotovo vezani 1 dozu Isepanna tako daje
One ne mogu zamijeniti protokole institucije ni strufnu stent izraden od st nitinolskecgevi ir ACTiznadZSO.
Klinkku procjenu kada je rijef o lije"eryu pacijersta. spirakso rivimotanih poipomja sa spiralisimfleksibilnen 4 oifrrtcleir nikama

Rartka tinformadjama o padjcntu s implantiranim
stentom

Pacijentima sluh kao referenca uz zdravsnenu iskazisscuu
nov~aniku. Kartka s podacima o pacijerstu sadrh podatke koli
se odnose rsastent, ukljudjjuci model iseripki broj stersia.
datum operacl]e i mjesm stenra u isozL Karlka sadrh i podatke
0 proizvodnji te uvij uz snirrsanj

lezorsancijom.

NAMIENA
Stenl]e Tsamuenjen I"e nJu alerosklelolskm povrflnskm lezija
1iezija

KONTRAINCMKACUE
« Nemogunositol
aniitrombocitne terapije
* Trudrso®a
. Povuenasklorsoslzgrulavanju
« 100-poslotnoza’™
n” iTsoguCe uspjeino proci

rterije kOje

zasmjnkama. Elerrsenti potpomja i spealrte zavojnke odBkuju
se radijalnom kruioldu i meharsiztrsomza ikenje. Stent
SMILR-T.*H a Vitoje savnljivte na savgarsje leagka uz
musirrsaline Knikakve efekte *nble ljuske* (eng *fishxafing*)
Nakon postavljanja. stem postiie svoj unaprijed odtedem
protT"er lodriava konstarstnu b sRupmmsaan kako bl
odrMo lumen piohodnen

Sustav vaskulamog stersta SIRJULT.* Flo. kaoJioje
prskazanorsaSBci I.sastojiseod var"skeoblogee F<Di
knalsl Jakne ursutarnje osovkse Unutamja osovoina sastoji se
od cijevi za poiiskivanie (2) mijevi ike wtdiike (7). Gjevza
potiskivanje (2}aks"Inododinjje ptoksknalni kiaj stenta (91
adjev ike vodilke IT) koaksijalna je u odisosu nasterst (9) i
cijevza poiiskivarsje (2). Me wddikce (7) zavriava distaltso
ieiera 8). a zapodinje proksimaino v kier pnidjudku
(a) predvidenom za pnhvat ike vodilke 0d0.8S9 mm (0.03S
inda). Lumen koji slvaraunutamjl pmmyjer cijeviike srodibce
(7) ispke se pnj ubtszgavanjem
plokslrmlmg kiet priUjudlu (6). Varsjskaoblogas F

. D iierrsogu
prethodno ptoliriti.
= Nije namijenjeno upotmbi u perfonrarsim Mama

UPOZOREKIA

= Osobe s aiergijom rsa nitksol (legura mkla i titanya) mogu
imati alergipku reakdju nakon ugradnje ovog implanuta

« Pnjei nakon postupka potrebrsoje primijeniti odgovarajutu
anrikoagulacijsku/arstitrombociinu lerapyu

@ prokseivinos rsjdkom(3)s Yspojem sa

ﬁenslnm luer plfe|]uia»m(4) |vemA)mTuohy Borst: (S ra
vars|e(2) Sar

(9) siegnut je izmedu vanjske obloge (D) idjesri |lcev0d||ke (7).

balonske angioplastike prolkite leziju na velidinujedrsaku
pron”iu refeientne hie. Ukloniie balonski kateier iz
pacijerstauz odriavanje pristupa leziji iicom vodKicom
7. Wprenwr'te sustav za virodeiijc stenta
a. Otvorke van]sko pakirante da bisie izvadili vredicu sa
stentom i kateteromza uvodenje
. PahjivQ pregleda.]&e vredicu. potraiite oltedenja sierilne
pregrade. paiijivo otvorite vanjsku vredicu i izvadite
unuiamju vredicu Upocorenje: NEMOJTE upotrijebiti
akoje pikiranj* otvorenoiili oitedano.
Potponsu plodicu sa zaitnnom cijevi postaviie na ravnu
povrtmu. Izvad'ite stent/sustav za uvodenje iz zaftitise
cijevi. Provjerite je li instrument oiteden. Ako sumnjate
daje steiiirsost ugroiena ili da je instrument oiteden.
rsemoj\e ga upotrebllavau
d.

o

o

. "
oiabavite venl\ITuohy Borst (S) na rudkl (3) ipovucite
cLley za potiskivanje (2) tako da distalni vrh (81 sjedrse
uvanjsku obloau (1). Pritegnite ventilTuohy Borst
zakretanjem dvoniia veniila u srreiu kazaljke na satu.

. ProvjeriteiebventilTouhyBorst(S)rsa rudkipritegnut
za cijev za potiskivanje (2)

Upoinjebite jtrcal [kuod | do 3cm3da biste
vanjsku oblogu (1) isprali stetilrsom heparinizirarsom
olopinom kroz ‘ienski* luer prikijudak

o

Tajje prostoi poitebno isptati prije postupka ubri
tekudine putem Yspoja sa ‘ienskim™ hter prikijudkom (4)

Sterst. se postavljaoko dirselalje prijeugradnije koriitersjem
10) i proksimainth rrsarkeraza

Trer bsljedkeriakon
ponosrijerse dilatacije endoteliziranih stenrova

« Kada se upotrebljava ved broj sientova. pri feirsu dolazs
do njihovog medusobrsog kontakta. stentovi trsoraju bits
siknog sastava.

MIERE OPREZA

Ovajp
obuku i imaju iskustva

poslavl ljanje (12) Ti sklglm mrksm azTsadbsfaju pnbluno

(4) rsarudki tspirile dok sva fsziololka oiopina ne
izade nadislalnom kraju vanjske obloge Za potpurso
ispiianje sustava moZda dete rrsorati isprati dva do tri
putaitrcaljkomod | cm'. Upozorenje: ako vanjsku
oblogu (1) nije mogude isprati. nemojte upotiebl)ayab

mjesiD foksirrsaini a (11)
prkSimeltti su v odnosu na proksimakii rmrkelzaposlavljanje
02) te oznadavaju kohko de se sterst skraUi tijekom ugradnje
Sustav stenta ostniljen je lako da se skrats s preksimalnog ra
dlstaksl kn"njekom radnje. tako da se rse pomakise nakon

i dio sterna rsac%rso mjesto. odnosno
sterna. Sterst se uglavnom skradiee

vaskularrsimlehnifcama. Potrebrsoje primijerski

s plokslrmlnog kraja. Oiscalni i ptoksimalni marken stenta

lehnlke zaintervenci| Jske vaskularrse postupke
. 1taSJItAILT. * Rex
porrebrsaje ﬂuorosknpska kontrola
Nemojie upc susiave za rUdno
suslav za uvodenje
U pacijenata s povijeicu osjetljivosti isa kontrastrso sredstsro
ne preporuduje se primjersa ako stanje nije mogude
prethodrso suzbid Kjekovlma

berikut ini dan laju . jjavanja lezonicscij
spesifik (SAR) dengan nrrenggunakan kalorimetri selarrsa VRI zastentove kcjl se preklapaju i stentove s pteksml]elslm
yang dilakukan dalam beniuk pemitsdaian selama 1S menit " porrsat
O dalam 1,8-Tesla/64-MHz

(yaku per
Siemens Medical Solutions, Malvern, M. Software Numaris/4,
Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, pemindai
bidang horizontal) dan sistem MR 3-Tesla/128-MHz (Excite,
HOx. Software 14X.MS. General Electric Healthcare, Milwaukee,
W):

\ Sistem MR melaporkan, rerata SAR

i seluTuh tubuh

! Nilai terukur dari kalorimetri. rerata

I SAR seluruh tubuh

fPerubahan suhu terdr/i d

InformmiAlet
Kualitas pencitraan MR kemurtgkiisan terganggu jika area
yang dipindai samaatau relatif dekai dertgan posisi stent
UILT.* Flex Oleh karena itu. kemungkinan diperlukan
penyesuaian opurrtalisasi parameter peirotraan MR untuk
mengkompensasi keberadaan perangkai ini. Ukuran
maksimum alat (yaiiu sebagaimana yang rerlihat pada urutan
denyut gema gradien) diperpanjang sekitar 10-mm relatif
terhadap ukuran dan bentuk Implan inL

iUutan  'ri-SE  TI-SE sie  BRE
[Oogoz : f

* Ukuran 12792 1102 4254 302
Honago mm‘mm’ mm'  min'
SInjef

Anh *Sejajat rTegaklurus  Sejajar Tegak kitus
Bilanii

KNAFIAMJAMINAN

Sekalipun produk ini diproduksi dalam koryjisi yang
dikendalikan dengan cermat, Cordis Cashel tidak memiKki
kendali atas kondisi di mana produk ini digunakan. Oleh
karena itu. Cordis Cashel menahkan semua garansi, baik
yang tersurat maupun lersirac, sehubungan dengan produk
termasuk. namun tidak terbaias pada. segala jaminan yang
tersirat atas dayajual atau kesesuaian untuk tujuan tertentu
Cordis Cashel tidak bertanggung jawab pada individu atau
entitas nsana pun juga atas biaya rrsedis atau kerusakan

o tozije koje su potpurso ili gusto kakifkirarse
o peditatrijskepacijence

Ruhovanje sustavom - mjerc opreu
Ne pokmavajle uklanjati stent izsusiava za usiodenje prs|e

teinpe’atuiil kH(I
Upoitij blre pn]e |sleka roka upclrebe

Sustav za uvodenje nemojte izlagan oigartskkn otapalima

nije mogude isprali.
Nemotieupottebljavaii ako utsutarrsji lumen cgesnhce
vodilke nije rrsogude isprad.

PosiBsrljanje stenta - mjerc opreza
Budite paiijivi prkikom preUskaprekougiadenog sterna
bdo kojim dmglm msm\mentom
= Akout
csemojte potiskivad rsasilu. Otpor mate oiietid sterst A sunav.
Ako osjetiteocpor i*kom kretarsja krozoblogu palljisd
izvucire sustav slersta.
Kada ljem stenta. irsc
do kraja. Sustav nije predvkien za porsosiso postavijanie
n| zahvadanje stenta.

kopr
ugradnju osjedte otpor. nemojte stersi ugradrvaii na sri.
Pazljivo izvucke sustav sterna bez ugradnje

POTENCUAUtf NUSPOIAVE - potencijalne opasrsosni
nuspojave obuhvadaju iznsedu ostalog sliedede
izrsersadnozatvaranje stenta

alergijsku teakcqu rsa niiksoi

arsginu/koronamu ishem”

arseurizmu Mpseudoarseurizmu u ZsR4i na mjestu pristupi ilG
aritmiju

ateroembolizaciju (sindrom pUvih no2nih prstiju)
slvaranjeAVfistule

eotpor.

embolizacifU (zrak. naslage. ugrsjicl instrurrsent iii drugo)

hematorrs/krvarenje

langsung, tidak disengaja. atau kerusakan akibat

cacat. rusak. atau tidak berfungsinya produk. meskipun klaim
atas kerusakan tersebul didasarkan alas garansi, kontrak.
penyalahgunaan, atau yang lainnya. Tidak ada satu orartg

hipe

infekciju i/i)i bol rsamjestu prists"pa.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

zrake OOi 11) pricsrHderHsu za
svaki kra; slerna Proksmsakii market za postavjanje 02) vrpea
je neprozima za lersdgenske zrake ptkvtidena rsa ike
srodilke(?).

IMenti) Tuohy Borst (S) mota biti olabasrljen pnlikom ugradnje
stentada bi se za poiiskrvai”e mogla slobodno pomkati
(9 . Dabiste izstUivanjski oblogu 0) iugradRi sterst (O
dobio pritegrsite sustav. uh: vanjsku oblogy 0) mrudicu
(3) jedtsom rsAorrs. a cijev za potiskivanje (2) disigom. Vanjsku
obloan0) ponsaknite proksimainou odnosu rsacijevza
potiskivanje (2) dokceev za podskianfe (2) drike u hkstsom
polotaju SsKtavza uvodenje u odredersojje mjeri iastezl|iv
tako da moie doci do katnjenja iznsedu pioksimalnog kietanja
vanjske obloge OVistdice (3) i povlader” vanjske obloge 0)
rsadistairsom kraju stenta (91 Poktiaj sustava za uvodenje
moida je potrebrso pntogoditi da bi dstaksi marken stenta (10)
ostali na ciljnrommijestu tijekom tog razdoblja kabsjersja Kada
sedlsta kraj stenta podrse ugradivati. nastasrae: uviadm

zapoiiskivai” (2) sve dok stent (9) rse bude 1 poipunosii
ugraden a prokslm]nl se marken sternao 1) ne probie

tsa: proksirrsabsi irsaiker za postavljanje (12) nrsoie se
ponsaknun prilikomugradnje stenta te rsedeodgovaran mjestu
proksimalisih rrsarkerasteraa (11).

POSTUPRK.

1. Perkuuno postavkanje sterna mora seobasnt) uz
fluotoskopsko piadersje v prostonji piedvidenoj za
angroarable postsipke Potrebno je obesrksdijagnostidku
arsgrograhju radi locearsja muisndivarsjavesdiitse lezije
ikolaieralnog proiokate radi proejene duljine lezije
promijeta refcrentrte hie (proksimaksoi distainou odnosu
naleziju) PrijKemapacijetstaisterifcsei Tyereopreza
tiebaju bki iste kao 1 kod postupka arsgioptasiAe.

2. Odaberite prcm]st stenta u skladuss izmjoienxn

g. Uz pomod itrcaljke od 3do 10cm3 ispiriie unutamji
kjmen cijevi hce vodilke sieribsom heparinizirariom
hziololkom otopmom kroz proksirrsalni Luer prikijudak
(6) pridvriden na cijev za potiskivanje (2) sa dok
hziololka otopirsa rse Htekne kroz lumen hce vodibce
nadistairsom vrha Upozorenje- ako unutamji lumen
CfCvi hce vodibee (7) nije nrsogude isprati rsensojte
upotiebljawi instrumetst.

Umetnite sustavu uvodenje stenta

Nastavite potiskivati instrument preko hce vodilke 1 kroz

uvodnicu do ciljne lokaeije. Ako tijekom uvodenja sustava

osjetite otpor. sustav iteba izvudi iupoliijeblll nekidrugi.

9. Pod i jem postavite distall rk

stenta (10) distabso rsaciljnu leziju te proksirrsalni marker
za postavljanje (12) proksimaltso u odtsosu rsacHjnu leziju.

10. (; ieviSe

rrsogude a Iudku drhte u staMitsom poloZaju

. IfentlITuohy Borsl (S) narsjdki (: )mora bki oUbavUen

pnbkom dabl secijev za
mogla slobodno pomkati (2)
12. Ugradite stent
a. L i

je izvrlkiu:

pracenje

b. Primite var“sku oblogu (1) i ludku (3) jednom oikortta
cijevza poiiskivarsje (2) drugom.

c. Var 1 i
nacijevza je (21dok cijev za poiiskivarsje (2)
drtke nhksnom poloZaju.

a

. PoloZaj sustava za uvodenje moZda treba prilagoditi da
bi distalni marker) stenta (10) ostab ru odgovarajudem

e. Kadase disralni kraj stenta (9) podne ugradivati
rsasiaviteuviedki prolsimalnu vanjsku oblogu (1) i
ludku (3) drZeci mirrsocijev za potiskivanje (2) sve dok
stent (9) ne bixle u potpunosti ugraden, a proksirrsalni
se markeri stenta (11>ise prolire.

Haporoena; proksimalni markeru postevijanje
(12) moie se jMUsaknuti priHkom ugradnje stenta
te isede odgosrarati mjestu proksimalnih merkera
stenta (1 1) nakon ugradnje

f. ilil j j iogeOlosjetke
otpoi nemojte uvodki na silu. Pahjiro izvucite sustav
stenta bez ugradnje.

13. U psko pracenje isi izvucite cijek

prorr*rom Mei labikomza
stenta u rsastavkuL
| Promijer stenta (mm)
1 o leferentne iiie (mm)
33-43
* 43-53
1 7 $3-«3
8 «3-73

w

Odoberite dutjinusZenM  izmjerite duijinu ci*ne lezije
da biste odredili poirebnu duijinu stenta. Odabente
duljinu sterna koja proksknakixn i dotakim aspektkrsa
omoguduie prekrivanje cijele cUjne lezije.
a. Molmrockm smonja o ddyno]sst du\]esa slenta u
M promjeru reft . Taje
duljina rsazrwdena rsasustavu proksitnalnim rrsarfeerom
za postavl|anielpogledajte(12)isaSBci 1).
b. errrmlnosmcujeno dldjlﬂa]esldul]mﬂ stentau

sustav zauvodenije kao cjeliisu preko Zke vodilke (drZedi
heu vodibcu na mjestu) i van iz tijeU. InstrumeiH za
uvodenje uklonke sa hce vodilke. Upozorenje: sustav

u uvodenje rsemojte rsasBu vaditi iz uvodnke/obloge
- ako osjetite otpor. oblogu I sustav za uvodenje
rstovremeno izsrate kao ejelinu.

14. Arteryskimangiogramom provjerite potpuno snrodenje
U shkaju rsepotpursog proiirivanja unutar stenta v bilo
kojoj lodkj uzduZ lezije. 1 n ik moZe rsakrsadirso odiuditi
o balonskoj dilataeiji nakon ugradnje. Izvucite baton iz

pac”nta.

15. Kadajekiir iUadrsa i .oblogui
svu ostabj dodatnu opremu iz tijela i izvrlite hemostazu
miesia pristupa.

mfORMACUE 0 KOMPA/IB1L{«0$/1 SA SNIMANJEM
MAGNETSKOM REZONANCUOM

Utvrdenoje da stent SJUJULT.* Ffex (IMPLANTAT) uvjetno
podnosl sfwnanje magnebhom monaiKijom uskladus

) promiert

ustandaidu ASTM (Anwrkan
SoewtyforTesu ng arkl Materials) International Designation



1000799841Rev:12
Released; 17 Mar 2015

CO: 100287946

Release Level: 4. Production

PPE Specification
DWG-End Item
Spedlication for S.M AR.T.® Flex Stents (Edison)

F2503-08. Standard Practice for Marfcirty Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Flesonance
Environment. ASTM International 100 Oarr Harbor Drive. PO
Box C700. West Conshohocken. Pennsylvania. 19*28

Neklinitita ispitivanja pokaaata su da IMPLANTAT uvjetno
podrsosi sniirtanie magnetskom reionancijom. Pacijentl s
rtavedenim implantatom mogu se sigumo snimati odmah
nakon ugradnje pod sljede’im uvjetima’

StetMto megnetsko pote

« Staliiko magnetsko polje od 3T ill manje

= Magnetsko polje rsaiviseg prostornoggradijenta od
720G7cm H tnanje

/*9N>n«n/e prii ecom BHAMMNYIi megnetsAem rcaonencgom
U neklini~komispitivan)u uioraka dimeru”B X 15018 X 200 mm
stent SJAJKILT.* Flexje tijekom ISminutasniirsanta (odnosno
po sekvenci impuha) sustavkna za juod

« Sistem Zilnega stenta SIAAJL.T.* Flex je treba uporabljat!
podfluoroskopskim nadzorom.

Skupaj z uvajalnim sisiemom ne uporabljajte elektrknih
sistemov za injkiranje.

« Uporaba | z ob’utljivostjo za
vanamnezi ni pripotoiljrva. razen te je rrsogoce to prepre”iti
z dajanjem zdravil.

U<inek segrevanja v okolju MR slikanja pri jmkrivajocih se
stentihali stentlhz zk\mljemml opomiki ni znan.

Vamosli in ucinkovitosti niso pokazali pri:

o lezijah. ki so popolnoma ali gosto poaprtele;

o jjediatrknih bolnikih.

Ravnanje s sistemom - previdnostni ukrepi

Med namestitvijo stenta je treba Tuohy-Borstov ventil (S)
sprostitl da omogoCke prosto premikanje potisne cevke

@ Da odstranite zunanji tulec (1) in razprete stent (9).
odpravite kakrino koli ohlaprtosi sistema. pniniie zunaryi
tulec (I> in drZalo (3) z er>o toko ter potisno cevko (2) z drugo
Zunanji tulec (1) premaknke proksknakw glede na potisno
cevko (2). medtem padrZile poHsno cevko (2)v hksnem
jsoloZeju. Uvajalni sistemje nekoliko upogijiv. zato lahko
pride do majhne zakasnitve med proksimalnim piemikanjem
zunanjega tuka (1)/drZala (3) in odstranitvijo zunanjega tuka
(1) na distalnem koncu sterna (9). Morda bo treba prilagoditi
poloZaj uvajalnega sistema. da bodo med to zakasnitvijo
distalnl oznaCevaki nasientudOlostalirtaciljnem mesru

Ku se d\slalnl konec stenta (9) za"rserazpkatl nadal|Ujtez

sistema.
aUitenoiked

Pred uporabo stentane odsrran\te z
htar ihtemjseT:
neposredno sortdno svetlobo.

1.5T/84 MHz (Magnetom. Siemens Medical Soiunons. Malvern.
PA. sasoftverom Numaris/4. Verston Syngo MR 20028 DHHS s
aktivnom zaStitom. skener horizontalnog poija) i 37/128 MHz,
(Excite. HDx. sasoftverom taX.MS, General Electric Healthcare.
Milwaukee W) prikazao sljedeti pcKasi temperature i specifidnu
brTinu apsorpcie (SAW putem kalorimetr”:

MoiBiwiolkie mjxrenje ur 3r

MR sustav. SAR vryedrtost 38W/kg  3))WAg
uprosjeCertaza cijelo Ujeb

Vrijednosti drrjererte 31WAg 28 Wrkg
kalorimetrijom, SAR vrijednosi

uprosjeCenaza cijelo tijeb

NajveCa promjerta temperature 27%C 44*C

Kvakteta sramanja magrietskom rezonarkifom irtoie bin
ugrotena ako je promatrarto podtu”ie na istom mjestu U
relativno blizu p0102.a>a sterna SJAJIAT.* Muw. Stoga mote
biti potrebrsa i smmama
lezonarKijom radi
Maksimalna velifina artefakata (gledano nagradijentnoj
sekvenci impulsa od)eka) pokriva otprilike 10 mm u odnosu na
velKinu i oblik ovog implantata

TI-SE  jT»-Sf ICRE C«
VHifno 2792 j102 4254 302
stgnofoe ~ mm' [mm'’ mm-
Tant

IParalelito  Okomito
L

Usmirrenje  Paraleino jOkomilo
rovnine

OMKANJe OOJAMSTVA
lakoje ovaj proizvod proizveden u strogo korttroliranim
uv)etima.Cordb Cashel nema kontroiu nad uvietxnau kofima
se proizvod koristi. Cordis Cashel stoga se ochife svihjamstava,
IzrKllih limpliciranki, vezanih uz proizvod. uklju£i~L ak ne
ogranifava)udi se ru. sva implicirarsa >amstva prikUdnosti a
navedenu INposebnu svrhu Cordis Cashd

Ne Uporabno do*.

Ne ujxsrabite. £e je sistem videti poikodovan.
Uvajalrsega sistema ne izpostavite organskim topilom.
Ne uporabiie. ie zunanjega tuka ni mogcke izprati

Ne ujsorabite. ie notranjega lumna cevke za vodilno Zko
ni rrtogo”e izprati.

z

amestitev stenta - previdnostni ukrepi
Kos porrsoZnim pripoiTxkkom prehajate j>rek namei~enegi
stenta. bodite prevxzni.
Ce kdda'cull med vstavijviijem zacuikc upur, pupuiTiuclcj
e poskuiajte uvesti na silo. Upor lahko poitoduje stent
all sistem.
Ce se upor pojavi med premik.injem skozf tukc. prewsirio
izvlecite sistem stenta
Ko se zaOse razpiraitje sterna, ga je treba popolnoma
razjsreti. Sistem ni zasnovan za spremmjanje poloZajastenta
ali porxovni dostop do njega
Ce upoi za’\uiite pt zacetkii odst'anjevanja zunanjega tuka
za namestitev. nairsestitve ne poskuiajte opraviti nasilo
Previdrto izvlecite sistem stenta. teda bi ga namestiK.

MO2NINE2ELENIDOGOOK] - moZne nevarnosti in neZeleni
ujinki rned drugim vkijuCujejo:

nersadnozaprtjestenta:

alergijskoreakcijonanirinot

anglno/korunamolshemljo
doZile;

aritmip:

ateroembolizem (sindrom modrega prsta);
|vorbo Av-istule;

sm
embollzem (zraini. zaradi piaka. trombusa. prij»mo”ka ali
drugega);

jsovisanole\esnoiempera\uro:

hematonVkrvavitev:

hipotenzijo/hipertenzijo.

okuZbo itv/ak boleCino na mestudostopa:
okuZbo.fcijeposledka koniaminacijestema in lahko
povzrofi sepso ter hemodiisamsko nestabilrsost;

nyednoj privainoi ni pravnoj osobi ni za kakve medicinske
troikove ni oravne. skjfajne ik posljedKne itete nastaie
koriiten/em. pogreikom ifi kvarom proizvoda. neovisno o tome
temeiji Il sezahtjevnajamstvu.ugovoru, kazrtenom djehi il
nekoj drugof osnovi. Hijedna osoba nerry nikakvo ovlalten;e
Cordis Cashel obvezaii na bilo kakve iz>aw ik famsTvav odnosu

izuzeCa iog| |a nHy zamliljersa

eg zakona i ne tieba

|hlake lumatki. Ako bilo koii dio ovog OdrKanfa od jamstva
nadlelni sud pmglasi rsezakomtim, neprovedivim ki v sukobu
svaMim zaicorsom to ne<e utiecaii na val)anost preostalih
dyelova ovog Odrkarya od jamstva te de se sva prava 10baveze
turrsa’iti i provoditi kao da ovo Odricanje od tamstva ne sadrii
4] dioili uv)et koji se smatra nezakonitim.

Slovenitina

Sterdno: sieiiliziTan He ce
Je ovoinina odprta aK pokhodovana. Same za enhratrto
uporabo. Porsovrta uporaba lahko poweCa tveganje
poikodbe neustreznega delovanja in okuibe. Apirogeno.
RatMoneprepustna Ustretno za MR pri doloienlh pogojih.

Ta prtporofila so zasnovana samo kot spkdrta smemka. Njihov
rtamen ni nadomestitev protokotov ustanove ali stiokovne
kimkne presoie glede oskrbe bolnikov

~oinikova kartka z informacijaini o vsaditvi stenta
Namerifena bolniku. kiJo ima za refeienco v svoji denamicL
skupaj z drugimi zdravstvenimi kartkarru Ta bolnikova karnca
vsebuie informaoie o stentu. vkijtkno z modelom in serijsko
itevilko stenta, darumorn posega ter mestom stenta v nogi.
Katka vsebuje tudi podaifce o izdelavl in pogoje za MR

PRCDVIOENA UPORABA
Stent se uporablja kot zdravifente aterosfclerotkmh lezij v
superhcialni ferrsoralni arteryi in proksimalnih lezij v popUtealni

KONTRAMCNKACUE

pol disekcijo intime:
ishemija ki zahteva intervencijo lobvod ali amputaeijo prsta
nanog| stopala ali noge):
izgubo okorkine:
miokardni infarkc (M):
Cezmerno raztezanje arterije, ki lahko povzioCi njpturo,
ledvknoinsufkiencoaHodpoved:
ponovr iazvsaj
septikemijo/bakteriemijo:
malajxizicijo/migracijo stenta.
zlomstrukture stenta.
rrtoZgansko Kap:
trombozo/trombus,
rxekrozotkiva:
vazospazem:
perforacuoallruplurozne

bole<ir

opispripomoCra

Sistem Zrinega stenta SIMAAT.* Flex je sanwaztezni

Stent (stent SINAAT.* Flex), ki je Ze naloZen inse dowde s
prejsrostim uvajalnim sistemom z vodilno Zico ter

unanjega tuka (l)indrZala
3) medtem ko drZite potisno cevko (2) na mestu. dokler ni
stent (9) popolnonsa razprt in se proksimaini oznaCevaki
nastentu (I Dnerazikijo Opomba: Med razpkanjem
stenta se lahko pioksimaini oznaCevalec za namestitev (12)
premakne. zato morda ne bo skladen z mestom proksimalnih
ozna’evakev nastentu (1 I).

POSTOPEK
1

Per

poseg paje treba sT

Opravkije treba dlagnoslkno anglograﬂ ijo. da se doloCi
obseg lezije in pretok v njej ter izmerijodolZinaciljne
lezije in premeri referenne Ziie (proksimalno mdisiaino
na lezijo). Priprava bolruka in sierkni previdrsostni ukrepi
morajo biti ersaki kot pri kateri koii angiopiastiki.

2. Izberite premer stenta skladnoz izmerjenim prenserom
refererkrte Ziie in spodnjo tabelo za izbiro velikosti stenta.

Premef stenta (mm) Premer teferertCne Zi

wW-74

3. frheffte downo sierrte - izmerite dolZino ciljne lezije.

da dokkiie doiZino potrebnega stenta Izberiie dolZino

stenta. ki omogoCa proksimalno indistalno prekrivanje

cetotne cHjrre lezije s stentom.

a. sthnlenedoef/wjedolZtna rterazprtega
stenta pri najmanjiem navedenem premeiu referenCne
ZHe. TadotZinaje navedena nasistemu s prokstmalrum
oznacevakem za namesmev(glefs (12) nasHki 1).

b. Womar®it
stenta pri najveCjem isavedenem premeru refererkrte Ziie.

fuejedol. tega

Navedena doliina NajveCja sMsnleita Najmenijla

stenta (mm) dolZina (mm) sMsnJena dolZina
glede na (mml
jsroksimalrti
ozrtaCevalet za
rtartesiitev
30 3 2
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no 108
120 132 126
1SO 165 157
200 210 200
4. O jadostoprtezustrezrtopomoZrio

oprema Uvajalni sistem za stent je zdruZIjiv z uvajilrtim

tukem velikosti 6 Fr (aK veCjim).

Prek dostopnega katetra aU uvajaia uvedne vodilno ko

velikosti 0.889 mm (Q.03S paka)in distalni segment

ciljine lezije Priporofertoje. da za prehod prek bifurkacije

aorte uporabite tulec. Pnporo”enoje. da bolnik jsrejme

lerajtevtski odmerek heparirta, tako da je aktiwWani tts

koagulacije (ACT) ve<ji od 250

C. Predhodno rtuiirite ttofo 1 s standardnimi tehnikami
balonske angiopiastike lezijo raziirite na velikost. enako
premeru ZHe (Ddsrranite balonski kaieier iz

@

tukem. Stent SINAAT.* Flex je skoraj popokwma jxiklju”en
stent, izdelan iz surterelastknega nemolrrega cevja s porrvkjo
spiralnih opornikov s spiralnimi upogijrvimi navojl Oporni
elementi in spiraini nawoji orrtogo”ajo radiakso logost in
delovanje razteznega nsehanizma Stent SAIAAT.* Flex

je zelo upogijrv in se bo prilegal brez ali skoraj bmz navzven
obmijenih ojximikov (fish scalirtg). Pri nantesritvi stent doseZe
svoj predhodno doiofen preirwr ter staino in ireZrtoizvaja
pritisk ixavzven. kar vzdrZuje prehoden lumen

Sistem Zilnega stenta SINAAT.* Flex, kotje prikazan
rusllki |.je sesiavijeniz zunanjegatuka~kosti 6 F(1)

m koaksialnega notranjega tuka. Notranji kanal vkljuCuje
ponsno cevko (2) in cevko za vodrino Zko (7)- Potisna cevka
(2)je aksiaino prinjena na jMoksimalni konec stenta (9). cevka
zavodilno Zko (7) pa je koaksialno na stem (9) in potisno
cevko (2). Cevka zavodilno Zko (7) se disiaino kortca na konKi
kaietra (8). njenzantek paje proksimalnov konusu Luer (6).
kije zasrtovan za spiejem vodilne Zke vehkosti 0.889 mm
(0.03S paxa). Lumea ki ga ustvan notranji premer cevke za
vodiirto Zteo (7). se jsred posegom izpere, lako da se skozi

= Nose<rtost

« Stanje htpetkoagulacije

= 100>0dstotnozaprta superfkialna femoralna arterija. skozi
katero prehod ni mogo<

= Ne sme seuporabijati na lezijah, kijih ni mc>go” predhodno
razikiti

= Ne sme se uporabljaii v predrti ZiK

OPOZORILA

« niosebah, aiergkrHhnartitinol  nikl| evt«an). selahko
pojavi alergijska reakeijana ta vsadek.
Pred posegom in po njem je treba uporabiti ustrezno
antiagregacijskCi/antikoaguUcijsko terapijo.

= Oolgotrajni aid po veikratni dilataciji stentov. obraidemh
zendotelijem, ni znan

« Ce)e iipoxabilenih vec stentov, ki sedot kajo med sebo).
mora bki njihova sestava podobna

PREVIONOSTNIUKREPI

. Tai iporabljaii viki

zadiagnosikne in mlervenolskezunelehnike. kiimajo
izkuknje s temi lehnikami Uporabiti je treba

i konus Luer i Zunaryi tulec6Fr(1)
Je jKoksimalno priklju“en rsadrZalo (3). ki vkljuCuje prikljuCek Yy
z Zenskim prikijekkom luer (4) in Tuohy-Borstovim ventilom (5)
na jsroksirrtalnem dekj poiHne cevke (2). Samoraztezni stent (9)
je vpetv prosior med zurtanjim tukem (1) in cevko za vodilno
Zko (7). Ta prostor se pred jMsegom izpere z irykiranjem
tekekirre prek priklju”ka ¥ z Zenskim prikijudiom Luer (4)

PoloZaj stentav okdki ciline Iezue]e lrebadokkm pred
pricetrser se i 0znaCevaki
stenta (10) in pioksimaini ozisa<evalec za rsamestitev (12).
T<mzi oznatevakev ozrsaCujejo pribhZen poloZaj stenta po
namestnvl Proksimalni ozrsaCevaki stenta (1) so pioksimairso
(12) in kaZejo,
za koliko se bo stent skrajial med namestitvij
stentaje zasnovan tako, da se med narrtestitvijo skrajia od
jMOksimalnega proti dHtalnemu koncu. tako da se distalni de(
stenta j)o namestitvi naciljno mesto ne bo prerrtaknil med
nadaljn|im namekanjem stenta. kai pomerti. da se veina
stenta skrajia na proksul naJ nem koncu Navsakem koncu
stenta stadistalni ki
(@omnn). i

Cevalecza

12)je

tehnike za inrerverkijske ZUne posege.

prepustni trek, jen na cevko za vodilno Zko (7)-
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boktika. j>fi tern pa vzdrZujte dostop do lezye z vodiirto

Zico.
7. PripnnritcuvJahNsfsremMttenf

a. OdpritezunanjoSkaitavkaterijevreCka.kivsebuje

stent in uvajalni kateter.
. Koskrbno pieverite. da sterikia pregrada na vre"ki
ni poikodovana. jtrevtdno odprite zunanjo vretko.
tako dajo odiepite xt iz nje vzemite notranjo vre~ko.
Previdrto odprite rtotranjo vre”ka takodap odlepiie.
inodstranite podporni karton z rtosUrtoeproveta
kivsebuje uvajalni sistem za stent Opemnlo: NC
uporabfjajte. i» Je vreika odprta ali poikodovarta,
PAjKrni karton znosurtoepruvelopmozuermravno
povriina Iz rtosil
sistem Oreverke. all j Je rripor<ctoek puLkucktvan Ce
sumke: da je bila steriktost ogroZerta ali je pripomoCek
polkodovart. ga ne uporabite.
Cedislalna konica (8) Mrwneke~.a vzurtaniem tuku

(U sjkostite Tuohy-Borstov ventil (5) nadrZalu (3)in

o

°

=

9. Pod fluoroskopskim nadzorom namestitedistalne
oznaCevake na stentu (10) distalno naciljno lezijo.
proksirrtalni oznaCevalec za narrtestitev (12) pa
proksimalno naciljno lezijo.

10. dim bolj jwijvnajtF pioks'malni del uvajaint.-ja sistema.
drZab pa vzdrZujtev stabilnem pobZaju.

11. Tuohy-Borstov ventil IS) nadrZahij(3) je treba sprostitl. da
omogoCite prosto premikanje potisne cevke (2)

IX Razprfte stent

a. Razpiianje stentaje treb; iti pod
nadzorom.

b. Z eno roko pnmite zunaniji tulec (1) IndrZab (3),z
drugo pa potisno cevko (2)

. Zunanji tulec (I)premakniteproksirrtalrtogledeita
potisno cevko (2). medtem pa drZite potisno cevko (2)v
fibnem potoZaju.

Moida bo treba prilagoditi poloZaj uvajalnega sistema.

da bodo dlstalni oznaCevaki na stentu (10) ostali na

ustreznem mestu.

. Ko sedlstalni konec stenta (9) zaCne razpitatl nadaljujte
z odstranjevanjem proksimalnega zunanjega tuka
(1) indrZala (3), medtem ko drZite potisno cevko (2)
na mestu. dokler ni stent (9) popolrroma razprt in se
proksirrsalni oznaCevalci na stentu (I I)r>e razlirijo
Opomba Med rxzparanjem stenU se lahko

i oxnaCavalec xa <12j
premakne, zato morda jm razparanju ne bo skladen
z mestom proksimalnih oznaCevalcev na stentu (11).
Cemed odMianji.>vanji.m zunanjega tuka ID zikutite
upor, nameslilve ne poskuiajte opraviti nasib.
Previdno izvlecite sistem stenta. ne da bi ga namestili.

13. Pod fluoroskopskim nadzorom cebten uvajalni sistem

prek vodilne Zke izvlecite iz telesa kot enoia pri Cemer
pa ohranite pobZaj vodilne Zke. Uvajalni pripomoCek
odstranite Z vodilne Zke. Opozorilo: Uvajakiaga sistema
Izuvajaia/tuka ne odstranite na silo - Ee zaZutite upor,
odslramle tulec in uvajalni sislem kot enoto.

14. Zar azpnje.
Ceznotraj stenlana katuri soil lockivzdcxiZiezijeni
jMjMInega razprtja, se lahko po presoji zdravnika opravi
rsaknadria babnska dilataeija. Odstranite babn iz bolnika

. Koje klinkno primemo. odsrranite vodilno Zko. tulec
invso pomoZrto opremo iz telesa ter na mestu dostopa
vzpostavite hemostazo

PODATKIO ZORUZU IVOSTIS SUKANJEM MR

Skladno s terrT>inobygijo. standardu

zdruZenjaza tesiiranje in msateriale (Amencan Society forTesllrg
arvj Materuls (ASTM) Iniematonal oznaka: F2503-0S); Slandardna
praksa zaoznaCevanje medkinskih pripomoCkov indrugih
izdelkov za varoost v magnecnotesonanCnem okolju (Standard
Praetke for Marking Medkal Devkes and Olher Items fcr Safety
inthe MagnetkK Er

tooBarr Harbor Drive. PO Box C7H0. West Conshohocken.
Pennsyivania. 19428).jeb | stent (VSADEK) S.MAAT.*Flex
opredeljenkotzdruil” sslikanjem MR pri doloEenih pogojfo

2

o

.
o

Predkiinkno preskulanjeje pokazafo, da je VSADEK zdruZljivz
MR pri doloCenih pogojih. Pri bolniku s tern vsadkom se lahko
slikanje varno opravi takoj po namestitvi, Ce so izpolnjeni
naslednji pogoji;

StaffCnomognetno pofjc

« siatiCno magnetno polje 3 lesle ali manj:

= najveCje prostorskostopenjsko magnetno polje
720 gaussov/cm ah manj

Segrevonje, povezooo s sfifeonjem MR

V jsredkKniCnem lestiranju vzorcev velikosti 8 x 1 S0in 8 x 200
mmije stent SINAAT.* Rex povzroCil naslednja jroviianja
najveCje temperature ki meriive specifkne hitrosti absorpeije
(SAR) z uporabo kaJorlmemJe nsed slikanjem MR. opravljene
zalS- lik (tj. glede na pulzr

sistemi MR pri 1.5 tesle/64 MHz (Magnetom. Siemens Medkal
Sobtbns. Malvern, PA Programska oprema Numarts/4, inaCica
Syngo MR 20028 DHHS. skener vodoravnega polja Z akthrnim
iCilom)in 3lesUh/128 MHz(Excite. HDx. programska oprema
14XINS. General Electrk Healthcare. Milwaukee, W)"

R7vo ~ OlHfoi li "1Sr 13r

PoroCana pri sistemu MR. SAR s 3.8W7kg 3.|>VV/kg
powpreCjemzacebtno leto
Skalorimetrijoizmerjenevtednosti: : 3,1 W/kg

SAR's povpieCjem za ceb lefo
Najy~ja temperatuma spromemba jji.7 *C

Informociljeo ortefektifi

Kakovost sbke VR se lahko poslabla. ce je obmoCje zammanja na
popolnoma isiem mestu kot stent SINAAT.* FWxaliv njegovi
bKAii.Torej bo morda treba optimizkati parametre slikanja

MR. da se odpravyo teZave zaradi prisotnosti tega pripomoCka
NajveCja velikost artefakta (tj. kotje vbna nastopenjski putzni
sekvenci) sega pnbhZno 10 mm Cez velikost ki obliko vsadka

;h>Meosibrez 2792

potisno cevko (2) povlecxe nazaj. tako da bo dhlakta i Uimerjenou Vzpor-  Pravokotno Vzpor-  Pravokotno
konka (8) rtamelCena v zurtanjem tuku (t). Privijte frovrune edno [edno
Tuohy-Borstov ventil takoda pesto <ontHaobrrtetev
smeri urioega kazaka OAKXNOJAMSTVO

t. Preprkajte se.dajeTuohy-BorstD i alu \pr: shor pogojih.
privit rtapotisno cevko (2). dlqua Cordis Cashel nima nadzora nad pogojl pri katetih

f. Z1- do 3-miliKtrsko brizgo prek Zenskega pnkijuCka se (zdelek uporablja. Zato druZba Cordis Cashel zaviaCa vsa

Luer(4)nadrZakj izperite zunanji tulec (Dssteriirto
heparirtizirano hzioiolko raztopirvx tzpkajte, dokler iz
distairtega kortcazunanjega tuka rteizstopt le rtekaj
kapljk hzioiotke raztopine. Za popoino iapkanje so
lahkopotiebnaodZdoSizpiraryaz |-mRilitrsko brizgo
Opuroiik) Ce IMmogoce IZJirali Akutnjeiju tuk.i Mi.
pripomoCka rte ujtorabtte.
$3-do10-mOlitTsicobregoinsienirtohepannetano
fizioloSko QZtopino izpiraite notranji voAjmencevke
zavodilnoZko prek pioksimalnega kortusa Luer (61
prik~uCenega rtapolisito cevko (21 dokler ftzioloika
raztopina ne izstopi iz lurrtna zavodikto Zko na disieirtem
kortcu Opozorib: Ce notranjega kimita cevkeza vodikto
Zko (7) ni rtogoCe irpran. prporTioCka ne Lmrabme
8. Uvedfte uvajalni sistem za stent

PriporrtoCek prek vodikie Zke in uvajala potiskajte do

mesu I'e med uvajanjem >ivaj.dni>(Ja sisterru
zaCutite upor. izvlecke sistem irt uporabite drugega

@

jamstva. eksplklma inknplkitna. povezanaZ izdelkom, vUjuCno
s (vendar kakrinim koiijarr

pnmemostt za prodajo ali ustreznostl za nek rtamen. Druzba
Cordis Cashel ne bo jKevzela odgovomosti do nobene fiziCrte:
aK pravne osebe za kakrine koii zdravstvene srrolke aK kakrino
koR posredno. nenamemo &K posledkito tkoda kijo povzroCi
kakrine kok uporaba. okvara, neptavilno debvanje eUokvara
izdelka. ne glede rtaro. ali zahtevek za take poikodbe terrtelji
rtajarrorvu. pogodbi. odtkodnini ali drugem. Nobena oseba

ni pooblaiCerta. da druzbo Cordis Cashel zaveZe h kakrinemu
kolizagoiovibali jamstvu za izdelek. Zgoraj navedene izjemein
omejrtv* se ne razlagajo kot kriitveobveznih predpisov veljavne
zakoriodak* In it"majoicqa ilamenj. Ce prif o)tOsndlice meni
daje kateri koli del ah izraz tega omejenega jamstva nezakonit
neizvriijiv ali neskladen z veljavrtozakonodajo. to ne bo vplivab
na pteostale dele tegajamstva. vse pravke mobwznosii pa se
bodo toimaCile in izvajale. kot da omejerto jamstvo ni vsebovab
takega neveljavnega delaaliinaza.

3
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Cordis.

Puc. 1- Cnctema cteHTMpoBaHusa cocygos S.M.A.R.T. Flex

«till A
Section X-X

1 Hapy>xHasa mydta 2,0 mm (6 Fr)/ 2.0 mm (6 Fr)
outer sheath

2 Tpybka Tonkartensa/pusher tube

3 Pyuka/handle

4 06XXUMaKLWnin N3PoOBCKMI A KOHHeKTop/female
luer

5 knanaH Tyoxun-bopcta/ Tuohy-Borst valve

6 noaposckaa BTynka/ luer hub

7 TpybKa npoBO/IOYHOro HanpaesuTensa/ guidewire
tube

8 HaKoHe4YyHUK KaTeTepa/ catheter tip

9 camopackpsbiBatoumniica cteHT/ self-expanding stent

10 AucTanbHble Mapkepbl cTeHTa/ distal stent markers

11 npokKcumasibHble Mapkepbl cTeHTa/ proximal stent
markers

12 NMPOKCMMasbHbIi YCTAaHOBOYHbI Mmapkep/ proximal

placement marker

CTepunbHO; NpocTEPMIM30BaHO ra3006pa3HOl OKMCLID 3TU/IEHA.

He wcnonb3yiite, ecnm ynakoBKa BCKpbITa WM noBpexpaeHa. TONbKO ANnf 04HOPa3oBOro
NCrnonb3oBaHUA. OBTOPHOE WUCMNO/Ib30BaHME MOXET YBE/IMYUTL PUCK MOSyYEeHUS TpaBMbl,
Hea(EeKTUBHOM pPaboTbl YCTPOWCTBA U MHPULMPOBAHUS. ANUPOreHHO. PEeHTTeHOKOHTPAcTHO.
MP-coBmecTUMO.
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Cordis.

An peKoOMeHaaUunn cnyXat TOJ/IbKO B Ka4eCTBe o6u.|,ero pykoBOACTBaA.
OHM He 3aMeHSAT coboli MHCTUTYUNOHA/IbHbIX MPOTOKO/10B WU/N I'IpOdZ)eCCI/IOHaI'IbHOFO Cy>XXaAeHuns
OTHOCUTEJNIbHO K/IMHNYECKOIo yxoaa 3a nayneHtamu.

JlInyHasa kKapTtoyka ¢ UMNNAHTUPOBAHHLIM CTEHTOM

I'Ipe,qHasHa'-leHa ana HoweHua nayneHTom B 6yMa)KHI/IKe B KayecTBe ChnpaBOYHOro AOKYMEHTa
BMeECTEe C ero Me,CI.I/ILI,VIHCKOVI KapTOLIKOVI. 3J1a nnyHasa KapTO4dKa nauyneHTa CoA4ep>XXuT MHd)opmaquo 0
CTeHTe, Takyl KakK Mopaenb W HOMep napTtunu CTeHTa, pAata BbINO/IHEHUA npouegypbl w©
pacnosioXkeHne CTeHTa B HKHE KOHEUHOCTW. KapTqua TakKXXe COAEPXUT TexXHNYeCKyro
MHct)opmaquo n ceefeHna o MP-coBMecTUMOCTH.

HA3HAYEHWE

CTeHT npefHa3HayYeH NS NIeYEHNS aTepoCKIEePOTUUHECKUX NOBPEXAEHUI MOBEPXHOCTHOWA
6efpeHHON apTepun, a TakKe NPOKCMMalibHbIX MOBPEXAEHNA MOAKO/IEHHOW apTepun.

NMPOTUBOIMOKA3AHNA

. HenepeHoCMMOCTb aHTUTPOMOOTUYECKON MM aHTUTPOMOOLMTapHON Tepanun

. BepemeHHOCTb

. CocTosiHMe runepkoarynaumm

. 100%-Hast OKKI3UA MOBEPXHOCTHOW 6GefpeHHOol apTepuu, KOTOPYK0O HEBO3MOXHO
ycrnewHo nepeceyb

. YCTpOIACTBO He npejHa3HayYeHO [ANS NevYeHUs MNOBPEeXAEHWU, KOTopble He MOryT ObiTb
npeAsapuTesibHO paclinpeHsl

. He npegHa3HayeHO Ana Mcnonb3oBaHWUA B NeppopupoBaHHoOMCOCye.

NPEAYTPEXAEHNA

. Y nauueHToB C annepruei Ha HUTUHON (HUKENb-TUTAHOBLIM CMnaB) MOXET BO3HUKHYTb
annepruyeckas peakuus Ha aToT UMMNIAHTAT.

. Jo " nocne npoueaypsl cnepyet NnpoBOANTL COOTBETCTBYIOLLYIO
aHTUTPOMbOUMTAPHYIO/aHTUKOATY/IAHTHYI0 Tepanuio.

. OTpaneHHbli  pe3ynbTaT MOBTOPHOM Aunatauum 3HAOTENNANU3NPOBAHHbLIX CTEHTOB B
HacToslee BpeEMS HEN3BECTEH.

. Mpy ncnosib30BaHUN HECKOIbKUX CTEHTOB, KOrga 3To MPUBOAUT K UX B3aMMHOMY KOHTaKTy,

OHW OO0JDKHBbI 6bITb aHaNOrM4YHbI MO COCTaBy.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTW

. 3TOT NPOAYKT AO/MKEH UCMO/Mb30BATLCA TOMLKO Bpayamu, MosyynMBLIMMU COOTBETCTBYHOLLEE
o6pa3oBaHuEe ¥ WMEKLWMMY ONbIT NPOBEAEHUS [AUATHOCTUYECKUX W WHTEPBEHUMOHHbIX
npoueayp Ha cocyfax. [JO/mKHbl  MPUMEHATBCS  CTAHAAPTHbIE  MHTEPBEHLMOHHbLIE
npoueaypbl Ha cocyaax.

. Cuctemy cTeHTupoBaHua cocygoB S.M.A.R.T. Flex Heo6xogumMo uCMNOAb30BaTb MNOA
PEHTreHOCKOMUYECKUM KOHTPOJIEM.

. He wucnonb3ylite cuctembl WHBEKLMW C MHGY3UMOHHLIM HAcCOCOM COBMECTHO C CUCTEMOiA
[OCTaBKM.

. He pekomeHgyeTcs  ucnonb3oBaHWe Yy  MaUMEeHTOB C  YYBCTBUTENIBHOCTHIO K

PEHTreHOKOHTpaCcTHbIM BelWecTBaM B aHaMHe3e, 3a WCKAK4YeHuem cnydaeB, Korga
nayneHTy MOXXHO Ha3Hay4nTb COOTBETCTBYHLIYIHO nNpemMeankKaunto.
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. TennoBoii agpekt B ycnoeusx MPT B cnyyae MepekpbiTUS CTEHTOB WM CTEHTOB CO
C/IOMaHHbIM KapKacoM He WU3BECTEH.
. BesonacHoCTb M a(PHeKTUBHOCTb He AoKa3aHa B CeAyrLWnX crydasx:

0 [oBpexaeHus, KOTopble M60 MOMHOCTLIO, SIMGO MIOTHO 0GLI3BECTB/IEHbI
0 [MMepnaTpuuyeckune nayneHThI

O6palleHne ¢ cucTeMoin - Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTU

e He nbiTaiiTecb U3BneKaTb CTEHT U3 CUCTEMbI JOCTABKM Mepen UCMO/b30BaHNEM.

e XpaHuTb Mpu TemMnepaTypHO-BaXHOCTHOM peXWMe MNOMelleHUs, 3alueHHbIM OT MNpPAMbIX
CO/THEYHBIX fly4eil.

e He ncnonb3yiiTe nocne OKOHYaHWA CPOKa rOAHOCTH.

e He ncnonb3yiiTe usgenve npy o6Hapy>eHUn NoBpexXaeHUN.

e He nopBepraiite cuctemy AOCTaBKM BO34ENCTBMIO OPraHUYECcKNX pacTBOpUTENEN.

e He ncnonb3yinTe, ecnu BHELWHOW 060/104KY YCTPOCTBA HEBO3MOXHO MPOMbITh.

e He ncnonb3yinTe, ecnu BHYTPeHHUI T NpOCBeT TPYOKN NPOBOAHMKA HEBO3MOXXHO NPOMbITh.

YcTaHOBKa CTeHTa - Mepbl NpPeaoCTOPOXXHOCTU

. Co6ntogaiiTe  OCTOPOXHOCTb  MPU  MPOXOXAEHUW YCTAHOB/IEHHOTO CTeHTa Jilo6bIM
BCMOMOraTe/ibHbIM YCTPOCTBOM.

. Ecnm BO Bpemsi npoueaypbl BBEAEHWS OLYLIAETCH COMPOTUB/IEHUE, He opcupyiite
npoxoxgeHue. MpeofosieHNEe COMPOTUB/IEHUS MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUID CTEHTA
WSIN CUCTEMBI.

b Ecrin conpoTtTmBneHne ouyuwaeTca TMnpu MNpoxXoXXAeHUN 4Yepes O6OI'I0‘-IKy, OCTOPOXHO
N3BNeKNTe n3penne ana yCtaHOBKU CTEHTa.

d Ecrin YCTaHOBKa CTeHTa y>Xe HayaTta, CTeHT A0J/IXKEH ObITb MO/THOCTbIO YCTaHOB/EH. Cuctema
He npegHasHa4deHa A1 nepectaHOBKW W/IM MOBTOPHOIO 3axBaTa CTEHTA.

d Ecnn npn nepBoHadyaslbHOM BTATMBaHUU BHELLUHEe 060/104KK Ona yCTaHOBKK ollyuiaeTca

COMpOTUB/IEHNE, HE (hOopcUpyliTe YCTAHOBKY CTeHTa. OCTOPOXHO W3BJEKUTE WU3LENVE, He
BbIMOJIHSAS €r0 YCTaHOBKY.

NOTEHUWANBHBIE HEXENNATE/TIbHBIE ABJIEHNA

MoTeHuManbHble ONAaCHOCTU U NO60YHbIE 3(hdEKTLI BKAKOYAKOT, CPeau NPoYero, cnepywulee:
e BHe3anHoe 3aKpbiThe CTeHTa

e Anniepruyeckas peakums Ha HUTUHON

e CTeHoKapaunsa / KopoHapHasa uwemus

e AHeBpM3Ma WM NceBfoaHeBPU3Ma B COCyAe WM B MeCTe A0CTyna K cocyay

e AputmunA

e ATepoam60numa (CUHAPOM «CUHErO nasnbla»)

e ObpasoBaHue AB-ucTynbl

e [leTanbHblii ncxopq,

e PazBuTtune ambonnm (Bo3gyx, 6nswka, TPOM6, YCTPOMCTBO nAn Apyroe)

e Jluxopafo4yHO€e COCTOSAHUNE

e lemaTomMa/kpoBOU3NuaHue

e MnotoHuA/runepToHNA

e NHbekuns n/ nam 6onb B MecTe gocrtyna

e WHMekuus Ha oHe 3arpsa3HeHus cTeHTa MOXeT MpMBECTW K Cencucy u HecTabunbHOCTU
reMoguHaMunKku
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e [loBpexaeHn / guccekumnsa NHTUMBI

e Nwemua, Tpebyowaa BMewarenbcTsa (WYHTUPOBAHUA WM amnyTauuMm naabua CToMbl, CTOMbI
NN HWKHER KOHEYHOCTW)

e [loTepa KOHeYHOCTH

e /IHbapKkT Mnokapga

e Upe3smepHoe pacTsXeHue apTepun MOXeT NPUBECTM K ee paspbiBy

e [loyeyHasdA HeOCTATOUYHOCTb

e PeCcTeHO3 CTEHTUPOBAHHOIO CerMeHTa

e CenTtuuemmus / baktepmemus

e HenpaBusibHOe NonoXeHue / nepemeleHne cTeHTa

e [lepenioM CTPYKTYpbl CTEeHTa

e VIHCYNnbT

e Tpom603/ TpOM6G

* Hekpo3 TkaHu

« Cnasm cocyfos

 [Nepchopaumna nnm paspbis cocyga

e Ycyry6eHne 4yBCTBa MbIWEYHONM cnaboctm m cnactmyecknx 6osei / 60/1b B COCTOSSHUM MOKOS

OMWCAHWE YCTPOWCTBA

Cuctema cTeHTMpoBaHuMA cocynoB S.M.A.R.T. Flex, B BapmaHTax MCNofHeHUA (Janee Mo TeKCTy
«Cuctema S.M.A.R.T. Flex») - camopackpbiBalOWMACA CTEHT, NpeaBapuTenbHO CO6pPaHHbLIA K
NoCTaBNALWMNACA B KOMMJEKTE C MPOCTOM CUCTEMOWN AOCTaBKM MO MPOBOAHM-KY C BblABUXHO
060/104KOIA.

CteHT S.M.A.RR.T. Flex aBnsetca Moyt MNOJIHOCBA3HbIM  CTEHTOM, W3rOTOB/IEHHbIM U3
CBEPX3N1aCTUYHOW HUTMHOMOBOIM TPY6KM WM MOCTPOEHHbIM Ha OCHOBE WHTEerpauuyM Kapkaca Cco
CnMpanbHOW HaMOTKOM M rMBKMX CnMpasnbHbIX KaTylwek. Kak anemMeHTbl Kapkaca, Tak 1 cnupanbHble
KaTywkun obecrneymBaloT pagnasnbHyl0 XeCcTKOCTb U NpeacTaBisaoT co60li MexaHM3M pacllnpeHuns.
CteHT S.M.A.R.T. Flex oyeHb rMbkuii n, B COOTBETCTBUM C TpebOBaHMAMN, UMEET MUHMMAIbHOE
KONN4YecTBO wan BooOWe He mmeeT yewyek. [pu ycTaHOBKE CTEHT packpbliBaeTcs A0 3a4aHHOro
AnameTpa W oKa3blBaeT Ha COCYj MOCTOAHHOE MArKoe faBfieHue, HarnpasfIeHHOe Hapyxy, Ans
nogaepxXaHus ero cB0604HON NPOXOAMMOCTH.

Cuctema S.M.A.R.T. Flex, cornacHo n3obpaxxeHuto Ha PucyHke 1, COCTOWUT M3 BHELWHENn MydpTbl ©
KOaKCManbHOro BHYTPEHHEro CTepXHHA. BHYTpeHHuli cTep)eHb COCTOUT U3 TpPyb6KM Tonkatens u
TPyO6KM MPOBOMOYHOrO HanpasuTensd. Ocb TPyobKM TOMKaTensa akcuasbHO MNpUMbIKaeT K
YCTaHOBOYHOMY KOHLY CTeHTa, a Tpybka MpOBOJ/IOYHOr0 HanpasUTeNA PacrosiodkeHa KoaKCcuasibHO
CTEHTY W Tpybke Tonkatens. Tpybka NPOBOSIOYHOrO HanpaBuTeNs 3akaH4yMBaeTCs AUCTaNbHO
HaKOHEeYHWKOM KaTeTepa M HauyMHaeTCs MPOKCMMAsbHO N03POBCKOM BTYNKOW, npefHa3HavyeHHOW
ansa yctaHoBku B Hee 0,89 mm (0,035-4101iMOBOr0) NPOBOMOYHOIO HanpaBuTeNs.

KaHan, obpa3yemblii BHYTPEHHUM AnaMeTpoM TPy6KM NMPOBOMOYHOrO HamnpaBuTesns, NpoMbiBaeTCs
nepes npoueaypoil nyTeMm BBEAEHUS >XXUAKOCTU Yepe3 MNPOKCUMAasbHYH JH03POBCKYI BTY/IKY.
BHewHaa mydTta guametpom 2,0 mm (6F) nogcoeanHaeTcs NPOKCMMasbHO K pyyke, OCHaLWLeHHON Y-
KOHHEKTOPOM C O06XuMarwwWwmm A13pomM K knanaHom Tyoxu-bopcTta B MpPOKCUMManNbHOM 4actu
Tpybkn TONKatens. CamopackpbliBalLWMUACA CTEHT CKaT BHYTPM MPOCTpPaHCTBA MeXAy BHellHel
My TOli 1M TPy6GKO NPOBOMOYHOro HanpaeuTens. MNepeg nNpoueaypoit NPOCTPaAHCTBO MPOMbIBAETCA
nyTem BBEAEHUA XXUAKOCTU Yyepe3 Y-KOHHEKTOP C 06XM1MaLWwmnm H03poMm.
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PacnosoxeHne CcTeHTa NOA 04YaromM [MOpPaXXeHus nepej  packpbiTMem fgocTuraetca C
NCMOMb30BaHNEM AUCTaNbHbIX MAPKEPOB CTEHTA UM MPOKCUMAa/IbHOro YyCTAaHOBOYHOrO Mapkepa. 3t
Habopbl MapKepoB YyKa3blBalOT MPUOIU3NTENbHYIO MO3ULUI0 CTeHTa MNOoC/Ne  PacKpbITUS.
MpokcMMmanbHble Mapkepbl cTeHTa (11) ABAAKOTCA MNPOKCUMANnbHbIMW MO  OTHOWEHMWIO K
NPOKCMMasbHOMY YyCTaHOBOYHOMY Mapkepy (12) v ykasbiBalT AJIMHY, Ha KOTOPYK COKpaTuTCs
CTEHT BO BpeMs ycTaHOBKW. CucTeMa CTEHTMPOBaHUSA COCYLOB CKOHCTPyMpOBaHa Tak, YTO CTEHT
COKpall,aeTcs OT MPOKCUMaNbHOr0 KOHLUA K AUCTasbHOMY MpW YCTaHOBKE, MPM 3TOM, KakK TO/IbKO
AncTanbHas 4acTb CTeHTa OyfeT pasmerueHa B Le/ieBOM MeCTOMNOJIOKEHUU, OHa He 6yger
nepemeruaTbCs A0 OKOHYAHWA YCTAHOBKW, WM COKpall,eHMe CTeHTa npou3olifeT, B OCHOBHOM, OT
NPOKCUMaNbHOI0 KOHLA.

[OucTanbHbli M NPOKCUMAbHbLIA PEHTIEHO-KOHTPACTHble MapKepbl CTeHTa MpPUKPenaeHbl K
KaXXloOMy W3 KOHLOB CcTeHTa. [lpOoKcUManbHbI YCTAHOBOYHbLIA Mapkep npeacTtaBnset cob6oii
PEHTreHOKOHTPACTHYIO MOJocy, NPUKPENNeHHYl K Tpybke MNpOBOMOYHOrO Hanpasutens. Ans
packpbiTUs cTeHTa knanaH Tyoxu-Bopcta Heob6xoammo ocnabutb ans obecneyeHuss cBo6OAHOrO
nepemeweHns Tpybkn Tonkarens. UTobbl BTAHYTb BHELWHOW 060104Ky (1) 1 ycTaHOBUTL cTeHT (9),
yCTpaHuTe cnabuHy B CUCTEME, BO3bMUTE BHELIHIOK 060/104KYy M PYKOATKY (3) O4HOW pykoii, a
TpybKy ToNKatens (2) - gpyroin. MNMepemelwaiite BHEWHOW MyqTy B NPOKCMMaNibHOM HanpasieHun
OTHOCMTENbHO  TpybkM  TOnKaTens, OLHOBPEMEHHO yaepxuBas Tpybky Tonkatens B
(bukcmpoBaHHOM nonoXxeHuu. Cuctema pJocTtaBku o6nagaet onpefeneHHol NNacTUYHOCTLIO,
No3TOMY MOXeT OblTb HEKOTOpOoe 3anasfblBaHWe Mex4y MPOKCMMalbHbIM MepemelLeHnemM
BHELWHel My(Tbl, PYYKM W CHATUEM BHELWHeW MydTbl C AMCTANbHOrO KOHUA cTeHTa. [lpn
pacnosioXXeHUM CUCTEeMbl [OCTaBKM MOXET MOHafoOUTbLCA ee KOPPEKTUPOBKA ANA YAep>KUBaHUA
AVcTanbHbIX MapKepoB CTeHTa Ha LeneBoil Mo3uumum BO BpeMs 3TOro 3anasfbiBaHus. Kak TonbKo
AncTanbHbI KOHel, cTeHTa (9) HayHeT pas3BepTbiBaTbCs, NPOAO/KAliTe BTArMBaTb NMPOKCUMASIbHYHO
BHeLHO 060/104Ky (1) 1 pykoaTtky (3), yaep>xxusas TpyO6Ky TonkaTensa 4o Tex nop, noka creHT (9)
He 6yAeT NOMHOCTbLIO YCTAHOB/IEH, @ NPOKCMMasbHble MapKepbl cTeHTa (11) He packpotoTcs.

MOPAAOK BbINMOJIHEHWA MNMPOLIEAYPbI

1. UpeckoXHOe pasMelleHne CTeHTa [AO0/KHO BbINOMHATLCA B MNpoueaypHoM KabuHeTe Ans
aHruorpauyM nojg PeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTponeM. [AMarHoCTUUECKYlD aHrmorpaguio Hy>KHO
BbIMOSIHATL A1 OLEHKM CTeMNeHWM MOBPeXAeHUuss W KojjaTepanbHOro KpoBoo6palleHus u
N3MEPEeHUs [A/IMHbI MOBPEXAEHHOW 061acTU cocyda W KOHTPO/bHbIX AMaMeTpoB cocyja
(NpOKCMManbHO M AMCTaNbHO MO OTHOLWIEHWIO K MOBpeXaeHuto). MNoAroToBKa nauuMeHTa u Mepbl
NPeAoCTOPOXHOCTU AN NMOAAEPXKAHUS CTEPUILHOCTU A0/KHbI 6bITb TAKUMU XKe, KakK 1 As n6oii
npoueaypbl aHrMONMacTUKN.

2. BbibepuTe gnameTp CTeHTa B 3aBMCMMOCTM OT M3MEPEHHOro KOHTPO/ILHOTO AuameTpa cocyaa,
Nnonb3ysicb NPUBELEHHON HUXKe Tabnuuei Boibopa pasMepa CTeHTa.

Anamrd cTeifTa (Mmm) KounTponbubl i

AnameTp cocyga (Mm)

5

6 43-5.5
7 53-6.5
8 63-7.5

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Cordis.

3. BbibepuTe ANMHY CcTeHTa - UW3MEPbTE [A/IMHY TMOBPEXAEHHOW o6nactu cocyga Aans
onpefeneHns Heo6GXOAMMONM [ANMWHLI CTeHTa. BbiGepuTe A/MHY CTEHTa, KoTopas MO3BOMUT €ro
NPOKCMMasbHOW U ANCTanbHOM CTOPOHAM MOMHOCTbI0 MOKPbITh MOBPEXAEHHYI 061acTb cocyaa.

MapkupoBaHHas AnuMHa - I3TO €CTECTBEHHas [A/IMHA CTeHTa, SBMAKWAACA ero MUHUMAabHOA

ONTNHOM.

a. MakcumanbHas orpaHuyeHHas pgauHa - 3TO AJIMHA CTeHTa B COCyfAe C YKa3aHHbIM
MUHUMaNbHbIM KOHTPO/bHbLIM AMaMETPOM.

b. MuHumManbHas orpaHuMyeHHas pAnuHa - 3TO A/IMHA CTeHTa B CcOCyfe C YyKasaHHbIM

MaKCMa/lbHbIM KOHTPOJ/IbHbIM ANaMETPOM.
MapkvpoBaHHasAs  MaxkcumaribHas MyHvaribHasA

O/ Ha CTeHTa orpaHyyeHHas orpaHyyeHHast
(Mv) OviHa (Mv) OviHa (Mv)
Mo
NPOKCUMaSIbHOMY
yCTaHOBOYHOMY
mapkepy

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 no 105

120 132 126

150 165 157

200 210 200

4. 0Ob6ecneybTe [OCTYN K MeCTy /le4eHWs C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLWEro BCMOMOraTeslbHOro
o6opypoBaHns. Cuctema AOCTaBKM CTEHTA COBMECTUMAa C HanpaBnswWmUm KatetepoMm pasmepa 2,0
MM (6 dopeHuen) (unn 6onbLue).
5. YcTtaHoBKa cooTBeTcTBYylOWero 0,89 mm (0,035") npoBO/OYHOrO HanpasuTens ana obecrnevyeHus
JocTyna KaTeTepa WanM MHTPO-Ablocepa vyepes AUCTalbHbI/ CErMeHT MOpPa-XEHHOro y4yacTKa.
[na npoxoxaeHua 6udypkKauum aopTbl pPeKo-MeHAYyeTCsA MCMofb30BaTb My(dTy. PekoMeHAy-eTcs
BBECTM NaLMeHTy TepaneBTUYECKYI0 03y renapuHa B uensax gosegeHna ACT (akTUBU-POBaHHOIO
BpPeMeHU CBepTbiBaHUA) A0 3HaYe-HUA Bbiwe 250.
6. MpepBapuTeNbHO pacwWWpbTe NOBpexAeHuMe - C MNOMOLWbLID CTaHOAPTHLIX Mpouesyp
6an/IOHHON  aHrmonnacTukM  paclwupbTe  NOBpexAeHue [0  pa3mepa, 3KBMBASIEHTHOrO
KOHTPONbHOMY AuaMeTpy cocyfga. W3Bnekute 6annoHHbIi KateTep W3 Tena nauueHTa,
nogfep>xxmesaa AOCTYN K MOBPEXAEHMNIO C MOMOLLLIO MPOBOAHMKA.
7. ﬂO,quTOBbTe CncrteMmy 0OoCtTaBKMU CTEHTa

a. OTKpOWTe BHELLHIOK KOPOOKY, 4TOBbl AOCTaTb MELOYEK, COAEPXKALLMA CTEHT U KaTeTep

[l0CTaBKM!.
b. ocne TuWATENbHOr0 OCMOTPA MeLloYKa Ha Haluyune MOBPEXAEeHU CTepuIbHOro

6apbepa OCTOPOXXHO CHUMWTE BEPXHUI CMIO C BHELWHEro MELIOYKa, YTOObl €r0 OTKPbITh, U
M3BMIEKUTE BHYTPEHHWII Mewouyek. OCTOPOXHO CHUMUTE BEPXHUI CMOA C BHYTPEHHErO
MelloYKa, UYTOObl ero OTKPbITb, WM U3BAEKUTE MOANIOXKKY C TPy6GKOi aepkartensi, KOTOpbIl
yAEpPXUBAET CUCTEMY AOCTAaBKU CTeHTa. MpeaynpexaeHue.
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PMHTO» COMMMU

HE WCMOJ/b3YWTE, ecnn MeLloyeK BCKPbIT UM NOBPEXAEH.

C. YcTaHOBMTE MOAMOXKY C TPYOKOU AepxaTens Ha N0CKO NOBEpPXHOCTU. V3BnekuTe CTeHT
/ cnctemy goctaBku M3 Tpyoku aepxkatens. MNpoBepbTe yCTPONCTBO Ha Hanuuune
noBpeXaeHuin. Ecnm ecTb NOAO3PEHNS, YTO CTEPUIbHOCTL Obla HapyleHa uan ycTpolicTBo
NoBPEXAEHO, HE UCMOMb3yiiTe ero.

d. Ecnn gucTtanbHblli HakoHeuHuK (8) He gocTuraeT BHelwHel MydThl (1), ocnabbTe KnanaH
Tyoxu-bopcta (5) Ha pydke (3) u noTaAHUTe Hasag TPyoKy TonkaTtensa (2) Takum obpasom,
4YTO6bl YCTAHOBUTbL AUCTasIbHbIA HAaKOHEYHUK (8) BO BHelwHo MydTy (1). 3aTaHUTe KnanaH
Tyoxn-bopcta NOBOPOTOM BTY/IKA KnanaHa Mo 4acoBOW CTPESIKeE.

e. Yéeautecb B TOM, 4YTO KnanaH Tyoxu-bopcTa (5) pyyku 3ataHyT Ha Tpybke Tonkatens (2).
f. C nomow,bto wnpuua o6bemom 1-3 Ma, NPOMONTE BHELWHIOW MydTy (1) CTEPUIbHBIM
renapMHuU3npoBaHHbIM (PU3NONOTNYECKUM PACTBOPOM Yepe3 0BXXMMHON KOHHEKTOpP (4),
pacnofioXeHHbI Ha pydke. [pombiBaiTe TONLKO A0 MOABAEHUA HECKObKUX Kanesb
(hM3nonornyeckoro pacteopa 13 AUCTaNlbHOr0 KOHUA BHeWHel MydTbl. a8 NoAHOro
NPOMbIBAHUA CUCTEMbI MOXET noTpeboBaTbcs 2 - 3 NPOMbIBAHUA C MOMOLbIO LWNpULA
o6bemom 1 mn.

g. C nomowbio wnpuua ob6bemom 3-10 MA NpoOMbIBaiTe BHYTPEHHWIA MPOCBET TPyOKU
NMPOBOAHMKA  CTEPWU/IbHbIM  renapuvHU3NpPOBaHHbLIM  COJIEBbIM  pPacTBOPOM  yepes
NPOKCUManbHY SI03POBCKYI0 BTY/KY (6), NpUKpenaeHHyo K Tpybke Tonkatens (2), noka
CONEeBOM pacTBOpP He HayHeT BbiTEKaTb U3 MPOCBETa NPOBOAHMKA Ha AMCTaSIbHOM KOHLE.
MpepynpexaeHne. Ecnv BHYTPeHHMii npocBeT Tpy6ku nposogHuKa (7) HEBO3MOXHO
NPOMbITb, HE UCMOMb3YyliTe YCTPOMCTBO.

8. BBeaute cuctemMy 0CTaBKK CTEHTA

MpoasurainTe YCTPOWCTBO NO MNPOBOAHWKY W Yepe3 HanpaBAsAWWA kaTteTep K LeNeBoMy
MeCcTOMoNoXeHUo. Ecnv npu BBeAeHWN CUCTEMbI JOCTaBKU OLLyLlaeTCA COMPOTUB/IEHUE, CUCTEMY
HY>KHO M3BJieYb U UCMOJIb30BaTb BMECTO Hee ApPYrylo.

9. Mo peHTreHoCKOMUYEeCcKUM KOHTPOJSIEM pPacrnonoXxuTe aAucTasbHble Mapkepbl crteHTa (10)
AncTanbHee MOBPEXAEHHON obnactm cocyga, a MPOKCMMasbHbIi yCTaHOBOYHLIA Mapkep (12) -
NpoKcumanbHee NOBPEXAEHHOW obnacTtu.

10. BeinpAMUTE MPOKCMMAaNbHYH 4YacTb CUCTEMbI JOCTaBKM, HACKO/IbKO BO3MOXHO, U yAepXuBaiTe
PYKOATKY B yCTOWYMBOM MOMOXEHUN.

11. KnanaH Tyoxu-bopcTa (5) Ha pyudke (3) Ao/KeH 6bITb ocnabneH gna obecneyeHUss cBO6OAHOTO
nepemelieHns Tpybku Tonkartens (2).

12. YcTaHOBUTE CTEHT
a. YcTaHOBKA CTeHTa OO/KHa BbIMNMOJ/IHATLCA NMoA4 PEHTIEHOCKOMNYECKNM KOHTPOIEM.

b. Bo3bmute BHewHw MydTy (1) 1 pyuky (3) ogHOli pykoi, a Tpybky Tonkatens (2) -

Apyroii.

c. MNepemecTnTe BHeWHOWO MydTy (1) NpoKCUManbHO OTHOCUTENLHO TPybKM TonkaTtens (2),
yaepxmnas Tpybky Tonkatens (2) B PUKCUPOBAHHOM MOJIOXKEHUM.

d. TMonoxeHwe cucTembl [OCTaBKW, BO3MOXHO, MOTPeOyeTCcA CKOPPEKTUPOBAaTb, YTOOGHI
yaepXxatb guctanbHble Mapkepbl cteHTa (10) B COOTBETCTBYIOLEM MECTOMOMOXEHUN.

e. Kak Tonbko pucTtanbHbli KOHeu, cTeHTa (9) HauyHeT pasBepTbiBaTbCA, MpoAo/KaliTe
BTArMBaTb NPOKCUMAa/IbHYK BHEWH MydTy (1) 1 pyuky (3), yaepxusas TpyobKy Tonkatens
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Cordis.

(2) po Tex nop, noka cTeHT (9) He 6yAeT MNOMHOCTbK YCTAHOBMEH, a MPOKCUMAasbHbIE
Mapkepsbl cTeHTa (11) He pacwmpATcs.
MpuMeyvaHue. MPOKCMMasbHbIA YCTaHOBOYHbLIA Mapkep (12) mMoxeT nepemelyarbcs BO
BPEMS YCTAHOBKM CTEHTA M MOXXET He COBMafatb C PacrnofioXXeHnem NPOKCUMMasIbHbIX
MapKepoB cTeHTa (11) nocne ycTtaHOBKM.
f. Ecnu npu BTArMBaHWM BHewHel mygTbl (1) owyllaeTcsa conpoTMBAEHNE, He dhopcupyiiTe
YCTaHOBKY CTeHTa. OCTOPOXXHO M3B/IEKUTE M3AEeNNe, He BbIMOJIHAS YCTAHOBKY CTEHTA.
13. Moj, peHTreHOCKOMUYEeCKNM KOHTPOJSIEM WU3B/IEKUTE BCHO CUCTEMY LOCTABKU KakK eQuHOE Lefoe
yepe3 NPOBOAHMK U3 Tefa NauueHTa, COXpPaHsAs HEM3MEHHbIM MOJIOXKEeHWe NPOBOAHMKA. V3BNeknTe
YCTPOICTBO AN51 AOCTABKM M3 NPOBOAHUKA.
MpepynpexaeHne. He npunaraite ycunuin npu  U3BMEYEHUN CUCTEMbl [OCTABKM U3
HanpasnswoLero Kkaretepa / 060104KM - ecnn ByAeT oLy aTbea CONPOTUB/IEHNE, U3BIEKUTE
060/104KYy 1 CUCTEMY [0CTAaBKM KaK eQuHOe Lienoe.
14. BeinonHUTe apTepuanbHylo aHruorpadmio Ans NPOBEPKM MOMHOIO pas3BepTbiBaHUA. Ecv CTeHT
paclumMpuics He NOMHOCTbIO B KaKol-NM60 TOUKe BAONb NOBPEXAEHUSA, TO NO YCMOTPEHUIO Bpaya
nocsie yCTaHOBKW CTeHTa MOXeT ObiTb BbiMONHeHa 6annoHHas gunatauusa. 3snekute 6annoH u3
Tena nauueHTa.
15. Mpu KAMHUYeCcKOW Heo6XoAMMOCTU U3BMEKUTE MPOBOAHUK, O060MOUKY UM BCe Mpoyee
BCOMOraTe/sibHOe 060pyOBaHMe U3 Tena nauneHTa u obecneybTe remMocTas B MecTe JoCTyna.

NWH®OPMALUWA O MPT-COBMEaUMOCTWU

CteHT S.M.A.R.T.Flex 6bin oTHeceH k kaTteropuu MP-COBMECTUMBbIX, COrNacHO TEPMUHONOTUN,
onpefenieHHON MexayHapoAHbIM AMEpPUKaHCKUM 06LECTBOM MO UCALITAHUAM U

maTepuanam (ASTM); non HauMmeHoBaHuem: F2503-05. CtaHpapTHas npouegypa MapKUpOBKU
MeAMLUHCKOro 060pyAoBaHus W Apyrnx npeamMeToB MO cTeneHn 6e30MacHOCTU B MarHUTHOW
pe3oHaHcHoli cpege. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 19428.

JOKNMHNYecKne NcCnefoBaHUs NOKa3asu, YTo CTEHT siBniseTcs MP-coBMecTMMbIM. MayneHTa ¢
3TUM UMMNIAHTATOM MOXHO 6€30MacHO CKaHMPOBaTb cpasy Moc/ie pasMeLLeHNS YCTPOWCTBA MpK
cnefynumnx ycnoBusx:

CtaTnyeckoe MarHuMTHoOe none
« CTtaTuyeckoe marHmutHoe nosne - 3 Tn vam 1,5 Tn
e HamBbICLWIMIi NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagueHT MarHUTHOro nons - 720 'c/cm nnn meHee

Harpes, cBsi3aHHbIi c MPT

B poOKAMHMYecknx uccnefoBaHnsAx o6pasuoB pasmepamn 8x150 MM m 8x200 MM Ha CTeHTe
S.M.A.R.T. Flex ¢ ncnonb3zoBaHvemM KanopumeTpuun 6bin N3MEPEHbI Creaylolime MakcumasbHble
MOBbIWEHWA TeMnepaTypbl U yaesibHas MOLWHOCTbL noraoweHna sBo BpeMa MPT ¢ 15-MUHYTHbIM
CKaHupoBaHueMm (B UMNY/bCHOM pexume) npu napameTrpax MP-tomorpadgos 1,5 Tn/64 Mrly,
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, MansepH, lMeHcunbBaHWA; NporpamMmHoe obecrnevyeHue
Numaris/4, Bepcuss Syngo MR 2002B DHHS; ¢ aKTUBHbIM 3KpaHOM; CKaHep C FOpU30HTasIbHbIM
nonem) n 3 Tn/128 Mrluy (Excite, HDx; nporpammHoe ob6ecrnedyeHue 14X.M5; General Electric
Healthcare, Mnunyokun, BUCKOHCUH):
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Cordis.

MaHcMTanbHW W M3MCPCMMMC 1,5Ta 3Ta
rHaHwWwwunmnsa

MacnopTtHble 3HaueHUs gna MP- 3,8 BT/kr 3,0 BT/kr
ToMmorpagoB; yAenbHas MOLWHOCTb
NornoweHnsa, ycpeHeHHas no

BCEMY Teny

3HaYeHuns, M3MepeHHble 3.1 BT/Kr 2,8 BT/Kkr
KanopumeTpuein yaenbHas

MOLLHOCTb NOTNOWEHNS,

yCpeAHEHHas Mo BCceMy Teny

HauBbiclwee U3MeHeHue 2.7'C 4.4 -C
Temneparypbl

NHpopmayma 06 apTethakrax

KauectBO M306paxeHns MPT MoOXeT yXyAwWuWTbCA, €C/iM 30Ha MHTepeca HaxoauTcs B TOM XKe 30He,
roe pacnonoxeH crteHT S.M.A.R.T.R Flex, nan oTHocuTenbHo 6/M3KO K Heil. M03TOMy MOXeT
notpe6osaTbca onTMMM3auma napameTpoB MPT, 4To6bl KOMNEHCMPOBATb HaAuuve [aHHOro
ycTpoiictBa. [paHuua  MakcMmanbHOro  pasmepa apTtedakta (T.e., Kak BMAHO  npu
nocsiefoBaTe/IbHOCTU  WMMY/bCOB TPajguMeHT-3axo) MnpoxoAuT npubnusntensHo B 10 MM o
OTHOLUEHUIO K pasMepy 1 popme 3TOro MMmnaaHTara.

MMnynbcHblii  T1-5E T1-5E CRf ORE
pexum

Pasmep 2792 102 4254 302
npo6ena MM’ MM" MM* MM

curHana
OpueHTauus MNapann- Mepnenan- TMapwTn- Mepnengun-
nnoc/cocTm eNbHas  KynspHas enbHas  KynspHas

OTKA3 OT TAPAHTN

XoTA AaHHOe wu3fenue 6bII0 M3FOTOBMEHO B TLU,aTeNlbHO KOHTPOSMPYEMbIX YC/OBUAX, KOMMaHUSA
Cordis Cashel He nMeeT HMKAKOro KOHTPOAS Haf YC/IOBUSIMU, MPU KOTOPbIX UCMO/Mb3YeTCs AaHHbI
npoaykT. Moatomy komnaHus Cordis Cashel oTkasbiBaeTcsi OT BCeX rapaHTuii, Kak SIBHbIX, TakK U
noapasyMeBaeMblX, B OTHOLWEHUN NPOAYKTa, BKIOYasA, CpeAn Npoyero, nobbie nogpasymeBaemMble
rapaHTMm TOBapHOW MPUrOgHOCTWM WM MPUTrOAHOCTU [/ KOHKPEeTHbIX ueneit. KomnaHvua Cordis
Cashel He HeceT O0TBETCTBEHHOCTM Mepes /MOGLIM AULOM WAX  OpraHu3auuneli 3a nwo6ble
MegNLMUHCKNE pacxofbl uan n6oi NpsAMOR, cnydaliHblii WM KOCBEHHbIN ywep6, MPUYMHEHHbIN
N6bLIM MCNONb30BaHUEM, Ae(DEKTOM, OTKA30M WM HEWCMPAaBHOCTLIO MPOAYKTA, BHE 3aBUCUMOCTHU
OT TOro, OCHOBbLIBAETCA /i1 WUCK O BO3MELWEHWUW Takux YObITKOB Ha rapaHTWMM, KOHTpakTe,
NpaBOHAPYLWEHWN WM WHOM. HW OfHO NNLO He UMeeT MOJIHOMOYMIA cBA3bIBATb KoMnaHuto Cordis
Cashel ¢ kakumu 6bl TO HM ObIJIO 3aBEPEHUSMU WM TAPaHTUSIMU B OTHOLIEHUU MPOAYKTA.
WcknoueHnss M orpaHWYEeHns, U3/10XKEHHbIe Bbllle, HE NOApa3yMeBalT Takoro TO/IKOBAHUA U He
[OMKHbI 6bITb UCTO/IKOBaHbI TakMM 06pa3om, 4TO6bl MPOTUBOPEUNTL 06A3aTeIbHbIM MOMOXEHUAM
[lelicTBylOLLEro 3aKoHoAaTenbCcTBa. Ecnm kakas-nubo vactb unm ycrnosue atoro OTkasa OT rapaHTum
O6yayT Npr3HaHbl HE3aKOHHbLIMW, HEUCMOHUMbIMW B CyAe6HOM Mopsgke uavM npoTMBOpevalMMu
[LelicTBYHOLEMY 3aKOHOAATENbCTBY CYAOM KOMMNETEHTHOW HOPUCAWUKLMK, [AeACTBUTENIbHOCTb
oCTa/bHbIX 4acTeil 3Toro OTkasa OT rapaHTMM He [O0/KHa ObliTb 3aTpoOHyTa, M BCce MpaBa U
06a3aTeNbcTBa AO/MKHbI UCTONIKOBLIBATLCA M NMPUMEHATLCS, Kak ecnim 6bl 3TOT OTKa3 OT rapaHTum He
cofepxan onpefesieHHOW YacT! WX YCNOBUS, MPU3HAHHbIX HEAEeACTBUTEbHbIMU.

10
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MepeBoa C aHTAUNCKOTO 3blKa HA PYCCKUIA A3bIK

MepeBopg neyaTeld M WTAaMNOB HAa MHCTPYKLUKN NOo npuMeHeHnto (Cnuctema cTeHTUpPoBaHUA
cocypoB S.M.A.R.T. Flex)

/Ha opuymanbHOM 6n1aHKe KoMnaHum/
Kopanc Kawen

/moanuce/

MopgnucaHo ot umeHn Kopanc Kawen

Hukona Mappwu

PykoBoanTenb oTaena kayectBa M HOPMOKOHTpONA

/nognucs/
15 nona 2016 r.

Wramn: 4ONb® MaklfPAC
10np BoTtepdopa Poyga,
Knoumen,
padcTBO Tunnepapu, Npnangns
FocypapCTBEHHbIN HOTapuyc
padcTBa Tunnepapu
MoNHOMOYMA NOXU3HEHHbIE

Meuatb: fonbd Maklpac, FocygapcTBeHHbI HoTapuyc NpadgcTBa Tunnepapu

Wrtamn: Kopanc Kawen,
Kaxup Poypn, Kawen,
papcTBO TUNnnepapun, Mpnanans
PernctpaynoHHbIn Ne 424180

Kopanc Kawen, Kawwnp Poyp, Kawen, Ko., Tuneppapu, Wpnavgnsa
MHH: IE 9574526W, PernctpaunmoHHbiii No 424180

MepeBopg BbINOIHEH NEPEeBOAUYNKOM

Kypunosoi CeeTnaHoli JIeOHUWQOBHOW *_
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ropos MockBa.
[eBAToro aBrycra fiBe TbICAYMN WeCTHaALATOro roga.

A, AkumoB [ne6 bopucosu4y, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENbLCTBYHO
NOA/IMHHOCTL MOANWUCK, CAENaHHOW MNepeBOAYNKOM Kypunosoii CaeTnaHoii
J1eOHNA0BHO B MOEM MPUCYTCTBUN. JINUHOCTb €6 yCTaHOBJ/IEHA.

3aperucTprMpoBaHO B peecTpe 3a Ao

B3bickaHO rocnownnHbl (Mo Tapudy): 100 pybneii
HoTtapwnyc;

Co\

én

Be/en"inEu“f-;'yﬂo"Ba’\, NPOHYMEPOBAHO
M ckpel MU EANTBIO nvcta (oB)
HoTapuyc:
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Instructions for Use
Cordis S.M~.R.T.* Flex Vascular Stent System

MODE D'EMPLOI
Endoprothise vasculaire Cordis SM.AAR.T." Flex

GEBRAUCHSANWEISUNG
Cordis S.M.ARR.T."” Flex-Stentsystem fiir Gefaiie

ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema di stent vascolare Cordis S.M.A.R.T.® Flex

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de stent vascular Cordis S.M.AR.T."” Flex

Instrufoes de Utilizafao
Sistema de Stent Vascular Cordis S.M.A.R.T." Flex

GEBRUIKSAANWIJZING
Cordis S.MA.R.T.* Flex stentsysteem voor vasculaire toepassing

Brugsanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaere stentsystem

Kayttoohjeet
Cordis S.M”.R.T.® Flex -verisuonistenttijarjestelma

Bruksanvisning
Cordis S.M.ARR.T."” Flexvaskulart stentsystem

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem

OSriviEc XPiioK .
Xunotapa AyyELW Kou | tevte Cordis S.M.A.R.T.® Flex

NAVOD K POUZIiTi
SystAm vaskulArniho stentu Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Hasznilati utasitAs
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaszkulAris sztentrendszer

Cordis

PART OF THE FAMILY OF COMPANIES

SPOS6B UZYCIA
System stentow naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.* Flex

NAVOD NA pouZitie
Vaskularny stentovaci system Cordis SM.AR.T."* Flex

MHCTpyKLMK 3a ynoTtpeba
BackynapHa cTeHT cuctema Cordis S.M.AR.T."” Flex

Instructiuni de utilizare
Sistem Cordis S.M.A.R.T.* Flex cu stent vascular

Kasutusjuhend
Cordis S.M.AR.T.” Flexi vaskulaarne stentsiisteem

LietoAanas instrukcija
Cordis S.M.A.R.T.* Flex asinsvadu stenta sistema

Naudojimo instrukcijos
,Cordis S.M.A.R.T.* Flex" kraujagyslig stentavimo sistema

Kullanma Talimati . . .
Cordis S.M.A.R.T.” Flex Vaskiiler Stent Sistemi

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMNIO )

Cuctema cTeHTMpoBaHus cocyaos Cordis S.M.A.R.T.* Flex
Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Cordis S.M.A.R.T.® Flex *g

Cordis s'm.A.R.T.® Flex Aits

HILLUSUTmr'l.'fvnU "
TIRIKtEIKRIN"TiaTUTiaai.aasi Cordis S.MJ\.R.T.® Flex
Petunjuk Penggunaan .

Sistem Penyangga Vaskuler Cordis S.M.A.R.T.@ Flex

Upute za upotrebu .
Sustav za primjenu vaskularnog stenta Cordis S.M.A.R.T.® Flex

Navodila za uporabo . .
Sistem vaskularnega stenta Cordis S.MJ\.R.T.® Fiex

DOLPH McGRATH,

1, Old Waterford Road,

Clonmel,

CO. TIPPERARY, IRELAND

Notary Public for the
County of Tipperary.

Commissioned for Life.

Signed on behaJJ™ Cordis Cashel

Nicola Parry
QA/RA Lead
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Explanation of symbols on labels and packaging /Explication des symboles sur les etiquettes el I'emballage /Eriauterung der Symbole auf Etiketlen und Verpackungen / Spiegazione dei simboli suite etichelte e sulla confezione I Explicacidn de los
simbolosen lasetiquetas y el embalajc /Explica®dodos simbolosnos rdtulose naembalagem /Uitleg van symbolen opetiketten en verpakking/Symbolforklaring pa etiketter og emballage /Tuotcmerkintojen ja pakkauksen symbolien selitys/

Fdrklaringav tymbolef pa etiketter och forpackning ' Forkiaring pa pa etiketter og je /Enf(qvn<iq T<iivouppoXwv otic etikctkc kw tq ouoKcuooia /Vysvitleni symbolii na ititcfch a na obalu/ A cimk~ken es a csomagolason talaihato
szimbolumokmagyarizata /Objasnienie symbol) na etykietach iopakowaniu /Vysvetlivky k symbolom na stitkoch a obaie /O6sicHeHne Ha cuMKonNUTeHa eTukeTuTe 1 onakoskute/Explicafia simboiurilor depeetichete ambalaj /Margisel ja pakendil
olevatesumbolitetiihendus/Uzmarkejuma un iepakojumared: imbolu skaidrojums /Eti ant esancigienklgpaaiikinimai /Pakel veetiket iizerindeki sembollerin afiklamasi /YcnosHble 060xHaueHns Ha >TUKeTKax 1 ynakoske/

S /flirBinn/l)|cTnU'tuimiV<nnuaMJ'JS4}TNe4i / Penjelasanatas simbol yang digunakan pada label dan kemasan/Obiafnjenje simbola na naljepnicama i pakiranju /Razlaga
simbolov na oznakah in ovojnini

Sterilized using ethylene oxide / Sterilise d I'oxyde d'6thyl6ne/Sterilisation mit Ethylenoxid/ Sterilizzato con ossido di etilene /Esterilizado mediantedxidode etileno Esterilizado por dxidode etileno/Gesteriliseerd met ethylet"noxide/
med ethy id / Steriloituety ioksidilla/ Steriliserad med etylenoxid /Slerilisert ved brukav etylenoksidgass/AnooTtipwptvo pz xprioq ai6u; «i6(ou/ Stenlizo y Etildn-oxi ilizalva / Wysterylizowano

tienkiem etylenu  Sterili yl"noxidom/ Ctepi paH ¢ eTHneHoB okcup / Sterilizare cu oxid de etilena/Steriliseeritud pti i /sterilizeta ar etil ido ' Sterili i oksido dujomis / Etilen oksit kullanilarak sterilize

edilmijtir/C’ epHnwsoBaHosiHNeHOKCHAIOM /bIBAYN? = Afa-gfoj /mu. « i - Dwi/Disteritkan dengan etilene oksida/CTepniiHanpaHO co cTunen okcug/
Sterilizirano z etilenoksidom

MR iti ible IHM sous itions / MR-sicher / RM izi ible con RM bajo determinadas coridiciones - RM cor>dicionada/MR-veiiig/MR-betinget/MRI-ehdollinen / MH saker under vissaforhSllanden/MR-betinget/
A luMpaTopf uayvgriKri“op ipici cno opouc, i pfi vyietreni MR MR-fHteteles /Doslosowana w srodowisku MR/Podmienecne hezpefny v prostredi MR/Be3onaceH 3ananonssaHe nov MP (MarHuTeH pe3oHaHc) npu

ycnosus C il )i /MR-tingi Saderiga ar MR diagnostikas metodi /S”lyginis MR / MR kosullu $MP-coBmecTuMblit /MR ?
1 »nba«/);i(Hfic\*)wuvli'HAgV/Iv3lu.eiwa iSIAntUirSfi; nc«€MC?4/ Aman untuk MRdengan kondisi tertentu / Uvjetno podnosi snimanje magnetskom rezonancijom / Ustrezno za MR pridolodenih pogojih

Package Content/Contenu de I'emballage / Packungsinhaft /Contenuto della confezione / Contenido del paquete/Conteiido da embalageni/Inhoud van verpakking /P i sisaltb/ ingsinnehill/ Pakkens
M innhold /nipitxdptw ouOKtuaoiai; 1 Obsaii baleiii / A csornag tartaln a . Zawartoit: opakowania / Obsah balema ' CbabpxaHue Ha nakerta / Contmutul pacnetului / Pakendi sisu / lepakcjuma saluis $Pakuotes turinys / Paket Ivengi / Cogepxarue
ynakosku, BIAL|AN3/ SIMIAYE/ L eHe S' / fifillsiuld Isi Kemasan / Sadrfcij pakiranja/Vsebina pakiranja

Usable length / Longueur utile / Nutzbare Liinge / Lunghezza utile / Longituci utilizable / Comprimento util / Bruikbare lengte / Brugbar lasngde / Kayttopi / langd / / DtpiXipo ptixoc / PouzitelnA delka / HasznSlhaw
hossz/ Dtugoit uzytkowa / PoutiternS diJka /Vi3nonssaema AbnkuHa / Lungime utilizabila / Kaiutatavpikkus/Lieto”nai p: is garums - j ilgis 1K ilabilii uzunluk/ PaiioHam annHa  «Jffl KNe / inOl/Rjiutiu
Viaib 13(/#"1/1/ Panjang yang bisa digunakan / Iskoristiva duljina/Uporabna doliina

O Diametei =Diametre .'Durcnmesser /Diametro/OiSmetro /Diametro / Diameter ‘' Diameter/Lapimitta / Diameter .'Diameter /Aidperpoc/Prum~r Atm~'o /Sredrica Priemet / inametsp /Diametru /Labimo6t Diametrs/Skersmuo /Cap*
[Anametp - N~/ BLif /7 / Diameter/flwjaMc'ap / Prcmer
Length Longueur /Lange/LungHezza /Lo"gitud Compr mento lengte/Laengde/Pituus Langd/Lengde/MqKoc/Delka/Hossz/Dlugoic/Dfika/AbmkuHa Lungime/Pikkus Garums/llgis /Uzunluk/Anuna/ K i /K.? /SO /
115IU1]/ Panjang / Duljina / Doltina

Manufacturer / Fabricant/Herstcller Fabbricante/ Fabricanle / Fabricante/Fabrikant/Producent/Valmistaja/Tillverkare /Produsent >KnTooKzuacrrfic/Vyrobce/ GyartO / Wytworca / Vyrohca ‘Mpounsecnuten ‘Producator ‘Tootja Ra>ota|S:
Gamintojas/Uretici/ M p o wu 3 B o f4 wn T e n b [/ Produsen/Proizvodac/Proizvajalec

Catalogue number / Num“ro de catalogue / Bestelinummer ' Nurnero di catalogo / Niimero de catalogo / Niimero de cataiogo / Catalc / Kat rwr / Tuotenumero / Katalrgnumnser / katalognummer / ApiB~oi; kotoXovou /
K ilslo/K m /Nr cisto/ katanoxeH Homep /Numar de catalog Kataloogi n™'mber /Kataloga numurs/Katalogo numens/Katalog numarasi / Homep no karanory/ B
/ sijii.u.d'tiuraw'iitrin - Nomor katalog / Kataloski broj / Kataloska Stevilka
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The S.MJk.R.T." Flex Stent s intended for use in the common and externa! iliac artenes to improve luminal diameters in patients with symptomatic vascular steisotic and/or occlusive diseases /L'endoprothese S.M.A.R.T." Flex est prXvue pour une

lILIAC utilisation dans les arteres iliaciuesexteme et primitive en vued'augmenter le diamXtrede la lumi*rechez des patients atteints demaladlessym ptomatiquesavec stXnose et/ou occlusion vasculaire / Oer S-M-A-R.1.* Flex-Stent ist zum Einsatzin
der Arteria iliaca communis und der Arteria iliaca externa 1, urnden chmesser bei Patienten mit und/oder GefX| zu erweitern / Lo stent vascolare SJrt~.R.T." Flex 6 indicato per
Tuso nelle artene iliache esterne e comuni per mighorare il diametro \umlnale nei pazlenll affetti da malaCtia stenotica vascolare smtomatica e/o malattie occlusive #El stent S.MJt.R.T.* Flex estX mdicado para uso en las artenas iliacas primitiva y
externa para mejorar los di luminales en paci i odusivas/OStent S.MJt.R.T.* Flex destina-se a ser utilizado nas arterias iliacas comuoseexternas para melborer diXmetros luminals emdoentes
com doengas vasc ularessintomXticasestenoticas e/ouoclusivas/ Oe S.MJV.R.T.* Flex Stent stent is bedoeld voor gebruik in de arteria iliaca communis en externa ter verbetering van de Ulmendlameler bij patienten meteen symptomansche

tenoti: octiusieve ing <SJWJt.R.T." Flex stentener beregnam til brug Tde almindetige og ullvendlge iliac arterier for at forbedre do luminale diametre hos patienter med kul stenotiske sygd /

S.M.A.R.T." Flex -stentti on tarkoitettu k i yhteisissa ja i is.sa par imit potitailla, joilla on symplomaamsla ahtauttavia ja/tai tukkeavia verisuonit ja/S.MIV.R.T." Flex-stenten ar
avsedd for briik i ben gernensamma hsftartaren och de ytfre hoftartarernaforatt uppratthXlla och forstora ar i i t i mtnl symtc stenos och/eller ocklusion / S.M.A.R.T.* Flex-stent erberegnet bnikt i

vanlige og eksterne iliakaartenerfor a forbed'elumendiametrene hos pasienter mea symptomatisk karstenotiske og/ellc okkLsive sykdommer / To orevt S.M.A.R.T.* Flex npoopiCcTO". via XPhoq u’ qv <oivq koi TiciicurfpikzgXavovteqapTripicc. yia
T paXTiuog tiuv auixiuv 6i0(jifTpojv ot acBevcid [ie sl INTLIGaT(; ayyrioKXc arevbniKXq r*kai anc* «ppaKTikEcnobgoeis/Stent .MILR.T.* Flex e urfen k pouZiti ve spole~nycha vnXjSfch iiakxinichartriich kezlepieni pruchodrusti u pacientii

se symptomatickym stenotickym a/nebo okluzivnim onemocnXnim cXv /A S.M.ARR.T." Flex sztent az arteria iliaca communis Xs externa erekben valé aszolgXI szi i i es.Vagy okkiuziv betegsegckkel rendelkezb
betegeknel a luminXlis XtmXrbjavitXsara / System stentu S.MJt.R.T." Flex pr ia w thtnicach bi yeh wspblnych i zewnijtrznych iw c22ki proksymalnej t"tnicy podkolancrwe] w celuzwivks-zeniasrednicy naezyti
u paejentbw z objawowym zwgzeniem naezyh krwionosnych i/lubchorob” zarostow<" / Slenl S.MJAR.T.* Flexje urCeny na pouiitie v spoloXnycha vonkaj~irh iliackych artXriach na zvaitenie p lumemi u paci 50 sy

cevnymi stenotickymi a.alebookluzivnymi chorobami / CrentsT S.M.ARR.T.* Flex e npe/iHasHaueH 3a 3noni3aaHe B 6L 1 BLHLIHY UIMAYHN apTepU 3a NyMUHALHUTE/| PV NPY "aUMEHTM Cbe CUMNTOMATUYHA Cb/A0BA

CTeHo3a u/unu oknysnann 3abonssanns / Stentul S.MJt.R.T.* Flex Stent este destmat ublizarii in artera iNaca comuna p externa pentru a imb..nat3tr diarT-eirele lur*.inale ta pacientii cu stenoze s-/sau ocluzii vasculare simptomatice S.M~.R.T.*

Flexi stent on ette nXhtud kasutamiseks harilikuja vXliseniudearteri puhul et sourervdadasumptomaatilist vaskulaarset kitserremist ja/voi sulustust pdhjustavate haigustega patsientide vaicndiku iXbirrTootu 5.M.A.R.T." Flex stents ir paredzXts
HetoXanai iegurna kopejo un arejo arteriju arsteianai, lai palielinatu lumena diarrsetru pacientiem ar simptomatisku asinsvadu stenozi un/vai okluzivam slimibam >Stentas S.M~.R.T." Flex skirtas naudoti bendrojoje ir pavirSineje klubo arterijose,
siekianl praplesti pacientg. seiganiiq simolominemis kraujagysliq stenozes ir (arba) okliuz jos ligomis. sraujagyshg spindi S.M.A.R.T.* Flex Slentinin semplomaukvaskuler stenotik ve/veya okluziv hastaliklari olan hastalarda luminal gaplari

iyilertirmek amaciyla ana ve eksternal iliyak arterlerde kullanilmasi endikedir / Ctent SJ/Ut.R.T.* Flex Ans B 06wWel n aotepusx Ans pa npocseTa y natj| c
CUMNTOMATUYECKUMU COCYANCTBIMMU C MK i {HHMH/5.M.A.R.T.-Flex j UrTX14111'17\r -¥#11/2Xa/IBT '
S.M.A.R.T.*Flex$*dlirj:««>f XjT3t2j«i'r.ir55 * UIT-Krv'; T'Rii.ilXITr i -yitk*  S.MIKR.T. #M1 SO|Ar **X].g) i-jig$s

YIbH SS1iSS'iii']! 'WAi-iSdilcH |Aj *f-g-ftj7) vjil tiMrtjM S.M A .R.T.* Flex }j4Uiliriil.uvnaclaoubi«3tJW <inttasdui3id3Ud?yaaruv5alT3iiui«i5ufiiRUO'M u”0jj|-hdvjioO4ha«tini'ui«dfT4<u*UFjt'3a
1133171 bpMitacl«1a9Mrm1.iC/%1 1 Auman« abiv / Penggunaan S.M.A.R.T.* Flex stent dimaksudkan untuk digunakan pada arteri iliak umum dan eksternal guna memperbesar diameter luminal pada pasien dengan gejaia penyempitan
pembuluh darah dan/atau penyakit okiusif $Stent S.M.A.R.T.* Flex namijenjen je upotrebi sa zajednidkim i vanjskim iiijakalnim arterijama radi pobolj*nja luminalnih promjera u parijenata sa slmplomalsklm vaskularnlm stenoznim i/ili
okluzivnim bolestima / Stent S.M.A.R.T." Flexje namenjen uporabi v skupnih inzunanjih itiakalniharterijah za razSiritov premera lumna pri bolnikih kimi tilnimi idnimi in/ali i
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Figure 1-S.MJA.R.T.* Flex Vascular Stent System/Figure 1- Systeme d’endoprothise vasculaire S.M.A.R.T.* Flex/Abbildung 1-S.M".R.T.e Flex-Stentsystem fur GefaRe / Figura 1-Sistema stent vasculare S.M~.R.T.* Flex/Figure 1:Sistetnade stent
vascular S.M.A.R.T.* Flex / Figure 1: Sistema de stent vascular S.M.A.R.T.* Flex /Afbeelding 1:5.MJV.R.T.* Flex vasculaire stent/Figur 1-S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem /Kuva 1-S.MJt.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelma /Fig. 1- S.M.A.R.T.*
Flex vaskulart stentsytem /Figur 1 «S.MJt.R.T.* Flex vaskulert stentsystem /EiKova 1-l0 oTruja ayyHakou arevtS.M.A.R.T.* Flex/Obrazek 1 «System cevnihostentu S.M.A.R.T.@ Flex/l.Abra -S.M.A.R.T.® Flex vaszkuliris sztentrendszer /Rysunek 1-
System naczyniowy stentu S.M.A.R.T.® Flex/ObrAzok 1-Vaskulirnystentovy system S.M.A.R.T.® Flex/®urypa 1- Cbf0Ba cTeHT cuctema S.M.A.R.T.® Flex/Rgura 1- Sistemulde stent vascular S.M.A.R.T.® Flex/Joonis 1-S.MJ\.R.T.® Flexi vaskulaarne
stendisiisteem / 1. attels - S.M~.R.T.® Flex vaskulara stenta sistema /1 pav. - Kraujagysliq stento sistema S.M.A.R.T.® Flex /$ekil 1-S.M~.R.T.@ Flex Vaskiiler Stent Sistemi /Puc. 1 - Habop Ans ycTaHoekn cocyancTeix cTeHToB S.M.AR.T.6 Flex /

@ 1-S.M.A.R.T.@ Flex /B 1-S.MJt.R.T.@ Flex nih 1-SMART.® iIS» A|A0 /ji*ii -nmyvyaena S.M.AR.T.@ Flex/Gambar 115.M.A.R.T.0 Flex Vascular Stent System/Slika 1-Sustav vaskularnog stenU
S.MJt.R.T.® Flex / Slika 1 - Sistem iilnega stenta S.MJt.R.T.@ Flex
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stentmarkerei / Distaaliset stenttimerk't / Distala stentniarkorer /O'stale stentmarkorer *lMep:<peoiko16eTTre st T T ' Distdini markery stentu / Disztalis sztentmarkerek / Znaezniki dystalne
stentu / DisWIneznafky nastente//ucTanHi mapkepu Ha crenta ‘Marken de stent distali /Stendi dislaaised matkend /Distiilie stenta markieri. Distalines jteiito2ymes/Distal stent i>areticii /
[VCTanbHble MapKepb! CTeHTa S-xIm A .JIS ~421 / uO'iuienoiTiATnl i i=rtfietgii lc»lii/ Penanda stent distal / Distaini marked stenta / Distaini oznaievalci
nastentu

. Proximal stent markers / Rep”res proximaux d'endoprothése / Proximale Stentmarker / Marker di stent prossimale / Marcadores proximales del stent / Marcadores proximais do stent/ Proximale
stentmarkers / Proksimale stentmarkorer /Ptoksimaaliset ster'ttimerkit / Ptoximala stsntmarkorer / Proksimale stentrriarkarer/Evvu(,6 £iK-U(.OTEVt /Proxim”Ini markery stentu / Proximilis
sztentmarkerek/Znaezniki proksymalne stentu/Proximalne rnabky na stente/Mookcimantn mMapkepi Ha ctenTa / Marken de stent preximali »Stendi proksimaalsed markerid /Proksimalie
stenta markieri, Ptoksimalines stento “mes /Proksimai stent ija‘etleri/npoKCHMa/ bHbie mapkepbi creHTa 1221¥ ~ T WruiUd'liPlu.'Viul'tiaiUOlsi

/ Penanda stent proksimal / Proksimalni marker! stenta / Proksimain! oznafevald na stentu

12.

~

Proximal placement marker / Repere proximal de mise en place / Proximaler Platzierungsmarker/Marker di coltocazione prossimale/Marcador proximal decolocacion/Marcador decoloca”ao
proximal/Proximale i ker i placeringsmarkor' P-oksimaalinen sijoitusmerkki: Proximal placeringsmarkor/Proksimal plassenngsmarkor / Evvuc,6 £ikcrif; tono6er|as; *
Proximilni marker umfstSni/Proximalis behelyezesi marker/Znacznikproksymalny umieszczenia /Znadka na proximalne e/ Mapkep 3a / Marker

de amplasare proximal >Proksi i ker ' Proksil is novietojuma markieris/ Proksimaline padeties 2yme /ProKs.mal yerletirme ijaret. / [IpoKcMMasbHbIii YCTaHOBOHHbIV
mapkep * K n o 7 \UViiTitinenuM ijr..i /1.1 (N § 3iir«bu | / Penanda proksimal / Proksimalni marker za postavljanje/ Proksimalni

oznadevalec za namestitev
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product fTwg dlleen worden gcbruikt door artsen die
zijn opgcfeid in en ervaring hebben mot diagnostische en
intofventiofiele vaattochnieken. Er moot gebrulk worden

gemaakt van standaar voor inter
vaatprocedures
* HetS.MIMR.T. Flex voor

moot onder fluoroscopische geleiding worden gebruikL
Gebruik geen injectiepompsystoem met het
plaatsingssysteem.
Het gebruik bij patienten met een voorgesdiiedenis van
gevoeligheid voor contrastmiddelen wordt afgeradcn, tenzij
de patient voldoende met premedicatie onder controie kan
worden gehouden.
Het effect van verhirtmg in de MRI-omgeving op
overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes
isonbekend.
= Veiligheid en zijn niet bij;
0 iaesies die geheel ofsterk gecalcificeerd zijn;
0 pediatrische patienten

Het systeem hanteren - Voorzorgsmaatregelen

= Probeer niet om de stent védr gebruik uit het
plaatsingssysteem te verwijderon,

Bij kamertemperatuur buiten direct zonlicht bewaren.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Niet gebruiken als hot systeem beschadigd lijkL

Het pfaatsingssystecm niet blootstellen aan organische
opiosmiddelen.

Niet gebruiken als de bultenhuls van het hulpmiddel niet
kan worden gespoeld.

Niet gebruiken als het binnenlumen van de voerdraadbuis
niet kan worden gespoeld.

De stent piaatsen - Voorzorgsmaatregelen
« Eengeplaatste stent dient VOOI’ZIChlIg te worden

door andere ht
Als op enig moment tijdens het inbrengen weerstand
wordt gevoeld, mag de doorgang niet worden geforceerd.
Weerstand kan de stent of het systeem Iwschadigen.
Als weerstand optreedt tijdens de verplaatsing door de huls.
trekt u het stentsysteem voorzichtig torug.
Wanneer de stentontplooiing eenmaal in gang is gezet,
moet de stent volledig worden ontplooid. Het systeem mag
niet worden verplaatst of gerecupereerd.
Als weerstand wordt gevoeld wanneer de buitenste
plaatsingshuls aanvankelijk wordt teruggetrokken, mag de
ontplooiing niet worden geforceerd. Trek het stentsysteem
voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN - Mogelijkc risico’s en
bijwerkingen zijn, maar beperken zich niet tot
Acute stentafsiuiting
Allergische reactie op nitinol
Angina/toronaire ischemie
Aneurysmaof pseudoaneurysma in het vat of de
toegangsplaats
Aritmie
Athero-embolietblauwe-tenensyndroom)
Av-fistelvorming
Overlijden
Embolisatie (lucht, plaque, trombus, hulpmiddel of anderszins)
Koorts
Hematoom/hemorragie
Hypotensie/hypertensie
infectic en/of pijn op de loegangsplaals
Infectie secundair aan verontreiniging van de stent kan
ieiden tot sepsis en hemodynamische instabiiiteit
Letsel of dissectie van de intima
Ischemie die interventie vereist (bypass of amputatie van
een teen, voet of been)
Verliesvaneen lidmaat
Myocardinfarct (M)
Sterke uitrekking van dc siagader kan scheuren yoniorraken
Nierinsufficientie of nierfalen
Restenoso van gestent segment
Stptikemie/bacteriemie
Slechte apposite of migratie van de stent
Breiik van de stentstructuur
Beroerte
Trombose
Weefselnecrosp
Vasospasme
Perforatie of scheuring van het blocdvat
Verslechterde claudicatie/pijn in rust

INFORMATIE OVER COMPATIBILITEIT MET MRI A
Niet-klinische tests hebben dat het IMPLANTAAT
onder bepaalde omstandigheden MR-veilig is. Een patient met
dit impiantaat kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden
gescand onder de volgende omstandigheden:

Normale bedrijfsmodus van het MH-systeemen gebruik van
een zendende lichaamsspoel.

Maidmale duur van SAR-scan van het hete tichaam is

15 minuten.

De voor een MR-systeem van 1,5 tesla/64 MHz
gerapporteercJe specifteke absorptiewaarde (SAR) voor het
gehele tichaam van 3,8W.’kg werd in verband gebracht met
een borekende SAR-waardc voor het gehele lichaam van
31 W/kg.

Oe voor een MR-systeem van 3 tesla/128 MHz
gerapporteerde SAR-waarde voor het gehele lichaam van
3,0W/kg werd in verband gebracht met een berekende
SAR-waarde voor het gehele lichaam van 2,8 W/kg.

Statisch magnetisch veld van 3 tesla of 1,5 tesla

Spattele gradient van magnetische velrl van 720Gauss/cm
of minder

MRI-gerelateerde verwarming

In niet-klinische testen produceerde het IMPLANTAAT

de volgende temperatuurstijgingen tijdens een MRI-
procedure van 15 minuten bij MRI-systemen van 15 tesla

11,5 tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA Software Niimaris,'4, versie Syngo MR 2002B
DHHSjen 3 tesla (3 testa/128 MHz, Excite,SoftwareG3.0-0S28,
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi), als volgt;

Grootste MRI

Stentconftguratie
temperatuurverandering voorwaarden

+2,4C 157/6ampz  EMkel lommX
100 mm

+3,5C 3T/128 M, Enkel 10mm X
100 mm

De MRI erwar imenten voor het
IMPLANTAAT bij 15 tesla en 3 tesla met behulp van een RF-
lichaamsspoei vctor verzenden/ontvangen maakten melding
van gemiddelde SAR-waarden voor het gehele lichaam

van respectievelijk 3,8 Wkg (d.wi geassocieerd met een
caloriemetrische waarde van 3,1 W/kg) en 3,0 W/kg (d.w.z.
geassocieerd meteen caloriemetrische waarde van 2,8 W/
kg). Dir gaf aan datde grootste hoeveelheid warmte die
optrad in combinatie met deze specifteke omstandigheden
gelijk was aan of minder dan 3.5 'C voor de maximale
enkele-stentconfiguratie van 10 mm x 100 mm. Het effect van
verhitting in de MRI-omgeving op overlappende stents of
stents rnel gebroken stentbeontjes is onbekend.

Artefoctinform atie
De kwaiiteit van het MR-beeld kan nadelig wortlen

g.  Gebruikeen spuitvan 3-10 ml om het binnenlumen
van de voerd raadkatheter te spoelen mcrt steriele
oL ing via de proxil

lueraanduiting (6) die is bevestigd aan de duwkatheter (2),

totzoutoplossing bij de distale tip uit het vcjerdraadlumen
komt. Waarschuwing: Als het binnenlumen van de
voerdraadkatheter (7) niet kan worden gespoeld, mag
uhethulpmiddel niet gebruiken
8. Hetstentplaatsingssysteem inbrengen:Voor het
hulpmiddel over de voerdraad op en door de inboducer
naar de doellocatie. Als u weerstand ondervindt tijdens het
inbrengen van het plaatsingssysteem, dient u het systeem
terug te trekken en een nieuw systeem te gebruiken.
9. Positioneer de distale stentmarkeringen (10) onder
rbnlgerrgeleldmg distaal van de doeilaesie en de proximaie

als het doelgebied in precies hetzelfde gebied of relatief dicht
bij het IMPLANTAAT ligt. Hot kan daarom nodig zijn de MR-
beeldvormingsparameters aan te passen aan de aanwezighoid
van dit impiantaat.

Afmetingen: IMPLANTAAT, diameter van 8 mm; lengte van
150 mm

Pulssequentie  T1-SE T1-SE GRE GRE
Groottp 185 pmme L8O g5
signaalhiaat mm'

Vlakori3ntatie  Parallel Loodrecht Parallel ~Loodrecht

t. De percutane plaatsing van de stent moet onder
rdntgendoorlichting worden verricht th een
procedurekamer voor angiografie. Diagnostische
angiografte moet worden uitgevoerd om de omvang van
de lassie en de collaterale flow in kaart te brengen en de
lengte van de doeilaesie en diameter van het referentievat
(proximaal en distaal van de iaesie) te meten. De
vewrbereiding van de pabénr en voorzorgsmaatregelen
inverband met steriliteit dienen identiek te zijn aan die
gebruikt voor angioplastiekprocedures.

Selecteer een stentdiameter die past bij de gemeten
diameter van het referentievat en de selectietabel voor
stentafmetingen hieronder.

~

Stentdiameter (mm) Diameter referentievat (mm)

kering (12) proximaal van de doeilaesie.

10. Maak het proximale deel van het plaatsingssysteem recht
om zoveel mogelijk speling te verwijderen en houd de
handgreep in een stabiele positie.

11. De Tuchy-Borst-klop (5) op de handgreep (3) moet worden
losgedraaid zodat de duwkatheter (2) vrij kan bewegen.

12. De stentontplooien:

De stent moet onder doorlichting worden ontplooid.

b. Pak de buitenhuls (1) en handgreep (3) met de ene
hand vast en de duwkatheter (2) met de andere.

. Breng de buitenhuls (1) proximaal ten opzichte van de
duwkatheter (2), terwiji u de duwkatheter (2) op een
vaste positie houdt.

Waarschuwing: Verptaats de duwkatheter (2) niet in
distale richting om de ontplooiing te vergemakkelijken.

. De positie van het plaatsingssysteem moet misschien

worden gewijzigd om de distale stentmarkeringen (10)

op dejuiste plaats te houden.

Wanneer het distale uiteinde van de stent (9) begint

te ontplooien, trekt u de proximale buitenhuls (1) en

handgreep (3) verder terug terwiji u de duwkatheter

(2) stil houdttot de stent (9) volledig is id en

o

a

@

integration af spiralformede afstiverbSnd med spiralformede
fleksible spoler. Bade afsti 1terne og de spil
spoler sorger for radial stivhed og en ekspansionsmekanisme.
S.M.A.R.T." Flex stenten er meget fleksibei og vil tilpassesig
med minimal til ingen dannelse af'fiskesk»!" Efter

I»ggelsp nifr stenten sin diameter og
udover en konstant, blid, udadrettet kraft til opretholdelse
af etiihindret lumen.

INDIKATIONER

S.M~.R.T." Flex stenten erbcregnettil brug i dealmindelige og
udveridige iliac anenerfor atforbedrede Iumlnaledlamelre hos
patienter med waskul*re

KONTRAINDIKATIONER

Tolererer ikke antitrombotiske eiier antitrombocyte
behandlinger

Graviditet

Hyperkoagulerende tiistand

ikke beregnet tii brug i I"sioner, der ikke kan praedilateres
« lkke beregnet til brug i et perforeret kar

AOVARSLER

= Personer med nitinol-allergi (mkkel-titan) kan udvikle en
dllergtsk reaktion over for delle |mp|anta1
Passendo antitr yt-

administreres for og efter proceduren
Resultaterne pi lang sigt af gentaget dilatation af
endoteliaserede stenter kendes p5 nuvaeiende tidspunkt ikke.
Nir flere stenter anvendes og det ferer til kontakt mellem
stenter, bor disse have don samme sammensistning.

1andling bor

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt mi kun anvendes af larger med traening
og erfaring i diagnostiske og interventionelle vaskulaere
teknikker. Standardteknikker til interventionelle vaskuiaere
procedurer bor anvendes.

« Brugafs.| M A.R.T." Flex vaskulaprt stentsystem kraever

de proximale stentmarkeringen (IDgeexpandeerdzijn.
NB: De proximaie piaatsingsmarker (12) kan

tijdens de stentontplooiing verplaatsen en valt na
ontplooiing misschien niet samen met de locatie
van de proximale stentmarkeringen (11).

Als weerstand wordtgevoeld wanneer de buitenhuls
(1) wordt teruggetrokken. mag de ontplooiing niet
worden geforceerd. Trek het stentsysteern voorzichtig
terug zonder de stent te ontplooien

7585 13. Trek het gehele plaatsingssysteem onder doorlicht/ng
to 8595 als één geheel over de voerdraad uit het lichaam terug
terwiji u de voerclraad in positie houdt Verwijder
3. Meetde Ieng(g van do to behandelen laesie om de lengte het plaatsingssysteem voorzichtig van de vot-irdraad
Vtﬂn ?IS le[gebrulken St:”t te b‘EDaI'E“- Sde‘lefCtleer Ee"l Waarschuwing; Verwijder het plaatsingssysteem niet
stentlengte waarmee de proximale en distale aspecten met kracht uitde introducer/huls - ais weerstand
van de stent de gehele doeilaesie kunnen bedekken. wordt gevoeld, verwijdert u de huls en het
a. De maximale beperkte lengte is de lengte van de .stent plaatsingssysteem als een geheel.
in de kleinste diameter van het referentievat. 14. Voer een arteheel angiogram uit om te bevestigen dat
b. De minimale beperkte lengte is de lengte vari de stent de stent voffedig is ontplooid. Als de stent op bepaalde
in de grootste diameter van het referentievat. piaatsen langs de laesie niet geheel is geexpandeerd, kan
Gelabelde Maximale Minimaie naar goeqdunken van de"arLs na plaalsing hallur.\dilalaTie
stentlengte beperkte beperkte worden ullbgevoerd. Verwijder de ballon uit het lichaam
(mm) lengte (mm) lengte (mm) van de patient.
) Waarschuwing: Probeer de stent na aanvang van de
20 22 1 ontplooiing niet anders te positioneren.
30 33 32 15. Wanneer dit klinisch aangewozen is, verwijdert v de
40 45 42 voerdraad, huls en andere hulpapparatuur uit het lichaam
60 66 63 en brengt u hemostase van de toegangsplaats tot stand.
80 88 84 PATI1EHT DOCUMANTATIE
100 110 105 Het is de bedoeling dat de patiént dit samen met
de verzekeringskaart steeds bij zich draagt. Deze
4. Creeer toegang tot de te behandelen plaats metde f iekaart beval over de stent, met
daartoe benodigde hulpmstrumenten van dejuiste inbogrip van het model en lothummer van de stent, de datum
maat Het stentplaatsingssysteem is compatibel met een van de procedure en de locatie van de stent in het been De
inbrenghuls van 6 Fr (of groter) kaart bevat tevens productie-informatie en MR-voorwaarden.
5. Gebruik een inbrenghuls van 6 Fr. (of groter) enkb:'eng GARANTIEVRUWARING:
via d(j d 0,035 :] \ het dee{\ I“ ¢ Hoewei dit product onder zorgvuldig gecontroleerde
voerd rada Iln van 0, 'n‘;_ angs s istale SEQE'EI" omstandigheden is vervaardigd, heoft Cordis Cashel geen
van de doeilaesie. Het verdient aanbeveiing een huls te controie over de omstandigheden waaronder dit product
geb““keF om de aquablfurcalle e passeren. '361,"9““9?‘ wordt gebruikt. Cordis Cashel verleent daarom geen enkele
aanbeveiing de patient een Ih§rapeut|sche heparinedosis garantie, uitdrukkelijk en impliciet, met betrekking tot he!
o :/e ge\éeln ‘lzodadl dle ACT g(r;o(her 'ida” 250 ok product met inbegrip van, maar niet beperk tot. enige
. Voordilateer de laesie: Gebruil eken i
8 " S adl - garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor ballonanglcplasllek om de laesie mlnl.maal te dilateren voor een betwald doel. Cordis Cashel isten opzichte van
Loltee? ﬂm\tlbang‘dllelovergensl.edml mlelbdleddla;netter va[n geen enkele persoon of entiteil aansprakelijkvoor medische
\/efv?‘dem! |el;/a" ukmtﬁxltmaa![; 9¢ ?. eris eg dmaab” kosten of directe, indirecte of gevoigsehade veroorzaakt
ofwijder de ballonkatheter uit de patient: houd daarblj door gebruik, defocten, storingen of slechte werking wan het
7 'd)e loeganghlo‘td‘e Ia‘esl‘e '"l stand mf‘ de voerdraad. product, ongeacht of de basis hiervoor een garantie, contract,
. Prepareer het stentplaatsingssysteem:

a. Opende buitenverpakkirtg met dezak metde stenten

de plaatsingskatheter.

Inspecteer de steride barri“re van de buitenzak

zorgvuldig: trekde buitctnzak vervolgens zorgvuldig

open en haat de binnenzak met inhoud eruit Trek de

binnenzak voorzichtig open en neem de steunplaat en

j met het stentplaatsir eruit

Waarschuwing: NIET gebruiken indiende binnen- of

buitenzak open of beschadigd is.

Leg de steunplaat melvervoerskoker op een viakke

(] . Neem stent.'| uit

de vervoerskoker. Controleer of hethulpmiddel

beschadigd is. Als het vermoeden bcstaat dat de

steride barriére isaangetast of het hulpmiddel

beschadlgd is, gebrulkl u hethulpmlddel niet

. Alsde i (8) zich d )
bevindt draait u de Tuohy-BcKst-klep (5) op de
handgreep (3) los en trekt n de duwkatheter (2) zo
terug dat de distale tip (8) in de bultenhuls (l)zitDraai
dcTuohy-Borst-klep vast door het aanzetstuk van de
klep rechtsom to draaien.

. Controleer om er zeker van te zijn dat de Tuohy-
Borst-klep (5) op de liandgreep vastgedraaid is op
de duwkatheter (2) om te voorkomen datde stent
voortijdig wordt geplaatst en tijdens het spoelen lekt
Gebruik een spuit van 1-3 ml om debuitenhuls'!) te
spoelen met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
viade ige IL iting (4)  de
Spoel tot eon paar druppels zoutoplossing uit het
distale uiteinde van de bultenhuls tevoorschijn komen.
Om hetvolledige .systeem te spoelen, moet misschien
2 3 keer met een spuitvan 1 ml worden gespoeld,
Waarschuwing: Als de bultenhuls niet kan worden
gespoeld, mag u het hulpmiddel niet gebruiken.

o

a

o
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onrechtmatige dead of anders is. Niemand is bevoegd om
Cordis Cashel aan enige verklaring of garantie betreffende
het product te binden. De uitsluitingen en beperkingen die
hierboven uiteengezetzijn, zijn niet bedoeld, en moeten
niet geVnterpreteerd worden als een inbreuk op dwingervde
Iwpalingen van de van toepassing zijnde wet Als een
bepaling ofvoorwaarde van deze Afwijzing van garanue
door een bevoegde onwettig, of

fluor ing.

= Brug ikke elektriske injektionssystemer sammen med
indforingssystemet.
Detfraridesat bruge produktet hos patienter med
en anamnese, der |ndeh0|der overfolsomhed over for

of, i kan pra ici

tiistr<ekkeligt-

« Effekten af opvarmning i MR-miljoet af overlappende
stenter med knaekkede afstivere kendes ikke.

« Sikkerhed og effektivitet er ikke pavist i forbindelse med:
0 Laesioner med total eller taetforkalkning
0 Paediatriske patienter

Hindtering af systemet - forholdsregler

« Forsog ikke at fierne stenten fra indforingssystemet for brug.

« Opbevares ved omgivende rumftarhdd og veekfra direkte sollys

« Mi ikke anvendes efter udiob af ‘Anvendes mden'-datoen.

= MS ikke bruges, hvis systemet wiser tegn p5 beskadigelse.

« Indforingssystemet m3 ikke eksponeres for organiske
opiasningsmidler.

« Systemet m3 ikke bruges, hvis den udvendige sheath p3
anordningen ikke kan gennemskylles.

« Systemet m3 ikke bruges, hvis det indvendige lumen p3
guidewireromt ikke kan gennemskylles.

Stentplacering - forholdsregler

Udvis forsigtighed ved krydsning af on aniagt stent med
andet udstyr.

Huis der p3 noget tidspunkt m»rkes modstand under
indsaetningen, m3 der ikke bruges tvang. Enhver form for
modstand kan beskadige stenten eller systemet.

Hvis der maerkes modstand under bevaegelsen igennem
sheathen, skal stentsystemet trarkkes forsigtigt ud.

N3r anlcpggelse af stenten er p3tegyndt, skal stenten
anidegges fuidt ud. Systemet er ikke beregnet til
omplacering eller ny aniaeggelse.

Hvis der maerkes modstand, ndr den udvendige sheath
forst tr.ekkes bagud, m3 aniasggelsen ikke tvinges.Tr«ek
stentsystemet forsigtigt tilbage uden atanl*ggc stenten.

POTENTIELLEUONSKEDEH/ENOELSER  Potentielle farer
og bivifkninget inkludercr, men er ikke begraensel til;
Pludsetig lukning af stenten
Allergisk reaktion over for nitinol
Angina/hjerteiska?mi
Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller p3
karadgangsstedet
Arytmi
Ateroembolisering ('bI3 taeer’)
Dannelse af AV-fistler
Ded
Embolisering (luft, plague, trombe, anordning eller andet)
Feber
Hsmatom ’haemoragi
Hypotension/hypertension
Infektion og/eiler smerte p3 adgangsstedet
Infektion somfolge afforureningaf stenten kan medfore
sepsls og haemodynamiske ustabilitet

strijdig metde van toepassing zijnde wet wordt verklaard,

blijft degeldigheid van deoverige bepalingen van deze
Afwijzing van garantie onaangeroerd en moeten alle rechten
en verplichringen worden opgevat en toegepast alsof de
Afwijzing van garantie de bepaling ofvoorwaarde die ongeldig
is verklaard, niet bevat.

Oansk

Steril: Steriliseret med etylenoxidgas.

ikke resteriiiseres = kun til engangsbrug. Genbrug kan
oge risikoen for personskade, utMfredsstillende ydeevne
og infektion.

Disse i erkun g 11 . De er ikke
ment som en erstatning for |nsmul|0nens protokcHler elier
for fagmaessig klintsk dommekraft vwJrorervle patienters
behandling

BESKRIVELSE AFANORONtNGEN

S.M~.R.T.* Flex waskuiaert stentsystemer en
selvekspanderende stent iSJfIA.R.T.-' Flex stent), der er
formonteret og indfores vha. et letanvendeiigtover-the-

wire Indforingssystem med en sheath til liibagetraekning
S.MJL.R.T.* Flex stenten er en fuldt forbundet stent fremstillet
af superdastisk nitinolrarmateriale og konstrueret via

"-dissektion

Iskaemi, der kraewer intervention (hjerte-lunge-indgreb eller
ampirtation afts, fod elier ben)

Tab af lemmet

Myokardieinfarkt (MI)

Owerstraekning afarterien kan medfore ruptur
Nyreinsufficiens eller -svigt

Restenose af segmentet mt'd stenten
Sepsis/bakterta?mi

Ukorrekt apposition,"migfation af stenten
Frakturp$ stentstrukturen

Slagtillalde

Trombose/trtxTibe

Vaevsnekrose

Vasospasme

Perforering eller ruptur af kar
Forvaerretclaudicatio/smerte ved hvile

OPLYSNINGEfl VEDRORENOE MR-KOMPATIBILITET A
Ikke-kliniske test har vist, at IMPLANTATET er MR-betinget. En
patient med dette impiantat kan scannes sikkert umiddelbart
efter anla»ggelse af stenten p3 defelgende betingelser:

« Normal driftstilstand af MR-sysfemet og tvug af sendespole
for hele kroppen.

1 Maks, scanningstld forwB-SAH 15 min.

« Enger itlig spocifik absorpti (SAR) for
hele kroppen p3 3,8W/kg rapporteretafet 1,STesia/64 MHz
MR-system var assoaeret med en beregnet gennemsnitlig
SAR-waerdi for hele kroppen p3 3,1 W/kg.
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6. NpefBapUTENbHO PACWUPLTE NOBPEXAEHME: CNOMOLLIbI

15.  Mpu KNUHWYecKoii He0BX0AUMOCTI U3BNEKUTE

0607104Ky 1 BCE NpoYee BCnomorarensHoe

I, * npoueayp i aHr

p p Kak , 0 pasmepa,
10TO KOHTPOJI bl 1Dy cocysa, u,

MaKCMMyM, 10 MapKPOBAHHOTO pasMepa CTeHTa. Vi3enekute

060opy/j0BaHMe U3 TeNa navueHTa u oGecneysTe remocTas
B MecTe jocTyna.

Matepuansi Ans nayueHTos

6an/oHHbIi KateTep U3 Tena nauveHTa,
[0CTYN K NOBPEX/EHIO C IOMOLLBIO NPOBOAHYKE.
7. MOATOTOBLTE CUCTEMY JOCTABKM CTEHT:

a. OTKpOIiTe BHELLHIO KOPOBKyY, 4To6bl AOCTa b
MeLLIOUEK, COAEPIKALLIA CTEHT U KaTeTep AO0CTABKN
Mocre TuwaTe/bHOro 0CMOTPA MELIOYKA Ha HannumMe
TOBPEX/AEHMNIA CTEPUNBHOTO 6apbepa OCTOPOXKHO
CHUMMTE BEPXHWIA C/I0W C BHEWHETO MELLIOUKa, YTOGb!
. €0 OTKPBITH, 11 MaB/Tekuie BHYTPEHHII Mellioyek
K OCTOPOXXHO CHAMMTE BEPXHMWIA CNIOiA C BHYTPEHHETO
* MELLIOUK, YTOGbI €70 OTKPbITb, 1 U3BNIEKUTE

o

Mpeat 34N HOLEHWA n. B B

KayecTse CNPaBOYHOTO AOKYMEHTa BMECTE C ero MeAULMHCKOI

KapTouKoii. 3Ta NMYHas KapTouka NalyueHTa coaemKuT
VH(OPMaLWIO O CTEHTE, Takylo Kak MOfie/lb U HOMep NapTun

CTeHTa, 13’ a Bbl poLieaypbl 1
CTeHT B HIXKHEI! KOHEUHOCTU KapTouKa TakKe CopepKuT
n 0 MP-cc

OTKA3 OT FAPAHTUIA
X0TA fjaHHoe u3genue GbI10 3rOTOBEHO B TLATENLHO

¢ Tpy6Koii Aepxatens, KOTopblii yaepxuBaeT

cUCTeMy J0CTaBKY CTEHTA. Mpeaynpex genne. HE

VCMONb3YINTE, ecan 8HyTpPeHHUA 160 BHEW HMiA

Mew oueK BCKPLIT UM NOBPEXAEH,

YCTaHoBHUTE MOAIOXKKY C TPYGKOIA fepxarens Ha

NNOCKOV NMOBEPXHOCTA. M3BNIEKMTE CTEHT / CUCTeMy

[l0CTaBKy 13 Tpy6Ku Aepxarens. MposepbTe

iicTBO Ha Hamune ii. Ecnm ech
, 4TO CTEp! 0CTb Gbina Hap nm

yeTp: o He iire ero.

d Ecnu gucTtanbHblii KOHeL, iS) He HaxoAWTCA BO BHELLHel
o6onouke ). ocnabbTe knanaH Tuohy Borst (5) Ha
pyKosiTKe (3) U BTSIHU re TpYGKy Tonkatens {2!, 4Tobbl

i koHely (8) BO BHeLLHel
o6onovuke (1). 3aTaHnTe knanaH Tuohy Borst, Bpalas
pasbem Ans KnanaHa no YacoBoii CTpenke

. Y6epnurech B TOM, 4To KnanaH Tuohy Botst (5) Ha
PYKOSITKe 3aTAHYT Ha Tpy6Ke Tonkatens (2), 4To6bl
npeJjoTBPATUTL NPEX/AEBPEMEHHOR PACKPbITUE CTEHTA
nyTeuky MNPV npombliBke,

C momoLio WNpuua obbemem !-3 M1
NPOMOiiTe BHELLHIO 060104KY (' 1CTEPUNLHBIM
‘enapuHanpoBaHHbIM CONEBBIM PACTBOPOM Hepes
KaHionio J1103p3 (4] Ha pyKosTKe. MpoMbiBaiiTe TONbKO
[10 TeX 1I0p, N0Ka HECKO/IbKO Kanesib CoNeBoro
0aCTBOPA He BbIi/YT U3 AMCTANLHOTO KOHLA BHELIHEl
060/M04KM. [1/151 MO/HO MPOMBIBKI CUCTEMbI MOXET

AO3P

KOHTPONMP! YCNoBUsIX, Cordis Cashel He
MMeeT HUKaKOro KOHTPONIA HaAyCNOBUA™ «1. NPN KOTOPbIX
VICTIONb3YETCS [jaHHblii NPOAYKT. M03TOMy KoMnaHur Cordis
Cashel OTKa3bIBAGTCA OT BCEX FAPaHTHIA, Kak ABHBIX, TaK 1
nojpasymMeBaeMbIX, B OTHOLIEHIV NPO/YKTA, BKNIOUAs, Cpeay
npouyero, MoGble NOAPa3yMEBaCIkbE rapaH-r TOBaPHO
NPUIOAHOCTY /M NPUTOHOCTY NSt KOHKPETHBIX Liereii.
Komnaxusi Cordis Cashel He HECET OTBETCTBEHHOCTH Nepes
NOGLIM MLOM 1k i1 3a nloGble

pacxo/bl U NGO NPAMOIA, CryyaiiHblii NI KOCBEHHbIi
yuiep6, npi i No6bIM

0TKa3OM W/ HEUCMPABHOCTLIO NPO/IYKTA, BHE 3BUCUMOCTY
OT TOr0, OCHOBBLIBAETCA /I UCK O BO3MELLEHUN TaKUX YGbITKOB
Ha rapaHTUN, KOHTPAKTE, NPaBOHAPYWEHIN WY MHOM. Hit
O/IHO MO HE MMEET MONHOMOUMIA CBS3bIBATL KOMMAHMIO
Cordis Cashel C Kakumy Gbl TO Hi GbI/10 3aBePEHUSAMI

wn B OT npoaykra.

V1 OrpaHNYeHNs!, U3NOXKEHHbIE BbILLE, HE N0APA3yMEBAIOT
raKoro T n 6GbITh MCT | TaKAM
06pa3soM, 4TOGbI NPOTMBOPEYNTH 0GA3ATENLHBIM NONOXKEHUSM
Aeii fAarenscTea. Ecnn 60 4acTb
W ycnoBue 31070 OTKa3a OT rapaHTii GyAyT NPU.3HHb!

He. B nopsiake um
NPOTUBOPEUALMY AECTBYIOLL|EMY 3aKOHOAATENLCTBY CYAOM
KOMMETEHTHOIA I0PUCAMKLY, ATCTBITENbHOCTD OCTaNbHbIX
uacreli 310ro OTKasa OT rapaHTUN He JJOMKHA GbiTb 3aTPOHYTA,
¥ BCE NpaBa 1 0653aTeNbCTBA AO/MKHbI NCTHAKOBLIBATLCH

M NPUMEHATBCA, KaK eC/l Gbl 3TOT OTKa3 OT rapaHTui He

nor 2-3 13 wnpuua o6
" M. Mpegynpexzaexue. Ecnu BHelLHIO 060104KyY (1}
MPOMbITb, He iite ycthoiicteo

C nomoLLbio wnpuua o6bemom 3-J OmMn npombiBaiite

BHYTPEHHMIA NPOCBETTPYGKIA MPOBOAHMKA

CTePUNLHBLIM TENapuHU3MPOBAHHBIM CONEBbIM

PacTBOPOM Yepes NPOKCAMANIbHBIN NH03POBCKAT

pasbeM (6), npuKkpenneHHbIit K Tpy6ke Tonkarens

(2), noka coneBoii pacTBOP He HAYHET BbITeKaTb

3 NPOCBETA NPOBOAHNKA Ma AVCTANbHOM KOHLIE.

MpeaynpexaeHne. Ecnu BHy1peHnuii npocset

Tpy6KN NPoBOAHMKA (7) HEBO3MOXXHO NPOMbITh, He

WCMonb3yiite ycTpoiicTBO

8. BBeauTe cUCTeMy JOCTaBKM CTEHTS. MNpojjBuraiite

yCTpoiicTBO No v uepes

Katerep K MECTONONOXeHu. Ecnn npu
CUCTEMbI JOCTABKY OLLYLIAeTCA CONPOTUBNIEHNE, CUCTEMY
HY)XHO U3B/IEYb Y UCMO/b30BATL BMECTO HEe APYryio.

9. Top peHTr KOHTpONem

[AvcTanbHble Mapkepel CTeHTa (H0) guctansHee

noBpeX/eHHOI 061acTu cocyAa, a NPOKCMMabHbIi

YCTaHOBOUHbII Mapkep (T2L - NpoKcUManbHee

noBpex/aeHHoit o6nactn

BbINpIMUTE NPOKCUMATTbHYIO YaCTh CUCTEMbI JJOCTaBKM,

UTOBbI, HACKO/ILKO BO3MOXHO, YCTPaHUTh ClIaGuHy, v

YAEPXKVBai e PYKOALKY B YC FO4MBOM MONOXKEHUN,

KnanaH Tuohy Borst (5) Ha pykosiTke (3) A0/mKeH 6biTb

ana 0

Tpy6Ku Tonkarens (2).

. YcTaHosuTe CTCAST.

a. YCTaHOBKa CTEHTa JJ0/KHA BbINOHATLCA N0f
PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM

. Bo3bmUTE BHELLHIOW 060M104KY (1) 1 pyKOSATKY (3)
O/IHOI pyKOiA, a TpY6Ky Tonkatens (2)-npyrnit

[ Te y (1) 0

OTHOCUTENbHO TPYGKM TonKatens (2), yaepxxusas

Tpy6Ky TONKATEnNst (21 B UKCMPOBAHHOM MONOKEHIM.

Mpeaynpexaexne. He gsuraiiTe Tpy6Kky Tonkatens

(2) B ANCTaNbHOM HanpaBneHnm 4ns 06NeryeHns

passepThiBaHus

d Monoxenne cucremel focTasKu, BOIMOXHO,
noTpe6yercst CKOPPEKTUPOBATb, YTOGbI yepXkaTh
[vCTanbHble MapKepbl CTeHTa (10) B COOTBETCTBYIOLEM
MECTOMNONOMKEHN

. Kak TonbKo AucTanbHblii KOHel, cTeHTa (9) HauHeT
passepTbIBaTLCS, MPLAOIKAIATE B:S1MBATL
NPOKCUMA/IbHYIO BHELLHIOK 060/104KY M) 1 pyKosITKy
:3), yaiepxuBas Tpy6Ky Tonkatens (2' 4o Tex nop,
roKa cTeHT (9) He By/leT NONHOCTbIO YCTAHOB/EH, a
‘> pOKCUMaTbHbIE MapKepbl CTeHTa M11) He pacKpotoTest
Mpumeyanue. MPOKCUMaNbHelli yCTaHOBOUHbI A
MapKep (12) MOXET NepemelyaThCs BO BPEMS
YCTaHOBK) CTEHTA M MOXET He COBNagaTs ¢
PacnonoXeHWeM NPOKCHMAnLHbIX MapKepos
CcTeHTa (11) NOCNE yCTAHOBKM.

Ec npu BTAMBaHMM BHewkeit o6onmukn M)
olLyUIaeTCs CONOOTUBNEHME, He thopeupyiite
YCTaHOBKy CTeHTa OCTOPOXHO U3BNEKUTE HaGop A

CTeHTa, He ero .

. 10/l PEHTTEHOCKOMMYECKVM KOHTPO/IEM U3B/IEKUTE BCIO
cucTeMy JOCTaBKIA Yepe3 NPOBOAHMK T Tena nauveHTa
KaK e/IIHOE LiE/I0e, COXPAHSisi HEM3MEHHBIM MONOXKeHNe
npoecumMKa M3enekute yCTpoiACTBO 151 JOCTaBKY 13
npoBOAHMKA
Mpeaynpexgenue. He npunaraiite ycunuii npu
W3BNEUEHUN CUCTEMbI JOCTABKY M3 HANPABNSIO W ero
KaTeTepa/060N04KM - €CAU ByAET Oyl aThes
CONpOTHBNEHUE, 3BNEKNTE 06ONOUKY U CHCTEMY
HOCTaBKM Kak eAnHOE Lenoe.

. BbINO/HWTE apTepuaibHyIo aHrorpaduio Ans NpoBEPKA
NO/HOTO Pa3BepTbIBaHNS ECAIN CTEHT PACLINpUICs He
MO/HOCTE,10 B KaKOW-NMGO TO'TKe BAONb NOBPEX/EHNUS, TO
no P Bpava Trocne CTeHTa MOXeT
GbiTb BLINONHEHA GaNNIOHHas AunaTauys Vissnekure
Ga//I0H 13 Tena NauyyeHTs.

Mpeaynpexaenue. He nbiTaliTecs nepemeuyats CTeHT
nocne HauanapaseepTbLIBAHMA

»
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Cordis.

NHCTpYyKumMs no npumeHeHuto Cuctema creHtMpoBaHmsa cocygoB S.M.A.R.T. Flex

YcnoBHble 0603HAYEHNA Ha 3TUKETKax nynakoBske

STEKILEEO

ILIAC

CTepI/II'II/ISOBaHO ATUNEHOKCNA0M

MP- coBMecTUMblI

Cogep>xxaHue ynakoBKu

Pabouas gnuHa
OnamveTtp

OnvHa

Mponssogutens

Homep no karanory

Homep naptun

Cpok rogHocTtu

MoBTOpHasa cTepunusauus 3anpelieHa

nOBTOpHOG ncnosib3oBaHme 3anpeuweHo

Mepbl npeagocTopoXHOCTU CM. B UHCTPYKLUMN MO NPUMEHEHUIO

He nogseprarb BOS,CI,GVICTBVHO COJTHEYHbIX I'Iy‘-lel7|

Bepeub ot Bnaru

He ncnonb3oBaTb, eCn ynakoBKa NnoBpeXaeHa

AnnporeHHo

[aTa nponsBofcTBa

CteHT S.M.A.R.T.R Flex npegHa3HauyeH g/i9 UCNOMb30BaHNA B 0OLEN M HAPYXXHOM
NoAB3A0LWHbLIX apTepuax AN yBeMyeHnsa guamertpa rnpocseta y naumeHTos C
CUMNTOMATUYECKUMWN COCYAUCTBIMU CTEHOTUYECKUMU U/UN OKKTHO3UOHHBIMMU

3aboneBaHNAMN
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Cordis.

Puc. 1 - Cuctema creHTnpoBaHus cocynos Cordis S.M.A.R.T. Flex

Section X-X

1 Hapy>xHasa mydta 2,0 MM (6 Fr)/ 2.0 mm (6 Fr)
outer sheath

2 Tpybka Tonkatensa/ pusher tube

3 Pyuka/ handle

4 06XXMMarLWMin NI03POBCKNIA KOHHeKTop/female
luer

5 knanaH Tyoxu-bopcta/Tuohy-Borst valve

6 noaposckan BTynka/ luer hub

7 Tpybka NpoBOJIOYHOrO HanpasuTensa/ guidewire
tube

8 HaKOHe4HUK KaTeTepa/catheter tip

9 camopackpsbiBatowuiica cteHT/ self-expanding stent

10 AucTanbHble Mapkepbl cTeHTa/ distal stent markers

11 npoKcMmasnbHble MapKepbl cTeHTa/ proximal stent
markers

12 NPOKCKMMasbHbI YCTAaHOBOYHbI Mapkep/ proximal

placement marker

CTepu/ibHO: npocTepunnM3oBaHO ra3oobpasHoii OKkUCblo 3TuneHa. He [onyckaeTcd MOBTOPHadA
cTepununsauns - ToNbKO A9 04HOPa30BOro UCMosbL30BaHNA. NOBTOPHOE NCNO/Ib30BaHNE MOXKET
YBENNYUTb PUCK NOJSTyYeHUs TpaBMbl, HEA(M(HEKTUBHOW paboTbl YCTPONCTBA U MHPULUPOBAHUS.

AN peKkoMeHaaUunn cnyxart TO/IbKO B KayecCcTBe o6u.|,ero pykKoBoACTBa. OHM He 3aMeHSAT coboli
MHCTUTYLNOHA/IbHbIX NPOTOKO/10B nnn I'IpOCbeCCI/IOHa]'IbHOFO Cy>XXaeHuns OTHOCUTENTbHO
KNMNMHNYECKOTIo yxoaa 3a nayneHtamu.

OMWCAHUE YCTPOMCTBA

Cuctema cTeHTMpoBaHusa cocygoB S.M.A.R.T. Flex npeactaBnsieT coboil camopacKpbiBarLWUiics
cTeHT (cTeHT S.M.A.R.T. Flex), npegBapuTenbHO COOGpPaHHbI U NOCTaBAAKLWMNIACA B KOMMIEKTE C
NPOCTON CUCTEMOWN [OCTaBKM MO MPOBOAHUKY C BbIABWKHONW 060n04koil. CTeHT S.M.A.R.T. Flex
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Cordis.

ABNSETCA NOJIHOCBA3HbIM CTEHTOM, W3rOTOBJIEHHLIM W3 CBEPX3NACTUYHOW HUTUHOMOBOW TPYOKM M
CNPOEKTMPOBaHHbIM Ha OCHOBE WHTerpauMyM Kapkaca CO CNupasbHOlW HamMOTKOW U ruMbKux
crnvpanbHbIX KaTylwek. Kak 3sieMeHTbl Kapkaca, Tak W CcrnuvpasbHble KaTywku obecrneyuBaroT
paananbHY XeCTKOCTb U NPeAcTaBAsAlT COO0M MeEXaHU3M paclinpeHus.

CteHT S.M.A.R.T. Flex o4yeHb rnbkuii u, B COOTBETCTBUN C TpebOBaHMAMU, UMEET MUHUMASIbHOE
KO/IMYeCTBO UM BOOOLLE He uMMeeT YelyeK. Mpu yCcTaHOBKe CTEHT pacKpbiBaeTcAa A0 3a4aHHOro
AnameTpa W oKa3blBaeT Ha cocyj MOCTOAHHOe MArKoe fasfieHue, HanpaB/ieHHOe Hapyxy, AN
nogAep>XaHusi ero cB0604HON NPOXOAUMOCTH.

HA3HAYEHWNE

CteHT S.M.A.R.T.R Flex npegHa3HayeH 415 MCMNONb30BaHWSA B 06WeEA M HapPy>XHOW MOAB3AO0LWHbIX
apTepusx ona ysesiMdyeHuUsa gMameTpa npocseTta y nayuveHToB C CUMMNTOMATUYECKUMWU COCYAUCTbIMN
CTEHOTUYECKUMU N/UNN OKKHO3UOHHBIMU 3a601eBaHUsaAMMN.

MPOTNBOMOKA3AHUA

. HenepeHOCMMOCTb aHTUTPOMBOTMYECKOW UM aHTMTPOMBOLMTAPHON Tepanun

. BepemeHHOCTb

. CocTosiHMe runepkoarynauuu

. YCTPOMCTBO He npefHasHa4YeHOo ANA NedYeHus MNoBpPeXAeHuii, KOTOopble He MOryT ObiTb
npeasapuTeNbHO paclipeHbl

. He npegHa3sHavyeHo Ans Mcnonb3oBaHUA B NeptopupoBaHHOM cocyfe.

NPEOYTIPEXXAEHNA

. Y naumeHTOB C anneprueid Ha HUTUHON (HUKENb-TUTAHOBbIA CNMNaB) MOXET BO3HUKHYTb
annepruyeckas peakums Ha aTOT UMMIAHTAT.

. [o n nocne npoueaypbl cnegyeT NPoBOAUTL COOTBETCTBYHOLLYIO
aHTUTPOMOOLUTAPHYIO/aHTUKOArYNSAHTHYIO Tepanuio.

. OTpaneHHbli  pe3ynbTaTNOBTOPHOW AuniaTauuMuaHoTeNnnann3mpoBaHHbIX CTEHTOB B

HacTodulee BpeMa HEN3BECTEH.
d I'IpM MCNoJsib30BaHNN HECKOJIbKMX CTEHTOB, Korga 31o npmnBogunT K X BSaMMHOMY KOHTakTy,
OHW OO0JDKHBbI 6bITb @aHa/IOrNYHbI MO COoCTaBy.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW

. 3TOT NPOAYKT JO/MKEH UCMO/MBb30BATLCSA TOMIbKO Bpadamu, MOJyYMBLIMMU COOTBETCTBYIOLLEE
o6pazoBaHue ¥ WMEKLWMMM OMbIT NPOBEAEHUS AWATHOCTUYECKMX W WUHTEPBEHLMOHHbIX
npoueayp Ha cocyfax. [O/KHbI  MNPUMEHATBCS  CTAHAAPTHbIE  WMHTEPBEHLMOHHbLIE
npoueaypsl Ha cocyaax.

. Cuctemy cTeHTMpoBaHusAcocygos S.M.A.R.T. Flex Heob6xogMMoOUCNONb30BaTh  Nofg
PEHTreHOCKONUYECKUM KOHTPONEM.

. He ucnonb3yiiTe cucTeMbl MHBEKUUM C MH(Y3MOHHBIM HACOCOM COBMECTHO C CUCTEMOWA
[OCTaBKW.

. He pekomeHayeTcs Ucnonb3oBaHue y  NauMeHTOB C  YYBCTBUTENIbHOCTbBIO K

PEHTreHOKOHTpaCcTHbIM BelwecTBaM B aHaMHe3e, 3a WCKAK4YeHuem CcnydyaeB, Korga
nayneHTy MO>XXHO Ha3HaynTb COOTBETCTBYHOLLYIO npemMegnKkauunio.

. Tennosoint ahgekT B ycnoBusax MPT B criyyae nepekpbiTUA CTEHTOB WM CTEHTOB CO
C/IOMaHHbIM KapKacOM He W3BECTEH.
. be3onacHOCTb M apheKTUBHOCTL He JoKa3aHa B cnefyroLwunx ciydasx:
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0 nOBpe)K,Cl.eHI/IFI, KOTOpPbIE 60 NOMHOCTLIO, NGO NNOTHO O0ObLI3BECTB/IEHDI
0 ne,ﬂ,I/IanVI'-IeCKI/Ie nauneHTbl

O6paLyeHune ¢ cuctemoli - Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU

e He nbiTaliTech U3BneKkaTb CTEHT U3 CUCTEMbI JOCTABKM Mepes UCMO/b30BaHNEM.

e XpaHuUTb Npu TemnepaTypHO-BMNAXXHOCTHOM peXuWMe MOMeLleHNs, 3aliuleHHbIM OT NpAMbIX
COJTHEYHBIX JTyyeli.

e He ncnonb3yiiTe nocne 0KOHYaHWA CpoKa FOAHOCTMU.

e He ncnonbayiite nsgenve npyv o6Hapy>XeHUn NoBPeXAEHUNA.

e He noaBepraiite cucteMy AOCTaBKM BO3LENCTBMIO OpPraHUYecKUX pacTBopuTENeil.

e He ucnonb3yiite, ec/iv BHELWHIOK 060/104KYy YCTPONCTBA HEBO3MOXHO MPOMbIThb.

e He ncnonbayiitTe, ecnm BHYTPEHHUA NPOCBET TPYOKN NMPOBOAHUKA HEBO3MOXHO NMPOMbITh.

YCTaHOBKa CTEHTa - Mepbl NPeaoCcTOPOXKHOCTU

. Cob6ntogaiiTe  OCTOPOXHOCTb  MPW  MPOXOXAEHUU  YCTAHOBMIEHHOTO CTeHTa Jo6bIM
BCMOMOraTesibHbIM YCTPOCTBOM.
. Ecnm BO BpeMsa npouefypbl BBEAEHWS OLYLIAeTCs CONPOTUB/IEHWE, He opcupyiite

npoxoxgeHue. lpeofofnieHne CONPOTUBIIEHUS MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO CTEHTa
WU CUCTEMBI.

. Ecnu conpoTuBieHVEe oOlLyLlaeTcss Mpyu  NPOXOXAEHUMM 4epe3 060/104KY, OCTOPOXHO
N3BNEKUTE N3LENME.

. Ecnm ycTaHOBKa CTEHTA Y€ Hauarta, CTEHT A0/DKEH GblTb MOMIHOCTLIO YCTaHOBMEH. M3aenve
He npefHa3Ha4YeHo A1l NePEecTaHOBKM WX MOBTOPHOrO 3axBaTa CTEeHTa.

. Ecnvm npy nepBOHauyasibHOM BTSAMMBAHWM BHELWHEW 060/I0UKM A1 YCTAHOBKM oOllylaeTcs

COMpOTMB/IEHNE, HE (hopcupyiiTe ycTaHOBKY CTeHTa. OCTOPOXHO W3BNEKUTE u3genue Ans
YCTAHOBKW CTEHTA, He BbIMO/HAA €ro YCTAHOBKY.

MOTEHUWANBHBIE HEXXENATEJIbHBIE ABJIEHUA

MoTeHuManbHble ONAacCHOCTU U NO60YHbIE 3(hEKTLI BKKOYAKT, CPeAM NPoYero, cnegywoulee:
e BHe3anHoe 3aKpblTUe CTeHTa

e Annepruyeckas peakums Ha HUTUHON

e CTeHOKapamsa / KopoHapHas uwemus

e AHeBpu3Ma uan ncesfoaHeBpU3Ma B COCye WM B MecTe AO0CTyna K cocyay

e Aputmus

e ATepoambonusa (CUHAPOM «CUHEro nanbla»)

e O6pasoBaHue AB-tuctynbl

e JleTanbHbIA Ncxopq,

e PasButne ambonuun (Bo3ayx, 6nswka, TPOM6, yCTPOMCTBO UK ApYroe)

e J/Inxopago4yHoe COCTOsAHNE

e [emaToma/ KpOBOM3NSAHUE

e [MNOTOHMA/TUNEPTOHUSA

e MHpekuns u/ nnm 60nb B MecTe JocTyna

e WHtekuna Ha (oHe 3arpsa3HeHUs CcTeHTa MOXeT MpMBECTM K Cencucy M HecTabuibHOCTU
reMoanHaMunKu

e [MoBpexaeHn / Anccekuns MHTUMbI
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e Nwemus, Tpebyrowas BmewaTenscTea (WYHTUPOBAHWSA WM amnyTaumu naabla CTOMbl, CTOMbI
NN HUXKHEW KOHEYHOCTWN)

e [oTeps KOHEYHOCTH

e IHbapkT Mnokapga

e Ype3smepHOe pacTsKeHne apTepun MOXKeT MPUBECTU K ee paspbiBy

e [oyeyHass HeAOCTATOYHOCTb

e PecTeH03 CTEHTUPOBAHHOIO CErMeHTa

e Centnuemus / 6aktepnemms

e HenpaBunibHOe nonoXxeHue / nepemelieHne cTeHTa

e [epesiom CTPYKTYpbl CTEHTA

e VIHCYNbT

e Tpom603/ TpOM6O

e Hekpo3 TkaHu

« Cna3m cocynos

e Mepdopauns nam paspoiB cocyga

e Ycyry6seHne 4yBCcTBa MbllWEYHON cnabocT u cnactuyeckmux 6oneit / 60b B COCTOSAHUM MOKOS

NHPOPMAUMA O MPT-COBMECTUMOCTU

JoknunHuyeckne wuccnepfoBaHus nokasaan, 4YTO CTeHT asnaetca MP-coBmecTumbiM. [launeHTta C
3TUM MMNJAHTATOM MOXHO 6e30nacHO CKaHWpoBaTb cpasy nMoc/ne ero pasmelleHus npu
cnefywoLwmx ycnoBusx;

e HopmanbHbil pexum pabotbl cuctembl MPT m ucnonb3oBaHve BO3OyxAaatolieil KaTywku ans
nccrefoBaHNsA BCero Tena.

e MakcMmanbHOe BpeMs CKaHVWPOBaHUSA C yAesibHOW MOLWHOCTbI MNOr/OWEHNs, yCPeAHEHHO no
Bcemy Teny, - 15 mMuH.

e [lacnopTHOe 3HauyeHuWe yAeNnbHOW MOLWHOCTU MOrNOoWeHns, YCPpeAHEHHON Mo BCcemy Teny, ANA
MP-tomorpados Ha 1,5 Tn/64 Mry: 3,8 BT/Kr - 6b110 CBA3aHO C pacyeTHbIM 3HAYEHWEM 3TON e
Be/MymnHbl: 3,1 BT/KT.

e [acnopTHOe 3HauyeHuWe yAeNbHOW MOLLHOCTM MOrNOWeHns, YCpegHEeHHON no Bcemy Teny, A4
MP-TomorpadgoB Ha 3 Tn/128 Mry: 3,0 BT/Kr - 6b1710 CBSI3aHO C pacyeTHbIM 3HAYEHUEM 3TON Xe
Be/IMYmnHbI: 2,8 BT/KT.

e CTaTuyeckoe marHmTtHoe nosne - 3 Tn nan 1,5 Tn

¢ [pOCTPaAHCTBEHHbIA FPagMeHT MarHuTHOro nons - 720 'c/cm nnn meHee

Harpes, cBsa3aHHbIli c MPT

B [OKAIMHMYECKMX uccnefoBaHusax Ha ycTtpoiictBe IMPLANT 6biin  n3mepeHbl  cregylouwue
noBbilWeHMa Temnepatypbl Bo BpeMsa MPT ¢ 15-MWHYTHbIM CKaHUpPOBaHWEM MPU MarHUTHO
nHaykumn MP-Tomorpados; 1,5 Tn (1,5 Tn/64 Mly; Magnetom, Siemens Medical Solutions,
MansepH, [leHcunbBaHuA; nporpammHoe obecnevyeHune Numaris/4, Bepcus Syngo MR 2002B
DHHS) n 3 Tn (3 Tn/128 Mrly; Excite; nporpammHoe ob6ecrnedeHune G3.0-052B; General Electric
Heakl1lcare,Munyoku, BUCKOHCUH);
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HawvBbiCLLe«

Ycnosue
IUI>1ICHCtI»IC MPT Kondourypaumsi ctenta
T«nIM>patypbl
+2.4 C 1.5 TNie4 My OpguHapHbid 10 MM 1(X) MM
+35 C 3Tn>128 My, O pguHapHbili 10 MM x 100 MM

Takum obpa3om, B xoge mcnoiTaHusa ycTtpoihictea IMPLANT Ha HarpeB, cBfi3aHHbli ¢ MPT, Ha MP-
ToMorpagax Cc MarHuTHoih wuHAykuueih 1,5 n 3 Tn, Mcnonb3yrwwux npuvemonepegatlyto PY-
KaTywky pAna BcCero Ttena, M NacnopTHbIMW 3HAYeHWAMW YyAEeNbHOW MOWHOCTM MNOrNOW eHuns,
ycpeaHeHHOl no Bcemy Teny, 3,8 BT/kr (1.e. CBA3aHHOroO C KanopumeTpuyeckum 3HauvyeHuem 3,1
BT/kr) n 3,0 BT/Kr (T.e. CBAA3aHHOTO C KalopuMeTpuyecknm 3HavyeHnem 2,8 BT/Kr), COOTBETCTBEHHO,
6blN10 OonNpefeneHo, YTo HanboNbW N HaArpeB B JaHHbIX KOHKPETHbIX YC/AOBUAX OblN paBeH UNWU He
npesblwan 3,5 °C npu MakcumanbHoM pa3mepe cTeHTa 10 mm x KOO MM B OoAWHaApPHOW
KoHurypauun. Tennosoin adekt B ycnosmax MPT B cnyvyae nepekpbiTUS CTEHTOB WAW CTEHTOB C

nepenomMmamMu He N3BECTEH.
MHpopmauma 06 apTedakTax
KauyecTBo M3o6paxeHns MPT MoXeT yXyAWNTbLCSA, €CIN 30HA MHTepeca HaxoguTca B TOW Xe camoi
30He, rge pacnonoXeH CTEeHT, UAN OTHOCUTENTIbHO 6N1N3KO K HeW. |_|03TOMy MOXeT I'IOTpe6OBaTbCF|

ontTuMmmnsauma napameTtpos MPT, 4TO6HbI KOMNeHcunpoBaTtb Hannyme gaHHOro mMmnaaHrtaTa.

Pasmepbl: CTeHTa, auameTp 8 MM; gnnHa 150 mm

VMwynscmbiv

T1-5E  TI1-SE GRE GRE
pexXunm
Pa3mve
b 1585 76 1870 95
npo6ena R
MM MM' MM' MM’
CUrHa1a

OpwvieHTaumsa Mapann- Mepnengn- Mapann- [MepneHan-
N/I0CKOCTH enbHas Ky/nspHas  efnibHasdA  Ky/nspHas

1. YpecKkoxHOoe pa3MelleHWe CTeHTa [JONXHO BbINONHATLCA B NpoUeAypPHOM Ka6buHeTe ans
aHrnorpaunM noj PeHTIeHOCKOMUUYECKUM KOHTpOneM. [MarHocTUUEeCcKyl aHruorpaduio HYXHO
BbINOMHATL AN OLEHKW CTeneHu MNOoBpexXAeHus W KonnatepanbHOro KpoBooGpauw,eHus U
M3MEpPEeHUsa [ANUHbI NOBPEeX/AeHHOoW o6nacTu cocyda U KOHTPONIbHLIX AWaMeTpPoB cocyja
(NpoKCUMANbHO M AWCTANbHO MO OTHOWEHMIO K NoBpexpaeHuto). MoaroToBka nauueHTa U Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTM AN NOAAEPXAHWUSA CTEPUNBHOCTM AOMXKHbL 6bITb TAKUMM Xe, Kak U Ans Nto60ii

npoueaypbl aHrMonNnacTUKN.
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T jKfomim m

2. BbiGepuTe AnameTp CTeHTa B 3aBUCMMOCTM OT M3MEPEHHOT0 KOHTPO/LHOTO AMaMeTpa cocyaa,

nonb3ysicb NpuBefeHHON HUXe Tabnuuei Boibopa pasMmepa CTeHTa.

OdnameTp cTeHTa KOHTpO/IbHbIN guameTp
<MM) cocypga (Mm)
9 7.5°N5
10 8.5-9.5

3. N3mepbTe ANUHY NOBpexXAeHHOW o6nacTu cocypa ANA onpefesieHUs Heo6Xo4VWMOUW ANINHbI
cTeHTa. Bbibepute ANUHY CTEHTA, KOTOpasi NO3BO/INT €r0 NPOKCUMANbHOW U ANCTaNbHOW CTOpOHAM
NO/THOCTbIO NMOKPbITb NOBPEXAEeHHYH o06/1acTb cocya.

a. MakcumasibHas orpaHNM4YeHHada [O/IMHaA - »sTo pAnvHa cTeHTa B cOCyfAe C  YyKa3aHHbIM
MWHUMANIbHBIM KOHTPO/IbHbBIM AMAMETPOM.

b. MuHUMabHas orpaHnM4YeHHada pA/iMHa - sto pAnuMHa CcTeHTa B cOCyfje C YyKas3aHHbIM

MaKCMMaibHbIM KOHTPO/IbHBIM ANaMETPOM.

MakcumasnbHas MuHnManbHas
MapknpoBaHHasd
orpaHnyeHHas orpaHn4yeHHas
ONHa cTeHTa (MM)
onnHa (Mm) anvHa (Mm)
20 22 21
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 105

4. ObecneuybTe [OCTYNn K MeCTy /fe4yeHMsas C NOMOLWbI COOTBETCTBYKLU,ero BCNOMOraTefslbHOro
obopynoBaHua. Cuctema fOCTaBKM CTeHTa COBMecTUMa C HanpaBnsawlWMM kaTetepom pasmepa 2,0
MM (6 dhpeHueir) (nnn 6onble).

5. YcTtaHoBKka cooTBeTcTBytowero 0,89 mm (0,035") npoBO/IOYHOTO HanpaBuTensa ana obecnevyeHus
gocTyna kateTepa WAM WHTpoAblocepa 4yepe3 AUCTallbHbIi CEerMeHT NOpaXeHHoro y4yacTtka. Ansa
NpoxXoXaeHusa 6udypkaLmm aopTbl PpeKOMeHAYeTCcAa ucnonb3oBaTb MypTy. PekomeHayeTCcs BBECTU
nauneHTy TepaneBTUYeCKyl [03Yy renapuHa B uenax gosegeHna ACT (aKTUBUPOBAHHOINO BpeMeHMU

CBepTbiBaHMA) A0 3HayeHus Bbiwe 250.

6. ﬂpep,BapMTeano pacwmpbTe NOBPEXOEHUE: ¢ noMOLW b0 cCTaHAapTHLIX npoueayp 6anfoHHOW
aHrMonnacTuUkKM, pacwupbTe MNOBpPexAeHue, Kak MWHUMYM, [0 pa3Mmepa, I3KBUBaA/IEHTHOTO
KOHTPO/NBHOMY AMaMeTpy cocyaa, U, MaKCMMyM, 4O MapkupoBaHHOTro pa3Mmepa CTeHTa. Mi3BnekuTe
6annoHHbI kaTeTep M3 Tena nayueHTa, NogjepXxuBas [OCTYN K NOBPEXAEHUW C NOMOLLbIO
npoBOAHMKA.
7. loarotoBbTe CUCTEMY AOCTaBKU CTEHTA:

a. OTKpoliTe BHeWHW KOPOGKY, YTOGbl gocTaTb MelWoO4Yek, coAaepxalmnii cTeEHT U KaTeTep

AOCTaBKW.
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b Mocne TwaTeNbHOro OCMOTpPa MelWOoYka Ha HanMune TMNOBPEeXAEeHUW CTepunbHoOro
6apbepa OCTOPOXHO CHUMUTE BEPXHUIA CNO C BHELWHEro Melo4yka, YTo6bl €ro OTKpPbITb, U
M3BNEKUTE BHYTPEHHUI Mewouyek. OCTOPOXHO CHUMWUTE BEPXHUI CNON C BHYTPEHHErOo
Melwo4yka, YTo6Gbl ero OTKPbITb, W W3BMEKUTE MOANOXKY C TPybGKO AepxaTens, KOTOpbIi
yaepxuBaeT cucTemy pgoctasku credta. [lpegynpexaeHue. HE WCMOMBL3YUTE, ecrm
BHYTPEHHMIA NTMO0 BHELUHWIA MELLOY€eK BCKPbIT WK NOBPEXAEH.

C. YCTaHOBUTE NMOANOXKY C TPYOKO aepxaTensa Ha NNockoli NOBEPXHOCTWU. VI3BNeKUTe CTEHT
/cuctemy pocTaBkum wnM3 Tpybkum pgepxatens. [lpoBepbTe YCTPOWCTBO Ha Hanuuue
nospexpaeHunii. Ecnu ecTb Nof03peHUA, YTO CTEPUILHOCTb Gbl/la HapyweHa WAN yCTPOMNCTBO
NOBpPEeXAEeHO, He NCNOoNb3yliTe ero.

Ecnn guctanbHbli HaKkoOHe4YHUK (8) He go-cTuraeT BHewHen mydpThl (1), ocnabbTe kna-naH
Tyoxu-Bopcta (5) Ha pydke (3) m noTAHW-Te Has3apn Tpybky Tonkatensa (2) takmum obpa-3om,
4T06bl YCTAHOBUTb AUCTaNIbHbIA HaKO-HEYHUK (8) BO BHEWHOW MydpTy (1). 3aTAHMTe KnanaH
Tyoxu-bopcta noBopoTOM BTY/KM K/flanaHa No 4acoBOW cTperike.

e. NMpoBepbTe, 4TO6GbLl y6eanTbCcsA, 4YTO knanaH Tyoxu-bopcTa (5) pyykum 3aTsaHYT Ha Tpybke
TonkaTtensa (2).
f. C nomowbo wnpuua o6bemMoM 1-3 MA npomoiiTe BHeWH0 MydTy (1) CTEpUAbHBLIM
renapMmHU3MpoBaHHbIM (ur3Monornyecknum pacTBOpPOM 4Yepe3 OOGXUMHOW KOHHeKTop (4),
pacnonoXxeHHbln Ha pydyke. [pombiBaliTe TONbKO [0 MNOABMEHUSS HECKONbKUX Kanenb
(hn3MoNornyeckKkoro pacrtsopa W3 [UCTaNIbHOTO KOHUA BHewHeil MydTbl. [LNsS nonaHoro
NPOMbIBaHUSA CUCTEMbI MOXeET noTpe6oBaTbCA 2 - 3 NMPOMbIBAHWS C NOMOLWbI WNpuya
o6bemom 1 mn. MpepgynpexaeHne. Ecnn BHewWwHW0OW 060104Ky (1) HEBO3MOXHO MPOMbITh,
He UCNoNb3yinTe yCTPONCTBO.
g. Wcnonb3yliTe wnpuy, o6bemom 3-10 Mn, ANS NPOMbIBaHWA BHYTPEHHEro kaHana Tpyo6ku
NPOBOJ/IOYHOTO HaMpaBUTENs CTEPUNbHbIM Te-NapMHU3NPOBAHHLBIM (PU3NONOTMYECKUM pac-
TBOPOM 4Yepe3 MPOKCUMMANbHY NIO3POBCKY BTYNKy (6), NpukpenneHHYl K TpybGke Tonka-
Tens (2), 40 nosiBNeHUss (hM3NONOrMYeCcKOro pacTesopa M3 KaHana NMPOBO/IOYHOro HanpaBu-
Tensa B MeCTe pacnoslioXeHUs AWCTanbHOTo HakoHeuyHuka. MpepynpexaeHune: MNpu HeBO3-
MOXHOCTW MPOMbIBAHUSA BHYTpPEHHEro kaHana Tpybkum npoBono4vyHoro Hanpasutensa (7) He
ncnonb3yiite usgenue.
8. BBegunTe cucTtemy pocTtaBku cTeHTa: [lpoaBurailiTe ycTpoiicTBO NO NPOBOAHUKY M 4epes
HanpaBnAWWMNIA KaTeTep K LeNeBOMY MeCTONONOXeHU. Ecnym npu BBeAEeHUM CUCTEMbI AOCTaBKU
ouwlyuiaeTcsi CONpoTUBAEHUE, CUCTEMY HYXHO M3B/IEYb MU UCNONb30BAaTb BMECTO HEe APYTYI0.
9. MoA pPEeHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOJIEM pacnonoXxuTe pAuctanbHble Mapkepbl cTeHTa (10)
oucTanbHee noBpexAeHHOW ob6nacTtm cocyga, a NPOKCMManbHbIA YyCTaHOBOYHbLIA Mapkep (12) -
npokcMManbHee NOBPEXAEHHOW obnacTtu.
10. BbinpamMuTe nNpoOKCUMAanbHY YacTb CUCTEMbl [OCTaBKM, 4TOGbl, HACKOMbLKO BO3MOXHO,
yCTpaHUTb cnabuHy, nyaepxuBalite pykosiTKy B YCTOWUYMBOM MOJIOXKEHUUN.
11. KnanaH Tyoxu-bopcta (5) Ha pyyke (3) Heob6-xognumo ocnabutb gnsa obecnevyeHns ceBobo[-HOTO
nepemeuw,eHns Tpybku tonkatens (2).
12. YcTaHOBUTE CTEHT.
a. YcTaHOBKa CTEHTA AOJ/IXHA BbINOMHATLCA NOJ PEHTIEHOCKOMNMYECKUM KOHTPOEM.
b. Bodbmute BHewHww MydpTy (1) n pyuky (3) ogHoOl pykoli, a Tpybky Tonkatensa (2) -
OpYyron.
c. MepemecTuTe BHewWwHWW MydTy (1) npokcMManbHO OTHOCUTENbHO TPybKM Tonkatensa (2),
yaepxusas Tpy6ky Tonkatens (2) B doukcuposaHHom nonoxewun. [NpegynpexaeHuve. He
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aBurainte TpyoKy ToskaTensa (2) B AUCTa/IbHOM HanpaB/eHun gns  obnervyeHus
pasBepTbIBaHUS.
d. MonoxeHne cuctembl AOCTaBKM, BO3IMOXHO, NoTpebyeTcs CKOPPEKTMPOBaTb, 4YTO6LI
yoepxaTb AucTanbHble Mapkepbl cTeHTa (10) B COOTBETCTBYOLWEM MECTOMNONOXEHUMN.
e. Kak Tonbko pAuctanbHblii KOHel cTeHTa (9) HauyHeT pa3BepTbiBaTbCs, NpofonxaiTte
BTArMBaTb NPOKCMMAaZibHY0 BHeEWHOW MydTy (1) n pyuky (3), yaepxumBasa Tpybky Tonkartens
(2) po Tex nop, noka cTeHT (9) He 6yAeT NOSIHOCTbK YCTAHOBMEH, a MNpPOKCMMasbHble
Mapkepbl cTeHTa (11) He packpotlTcs.
MpumeyaHue. TMpoKCMManbHbIM YCTAaHOBO4YHbLIA Mapkep (12) MOXeT nepemellaTbCsl BO
BpeMA YCTaHOBKM CTEHTa N MOXET He coBMNagaTb C pacrnosioXXeHNeEM MNPOKCUMa/lbHbIX
MapkepoB cTeHTa (11) nocne yCcTaHOBKMW.
f. Ecnu npu BTArMBaHWM BHewHell o60n0ukn (1) owyuwaetca CONpPOTUB/EHUE, He
thopcupyiite yctaHoBKY cTeHTa. OCTOPOXHO WM3BNEKUTe u3fenne, He BbIMOMHASA YCTaHOBKY
CTeHTa.
13. NMopJ peHTreHOCKONMYEeCKUM KOHTPO/MEM M3B/EKUTE BCH CUCTEMY AOCTaBKM 4yepe3 MPOBOAHWUK
M3 Tena nauuMeHTa Kak efuHOe LUefioe, COXpaHASs HEeW3MEeHHbIM TMOoJIoXeHMe nNpoBOAHMUKA.
MN3BneknTe yCTPOUCTBO ANA AOCTaBKN M3 NPOBOAHMUKA.
MpepynpexaeHne. He npwnarainte ycunuii nNpyu M3BIEYEHMN CUCTEMbI [OCTaBKA U3
HanpaBfstoWero karetepa / 060/104kKM - ec/in ByAeT OLyWAaTbCA COMNPOTUBIIEHNE, U3B/IEKUTE
060/104Ky 1 CUCTEMY AOCTaBKN KaK eguHoe Lesioe.
14. BoinonHute apTepuanbHyio aHrnorpaguio 4n8 NPOBEPKM NOMHOTO pas3BepThiBaHWUA. ECAM CTEHT
pacwupuacs He NONMHOCTbI B Kakoli-nM60 Toyke BAOMb NOBPEXJEeHUs, TO NO YCMOTPEHUNO Bpaya
nocse ycTaHOBKW CTeHTa MOXeT 6biTb BbiMO/IHEHA 6GannoHHas gunatauyus. M3Bnekute 6annoH wu3s
Tena nauueHTa.
MpepynpexaeHne. He nbitaiTeCcb nepemMeLlaTb CTEHT Moc/ie Hadana pa3BepTbiBaHUS.
15. Npu «knuHnyeckoii Heo6XOAMMOCTW U3BNEKATE MNPOBOAHUK, 060MOYKY UM BCe npouee

BCcnomoraTtesibHOe o6opy,u,OBaH|/|e n3 Tena nayneHTa un obecneuybTe remocTtas B MecTe Aoctyna.

NNYHAA KAPTOYKA MALUMEHTA C UMIMNIAHTUPOBAHHBLIM CTEHTOM

MpeaHasHadyeHa ANA HOWEHUA nNauveHTOM B GyMaXHWKe B KayecTBe CNPaBOYHOro AOKy-MeHTa
BMecCTe C ero MeAMULMUHCKOW KapTOuKoi.

3Ta NUUHaA KapTouyka nauueHTa COAEpPXWUT MHPOPMAalL U0 O CTeHTe, Takyl Kak Moaeflb U HOMep
napTun cTeHTa, Aata BbINONHEHUS MPO-Leaypbl ¥ PAcNoONiOXeHNe CTeHTAa B HUXHEW KOHEUYHOCTH.
KapTouka TakXe COAepXUT TeEXHUUYECKY0 MH-(popMaLnio U cBefeHnus o MP-COBMECTUMOCTH.

OTKA3 OT FAPAHTU

XoTs paHHoe wu3genue 6bI10 M3TOTOB/IEHO B TUWlaTe/IbHO KOHTPONIMPYEMbIX YCNOBUSIX, KOMNaHUS
Cordis Cashel He umeeT HuKkakoro KOHTPONSA Hafg yCNOBUAMMK, NPU KOTOPbLIX UCNONbL3YETCH AaHHblii
npoaykt. Moatomy komnanusa Cordis Cashel otkasbisaeTca oT Bcex rapaHTuil, kak ABHbLIX, Tak W
noapasymMeBaeMblX, B OTHOLWEHUN NpoAYyKTa, BKAYasA, Cpeaun npoyero, nobble nogpasyMmeBaemMble
rapaHTUM TOBaApHOW MNPUFOAHOCTM WAM NPUFOAHOCTWM ANA KOHKpeTHbIX ueneii. Komnanua Cordis
Cashel He Hecer oTBeTcTBEHHOCTM nepen nNwW6LIM AWUOM WAM OpraHusaunein 3a nw6bie
MeAVNUWHCKMe pacxodbl unu nw 6ol nNpAMOR, cnyvyalHbli UNN KOCBEHHbIN yu,epb, NPUYNHEHHBbI
Nwo6bIM NCNoONb30BaHWEM, e eKTOM, OTKA30M WM HEUCMPABHOCTbLI NPOAYKTa, BHE 3aBUCMMOCTHU
OT TOro, OCHOBbIBAETCA /1M UCK O BO3MELWEHWM Takmx YObITKOB Ha TrapaHTUW, KOHTpakTe,
npaBoHapylWeHUn WAW MHOM. HU OQHO NULO He MMeeT NOMHOMOuYNI cBA3LIBaTL KomnaHuio Cordis

Cashel ¢ kakumn 6bl TO HU 6bIN0 3aBEpPeHUAMWU UM FapaHTUAMW B OTHOWEHWM MPOAYKTA.
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Cordis.

NckntodyeHUss U orpaHMYeHmns, U3N0XEeHHble Bbille, HE NOApas3yMeBalT TAaKOro TONKOBAHUA U He
[OMKHbl 6blTb UCTONKOBAHbLI TAKUM 06pa3oM, UTOGbI NPOTUBOPEUYNTL 06583aTENbHbLIM NMONOXEHUSAM
feiicTBylol ero sakoHoaaTtenbctea. Ecnm kakaa-nm6o yacTb Uan ycnosue 3toro OTkasa OT rapaHTum
6yAyT NPU3HaHbl HE3AaKOHHBLIMW, HEUCMNONHUMbLIMU B Cyie6GHOM MOPAAKE WMAM NpoTMBOpeYau mMmu
feicTBylOUlEMY 3aKOHOAATENbCTBY CYAOM KOMMNETEHTHOW PUCAMKUUMN, [EACTBUTENbHOCTL
ocTafbHbIX 4acTeli aToro OTKasa OT rapaHTUM He AOMXHA 6blTb 3aTPOHyTa, W BCe npasa MU
0653aTeNbCTBA A0/IKHbI UCTONKOBLIBATLCS M NPUMEHSATHLCS, Kak ecnn 6bl 3TOT OTKa3 OT rapaHTuu He

cogepxan OﬂpeAGHEHHOﬁ yacTtum nnum ycnosua, npn3dHaHHbIX HeﬂeﬁCTBMTeﬂbeIMM.
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ropog Mocksa.
[leBATOro aBrycra fie TbiCAYM LIECTHAALATOro roja.

A, AkumoB [ne6 bopucosudy, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBWAETE/NLCTBYIO
NOAMIMHHOCTb MOAMWUCK, CAENaHHOW MNepPeBOAYUKOM Kypunosoii CBeTnaHoli
J1eOHN0BHOIN B MOEM MPUCYTCTBUKN. JINUHOCTb €€ YyCTaHOB/EHA.

3aperucTpupoBaHo B peectpe 3a Ne Y
B3bickaHO rocnownunHbl (no Tapudy); 100 py6nei

HoTtapuyc:
Bcero 1|poliypb)ii MepoBaHo
n ckpenn' nucta(os)
HoTtapuyc:
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KOINn4d
Cordis Cashel

[MPUNTOXXEHNE

K VIHCTPYKUMN MO NMPUMEHEHUNIO

071-00010 Rev 06

MeMLUNHCKOro n3aenns

Cuctema cteHTMpoBaHusA cocynoB SMAR.T. Flex
0719 NOAB3A0LLIHON apTepun

[CTeHTbl AgnameTpom 9-10 mm)

ADDENDUM

To Instruction for Use

071-00010 Rev 06

of medical device

SMART. Flex vascular stent system for
iliac artery

[Stent diameters 9-10 mm)

L «YTBEPXAAI» | “APPROVE”

DOLPH McGRATH, Cordis Cashel/Kopguc Kaien

1, Old Waterford Road,

Clonmel, ;
CO. TIPPERARY, IRELAND AM hz I’fb—”
Notary Public for the (mom>xHoOCTb/position)
County of 1jpperary.
Commissioned for Life. 7 mms(naTe)
«[lofATBEpPX a0 TOYHOCTb, NPaBUIbHOCTb (nognwuce/sinature)

N NepeBoj Ha PYCCKUIA A3bIK»

I hereby certify accuracy, correctness and « » 201 r.
reliability of this document translated «feHb» Mecay, (umdpamm) / «day» month
into Russian (numerals)

2016
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Cordis Cashel

HAVNMEHOBAHWVE MEOVNUVHCKOIO N3OEJTNA

NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Cucrtema CTEHTMpPOBaHUA cocyzioB
S.M.A.R.T. Flex, B BapnaHTax WCMosiHe-
HUA:

I Cuctema CTeHTUPOBAHUA CO-
cypos SM.A.R.T. Flex pns
NoAB3AOLWHON apTepum B CO-
CTaBe:

1. Cuctema pocTaBKM pAAUHOW 80
CM co cTeHTOM S.M.A.R.T. Flex
cnefylumnx TMNopasMepoB:

9 MM X 20 MM, 9 MM X 30 MM,

9 MM X 40 MM, 9 MM X 60 MM,

9 mm X 80 MM, 9 MM X 100 MM,
10 mm X 20 MM, 10 mm X 30 MM,
lo mm X 40 mm, lo MM X 60 MM,
10 mm X 80 Mm, 10 mm X 100 mMm
- luwr.

2. JlnyHaa KapTouyKa nauueHTa C
MMNNAHTUPOBAHHbLIM CTEHTOM -
lwr.

3. MHCTpYKLMA NO NPpUMEHEHNO - 1
wT.

. Cucrtema CTeHTUpPOBaHMA CO-
cypoe SSM.A.R.T. Flex pns
noAB3/A0LIHOA apTepun B CO-
CTaBe:

1. Cuctema poctaBKM AnuHoi 120
CM co cTeHToM S.M.A.R.T. Flex
cneaywwmnux TMNopasmepoB:

9 MM X 20 MM, 9 MM X 30 MM,

9 MM X 40 MM, 9 MM X 60 MM,

9 mm X 80 Mm, 9 mm X 100 mm,
10 mm X 20 MM, 10 Mmm X 30 MM,
10 Mm X 40 ™MmMm, 10 mm X 60 MM,
lo mm X 80 MM, 1o mMmm X 100 MM
- 1luwr.

2. JInyHaAa KapToyka nauymeHTta c
MMNNAHTUPOBAHHbLIM CTEHTOM -
luwr.

3. MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNO - 1
wT.

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System,
in the design styles:

SM.AR.T. Flex. Vascular
Stent System, for ileal artery
comprised of

80 cm long stent delivery system
with S.M.A.R.T. Flex stent of the
following deisgn styles:

2.

3.

2.

3.

9mm X20 mm, 9 mm x 30 mm,
9mm X40 mm, 9 mm x 60 mm,
9 mm X80 mm, 9 mm X

100 mm, 10 mm x 20 mm,

10 mm X 30 mm, 10 mm Xx

40 mm, 10 mm x 60 mm,

10 mm X80 mm, 10 mm X

100 mm -1 pc.

Personal card of the patient with
implanted stent - 1 pc.
Instructions for Use - 1 pc.

S.M.AR.T. Flex. Vascular
Stent System, for ileal artery
comprised of

120 cm long stent delivery sys-
tem with S.M.A.R.T. Flex stent
ofthe following design styles:
9mm X 20 mm, 9 mm x 30 mm,
9mm X 40 mm, 9 mm x 60 mm,
9mm X80 mm, 9 mm X

100 mm, 10 mm X 20 mm,

10 mm X30 mm, 10 mm X

40 MM, 10 MM x 60 MM,

10 mm X80 mm, 10 mm X

100 mm - 1 pc.

Personal card of the patient with
implanted stent - 1 pc.
Instructions for Use - 1 pc.

Cordis Cashel,Cahir Road,Cashel,Co.Tipperary

Registration No. 424180
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Cordis Cashel

CBEAEHNA O NPON3BOANTEJIE MEANUMHCKOIO UN3AEJTNA
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

MpownssoanTens/Pa3paboTumk:

Cordis Cashel / Kopguc Kawen,

Cahir Road, Cashel, Co.Tipperary, Ireland
(MpnaHngnsa)

Ten.:+ 353 62 70261;

hakc:+ 353 62 70001

Appec mecTta npowM3BoACTBA MeAULIUH-
CKOro nsgenuns,

Bypnn Matunpuanc TekHonogxun 3n-2n-CUA
(Burpee Materials Technology, LLC)

15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey
07724, USA (CLUA)

Y NOMHOMOYEHHbI npeancTaBuUTENb
NPON3BOANTENA Ha TEPPUTOPUN
Poccuiickoin depepaunn:

O6WecTBO C OrpaHMYeHHONW OTBETCTBEH-
HOCTbIO "[XOHCOH & [J>)KOHCOH"

(OO0 "AXOHCOH & [>XOHCOH"),

121614, r.
MockBa, yn. Kpbinarckaa, gom 17, Kop-

Poccuiickas depepaynsg,
nyc 2

Ten. + 7 (495) 580 77 77;

dakc + 7 (495) 580 78 78

NMOKA3AHUA
INDICATIONS FOR USE

CucTema CTEeHTUPOBaHMA cocyjosB
S.M.AR.T. Flex ana noas3gowHoW ap-
Tepun :

e MpeAablHpapKTHOE COCTOAHME Yy NaLueH-
TOB, KOTOpble BbipaxakwT >Xanobbl Ha
YyacTble M WHTEHCUBHbIE MPUCTYNbl CcTe-
HOKapAuu.

e TsXenblih TpaHCMypaNibHbli WHPAPKT,
npeACTaBASALWMNA Yrpo3y N8 XU3HN.

e Mopapfep>XxaHWe NCKYCCTBEHHON CUCTEMBI
KPOBOTOKAa NPW ee CK/MIOHHOCTM K CyXe-
HUO

« ATepocKnepos

Manufacturer/developer:

Cordis Cashel / Kopaguc Kawen,

Cahir Road, Cashel, Co.Tipperary, Ireland
(MWpnaHgna)

Tel.: + 353 62 70261;

Fax:+ 353 62 70001

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee Materials Technology, LLC
15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey
07724, USA (CLLA)

Russian Federation Authorized Repre-
sentative:

Johnson & Johnson LLC

Russian Federation, 17, Krylatskaya street
building 2, Moscow, 121614

Tel.: + 7 (495) 580 77 77;

Fax: + 7 (495) 580 78 78

S.MAR.T. Flex. Vascular Stent System
for ileal artery
¢« Preinfarction angina in patients com-
plained for frequent and intensive attacks
ofstenocardia.

« Severe transmural heart attack posing
threat for life.

« Maintenance of artificial system of blood
circulation with tendency for narrowing

« Atherosclerosis

Cordis Cashel,Cahir Road,Cashel,Co.Tipperary

Registration No. 424180
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YCNoBnA NMPMMEHEHNA
CONDITIONS OF USE

LaHHOe MeAWUUHCKOE M3jenne MPUMEHS-
eTCA TO/NbKO B YCNOBUAX Ne4vebHbIX U Ne-
Ye6HO-NPOGUNAKTUYECKUX MEAULUHCKUX
yupexpaeHuii KBanu@uULUPOBAHHLIM Me-
AVUUMHCKWM MepcoHanom.

Cordis Cashel

This medical device is used only in the
conditions of medical and therapeutic in-
stitutions by qualified medical personnel.

TPEEOBAHUA K OXPAHE OKPYXAIOLLEW CPEAbI.
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

Cuctema S M.A.R.T. Flex npu ucnonb3o-
BaHWU, TPAHCMNOPTUPOBKE M XpPaHEHUM He
OKa3blBaeT HEraTMBHONO BO3JeCTBUSA Ha
yenoBeKa M oKpyXawwyt cpefy. Cneuym-
anbHOW 3awWwuUTbl nNepcoHana W nayuneHTa

npuM NpuMeHeHWU U3gennsa He TpebyeTcsa.

The medical S M.A.R.T.
tively affect humans and the environment

Flex not nega-

during use, transportation, and storage
through following the instructions for use.
Special personnel protection and the pa-

tient in use ofdevice it is not required.

YCNnoBmA TPAHCITIOPTUPOBAHWNA, XPAHEHNA W SKCMTYATALIN
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION

N3fenna TPaHCNOPTUMPYOT BCEMMU Bugamu

TpaHcnopTa B KPbITblIX TPaHCNOPTHDbIX
cpeacrteax B COOTBeTCTBMUM C npaBunamu
nepeBoO3KMK

rpysoB, JelcTByw W WX Ha

TpaHCcNopTe KaXpAoro supa.
MegnuynHckoe

n3genue XpaHuTcs npwu

KOMHAaTHOW TeMmnepartype, B MeCTe, 3a-

W MLULEHHOM OT CONTHEYHbIX NyuYeil.

MeanunHckoe mnsgenne TpaHCnopTupyeT-
cA B NMpoxXnafHblX, CYXMX, TEMHbIX yC/0-
BUAX, Npun Temnepatype oT - 40 °C po
+54°C ©” OTHOCUTENbHON BNAXHOCTW BO3-
ayxa oT 20% po 80% (6e3 KoHAeHcauum).

Cuctema S.M.A.R.T. Flex npu akcnnya-
Taumun ycToMuymBbl K BO3ENCTBUIO KANMa-
TUYECKUX PaKTOPOB ANA TeMnepaTypHOro
pexunma oT +32 go +42°C, B03elicTBUI
6uonornyeckux xxumgkocTeli (KpoBu).

The medical device is transported using
all available modes oftransportation in the
covered vehicles according to the trans-
portation rules forced on each transporta-
tion mode.

Medical device is stored at a room tem -
perature, at a place protected from direct
sunlight.

The medical device is transported in cool,
dry, dark place, at temperature from - 40
°C to +54°C and air relative humidity
from 20% to 80% (without condensation).

S.M.A.R.T. Flex system
stable against influence of climatic factors

in operation are

for temperature condition from +32 °C to
+42 °C and to influence of biological lig-
uids.

Cordis Cashel,Cahir Road,Cashel,Co.T ipperary

Registration No.424180
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cpok IOAHOCTU
SHELF LIFE

CpOK COXpaHeHUs CTepUNbHOCTU - 2 roja.

YTUNN3ALUNA
DISPOSAL

Mocne Mcnonb3oBaHWA BCe UCNONb3yeMble
KOMMOHEHTbl W YyNaKOBOYHble MaTepuanbl
MOTYT 6bITb NOTEHLMANBHO 6GUONOTNYECKMN
onacHbiMu. OG6pa6oTka W yTuausayus
NpPoBOAWTCSH B COOTBETCTBUMU C MPUHATOM
MeAULUHCKON NpakTUKON, a TakXe B CO-
OTBETCTBUM C MECTHbIMW, FOCYAapCTBEH-
HbIMU ¥ defepanbHbIMU 3aKOHaAMM U NO-
NOXEHUSAMU.

Cordis Cashel

Sterility maintaining term - 2 years.

After use all used components and packing
materials can be potentially biologically
dangerous. Disposal is carried out accord-
ing to the accepted medical practice, and
also according to local, state and federal
laws and provisions.

Cordis Cashel,Cahir Road,Cashel,Co.Tipperary

Registration No.424180

CtpaHuua 6 u3 6/ Page 6 of 6



TMepeBOA C aHTMIMIACKOTO A3blKa Ha PYCCKMIi A3bIK

Kopauc Katuen

<Kpyrnas penbedHas nevyaTb 3e/IEHOr0 LBeTa C 3y64aTbiMU KpasMu:

Oonbt MaklpaT; HoTapuyc, rpactBo Tunnepapu >

<nognucaHo>
<W Tamn: 4ONb® MAKIPAT
1, 0np Yotepthopg Poyg,
KnoHwmen,
FPA®PCTBO TUNNEP3PU, NPANAHOUNA
HoTapuyc
rpadgcTBa Tunnepapu

C MOXWU3HEHHbLIMMN NOAHOMOYNAMN >

2016 .

«Kopauc Kawen», Kaxup Poys, Kawen, rpadgcteo Tunnepapu

PervctpayunoHHbIA No: 424180
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IepeBesia KocTpukoBa Bepa CenreekHs



Poccuiickaa ®epepaumns, ropog MockBa, fBajuaTb nNsAToe OKTAGps [ABe ThiCcAUM

wecTHajuaToro roga.

A, ATpaxumoBuy TaTbAHa [laBnosBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbl, CBUAETENbLCTBYI
NOANWHHOCTL NOANMWCKU, CAeNaHHON NepeBoAYNKOM KocTpukoBoih Bepoid CepreeBHOW, B MOeM

NPUCYTCTBUUN. JIMYUHOCTbL ee YCTAaHOB/IEHA.
3aperncrtpupoBaHo B peecTtpe 3a Ne ° n

B3blcKaHoO no

HoTapuyc: y ~
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Mopon Moea
ABOIA*TL MATOIO  okTsAGPS BBE//blauBLL™B5La/LIroaa

A, ArtpaxumoBuy TaTbsiHa [laBnioBHa, HoTapuyc ropoga Mocksbl,
canfeTe/IbCTBYO aBPHXTb aToil KOMuM ¢ NOJ/IMHHIKOM JIOKyMeHTa. B nocneaHem
nofYMCTOK, MPUMUCOK, aayapkHyTbIX C/I0B U WHbIX HEOrOBOPEHHbIX
1cnpasneHunii win kaxmxX/bo ocoNHOCTel HeT.

MHoto, nuLly, 06paTUBLIEMYCS 33 COBEPLLOHNEM HOTapuasibHOro AeicTBus,
pas3bsCHEHO, YTO MPK CBUAETENbCTBOBAHUM BEPHOCTU KOMWM [OKYMEHTa He
noaTeepxaaeTcs RKQ@HHOGTH cogepxaHus NOKIMEHTA W ectFBBTETBHE
HaIOKEHHbIX | HeM aMWUTM [BAOTBUTSNBHOCTX. ff /[, A~ k o Qn

B o HtinwBtr I'p - A
Honpsin
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KOINns

Cordis Cashel

MPNJTO>XXEHUNE

K VIHCTPYKUMKX MO NPUMEHEHUIO

071-00001 Rev 21

MeaULIMHCKOro U3aenus

Cuctema cTeHTMpoBaHuA cocygoB SMART. Flex
ona 6egpeHHOro M NoAKoNeHHOro apTepuanbHo-
ro cermMeHTa

[CTeHTbl AnamMeTpoM 5-8 Mm)

ADDENDUM

To Instruction for Use

071-00001 Rev 21

of medical device

SMART. Flex vascular stent system for femoral
and popliteal arterial segments

[Stent diameters 5-8 mm)

«YTBEPXOAKO» / “APPROVE”

Cordis Cashel/ Kopguc Kawwen

O R/} yLzsfb

{pomxHocTb/position)
fJ/oCb-S? [Ne &!

m'name)
«lMNoaTBepxaal TOYHOCTL, NPaBU/ILHOCTb (nognuce/signature)
1 NepeBof, Ha PYCCKUIA A3bIK»
I hereby certify accuracy, correctness and «)0 » 2012 r.
reliability of this document translated «AeHb» Mecal, (undpamn) / «day» month
into Russian (numerals)

2017
1 Old Waterford Road,
............. acimii  ni.. 1.
Crpannum } m 7/ Page 1 of 7 CO. TIPPERARY, IRELAND
Notary Public for the
County of Tipperary.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU Commissionied for Life.



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Cordis Cashel

HANMEHOBAHWME MEAVNLUNHCKOIO U3AENTNA
NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Cucrtema

CTEHTUPOBaHUSA cocyaoB

S.M.A.R.T. Flex, B BapnaHTax WCroJiHe-

HUA:

Cuncrema CTEHTUPOBAHUA CO-
cypoB S.M.A.R.T. Flex pansa
6epeHHOro M MOAKO/IEHHOr 0
apTepuasibHOro CerMeHTa B
cocTaBe:

1 Cwnctema fAoCTaBKM annHoli 80

cM co cteHTOM S.M.A.R.T. Flex
Cnefyowmx TMnopasmepos:

5 Mmx 30 MM, 5Mm x40 MM, 5
MM X 60 MM, 5 MM X 80 MM, 5
MM X 100 MM, 5Mm x 120 mm, 5
MM X 150 MM, 6 MM X 30 MM, 6
MM X 40 MM, 6 MM X 60 MM, 6
MM X 80 MM, 6 MM X 100 MM, 6
MM X 120 MM, 6 MM X 150 MM,
7MM X 30 MM, 7 MM X 40 MM, 7
MM X 60 MM, 7 MM X 80 MM,

7 MM X 100 MM, 7 MM X 120 MM,
7 MM X 150 MM, 7 Mm X 200 MM,
8 MM x 30 MM, 8 MM X 40 MM, 8
MM X 60 MM, 8 MM X 80 MM, 8
MM X 100 mm, 8 Mm X 120 MM, 8
MM X 150 MM, 8 MM X 200 MM -
1 wr.

2. JlnyHas KapTo4kKa naumeHTa c

NMNNAHTUPOBAHHbLIM CTEHTOM -
1 wr.

3. IHCTpYKUMSA NO NpUMeHeHuo - 1

LT,

CunctemMa CTEHTMPOBAHUA CO-
cypoB SMAR.T. Flex pna
6epeHHOro u MOAKOJIEHHOr0
apTepuasibHOro CcermMeHTa B
cocTaBe:

. Cuctema gocTtaBkm anvHon 120

cMm co cteHgom S.M.A.R.T. Flex
cnefyoLwmx TMnopasmMepos:
5MM x 30 MM, 5 MM X 40 MM,
5MM X 60 MM, 5 MM X 80 MM,
5Mm x 100 MM, 5 MM X 120 MM,
5mm x 150 MM, 6 Mm X 30 MM, 6
MM X 40 MM, 6 MM X 60 MM, 6
MM X 80 MM, 6 MM X 100 MM, 6

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System,
in the design styles:

S.M.A.R.T. Flex. Vascular
Stent System, for femoral and
popliteal  arterial  segment
comprised of

1 80 cm long stent delivery system

with SSM.A.R.T. Flex stent of the
following design styles:

5mm x 30 mm, 5 mm x 40 mm,
5mm x 60 mm, 5 mm x 80 mm,
5mm x 100 mm, 5 mm x

120 mm, 5 mm x 150 mm,

6 mmx 30 mm, 6 mm x40 mm,
6 mm x 60 mm, 6 mm x 80 mm,
6 mm x 100 mm, 6 mm x 120
mm, 6 mm x 150 mm, 7 mm X
30 mm, 7mm x40 mm, 7 mm X
60 mm, 7mm x 80 mm, 7 mm X
100 mm,

7 mm x 120 mm, 7 mm X

150 mm, 7 mm x 200 mm, 8 mm
X 30 mm, 8 mm x 40 mm, 8 mm
X 60 mm, 8mm x 80 mm, 8 mm
X 100 mm, 8 mm x 120 mm, 8
mm X 150 mm, 8 mm x 200 mm
- 1pc.

2. Personal card of the patient with

implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.

S.M.A.R.T. Flex. Vascular
Stent System, for femoral and
popliteal  arterial  segment
comprised of

120 cm long stent delivery sys-
tem with S.M.A.R.T. Flex stent
of the following design styles:
5mm x 30 mm, 5 mm x 40 mm,
5mm x 60 mm, 5mm x 80 mm,
5mm x 100 mm, 5 mm X

120 mm, 5 mm x 150 mm,

6 mm x 30 mm, 6 mm x40 mm,
6 mm x 60 mm, 6 mm x 80 mm,
6 mm x 100 mm, 6 mm x 120
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MMX 120 MM 6 MM X 150 WM 7
MM X30 MM 7 MMX40 MM 7
MMX60 MM 7 MMX80 MM 7
MMX 100 MM 7 MM X 120 MM 7
MMX 150 MM 7 MM X200 MM 8
MMX30 MM 8 MM X40 MM 8
MMX60 MM 8 MM X80 MM 8
MM X 100 MM 8 MM X 120 WM 8
MM X 150 MM 8 MM X200 MM -
i

2. JInuHas KapToykKa naumeHTa c
MMMNaHTUPOBAHHbLIM CTEHTOM -
1.

3. HCTpyKLUMA Mo npvMeHeHuto - 1
LT,

Cordis Cashel

mm, 6 mm x 150 mm, 7 mm X
30 mm, 7 mm x 40 mm, 7 mm X
60 mm, 7 mmx 80 mm, 7 mm X
100 mm, 7 mm x 120 mm, 7
mm X 150 mm, 7 mm x 200
mm,
8 mmx 30 mm, 8 mm x 40 mm,
8 mm x 60 mm, 8 mm x 80 mm,
8 mm x 100 mm, 8 mm x
120 mm, 8 mm x 150 mm,
8 mm x 200 mm - 1 pc.

2. Personal card of the patient with
implanted stent - 1pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.

CBEAEHNA O NMPOU3BOANTENE MEAVUWMHCKOIO U3AENTNA
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

MpounzsoanTenb/Pa3paboTHUK:

Cordis Cashel / Kopauc Kawen,

3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland
(MpnaHgns)

Ten.: +353 62 70261;

thakc: +353 62 70001

Afpec mMecTta nNpouv3BOACTBA MeLULMH-
CKOro nsgenuu:

Burpee Materials Technology. LLC

15 Christopher Way, Eatontown, New
Jersey 07724, USA (CLUA)

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ire-
land (MpnaHgus)

YNONHOMOYEHHbI npeacTaBuTeNb
NPoOV3BOAUTENSA HA TeppUTOpPUN
Poccuiickoin ®epepauunn:

OO6LLecTBO C OrpaHMYeHHON OTBETCTBEH-
HOCTbO "[)KOHCOH & [I>XOHCOH"

(OO0 "[O>KOHCOH & [I>XOHCOH"),
Poccuiickas  Pepepaums, 121614, T.
Mocksa, yn. Kpbinarckasa, gom 17, Kop-
nyc 2

Ten. + 7 (495) 580 77 77;

®akc +7(495) 580 78 78

Manufacturer/developer:

Cordis Cashel / Kopguc Kawwen,

3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland
Tel:+353 62 70261;

Fax: +353 62 70001

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee Materials Technology. LLC
15 Christopher Way, Eatontown, New
Jersey 07724, USA

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ire-
land

Authorized Representative of

the manufacturer in the Russian Feder-
ation:

Johnson & Johnson LLC

Russian Federation, Krylatskaya street 17,
building 2, Moscow, 121614

Tel :+7(495)580 77 77,

Fax: + 7 (495) 580 78 78
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MOKA3AHNA

INDICATIONS FOR USE

CucTema CTEeHTMpPOBaHUA cocy[oB
S.M.AR.T. Flex ana 6enpeHHOro u noako-
NIEHHOT0 apTepuanbHOro CerMeHTa:

» OCTpble ¥ NOLOCTPbIE TPOMOO3bI

» Tpom603bl MOC/E XUPYPruyecknx orepa-
Lni

» TpoM603bl MOC/e PeHTreH3HA0BAaCKyNAp-
HOro BMeLLaTeNbCTBa

* Tpom603bl ANaNN3HbIX QUCTY

YCNoBUA NMPUMEHEHWA

CONDITIONS OF USE

[laHHOe MefULMHCKOe M3fenue NpUMeHs-
eTCsl TONbKO B YCNOBUAX NEYEBHBIX U Ne-
4ebHO-NPOMNAKTUYECKNX MEeANLMHCKNX
YUPEXAEHNA  KBaM(ULMPOBAHHLIM  Me-
AVLVHCKAM NepcoHasioMm.

AEVMNNAHTALUWNA

DEIMPLANATION

B cnyyae HexenatesbHbIX  COGbLITWIA,
YrpoXarLmx XW3HW nauueHTa, Bpay
MOXET MNPUHATb peLleHVe 06 yaaneHun
(M3BATUKN) NpoLYKTa.

JevmMnnaHTauma npojykra OCyLiecTBns-
eTca npy NOMOLUM CTaHAapPTHbIX XUpYp-
FMYecKnx npoueayp.

FAPAHTUHBIE OBA3ATE/NILCTBA

WARRANTIES

Mpon3BoauTeNb rapaHTUpyeT COOTBET-
CTBME [AHHOTO MeAMLMHCKOrO U3Lenus
3aB/IEHHbIM XapaKTepucTUKaMm B npepe-
nax CoXpaHeHus CpoKa ero CTepuIbHOCTY,
npy ycnosuu, 4TO NOMb30BaTeNb CO6/IIO-
[aeT TpeboBaHMUA, YKazaHHble K 3KCMnya-
TaLMOHHON [OKYMeHTauMmn rnpoussoguTe-
na.

Cordis Cashel

S.M.A.RR.T. Flex. Vascular Stent System for
femoral and popliteal arterial segment:

 Acute and subacute thrombosis

* Thrombosis after surgeries

» Thrombosis after endovasculographic in-
tervention

* Thrombosis of dialysis fistulas

This medical device is used only in the
conditions of medical and therapeutic in-
stitutions by qualified medical personnel.

In case of adverse events that threaten the
patient's life, the physician may decide to
remove the product.

Deimplantation of the product is carried
out using standard surgical procedures.

The manufacturer warrants conformance
of this medical device with the declared
characteristics within expiry term provid-
ed that all requirements of the manufac-
turer’s use instructions are met.
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Cordis Cashel

TPEEOBAHUA K OXPAHE OKPYXAILLEW CPEAbI.
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

Cuctema S.M.A.R.T. Flex npu ucnosnb3o-
BaHWW, TPaHCMOPTUPOBKE U XPaHeHUn He
OKa3blBaeT HeraTVBHOIO BO3JelCTBUSA Ha
yesioBeKa 1 OKpyxxaroLlyto cpesy. Creuu-
aNlbHOW 3aWMTbl MepcoHana WM nayueHTa
npyi MPUMEHEHUN U3AENNSA He TpebyeTcs.

The medical S.M.A.R.T. Flex not nega-
tively affect humans and the environment
during use, transportation, and storage
through following the instructions for use.
Special personnel protection and the pa-
tient in use of device it is not required.

YCNOoBUA TPAHCINOPTUPOBAHUA, XPAHEHUA N SKCITYATALNN
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION

WN3genns TpaHCNopTUPYOT BCEMU BULAMU
TpaHCcnopTa B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpefCcTBax B COOTBETCTBMM C NpaBunamu
NepeBO3KM rPy30B, AEACTBYIOLWMNX Ha
TPaHCMOpPTE KaXaoro smaa.

MefULMHCKOe 13feNne XpaHnTCs npu
KOMHaTHOW Temneparype, B MecTe, 3a-
WMLLEHHOM OT CO/THEYHbIX NyYei.

MeauLMHCKOE n3aenne TpaHCnopTUpyeT-
CA B NPOX/1afHbIX, CYXNX, TEMHbIX YC/10-
BuUsX, npu Temnepatype ot - 40 °C fo
+54°C 1 OTHOCMTE/IbHOW BNaXKHOCTWN BO3-
Ayxa ot 20% fo 80% (6e3 KoHAeHcaumn).

Cucrema S.M.A.R.T. Flex npu akcnnya-
Tauum yCcTonumBa K BO3AECTBUIO KIMMa-
TUYECKMX (PaKTOPOB ANA TEMMEPaTypHOro
pexuma oT +32 fo +42°C, BO3[eNCTBUIO
OGMONOrNYeCKMX XNAKOCTEN (KpoBY).

CRCK rogHocTun
SHELF LIFE

Cpok coxpaHeHusa CTePUILHOCTY - 2 rofa.
r

YTUITN3AUUNA

DISPOSAL

Mocne ucnosib3oBaHWA BCE UCMOMb3yeMble
KOMMOHEHTbI M YMaKoBOYHble MaTepuasbl
MOTYT ObITb MOTEHUWAIBHO BMONOrNYECKN

The medical device is transported using
all available modes of transportation in the
covered vehicles according to the trans-
portation rules forced on each transporta-
tion mode.

Medical device is stored at a room tem-
perature, at a place protected from direct
sunlight.

The medical device is transported in cool,
dry, dark place, at temperature from - 40
°C to +54 °C and air relative humidity
from 20% to 80% (without condensation).

S.M.A.R.T. Flex system in operation are
stable against influence of climatic factors
for temperature condition from +32 °C to
+42 °C and to influence of biological lig-
uids.

Sterility maintaining term - 2 years.

After use all used components and packing
materials can be potentially biologically
dangerous. Disposal is carried out accord-
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Cordis Cashed

onacHbiMM. O6paboTka W yTuaM3auus ing to the accepted medical practice, and
NpoBOAMTCS B COOTBETCTBMM C MPUHATOM also according to local, state and federal
MEMUMHCKON MpPaKTUKON, a Takke B CO- laws and provisions,

OTBETCTBMMN C MECTHbIMW, TOCYOapPCTBEH-

HbIMN W (pe,qepaanbuvlvl 3aKOHaMu n no-
NOXXEHNAMMWN.
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MepeBOA C aHTIMIACKOTO f3blKa Ha PYCCKUI A3bIK

MepeBog neyatein v wWTamnos Ha MpunoxeHnn K MHCTpyKuum no npuMmeHeHunto 071-00010 Rev

06
PykoBoauTesib Mo KayecTBY/HOPMATUBHO-NPABOBOMY PeryimpoBaHuio
Hwnkona Mappu
/noagnuce/
10 anpensa 2017 r.
/nognuce/

LWramn: 4OSIb® Makl'PAC
10np Botepopg Poyg,
Knoxmen,
"pagpcTBO TUnnepapu, VpnaHans
"ocyfapCTBeHHbIV HoTapuyc
pathcTBa Tunnepapu
MOoMHOMOUNSA MOXM3HEHHbIE

Mevatb: Jonb Makl pac, FocyaapCTBeHHbIn HoTapuyc MpadcTea Tunnepapu
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MepeBof A4aHHOIO TeKCTa BbIMONHEH MHON, nepeBogyYMKOM Yumnoew EneHoli AHaTONbEBHOW,
nacnopt: cepua 4514 Ne743069, BbigaH OtpeneHnem Y®MC Poccum no ropogy Mockse no
paitony Consiieso 28.07.2014 roga.

Poccuiickaa ®epepaumns
Nopoa Mocksa
[dBajuatb 4eTBepTOro anpens ABe TbiCAYM CEMHAALATOr0O roga

A, MapTbiHOBa Hatanusa AHApeeBHa, BPEMEHHO MCMNOMHAKOLWAS 0683aHHOCTM HOTapuyca ropoja
Mocksbl, AkumoBa 'ne6a bopucosuya, cBUAETENLCTBYO MOAMIMHHOCTL NOAMUCK NEPEBOAUYMKA
Yumnoew EneHbl AHaTONbEBHbI.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NoAnucaBLLero 4OKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3aperncTpmpoBaHo B peectpe: Ne

B3biCKkaHO rocyapCTBeHHOI nou
YnnayeHo 3a okasaHue ycnyr np;

fa
fa

<
Bcero NpoLHypoBaHO, NPOHYMePOBaHO -

W CKpensieHo neyvatbto__/  nucta (0B)
BPWO HoTtapuyca:
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Poccuiickas ®epepauyus
Fopog Mocksa

ABafiaTb YeTBEPTOro anpens fjge TbICAYN CEMHAALIATOrO roja.
A, ViBaHoBa BukTopus BanepbeBHa, BPEMEHHO UCMONHALAA 0653aHHOCTI HoTapuyca

ropoga Mockbl FkyLueHKO EBreHim AnekcaHpoBHbI, CBIAETENBCTBYI0 BEPHOCTb KOMUK
¢ npezcTasneHHoro(i) MHe

3aperncTpupoBaHo
B3bickaHo
YnnayeHo 3a
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KOMNus

Cordis Cashel

NMPUNJTO>XXEHUE

K VIHCTPYKUNKX MO NPUMEHEHNIO

071-00010 Rev 06

MeaULMHCKOro u3aenns

Cuctema cteHTUpoBaHUA cocyaoB SMAR.T. Flex
07151 NoAB3A0LLIHON apTepumn

(CteHTbl AnameTpom 9-10 Mm)

ADDENDUM

To Instruction for Use

071-00010 Rev 06

of medical device

SMART. Flex vascular stent system for
iliac artery

(Stent diameters 9-10 mm)

«YTBEPXOAIO» / “APPROVE”

Cordis Cashel/ Kopauc Kuwen

(BomkHocTb/posttion)

A>CO/-A

(umAnaTe)
«MoaTBepXaar TOUHOCTb, NPaBUILHOCTb (nodmicb/Zignalure)
N NepeBof, Ha PYCCKUIA A3bIK»
I hereby certify accuracy, correctness and «/C » _ 201 r.
reliability of this docufnent translated «AeHb» mecal (undpamn) / «day» month
into Russian (numerals)

2017
dolph McGrath,
1, Old Waterford Road,

Cionmel,

Q0. TIPPERARY, IRELAND
Notary Public for the
County of Tipperary.

Commissioned for Life.
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Cordis Cashel

HANMEHOBAHWE MEOVNLUNHCKOIO U3AETNA

NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Cucrema CTEeHTMpPOBaHNA cocy/fioB
S.M.A.R.T. Flex, B BapraHTax MCrMoJiHe-
HUA:

I Cunctema CTEHTUPOBAHUA CO-
cypoB SSMA.R.T. Flex pans
NnoAB340LLHOM apTepun B CO-
cTaBe:

1 Cuctema pgocTaBku anumHoin 80
cM co cteHToM S.M.A.R.T. Flex
Cnefyowmx TMnopasvepos:
9mm x 20 MM, 9 MM X 30 MM,
9Mm X 40 MM, 9 MM X 60 MM,
9Mm x 80 MM, 9 MM X 100 MM,
10 mm X 20 MM, 10 MM X 30 MM,
10 mm X 40 MM, 10 mm X 60 MM,
10 mm X 80 MM, 10 Mm X 100 mMm
- 1.

2. JlnyHaa KapToyka nauymeHTa c
NMNNAHTUPOBAaHHbIM CTEHTOM -

1 wr.

3. VIHCTpyKUMS No NpMMeHeHnio 1

LLT.

1. Cucrema CTEHTUPOBaHUA CO-
cypoB SSM.A.R.T. Flex pana
NnoAB34OLIHOA apTepun B CO-
cTaBe:

1 Cwnctema gocTaBKM AnuHoin 120

cMm co cteHTom S.M.A.R.T. Flex
cnefylowmx TMNOpPasMepoB:
I9MmM X 20 MM, 9 MM X 30 MM,
9MM X 40 MM, 9 MM X 60 MM,
9 MM x 80 MM, 9 mm X 100 MM,
10 mm X 20 MM, 10 mm X 30 MM,
10 mm X 40 MM, 10 MM X 60 MM,
10 mm X 80 MM, 10 mm X 100 mMm
- luwr.

2. JlnyHas KapTo4ka naumeHTa ¢
NUMMNIAHTUPOBaHHbLIM CTEHTOM -

1 wr.

3. IHCTpYyKUMs no npumeHeHuto - 1
LLIT.

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System,
in the design styles:

SSM.ARRT. Flex. Vascular
Stent System, for iliac artery
comprised of

1 80 cm long stent delivery system

with SMART. Flex stent of the
following deisgn styles:
9mmx 20 mm, 9 mm x 30 mm,
9mm x40 mm, 9 mmx 60 mm,
9mmx 80 mm, 9 mm x
100 mm, 10 mm x 20 mm,
10 mm x 30 mm, 10 mm X
40 mm, 10 mm x 60 mm,
10 mm x 80 mm, 10 mm X
100 mm - 1pc.
2. Personal card of the patient with
implanted stent - 1pc.
3. Instructions for Use - 1 pc.

SSM.A.R.T. Flex. Vascular
Stent System, for iliac artery
comprised of

1 120 cm long stent delivery sys-
tem with SM.A.R.T. Flex stent
of the following design styles:
9mm x 20 mm, 9 mm x 30 mm,
9mm x40 mm, 9 mm x 60 mm,
9 mm x 80 mm, 9 mm X
100 mm, 10 mm x 20 mm,
10 mm x 30 mm, 10 mm X
40 mm, 10 mm x 60 mm,
10 mm x 80 mm, 10 mm X
100 mm - 1pc.

2. Personal card of the patient with
implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1pc.
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Cordis Cashel

CBEAEHWA O NMPOUN3BOAWNTENE MEANUMNHCKOIO U3AENTNA
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

Mpownssonuntesnb/Pa3paboTyuk:

Cordis Cashel / Kopauc Kawen,

3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland
(MpnaHaus)

Ten :+353 62 70261;

(hakc: +353 62 70001

Ajpec mecTa NpoM3BOACTBA MeAULMH-
CKOr0 M3fenus:

Burpee Materials Technology. LLC

15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey
07724, USA (CLLA)

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ireland
(MpnaHans)

Y NOMHOMOYeHHbI npeacTaBuUTeNb
NPOV3BOAUTENSA HA TEPPUTOPUN
Poccuiickoi depepauunn:

OOLLecTBO C OrpaHMYeHHON OTBETCTBEH-
HOCTbIO "[I>XKOHCOH & [)KOHCOH"

(OO0 "[XOHCOH & [I>KOHCOH"),
Poccuitckas  depepaumns, 121614, r.
Mocksa, yn. Kpbinatckas, gom 17, Kop-
nyc 2

Ten. +7(495) 580 77 77,

dakc +7(495) 580 78 78

MOKA3AHNA
INDICATIONS FOR USE

Cuctema  CTEHTUpPOBaHMS  COCY[OB
S.M.AR.T. Flex and noAB3fOLWHOW ap-
Tepun :

* MpeablHapKTHOE COCTOSAHME Y NauueH-
TOB, KOTOpble BbIPKAKT Xanobbl Ha
4acTble U WHTEHCWMBHbIE MPUCTYMbI CTe-
HOKapauu. r

o TsKenblil TpaHCMYypasbHbIA WMHMAPKT,
NpeACTaBNAOLWMNIA Yyrpo3y ANs XKNUSHN.

* [Nogaep>XaHne UCKYCCTBEHHOM CUCTEMbI
KPOBOTOKA NPU €e CK/IOHHOCTU K Cy>Xe-
HUIO

* ATepocksnepos

Manufactiirer/developer:

Cordis Cashel / Kopguc Kawen,

3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland

Tel.: +353 62 70261;

Fax: +353 62 70001

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee Materials Technology. LLC
15 Christopher Way. Eatontown, New Jersey
07724, USA

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ireland

Authorized Representative of

the manufacturer in the Russian Feder-
ation:

Johnson & Johnson LLC

Russian Federation, Krylatskaya street 17,
building 2, Moscow, 121614

Tel.: +7(495)580 77 77;

Fax: +7(495) 580 78 78

S.M.ARR.T. Flex. Vascular Stent System
for iliac artery

* Preinfarction angina in patients com-
plained for frequent and intensive attacks
of stenocardia.

o Severe transmural heart attack posing
threat for life.

* Maintenance of artificial system of blood
circulation with tendency for narrowing

 Atherosclerosis

CtpaHuua 4 n3 6/ Page 4 of 6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



yCcnosumda nPMMEHEHNA
CONDITIONS OF USE

[laHHOe MefMLMHCKOE M3fenve NpUMeHs-
eTCsl TONbKO B YCMIOBUSIX NeYeBHbIX U Ne-
4e6HO-NPOPUNAKTUUYECKNX MELULMHCKNX
yupexaeHuii  KBaMULMPOBaHHbIM  Me-
AVLMHCKUM NMepCoHaIoM.

OEVMMITTAHTALNA

DEIMPLANTATION

B cnyuvae HexenatenbHbIX COObITWIA,
YrpOXaKLWMX DKU3HU  nauueHTa, Bpay
MOXEeT MPUHATb pelleHne 06 ypaneHun
(M3bATUM) NPOAYKTA.

JdenvmnnaHtaums nNpoAyKTa OCyLLecTBASA-
eTcs Mpy MOMOLLM CTaHLAPTHLIX XUpYp-
TMYECKMX MpoLeayp.

FAPAHTUWHBIE OBA3ATE/NILCTBA

WARRANTIES

Mpon3BoanTeNb rapaHTMpyeT COOTBET-
CTBME [aHHOr0 MEeAWLMHCKOro Wn3genus
3asB/IEHHbIM XapaKTepucTkam B npefe-
nax COXpaHeHWs CpoKa ero CTepuibHOCTK,
npy ycroBWM, YTO MONb30BaTe/lb CO6/MIO-
[aeT TpeboBaHMS, yKa3aHHble K 3KCMya-
TaUMOHHOW AOKYMEHTaLMN NPOU3BOAMUTE-
ns.

Cordis Cashel

This medical device is used only in the
conditions of medical and therapeutic in-
stitutions by qualified medical personnel.

In case of adverse events that threaten the
patient's life, the physician may decide to
remove the product.

Deimplantation of the product is carried
out using standard surgical procedures.

The manufacturer warrants conformance
of this medical device with the declared
characteristics within expiry term provid-
ed that all requirements of the manufac-
turer’s use instructions are met.

TPEBOBAHUA K OXPAHE OKPYXAIWEW CPEAbI.
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

Cuctema SM A R T. Flex npu ucnosnb3o-
BaHWW, TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUUN He
OKa3blBaeT HEraTMBHOIO BO3AENCTBUS Ha
yesioBeka 1 OKpyXawlLlyto cpegy. Cneym-
aflbHOM 3aWuTbl NepcoHata M nauueHTa
npy NPUMEHEHNN N3AeNns He TpebyeTcs.

The medical S.M.A.R.T. Flex not nega-
tively affect humans and the environment
during use, transportation, and storage
through following the instructions for use.
Special personnel protection and the pa-
tient in use of device it is not required.
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Cordis Cashe!

YCNOBUA TPAHCIMOPTUPOBAHNA, XPAHEHUNA W SKCMNNYATALNN
CONDITIONS OF TRANSPORTATION. STORAGE AND OPERATION

N3penusa TpaHCMOPTUPYIOT BCEMU BUAAMM
TpaHCNopTa B KPbITbIX TPAHCMOPTHBbIX
CpeACcTBax B COOTBETCTBUM C MpaBWiaMu
MepeBO3KM TPy30B, [EWCTBYHOLMX Ha
TpaHCMOopTe KaXAoro Buga.

MeANUMHCKOE U3aenne XpaHUTCs Npu
KOMHaTHO/ TemnepaType, B MecTe, 3a-
LWMLLEHHOM OT CO/THEYHBbIX yYeid.

MeguuunHcKoe wn3fenue TpaHCnopTUpyeT-
CA B MPOXNafHbIX, CyXuX, TEMHbIX YC/O-
BusX, Npu Temnepartype ot - 40 °C pfo
+54°C 1 OTHOCUTE/bHON BNXXHOCTWN BO3-
ayxa oT 20% go 80% (6e3 KoHAeHcauun).

Cuctema S.M.A R T. Flex npu akcnnya-
Tauuy yCTONYMBBI K BO3AENCTBUIO KNNMa-
TUYECKMX (haKTOPOB A/ TeMMEPaTypPHOro
pexunma ot +32 o +42°C, BO34eiCTBUIO
OGMONOrNYECKNX XKULKOCTEW (KPoBK).

CRCK rogHocTun
SHELF LIFE

CpoK coxpaHeHus CTEPUSILHOCTU - 2 rofa.

YTUNN3ALUNA
DISPOSAL

Mocne “cnosib30BaHNA BCe WCMOMb3YEMbIE
KOMMOHEHTbI WM YMNakoBOYHble MaTepuasbl
MOrYT ObITb NOTEHUMANBHO GUONOrNYECKN
ornacHeiMu. O6paboTka W yTuamsayus
NPOBOAWTCA B COOTBETCTBUWM C MPUHSATON
MeAMLMHCKON MPaKTMKOM, a Takke B CO-
OTBETCTBUM C MECTHbIMW, TOCYAapCTBEH-
HbIMU U (pefepanibHbIMA 3aKOHaMK W No-
NOXEHUAMMN.

The medical device is transported using
all available modes of transportation in the
covered vehicles according to the trans-
portation rules forced on each transporta-
tion mode.

Medical device is stored at a room tem-
perature, at a place protected from direct
sunlight.

The medical device is transported in cool,
dry, dark place, at temperature from - 40
°C to +54°C and air relative humidity
from 20% to 80% (without condensation).

S.M.A.R.T. Flex system in operation are
stable against influence of climatic factors
for temperature condition from +32 °C to
+42 °C and to influence of biological lig-
uids.

Sterility maintaining term - 2 years.

After use all used components and packing
materials can be potentially biologically
dangerous. Disposal is carried out accord-
ing to the accepted medical practice, and
also according to local, state and federal
laws and provisions.
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MepeBof C aHIIMNCKOTO A3blKa Ha PYCCKUI A3bIK

MepeBof neyatei M WTamMnos Ha MpunoxeHnn K MHCTpykKymm no npumeHeHnto 071-00010 Rev

06
PykoBoauTenb No Ka4yecTBy/HOPMATMBHO-NPaBOBOMY PeryimpoBaHuio
Hwukona Mappu
/nognunce/
Js 10 anpens 2017 .
/noanuce/

LWramn: 4OJIb® MaklPAC
10ng BoTepdops Poyg,
KnoHmen,
"pagpcTBO TUNNepapu, pnaHans
"oCyapCTBEHHbIV HOTapUyc
MpadpcTBa Trnnepapm
MMonHOMOUNS MOXM3HEHHbIE

Mevatb: Oonbdh Maklpac, FocyapcTBeHHbIn HoTapuyc MpadicTBa Tunnepapu
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MepeBOA AAHHOIMO TeKCTa BbIMOIHEH MHOW, nepeBog4nkom Yumnoew EneHoin AHaTONbEBHOW,
nacnopt: cepua 4514 Ne743069, BbigaH OTaeneHvem Y®MC Poccum no ropogy Mockse no
palioHy ConHH o 28.07.2014 roga.

Poccuiickaa ®egepauuns
Mopog MockBa
[BajuaTb 4eTBepPTOro anpens Ase TbiCAYM CeMHaALaToro roga

A, MapTblHOBa Hatannsa AHApeeBHa, BPEMEHHO MCMNONHAOWaA 0643aHHOCTU HOTapuyca ropoja
Mocksbl, AkumoBa Fne6a bopucoBnya, CBMAETENLCTBYO MOANMHHOCTL NMOAMWCK NEpeBOAYNKA
Ynmnoew EneHbl AHaTONbEBHbI.

Mognuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUMN.
JInyHoCTb NoANMUCABLLErO LOKYMEHT YCTAHOB/EHA.

)K ]
3apernctpuposaHo B peectpe: Ne y4 /

B3bickaHO rocyfapCTBeHHOW nownunHbl (No Tapugy): 100 py6.00 kon.
YnnayeHo 3a oKasaHuWe yCcnyr npaBoBOro M TEXHUYECKOro xapakTtepa: —py6. 00 Kon.

H.A. Mai

Bcero npowHypoBaHo, NpoHyMepoBaHo
N CKPEMMEHO NevaTbio [+ nwucTa (0B) M
BPWO Hotapuyca:

o

%Y

Ht — o
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Poccuiickas denepauns
lopoit Mocksa

ﬂ,BaEIHa‘I'b ueTBepTOro arpesiAa age TbiCAYM CEMHAALATOrO rofa.
1, VBaHoBa BMKTOPKB BanepbesHa, BPEMEHHO MCNIONHAOLLA? 0653aHHOCTY HOTapuyca

ropoga Mcckabl InytoBHI0 EB.eHM AnekcaHapoBHbI, CengeienbCTEYTo BEpHOCTb Konuu
¢ npegcraaneHHoro(it) MHe

3aperncTpupoBaHo B
B3bickaHo
YnnayeHo 3a
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