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0 Handle 9 Stent e Stent length marker

Griff Stent Stentldngenmarkierung

Poignée Endoprotheése Marqueur de longueur de

Empuriadura Stent I'endoprothése

Impugnatura Stent Marca de longitud del stent

Pega Stent Marcatore di lunghezza dello

Handtag Stent stent .

Handvat Stent l[\‘/:)agggtor de comprimento

Hénqtag Stent Léngdmarkerare for stent

Aapn 2Tevt Markering voor stentlengte

Ucﬁwyt Stent Stentleengdemarkar

Nyel . Sztent Agikmg prKoug oTevt

Rukojet’ Stent Znacznik diugosci stentu

Sap Stent Sztenthosszjelzd

Rukovat Stent Znacka délky stentu

P]’AKOXBaTKa Crewt Stent uzunluk isareti

Maner Stent Znacka dizky stentu

PyKosro CranT Mapkep 3a fibmKuMHaTa Ha

Kahva Stentti CcTeHTa

Handtak Stent Marcaj al lungimii stentului

Kaepide Stent Mapkep AnuHbI CTeHTa

Rokturis Stents Stentin pituusmerkki

Rankena Stentas Stentlengde-marker

Drzalo Stent Stendi pikkuse margis
Stenta garuma markieris
Stento ilgio zymeklis
Oznacevalec dolZine stenta

@ Distal sheath marker @ Outer sheath @ Thumb siide

Markierung der distalen Schleuse AuBere Schleuse Daumenschieber

Marqueur de gaine distal Gaine externe Curseur

Marcador de vaina distal Vaina externa Pulsador deslizante

Marcatore distale della guaina Guaina esterna Pulsante a scorrimento azionato

Marcador da bainha distal Bainha externa dal pollice

Distal skidmarkor Yttre skida Cursor de polegar

Distale hulsmarkering Buitenhuls Tumskiva

Distal sheatmarker Ydre sheath Duimbediening

Mepuheptkog deikmg Bnkaptol EEwTEpIKO BnKdpL Tommelskyder

Dystalny znacznik koszulki Zewnetrzna koszulka Zupopevo Kouprt

Disztalis hiivelyjelz6 Kills§ hiively Suwak kciukowy

Distalni znacka sheathu Vnéjsi sheath Hilvelykcstiszka

Distal kilif igareti Dig kilif Palcovy ovladac

Distaina znacka puzdra Vonkajsie puzdro Bagparmak kaydirici

UCTaneH MapKep Ha AE3NNeTo BbHLUHO Ae3une Prstovy posuvny ovladac

Marcaj distal al tecii Teaca exterioara Mnb3ray 3a naneua

JlncTanbHblid MapKep rnbabl BHewWHAA runbaa Buton culisant

Holkin distaalinen merkki Ulkoholkki Monayok

Distal hylse-marker Yire hylse Liukusaadin

Hiilsi distaalne margis Vilishiilss Tommelskyver

Distalais apvalka markieris Argjais apvalks Poidlaga libistatav liugur

Distalinis movos Zymeklis Ioriné mova Arikski parsledzams sledzis

Distalni oznacevalec kanala Zunanji kanal Nyksciu valdomas slankiklis
Drsni gumb
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o Sheath flush port

Schleusen-Spiilungsdffnung
Orifice de ringage de la gaine
Puerto de lavado de la vaina
Porta di irrigazione della guaina
Porta de irrigagéo da bainha
Skidans skoljningsport
Spoelpoort voor de huls
Sheath-skylleport

OUpa éxkmiuang Bnkaptol

Port ptukania koszulki

Hiively oblitényilasa
Proplachovaci port sheathu
Kilif sivi gegirme portu

Otvor na preplachovanie puzdra
MopT 3a NpomMmMBaHe Ha [e3nneTo
Orificiu de spalare a tecii
0TBEpCTIE MPOMbIBKY MAAb3bl
Holkin huuhteluportti
Skylleport for hylse

Hiilsi loputusport

Apvalka skaloSanas ports
Movos praplovimo anga
Odprtina za spiranje kanala

Deployment lock
Entfaltungssperre
Verrou de déploiement
Bloqueo de despliegue
Dispositivo di blocco di rilascio
Trava de implantagéo
Utiosningslés
Uitzetblokkering
Anlzggelseslas
Aodaiela Ekrtugng
Blokada rozprezajaca
Kinyitasi zar

Zavadéci zapadka
Yerine yerlestirme kilidi
Zavadzacia zapadka
Bnoknposka Ha cTeHTa
Piedicd a desfasurdrii
BrokupoBka packpbitis
Asetuslukko
Utigsningslas
Paigalduslukk
Izvérsanas fiksators
ISstimimo uzraktas
Namestitveni zaklep

o Catheter tip
Katheterspitze
Extrémité du cathéter
Punta del catéter
Punta del catetere
Ponta do cateter
Kateterspets
Kathetertip
Kateterspids
‘Akpo kaBetrpa
Koncowka cewnika
Katétercsucs

Hrot katetru
Kateter ucu

Hrot katétra
KatetbpeH Bpbx
Varf al cateterului
KoHuuk karetepa
Katetrin kérki
Kateterspiss
Kateetriotsik
Katetra gals
Kateterio antgalis
Konica katetra

Guide wire flush port
Fiihrungsdraht-Spiilungsoffnung
Orifice de ringage du guide
Puerto de lavado de la guia
Porta di irrigazione del filo guida
Porta de irrigagéo do fio-guia
Skoljport for ledartrad
Spoelpoort voor de voerdraad
Guidewire-skylleport

O0pa ékmAuong ouppdtivou
0dnyou

Port ptukania prowadnika
Vezetddrot oblitonyilasa
Proplachovaci port vodiciho dratu
Kilavuz tel sivi gegirme portu

Otvor na preplachovanie
vodiaceho drotu

MMopT 3a npommMBaHe Ha Bogaya

Orificiu de spdlare a firului de
ghidare

0TBEPCTINE NPOMbIBKIA
NpOBOAHIKA

Ohjainvaijerin huuhteluportti
Skylleport for ledesonde
Juhttraadi loputusport

Vadstigas skalo$anas ports
Vielinio kreipiklio praplovimo anga
Odprtina za spiranje vodilne Zice

Stent driver
Stentvortrieb

Pilote de I'endoprothése
Impulsor del stent
Azionatore dello stent
Condutor do stent
Stentenhet
Meeneempen voor de stent
Stentfremfarer

00nyog atevt

Element sterujacy
Sztentmozgato

Vodi¢ stentu

Stent siriici

Vodi¢ stentu

3aaBIKBALL, MEXaHU3bM Ha
CTeHTa

Aplicator al stentului
TIBUXYLLNIA MeXaHU3M CTeHTa
Stentin ohjain

Stenttrekker

Stendi juhik

Stenta virzitajs

Stento iSstamiklis

Aktivator stenta

@ System lock

Systemsperre
Verrou du systeme
Bloqueo del sistema

Dispositivo di blocco del
sistema

Trava do sistema
Systemlés
Systeemvergrendeling
Systemlas

Aoddiela ouoTpatog
Blokada systemu
Rendszerzar

Systémova zapadka
Sistem kilidi

Zapadka systému
BrokupoBka 3a cuctemara
Piedicd a sistemului
CuctemMHan bnokupoBka
Jérjestelman lukko
Systemlas

Suisteemi lukk

Sistémas fiksators
Sistemos uZraktas
Zaklep sistema
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Romana / Romanian

Supera
Sistem de stent periferic

Instructiuni de utilizare

ATENTIE

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE iNAINTE DE UTILIZARE.
RESPECTATI TOATE AVERTIZARILE $I LUATI TOATE MASURILE DE .
PRECAUTIE INDICATE IN ACESTE INSTRUCTIUNI. IN CAZ CONTRAR, POT SA
APARA COMPLICATIL.

DESCRIERE

Sistemul de stent periferic Supera este un sistem de amplasare bazat pe o
teaca coaxiald compus dintr-un méner (1); un stent Supera autoexpandabil
din nitinol (2) realizat din sase fire din nitinol inchise si impletite; un marcaj
radioopac al lungimii stentului (3) si un marcaj distal al tecii (4) introduse
intr-o teacd exterioard (5) pentru a ajuta la pozitionarea adecvata a stentului;
un buton culisant (6) conectat intern pentru avansarea stentului din teaca
exterioara in timp ce aceasta se deplaseazd proximal in mod decuplat;

un orificiu de spalare a tecii (7) pentru spdlarea lumenului central al
dispozitivului; o piedica a desfasurdrii (8) care atunci cand este actionatd
permite cursa de desfasurare finald a stentului; un lumen al firului de ghidare
cu un varf radioopac al cateterului (9) aflat in capatul distal al tijei cateterului;
un orificiu de spalare a firului de ghidare (10), folosit pentru spalarea
lumenului firului de ghidare; un aplicator al stentului (11) care desfasoard
stentul distal fatd de teaca exterioard; piedica sistemului (12) care elimind
posibilitatea desfasurarii premature.

MOD DE LIVRARE

Steril - sterilizat cu etilen-oxid. Apirogen. Nu utilizati dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosinta nu poate fi reutilizat pentru un alt pacient,
deoarece nu a fost proiectat pentru a mai functiona corect dupd o prima
utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice
survenite ca urmare a utilizarii, curatarii si/sau a resterilizarii repetate

pot compromite integritatea dispozitivului si/sau a materialelor, ducand

la contaminare din cauza deschiderilor si/sau a spatiilor inguste si la
reducerea gradului de siguranta si/sau a performantelor dispozitivului. Lipsa
etichetelor originale poate determina o utilizare incorectd si imposibilitatea
urmaririi dispozitivului. Lipsa ambalajului original poate duce la deteriorarea
dispozitivului, la pierderea sterilittii si la posibile raniri grave ale pacientului
si/sau utilizatorului.

Continut — un (1) sistem de stent periferic Supera.

Depozitare — depozitati la adapost de lumind, intr-un loc racoros i uscat.
INDICATIE

Sistemul de stent periferic Supera este indicat pentru utilizare vasculara
perifericd dupd esuarea angioplastiei transluminale percutanate (ATP) si
tratamentul paliativ al stricturilor biliare produse de neoplasmele maligne.
CONTRAINDICATII

Contraindicatiile asociate cu folosirea sistemului de stent periferic Supera:

1. Pacientii despre care s-a stabilit ¢ au o leziune/stricturé care previne
umflarea completa a balonului de angioplastie sau pozitionarea adecvatd a
stentului sau a sistemului de amplasare a stentului.

2. Pacientii care nu pot fi supusi terapiei antitrombocitare sau de
anticoagulare. In baza testdrii in vivo a trombogenitatii, dispozitivul nu
este recomandat a fi folosit la pacientii care nu pot fi supusi terapiei de
anticoagulare, deoarece in absenta anticoaguldrii, se pot forma trombi.

3. Alergii cunoscute la oricare din urmétoarele substante: aspirind si toate
urmatoarele trei substante: bisulfat de clopidogrel (Plavix), ticlopidind
(Ticlid) si prasugrel (Effient); heparind; nitinol (nichel titan); sau substanta
de contrast care nu pot fi gestionate medical.

Endoprotezele biliare transhepatice includ:

1. Stentarea unui duct perforat in cazul in care scurgerile din duct ar putea fi
exacerbate de protezd si acestea ar putea aparea prin sita stentului.

2. Pacientii cu tulburari hemoragice care nu raspund la terapia cu vitamina
K sau transfuzii.

3. Pacientii cu ascitd grava.

AVERTIZARI $1 MASURI DE PRECAUTIE

NU resterilizafi si nu refolositi acest dispozitiv. Exclusiv de unica folosinta.

Sterilizat cu etilen-oxid.

NU utilizati dispozitivul daca acesta sau ambalajul sdu este deschis sau

deteriorat.

Utilizati acest dispozitiv inainte de data ,Valabil pana la” (a expirarii)

specificata in eticheta de pe ambalajul dispozitivului.

NU expuneti dispozitivul la solventi organici.

NU utilizati cu substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

Acest dispozitiv nu a fost conceput pentru utilizarea impreund cu sistemele de

injectare a substantei de contrast sau sistemele electronice de injectie.

Stentul nu trebuie sa aiba o dimensiune mai mare de >1 mm. Respectarea

dimensiunii corespunzatoare a stentului este esentiala. Alegerea unui

diametru de pe etichetd care sd corespunda diametrului vasului/canalului

de referinta, apoi pregdtirea corespunzatoare a vasului/canalului pentru a

corespunde diametrului stentului va asigura faptul ca stentul are dimensiunea

potrivitd pentru vas/canal. Consultati Sectiunea 3 de la Pregdtire pentru
utilizare.

Nu folositi dacd stentul este partial desfasurat la scoaterea din ambalaj sau

inainte de a incepe procedura de desfasurare.

Spalati dispozitivul inainte de utilizare.

Firul de ghidare nu trebuie introdus prin Orificiul de spélare a firului de ghidare
(10). Sistemul de amplasare nu este proiectat pentru schimbari de fire de
ghidare. Daca este necesara sau se doreste schimbarea firului de ghidare, mai
intéi extrageti sistemul de amplasare.

Nu deplasati niciodatd dispozitivul inainte fard ca firul de ghidare sa iasa din
varf.

Evitati manevrarea sau rotirea inutila care poate deteriora sistemul de
amplasare.

Sistemul de stent periferic Supera nu este proiectat pentru repozitionarea
stentului odata ce desfasurarea a fost initializata si existd o apozitie completa
a peretelui vasului/canalului. Aceastd procedura trebuie realizata numai sub
observatie fluoroscopicd, cu echipament radiografic care furnizeaza imagini
de rezolutie inalta.

Acest dispozitiv este destinat folosirii de catre medicii instruiti in tehnicile
endovasculare.

Procedati cu atentie atunci cand traversati cu dispozitive auxiliare un stent
desfasurat partial sau integral.

in cazul in care intdmpinati o rezistentd neobignuitd in orice moment in timpul
avansdrii sistemului de stent sau desfasurarii stentului, intregul sistem trebuie
scos impreuna cu teaca dispozitivului de introducere sau cateterul de ghidare,
ca 0 singurd unitate.

Atunci cand se plaseaza stenturi multiple, stentul cel mai distal trebuie plasat
primul (daca este posibil), iar apoi trebuie plasat stentul proximal. Stentarea
in aceasta ordine elimind nevoia de traversare i reduce riscul dislocarii
stenturilor care au fost plasate deja.

Pentru a evita posibilitatea de coroziune a metalelor diferite, nu implantati
stenturi din metale diferite in tandem acolo unde poate exista suprapunere sau
contact, cu exceptia stenturilor realizate din otel inoxidabil 316L si crom-cobalt
care sunt compatibile cu stenturile realizate din aliaj nichel-titan.

Nu sunt cunoscute urmarile pe termen lung ale dilatarii repetate a stenturilor
endotelizate.

Aveti grijé atunci cand plasati un stent in apropierea unei bifurcatii pentru a
evita blocarea ramurii laterale.

EFECTELE ADVERSE

Potentialele reactii adverse ale interventiei percutanate periferice includ, insa
fdrd a se limita la:

«  Obstructionare brusca a stentului

 Reactie alergica (la substanta de contrast, medicamente, materialul
stentului)

«  Amputatie sau pierderea membrului

«  Anevrism sau pseudoanevrism in vasul de sange sau in locul de
acces vascular

* Angina sau ischemie coronariana

«  Aritmie (incluzand batai premature, bradicardie, tahicardie atriald sau
ventriculard, fibrilatie arteriala sau ventriculard)

«  Fistul arterio-venoasé

«  Complicatii hemoragice de la anticoagulant sau medicatia
antitrombocitard ce necesitd transfuzii sau interventii chirurgicale

« Deces

« Desprinderea unei componente a sistemului sau implantarea intr-un
loc gresit

« Embolizare (aer, tesut, placa, material trombotic, stent)

« Febra

» Hematom sau eveniment hemoragic, cu sau fdra solutionare

chirurgicala

Hipotensiune/hipertensiune arteriald

Infectie, locald sau sistemica, incluzand bacteriemie sau septicemie

Infarct miocardic

Durere (picior, talpa si/sau locul de inserare)

Desfasurare partiald a stentului

Embolism pulmonar

Pseudoanevrism

Insuficientd renala sau insuficientd cauzatd de substanta de contrast

(cu sau fard tratament incluzand dializa)

« Restenozarea vasului in segmentul cu stent

* Soc

* Pozitionarea gresita sau migrarea stentului care ar putea necesita

interventia chirurgicald de urgenta pentru indepartarea stentului

Ruperea suportului stentului

Trombozd sau ocluzie a stentului

Accident vascular cerebral

Trombozd/ocluzie in zona punctiei, de tratament sau la distanta

Atac ischemic tranzitoriu

Tromboembolism venos

Disectie, perforare sau rupere a vasului de sange

Spasm sau recul vascular
 Inrdutatirea claudicatiei sau durere in repaus

Evenimentele adverse asociate folosirii endoprotezei biliare pot include, insa

fdra a se limita la:

Obstructia tractului biliar

Perforarea tractului biliar ducand potential la infectie sau deces

Abces al ficatului

Pancreatitd

Hemoragie parenchimatoasa

Peritonitd

Septicemie

Obstructia stentului ca urmare a infiltrarii tumorale prin stent

Cresterea excesiva a tumorii la capetele stentului

pe o bi tie sau o bi fie vasculara majora ar putea duce la

compromiterea diagnosticdrii ulterioare sau a procedurilor terapeutice.

Amplasarea finald a stentului care rezulta intr-o lungime excesivé a stentului

iesind in duoden sau amplasarea gresita a intregului stent in duoden poate sa

deterioreze sau sd obstructioneze tractul intestinal.

Specificatiile de produs ale sistemului de stent periferic Supera
Diametrul Lungimea Diametrul tecii | Compatibilitatea
exterior nominala a exterioare a minima a tecii
marcat al stentului cateterului

stentului (mm)
(mm)
45 20, 30, 40, 60,
80, 100, 120, 150
50 20, 30, 40, 60,
80, 100, 120
55 20, 30, 40, 60,
80, 100, 120,
150, 180, 200
6,0 20, 30, 40, 60, 2,06 mm/ oF
80, 100, 120, 150 0,081 inci
6,5 20, 30, 40, 60,
80, 100, 120,
150, 180, 200
7,0 20, 30, 40, 60,
80, 100
75 20, 30, 40, 60,
80, 100

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

1. Efectuati o vizualizare fluoroscopicd (angiografie/colangiografie
percutanatd) folosind o tehnica standard.

2. Evaluati fluoroscopic si marcati leziunea/strictura, observand nivelul cel
mai distal al leziunii/stricturii.

3. Selectati dimensiunea stentului.

a.  Mdsurati lungimea leziunii/stricturii tintd pentru a stabili lungimea
necesard a stentului. Permiteti ca zona proximald si cea distala a
leziunii/stricturii sd fie acoperite cu stentul pentru a proteja impotriva
compresiei cauzate de cresterea ulterioara.

b. Masurati diametrul de referintd al vasului de sange/ductului (proximal
si distal fatd de leziune/stricturd).

c. Selectati un stent cu un diametru marcat egal cu diametrul de
referintd al vasului de sange/ductului.

d. in cazul in care se utilizeazi un stent Supera suplimentar pentru tratarea
unei disectii sau pentru a asigura faptul cé leziunea/strictura este
acoperitd complet, suprapuneti stenturile minim 1 cm. Asigurati-va ca
stentul (stenturile) acopera complet leziunea/strictura fintd, inclusiv
>1 cm de vas fard leziune/stricturd proximal si distal fat de stent.

«ncazul in care diametrul vasului/canalului de referinta distal este
cu >1 mm mai mic decat RVD-ul proximal al leziunii/stricturii
tintd, operatorul poate opta sa utilizeze doua stenturi Supera de
diametre diferite, suprapunandu-le minim 1 cm.

Nota: Pentru diametrul si lungimea stentului, consultafi eticheta produsului.

In timpul desfagurarii, stentul Supera se scurteaza dramatic (scade in lungime
intre momentul in care este incarcat in cateter si cel in care este desfasurat)
cu 57-68%. Astfel, stentul este de aproximativ trei ori mai lung in cateter decéat
atunci cand este desfasurat.

Tratamentul leziunii/stricturii
Predilatarea leziunii/stricturii

1. Pregatiti vasul de sdnge/ductul folosind tehnica angioplastica standard
cu un balon mai mare decat diametrul exterior al stentului. Consultai
instructiunile de utilizare ale balonului.

Tabelul cu dimensiunile predilatarii
Diametrul marcat al stentului Diametrul minim recomandat
(diametru exterior) al balonului umfiat
4,5mm >4,5 mm
5,0 mm >5,0mm
55mm >55mm
6,0 mm >6,0mm
6,5mm >6,5mm
7,0mm >7,0mm
7,5mm >7,5mm

Mésura de precautie: Dupa predilatare, vasul/ductul trebuie sa aiba cel
putin dimensiunea diametrului stentului. Daca diametrul recomandat

al vasului/ductului nu poate fi obtinut, desfésurarea optima a stentului
nu poate fi realizatd si trebuie luatd in calcul dimensionarea revizuit a
stentului.

2. Asigurati-va ca vasul/ductul distal fata de leziune/stricturd este deschis
pentru a permite trecerea varfului cateterului (9).
Scoateti balonul din pacient in timp ce mentineti accesul la leziune/
stricturd cu firul de ghidare.
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Verificarea inainte de utilizare

Scoateti cu grija dispozitivul din ambalajul de protectie (adica, punga

si tavita Tyvek) folosind tehnica aseptica standard si verificati daca

este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul este deteriorat sau indoit.

Daca se suspecteaza ca sterilitatea dispozitivului a fost compromisd, acesta

nu trebuie folosit.

Materiale necesare

* Solutie salind izotonica sterild

* 0,014" (0,36 mm) sau 0,018" (0,46 mm) - fir de ghidare cu lungimea
corespunzatoare

* Seringd de 10 cc pentru spalare

* Teacd a dispozitivului de introducere

* Cateter 6F (diametrul maxim al tecii exterioare a cateterului Supera:
2,06 mm, 0,081 inci)

Sistemul 6F este compatibil cu dimensiunea diametrului Supera 4,5-7,5 mm.

Accesul la leziune/strictura

1. Folosind tehnica standard, obtineti accesul intr-o zond anatomica
adecvatd folosind o teacd a dispozitivului de introducere cu o dimensiune
potrivitd.

2. Dupa stabilirea accesului, un fir de ghidare trebuie introdus/schimbat si
inaintat pand va fi distal fatd de leziune/stricturd.

Pregatirea sistemului de amplasare

1. Atagati o seringd de 10 cc umpluta cu solutie salina la orificiul de spalare
atecii (7) si orificiul de spalare a firului de ghidare (10) pentru a spala
lumenele si a purja aerul.

2. Stergeti portiunea distala a tecii exterioare (5) a cateterului cu tifon
inmuiat in solutie salind pentru a activa invelisul hidrofil.

3. Asigurati-va ca piedica sistemului (12) si piedica desfasurdrii (8) sunt in
pozitie de blocare, in linie cu butonul culisant (6).

Piedica sistemului si piedica desfagurarii in pozitia de blocare

Piedica Piedica Butonul

desfasurarii (8) sistemului (12) culisant (6)
Blocat Blocat

4, Tncérca;i capdtul distal al varfului cateterului (9) pe un fir de ghidare de
0,014" (0,36 mm) sau 0,018" (0,46 mm).

5. inainta;i cateterul peste firul de ghidare si prin dispozitivul de introducere
in timp ce controlati firul de ghidare.

Masura de precautie: Introducerea sistemului de stent periferic Supera

trebuie sd fie efectuata intotdeauna sub indrumare fluoroscopicd. Daca se

inta 0 rezistentd neobignuitd in timpul i ii cateterului, sistemul

trebuie retras si verificat pentru a depista eventuala deteriorare.

Desfasurarea stentului

1. inaima@i cateterul pand cand marcajul distal al tecii (4) si marcajul
lungimii stentului (3) inconjoara leziunea/strictura tinta.

Masura de precautie: In cazul in care intampinati o rezistenta neobignuitd in

orice moment in timpul avansdrii sistemului de stent sau desfasurdrii stentului,

intregul sistem trebuie scos impreund cu teaca dispozitivului de introducere sau

cateterul de ghidare, ca o singura unitate.

2. Rotiti piedica sistemului (12) in pozitia de deblocare. Nu deblocati piedica
desfasurdrii (8).

Piedica sistemului in pozitia de deblocare

Procedati cu atentie atunci cand dimensionati si desfasurati stentul pentru
a preveni elongatia sau comprimarea. Elongatia extrema
(>40 %) poate duce la permeabilitate redusa.

* Dimensionarea adecvatd a vasului de sange/ductului, pregatirea si
atentia acordatd modelului segmentelor impletite ale stentului in timpul
desfasurdrii vor ajuta la asigurarea desfasurdrii lungimii nominale a
stentului.

Extinderea la o dimensiune mai mica decat diametrul nominal al stentului

probabil cd va rezulta intr-o lungime generald a stentului mai mare decat

lungimea marcatd.

Exemplu de vizualizare a stentului

ptim) elongata

imata impletite

mpletite Segmente (,romburi verticale”)
(,romburi impletite
orizontale”) (,romburi
orizontale

comprimate”)

Neoptim Suboptim

6. Repetati pasul 5 pana cand avansarea butonului culisant (6) nu mai
desfagoara stentul.

7. Intimp ce mentineti factorul de marire crescut de la pasul 3, rotiti piedica
desfasurdrii (8) in pozitia de deblocare.

Piedica desfagurarii in pozitia de deblocare

Piedica Piedica Butonul
desfasurarii (8) sistemului (12)  culisant (6)
Deblocat Deblocat

8. Reconfirmati pozitia stentului si rezultatele anglograﬂce pentru a evalua
zona stentatd. Dacd este necesard post-dilatarea, i
final al stentului corespunde cu diametrul vasulul/cana\ulm de refennta
Asigurati-va ca peretele stentului este in contact cu peretele vasului/
canalului. Nu lasati stentul insuficient expandat.

9. Sub fluoroscopie, avansati incet butonul culisant (6) in cea mai distald
pozitie de pe maner (1).

Important: Asigurati-va sub fluoroscopie cé intregul stent Supera a iesit

complet din teaca exterioara (5) si este eliberat.

Procedura de extragere

1. Dupa implantarea confirmata a stentului Supera, retrageti butonul culisant
(6) cu o singurd migcare in pozitia initiald de pe méner (1) si rotiti piedica
sistemului (12) si piedica desfasurarii (8) in pozitia de blocare, in linie cu
butonul culisant (6).
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Piedica Piedica Butonul
desfasurarii (8) sistemului (12)  culisant (6)
Blocat Deblocat

3. Cresteti factorul de mdrire pentru a vizualiza mai bine desfasurarea
stentului. Mentineti factorul de mérire crescut in timpul intregii proceduri
de desfasurare a stentului.

4. Sub fluoroscopie, initiati desfasurarea stentului prin inaintarea butonului
culisant (6) in timp ce permiteti tecii exterioare (5) sd se retraga proximal.
Evaluati pozitia initiald a capétului distal al stentului Supera. Poate fi
efectuatd o repozitionare minord dacd apropierea completd a peretelui
vasului de sange/ductului nu a fost obtinuta.

Masura de precautie: Teaca exterioara (5) nu trebuie imobilizata in
timpul desfasurarii stentului.

5. Sub fluoroscopie, retrageti si avansati continuu i incet butonul culisant
(6) de mai multe ori. Fiecare avansare completd a butonului culisant
va desfagura numai o mica sectiune a stentului. Avansarile scurte ale
butonului culisant (6) pot asigura un mai mare control, spre deosebire de
avansarile complete ale acestuia (6).
Masura de precautie: Designul flexibil al stentului Supera poate duce la
lungimi variabile ale stentului desfasurat.

Piedica sistemului si piedica desfasurarii in pozitia de blocare

Piedica Piedica Butonul

desfasurarii (8) sistemului (12) culisant (6)
Blocat Blocat

2. Sub fluoroscopie, indepartati dispozitivul de pe firul de ghidare si evaluati
calitatea luminala imbunétéfita a zonei tratate.
Masuré de precautie: In cazul in care intampinati o rezistenta neobignuitd
in orice moment in timpul desfasurdrii stentului, intregul sistem trebuie
scos impreuna cu teaca dispozitivului de introducere sau cateterul de
ghidare, ca o singurd unitate.

3. Serecomanda dilatarea post desfasurare a balonului folosind o tehnica
standard de angioplastie cu un diametru de umfilare a balonului care
aproximeaza diametrul de referinta al vasului/ductului.

4. Finalizati procedura folosind tehnica standard.
Eliminati in mod corespunzétor toate dispozitivele.

fon\

MR Conditional  REZONANTA MAGNETICA NUCLEARA (RMN)

Testarea non-clinicd a demonstrat ca stentul Supera autoexpandabil din nitinol
este acceptabil pentru RMN. Un pacient cu acest stent poate fi scanat in
siguranta, imediat dupa amplasare, in urmatoarele condiii:

* (Camp magnetic static de 1,5 sau 3,0 Tesla

* Valoarea maximd a campului magnetic cu gradient spatial egala cu
2.500 gauss/cm (25 T/m)

* Viteza maxima de crestere a gradientului a echipamentului egald cu
200 T/m/s per axa

* Valoarea maximd a ratei specifice de absorbtje pe greutatea totald
a corpului (SAR), raportata de sistemul IRM, egala cu (# W/kg)
« 2 W/kg pentru repere (adicd, centrul bobinei RF) deasupra ombilicului
« 1 W/kg pentru reperele de sub ombilic si din jumatatea superioara

a coapsei

« 0,5 W/kg pentru reperele din jumatatea inferioard a coapsei
* 2 W/kg (pentru utilizare biliard)
pentru 15 minute de scanare in modul normal de functionare (adica
modul de functionare a sistemului RM in care nu exista un stres fiziologic
pentru pacient). Picioarele pacientului nu trebuie sé se atinga in timpul
procedurii.

incalzirea prin radiofrecventa

Tn cadrul testrii non-clinice si al analizei stenturilor individuale, respectiv a doud

stenturi suprapuse totalizand 270 mm in lungime pentru utilizarea vasculara

si 100 mm pentru cea biliard, stenturile Supera autoexpandabile din nitinol au

produs o crestere a temperaturii de mai putin de:

* 7,6 °Cluand in calcul efectele de racire ale fuxului sanguin (pentru
utilizare vasculara)

* 4,1°C (pentru utilizare biliard)

la rata raportatd maxima de absorbtie specifica medie pentru intregul corp

(SAR) a unui aparat RMN specificatd mai sus, evaluatd prin calorimetrie,

pentru 15 minute de scanare prin RM (pe secventd de puls) la 1,5 Tesla

si 3,0 Tesla intr-un aparat RMN (spird de corp integrala GE Signa, model

#46-258170G1 pentru 1,5 T; si scaner pentru intregul corp GE Signa HDx 3T,

versiune software 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] pentru 3,0 T).

Efectul incalzirii in mediul RMN pentru stenturile cu fracturi este necunoscut.
Incélzirea excesiva a stentului Supera poate aparea la scanarea genunchiului,
daca stentul este implantat in zona popliteald proximald. In special, scanarile
de genunchi sau picior pentru pacientii cu stenturi Supera implantate in zona
popliteala proximald cu o lungime a stentului de aproximativ 180 mmla1,5T
(64 MHz) sau aproximativ 100 mm la 3 T (128 MHz) trebuie atent monitorizate
in timpul efectudrii scandrii RMN si examinate cu minutiozitate dupd scanare.
Pentru aceste scanari, o reducere a SAR medie pentru intregul corp sub cea
permisa de 0,5 W/kg va reduce si mai mult posibilitatea de incdlzire a stentului
Supera si trebuie luata in calcul pentru examinarea acestor pacienti.

Artefactele

Artefactul maxim mésurat s-a extins ~2 cm de la stent, iar imaginea lumenului
stentului a fost neclard in teste. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa
dacd zona de interes este exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia
stentului Supera. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor

RMN in prezenta acestui implant. Forma artefactului estimat a urmat conturul
aproximativ al dispozitivului §i s-a extins radial pana la 2 cm de la implant intr-o
secventd gradient echo.
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