
1. Device Description:

The Myra  BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent System comprises ™
following components -

l A balloon-expandable L605 Cobalt Chromium Peripheral Stent.

l An over-the-wire stent delivery PTA Balloon Dilatation Catheter.

 The stent is pre mounted on Balloon Catheter & placed between two 
platinum-iridium radio opaque markers bands.

1.1 Device Components Description:
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Refer Box Label

 1.1.5 Shaft outer profile

 1.1.7 Recommended Minimum 
Sheath / Introducer 

 1.1.6 Stent dilatation/Balloon 
inflation pressure

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Guide wire compatibility

 1.1.3 Delivery system usable 
length

 1.1.4 G uide wire lumen

0.035” OTW PTA Balloon Dilatation 
Catheter available with  usable catheter 
length viz. 80 cm and 135 cm.

 1.1.2 Stent delivery balloon 
catheter system

 1.1.1 Stent Electropolished L605 Cobalt Chromium 
alloy, laser-cut from seamless tubing in a 
hybrid design pattern.

Semi-compliant Polyamide balloon, 
nominally 1.50 mm longer than the stent 
length. Mounted stent length & location is 
defined by two platinum-iridium swaged 
radiopaque markers.

Guide wire lumen covers entire length of 
the delivery system from distal tip to the Y 
Luer Hub.

1.       وصف الجھاز: 
TM علامة تجاریة مسجّلة  یضم Myra  BMS ان نظام بالون توسیع الدعامة الطرفیة

المكونات التالیة:
.L605 بالون توسیع الدعامة الطرفیة من الكوبالت والكرومیوم l

تسلیم الدعامة الإفراط في السلك PTA التوسیع بالبالون القسطرة. l

تأتي الدعامة مســــــبقة التركیب على قســــــطرة البالون موضوعة بین نطاقین من سبیكة من 
البلاتینیوم-ایریدیوم غیر المنفذ للإشعاع

 1.1     وصف مكو نات الجھاز:
الجدول:1

تعلیمات الاستخدام - باللغة العربیة
TM

Myra "علامة تجاریة مسجّلة"  BMS نظام بالون توسیع الدعامة الطرفیة

TM
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راجع ملصق العبوة

عبر السلك ٠٫٠٣٥ بوصة ( ٠٫٨٩ مم)

قسطرة توسیع بالون بنظام رأب الشرایین عبر 
السلك متوفّرة بقطر ٠٫٠٣٥ بوصة، بطول 

قسطرة صالح للاستعمال یبلغ٨٠ سم و١٣٥ سم

 تم تلمیعھا L605سبیكة من الكوبالت والكروم 
بالكھرباء، وتم قطعھا باللیزر من أنابیب غیر 

ملحومة بنمط تصمیم ھجین.

بالون شبھ متوافق للضغوط من مادة البولیامید ، 

أطول من الدعامة بأقل من ١٫٥٠ مم.  یتم تحدید 

 من موضع وطول الدعامة معرّف بین نطاقین

للإشعاع. منفذة الغیر ایریدیوم-البلاتینیوم سبیكة

یغطي تجویف سلك التوجیھي كامل طول نظام 
الایصال من الطرف القاصي وحتى محور لویر 

Yبشكل 

1.1.3   طول نظام الایصال الصالح 
للاستعمال

1.1.7   المعرّف/ الغمد الموصي بھ

1.1.6   توسعة الدعامة/ ضغط النف

1.1.8   توافق سلك التوجیھ

1.1.5   شكل الرمح الخارجي

1.1.4   تجویف سلك التوجیھ

1.1.2   جھاز قسطرة إیصال بالون 
الدعامة

1.1.1  الدعامة

***انظر مواصفات المنتج على ملصق العبوة والحافظة

2.  كیفیة التورید:
ّ ّالتعقیم:  معقم بغاز أكسید الإیثیلین غیر المولد للحمى. معد للاستعمال لمرة واحدة ّ

فقط. یجب عدم إعادة التعقیم. یجب عدم الاستعمال في حال كانت العبوة 
مفتوحة أو متضررة.

TM علامة تجاریة"  Myra  BMS المحتویات:  نظام الدعامة الطرفیة ببالون التوسیع
مسجّلة" واحد (1) داخل حافظة حمایة. ارشادات الاستعمال واحد (1) كرت 

زرع الدعامة اثنان (2)

 (46.4-86°F)  30-08 درجة مئویة°C التخزین:  یخزن في درجة حرارة ما بین
في الظلام في مكان جاف وبارد. 

3.  الارشادات:
TM علامة تجاریة مسجّلة" معد" Myra  BMS ان نظام الدعامة الطرفیة ببالون التوسیع

لعلاج أمراض تصلب الشرایین الطرفیة تحت قوس الأبھر، بقطر الأوعیة من 5.00 مم 
إلى 10.00 مم لشرایین الحرقفیة / الترقوة والشرایین الطرفیة الأخرى المحمیة في 

المرضى المؤھلة للحصول على عملیة رأب الشرایین التاجیة زرع الدعامات

4.  موانع الاستعمال:

یمنع بشكل عام استعمال زرع بالون الدعامات القابلة للتوسیع في الأوعیة الدمویة غیر  l

المحمّیة، والمعرّضة لخطر محتمل من التأثیرات الخارجیة أو غیرھا من الصدمات 
الفیزیائیة التي قد تؤدي إلى سحق الدعامة.

l حالات تواجد آفات تكلس عالیة، ومقاومة لرأب الشرایین.

5 .  محاذیر:

l لا تستخدم المنتج في حال وجدت العبوة الداخلیة مفتوحة أو إذا كان 

متضررا.
TM علامة تجاریة مسجّلة" معد" Myra  BMS إن نظام الدعامة الطرفیة ببالون التوسیع l

لاستخدام واحد فقط. لا تعد تعقیم أو استخدام الجھاز لأن ھذا قد یؤدي لتدھور أداء 
الجھاز، وزیادة خطر إعادة التعقیم غیر المناسب والتلوث المتبادل.

قد یؤدي النفخ لدرجات مرتفعة إلى تلف البالون. l

l قد یعاني الأشخاص الذین تسبب لھم  سبیكة الكوبالت والكروم  الحساسیة، التي تتكون من 

الكوبالت، والكروم، والتنغستین، والنیكل من التحسس من ھذا الزرع.

l ینبغي اختیار المریض بحكمة عند استخدام ھذا الجھاز نظرا لكونھ یحمل مخاطر مرافقة 

مثل تجلط الدم شبھ الحاد، ومضاعفات الأوعیة الدمویة و/ أو حوادث النزیف.

:الاستخدام في جمھرة خاصة      5.1.
TM في المرضى الذین تقل أعمارھم عن ١٨ Myra  BMS لم یتم إثبات سلامة وفعالیة

عامًا.

6.  الاحتیاطات:

6.1.  الاحتیاطات العامة:

l یسمح فقط للأطباء الحاصلین على التأھیل المطلوب استعمال زرع الدعامة.

l ان الانسداد اللاحق قد یتطلب تكرار توسعة الجزء الشریاني التي تتواجد بھا الدعامة. لا 

یوجد بعد توصیف كاف لنتائج تكرار التوسعة الداخلّیة.

6.2.  احتیاطات استعمال الدعامة:

l استخدم الجھاز قبل تاریخ " انتھاء الاصلاحیة" على النحو المبّین على ملصق المنتج.

l لا تقم بإزالة الدعامة من نظام الایصال لأن إزالتھا قد تسبب الضرر للدعامة و/ أو قد 
TM Myra  BMS تؤدي إلى انصمام الدعامة. ویھدف نظام الدعامة الطرفیة ببالون التوسیع

"علامة تجاریة مسجّلة" لتأمین أداء نظام متكامل.

l یجب عدم إزالة الدعامة بغرض استعمالھا مع أجھزة قسطرة أخرى.

l یجب إیلاء عنایة خاصة بعدم التعامل مع أو تعطیل وضع الدعامة على جھاز الایصال 

بأي شكل من الاشكال. ویعتبر ھذا شدید الأھمیة أثناء اخراج القسطرة من العبوة، أو 
خلال ادخال سلك توجیھ القسطرة، أو تعریف الغمد.

لا تعالج أو تلمس أو تتعامل مع الدعامة بالأصابع ولا تجعلھا على اتصال مع السوائل  l

قبل الإعداد والایصال اذ أن ذلك قد یؤدي إلى تلوث أو خلع الدعامة من قسطرة بالون 
الایصال.

لا تعرّض أو تمسح الجھاز بمذیبات عضویة مثل الكحول أو المنظفات. l

l استخدم فقط الوسط المناسب لنفخ البالون. لا تستخدم أي وسط الغاز لنفخ البالون فقد 

یسبب ذلك توسع متفاوت وصعوبة في نشر الدعامات.

l عند إعادة تحمیل القسطرة على سلك التوجیھ، تأكد من توفیر الدعم الكافي لشرائح الرمح.

6.3.     احتیاطات تثبیت الدعامة:

l لا تقم بإعداد أو نفخ البالون قبل نشر الدعامات، بخلاف ما ھو مذكور في إرشادات 

الاستعمال.

l لا تحدث فراغ (ضغط سلبي) على قسطرة بالون الایصال قبل الوصول إلى الآفة 

المستھدفة.

l قد یؤدي زرع الدعامة الى قطع في الوعاء الدموي الأبعد و/ أو الأقرب إلى موقع الدعامة 

وقد یتسبب بإغلاق حاد للوعاء الدموي مما قد یتطلب تدخلا إضافیا (على سبیل المثال 
المزید من التوسعة أو وضع دعامات إضافیة).

l یجب عدم توسیع الدعامة في حال لم یتم وضعھا بشكل صحیح في الوعاء الدموي.

l النتائج طویلة المدى التالیة لتكرار توسعة الدعامات الطرفیة الداخلیة غیر معروفة في 

الوقت الحاضر.

لا تتجاوز ضغط الانفجار المبین على اللصاقة. ان استخدام الضغط الأعلى من المحدد  l

على لصاقة المنتج قد یؤدي إلى تمزق البالون والى أضرار محتملة باطنیة والى تمزق.

l یجب أن یكون غلاف القسطرة التوجیھیة / المدخل المستخدم متناسبا مع حجم التجویف 
TM."علامة تجاریة مسجّلة" Myra  BMS  من أجل استیعاب ادخال دعامة

l قد تؤدي أسالیب استرجاع الدعامة (استخدام أسلاك إضافیة، الأفخاخ أو الملاقط) الى 

احداث صدمة إضافیة للوعاء الدموي/ القناة و/او لموقع الوصول. ویمكن أن تشمل 
المضاعفات النزیف، والورم دموي أو أم الدم الكاذب.

l من أجل تجنب احتمال تآكل المعادن غیر المتشابھ، یجب عدم زرع الدعامات من مواد 

مختلفة متداخلة جنبا إلى جنب أو على اتصال، إن أمكن ذلك.

عند إعادة إدخال القسطرة، اشطف سلك توجیھ التجویف باستعمال إبرة الشطف قبل  l

الإدراج.

6.4.  الاحتیاطات إخراج النظام / الدعامة:

l في حال الشعور بأي مقاومة غیر عادیة في أي وقت خلال الوصول للآفة أو أثناء إخراج 

نظام ایصال الدعامة قبل زرع الدعامة، یجب اخراج النظام بأكملھ جملة واحدة.

l عند إخراج نظام الایصال جملة واحدة، لا تسحب نظام الایصال من داخل القسطرة 

التوجیھیة.

قد یؤدي عدم اتباع ھذه الخطوات و/ أو استعمال القوة المفرطة على نظام ایصال الدعامة  l

الى احتمال حصول خسائر أو أضرار بالدعامة و/ أو مكونات نظام إیصال الدعامة.

6.5.  احتیاطات ما بعد الزرع:

یجب توخي الحذر الشدید عند عبور دعامة تم نشرھا حدیثا مع سلك توجیھ أو قسطرة 
بالون من أجل تجنب تعطیل ھندسة الدعامة.

7.         الآثار السلبیة:

  ان الآثار غیر المرغوب بھا/ الأحداث السلبیة والتي قد تترافق مع زرع الدعامة الطرفیة 
في الشرایین الطرفیة الأم تشمل ولكن لا تقتصر على:

الحساسیة من وسط كاشف اشعاعي l

البتر l

تمدد الأوعیة الدمویة l

عدم انتظام ضربات القلب l

الناسور الشریاني الوریدي  l

الموت l

انفصال الانسجة l

الانصمام l

ورم دموي l

نزف l

انخفاض ضغط الدم / ارتفاع ضغط الدم l

العدوى l

ألم وطراوة l

ثقب l

أم دم كاذبة l

تفاعلات مولدات للحمى l

ردود الفعل تجاه مضاد للصفیحات / ومضادات التخثر l

عودة التضیق l

التشنجات l

حركة / انزیاح الدعامة l

الجلطة l

انسداد بإجمالي الشریان المحیطیة l

ھناك احتمال حصول أحداث ضارة أخرى من غیر الإمكان معرفتھا في ھذا 
الوقت.

8.     معلومات الاستعمال السریري:

8.1.      التفتیش قبل الاستعمال:

افتح علبة المنتج من أجل اخراج جراب تایفك الداخلیة والذي یحتوي على صینیة  l
TM علامة" Myra  BMS الفقاعات العقیمة وبداخلھا نظام الدعامة الطرفیة ببالون التوسیع

تجاریة مسجّلة".

تفقد العبوة العقیمة بعنایة قبل الفتح. l

لا تستعمل المنتج في حال كانت العبوة متضررة أو مفتوحة  l

لا تستخدم ھذا المنتج بعد تاریخ " انتھاء الصلاحیة". l

إذا بدت العبوة العقیمة سلیمة، مزّق الجراب العقیم من أجل إخراج المنتج بعنایة ونقل أو  l

وضع المحتویات في المجال العقیم باستعمال التقنیات العقیمة.

l تفقد بعنایة أي انحناءات، أو التواءات أو غیر ذلك من الضرر.

l تحقق من أن الدعامة تقع بین النطاقین الغیر المنفذ ین للإشعاع

لا تستخدم المنتج إذا لاحظت بھ أي عیوب. l

8.2.      المواد المطلوبة:

غمد المعرّف l

l محقن عدد 2 – 3 (20-10 سم مكعّب)

محلول ملحي مھیبرن طبیعي 1000 وحدة / 500 سم مكعّب، l

سلك توجیھي قطر “0.035 بوصة (0.89 مم) l

وسط كاشف اشعاعي مخفف 1: 1 مع محلول ملحي l

جھاز النفخ l

محبس ثلاثي الرأس l

جھاز الفتل (إن وجدت) l

معرّف سلك التوجیھ. l

8.3      الاعداد:

8.3.1.   شطف سلك توجیھ التجویف:

انزع الغطاء الواقي عن تجویف سلك التوجیھ وتخلص منھ. l

اغسل سلك التوجیھ بمحلول معقم مھیبرن الى أن یخرج السائل من فتحة خروج سلك  l

التوجیھ.

تحذیر: تجنب التلاعب في الدعامة أثناء شطف تجویف سلك التوجیھ، اذ أن ذلك قد یعطل 
تثبیت الدعامة على البالون.

8.3.2.   اعداد نظام الایصال:

قم بإعداد جھاز النفخ بالوسط الاشعاعي المخفف l

قم بوصل جھاز النفخ مع المحبس؛ وقم بوصلھ بالمحور (منفذ بالون النفخ). l

  تحذیر: یجب عدم تطبیق ضغط سلبي أو إیجابي على البالون.

یجب ترك الرأس الى الأسفل وقم بتوجیھ نظام الایصال شاقولیا. l

افتح الصمام نحو نظام إیصال الدعامة، افتح الضغط السالب لمدة 30 ثانیة ثم افتح  l

الضغط الحیادي من أجل ملأ الوسط الاشعاعي.

اغلق الصمام نحو نظام الایصال، ثم أوقف نفخ النظام / المحقن من كامل الھواء.  l

أعد الخطوات الثلاث الماضیة الى حین تفریغ الھواء بالكامل.  l

في حال استعمال محقن، أوصل جھاز النفخ الذي تم تحضیره بالصمام. l

l افتح الصمام نحو نظام الایصال واتركھ بالوضع الحیادي.

8.3.3.   إجراءات الایصال:

قم بإعداد موقع الوعاء الدموي حسب الممارسة القیاسیة l

امسح السلك التوجیھي المعرّض بمحلول ملحي مھیبرن من أجل إزالة الدم المتبقي أو  l

الوسط الاشعاعي.

ابقي الضغط المحاید على نظام النفخ. l

l أعد تحمیل   الایصال على الجزء الداني من سلك التوجیھ مع الحفاظ على موقع سلك 

التوجیھ عبر الآفة المستھدفة.

l ادفع نظام ایصال الدعامة عبر سلك التوجیھ من أجل استھداف الآفة. استخدم العلامات 

الظلیلة للأشعة على البالون من أجل وضع الدعامة عبر الآفة. قم بتصویر الأوعیة للتأكد 
من موقع الدعامة.

  ملاحظة: في حال ملاحظة مقاومة غیر عادیة في أي وقت خلال وصول الآفة أو أثناء 
اخراج نظام إیصال الدعامة قبل زرع الدعامة، یجب إخراج النظام بالكامل. راجع 

احتیاطات إخراج الدعامة / النظام، القسم 6.4 من أجل قراءة الإرشادات المحددة من 
أجل اخراج نظام الایصال.

l أغلق الصمام الرحوي لتخثر الدم بإحكام. أصبحت الدعامة جاھزة الآن للنشر.

8.3.4.   اجراءات الزرع:

تنبیھ: یرجى الرجوع إلى ملصق المنتج من أجل ایجاد القطر الداخلي المختبري للدعامة 
وتصنیف ضغط الانفجار.

أعد تأكید الموضع الصحیح للدعامة، قبل الزرع، بالنسبة إلى موضع الآفة المستھدفة  l

باستعمال العلامات الظلیلة للبالون.

l قم بوصل جھاز النفخ (املئھ جزئیا بالوسط الظلیل) إلى محبس (ثلاثي الرأس بالأدنى) 

وطّبق الضغط السلبي من أجل تطھیر البالون من الھواء.

قم بإغلاق المحبس إلى القسطرة وبتطھیر جھاز النفخ من الھواء. أغلق المنفذ الجانبي  l

للمحبس.

l قم بنفخ البالون من أجل زرع الدعامة، تحت الكشف الفلورسنتي، ولكن لا تتجاوز ضغط 

الانفجار التصنیفي. التوسعة الأمثل تتطلب أن تكون الدعامة على اتصال كامل مع جدار 
الشریان، فیما یكون القطر الداخلي للدعامة مطابقا لقطر الوعاء المرجعي. یجب التأكد من 

اتصال جدار الشریان مع الدعامة عن طریق القسطرة الروتیني أو الموجات فوق 
الصوتیة داخل الأوعیة الدمویة.

تأكد من توسیع الدعامة بشكل كاف من خلال التصویر الوعائي. إذا لم یتم توسیع الدعامة  l

بشكل كامل قم بإعادة نفخ البالون حتى یتم الحصول على نتیجة أفضل. تأكید توسیع 
الدعامات الكافي من الأوعیة. إذا لم یتم توسیع الدعامات بشكل كامل، أعد نفخ البالون الى 

أن یتم الحصول على نتیجة أفضل.

نفّس البالون عن طریق احداث فراغ في الجھاز النفخ. تأكد من أن البالون منفّس بالكامل  l

قبل أي محاولة لتحریك القسطرة.

8.3.5.   اجراءات الاخراج:

تأكد من أن البالون تم تنفیسھ بالكامل l

l أسحب نظام ایصال الدعامة، مع الحفاظ على وضع سلك التوجیھ وعلى الضغط السلبي 

على الجھاز النفخ.

  ملاحظة: في حال الشعور بمقاومة غیر عادیة في أي وقت إما خلال الوصول للآفة أو 
أثناء إزالة نظام ایصال الدعامة قبل زرع الدعامة، ینبغي اخراج النظام بالكامل. انظر 
الى احتیاطات إزالة الدعامة / النظام، القسم 6.4 بخصوص التعلیمات المحددة الخاصة 

بإخراج نظام إیصال الدعامة.

l یجب أن یتطابق القطر النھائي الداخلي للدعامة مع الوعاء الدموي المرجعي. تأكد من 

التوسّع الكافي لموضع الدعامة.

:التخلص من الجھاز   .8.3.6
 بعد الاستعمال، تخلص من النظام وفقا للقوانین المعتمدة لإدارة النفایات الطبیة.ً

ملاحظة: یجب الرجوع إلى المبادئ التوجیھیة المحدثة الخاصة بالعملیة من خلال ّ
المنشورات الجدیدة.

9.        إخلاء المسؤولیة عن الضمان وقصر التعویض:

  لیس ھناك أي ضمان لا علني ولا ضمني، بما في ذلك على سبیل المثال لا الحصر 
 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. (منتجات) أي ضمان ضمني لصلاحیة منتج
المذكورة في ھذه النشرة ، للعرض في السوق وملاءمتھا لغرض بعینھ ولا تتحمل 

شركة .Meril Life Sciences Pvt. Ltd المسؤولیة في، أي حال من الأحوال، 
عن أي أضرار مباشرة أو غیر مباشرة أو عرضیة أو تبعیة. لا تسمح بعض المناطق 

باستثناء أي ضمان ضمني أو فرض قیود بشأنھ. فبالنسبة للمناطق التي لا تسمح 
بالاستثناء أو القیود فیما یتعلق بالأضرار العارضة او التبعیة، قد لا یسري العمل 

ببعض من الاستثناءات السابقة.

  وبالإضافة إلى ذلك فقد یكون للمریض حقوقا أخرى تختلف من منطقة لأخرى. 
یعتبر الھدف الوحید من الأوصاف أو الممواصفات المذكورة في المادة المطبوعة 

لشركة .Meril Life Sciences Pvt. Ltd، بما في ذلك النشرة الراھنة، ھو 
توفیر وصف عام للمنتج عند تصنیعھ ولا تمثل أي ضمانات علنیة.

  ھذا ولن تتحمل شركة .Meril Life Sciences Pvt. Ltd المسؤولیة عن أي أضرار 
عرضیة أو تبعیة تنتج عن إعادة استخدام المنتج.

1. 器械描述：

Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管支架系统包括下列组件 -

l 一个球囊扩张式外周血管L605钴铬合金支架。

l 一个经导丝型支架输送系统—PTA球囊扩张导管。

 该支架预先安装于球囊导管上，置于两个铂铱合金不透射线标记带之间。

1.1 器械组件描述：

表—1

***参见包装盒标签和无菌袋标签上各个制造商对(F)等效值的规格说明

2. 包装方式：

无菌包装 该器械经环氧乙烷(EO)气体灭菌，且无热原。仅限一次性使: 
用。切勿重复灭菌。如包装已打开或损坏，请勿使用。

内容: 一(1)个置于防护托盘中的Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管支
架系统、一(1)份使用说明书、两(2)张支架植入物卡。

存储:  存放在 08-30°C (46.4-86°F) 的温度里，放 置在干燥、阴

暗和凉爽的地方。

3. 应症适 ：

Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管支架系统适用于位于主动脉弓下面的外周

动脉粥样硬化疾病的治疗，适合进行经皮腔内血管成形术(PTA)和支架植
入手术的患者的髂动脉/锁骨下动脉以及其他受保护的外周动脉的参照血
管直径为5.00mm至10.00mm。

4. 禁忌症：

l 通常，球囊扩张支架禁忌用于植入面临外部或其他机械冲击的潜在风险的

无保护血管区域，否则可能导致支架压碎。

l 高度钙化病变，对PTA产生抵抗。

5. 警告：

l 如内包装已打开或损坏，请勿使用。

l Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管支架系统仅限一次性使用。切勿重复灭菌

或重复使用该器械，因为这可能会破坏本器械的性能并增加不当重复灭菌
和交叉污染的风险。

l 高速扩张可能会损坏球囊。

l 对钴铬合金（主要成分是钴、铬、钨、镍）过敏的患者植入该支架时可能

会出现过敏症状。

l 在使用该器械时，选择适用的病人尤为重要，因为使用该器械可能带来亚

急性血栓、血管并发症和/或出血等相关风险。

5.1. 特殊人群用药： 

 Myra™ BMS 在18岁以下患者中的安全性和有效性尚未确定。

6. 注意事项:

6.1 一般注意事项：

l 唯有接受过充分培训的医生方可进行该支架的植入术。

l 随后的堵塞可能需要反复扩张包含所述支架的动脉节段。反复扩张内皮化

的支架的长期后果目前尚不明确。

6.2 支架操作注意事项：

l 请在产品标签上所注明的“使用截止”日期之前使用本器械。

l 切勿从输送系统中拆卸支架，因为拆卸可能损坏所述支架和/或导致支架栓

塞。Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管支架系统应作为一个系统进行植入。

l 不得拆卸所述支架与其他扩张导管结合使用。

l 在操作该器械时务必格外小心，切勿以任何方式扰乱支架在输送器械上的

位置。从包装中拆卸导管、放置导丝和通过导引导管或导鞘进行推进时，
这一点尤为重要。

l 切勿用手指操作、触摸或处理支架，并且在准备和输送之前切勿接触液

体，因为这可能导致支架受到污染或支架从输送气囊导管上发生移位。

l 切勿让所述器械接触有机溶剂（如酒精或洗涤剂），切勿使用有机溶剂

（如酒精或洗涤剂）擦拭所述器械。

l 仅使用适当的球囊扩张介质。切勿使用任何气体介质膨胀球囊，因为这样

可能导致不均匀膨胀并造成支架难以植入。

l 退回导丝上的装载导管时，应为轴段提供足够的支撑。

6.3 支架植入注意事项：

l 除非明确说明，在植入支架前，请勿准备或预膨胀所述球囊。

l 在抵达病变部位之前，请勿在输送球囊导管上形成真空（负压）。

l 支架植入可能导致植入支架部分的远端血管和/或近端血管剥离，并可能导

致需要额外介入治疗的血管急性阻塞（例如，使用额外支架进行进一步扩
张或再次植入支架）。

l 支架在血管中尚未定位妥当时切勿膨胀支架。

l 反复扩张内皮化的外周血管支架的长期后果目前尚不明确。

l 切勿超过标签上所注明的额定爆破压力。使用高于产品标签上所注明的压

力可能导致球囊破裂以及潜在的内膜损伤和剥离。

l 所用导引导管/导鞘的内腔尺寸必须适合导入Myra™ BMS支架。

l 支架取回方法（使用额外导丝、勒除器或镊子）可能会对血管/导管和/或

穿刺点造成额外创伤。并发症可能包括出血、血肿或假性动脉瘤。

l 为避免异种金属接触腐蚀的可能性，如果可能，请勿植入串联重叠或接触

的不同材料的支架。

l 如果重新插入导管，请在插入前使用冲洗针冲洗导丝内腔。

6.4  支架/支架系统移除注意事项：

l 在支架植入前，在支架输送系统抵达病变部位或从病变部位移除支架输送

系统期间，任何时候若感觉到异常阻力，应将整个系统作为一个单一整体
予以移除。

l 当将支架输送系统作为一个单一整体予以移除时，切勿将支架输送系统撤

回至导引导管中。

l 未能遵循这些步骤和/或向支架输送系统施加过大压力可能对支架和/或支

架输送系统组件造成损失或损坏。

6.5 植入术后注意事项：

在使用导丝或球囊导管穿过新植入的支架时务必十分小心，避免破坏支架
几何结构。

7. 不良反应：

在自体外周动脉内植入外周血管支架可能出现的不良反应/副作用包括但
不限于：

l 造影剂过敏反应

l 截肢

l 动脉瘤

l 心律失常

l 动静脉瘘

l 死亡

l 剥离

l 栓塞

l 血肿

l 出血

l 低血压/高血压

l 感染

l 痛和压痛

l 穿孔

l 假性动脉瘤

l 发热反应

l 抗血小板药物反应/抗凝剂反应

l 再狭窄

l 痉挛

l 支架移位

l 血栓

l 外周动脉完全闭塞

可能存在目前无法预见的其他潜在不良反应。

8. 临床应用信息：

8.1 使用之前检查：

l 打开产品包装盒，取出包含吸塑罩和无菌Myra™ BMS-球囊扩张式外周血管

支架系统的特卫强内袋。

l 在打开之前应仔细检查无菌包装。

l 如包装已被损坏或打开，请勿使用。

l “使用截止”日期之后切勿使用该产品。

l 如果无菌包装完好无损，则拆开无菌袋，小心地取出该产品并使用无菌技

术将内容物传递或运送至无菌区。

l 请仔细检查是否存在扭结、弯曲和其他损伤。

l 确认支架是否位于不透射线标记之间。

l 如发现任何瑕疵，请勿使用。

8.2 所需材料：

l 导鞘

l 2-3 个注射器(10-20 cc)

l 1000 u/500 cc，标准肝素化生理盐水(HepNS) 

l 导丝直径0.035”(0.89mm)

l 用生理盐水1:1稀释造影剂

l 充压装置

l 医用三通旋塞阀

l 扭控器（如适用）

l 导丝鞘

8.3 准备工作：

8.3.1 导丝内腔冲洗：

l 从导丝内腔取出保护性导丝针并丢弃。

l 使用肝素化无菌溶液冲洗导丝，直至流体从导丝出口排尽。

 在冲洗导丝内腔的过程中应避免操作支架，因为这可能影响支架在小心：
球囊上的位置。

8.3.2 支架输送系统准备：

l 准备装有经过稀释的造影剂的充压装置

l 将充压装置与旋塞阀连接；再与扩张接头（球囊扩张端口）相连接。

小心：此时切勿向球囊施加负压或正压。

l 将支架输送系统头端朝下垂直放置。

l 打开旋塞阀，接通支架输送系统；抽负压30秒；泄压至中性压力，以便填

充造影剂。

l 关闭旋塞阀，阻断支架输送系统；清除充压装置/注射器中的全部空气。

l 重复前三个步骤，直至空气被排出。

l 若使用注射器，则将准备好的充压装置与旋塞阀连接。

l 打开旋塞阀，接通支架输送系统，保持中性压力。

8.3.3 输送步骤：

l 根据标准操作规程准备血管穿刺点。

l 请使用肝素化生理盐水擦洗裸露的导丝，以清除残余血液或造影剂。

l 将充压装置保持为中性压力。

l 将支架输送系统装载至导丝近端，同时保持导丝穿过病变部位。

l 沿着导丝将支架输送系统推送至病变部位。利用不透射线球囊标记将支架

定位于病变部位上；进行血管造影，以确定支架位置。

注：在支架植入前，在支架输送系统抵达病变部位或从病变部位移除支架
输送系统期间，任何时候若感觉到异常阻力，应移除整个系统。请参见第
6 4. 节“支架/支架系统移除注意事项”中有关支架输送系统移除的具体说
明。

l 旋紧旋转止血阀。现已准备就绪，可植入支架。

8.3.4 支架植入步骤：

小心：请参考产品标签上注明的体外支架内径和额定爆破压力。

l 植入之前，应通过不透射线球囊标记再次确认支架相对于病变部位的位置

是否正确。

l 将充压装置（仅部分填充造影剂）与旋塞阀（至少为三通阀）连接并施加

负压，以清除球囊内的空气。

l 将旋塞阀旋至关闭位置，阻断导管，以清除充压装置内的空气。关闭旋塞

阀的侧面端口。

l 在可视化荧光透视下，扩张球囊以植入支架，但是不要超过标签所注明的

额定爆破压力。最佳扩张需要支架与动脉壁充分接触，且支架内径与参照
血管直径的尺寸匹配。应通过常规血管造影或血管内超声检查来确定支架
与动脉壁的接触情况。

l 通过血管造影确认支架是否充分扩张。如果支架尚未充分扩张，则应重新

扩张球囊直至获得最佳效果。

l 使用充压装置形成真空，以收缩球囊。在尝试移动导管前，务必确保球囊

完全收缩。

8.3.5 移除步骤：

l 确保球囊完全收缩

l 保持导丝定位妥当并保持充压装置负压，撤回支架输送系统。

注：在支架植入前，在支架输送系统抵达病变部位或从病变部位移除支架
输送系统期间，任何时候若感觉到异常阻力，应移除整个系统。请参见第

6.4节“支架/支架系统移除注意事项”中有关支架输送系统移除的具体说

明。

l 支架最终内径应与参照血管直径匹配。确保所述支架处于未扩张状态。

8.3.6    处理：

使用后，按照医疗废物管理规定对该系统进行处理。

注意：必须通过新出版物咨询手术指南更新。

9. 保修免责声明和赔偿限制:

 不对本出版物中描述的Meril Life Sciences Pvt. Ltd.产品提供任何明
示或暗示的担保，包括但不限于任何适销性或特定用途适用性的暗示担
保。在任何情况下，Meril Life Sciences Pvt. Ltd.对于任何直接、间
接、偶然性或后果性损害均不承担责任。某些司法管辖区不允许排除或限
制暗示担保。对于不允许排除或限制偶然性或后果性损害的司法管辖区，
上述的一些除外条款可能不适用。病人还可能享有其他权利，具体情况因
司法管辖区而异。

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd.印刷品（包括本出版物）中的描述或规
格仅是对制造时的产品进行概括性描述，不构成任何明示担保。

 对于因重复使用本产品而造成的任何直接、间接、偶然性或后果性损害，
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.概不承担任何责任。

使用说明书—中文版

球囊扩张式外周血管支架系统

TM

5F

6/7F***

请参考包装盒标签

 1.1.5 轴外部轮廓

 1.1.7 最小推荐值

 鞘管/导鞘 

 1.1.6 支架扩张/球囊

 i膨胀压力

经导丝型（OTW）0.035”(0.89 mm) 1.1.8 导丝匹配尺寸

 1.1.3 输送系统工作长度

 1.1.4  导丝内腔

0.035”经导丝型（OTW）PTA球囊扩张导

管具有两种导管工作长度，即80厘米和

135厘米。

 1.1.2 支架输送球囊

 导管系统

 1.1.1 支架 电抛光L605钴铬合金，由混合设计模式的

无缝管材激光切割而成。

半顺应性聚酰胺球囊，其标称长度比支架

长1.50毫米。支架安装长度和位置由两个

陷型铂铱合金不透射线标记限定。

导丝内腔覆盖该输送系统的整个长度，从

远端头端到Y形鲁尔接头。

1. Popis zařízení:

Systém balónkem rozpínacího periferního stentu Myra™ BMS sestává z 
následujících komponentů-

l Chrom-kobaltový balónkem rozpínací periferní stent L605.

l Po drátě zaváděný stent balónkového dilatačního katétru PTA. 

 Stent je předem namontován na balónkovém katétru a je umístěn mezi 
dvěma radiopakními značkovacími pásky z platiny a iridia.

1.1 Popis komponentů zařízení:       

Tabulka – 1

5F

6/7F***

Viz štítek na balení

 1.1.5 Vnější profil dříku

 1.1.7 Doporučené minimum
  Pouzdro / Zavaděč

 1.1.6  Dilatace stentu / balónku
inflační tlaky

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Kompatibilita vodicího drátu

 1.1.3 Užitná délka zaváděcího 
  systému

 1.1.4  Lumen vodicího drátu

0,035” Balónkový dilatační katétr OTW 
PTA je dostupný v užitných délkách: 80 cm 
a 135 cm.

 1.1.2 Systém zaváděcího stentu
             balónkového katétru

 1.1.1 stentu Elektricky leštěná slitina chromu a kobalt 
L605, laserem řezaná z bezešvé trubky v 
hybridním designovém vzoru.

Poloměkký po lyamidový ba lónek, 
nominálně o 1,50 mm delší, než je délka 
stentu. Délka a umístění namontovaného 
stentu jsou definovány dvěma přikovenými 
radiopakními značkami ze slitiny platiny a 
iridia.

Lumen vodicího drátu pokrývá celou délku 
zaváděcího systému od distálního hrotu ke 
kuželovému rozbočovači Y.

Návod k použití – čeština

TM

Systém balónkem rozpínacího periferního stentu

***Pro ekvivalentní označení na štítku krabičky (F) a na štítku pouzdra konzultujte 
specifikace jednotlivých výrobců

2. Způsob dodání:

Sterilní: Toto zařízení je sterilizováno plynným etylénoxidem (EO) a je   
apyrogenní. Je určeno pouze pro jednorázové použití. 
Neprovádějte opakovanou sterilizaci. Zařízení nepoužívejte, 
pokud je vnitřní obal otevřený nebo poškozený.

Obsah: Jeden (1) systém balónkem rozpínacího periferního stentu 
Myra™ BMS, uložený v ochranném zásobníku, jeden (1) 
návod k použití, dvě (2) karty s informacemi o implantaci 
stentu.

Skladování: Skladujte při teplotě mezi 08-30°C (46.4-86°F) na 
suchém,tmavém a chladném místě.

3.   Indikace:

 Systém balónkem rozpínacího periferního stentu Myra™ BMS je určen pro 
použití při léčbě aterosklerotických onemocnění periferních tepen pod 
aortálním obloukem, s průměrem související cévy 5,00 mm až 10,00 mm u 
kyčelní / podklíčkové tepny a u jiných chráněných  periferních tepny u 
pacientů, způsobilých pro perkutánní transluminální angioplastiku (PTA) a  
stentovací postupy.

4.  Kontraindikace:

l Obecně platí, že balónkem rozpínací stenty jsou kontraindikovány pro 
implantaci vnechráněných cévních oblastech, kde jsou vystaveny 
potenciálnímu riziku vnějších nebo jiných mechanických vlivů, které by 
mohly mít za následek rozdrcení stentu.

l Vysoce kalcifikované léze, odolné vůči PTA.

5. Upozornění:

l Nepoužívejte, pokud je vnitřní obal otevřený nebo poškozený.

l Systém balónkem rozpínacího periferního stentu Myra™ BMS je určen 
pouze k jednorázovému použití. Zařízení opakovaně nesterilizujte nebo je 
nepoužívejte opakovaně, protože to může vést ke snížení výkonu zařízení 
a ke zvýšenému riziku nedostačující opakované sterilizace a křížové 
kontaminace.

l Nafukování rychlým tempem může balónek poškodit.

l Osoby s alergickými reakcemi na slitiny kobaltu a chrom, jejichž hlavními 
složkami jsou kobalt, chrom, wolfram a nikl, mohou trpět alergickou reakci 
na tento implantát.

l Při používání tohoto zařízení je nutný rozumný výběr pacientů, protože 
přináší související rizika subakutní trombózy, cévních komplikací anebo 
krvácení.

5.1. Použití u výjimečné populace:

 Bezpečnost a účinnost  u pacientů mladších 18 let nebyla Myra™ BMS
stanovena.

6.  Upozornění:

6.1  Všeobecná bezpečnostní opatření:

l Implantaci stentu mohou provádět pouze náležitě vyškolení lékaři.

l Následné zablokování může vyžadovat opakovanou dilataci arteriálního 
segmentu, obsahujícího stent. Dlouhodobé důsledky opakované dilatace 
endotelizovaných stentů nelze dobře charakterizovat.

6.2 Bezpečnostní opatření při manipulaci se stentem:  

l Zařízení používejte před datem “Použijte do”, uvedeným na štítku 
produktu.

l Stent ze zaváděcího systému neodstraňujte, protože při odstranění může 
dojít k poškození stentu, nebo vést k embolizaci stentu. Systém balónkem 
rozpínacího periferního stentu Myra™ BMS je určen k použití jakožto 
systém.

l Stent nesmí být odebrán pro použití ve spojení s jinými dilatačními katétry.

l Zvláštní péči je třeba věnovat tomu, aby se zařízením nebylo manipulováno 
nebo aby žádným způsobem nebyla narušena polohu stentu v zaváděcím 
zařízení. To je důležité zejména během vyjmutí katétru z obalu, vkládání 
vodicího drátu, postupu zaváděcím katétrem nebo pouzdrem zavaděče.

l Se stentem nemanipulujte, nedotýkejte se jej ani s ním nepracujte prsty, ani 
jej před přípravou a zavedením neuvádějte do kontaktu s kapalinami, 
protože by mohlo dojít ke kontaminaci nebo k vytlačení stentu ze 
zaváděcího balónkového katétru.

l Zařízení nevystavujte organickým rozpouštědlům, jako je alkohol nebo 
čistící prostředky, ani je  jimi nečistěte.

l Pro nafukování balónku používejte pouze vhodná plnicí média. K 
nafouknutí balónku nepoužívejte žádná plynná média, protože ta by mohla 
způsobit nerovnoměrné nafouknutí a následné obtíže při zavádění stentu.

l Při návratu katétru na vodicí drát zajistěte segmentům dříku dostatečnou 
podporu. 

6.3 Bezpečnostní opatření pro umístění stentu: 

l Balónek před implantací stentu připravit nebo předem nenafukujte jinak, 
než podle pokynů.

l Před dosažením cílové léze nevyvolávejte v zaváděcím katétru vakuum 
(podtlak).

l Implantace stentu může vést k disekci cévy distální nebo proximální ke 
stentované části, a může způsobit akutní uzavření cévy, vyžadující další 
zásah (např. další dilataci nebo vložení dalších stentů).

l Stent neexpandujte, dokud není v cévě správně umístěn.

l Dlouhodobé důsledky opakované dilatace endotelizovaných periferních 
stentů nejsou v současné době známy.

l Nepřekračujte jmenovitý tlak roztržení, uvedený na štítku. Tlak vyšší, než 
uvedený na štítku výrobku, může způsobit roztržení balónku a potenciální 
vnitřní zranění a pořezání.

l Použité vodicí katétry / pouzdro zavaděče musí mít lumeny takové velikosti, 
které jsou pro zavedení stentu Myra™ BMS vhodné.

l Metody při extrakci stentu (použití dalších drátů, oček nebo pinzety) může 
způsobit další trauma v cévě / řečišti nebo přístupovému bodu. Komplikace 
mohou spočívat v krvácení, hematom nebo pseudoanerysma.

l V rámci prevence bimetalické koroze pokud možno neimplantujte stenty z 
různých materiálů v tandemovém nebo v kontaktním překrytí.

l Pokud katétr používáte opakovaně, lumen vodicího drátu před vložením 
propláchněte proplachovací jehlou.

6.4  Bezpečnostní opatření při vytahování stentu/systému:

l Pokud byste v kterémkoli okamžiku, buďto během přístupu k lézi nebo při 
extrakci zaváděcího systému stentu před implantací ucítili jakýkoli 
neobvyklý odpor, je nutno celý systém vyjmout jako jediný celek.

l Při extrakci zaváděcího systému jako jediného celku nezasunujte zaváděcí 
systém do vodicího katétru.

l Nedodržení těchto kroků nebo použití nadměrné síly na zaváděcí systém 
stentu může potenciálně vést ke ztrátě nebo poškození stentu nebo 
součástí zaváděcího systému stentu.

 6.5 Bezpečnostní opatření po implantaci:

 Při křížení nově implantovaného stentu s vodicím drátem nebo balónkovým 
katétrem je třeba dbát velké opatrnosti, aby nedošlo k narušení geometrie 
stentu.

7. Nežádoucí účinky:

 Mezi nežádoucí/nepříznivé účinky, které mohou být s implantací periferního 
stentu do nativních periferních arterií spojovány, patří, ale nejsou omezeny 
na:

l Alergické reakce na kontrastní médium

l Amputace

l Aneurysma

l Arytmie

l Arteriovenózní píštěl

l Úmrtí

l Pořezání

l Embolizaci

l Hematom

l Krvácení

l Hypotenze / hypertenze

l Infekce

l Bolest a citlivost

l Perforace

l Pseudoaneuryzma

l Pyrogenní reakce

l Reakce na antitrombocytární / antikoagulační látky

l Restenóza

l křeče

l Migrace stentu

l Trombóza

l Celková okluze periferní tepny

Mohou nastat i další potenciálně nepříznivé události, v tuto chvíli 
nepředvídatelné.

8.         Informace o klinickém použití:

8.1 Kontrola před použitím:

l Otevřete krabičku s produktem a vyjměte vnitřní tyvekový sáček s 
blisterovým zásobníkem se sterilním systémem balónkem rozpínacího 
periferního stentu Myra™ BMS.

l Před otevřením pečlivě zkontrolujte sterilní obal.

l Nepoužívejte, pokud bylo balení poškozeno nebo otevřeno.

l Po datu „Použijte do“ výrobek nepoužívejte.

l Pokud se sterilní balení jeví jako neporušené, roztržením otevřete sterilní 
váček, produkt opatrně vyjměte a jeho obsah s použitím aseptické techniky 
předejte nebo upusťte do sterilního pole.

l Pečlivě zkontrolujte, zda nenaleznete ohyby, smyčky nebo jiné vady.

l Zkontrolujte, zda je stent umístěn mezi radiopakními značkami.

l Pokud zjistíte jakékoli závady, výrobek nepoužívejte.

 8.2 Požadované materiály:

l Pouzdro zavaděče

l 2-3 stříkačky (10-20 cc)

l 1000 u/500 cc heparinizovaného dialyzačního roztoku (HepNS) 

l Vodicí drát o průměru 0,89mm (0,035”)

l Kontrastní látka, zředěná s fyziologickým roztokem 1:1

l Nafukovací zařízení

l Trojcestný kohout

l Utahovací zařízení (je-li k dispozici)

l Zavaděč vodicího drátu

8.3 Příprava:

8.3.1 Opláchnutí lumenu vodicího drátu:

l Z lumenu vodicího drátu odstraňte ochranný stilet a vyhoďte jej.

l Vodicí drát propláchněte sterilním heparinizovaným roztokem, dokud 
kapalina nebude vycházet výstupním portem vodicího drátu.

 Upozornění: Při proplachování lumenu vodicího drátu se vyvarujte 
manipulace se stentem,  protože by mohlo dojít k narušení pozice stentu na 
balónku. 

8.3.2 Příprava zaváděcího systému:

l Připravte nafukovací zařízení se zředěnou kontrastní látkou

l Nafukovací zařízení připojte k uzavíracímu ventilu; připojte k rozbočovači 
(napouštěcí port balónku).

Upozornění: V tomto okamžiku na balónek neaplikujte přetlak ani podtlak.

l Zaváděcí systém natočte vertikálně, hrotem dolů.

l Uzavírací ventil otevřete pro zaváděcí systém stentu; 30 sec táhněte 
podtlak; pro kontrastní náplň uvolněte na neutrální tlak.

l Zavřete uzavírací kohout pro zaváděcí systém; z napouštěcího zařízení / 
stříkačky vypusťte vzduch.

l Předchozí tři kroky opakujte, dokud není vytlačen vzduch.

l Pokud jste použili stříkačku, k uzavíracímu kohoutu připojte připravené 
napouštěcí zařízení.

l Otevřete uzavírací ventil pro zaváděcí systém, ponechte neutrální tlak.

 8.3.3 Postup zavádění:

l Místo cévního vstupu připravte podle běžných postupů.

l Exponovaný vodicí drát otřete heparinizovaným fyziologickým roztokem a 
odstraňte zbytky krve nebo kontrastní látky.

l Na napouštěcím zařízení udržujte neutrální tlak. 

l Zaváděcí systém nasuňte zpět na proximální konec vodicího drátu, 
přičemž vodicí drát udržujte poloze napříč cílovou lézí.

l Vodicím drátem zaveďte aplikační systém stentu do cílové léze. Pro 
umístění stentu v lézi použijte radiopakní značky na balónku; pro potvrzení 
pozice stentu proveďte angiografii.

 Poznámka: Pokud byste v kterémkoli okamžiku, buďto během přístupu k 
lézi nebo při extrakci zaváděcího systému stentu před implantací ucítili  
neobvyklý odpor, je nutno celý systém vyjmout. Konkrétní pokyny pro 
vyjmutí zavedeného stentu naleznete v části 6.4, Bezpečnostní opatření při 
extrakci stentu/systému.

l Utáhněte rotační hemostatický ventil. Stent je nyní připraven k zavedení.

8.3.4 Postup zavedení:

  Upozornění: Pro vnitřní průměr stentu in vitro a RBP konzultujte štítek 
výrobku.

l Před nasazením si s pomocí radiopakních značek na balónku znovu ověřte 
správnou polohu stentu ve vztahu k cílové lézi.

l Napouštěcí zařízení (jen částečně naplněné kontrastním médiem) připojte 
k uzavíracímu ventilu (minimálně trojcestnému) a s použitím podtlaku 
vypusťte z balónku vzduch.

l Uzavíracím kohoutem otočte pro katétr do polohy vypnuto a z 
napouštěcího zařízení vypusťte vzduch. Uzavřete boční port uzavíracího 
kohoutu.

l S použitím skiaskopické vizualizace nafoukněte balónek pro zavedení 
stentu, ale nepřekračujte jmenovitý tlak protržení, uvedený na štítku. 
Optimální expanze vyžaduje, aby stent byl v kontaktu se arteriální stěnou 
tak, aby vnitřní průměr stentu odpovídal velikosti průměru dané cévy. 
Kontakt stentu se stěnou je třeba ověřit obvyklým angiografickým 
postupem nebo intravaskulárním ultrazvukem.

l Správné roztažení stentu zkontrolujte pomocí angiografie.  Pokud stent 
není zcela roztažen, naplňte balónek znovu, dokud nedosáhnete 
optimálního výsledku.

l Balónek vypusťte vytvořením podtlaku v napouštěcím zařízení. Před 
jakýmkoli zamýšleným pohybem katétru se ujistěte, zda je balónek zcela 
vypuštěn.

8.3.5 Postup extrakce:

l Zajistěte, aby byl balónek zcela vypuštěn

l Při současném zachování pozice vodicího drátu a aplikace podtlaku v 
napouštěcím zařízení aplikační systém stentu vytáhněte.

 Poznámka: Pokud byste v kterémkoli okamžiku, buďto během přístupu k 
lézi nebo při extrakci zaváděcího systému stentu před implantací ucítili 
neobvyklý odpor, je nutno celý systém vyjmout. Konkrétní pokyny pro 
vyjmutí zavedeného aplikačního systému stentu naleznete v části 6.4, 
Bezpečnostní opatření při extrakci stentu/systému.

l Finální vnitřní průměr stentu by měl odpovídat dané cévě. ZAJISTĚTE, ABY 
STENT NEBYL NEDOSTATEČNĚ DILATOVÁN. 

8.3.6 Likvidace:

Po použití zlikvidujte systém v souladu s obecně uznávanými předpisy 
ohledně správy zdravotního odpadu.

Poznámka: Aktualizovaný návod pro tuto proceduru musí být konzultován 
s novými publikacemi.

 9. Odmítnutí záruky a omezení nápravných opatření:

 Na produkty Meril Life Sciences Pvt. Ltd., popsané v této publikaci se 
nevztahují žádné výslovně uvedené nebo předpokládané záruky, včetně, 
ale bez omezení, jakékoli předpokládané záruky obchodovatelnosti, 
vhodnosti pro určitý účel. Společnost Meril Life Sciences Pvt. Ltd. za 
žádných okolností neručí za jakékoli přímé, nepřímé, náhodné nebo 
následné škody. Některé jurisdikce vyloučení nebo omezení 
předpokládaných záruk neumožňují. V jurisdikcích, které vyloučení nebo 
omezení náhodných nebo následných škod neumožňují, nemusí některá z 
výše uvedená vyloučení platit. Pacient může mít také další práva, která se v 
jednotlivých jurisdikcích liší.

 Popisy nebo technické parametry v tištěných materiálech společnosti Meril 
Life Sciences Pvt. Ltd., včetně této publikace, jsou určeny pouze k 
obecnému popisu výrobku v době jeho výroby, a nepředstavují žádné 
výslovné záruky.

 Společnost Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nebude odpovědná za žádné 
přímé, nepřímé, náhodné nebo následné škody, vyplývající z opakovaného 
použití produktu.

1. Description de l'instrument:

Le système Myra™ BMS de stent périphérique à ballonnet extensible 
comprend les composantes suivantes -

l Un stent périphérique L605 en cobalt et chrome extensible par ballonnet.

l Un cathéter PTA à dilatation par ballonnet de déploiement de stent sur-
câble.

 Le stent est pré-monté sur le cathéter à ballonnet et placé entre deux 
bandes marquantes radio-opaques en platinum-iridium.

1.1 Description des composantes de l'instrument:

Tableau - 1

5F

6/7F***

Voir étiquette de l'emballage

 1.1.5 Profil extérieur de la tige

 1.1.7 Minimum recommandé 
Introducteur 

 1.1.8 Compatibilité du câble de 
guidage 

 1.1.6 Dilatation du stent / 
ballonnet Pressions de 
gonflage

OTW 0.035”     ( 0.89 mm)

 1.1.3 Longueur utilisable du 
système de déploiement

 1.1.4  Lumen du câble de guidage

0,035” Le cathéter de dilatation à 
ballonnet OTW  PTA  est disponible avec 
une longueur de cathéter utilisable de 80 
cm ou de 135 cm.

 1.1.2 Système de déploiement 
de stent à cathéter à 
ballonnet

 1.1.1 Stent Alliage L605 chrome et cobalt poli 
électriquement, coupé au laser dans un 
tube homogène au motif hybride.

Ballonnet en polyamide à souplesse 
moyenne, d'une longueur nominale 
supérieure à celle du stent de 1,50 mm. La 
longueur du stent monté et l'endroit sont 
définis par deux marqueurs radio-
opaques en platinum-iridium.

Le lumen du câble de guidage couvre la 
totalité de la longueur du système de 
déploiement depuis le bout distal jusqu'au 
port Luer en Y.

Mode d'emploi – FRANÇAIS

TM

Système de stent périphérique à ballonnet extensible

***Voir les spécifications individuelles des fabricants pour les équivalents (F) sur 
l'étiquette de la boîte et de la poche.
2. Livré:

Stérile: Cet instrument a été stérilisé à l'oxyde d'éthylène (EO) et   
n'est pas pyrogénique. Il a été conçu pour une utilisation 
unique Ne pas restériliser. Ne pas utiliser le produit si 
l'emballage est ouvert ou endommagé.

Contient:   Un (1) système Myra™ BMS de stent périphérique à 
ballonnet extensible sur un plateau circulaire protecteur, 
un (1) exemplaire des instructions, deux (2) cartes 
d'implantation de stents.

Conservation:  Conserver entre 08-30˚C (46.4-86˚F) de température dans 
rangement un endroit sec, sombre et frais.

3. Indications:
Le système de stent périphérique  Myra™ BMS à ballon extensible est 
indiqué pour une utilisation dans le traitement des maladies 
athérosclérotiques des artères périphériques sous l'arc aortique pour un 
diamètre du vaisseau de référence de 5,00 à 10,00 mm pour une utilisation 
iliaque / sous-clavière et d'autres artères périphériques protégées chez les 
patients chez qui une Angioplastie Transluminale Percutanée (PTA) et une 
intervention de stenting est possible.

4. Contre-indications:
l Les stents à ballonnet extensible sont généralement contre-indiqués pour 

l'implantation dans les régions vasculaires non-protégées, exposées à un 
risque potentiel d'impacts externes ou mécaniques pouvant broyer le stent.

l Lésions fortement calcifiées, résistant à une PTA.
5. Avertissements:
l Ne pas utiliser si l'emballage interne est ouvert ou endommagé.
l Le système Myra™ BMS de stent périphérique à ballonnet extensible est 

destiné à un usage unique. Ne restérilisez pas cet instrument, et ne le 
réutilisez pas, faute de quoi la performance de l'instrument pourrait être 
compromise suite à une restérilisation insuffisante conduisant à une 
contamination ultérieure.

l Un gonflage à grande puissance peut endommager le ballonnet.
l Des personnes allergiques à l'alliage de chrome et de cobalt dont les 

composantes principales sont le chrome, le cobalt, le tungstène et le nickel 
peuvent subir une réaction allergique à cet implant.

l Une sélection soigneuse des patients est nécessaire lors de l'utilisation de 
cet instrument, car celle-ci comporte des risques associés de thrombose 
subaigüe, de complications vasculaires et/ou de saignements.

5.1. Utilisation dans certaines populations particulières:
 L'innocuité et l'efficacité du Myra™ BMS chez les patients de moins de 18 

ans n'ont pas été établies.
6. Précautions:
6.1 Précautions générales:
l Seuls des médecins ayant reçu une formation adéquate sont autorisés à 

effectuer l'implantation de ce stent.
l Un blocage sub-implantation peut nécessiter une re-dilatation du segment 

artériel contenant le stent. Les conséquences à long terme d'une re-
dilatation du stent endothélialisé ne sont pas connues avec précision.

6.2 Précautions de manipulation du stent: 
l Utiliser le produit avant la date "À utiliser avant" spécifiée sur l'étiquette du 

produit.
l Ne retirez pas le stent du système de déploiement, faute de quoi vous 

risqueriez de l'endommager et de causer une embolie du stent. Le système 
Myra™ BMS de stent périphérique à ballonnet extensible a été conçu pour 
être utilisé sous la forme d'une unité systémique.

l Le stent ne doit pas être retiré afin d'être utilisé conjointement à d'autres 
cathéters de  dilatation.

l Il convient de prendre particulièrement soin de ne pas manipuler ou 
déranger la position  du stent sur l'instrument de déploiement. Ceci est 
particulièrement important lors du  retrait du cathéter de son emballage, 
pendant le placement du câble de guidage, l'avancement à travers un 
cathéter de guidage ou un introducteur.

l Ne pas manipuler, toucher ou faire bouger le stent en le touchant avec les 
doigts et éviter le contact avec tout liquide avant la préparation et le 
déploiement, faute de quoi le stent pourrait être contaminé ou délogé du 
cathéter de déploiement à ballonnet.

l N'exposez pas l'instrument à des solvants organiques, tels que l'alcool ou 
les détergents.

l N'utilisez que le produit de gonflage approprié pour gonfler le ballonnet. 
N'utilisez pas de produit gazeux pour gonfler le ballonnet, faute de quoi 
celui-ci pourrait être gonflé de manière irrégulière et causer des difficultés 
lors du déploiement du stent.

l Lorsque vous fixez le cathéter sur le câble de guidage, assurez-vous que 
les segments de la tige se trouvent sur un support adéquat.

6.3 Précautions de placement du stent: 
l Ne préparez-pas et ne pré-gonflez pas le ballonnet avant l'implantation du 

stent sauf instructions contraires.
l N'appliquez pas de vide (pression négative) sur le cathéter de déploiement 

à ballonnet avant d'avoir atteint la lésion-cible.
l L'implantation d'un stent peut causer une dissection du vaisseau du côté 

distal et / ou proximal de la portion à stent et peut causer une occlusion 
aigue du vaisseau nécessitant une intervention supplémentaire (par 
exemple une nouvelle dilatation ou le placement d'un stent additionnel).

l N'étendez pas le stent si celui-ci n'est pas positionné correctement dans le 
vaisseau.

l Les conséquences à long terme d'une re-dilatation du stent endothélialisé 
sont encore inconnues.

l N'excédez pas la pression nominale d'éclatement indiquée sur l'étiquette. 
L'application de pressions supérieures à celles indiquées sur l'étiquette du 
produit peut causer la rupture du ballon ainsi que des blessures et 
dissections intimales.

l Les cathéters de guidage / les introducteurs doivent être dotés de lumens 
aux tailles appropriées à l'introduction d'un stent Myra™ BMS.

l Les méthodes de retrait du stent (utilisation de câbles, de snares ou de 
forceps supplémentaires) peut causer un traumatisme supplémentaire du 
vaisseau et/ ou de la zone d'accès. Les complications potentielles 
comprennent les saignements, les hématomes et les pseudoanévrismes.

l Afin d'éviter toute possibilité de corrosion des métaux dissemblables, 
n'implantez pas plusieurs stents faits de matériaux divers en tandem, et 
évitez le contact si possible.

l Si vous réinsérez le cathéter, rincez le lumen du câble de guidage au 
moyen de l'aiguille de rinçage avant réinsertion.

6.4 Précautions de retrait du stent/système:
l Si vous ressentez une résistance inhabituelle durant l'accès à la lésion ou le 

retrait du système de déploiement de stent avant l'implantation du stent, 
retirez le système tout  entier en une seule unité.

l Lorsque vous retirez le système de déploiement de stent en une seule 
unité, ne tirez pas le système de déploiement à travers le cathéter de 
guidage.

l Le non-respect de ces étapes et/ou l'application d'une force excessive sur 
le système de déploiement de stent peut conduire à la perte ou à 
l'endommagement du stent et/ou des composantes du système de 
déploiement de stent.

6.5 Précautions post-implantation:
 Il est nécessaire de procéder très soigneusement lors du placement d'un 

stent fraîchement déployé avec un câble de guidage ou un cathéter à 
ballonnet, afin d'éviter toute perturbation de la géométrie du stent.

7. Effets indésirables:
 Les effets secondaires indésirables pouvant se produire lors de 

l'implantation d'un stent périphérique dans une artère périphérique 
comprennent mais ne se limitent pas aux suivants:

l Réactions allergiques au produit de contraste
l Amputation
l Anévrismes
l Arrhythmie
l Fistules artério-veineuses
l Décès
l Dissection
l Embolisation
l Hématomes
l Hémorragies
l Hypotension/hypertension
l Infection
l Douleurs et sensibilité
l Perforation
l Pseudo-anévrisme
l Réactions pyrogéniques
l Réactions aux anti-plaquettaires/agents coagulants
l Resténose
l Spasmes
l  Migration de stent
l Thrombose
l Occlusion totale de l'artère périphérique
 D'autres effets indésirables imprévus pour le moment peuvent également 

se présenter.
8. Informations pour l'utilisation clinique:
8.1 Inspection avant utilisation:
l Ouvrez l'emballage du produit pour en extraire la poche intérieure en Tyvek 

contenant le plateau blister contenant le système de stent périphérique à 
ballonnet extensible Myra™ BMS.

l Inspectez soigneusement l'emballage stérile avant de l'ouvrir.
l N'utilisez pas le produit si l'emballage a été ouvert ou endommagé.
l Le produit ne doit plus être utilisé après la date ”à utiliser avant”.
l Si l'emballage semble intact, ouvrez la poche stérile afin d'en extraire 

soigneusement le contenu, puis laissez-le tomber doucement dans une 
zone stérile en vous conformant à toutes les techniques d'aseptisation.

l Inspectez soigneusement le produit afin d'y déceler toute torsion, tout pli 
et toute autre détérioration.

l Vérifiez que le stent se trouve bien entre les marqueurs radio-opaques.
l Ne pas utiliser en cas de détériorations.
8.2 Matériel requis:
l Tige d'introduction
l 2-3 seringues (10-20 cc)
l 1000 u/500 cc de solution saline héparine normale (HepNS) 
l un câble de guidage de 0,035” (0,89mm) de diamètre
l Du produit de contraste dilué 1:1 avec de la saline normale
l Un instrument d'inflation
l Un robinet à trois voies
l Instrument de couple de torsion (si applicable)
l Un introducteur de câble de guidage
8.3 Préparation:
8.3.1 Rinçage du lumen du câble de guidage:
l Retirez le stylet de protection du lumen du câble de guidage et jetez-le.
l Rincez le câble de guidage avec de la solution saline héparine jusqu'à ce 

que le liquide sorte du port de sortie du câble de guidage.
 Prudence: Évitez de manipuler le stent pendant le rinçage du lumen du 

câble de guidage, faute de quoi le placement du stent sur le ballonnet 
pourrait être compromis.  

8.3.2 Préparation du système de déploiement :
l Préparez un instrument d'inflation avec du produit de contraste dilué.
l Fixez l'instrument d'inflation au robinet; fixez-le au port d'inflation du 

ballonnet.
 Prudence: N'appliquez pas de pression positive ou négative sur le 

ballonnet lors de cett eétape. 
l Orientez le système de déploiement vers la verticale avec la pointe en bas.
l Ouvrez le robinet du système de déploiement de stent; tirez afin d'obtenir 

une pression négative durant 30 secondes, puis relâchez pour une 
pression neutre afin quel'instrument se remplisse du produit de contraste.

l Fermez le robinet vers le système de déploiement; purgez l'air de 
l'instrument d'inflation / la seringue.

l Répétez les trois étapes précédentes jusqu'à ce que tout l'air ait été 
expulsé.

l Si une seringue a été utilisée, fixez un instrument d'inflation préparé au 
robinet.

l Ouvrez le robinet vers le système de déploiement, laissez-le sur neutre.
 8.3.3 Procédure de déploiement:
l Préparez le site d'accès vasculaire selon les pratiques standard.
l Nettoyez le câble de guidage à nu avec de la saline héparine afin d'en retirer 

tout résidu de sang ou de produit de contraste.
l Maintenez une pression neutre sur l'instrument d'inflation.
l Fixez le système de déploiement sur la partie proximale du câble de 

guidage tout en maintenant le câble de guidage en position en travers de la 
lésion-cible.

l Avancez le système de déploiement de stent  vers la lésion-cible sur le 
câble de guidage. Utilisez les marqueurs radio-opaques du ballonnet afin 
de positionner le stent en travers de la lésion; confirmez la position du stent 
au moyen d'une angiographie.

 Note: Si vous ressentez une résistance inhabituelle durant l'accès à la 
lésion ou le retrait du système de déploiement de stent avant l'implantation 
du stent, retirez le système tout entier. Voir Précautions lors du retrait du 
stent/système, section 6.4 pour des instructions plus spécifiques au sujet 
du retrait du système de déploiement de stent.

l Fermez la valve hémostatique tournante. Le stent peut désormais être 
implanté.

8.3.4 Procédure d'implantation:
 Prudence: Référez-vous à l'étiquette du produit pour le diamètre interne et 

le RBP du stent in-vitro.
l Avant l'implantation, assurez-vous que le stent soit en position correcte par 

rapport à la lésion-cible au moyen des marqueurs radio-opaques du 
ballonnet.

l Fixez l'instrument d'inflation (seulement partiellement rempli de produit de 
contraste) à un robinet (au moins trois voies) et appliquez une pression 
négative afin de purger l'air du ballonnet.

l Tournez le robinet vers la position "off" vers le cathéter et purgez l'air de 
l'instrument d'inflation. Fermez le port latéral du robinet.

l Gonflez le ballonnet sous visualisation fluoroscopique afin d'implanter le 
stent, mais n'excédez pas la pression nominale d'éclatement du ballonnet. 
Afin d'obtenir une expansion optimale, le stent doit être intégralement en 
contact avec la paroi artérielle lorsque le diamètre interne du stent 
correspond au diamètre du vaisseau de référence. Le contact entre le stent 
et la paroi artérielle devra être vérifié au moyen d'une angiographie 
routinière ou d'un ultrason intravasculaire.

l Confirmez l'extension adéquate du stent au moyen d'une angiographie.  Si 
le stent n'est pas complètement étendu, regonflez le ballonnet jusqu'à ce 
qu'un résultat optimal soit obtenu.

l Dégonflez le ballonnet en générant du vide au moyen de l'instrument 
d'inflation. Assurez-vous que le ballonnet soit complètement dégonflé 
avant d'agir de quelque sorteque ce soir sur le cathéter. 

8.3.5 Procédure de retrait:
l Assurez-vous que le ballonnet est entièrement dégonflé
l Tout en maintenant le câble de guidage en position et une pression 

négative sur l'instrument d'inflation, retirez le système de déploiement de 
stent.

 Note: Si vous ressentez une résistance inhabituelle durant l'accès à la 
lésion ou le retrait du système de déploiement de stent avant l'implantation 
du stent, retirez le système tout entier. Voir Précautions lors du retrait du 
stent/système, section 6.4 pour des instructions plus spécifiques au sujet 
du retrait du système de déploiement de stent.

l Le diamètre interne final du stent doit correspondre à celui de vaisseau de 
référence. ASSUREZ-VOUS QUE LE STENT N'EST PAS SOUS-DILATÉ.

8.3.6 Élimination:
Après utilisation, éliminer le dispositif conformément aux règlements 
acceptés en matière de gestion de déchets médicaux.
Remarque: Les orientations mises à jour relatives à l'intervention doivent 
être consultées dans le cadre de nouvelles publications.

9. Exclusion de garantie et limitation des recours:
 Aucune garantie expresse ou tacite, incluant mais non limitée à toute 

garantie tacite de commerciabilité ou d'adaptation à des fins particulières 
n'est offerte sur le(s) produit(s) Meril Life Sciences Pvt. Ltd. décrit(s) dans 
cette documentation. La Meril Life Sciences Pvt. Ltd.  ne saurait être tenue 
responsable de quelque dommage direct, indirect, secondaire ou 
conséquent que ce soit. Certaines autorités juridiques n'autorisent pas 
l'exclusion ou la limitation d'une garantie tacite. Pour les autorités 
juridiques qui n'autorisent pas l'exclusion ou la limitation de dommages 
secondaires ou conséquents, certaines des exclusions ci-dessus peuvent 
ne pas être applicables. Le patient peut également disposer d'autres droits 
variant d'une autorité juridique à l'autre.

 Les descriptions ou spécifications dans toute la documentation imprimée 
de Meril Life Sciences Pvt. Ltd., dont cette publication, ont pour seul objet 
de décrire le produit de manière généralisée au moment de sa fabrication, 
et ne constituent en aucun cas des garanties expresses.

 La Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ne saurait être tenue responsable de 
quelque dommage direct, indirect, seconadaire ou conséquent que ce soit 
résultant de la réutilisation de ce produit.

1. Beschreibung des Instrumentes:

Das Myra™ BMS - Ballon-erweiterbares peripheres Stentsystem umfasst 
folgende Komponenten-

l Einen mit Ballon erweiterbaren L605 Kobalt Chromium peripheren Stent.

l Einen Überdraht PTA Stent-Auslieferungskatheter mit Ballondilatation.

 Der Stent ist auf dem Ballonkatheter vormontiert und zwischen zwei 
röntgenopaken Platinum- Iridium Markierungsbänder platziert.

1.1 Beschreibung der Komponenten des Instrumentes: 

Tabelle - 1

Nutzungsanweisungen-DEUTSCH

Ballon-erweiterbares peripheres Stentsystem

TM

5F

6/ 7F***

Siehe Packungsetikett

 1.1.5 Außenprofil des Schaftes

 1.1.7 Empfohlener Mindestwert  
Schleuse/Einführinstrument  

 1.1.8 Kompatibilität des 
Führungsdrahtes 

 1.1.6 Stent dilatation/Ballon 
Inflationsdruck

OTW 0.035”     ( 0.89 mm)

 1.1.3 Verwendungslänge des   
Auslieferungssystems

 1.1.4 F ührungsdraht-Lumen

Der 0,035” OTW PTA Ballon-Dilatations-
Katheter ist mit einer verwendbaren 
Katheterlänge von 80 cm oder 135 cm 
verfügbar.

 1.1.1 Stent Elektropolierte L605 Kobalt Chromium 
Legierung, per Laser aus einem nahtlosen 
R o h r  m i t  H y b r i d - D e s i g n m u s t e r 
herausgeschnitten.

Semi-compliant Ballon aus Polyamid, 
nominal 1,50 mm länger als der Stent. Die 
montierte Stentlänge und -Position wird 
m i t h i l f e  v o n  z w e i  g e h ä m m e r t e n , 
röntgenopaken Mark ierungen aus 
Platinum-Iridium definiert.

Der Führungsdraht-Lumen deckt die 
gesamte Länge des Auslieferungssystems 
von der distalen Spitze bis zum Y-förmigen 
Luer Port ab.

 1.1.2 Stent-Auslieferungsballon
              Kathetersystem

***Siehe individuelle Herstellerspezifikationen für (F)-Äquivalente auf dem Etikett der 
Verpackung und der Tasche
2.  Lieferung:

 Steril :  Dieses Instrument wurde mit Äthylenoxid-Gas (EO) sterilisiert 
und ist nicht-pyrogen. Es ist für eine einzige Verwendung 
vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, falls die 
Verpackung offen oder beschädigt ist.

 Inhalt:  Ein (1) Myra™ BMS - mit Ballon erweiterbares peripheres 
Stentsystem, in einem runden, schützenden Tablett verpackt, 
eine (1) Benutzeranleitung, zwei (2) Stent Implantationskarten.

 Lagerung Bewaren op een droge, donkere, koele plaats met een :  
temperatuur tussen 08-30°C (46.4-86°F).

3. Indikationen:
Das Myra™ BMS - Ballon-erweiterbare periphere Stentsystem ist für die 
Behandlung von atherosklerotischen Krankheiten der Peripher-Arterien unter 
dem Aortenbogen bei einem Referenzgefäß-Durchmesser von 5,00 bis 10,00 
mm für Beckenarterien / Subclavia-Arterien und andere geschützte, periphere 
Arterien bei Patienten gedacht, die für eine Perkutane Transluminale 
Angioplastie (PTA) und Stenting-Eingriffe in Frage kommen. 

4. Kontraindikationen:
l Allgemein sind mit Ballon erweiterbare Stents für die Implantation in 

ungeschützten vaskulären Bereichen, die potentiellen Risiken aufgrund von 
externen oder mechanischen Einschlägen, die den Stent quetschen könnten, 
ausgesetzt sind, kontraindiziert.

l Schwer verkalkte Läsionen, die gegen PTA-Eingriffe widerstandsfähig sind.
5. Warnungen:
l Nicht verwenden, falls die innere Verpackung offen oder beschädigt ist.
l Das Myra™ BMS - mit Ballon erweiterbare periphere Stentsystem ist für eine 

einzige Verwendung gedacht. Bitte sterilisieren und verwenden Sie das 
Instrument nicht erneut, da dies möglicherweise negative Auswirkungen auf 
die Leistung des Instrumentes haben kann, und das Risiko einer unwirksamen 
Resterilisierung und einer Kontaminierung nach sich ziehen kann.

l Eine hochgradige Inflation kann den Ballon beschädigen.
l Pe r s o n e n  d i e  a u f  e i n e  Ko b a l t - C h r o m i u m - L e g i e r u n g ,  d e r e n 

Hauptkomponenten Kobalt, Chromium,  Wolfram und Nickel sind, allergisch 
sind, können auf dieses Implantat allergisch reagieren.

l Eine vorsichtige Patientenauswahl ist bei der Verwendung dieses 
Instrumentes entscheidend, da sie Risiken einer subakuten Thrombose, 
vaskulärer Komplikationen und/oder Blutungen mit sich trägt.

5.1. :Gebruik bij bijzondere populatie
 Veiligheid en effectiviteit van Myra™ BMS bij patiënten jonger dan 18 jaar als 

niet vastgesteld.
6. Vorsichtsmaßnahmen:
6.1 Allgemeine Vorsichtsmaßnahmen:
l Nur Ärzte, die für diesen Eingriff angemessen ausgebildet wurden, sollten die 

Stentimplantation durchführen.
l Eine Nachblockierung kann zum Bedarf einer erneuten Dilatation des 

Arterienbereichs, der den Stent enthält, führen. Die langfristigen Ergebnisse 
einer erneuten Dilatation eines endothelialisierten Stents sind nicht 
ausreichend charakterisiert.

6.2 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stents:  
l Verwenden Sie das Produkt vor dem "Verwenden bis" Datum auf dem 

Produktaufkleber.
l Entfernen Sie den Stent nicht aus dem Auslieferungssystem, da dies den Stent 

beschädigen und/oder zu einer Stentembolie führen könnte. Das Myra™ BMS 
- mit Ballon erweiterbare periphere Stentsystem wurde entwickelt, um als 
System verwendet zu werden.

l Der Stent sollte nicht entfernt werden, um mit anderen Dilatationskathetern 
zusammen verwendet zu werden.

l Besondere Vorsicht ist geboten, um den Stent nicht zu versetzen oder seine 
Position auf dem Auslieferungsinstrument nicht zu ändern. Dies ist besonders 
bei der Entnahme des Katheters aus der Verpackung, der Platzierung des 
Führungsdrahtes, des Voranschreitens durch einen Führungskatheter oder 
eine Schleuse wichtig.

l Bewegen, berühren und handhaben Sie den Stent nicht mit den Fingern, 
vermeiden Sie Kontakt mit Flüssigkeiten vor der Vorbereitung und 
Auslieferung, da dies in der Kontaminierung oder der Herausnahme des 
Stents aus dem Ballonkatheter resultieren kann.

l Wischen Sie das Instrument nicht mit biologischen Lösemitteln, wie z.B. 
Alkohol oder   Reinigungsmittel ab.

l Verwenden Sie ausschließlich das geeignete Medium zur Balloninflation. 
Verwenden Sie kein Gasmedium, um den Ballon zu inflatieren, da dies eine 
unregelmäßige Erweiterung und Schwierigkeiten bei der Stenteinführung 
nach sich ziehen kann.

l Sehen Sie angemessene Stützen für die Schaftsegmente vor, wenn Sie den 
Katheter auf den Führungsdraht einführen.

6 : .3 Vorsichtsmaßnahmen bei der Platzierung des Stents
l Bereiten Sie den Ballon vor der Stenteinführung nicht anders als angegeben 

vor, und blasen Sie diesen nicht vorzeitig auf.
l Stellen Sie im Ballonkatheter kein Vakuum (Negativdruck) her, bevor Sie die 

Zielläsion erreicht haben.
l Die Implantierung eines Stents kann distal und/oder proximal zum 

Stentbereich zu einer Gefäßdissektion führen und eine akute Gefäßschließung 
führen, die möglicherweise eines weiteren Eingriffes bedürfen könnte (z.B. 
erneute Dilatation oder die Platzierung zusätzlicher Stents).

l Erweitern Sie den Stent nicht, wenn dieser nicht richtig im Gefäß sitzt.
l Die langfristigen Ergebnisse einer erneuten Dilatation eines endothelialisierten 

Stents sind heute noch unbekannt.
l Bleiben Sie innerhalb des Nennberstdrucks, der auf dem Etikett angegeben 

wird. Die Verwendung eines höheren Drucks als der auf dem Etikett 
angegebene Druck kann zur Beschädigung des Ballons und zu potentiellen 
Intimverletzungen und -Dissektionen führen.

l Führungskatheter / Einführungsschleusen müssen Lumengrößen aufweisen, 
welche die Einführung des Myra™ BMS Stents ermöglichen.

l Stent-Herausnahmemethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen 
oder Forceps) können zusätzliche Traumata der Gefäße / Röhren und / oder 
des Zugangsbereiches nach sich ziehen. Komplikationen können zu 
Blutungen, Hämatomen oder Pseudoaneurysmen führen.

l Implantieren Sie Stents aus verschiedenen Metallen wenn möglich nicht in 
Tandem und vermeiden Sie Kontakt von einem Stent zum anderen, um eine 
mögliche Korrosion des Mischmetalls zu verhindern.

l Falls Sie den Katheter erneut einführen, spülen Sie den Lumen des 
Führungsdrahtes mithilfe der Spülnadel, bevor Sie diesen erneut einführen.

6.4  Vorsichtsmaßnahmen zur Herausnahme des Stents/Systems:
l Falls an irgendeiner Stelle während des Zugangs zur Läsion oder während des 

Entfernens des Stent-Auslieferungssystems vor der Stent-Implantation ein 
ungewöhnlicher Widerstand verspürt werden sollte, sollte das gesamte 
System als eine Einheit herausgenommen werden.

l Wenn Sie das Auslieferungssystem als eine Einheit herausnehmen, ziehen Sie 
das, Auslieferungssystem nicht durch den Führungskatheter.

l Die Nichtbeachtung dieser Schritte und/oder das Anwenden zu großer Kraft 
beim Bewegen des Stent-Auslieferungssystems können möglicherweise zu 
Beschädigungen des Stents und/oder des Stent-Auslieferungssystems 
führen.

6.5 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation:
 Besondere Vorsicht ist bei der Kreuzung eines neueingesetzten Stents mit 

einem Führungsdraht oder Ballonkatheter geboten, um die Geometrie des 
Stents nicht zu beeinträchtigen.

7. Nebenwirkungen:
Nebenwirkungen, die mit der Implantation eines peripheren Stents in 
peripheren Arterien zusammenhängen können umfassen, sind aber nicht 
begrenzt auf:

l Allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel
l Amputation
l Aneurysma
l Arrhythmien
l Arteriovenöse Fistel
l Tod
l Dissektion
l Embolisierung
l Hämatome
l Hämorrhagien
l Hypertonie/Hypotonie
l Infektionen
l Schmerz und Empfindlichkeit
l Perforation
l Pseudo-Aneurysma
l Pyrogene Reaktionen
l Reaktionen auf Antiplättchen-/ Gerinnungshemmende Mittel
l Restenose
l Spasmus
l Stentmigration
l Thrombosen
l Komplette Okklusion der peripheren Arterie

Es können andere, mögliche Nebenwirkungen auftreten, die heute jedoch 
nicht vorhergesehen werden können.`

8. : Informationen zur klinischen Verwendung
8.1 Inspektion vor der Nutzung:
l Öffnen Sie die Produktverpackung, um die innere Tyvek-Tasche 

herauszunehmen, welche das Blister-Tablett mit dem Myra™ BMS- Ballon-
erweiterbaren peripheren Stentsystem enthält.

l Inspizieren Sie die sterile Verpackung sorgfältig, bevor Sie diese öffnen.
l Verwenden Sie das Instrument nicht, falls die Verpackung geöffnet oder 

beschädigt wurde.
l Das Produkt sollte nur bis zum "Verwenden bis" Datum verwendet werden.
l Falls die Verpackung unversehrt scheint, öffnen Sie die sterile Hülle, um das 

Produkt langsam herauszuziehen, und lassen Sie den Inhalt unter 
Verwendung einer aseptischen Technik sorgfältig in einen sterilen Bereich 
fallen.

l Prüfen Sie sorgfältig, ob jegliche Knicke, Biegungen oder andere 
Beschädigungen zu sehen sind.

l Prüfen Sie, dass sich der Stent zwischen den röntgenopaken Markierungen 
befindet.

l Nicht verwenden, falls jegliche Schäden zu sehen sind.
8.2 Benötigtes Material:
l Einführungsschleuse
l 2-3 Spritzen (10-20 cc)
l  1000 u/500 cc,  normale heparisierte Salzlösung (HepNS) 
l Ein Führungsdraht mit 0,035” (0,89mm) Durchmesser
l Ein 1:1 mit normaler Salzlösung verdünntes Kontrastmittel
l Ein Inflationsinstrument
l Ein Drei-Wege-Hahn
l Verdrehsicherung (falls anwendbar)
l Ein Einführinstrument für den Führungsdraht
8.3 Vorbereitung:
8.3.1 Spülung des Führungsdraht-Lumens:
l Entfernen Sie das schützende Stilett des Führungsdraht-Lumens und 

entsorgen Sie es.
l Spülen Sie den Führungsdraht mit heparinisierte Salzlösung, bis die 

Flüssigkeit aus dem Ausgangsport des Führungsdrahtes herausfließt.
Vorsicht: Vermeiden Sie jegliche Handhabung des Stents während der 
Spülung des Führungsdraht-Lumens, da dies die Platzierung des Stents auf 
dem Ballon versetzen könnte.

8.3.2 Vorbereitung des Auslieferungssystems :
l Bereiten Sie ein Inflationsinstrument mit verdünntem Kontrastmedium vor
l Verbinden Sie das Inflationsinstrument mit dem Hahn; verbinden Sie diesen 

mit dem Hub (Inflationsport des Ballons).
Vorsicht: Wenden Sie dem Ballon zu diesem Zeitpunkt weder einen positiven 
noch einen negativen Druck an.

l Orientieren Sie das Auslieferungssystem senkrecht mit der Spitze nach unten.
l Öffnen Sie den Hahn zum Stent-Auslieferungssystem; ziehen Sie 30 

Sekunden lang negativ an; lassen Sie los, um einen neutralen Druck zum 
auffüllen des Kontrastmittels herzustellen.

l Schließen Sie den Hahn zum Auslieferungssystem; entlüften Sie das 
Inflationsinstrument / die Spritze.

l Wiederholen Sie die drei letzten Schritte, bis die gesamte Luft ausgetreten ist.
l Falls eine Spritze verwendet wurde, verbinden Sie ein vorbereitetes 

Inflationsinstrument mit dem Hahn.
l Öffnen Sie den Hahn zum Auslieferungssystem, lassen Sie es auf neutral.
8.3.3    Auslieferungsverfahren:
l Bereiten Sie den vaskulären Zugangsbereich gemäß Standardverfahren vor.
l Wischen Sie den nackten Draht mit heparinisierter Salzlösung ab, um jegliche 

Blut- oder Produktmittelrückstände zu entfernen.
l Halten Sie den Druck auf dem Inflationsinstrument neutral.
l Richten Sie das Auslieferungsverfahren auf den proximalen Bereich des 

Führungsdrahtes aus, während Sie den Führungsdraht quer zur Zielläsion in 
Position halten.

l Führen Sie das Stent-Auslieferungssystem über den Führungsdraht bis hin zur 
Zielläsion. Verwenden Sie röntgenopake Ballonmarkierungen, um den Stent 
quer zur Läsion zu positionieren; führen Sie eine Angiographie durch, um die 
Stentposition zu bestätigen.

 Beachten Sie: Falls an irgendeiner Stelle während des Zugangs zur Läsion 
oder während des Entfernens des Stent-Auslieferungssystems vor der Stent-
Implantation ein ungewöhnlicher Widerstand verspürt werden sollte, sollte 
das gesamte System herausgenommen werden. Sie Vorsichtsmaßnahmen 
bei der Herausnahme des Stents/Systems, Abschnitt 6.4 für spezifische 
Anweisungen zur Herausnahme des Stent-Auslieferungssystems.

l Schließen Sie das rotierende hämostatische Ventil. Der Stent kann nun 
eingesetzt werden.

8.3.4 Einsatzverfahren:
Vorsicht:  Richten Sie s ich nach dem Produktet iket t  für  den 
Innendurchmesser und RBP des In-Vitro-Stents.

l Bevor Sie den Stent einsetzen, bestätigen Sie die korrekte Position des Stents 
in Bezug auf die Zielläsion mithilfe der röntgenopaken Ballonmarkierungen.

l Verbinden Sie das Inflationsinstrument (nur teilweise mit Kontrastmittel gefüllt) 
mit einem Hahn (mindestens Drei-Wege-Hahn) und wenden Sie einen 
negativen Druck, um den Ballon zu entlüften.

l Drehen Sie den Hahn auf die "AUS"-Position zum Katheter und entlüften Sie 
das Inflationsinstrument. Schließen Sie den Seitenport des Hahns.

l Inflatieren Sie den Ballon unter fluoroskopischer Sicht, um den Stent 
einzusetzen, überschreiten Sie jedoch nicht den auf dem Etikett angegebenen 
Nennberstdruck. Zur optimalen Expansion muss der Stent in vollem Kontakt 
mit der Arterienwand stehen, wobei der interne Durchmesser des Stents dem 
Durchmesser des Referenzgefäßes entsprechen muss. Der Kontakt des 
Stents mit der Wand sollte mithilfe einer Routine-Angiographie oder einer 
intravaskulären Ultraschalluntersuchung überprüft werden.

l Bestätigen Sie die korrekte Stentposition durch eine Angiographie.  Falls der 
Stent nicht komplett erweitert ist, inflatieren Sie den Ballon erneut, bis ein 
optimales Ergebnis erreicht ist.

l Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie durch das Inflationsinstrument ein 
Vakuum ziehen. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollkommen deflatiert ist, 
bevor Sie versuchen, den Katheter zu bewegen.

8.3.5 Herausnahmeverfahren:
l Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollkommen deflatiert ist.
l Halten Sie den Führungsdraht in Position und den negativen Druck auf das 

In f la t ions ins t rument ,  und z iehen S ie  g le ichze i t ig  das  Stent -
Auslieferungssystem heraus.
Beachten Sie: Falls an irgendeiner Stelle während des Zugangs zur Läsion 
oder während des Entfernens des Stent-Auslieferungssystems vor der Stent-
Implantation ein ungewöhnlicher Widerstand verspürt werden sollte, sollte 
das gesamte System herausgenommen werden. Sie Vorsichtsmaßnahmen 
bei der Herausnahme des Stents/Systems, Abschnitt 6.4 für spezifische 
Anweisungen zur Herausnahme des Stent-Auslieferungssystems.

l Der interne Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des 
Referenzgefäßes entsprechen. STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT 
GENÜGEND ERWEITERT IST.

8.3.6 Wegruimen:
Ruim, na gebruik, het systeem weg zoals via aanvaarde reglementeringen 
voor medisch afvalbeheer.
Opmerking: Geüpdatete richtlijnen voor de procedure moeten geraadpleegd 
worden via nieuwe publicaties.

9. Gewährleistungsausschluss und Beschränkung der Rechtsmittel:
 Es besteht keine explizite oder implizite Gewährleistungspflicht, einschließlich 

jedoch nicht beschränkt auf eine Gewährleistung der Marktgängigkeit oder 
der Eignung für einen gewissen Zweck, der Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 
Produkte, die in dieser Dokumentation beschrieben sind. Unter keinen 
Umständen übernimmt die Meril Life Sciences Pvt. Ltd. jegliche Haftung für 
direkte, beiläufig entstandene Schäden oder Folgeschäden. Einige 
Rechtsbereiche untersagen den Ausschluss oder die Beschränkung einer 
impliziten Gewährleistungspflicht. Für Rechtsbereiche, die einen Ausschluss 
oder eine Beschränkung der direkten, beiläufig entstandenen Schäden oder 
Folgeschäden untersagen, gelten einige der o.g. Ausschlüsse u.U. nicht. Der 
Patient kann möglicherweise ebenfalls weitere Rechte in Anspruch nehmen, 
die von Rechtsbereich zu Rechtsbereich variieren.

 Beschreibungen und Spezifikationen in Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 
Dokumenten, einschließlich dieser Dokumentation, haben den alleinigen 
Zweck, das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung allgemein zu beschreiben, 
und bilden keinesfalls explizite Gewährleistungspflichten.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. übernimmt keinerlei Haftung für direkte, beiläufig 
ents tandene Schäden oder  Folgeschäden,  d ie  aufgrund der 
Wiederverwendung dieses Produktes entstanden sind.

1. Az eszköz leírása:

A Myra™ BMS ballonnal nyitható perifériás sztentrendszer a következő 
részekből áll-

l egy ballonnal nyitható L605 kobalt-króm ötvözetből készült perifériás 
sztentből és.

l egy Over-the-wire sztentbehelyező PTA ballonkatéterből. 

 A sztent a ballonkatéterre már előre fel van szerelve két platina-iridium 
sugárfogó jelzősáv közé.

1.1 Az eszköz alkatóelemeinek leírása:

1. sz. táblázat

5F

6/7F***

Lásd a dobozon lévő címkét!

 1.1.5 Tengely külső profilja

 1.1.7 Ajánlott legkisebb hüvely / 
bevezető 

 1.1.6 Sztent tágulás / 
ballonfelfújási nyomás

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Vezetődrót-kompatibilitás

 1.1.3 A behelyezőrendszer 
hasznos hossza

 1.1.4  Vezetődrót lumen

A 0,035” OTW PTA ballonkatéter 80 cm és 
135 cm használható katéterhosszban 
kapható.

 1.1.2 Sztentbehelyező 
ballonkatéter rendszer

 1.1.1 Sztent Varratmentes csőből lézerrel vágott, hibrid 
mintájú elektro-polírozott L605 kobalt-
króm ötvözet.

Fél-kompatibilis poliamid ballon, amely 
névlegesen 1,50 mm-rel haladja meg a 
sztent hosszát. A felszerelt sztent hosszát 
és elhelyezését két platina-iridium 
sugárfogó jelzősáv határozza meg.

A vezetődrót lumen a sztentbehelyező 
rendszer teljes hosszát lefedi, a disztális 
csúcstól az Y Luer-hubig.

Felhasználási útmutató-MAGYAR

Ballonnal nyitható perifériás sztentrendszer

TM

***Az (F) megfelelőjét lásd a dobozon lévő címke és a tasakon lévő címkén szereplő 
egyedi gyártói specifikációkat

2. Kiszerelés:

Steril Az eszköz etilén-oxid (EO) gázzal sterilizált, nem pirogén. :  
Egyszeri használatra készült  Ne sterilizálja újra  Ne használja ! !
az eszközt, ha a csomagolás meg van bontva vagy sérült!

Tartalma: Egy (1) darab Myra™ BMS - ballonnal nyitható perifériás 
sztentrendszer védőtálcán elhelyezve, egy (1) darab használati 
útmutató, kettő (2) darab sztent implantációs kártya.

Tárolása: Tárolja 08-30°C (46.4-86°F) hőmérséklet között száraz, 
sötét,hűvös helyen.

3. Használati javallatok:

A Myra™ BMS - ballonnal nyitható perifériás sztentrendszer aortaív alatti 
perifériás artériák atheroszklerotikus betegségének kezelésére 
használható, valamint az olyan betegeknél alkalmazható, akiken a 
perkután transzlumináris angioplasztikára (PTA) és sztenting eljárás a 
csípő-, vagy szubkláviás és más védett perifériás artériák palliatív kezelése 
céljából végrehajtható, és ahol a kezelendő ér átmérője 5,00 - 10,00 mm 
között van.

4. Ellenjavallatok:

l Általánosságban a ballonnal nyitható sztentek beültetése nem javasolt az 
olyan külső vagy egyéb, mechanikus hatásnak kitett, nem védett 
érterületbe, amely a sztent összetörését okozhatja.

l Nagyfokú, elmeszesedett, PTA-rezisztens léziók esetén.

5.          Figyelmeztetések:

l Ne használja az eszközt, ha a belső csomagolás meg van bontva vagy 
sérült!

l A Myra™ BMS - ballonnal nyitható perifériás sztentrendszer kizárólag 
egyszeri felhasználásra készült! Ne sterilizálja újra, illetve ne használja újra 
az eszközt, mert az rontja annak teljesítményét! Ezenkívül a nem megfelelő 
sterilizálás megnövekedett kockázatot jelent és kereszt-fertőzést is 
okozhat!

l A gyors felfújás a ballont károsíthatja.

l A kobalt, króm, volfrám és nikkel főbb összetevőkből álló kobalt-króm 
ötvözetre allergiás egyéneknél az implantátum allergiás reakciót válthat ki.

l Az eszköz használatakor a betegeket megfelelő körültekintéssel kell 
kiválasztani, tekintettel arra, hogy az eszköz használata szubakut 
trombózist, érrendszeri szövődményeket és/vagy vérzéses eseményeket 
okozhat.

5.  Alkalmazás speciális populációban:1.

 Az Myra™ BMS biztonságát és hatékonyságát 18 éves kor alatti 
betegeknél nem igazolták.

6. Elővigyázatossági megfontolások:

6.1 Általános elővigyázatossági megfontolások:

l A sztent behelyezését kizárólag megfelelő oktatásban részesült szakorvos 
végezheti.

l Egy esetleges későbbi elzáródás a sztentet tartalmazó artériaszegmens 
újbóli kitágítását igényelheti. Nem ismeretesek az endothelializált sztentek 
megismételt dilatációját követő hosszú távú következmények.

6.2 A sztent kezelésével kapcsolatos elővigyázatossági megfontolások:  

l Az eszközt a termék címkéjén feltüntetett “szavatossági időn” belül 
használhatja fel.

l Ne vegyük ki a sztentet a sztentbehelyező rendszerből, mert ezkárosíthatja 
a sztentet és/vagy sztentembóliához vezethet! A Myra™ BMS - ballonnal 
nyitható perifériás sztentrendszer egy egységként való alkalmazásra 
készült!

l A behelyezőrendszer nem használható együtt semmilyen más dilatációs 
katéterrel.

l Fokozottan ügyeljen rá, hogy ne érintse meg a sztentet, és hogy
semmiképpen se mozdítsa el a sztentet a behelyező eszközön! Ez 
különösen a katéter csomagolásból való kiemelése, a vezetődrót 
behelyezése és a vezetőkatéteren, illetve a bevezetőhüvelyen való előtolás 
során fontos.

l  Az előkészítést és a behelyezést megelőzően ne fogja meg és ne érintse 
meg a sztentet, valamint ne nyúljon a sztenthez kézzel, illetve vigyázzon 
arra, hogy az eszköz folyadékkal ne érintkezzen! Ez a sztent 
ballonkatéterről való leesését, illetve szennyeződését okozhatja.

l Ne tegye ki az eszközt olyan szerves oldószerek hatásának, mint az alkohol 
és   tisztítószerek és ne is törölje meg ezen szerekkel az eszközt!

l Kizárólag a megfelelő ballonfeltöltő anyagot használja! Ne használjon 
gáznemű anyagot a ballon felfújásához, mert az egyenetlen tágulást 
okozhat és megnehezíti a sztent felhelyezését.

l A katéter vezetőszálba való visszahelyezésénél megfelelően támassza alá 
a tengelyrészt.

6.3 A sztent behelyezésével kapcsolatos elővigyázatossági 
megfontolások:  

l A vonatkozó utasításoktól eltérő módon ne készítse elő, illetve ne fújja fel 
előre a sztentbehelyező-rendszert a sztent behelyezése előtt!

l Ne képezzen vákuumot (negatív nyomást) a behelyező ballonkatéterben, 
mielőtt elérné a léziót!

l A sztent beültetése az ér disszekciójához vezethet a sztentelt szakasztól 
disztális és/vagy proximális irányban, ez pedig az ér akut elzáródását 
okozhatja, és kiegészítő beavatkozásokat tehet szükségessé (pl. további 
dilatációt vagy további sztentek behelyezését).

l Ne nyissuk a sztentet, amennyiben az nem helyezkedik el megfelelően az 
érben!

l Jelenleg nem ismeretesek az endothelializált sztentek megismételt 
dilatációját követő hosszú távú következmények.

l A címkén feltüntetett mért szakadási nyomást ne lépje túl! A termékcímkén 
feltüntetettnél magasabb nyomás alkalmazása a ballon szakadását, 
potenciális érbelhártya sérülést és disszekciót okozhat.

l A használt vezető katéter/bevezetőhüvely lumenmérete alkalmas kell, 
hogy legyen a Myra™ BMS sztent bevezetésére.

l A sztenteltávolítási módszerek (további drótok, polip-kacsok vagy 
cs ipeszek használata)  további  sérü léseket  okozhatnak az 
érben/ércsatornában és/vagy az ér behatolási területén. Ennek 
szövődménye lehet vérzés, vérömleny vagy álaneurysma.

l Az eltérő fémek korróziójának elkerülése céljából lehetőség szerint 
egyszerre ne ültessen be egymást fedő vagy egymással érintkező, 
különböző anyagból készült sztenteket!

l Ha a katétert ismételten behelyezi, akkor a behelyezés előtt az öblítőtű 
segítségével öblítse át a vezetődrót lumenjét.

6.4  A sztent/behelyezőrendszer eltávolí tásával kapcsolatos 
elővigyázatossági megfontolások:

l Amennyiben szokatlan ellenállást érezne akár a lézió megközelítése vagy a 
sztent behelyezése előtt, illetve a sztentbehelyező-rendszer eltávolítása 
során bármikor, úgy egyben távolítsa el a teljes rendszert!

l Amikor a behelyezőrendszert egyetlen egységként távolítja el, akkor ne 
húzza vissza a behelyező egységet a vezetőkatéterbe!

l E lépések figyelmen kívül hagyása és/vagy a sztentrendszeren történő 
túlzott erő   alkalmazása a sztent és/vagy a sztentbehelyező-rendszer 
elemeinek elvesztését, illetve sérülését okozhatja.

6.5 A beültetés utáni időszakra vonatkozó elővigyázatossági 
megfontolások:

 Legyen nagyon óvatos az újonnan felhelyezett sztenten való vezetődróttal 
vagy ballonkatéterrel való áthatoláskor Fontos, hogy ne károsodjon a ! 
sztent alakja.

7. Káros mellékhatások:

 A natív perifériás artériákba ültetett sztenthez kapcsolható nemkívánatos 
hatások/káros események léphetnek fel, amelyek nem feltétlenül 
korlátozódnak kizárólag a következőkre:

l a kontrasztanyagok által kiváltott allergiás reakció

l amputáció

l aneurysma

l arrythmia

l arteriovenosus fisztula

l halál

l disszekció

l embolizáció

l hematóma

l vérrögképződés

l hypotenzió/hypertenzió

l fertőzés

l fájdalom és gyengeségérzet

l perforáció

l álaneurysma

l pirogén reakciók

l reakció thrombocytaaggregációt gátló vagy váralvadást gátló szerekre

l resztenózis

l görcsök

l sztent elmozdulása

l trombózis

l a perifériás artéria teljes elzáródása

             Jelenleg nem ismert, további kedvezőtlen hatások is felléphetnek.

8. A klinikai használatra vonatkozó információk:

8.1 Az eszköz használat előtti ellenőrzése:
TM

l Nyissa ki a termék dobozát, vegye ki a tyvek tasakból a steril Myra  BMS - 
ballonnal nyitható perifériás sztentrendszert tartalmazó buboréktálcát.

l Felnyitás előtt alaposan vizsgálja át a steril csomagot!

l Ne használja az eszközt, ha a csomagolás sérült vagy bontott!

l Ne használja a terméket a “szavatossági időn” kívül!

l Ha a steril csomagolás érintetlennek tűnik, tépje fel a steril csomagolást és 
óvatosan emelje ki a terméket, majd tegye vagy ejtse a csomag tartalmát 
steril területre, aszeptikus technikát alkalmazva.

l Vizsgálja meg, hogy az eszköz nem hajlott-e meg, nincs-e összetekeredve, 
illetve nincs-e rajta egyéb károsodás!

l Ellenőrizze, hogy a sztent a sugárfogó jelzősávok között helyezkedik-e el!

l Ne használja az eszközt, ha bármilyen hibát észlel!

8.2 Szükséges anyagok:

l Bevezetőhüvely

l 2-3 fecskendő (10-20 cc)

l 1000 u/500 cc,  heparinozott normál sóoldat (HepNS) 

l 0,035” (0,89mm) átmérőjű vezetődrót

l Kontrasztanyag 1:1 arányban hígítva heparinozott normál sóoldattal

l Felfújóeszköz

l Három-utas zárócsap

l Torziós eszköz (amennyiben van ilyen)

l Vezetődrót-bevezető

8.3 Előkészítés:

8.3.1 Vezetődrót-lumen átöblítése:

l Távolítsa el a védőhüvelyt a vezetődrót lumenről, majd dobja ki!

l Öblítse át a sztentbehelyező rendszer vezetődrót számára szolgáló 
lumenét heparinozott sóoldattal. A műveletet addig végezze, amíg a 
folyadék meg nem jelenik a disztális végen!

 Figyelmeztetés: a vezetődrót átmosása közben a sztenthez ne nyúljon, 
mivel az a sztent ballonon való elmozdulását okozhatja!

8.3.2 A behelyezőrendszer előkészítése:

l Készítse elő a feltöltőeszközt a hígított kontrasztanyaggal!

l Csatlakoztassa a feltöltőeszközt az elzárócsapra, majd illessze a 
csatlakozóra (ballon feltöltőnyílás)!

 Figyelmeztetés:  egyelőre még ne helyezze a ballont nyomás vagy 
vákuum alá.

l Csúcsával lefelé állítsa a behelyezőrendszert a megfelelő helyzetbe 
függőlegesen!

l Nyissa ki a sztentbehelyező-rendszer elzárócsapját, alkalmazzon 
vákuumot 30 másodpercig, majd engedje vissza a csapot semleges 
állásba, hogy az eszköz felszívja a kontrasztanyagot!

l Zárja be a behelyezőrendszer elzárócsapját, majd eressze ki a levegőt a 
feltöltőberendezésből vagy a fecskendőből!

l Ismételje az előző három lépést, míg teljesen nem légteleníti az eszközt!

l Amennyiben fecskendőt használt, csatlakoztasson egy előkészített 
feltöltőeszközt az elzárócsapra!

l Nyissa meg a behelyezőrendszerrel való összeköttetéshez az 
elzárócsapot, majd fordítsa a csapot semleges állásba!

8.3.3 A behelyezés menete:

l Az általános gyakorlat szerint készítse elő az ér behatolási területét!

l A maradék vér vagy kontrasztanyag eltávolításához törölje át heparinozott 
sóoldattal az érintett vezetődrótot!

l Tartsa meg a neutrális nyomást a feltöltőeszközön!

l Illessze vissza a behelyezőrendszert a vezetődrót proximális részére, a 
vezetődrótot pedig a cél-lézión keresztül átvezetve tartsa megfelelő 
helyzetben!

l A sztentbehelyező-rendszert a vezetődrót segítségével tolja előre a sérült 
területre. A sztent léziós területen történő elhelyezésére használja a ballon 
sugárfogó jelzésit, valamint végezze el az érfestést, hogy a sztent 
helyzetéről megbizonyosodhasson!

 Megjegyzés: amennyiben szokatlan ellenállást érezne akár a lézió 
megközelítése vagy a sztent behelyezése előtt, illetve a sztentbehelyező-
rendszer eltávolítása során bármikor, úgy egyben távolítsa el a teljes 
rendszert  A specifikus sztentbehelyező-rendszer eltávolításának !
útmutatóját lásd a 6.4. A sztent/behelyező-rendszer kivételével 
kapcsolatos elővigyázatossági megfontolások c. pontban.

l Szorítsa meg a forgó hemosztázisszelepet. A sztent készen áll a 
behelyezésre.

8.3.4 A sztent behelyezésének menete:

 Figyelmeztetés: a sztent in-vitro belső átmérőjére és az RBP adatokra 
vonatkozólag lásd a termék címkéjét!

l Alkalmazás előtt a ballon sugárfogó jelzéseinek segítségével ellenőrizze a 
sztent helyes pozícióját a cél-lézióhoz viszonyítva!

l Kösse rá a (kontrasztanyaggal csak részben megtöltött) feltöltőeszközt az 
elzárócsapra (minimum háromutas) és idézzen elő vákuumot, hogy az 
eszköz a ballonból szívja ki a levegőt!

l Állítsa a katéteren az elzárócsapot “off” (ki) pozícióba és légtelenítse a 
feltöltőeszközt! Zárja be az elzárócsap oldalsó nyílását!

l A sztent alkalmazásához röntgenes megjelenítés mellett fújja fel a ballont, 
de ne lépje túl a címkén szereplő mért szakadási nyomást! Az optimális 
kinyitáshoz a sztentnek teljes mértékben érintkeznie kell az artéria falával, 
a sztent belső átmérőjének pedig a referenciaként használt ér belső 
átmérőjével kell egyeznie. A sztent érfallal való érintkezését angiográfiás 
rutinvizsgálattal vagy intravascularis ultrahanggal kell ellenőrizni.

l Angiográfiával ellenőrizze, hogy a sztent megfelelően ki lett-e nyitva.  Ha a 
sztent nincs teljesen kinyitva, töltse fel újra a ballont, amíg az optimális 
eredményt el nem éri.

l Eressze le a ballont úgy, hogy a feltöltőeszközzel vákuumot idéz elő! 
Győződjön meg róla, hogy a ballon teljesen le legyen eresztve, mielőtt a 
katéterrel bármiféle mozgást végezne!

8.3.5. A kivétel menete:

l  Győződjön meg róla, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve

l A vezetődrót pozícióját megtartva, valamint a feltöltőeszközön a vákuumot 
fenntartva húzza vissza a sztentbehelyező-rendszert!

 Megjegyzés: amennyiben szokatlan ellenállást érezne akár a lézió 
megközelítése vagy a sztent behelyezése előtt, illetve a sztentbehelyező-
rendszer eltávolítása során bármikor, úgy egyben távolítsa el a teljes 
rendszert! A specifikus sztentbehelyező-rendszer eltávolításának 
útmutatóját lásd a 6.4. A sztent/behelyező-rendszer kivételével kapcsolatos 
elővigyázatossági megfontolások c. pontban.

l A végleges belső sztentátmérőnek meg kell egyeznie a referenciaként 
szolgáló ércsatorna átmérőjével. GYŐZŐDJÖN MEG RÓLA, HOGY A 
SZTENT MEGFELELŐEN KI VAN-E TÁGÍTVA!

8.3.6 Eldobás:

Használat után az orvosi hulladék kezelésére vonatkozó elfogadott 
e l ő í r á s o k  s z e r i n t  s z a b a d u l j o n  m e g  a  r e n d s z e r t ő l .
Megjegyzés: Az eljárás frissített iránymutatásait új kiadványokban kell 
megkeresni.

9. A garancia és a jótállás korlátozása:

 Cégünk nem vállal semmiféle kifejezett vagy vélelmezett garanciát, 
beleértve ebbe korlátozás nélkül a Meril Life Sciences Pvt. Ltd. jelen 
kiadványában szereplő termék(ei)nek egy adott rendeltetési célra való 
alkalmasságára vonatkozó bárminemű vélelmezett garanciát. A Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. semmilyen körülmények között nem vállal felelősséget a 
közvetlen, közvetett, véletlen vagy következményes károkért. Egyes 
joghatóságok nem teszik lehetővé a vélelmezett garancia kizárását vagy 
korlátozását. Az olyan joghatóságok esetében, amelyek nem teszik 
lehetővé a véletlen vagy következményes károk kizárását vagy 
korlátozását, a fent említett kizárások egy része nem áll fent. A pácienst 
egyéb jogok is megillethetik, amelyek joghatóságonként eltérőek lehetnek.

 A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nyomtatott anyagában szereplő leírások, 
illetve specifikációk – beleértve ezt a kiadványt is – kizárólag a terméknek a 
gyártás időpontjában való általános leírására szolgálnak, és nem képeznek 
semmiféle kifejezett jótállást.

 A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nem vállal felelősséget a termék 
újrafelhasználásából fakadó bárminemű közvetlen, közvetett, véletlen 
vagy következményes károkért.

***See individual manufacturer specifications for (F) equivalent on box label and 
pouch label

2. How Supplied:

Sterile:  This device is sterilized with Ethylene Oxide (EO) gas and is 
non-pyrogenic. It is intended for single use only. Do not 
resterilize. Do not use the device if the package is opened or 
damaged.

Contents: One (1) Myra  BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent ™
System housed in a protective tray, one (1) Instructions for 
Use, two (2) Stent Implant Card.

Storage:  Store between 08-30°C (46.4-86°F) temperature in a dry, dark, 
cool place.

3. Indications:

The Myra  BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent System is intended ™
for use in the treatment of atherosclerotic diseases of peripheral arteries 
below the aortic arch, with reference vessel diameter of 5.00 mm to 10.00 
mm for Iliac / Sub-Clavian and for other protected peripheral arteries in 
patients eligible for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) and 
Stenting procedures.

4. Contraindications:

l In general, balloon expandable stents are contraindicated for the 
implantation in unprotected vascular districts, exposed to a potential risk of 
external or other mechanical impacts which may result in stent crush.

l Highly calcified lesions, resistant to PTA.

5. Warnings:

l Do not use if the inner package is opened or damaged.

l Myra  BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent System intended for ™
single use only. Do not resterilise or reuse the device as this can potentially 
result in compromised device performance and increased risk of 
inappropriate resterilisation and cross contamination.

l Inflation at a high rate may damage the balloon.

l ersons with allergic reactions to a obalt- hromium alloy, whose main P C C
constituents are obalt hromium, ungsten, and ickel may suffer an C , C T N
allergic response to this implant.

l udicious patient selection is necessary during use of this device since it J
carries the associated risks of subacute thrombosis, vascular 
complications and/or bleeding events.

5.  Use in special population:1.

 Safety and effectiveness of Myra™ BMS in patients below 18 years of age 
has not been established.

6. Precautions:

6.1. General Precautions:

l Only physicians who have received adequate training should perform 
implantation of the stent.

l Subsequent blockage may require repeat dilatation of the arterial segment 
containing the stent. The long term outcome following repeat dilatation of 
the endothelialized stents is not well characterized.

6.2. Stent Handling Precautions: 

l Use the device before the “Use by” date as specified on the product label.

l Do not remove the stent from the delivery system as removal may damage 
the stent and / or lead to stent embolization. The Myra  BMS - Balloon ™
Expandable Peripheral Stent System is intended to perform as a system.

l The stent should not be removed for use in conjunction with other dilatation 
catheters.

l Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent 
position on the delivery device. This is especially important during catheter 
removal from the packaging, placement of the guide wire, advancement 
through a guiding catheter or introducer sheath.

l Do not manipulate, touch or handle the stent with fingers or contact with 
liquids prior to the preparation and delivery as this may result in 
contamination or dislodgement of the stent from the delivery balloon 
catheter.

l Do not expose or wipe the device with organic solvents such as alcohol or 
detergents.

l Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use any gaseous 
medium to inflate the balloon as this may cause uneven expansion and 
difficulty in deployment of the stent.

l When back loading catheter on the guide wire, provide adequate support 
to shaft segments.

6.3. Stent Placement Precautions: 

l Do not prepare or pre-inflate the balloon prior to stent deployment, other 
than as directed.

l Do not induce vacuum (negative pressure) on the delivery balloon catheter 
before reaching the target lesion.

l Implantation of a stent may lead to dissection of the vessel distal and / or 
proximal to the stented portion and may cause acute closure of the vessel 
requiring additional intervention (e.g. further dilatation or placement of 
additional stents).

l Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel.

l Long term outcome following repeat dilatation of endothelialized 
peripheral stents is unknown at present.

l Do not exceed Rated Burst Pressure as indicated on labelling. Use of 
pressures higher than those specified on the product label may result in a 
ruptured balloon and potential intimal damage and dissection.

l Guiding catheters/introducer sheath used must have lumen sizes that are 
suitable to accommodate the introduction Myra  BMS stent.™

l Stent retrieval methods (use of additional wires, snares or forceps) may 
result in additional trauma to vessel / duct and or the access site. 
Complications may include bleeding, hematoma or pseudoanerusym.

l To avoid the possibility of dissimilar metal corrosion, do not implant the 
stents of different material in tandem overlap or contact if possible.

l If reinserting the catheter, flush the guide wire lumen using the flushing 
needle before insertion.

6.4.  Stent/System Removal Precautions:

l Should any unusual resistance be felt at any time during either lesion 
access or removal of the stent delivery system pre-stent implantation, the 
entire system must be removed as a single unit.

l When removing the delivery system as a single unit, do not retract the 
delivery system into the guiding catheter.

l Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the stent 
delivery system can potentially result in loss or damage to the stent and/or 
stent delivery system components.

6.5. Post Implant Precautions:

Great care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a 
guide wire or balloon catheter to avoid disrupting the stent geometry.

7. Adverse Effects:

Undesirable effects/adverse events that may be associated with the 
implantation of a peripheral stent in native peripheral arteries include but 
are not limited to:

l Allergic reactions to contrast medium

l Amputation

l Aneurysm

l Arrhythmias

l Arterio-venous fistula

l Death

l Dissection

l Embolisation

l Hematoma

l Hemorrahage

l Hypotension/Hypertension

l Infection

l Pain and tenderness

l Perforation

l Pseudoaneurysm

l Pyrogenic reactions

l Reactions to antiplaletet/anticoagulation agents

l Restenosis

l Spasms

l Stent migration

l Thrombosis

l Total occulsion of Peripheral artery

There may be other potential adverse events that are unforeseen at this 
time.

8. Clinical Use Information:

8.1. Inspection prior to use:

l Open the product carton to remove the inner Tyvek pouch containing 
TMblister tray with sterile Myra  BMS- Balloon Expandable Peripheral Stent 

System.

l arefully inspect the sterile package before opening.C

l Do not use if the package has been damaged or opened.

l The product should not be used after the “Use by” Date.

l If the sterile package appears intact, tear open the sterile pouch to carefully 
remove the product and pass on or drop the contents into the sterile field 
using aseptic technique.

l Carefully inspect for kinks, bends or other damages.

l Verify that the stent is located between the radiopaque markers.

l Do not use if any defects are noted.

8.2. Materials Required:

l Introducer sheath

l 2-3 syringes (10-20 cc)

l 1000 u/500 cc,  Normal heparinised  saline (HepNS) 

l 0.035” (0.89mm) diameter guide wire

l Contrast diluted 1:1 with normal saline

l Inflation device

l Three-way stopcock

l Torque device (If applicable)

l Guide wire introducer

8.3. Preparation:

8.3.1 Guidewire Lumen Flush:

l Remove the protective stylet from the guide wire lumen and discard.

l Flush the guide wire with  until the fluid exits the sterile heparinised solution
guide wire exit port.

Caution: Avoid manipulation of stent during flushing of guide wire lumen, 
as this may disrupt the placement of the stent on the balloon. 

8.3.2 Delivery system Preparation:

l Prepare an inflation device with diluted contrast medium

l Attach inflation device to stopcock; attach to hub (balloon inflation port)

Caution: Do not apply negative or positive pressure to balloon at this time.

l With the tip down orient the delivery system vertically.

l Open stopcock to stent delivery system; pull negative for 30 sec; release to 
neutral for contrast fill.

l Close the stop cock to the delivery system; purge the inflation device / 
syringe of all air.

l Repeat previous three steps until air is expelled.

l If a syringe was used, attach a prepared inflation device to stopcock.

l Open the stopcock to the delivery system, leave on neutral.

8.3.3 Delivery Procedure:

l Prepare vascular access site according to standard practice.

l Wipe the exposed guide wire with Heparinized saline to remove residual 
blood or contrast medium.

l Maintain neutral pressure on inflation device.

l Backload delivery system onto proximal portion of guide wire while 
maintaining guide wire position across target lesion.

l Advance the stent delivery system over guide wire to target lesion. Use 
radiopaque balloon markers to position stent across lesion; perform 
angiography to confirm stent position.

 Note: Should unusual resistance be felt at any time during the either lesion 
access or removal of the stent delivery system before stent implantation, 
the entire system should be removed. See Stent/System Removal 
Precautions, section 6.4 for specific stent delivery removal instructions.

l Tighten the rotating haemostatic valve. The stent is now ready to be 
deployed.

8.3.4 Deployment Procedure:

Caution: Refer to product label for in-vitro stent inner diameter and RBP.

l Before deployment, reconfirm the correct position of the stent relative to 
target lesion via the radiopaque balloon markers.

l Attach the inflation device (only partially filled with contrast media) to a 
stopcock (three-way minimum) and apply negative pressure to purge the 
balloon of air.

l Turn the stopcock to the off position to the catheter and purge the inflation 
device of air. Close the side port of the stopcock.

l Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to deploy the stent but 
do not exceed the labelled rated burst pressure. Optimal expansion 
requires the stent to be in full contact with the artery wall, with the stent 
internal diameter matching the size of the reference vessel diameter. Stent 
wall contact should be verified through routine angiography or 
intravascular ultrasound.

l Confirm adequate stent expansion by angiography.  If the stent is not fully 
expanded, re-inflate the balloon till the optimal result is obtained.

l Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation device. Make sure 
the balloon is fully deflated before any attempted movement of the 
catheter.

8.3.5 Removal Procedure

l Ensure that the balloon is fully deflated

l While maintaining guide wire position and negative pressure on the 
inflation device, withdraw the stent delivery system.

 Note: Should unusual resistance be felt at any time during either lesion 
access or removal of the stent delivery system before stent implantation, 
the entire system should be removed. See Stent/System Removal 
Precautions, section 6.4 for specific stent delivery system removal 
instructions.

l Final internal stent diameter should match reference vessel. ASSURE 
THAT THE STENT IS NOT UNDERDILATED.

8.3.6 Disposal:

After usage, dispose the system as per accepted regulations for medical 
waste management.

Note: Updated guidelines for the procedure have to be consulted through 
new publications.

9. Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy:

 There is no express or implied warranty, including without limitation any 
implied warranty of merchantability of fitness for a particular purpose, on 
the Meril  product(s) described in this publication. Life Sciences Pvt. Ltd.
Under no circumstances shall Meril  be liable for any Life Sciences Pvt. Ltd.
direct, indirect, incidental or consequential damages  Some jurisdictions .
do not allow the exclusion of or limitations on an implied warranty. For 
jurisdictions which do not allow the exclusion or limitations of incidental or 
consequential damages, some of the above exclusions may not apply. The 
patient may also have other rights, which vary from jurisdiction to 
jurisdiction.

 Descriptions or specifications in Meril Life Sciences Pvt.  printed matter,  Ltd.
including this  publications, are  meant  solely to  generally describe the  
product at  the  time  of manufacture and do not constitute any express 
warranties.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. will not be responsible for any direct, indirect, 
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product.

Symbols used in labeling
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Consult instruction for use

Sterilized using ethylene oxide

Lot number

Manufacturer

Manufacturing date

Use by

Do not resterilize

Non-Pyrogenic

Contains one unit

1

Do not use if box opened or damaged

Stent inner diameter Stent length

Max. guide wire diameter

Authorized representative in the European community

For single use only do not reuse

Keep dry

Temperature Limitation 

الرموز المستخدمة في الملصقات

رقم المرجع

استشر تعلیمات الاستخدام

تم التعقیم باستخدام أكسید الإیثلین.

رقم الدفعة.

المصنع.ّ

تاریخ التصنیع.

یجب استخدام المنتج بتاریخ

لا تعد تعقیم المنتج.

لا تسبب الحمى.

تحتوي على وحدة واحدة.

1

لا تستخدم المنتج إذا كانت العلبة مفتوحة أو متضررة.

قطر الدعامة الداخلي. طول الدعامة

القطر الأقصى للسلك التوجیھي.

المندوب المعتمد في المجموعة الأوربیة

للاستعمال مرة واحدة فقط یتوجب عدم الاستخدام مرة أخرى.

حافظ علیھا جافة.

درجة حرارة محدودة
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已采用环氧乙烷进行灭菌

批号

制造商

生产日期

使用截止日期

切勿重复灭菌

无热原

包含一个装置

1

如果包装盒打开或损坏，请勿使用

支架内径 支架长度

最大导丝直径

欧共体授权代表

仅限一次性使用，切勿重复使用

保持干燥

温度限制

Symboly, používané při označování

Jednací číslo

Přečtěte si návod k použití Apyrogenní

Obsahuje jednu jednotku

1

Číslo šarže

Výrobce

Datum výroby

Použijte do

Vnitřní průměr stentu Délka stentu

Sterilováno s použitím etylénoxidu

Neprovádějte opakovanou sterilizaci

Nepoužívejte, pokud je balení otevřené nebo poškozené

Maximální průměr vodicího drátu
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Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou ouvert

Diamètre interne du stent Longueur du stent

Diamètre maximal du câble de guidage

Représentant autorisé au sein de la communauté européenne

Conçu pour une seule utilisation - Ne pas réutiliser
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Ne használja, ha a doboz fel van bontva vagy sérült!

Sztent belső átmérő Sztent hossza

A vezetődrót maximális átmérője
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Instructions for use - English

Balloon Expandable Peripheral Stent System

TM



1. Descrizione del dispositivo:

The Myra™ BMS - Il sistema di stent periferico espandibile a palloncino 
include i seguenti componenti-

l Uno stent periferico espandibile con palloncino in lega cobalto cromo L605.

l Un catetere da dilatazione a palloncino per PTA over-the-wire con rilascio 
dello stent.

 Lo stent è pre-montato sul catetere a palloncino e posto tra due marker 
radiopachi in platino-iridio.

1.1 Descrizione dei componenti del dispositivo:

Tabella - 1

5F

6/7F***

Fare riferimento all'etichetta sulla scatola

 1.1.5 Profilo esterno dell'albero

 1.1.7 Minimo consigliato Guaina / 
Introduttore 

 1.1.6 Pressioni di gonfiaggio del  
palloncino / dilatazione dello 
stent

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Compatibilità del filo guida

 1.1.3 Lunghezza utile del sistema 
di rilascio

 1.1.4  Lume del filo guida

Catetere da dilatazione a palloncino OTW 
per PTA da 0,035” disponibile con due 
lunghezza utili ossia 80 cm e 135 cm.

 1.1.2 Sistema di catetere a 
palloncino con rilascio dello 
stent

 1.1.1 Stent Lega cobalto cromo L605 elettrolucidata, 
tagliata al laser da un tubo privo di saldature 
in un modello di progettazione ibrido.

Palloncino in poliammide semicompliante, 

nominalmente 1,50 millimetri più lungo della 

lunghezza dello stent. La lunghezza e la 

posizione dello stent montato sono definite 

dai marker radiopachi pressati in platino 

iridio.

Il lume del filo guida copre l'intera lunghezza 
del sistema di erogazione dalla punta distale 
al raccordo luer a Y.

***Vedere le singole specifiche del produttore per l'equivalente di (F) sull'etichetta 
della confezione e sull'etichetta della busta

2. Fornitura:

Sterile:   Questo dispositivo è sterilizzato con ossido di etilene (EO) e 
non è pirogeno Monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare il 
dispositivo se la confezione è aperta o danneggiata.

Contenuti: Uno (1) Myra™ BMS - il sistema di stent periferico 
espandibile a palloncino alloggiato in una vaschetta di 
protezione, uno (1) Istruzioni per l'uso, due (2) schede per 
l'impianto di stent.

Conservazione: Conservare a una temperatura compresa tra 08 e 30°C (46.4 
e 86°F) in un luogo asciutto, buio e fresco.

3. Indicazioni:

Il Myra™ BMS - il sistema di stent periferico espandibile con palloncino è 
indicato per l'uso nel trattamento delle patologie aterosclerotiche delle arterie 
periferiche sotto l'arco aortico, con diametro dei vasi di riferimento da 5,00 mm 
a 10,00 millimetri per le arterie iliache/succlavie e per le altre arterie periferiche 
protette in pazienti eleggibili all'angioplastica percutanea transluminale (PTA) 
e alle procedure di stent.

4. :Controindicazioni

l In generale, gli stent espandibili a palloncino sono controindicati per essere 
impiantati in distretti vascolari non protetti, esposti a un potenziale rischio di 
impatti meccanici esterni o di altro che possono portare a uno schiacciamento 
dello stent.

l Lesioni fortemente calcificate, resistenza a PTA.

5. Avvertenze:

l Non utilizzare se la confezione interna è aperta o danneggiata.

l Il Myra™ BMS - il sistema di stent periferico espandibile a palloncino è 
monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo poiché il riutilizzo o la 
risterilizzazione possono compromettere l'integrità strutturale del dispositivo e 
un aumento del rischio di risterilizzazione inadeguata e la contaminazione 
incrociata.

l Il gonfiaggio a pressioni elevate può danneggiare il palloncino.

l Le persone con reazioni allergiche a una lega di cobalto-cromo, i cui 
componenti principali sono cobalto, cromo, tungsteno e nichel possono 
soffrire una reazione allergica a questo impianto.

l È necessaria una selezione oculata dei pazienti durante l'utilizzo di questo 
dispositivo poiché comporta dei rischi associati a trombosi subacuta, 
complicanze vascolari e/o eventi emorragici.

5.1. :Utilizzare in una popolazione speciale

 La sicurezza e l'efficacia di Myra™ BMS nei pazienti al di sotto dei 18 anni di età 
non sono state stabilite.

6. Precauzioni:

6.1 Precauzioni generali:

l Solo i medici che hanno ricevuto una formazione adeguata devono 
eseguire l'impianto dello stent.

l Un'ostruzione successiva può richiedere di ripetere la dilatazione del 
segmento arterioso che contiene lo stent. I risultati a lungo termine in seguito 
alla ripetuta dilatazione degli stent endotelizzati non sono ben caratterizzati.

6.2 Precauzioni d'uso dello stent:  

l Utilizzare il dispositivo prima della data “da consumarsi entro” specificata 
sull'etichetta del prodotto.

l Non rimuovere lo stent dal sistema di rilascio poiché la rimozione potrebbe 
danneggiare lo stent e/o portare a un'emoblizzazione. Il Myra™ BMS - il 
sistema di stent periferico espandibile a palloncino ha lo scopo di funzionare 
come un sistema unico.

l Lo stent non deve essere rimosso per l'utilizzo in combinazione con altri 
cateteri per dilatazione.

l Prestare particolare attenzione per non maneggiare o comunque disturbare la 
posizione dello stent sul dispositivo di rilascio. Ciò è particolarmente 
importante durante la rimozione del catetere dalla confezione, il 
posizionamento del filo guida, l'avanzamento attraverso un catetere guida o 
una guaina d'introduzione.

l Non manipolare, toccare o maneggiare lo stent con le dita o metterlo a 
contatto con dei liquidi prima della preparazione e del rilascio in quanto ciò 
potrebbe causare una contaminazione o dislocazione dello stent dal catetere 
a palloncino.

l Non esporre o pulire il dispositivo con solventi organici quali alcool o 
detergenti.

l  Utilizzare solo il mezzo appropriato per il gonfiaggio del palloncino. Non 
utilizzare alcun mezzo gassoso per gonfiare il palloncino in quanto ciò 
potrebbe causare un'espansione irregolare e difficoltà nel dispiegamento 
dello stent.

l Nel caricare all'indietro il catetere sul filo guida, fornire un sostegno adeguato 
ai segmenti dell'albero.

6.3 Precauzioni nel posizionamento dello stent: 

l Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima del dispiegamento dello 
stent, se non indicato.

l Non indurre il vuoto (pressione negativa) sul catetere a palloncino prima di 
raggiungere la lesione target.

l L'impianto di uno stent può comportare la dissezione del vaso distale e/o 
prossimale alla parte dello stent e può provocare la chiusura acuta del vaso 
richiedendo un intervento aggiuntivo (ad esempio ulteriori dilatazione o 
posizionamento di stent aggiuntivi).

l Non espandere lo stent, se non è correttamente posizionato nel vaso.

l I risultati a lungo termine in seguito alla ripetuta dilatazione degli stent 
periferici endotelizzati non sono noti al momento.

l Non superare la Rated Burst Pressure, la pressione nominale di scoppio, 
come indicato sull'etichettatura. L'uso di pressioni superiori a quelle indicate 
sull'etichetta del prodotto può provocare una rottura del palloncino e possibili 
lesioni e dissezionali intimali.

l La guaina dell'introduttore/i cateteri guida utilizzati devono avere le 
dimensioni del lume adatte ad accogliere l'introduzione dello stent Myra™ 
BMS.

l I metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi, anse o forcipi) 
possono provocare ulteriori traumi al vaso/dotto e/o al sito di accesso. Le 
compl icanze possono inc ludere sanguinamento,  ematomi,  o 
pseudoaneurismi.

l Per evitare la possibilità di corrosione di metalli dissimili, non impiantare stent 
di materiale diverso sovrapposti o a contatto se possibile.

l Se il catetere viene reinserito, lavare il lume del filo guida utilizzando l'ago da 
irrigazione prima dell'inserimento.

6.4  Precauzioni per rimuovere lo stent/impianto:

l Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita durante 
l'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dello stent prima 
dell'impianto dello stent, l'intero sistema deve essere rimosso quale singola 
unità.

l Durante la rimozione del sistema di rilascio quale singola unità, non retrarre il 
sistema di rilascio nel catetere guida.

l Il mancato rispetto di questi passaggi e/o l'applicazione di una forza eccessiva 
al sistema di rilascio dello stent può potenzialmente causare perdite o danni ai 
componenti del sistema di rilascio dello stent e/o allo stent.

6.5 Precauzioni post-impianto:

 Prestare la massima attenzione quando si attraversa uno stent appena 
espanso con un filo guida o un catetere a palloncino onde evitare di alterare la 
geometria dello stent.

7. Effetti collaterali:

 Gli effetti collaterali/eventi avversi che possono essere associati all'impianto di 
uno stent periferico nelle arterie periferiche basali includono, ma non sono 
limitati a:

l Reazioni allergiche al mezzo di contrasto

l Amputazione

l Aneurisma

l Aritmie

l Fistola artero-venosa

l Morte

l Dissezione

l Embolizzazione

l Ematoma

l Emorragia

l Ipotensione/ipertensione

l Infezioni

l Dolore e infiammazione

l Perforazione

l Pseudo-aneurisma

l Reazioni pirogene

l Reazioni agli agenti anti-piastrinici/anticoagulanti

l Restenosi

l Spasmi

l Migrazione dello stent

l Trombosi

l Occlusione totale dell'arteria periferica

 Ci possono essere altri potenziali eventi avversi che non sono prevedibili in 
questo  momento.

8. Informazioni ad uso clinico:

8.1 Ispezione prima dell'uso:

l Aprire la scatola del prodotto per rimuovere la busta Tyvek interna contenente il 
TMvassoio blister con il Sistema di stent periferico espandibile a palloncino Myra  

BMS.

l Ispezionare con cura la confezione sterile prima di aprirla.

l Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata o aperta.

l Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data “da usare entro”.

l Se la confezione sterile appare integra, strappare la busta sterile per aprirla e 
per rimuovere con attenzione il prodotto e lasciar passare o far cadere il 
contenuto in campo sterile utilizzando una tecnica asettica.

l Controllare accuratamente per piegature, curve o altri danni.

l Verificare che lo stent si trovi tra i marker radiopachi.

l Non usare se si notano eventuali difetti.

8.2 Materiale necessario:

l Introduttore

l Due o tre siringhe da 10-20 cc

l  1000 u/500 cc di soluzione fisiologica normale eparinizzata (HepNS) 

l Filo guida dal diametro di 0,035” (0,89 mm)

l Mezzo di contrasto diluito 1: 1 con soluzione fisiologica

l Dispositivo di gonfiaggio

l Rubinetto di arresto a tre vie

l Torquer (se applicabile)

l Introduttore per filo guida

8.3 Preparazione:

8.3.1 Lavare il lume del filo guida:

l Togliere il mandrino protettivo dal lume del filo guida e gettarlo.

l Lavare il filo guida con la soluzione fisiologica eparinizzata finché il liquido non 
esce dall'uscita del filo guida.

 Attenzione: Evitare di manipolare lo stent durante il lavaggio del lume del filo 
guida, in quanto ciò può interferire con il posizionamento dello stent sul 
palloncino.  

8.3.2 Preparazione del sistema di rilascio:

l Preparare un dispositivo di gonfiaggio con mezzo di contrasto diluito

l Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto di arresto; collegare al 
connettore (porta di gonfiaggio palloncino)

 Attenzione: Non applicare una pressione negativa o positiva al palloncino in 
questo  frangente.

l Abbassando la punta orientare il sistema di rilascio in senso verticale.

l Aprire il rubinetto di arresto del sistema di rilascio dello stent; tirare esercitando 
una pressione negativa per 30 sec; rilasciare in posizione neutra per il 
riempimento con contrasto.

l Chiudere il rubinetto di arresto del sistema di rilascio; eliminare tutta l'aria dal 
dispositivo di gonfiaggio/siringa.

l Ripetere gli ultimi tre passaggi fino a quando l'aria non viene espulsa.

l Nel caso venga usata una siringa, collegare un dispositivo di gonfiaggio 
preparato al rubinetto di arresto.

l Aprire il rubinetto di arresto del sistema di rilascio, lasciare in posizione neutra.

8.3.3 Procedura di rilascio:

l Preparare il sito di inserimento secondo le procedure standard.

l Pulire il filo guida a vista con soluzione fisiologica eparinizzata per rimuovere il 
sangue o il mezzo di contrasto residuo.

l Mantenere la pressione neutrale sul dispositivo di gonfiaggio. 

l Riportare il sistema di rilascio sulla parte prossimale del filo guida, 
mantenendo la posizione del filo guida attraverso la lesione target.

l Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida, fino al sito della lesione. 
Utilizzare i marker radiopachi per posizionare lo stent sulla lesione, eseguire 
l'angiografia per confermare la posizione dello stent.

 Nota: Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita 
durante l'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dello stent 
prima dell'impianto dello stent, l'intero sistema deve essere rimosso. Vedere le 
Precauzioni di rimozione dello stent/sistema, sezione 6.4 per le specifiche 
istruzioni per la rimozione del rilascio dello stent.

l Stringere la valvola emostatica rotante. Lo stent è ora pronto per essere 
dispiegato.

8.3.4 Procedura di dispiegamento:

 Attenzione: Fare riferimento all'etichetta del prodotto per il diametro interno 
dello stent in vitro e la RBP.

l Prima del dispiegamento, riconfermare la corretta posizione dello stent 
rispetto alla lesione target tramite i marker radiopachi del palloncino.

l Collegare il dispositivo di gonfiaggio (solo parzialmente riempito con mezzo di 
contrasto) a un rubinetto di arresto (minimo a tre vie) e applicare una pressione 
negativa per eliminare l'aria dal palloncino.

l Ruotare il rubinetto di arresto in posizione off sul catetere ed eliminare l'aria dal 
dispositivo di gonfiaggio. Chiudere l'ingresso laterale del rubinetto di arresto.

l Sotto visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il palloncino per dispiegare lo 
stent, ma non superare la pressione di scoppio nominale (RPB) prevista 
dall'etichetta. Un'espansione ottimale richiede che lo stent sia completamente 
a contatto con la parete arteriosa, con il diametro interno dello stent 
corrispondente al formato del diametro dei vasi di riferimento. Il contatto alla 
parete dello stent deve essere verificato tramite un'angiografia o ecografia 
intravascolare di routine.

l Confermare la corretta espansione dello stent avvalendosi di un'angiografia.  
Se lo stent non è completamente espanso, gonfiare nuovamente il palloncino 
fino a ottenere il risultato ottimale.

l Sgonfiare il palloncino aspirando il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio. 
Assicurarsi che il palloncino sia sgonfiato completamente prima di qualsiasi 
tentativo di spostare il catetere.

8.3.5 Procedura di rimozione:

l Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio

l Mantenendo la posizione del filo guida e la pressione negativa sul dispositivo 
di gonfiaggio, ritirare il sistema di rilascio dello stent.

 Nota: Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita 
durante l'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dello stent 
prima dell'impianto dello stent, l'intero sistema deve essere rimosso. Vedere le 
Precauzioni di rimozione dello stent/sistema, sezione 6.4 per le specifiche 
istruzioni per la rimozione del sistema di rilascio dello stent.

l Il diametro finale dello stent interno deve corrispondere al vaso di riferimento. 
ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.

8.3.6 Smaltimento:

Dopo l'utilizzo, smaltire il sistema secondo le normative in vigore per la 
gestione dei rifiuti medici.

Nota: le linee guida aggiornate per la procedura devono essere consultate 
attraverso nuove pubblicazioni.

9. Esclusione di garanzia e Limitazione di responsabilità:

 Non vi è alcuna garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna 
limitazione qualunque garanzia implicita di commerciabilità di idoneità per 
uno scopo particolare, sui prodotti Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritti nella 
presente pubblicazione. In nessuna circostanza Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 
potrà essere ritenuta responsabile di eventuali danni diretti, indiretti, 
accidentali o consequenziali. Alcune giurisdizioni non consentono 
l'esclusione o la limitazione di una garanzia implicita. Per le giurisdizioni che 
non consentono l'esclusione o la limitazione di danni accidentali o 
consequenziali, alcune delle esclusioni di cui sopra potrebbero non essere 
applicabili. Il paziente può avere anche altri diritti, che variano da una 
giurisdizione all'altra.

 Descrizioni o specifiche su materiale cartaceo di Meril Life Sciences Pvt. Ltd., 
compresa questa pubblicazione, hanno il solo scopo di descrivere in generale 
il prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna 
garanzia espressa.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. non potrà essere ritenuta responsabile di 
eventuali danni diretti, indiretti, accidentali o consequenziali derivanti dal 
riutilizzo del prodotto.

Istruzioni d'uso - italiano

TM

Sistema di stent periferico espandibile a palloncino

1. 기기 설명:

Myra™ BMS - 풍선 확장형 말초 스텐트 시스템은 다음의 부품으로 구성되어 

있습니다-

l 풍선 확장형 L605 코발트 크롬 말초 스텐트. 

l 유선형 스텐트 운반 PTA 풍선 확장 카테터. 

           스텐트는풍선카테터에미리장착되며두개의백금-이리듐방사선불투과성

표지자밴드사이에위치합니다.    

1.1 기기 부품 설명:

표-1

사용 설명 -한국어

풍선 확장형 말초 스텐트 시스템

TM

5F

6/7F***

상자 라벨 참조

 1.1.5 샤프트 외부 굵기

 1.1.7 권장 최소 안내 도관

 1.1.  6 스텐트 확장/풍선 팽창 압력

OTW 0.035" (0.89mm) 1.1.8 가이드 와이어 호환성

 1.1.3 운반 시스템 사용 가능 길이

 1.1.4 가 이드 와이어 루멘

사용하기에 편리한 카테터 길이 즉, 80cm와 

135cm에 유용한 0.035" 인치 OTW PTA 풍

선 확장 카테터.

 1.1.2 스텐트 운반 풍선 카테터

    시스템

 1.1.1 스텐트 무이음매 관에서 하이브리드 디자인 패턴으

로 레이저 절단한 전기 연마 L605 코발트 크

롬 합금.

스텐트 길이보다 명목상 1.50mm 긴 반연성 

폴리아미드 풍선. 장착된 스텐트의 길이 및 

위치는 두 개의 백금-이리듐 압입식 방사선 

불투과성 표지자로 표시함.

가이드 와이어 내강은 근위 말단에서 Y루어 

허브까지 운반 시스템의 전체 길이에 걸쳐 있

습니다. 

*** 상자 라벨이나 파우치 라벨의 (F)에 상응하는 제조업체 사양을 참조하십시오

2. 제품:

무균 이 기기는 산화에틸렌(EO) 가스로 멸균하며, 비발열성입니다. :     

이기기는일회용입니다.  재멸균하지마십시오. 포장이개봉또     

는손상된경우기기를사용하지마십시오.     

내용물:  Myra™ BMS - 보호 트레이 보관 풍선 확장형 말초 스텐트 시스템 

1개, 사용설명서 1개, 스텐트 임플란트 카드 2개.

보관:  건조하고 어둡고 서늘한 곳에 08-30℃ (46.4-86°F)의 온도로 보

관하십시오.

3. 지시사항:

Myra™ BMS - 풍선 확장형 말초 스텐트 시스템은 경피적 혈관 성형술(PTA)와 

스텐트 삽입 시술을 받을 수 있에 적합한 환자의 장골/쇄골하 동맥과 다른 보호 

말초 동맥에 대해 5.00mm에서 10.00mm의 기준 혈관 지름을 갖는 대동맥궁 

아래 말초 동맥의 동맥경화증 치료에 사용하기 위한 것입니다.

4. 금기사항:

l 일반적으로 풍선 확장형 스텐트를 스텐트 크러쉬(crush)를 초래할 수 있는 외부 

또는 다른 기계적 영향의 잠재적 위험에 노출된 비보호 혈관 지역에 삽입하는 

것은 금기됩니다.

l PTA에 내성을 보이는 고도의 석회화 병변.

5. 경고:

l 내부 포장이 열려 있거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

l Myra™ BMS - 풍선 확장형 말초 스텐트 시스템은 일회용입니다. 잠재적으로 

면역 반응이 제대로 발휘되지 못하거나 부적절한 재멸균과 교차 오염의 위험이 

증가할 수 있으니 기기를 재멸균하거나 재사용하지 마십시오.

l 빠른 속도로 팽창시키면 풍선에 손상을 줄 수 있습니다.

l 주성분이 코발트, 크롬, 텅스텐과 니켈인 코발트-크롬 합금에 알레르기 반응을 

보이는 사람은 이 임플란트에 알레르기 반응을 나타낼 수 있습니다.

l 이 기기는 아급성 혈전증, 혈관 합병증 및/또는 출혈의 관련 위험을 수반하기 때

문에 사용 시 환자를 신중히 선택할 필요가 있습니다.

5.1. :특별한 사람들에게 사용 

 18 세 이하 환자의 안전 및 Myra™ BMS의 유효성은 확립되어 있지 않다.

6. 주의사항:

6.1 일반 주의사항:

l 적절한 교육을 이수한 의사만이 스텐트 삽입술을 수행해야 합니다. 

l 이후 폐색이 있을 경우 스텐트가 위치한 동맥 부위를 반복 팽창시켜야 할 수 있

습니다.  혈관 내피화가 끝난 스텐트의 반복 팽창 시 장기적인 결과는 아직 확실

하지 않습니다.  

6.2 스텐트 취급 시 주의사항:

l 기기는 제품 라벨에 명시된 "사용 기한" 이전에 사용하십시오.

l 스텐트를 운반 시스템에서 제거하지 마십시오. 제거할 경우 스텐트가 손상 및

/또는 스텐트 색전술로 이어질 수 있습니다. Myra™ BMS - 풍선 확장형 말초 스

텐트 시스템은 하나의 시스템으로 수행하게 되어 있습니다.

l 다른 확장 카테터와 함께 사용하기 위해 스텐트를 제거하지 마십시오.

l 운반 장치의 스텐트 위치를 다루거나 어떤 방법으로든 방해하지 않도록 특별히 

주의해야 합니다.  이것은 특히 카테터를 포장에서 꺼낼 때, 가이드 와이어를 

설치할 때 그리고 유도 카테터 또는 안내 도관을 통해 전진할 때 특히 중요합니

다.   

l 준비 및 운반 전에 손가락으로 스텐트를 조작하거나, 만지거나 손을 대거나 액

체와 접촉하지 마십시오. 운반 풍선 카테터에서 스텐트가 오염되거나 이탈할 

수 있습니다.

l 기기를 노출하거나 알코올이나 세제 등의 유기 용제로 닦지 마십시오. 

l 적절한 풍선 팽창 매체만 사용하십시오. 가스 매체를 사용하여 풍선을 팽창하

지 마십시오. 고르지 못한 확장과 스텐트 안착에 어려움이 생길 수 있습니다.  

l 가이드 와이어에 카테터를 백로딩할 때 샤프트 부분을 적절하게 지지하십시오. 

 6 3 스텐트 삽입 시 주의사항:.  

l 스텐트를 안착하기 전에 지시받은 것 외엔 풍선을 준비하거나 미리 팽창하지 

마십시오. 

l 표적 병변에 이르기 전에 운반 풍선 카테터에 진공(부압)을 유도하지 마십시오.

l 스텐트의 삽입술은 혈관 말단 및/또는 스텐트시술 근위부의 박리로 이어지고, 

추가 개입(예를 들어, 추가 확장 또는 추가 스텐트의 삽입)이 필요한 혈관 급성 

폐쇄의 원인이 될 수 있습니다.

l 스텐트가 혈관에 적절히 배치되지 않은 경우 스텐트를 확장하지 마십시오. 

l 혈관 내피화된 말초 스텐트의 반복 팽창 이후 장기적인 결과는 현재 알 수 없습

니다.

l 라벨에 표시된 정격 파열 압력을 초과하지 마십시오. 제품 라벨에 명시된 압력

보다 더 높은 압력을 사용하면 풍선 파열과 잠재적 내막 손상 및 박리의 원인이 

될 수 있습니다.   

l 사용한 유도 카테터/삽입기는 반드시 Myra™ BMS 스텐트를 삽입하기에 적합

한 내강 크기를 가져야 합니다.

l 스텐트 회수 방법(추가 철사, 올가미 또는 겸자의 사용)은 혈관/도관 및/또는 통

로 사이트에 대한 추가 외상을 유발할 수 있습니다.   합병증으로 출혈, 혈종 또

는 가성 동맥류가 포함될 수 있습니다. 

l 이종 금속 부식의 가능성을 방지하기 위해 가능하면 다른 재질의 스텐트를 탠

덤 오버랩에 삽입하거나 접촉하지 마십시오.

l 카테터를 재삽입하는 경우 삽입 전 세정 바늘로 가이드 와이어 루멘을 세정하

십시오.

6.4     스텐트/시스템제거시주의사항:

l 병변 접근이나 스텐트 운반 시스템 프리 스텐트 삽입술 제거 중 언제든지 특이

한 저항이 감지되었을 경우 전체 시스템을 세트로 제거해야 합니다. 

l 운반 시스템을 세트로 제거할 때 운반 시스템을 유도 카테터로 원위치시키지 

마십시오.

l 이러한 단계를 따르지 않거나 스텐트 운반 시스템에 과도한 힘을 가하면 잠재

적으로 스텐트 및/또는 스텐트 운반 시스템 부품이 손실이나 손상될 수 있습니

다.

6.5    스텐트삽입후주의사항:

 새로 안착한 스텐트를 가이드 와이어나 풍선 카테터로 교차할 때 스텐트 형상

을 건드리지 않도록 특별히 주의해야 합니다.

7.  :이상반응

말초 스텐트의 타고난 말초 동맥 삽입과 연관될 수 있는 바람직하지 않은 효과

/이상 반응은 다음을 포함하지만 이에 한정되지 않습니다.

l 조영제에 알레르기 반응

l 절단

l 동맥류

l 부정맥

l 동정맥루

l 사망

l 절개

l 사망

l 혈종

l 출혈

l 저혈압/고혈압

l 감염

l 통증 및 압통

l 천공

l 가설동맥류

l 화열반응

l 항혈소판제/항응고제에 반응

l 재협착

l 경련

l 스텐트 이동

l 혈전증

l 말초 동맥의 완전폐색 

현재로서 예상치 못한 다른 잠재적 이상 반응이 있을 수 있습니다.

8.   임상사용정보:

8.1   사용전검사:

l 제품 상자를 열고 멸균 Myra™ BMS - 풍선 확장형 말초 스텐트 시스템을 포장

한 플라스틱 성형 트레이가 들어 있는 타이벡 파우치를 꺼내십시오.

l 멸균 포장을 열기 전에 주의하여 검사하십시오.

l 포장이 개봉되거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

l 제품은 "사용 기한" 이후에 사용해서는 안 됩니다.

l 멸균 포장이 손상되지 않은 경우 멸균 파우치를 뜯어 열고 제품을 주의하여 꺼

낸 다음 무균 조작법을 이용하여 내용물을 멸균 영역으로 옮기거나 보내십 시

오.

l 꼬임이나 휨 또는 다른 손상이 있는지 주의하여 검사하십시오.

l 스텐트가 방사선 불투과성 표지자 사이에 놓였는지 확인하십시오.

l 결함이 발견된 경우 사용하지 마십시오.

8.2  필요재료:

l 삽입기 쉬스

l 주사기(10~20cc) 2~3개

l 일반 헤파린 식염수(HepNS), 1000 u/500cc 

l 직경 0.035" 인치(0.89mm) 가이드 와이어

l 일반 식염수와 1:1 희석한 조영제

l 팽창 장치

l 3방향 정지 콕

l 토크 기기(해당될 경우)

l 가이드 와이어 삽입기

8.3 :준비

8.3.1    :가이드와이어내강세정

l 가이드 와이어 내강에서 보호 탐침을 제거하여 폐기하십시오.

l 가이드 와이어를 유체가 가이드 와이어 출구 포트를 나올 때까지 멸균 헤파린 

용액으로 세정하십시오.

주의: 가이드 와이어 내강을 세정하는 동안 스텐트의 조작을 피하십시오. 스

텐트를 풍선에 배치하는 데 지장을 줄 수 있습니다.  

8.3.2 운반 시스템 준비: 

l 희석 조영제가 있는 팽창 장치를 준비하십시오

l 팽창 장치를 정지 콕에 부착하십시오. 허브(풍선 팽창 포트)에 부착합니다.

   주의: 이때 풍선에 부압이나 양압을 가하지 마십시오.

l 말단을 아래로 하여 운반 시스템을 수직으로 방향으로 맞추십시오.

l 정지 콕을 스텐트 운반 시스템으로 연 후 30초 동안 부압으로 당긴 다음 중립으

로 놓아 조영제를 채우십시오.

l 정지 콕을 닫은 후 팽창 장치/주사기의 모든 공기를 배출하십시오.

l 공기가 배출될 때까지 이전의 세 단계를 반복하십시오.

l 주사기를 사용했을 경우 준비된 팽창 장치를 정지 콕에 부착하십시오.

l 정지 콕을 운반 시스템으로 연 다음 중립에 둡니다.

8.3.3  운반절차:

l 표준 관행에 따라 혈관 통로 사이트를 준비하십시오.

l 노출된 가이드 와이어를 헤파린 식염수로 닦아 잔류 혈액이나 조영제를 제거

하십시오.

l 팽창 장치에 중립 압력을 유지하십시오.

l 표적 병변에 가이드 와이어를 유지하면서 운반 시스템을 가이드 와이어의 근

위부에 백로딩하십시오.

l 스텐트 운반 시스템을 가이드 와이어를 통해 표적 병변으로 전진하십시오. 방

사선 불투과성 표지자를 사용하여 병변에 스텐트를 배치하십시오. 혈관 조영

술을 수행하여 스텐트 위치를 확인하십시오.

           참고: 병변접근이나스텐트운반시스템제거중언제든지특이한저항이감지

되었을경우전체시스템을하나의 단위로제거해야합니다. 구체적인스텐트        

운반시스템제거지침은 .  항스텐트/시스템주의사항을참조하십시오.    6 4    

l 회전 지혈 밸브를 조이십시오. 이제 스텐트를 안착시킬 준비가 되어 있습니다.

8.3.4 안착 절차:

 체외 스텐트의 내경과 RBP는 제품 라벨을 참조하십시오.주의: 

l 스텐트를 안착하기 전에 방사선 불투과성 표지자를 통해 표적 병변과 관련하

여 스텐트의 정확한 위치를 재확인하십시오.

l (조영제가 일부만 들어 있는) 팽창 장치를 정지 콕에 장착하고 부압을 가해 풍

선에서 공기를 제거하십시오.  

l 정지 콕을 카테터에 잠금 위치로 돌려 팽창 장치에서 공기를 제거하십시오. 정

지 콕의 측면 포트를 닫으십시오.

l 형광 투시 시각화에서 풍선을 팽창하여 스텐트를 안착시키십시오, 그러나 라

벨에 표시된 정격 파열 압력을 초과하지 마십시오. 풍선을 최적으로 확장하려

면 스텐트가 기준 혈관 지름의 크기에 맞는 스텐트 내경으로 동맥벽에 완전히 

닿아야 합니다. 스텐트의 혈관 벽 접촉은 일상적으로 혈관 조영술 또는 혈관 내 

초음파를 통해 확인해야 합니다.

l 혈관 조영술로 적절한 스텐트 확장을 확인하십시오.  스텐트가 완전히 확장하

지 않은 경우, 최적의 결과를 얻을 때까지 풍선을 재팽창하십시오.

l 팽창 장치로 진공을 빼 풍선의 공기를 빼십시오. 카테터를 움직이기 전에 반드

시 풍선의 바람을 완전히 빼십시오.

8.3.5 제거 절차:

l 풍선이 공기가 완전히 빠졌는지 확인하십시오

l 가이드 와이어 위치와 팽창 장치에 부압을 유지하면서 스텐트 운반 시스템을 

철회하십시오.

 병변 접근 중이나 아니면 스텐트 운반 시스템 제거 중 언제든지 특이한 저참고: 

항이 감지되었을 경우 전체 시스템을 한 단위로 제거해야 합니다. 구체적인 스

텐트 운반 시스템 제거 지침은 6.4 항 스텐트/시스템 주의사항을 참조하십시

오.

l 최종 스텐트 내경은 기준 혈관과 일치해야 합니다. 반드시 스텐트가 덜 확장되

지 않게 하십시오.

8.3.6 처분:

사용 후에는 의료 폐기물 관리에 관한 규정에 따라 시스템을 처분하십시

오.

주의 절차에 대한 업데이트된 지침은 새로운 출판물을 통해 상의해야 합: 

니다.

9. 보증의 부인 및 구제 방법의 제한:

 이 출판물에 설명된 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 제품에 대한 어떠한 상업성 

또는 특정 목적에 대한 적합성에 관한 어떠한 묵시적 보증을 제한 없이 포함해 

명시적 또는 묵시적인 보증은 없습니다.  어떠한 상황에서도 Meril Life 

Sciences Pvt. Ltd. 는 직접, 간접, 부수적 또는 결과적 손해에 대해 책임을 지지 

않습니다.  일부 관할 구역에서는 묵시적 보증의 배제 또는 제한을 허용하지 

않습니다. 부수적 또는 결과적 손해의 배제 또는 제한을 허용하지 않는 관할 구

역에 대해 상기 배제 사항 중 일부는 적용되지 않을 수 있습니다. 환자는 또한 

관할 구역에 따라 달라지는 권리를 가질 수 있습니다. 

 출판물을 포함한 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 인쇄물에 있는 설명이나 사양

은 단지 일반적으로 제조 시 제품을 설명하기 위한 것이며, 명시적인 보증의 목

적을 갖고 있지 않습니다.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 는 제품의 재사용으로 인한 직접, 간접, 부수적 또

는 결과적 손해에 대해 책임을 지지 않습니다. 

1. Descrição do Dispositivo:

O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansível por Balão, é 
composto pelos seguintes componentes-

l Um Stent Balão Dilatador L605 Renal e Biliar de Cromo-Cobalto.

l Um Cateter Balão Dilatador PTA para introdução «over-the-wire» de Stent.

 O stent é montado previamente no cateter balão e colocado entre duas 
bandas marcadoras opacas de rádio em platina-irídio.

1.1 Descrição dos Componentes do Dispositivo:

Quadro – 1

5F

6/7F***

Consultar a Etiqueta da Caixa

 1.1.5 Perfil externo do eixo

 1.1.7 Mínimo Recomendado
             Bainha / Introdutor

 1.1.6 Dilatação do stent / balão
             pressões de insuflação

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Compatibilidade do fio guia

 1.1.3 Comprimento útil do sistema 
de introdução

 1.1.4 L úmen do fio guia

Disponível Cateter Balão Dilatador com 
0,035" OTW PTA e comprimento útil de viz. 
do cateter de 80 cm e 135 cm.

 1.1.2 Balão para introdução de 
             stent sistema de cateter

 1.1.1 Stent Liga de Cromo-Cobalto L605 com 
polimento eléctrico, tubos cortados a laser 
com perfeição, de modo a criar um padrão 
de design híbrido.

Balão de Poliamida semi-compatível, 1,50 
mm maior que o comprimento do stent. O 
comprimento do stent montado e a 
localização são definidos por dois 
marcadores rádio-opacos estampados em 
liga de platina-irídio.

O lúmen do fio guia abrange todo o 
comprimento do sistema de introdução, 
desde a ponta distal até ao Bico Luer Y.

Instruções de utilização-PORTUGUÊS

TM

Sistema de stent periférico expansível por balão

***Consulte as especificações de cada fabricante para equivalentes a (F) na etiqueta 
da caixa e etiqueta da bolsa
2. Forma de Apresentação:

Estéril:   Este dispositivo é esterilizado com gás de Óxido de Etileno 
(EO) e é apirogénico. Destina-se a ser utilizado uma única 
vez. Não voltar a esterilizar. Não utilize o dispositivo se a 
embalagem estiver aberta ou danificada.

Conteúdo: Um (1) Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansível 
por Balão, acondicionado numa bandeja protetora, um (1) 
Instruções de Utilização, dois (2) Envelopes de Stent para 
Implante.

Armazenagem: Armazenar a uma temperatura entre 08-30˚C (46.4-86˚F) 
num local seco, escuro e fresco.

3.   Indicações:
O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansível por Balão, destina-se 
a ser utilizado no tratamento de doenças ateroscleróticas das artérias 
periféricas abaixo do arco aórtico, com diâmetro de referência dos vasos 
sanguíneos de 5,00 mm a 10,00 mm para Ilíacos / Subclaviculares e para 
outras artérias periféricas protegidas, em pacientes elegíveis para 
procedimentos de Angioplastia Transluminal Percutânea (PTA) e 
procedimentos de Stent.

4.  Contraindicações: 
l Em geral, os stents expansíveis por balão são contraindicados para 

implante em áreas vasculares desprotegidas, expostas a risco potencial de 
impactos mecânicos, externos ou outros, que possam resultar em queda do 
stent.

l Lesões altamente calcificadas, resistentes a PTA
5. Advertências:
l Não utilize o dispositivo se a embalagem interna estiver aberta ou 

danificada.
l O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansível por Balão, destina-se 

a ser utilizado uma única vez. Não esterilizar ou reutilizar o dispositivo, uma 
vez que tal prática pode resultar potencialmente em comprometimento do 
desempenho do dispositivo e aumento do risco de a nova esterilização ser 
inadequada, dando origem a contaminações cruzadas.

l O enchimento excessivo pode danificar o balão.
l Pessoas com reações alérgicas à liga de cromo-cobalto, cujos constituintes 

principais são o Cobalto, Crómio, Tungsténio e Níquel, podem sofrer uma 
reação alérgica a este implante.

l É necessária uma seleção criteriosa dos pacientes durante a utilização 
deste dispositivo, uma vez que o mesmo comporta riscos associados de 
trombose subaguda, complicações vasculares e/ou episódios 
hemorrágicos.

5.1. Utilização em população especial:
 Segurança e eficácia do Myra™ BMS em pacientes com menos de 18 anos 

de idade que não foi estabelecida.
6. Precauções: 
6.1 Precauções Gerais: 
l O implante do stent deve ser realizado apenas por médicos que tenham 

recebido formação adequada para o efeito.
l Um bloqueio subsequente pode exigir a repetição da dilatação do segmento 

arterial que contém o stent. O resultado a longo prazo no seguimento da 
repetição da dilatação dos stents não se encontra ainda bem caracterizado.

6.2 Precauções de Manuseamento do Stent:
l Use o dispositivo antes da “Data de Validade” conforme especificado na 

etiqueta do produto. 
l Não retirar o stent do sistema de introdução, uma vez que a remoção pode 

danificar o stent e / ou levar à embolização do stent. O Myra™ BMS - Sistema 
de Stent Periférico Expansível por Balão, destina-se a funcionar como um 
sistema.

l O stent não deve ser removido a fim de ser utilizado em conjunto com outros 
cateteres de dilatação.

l Deve ter especial cuidado para não manipular ou prejudicar de qualquer 
forma a posição do stent no dispositivo de introdução. Isto é especialmente 
importante durante a remoção do cateter da embalagem, colocação do fio 
guia, progressão através de um cateter guia ou bainha introdutora.

l Não manipular, tocar ou utilizar o stent com os dedos, ou permitir o contacto 
com líquidos, antes da preparação e introdução, uma vez que tal pode 
resultar em contaminação ou desalojamento do stent do cateter de balão de 
introdução.

l Não expor ou limpar o dispositivo com solventes orgânicos, tais como álcool 
ou detergentes.

l Utilizar somente os meios apropriados para insuflar o balão. Não utilize 
qualquer meio gasoso para insuflar o balão, uma vez que isso pode causar 
uma expansão desigual e dificuldades no implante do stent.

l Quando voltar a carregar o cateter sobre o fio guia, garanta que disponibiliza 
apoio adequado aos segmentos de eixo.

6.3  Precauções na Colocação do :Stent
l Não prepare ou encha o balão antes do implante do stent de outro modo 

que não o indicado.
l Não induza o vácuo (pressão negativa) no cateter de balão de introdução 

antes de ter alcançado a lesão-alvo.
l O Implante de um stent pode conduzir à dissecção do vaso distal e / ou 

proximal até à parte distendida e poderá provocar uma oclusão aguda do 
vaso, exigindo uma intervenção adicional (por exemplo, dilatação adicional 
ou colocação de stents adicionais).

l Não expanda o stent se o mesmo não se encontrar corretamente 
posicionado no vaso.

l O resultado a longo prazo em consequência da repetição da dilatação dos 
stents endotelizados periféricos é presentemente desconhecido.

l Não exceda a Pressão de Rutura Nominal, conforme indicada na rotulagem. 
A utilização de pressões mais elevadas do que as especificadas na etiqueta 
do produto pode resultar na rutura do balão, em danos potenciais da íntima 
e em dissecção.

l A bainha de orientação de cateteres/introdutores utilizada deve possuir 
dimensões de lúmen adequadas a acomodar a introdução do stent Myra™ 
BMS.

l Métodos de recuperação de stent (uso de fios adicionais, laçadas ou 
fórceps) podem resultar em traumas adicionais no vaso / canal e ou local de 
acesso. As complicações podem incluir hemorragias, hematomas ou 
pseudo-aneurismas.

l A fim de evitar a possibilidade de corrosão dissimilar dos metais, não 
implante stents de materiais diferentes sobrepostos em sequência ou em 
contacto, se possível.

l Se voltar a introduzir o cateter, irrigue o lúmen do fio guia antes da 
introdução, utilizando para o efeito a agulha de irrigação.

6.4  Precauções ao Efetuar a Remoção do Stent/Sistema:
l Se for detetada qualquer resistência anormal, em qualquer altura, durante o 

acesso à lesão ou durante a remoção do sistema de implante pré-stent, todo 
o sistema deve ser removido como uma só unidade.

l Ao remover o sistema de introdução como uma só unidade, não retraia o 
sistema de introdução para dentro do cateter guia.

l Se não forem seguidos estes passos e/ou for aplicada força excessiva no 
sistema de introdução do stent, tal poderá potencialmente resultar na perda 
ou danificação do stent e/ou componentes do sistema de introdução do 
stent.

6.5 Precauções Após o Implante:
 Deverá ser tomado grande cuidado ao atravessar um stent recém colocado 

com um fio guia ou  cateter balão, a fim de evitar alterar a geometria do stent.
7.          Efeitos Adversos:

Os efeitos/eventos adversos possíveis de se encontrarem associados ao 
implante de um stent periférico em artérias periféricas nativas incluem, mas 
não se limitam a:

l Reações alérgicas ao meio de contraste
l Amputação
l Aneurisma
l Arritmias
l Fístula arteriovenosa
l Falecimento
l Dissecção
l Embolização
l Hematoma
l Hemorragia
l Hipotensão/Hipertensão
l Infeção
l Dor e amolecimento
l Perfuração
l Pseudoaneurisma
l Reações pirogénicas
l Reações aos agentes antiplaquetários/anticoagulantes
l Reestenose
l Espasmos
l Migração do stent
l Trombose
l Oclusão total da artéria Periférica
 Poderão existir outros efeitos adversos potenciais, imprevistos neste 

momento.
8.          Informações para Utilização Clínica:
8.1 Inspeção prévia à utilização:
l Abra a caixa do produto para remover a bolsa interna Tyvek que contém a 

TMbandeja de blíster com o Myra  BMS - Sistema de Stent Periférico 
Expansível por Balão.

l Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada antes de abrir a 
mesma.

l Não utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.
l O produto não deve ser usado após a “Data de Validade”.
l Se a embalagem esterilizada lhe parecer intacta, rasgue a bolsa esterilizada 

a fim de retirar cuidadosamente o produto e passar o conteúdo para a zona 
esterilizada, utilizando a técnica assética.

l Inspecione cuidadosamente, a fim de verificar se existem torções, dobras ou 
outros danos.

l Verifique se o stent se encontra devidamente localizado entre os 
marcadores rádio-opacos.

l Caso verifique que existe algum defeito, não utilize.
8.2 Materiais Necessários:
l Bainha introdutora
l 2-3 seringas (10-20 cc)
l 1000 u/500 cc de solução salina heparinizada Normal (HepNS) 
l Fio guia com 0,035" (0,89 mm) de diâmetro
l Solução de contraste diluída a 1:1 com solução salina normal
l Dispositivo de insuflação
l Válvula de três vias
l Dispositivo de aperto (se aplicável)
l Introdutor de fio guia
8.3 Preparação:
8.3.1  Irrigador de Lúmen do Fio Guia:
l Retire o estilete protetor do lúmen do fio guia e deite-o fora.
l Irrigue o fio guia com HepNS até que o líquido escorra pela saída do fio guia.
  Cuidado: Evite o manuseamento do stent durante a irrigação do lúmen do 

fio guia, uma vez que isso pode perturbar a colocação do stent no balão. 
8.3.2  Preparação do sistema de introdução:
l Prepare um dispositivo de insuflação com meio de contraste diluído
l Ligue o dispositivo de insuflação à válvula; encaixe na unidade (entrada de 

insuflação do balão)
 Cuidado: Não aplique pressão negativa ou positiva no balão neste 

momento.
l Com a ponta para baixo, oriente o sistema de introdução na vertical.
l Abra a válvula do sistema de introdução de stent; ative o negativo durante 30 

seg; liberte para o neutro a fim de fazer o enchimento do contraste.
l Feche a válvula do sistema de introdução; esvazie o dispositivo de 

insuflação / retire todo o ar com uma seringa.
l Repita os três passos anteriores até que o ar tenha sido expelido.
l Se tiver sido utilizada uma seringa, encaixe um dispositivo de insuflação já 

preparado à válvula.
l Abra a válvula do sistema de introdução, deixe a mesma na posição neutro.
8.3.3 Procedimento de Introdução:
l Prepare o local de acesso vascular, de acordo com a prática padronizada.
l Limpe o fio guia exposto com solução salina Heparinizada para remover o 

sangue residual ou meio de contraste.
l Mantenha a pressão neutra no dispositivo de insuflação. 
l Carregue o sistema de introdução na parte proximal do fio guia, mantendo a 

posição do mesmo ao longo da lesão-alvo.
l Faça avançar o sistema de introdução do stent pelo fio guia até alcançar a 

lesão-alvo. Use marcadores de balão rádio-opacos para posicionar o stent 
através da lesão; efetue uma angiografia para confirmar a posição do stent.

  Nota: Se for detectada qualquer resistência anormal, em qualquer altura, 
durante o acesso à lesão ou durante a remoção do sistema de introdução 
de stent, todo o sistema deverá ser removido. Consulte as Precauções ao 
Efectuar a Remoção do Stent/Sistema, secção 6.4, a fim de obter instruções 
específicas referentes à remoção do sistema de introdução do stent.

l Aperte a válvula hemostática rotativa. O stent está agora pronto para ser 
implantado.

8.3.4 Procedimento de Implante:
 Cuidado: Consulte a etiqueta do produto para conhecer o diâmetro interior 

do stent in vitro e RBP.
l Antes do implante, volte a confirmar a posição correta do stent em relação à 

lesão-alvo, através dos marcadores de balão rádio-opacos.
l Ligue o dispositivo de insuflação (apenas parcialmente preenchido com o 

meio de contraste) a uma válvula (de três vias, no mínimo) e aplique pressão 
negativa a fim de purgar o ar do balão.

l Gire a válvula para a posição de desligada do cateter e purgue o dispositivo 
de insuflação de ar. Feche o orifício lateral da válvula.

l Sob visualização fluoroscópica, insufle o balão para implantar o stent, mas 
não exceda a pressão nominal de rutura indicada no rótulo. A dilatação ideal 
exige que o stent esteja completamente em contacto com a parede da 
artéria e que o diâmetro interno do stent corresponda ao tamanho de 
diâmetro do vaso de referência. O contacto entre o stent e a parede deve ser 
verificado através de angiografia ou ecografia intravascular de rotina.

l Confirme por angiografia se a expansão do stent é adequada. Se o stent não 
estiver completamente expandido, volte a insuflar o balão até obter o 
resultado ideal.

l Esvazie o balão criando vácuo com o dispositivo de insuflação. Certifique-se 
de que o balão se encontra completamente vazio antes de efectuar 
qualquer tentativa para movimentar o cateter.

8.3.5 Procedimento de Remoção:
l Certifique-se de que o balão se encontra completamente vazio
l Ao mesmo tempo em que mantém a posição do fio guia e a pressão 

negativa do dispositivo de insuflação, retire o sistema de introdução do 
stent.

 Nota: Se for detetada qualquer resistência anormal, em qualquer altura, 
durante o acesso à lesão ou durante a remoção do sistema de introdução 
de stent, antes do implante do mesmo, todo o sistema deverá ser removido. 
Consulte as Precauções ao 

l Efetuar a Remoção do Stent/Sistema, secção 6.4, para obter instruções 
específicas referentes à remoção do sistema de introdução do stent.

l O diâmetro interno final do stent deve corresponder ao vaso de referência.  
ASSEGURE-SE DE QUE O STENT NÃO SE ENCONTRA SUBDILATADO.

8.3.6 Eliminação:
Após utilização, elimine o sistema conforme indicado pelos regulamentos 
aceites para a gestão de resíduos médicos.
Nota: As atualizações das diretrizes para o procedimento devem ser 
consultadas em novas publicações.  

9. Isenção de Responsabilidade face à Garantia e limites de Recurso:
 Não existe nenhuma garantia, expressa ou implícita, incluindo e sem 

limitações, qualquer garantia implícita de comercialização relativamente à 
adequação a uma finalidade específica, quanto aos produtos Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. descritos na presente publicação. Em nenhuma 
circunstância a Meril Life Sciences Pvt. Ltd. poderá ser considerada 
responsável por quaisquer danos, diretos, indiretos, incidentais ou 
consequenciais. Algumas jurisdições não permitem a exclusão ou 
limitações de uma garantia implícita. No caso de jurisdições que não 
permitem a exclusão ou limitações relativamente a danos incidentais ou 
consequenciais, algumas das exclusões acima poderão não ser aplicáveis. 
O paciente também poderá ter outros direitos, que variam de jurisdição para 
jurisdição.

   As descrições ou especificações constantes dos materiais impressos da 
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. entre os quais se inclui a presente publicação, 
destinam-se exclusivamente a fazer uma descrição geral do produto ao 
tempo do seu fabrico, não constituindo qualquer garantia expressa.

  A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. não será responsável por quaisquer danos, 
diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais, resultantes da reutilização 
do produto.

1. Описание устройства:
Баллонно расширяемая периферийная стент-система Myra™ BMS 
включает в себя следующие компоненты-

l Баллонно расширяемая периферийная стент-система из кобальт-хрома 
L605.

l Система доставки стента по проводнику в виде баллонного  
дилатационного катетера для чрескожной транслюминальной  
ангиопластики.

 Стент установлен в баллонный катетер и помещен между двумя платино-
иридиевыми рентгеноконтрастными маркерами.

1.1 Описание компонентов устройства:
Таблица 1

5F

6/7F***

См. этикетку на упаковке

 1.1.5 Внешние данные штифта

 1.1.7 Рекомендуемый 
минимальный размер 
проводника /интродьюсера

 1.1.6 Давление дилатации стента 
/ Инфляции баллона 

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Совместимость  
проволочного  проводника 
катетера

 1.1.3 Полезная длина системы 
доставки

 1.1.4  Просвет проволочного   
проводника катетера

Баллонный дилатационный катетер для 
ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й 
ангиопластики диаметром 0,035" дюйма 
(OTW) .  Полезная  длина  к атетера 
составляет 80 см и 135 см.

 1.1.2 Баллонный катетер для 
доставки стента

 1.1.1 Стент Полированный кобальт-хромовый сплав 
L605, полученный посредством лазерной 
резки из бесшовной трубки по гибридной 
модели.

Полуподатливый баллон из полиамида, 
длина которого на 1.50 мм превышает 
длину стента. Длина и расположение 
установленного стента определяется с 
помощью двух платиново-иридиевых 
рентгеноконтрастных маркеров.

Просвет проволочного проводника 
охватывает всю длину системы доставки 
от дистального конца до Y-образного 
соединителя Люэра.

Инструкция по эксплуатации–РУССКИЙ

TM

Баллонно расширяемая периферийная стент-система 

*** См отдельную спецификацию производителя для модели (F) на этикетке
2. Комплектация:

Стерильность: устройство стерилизовано с помощью окиси этилена 
(EO). Устройство апирогенно и предназначено только 
для одноразового использования. Не стерилизовать. 
Не используйте устройство, если пакет был открыт 
или поврежден.

 В комплект входит: одна (1) баллонно расширяемая периферийная 
стент-система Myra™ BMS в защитном лотке, одна 
( 1 )  и н с т ру к ц и я  п о  э к с п л уата ц и и ,  д ве  ( 2 ) 
имплантологических карты.

Хранение:  Хранить в сухом темном прохладном месте при 
температуре 08-30°C (46.4-86°F).

3. Показания:
Баллонно расширяемая периферийная стент-система Myra™ BMS 
применяется в лечении атеросклеротических заболеваний 
периферических артерий, расположенных ниже дуги аорты, с диаметром 
пораженного сосуда от 5,00 до 10,00 мм, включая подвздошные / 
ключичные и другие периферические артерии у пациентов, для лечения 
которых допустимо применение чрескожной ангиопластики и процедур 
стентирования. 

4. Противопоказания:
l Имплантация баллонно расширяемых стентов противопоказана в 

незащищенных участках сосудов, подверженных риску внешнего либо 
иного механического воздействия, так как это может вывести стент из 
строя.

l Поражения с высокой кальцинированностью, устойчивые к чрескожной 
ангиопластике.

5. Предупреждения:
l Не используйте устройство, если внутренняя упаковка была открыта или 

повреждена.
l Баллонно расширяемая периферийная стент-система Myra™ BMS 

предназначена только для одноразового использования. Повторная 
стерилизация и использование устройства противопоказаны, так как это 
может привести к нарушениям в работе устройства и создать риск  
перекрестного заражения.

l Инфляция на высокой скорости может привести к повреждению баллона.
l Лица с аллергическими реакциями на кобальт-хромовый сплав, с состав 

которого входит кобальт, хром, вольфрам и никель, могут пострадать в 
результате аллергической реакции на этот имплантат.

l Во время использования данного устройства следует проводить разумный 
отбор пациентов в связи с риском подострого тромбоза, сосудистых 
осложнений и / или кровотечений.

5.  Использовать в особых слоях населения :1.
 Безопасность и эффективность Myra™ BMS у пациентов моложе 18 лет 

не установлены.
6. Меры предосторожности:
6.1 Общие меры предосторожности:
l Только врачи, прошедшие соответствующую подготовку, могут проводить 

имплантацию стента.
l В случае последующей блокировки может потребоваться повторная 

дилатация артериального сегмента, содержащего стент. Долгосрочные 
последствия дополнительных процедур дилатации стентов на данный 
момент недостаточнохорошо исследованы.

 Меры предосторожности, связанные с использованием стента:6.2 
l Необходимо использовать устройство до даты, указанной на этикетке 

продукта.
l Не извлекайте стент из системы доставки, так как это может привести к 

повреждению и / или эмболизации стента. Баллонно расширяемая 
периферийная стент-система Myra™ BMS предназначена для 
использования как единая система.

l Стент не следует извлекать для использования с другими катетерами.
l Особое внимание следует уделить тому, чтобы не нарушить положение 

стента или устройства доставки. Это особенно важно во время 
извлечения катетера из упаковки, размещения направляющей 
проволоки, а также продвижения через направляющий катетер или 
интродьюсер.

l Не касайтесь стента пальцами и предотвращайте любой контакт с 
жидкостью в процессе подготовки и доставки устройства, так как это 
может привести к загрязнению или смещению стента в катетере.

l Не подвергайте и не протирайте устройство органическими 
растворителями, такими как спирт или моющие средства.

l  Используйте только соответствующую среду для инфляции баллонного 
катетера. Не используйте газовую среду для этой цели, так как это может 
привести к неравномерному расширению и трудностям при размещении 
стента.

l При задней загрузке катетера с помощью проволочного проводника 
необходимо обеспечить адекватную поддержку сегментов штифта.

6.3 Меры предосторожности, связанные с размещением стента: 
l Не следует предварительно надувать баллон до установки стента, кроме 

указанных случаев.
l Следует избегать образования вакуума (отрицательного давления) в 

баллонном катетере до достижения им целевого поражения.
l Имплантация стента может привести к вскрытию дистальной или 

проксимальной части периферических сосудов в области стентирования 
и вызвать острое закрытие сосуда, что потребует дополнительного 
вмешательства (например, дальнейшей дилатации или размещения 
дополнительных стентов).

l Не расширяйте стент в случае его неправильного расположения в сосуде.
l Долгосорочные последствия повторного расширения периферических 

стентов в настоящее время неизвестны.
l Не превышайте расчетное давление разрыва, указанное на маркировке. 

Использование давления свыше номинального значения, указанного на 
этикетке продукта, может привести к разрыву баллона, повреждению 
интимы и расслоению сосуда.

l Размер просвета используемого проводникового катетера / 
интродьюсера должен обеспечивать возможность размещения стента 
Myra™ BMS.

l Применение вспомогательных способов для извлечения стента 
(использование дополнительных проводов, петель или щипцов) может 
привести к дополнительным травмам сосуда/канала либо помешать 
доступу к месту повреждения. Осложнения могут включать кровотечение, 
гематомы или псевдоаневризму.

l Во избежание коррозии разнородных металлов не следует 
имплантировать стенты из разных материалов, которые могут 
соприкасаться.

l При повторном введении непосредственно перед введением катетера 
промойте просвет проводника с помощью промывочной иглы.

6.4  Меры предосторожности, связанные с извлечением стента / 
системы:

l В случае возникновения необычного сопротивления либо повреждений 
на любом из этапов доставки стента к месту поражения либо извлечения 
системы до имплантации стента, вся система должна быть извлечена как 
единое целое.

l При извлечении системы доставки как единого целого не следует убирать 
систему доставки в направляющий катетер.

l Несоблюдение этих мер и/или применение чрезмерной силы по 
отношению к системе доставки стента может привести к потере или 
повреждению компонентов системы доставки стентов и/или стента.

6.5  Меры предосторожности, касающиеся периода после установки 
импланта:

 Во избежание нарушений геометрии стента следует проявлять большую 
осторожность при пересечении установленного стента проволочным 
проводником либо баллонным катетером.

7. Побочные эффекты:
 Нежелательные эффекты / неблагоприятные события, которые могут 

быть связаны с имплантацией периферийного стента в периферические 
артерии, включают следующие:

l Аллергические реакции на контрастное вещество
l Ампутация
l Аневризма
l Аритмия
l Артерио-венозная фистула
l Смерть
l Рассечение
l Эмболизация
l Гематома
l Кровоизлияния
l Гипотония / Гипертония
l Инфекция
l Боль и болезненность
l Перфорация
l Псевдоаневризма
l Пирогенные реакции
l Реакции на антиагрегантные / антикоагуляционные вещества
l Рестеноз
l Спазмы
l Миграция стента
l Тромбоз
l Общая окклюзия периферических артерий
 Также могут возникать и другие неблагоприятные последствия, которые 

на данный момент пока не изучены.
8. Информация по клиническому использованию:
8.1 Осмотр перед использованием:
l Откройте упаковку и достаньте мешочек из Тайвэка, содержащий лоток с 

баллонно расширяемой периферийной стент-системой Myra™ BMS.
l Внимательно осмотрите упаковку перед открытием.
l Не используйте устройство, если упаковка была повреждена или 

вскрыта.
l Продукт не должен “использоваться после” окончания срока годности.
l Если стерильная упаковка находится в нетронутом состоянии, разорвите 

стерильный мешочек, аккуратно достаньте устройство и поместите 
содержимое мешочка в стерильное поле согласно асептической 
методике.

l Внимательно осмотрите устройство на предмет изломов, изгибов или 
других повреждений.

l Убедитесь, что стент находится между рентгеноконтрастными 
маркерами.

l Не используйте устройство в случае обнаружения каких-либо дефектов.
8.2 Необходимые материалы:
l Интродьюсер 
l 2-3 шприца (10-20 сc)
l 1000 u / 500 cc. нормального гепаринизированного раствора (HepNS)
l Проволочный проводник катетера диаметром 0,035 дюйма (0,89 мм)
l Контрастное вещество, разбавленное физиологическим раствором в 

соотношении 1:1 
l Инфляционное устройство
l Трехходовой кран
l Устройство для вращения проводника катетера (если применимо)
l Интродьюсер проволочного проводника
8.3 :Приготовление
8.3.1 :Промывка просвета проволочного проводника
l Снимите защитный стилет с проволочного проводника и выбросьте его.
l Промывайте проводник стерильным гепаринизированным раствором, 

пока жидкость не выйдет через выходной порт проводника.
 Внимание: неаккуратное обращение со стентом во время промывки 

просвета проволочного проводника может нарушить положение стента на 
баллоне.

8.3.2 :Подготовка системы доставки
l Обработайте инфляционное устройство с помощью разведенной 

контрастной среды
l Прикрепите инфляционное устройство к крану; подсоедините 

концентратор (порт баллона-катетера)
 Внимание: не используйте отрицательное или положительное давление 

в баллоне   на данном этапе.
l Направив кончик вниз, установите систему доставки в вертикальное 

положение.
l Откройте кран на системе доставки стента; в течение 30 сек создавайте 

отрицательное давление, затем переведите кран в нейтральное 
положение для заполнения контрастом.

l Закройте запорный кран на системе доставки; выпустите весь воздух из 
инфляционного устройства / шприца.

l Повторяйте три предыдущих действия, пока воздух полностью не выйдет.
l В случае использования шприца подключите инфляционное устройство к 

крану.
l Откройте кран системы доставки и оставьте его в нейтральном 

положении.
8.3.3 :Порядок доставки
l Подготовьте место доступа к сосудам в соответствии со стандартной 

процедурой.
l Протрите проволочный проводник катетера гепаринизированным 

физиологическим раствором, чтобы удалить остатки крови или 
контрастного вещества.

l Поддерживайте нейтральное давление в инфляционном устройстве.
l Поместите систему доставки обратно на проксимальную часть 

проволочного проводника, сохраняя при этом необходимое положение 
проводника относительно места поражения.

l Продвигайте систему доставки стента по проволочному проводнику к 
месту поражения. Используйте рентгеноконтрастные маркеры катетера 
для установки стента в месте поражения; выполните ангиографию, чтобы 
подтвердить положение стента.

 Примечание: В случае возникновения необычного сопротивления либо 
повреждений на любом из этапов доставки стента к месту поражения 
либо извлечения системы до имплантации стента вся система должна 
быть извлечена. См. Детальные инструкции по извлечению стента 
/системы, раздел 6.4.

l Затяните вращающийся кровоостанавливающий клапан. Стент готов к 
использованию.

8.3.4 Порядок применения:
 Внимание: данные по расчётному давлению разрыва и внутреннему 

диаметру стента указаны на этикетке.
l Перед использованием проверьте правильность положения стента 

относительно места поражения с помощью рентгеноконтрастных 
маркеров катетера.

l Прикрепите инфляционное устройство (лишь частично заполненное 
контрастной средой) к крану (как минимум трехстороннему) и создавайте 
отрицательное давление, чтобы выпустить из баллона весь воздух. 

l Поверните кран в положение ВЫКЛ и выпустите из инфляционного 
устройства воздух. Закройте боковой порт крана. 

l Под рентгеноскопическим контролем надуйте баллонный катетер, не 
превышая при этом указанное номинальное давление разрыва. Для 
оптимального расширения необходимо, чтобы стент находился в полном 
контакте со стенкой артерии. При этом внутренний диаметр стента 
должен соответствовать диаметру сосуда. Контакт стента с сосудом 
следует проверять с помощью ангиографии или внутрисосудистого УЗИ.

l С помощью ангиографии проверьте степень расширения стента. Если 
стент расширен в недостаточной степени, повторно надуйте баллон до 
получения оптимального результата.

l Выпустите воздух из баллона, создав вакуум в инфляционном 
устройстве. Убедитесь в том, что из баллона выпущен весь воздух, 
прежде чем начать перемещать катетер.

8.3.5 Извлечение:
l Убедитесь в том, что из баллона выпущен весь воздух 
l Поддерживая положение проводника и отрицательное давление в 

инфляционном устройстве, извлеките систему доставки стента.
 Примечание: В случае возникновения необычного сопротивления либо 

повреждений на любом из этапов доставки стента к месту поражения 
либо извлечения системы до имплантации стента, вся система должна 
быть извлечена. См. Детальные инструкции по извлечению стента 
/системы, раздел 6.4.

l Внутренний диаметр стента на заключительном этапе должен 
соответствовать диаметру сосуда. Убедитесь в том, что стент расширен в 
достаточной степени.

8.3.6 Утилизация:
 После использования утилизируйте систему согласно принятым 
правилам для обращения медицинских отходов.

 Примечание: О новых рекомендациях относительно процедуры можно 
узнать в новых публикациях.

 Отказ от гарантии и ограничения по устранению неисправностей9. :
 В отношении продукта (продуктов) компании Meril Life Sciences Pvt. Ltd., 

описанного (описанных) в данном документе, отсутствуют любые прямые 
либо косвенные гарантии, включая косвенные гарантии товарной 
пригодности для какой-либо конкретной цели. Ни при каких условиях 
частная компания Meril Life Sciences Pvt. Ltd. не несет ответственность в 
случае каких-либо прямых, непрямых, случайных или косвенных 
повреждений товара. Законодательство некоторых стран не допускает 
отсутствие или ограничение косвенной гарантии. Для стран, 
законодательство которых не допускает отсутствие или ограничение 
ответственности при случайных и непрямых повреждениях, некоторые из 
вышеперечисленных исключений могут не иметь силы. Пациент также 
может обладать другими правами, которые отличаются в зависимости от 
законодательства той или иной страны. 

 Все описания и инструкции, содержащиеся в печатных материалах 
компании Meril Life Sciences Pvt. Ltd., включая данную публикацию, 
предназначены для общего описания продукта после его производства и 
не являются документами, предоставляющими какие-либо гарантии. 

 Компания Meril Life Sciences Pvt. Ltd. не несет ответственность в случае 
каких-либо прямых, непрямых, случайных или косвенных повреждений, 
связанных с повторным использованием продукта.

1. Descripción del dispositivo:

El Myra™ BMS – Sistema de stent periférico expandible con balón contiene 
los siguientes componentes:

l Un stent periférico L605 de cromo-cobalto expandible con balón

l Un catéter PTA de dilatación con balón para inserción OTW de stents.

 El stent está previamente montado en el catéter con balón y está colocado 
entre dos bandas marcadoras radiopacas de platino-iridio.

1.1 Descripción de los componentes del dispositivo:

Tabla – 1

5F

6/7F***

Vea la etiqueta de la caja

 1.1.5 Perfil de la vaina externa

 1.1.7 Vaina/introductor mínimo 
recomendado

 1.1.6 Dilatación del stent / 
Presión de   inflado del 
balón

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Compatibilidad del alambre 
guía

 1.1.3 Largo utilizable del sistema 
de implantación

 1.1.4  Lumen del alambre guía

El catéter OTW PTA con balón de 
dilatación de 0,035” está disponible con 
un largo útil de 80 cm o 135 cm.

 1.1.2 Sistema de implantación 
de  stents con catéter 
balón

 1.1.1 Stent A l e a c i ó n  c r o m o - c o b a l t o  L 6 0 5 
electropulido, cortado por láser de una 
tubería sin costuras en un diseño híbrido.

Balón de poliamida semidistensible, 
nominalmente 1,50 mm más largo que el 
stent. La ubicación y el largo del stent 
montado se definen por dos marcadores 
radiopacos estampados de platino-iridio.

El lumen del alambre guía cubre la 
longitud total del sistema de inserción 
desde la punta distal hasta el conector 
Luer en Y.

Instrucciones para el uso-ESPAÑOL

TM

Sistema de stent periférico expandible con balón

***Vea las especificaciones individuales del fabricante para equivalencias (F) en 
las etiquetas de la caja y de la bolsa.
2. Presentación:

Estéril:   Este dispositivo ha sido esterilizado con gas de óxido de 
etileno (OE) y es no pirogénico. Es un producto de un 
solo uso. No vuelva a esterilizar. No utilice el dispositivo 
si el envase está abierto o dañado.

Contiene: Un (1) Myra™ BMS – Sistema de stent periférico 
expandible con balón colocado en una bandeja 
protectora, un (1) Manual de instrucciones para el uso, 
dos (2) tarjetas de implante de stent.

Almacenamiento: Guarde entre 08 - 30°C (46.4-86°F) en un lugar seco, 
oscuro y fresco.

3.         Indicaciones:
El Myra™ BMS – Sistema de stent periférico expandible con balón está 
destinado para ser utilizado en el tratamiento de enfermedades 
arterioscleróticas de arterias periféricas debajo del arco aórtico, con 
diámetro de referencia para las venas de 5,00 mm a 10,00 mm para la 
arteria ilíaca/subclavia y otras arterias periféricas protegidas en pacientes 
candidatos a angioplast ia transluminal percutánea (PTA) y 
procedimientos para introducir los stents.

4.  Contraindicaciones:
l Por lo general, los stents expandibles con balón están contraindicados 

para su implantación en distritos vasculares no protegidos, expuestos a 
posibles riesgos de impactos externos u otros tipos de impactos 
mecánicos que podrían ocasionar el aplastamiento del stent.

l Lesiones altamente calcificadas, resistentes a PTA.
5. Advertencias:
l No utilice si el envase interno está abierto o dañado.
l El Myra™ BMS – Sistema de stent periférico expandible con balón solo 

debe utilizarse una única vez. No vuelva a esterilizar o utilizar el dispositivo, 
ya que puede comprometer el rendimiento del dispositivo o incrementar el 
riesgo de una esterilización inadecuada y contaminación cruzada.

l La inflación a tasas elevadas puede dañar el balón.
l Las personas con reacciones alérgicas a la aleación cromo-cobalto, cuyos 

principales componentes son el cobalto, el cromo, el tungsteno y el níquel, 
pueden sufrir reacciones alérgicas a este implante.

l Una selección cuidadosa de pacientes es necesaria durante el uso de este 
dispositivo, ya que conlleva los riesgos de trombosis subaguda, 
complicaciones vasculares o sangrado.

5.1. Uso en población especial:
 No se ha establecido la seguridad y eficacia del Myra™ BMS en pacientes 

menores de 18 años.
6. Precauciones: 
6.1 Precauciones generales: 
l Se recomienda que únicamente los médicos con capacitación apropiada 

realicen implantaciones de stent
l Es posible que un bloqueo posterior requiera que se repita la dilatación del 

segmento arterial que contiene el stent. No se han definido claramente los 
resultados a largo plazo de repetidas dilataciones del stent 
endotelializado.

6.2 Precauciones en la manipulación del stent:
l Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad, como se indica en la 

etiqueta del producto.
l No retire el stent del sistema de inserción, ya que puede dañar el stent o 

provocar la embolización del mismo. El Myra™ BMS – Sistema de stent 
periférico expandible con balón está destinado para funcionar como un 
sistema.

l No se recomienda retirar el stent para utilizarlo con otros catéteres de 
dilatación

l Se debe tener especial cuidado de no manipular o modificar de ninguna 
manera la posición del stent en el dispositivo de implantación. Esto es 
sumamente importante en el momento de retirar el catéter del envase, al 
colocarlo sobre el alambre guía y durante el avance a través del catéter 
guía o la vaina del introductor.

l No manipule ni toque el stent con los dedos ni permita que entre en 
contacto con líquidos antes de su preparación e implantación, ya que 
estas acciones pueden ocasionar la contaminación del stent o su 
desprendimiento del catéter balón de implantación

l No limpie ni exponga el dispositivo a solventes orgánicos, tales como 
detergentes o alcoholes

l Utilice solo los medios apropiados para el inflado del balón. No utilice 
ningún medio gaseoso para inflar el balón, ya que puede causar 
expansión no uniforme y dificultad para el despliegue del stent.

l Al hacer que el catéter retroceda sobre el alambre guía, asegure un 
soporte adecuado a los segmentos de la vaina

 .3 Precauciones en la colocación del stent:6
l No prepare ni infle el balón antes del despliegue del stent, salvo como se 

indica
l No induzca vacío (presión negativa) sobre el catéter balón de implante 

antes de alcanzar la lesión objetivo
l La implantación del stent puede producir disección del vaso distal o 

proximal al segmento en el que se implantó; además puede causar un 
cierre agudo del vaso que requiere una intervención adicional (p.ej. 
dilatación aumentada o colocación de stents adicionales)

l No expanda el stent si no está colocado adecuadamente en el vaso
l Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de dilatación 

repetida de stents coronarios endotelizados
l No exceda la presión nominal de estallido según la indicación de la 

etiqueta. La aplicación de presiones superiores a las especificadas en la 
etiqueta del producto puede ocasionar la rotura del balón y  la posibilidad 
de disección y daño de la íntima.

l El tamaño del lumen del alambre guía o vaina de inserción debe permitir la 
introducción del stent Myra™ BMS.

l Los métodos de recuperación del stent (uso de alambres, pinzas o lazos 
adicionales) pueden causar un daño adicional a la vasculatura, los ductos 
o el sitio de acceso. Las complicaciones pueden incluir sangrado, 
hematoma o pseudoaneurisma.

l Para evitar la posible corrosión de metales distintos, no implante stents de 
diferentes materiales en superposición, tándem o contacto, siempre que 
sea posible

l Si debe reintroducir el catéter, enjuague el alambre guía con la aguja para 
enjuague antes de la inserción

6.4  Precauciones en el retiro del stent/sistema:
l En caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a la 

lesión o durante la remoción del sistema de implantación del stent previo a 
la implantación del mismo, retire el sistema en su totalidad como una sola 
pieza

l Al retirar el sistema completo como una sola pieza, no repliegue el sistema 
de implantación al catéter guía

l La falta de cumplimiento de estos pasos o la aplicación de fuerza excesiva 
sobre el sistema de implantación del stent puede ocasionar pérdida o 
daño en el stent o en los componentes del sistema de implantación del 
mismo

6.5  Precauciones post implantación:
 Se debe tener especial cuidado al cruzar un stent recientemente 

desplegado con un  alambre guía o un catéter balón para evitar que la 
geometría del stent resulte afectada.

7.  Efectos adversos:
 Los efectos indeseados o eventos adversos que pueden surgir de la 

implantación de un stent periférico en arterias nativas incluyen, sin 
limitación:

l Reacciones alérgicas al material de contraste
l Amputación
l Aneurismas
l Arritmias
l Fístulas arteriovenosas
l Muerte
l Disección
l Embolización
l Hematomas
l Hemorragias
l Hipertensión arterial
l Infección
l Dolor y sensibilidad
l Perforación
l Pseudoaneurisma
l Reacciones pirogénicas
l Reacciones a agentes antiplaquetarios/anticoagulantes
l Restenosis
l Espasmos
l Migración del stent
l Trombosis
l Oclusión total de la arteria periférica

Pueden existir otros eventos adversos que no se han previsto hasta el 
momento.

8. :          Información para uso clínico
8.1 Inspección previa al uso:
l Abra en envase del producto para quitar la bolsa Tyvek interna que 

contiene la bandeja blíster estéril con el Myra™ BMS – Sistema de stent 
periférico expandible con balón.

l Inspeccione cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo.
l No utilice si el envase está abierto o dañado.
l El producto no debe “utilizarse después de” la fecha de caducidad.
l Si el envase estéril parece estar intacto, abra la bolsa esterilizada para 

quitar cuidadosamente el producto y trasmitir o dejar caer el contenido 
en el campo esterilizado utilizando una técnica aséptica.

l Inspeccione detenidamente para para detectar torceduras, curvaturas u 
otros daños.

l Verifique que el stent esté ubicado entre los marcadores radiopacos.
l No lo utilice si se nota algún defecto.
8.2  :Materiales requeridos
l Vaina de inserción
l 2–3 jeringas (10–20 cc)
l 1000 u/500 cc, Solución salina normal heparinizada (HepNS)
l Alambre guía de 0,035” (0,89 mm) de diámetro
l Material de contraste diluido 1:1 con solución salina normal
l Dispositivo de inflación
l Llave de paso de tres vías
l Dispositivo de torque (si corresponde)
l Introductor del alambre guía
8.3 :Preparación
8.3.1  Enjuagar el lumen del cable guía:
l Retire el estilete protector del lumen del alambre guía y deséchelo.
l Enjuague el alambre guía con solución salina heparinizada hasta que el 

fluido salga por el puerto de salida del mismo.
 Advertencia: Evite la manipulación del stent durante el enjuague del 

lumen del alambre  guía, ya que puede afectar a la colocación del stent en 
el balón.

8.3.2 Preparación del sistema de implantación:
l Prepare el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido
l Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vías; conéctelo al 

puerto de inflado del balón
 Advertencia: en esta etapa, no aplique presión positiva ni negativa al 

balón.
l Con la punta hacia abajo, oriente verticalmente el sistema de implantación
l Abra la llave de paso al sistema de implantación del stent; aplicar presión 

negativa durante 30 segundos; liberar a posición neutral para que se llene 
con el medio de contraste

l Cierre la llave de paso del sistema de implantación; purgue el dispositivo 
de inflado o la jeringa, quitando todo el aire

l Repita los tres pasos previos hasta que haya salido el aire
l Si se utilizó una jeringa, conecte un dispositivo de inflado preparado a la 

llave de paso
l Abra la llave de paso al sistema de implantación y déjela en posición 

neutral
8.3.3     Procedimiento de implantación:
l Prepare el sitio de acceso vascular según la práctica estándar
l Limpie el alambre guía expuesto con solución salina heparinizada para 

remover sangre y material de contraste residuales.
l Mantenga presión neutral en el dispositivo de inflado
l Haga que el sistema de implantación retroceda sobre la porción proximal 

del alambre guía, manteniendo el alambre guía en posición atravesada en 
la lesión objetivo

l Desplace el sistema de implantación del stent sobre el alambre guía hacia 
la lesión objetivo. Use los marcadores radiopacos del balón para colocar 
el stent a través de la lesión; realice una angiografía para confirmar la 
posición del stent.

 Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a 
la lesión o durante la remoción del sistema de implantación, debe retirarse 
el sistema en su totalidad. Ver la sección 6.4 Precauciones para el retiro del 
sistema/stent para conocer las instrucciones específicas para la remoción 
del sistema de implantación del stent.

l Ajuste la válvula hemostática rotativa. El stent ahora está listo para 
desplegarse.

8.3.4 Procedimiento de despliegue:
 Advertencia: vea la etiqueta del producto con la información sobre el 

diámetro interno y  la presión nominal de estallido (RBP, por sus siglas en 
inglés) del stent.

l Antes de desplegarlo, reconfirme la posición correcta del stent con 
respecto a la lesión objetivo mediante los marcadores radiopacos del 
balón

l Conecte el dispositivo de inflado (solo parcialmente lleno con medio de 
contraste) a una llave de paso (mínimo de 3 vías) y aplique presión 
negativa para purgar el aire del balón

l Coloque la llave de paso en posición cerrada (off) hacia el catéter y 
expulse el aire del dispositivo de inflado. Cierre el puerto lateral de la llave 
de paso.

l Bajo visualización fluoroscópica, infle el balón para desplegar el stent, 
pero sin exceder la presión nominal de estallido que se indica en la 
etiqueta. La expansión óptima requiere que el stent se encuentre en 
contacto total con la pared de la arteria, y el diámetro interno del stent debe 
coincidir con el diámetro del vaso referencial. Deberá verificarse el 
contacto con la pared del stent a través de una angiografía o ecografía 
intravascular de rutina

l Confirme la extensión adecuada del stent mediante una angiografía. Si el 
stent no está completamente expandido, vuelva a inflar el balón hasta 
obtener el resultado óptimo.

l Desinfle el balón haciendo un vacío con el dispositivo de inflado. 
Asegúrese de que el balón se encuentre completamente desinflado antes 
de intentar cualquier movimiento con el catéter.

8.3.5 Procedimiento de remoción:
l Asegurarse de que el stent se encuentre completamente desinflado
l Mientras mantiene el alambre guía en su posición y una presión negativa 

sobre el dispositivo de inflado, retire el sistema de implantación del stent
 Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual en algún momento 

durante el acceso a la lesión o durante la remoción del sistema de 
implantación del stent, retire el sistema en su totalidad. Vea la sección 6.4 
Precauciones para el retiro del sistema/stent para conocer las 
instrucciones específicas para la remoción del sistema de implantación del 
stent.

l El diámetro interno final del stent debe coincidir con el vaso de referencia 
ASEGÚRESE DE QUE EL STENT ESTÉ BIEN DILATADO.

8.3.6 Desechar:
 Después de su uso, deseche el sistema según las regulaciones aceptadas 

para manejo de desechos médicos.
 Nota: Los lineamientos actualizados para el procedimiento tienen que ser 

consultados a través de nuevas publicaciones.
9.          Ausencia de garantía y limitación de responsabilidades:
 No existen garantías explícitas ni implícitas, incluyendo, sin limitación, 

alguna garantía implícita de comercialización o idoneidad para un 
propósito específico, en el producto o los productos de Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd. descritos en esta publicación. En ningún caso Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd. se hará responsable de cualquier daño directo, indirecto, casual o 
emergente. Algunas jurisdicciones no permiten la exclusión o limitación de 
garantías implícitas. Para las jurisdicciones que no permiten la exclusión o 

 limitación de daños y perjuicios causales o emergentes, algunas de las 
exclusiones anteriores pueden no aplicarse. El paciente también podrá 
tener otros derechos, los cuales variarán de una jurisdicción a otra.

  Las descripciones o especificaciones en el material impreso de Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd., incluida esta publicación, están destinadas 
exclusivamente a describir el producto en forma general en el momento de 
la fabricación y no constituyen ninguna garantía expresa.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no se hará responsable de los daños y 
perjuicios directos, indirectos, causales o emergentes que surjan de la 
reutilización del producto.

*** (F) muadili için, her bir üreticinin, kutu etiketi ya da poşet etiketi üzerinde 
sağladığı teknik özelliklere bakınız
2. Ticari Sunum Biçimi:

    Steril: Bu cihaz, Etilen Oksit (EO) gazıyla sterilize edilmiştir ve 
pirojensizdir. Tek kullanımlıktır. Yeniden sterilize etmeyiniz.  
Ambalajın, açılmış ya da hasarlı olması durumunda, 
cihazı kullanmayınız.

İçindekiler Koruyucu bir tepsi içine yerleştirilmiş halde, bir (1) adet : 
Myra™ BMS - Balonla Genişletilebilen Periferal Stent    
Sistemi, bir (1) adet Kullanım Kılavuzu ve iki (2) adet 
Stent İmplant Kartı.

S 08-30 °C (46.4-86°F) sıcaklıkta kuru, karanlık ve serin bir aklama: 
yerde depolayınız.

3. Endikasyonlar:
Myra™ BMS - Balonla Genişletilebilen Periferal Stent Sistemi, Perkütan 
Translüminal Anjiyoplasti (PTA) ve Stentleme prosedürlerinin 
uygulanabileceği hastalarda, İlyak / Subklavyen ve diğer korunan periferal 
arterlerde, referans damar çapı 5,00 mm ile 10,00 mm arasında olan, aort 
yayının altındaki periferal arterlerde görülen, aterosklerotik hastalıkların 
tedavisinde kullanım içindir.

4. Kontraendikasyonlar:
l Genellikle, balonla genişleyebilir stentlerin, stentin ezilmesine yol açabilecek 

şekilde, potansiyel olarak, harici ya da diğer mekanik darbelere maruz kalma 
riski bulunan, korumasız vasküler bölgelere implantasyonu kontrendikedir.

l PTA'ya dirençli, yüksek düzeyde kalsifiye lezyonlar.
5. Uyarılar:
l İç ambalajın açılmış ya da hasar görmüş olması halinde, cihazı 

kullanmayınız.
l Myra™ BMS - Balonla Genişletilebilen Periferal Stent Sistemi, yalnızca tek 

kullanımlıktır. Cihazı yeniden sterilize etmeyiniz ya da yeniden kullanmayınız. 
Yeniden sterilizasyon ya da yeniden kullanım, cihaz performansını bozabilir 
ve uygun olmayan sterilizasyon ve çapraz kontaminasyon riski doğurabilir.

l Hızlı şişirilmesi halinde, balon hasar görebilir.
l Ana bileşenler olarak, Kobalt, Krom, Volfram ve Nikelden oluşan bir Kobalt-

Krom alaşımına alerjisi olan kişiler, bu implanta alerjik bir reaksiyon 
gösterebilir.

l Bu cihaz, subakut tromboz, vasküler komplikasyonlar ve/veya kanama 
olaylarıyla ilişkili riskler taşıdığından dolayı, cihazın kullanımı için hasta 
seçiminde çok dikkatli olunması gerekir.

5.  Özel popülasyonda kullanım:1.
 18 yaşın altındaki hastalarda Güvenlik ve Myra™ BMS etkinliği olarak 

kurulmamıştır
6. Önlemler:
6.1 Genel Önlemler:
l Stentin implantasyonu, yalnızca yeterli eğitim almış doktorlar tarafından 

yapılmalıdır.
l Sonradan yapılacak olan blokajda, stenti içeren arteriyel segmentin tekrar 

dilatasyonu gerekebilir. Endotelize stentlerin tekrar dilatasyonunun ardından 
uzun dönem etkileri iyi karakterize edilmemiştir.

6.2 Stent Kullanım Önlemleri: 
l Cihazı, yalnızca, ürün etiketi üzerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi”nden 

önce kullanınız.
l Stenti, dağıtım sisteminden çıkarmayınız. Stentin çıkarılması durumunda, 

stent hasar görebilir ve/veya stent embolizasyonuna yol açabilir. Myra™ BMS 
- Balonla Genişletilebilen Periferal Stent Sistemi, bir sistem halinde 
çalıştırılmak üzere tasarlanmıştır.

l Stent, başka dilatasyon kateterleriyle birlikte kullanım amacıyla 
çıkarılmamalıdır.

l Stentin, dağıtım cihazı üzerindeki pozisyonunu tutmamak ya da herhangi bir 
şekilde bu pozisyonu bozmamak için özellikle özen gösterilmelidir. Bu 
durum, kateterin ambalajdan çıkarılması, kılavuz telin yerleştirilmesi ve bir 
kılavuz kateter ya da introdüser kılıf içerisinden ilerletilmesi sırasında 
özellikle önem arzeder.

l Stente parmaklarınızla dokunmayınız, kullanmayınız ya da çalıştırmayınız; 
ya da hazırlama ve dağıtımdan önce, sıvılarla temas ettirmeyiniz. Bu gibi 
müdahaleler, stentin kontaminasyonuna ya da dağıtım balon kateterindeki 
yerinden oynamasına yol açabilir.

l Cihazı, alkol ya da deterjan gibi organik solventlerle temas ettirmeyiniz ya da 
silmeyiniz.

l Yalnızca uygun balon şişirme maddelerini kullanınız. Balonu şişirmek için 
herhangi bir gazlı madde kullanmayınız. Gazlı maddeler eşit olmayan 
şekilde genişlemeye ve stentin yerleştirilmesinde zorluğa yol açabilir.

l Kateterin, kılavuz tele, geriye doğru yüklenmesi sırasında, mil parçalarına 
yeterli desteği sağlayınız.

6.3  Stent Yerleştirme Önlemleri:  
l Balonu, stentin yerleştirilmesinden önce, talimatların haricinde 

hazırlamayınız ya da önceden şişirmeyiniz.
l Dağıtım balon kateteri üzerine, hedef lezyona erişmeden önce, vakum 

(negatif basınç) uygulamayınız.
l Bir stent implantasyonu, stentlenen kısma distal ve/veya proksimal olarak, 

damarın diseksiyonuna yol açabilir ve damarın, akut olarak kapanmasına 
neden olarak, ayrıca müdahale (örneğin daha fazla dilatasyon ya da ilave 
stentlerin yerleştirilmesi) gerektirebilir.

l Stenti, damar içinde uygun şekilde konumlandırmadan genişletmeyiniz.
l Endotelize periferal stentlerin, tekrar dilatasyonu sonrasında, uzun dönem 

etkileri henüz bilinmemektedir.
l Etiket üzerinde belirtilen Derecelendirilmiş Patlama Basıncını geçmeyiniz. 

Ürün etiketi üzerinde belirtilen basınç değerlerinin üzerinde basınç 
kullanımı, balonun yarılmasına ve potansiyel intimal hasara ve diseksiyona 
yol açabilir.

l Kullanılan kılavuz kateterlerin/introdüser kılıfların lümen boyutları, Myra™ 
BMS stentin, içlerine yerleştirilmesine uygun olmalıdır.

l Stent düzeltme/geri alma metotları (ilave tel, kapan ya da penslerin 
kullanımı), damarda/kanalda ve/veya erişilen bölgede ilave travmaya yol 
açabilir. Komplikasyonlar, kanama, hematom ya da psödoanevrizmayı 
içerebilir.

l Olası benzemez metal yeniminden kaçınmak üzere, farklı malzemelere 
sahip stentleri, mümkünse, çakışacak şekilde ya da temas edecek şekilde 
implant etmeyiniz.

l Kateterin yeniden yerleştirilmesi durumunda, yerleştirmeden önce, 
boşaltma iğnesi kullanarak, kılavuz tel lümeni boşaltınız.

6.4 Stent/Sistem Çıkarma Önlemleri:
l Lezyona erişim sırasında ya da stent dağıtım sisteminin, stent 

implantasyonundan önce çıkarılması sırasında, herhangi bir olağandışı 
direncin hissedilmesi halinde, tüm sistem tek parça halinde çıkarılmalıdır.

l Dağıtım sisteminin tek parça halinde çıkarılması sırasında, dağıtım sistemini, 
kılavuz kateterin içine doğru geri çekmeyiniz.

l Bu adımların izlenmemesi ve/veya stent dağıtım sitemine aşırı kuvvet 
uygulanması,stent ve/veya stent dağıtım sistemi bileşenlerinde kayba ya da 
hasara yol açabilir.

 İmplant Sonrası Önlemler:6.5 
 Yeni yerleştirilen bir stentin, bir kılavuz tel ya da balon kateter ile geçilmesi 

sırasında, stent geometrisinin bozulmaması için büyük özen gösterilmelidir.
7. Advers Etkiler:

Natif periferal arterlerde, periferal bir stentin implantasyonuyla ilişkili olarak 
görülebilecek olan istenmeyen etkiler/advers olaylar, aşağıda verilenleri 
içerir, ancak bunlarla sınırlı değildir:

l Kontrast maddeye alerjik reaksiyonlar
l Amputasyon
l Anevrizma
l Aritmiler
l Arteriyo-venöz fistül
l Ölüm
l Diseksiyon
l Embolizasyon
l Hematom
l Hemoraji
l Tansiyon düşüklüğü/Yüksek tansiyon
l Enfeksiyon
l Ağrı ve hassasiyet
l Perforasyon
l Psödoanevrizma
l Pirojenik reaksiyonlar
l Antiplatelet/antikoagülasyon ajanlarına reaksiyonlar
l Restenoz
l Spazmlar
l Stent migrasyonu
l Tromboz
l Periferal arterin tamamıyla tıkanması (total oklüzyonu)

 Henüz öngörülemeyen, başka potansiyel advers etkiler de olabilir.
8. Klinik Kullanım Bilgileri:
8.1 Kullanım Öncesi İnceleme:

TM
l  Ürünü içeren kartonu açınız. Blister tepsi içinde, steril Myra  BMS- Balonla 

Genişletilebilen Periferal Stent Sistemi'ni içeren iç Tyvek poşeti, kartondan 
çıkarınız.

l Steril ambalajı açmadan önce, dikkatle inceleyiniz.
l Ambalajın hasar görmüş ya da açılmış olması halinde, cihazı kullanmayınız.
l Ürün, “Son Kullanma Tarihi” nden sonra kullanılmamalıdır.
l Steril ambalajın bütünlüğü bozulmamış ise, steril poşeti, dikkatli bir şekilde 

yırtarak açınız. Ürünü çıkarınız ve içindekileri, aseptik teknik kullanarak, steril 
alana aktarınız ya da bırakınız.

l Kıvrılma, bükülme ya da herhangi bir başka hasar olup olmadığını dikkatle 
inceleyiniz.

l Stentin, radyoopak işaretlerin arasında bulunduğunu doğrulayınız.
l Arıza ya da eksiklik görülmesi halinde, cihazı kullanmayınız.
8.2        Gerekli malzemeler:
l İntrosüder kılıf
l 2-3 adet şırınga (10-20 cc)
l 1000 u/500 cc,  Normal heparinize salin (HepNS) 
l 0,035 inç (0,89mm) çaplı kılavuz tel
l Normal salin ile 1:1 oranında seyreltilmiş kontrast madde
l Şişirme cihazı
l Üç yollu vana
l Tork cihazı (mevcut ise)
l Kılavuz tel introdüseri 
8.3  Hazırlama:
8.3.1 Kılavuz Tel Lümeni Boşaltma:
l Koruyucu stileyi, kılavuz tel lümeninden çıkarıp atınız.
l Akışkan maddeler, kılavuz tel çıkış ağzından çıkana kadar, kılavuz teli, steril 

heparinize çözelti ile yıkayınız.
 Dikkat: Kılavuz tel lümenin yıkanması sırasında, stenti ellemeyiniz ya da 

hareket ettirmeyiniz. Ellenmesi ya da hareket ettirilmesi halinde, stent, balon 
üzerindeki yerinden oynayabilir.

8.3.2 Dağıtım Sistemi Hazırlanışı:
l Seyreltilmiş kontrast maddesi içeren bir şişirme cihazı hazırlayınız
l Şişirme cihazını, üç yollu vanaya tutturunuz; göbeğe (balon şişirme ağzı) 

tutturunuz.
Dikkat: Balona, bu anda negatif ya da pozitif basınç uygulamayınız.

l Dağıtım sistemini, baş tarafı alta gelecek şekilde, dikey olarak 
konumlandırınız.

l Üç yollu vanayı, stent dağıtım sistemine açınız; 30 saniye boyunca negatif 
basınçla çekiniz ve ardından, kontrast maddeyi doldurmak üzere, nötr 
olarak bırakınız.

l Üç yollu vanayı, dağıtım sistemine kapatınız; şişirme cihazı / şırınga içindeki 
tüm havayı boşaltınız.

l Hava atılana kadar, önceki üç adımı tekrar ediniz.
l Bir şırınga kullanılması durumunda, hazır edilen bir şişirme cihazını, üç yollu 

vanaya tutturunuz.
l Üç yollu vanayı, dağıtım sistemine açınız ve nötr olarak bırakınız.
8.3.3     Dağıtım Prosedürü:
l Vasküler erişim bölgesini, standart uygulamaya göre hazırlayınız.
l Açığa çıkan teli, heparinize salin ile silerek, artakalan kan ya da kontrast 

maddesini temizleyiniz.
l Şişirme cihazı üzerinde nötr basıncı koruyunuz.
l Kılavuz teli, hedef lezyon üzerinde tutarken, dağıtım sistemini, kılavuz telin 

proksimal kısmı üzerine geri yükleyiniz.
l Stent dağıtım sistemini, kılavuz tel üzerinden, hedef lezyona ilerletiniz.Stenti, 

lezyon üzerine konumlandırmak için, radyoopak balon işaretlerini kullanınız; 
stent pozisyonunu doğrulamak üzere anjiyografi uygulayınız.

 Not: Lezyona erişim sırasında ya da stent dağıtım sisteminin, stent 
implantasyonundan önce çıkarılması sırasında, herhangi bir anda, herhangi 
bir olağandışı direncin hissedilmesi halinde, tüm sistem çıkarılmalıdır. 
Spesifik stent dağıtım sistemi çıkarma talimatları için Bölüm 6.4, 
Stent/Sistem Çıkarma Önlemlerine bakınız.

l Döner hemostatik vanayı sıkılayınız. Stent artık yerleştirilmeye hazırdır.
8.3.4 Yerleştirme Prosedürü:
 Dikkat: Laboratuvar ortamında stent iç çapı ve RBP için ürün etiketine 

bakınız.
l Yerleştirmeden önce, stentin, hedef lezyona göre doğru pozisyonunu, 

radyoopak balon işaretleri vasıtasıyla yeniden doğrulayınız.
l Şişirme cihazını (kontrast maddesiyle yalnızca kısmen doldurulmuş halde) 

bir üç yollu vanaya (en az üç yollu) tutturunuz ve balondaki havayı 
boşaltmak için negatif basınç uygulayınız.

l Üç yollu vanayı, kateter için kapalı pozisyona getiriniz ve şişirme cihazındaki 
havayı boşaltınız. Üç yollu vananın yan ağzını kapatınız.

l Floroskopik görüntüleme altında, stenti yerleştirmek için, balonu şişiriniz; 
ancak, etikette verilen derecelendirilmiş patlama basıncını aşmayınız. 
Optimum genişleme için, stentin, arter duvarıyla tam temas halinde 
bulunması, stent iç çapının, referans damar çapına denk olması gerekir. 
Stentin duvara teması, rutin anjiyografi ya da intravasküler ultrason 
vasıtasıyla doğrulanmalıdır.

l Stentin yeterli miktarda genişletildiğini, anjiyografi ile doğrulayınız. Stentin 
tamamıyla genişletilmemesi durumunda, en uygun sonuç elde edilene 
kadar, balonu yeniden şişiriniz.

l Şişirme cihazı ile bir vakum çekerek, balonun havasını indiriniz. Kateteri 
herhangi bir şekilde hareket ettirme girişiminden önce, balonun tamamıyla 
söndürüldüğünden emin olunuz.

8.3.5 Çıkarma Prosedürü:
l Balonun tamamıyla söndürüldüğünden emin olunuz
l Kılavuz tel pozisyonunu ve şişirme cihazı üzerindeki negatif basıncı 

koruyarak, stent dağıtım sistemini geri çekiniz.
 Not: Lezyona erişim sırasında ya da stent dağıtım sisteminin, stent 

implantasyonundan önce çıkarılması sırasında, herhangi bir anda, herhangi 
bir olağandışı direncin hissedilmesi halinde, tüm sistem çıkarılmalıdır. 
Spesifik stent dağıtım sistemi çıkarma talimatları için Bölüm 6.4, 
Stent/Sistem Çıkarma Önlemlerine bakınız.

l Stentin son iç çapı, referans damar ile uyumlu olmalıdır. STENTİN 
YETERİNCE ŞİŞİRİLDİĞİNDEN EMİN OLUNUZ.

8.3.6 Bertaraf Etme:
 Kullanım sonrasında kabul edilen tıbbi atık yönetimi yönetmelikleri uyarınca 

bertaraf edin.
 Not: Prosedürün prensiplerindeki güncellemeler için yeni yayınlara 

başvurulmalıdır.
9.          Garanti Reddi ve Sorumluluk Sınırı:
 Bu yayında açıklanan Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ürünü/ürünleri için, 

sınırlama olmaksızın pazarlanabilirliğe veya belirli bir amaca uygunluğa dair 
herhangi bir zımni garanti dahil olmak üzere, hiçbir açık veya zımni garanti 
verilmemektedir. Meril Life Sciences Pvt. Ltd., hiçbir durumda, herhangi bir 
doğrudan, dolaylı, arızi ya da risk sebebiyle oluşan hasarlardan sorumlu 
tutulamaz. Bazı yargı mercileri zımni garantilerin reddine veya 
kısıtlanmasına izin vermemektedir. Arızi veya risk sebebiyle oluşan 
hasarların reddine veya kısıtlanmasına izin vermeyen bazı yargı mercileri için 
yukarıdaki garanti reddi beyanlarından bazıları uygulanamayabilir. Ayrıca 
hastaların farklı yargı mercilerine göre değişiklik gösteren başka hakları 
olabilir.

 Bu yayın da dahil olmak üzere Meril Life Sciences Pvt. Ltd.'ın basılı 
materyallerindeki açıklama veya spesifikasyonlar, sadece üretim 
aşamasında ürünü genel olarak tanıtmayı amaçlamaktadır ve herhangi bir 
açık garanti teşkil etmez.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd., bu ürünün tekrar kullanımından 
kaynaklanabilecek herhangi bir doğrudan, dolaylı, arızi veya risk sebebiyle 
oluşan hasardan sorumlu tutulamaz.

1. Cihazın Tanımı:

Myra™ BMS - Balonla Genişletilebilen Periferal Stent Sistemi aşağıdaki 
bileşenleri içerir-

l Bir adet balonla genişletilebilen L605 Kobalt Krom Periferal Stent. 

l Bir adet tel üzerinde seyreden (over-the-wire) şekilde dağıtılan PTA Balon  
Dilatasyon Kateteri.

 Stent, balon kateterin üzerine önceden monte edilmiş ve iki adet platin-
iridyum opak işaret şeridinin arasına yerleştirilmiştir.

1.1 Cihaz Bileşenlerinin Tanımı:

Tablo – 1

Kullanım Talimatları – Türkçe

Balonla genişletilebilen periferal stent sistemi

TM

5F

6/7F***

Kutu etiketine bakınız

 1.1.5 Mil dış profili

 1.1.7 Önerilen Minimum Kılıf / 
İntrodüser

 1.1.6 Stent dilatasyon / Balon 
şişirme basınçları

Tel üzerinde seyreden (OTW) 0,035 inç 
(0,89 mm)

 1.1.8 Kılavuz tel uyumluluğu

 1.1.3 Dağıtım sisteminin 
kullanılabilir uzunluğu

 1.1.4 K ılavuz tel lümeni

0,035 inç Balonla Dilatasyon Kateteri, 
kullanılabilir kateter uzunluğu seçenekleri: 
80 cm ve 135 cm.

 1.1.2 Stent dağıtım balon kateter           
sistemi

 1.1.1 Stent Elektrikli parlatılmış L605 Kobalt Krom 
alaşımlı, kaynaksız borudan, hibrit tasarım 
modeliyle lazer kesimlidir.

Yar ı  uyumlu Pol iami t  balon,  s tent 
uzunluğundan, nominal olarak 1,50 mm 
daha uzundur. Takılan stent uzunluğu ve 
konumu, iki adet platin-iridyum, bombeli 
radyoopak işaret ile tanımlanır. 

Dağıtım sisteminin, distal uçtan Y Luer 
Göbeğe kadar tüm uzunluğunu kaplayan 
kılavuz tel lümeni.

1. Opis urządzenia:
System stentu obwodowego rozprężanego na balonie Myra™ BMS składa 
się z następujących elementów:

l Stentu obwodowego rozprężanego na balonie ze stopu L605 kobaltowo-
chromowego.

l Cewnika do angioplastyki balonowej do aplikacji stentu. 
 Stent jest fabrycznie montowany na cewniku z balonikiem i umieszczany 

między dwoma opaskami z platynowo-irydowymi znacznikami 
radiocieniującymi.

1.1 Opis części składowych urządzenia:
Tabela – 1

5F

6/7F***

Patrz ulotka wewnątrz opakowania

 1.1.5 Zewnętrzny profil trzonka

 1.1.7 Zalecane minimalne 
parametry osłonki / 
introduktora 

 1.1.6 Rozszerzenie stentu /
  ciśnienie napompowania 

balonika

OTW 0.035”     ( 0.89 mm) 1.1.8 Kompatybilność prowadnika

 1.1.3 Długość użytkowa
  systemu wprowadzającego

 1.1.4 K anał prowadnika

0,035” PTA OTW cewnik z balonikiem 
dostępny jest z cewnikami o długości 
użytkowej 80 cm i 135 cm.

 1.1.2 Balonik do aplikacji stentu
  do aplikacji stentu

 1.1.1 Stent Polerowany elektrolitycznie ze stopu L605 
kobaltowo-chromowego, cięty laserowo z 
rury bezszwowej we wzór hybrydowy.

Balonik poliamidowy „semi-compliant”, 
nominalnie dłuższy o 1,50 mm od długości 
s t e n t u .  D ł u g o ś ć  i  p o ł o ż e n i e 
wprowadzanego stentu wskazują dwa 
p l a t y n o w o - i r y d o w e  z n a c z n i k i 
radiocieniujące.

Kanał prowadnika rozciąga się na całą 
długość systemu aplikacyjnego od 
końcówki dystalnej do adaptera typu Luer.

Instrukcja obsługi – po polsku

TM

System stentu obwodowego rozprężanego na balonie

***Odpowiednik (F) na etykiecie opakowania i etykiecie woreczka znaleźć można                    
w danych technicznych producenta
2. Sposób dostarczenia:

W postaci sterylnej: Urządzenie zostało wysterylizowane tlenkiem etylenu 
(EO) i jest apirogenne. Przeznaczone wyłącznie do 
jednorazowego użytku. Nie wolno sterylizować 
ponownie. Nie wolno używać urządzenia w przypadku 
otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Zawartość:  Jeden (1) Myra™ BMS – stent obwodowy rozprężany 
na balonie. System umieszczony jest na tacy 
ochronnej, jedna (1) Instrukcja obsługi, Dwie (2) karty 
stentu.

Przechowywanie: A se păstra între temperatura de 08-30 °C (46.4-86°F) 
întrun loc întunecat si rece.

3. Zastosowania: 
System stentu obwodowego rozprężanego na balonie Myra™ BMS 
stosowany jest w leczeniu miażdżycy tętnic obwodowych poniżej łuku aorty 
w odniesieniu do naczyń o średnicy od 5,00 mm do 10,00 mm tętnicy 
biodrowej/podobojczykowej  i innych tętnic obwodowych u pacjentów 
kwalifikujących się do przeprowadzenia zabiegu przezskórnej 
angioplastyki (ang. percutaneous transluminal angioplasty, PTA) i 
implantacji stentu.

4. Przeciwwskazania:
l Generalnie wszczepianie stentów rozprężanych na balonie jest 

przeciwwskazane w niezabezpieczonych obszarach naczyniowych 
narażonych na potencjalne ryzyko zewnętrznego lub innego 
mechanicznego wpływu, który może spowodować zmiażdżenie naczynia.

l Silnie zwapniałe zmiany chorobowe odporne na PTA.
5. Ostrzeżenia: 
l Nie wolno stosować w przypadku, gdy wewnętrzne opakowanie jest 

otwarte lub uszkodzone.
l System stentu obwodowego rozprężanego na balonie Myra™ BMS 

przeznaczony jest wyłącznie do jednorazowego użytku. Urządzenie nie 
nadaje się do ponownej sterylizacji lub ponownego użycia, gdyż może to 
potencjalnie skutkować obniżeniem jego parametrów funkcjonalnych oraz 
wystąpieniem podwyższonego ryzyka niewłaściwej ponownej sterylizacji 
lub zanieczyszczenia krzyżowego.

l Zbyt mocne napompowanie może uszkodzić balonik.
l U osób uczulonych na stop kobaltowo-chromowy, którego główne składniki 

stanowią kobalt, chrom, wolfram i nikiel, może wystąpić reakcja alergiczna 
na implant.

l Ponieważ zabieg przy użyciu urządzenia wiąże się z ryzykiem wystąpienia 
podostrej zakrzepicy, powikłań naczyniowych i/lub krwawienia, należy 
ostrożnie selekcjonować pacjentów, którzy zostaną poddani temu 
zabiegowi.

5.1.  Stosowanie w populacji o cechach specjalnych: 
 Bezpieczeństwo i skuteczność  u pacjentów w wieku poniżej Myra™ BMS

18 lat, jak nie ustalono
6. Środki ostrożności: 
6.1. Ogólne środki ostrożności:
l Zabieg wszczepienia stentu może być wykonywany tylko przez 

odpowiednio przeszkolonych lekarzy.
l Powstałe po przeprowadzeniu zabiegu zatkanie tętnicy może wymagać 

powtórzenia próby rozszerzenia fragmentu tętnicy, w której umieszczony 
został stent. Długookresowe efekty powtórnego rozszerzenia pokrytych 
nabłonkiem stentów nie zostały dobrze rozpoznane.

6.2. Środki ostrożności przy obchodzeniu się ze stentami: 
l Urządzenie należy użyć przed upływem „Terminu przydatności” 

wskazanym na etykiecie opakowania.
l Nie należy wyciągać stentu z systemu aplikacyjnego, gdyż może to 

spowodować uszkodzenie stentu i/lub prowadzić do jego embolizacji. 
System stentu obwodowego rozprężanego na balonie Myra™ BMS należy 
stosować jako jeden system.

l Stentu nie należy wyciągać i stosować z innymi cewnikami do 
angioplastyki.

l Należy zwrócić szczególną uwagę na to, by nie przesuwać ani w 
jakikolwiek sposób zmieniać miejsca położenia stentu na aplikatorze. Jest 
to szczególnie ważne podczas usuwania cewnika z opakowania, 
umieszczenia prowadnika, czy wprowadzania przez cewnik prowadzący 
lub osłonkę introduktora.

l Nie należy poruszać, dotykać ani zmieniać położenia stentu palcami lub 
doprowadzać do kontaktu z płynami przed przygotowaniem i aplikacją 
stentu, gdyż może to skutkować zanieczyszczeniem lub odłączeniem się 
stentu od cewnika z balonikiem, który służy do jego aplikacji.

l Nie należy wystawiać na działanie ani wycierać urządzenia 
rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak np. alkohol czy detergenty.

l Do pompowania balonika należy używać tylko odpowiednich środków. Do 
pompowania balonika nie należy używać gazów, gdyż może to 
spowodować nierówne jego rozszerzenie i utrudnić prawidłową aplikację.

l Podczas ładowania cewnika na prowadniku należy zapewnić odpowiednie 
wsparcie części trzonka.

6.3. Środki ostrożności przy aplikacji stentu: 
l Nie należy przygotowywać ani wstępnie pompować balonika przed 

aplikacją stentu w sposób inny niż zalecany.
l Nie należy wytwarzać próżni (podciśnienia) na cewniku z balonikiem przed 

dotarciem do miejsca leczonej zmiany chorobowej.
l Wszczepienie stentu może prowadzić do rozwarstwienia się naczynia za 

lub przed miejscem wszczepienia i może spowodować ostre zamknięcie 
naczynia wymagające dodatkowej interwencji (np. dalszego rozszerzenia 
lub umieszczenia dodatkowych stentów).

l Nie należy rozprężać stentu zanim nie zostanie prawidłowo umieszczony                      
w naczyniu.

l Długookresowe efekty powtórnego rozprężania pokrytych nabłonkiem 
stentów obwodowych nie są obecnie znane.

l Nie należy przekraczać zalecanej wartości ciśnienia rozrywające 
podanego na etykiecie. Zastosowanie ciśnienia wyższego niż podane na 
etykiecie produktu może skutkować pęknięciem balonika i potencjalnym 
uszkodzeniem i rozwarstwieniem błony wewnętrznej naczynia.

l Rozmiary kanałów stosowanych cewników prowadzących/osłon 
introduktorów muszą nadawać się do wprowadzenia stentu Myra™ BMS.

l Stosowanie metod wyciągania stentów (przy pomocy dodatkowych drutów, 
pętli, czy szczypców) może skutkować dodatkowym uszkodzeniem 
naczynia/przewodu lub miejsca dostępu. Powikłania mogą obejmować 
wystąpienie krwawienia, krwiaka lub tętniaka rzekomego.

l Aby uniknąć ryzyka korozji metali o różnych potencjałach, w miarę 
możliwości nie należy wszczepiać zachodzących na siebie lub stykających 
się stentów wyprodukowanych z różnych materiałów.

l Przed ponownym wprowadzeniem cewnika należy przepłukać kanał 
prowadnika przy użyciu specjalnej igły do przepłukiwania.

6.4.  Środki ostrożności przy wyciąganiu stentu/systemu: 
l W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym momencie 

podczas uzyskiwania dostępu do miejsca zmiany chorobowej lub 
wyciągania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, 
należy wyciągnąć cały system jako całość.

l Podczas wyciągania systemu aplikacyjnego jako całości nie należy 
wciągać z powrotem systemu aplikacyjnego do cewnika prowadzącego.

l Niezastosowanie się do powyższych zaleceń i/lub wywieranie nadmiernej 
siły na system aplikacyjny może potencjalnie skutkować uszkodzeniem 
całkowitym lub częściowym stentu i/lub komponentów systemu 
aplikacyjnego stentu. 

6.5. Środki ostrożności po wszczepieniu stentu: 
Great care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a 
guide wire or balloon catheter to avoid disrupting the stent geometry.

7. Działania niepożądane:
Działania/zdarzenia niepożądane, które mogą wystąpić w związku                                  
z wszczepieniem stentu obwodowego w natywnych arteriach obwodowych 
obejmują, m.in.:

l Reakcje alergiczne na środek kontrastowy 
l Amputacja
l Tętniak
l Zaburzenia rytmu serca
l Przetoka tętniczo-żylna
l Zgon
l Rozwarstwienie
l Embolizacja
l Krwiak
l Krwotok
l Niedociśnienie/nadciśnienie
l Zakażenie
l Dolegliwości bólowe i tkliwość
l Perforacja
l Tętniak rzekomy
l Reakcje pirogeniczne
l Reakcje na środki przeciwpłytkowe/przeciwzakrzepowe
l Nawrót zwężenia
l Skurcze
l Migracja stentu
l Zakrzepica
l Całkowite zatkanie tętnicy obwodowej

Możliwe jest wystąpienie innych potencjalnych zdarzeń niepożądanych, 
które obecnie nie są znane. 

8. Informacje o zastosowaniu klinicznym:
8.1. Przed przystąpieniem do użytkowania: 
l Otworzyć opakowanie produktu i wyciągnąć torebkę z Tyvek zawierającą 

blister z systemem stentu obwodowego rozprężanego na balonie Myra   ™ 
BMS.

l Dokładnie obejrzeć sterylne opakowanie przed otwarciem.
l Nie używać w przypadku, gdy opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.
l Nie stosować produktu po upływie „Daty przydatności”.
l Jeśli sterylne opakowanie wygląda na nietknięte, rozedrzeć sterylny 

woreczek i ostrożnie wyciągnąć produkt. Położyć zawartość w sterylnym 
miejscu przy zastosowaniu odpowiednich technik aseptycznych.

l Dokładnie sprawdzić pod kątem skręceń, zagięć i innych uszkodzeń.
l Upewnić się, że stent znajduje się między znacznikami radiocieniującymi.
l Nie stosować w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzeń.
8.2. Wymagane materiały: 
l Osłonka introduktora
l 2-3 strzykawki (10-20 cc)
l 1000 u/500 cc, normalny heparynizowany roztwór soli fizjologicznej 

(HepNS)
l Prowadnik o średnicy 0,035” (0,89 mm)
l Środek kontrastowy do rozpuszczenia w normalnym roztworze soli 

fizjologicznej w proporcji 1:1
l Urządzenie do nadmuchiwania
l Trójdrożny kurek
l Ogranicznik momentu obrotowego (jeśli dotyczy)
l Introduktor prowadnika 
8.3. Przygotowanie: 
8.3.1 Przepłukiwanie kanału prowadnika:
l Usunąć mandaryn ochronny z kanału prowadnika, a następnie wyrzucić.
l Przepłukać prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem aż płyn 

wypłynie z drugiej strony prowadnika.
Uwaga: Unikać dotykania stentu podczas płukania kanału prowadnika, 
gdyż może to spowodować przemieszczenie stentu na baloniku.

8.3.2 Przygotowanie systemu aplikacyjnego:
l Przygotować urządzenie do nadmuchiwania z rozcieńczonym środkiem 

kontrastowym
l Zamocować urządzenie do nadmuchiwania na kurku; przymocować do 

huba (zaworu do nadmuchiwania balonika) Uwaga: W tym czasie nie 
wytwarzać ani podciśnienia ani podciśnienia w baloniku.

l Ustawić system aplikacyjny pionowo z końcówką skierowaną ku dołowi.
l Otworzyć kurek systemu aplikacyjnego stentu; przesunąć kurek do pozycji 

podciśnienia i przytrzymać przez 30 sekund; zwolnić kurek do pozycji 
neutralnej, aby wlać środek kontrastowy.

l Zamknąć kurek systemu aplikacyjnego; usunąć z urządzenia do 
nadmuchiwania/strzykawki całe powietrze.

l Powtórzyć czynności podane w powyższych trzech krokach w celu 
usunięcia całego powietrza.

l W przypadku stosowania strzykawki, przymocować przygotowane 
urządzenie do nadmuchiwania do kurka.

l Otworzyć kurek systemu aplikacyjnego, pozostawić w pozycji neutralnej.
8.3.3 Procedura aplikacji:
l Przygotować miejsce dostępu naczyniowego zgodnie ze standardową 

praktyką.
l Przetrzeć odsłoniętą część prowadnika heparynizowanym roztworem soli 

fizjologicznej, aby usunąć pozostałości krwi i środka kontrastowego.
l Utrzymywać neutralne ciśnienie na urządzeniu do nadmuchiwania.
l Umieścić system aplikacyjny na proksymalnym odcinku prowadnika 

utrzymując jednocześnie położenie prowadnika względem leczonej 
zmiany chorobowej.

l Wprowadzić system aplikacyjny stentu na prowadniku do miejsca zmiany 
chorobowej. Użyć znaczników radiocieniujących na baloniku do 
umieszczenia stentu w zmianie chorobowej; wykonać angiografię, aby 
potwierdzić położenie stentu.
Uwaga: W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym 
momencie podczas uzyskiwania dostępu do miejsca zmiany chorobowej 
lub wyciągania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, 
należy wyciągnąć cały system. Instrukcje dotyczące wyciągania systemu 
aplikacyjnego stentu podane zostały w rozdziale 6.4 Środki ostrożności 
przy wyciąganiu stentu/systemu.

l Dokręcić obrotowy zawór hemostatyczny. Stent jest teraz gotowy do 
założenia.

8.3.4 Procedura aplikacji stentu:
Uwaga: Informacje na temat średnicy wewnętrznej i nominalnego ciśnienia 
rozrywającego (RBP) in vitro znaleźć można w ulotce produktu. 

l Przed aplikacją należy potwierdzić prawidłową pozycję stentu względem 
leczonej zmiany chorobowej przy użyciu radiocieniujących znaczników na 
baloniku.

l Przymocować urządzenie do nadmuchiwania (tylko częściowo wypełnione 
środkiem kontrastowym) do kurka (co najmniej trójdrożnego) i wytworzyć 
podciśnienie, aby wydmuchać powietrze z balonika.

l Przekręcić kurek do pozycji OFF w cewniku i wydmuchać powietrze z 
urządzenia do nadmuchiwania. Zamknąć otwór boczny kurka.

l Pod kontrolą fluoroskopową napompować balonik, aby umieścić stent, lecz 
nie przekraczać dopuszczalnej wartości ciśnienia rozrywającego. 
Optymalnie stent powinien całkowicie stykać się ze ścianą tętnicy, a 
wewnętrzna średnica stentu powinna odpowiadać rozmiarowi średnicy 
naczynia referencyjnego. Stykanie się stentu ze ścianą naczynia należy 
potwierdzić w rutynowym badaniu angiograficznym lub USG 
wewnątrznaczyniowym.

l Potwierdzić w angiografii odpowiednie rozprężenie stentu. Jeśli stent nie 
jest w pełni rozprężony, ponownie napełnić balonik do czasu uzyskania 
optymalnych wyników.

l Opróżnić balonik wytwarzając próżnię za pomocą urządzenia do 
nadmuchiwania. Upewnić się, że balonik został całkowicie opróżniony 
przed podjęciem próby wyciągnięcia cewnika.

8.3.5 Procedura wyciągania:
l Upewnić się, czy balonik został całkowicie opróżniony.
l Utrzymując prowadnik w miejscu i podciśnienie na urządzeniu do 

nadmuchiwania, wyciągnąć system aplikacyjny stentu.
 Uwaga: W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym 

momencie podczas uzyskiwania dostępu do miejsca zmiany chorobowej 
lub wyciągania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, 
należy wyciągnąć cały system. Instrukcje dotyczące wyciągania systemu 
aplikacyjnego stentu podane zostały w rozdziale 6.4 Środki ostrożności 
przy wyciąganiu stentu/systemu.

l Ostateczna średnica wewnętrzna stentu powinna odpowiadać średnicy 
naczynia referencyjnego. UPEWNIĆ SIĘ, CZY ROZPRĘŻENIE STENTU 
JEST WYSTARCZAJĄCE.

8.3.6 Utylizacja:
 Po użyciu zutylizować system zgodnie z przyjętymi przepisami 
dotyczącymi gospodarki odpadami medycznymi.

 Uwaga: Zaktualizowane wytyczne dotyczące procedury muszą być 
konsultowane poprzez nowe publikacje.

9. Wyłączenie odpowiedzialności i ograniczenie stosowania środków 
prawnych:

 Niniejszy dokument nie udziela żadnych gwarancji wyraźnych ani 
dorozumianych, w tym bez ograniczeń żadnych dorozumianych gwarancji 
przydatności do określonego celu w odniesieniu do produktów firmy Meril 
Life Sciences Pvt. Ltd. w nim opisanych. W żadnych okolicznościach firma 
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie ponosi odpowiedzialności za szkody 
bezpośrednie, pośrednie, uboczne ani następcze. W niektórych 
jurysdykcjach nie dopuszcza się wykluczenia lub ograniczenia gwarancji 
domniemanej. W przypadku jurysdykcji, które nie dopuszczają 
wykluczenia lub ograniczenia szkód ubocznych lub następczych, niektóre z 
tych wykluczeń mogą nie obowiązywać. Pacjent może mieć inne prawa, 
które różnią się w poszczególnych jurysdykcjach.

 Opisy i specyfikacje w materiałach drukowanych firmy Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd., w tym w niniejszej publikacji, służą jedynie ogólnemu opisaniu 
produktu w momencie jego wyprodukowania i nie stanowią wyraźnych  
gwarancji.

 Firma Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie będzie ponosić odpowiedzialności za 
żadne szkody bezpośrednie, pośrednie, uboczne ani następcze 
wynikające z ponownego użycia produktu.
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Símbolos utilizados na rotulagem

Número de referência

Consultar as instruções de utilização

Esterilizado com óxido de etileno

Número do lote

Fabricante

Data de fabrico

Data de Validade

Não voltar a esterilizar

Apirogénico

Contém uma unidade

1

Não utilizar no caso de a caixa se encontrar aberta
ou danificada

Diâmetro interno do stent

Diâmetro máximo do fio guia

Comprimento do stent

Representante autorizado na comunidade Europeia

Para utilização única. Não reutilizar

Manter seco

Limitação de temperatura

Użyte symbole

Numer referencyjny

Prosimy zapoznać się z instrukcją użytkowania

Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu

Zawiera jedną sztukę

1

Nie używać w przypadku otwarcia lub
uszkodzenia opakowania

Średnica wewnętrzna stentu

Numer serii

Producent

Data produkcji

Data przydatności

Nie sterylizować ponownie

Apirogenny

Długość stentu

Maksymalna średnica prowadnika

Autoryzowany przedstawiciel na Wspólnotę
Europejską

Wyłącznie do jednokrotnego użytku, nie należy
stosować ponownie

Chronić przed wilgocią

Limita temperaturii

라벨에 사용된 기호

참조 번호

사용설명서 참조

산화에틸렌를 사용해 멸균

로트번호

제조자

제조 일자

사용 기한

재멸균 금지

비발열성

제품 구성: 한 세트

1

상자가 열려 있거나 손상된 경우 사용 금지

스텐트 내경

최대 가이드 와이어 직경

스텐트 길이

유럽 공동체의 공인 대리인

일회용. 재사용 금지

건조 유지

온도 제한

Символы, используемые для маркировки

Номер продукта

Для использования ознакомьтесь с инструкцией

Стерилизовано оксидом этилена

Номер партии

Производитель

Дата производства

Использовать до

Не подлежит повторной 
стерилизации

Апирогенно

Содержит один элемент

1

Не использовать, если коробка открыта или повреждена

Внутренний диаметр стента

Максимальный диаметр проводника

Длина стента

Уполномоченный представитель в Европейском
сообществе

Для одноразового использования. Не использовать повторно

Хранить в сухом месте

Ограничение температуры

Símbolos utilizados en la etiqueta

Número de referencia

Consulte las instrucciones para el uso

Esterilizado con óxido de etileno

Número de lote

Fabricante

Fecha de fabricación

Fecha de vencimiento

No vuelva a esterilizar

No pirogénico

Contiene una unidad

1

No utilice el producto si la caja está abierta o dañada

Diámetro interno del stent

Diámetro máximo del alambre guía

Longitud del stent

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Para un solo uso; no vuelva a utilizar

Mantenga seco

Limitación de temperatura

Etiketlerde Kullanılan Semboller

Referans numarası

Kullanım talimatlarına bakınız

Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir

Parti numarası

Üretici

Üretim tarihi

Son kullanma tarihi

Yeniden sterilize etmeyiniz

Pirojensizdir

Bir birim içerir

1

Kutu açılmış ya da hasar görmüş ise kullanmayınız

Stent iç çapı

Maksimum kılavuz tel çapı

Stent uzunluğu

Avrupa Birliği yetkili temsilcisi

Yalnızca tek kullanımlıktır, yeniden kullanmayınız

Kuru yerde tutunuz

Sıcaklık Sınırları

Simboli utilizzati nell'etichettatura

Numero di riferimento

Consultare le Istruzioni d'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Numero lotto

Produttore

Data di produzione

Utilizzare entro

Non risterilizzare

Apirogeno

Contiene una unità

1

Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata

Diametro interno dello stent

Diametro massimo del filo guida

Lunghezza dello stent

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Monouso.

Mantenere asciutto

Limite di temperatura
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