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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; es: Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; pt: Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos;
ru: [paduyeckme CMMBONbI Ha 3TUKETKax MeRMLMHCKIX u3aenuii; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; dulal 834>Vl Cavuad) duwgu) jg0) ar; id: Graphical
Symbols for Medical Device Labeling; hr: Graficki simboli za oznaGavanje medicinskog uredaja; sr: Graficki simboli za oznaCavanje medicinskog sredstva; uk: [padiuHi no3HauYKn Ha eTUKETKaX

MESNYHIX BUPOGIB

!

en: Manufacturer; es: Fabricante; pt: Fabricante;
ru: MponssoguTenb; ro: Producator; guuall &S, :ar;
id: Produsen; hr: Proizvodac; sr: Proizvodac; uk: BupobHuk

EC (REP

en: Authorized representative in the European Community/
European Union; es: Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea; pt: Representante
autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia;

ru: YNonHOMOUEeHHbIN NpeacTaBuTenb B EBponenckom
coobLuecTBe / EBponerickom coto3e; ro: Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeana;
99991 35691/ di9 )9V degomall U§ deimo Jion 1,

id: Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa;

hr: Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji;
sr: OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji; uk: YnoBHOBaXXeHMI NPeACTaBHUK y EBPONENCHKOMY
cniBToBapucTBi / EBponencbkomy Cotosi

EC@

en: Importer in the European Community; es: Importador

en la Comunidad Europea; pt: Importador na Comunidade
Europeia; ru: Mimnoptep B EC; ro: Importator in Comunitatea
Europeand; dug oVl de gomall J315 3ygiull 1ar; id: Importir
di Komunitas Eropa; hr: Uvoznik u Europskoj zajednici;

sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; uk: Imnoptep y €C

w

en: Use-by date; es: Fecha de caducidad; pt: Prazo de
validade; ru: Cpok rogHocTu; re: A se utiliza pand la data
de; d>Mall =lgl £, 1ar; id: Tanggal gunakan sebelum;
hr: Upotrijebiti do; sr: Upotrebiti do; uk: Tepmin npugatHocTi

-l

en: Date of manufacture; es: Fecha de fabricacion; pt: Data
de fabrico; ru: [1ara nsrotosnexus; ro: Data fabricatjei;
gewaill )6 1ar; id: Tanggal pembuatan; hr: Datum
proizvodnje; sr: Datum proizvodnie; uk: [lata BupobHuuTBa

LOT

en: Batch code; es: Codigo de lote; pt: Codigo do lote;
ru: Homep cepuu; ro: Codul lotului; d5lgul degoaswll 3oy :al;
id: Kode batch; hr: Kod serije; sr: Kod serije; uk: Homep naprii

REF

en: Catalogue number; es: N.° de referencia; pt: Nimero de
catalogo; ru: KaranoxHblit Homep; ro: Numdr de catalog;
ooadll 8 1ar; id: Nomor katalog; hr: Kataloski broj;

st: KataloSki broj; uk: Homep 3a karanorom

UDI

en: Unique device identifier; es: Identificador de dispositivo
Gnico; pt: Identificador anico do dispositivo; ru: YHukanbHbii
naeHTMduKatop ycTpoincTea; ro: Numdrul unic de identificare
a dispozitivului; . ,a)l jle=J! 8)y=s :ar; id: Pengidentifikasi
perangkat yang unik; hr: Jedinstvena oznaka uredaja;

sr: Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva;

uk: YHikanbHWi ineHTMdIKaTop NPUCTPOLD

STERILE|EO

en: Sterilized using ethylene oxide; es: Esterilizado con

oOxido de etileno; pt: Esterilizado por oxido de etileno;

ru: CTepunn3oBaHo aTUNEHoOKCKaoM; ro: Sterilizat cu
gtilen-oxid; ¢ulayl Sl lasiwl sise :ar; id: Sterilized
using ethylene oxide; hr: Sterilizirano primjenom etilen-oksida;
sr: Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida; uk: CtepunizoBaHo
OKCULOM ETUNEHY

en: Non-pyrogenic; es: Apirdgeno; pt: Apirogénico;
ru: AnuporexHo; ro: Apirogen; Uw.u 6.).]90 C lar;
id: Non-pyrogenic; hr: Nepirogeno; st: Nepirogeno;
uk: AniporeHHuin

en: Packaging unit; es: Unidad de envasado; pt: Unidade

de embalagem; ru: YnakosouHas egunuua; ro: Unitate de
ambalare; 8s.=l 80>g :ar; id: Unit kemasan; hr: Ambalazna
jedinica; sr: Jedinica pakovanja; uk: lHauBigyanbHa ynakoska

MD

en: Medical device; es: Producto sanitario; pt: Dispositivo
médico; ru: Meguumtckoe uagenue; ro: Dispozitiv medical;
b 5> :ar; id: Perangkat medis; hr: Medicinski uredaj;
sr: Medicinsko sredstvo; uk: Meauunuii Bupi6

en: MR Conditional; es: Compatibilidad condicionada con la
RM; pt: Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética;
ru: He ABNAETCA NPOTUBONOKA3aHnem K nposegequto MPT;

ro: Acceptabil pentru RMN; bbbzl i) Jozall bogyi 1ar;
id: MR Conditional; hr: Sigurna uporaba u okolini s MR-om pod
odredenim uvjetima; sr: Uslovno bezbedno koriScenje u MR
okruZenju; uk: He € npoTunokasasHam gna nposeneHHs MPT

OTW

en: Over-the-wire; es: Coaxial; pt: Coaxial; ru: [loctaBka no
nposoaHuky; ro: Coaxial; s el (§gd :ar; id: Over-the-wire;
hr: Preko Zice; sr: Preko Zice (Over-the-Wire); uk: JocTaBka
10 NPOBIAHNKY

en: Consult instructions for use or consult electronic

instructions for use; es: Consultar las instrucciones de

uso o las instrucciones de uso electronicas; pt: Consultar

as instrucoes de utilizagdo ou consultar as instrucoes de
utilizacao eletronicas; ru: 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMAMY

10 NPUMEHEHMIO NN C ANEKTPOHHBIMI MHCTPYKLMAMU NO
npumereHuto; ro: Consultatj instructjunile de utilizare sau
consultatj instructjunile de utilizare in format electronic;

dig IV _slasial Ologlsi 21y ol _slasial Sladss g1y 1ar;
id: Baca petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan
secara online; hr: ProCitajte upute za uporabu ili upute za uporabu
u elektronickom obliku; sr: Pogledajte uputstvo za upotrebu

ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu; uk: usitbea
iHCTPYKLItO 3 BUKOPUCTAHHA abo AMBITLCA ENEKTPOHHY
IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHSA





en: Do not re-use; es: No volver a utilizar; pt: Ndo reutilizar;

ru: [1ng 0AHOPa30BOro 1Cnonb30BaHus; ro: A nu se reutiliza;

slasaal Balel ks :ar; id: Jangan digunakan kembali;
hr: Nije za ponovnu uporabu; sr: Ne Koristiti ponovo;
uk: He 3actocoByBati NOBTOPHO

@

en: Do not resterilize; es: No volver a esterilizar; pt: Nao
reesterilizar; ru: He noanexut noBTOPHON CTEPUAN3ALNN;
ro: A nu se resteriliza; a.isil 6slc] jlas :ar; id: Jangan
disterilkan ulang; hr: Nemojte ponovno sterilizirati; sr: Ne
sterilisati ponovo; uk: He cTepunisyBati noBTopHO

en: Do not use if package is damaged and consult instructions
for use; es: No utilizar el producto si el envase esta danado
y consultar las instrucciones de uso; pt: Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes

de utilizacdo; ru: He ucnonb3osartb, ecnn ynakoska
nospexzaeHa. 03HaKOMbTECH C MHCTPYKUNAMU

no npumerenmto; ro: Nu utilizatj dacd ambalajul este
deteriorat si consultatj instructjunile de utilizare;

Aol Slogss glys dalb gumll S 13]_slasaadl iz ar;

id: Jangan gunakan jika kemasan rusak dan bacalah petunjuk
penggunaan; hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
oStecena i proCitajte upute za uporabu; sr: Ne koristiti ako je
pakovanje oSteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu; uk: He
BMKOPUCTOBYBATW, AKLLO NaKyBAHHA NOLLKODKEHE; AMBITHCA
iHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHSA

-

en: Single sterile barrier system; es: Sistema de barrera
estéril Unico; pt: Sistema de barreira esteéril dnico;

ru: OavH cTepunbHblii 6apbep; ro: Sistem cu o singura
barierd sterila; su>1g)l dadall 95 sd=all @ilall ol :ar;

id: Sistem penghambat steril tunggal; hr: Jedinstveni sustav

sterilne barijere; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere;
uk: OmvHapHNIA CTepunbHUIA Bap’ep

\l/
\./

AN\
a

en: Keep away from sunlight; es: No exponer a la luz
del sol; pt: Guardar ao abrigo da luz solar; ru: Bepeub
OT CONHEYHbIX nyueit; ro: A se feri de lumina solard;
omeitd] dsisl e lagmy baas mar; id: Jauhkan dari cahaya
matahari; hr: Cuvati zasti¢eno od sunceve svjetlosti;
sr: Drzite dalje od sunCeve svetlosti; uk: Bepertu Big
COHAYHOTO MPOMIHHA

‘
P
‘44

en: Keep dry; es: Mantener seco; pt: Manter seco; ru: bepeub

ot Bnary; ro: A se feri de umiditate; Ll> ks tar;
id: Jaga agar tetap kering; hr: Cuvati na suhom;
sr: Drzite suvim; uk: bepertu Big Bonoru

en: Contains hazardous substances (CAS registry number);

es: Contiene sustancias peligrosas (nimero de registro CAS);

pt: Contém substancias perigosas (NUmero de registo CAS);
ru: ComepxuT onacHble BelLecTsa (Homep B peectpe CAS);

ro: Contine substante periculoase (Numarul de inregistrare CAS);

(o)l Syall Juzmad o8) Byl dlse e sgiov 1,
id: Mengandung zat berbahaya (Nomor Pendaftaran CAS);
hr: SadrZi opasne tvari (broj CAS registra); sr: Sadrzi opasne
supstance (Broj u CAS registru); uk: MictuTb HebesneuHi
pevoBuHY (peecTpaviiiuini Homep CAS)

[Nitinol Self-Expanding Stent |

en: Nitinol Self-Expanding Stent; es: Stent autoexpansible de
nitinol; pt: Stent Auto-Expansivel de Nitinol; ru: HutnHonoBbii

camopackpbIBaroLLMiACA CTeHT; ro: Stent autoexpandabil
din nitinol; gewg:dl 413 Jgisis doles :ar; id: Stent
Mengembang Otomatis Nitinol; hr: Samosireci stent od

nitinola; sr: Nitinolski samosireci stent; uk: Hitutonosuit cTeHT,

LLI0 CaMOpPO3LUMPHETLCA

REC SHEATH

en: Recommended sheath; es: Vaina recomendada;
pt: Bainha recomendada; ru: PekomeHayemas
Tunb3a; ro: Teacd recomandatd; & _ogell Lol :ar;
id: Recommended Sheath; hr: Preporuc¢ena ovojnica;
sr: Preporucena koSuljica; uk: PekomeHgoBaHa rinb3a

UK | RP

en: UK Responsible Person; es: Persona responsable en
el Reino Unido; pt: Pessoa responsavel no Reino Unido;
ru: OTBETCTBEHHOE NNLO B Bennkobputanuy;

ro: Persoana responsabild din Regatul Unit;

Basiell dSlasll 8 Jg5umall yasxidl 1ar; id: Penanggung
Jawab di Inggris Raya; hr: Odgovorna osoba za UK;

sr: Ovlasceno lice za UK; uk: BignosigansHa ocoba

y Benukinn bputanii






English

Supera™

Peripheral Stent System

TABLE OF CONTENTS

1.0 DEVICE DESCRIPTION

2.0 HOW SUPPLIED

INDICATIONS

INTENDED PURPOSE

INTENDED USER AND USER TRAINING
INTENDED CLINICAL BENEFIT
CONTRAINDICATIONS

EXPECTED LIFETIME OF THE DEVICE
WARNINGS

LIMITATIONS

PRECAUTIONS

3.0
4.0
5.0
6.0
7.0
8.0
9.0
10.0
1.0

12.0
13.0
14.0
15.0
16.0
17.0
18.0

1141
1.2
1.3
114
115
116
1.7

General

Stent Delivery System Handling

Selection and Preparation of Device and Compatibility
Stent Placement / Deployment

Stent Delivery System Removal

Post-Implant

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

MRI SCAN CONDITIONS

DEVICE DISPOSAL

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

REPORTING OF ADVERSE EVENTS

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
PATIENT SELECTION AND TREATMENT

CLINICIAN USE INFORMATION

18.1
18.2

18.3
18.4
18.5
18.6

Preparation for Use

Lesion Treatment

18.2.1 Lesion Pre-Dilatation
18.2.2 Inspection Prior to Use
18.2.3 Materials Required
18.2.4 Lesion Access
Delivery System Preparation
Stent Deployment

Removal Procedure

Patient Implant Card

1.0 DEVICE DESCRIPTION
The Supera™ Peripheral Stent System is a co-axial sheath-based delivery system comprised

Table 2: Supera Peripheral Stent System Product Specifications

of a Handle (1); a self-expanding nitinol stent made of six closed-end interwoven nitinol Labeled Stent Nominal Stent Catheter Minimum
wires (2); a radiopaque Stent length marker (3) and Distal sheath marker (4) embedded Outer Diameter Length Outer Sheath Sheath Reference
in the Outer sheath (5) to aid in proper stent positioning; a Thumb slide (6) connected (mm) (mr?1) Diameter | Compatibilit Vessel Diameter
internally for advancing the Stent out of the Outer sheath while the Outer sheath moves L Y
proximally in a de-coupled fashion; a Sheath flush port (7) for flushing the central lumen of 45 20, 30, 40, 60, 40-45mm
the device; a Deployment lock (8) that when actuated enables the final stroke i 80, 100, 120, 150 i i
of the stent; a Guide wire lumen with a radiopaque Catheter tip (9) located on the distal end 20, 30, 40, 60,
of the Catheter shaft; a Guide wire flush port (10), used for flushing the Guide wire lumen; 50 80, 100, 120 45-5.0mm
a Stent driver (11) which deploys the stent distally relative to the Outer sheath; the System
lock (12) which eliminates the possibility of depl 20, 30, 40, €0,
v 55 80, 100, 120, 5.0-55mm
0,0 9 ©,0 ® 150, 180, 200
f— / A 20,30, 40,60, | 2.06mm/
L 6.0 80, 100, 120, 150 | 0.081 inches 6F 5.5-6.0mm
20, 30, 40, 60,
6.5 80, 100, 120, 6.0 -6.5mm
0o®0 0 0 150, 180, 200
___ 20, 30, 40, 60,
— —“\ 0 80, 100 65-7.0mm
@ 20, 30, 40, 60, -
7.5 80,100 7.0-7.5mm
Figure 1. Supera Peripheral Stent System
Table 1: Supera Peripheral Stent System Parts Table 3: Stent Composition of the Supera Peripheral Stent System
1 Handle 7| Sheath flush port Stent Outer Diameter Stent Length | Total Nitinol (Ni-Ti) Stent Mass
2 Stent 8| Deployment lock 4.5,5.0,5 5(2?6 570,75 (m231) 72‘“?’18
3 | Stent length marker 9 | Catheter fip 45,50,55,60.65,7.0.75 30 108-178
4 | Distal sheath marker 10 | Guide wire flush port 45,50,55,6.0,65, 70,75 40 144 - 237
5 | Outer sheath 11 | Stent driver 4.5,5.0,55,6.0,6.5 70,75 60 215 - 355
6 Thumb slide 12 [ System lock 45,5.0,55,6.0,6.5,7.0,7.5 80 287 - 474
45,5.0,55,60 65 70,75 100 359 - 592
The over-the-wire (OTW) stent delivery system is compatible with a 0.014" (0.36 mm) 4.5,5.0,5.5,6.0,6.5 120 431 - 652
and a 0.018" (0.46 mm) guide wire and comes in lengths of 80 cm and 120 cm (6F). 15.55.60 65 150 538- 815
The delivery system includes a reciprocating mechanism (Stent driver) that i ly - 5 5’ 5 5’ 180 695978
moves the stent distally out of the outer sheath. This motion allows for the distal end of the ik
stent to first come in contact with the targeted vessel, setting the distal reference point, and 5565 200 7721087

continues to feed the stent out of the sheath as the target wall is exposed by the proximal
movement of the catheter. This stent deployment is achieved by the reciprocation of the
Thumb slide located on the Handle. On the final stroke, the Deployment lock is toggled,
and the last deployment stroke is made. The outer member of the device is coated with
hydrophilic coating that is activated when wet.

The Supera™ Stent (Figure 2) represents a class of nitinol self-expanding stents on the
basis of radial strength, flexibility, natural vessel conformity and durability. The Supera Stent
is composed of six braided, closed-loop nitinol wires. The combination of superelastic
nitinol (nickel and titanium) with the interwoven stent design allows the Supera Stent to
regain its shape after large deformation.

The stent sizes are labeled based on the outer stent diameter. A stent should initially be
chosen such that its labeled diameter matches the reference vessel diameter proximal
and distal to the lesion, as shown in Figure 2. Final stent selection should be confirmed
after lesion predilatation: if possible, the stent diameter should match the prepared lesion
diameter 1:1. Due to the mechanical behavior of the woven Supera Stent, the stent should
not be oversized by more than 1 mm relative to the reference vessel diameter. This ensures
optimum deployment of the Supera Stent, maximizing radial strength and assisting in
accurate stent length deployment. Choosing a labeled diameter to match the reference
vessel diameter then appropriately preparing the vessel to match that stent’s diameter will
result in a stent that is properly sized to the vessel.

The Supera Stent is provided in multiple lengths and diameters. Table 2 lists the available
stent diameters and lengths for the Supera Peripheral Stent System.

Stent
Diameter

Stent Length
(See Product Label)

/(7‘17‘/\ PaVaVaY,

A%

N\ /

Figure 2. Supera Stent

20  HOW SUPPLIED
Sterile — Sterilized using ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Do not use if the package is
open or damaged.
This single use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform
as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical
characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization
may compromise the integrity of the design and / or materials, leading to contamination
due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or performance of the
device. Absence of original labeling may lead to misuse and eliminate traceability. Absence
of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury to the
patient and / or user.
Contents — One (1) Supera™ Peripheral Stent System.
Storage — Keep dry. Keep away from sunlight.
3.0 INDICATIONS
The Supera™ Peripheral Stent System is indicated for the treatment of atherosclerotic iliac,
femoral and popliteal artery lesions and failed stenotic arterio-venous (AV) fistula.
4.0 INTENDED PURPOSE
The Supera™ Peripheral Stent System is intended to improve luminal diameter of peripheral
vasculature.
5.0 INTENDED USER AND USER TRAINING
This device is intended to be used by interventional cardiologists, interventional radiologists,
vascular surgeons, or physicians who are trained in angiography and percutaneous
transluminal angioplasty. Catheter lab staff such as a Registered Nurse (RN), Radiology
Technologist (RT) who are trained in support of angi and p! i
angioplasty procedures may assist the physician.
6.0 INTENDED CLINICAL BENEFIT
The following are the intended clinical benefits of the Supera™ Peripheral Stent System:
For peripheral artery stenting:
< Improved perfusion in peripheral arteries as evidenced by low target lesion
revascularization rates
* Improved ischemic symptoms as
For AV fistula stenting:
«  Prolonged freedom from stenosis in the AV fistula
*  Reduced risk of reintervention to maintain functionality of patent and / or thrombosed
access
7.0 CONTRAINDICATIONS
Contraindications associated with the use of the Supera™ Peripheral Stent System:
1. Target lesions that are resistant to complete balloon inflation.
2. Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy.
3. Patients with a known hypersensitivity to nitinol and / or its components (e.g. nickel-
titanium) and / or contrast medium who cannot be adequately premedicated.
8.0  EXPECTED LIFETIME OF THE DEVICE
The Supera™ Peripheral Stent System is a medical device implanted to improve the luminal
diameter of peripheral vasculature.
The expected lifetime of the Supera Peripheral Stent System is a minimum of 10 years.
The Supera Stent is not intended to be removed after implantation.

by Ruther B





9.0 WARNINGS
Inspect all products prior to use. Do not use if package is open or damaged or if it is
suspected that the sterility for the device has been compromised. For single patient use
only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Use this device by the “Use-by date” (expiration) as specified on the device package label.
Persons with known hypersensitivities to nitinol and / or its components (e.g., nickel-
titanium) may suffer an allergic reaction to this implant.
Judicious selection of patients is necessary, since the use of this device carries the
associated risk of thrombosis, vascular complications, and / or bleeding events.
Use of appropriate anticoagulant and / or antiplatelet therapy per standard of care is
recommended for use of this stent system.
Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be
used in conjunction with Supera™ Peripheral Stent System for their intended uses,

indicati and potential complicati
Do not use if the stent is partially deployed upon removal from the package or before
starting the deployment procedure.
Do not remove the stent from its delivery system, as removal may damage the stent and
/ or lead to stent embolization, OR MAY RENDER IT UNUSABLE. The stent should not
be removed for use in conjunction with other dilatation catheters, nor should the Supera
Peripheral Stent System be used in conjunction with other stents. The Supera Peripheral
Stent System is intended to perform as a system.
Do not pull partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter;
dislodgement of the stent from the delivery system may occur. The stent is not designed for
resheathing, recapturing, or repositioning with the stent delivery system once deployment
has been initiated and there is full wall apposition.
Once the expansion of the stent has begun, the stent cannot be retracted into the delivery
system or repositioned.
Should a sudden increase in resistance be felt at any time during stent system
advancement, deployment, or delivery system removal, the entire system should be
removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. Applying
excessive force to the stent delivery system can potentially result in loss or damage to
the stent and delivery system components, or damage to the vessel. (See Section 18.0
Clinician Use Information.)
A proprietary hydrophilic coating, which is activated when wet, is present on the outer
sheath. Refer to Section 18.1 Preparation for Use for further information on how to prepare
and use this device to ensure it performs as intended. Failure to abide by the warnings
in this labeling might result in damage to the device coating, which may necessitate
intervention or result in serious adverse events.

10.0  LIMITATIONS

This device should be used only by interventional cardiologists, interventional radiologists,
vascular surgeons, or physicians who are trained in angiography and percutaneous
transluminal angioplasty. Catheter lab staff such as a Registered Nurse (RN), Radiology
Technologist (RT) who are trained in support of angit y and p i
angioplasty procedures may assist the physician.

11.0  PRECAUTIONS

111 General

Stent placement should be performed in hospitals where emergency surgery is readily
available.

The long-term safety and effectiveness of the Supera™ Peripheral Stent System has not
been established.

Safety and effectiveness have not been studied in patients with poor renal function,
pregnancy, lactating mothers, pediatric population and fibromuscular dysplasia, and those
with uncontrolled hypercoagulability and / or other coagulopathy.

This device is not designed for use with contrast media injection systems or power injection
systems.

Do not expose the device to organic solvents.

Flush the device prior to use.

A guide wire should not be loaded through the Guide Wire Flush Port (10). The delivery
system is not designed for guide wire exchanges. If a guide wire exchange is needed or
desired, remove delivery system first.

Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the delivery
system. This is most important during delivery system removal from packaging, mandrel
removal, placement over guide wire, and advancement through rotating hemostatic valve
(RHV) adapter and guiding catheter hub.

11.3  Selection and Preparation of Device and Compatibility

The selected stent should not be oversized by more than 1 mm relative to the reference
vessel diameter. Appropriate stent sizing is required. Choosing a labeled diameter to match
the reference vessel diameter, then appropriately preparing the vessel to match that stent’s
diameter will result in a stent that is properly sized to the vessel. (See Section 18.2 Lesion
Treatment).

11.4  Stent Placement / Deployment

The flexible design of the Supera™ Stent may result in variation in the deployed stent length.
Failure to pre-dilate the vessel according to Table 2 may impair nominal / optimal stent
delivery.

Careful attention should be paid when sizing and deploying the stent to prevent stent
elongation or compression. Severe elongation (> 40%) may result in reduced patency.
Ensure the System Lock (12) is locked (in the path of the Thumb slide) prior to insertion.
When the stent system is introduced into the vascular system, it should only be manipulated
under high quality fluoroscopy.

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic
procedures. Use caution when placing a stent near a bifurcation to avoid jailing the side
branch.

A single stent is recommended to cover the entire target lesion. If multiple stents are
necessary, stents should sufficiently overlap by up to 1 cm. However, to avoid the possibility
of dissimilar metal corrosion, do not implant stents of different metals where overlap or
contact is possible, with an exception of stents made of 316L stainless steel or cobalt
chromium, which are compatible with stents made of nickel-titanium alloy.

When treating multiple lesions, the distal lesion should be initially stented, followed by
stenting of the proximal lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the proximal
stent in placement of the distal stent and reduces the chances of dislodging the proximal
stent.

Reconfirm stent position and angiographic results to assess stented area. If post-dilatation
is necessary, ensure that the final stent diameter matches the reference vessel diameter.
Ensure that the stent wall is in contact with the artery wall. Do not leave the stent under
expanded.

Ensure the Deployment Lock (8) remains locked during stent deployment until the end of
the stent is ready to be released from the delivery system.

The Outer Sheath (5) should not be restrained during stent deployment.

The vessel after pre-dilatation should be at least the size of the stent diameter. If the
recommended vessel diameter cannot be gained, optimal stent deployment may not be
achieved, and revised stent sizing should be considered.

The stent diameter should be slightly larger than the diameter of the reference vessel

(i.e., healthy vessel adjacent to the lesion). Refer to labeling for reference vessel diameter
information.

Implanting a stent may lead to dissection or perforation of the vessel distal and / or proximal
to the stent and may cause acute closure of the vessel requiring additional intervention
(surgical intervention, further dilatation, placement of additional stents, or other).

Do not advance the Supera Peripheral Stent System device against significant resistance.
The cause of resistance should be determined via fluoroscopy and remedial action taken.
Advance the delivery system past the lesion and pull back to help remove slack from the
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help
ensure accurate stent delivery.

Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel. (See Section 11.5 Stent
Delivery System Removal)

Ensure stent is not under expanded. Do not expand the stent past its labeled maximum

Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Do not withdraw or i the hydropl
coated delivery system through a metal cannula or sharp-edged object. i

diameter. If necessary, post dilate within the stent. Post-dilatation balloon

advancement, and / or withdrawal through a metal device may result in destruction
and / or separation of the outer coating, which may cause coating material to remain in
the vasculature. This in turn may lead to unintended adverse events requiring additional
intervention.

Avoid pre-soaking devices for longer than instructed, as this may impact the coating
performance.

The integrity and performance of the device coating can be negatively impacted by
preparation with incompatible media or solvents. Take note of the following important
recommendations:

« Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the device coating.

« Avoid excessive wiping of the coated device.

« Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pretreat the device
because this may cause unpredictable changes in the coating which could
negatively affect the safety and performance of the delivery system.

The Supera Peripheral Stent System must always be introduced, moved, or withdrawn over
a guide wire (0.014” [0.36 mm] minimum up to 0.018” [0.46 mm] maximum).

One or more components of this device may contain the following substance defined as
CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; Chemical Abstracts
Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel
alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effects.

Persons with known history of allergies to any of the components of this device listed below
may suffer an allergic reaction to this device. Prior to use on the patient, the patient should
be counselled on the materials contained in the device and a thorough history of allergies
must be discussed. This device contains hydrophilic coating, nickel-tit: , P i
polyamide elastomer, polycarbonate, PTFE, silicone rubber, stainless steel, tungsten.

11.2  Stent Delivery System Handling
Avoid unnecessary handling or rotation, which may kink or damage the delivery system.
Never advance the device without the guide wire extending from the Catheter Tip.

should closely match reference vessel diameter.

11.5  Stent Delivery System Removal

Prior to removal of the delivery system, ensure the Supera Stent is completely deployed, the
Thumb slide is retracted, the System Lock and Deployment Lock are locked (in the path of
the Thumb slide).

Should a sudden increase in resistance be felt at any time during lesion access or removal
of the delivery system post-stent implantation, the entire system should be removed
together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. Failure to follow
these instructions could result in failure to deploy, difficulties with deployment, partial stent
depl or dep! in an location.

This stent is non-retrievable into the stent delivery system once deployment has begun.
Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in
additional trauma to the vasculature and / or the access site. Complications may include
bleeding, hematoma, or pseudoaneurysm.

If it is necessary to retain guide wire position for subsequent vascular access, leave the
guide wire in place and remove all other system components.

11.6  Post-Implant

Use caution when crossing a partially or fully deployed stent with adjunct devices to avoid
stent damage or migration.

Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the vessel segment containing the
stent. The long-term outcome following repeat dilatation of endothelialized Supera stent is
unknown at present. Never expand the stent using a balloon that is larger in diameter than
the unconstrained diameter of the stent or the reference vessel diameter.

1.7 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

Based on the results of non-clinical tests, the Supera™ Stent is MR Conditional under the
MRI scan conditions summarized in Section 12.0 MRI Scan Conditions. Failure to follow
these safety parameters may result in tissue injury and stent movement.

12.0  MRI SCAN CONDITIONS

The Supera™ Stent, in single and in overlapped configurations up to 250 mm in length,

is MR Conditional and is conditionally safe for use in the MRI environment when scanned
according to the conditions identified below.

A patient with a Supera Stent can be scanned for up to 15 minutes of scanning (per pulse
sequence), in Normal Operating Mode (i.e., MR system mode of operation where there is no
physiological stress to the patient) with the following scan conditions:

«  Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla
«  Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm (25 T/m) or less
*  Maximum hardware gradient slew rate of 200 T/m/s per axis
«  For landmarks above the umbilicus, the whole-body SAR must be less than 2 W/kg
«  For landmarks below umbilicus, the whole-body SAR must be equal to or less than:
* 1 Wk, for superficial femoral artery (SFA)
* 1 Wk, for lliac
* 0.5 W/kg, for Popliteal
« The legs of the patient should not be touching during the procedure
« A patient with this stent can be scanned safely, immediately after placement

« The effect of heating in the MRI environment for stents with fractures is unknown and
has not been studied

Alternatively, scans may be performed for any landmark at B1+rms:
SFA and iliac artery placement

¢ Max B1+rms 3.8 uT in 1.5 Tesla systems

¢ Max B1+rms of 2 uT in 3.0 Tesla systems
Popliteal artery placement

¢ Max B1+rms 3.0 uT at 1.5 Tesla systems

¢ Max B1+rms of 1.5 uT at 3.0 Tesla systems

At the SAR levels listed above, the presence of the Supera Stent should not expose the
patient to added risk of thermal harm versus non-implant conditions during MRI. Expected
maximum temperature rise due to presence of the stent is less 5.6°C (accounting 56%
reduction due to the cooling effects of blood flow).

The { artifact extended app! 2 cm from the stent, and
the image of the stent lumen was obscured in the tests. MR image quality may be
compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to the position of
the Supera Stent. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the
presence of this implant.
13.0  DEVICE DISPOSAL
After use, this device, its accessories, and packaging should be appropriately classified for
disposal; e.g., biohazard, sharps, non-hazardous waste, etc., and carefully disposed of in
i with facility p and appli laws and
14.0  POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse effects include, but are not limited to, the following:
« Allergic reactions or hypersensitivity (e.g., contrast medium, drugs, device materials)
«  Amputation
« Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular access site
« Bleeding (non-access site)
« Blood cell disorder (including heparin induced thrombocytopenia and other
coagulopathy)
« Cardiac arrhythmias (including conduction disorders, atrial, and ventricular
arrhythmias)
« Cardiac ischemic conditions (including myocardial ischemia, myocardial infarction,
and unstable or stable angina pectoris)
«  Catheter site reactions including local edema, inflammation

«  Death
« Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)
«  Fever

« Hematoma or hemorrhagic event, with or without surgical repair
* Hypotension
« Infection, local or systemic
« Nausea and vomiting
« Pain
«  Peripheral nerve injury, neuropathy
* Renal failure
*  Reperfusion syndrome / injury
«  Shock
« Target vessel complications which may require additional intervention, including:
o Total occlusion or abrupt closure
o Artery or stent thrombosis
o Stenosis or restenosis
o Vessel spasm
«  Tissue necrosis / ischemia
o Tissue necrosis
o Gangrene / ulcer
o Ischemic steal syndrome
L of arteri
«  Venous /
* Vessel dissection, perforation, or rupture
*  Worsening claudication
15.0  REPORTING OF ADVERSE EVENTS
The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in relation to
the Supera™ Peripheral Stent System to the manufacturer and the competent authority of
the European Member State in which the user and / or patient is established.

fistula

pulmonary





16.0  SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this device is available

at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the Basic UDI-DI
8717648PSS00017H. This is the SSCP location after the launch of the European Database
on Medical Devices (EUDAMED).

This Instructions for Use as per European Regulation (EU) 2017/745 can be found on the
Abbott eLabeling website at vascular.elFU.abbott.

17.0  PATIENT SELECTION AND TREATMENT

Patients who are deemed, by a qualified physician, to be suitable for and within an
acceptable risk profile for the indicated procedures as described in Section 3.0 Indit

18.2.3 Materials Required
«  Sterile isotonic saline
+ 0.014" (0.36 mm) or 0.018" (0.46 mm) guide wire of appropriate length
« 10-cc syringe for flushing
+ Introducer sheath (Refer to Table 5)

Table 5: Sheath Selection
Catheter Size |
6F |

Catheter Outer Sheath Diameter
< 2.06 mm, 0.081 inches

and Section 7.0 Contraindications.
18.0  CLINICIAN USE INFORMATION
18.1  Preparation for Use

1. Performa p i using standard
technique.

2. Fluoroscopically evaluate and mark the lesion, observing the most distal level of
the lesion.

3. Select a stent size.

a. Measure the length of the target lesion to determine the length of the stent
required. Allow for the area proximal and distal to the lesion to be covered with
the stent to protect against impingement from further growth.

Measure the vessel reference diameter (proximal and distal to the lesion).

. Select a stent with a labeled diameter equal to the vessel reference diameter.

If an additional Supera™ Stent is used for treatment of a dissection or to ensure

the target lesion is fully covered, overlap the stents by at least 1 cm. Ensure that

the stent(s) completely covers the target lesion, including > 1 cm of lesion-free
vessel proximal and distal to the stent.

« If the distal reference vessel diameter is > 1 mm smaller than the proximal
reference vessel diameter of the target lesion, the operator may choose to
use two different diameter Supera stents overlapping them by at least 1 cm.

Note: Refer to Table 2 for stent diameter and length.

During deployment, the Supera Stent foreshortens (decreases in length between catheter-

loaded condition and deployed condition) by 57-68%. Therefore, the stent is approximately

three times longer in the catheter than when deployed.

a0 o

18.0  Lesion Treatment
18.2.1 Lesion Pre-Dilatation

1. Prepare the vessel utilizing standard angioplasty technique using a balloon size greater
than the stent outer diameter. Refer to the balloon’s instructions for use (Refer to
Table 4 and Figure 3 below).

6F system is compatible with 4.5 — 7.5 mm Supera Stent diameter size.

18.2.4 Lesion Access

1. Using standard technique, gain access at an appropriate anatomical site utilizing an
appropriately sized introducer sheath. (Refer to Table 5)

2. After establishing access, a guide wire should be inserted / exchanged and advanced
until distal to the lesion.

18.3  Delivery System Preparation

1. Attach a 10-cc syringe filled with saline to the Sheath flush port (7) and Guide wire
flush port (10) to flush lumens and purge air.

2. Wipe the distal portion of the Outer sheath (5) of the catheter with saline soaked gauze
to activate the hydrophilic coating.

3. Ensure the System lock (12) and Deployment lock (8) are in the locked position, in line
with the Thumb slide (6). (Refer to Figure 4)

Figure 4: System Lock and Deployment Lock in Locked Position

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Locked Locked

4. Load the distal end of the Catheter tip (3) onto a 0.014" (0.36 mm) or 0.018"
(0.46 mm) guide wire.

5. Advance the catheter over the guide wire and through the introducer while controlling

CAUTION: Insertion of the Supera Peripheral Stent System should always be performed
under fluoroscopic guidance.

is met during catheter introduction, the system should be withdrawn

18.4  Stent Deployment
1. Advance the catheter until the Distal sheath marker (4) and Stent length marker (3)

the target lesion.

Should unusual resistance be felt at any time during stent system advancement or stent
, the entire system should be removed together with the introducer sheath

Figure 3: PTA Balloon Inflation
Example for 5.5 mm Stent

5.5mm

Stent
Outer Diameter

25.5mm
Recommended
Inflated Balloon Diameter

Precaution: The vessel after pre-dilatation should be at least the size of the stent
diameter. If recommended vessel diameter cannot be gained, optimal stent deployment
may not be achieved and revised stent sizing should be considered.

2. Ensure vessel distal to the lesion is open in order to allow clearance for the

Catheter tip (9).
3. Remove the balloon from the patient while maintaining lesion access with the

guide wire.
18.2.2 Inspection Prior to Use
Carefully remove the device from its protective packaging (i.e., Tyvek* pouch and tray) using
standard aseptic technique and inspect for damage.

« Do not use if device is damaged or kinked.

« Ifitis suspected that the sterility of the device has been compromised, the device
should not be used.

Table 4: Stent Diameter and Vessel Preparation the guide wire.
. Labeled Stent Diameter | Recommended Minimum
Reference Vessel Diameter (Outer Diameter) Inflated Balloon Diameter if |
unusual
40-45mm 45 mm Z4.5mm and checked for damage.
4.5-5.0mm 5.0 mm >5.0mm
5.0-55mm 5.5 mm >5.5mm
5.5-6.0 mm 6.0 mm > 6.0 mm
6.0 -6.5mm 6.5 mm > 6.5 mm
6.5-7.0mm 7.0 mm >7.0mm
7.0-7.5mm 7.5 mm >7.5mm

orzguiding catheter as a single unit.

2. Rotate the System lock (12) to the unlocked position. Do not unlock the Deployment
lock (8). (Refer to Figure 5)

Figure 5: System Lock in Unlocked Position

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Locked Unlocked

3. Increase magnification to better visualize stent deployment. Maintain increased
magnification during the entire stent deployment procedure.

4. Under initiate stent by the Thumb slide (6) while
allowing the Outer sheath (5) to retract proximally. Evaluate the initial location of the
distal end of the Supera Stent. Minor repositioning can be done if full vessel wall
apposition has not been achieved.

CAUTION: The Outer Sheath (5) should not be restrained during stent deployment.

5. Under fluoroscopy, continuously and slowly retract and advance the Thumb slide
(6) multiple times. Each full advancement of the thumb slide will only deploy a short
section of the stent. Shorter Thumb slide (6) advancements may provide greater
control versus full Thumb slide (6) advancements.

«  Proper vessel sizing, preparation, and attention to the pattern of the stent interwoven
segments during deployment will help ensure nominal stent length deployment. (Refer
to Figure 6)

Expansion to a size smaller than the nominal stent diameter will likely result in an overall

stent length longer than the nominal labeled length. Severe elongation (> 40%) may result

in reduced patency.

Figure 6: Stent Visualization Example

Compressed Delivery
Interwoven Segments

(“Compressed Horizontal
Diamonds”)

Nominal
Interwoven Segments
(“Horizontal Diamonds”)

Elongated Delivery
Interwoven Segments
(“Vertical Diamonds”)

Optimal Not Optimal Suboptimal

6. Repeat Step 5 until the Thumb slide (6) advancement no longer deploys the stent.

7. While maintaining increased magnification from Step 3, rotate the Deployment lock (8)
to the unlocked position. (Refer to Figure 7)

Figure 7: Deployment Lock in Unlocked Position

T T

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Unlocked Unlocked

8. Reconfirm stent position and angiographic results to assess stented area. If post-
dilatation is necessary, ensure that the final stent diameter matches the reference vessel
diameter. Ensure that the stent wall is in contact with the artery wall. Do not leave stent
under expanded.

9. Under fluoroscopy, slowly advance the Thumb slide (6) to the distal most position on
the Handle (1).

Important: Confirm under fluoroscopy that the entire Supera Stent has fully emerged

from the Outer sheath (5) and is released.

18.5  Removal Procedure

1. Following confirmed implantation of the Supera Stent, retract the Thumb slide (6) in
a single motion to the starting position on the Handle (1) and rotate the System Lock
(12) and Deployment lock (8) into the locked position, in line with the Thumb slide (6).
(Refer to Figure 8)

Figure 8: System Lock and Deployment Lock in Locked Position

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Locked Locked

2. Under fluoroscopy, remove the device from the guide wire and evaluate the improved
luminal quality of the treated area.

Should unusual resistance be felt at any time during stent deployment, the entire
system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a
single unit.

3. Post deployment balloon dilatation is recommended using standard angioplasty
technique with a balloon inflation diameter approximating the reference vessel diameter.

4. Complete the procedure using standard technique.

5. Discard all devices appropriately.

18.6  Patient Implant Card

The physician or health care center shall complete the following steps on the patient
implant card:

« Fill out patient identification (front of the card), health care center or doctor
information, address and contact number, and the implant date on the implant card
(back of the card).

«  Apply peel-away stickers from the product label to the card.
The patient shall be provided with the entire patient implant card before being discharged.

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.

* Indicates a third-party trademark, which is property of its respective owner.
© 2023 Abbott. All Rights Reserved.
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10 DESCRIPCION DEL DISPOSTIVO ) ) Tabla 2: Especificaciones del producto del sistema de stent periférico Supera
El sistema de stent periférico Supera™ es un sistema dispensador basado en una vaina -
coaxial, compuesto por una empufiadura (1); un stent de nitinol autoexpansible formado Diametro i i Didmetro - .
por seis hilos de nitinol entretejidos de extremo cerrado (2); una marca de longitud del stent externo Longitud nominal o' 2 | Compatibi- Diametro
radiopaca (3) y un marcador de vaina distal (4) insertados en la vaina externa (5) para etiquetado del stent externa del lidad .m? vaina | - del vaso .de
facilitar la colocacion correcta del stent; un pulsador desli (6) del stent (mm) catéter minima referencia
para hacer avanzar el stent fuera de la vaina externa mientras que la vaina externa se mueve (mm)
proximalmente de forma disociada; un puerto de lavado de la vaina (7) para el lavado de 45 20, 30, 40, 60, 40-45mm
la luz central del dispositivo; un bloqueo de despliegue (8) que, una vez accionado, facilita "’ 80, 100, 120, 150 ’ "’
el despliegue final del stent; una luz de la guia con punta del catéter radiopaca (9) situada 20. 30, 40, 60,
en el extremo distal del cuerpo del catéter; un puerto de lavado de la guia (10) utilizado 50 80,100, 120 4,5-50mm
para lavar la luz de la guia; un impulsor del stent (11) que despliega el stent de forma distal —
con respecto a la vaina externa; el blogueo del sistema (12) que elimina la posibilidad de 20, 30, 40, 60,
despliegue prematuro. 55 80,100, 120, 50-55mm
150, 180, 200
0,0 9 0,0 ® 20,30, 40,60, | 2,06 mm/
/1 / 6.0 80, 100, 120, 150 | 0,081 pulgadas| ~ ©F 55-60mm
20, 30, 40, 60,
6,5 80, 100, 120, 6,0 - 6,5mm
150, 180, 200
0,00 ° o 20, 30, 40, 60
L 7,0 '80.100 6,5-7,0mm
- “ 20, 30, 40, 60,
Y 75 80,100 7,0-75mm
Figura 1. Sistema d.e stent periférico Supera Tabla 3: on del stent del sistema de stent Supera
Tabla 1: del sistema de stent Supera Diimetrs externo del stont Longitud Masa total de nitinol (NI-TT)
1 Empunadura 7 | Puerto de lavado de la vaina (mm) del stent del stent
2 | Stent 8 | Blogueo de despliegue TR TN TR IR ("2'31) 72('““1’18
3 | Marca de longitud del stent 9 | Punta del catéter — -
g — - 45,50,55, 60,65, 7075 30 108 - 178
4 Mgrcador de vaina distal 10 | Puerto de lavado de la guia 15.50,55,60 657075 m 144237
5 | Vaina externa 11 | Impulsor del stent 45,50,55,60,65 7.0, 75 60 215 - 355
6 Pulsador deslizante 12 | Blogueo del sistema 45,50,55, 6,0, 6,5,7,0,75 80 287 — 474
El sistema dispensador coaxial del stent (0TW) es compatlble con guias de 0,36 mm 455055 60657075 100 359 - 592
(0,014 pulgadas) y 0,46 mm (0,018 y esta en de 80 cm 45,50,55 60,65 120 431 - 652
y 120 cm (6 F). El sistema dispensador incluye un mecanismo reciprocante (impulsor del 45,55,60,65 150 538 - 815
stent) que mueve el stent gradualmente de forma distal para extraerlo de la vaina externa.
Este movimiento permite que el extremo distal del stent entre primero en contacto con el 5565 180 695978
vaso diana, estableciendo el punto de referencia distal, y continia extrayendo el stent de la 55,65 200 772 - 1087

vaina a medida que la pared diana queda expuesta por el movimiento proximal del catéter.
Este despliegue del stent se logra con la reciprocacion del pulsador deslizante ubicado

en la empuiadura. En el dltimo tramo se cambia al bloqueo de despliegue y se realiza el
despliegue final del stent. EI elemento externo del dispositivo lleva un recubrimiento hidrofilo
que se activa al humedecerse.

El stent Supera™ (Figura 2) representa una clase de stents de nitinol autoexpansmles

2.0 PRESENTACION
Estéril: esterilizado con gas de oxido de etileno. Apirdgeno. No utilizar el producto si el
envase estd abierto o danado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede volver a usar en otro paciente, ya que no esta
dlsenadu para funcmnar segln lo previsto después del primer uso. Los cambios en las

basados en la fuerza radial, la flexibilidad, la adaptacion al vaso natural y la
El stent Supera estd compuesto por seis alambres de nitinol trenzados en bucle cerrado.
La combinacion de nitinol superelastico (niquel y titanio) con el disefio entrelazado del stent
permite que dicho stent Supera pueda recuperar su forma tras una gran deformacion.
Los tamaos de stent estan etiquetados segun el diametro externo del stent. Inicialmente
se debe elegir un stent cuyo didmetro etiquetado coincida con el diametro del vaso de
referencia proximal y distal a la lesion, como indica la Figura 2. La seleccion definitiva
del stent debe confirmarse tras la predilatacion de la lesion: si es posible, el didmetro del
stent debe coincidir 1:1 con el didmetro de la lesion preparada. Debido al comportamiento
mecanico del stent entrelazado Supera, dicho stent no debe sobrepasar en mas de 1 mm
el diametro del vaso de referencia. De esta forma se asegura un despliegue optimo del
stent Supera, maximizando su fuerza radial y ayudando a desplegar la longitud del stent de
manera precisa. La eleccion de un didmetro etiquetado equivalente al diametro del vaso de
referencia y la posterior preparacion correcta del vaso para que su didmetro coincida con el
del stent tendran como resultado el uso de un stent del tamafio adecuado para el vaso.
El stent Supera esta d\spomble en diversos d\amevos y longitudes. En la Tabla 2 se

los y de stent i para el sistema de stent
periférico Supera.

Longitud del stent
(véase la ficha técnica del producto)

Figura 2. Stent Supera

fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion
0 uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiales, lo que
puede producir contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos y reducir
la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede
dar lugar a usos indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original
podria ocasionar darios en el dispositivo, pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones para
el paciente o el usuario.

Contenido: un (1) sistema de stent periférico Supera™.

Conservacion: mantener seco. No exponer a la luz del sol.

3.0 INDICACIONES

El sistema de stent periférico Supera™ esta indicado para el tratamiento de lesiones
aterosclerdticas de arterias iliacas, femorales y popliteas y de fistulas arteriovenosas (AV)
estenoticas fallidas.

4.0 USO PREVISTO

El sistema de stent periférico Supera™ esta indicado para mejorar el diametro luminal de la
vasculatura periférica.

50  USUARIO PREVISTO Y FORMACION DEL USUARIO

Este dispositivo esta prewsto para su uso por parte de cardiologos intervencionistas,
radiologos inter cirujanos 0 médicos con formacion en angiografia
y en angioplastia transluminal percutanea. Puede asistir al médico el personal del laboratorio
de cateterismo, por eJempIo personal de enfermena 0 tecmcos de radlulogla con formacion
para ayudar en de y

6.0 BENEFICIO CLiNICO PREVISTO

A continuacion se describen los beneficios clinicos previstos del sistema de stent periférico
Supera™:

En la colocacion de stents en arterias periféricas:

« Mejora de la perfusion en las arterias periféricas, como demuestran las bajas tasas
de revascularizacion de las lesiones diana.
*  Mejora de los sintomas isquémicos segun la clasificacion de Rutherford-Becker.
En la colocacion de stents en fistulas AV:
« Ausencia prolongada de estenosis en la fistula AV.
* Reduccion del riesgo de reintervencion para mantener la funcionalidad del acceso
permeable o trombosado.
7.0 CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones asociadas al uso del sistema de stent periférico Supera™:
1. Lesiones diana que ofrezcan resistencia al inflado completo del balon.
2. Pacientes que no puedan recibir tratamiento anticoagulante o antiagregante
plaquetario.
3. Pacientes con hipersensibilidad conocida al nitinol 0 a sus componentes (por
ejemplo, niquel-titanio) o al medio de contraste que no puedan recibir la medicacion
previa adecuada.
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8.0 VIDA UTIL PREVISTA DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico Supera™ es un producto sanitario implantado para mejorar el
diametro luminal de la vasculatura periférica.

La vida util prevista del sistema de stent periférico Supera es de 10 afios como minimo.

El stent Supera no esta disenado para retirarse después de su implantacion.

9.0 ADVERTENCIAS

Inspeccionar todos los productos antes de usarlus No utlllzar si el envase esta abierto 0
danado o si se que no esta la del dispositivo. Para uso en
un solo paciente. No volver a utilizar, a procesar ni a esterilizar.

No usar este dispositivo mas tarde de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta del
envase del dispositivo.

Las personas con hipersensibilidad conocida al nitinol 0 a sus componentes (por ejemplo,
niquel-titanio) pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante.

Es preciso i con p! ia a los ya que el uso de este dispositivo
conlleva riesgo de trumb05|s compllcacwnes vasculares 0 eplsndlos hemorragicos.

Se i el uso de un plaquetario
adecuado segun la norma asistencial para el uso de este sistema de stent.

Uno o mas componentes de este dispositivo pueden contener la siguiente sustancia
definida como cancerigena, mutdgena o toxica para la funcion reproductora (CMR) 1B en
una concentracion superior al 0,1 % en peso: cobalto; n.° de Chemical Abstracts Service
(CAS) 7440-48-4; n.° CE 231-158-0.
Las pruebas menlmcas actuales respaldan que los productos sanitarios fabricados con

de acero inoxi que i cobalto no conllevan un mayor riesgo de
cancer o efectos adversos para la funcion reproductora.
Las personas con un historial conocido de alergias a cualquiera de los componentes de
este dispositivo que se indican a continuacion pueden sufrir una reaccion alérgica a este
dispositivo. Antes de usarlo en un paciente, se debe asesorar a este sobre los materiales que
contiene el dispositivo y se deben revisar todos los de alergias.
Este di itivo contiene un i hidrdfilo, niquel-titanio, poliamida, elastomero de
poliamida, policarbonato, PTFE, caucho de silicona, acero inoxidable, tungsteno.

1.2 i ion del sistema di del stent

Evitar las manipulaciones o giros innecesarios que puedan acodar o dafar el sistema
dispensador.

No hacer avanzar nunca el dispositivo sin que la guia se extienda desde la punta del catéter.
Nu se debe cargar ninguna guia a través del puerto de lavado de la guia (10). El sistema

Consultar las instrucciones de uso que se ini con de los dispositivos
para técnicas intervencionistas que se vayan a utilizar con el sistema de stent periférico
Supera™ a fin de obtener informacion sobre el uso previsto, las contraindicaciones y las
posibles complicaciones.

No utilizar el producto si el stent esta parcialmente desplegado al retirarlo del envase o
antes de iniciar el procedimiento de despliegue.

No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la extraccion podria daiar el stent,
provocar su embolizacion O HACERLO INSERVIBLE. El stent no debe retirarse para utilizarlo
junto con otros catéteres de dilatacion, ni el sistema de stent periférico Supera debe
utilizarse junto con otros stents. El sistema de stent periférico Supera esta pensado para
funcionar como un sistema integral.

No retraer un stent parcialmente expandido a través de la vaina introductora o del catéter
guia porque puede desprenderse del sistema dispensador. Este stent no esta disefiado para
reenvainarlo, recuperarlo ni recolocarlo con el sistema dispensador del stent una vez que se
haya iniciado el despliegue y exista una aposicion total en la pared.

Una vez iniciada la expansion del stent, este no podra retraerse hacia el sistema
dispensador ni recolocarse.

En caso de apreciar un repentino aumento de la resistencia en cualquier momento

durante el avance o el despliegue del sistema de stent, o durante la retirada del sistema
dispensador, debe retirarse todo el sistema junto con la vaina introductora o el catéter guia
como una sola unidad. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador del
stent, el stent y los del sistema di or podrian desp! y sufrir
darios, o se podria daiar el vaso (consultar el apartado 18.0 Informacion para el médico).
La vaina externa lleva un recubrimiento hidrofilo patentado que se activa al humedecerse.
Consultar el apartado 18.1 Preparacion para el uso para obtener mas informacion

sobre como preparar y utilizar este dispositivo, y asegurarse de que funcione segun lo
previsto. El incumplimiento de las advertencias de esta etiqueta puede producir dafios

en el recubrimiento del dispositivo, lo que puede requerir una intervencion o provocar
acontecimientos adversos graves.

10.0  LIMITACIONES

Este d\sposmvn solo deben utilizarlo cardiologos intervencionistas, radilogos

inter i cirujanos 0 médicos con formacion en angiografia y en
angioplastia transluminal percutanea. Puede asistir al médico el personal del laboratorio de
cateterismo, por e]emplu personal de enfermena 0 lecnlcus de radiologia con formacmn
para ayudar en procedi de y p

11.0  PRECAUCIONES

111 Generales

La colocacion de un stent debe realizarse en hospitales en los que la cirugia de urgencia
esté inmediatamente disponible.

No se han establecido la seguridad ni la eficacia a largo plazo del sistema de stent
periférico Supera™

No se han analizado la seguridad ni la eficacia en pacientes con insuficiencia renal,
mujeres embarazadas, madres en periodo de lactancia, poblacion pediatrica ni pacientes
con displasia fibromuscular, ni tampoco en aquellos con hipercoagulabilidad no controlada
u otras coagulopatias.

Este dispositivo no esta disefiado para su uso con sistemas de inyeccion de medios de
contraste ni sistemas de inyeccion eléctricos.

No exponer el dispositivo a disolventes organicos.
Lavar el dispositivo antes de utilizarlo.
Evitar la abrasion del recubrimiento hidrofilo. No retirar ni el sistema di

no esta diseniado para el intercambio de guias. Si se debe o se desea realizar
un intercambio de la guia, retirar primero el sistema dispensador.

Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado
en el sistema dispensador. Estas precauciones son importantes, sobre todo durante la
extraccion del sistema dispensador del envase, la retirada del mandril, la colocacion sobre
la guia y su avance a través del adaptador de la vélvula hemostética rotatoria (VHR) y del
cono del catéter guia.

1.3 ion y ion del dispositivo y
El stent seleccionado no debe sobrepasar en mas de 1 mm el didmetro del vaso de
referencia. Se debe seleccionar el tamafio correcto del stent. La eleccion de un didmetro
etiquetado equivalente al didmetro del vaso de referencia y la posterior preparacion correcta
del vaso para que su didmetro coincida con el del stent tendran como resultado el uso

de un stent del tamario para el vaso ¢l apartado 18.2 jento de
la lesion).

11.4  Colocacion/despliegue del stent

En caso de apreciar un repentino aumento de la resistencia en cualquier momento durante
el acceso a la lesion o durante la retirada del sistema dispensador tras la implantacion

del stent, debe retirarse todo el sistema junto con la vaina introductora o el catéter guia
como una sola unidad. Si se hace caso omiso de estas instrucciones podria fracasar el
despliegue, podrian surgir dificultades al desplegarse el stent o hacerlo solo parcialmente,
0 bien podria desplegarse en una ubicacion no deseada.

Este stent no se puede recuperar de nuevo hacia el sistema dispensador del stent una vez
que se haya iniciado el despliegue. Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias
adicionales, lazos o pinzas) pueden lesionar los vasos coronarios o el punto de acceso.
Las complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o seudoaneurisma.

Si es necesario mantener la posicion de la guia para el posterior acceso vascular, dejar la
guia en su sitio y retirar el resto de los componentes del sistema.

11.6  Después de la implantacion

Se debe tener precaucion al cruzar un stent desplegado de forma total o parcial con
dispositivos adyacentes para evitar dafnos o un desplazamiento del stent.

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento del vaso
que contiene el stent. se los alargo plazo de la
dilatacion repetida de un stent Supera endotelizado. No expandir nunca el stent con un
balon cuyo didmetro sea mayor que el didmetro sin plegar del stent o que el diametro del
vaso de referencia.

1.7 Informacion de seguridad referente a la resonancia magnética (RM)
Segun los resultados de pruebas preclinicas, el stent Supera™ ofrece compatibilidad
condicionada con la RM en las condiciones de exploracion por RM que se resumen en
el apartado 12.0 Condicic de la ion por RM. El i i de estos
parametros de seguridad puede provocar lesiones tisulares y el desplazamiento del stent.
120 CONDICIONES DE LA EXPLORACION POR RM

El stent Supera™, en configuraciones simples y superpuestas de hasta 250 mm de
longitud, ofrece compatibilidad condicionada con la RM y es seguro en determinadas
condiciones para su uso en el entorno de RM cuando se explora de acuerdo con las
condiciones que se identifican a continuacion.

Un paciente con un stent Supera puede someterse a una exploracion durante 15 minutos
(por secuencia de pulsos), en modo de funcionamiento normal (es decir, modo de

El diserio flexible del stent Supera™ puede variar la longitud del stent
Sino se predilata el vaso de acuerdo con la Tabla 2, podria verse afectada negativamente
la colocacion nominal/6ptima del stent.

Prestar especial atencion al dimensionar y desplegar el stent para evitar su elongacion

0 compresion. Una elongacion excesiva (>40 %) puede reducir la permeabilidad.
Confirmar que el bloqueo del sistema (12) esté bloqueado (alineado con el pulsador
deslizante) antes de insertarlo.

Cuando el sistema de stent se introduce en el sistema vascular, solo debe manipularse con
la ayuda de las imagenes de fluoroscopia de alta calidad.

La colocauon de un stent en una bliurcamon principal puede dmcultar 0 impedir ulteriores
inter 0 Se debe tener p al colocar un stent
cerca de una bi para evitar aprisit la lateral.

Se recomienda utilizar un solo stent para cubrir la lesion diana completa. Si son necesarios
varios stents, estos deben solaparse lo suficiente, hasta un maximo de 1 cm. Sin embargo,
para evitar la posibilidad de que se produzca una corrosion metalica irregular, no se deben
implantar stents de distintos metales si se pueden solapar o entrar en contacto, excepto
stents de acero inoxidable 316L o cobalto-cromo, ya que son compatibles con los stents
de aleacion de niquel-titanio.

Cuando se traten varias lesiones, se debe colocar primero el stent de la lesion distal

y después el de la lesion proximal. De este modo se evita tener que atravesar el stent
proximal para colocar el distal y se reducen las posibilidades de desalojar al primero de su
lugar de implantacion.

Volver a confirmar la posicion del stent y los resultados angiogréficos para valorar el drea
con el stent implantado. Si es necesario dilatar posteriormente el stent, el diametro final de
este debe coincidir con el didmetro del vaso de referencia. Asegurarse de que la pared del
stent esté en contacto con la pared arterial. No dejar el stent insuficientemente expandido.
Confirmar que el bloqueo de 8) durante el

hasta que el extremo del stent esté listo para liberarlo del smema dispensador.

La vaina externa (5) no se debe retener durante el despliegue del stent.

El vaso, una vez predilatado, debe tener como minimo un tamao igual al didmetro del
stent. Si no se puede alcanzar el diametro del vaso recomendado, puede que no se logre
el despliegue optimo del stent y debera considerarse la posibilidad de revisar el tamaro
del stent.

El didmetro del stent debe ser ligeramente superior al didmetro del vaso de referencia

(es decir, el vaso sano adyacente a la lesion). Consultar el etiquetado para obtener

con recubrimiento hidrdfilo a través de una canula metalica ni con un objeto de bordes
afilados. La manipulacion, avance o retirada a través de un dispositivo metalico pueden
provocar la destruccwon 0 separacion del recubrimiento externo, lo que puede hacer que el
materlal del enla Esto, a su vez, puede ocasionar
acc i adversos no deseados que requieran una intervencion adicional.

Evitar la inmersion previa del dispositivo durante mas tiempo del indicado, ya que el
rendimiento del recubrimiento podria verse afectado.

La integridad y el rendimiento del recubrimiento del dispositivo pueden verse afectados
negativamente por una preparacion con medios o disolventes incompatibles. Hay que tener
en cuenta las siguientes recomendaciones importantes:

< Evitar limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que podria daarse el
recubrimiento del dispositivo.

«  Evitar limpiar excesivamente el dispositivo recubierto.

« Evitar el uso de alcohol, i u otros di para realizar
un tratamiento previo del dispositivo, ya que se podrian provocar cambios
impredecibles en el recubrimiento que podrian afectar negativamente a la

idad y el i del sistema di
El sistema de stent periférico Supera debe introducirse, moverse o retirarse siempre
sobre una guia (desde 0,36 mm [0,014 pulgadas] como minimo hasta 0,46 mm
[0,018 pulgadas] como maximo).

sobre el diametro del vaso de referencia.

La colocacion de un stent puede provocar la diseccion o perforacion de la pared vascular
en sentido distal o proximal a dicho stent, aS| como la oclusmn aguda del vaso, lo cual

del 5|stema de RM en el que no hay estrés fisioldgico para el paciente)
con las sigui condi de

«  Campo magnético estético de 1,5 teslas o 3,0 teslas.

« Campo con un gradiente espacial de 2500 gauss/cm (25 T/m) o inferior.

* Velocidad maxima de precesion del gradiente del equipo fisico de 200 T/m/s por eje.

« Paralos puntos de referencia situados por encima del ombligo, el SAR de cuerpo
entero debe ser inferior a 2 W/kg.

« Paralos puntos de referencia situados por debajo del ombligo, el SAR de cuerpo
entero debe ser igual o inferior a:
« 1 W/kg, para la arteria femoral superficial (AFS).
* 1Wrkg, para la iliaca.
* 0,5W/kg, para la poplitea.
« Las piernas del paciente no deben tocarse durante el procedimiento.
* Un paciente con este stent puede someterse a la exploracion sin corer riesgos
después de la
« Se desconoce el efecto del calor en un entorno de RM en el caso de stents con
fracturas, y dicho efecto no se ha estudiado.

Asimismo, se pueden realizar exploraciones para cualquier punto de referencia en B1-+rms:
Colocacion en AFS y arteria iliaca

*  Max. B1+rms, de 3,8 uT en sistemas de 1,5 teslas.

*  Max. B1+rms, de 2 uT en sistemas de 3,0 teslas.
Colocacion en la arteria poplitea

*  Max. Bi+rms, de 3,0 uT en sistemas de 1,5 teslas.

*  Max. Bi+rms, de 1,5 uT en sistemas de 3,0 teslas.
A los niveles de SAR indicados anteriormente, la presencia del stent Supera no deberia
exponer al paciente a un riesgo afadido de dafo térmico en comparacion con las
condiciones sin implante durante la RM. EI aumento méaximo previsto de la temperatura
debido a la presencia del stent es inferior a 5,6 °C (lo que supone una reduccion del 56 %
debido a los efectos refrigerantes del flujo sanguineo).
El artefacto maximo medido se extendio aproximadamente a 2 cm del stent, y la imagen
de la luz del stent se oscurecio en las pruebas. La calidad de la resonancia magnética
puede verse afectada si el area de interés esta en la misma zona o relativamente cerca de
la poswmon del slem Supera. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de

de i por RM en pl ia de este implante.

13.0  ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Después de su uso, este dispositivo, sus accesorios y el envase deben clasificarse

obligara a otra intervencion (intervencion quirdrgica, nueva d de stents
suplementarios, etc.).

No hacer avanzar el dispositivo del sistema de stent periférico Supera si se encuentra una
resistencia importante. Se debe usar fluoroscopia para averiguar qué provoca la obstruccion
y tomar las medidas necesarias para solucionar el problema.

Hacer avanzar el sistema dispensador hasta superar la lesion y tirar de él para ayudar a
eliminar la holgura del sistema. Si se elimina toda la holgura del sistema dispensador antes
de desplegar el stent, esto contribuird a garantizar un despliegue preciso de dicho stent.
No expandir el stent si no se ha colocado correctamente en el vaso (consultar el

apartado 11.5 Retirada del sistema dispensador del stent).

Asegurarse de que el stent no esté insuficientemente expandido. No expandir el stent

més alla del didmetro méximo sin plegar indicado en el etiquetado. En caso necesario,

se puede posdilatar una vez dentro del stent. Los didmetros del balon de posdilatacion
deben coincidir practicamente con el didmetro del vaso de referencia.

11.5  Retirada del sistema dispensador del stent

para su eliminacion (por ejemplo, riesgo biologico, objetos cortopunzantes,
residuos no peligrosos, etc.) y desecharse con cuidado de acuerdo con los procedimientos
del centro y con la legislacion y normativa vigentes.
140  POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes:

* R i alérgicas o hij (por ejemplo, al medio de contraste,

a farmacos o a materiales del dispositivo)

*  Amputacion

* Aneurisma o seudoaneurisma en el vaso o en el punto de acceso vascular

« Hemorragia (no en eI punto de acceso)

Antes de retirar el sistema dispensador, comprobar que el stent Supera esté
desplegado, que el pulsador deslizante esté retraido y que el bloqueo del sistema y el
bloqueo de estén con el pulsador deslizante).

. incluidas la ia inducida por heparina y
otras coagulopatias)

«  Arritmias cardi inclui de asf como arritmias
auriculares y ventrlculares)

. idos isquemia de , infarto de

miocardio y angina de pecho estable o inestable)
« Reacciones en la zona del catéter, incluidos edema local, inflamacion
*  Muerte





« Embolia (aire, tejido, placa, material tromboético o dispositivo)
«  Fiebre
« Acontecimiento hemorragico o
« Hipotension
« Infeccion local o sistémica
« Nauseas y vomitos
«  Dolor
« Lesion/neuropatia de un nervio periférico
« Insuficiencia renal
«  Sindrome/lesion de reperfusion
«  Shock
« Complicaciones en el vaso diana que pueden requerir una nueva intervencion, como:
o Oclusion total o cierre subito
o Trombosis arterial o del stent
o Estenosis o reestenosis
0 Vasoespasmo
«  Necrosis/isquemia tisular
o Necrosis tisular
o Gangrena/tlcera
o Sindrome de robo isquémico
«  Formacion involuntaria de una fistula arteriovenosa
« Embolia o tromboembolia venosa (incluida la embolia pulmonar)
« Diseccion, perforacion o rotura vascular
« Empeoramiento de la claudicacion

15.0  COMUNICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El usuario o el paciente deben comunicar cualquier incidente grave que se produzca

en relacion con el sistema de stent periférico Supera™ al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro europeo donde tengan su residencia.

16.0  RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO

Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el UDI-DI
bésico 8717648PSS00017H. Esta es la ubicacion del SSCP después del lanzamiento de la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).

Estas instrucciones de uso, conforme al Reglamento europeo (UE) 2017/745, se pueden
encontrar en el sitio web eLabeling de Abbott en vascular.elFU.abbott.

17.0  SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

Se debe seleccionar a los pacientes que sean considerados por un médico cualificado
como aptos y dentro de un perfil de riesgo aceptable para los imi indi

como se describe en el apartado 3.0 Indicaciones y en el apartado 7.0 Contraindicaciones.
18.0  INFORMACION PARA EL MEDICO

18.1  Preparacion para el uso

con o sin

1. Realizar una vi p p usando una
técnica esténdar.

2. Evaluar mediante fluoroscopia y marcar la lesion, teniendo en cuenta el nivel distal
de la lesion.

[

. Seleccionar un tamafio de stent.

a. Medir la longitud de la lesion diana para determinar la longitud del stent
necesario. Permitir que el area proximal y distal a la lesion esté cubierta
por el stent para protegerla de la compresion como consecuencia del
crecimiento futuro.

b. Medir el didmetro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesion).

c. Seleccionar un stent con un diametro etiquetado igual al del diametro de
referencia del vaso.

d. Sise usan mas stents Supera™ para el tratamiento de una diseccion o para
garantizar que la lesion diana se cubre por completo, superponer los stents al
menos 1 cm. Asegurarse de que los stents cubran por completo Ia lesion diana,
incluyendo >1 cm de vaso libre de lesion proximal y distal al stent.

«  Siel didmetro del vaso distal de referencia es >1 mm menor que el
diametro del vaso de referencia proximal de la lesion diana, el usuario podra
optar por usar dos stents Supera de diametros distintos para superponerlos
al menos 1 cm.

Nota: Consultar la Tabla 2 para conocer el diametro y la longitud del stent.

Durante el despliegue, el stent Supera se acorta (disminuye de longitud entre la situacion de
catéter cargado y la situacion de desplegado) en un intervalo de 57 % — 68 %. Por lo tanto,
el stent es aproximadamente tres veces mas largo en el catéter que cuando se despliega.

18.2  Tratamiento de la lesion

18.2.1 Predilatacion de la lesion

1. Preparar el vaso utilizando la técnica de angioplastia estandar con un tamario de balon
mayor que el didmetro externo del stent. Consultar las instrucciones de uso del balon
(consultar la Tabla 4 y la Figura 3 siguientes).

Figura 3: Inflado del balén para ATP
Ejemplo de stent de 5,5 mm

Didmelro externo
del stent

>55mm
Diametro recomendado
del balon inflado

Precaucion: El vaso, una vez predilatado, debe tener como minimo un tamario igual al
diametro del stent. Si no se puede alcanzar el didmetro del vaso recomendado, puede
que no se logre el despliegue optimo del stent y debera considerarse la posibilidad de
revisar el tamario del stent.

2. Asegurarse de que esta abierto el vaso distal a la lesion a fin de dejar espacio para la
punta del catéter (9).
3. Retirar el balon del paciente manteniendo el acceso a la lesion con la guia.
18.2.2 Inspeccion previa al uso
Retirar con cuidado el dispositivo del envase protector (bolsa Tyvek’ y bandeja) mediante
una técnica aséptica estandar y comprobar que el dispositivo no esté dafiado.
+ No utilizar el dispositivo si esta dafiado o acodado.
* Sise que no esta la ilidad del
debera utilizar.

ispositivo, no se

18.2.3 Materiales necesarios
+  Solucion salina isotonica estéril

* Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) o 0,46 mm (0,018 pulgadas) de la longitud
adecuada

* Jeringa de 10 cc para lavado
+ Vaina introductora (consultar la Tabla 5)

Tabla 5: Seleccion de la vaina
Tamaiio del catéter | Didmetro de la vaina externa del catéter
6F [ <2,06 mm, 0,081 pulgadas

El sistema de 6 F es compatible con el tamario del didmetro del stent Supera de 4,5 — 7,5 mm.

18.2.4  Acceso a la lesion

1. Mediante una técnica estandar, acceder a un sitio anatomicamente apropiado usando
una vaina introductora del tamao correcto (consultar la Tabla 5).

2. Una vez establecido el acceso, se debe insertar/intercambiar una guia y hacerla
avanzar hasta que quede distal con respecto a la lesion.

183 F on del sistema di

1. Acoplar una jeringa de 10 cc llena con solucién salina al puerto de lavado de la
vaina (7) y al puerto de lavado de la guia (10) para lavar el interior y purgar el aire.

2. Limpiar la parte distal de la vaina externa (5) del catéter con una gasa empapada en
solucion salina para activar el recubrimiento hidrofilo.

3. Confirmar que tanto el bloqueo del sistema (12) como el bloqueo de
despliegue (8) estan en la posicion de blogueo, alineados con el pulsador
deslizante (6) (consultar la Figura 4).

Figura 4: Bloqueo del sistema y bloqueo de despliegue en
posicion bloqueada

Bloqueo de Bloqueo del  Pulsador
despliegue (8) sistema (12) deslizante (6)
Blogueado Bloqueado

4. Cargar el extremo distal de la punta del catéter (9) en una guia de 0,36 mm
(0,014 0 0,46 mm (0,018 pulgadas).

Tabla 4: Diametro del stent y preparacion del vaso

externo) balén inflado
4,0 - 4,5 mm 4,5 mm >4,5 mm
4,5-5,0mm 5,0 mm >5,0 mm
5,0-55mm 5,56 mm >5,5 mm
5,5-6,0 mm 6,0 mm >6,0 mm
6,0-6,5mm 6,5 mm >6,5 mm
6,5-7,0mm 7,0 mm >7,0 mm
7,0-7,5mm 7,5mm >7,5 mm

5. Hacer avanzar el catéter sobre la guia y a través de la vaina introductora mientras se
vigila la guia.

PRECAUCION: La insercion del sistema de stent periférico Supera debe realizarse siempre

bajo control fluoroscopico.

Si se aprecia una resistencia inusual durante la introduccion del catéter, se debe retirar el

sistema para comprobar si esta dafiado.

18.4  Despliegue del stent

1. Hacer avanzar el catéter hasta que el marcador de vaina distal (4) y la marca de
longitud del stent (3) abarquen la lesion diana.
En caso de apreciar una resistencia inusual en cualquier momento durante el avance
del sistema de stent o el despliegue del stent, se debe retirar el sistema completo junto
con la vaina introductora o el catéter guia como una sola unidad.

2. Girar el blogueo del sistema (12) hacia la posicion de desbloqueo. No desbloquear el
blogueo de despliegue (8) (consultar la Figura 5).

Figura 5: Blogueo del sistema en posicion desbloqueada

Bloqueo de Bloqueo del  Pulsador
despliegue (8) sistema (12) deslizante (6)
Bloqueado Desbloqueado

3. Aumentar la ampliacion para visualizar mejor el despliegue del stent. Mantener la
ampliacion aumentada durante todo el procedimiento de despliegue del stent.

4. Bajo fluoroscopia, iniciar el despliegue del stent haciendo avanzar el pulsador
deslizante (6) mientras se deja que la vaina externa (5) se retraiga proximalmente.
Calcular la ubicacion inicial del extremo distal del stent Supera. Puede cambiarse
ligeramente la posicion si no se ha adosado por completo a la pared del vaso.
PRECAUCION: La vaina externa (5) no se debe retener durante el despliegue del stent.

5. Bajo fluoroscopia, hacer retroceder y avanzar de forma continua y lenta varias veces el
pulsador deslizante (6). Cada avance completo del pulsador deslizante solo desplegara
una seccion corta del stent. Los avances cortos del pulsador deslizante (6) pueden
proporcionar un mayor control con respecto a los avances completos del pulsador
deslizante (6).

* Eldi del vaso, la p on'y la vigilancia adecuados del patron
de los segmentos entretejidos de stent durante el despliegue ayudaran a asegurar el
despliegue de la longitud nominal del stent (consultar la Figura 6).

Es probable que la expansion a un tamaio inferior al diametro nominal del stent conlleve

una longitud total del stent mas larga que la longitud nominal de la etiqueta. Una elongacion

excesiva (>40 %) puede reducir la permeabilidad.

Figura 6: Ejemplo de visualizacion del stent

Nominal trelazad ¥ ion el d
entrelazados
o0s Segmentos entrelazados

“ N ” (“diamantes horizontales i N ”
(“diamantes horizontales”) comprimidos’) (“diamantes verticales”)

Optimo Deficiente

6. Repetir el paso 5 hasta que el pulsador deslizante (6) ya no despliegue més el stent.

7. Manteniendo el aumento de ampliacion del paso 3, girar el bloqueo de despliegue (8)
ala posicion de desblogueo (consultar la Figura 7).

Figura 7: Blogueo de en posicion

T T

Bloqueo de Bloqueo del
despliegue (8) sistema (12)
Deshloqueado  Desbloqueado

Pulsador
deslizante (6)

8. Volver a confirmar la posicion del stent y los resultados angiograficos para valorar
el érea con el stent implantado. Si es necesario dilatar posteriormente el stent,
el didmetro final de este debe coincidir con el didmetro del vaso de referencia.
Asegurarse de que la pared del stent esté en contacto con la pared arterial.
No dejar el stent insuficientemente expandido.

9. Bajo hacer avanzar el pulsador
més distal en la empunadura (1).

Importante: Confirmar bajo fluoroscopia que el stent completo Supera haya salido

totalmente de la vaina externa (5) y quede liberado.

(6) hasta la posicion

18.5  Procedimiento de retirada

1. Tras la implantacion confirmada del stent Supera, retraer el pulsador deslizante (6) en
un solo movimiento hacia la posicion inicial de la empuriadura (1) y girar el bloqueo
del sistema (12) y el bloqueo de despliegue (8) hacia la posicion de blogueo, alineados
con el pulsador deslizante (6) (consultar la Figura 8).





Figura 8: Blogueo del sistema y blogueo de despliegue en posicion
blogueada

Bloqueo de Bloqueo del  Pulsador
despliegue (8) sistema (12) deslizante (6)
Bloqueado Blogueado

2. Bajo fluoroscopia, retirar el dispositivo de la guia y valorar la mejora de la calidad
luminal de la zona tratada.

En caso de apreciar una resistencia inusual en cualquier momento durante el
despliegue del stent, se debe retirar el sistema completo junto con la vaina introductora
0 el catéter guia como una sola unidad.

3. Se recomienda efectuar la dilatacion del balon después del despliegue utilizando la
técnica de angioplastia estandar con un diametro de inflado del balon que se aproxime
al diametro del vaso de referencia.

4. Completar el procedimiento utilizando la técnica estandar.
5. Desechar todos los dispositivos de forma apropiada.

18.6  Tarjeta de implante para el paciente

El médico o el centro de atencion sanitaria deben completar los siguientes pasos en la
tarjeta de implante para el paciente:

*  Rellenar la identificacion del paciente (anverso de la tarjeta), la informacion del
médico o del centro de atencion sanitaria, direccion y nimero de contacto, y la fecha
del implante en la tarjeta de implante (al dorso de la tarjeta).

«  Pegar las pegatinas despegables de la ficha técnica del producto en la tarjeta.

Se entregard al paciente su tarjeta de implante para el paciente completa antes de darle
el alta.
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1.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Tabela 2: Especificagdes do produto do Sistema de Stent Periférico Supera

0 Sistema de Stent Periférico Supera™ € um sistema de entrega baseado em bainha coaxial — -
constituido por uma Pega (1); um Stent autoexpansivel de nitinol feito com seis filamentos Dlamdelm Comprimento :'al:"?"’l" Compatibili- Diametro
de nitinol entrelagados de terminacao fechada (2); um Marcador de comprimento do stent externo dostent | oL o0 stent | d@bainha o inima | do Vaso de
radiopaco (3) e um Marcador da bainha distal (4) incorporados numa Bainha externa (5) fotulado (mm) externado | =y e Referéncia
para auxiliar no posicionamento adequado do stent; um Cursor de polegar () i (mm) cateter
ligado para avangar o Stent para fora da Bainha externa, enquanto a Bainha externa se move 20, 30, 40, 60,
proximalmente de modo dissociado; uma Porta de irrigacdo da bainha (7) para irrigar o 45 80, 100, 120, 150 4,0-4.5mm
lamen central do dispositivo; uma Trava de implantacao (8), que quando acionada permite o
acesso para a |mp\antagau final do stent; um Lumen de fio-guia com uma ponta do Cateter 50 20, 30, 40, 60, 45-5,0 mm
! 80, 100, 120 o
9), na distal do eixo do Cateter; uma Porta de irrigacdo i s
do fio-guia (10), utilizada para irrigar o Limen do fio-guia; um Condutor do stent (11), 20, 30, 40, 60,
0 qual implanta o slem numa posicao dlslal a Bainha externa; e a Trava do sistema (12), 55 80, 100, 120, 5,0-5,5 mm
que elimina a dei pi N 150, 180, 200
0,0 9o 0,0, 20,30, 40, 60, | 2,08 mny y
[ / By 60 80, 100, 120, 150 | 0,081 pol. BFr 5,5-6,0 mm
- 20, 30, 40, 60,
6,5 80, 100, 120, 6,0-6,5 mm
150, 180, 200
o0, ®0 0 ®
| BB 65-70mm
= —“ 20, 30, 40, 60,
\ ) 90, 4, 00, -
9 75 80,100 7,0-7,5 mm
Figura 1. Sistema de Stent Periférico Supera
1od ! tiérico Sup Tabela 3: icdo do stent do Sistema de Stent Periférico Supera
Tabela 1: Pecas do Sistema de Stent Periférico Supera - — n
— - Diametro externo do stent Comprimento | Massa total de nitinol (Ni-Ti)
1 |Pega 7 | Porta de irrigacao da bainha (mm) do stent do stent
2 | Stent 8 | Trava de implantagdo (mm) (mg)
3 Marcador de comprimento do stent |9 | Ponta do cateter 45,50,55,60,65,7,0,7.5 20 72-118
4 | Marcador da bainha distal 10 | Porta de irrigagéo do fio-guia 15.50,556085,70.75 0 108178
. inha @ ITigagao do Tio-gut 15.50,55,60,65,70,75 20 144237
5 | Bainha externa 11 | Condutor do stent 15.50.55.60 657075 50 215-355
6 | Cursor de polegar 12 | Trava do sistema 45,50,55,6,0,65,7,0, 7,5 80 287-474
0 sistema de entrega do stent coaxial ¢ compativel com um fio-guia de 0,36 mm (0,014%) 45,5055, 60657075 100 359-592
e um fio-guia de 0,46 mm (0,018") e é fornecido nos comprimentos de 80 cm e 45,50,55,6,0,65 120 431-652
120 cm {6 Fr). 0 sistemg de entrega inclui um mecqn[smq alternativo (Condu{or do stent), 45,556,065 150 538-815
que movimenta progressivamente o stent numa posicao distal para fora da bainha externa.
Este movimento permite que a extremidade distal do stent entre primeiro em contacto com 55,65 180 695-978
0 vaso alvo, definindo o ponto de referéncia distal, e continua a alimentar o stent para 55,65 200 772-1087

fora da bainha a medida que a parede alvo vai ficando exposta pelo movimento proximal
do cateter. Esta i do do stent & através da reciproci do Cursor de
polegar localizado na Pega. No impulso final, a Trava de implantagdo é comutada e é feito
0 Ultimo impulso de implantagdo. O membro externo do dispositivo esta revestido com um
revestimento hidrofilico que ¢ ativado quando humedecido.

0 Stent Supera™ (Figura 2) representa uma classe de stents autoexpansiveis de nitinol
com base na forca radial, flexibilidade, conformidade natural do vaso e durabilidade.

0 Stent Supera é composto por seis fios de nitinol entrangados em lago fechado.

A combinagdo de nitinol superelastico (niquel e titanio) com o design

) do stent

2.0 APRESENTAGAQ

Estéril - Esterilizado por gas de oxido de etileno. Apirogénico. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma tnica utilizacdo ndo pode ser reutilizado noutro paciente, uma
vez que nao foi concebido para desempenhar a fungan a que se destina apos a primeira
utilizagdo. As des das icas, fisicas e/ou quimicas introduzidas
na sequéncia de condicdes de utilizacao repetida, limpeza e/ou reesterilizacao podem

permite que o Stent Supera recupere a sua forma apds uma grande deformacéo.

0s tamanhos de stent sdo rotulados com base no diametro externo do stent. Um stent deve
inicialmente ser selecionado de tal modo que o seu diametro identificado il a0

a integridade da concecdo e/ou materiais, originando a contamma@ao dewdo
a fissuras e/ou espacos estreitos e reducdo da e/ou ) do disp! .
A ausenma da rotulagem original pode causar uma utilizacao indevida e pode eliminar a
I A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo,

di@metro do vaso de referéncia proximal e distal em relagao a lesdo, conforme mostra a
Figura 2. A selecdo final do stent deve ser confirmada apos a pré-dilatacao da lesdo: se
possivel, o diametro do stent deve corresponder ao didmetro da lesdo preparada numa
razao de 1:1. Devido ao comportamento mecanico do Stent Supera tecido, o stent nao deve
ser sobredimensionado em mais de 1 mm relativamente ao didmetro do vaso de referéncia.
Isso assegura a implantacao ideal do Stent Supera, maximizando a forga radial e auxiliando
nai do precisa do compri do stent. Escolher um diametro identificado que
corresponda ao didmetro do vaso de referéncia e depois preparar adequadamente o vaso
para corresponder ao diametro desse stent resultard num stent de tamanho adequado
relativamente ao vaso.

0 Stent Supera ¢ fornecido em multiplos comprimentos e didmetros. A Tabela 2 lista os
didmetros e comprimentos de stent disponiveis para o Sistema de Stent Periférico Supera.

Diametro

Comprimento do stent
do stent

(Ver rétulo do produto)

QIR
AANNANANN/ /

Figura 2. Stent Supera

perda de esterilidade e risco de lesoes no paciente e/ou no utilizador.
Conteudo — Um (1) Sistema de Stent Periférico Supera™.
Armazenamento — Manter seco. Guardar ao abrigo da luz solar.

3.0  INDICAGOES

0 Sistema Periférico de Stent Supera™ € indicado para o tratamento de lesoes
aterosclerdticas das artérias iliaca, femoral e poplitea e de fistulas arteriovenosas (AV)
estendticas falhadas.

4.0 FINALIDADE PREVISTA

0 Sistema de Stent Periférico Supera™ destina-se a melhorar o didmetro luminal da
vasculatura periférica.

5.0 UTILIZADOR PREVISTO E FORMAGAO DO UTILIZADOR
Este d\sposmvn destlna -56 a ser utilizado por inter
inter ou médicos com formagao em angiografia e
angioplastia translumlnal percutanea. O pessoal do laboratorio de cateteres, tais como uma
enfermelra registada (RN) um técnico de rad\olng\a (RT), formado em apoio & angiografia e
pi de pi , pode assistir o médico.

6.0  BENEFICIO CLINICO PREVISTO

0Os beneficios clinicos pretendidos do Sistema de Stent Periférico Supera™ sdo os seguintes:
Para colocacdo de stents em artérias periféricas:

* Melhoria da perfusdo nas artérias periféricas como evidenciado pelas baixas taxas de
revascularizacao das lesoes-alvo.
« Melhoria dos sintomas isquémicos medidos pela classificacdo de Rutherford-Becker.
Para colocacdo de stents em fistulas AV:
*  Prolongamento da liberdade da estenose na fistula AV.
« Reducao do risco de reintervencdo para manter a funcionalidade do acesso evidente
e/ou com trombose.
7.0 CONTRAINDICAGOES
Contraindicages associadas a utilizagéo do Sistema de Stent Periférico Supera™:
1. Lesdes-alvo que sejam resistentes a insuflacao complela do balao.
2. Pacientes que ndo possam receber éuti ou anti
3. Pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao nitinol e/ou aos seus
componentes (por ex., niquel-titdnio) e/ou ao meio de contraste que nao possa ser
adequadamente pré-medicada.

ionista:
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8.0 TEMPO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Periférico Supera™ é um dispositivo médico implantado para melhorar
0 didmetro luminal da vasculatura periférica.

A vida (il esperada do Sistema de Stent Periférico Supera ¢ de, no minimo, 10 anos.

0 Stent Supera ndo se destina a ser removido ap6s a implantagdo.

9.0 AVISOS

Inspecione todos os produtos antes de utilizar. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada ou caso suspeite que a esterilidade da mesma foi comprometida. Apenas para
utilizagdo num tnico paciente. N&o reutilizar, ndo reprocessar nem reesterilizar.

Utilize este dispositivo até ao prazo de validade (expiragdo), conforme especificado no

rétulo de embalagem do dispositivo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao nitinol e/ou aos seus componentes

(por ex., niquel-titanio) podem sofrer uma reagdo alérgica a este implante.

Uma vez que a utilizagdo deste dispositivo comporta o risco assumadu de trombose,
e/ou ias, & necessario i

0s pacientes.
Recomenda-se a utilizacdo de e/ou
acordo com o0s cuidados padrao para a utilizacdo deste sistema de stent.
Consulte as instrucdes de utilizacdo fornecidas com qualquer dispositivo de intervencao a
ser utlllzado em con]unlo com o Sistema de Stenl Penferlcu Supera™ relativamente as suas

0es e potenciais
Nao utilize se o stent estiver implantado parcialmente apos remogao da embalagem ou
antes de iniciar o procedimento de implantagao.
Nao retire o stent do seu sistema de entrega, uma vez que a remocao pode danificar o
stent e/ou levar a sua embolizagdo OU PODE TORNA-LO INUTILIZAVEL. O stent ndo deve
ser removido para utilizagdo em conjunto com outros cateteres de dilatacao nem o Sistema
de Stent Periférico Supera deve ser utilizado em conjunto com outros stents. O Sistema de
Stent Periférico Supera destina-se a ser usado como um sistema.
Néo tente puxar um stent parcialmente expandido através da bainha introdutora ou cateter-
guia, pois pode ocorrer K deslocamento do stent do sistema de entrega. O stent ndo foi

para ou recaptura com o sistema de

entrega do stent depois de iniciada a implantacdo e quando existe aposi¢do completa na
parede do vaso.
Uma vez iniciada a expansao do stent, o stent nao pode ser retraido para dentro do sistema
de entrega ou reposicionado.
Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como uma
Unica unidade, se sentir um aumento subito da resisténcia em qualquer altura durante o
avanco do sistema do stent, implantagdo ou remogao do sistema de entrega. A aplicacdo
de forga excessiva no sistema de entrega do stent podera potencialmente resultar na perda
ou em danos no stent e/ou nos componentes do sistema de entrega, ou em lesées no
vaso. (Consulte a Seccao 18.0 Informagdes para utilizagao pelo médico).
Um revestimento hidrofilico registado, que ¢ ativado quando humedecido, esta presente
na bainha externa. Consulte a Seccao 18.1 Preparacao para utilizagao para obter mais
informacdes sobre a prepamqan e utlllzan;au deste dispositivo para garantir que tem o

. 0 ndo dos avisos desta rotulagem pode provocar
danos no revestimento do dispositivo, 0 que pode exigir intervencao ou provocar efeitos
adversos graves.

10.0  LIMITAGOES
Este d\sposmvn deve ser utilizado apenas por cardiologistas intervencionistas, radiologistas

ia apropriada de

0Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados com
ligas de aco inoxidavel contendo cobalto nao provocam um risco acrescido de cancro ou
efeitos adversos no sistema reprodutor.

Pessoas com historial conhecido de alergias a qualquer um dos componentes deste
dispositivo listados abaixo poderao sofrer uma reacdo alérgica ao dispositivo. Antes da
utilizagao no paciente, este deve ser informado dos materiais contidos no dispositivo,
devendo discutir-se exaustivamente o historial de alergias. Este dispositivo contém um
revestimento hidrofilico, niquel-titanio, poliamida, elastomero de poliamida, policarbonato,
PTFE, borracha de silicone, ago inoxidavel, tungsténio.

11.2  Manuseamento do Sistema de Entrega do Stent

Evite ou rotacdo arios, uma vez que pode torcer ou danificar o
Sistema de Entrega.

Nunca avance o dispositivo sem uma extensao do fio-guia a partir da Ponta do Cateter.
Nao se deve carregar um fio-guia através da Porta de irrigacao do fio-guia (10). O sistema
de entrega ndo foi concebido para trocas de fio-guia. Caso se pretenda ou seja necessaria
uma troca de fio-guia, retire em primeiro lugar o sistema de entrega.

Tenha especial cuidado para ndo manusear ou, de qualquer outra forma, danificar o stent
dentro do Sistema de Entrega. Isto é muito importante durante a remocéo do sistema de
entrega da embalagem, remocédo do mandril, colocacao sobre o fio-guia e avango através
do adaptador da valvula hemostatica rotativa (RHV) e do eixo do cateter-guia.

113 Selegdo e ¢ao do dispositivo e

0 stent ndo deve ser em mais de 1 mm relativamente a0

diametro do vaso de referéncia. E necessaria a selecao adequada do tamanho do stent.

Escolher um didmetro identificado que corresponda ao didmetro do vaso de referéncia

€ depois preparar 0 vaso para corresp! ao diametro desse stent

resultara num stent de tamanho adequado relativamente ao vaso. (Consulte a Seccdo 18.2

Tratamento da lesdo.)

11.4  Colocagao/Implantacao do stent

0 design flexivel do Stent Supera™ pode originar uma variagdo no comprimento do stent

implantado.

Se ndo proceder a pré-dilatacdo do vaso de acordo com a Tabela 4 poderd comprometer

a entrega nominal/ideal do stent.

Preste pamcu\ar atencdo ao determinar o tamanho e ao implantar o stent para impedir o
pressao do stent. Um (>40%) pode originar

uma reducédo da permeabilidade.

Certifique-se de que a Trava do sistema (12) estd trancada (no caminho do Cursor de

polegar) antes da insergao.

0 sistema de stent s deve ser mani sob

introdugdo no sistema vascular.

A coloca;ao do stent através de uma blfurcagao principal podera prejudicar ou impedir

futuros ou p )s. Tenha cuidado quando colocar um

stent proximo de uma bifurcagéo para evitar comprometer o ramo lateral.

Recomenda-se a utilizagdo de um Unico stent para cobrir toda a lesao alvo. Se forem

necessarios multiplos stents, os stents devem sobrepor-se de maneira suficiente em até

1 cm. Porém, para evitar a possibilidade de corroséo de metais dissimilares, nao implante

stents de metais diferentes, nas situacoes em que seja possivel ocorrer sobreposicdo ou

contacto, com a excecao dos stents fabricados em aco inoxidavel 316L ou cobalto-cromio

que sejam compativeis com stents fabricados em liga de niquel-titanio.

Ao tratar mdltiplas lesoes, deve aplicar-se inicialmente um stent na lesao distal e depois

proceder a aplicacao de stent na lesdo proximal. A colocacao de stents por esta ordem

evita a nece55|dade de cruzar o stent proximal durante a colocagdo do stent distal e reduz

pia de alta qualidade apos a sua

inter ou médicos com formagao em angiografia e
angioplastia translumlnal percutanea. O pessoal do laboratorio de cateteres, tais como uma
enfermelra registada (RN) um técnico de radlolng\a (RT), formado em apoio & angi e
pi de pi , pode assistir o médico.

11.0  PRECAUGOES

111 Geral

A colocacdo do stent deve ser realizada em hospitais onde cirurgia de emergéncia esteja
prontamente disponivel.
A seguranca e a eficdcia a longo prazo do Sistema de Stent Periférico Supera™ nao foram
determinadas.
A seguranca e a eficacia nao foram estudadas em pacientes com funcdo renal Ilmnada
gravidez, mulheres lactantes, iatrica e displasia fi e0s
com hipercoagulabilidade descontrolada e/ou outras coagulopatias.
Este dispositivo ndo se destina a utilizacdo com sistemas de injecao de meio de contraste
ou sistemas de injecdo elétricos.
Néo exponha o dispositivo a solventes organicos.
Irrigue o dispositivo antes da utilizagao.
Evite a abrasao do revestimento hidrofilico. Nao retire ou manipule o sistema de entrega
com revestimento hidrofilico através de uma cénula metalica ou objeto com extremidades
afiadas. A manipulagdo, o avanco e/ou a exiragao através de um dispositivo metélico
pode resultar na destruicdo e/ou separacdo do revestimento externo, o que pode causar a
permanéncia do material de revestimento na vasculatura. Isto, por sua vez, podera provocar
efeitos adversos ndo intencionais que exijam intervencdo adicional.
Evite pré-submergir os dispositivos durante mais tempo do que o aconselhado, pois isso
pode afetar o desempenho do revestimento.
A integridade e o desempenho do revestimento do dispositivo podem ser afetados
negativamente pela preparagdo com meios ou solventes incompativeis. Tome nota das
seguintes recomendagdes importantes:
< Evite limpar o aparelho com gaze seca, uma vez que isso pode danificar o
revestimento do dispositivo.
«  Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.
Evite utilizar dlcool, solucdes antisséticas ou outros solventes no pré-tratamento
do dispositivo, uma vez que isso pode provocar altemgoes imprevisiveis no
revestimento que poderao afetar eo do

ap de do stent proximal.

Reconfirme a posicdo do stent e os resultados angiogréficos para avaliar a area com

stent. Se for necessério realizar uma pés-dilatacao, assegure que o didmetro do stent final
corresponde ao didmetro do vaso de referéncia. Assegure que a parede do stent esta em
contacto com a parede arterial. Nao deixe o stent subexpandido.

Certifique-se de que a Trava de implantagdo (8) permanece trancada durante a implantacao
do stent até a extremidade do stent estar pronta para ser libertada do sistema de entrega.
A Bainha externa (5) nao deve ser comprimida durante a implantagdo do stent.

0 vaso apds a pré-dilatagao deve ter uma dimensao pelo menos igual & do didmetro do
stent. A implantacao ideal do stent pode nao ser alcangada se nao for possivel alcancar o
diametro do vaso recomendado; neste caso, deve considerar-se uma revisao do tamanho
do stent.

0 didmetro do stent deve ser ligeiramente maior do que o didmetro do vaso de referéncia
(ou seja, 0 vaso saudavel adjacente a lesdo). Consulte a rotulagem para obter informagéo
sobre o diametro do vaso de referéncia.

A implantacao de um stent pode conduzir a disseccao ou perfuracao do vaso distal e/ou
proximal ao stent e pode provocar a oclusdo aguda do vaso, que exija intervencao adicional
(intervencao cirdrgica, mais dilatagdo, colocagédo de stents adicionais ou outra).

Nao avance o dispositivo do Sistema de Stent Periférico Supera se sentir resisténcia
significativa. Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia e tome as devidas
medidas corretivas.

Avance o sistema de entrega para além da les@o e recue para ajudar a remover a folga do
sistema. A remocao de toda a folga do sistema de entrega antes da implantagéo do stent
ajudara a assegurar a entrega precisa do stent.

Nao expanda o stent enquanto este nao se encontrar corretamente posicionado no vaso.
(Consulte a Secgdo 11.5 Remogdo do Sistema de Entrega do Stent.)

Certifique-se de que o stent ndo esta subexpandido. N&o expanda o stent para além do
di@metro méximo nao colapsado indicado no rétulo. Se necessério, efetue uma pos-
dilatagdo dentro do stent. Os dié do balao pés-dilatacao devem cor
mais possivel ao didmetro do vaso de referéncia.

0

115  Remocéo do Sistema de Entrega do Stent
Antes da remogao do sistema de entrega, certifique-se de que o Stent Supera esta

sistema de entrega.
0 Sistema de Stent Periférico Supera deve ser sempre introduzido, movido ou retirado sobre
um fio-guia ( [0,36 mm [0,014"] no minimo até 0,46 mm [0,018"] no méximo).
Um ou mais componentes deste dispositivo poderdo conter a seguinte substancia definida
como CMR 1B numa concentragdo superior a 0,1% em massa: Cobalto; Chemical
Abstracts Service (CAS) N.° 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.

12

[o 0 Cursor de polegar esté retraido e que a Trava do sistema

e aTrava de implantagao estao trancadas (no caminho do Cursor de polegar).

Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como uma
Unica unidade, se sentir um aumento stbito da resisténcia em qualquer altura durante

0 acesso a lesdo ou remogao do sistema de entrega pos-implantago do stent. O ndo
cumprimento destas instrugoes poderia resultar em falha de implantacao, dificuldades

de implantacdo, implantacdo parcial do stent ou implantagao num local nao intencional.

Este stent é irrecuperavel no sistema de entrega do stent uma vez iniciada a sua
implantacdo. Os métodos de extracdo do stent (utilizacao de fios-guia adicionais, ganchos
e/ou pingas) podem provocar traumatismos adicionais no sistema vascular e/ou no local de
acesso. As complicacdes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

Se for necessério manter a posicdo do fio-guia para acesso vascular subsequente, deixe o
fio-guia posicionado e retire todos os outros componentes do sistema.

11.6  Pés-implantacao
Tenha cuidado ao atravessar um stent parcial ou totalmente implantado com dispositivos
auxiliares para evitar danos ou migracdo do stent.

A reestenose subsequente pude requerer a dilatagdo repetida do segmento do vaso que
contém o stent. Sao )s, até a data, 0s alongo prazo apds uma
dilatagdo repetida do Stent Supera endotelializado. Nunca expanda o stent utilizando um
baldo com um didmetro maior do que o didmetro nao colapsado do stent ou o diametro do
vaso de referéncia.

1.7 Informagao de da anci ética (RM)

Com base nos resultados dos testes nao clinicos, o Stent Supera™ é condicionado ao
ambiente de ressonancia magnética (RM) sob as condicoes de exame de RM resumidas
na Secgdo 12.0 Condigoes de exame por RM. O ndo cumprimento destes pardmetros de
seguranca pode resultar em lesdes nos tecidos e no movimento do stent.

120  CONDIGOES DE EXAME POR RM

0 Stent Supera™, em unicas e D até 250 mm de

¢ condicionado ao ambiente de anci ética (RM) e é seqguro
para utilizagao no ambiente de RM quando é efetuado um exame de acordo com as
condicoes identificadas abaixo.

Um paciente com um Stent Supera pode realizar um exame durante até 15 minutos de
exame imagiologico (por sequéncia de impulso), no Modo de Funcionamento Normal (ou
seja, modo de funcionamento do sistema de RM onde ndo existe tenséo fisiologica para o
paciente) com as seguintes condicoes de exame:
«  Campo magnético estético de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla.
« Campo de gradiente espacial de 2500 Gauss/cm (25 T/m) ou menos.
« Taxa de variacdo méxima do gradiente de hardware de 200 T/m/s por eixo.
« Para pontos de referéncia acima do umbigo, a SAR de corpo inteiro deve ser inferior
a2 Wkg.
« Para pontos de referéncia abaixo do umbigo, a SAR de corpo inteiro deve ser igual
ou inferior a:
« 1 W/kg, para a artéria femoral superficial (SFA)
* 1 W/kg, para a artéria iliaca
* 0,5W/kg, para a artéria poplitea
« As pernas do paciente ndo se devem tocar durante o procedimento.
« Um paueme com este stent pode efetuar um exame imagiologico de ressonancia
com apos a sua colocagao
* 0 efeito do aquecimento no ambiente de RM no caso de stents com fraturas €
desconhecido e nao foi estudado

Em alternativa, podem ser realizados exames de RM para qualquer ponto de referéncia
aB1l+rms:

Colocacdo na SFA e na artéria iliaca

*  Max. B1+rms 3,8 uT em sistemas de 1,5 Tesla

*  Max. B1+rms 2 uT em sistemas de 3,0 Tesla
Colocagdo na artéria poplitea

*  Max. B1+rms 3,0 uT em sistemas de 1,5 Tesla

*  Max. B1+rms 1,5 uT em sistemas de 3,0 Tesla
Nos niveis de SAR listados acima, a presenca do Stent Supera nao deve expor o paciente
ariscos acrescidos de lesoes térmicas versus condicoes sem implantacdo durante
aRM. 0 aumento da temperatura méximo previsto devido a presenca do stent ¢ inferior
a5,6 °C (representando uma reducdo de 56% devido aos efeitos de arrefecimento do
fluxo sanguineo).
0 artefacto maximo medido apresentava uma extensdo de aproximadamente 2 cm do stent
e a imagem do limen do stent foi obscurecida nos testes. A qualidade da imagem de RM
pode ficar comprometida se a area de interesse for a mesma area ou relativamente perto
da posicao do Stent Supera. Por essa razdo, pode ser necessario otimizar os parametros
da ressonancia magnética aquando da presenca deste implante.

13.0  ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Apos a utilizacéo, este disp , 0S Seus orios e devem ser
i ifi para eliminagéo, por ex., risco bioldgico, material cortante,
residuos nao etc. e cui inados de acordo com 0s
i da instituicao e as leis e

14.0  POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
0Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros, os seguintes:

« Reacdo alérgica ou hipersensibilidade (por ex., meio de contraste, farmacos,
materiais do dispositivo)

*  Amputacdo
* Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de acesso vascular
« Hemorragia (local sem acesso)

« Doengas das células
e outras coagulopatias)

« Arritmias cardiacas (incluindo disturbios da conducao, arritmias auriculares
e ventriculares)

« Doenga cardiaca i
e angina de peito instavel ou estavel)

« Reacdes no local do cateter incluindo edema local, inflamacao

*  Morte

« Embolia (de ar, tecido, placa, material trombdtico ou dispositivo)

« Febre

« Hematoma ou evento hemorragico, com ou sem reparagao cirdrgica
* Hipotensao

ia induzida por heparina

isquemia do , enfarte do miocardio





« Infecdo, local ou sistémica
«  Nauseas e vomitos
*  Dor
« Lesao nervosa periférica, neuropatia
« Insuficiéncia renal
«  Sindrome/Lesdo de reperfusdo
* Choque
« Complicagdes do vaso alvo que podem exigir intervencdo adicional, incluindo:
o Ocluséo total ou fecho abrupto
o Trombose arterial ou do stent
o Estenose ou reestenose
o Espasmo do vaso
« Necrose dos tecidos/isquemia
o Necrose dos tecidos
o Gangrena/tlcera
o Sindrome de roubo isquémico
« Formacdo involuntéria de fistulas arteriovenosas
«  Emboli (incluindo embolia pulmonar)
« Disseccdo, perfuracdo ou rutura do vaso
« Agravamento da claudicagdo
15.0  NOTIFICACAO DOS EFEITOS ADVERSOS
0 utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao Sistema de Stent Periférico Supera™ ao fabri ea i do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente reside.
16.0  RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO cLinico
Esté disponivel um resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tool Procure o dispositivo usando o
UDI-DI Bésico 8717648PSS00017H. E aqui que se encontra 0 SSCP apos o langamento
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED).
Estas Instrugdes de Utilizacdo, de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745,
encontram-se disponiveis no website de eLabeling (Rotulagem Eletronica) da Abbott em
vascular.elFU.abbott.
17.0  SELECGAO DOS DOENTES E TRATAMENTO
0Os pacientes que sejam considerados, por um médico qualificado, adequados e dentro de
um perfil de risco aceitével para o procedimento indicado, conforme descrito na Secgao 3.0
Indicacdes e na Seccao 7.0 Contraindicagdes.
18.0  INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO PELO MEDICO

181 Preparagéo para utilizacao

1. Realize uma visualizaca Opi i p

técnica padrao.

. Avalie fluoroscopicamente e marque a lesdo, observando o nivel mais distal da leséo.
. Selecione o tamanho do stent.

a. Mecao da lesdo-alvo para inar o do stent
necessario. As éreas proximal e distal da lesao devem ser abrangidas pelo stent
para proteger contra lesoes causadas por um futuro crescimento.

Meca o didmetro do vaso de referéncia (proximal e distal em relacao a leso).
. Selecione um stent com o diametro rotulado igual ao didmetro do vaso

de referéncia.

d. Caso se utilize um Stent Supera™ adicional para o tratamento de uma dissecgao
ou para garantir uma cobertura total da leséo-alvo, sobreponha os stents pelo
menos 1 cm. Assegure que o(s) stent(s) cobre(m) totalmente a lesdo-alvo,
incluindo >1 cm do vaso livre de lesdo em posicao proximal e distal ao stent.

«  Se o didmetro do vaso de referéncia distal for >1 mm mais pequeno
em relagdo ao didmetro do vaso de referéncia proximal da lesao alvo, o
operador pode optar por utilizar dois Stents Supera de didmetros diferentes
sobrepondo-os, pelo menos, 1 cm.
Nota: Consulte a Tabela 2 para verificar o didmetro e o comprimento do stent.
Durante a implantagdo, o Stent Supera encurta (diminui de comprimento entre a condicao
de carregado no cateter e a condicdo de implantado) em cerca de 57-68%. O stent €,
assim, cerca de trés vezes mais comprido quando no cateter do que quando implantado.

utilizando a

w ro
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18.2  Tratamento da lesdo
18.2.1 Pré-dilatagao da lesao

1. Prepare 0 vaso com uma técnica de angioplastia padréo utilizando um baldo com um
tamanho superior ao didmetro externo do stent. Consulte as instrugdes de utilizagao do

Figura 3: Insuflagéo do balao para ATP
Exemplo para stent de 5,5 mm

DiAmelro externo
do stent

>5,5 mm
Diadmetro recomendado
do balao insuflado

Precaugao: O vaso apos a pré-dilatacao deve ter uma dimensao pelo menos igual
do diametro do stent. A implantacao ideal do stent pode nao ser alcangada se nao for
possivel alcancar o didmetro do vaso recomendado; neste caso, deve considerar-se
uma revisao do tamanho do stent.

2. Certifique-se de que o vaso situado distalmente em relago a lesao esté aberto, para
permitir a passagem da ponta do Cateter (9).
3. Remova o baldo do paciente, mantendo o acesso a lesao com o fio-guia.
18.2.2 Inspegao antes da utilizagao
Remova cuidadosamente o dispositivo da respetiva embalagem protetora (ou seja, bolsa de
Tyvek’ e bandeja) utilizando uma técnica assética padrao e verifique se ndo esta danificado.
« Nao utilize se o dispositivo estiver danificado ou vincado.
« Nao utilize o dispositivo caso suspeite que a esterilidade do mesmo
foi comprometida.
18.2.3 Materiais necessarios
« Solucdo salina isotonica estéril
+  Fio-guia de 0,36 mm (0,014") ou 0,46 mm (0,018") de comprimento adequado
« Seringa de 10 cc para irrigacao
+ Bainha do introdutor (Consulte a Tabela 5.)

Tabela 5: Selegao da bainha
Tamanho do cateter | Diametro da bainha externa do cateter
6 Fr | <2,06 mm, 0,081 pol.

0 sistema de 6 Fr é compativel com o tamanho do diametro do Stent Supera
de 4,5-7,5 mm.
18.2.4 Acesso a lesao

1. Utilizando a técnica padrao, obtenha acesso num local anatémico adequado, utilizando
uma bainha introdutora de tamanho adequado. (Consulte a Tabela 5.)

2. Aposa a0 do acesso, insil que o fio-guia e avance até a parte distal
da leséo.
18.3  Preparacdo do Sistema de Entrega

1. Encaixe uma seringa de 10 cc com solucéo salina na Porta de irrigacdo da bainha (7)
e na Porta de irrigacao do fio-guia (10) para irrigar os limenes e purgar o ar.

2. Rode a Trava do sistema (12) para a posicao destrancada. Nao destranque a Trava de
implantacéo (8). (Consulte a Figura 5.)

Figura 5: Trava do sistema na posicao destrancada

Trava de Trava do Cursor de
implantacao (8) sistema (12) polegar (6)
Trancada Destrancada

3. Aumente a ampliacdo para visualizar melhor a implantacao do stent. Mantenha o
aumento da ampliagao durante todo o procedimento de implantacao do stent.

4. Sob inicie a i do do stent o Cursor de polegar (6) e
simultaneamente permitindo que a Bainha externa (5) se retraia proximalmente. Avalie
a localizacdo inicial da extremidade distal do Stent Supera. E possivel efetuar um
reposicionamento menor do stent se ndo se tiver alcancado a aposigdo completa na
parede do vaso.

ATENGAO: A Bainha externa (5) nao deve ser comprimida durante a implantagéo
do stent.

5. Sob fluoroscopia, retraia e avance de forma continua e lenta o Cursor de polegar (6)
multiplas vezes. Cada avanco completo do cursor de polegar so implanta uma seccao
curta do stent. Os avangos mais curtos do Cursor de polegar (6) podem fornecer um
maior controlo em relagao a avancos completos do Cursor de polegar (6).

= Adeterminagdo apropriada do tamanho do vaso, preparacdo e atencao ao padrao
dos segmentos entrelagados do stent durante a implantacao ajudaréo a assegurar
aimplantagao do comprimento nominal do stent. (Consulte a Figura 6.)

£ provavel que a expansdo até um tamanho mais pequeno do que o didmetro nominal o

stent origine um comprimento do stent geral maior do que o comprimento nominal rotulado.

Um alongamento acentuado (>40%) pode originar uma redugdo da permeabilidade.

Figura 6: Exemplo de visualizagao do Stent

Entrega comprimida
Segmentos entrelagados
“Di A

Nominal
Segmentos entrelacados
(“Diamantes horizontais”)

Entrega alongada

(“Diamantes verticais”)

comprimidos”)

i

il

A0

2. Limpe a parte distal da Bainha externa (5) do cateter com gaze ida com
solucdo salina para ativar o revestimento hidrofilico.

3. Certifique-se de que a Trava do sistema (12) e a Trava de implantacéo (8) estdo na
posicao trancada, em linha com o Cursor de polegar (6). (Consulte a Figura 4.)

Figura 4: Trava do sistema e Trava de implantacao na posicao
trancada

balao (consulte a Tabela 4 ¢ a Figura 3 abaixo). Trava de Trava do Cursor de
implantacao (8) sistema (12) polegar (6)
Tabela 4: Diametro do Stent e Preparacao do Vaso Trancada Trancada
Diametro do Vaso Diametro do stent rotulado ?;22‘;::351?:
de Referéncia (Diametro externo) balio insuflado 4. Carregue a extremidade distal da Ponta do cateter (3) num fio-guia de
0,36 mm (0,014") ou 0,46 mm (0,018").
40-45mm 4.5mm 245 mm 5. Avance o cateter através do fio-guia e através do introdutor enquanto controla
4,5-5,0 mm 5,0 mm >5,0 mm o fio-guia.
5,0-5,5 mm 5,5 mm >5,5mm ATENGAO: O Sistema de Stent Periférico Supera deve ser introduzido sempre sob orientagdo
55-60mm 6,0mm >6,0 mm a“;’_msc”p'f& o o o R
etire 0 sistema e inspecione-0 para detetar danos se sentir qualquer resisténcia invulgar
6,0-6,5 mm 6,5 mm 265 mm a0 introduzir o cateter.
— >
6,5-7,0 mm 7,0 mm ;7,0 mm 184 30 do stent
7,0-7,5 mm 75 mm 27,5 mm 1. Avance o cateter até o Marcador da bainha distal (4) e 0 Marcador de comprimento do

stent (3) atingirem a lesdo-alvo.

Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como
uma Unica unidade, se sentir qualquer resisténcia invulgar em qualquer altura durante o
avanco do sistema do stent ou implantacao do stent.

Ideal Nao ideal Subideal

6. Repita 0 Passo 5 até que o avanco do Cursor de polegar (6) ja ndo implante o stent.
7. Rode a Trava de implantacdo (8) para a posicao destrancada enquanto mantém o
aumento da ampliacdo do Passo 3. (Consulte a Figura 7.)

Figura 7: Trava de i a0 na posigdo

T

Trava de Trava do Cursor de
implantacao (8) sistema (12) polegar (6)
Destrancada Destrancada

8. Reconfirme a posicao do stent e os resultados angiograficos para avaliar a drea com
stent. Se for necessario realizar uma pos-dilatacdo, assegure que o didmetro do stent
final corresponde ao didmetro do vaso de referéncia. Assegure que a parede do stent
esta em contacto com a parede arterial. Nao deixe o stent subexpandido.

9. Sob fluoroscopia, avance o Cursor de polegar (6) para a posicao mais distal da
Pega (1).

Importante: Sob fluoroscopia, confirme que a totalidade do Stent Supera emergiu

completamente da Bainha externa (5) e foi libertado.

185  Procedimento de remogdo

1. Apos confirmar a implantagao do Stent Supera, retraia o Cursor de polegar (6) (por
meio de um movimento Unico) para a posicdo inicial da Pega (1) e rode a Trava do
sistema (12) e a Trava de implantacao (8) para a posicao trancada, em linha com o
Cursor de polegar (6). (Consulte a Figura 8.)
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Figura 8: Trava do sistema e Trava de implantagao na
posigéo trancada

R

Trava de Trava do Cursor de
implantacao (8) sistema (12) polegar (6)
Trancada Trancada

2. Sob fluoroscopia, remova o dispositivo do fio-guia e avalie a qualidade luminal
melhorada da drea tratada.

Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como
uma Unica unidade, se sentir qualquer resisténcia invulgar em qualquer altura durante
aimplantacao do stent.

3. Recomenda-se a dilatacdo do balao pos-implantacdo utilizando uma técnica de
angioplastia padrdo com um didmetro de insuflacao do baldo aproximado ao didmetro
do vaso de referéncia.

4. Conclua o procedimento por meio de uma técnica padro.
5. Elimine todos os dispositivos de forma apropriada.
18.6  Cartao de implante do paciente

0 médico ou o centro de sadde deve realizar os seguintes passos no cartao de implante
do paciente:

«  Preencher a identificagéo do paciente (frente do cartdo), as informagoes do centro de
salde ou do médico, morada e nimero de contacto e a data do implante no cartdo
de implante (verso do cartdo).

«  Aplicar adesivos do rétulo do produto no cartdo.
0 paciente deve receber o cartdo de implante completo antes de ter alta.
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Pycckuii / Russian

Supera™

Ha6op ana ycraHoBKM nepndepuyeckoro cTeHTa

COAEPXAHNE

1.0 OMUCAHVE YCTPONCTBA

2.0 (DOPMA BbIMYCKA 1 KOMMNEKTALIA

3.0 MOKA3AHUA K MPUMEHEHNIO

4.0 HA3HAYEHVE

5.0  MPEAMONATAEMbI/ NONMb30BATENb 11 OBYYEHUE NONb3OBATENEN

6.0 MPEONONATAEMAA KNHYECKAA NOMb3A

7.0 MPOTUBOMOKA3AHIA

8.0  MPEAMONATAEMbIA CPOK CTY)KEbI YCTPOICTBA

9.0 MPENOCTEPEXEHUA

10.0 OrPAHWYEHUA

11.0 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

111 06wwe nonoxena

11.2 Mepbl NPESOCTOPOXHOCTY NPI 0BPALLEHNN C CUCTEMOI nomaskm CTeHTa

11.3  Bbibop v nogroToska i p

11.4  Pa3meLeHne n packpbiTue CTeHTa

11.5 113BneyeHne cucTeMbl AOCTABKI CTEHTA

11.6  Mocne umnnaxtauum

1.7 Whd 0
Tomorpadun (MPT)

YC0BWA NPOBEAEHNA MPT

YTUNN3ALINA YCTPOMCTBA

BO3MOXHbIE HEXXENATE/bHbIE MOCNEACTBUA

OTYET O HEXXENATENbHbIX NMOCNEACTBUAX

CBOAHAA NHOOPMALINA 0 BE3OMACHOCTU U KIMHUYECKIX

XAPAKTEPWUCTUKAX

OTBOP 1 JIEYEHUE NALIMEHTOB

VHOOPMALIA O KIMHNYECKOM MPUMEHEHIN

18.1  ToaroToBKa K NPUMEHEHNIO

18.2  06paboTka NopaxeHHOro yyactka

18.2.1 MpensapuTenbHan aunarauna NopaxeHHoro yyactka

18.2.2 OcmoTp nepep MCNonb3oBaHNEM

18.2.3 Heobxopumble Matepuanbl

18.2.4 [locTtyn K nopaxeHHOMY y4acTky

M0AroTOBKA CUCTEMbI JOCTABKY

PackpbiTne cTenTa

Mpoueaypa n3sneyenna

Kapra umnnasxtara nauuexta

MarHuTHO-|

12.0
13.0
14.0
15.0
16.0

17.0
18.0

18.3
18.4
18.5
18.6

1.0 OMNCAHUE YCTPOIICTBA

Tabnuua 2. Habopa ana
HaBop AnA yCTaHOBKM NeEpUGEPUIECKOr0 CTEHTa Supera™ — 3T0 KoaKCHanbHad cucTeMa nepu¢epmuecnoro cTeHTa Supera
HOCTaBKW Ha OCHOBE MNb3b, KOTOpaA B Ceb -
pyKoATb (1); camc wica CTEHT, CC i U3 WwecTn VKkasaHHblil Ha .
HUTUHONOBBIX CO CenbiMU1 KOHLIAMM (2); peHTre ! HomuHanbHas P A
MEpKEp ATHHbI CTeHTa (3) ]:lVICTaanbIVI Mapkep TWib3bl (4), YCTAHOBNEHHbIE BO BHELLHEN BHEWHMM ANNHA CTEHTa BHELHEW HaA coBme- | fuamerp
runb3e (5) u CTEHT, Non3yHok (B) ¢ BHYTPEHHIM Auamerp (M) Tnb3bl cTumocTL npocsera
COeAVHEHNEM, NO3BONAIOLLNI BbIJ:lEVII'aTb CTEHT U3 BHELUHE/ rnb3bl, NPU 3TOM BHELHAR CTeHTa Kkaretepa TUnb3bl cocyaa
rnb3a 06pasom; oTBepcTUe (mm)
Twnb3bl (7), KOTOPOE UCTIONb3YETCA 1A NPOMBIBKM LIEHTPATBHOTO MPOCBETA YCTPOACTBA; 20, 30, 40, 60,
6I10KVIPOBKA PACKPLITIA (8), BKIIIOUEHIE KOTOPOiH 0BECTIEUUBAET OKOHUATENbHOE 45 80, 100, 120, 150 4,0-4.5Mm
PACKPbITHE CTEHTA; MPOCBET NPOBOAHUKA C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM KOHUMKOM KateTepa (9),
PACNONOXEHHbIM Ha ANICTAI5HOM KOHLIE CTEPXKHR KATETepa; OTBEPCTHE NPOMSIBKM 50 230 31006‘01 500 4,5-5,0 MM
nposogHuka (10), ucno; na npocseta : :
MexaHu3Mm cTeHTa (11), koTopblit CTEHT 0 no K BHELLHel 20, 30, 40, 60,
runb3e; (12), koropan 55 80, 100, 120, 5,0-5,5 MM
packphiTHe. 150, 180, 200
-© 20, 30, 40, 60, 2,06 mm/
[~ b s B ) 60 80,100, 120, 150 | 0,081 moiiva 6F 55-60mm
20, 30, 40, 60,
6,5 80, 100, 120, 6,0-6,5 Mm
150, 180, 200
020 0 0 ' |musa 55-70m
_ \o 75 2, gg 1480 60, 7,0-75Mm

Puc. 1. Ha6op ana ycraHoBKku nepudepuyeckoro cTenTa Supera

Tabnuua 3. CocTaB CTeHTa, BX0OAALLEr0 B Ha6op AnsA yCTaHOBKN nepudepnyeckoro

Tabnuua 1. Habopa ans cTeHTa Supera cTenTa Supera
1 | Pykoams 7 TBEPCTE NPOMBbIBKIA TUb3bI
Ko Oraepomue npo 3 BHewHuit guamerp crenta JinuHa cTexTa 06""3:;. n.lll'acca HuTUHoNa

2 | Crewr 8 | Brokuposka packpsitia (M) (vm) (Ni- "(n"’"c)”m

3 | Mapkep DJlV[HbI CTeHTa 9 | Konuuk Karerepa 155055 6,065 7.0 7.5 20 79118

4 | Ouctanbhbiit Mapkep runb3sl | 10 OTBepCTVIe’ﬂp(JMbIBKM NPOBOAHMKA 45.50,55 6.0 657075 20 108178

5 | BHewHaa runb3a 11 | [IBikywwmii MexaHuam cTexTa 455055 6,065 7.0 7.5 20 144-237

6 Mon3yHok 12 | CuctemHan 6nokupoBka 45.5.0,55.6,0.6.5 7.0, 75 50 215355
Cuctema ocTaBku cTenTa no nposopHuky (OTW) coBMecTiMa ¢ npoBoaHrkom 0,36 Mm 4,5;5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 80 287-474
(0,014 roiima) u 0,46 mm (0,018 toiiva) 1 NOCTaBAAETCA B BapuaHTax Anutbl 80 ¢V U 45,5055, 6,0, 65, 7.0, 75 100 350502
120 cm (6F). CricTema 0CTaBKM BKIIOYAET B CE6A nocT
(ABIDKYLWIA MEXaHU3M CTEHT), KOTOPbIIA NOCTENEHHO CMELLAeT CTEHT B ANCTanbHOM 4,5, 5,0;5,5; 6,0; 6,5 120 431-652
HanpasneHy 13 BHeLWHeV rvb3bl. Bnaronapa aToMy MexaHu3My AUCTaNbHBIA KOHeL 4555 6.0 65 150 538-815
CTEHTA CHayana BCTYNAEeT B KOHTAKT CO CTEHKOV LINEBOro COCYA, Y —
ACTANbHYIO KOHTPOMbHYIO TOUKY, @ 3aTeM NOAAETCA Aanee U3 ruib3bl N0 Mepe TOro, Kak 55,65 180 695-978
LieneBas CTeHKa OTKPLIBAETCA ANA KOHTAKTA CO CTEHTOM B PesynibTaTe NPOKCUMANbHOMO 55 65 200 7721087

CMeLLeHnA KaTeTepa. Takoe pacKpbITUe CTEHTa OCTUrAeTCA 3a CYeT BO3BPATHO-

noc NON3yHKa, 0 Ha PyKOATH. NP1 BLINONHEHNM
0 y 0ro

W CTEHT i il 3aNEMEHT yCTPOiA UMeeT 1 0e
KoTopOe npu .

CrenT Supera™ (pue. 2) K Knaccy IX

CTEHTOB, Xap TaKkUMu KaK MPOYHOCTH,

TUBKOCTb, CNIOCOBHOCTb NPUHIMATH ECTECTBEHHYIO POPMY COCYAOB 1 AONTOBEYHOCTD.
CTeHT Supera COCTOT U3 LWeCT IX NPOBONOK, [

3aMKHYTbIX NeTenb. braronapa COYETaHmI0 CBEPX3NACTUYHONO HUTUHONA (CMINIaBa HUKENs
W TUTaHa) 1 MEPENNETEHHON KOHCTPYKUMM CTEHT Supera MOXET BOCCTaHaBNUBaTL CBOI
hopmy nocne cunbHbIX Aehopmaunii.

Paamep CTeHTa yKasaH Ha BHELLHero cTeHTa. CTeHT
W3HaYanbHO NOAGUPATD TaK, YT0BbI YKasaHHbIil AMaMeTp COOTBETCTBOBA

20  (OPMA BbINYCKA Il KOMIUIEKTALWA

cTEpUIﬂI:HO — CTEPUNN30BaAHO TUNEHOKCMAOM. AI'IVIDOI'EHHO. He ucnonb3oBarb, ecnu
repi

10 yCTpOVICTBO npeaHasHayeHo andA 0AHOKPATHOro MCnoib30BaHKA, 1 ero NOBTOPHOE

y Aipyroro OHO HE PAcCUUTaHO Ha
TPUMEHEHE NO HA3HAYEHNIO MoCNE NepBoro n ,
 (unn) CBOVCTB NOBTOPHOrO
l]\—IMCTKVI 1 (Unk) NOBTOPHO MOXeT K Hap LENOCTHOCTH
P u (wm) pasp ) 13 KOTOPbIX OHO M3TOTOBAEHO, YTO, B CBOIO
04EPELb, MOXET N K 3ar POVICTBA N0 NPUYMHE C Y3KUX
Lueneit 1 (Mnu) HaapbIBOB, a TAKKE CHU3UTb ero  (unn) 0CTb.

OteytctBre OpVIFVIHaﬂbHUVI MapKNPOBKN MOXET CTaTb ﬂDVI‘-IMHl]VI HeHaanexatiero

cocyna [ ro yyacTKa,
KaK M0Ka3aHo Ha puc. 2. OKOHYaTeNbHbIA BLIGOP CTEHTA CRIEAYET NOATBEPAUTb nocne
TeNbHO 0 yyacTKa: AMameTp CTEHTa IOMKeH No

c nopr 0 0 yyacTka B
cooTHOWeHNM 1: 1. C yyeToM MexaHU4eckix 0COBEHHOCTEI NNeTeHoro cTenTa Supera
JWIaMETP CTEHTa He OMKEH NPeBbllaTh 0MKHbIA AMaMeTp NpocBeTa cocyna Gonee Yem
Ha 1 MM. 370 0becneunT onTUManbHoe PackpbITUE CTEHTa Supera, ero MakCuManbHylo
paauanbHyto NPOYHOCTb U TOYHOE PACKPLITUE CTEHTA NO [NMHE. YKa3aHHbI Ha MapKUPOBKE
JWIaMeTP CTeHTa CNeayeT BbIGUPaTb TaK, UToBbl OH COOTBETCTBOBAN AOMKHOMY AMAMETPY
npocBeTa cocy/a. 3atem HeobXxoauMo HanexallyM 06pasom NOAroToBHTb COCYA TaK,
4TO6bI OH cTexTa. 3710 0 TO4HO® CTEHTa
pasmepy cocysa.
CreHTbl Supera NpeanaratoTCA B pasHbiX BapuaHTax AnHbI 1 AMameTpa. B Tabnuue 2

BapuaHThl W [MHBI CTEHTOB 13 HaBopa ANA yeTaHoBKM
nepm¢epmqecxom CTeHTa Supera.

Lunamertp
CTeHTa

JInuHa cTexTa
(CM. MapKupoBKy 13aenns)

OISR
AANNANANN/ /

Puc. 2. CrenT Supera

" ero OrcyTcTBue
opuri y MOXET CTaTb np! i YCTPOVICTBA, HAPyLLUTH
CTEPUNbHOCTb U CO3AATH [NA NALMEHTA 1 (M) NONb30BATENA PUCK NONYYEHNA TPABM.

Komnnexrauua — 1 (onuH) Habop AnA yCTaHOBKI nepudyepuyeckoro cTenta Supera™.
Xpaenne — 6epeub o1 Bnaru. bepeub OT COMHEUHbIX Nyyei.
3.0 MOKA3AHWA K NPUMEHEHID

Habop AR yCTaHOBKY NEPUOEPMYECKOTD CTEHTa Supera'” N10Ka3aH JNA NeYeHns
11 IOJIKONEHHbIX apTepuii
p )3HbIX (AB) ucTyn.

1 HECOCTOATENbHBIX C
4.0 HASHAYEHUE

Ha6op fnA ycTaHOBKY Nepudiepuyeckoro cTexTa Supera™ npeaHasHadeH anA yBenuueHna
[MaveTpa NpocBeTa Neprpepuyeckux CocyAoB.

5.0 MPELNOATAEMbII N0Nb30BATENb 11 OBYYEHUE NOMb30BATENEN

310 YCTPONCTBO YEHO A WH Kapauonoramu,
WH pagvonoramu, XUpypram uni Apyrami Bpadanmu,
KOTOPbIE NPOLLAY 0BYYEHNE HTVOrpaduin 1 YPECKOXHOI TPAHCTIOMUHANBHOI
auruonnactuke (YTA). Bpauy moryt poBarb Ka

N1abopaTopuy, Takue Kak AUNNoMUpOBaHHble MeAULIMHCKIE cecTpbi (RN),
pexTrennabopaxTbl (RT), KOTOPbIE NpoLLAY 06YueHUe Kak BCNOMOraTenbHbiii NepcoHan npu

BbINONHEHU NPOLIEAYP AHTUOrpadui 1 T aHr
6.0 MPEOMNOMATAEMAA KINHYECKAA MOMb3A
n aemble Habopa nA yCTaHOBKM

NEPUOEPUYECKOTO CTEHTA Supera'” BKIIHOYAIOT ONNCAHHOE HIDKE.
Tpy CTEHTMPOBAHII NePUGEPUUECKIX apTepuil:
. yny ndy apTepuii, 0 uem
yacrora LieneBbix Y4aCTKOB;

*  06neryeue CUMNTOMOB VILLEMIN HA OCHOBE OLIEHKW N0 Knaccudukawum
Pesepdopna — Bekepa.

HU3Kasa
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MMpu cTexTMpoBaHnn AB-ductyn:
*  [UTENbHOE OTCYTCTBUE CTEHO3a B AB-(ucTyne;

. pucka C Lenbio
(hyHKUMOHANbHOCTY npoxonwmom ¥ (W) TPOMBUPOBAHHON GUCTYNbI Kak
COCYANCTOrO A0CTYNa.

7.0 MPOTIBOMNOKA3AHIA
MpOTMBONOKA3aHNA K NPUMEHEHNI0 HaBopa ANA YCTaHOBKU NEPUOEPMYECKOrD CTEHTA
Supera™ npuBEaEHbI HIXe.
1. Hannume LeneBbix NOPaXEHHbIX Y4ACTKOB, CONPOTUBNIEHNE KOTOPbIX HE NO3BONAET
Pa3nyTb GanNoH NONHOCTbIO.

2. HeBO3MOXHOCTb NPOBEAEHNA aHTUKOArYAAHTHOI 1 (W) aHTUTPOMBOLIMTAPHOI
Tepanum.
3. Hanuuue nc DiA rnepyy K u (unm) ero

KOMMOHEHTaM (HUKeNb, TUTaH), 11 (W) KOHTPACTHOMY BELLECTBY U HEBO3MOXHOCTb
NPOBECTY afeKBaTHYI0 NPeMeavKaLvio.
8.0 TPEANONATAEMbIN CPOK CAIYXBbI YCTPOICTBA

Habop ana ycTaHoBKM Nepudepuyeckoro cTeHTa Supera™ — 310 MEAVLMHCKOE U3aenie,
Ay [AvaveTpa np 0CYA0B.

0xunaemblii CPOK CAYXObI Habopa Ana yeTaHOBKM Nepudepuyeckoro cTeHTa Supera
cocTasnAet He Meee 10 net.

CTeHT Supera He npeaHasHayeH AnA ynanexua nocne MMnaHtaumum.
9.0 NPEAOCTEPEXEHNA
Mepea vcnonb3oBaxueMm TLIATENbHO OCMOTPUTE BCe U3aenua. He yii poit

Mepen ) TPOMBITH. ToBTOPHO ybeauTeCh B ocTn CTeHTa 1 npoBepl

He nonyckaiite nossnexna uapanmh Ha TAPOQUIIHOM MOKDBITUY. ECIN CUCTEMA AOCTABKM HTUOTPaQUV [INA OLIEHKU CTEHTUOBAHHOTO Y4acTKa. Mpu HEOBXOMMMOCTU NOCAERYIOLEi

VMEET TWADOQUNEHoE He e u He © Heil 60 B TOM, 4TO [IVaMeTp CTeHTA COOTBETCTBYET OMKHOMY
uepes Y10 KaHIOIO W1 C MOMOLLH0 MPEAMETa C OCTPLIMM AMaMeTpy NPOCBETa Cocyna. Y6eAuTec B NOHOM KOHTAKTE CTEHKIN CTEHTA CO CTEHKOIA

Kpaamu. I uepes v YCTPOIICTBO aDTEDVWI He Té CTEHT B

W (1) U3BNEYEHIe NPOBOTHIKA U3 TAKOTO YCTPOVCTBA MOTyT K uto PacKpbITUA (8) 0CTAETCA B 3aKPLITOM NONIOXEHAM BO BPEMA

n (VUWI) OTAENEHUK) BHELWHEro NOKPLITUA, B Pe3ynbTaTe Yyero marepuan ﬂOKDbITMﬂ MOXeT
0cCTatbCA B cncynwcmm CeTU. JT0, B CBOK OYEPEfib, MOXET BbI3BATb HEXENATENbHble
nocneacTeus, Tpeﬁy»ou.une JA0NOHNTENbHOrO BMELLATENbCTBA.

36eraiite npeasapuTenbHOro 3amayuBaHna VCTDUIZCTBH B TeueHue bonbLuero BpemeHu,
YeM yKa3aHO B MHCTPYKLWM, TaK KaK 3T0 MOXET NOBNUATb HA XapaKTePUCTUKK NOKPLITUA.

PackKpbITUA CTEHTA A0 TeX Nop, NOKa KOHeL CTeHTa He 6yJZlET rOTOB K U3BNIEYEHNIO U3
CUCTEMBI 10CTABKN.

[1BUXEHWE BHELUHEl runb3bl (5) NI PacKPbITUIA CTEHTA FOMKHO BbITb CBOBOAHBIM.

Mocne npefBapuTENbHOI AvNaTaLmM AaMeTp NPOCBETa CoCyAa AOMKeH BbiTb He MeHbLIE
[AvawveTpa cTenTa. Ecnn 106uTbeA ro cocyna,

MoarotoBKka ¢ ucno Hec cpen uu p puteneit PackpbiTie CTEHTA MOXET 0Ka3aTbCA HEBO3MOXHBIM. B Takom cnyyae
MOXeT Ha ero 1 Xapak TIOKPBITUA. cnenyer p PETb BO T CTEHTa JIpYroro pasmepa.
06paruTe BHUMaHIE Ha NPUBEAEHHbIE fanee BaXHbIE PEKOMEHAALMN. TINaMeTp CTEHTa AOMKeH BbiTb Gonblue 0 cocyaa
He npotupaiite ycTPOVCTBO CYXOii Mapneid, Tak Kak 3T0 MOXET NOBPEAUTL (TO €CTb 300POBOr0 COCYAA, NPUNETaIOLLIEro K yuactky). VHo
€10 NOKPbITHE. 0 IOMKHOM aMeTpe NPOCBETA COCYAA CM. HA MapKVPOBKE.
*  lsberaiire 0 NpoTUp: poit C ImnnaxTauna cTeHTa MOXeT npl K CTEHKW Unn
* He yitTe cnupr, p Pbl N ApYTVIe PacTBOPUTENK COCYa MUCTAbHEE 1 (UNM) NPOKCUMANbHEE CTEHTA 11 BbI3BATb OCTPbIA TPOMEO3
na TenbHOI 06p i 370 MOXET Bbl3BaTb cocyna, Tp i Ac 0 XUPYPrUYEcKkoro
KOTOpre MOrYT OTPULIATENbHO BVELLATENbCTBA, /i aunarauui, CTEHTOB U p.).
Ha besc 1 xapakTep CUCTEMbI AOCTABKM. He npopsuraiite K Habopa wna 0 CTeHTa Supera
w u Habopa ana 0 MU CYLLIECTBEHHOM CONPOTUBNEHMN. [TPUUMHY CONPOTUBNEHNA CNIEYET YCTAHOBHTD

CTEHTa Supera BCErfa HEOBXOMUMO OCYLLIECTBTIATH C MOMOLLIbIO NPOBOAHUKA (HE MeHee
0,36 mm (0,014 proitva) u He Gonee 0,46 mm (0,018 atoiima)).
Onv vnm 0 KOMNIOHEHTOB JaHHOr0 YCTPOICTBA MOTYT COAEPXaTb CrieytoLLee

ECNN YNAKOBKA BCKPbITA WK NC nin ecnn ecTb Ha ero

Tonbko ana 0 uenonb3oBanuA. He venonb308aTh noampuo
He nogseprartb NoBTOPHOIA 06p win P
[ iTe AaHHOE YCTPOICTBO A0 CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOrO Ha
YNaKoBKe YCTPOIICTBA.

Y ¢ K HUTVHONY W (UNW) €r0 KOMNOHEHTaM

(HUKenb, TUTaH) MOXET Haﬁ!’llOﬂaThCﬂ annepriyeckan peakLa Ha aToT MMNNaHTar.

I it oT60p TaK Kak 1CNoNb30BaHMe IaHHOr0 YCTPoiicTea
C pucKoM i n (unn)

KPOBOTEUEHMiA.

B pamkax ucnonb3oBaia JaHHoro Habopa ana CTeHTa

e kak KaHLEPOTEHHOCTbIO,
MYTareHHOCTbIO VN PENPOYKTUBHOIA TOKCUYHOCTbIO KaTeropuit 1B mpit KOHLEHTpauum
6Gonee 0,1 % (no macce): kobanbT; HoMep B peecTpe Chemical Abstracts Service (CAS):
7440-48-4; Homep B peectpe EC: 231-158-0.
VIMetoLLnecs HayuHble AaHHbIe YIOT 0 TOM, 4T n3penna,
113rOTOBMEHHbIE U3 CMNABOB luiedt cTany ¢ KkobanbTa, He
BbIZbIBAIOT NOBLILUEHHOTO PUCKA PA3BUTMA OHKONOTMYECKUX 3aGoneBaHuii i

Ha TUBHYIO CUCTEMY.
Y L, B aHAMHE3E KOTOPbIX ECTb AMNEPTA Ha NGOV U3 NEpeyMCneHHbIX fanee
KOMOHEHTOB 37010 YCTPOVICTBA, MOXET Pa3BUTHCA aNEPTUUECKaR PEAKLIMA HA RaHHOE

€ NIOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMAN 1 MPUHATD MEPbI N0 €€ YCTPAHEHUIO.
MpoBeavTe cucTeMy AOCTaBKU 3a NPEAENbl NOPAKEHHOTD Y4acTKa, a 3aTeM NOTAHUTE
Hasal, 4Tobbl OTper Perynuposka CUCTEMbI I0CTABKM
nePer PACKPLITHEM CTEHTA MOMOXET 06ECNEUNTb TOYHOCTb €ro 0CTABKY.

He packpbiBaiiTe CTEHT 710 TeX 0P, N0Ka OH He ByIeT NPaBUNbHO PACONOXeH B CoCyae.
(Cm. pasgen 11.5 «/13Bnieyermne cuCTeMbl JOCTaBKM CTEHTa».)

V6enuTech B TOM, YTO CTEHT PACKPLIT NOMHOCTbI0. He NPpOBOAUTE AunaTaLvio CTeTa

1o yKa3aHHbIin Ha il [namerp B
PackpbiTOM . Mpu TOBTOPHYIO ) CTeHTa.
[Nlnametp 6annoa anAa NoCTAUNATALMM AOTKEH TOYHO COOTBETCTBOBATb AOMKHOMY
[AMaveTpy NpocBeTa Cocy/a.

1.5 N3Bneyenne cucteMbl AOCTaBKM CTEHTA

yCTpOMETEO Tepen vcnonb3oBaHmem ycTp cnenyer

MIPOBOAVTH HAIEXALLLYH0 AHTMKOArYNAHTHYIO U (W) aHTUTPOMBOLMTAPHYIO Tepanuio

B COOTBETCTBUY CO CTAHAApTaMy NeyeHms.

113y41Te UHCTPYKLUM 1O NDUMEHEHINO, MPUNAraeMble KO BCEM MHTEPBEHLIMOHHLIM
KoTopbie ¢ HaBopom anA

marepuanos, COIleD)KaLLlMXCﬂ B yCTpUMCTBE a TaKxKe HEOsXOIlVIMO

Mepen u CUCTEMbI I0CTABKM YBEAUTEC, YTO CTEHT SUpera NonHOCTbIO
PackpbiT, NON3YHOK OTBEfIEH Hazap, 1

TLLlaTeﬂbHO n3yuuntb annepmnormhlecxwm aHamHe3 naumenTa. [laHHoe

umeer
rMapo@UIbHOE NOKPbITUE, B €r0 COCTAB BXOAAT i

p p
nepUGEPUIECKOrO CTEHTa Supera™, B 4acTi UX 06NacTi NPUMEHEHNA, NPOTUBONOKA3aHNi
11 BO3MOXKHbIX OCTIOKHEHUT.
He 1Cnonb3y#iTe, ECAN CTEHT YaCTUYHO PACKPBITCA MPU CHATUM YNAKOBKW WK A0 HaYana
NPOLIENYpb PACKPLITUA.
He n3BnexaiiTe CTEHT 13 CUCTEMbI JOCTABKM, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTM K €0
nospexaeHnio U (unu) ameéonuu, 1 ET0 NCMOMb30BAHIE BYAET HEBO3MOXHO. He
W3BEKaiiTe CTEHT 1A UCNONb30BAHWA COBMECTHO C APYTUMM KaTETepamit A 6annoHHoi
[AMnaTauuy; He Mcnonb3yiiTe Habop ANA YCTaHOBKY NepUdeputeckoro cTexTa Supera
COBMECTHO C JIPYrUMy cTeHTamu. HaBop Ana ycTaHoBKI Nepudepuyeckoro crexTa Supera
npencTasnAeT coboil euHyto cuctemy.
He BTArMBaIiTe YaCTU4HO PACKDBITLI CTEHT 06paTHO Yepes mnbsy MHTPOAbIOCEP WK
Karerep, 370 MOXeT np CTeHTa o1
cUCTEMbI 4OCTaBKY. CTEHT He paccuuTaH Ha obpaTHoe Baeueume B rUNb3y, 3axBar
CUCTEMOIA OCTABKM WM ero /i N0CTaBKN CTeHTa nocne
TOr0, KaK Hayato packpbITUe CTeHTa U OCTUTHYTO MONHOE NPUNEraHye K CTeHKe cocyna.
Mocne Havana packpbITUA CTEHT HENb3A BTATMBATb 0BPATHO B CUCTEMY AOCTABKY WU
W3MEHATb €r0 MOMOXKEHNe.
Ecru Bo BpEMA NPOJBIDKEHNA WM PACKPLITUA CUCTEMbI [IT1A YCTAHOBKY CTEHTA Wit
W3BMIEUYEHUA CUCTEMbI AOCTABKY
HEOBXOAMMO U3BNEUb BCIO CHCTEMY BMECTE C FUIb30ii- mmpoubnocepom i
NPOBOAHIKOBLIM KaTETePOM Kak eatoe Lenoe. Mpunoxerie YpeamepHoi curtbl K
cicTeMe 0CTABKM CTEHTA MOXKET MPUBECTI K OTCOBAUHEHVIO UM MOBPEXIEHNIO CTEHTA
W KOMMNOHEHTOB CUCTEMBbI JOCTABKI WU K MOBPEXAeHNIo cocyaa. (Cm. pasgen 18.0
i 0
Ha BHeLuHeit rvnb3ae NpUCyTCTBYET 3anaTeHTOBaHHOE MAPOGUILHOE NOKPLITIHE, KOTOPOE
anmampyercn CMa4UBaHUEM. CM paspen 18.1 «[logroroska K npuMeHeHmio» pna
0 TOM, KaK NOrOTOBYUTb U MCNONb30BATH

310 ycrpowcmo l{TOE:I:I obecneunTs ero

I'IOKDMTWI ymponcma 4TO MOXET I'IOTpeﬁOBaTb BMeLLaTenbCcTBa U BbI3BATb CEPbE3HBIE
HexenarenbHble NoCneacTsuA.

10.0  OrPAHWYEHNA

anactomep, p: (MT(O3), cunMKoHOBBI Kayuyk,
cTanb, 0]
112 Mepbl npu c i cTeHTa
Cnepyet u3beratb NALIHIX nn 61 K
DeKpy 0 WA TC CUCTEMbI J0CTABKY.

3anpeLLeHo NPOABUraTh YCTPOIMCTBO, €C MPOBOAHIK HE BLIXOQUT U3 KOHUMKA KaTeTepa.

He cnepyet BBOAUTL uepes D (10). Cucrema
JI0CTaBKU He YeHa AnA 3aMeHbl . Ecnn Heobxomma unm xenarenbHa
3ameHa NpoBOAHWMKA, CNEAYeT CHavana u3eneyb CUCTEMY AOCTABKM.

Cnenyet cobnionatb 0co6yto 0CTOPOXHOCTb, UTOBbI N36EXaTb kacaHuA CTEHTa pykamu unn

B 3aKPbITOM (Ha OOHOI IMHMM C NON3YHKOM).
Ecnu npu poctyna K MY Y4aCTKY WU U3BMEYEHNN CUCTEMbI
[0CTaBKy nocne CTEHTa OLLly

HEoBX0muMO M3BNeYb BCIO CHCTEMY EANHEIM 6110KOM BMECTE C rWnb30il- mmpouhmcepom
[ pom. t JTUX MHCTP MOXeT
K HEBO3MOXHOCTH npu y
CTEHTa WNW €ro PACKPLITUIO BHE LIENEBOTO Y4acTka.

3TOT CTEHT HeNb3A BTATVIBATL 06PATHO B CUCTEMY I0CTABKW CTEHTA NOCTIE Havana

ero CTEHTa C MCMonb: CpencTs
(NPOBOAHVKOB, NETENb I (MNN) 3aXIMOB) MOXET BbI3BaTb ONONHUTENbHOE NMOBPEXAEHNE
COCYAVCTOM CeTW U (Uni) MecTa focTyna. MoryT BOSHUKHYTb Takuie OCMOKHEHUA, Kak
KPOBOTEYEHYE, TeMaToMa it GOPMUPOBAHIE NCEB0AHEBPUIMbI.

Ecnn Hec COXpaHUTL ma

0 AOCTyNa K COCyAy, Cneayet 0CTaBUTb NPOBOAHWK Ha MECTE 1 U3BNEYb
BCE OCTaNbHbIE KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI.
11.6  Mocne umnnanTaumum

Bo n: wn CTeHTa co6ntofaiiTe 0CTOPOXHOCTb NpI
NPOBEAEHNIN BCOMOraTeNbHbIX YCTPOICTB YEPe3 YaCTUUHO WU MOMHOCTBHO PACKPLITHIN

©ro CMeLLeHNA OTHOCUTENbHO CUCTEMbI AOCTABKM. 1] BAXHO Npn n
CKUCTeMbl OCTaBKN N3 [} Karetepa Ha
aTawke uepes TEMOCTATUYECKOrO
Knanasa 1 Yepes pasbem NpoBOJHNKOBOrO KateTepa.
11.3  BbiGop n ycTpoii b YCTPOiACTBA
Nuamerp sbl6paHHoro CTEHTa He A0MKeH NPeBbILLATb AOMKHBIA AMaMETp NpocBeTa cocyna CTEHT.

6Gonee yem Ha 1 MM. Bbl6paTh CTEHT pasmepa. Vi Ha
MapKU1poBKe umamem CTeHTa cneayer BbIbupaTb Tak, YToBbl OH COOTBETCTBOBAN AOMKHOMY
[MaMeTpy npocBeTa cocyaa. 3aremM HeobXoauMo HaanexalLym 06pasom NOAroTOBIUTL COCYA
TaK, YTo6bl OH COOTBETCTBOBAN AMaMETPY CTeHTa. 310 06ecneyuT TouHoe COOTBETCTBUE
CTeHTa pa3mepy cocyga. (Cm. pasgen 18.2 «06paboTka MopaxeHHoro y4actkas.)

114 Pa3meuenne n packpbITue cTenTa

W13-3a ruBKoit KOHCTPYKUMM CTeHTa Supera™ BO3MOXHbI KONEBaHUA ANNHbI CTEHTA

B PaCKPLITOM COCTOAHUM.

HeB03MOXHOCTb NpeBapuTenbHoil Aunaraumi cocyaa B COOTBETCTBYN C Tabnuueit 2
MOXET fony it /i N0OCTaBKE CTEHTa.

Mpu pasmepa 1 CTeHTa c06M10aTh 0CTOPOXHOCTD
BO M36EXaHWe YANMHEHNA UK CXKATUA CTEHTA. 3HauUTeNbHOR YANUHEHWe cTenTa (> 40 %)
MOXET NPUBECTI K CHIKEHVIO NPOXOANMOCTH.

Mepen BBEaEHUEM ybeauTECH, U4TO (12)
NONOXEHU (HA OAHOI IUHUM C NON3YHKOM).

Mocne BBEAGHUA CUCTEMbI CTEHTA B

B 3aKpbITOM

C Heit cnepyet

Mpy passuTAm p MOXeT ThCA MOBTOPHAA 0
cervexTa cocyna. B BpEMA 1 0T, MOBTOPHOI
[AvnaTauuy 3HAOTENN3MPOBAHHOTO CTeHTa Supera. HUKOTAa He paciuMpAiiTe CTEHT ¢
MOMOLLbIO GaNnoHa, AnameTp KOToporo Gonblue, Yem AVaveTp CTeHTa B PackpbiTom
COCTORHWM VNN AOMKHBI AMAMETP NPOCBETa cocyaa.

1.7 0 ]

Tomorpadun (MPT)

C yuetom K it CTEHT Supera™ He ABNAETCA
npoTMBONOKa3aHnem K nposeaeruto MPT npu ycnoBusax, 0606LueHHbIX B pasgene 12.0
«Yenosua MPT>. t aTnx InA obecneyexns

1 MOXeT K TKaHew i CcTeHTa.

120  YCNOBMA NPOBEZEHNA MPT
YCTaHOBKA Kak O[IHOTO CTEHTA, TaK U CUCTEM 13 HECKONbKYIX NEPEKPbIBAIOLLMXCA
CTEHTOB Supera™ annHoi A0 250 MM He ABNAETCA NPOTUBONOKA3aHNEM K NPOBELEHNI0

BLINONHATH TONKO MOA Bbi oo MPT, ux 8 MPT-cpene npu HIDKE YCNIOBMIA.
™ EHTT
C 3T!M yCTPOVCTBOM OMKHbI PABOTAT TONbKO MHTEPBEHLIMOHHbIE Kapavonoru, a ¢ P n nauweﬂra €0 GTEHTOM SUpOra 0 15 MWHYT (B pagueTe Ha
MHTGDESHLIGMUHthe panwonoru, cocyaucTble XWDYPI’M WK [ipyrue Bpauu, kotopble YCTaHoBKa CTEHTa B MECTE KPYNHO GudypkaLim MoxeT nomeluars uin ) B 06! pabouem pexiMe (T eCTb pexime
PO 06ydekue aHruorpagui u - anr Tb AarHo! win paboTbl cmcmel MPT, He npenycMaTpuyBaroLLEM (U3MONOrNYECKO HArpy3Ku Ha
Bpay moryr p pul, Takve Kak C e b Np cTeHTa 86N npi HIDKE YCIOBNAK
MNNOMUPOBaHHbBIE Menwumncme CeCTphI (RN), peHtrennabopanTbl (RT) KOTOpbIE MPOLWAN  yTOBbI HE AONYCTUTb BNOKUPOBKY 6OKOBOIT BETBU COCYAa. . CTATMMECKOE MaTHATHOE one 1.5 win 3.0 Tn:

Y KaK Bernomor 1t npn P aruorpagui PEKOMEHZ0BAHO UCMONb30BATL OAMH CTEHT, NOKPBIBAIOLI BECH LENEBOI NOPAXEHHIIA ' .
n O aHr *  MpOCTPaHCTBEHHOE rpaauenTHoe none 2500 c/cm (25 Tn/m) unu MebLue;

11.0  MEPbI NPELOCTOPOXHOCT

111 06wue nonoxenna

YCTaHOBKa CTEHT AOMKHA BBINOTHATLCA B
pecypchl ana p XMPYPrUYEckux

bi 1 CTb Habopa ana oro
CTeHTa Supera™ B JONTOCPOYHOI NEPCNEKTUBE He ONpPeensnuch.

Be30MacHoCTb 1 AQPEKTUBHOCTb He U3Y4EHbI Y NALMEHTOB C HapyLLEHNEM

Y4acToK. ECTi He0BXOAUMO HECKONIbKO CTEHTOB, OHY JIOMXHbI B AOCTATOYHOIA CTENeHM
nepekpbIBaTh APYr Apyra (Ao 1 cm). OaHako BO M3BexaHne Koppoaui pasHopOAHbIX
CTEHTBI, U3F 13 PasHblx

€CNIM BO3MOXKHO UX NEPEKPbITUE N KOHTAKT, 3a UCKIOYEHNEM CTEHTOB, H3TOTOBEHHbIX
13 HepxaseroLueil cTanu mapku 316L wu cnnasa xpoma i kobanbTa, KOTOpble
COBMECTUMbI CO CTEHTAMU 13 CMINABa HUKENA U TUTaHA.
TIpu NEYEHUI HECKONbKIX NOPAXEHHbIX YYaCTKOB CHavana CrieayeT CTeHTUPOBaTh
JWCTaNbHbIA NOPAKEHHIA YUACTOK, @ 3aTeM NPOKCUMANbHbIN NOPaXEHHbIA Y4aCTOK.
JlaHHblit NOPAAOK CTEHT n3bexarb 0r0 CTeHTa
4epes NPOKCUManbHbII CTEHT U TakiM 06Pa30M CHIKAET BEPOATHOCTb CMELLEHNA

0r0 CTeHTa.

it GyHKUMM, 10, y martepeii, NaLMeHToB AETCKOro
B03pacTa i c i, a Taioke ¢
HEKOHTpONUp no D W (1) apyroii koarynonatuei.
370 ycTpOIACTBO HE UeHo anA c BBOMA P
BELLECTB WK ana i ¢ NoMoLLibI0 NHO 0 Hacoca.
He nogsepraiite ycTpoii i opr p p i
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. CKOpOCTb Hap: rpapvenTa 200 Tn/m/c no kaxpoi ocu;

*  [1A ONO3HaBATENbHbIX TOYEK BbILLE NYMKA YAENbHaA NOrMoLLaeman MOLLHOCTb
(SAR), ycpenHeHHan ana BCEro Tena, AoMmKHa ObiTb MeHee 2 B/kr;

*  [1A OMO3HaBATENbHbIX TOUEK HIKE Nynka SAR, ycpeaHeHHas AnA BCero Tena,
[N0MKHa 6bITb He bonee:

« 1 BT/Kr anA noBepXHOCTHON GeapeHHoil aptepun (TBA);
* 1 BT/Kkr anAa noAB3AOLLHON apTepui;
* 0,5 BT/Kr AnA NofKoNeHHoN apTepuu;
* BO BPEMA NPOLIEAYPbI HOTU NALMEHT HE OMKHbI COMPUKACATLCA;
vccnenoaHna MPT y NaLUMEHTOB C AaHHBIM CTEHTOM MOXHO NPOBOAWTb Cpasy
e M0CNE ero YCTaHOBKM;
BMUAHWE Harpesa B YCnoBuAX MPT Ha CTEHTbI C TPELLMHAMIN HEN3BECTHO Ul
He U3yueHo.






B KauecTBE AnbTePHaTUBHI CKAHMPOBAHUE MOXET GbiTb BBINOTHEHO C NPUMEHEHIEM M060i
onc TOUKM NpU y B1 + cp. kB.:

mecTononoxetue MBA 1 NOAB3AOLIHON apTepum:
* Mmakc. B1 + cp. k8. 3,8 MKTn B cuctemax 1,5 Tn;
* Makc. B1 + cp. k8. 2 MKTn B cuctemax 3,0 Tn;
MECTONONOXEHE NOAKONEHHO apTepui:
« makc. BT + cp. k8. 3,0 MkTn B cuctemax 1,5 Tr;
« makc. BT + cp. k8. 1,5 MKTn B cuctemax 3,0 Tn.
Mpu yposHAX SAR, nepeuncnexHbIX BblLUe, Hanune CTeHTa Supera He AOMKHO NoABepraTb

aonc IOMY PUCKY TkaHei no
¢ puckamu MPT y nauueHToB, KOTOPbIM He 5hIJ1VI MMNNaHTMPOBAHbI NOA0BHbIE M3RENVA.
0. 0e Temneparypbl U3-3a NpUCyTCTBUA CTEHTA
cocrasnaer mMeree 5,6 °C (¢ yuetom Ha 56 % 0

3((eKTa NoToKa KpoBH).

MaKcumanbHbiii W3MepeHHbiii apreaKT BbicTynan NPUBAUSUTENSHO Ha 2 CM 32 Npenentl
CTEHTa, NP1 3TOM NPOCBET CTEHTa BO BPEMA He BICA
Kauectso MPT- MOXeT ecnn il yyactok

B TOI1 XXe 06nacTin unn 0 61M3KO K MecTy cTenTa Supera. Moatomy
TIPU HAUYUY JAHHOTO UIMNNHTATa MOXET NOTPE6OBATLCA ONTUMI3ALIAA NAPaMETPOB
MP-Bu3yanuaaumn.

13.0  VTWIN3ALNA YCTPOICTBA

Mocne 1cnonb3oBaHuA NaHHOE YCTPOICTBO, ero MPUHAMNEXHOCTY U YNaKOBKY ceyer
06pasom 110 KaTeropuAM ANA YTNU3aLum (Hanpumep,

611070rUYECKI ONACHbIE, OCTPbIE NPEAMETHI, HEONACHbIE DTXOJ:lbI WT. 1) N aKKypaTHo

YTUNN3MPOBATH B COOTBETCTBUM C NP pamu y

11 NOCTAHOBNIEHUAMY.

14.0  BO3MOXHbIE HEXENATENbHBIE NOCNEACTBNA
B , OMIMO NPOYEro,
TIEPEUVCIIEHHbIE Aanee:
©  anepruyeckas peakuna Ha KOHTpacTHOE
npenaparsl, Matepuansl U3eniia) Ui runepuyBCTBUTENHOCTD K YKa3aHHBIM
MaTepuanam;
©  avnyrauns;
*  aHeBPU3MA WK NOXKHAA aHeBPU3MA COCYAa Wi MECTa COCYAUCTONO A0CTYNa;
*  KpOBOTEYEHNE (He B MECTE AOCTYNa);

. CBA3AHHbIE C KpOBH (] BbI3BAHHYIO 1
TONEHNHO U Apyrue Koar N
. iy aputmin P e
1 KENYA0YKOBbIE apUTMMK);
. iy p (BKITI0YAA ULIEMMIO MUOKAPQ, MH(APKT
" .

17.0  OTBOP U JIEYEHUE NALINEHTOB

18.2.2 Ocmorp nepes ucnoab30BaHNEM

K i Bpay e NPUrOAHOCT mna (] u3 y (T0 eCTb N1aKeTa u3 marepuana
" ux 0] puUCKa NA YKa3aHHbIX Tyvek' n nopgoHa), yio co
NPOLEAYP, Kak ONUCaHO B pasaesne 3.0 «[TokasaHua k npuMeHeHuio» 1 pasgene 7.0 M3[ENMAMM, 1 YBEAUTECH B OTCYTCTBIAM MOBPEXMEHNI.
«[IpoTuBonokasammna». e He iire i €CNN O0HO wnn ged ).
18.0  UH(OPMALNA 0 KNMHUYECKOM NPUMEHEHIN «  Tlpn Hanu4umM NOKO3PEHHI Ha Hap ocTi €ro He cnegyet
18.1 MoproToBKa K NPUMEHEHNID uenonb3osarh.
1. BbINOMHUTE PEHTTEHOCKC (¢ aHruorpammy), 18.2.3  Heobxogumbie marepuansi
UCNONb3yA CTaHAAPTHYI0 Memnvmy *  CTEPWbHbI/ U3OTOHUYECKWI PACTBOP;
MPOBEAVTE PEHTTEHOCKONMUECKYIO OLIEHKY 1 OTMETLTE MOPAKEHHbIV Y4aCTOK, . 036 poBbiii (0,014-groi i) wn 0,46 i
B TOM uucne il ypoBeHb 0 yyacTka. (0,018-toit ) il ONWHbBI;
3. Bbifepute pasmep cTeHTa. *  Wwnpuy Ana npombiBatna o6bemom 10 cc;
a. /13viepbTe AnHY LeNeBOro NoPaXeHHOro y4acTka, 4Tobbl onpenenuts [WIb3a-WUHTPOaBIOCED (CM. TaBnmMuy 5).
HEOBXOMMMYIO AUHY CTEHTA. CTEHT AOMKEH HECKONbKO BbICTYNaTb 3a npefenbi
0 yactka B nay 4TO6b! Ta6nuua 5. BuiGop runb3sl
Tb B Cryyae 0 rpauL -
NOPAKEHHOTO yyacTka. Pasmep P | TUNb3bl D
b. ismepbTe Avavetp 0 cocyna " 6F [ < 2,06 mm, 0,081 nroiima
NOPKEHHOFO Y42CTKA). N Cuctema kanubpa 6F co Supera 4,5-7,5 Mm.
¢. BbiGepuTe CTEHT, y KOTOPOro yKasaHHbIii Ha MapkipOBKE AMaMeTp paseH
JOMKHOMY VAMETpy COCYaa. 18.2.4 Jocryn k nopakenHomy y4yactky
i 5
d. Ecnm nA NeueHna paccnoeHa unu A NonHoro NepexpbITUA Lienesoro 1. C nomoupbio W METOAUKA Aoctyn K
NOPaXEHHOr0 y4acTka MCMoNb3yeTcA AONONHNTENbHBI CTeHT Supera™, aHATOMUECKOMY Y4aCTKY, UCNONb3YA rnb3y 0
cnenyeT 06ecneunT NepekpbIBaHIE CTEHTOB MeXTly COBOVi He MeHee Yem Ha pasmepa (cm. Tagnuuy 5).
1 cMm. Y6enuTech, 4To OMH AN HECKOMKO CTEHTOB NONHOCTbIO NOKPbIBaIOT 2. Tlocne 06 noctyna BBECTI/:

LiENeBOo/i NOPAXEHHbI Y4aCTOK C 3axBaTom > 1 CM 370POBOTO COCYAa Kak

NpOKCUManbHee, TaK 1 AucTanbHee CTeHTa.

 Ecnv npokcuManbHbiin BOMKHBIA AMaMeTp NpocBeTa cocyaa C Lenessim
NOPAXEHHBIM Y4aCTKOM NPeBbILIALT AMCTANbHBIA AOMKHbIA AMameTp
npOCBETa cocyAa Gonee Yem Ha 1 MM, oneparop MOXET MCnonb3oBaTb 4Ba
CTEHTa Supera pasHbix AMamMeTpoB. CTEHTbI Supera MOMKHbI NePeKpbIBaTLCA
Mexay coboii He MeHee Yem Ha 1 cm.

Mpumeyanme. luametp v [IHY CTeHTa CM. B Tabnuue 2.

11 IPOBUHYTH €70 /10 Y4aCTKa AUCTANbHEE NOPAKEHHOTO Y4acTKa.

18.3 MoproToBKa cucTembl AOCTABKN

1. BcrasbTe Wwnpuw 06bemom 10 ¢C, HaNONHEHHbIA GU3MONOrNYECKUM PacTBOPOM,
B OTBEPCTUE NPOMbIBKY rb3bl (7) 1 0TBEPCTUE NPOMBbIBKYM NpoBoAHuka (10),
4T06bI NPOMBITH NPOCBETHI 1 YAANUTH BO3YX.

2. TlpoTpuTe AUCTANbHBIN Y4acToOK BHELLHEI rnb3bl (5) KaTeTepa Mapnei, CMOYEHHON
B (VI3MONOTUYECKOM PACTBOPE, YTOBbI AKTMBMPOBATH TMAPODUALHOE MOKPLITUE.

Bo Bpema CTeHT Supera y Kopoye no
C €ro [IMHOIT B CXKaTOM B KaTteTepe cocmnumm) Ha 57-68 %. M03ToMy HaxoAALWMiAca B

KaTetepe CTeHT NPUBAN3UTENbHO B TPU Pasa AIMHHEE, YEM CTEHT B PACKPLITOM COCTOAHMM.

18.2  06pa6oTka nopaxeHHoro yyactka
18.2.1 yuactka

1. MoproTosbTe cocyn, P METOMNIKM aHrUC
6annoHa, pasmep KOTOporo GonbLUe BHELHEro anameTpa cTenta. Cm. MHCprKLlMVI no
npuMeHeHuto 6annoHa (taénuua 4 u puc. 3 Hike).

*  peaKuuu B MecTe BBEJEHUA KaTeTepa, BKH0YaA MECTHbI OTeK,
©  NeTanbHbiit Uexon;
*  3mbonuA (BO3MYXOM, TKaHbI0, GNALLKONA, TPOMBOTUYECKM MaTepuanom
wnu napenuem);
*  NUXOPajKa;
©  remaroma Wi reMopparuyeckoe NPoABAEHIE C PEKOHCTPYKTUBHBIM
XMPYPriyecKIM BMELIaTenbCTBOM Wi 6e3 Hero;
©  apTepuanbHas runoTeHsvs;
©  MecTHaA W reHepanin3oBaHas UHHeKLns;
*  TOWHOTA ¥ PBOTA;
*  bonb;
©  nopaxenue
*  MI0YEYHaA HENOCTATOUHOCTb;
*  penepdysnoHHbIii CMHAPOM / TPaBMa;
© WOK;
*  OCNOXHEHVA CO CTOPOHbI LENEBOTO COCYAa, KOTOPbIe MOryT NoTpe6oBarh
JIONONHUTENLHOTO BMELUATeNbCTBa, B TOM YUCne:
O NOMHaA OKKNIO3UA N BHE3ANHOE 3aKPLITUE COCYAa;
O apTepuanbHblit TPOM603 Ak TPOMBO3 CTEHTa;
O CTEHO3 W PECTEHO3;
0 cnasm cocyaa;
* HEeKpO3/MLEMUA TKaHei:
O HeKpo3 TKaHeil;
O TaHrpeHa/assa;
O CUHAPOM WULIEMUYECKOTO 0BKpabIBaHNA;
. it GucTynbl;
. TpOMGC (BKNtoyan
*  paccnoeue, nephopauna unk paspbis CTEHKY COCYAa;
©  YCUNEHVE NepeMexatoLLeiica XpomoTl.
15.0  OTYET O HEXENATENbHbIX MOCNEACTBAAX

Monb3osatenb 1 (M) NALMEHT AOMKHbI 0 ntobom ,
CBA3AHHOM C iaHHbIM HA6OPOM ANA YCTAHOBKM NEPUEPUUECKOrO CTeHTa Supera™,

HepBoB,

it apTepum);

TN 1 B OpraH r — unena Ei 0 CO!OSa.
[fie 3aperucTpupoBaH NoNb3oBaTeNb W (M) NALNEHT.
16.0  CBOAHAA NH(OPMALINA O BE3OMACHOCTI 11 KINHNYECKIX
XAPAKTEPUCTUKAX
CBogHan nHd ™u (SSCP) atoro
ycmomcnaa focTynHa no anpecy https:/ec. europa. eu/tools/eudamed [lna noucka
iiTe 6asoBblil 8717648PSS00017H.

SSCP 10CTynHa npu 3anycke EBponeiickoi 6a3bl AaHHbIX N0 MEAULMHCKAM M3AENNAM
(EUDAMED)

no cE pernamentom (EC)
2017/745 npencTaBneHbl Ha came Abbott eLabeling: vascular.elFU.abbott.

Tabnuua 4. [lnameTp CTeHTa 1 NOJTOTOBKA COCYAA

3. uto 12)n 8)
B 3aKPbITOM NONOXEHNM HA OBHON NMHUK C Non3yHKoMm (6) (cm. puc. 4).

Puc. 4. C n
B 3aKPLITOM NONOKEHNN

packpbITHA

Vi i F i
TlonxHbiit puamerp Ha it Auamerp Bnokuposka CucremHas Mon3yHok (6)
npocBeTa cocysa AMaMeTp cTeHTa 6annoHa B HanonHeHHOM packpbITus (8)  Gnokuposka (12)
3akpbito Sakpbito
4,0-4,5 Mm 4,5 Mm >4,5vMm
4,5-5,0 Mm 5,0 Mm >50mm 4. HapeHbTe AUCTANbHDIN KOHEL, KOHUMKa KaTeTepa (9) Ha NPOBOAHNK AMAMETPOM
5055 mm 55 M >55 MM 0,36 mm (0,014 proiima) unm 0,46 mm (0,018 atoiima).
— 5. Mp Katerep no yepes
5,5-6,0 Mm 6,0 Mm >6,0 Mm NPOBOAHUKA.
6,0-6,5 Mm 6,5 Mm >6,5 Mm NPELOCTEPEXEHME. Habopa ana 0ro
6.5-7.0 MM 70 mm >70wm CTeHTa Supera BCErAa Ceayer BbiNONHATb M0 PEHTTEHOCKOMMYECKVIM KOHTPONEM.
Ecnu Bo BpemA BBOAa KaTeTepa HEXapaKTepHoe conp BCHO CUCTEMY
7,0-7,5 Mm 7.5 MM >7,5Mm VAAUTS 1 Ha Hamuve M

Puc. 3. Mpumep HanonHenus 6annoxa ana YTA
JANA cTeHTa pa3mepom 5,5 Mm

5,5 MM
BrewHuit
[AMaMETp CTeHTa

>5,5 MM
Pexomenyemblii avametp bannoxa
B HANONHEHHOM COCTOAHUN

Mepe! np nocrne i AUnaTauumn [uameTp npoceeTa
c0CyAa ROMKeH BT HE MeHbLIE [MameTpa CTenTa. Eciivi HeBO3MOXHO 06UTbCA
0 pa cocyaa, on CTeHTa MOXET

0Ka3aTbCA HEBO3MOXHBIM. B TaKOM Cnyyae cneyer paccmoTpeTb BO3MOXHOCTb
MCNONb30BAHUA CTEHTA DYroro pasmepa.

2. YbenuTech, 4o COCYA, KOTOPbII HAXOAUTCA AMCTANbHEE NOPAKEHHOr0 Y4acTka,
OTKPbIT, 4T06bI 0CTABANOCH MECTO [A KOHUMKa KaTeTepa (9).

3. |i3Bnexute 6annoH U3 Tena nauvienTa, COXpaHAA Npu 3TOM AOCTYN K NOPAKEHHOMY
y4acTKy NOCPEACTBOM NPOBOAHMKA.

18.4  PackpeiTne cTeHTa

1. TpopsuraiiTe kateTep [0 TeX NoOp, NoKa LENeBoil NOPaXEHHbIA Y4acToK He OKAKETCA
Mexay runbabl (4) n INNHBI CTeHTa (3).
Ecnu B0 Bpema Habopa ana y CTeHTa unu
CTEHTa OLLYLIATCA HEXaPKTEPHOE CONPOTMBNEHME, HEOBXOAMMO YAanuTb BCIO
cuCTEMY BMECTE C Tinb30i-| wm KaK
€AUHOE LIENoe.

2. Moseprute y (12) B pasénc
He cxumaiite 6nokupoBKy packpbitia (8) (cm. pue. 5).

Puc. 5. B

Bnokuposka Cucremnan Mon3yHok (6)
packpbiTua (8)  Gnokuposka (12)
Bakpbito OtKpbITO

3. YBenuubTe MacLLTa6, YTo6bl YNYULLMTb BUYANN3aLMIO PACKPbITUA CTEHTA. CoXpaHaiiTe
HEOGX0MUMY!HO CTENeHb YBENMYEHNA B TEYEHUE BCETO MPOLIECCA PACKPHITUA CTEHTA.

4. TIof PEHTTEHOCKOMMYECKM KOHTPONEM HAYHUTE PACKPbITUE CTEHTA: CABUHbTE
Brepes Non3yHok (6), Npy 3TOM BHELLHAA runb3a (5) CABUHETCA B NPOKCUMANbHOM

Ouenute AVCTANbHOTO KOHLA CTEHTa Supera.

Ton0XeHMe MOXHO HEMHOTO U3MEHUTb, ECTIM CTEHT He BOLLEN B NONHbII KOHTAKT CO
CTEHKOI cocyna.
NMPEQOCTEPEXEHUE. [1B1keHne BHEWHeN runb3bl (5) npyu packpbITan cTeHTa
LIOMKHO BbITb CBOBOAHBIM.
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5. Mop peHTr KOHTpONem on nBuraire
noN3yHoK (6) Hasan 1 BNepes, NOBTOPAR [ABIKEHIE HECKONbKO Pas. Mpu Kaxaom
NONHOM noN3yHKa TONbKO He CeKLVA CTEHTa.
bonee KopoTKie NPoaBIDKEHUA nonayKa (6) o6ecneunsatot Gonee ToUHbI KOHTPONb,
YEM NP1 NONHOM NPOABIDKEHNN Non3yHKa (6).

4. npovienypy ¢ i
5V iiTe BCe yCTpOi coc 06pasom.

18.6 KapTa umnnantara naunexta

Bpay vnw CrieuManvicT MeuLMHCKOr0 LEHTPA AOMKEH BbINOMHUTL HINKEYKa3aHHbIE

© Yrobbl CTEHTa Ha [NUHY,
NPaBUNbHO ONPEMENUTb PA3Mep COCYAA, AOMKHBIM 06P30M BbINOMHUTL MOATOTOBKY
1 0bpaLuarb Ha PUCYHOK nep Y4aCTKOB CTEHTA B NPOLIECCE
YCTaHOBKY (CM. puc. 6).

Ecnit nocne packpbiTiA AMAMETP CTEHT OKAXETCA MEHbLLE HOMUHANLHOO, TO 06LuaA

[NMHA CTEHTA, CKOpee BCEro, Gyner Gonblue HOMUHANBHOI [INHbI, YKA3aHHON Ha

cTeHTa (> 40 %) MOXET NPUBECTM K CHIDKEHMIO

NpoXoanMOoCTU.

CTeHTa

Puc. 6. Mpumep

VYANNHEHHbIRA CTEHT
MepenneTexHble y4acTkn

(BbITAHYTbIE BEPTUKANBHO
poMm6bi)

CxaTblii CTEHT
MepenneTexHble y4acTkn
(CMOCHYTbIE TOPU3OHTANBHO

HomuHaneHasa pnuka
TepenneTenxble y4acTku
(rop130HTaNbHbIE POMBbI)

pOMm6bI)
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OnTumansHo

6. oTopAiiTe aTan 5 10 TeX NOp, NOKa NPV BbIABIKEHNN NON3YHKa (6) CTEHT Gonblue
He ByAeT packpbiBaTbCA.

7. CoxpaHaa HEO6XOANUMbIN MacLLUTa6, kak yka3aHo Ha 3Tane 3, NoBepHUTE BNOKNPOBKY
packpbITiA (8) B pastnokupoBaHHoe NonoXeHue (cM. puc. 7).

Puc. 7. B

T N

bnoknpoBka Cucremnasa Mon3yHok (6)
packpbiTuA (8)  6nokuposka (12)
OTKpbITO OtKpbITO

8. TloBTOpHO B CTEHTA 1 NPOBEP

aHrnorpauyu A OLIEHKN CTEHTUPOBAHHOTO yyacTKa. Mpu HeobxoauMocTH
i B TOM, 4YTO it AMameTp cTenTa
py np cocyna. B NOMHOM
KOHTKTe CTEHKY CTEHTA CO CTEHKOIA apTepu. He 0cTaBnAiTe CTEHT B 4aCTU4HO
PacKpbITOM COCTOAHNN.
9. Tlog peHtr KOHTpOnem
€amMoro AVCTanbHOro NoNoXeHNA Ha pykoaTh (1).
BaxHo! Mop, p y YTO CTEHT Supera
NONHOCTbI0 BbIWEN U3 BHEWHEN runb3bl (5) M BbICBOGOANNCA.

nonayHok (6) no

18.5  Mpouenypa n3sneyeHna
1. Tocne NPOBEPKM UMNNAHTALMK CTeHTa SUpera OAHUM [BIKEHUEM HA3a[ BEpHUTE
non3yHoK (6) B MCXOAHOE MONOXEHWE Ha PYKOATY (1) 1 NOBEPHUTE CUCTEMHYIO
12) n (8) B 3aKpbITOE NONOXEHWE HA OAHON

SMHAK ¢ non3yHKom (6) (cm. puc. 8).

Puc. 8. n
B 3aKPLITOM NONOKEHNM

packpbITHA

R

Bnokuposka CucremHas Mon3yHok (6)
packpbiTua (8)  6nokuposka (12)
3akpbito Sakpbito
2. Tlop peHtr KOHTpONEm uspenve no 1 oLeHuTe
yny KauecTsa cocysa Ha 06p YuacTKe.

Ecnu Bo BPEMA PACKPbITUA CTEHTA OLLYLIAETCA HEXapaKTEPHOE CONPOTUBNEHNE,
HEUsXOIlVIMD YAanuTb BCHO CUCTEMY BMECTE C I'I/LI1I>3DI7I>VIHTDOJ:lbIOCBpDM unu
NPOBOAHWKOBbLIM KaTeTeEPOM Kak euHOoe Lenoe.
3. Mocne y c
i aHr Mpu atom anamerp
6annoHa B HaNONHEHHOM COCTOAHUM AOMKeH 6biITb NPUMEPHO paBeH J0MKHOMY
[LMameTpy NpocBeTa cocysa.
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© Kaproit nauvenTa:
*  BHECTV B KapTy UMNNaHTaTa WIEHTUGVKATOP NALVEHT (HA NMLIEBOIT CTOPOHE
KapTbl), MHOPMALWIO O MEAVLIMHCKOM LIHTPE WNW BPaye, afpec v KOHTAKTHbIR
HOME, a TAKXKE [1aTy YCTAaHOBKU UMMNaHTaTa (Ha 06paTHoil CTOPOHE KapTbi);

* HaHECTU Ha KAPTY HAKNEJIKW, CHATbIE C MapKUPOBK U3HENN.

Mepen BbINUCKOI MALVIEHTY HEOBXOANMO
naumeHTa.

Kapty





Romana / Romanian

su era ™ compus dintr-un méner (1); un stent autoexpandabil din nitinol realizat din sase fire din - - -
p nitinol inchise si impletite (2); un marcaj radioopac al lungimi stentului (3) $i un marcaj ID'?’““"" ) Lungm:ga Dlatme'!rul Comnatibiliat Diametrul
Sistem de stent periferic distal al tecii (4) introduse intr-o teacd exterioard (5) pentru a ajuta la pozitionarea adecvata exterior marcal nominala a ecil ompatibilitatea | oo\ sanguin
CUPRINS P a stentului; un buton culisant (6) conectat intern pentru avansarea stentului din teaca al stentului stentului exterioare a | minimd a fecii | . referingi
exterioara in timp ce aceasta se deplaseaza proximal in mod decuplat; un orificiu de spalare (mm) (mm) cateterului
1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI a tecii (7) pentru spalarea i central al disp ; 0 piedica a 20, 30, 40, 60,
2.0 MOD DE LIVRARE care atunci cand este actionatd permite cursa de desfasurare finala a stentului; un lumen 45 80, 100, 120, 150 4,0-4,5 mm
3.0 INDICATI al firului de ghidare cu un varf radioopac al cateterului (9) aflat in capatul distal al tijei
4.0 DESTINATIA DE UTILIZARE cateterului; un orificiu de spalare a firului de ghidare (10), folosit pentru spalarea lumenului 5,0 2{?0 3100301 gg 45-50 mm
5.0  UTILIZATORUL CARUIA il ESTE DESTINAT SISTEMUL S| FORMAREA ACESTUIA firului de ghidare; un aplicator al stentului (11) care desfasoard stentul distal fata de teaca i
6.0 BENEFICIUL CLINIC PREVAZUT ! exterioara; piedica sistemului (12) care elimind posibilitatea desfasurdrii premature. 20, 30, 40, 60,
55 80, 100, 120, 5,0-5,5 mm
7.0  CONTRAINDICATII . 00 a5 ) © 0 ® 150, 180, 200
8.0  DURATA DE UTILIZARE PRECONIZATA A DISPOZITIVULUI J. 7 [~/ / )
9.0 AVERTIZARI - 20, 30, 40, 60, 2,06 mm/
100 LIMITARI 60 80,100, 120, 150 | 0,081 inchi 6F 55-6,0mm
11.0 MASURI DE PRECAUTIE 20, 30, 40, 60,
111 Generalitatj 0o®0 © O 65 80, 100, 120, 6,0-6,5 mm
11.2  Manevrarea sistemului de amplasare a stentului 150, 180, 200
11.3  Alegerea si pregatirea dispozitivului si compatibilitatea — —“ 70 20, 30, 40, 60, 5570
11.4  Amplasarea/desfasurarea stentului \ b 80, 100 w0=7,0 mm
11.5 Extragerea sistemului de amplasare a stentului 0 20,30, 40,60
1.6 Dupdimplantare Figura 1. Sistem de stent periferic Supera & 80, 100 7.0-7.5 mm
11.7  Informatji de siguranta pentru i ica prin a (RMN) " —
12,0 CONDITII DE SCANARE RMN Tabelul 1: de stent periferic Supera
13.0 ELIMINAREA DISPOZITIVULUI 1 | Maner 7 | Orificiu de spalare a tecii Tabelul 3: stentului din sistemul de stent periferic Supera
14.0 EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE 2 Stent 8 | Piedica a desfasurarii Di . 0 Lungimea Masa totala a stentului
iametrul exterior al stentului " A :
15.0 RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE ; . " — - - — (mm) stentului din nitinol (Ni-Ti)
16.0 REZUMATUL INFORMATILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA 38 | Marcaj al lungimii stentului |9 | Varf al cateterului (mm) (mg)
17.0 SELECTIA Sl TRATAMENTUL PACIENTILOR 4 | Marcaj distal al tecii 10 | Orificiu de spalare a firului de ghidare 45,50,55,60,65,70,75 20 72-118
1.0 INFORMATII PENTRU UZUL CLINICIENILOR 5| Teaca exterioard 11| Aplicator al stentului 45,50,55,60,65,7,0,75 30 108178
18.1  Pregdtirea pentru utilizare - — -
18.2 Tratamentu! leziunii 6 | Buton culisant 12 | Piedica a sistemului 45,50,55,60,65,70,75 40 144-237
133; \ljref#latareq \e_sz:j i Sistemul de amplasare coaxial (OTW) pentru stent este compatibil cu un fir de ghidare de 45,5055 60,657,075 60 215-355
2.2 Veriicarea Inainte de utilizare 0,36 mm (0,014") si cu un fir de ghidare de 0,46 mm (0,018") si este livrat cu lungimi de 45,50,55,60,65,70,75 80 287-474
18.2.3 Materiale necesare 80 cm si 120 cm (6F). Sistemul de amplasare include un mecanism cu miscare rectilinie 1550055 060657075 10 359592
18.2.4. Accesul la leziune (aplicator al stentului) care deplaseaza gradual stentul in afara tecii exterioare. Aceasta 29099, 00 00 L0 L
18.3 Pregatirea sistemului de amplasare miscare permite capatului distal al stentului sa aiba contactul initial cu vasul sanguin vizat, 45,5,0,55,6,0,65 120 431-652
18.4 Desfasurarea stentului stabilind punctul de referinta distal, i continua sa livreze stentul in afara tecii in timp ce —
y 45556065 150 538-815
18.5 Procedura de extragere peretele vizat este expus prin miscarea proximald a cateterului. Desfasurarea stentului se -
18.6  Cardul implantului pacientului realizeazd prin migcarea rectiinie a butonului culisant amplasat pe maner. La ultima cursd, 55,65 180 695-978
se comutd piedica desfagurarii si se d ultima sare a Elementul 55,65 200 7791087

1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de stent periferic Supera™ este un sistem de amplasare bazat pe o teaca coaxiald,

Figura 2. Stentul Supera

Tabelul 2: specificatiile de produs ale sistemului de stent periferic Supera

exterior al dispozitivului este acoperit cu un inveli hidrofilic activat prin umezire.

Stentul Supera™ (Figura 2) reprezinta o clasa de stenturi autoexpansibile din nitinol pe baza
rezistentei radiale, a flexibilitatii, a conformitétii vaselor sanguine naturale si a durabilitatii.
Stentul Supera este realizat din sase fire de nitinol inchise si impletite. Combinatia dintre
nitinolul superelastic (nichel si titan) si designul impletit al stentului permite stentului Supera
sa-si recapete forma dupd o deformare mare.

Dimensiunile stentului sunt marcate in functie de diametrul exterior al stentului. Initial
trebuie ales un stent al carui diametru marcat sa corespunda diametrului vasului sanguin

20 MOD DE LIVRARE

Steril - sterilizat cu gaz de etilen-oxid. Apirogen. Nu utilizatj daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosintd nu poate fi reutilizat la un alt pacient deoarece nu a
fost proiectat pentru a mai functiona conform destinatiei dupd prima utilizare. Modificarile
caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice survenite ca urmare a utilizarii, curdtdrii
si/sau resterilizdrii repetate pot compromite integritatea constructiei $i/sau a materialelor,

de referintd proximal si distal fata de leziune, dupa cum se aratd in Figura 2.
finala a stentului trebuie confirmata dupa predilatarea leziunii: dacé este posibil, diametrul
stentului trebuie sa corespunda diametrului pregétit al leziunii la o scara de 1:1.
Din cauza comportamentului mecanic al stentului impletit Supera, diametrul nu trebuie
supradimensionat cu mai mult de 1 mm fatd de diametrul vasului sanguin de referintd.
Aceasta a5|gura desfa$urarea optimé a stentului Supera, maximizénd rezistenta radiala i

la [ al a stentului. Alegerea unui diametru marcat care
sd corespundd dlametru\m vasului sanguin de referintd, apoi pregdtirea adecvata a vasului
astfel incat sa corespunda diametrului stentului respectiv vor determina utilizarea unui stent
dimensionat adecvat vasului sanguin.
Stentul Supera este livrat cu lungimi si diametre multiple. Tabelul 2 enumera diametrele si
lungimile disponibile ale stentului pentru sistemul de stent periferic Supera.

Lungime stent
(consultatj eticheta produsului)

I
AANNANANN/ /

la i din cauza deschiderilor si/sau spatiilor inguste si la reducerea
gradului de sigurantd si/sau a performantelor dlspnzmvulul Lipsa etichetei orlgmale poate
duce la utilizarea eronatd si la eliminarea posibilitatii de identificare a dispozitivului. Lipsa
ambalajului original poate duce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitatji i la
riscul de rénire a pacientului si/sau a utilizatorului.
Continut — un (1) sistem de stent periferic Supera™.
Depozitare — a se feri de umiditate. A se feri de lumina solard.
3.0 INDICATI
Sistemul de stent periferic Supera™ este indicat pentru tratamentul leziunilor aterosclerotice
ale arterelor iliace, femurale si poplitee si a fistulelor arterio-venoase (AV) stenotice esuate.
4.0 DESTINATIA DE UTILIZARE
Sistemul de stent periferic Supera™ este destinat imbundtdtjrii diametrului luminal al vaselor
sanguine periferice.
5.0 UTILIZATORUL CARUIA il ESTE DESTINAT SISTEMUL $1 FORMAREA ACESTUIA

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre cardiologi specializatj in proceduri
inter radiologi i i in proceduri interventi , chirurgi vasculari sau
medici instruiti in domeniul angiografiei si al angioplastiei transluminale percutanate.
Personalul laboratorului de catetere, cum ar fi asistenta medicala inregistrata (RN) sau
spemahslul radiolog (RT) si care este |nslru|t in realizarea procedurilor de angiografie si
p , poate asista medicul.
6.0 BENEFICIUL CLINIC PREVAZUT
in continuare sunt clinice p ale si
periferic Supera™:
Pentru stentarea arterelor periferice:
« perfuzie imbundtétitd in arterele periferice, evidentjata de ratele scazute de
revascularizare a leziunilor tinta;
« ameliorarea simptomelor ischemice, mésuratd cu ajutorul clasificdrii clinice
Rutherford-Becker.
Pentru stentarea fistulei AV:
« lipsa prelungitd a stenozei in fistula AV;
« risc redus de reinterventie pentru a mentine functionalitatea accesului patentat
si/sau frombozat.

de stent
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7.0 CONTRAINDICATII
Contraindicatiile asociate cu folosirea sistemului de stent periferic Supera™:
1. Leziunile fintd care sunt rezistente la umflarea completd a balonasului.

Sistemul de stent periferic Supera trebuie intotdeauna introdus, deplasat sau retras coaxial
fata de firul de ghidare (0,36 mm [0,014"] minim pénd la 0,46 mm [0,018"] maxim).

Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot sa contina urmétoarea

d definita ca CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1 % procent de masd: Cobalt;

2. Pacientii care nu pot fi supusi terapiei de si/sau
3. Pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la nitinol si/sau la componentele acestu\a
(de exemplu, nichel-titan) si/sau la substanta de contrast care nu pot fi gestionate
medical in mod adecvat.
8.0 DURATA DE UTILIZARE PRECONIZATA A DISPOZITIVULUI
Sistemul de stent periferic Supera™ este un dispozitiv medical implantat pentru
imbunététirea diametrului luminal al vaselor sanguine periferice.
Durata de utilizare preconizata a sistemului de stent periferic Supera este de cel putin 10 ani.
Stentul Supera nu este destinat extragerii dupd implantare.
9.0 AVERTIZARI
Inspectatj toate produsele inainte de utilizare. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat sau dacd se suspecteaza ca sterilitatea dispozitivului a fost compromisd.
Exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Utilizatj acest dispozitiv inainte de indicatia ,A se utiliza pand la data de” (data expirdrii)
specificata pe eticheta de pe ambalajul dispozitivului.
P cu hi ibilitati la nitinol si/sau la componentele acestuia
(de exemplu, mchel -titan) pot suferi o reactje alergica la acest implant.
Este necesard o selectie atentd a pacientilor, intrucat utilizarea acestui dispozitiv comporta
riscul asociat de tromboza, complicatji vasculare si/sau evenimente hemoragice.
Pentru utilizarea acestui sistem de stent este recomandata utilizarea unei terapii adecvate
de anticoagulare/antitrombocitare, conform normelor de ingrijire.
Consultatj instructjunile de utilizare furnizate impreund cu orice dispozitiv interventional
care urmeazd sa fie utilizat in asociere cu sistemul de stent periferic Supera™ cu privire la
indicatjile, contraindicatiile si complicatiile sale potentjale.
A nu se utiliza daca stentul este partial desfasurat la scoaterea din ambalaj sau inainte de
aincepe procedura de desfasurare.
Nu scoatetj stentul din sistemul de amplasare, deoarece acest lucru poate sd deterioreze
stentul si/sau sd duca la embolizarea acestuia, SAU ACESTA POATE DEVENI INUTILIZABIL.
Stentul nu trebuie extras pentru a fi utilizat impreund cu alte catetere de dilatare si nici
sistemul de stent periferic Supera nu trebuie utilizat impreuna cu alte stenturi. Sistemul de
stent periferic Supera este conceput pentru a functiona unitar
Nu retrageti un stent partjal surat prin teaca dispozi i de sau prin
cateterul de ghidare; se poate produce dislocarea stentului din sistemul de amplasare.
Stentul nu este conceput pentru reintroducerea in teacd, recapturarea sau repozitionarea
cu ajutorul sistemului de amplasare a stentului dupa ce a fost initiata desfasurarea si existd
0 apropiere completa de peretele vasului sanguin.
Dupé ce a inceput desfésurarea stentului, acesta nu poate fi nici retras in sistemul de
amplasare, nici repozitionat.
In cazul in care se simte o rezistenta neobisnuitd in orice moment in timpul avansarii
i de stent, dsurarii sau extrageru i i de stent, intregul sistem trebuie
extras in bloc cu teaca dlspozmvulw de introducere sau cateterul de ghidare. Aplicarea unei
forte excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate sa provoace pierderea sau
deteriorarea stentului si a i de , ori leziuni ale vaselor
sanguine. (Consultat Secglunea 18.0 Informatii pentru uzul c/lmcremlor)
Teaca exterioara este prevazuta cu un invelis hidrofilic brevetat, care se activeazd atunci
cénd este umed. Consultati Sectiunea 18.1 Pregatirea pentru utilizare pentru informatji
suplimentare despre modul de pregatire si utilizare a acestui dispozitiv pentru a va asigura
ca functioneaza conform intentjei. Nerespectarea avertizarilor din acest prospect poate duce
la deteriorarea invelisului dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate duce la
evenimente adverse grave.
100 LIMITARI
Acest dispozitiv trebuie utilizat de catre cardiologi specializatj in proceduri interventionale,
radiologi jal m procedurl inter i chlrurgl vasculari sau medici instruiti in
domeniul angi i sial i . Personalul laboratorului
de catetere, cum ar fi asistenta medicala inregistratd (RN) sau speuallstul radiolog (RT)
si care este instruit in realizarea procedurilor de angi e si
percutanata poate asista medicul.

11.0  MASURI DE PRECAUTIE

111 Generalitai
Implantarea stentului trebuie efectuatd in spitalele in care interventja chirurgicala de urgenta
este disponibild rapid.
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea sistemului de stent periferic Supera™.
Siguranta si eficacitatea nu au fost studiate la pacientii cu functie renald deficitard, in
sarcind, la mamele care aldpteazd, la populatia pediatricd si cu displazie fibromusculara si
la populatia cu hipercoagulabilitate necontrolata si/sau alte coagulopatii.
Acest dispozitiv nu a fost conceput pentru utilizarea impreuna cu sistemele de injectare
a substantei de contrast sau sistemele electronice de injectie.
Nu expuneti dispozitivul la solventi organici.
Spalatj dispozitivul inainte de utilizare.
Evitatj zgarierea invelisului hidrofilic. Nu retrageti si nu manevratj sistemul de amplasare
cu invelis hidrofilic pnmr 0 canula metalica sau prlntr un obiect cu margini ascutjte.
si/sau g printr-un dispozitiv metalic poate duce la

si/sau isului exterior, ceea ce poate face ca materialul nvelisului
sa ramand in vasculatura La randul séu, acest lucru poate duce la evenimente adverse
neintentionate care necesita interventie suplimentara.
Evitatj pre-inmuierea dispozitivelor un timp mai indelungat decat cel indicat, deoarece acest
lucru poate afecta performanta invelisului.
Integritatea si performanta invelisului dispoxzitivului pot fi afectate negativ prin prepararea in
medii sau solventj il ibili. Retinet urma dri importante:

«  Evitatj s stergeti dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate
deteriora invelisul.

«  Evitatj stergerea excesiva a dispozitivului cu invelis.

«  Evitatj utilizarea alcoolului, a solutjilor antiseptice sau a altor solventj pentru a trata
in prealabil dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca modificari imprevizibile
ale invelisului care ar putea afecta negativ siguranta si performanta sistemului
de amplasare.
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nr. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr. CE 231-158-0.
Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel
inoxidabil care contin cobalt nu provoacd un risc crescut de cancer sau efecte adverse
asupra functiei de reproducere.
Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele acestui
dispozitiv enumerate mai jos pot suferi o reactie alergicd la acest fir de ghidare. Inainte de
utilizarea asupra pacientului, acesta trebuie sa fie informat cu privire la materialele continute
in dispozitiv si trebuie sd se discute despre \stoncul amanuntjt aI alergmor Acest dispozitiv
contine |nve||su\ hidrofilic, nichel-tit: idic, policarbonat, PTFE,
cauciuc S|I|con|c otel inoxidabil, wolfmm
1.2 i i de a stentului
Evitati manevrarea sau rotirea inutila, care poate rasuci sau deteriora sistemul de amplasare.
Nu deplasatj niciodatd dispoxzitivul inainte fara ca firul de ghidare sd iasa din varful cateterului.
Firul de ghidare nu trebuie incércat prin orificiul de spalare a firului de ghidare (10). Sistemul
de amplasare nu este conceput pentru schimbul de fire de ghidare. Daca este necesard sau
se doreste schimbarea firului de ghidare, indepartati mai inti sistemul de amplasare.
Trebuie avut in mod special grija sd nu se manevreze sau sa se modifice in vreun 1e| stentul
de pe sistemul de amplasare. Acest lucru este deosebit de important in special in timpul
scoaterii sistemului de amplasare din ambalaj, al extragerii mandrinului, al amplasarii pe
firul de ghidare si al inaintdrii prin adaptorul valvei hemostatice rotative (RHV) si prin butucul
sistemului de amplasare.
11.3  Alegerea si pregatirea dispozitivului §i compatibilitatea
Stentul selectat nu trebuie supradimensionat cu mai mult de 1 mm fata de diametrul
vasului sanguin de referintd. Este necesara dimensionarea adecvata a stentului. Alegerea
unui diametru marcat care sa corespundd diametrului vasului sanguin de referintd, apoi
pregatirea adecvatd a vasului astfel incat sd corespunda diametrului stentului respectiv
vor determina utilizarea unui stent dimensionat adecvat vasului sanguin. (Consultati
Sectiunea 18.2 Tratamentul leziuni).
11.4  Amplasarea/desfasurarea stentului
Designul flexibil al stentului Supera™ poate duce la lungimi variabile ale stentului desfagurat.
Esecul dilatarii prealabile a vasului sanguin conform Tabelului 2 poate afecta amplasarea
nominald/optimad a stentului.
Actionati cu atentie atunci cand dimensionati si desfasurati stentul pentru a preveni elongatia
sau comprimarea acestuia. Elongatia extrema (> 40 %) poate duce la permeabilitate redusd.
Asiguratj-va cd piedica sistemului (12) este blocatd (in calea butonului culisant) inainte
de introducere.
Atunci cand sistemul de stent este introdus in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat
doar sub fluoroscopie de inaltd calitate.
Stentarea peste o bifurcatie majord ar putea afecta sau impiedica diagnosticarea sau
procedurile terapeutice ulterioare. Procedati cu atentie atunci cand amplasatj un stent in
apropierea unei bifurcatji, pentru a evita blocarea ramurii laterale.
Se recomanda folosirea unui singur stent pentru acoperirea intregii leziuni tintd. Daca sunt
necesare mai multe stenturi, acestea trebuie sd se suprapuna suficient de mult, pand la
1 cm. Totusi, pentru a evita posibilitatea unei coroziuni diferite a metalului, nu implantatj
stenturi din metale diferite acolo unde este posibil(d) contactul sau suprapunerea sau,
cu exceptia stenturilor fabricate din otel inoxidabil 316L sau din cobalt-crom, care sunt
compatibile cu stenturile fabricate din aliaj nichel-titan.
Atunci cand tratatj leziuni multiple, trebuie stentatd initjal leziunea distald, apoi cea
proximald. Realizarea procedurii de stentare in aceastd ordine elimina necesitatea de a
traversa stentul proximal in cursul amplasdrii stentului distal si reduce riscurile de dislocare
a stentului proximal.
Reconfirmatj pozitia stentului si rezultatele angiografice in vederea evaludrii zonei stentate.
Daca este necesara o dilatare suplimentard, asiguratj-va de faptul ca diametrul final al
stentului corespunde diametrului vasului sanguin de referinta. Asigurati-va ca peretele
stentului se afla in contact cu peretele arterei. Nu lasati stentul neexpandat suficient.
Asiguratj-va ca piedica desfasurarii (8) rdmane blocatd in timpul desfasurdrii stentului
pand cand capétul stentului este gata sa fie lansat din sistemul de amplasare.
Teaca exterioard (5) nu trebuie sé fie imobilizata in timpul desfagurarii stentului.
Vasul sanguin dupd efectuarea dilatarii prealabile trebuie sa aiba cel putin dimensiunea
diametrului stentului. Dacd nu poate fi obtinut diametrul recomandat al vasului sanguin,
stentul nu poate fi desfasurat in mod optim si trebuie luatd in calcul dimensionarea revizuita
a stentului.
Diametrul stentului trebuie sé fie usor mai mare decét diametrul vasului de referintd (adica
vasul sanatos din imediata apropiere a leziunii). Consultatj etichetarea pentru informatji
privind diametrul vasului sanguin de referinta.
Implantarea unui stent poate provoca disectia sau perforarea vasului distal si/sau proximal
fata de stent si poate produce o obstructie vasculard acuta necesitind o interventie

d (interventie 4, dilatare supli de stenturi
suplimentare sau altele).
Nu avansatj sistemul de stent periferic Supera daca acesta opune o rezistentd semnificativa.
Cauza rezistentei trebuie determinatd prin intermediul fluoroscopiei si trebuie luate méasuri
de remediere.
Avansaj sistemul de amplasare pe 1anga leziune si trageti inapoi pentru a indeparta
surplusul din sistem. Indepértarea surplusului din sistemul de amplasare inainte de
desfasurarea stentului va contribui la amplasarea precisd a stentului.
Nu expandatj stentul dacd acesta nu este pozitjonat corect in vasul sanguin. (Consultati
Sectiunea 11.5 Extragerea sistemului de amplasare a stentului)
Asiguratj-va ca stentul nu este expandat insuficient. Nu desfasurati stentul peste diametrul
sdu maxim liber trecut pe eticheta. Dacd este necesar, dilatatj ulterior in interiorul stentului.
Diametrele balonasului de dilatare ulterioard trebuie sa corespundd céat mai exact cu
diametrul vasului sanguin de referintd.
15 i de a stentului
Inainte de a extrage sistemul de amplasare, asigurati-va ¢ stentul Supera este desfagurat
complet, ¢& butonul culisant este retras, ca piedica sistemului si piedica desfasurarii sunt
blocate (in calea butonului culisant).

In cazul in care se intampind o crestere brusc a rezistentei in orice moment in timpul
accesului la leziune sau al extmgem i de dupd ampl stentului,
intregul sistem trebuie extras in bloc impreuna cu teaca dispozitivului de introducere sau
cateterul de ghidare. Nerespectarea acestor |nstruc§|um ar putea duce la imposibilitatea
dsurarii, la dificultatj in a , la partjald a stentului sau la
desfasurarea acestuia intr-o altd Incalle decat cea dorita.
Acest stent nu poate fi recuperat in sistemul de amplasare a stentului dupd ce a inceput
desfasurarea acestuia. Metodele de recuperare a stentului (utilizarea firelor, anselor si/sau
a penselor suplimentare) pot sa provoace IeZ|un| suplimentare ale vaselor si/sau ale locului
de acces. Complicatjile pot sa includd sau isme.
Dacd este necesard mentinerea pe pozitie a firului de ghidare pentru accesul vascular
ulterior, Isati pe loc firul de ghidare si retrageti toate celelalte componente ale sistemului.

11.6  Dupa implantare

Procedati cu atentie atunci cand traversatj cu dispozitive auxiliare un stent desfasurat partial
sau integral, pentru a evita deteriorarea sau migrarea stentului.

Restenozarea ulterioard poate necesita repetarea procedurii de dilatare a segmentului vasului
care contine stentul. In prezent nu se cunosc consecintele pe termen lung ale repetarii
procedurii de dilatare a stentului Supera endotelizat. Nu expandati niciodata stentul folosind
un balonas cu un diametru mai mare decét diametrul liber al stentului sau diametrul vasului
sanguin de referintd.

1.7 i de i ta pentru imagistica prin a ica (RMN)

Pe baza rezultatelor testelor non-clinice, stentul Supera™ este acceptabil pentru RMN

in conditiile de scanare RMN rezumate in Sectiunea 12.0 Conditii de scanare RMN.
Nerespectarea acestor parametri de sigurantd poate duce la producerea unor leziuni tisulare
si la deplasarea stentului.

12.0  CONDITII DE SCANARE RMN

Stentul Supera™, in configuratji simple si suprapuse cu o lungime de pana la 250 mm, este
acceptabil pentru RMN si este acceptabil pentru utilizare in mediul RMN atunci cand este
scanat conform conditjilor identificate mai jos.
Un pacient cu un stent Supera poate fi scanat pentru cel mult 15 minute de scanare (pe
secventa de puls), in modul normal de functionare (adica modul de functjonare a sistemului
RM in care nu exista un stres fiziologic pentru pacient), in urmétoarele conditii de scanare:

+  camp magnetic static de 1,5 sau 3,0 Tesla;

«  camp cu gradient spatjal de 2.500 gauss/cm (25 T/m) sau mai putin;

vitezd maxima de variatie a intensitatjii campului 200 T/m/s per axd;

«  pentru reperele situate deasupra ombilicului, rata de absorbtie specificd pe media

intregului corp trebuie sa fie mai micd de 2 W/kg;

«  pentru reperele situate sub ombilic, rata de absorbtje specifica pe media intregului
corp trebuie s fie egala sau mai mica de:

« 1 W/kg pentru artera femurald superficiala (SFA);
« 1 W/kg pentru artera iliacd;
0,5 W/kg pentru artera poplitee.
« Dpicioarele pacientului nu trebuie sa se atinga in timpul procedurii;
= un pacient cu acest stent poate fi scanat in siguranta, imediat dupa amplasare;

« efectul incdlzirii in mediul RMN pentru stenturile cu fracturi este necunoscut si nu
a fost studiat.

Alternativ, scandrile pot fi efectuate pentru orice reper la B1+rms:
Amplasarea SFA si a arterei iliace

«  B1+rms max. 3,8 uT in sisteme de 1,5 Tesla

«  B1+rms max. 2 uT in sisteme de 3,0 Tesla
Amplasarea arterei poplitee

*  B1+rms max. 3,0 uT la sisteme de 1,5 Tesla

¢ B1+rms max. 1,5 uT la sisteme de 3,0 Tesla
La nivelurile SAR enumerate mai sus, prezenta stentului Supera nu ar trebui sa expund
pacientul unui risc sporit de afectare termica in timpul RMN, comparativ cu situatiile fara
implant. Cresterea maxima preconizata a temperaturii ca urmare a prezentei stentului este
mai mica de 5,6 °C (reprezentand o reducere de 56 % datorita efectelor de racire ale
fluxului sanguin).
Artefactul maxim masurat s-a extins aproximativ 2 cm de la stent, iar imaginea lumenului
stentului a fost neclard in teste. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona
de interes este exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitja stentului Supera.
Prin urmare, poate fi necesara optimi de imagistica RMN in prezenta
acestui implant.

13.0  ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa utilizare, acest dispozitiv, accesoriile si ambalajele acestuia trebuie clasificate

corespunzdtor in vederea eliminarii (de exemplu, pericol biologic, obiecte ascutite, deseuri

nepericuloase etc.) si trebuie s fie eliminate cu atentie in conformitate cu procedurile

unitatii si cu legile si reglementarile aplicabile.

14.0  EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Efectele adverse potentiale includ, dar nu se limiteaza la urmétoarele:

+ reactji alergice sau hipersensibilitate (de exemplu, la mediul de contrast,

materialele disp ;

«  amputare;
- anevrism sau pseudoanevrism in vasul sanguin sau in locul de acces vascular;
«  hemoragie (in afara locului de acces);
- afectiuni ale celulelor sanguine (inclusiv trombocitopenie indusé de heparing si
alté coagulopatie);
- aritmii cardiace (inclusiv tulburdri de conductie cardiacd, aritmii atriale $i ventriculare);

«  boli cardiace ischemice (inclusiv ischemie miocardica, infarct miocardic si angina
pectorald instabila sau stabild);

« reactji in zona cateterului, inclusiv edem local, inflamatje;

* deces;

« embolie (gazoasd, tesut, placd, material trombotic sau dispozitiv);
o febra;

* hematom sau

cu sau fara ionare





« hipotensiune arteriald;
« infectie, locald sau sistemicd;
«  greturi i vérséturi;
*  dureri;
« leziune a nervului periferic, neuropatie;
« insuficientd renald;
« sindrom de reperfuzare/leziune;
° $oc;
«  complicati la nivelul vaselor tintd, care pot necesita interventie suplimentard, inclusiv:
ocluzie totald sau obstructie acutd;
tromboza arteriald sau de stent;
stenoza sau restenoza;
0 spasm vascular;
« necroza tesuturilor/ischemie tisulard;
0 necroza tesuturilor;
o gangrend/ulcer;
0 sindrom ischemic;
« formarea neintentjonatd a fistulei arterio-venoase;
« embolie/tromboembolie venoasa (inclusiv embolie pulmonard);
« disectje, perforare sau rupere a vasului sanguin;
« accentuarea claudicatjei.
150  RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Utilizatorul $i/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav care a avut loc in
legdtura cu sistemul de stent periferic Supera™ catre producator si autoritatea competentd
a statului membru european in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
16.0  REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANII\ sl PERFORMANII'\ CLINICA
Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este
disponibil la https://ec.europa. Céutati dispozitivul utilizand UDI-DI
de bazd 8717648PSS00017H. Aceasta este locatia SSCP dupd lansarea bazei de date
europene privind dispozitivele medicale (EUDAMED).
Aceste Instructjuni de utilizare, conform Regulamentului european (UE) 2017/745, pot fi
gasite pe site-ul web Abbott eLabeling la vascular.elFU.abbott.
17.0  SELECTIA $I TRATAMENTUL PACIENTILOR
Pacientji trebuie sa fie consideratj potriviti de cdtre un medic specialist si sd se incadreze
intr-un profil de risc acceptabil pentru procedurile indicate, astfel cum este descris in
Sectiunea 3.0 Indicatii i Sectiunea 7.0 Contraindicatii.
18.0  INFORMATII PENTRU UZUL CLINICIENILOR

18.1  Pregatirea pentru utilizare
1. Efectuatj o vizuali pi i ie p
tehnica standard.
2. Evaluat fluoroscopic i marcatj leziunea, observand locatja cea mai distald a leziunii.
3. Selectati dimensiunea stentului.

a. Masuratj lungimea leziunii inta pentru a stabili lungimea necesara a stentului.
Permiteti ca zona proximala si cea distala a leziunii sa fie acoperite cu stentul
pentru a proteja impotriva compresiei cauzate de cresterea ulterioara.

b. Masuratj diametrul vasului sanguin de referintd (proximal si distal fatd de leziune).

c. Selectatj un stent cu un diametru marcat egal cu diametrul vasului sanguin
de referintd.

d. Daca este utilizat un stent Supera™ suplimentar pentru tratarea unei disectji
sau pentru a va asigura cd leziunea tinta este acoperitd complet, suprapunej
stenturile pe o distantd de cel putin 1 cm. Asiguratj-va ca stentul(rile) acoperd
complet leziunea tintd, inclusiv portiunea > 1 cm de vas fdra leziune, atat
proximal, cét si distal fata de stent.

« Daca diametrul distal al vasului sanguin de referintd este mai mic cu
> 1 mm decét diametrul proximal al vasului sanguin de referintd al leziunii
{intd, operatorul poate alege sa utilizeze doud stenturi Supera cu diametre
diferite, suprapunandu-le cu cel putin 1 cm.
Noté: pentru diametrul si lungimea stentului, consultati Tabelul 2.
in timpul desfasurarii, stentul Supera se scurteaza dramatic (scade in lungime intre
momentul in care este incdrcat in cateter si cel in care este desfdsurat) cu 57-68 %. Astfel,
stentul este de aproximativ trei ori mai lung in cateter decat atunci cand este desfasurat.

o oo

d) folosind o

18.2  Tratamentul leziunii
18.2.1 Predilatarea leziunii
1. Pregatiti vasul de sange folosind tehnica angioplastica standard cu un balonas mai

Figura 3: umflarea balonasului PTA
Exemplu pentru un stent de 5,5 mm

Diametru exterior
stent

>5,5mm
Diametru recomandat
balonag umflat

Masura de precautie: vasul sanguin dupa efectuarea dilatarii prealabile trebuie sa
aiba cel putin dimensiunea diametrului stentului. Daca nu poate fi obtinut diametrul
recomandat al vasului sanguin, stentul nu poate fi desfasurat in mod optim si trebuie
luat in calcul dimensionarea revizuitd a stentului.
2. Asiguratj-vd ca vasul distal fatd de leziune este deschis pentru a permite trecerea
vérfului cateterului (9).
3. Scoateti balonasul din pacient in timp ce mentinetj accesul la leziune cu firul
de ghidare.
18.2.2 Verificarea inainte de utilizare
Scoatetj cu grija dispozitivul din ambalajul de protectie (adicd, punga si tavita Tyvek)
folosind tehnica asepticé standard si verificatj daca este deteriorat.
* Anu se utiliza dacd dispozitivul este deteriorat sau indoit.
« Daca se suspecteaza cd sterilitatea dispozitivului a fost compromisd, acesta nu
trebuie folosit.
18.2.3 Materiale necesare
+  Solutie salind izotonicd sterila
«  Fir de ghidare cu lungimea corespunzatoare de 0,36 mm (0,014") sau
0,46 mm (0,018")
+  Seringd de 10 cc pentru spalare
+ Teaca dispoziti de i i Tabelul 5)

Tabelul 5: selectia tecii
Dimensi i[ i tecii exterioare a
6F | < 2,06 mm, 0,081 inchi

Sistemul 6F este ibil cu

i stentului Supera de 4,5-7,5 mm.

18.2.4  Accesul Ia leziune

1. Folosind tehnica standard, obtineti accesul intr-o zond anatomicd adecvata folosind o
teacd a dispozitivului de i cuo iune potrivitd. (Consultatj Tabelul 5)

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

18.3  Pregatirea sistemului de amplasare

1. Atasati o seringd de 10 cc umplutd cu solutie salind la orificiul de spalare a tecii (7) si
orificiul de spalare a firului de ghidare (10) pentru a spala lumenele si a purja aerul.

2. Stergeti portiunea distald a tecii exterioare (5) a cateterului cu tifon inmuiat in solutie
salina pentru a activa invelisul hidrofilic.

3. Asiguratj-va ca piedica sistemului (12) si piedica desfasurarii (8) sunt in pozitie de
blocare, in linie cu butonul culisant (6). (Consultati Figura 4)

Figura 4: piedica sistemului si piedica desfagurarii in pozitia
de blocare

mare decat diametrul exterior al stentului. Consultatj instructiunile de utilzare a Piedici Blocare Buton
balonasului (consultati Tabelul 4 si Figura 3 de mai jos). desfi§urare (8) sistem (12) culisant (6)
Tabelul 4: diametrul stentului i pregatirea vasului sanguin Blocat Blocat
. ] . Diametrul marcat Diametrul minim .
Diametrul "3'5“_'“'_53"““'" al stentului recomandat al 4. Tncércatj capétul distal al varfului cateterului (9) pe un fir de ghidare de 0,36 mm
de referintd (diametrul exterior) i umflat (0,014") sau 0,46 mm (0,018").
5. Inaintaj cateterul peste firul de ghidare si prin dispozitivul de introducere in timp ce
4,0-45 mm 45 mm 245mm controlat firul de ghidare.
4,5-5,0 mm 5,0 mm =50mm ATENTIE: i i de stent periferic Supera trebuie s fie efectuatd
5,0-5,5mm 5,5mm >55mm i sub i ica
5560 mm 6.0 mm > 6.0 mm Daci se intélneste o rezistenta snuitd in timpul i i, sistemul trebuie
i) L — retras si verificat pentru a depista eventuala deteriorare.
6,0-6,5 mm 6,5 mm >6,5mm 5 "
18.4 $ stentului
6,5-7,0 mm 7,0 mm =7,0mm 1. Inaintatj cateterul pana cand marcajul distal al tecii (4) si marcajul lungimii stentului (3)
7,0-7,5 mm 7,5 mm >7,5mm inconjoard leziunea tintd.

Tn cazul in care se simte o rezistenta neobignuita in orice moment in timpul avansérii
sistemului de stent sau desfasurarii stentului, intregul sistem trebuie retras in bloc cu
teaca dispozitivului de introducere sau cateterul de ghidare.

2. Rotitj piedica sistemului (12) in pozitia de deblocare. Nu deblocatj piedica
desfagurarii (8). (Consultai Figura 5)

Figura 5: piedica sistemului in pozitia de deblocare

Piedica Blocare Buton
desfagurare (8) sistem (12)  culisant (6)
Blocat Deblocat

3. Cresteti factorul de marire pentru a vizualiza mai bine desfasurarea stentului. Mentinetj
factorul de mrire crescut in timpul intregii procedurii de desfasurare a stentului.

4. Sub fluoroscopie, initiati desfasurarea stentului prin inaintarea butonului culisant (6) in
timp ce permitetj tecii exterioare (5) sa se retraga proximal. Evaluati pozitia initiald a
capétului distal al stentului Supera. Poate fi efectuatd o repozitjonare minora daca nu
afost obtinuta apropierea completd a peretelui vasului sanguin.

ATENTIE: teaca exterioard (5) nu trebuie sé fie imobilizata in impul desfasurarii stentului.

5. Sub fluoroscopie, retrageti si avansatj continuu si incet butonul culisant (6) de mai
multe ori. Fiecare avansare completd a butonului culisant va desfasura numai o mica
sectiune a stentului. Avansdrile scurte ale butonului culisant (6) pot asigura un mai
mare control, spre deosebire de avansarile complete ale acestuia (6).

- Dimensionarea adecvata a vasului sanguin si atentja acordatd modelului segmentelor
impletite ale stentului in timpul asurdrii vor ajuta la asig a ii lungimii
nominale a stentului. (Consultatj Figura 6)

Extinderea la o dimensiune mai mica decat diametrul nominal al stentului probabil ca va

determina o lungime generald a stentului mai mare decét lungimea nominala marcata.

Elongatja extremd (> 40 %) poate duce la permeabilitate redusa.

Figura 6: exemplu de vizualizare a stentului
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6. Repetati pasul 5 pand cand avansarea butonului culisant (6) nu mai desfasoard stentul.

7. Intimp ce mentinetj factorul de maire crescut de la pasul 3, rotit piedica
desfasurarii (8) in pozitia de deblocare. (Consultati Figura 7)

Figura 7: piedica desfasurarii in pozitia de deblocare

T T

Piedica Blocare Buton
desfagurare (8) sistem (12)  culisant (6)
Deblocat Deblocat

8. Reconfirmati pozitia stentului si rezultatele angiografice in vederea evaluarii zonei
stentate. Dacd este necesard o dilatare suplimentara, asiguratj-va de faptul ca
diametrul final al stentului corespunde diametrului vasului sanguin de referintd.
Asiguratj-va cé peretele stentului se afla in contact cu peretele arterei. Nu lasatj
stentul neexpandat suficient.

9. Sub fluoroscopie, avansatj incet butonul culisant (6) in cea mai distala pozitie de pe
méner (1).

Important: asigurati-va sub fluoroscopie ca intregul stent Supera a iesit complet din

teaca exterioard () si este eliberat.
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18.5  Procedura de extragere

1. Dupa implantarea confirmatd a stentului Supera, retrageti butonul culisant (6) cu o
singurd miscare in pozitia initiala de pe méner (1) si rotifi piedica sistemului (12)
si piedica desfasurarii (8) in pozitia de blocare, in linie cu butonul culisant (6).
(Consultatj Figura 8)

Figura 8: piedica sistemului i piedica desfagurarii in pozitia
de blocare
TILT T
Piedica Blocare Buton
desfagurare (8) sistem (12)  culisant (6)
Blocat Blocat

2. Sub fluoroscopie, indepértati dispozitivul de pe firul de ghidare si evaluati calitatea
luminala imbunatatita a zonei tratate.

In cazul in care se simte o rezistentd neobisnuita in orice moment in timpul desfasurérii
stentului, intregul sistem trebuie retras in bloc cu teaca dispozitivului de introducere sau
cateterul de ghidare.

3. Se a dilatarea post desfasurare a sului folosind o tehnicd standard
de angioplastie cu un diametru de umflare a balonasului care aproximeaza diametrul
vasului sanguin de referinta.

4. Finalizatj procedura folosind tehnica standard.
5. Eliminatj in mod corespunzator toate dispozitivele.
18.6  Cardul implantului pacientului

Medicul sau centrul de ingrijire a sanatétii trebuie sa parcurga urmatoarele etape pe cardul
de implant al pacientului:

« Completati identificarea pacientului (partea din fatd a cardului), informatiile despre
centrul de sénatate sau despre medic, adresa si numarul de contact si data
implantarii pe cardul de implant (partea din spate a cardului).

«  Aplicati pe card autocolantele de pe eticheta produsului.
Pacientului i se va furniza intregul card de implant al pacientului inainte de a fi externat.
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1.0 DESKRIPSI PERANGKAT
Supera™ Peripheral Stent System adalah delivery system berbasis sheath koaksial yang

Gambar 2. Supera Stent

Ta ™ 1 e : | Tabel 2: Spesifikasi Produk Supera Peripheral Stent System
terdiri dari Handle (1); stent nitinol mengembang sendiri yang terbuat dari enam kawat
nitinol terjalin dengan ujung tertutup (2); Stent length marker (3) dan Distal sheath Stent Outer Nominal Stent Diameter Kompati-
marker (4) radiopak yang tertanam di Outer sheath (5) untuk membantu pemosisian stent Diameter di Length Outer Sheath | bilitas Sheath | . Reference
yang benar; Thumb slide (6) yang terhubung secara internal untuk memajukan Stent keluar Label (mm) Kateter Minimum | Vessel Diameter
dari Outer sheath saat Outer sheath bergerak secara proximal dengan r i terpisah; (mm)
Sheath flush port (7) untuk membilas lumen pusat di perangkat; Deployment lock (8) yang 20, 30, 40, 60,
saat diaktifkan mer gerakan akhir dari stent; Lumen guide wire 45 80, 100, 120, 150 4,0-4,5 mm
dengan Ujung kateter (9) radiopak yang terletak di ujung distal Shaft kateter; Guide wire
flush port (10), yang digunakan untuk membilas Lumen guide wire; Stent driver (11) yang 5,0 20, 30, 40, 60, 45-50 mm
membentangkan stent secara distal relatif terhadap Outer sheath; System lock (12) yang 80, 100, 120
menghilangkan kemungkinan pembentangan secara dini. 20, 30, 40, 60,
55 80, 100, 120, 5,0-5,5mm
0/0 0 00 /® 150, 180, 200
L 20,30, 40,60, | 2,06 mm/
60 80, 100,120, 150 | 0,081 inci 6F 5,5-60 mm
20, 30, 40, 60,
0o®0 ©0 0 65 80, 100, 120, 6,0-6,5 mm
150, 180, 200
=———— —“\ 70 2,30.40.60, 6570 mm
e 20 30’ 40, 60
Gambar 1. Supera Peripheral Stent System & 180,’106 ' 7.0-7.5 mm
Tabel 1: Supera Peripheral Stent System
1 Handle 7 | Sheath flush port Tabel 3: Komposisi Stent dari Supera Peripheral Stent System
2 Stent 8 Deployment lock Stent Outer Diameter Stent Length | Massa Stent Nitinol (Ni-Ti) Total
3 | Stent length mark 9 | Ujung katet (o) () 9
tent length marker Jung Kateter 45,50,55,6,,65,7.0,7,5 20 72-118
4 | Distal sheath marker 10 | Guide wl|re flush port 15.50.55.60.65.70.75 0 105178
5 | Outer she‘ath 11 | Stent driver 45.50.55.6,0,65 7.0,75 40 144-237
6 | Thumb siide 12 | System lock 45,50,55,6,0,65,7.0,75 60 215-355
Stent delivery system over-the-wire (OTW) kompatibel dengan guide wire 0,014" (0,36 mm) 45,50,5,5,6,0,6,5,7,0,75 80 287-474
dan 0,018" (0,46 vmm) serja memiliki pan]ang'SD cm dan 120 cm (6F). Delivery system 45.50.55.6,0,65 7.0,75 100 359592
mencakup mekanisme maju-mundur (Stent driver) yang secara bertahap
stent secara distal keluar dari outer sheath. Gerakan ini memungkinkan ujung distal 45,50,55,6,0,65 120 431-652
stent untuk pertama kali dengan yang ditarg , mengatur titik .
referensi distal, dan terus mengeluarkan stent dari sheath saat dinding target terpapar 45,55,60,65 10 536-815
karena pergerakan proximal dari kateter. Pembentangan stent ini dicapai dengan gerakan 55,65 180 695-978
maju-mundur dari Thumb slide yang terletak di Handle. Pada gerakan terakhir, Deployment 55 65 200 779-1087
lock dialihkan, dan gerakan pembentangan terakhir dilakukan. Bagian luar dilapisi —

dengan lapisan hidrofilik yang diaktifkan saat basah.

Supera™ Stent (Gambar 2) merupakan golongan stent nitinol yang mengembang sendiri
berdasarkan radial strength, fleksibilitas, kesesuaian dengan pembuluh alami, dan daya
tahan. Supera Stent terdiri dari enam kawat nitinol loop tertutup yang terjalin. Kombinasi
nitinol (nikel dan titanium) superelastis dengan desain stent terjalin memungkinkan Supera
Stent untuk kembali ke bentuk semula setelah deformasi besar.

Ukuran stent diberi label berdasarkan outer stent diameter. Stent pada awalnya harus
dipilih sedemikian rupa sehingga diameter yang tertera di label sesuai dengan reference
vessel diameter di posisi proximal dan distal terhadap lesi, seperti yang ditunjukkan
dalam Gambar 2. Pemilihan stent akhir harus dikonfirmasi setelah pradilatasi lesi: jika
memungkinkan, stent diameter harus sesuai dengan diameter lesi yang disiapkan dengan
rasio 1:1. Karena perilaku mekanis dari jalinan Supera Stent, ukuran stent tidak boleh
melebihi 1 mm lebih besar relatif terhadap reference vessel diameter. Hal ini memastikan
pembentangan Supera Stent yang optimum, memaksimalkan radial strength, dan membantu
pembentangan stent length yang akurat. Untuk memperoleh stent yang berukuran tepat
untuk pembuluh, pilih diameter yang tertera di label agar sesuai dengan reference vessel
diameter, kemudian siapkan pembuluh dengan tepat agar sesuai dengan diameter

stent tersebut.

Supera Stent tersedia dalam berbagai panjang dan diameter. Tabel 2 mencantumkan stent
diameter dan stent length yang tersedia untuk Supera Peripheral Stent System.

Stent
Diameter

Stent Length
(Lihat Label Produk)
VA VaVaV VAV,
N/ \/\/\/\/\/ / /

20 CARA PENYEDIAAN
Steril — Sterilized using ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Jangan digunakan bila kemasan
sudah terbuka atau rusak.
Perangkat sekali pakai ini tidak boleh dipakai ulang pada pasien lain karena tidak dirancang
untuk ikan kinerja yang di setelah penggunaan pertama. Perubahan
karakteristik mekanis, fisik, dan/atau kimia yang terjadi akibat penggunaan ulang,
pembersihan ulang, dan/atau sterilisasi ulang dapat mengganggu integritas rancangan
dan/atau bah; yang y inasi akibat adanya celah dan/atau ruang
sempit maupun berkurangnya keamanan dan/atau kinerja perangkat. Ketiadaan label asli
dapat menyebabkan kesalahan penggunaan dan i
kemasan asli dapat rusaknya hil
terhadap pasien dan/atau pengguna.
Isi — Satu (1) Supera™ Peripheral Stent System.
Penyimpanan - Jaga agar tetap kering. Jauhkan dari cahaya matahari.
3.0 INDIKASI
Supera™ Peripheral Stent System di untuk lesi ik di arteri
iliaka, femoralis, dan poplitea, serta kegagalan fistula arterio-venosa (AV) akibat stenosis.
4.0 TUJUAN YANG DIMAKSUD
Supera™ Peripheral Stent System dimaksudkan untuk meningkatkan diameter lumen dari
vaskulatur perifer.
5.0 PENGGUNA YANG DIMAKSUD DAN PELATIHAN PENGGUNA
Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh ahli jantung intervensi, ahli radiologi
intervensi, ahli bedah vaskular, atau dokter yang terlatih dalam angiografi dan percutaneous
transluminal angioplasty. Staf lab kateterisasi jantung dan angiografi seperti Perawat
Terdaftar (RN), Teknolog Radiologi (RT) yang terlatih dalam mendukung prosedur angiografi
dan p! transluminal angi dapat membantu dokter.
6.0 MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUD
Berikut ini adalah manfaat Klinis yang dimaksud dari Supera™ Peripheral Stent System:
Untuk pemasangan stent arteri perifer:

*  Peningkatan perfusi di arteri perifer yang di

lesi target yang rendah

«  Perbaikan gejala iskemik sebagaimana diukur dengan klasifikasi Rutherford-Becker
Untuk pemasangan stent fistula AV:

« Fistula AV bebas stenosis dalam waktu yang lama

«  Penurunan risiko intervensi ulang untuk mempertahankan fungsionalitas patensi

dan/atau akses yang mengalami trombosis
7.0 KONTRAINDIKASI
Kontraindikasi yang terkait dengan penggunaan Supera™ Peripheral Stent System:
Lesi target yang resisten terhadap penggembungan balon sepenuhnya.
Pasien yang tidak dapat terapi dan/atau
3. Pasien dengan hipersensitivitas yang diketahui terhadap nitinol dan/atau
komponennya (misalnya nikel-titanium) dan/atau media kontras yang tidak dapat
diberikan pramedikasi secara memadai.

sterilitas, dan risiko cedera

isasi

dengan tingkat

n =
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8.0 PERKIRAAN USIA PAKAI PERANGKAT
Supera™ Peripheral Stent System adalah perangkat medis yang diimplan untuk
meningkatkan diameter lumen dari vaskulatur perifer.
Perkiraan usia pakai Supera Peripheral Stent System adalah minimal 10 tahun.
Supera Stent tidak di untuk dil setelah i
9.0 PERINGATAN
Periksa semua produk sebelum penggunaan. Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau
rusak atau jika sterilitas perangkat dicurigai telah terganggu. Hanya untuk penggunaan pada
satu pasien. Jangan digunakan kembali, diproses ulang, atau disterilisasi ulang.
Gunakan perangkat ini sebelum “Tanggal gunakan sebelum” (kedaluwarsa) sesuai yang
tercantum di label kemasan perangkat.
Paswen dengan hlpersensnwnas yang diketahui terhadap nitinol dan/atau komponennya
, Nikel-titanium) dapat i reaksi alergi terhadap implan ini.

Pasien harus dipilih dengan bijaksana, karena penggunaan perangkat ini menimbulkan risiko
terkait trombosis, komplikasi vaskular, dan/atau kejadian perdarahan.
Penggunaan terapi antikoagulan dan/atau antiplatelet yang tepat sesuai standar perawatan
dianjurkan untuk penggunaan sistem stent ini.
Lihat petunjuk penggunaan yang disertakan dengan perangkat intervensi yang akan
digunakan bersama Supera™ Peripheral Stent System untuk tujuan penggunaan,

indikasi. dan ) ikasinya.
Jangan di jika stent telah sebagian setelah dikeluarkan dari kemasan
atau sebelum memulai prosedur pembentangan.
Jangan lepaskan stent dari delivery system, karena pelepasan dapat merusak stent dan/atau
menyebabkan embolisasi stent, ATAU MUNGKIN MENJADIKANNYA TIDAK DAPAT
DIGUNAKAN. Stent tidak boleh dilepaskan untuk digunakan bersama kateter dilatasi lainnya,
sedangkan Supera Peripheral Stent System juga tidak boleh digunakan bersama stent
lainnya. Supera Peripheral Stent System dimaksudkan untuk bekerja sebagai satu sistem.
Jangan menarik kembali stent yang mengembang sebagian melalui introducer sheath atau
guiding catheter; stent dapat terlepas dari delivery system. Stent tidak dirancang untuk
penyelubungan ulang, penangkapan ulang, atau pemosisian ulang dengan stent delivery
system setelah pembentangan dimulai dan terdapat aposisi dinding secara penuh.
Setelah pengembangan stent dimulai, stent tidak dapat ditarik kembali ke dalam delivery
system atau diposisikan ulang.
Jika peningkatan resistensi mendadak terasa kapan pun selama memajukan,
membentangkan sistem stent, atau melepaskan delivery system, seluruh sistem harus
dikeluarkan bersama dengan introducer sheath atau guiding catheter sebagai satu unit.
Menggunakan kekuatan berlebihan pada stent delivery system dapat menyebabkan
hilangnya atau rusaknya stent dan komponen delivery system, atau kerusakan pada
pembuluh. (Lihat Bagian 18.0 Informasi Penggunaan Klinisi.)
Lapisan hidrofilik berhak milik, yang diaktifkan saat basah, terdapat di outer sheath. Lihat
Bagian 18.1 Persiapan Penggunaan untuk informasi lebih lanjut tentang cara menyiapkan
dan menggunakan perangkat ini guna memastlkan kinerja yang diingil Tidak i

Pasien dengan riwayat alergi yang diketahui terhadap salah satu komponen perangkat
yang tercantum di bawah ini bisa mengalami reaksi alergi terhadap perangkat ini. Sebelum
digunakan pada pasien, pasien harus diberi tahu tentang semua bahan dalam perangkat ini
dan harus membahas nwayat aIergl secara menyeluruh Perangkat ini mengandung lapisan
hidrofilik, nikel-tit o PTFE, karet silikon,
baja tahan karat, tungslen

11.2  Penanganan Stent Delivery System

Hindari penanganan atau pemutaran yang tidak perlu, yang dapat menekuk atau merusak
delivery system.

Jangan pernah memajukan perangkat tanpa guide wire yang memanjang dari Ujung Kateter.
Guide wire tidak boleh dimuat melalui Guide Wire Flush Port (10). Dellvery system: tldak
dirancang untuk guide wire exchange. Jika guide wire exchang atau i
keluarkan delivery system terlebih dahulu.

Amatlah berhati-hati agar tidak memegang atau dengan cara apa pun mengganggu stent
pada delivery system. Ini adalah hal terpenting selama mengeluarkan delivery system dari
kemasan, melepaskan mandrel, menempatkan melewati guide wire, dan memajukan melalui
adaptor rotating hemostatic valve (RHV) dan hub guiding catheter.

11.3  Pemilihan dan Persiapan Perangkat dan Kompatibilitas
Ukuran stent yang dipilih tidak boleh melebihi 1 mm lebih besar relatif terhadap reference
vessel diameter. Diperlukan penentuan ukuran stent yang sesuai. Untuk memperoleh stent
yang berukuran tepat untuk pembuluh, pilih diameter yang tertera di label agar sesuai
dengan reference vessel diameter, kemudian siapkan pembuluh dengan tepat agar sesuai
dengan diameter stent tersebut. (Lihat Bagian 18.2 Perawatan Lesi.)
11.4  Penempatan/Pembentangan Stent
Desain fleksibel dari Supera™ Stent dapat mengakibatkan variasi dalam stent length yang
dibentangkan.
Kegagalan untuk melakukan pradilatasi pembuluh sesuai dengan Tabel 2 dapat mengganggu
delivery stent yang nominal/optimal.
Perhatian yang cermat harus diberikan saat ukuran dan stent
untuk mencegah pemanjangan atau kompresi stent. Pemanjangan yang parah (> 40%)
dapat menyebabkan penurunan patensi.
Pastikan System Lock (12) terkunci (di jalur Thumb slide) sebelum dimasukkan.
Jika dimasukkan ke dalam sistem vaskular, sistem stent hanya boleh dimanipulasi di bawah
fluoroskopi berkualitas tinggi.
Pemasangan stent di bifurkasi besar dapat menghambat atau menghalangi prosedur

ik atau ik pada masa Berhati-hatilah saat stent
di dekat bifurkasi untuk menghindari terperangkapnya cabang samping.
Satu stent direkomendasikan untuk melingkupi seluruh lesi target. Jika beberapa stent
diperlukan, stent harus tumpang tindih dengan memadai hingga 1 cm. Namun, untuk
menghindari kemungkinan korosi logam yang tidak merata, jangan mengimplan stent yang
terbuat dari logam berbeda jika ada kemungkinan tumpang tindih atau kontak, dengan

peringatan dalam label ini dapat lapisan yang mungkin
membutuhkan intervensi atau mengakibatkan adverse event yang serius.

10.0  BATASAN
Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh ahli jantung |ntervensw ahli radiologi intervensi,

stent yang terbuat dari baja tahan karat 316L atau kobalt kromium, yang
kompatibel dengan stent yang terbuat dari aloi nikel-titanium.

Ketika merawat beberapa lesi, lesi distal sebaiknya dipasangi stent terlebih dahulu, diikuti
oleh pemasangan stent pada lesi proximal. Bila menempatkan stent dengan urutan seperti
ini, tidak penu lagi mehntaS| stent proximal ketika menempatkan stent distal sehingga
stent proximal.

ahli bedah vaskular, atau dokter yang terlatih dalam i dan p it
transluminal angioplasty. Staf lab kateterisasi jantung dan angiograﬂ seperti Perawat

Pastikan kembali posisi stent dan hasil angiografi untuk menilai area yang dipasangi stent.

Terdaftar (RN), Teknolog Radlnlogl (RT) yang terlatih dalam prosedur
dan pt dapat dokter.

11.0  TINDAKAN PENCEGAHAN
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Penempatan stent sebaiknya dilakukan di rumah sakit yang menyediakan layanan
pembedahan darurat.
Keamanan dan efektivitas jangka panjang dari Supera™ Peripheral Stent System belum
ditetapkan.
Keamanan dan efektivitas belum diteliti pada pasien dengan fungsi ginjal yang buruk,
kehamilan, ibu menyusui, populasi pediatrik, dan displasia fibromuskular, serta pasien
dengan hiperkoagulabilitas tak terkontrol dan/atau koagulopati lainnya.
Perangkat ini tidak dirancang untuk digunakan dengan sistem injeksi media kontras atau
sistem injeksi daya.
Jangan biarkan perangkat terkena pelarut organik.
Bilas perangkat sebelum digunakan.
Hindari abrasi pada lapisan hidrofilik. Jangan menarik atau memanipulasi delivery system
berlapisan hidrofilik melalui kanula logam atau benda bertepi tajam. Memanipulasi,
memajukan, dan/atau menarik melalui perangkat logam dapat mengakibatkan kerusakan
dan/atau pemisahan lapisan luar, sehingga bisa menyebabkan bahan lapisan tetap berada
dalam vaskulatur. Sehingga akhirnya tanpa sengaja bisa menyebabkan adverse event dan
memerlukan intervensi tambahan.
Jangan lakukan perendaman awal pada perangkat lebih lama dari yang diperintahkan,
karena dapat memengaruhi kinerja lapisan.
Integritas dan kinerja lapisan perangkat dapat dipengaruhi secara negatif akibat persiapan
dengan media atau pelarut yang tidak kompatibel. Perhatikan rekomendasi penting
berikut ini:
« Jangan menyeka perangkat dengan kain kasa kering karena bisa merusak lapisan
perangkat.
< Jangan menyeka perangkat berpelapis ini secara berlebihan.
. Jangan menggunakan alkohol, larutan antiseptik, atau pelarut lainnya untuk
yiapan awal karena bisa yang tidak bisa
dlpredlk3| pada lapisan, yang dapat berpengaruh negatif terhadap keamanan dan
kinerja delivery system.
Supera Peripheral Stent System harus selalu dimasukkan, digerakkan, atau ditarik melalui
guide wire (minimum 0,014" [0,36 mm] hingga maksimum 0,018" [0,46 mm]).
Minimal satu ini mungkin zat berikut yang di

Jika latasi, pastikan stent diameter akhir sesuai dengan reference
vessel diameter. Pastikan bahwa dinding stent menyentuh dinding arteri. Jangan biarkan
stent dalam keadaan kurang mengembang.
Pastikan Deployment Lock (8) tetap terkunci selama pembentangan stent hingga ujung stent
siap untuk dilepaskan dari delivery system.
Outer Sheath (5) tidak boleh tertahan selama pembentangan stent.
Ukuran pembuluh setelah pradilatasi seharusnya minimal sama dengan stent diameter.
Jika diameter pembuluh yang direkomendasikan tidak dapat diperoleh, pembentangan
stent yang optimal mungkin tidak tercapai, dan revisi penentuan ukuran stent sebaiknya
dipertimbangkan.
Stent diameter harus sedikit lebih besar daripada diameter pembuluh referensi (yaitu
pembuluh sehat yang berdekatan dengan lesi). Lihat label untuk informasi tentang reference
vessel diameter.

stent dapat diseksi atau perforasi pembuluh di posisi distal

Jika perlu mempertahankan posisi guide wire untuk akses vaskular berikutnya, biarkan guide
wire di tempatnya dan lepaskan semua komponen sistem lain.

11.6  Pascaimplantasi

Berhati-hatilah saat melintasi stent yang telah dibentangkan sebagian atau seluruhnya
dengan untuk i atau migrasi stent.

Stenosis ulang selanjutnya mungkin membutuhkan dilatasi ulang pada segmen pembuluh
yang berisi stent. Hasil jangka panjang setelah dilakukannya dilatasi berulang pada stent
Supera yang terendotelialisasi saat ini tidak diketahui. Jangan pernah mengembangkan stent
dengan menggunakan balon yang berdiameter lebih besar daripada diameter stent tanpa
hambatan atau reference vessel diameter.

1.7 Informasi Keamanan Pencitraan Resonansi Magnetik (MRI)
Berdasarkan hasil uji nonklinis, Supera™ Stent adalah MR Conditional di bawah syarat
pemindaian MRI yang dirangkum dalam Bagian 12.0 Syarat Pemlndalan MRI. Kegagalan
untuk ini dapat cedera jaringan
dan perpindahan stent.

12.0  SYARAT PEMINDAIAN MRI

Supera™ Stent, dalam konfigurasi tunggal dan tumpang tindih dengan panjang hingga

250 mm, adalah MR Conditional dan aman untuk digunakan di lingkungan MRI secara
bersyarat ketika dipindai sesuai dengan syarat yang ditetapkan di bawah ini.

Pasien dengan Supera Stent dapat dipindai hingga 15 menit pemindaian (per urutan detak),
dalam Mode Operasi Normal (yaitu, mode operasi sistem MR saat tidak ada stres fisiologis
kepada pasien) dengan syarat pemindaian berikut:

« Medan magnet statis sebesar 1,5 Tesla atau 3,0 Tesla

« Medan gradien spasial sebesar 2.500 Gauss/cm (25 T/m) atau kurang

«  Laju perubahan tegangan gradien perangkat keras maksimum 200 T/m/dtk per sumbu
«  Untuk landmark di atas umbilikus, SAR seluruh tubuh harus kurang dari 2 W/kg

«  Untuk landmark di bawah umbilikus, SAR seluruh tubuh harus sama dengan atau
kurang dari:

1 Wkg, untuk arteri femoralis superfisial (SFA)
* 1 Wkg, untuk lliaka
« 0,5 Wkg, untuk Poplitea
«  Tungkai-tungkai pasien tidak boleh bersentuhan selama prosedur
- Pasien dengan stent ini dapat segera dipindai dengan aman setelah penempatan

« Dampak pemanasan dalam lingkungan MRI untuk stent yang mengalami keretakan
tidak diketahui dan belum dipelajari.

Atau, pemindaian dapat dilakukan untuk setiap landmark di B1-+rms:
Penempatan SFA dan arteri iliaka

¢ B1+rms maks. 3,8 uT pada sistem 1,5 Tesla

¢ B1+rms maks. 2 uT pada sistem 3,0 Tesla
Penempatan arteri poplitea

¢ B1+rms maks. 3,0 uT pada sistem 1,5 Tesla

¢ B1+4rms maks. 1,5 uT pada sistem 3,0 Tesla
Pada tingkat SAR yang disebutkan di atas, keberadaan Supera Stent seharusnya tidak
membuat pasien terpapar pada risiko bahaya termal dibandi kondisi non-
implan selama MRI. Kenaikan suhu maksimum yang diperkirakan karena adanya stent
adalah kurang dari 5,6 °C (memperti 56% akibat efek
aliran darah).
Artefak maksimum yang diukur memanjang sekitar 2 cm dari stent, dan citra lumen stent
dikaburkan dalam pengujian. Kualitas citra MR dapat terganggu jika area yang dikehendaki
berada di area yang sama a1au relatif dekat dengan posisi Supera Stent. Oleh karena itu,

mungkin perlu untuk MR untuk
implan ini.

13.0  PELEPASAN PERANGKAT

Setelah di ini, i dan ya harus diklasifikasikan

dengan tepat pada saat dibuang; misalnya, bahaya biologi, benda tajam, limbah tidak
berbahaya, dIl., dan dibuang dengan hati-hati sesuai dengan prosedur fasilitas serta
undang-undang dan peraturan yang berlaku.

14.0  KEMUNGKINAN ADVERSE EVENTS

dan/atau proximal terhadap stent dan dapat akut pada

sehingga membutuhkan intervensi tambahan (intervensi bedah, dilatasi lebih lanjut,

penempatan stent tambahan, atau lainnya).

Jangan memajukan perangkat Supera Peripheral Stent System jika menghadapi resistensi

yang signifikan. Penyebab resistensi harus ditentukan melalui fluoroskopi dan tindakan

perbaikan harus dilakukan.

Majukan delivery system me\ewatl lesi dan tarik ke belakang untuk membantu menghilangkan
dari sistem. semua dari delivery system sebelum

p stent akan ikan delivery stent yang akurat.

Jangan stent jika tidak dif dengan benar dalam pembuluh. (Lihat

Bagian 11.5 Pelepasan Stent Delivery System.)

Pastikan stent mengembang dengan memadai. Jangan mengembangkan stent melebihi

diameter maksimum tanpa hambatan yang tertera di label. Jika perlu, lakukan pascadilatasi

di dalam stent. Diameter balon pascadilatasi sebaiknya mendekati reference vessel diameter.

11.5 Pelepasan Stent Delivery System

Sebelum melepaskan delivery system, pastikan Supera Stent dibentangkan sepenuhnya,

Thumb slide dimundurkan, serta System Lock dan Deployment Lock dikunci (di jalur

Thumb slide).

Jika peningkatan resistensi mendadak terasa kapan pun selama akses lesi atau pelepasan

delivery system pascaimplantasi stent, seluruh sistem harus dikeluarkan bersama dengan

introducer sheath atau guiding catheter sebagai satu unit. Gagal mengikuti instruksi ini dapat
babkan gagal kesulitan stent sebagian,

sebagai CMR 1B dengan konsentrasi di atas 0,1% berat per berat: Kobalt; No. Chemical
Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; No. EC 231-158-0.

Bukti ilmiah saat ini bahwa medis yang dip i dari aloi baja tahan
karat yang mengandung kobalt tidak menyebabkan peningkatan risiko kanker atau efek tidak
diinginkan terhadap organ reproduksi.
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atau di lokasi yang tidak dimaksud.

Stent ini tidak dapat dikembalikan ke dalam stent delivery system setelah pembentangan
dimulai. Metode pengambilan kembali stent (penggunaan kawat tambahan, jerat, dan/atau
forsep) dapat babkan trauma pada dan/atau lokasi akses.
Komplikasi dapat p 5 atau i

K efek yang tidak diinginkan mencakup, tetapi tidak terbatas pada, hal
berikut ini:
« Reaksi alergi atau hipersensitivitas (mis. media kontras, obat, bahan perangkat)
*  Amputasi

«  Aneurisme atau pseudoaneurisme dalam pembuluh atau di lokasi akses vaskular

« Perdarahan (lokasi non-akses)

«  Kelainan sel darah (termasuk trombositopenia yang diinduksi heparin dan
koagulopati lainnya)

« Aritmia jantung (termasuk gangguan konduksi, aritmia atrium, dan aritmia ventrikel)

«  Kondisi iskemik jantung (termasuk iskemia miokard, infark miokard, dan angina
pektoris tidak stabil atau stabil)

« Reaksi di lokasi kateter termasuk edema, peradangan lokal

«  Kematian

« Emboli (udara, jaringan, plak, bahan trombotik, atau perangkat)

« Demam

«  Kejadian hematoma atau perdarahan, dengan atau tanpa tindakan operasi
< Hipotensi

«  Infeksi, lokal atau sistemik
*  Mual dan muntah

*  Nyeri

«  Cedera saraf perifer, neuropati
« Gagal ginjal

«  Cedera/sindrom reperfusi

«  Syok





*  Komplikasi pembuluh target yang mungkin memerlukan intervensi tambahan,
termasuk:
o Oklusi total atau penutupan mendadak
o Trombosis arteri atau stent
o Stenosis atau stenosis ulang
o Kejang pembuluh
«  Nekrosis/iskemia jaringan
o Nekrosis jaringan
o Gangren/ulkus
o Steal syndrome iskemik

o F fistula ar yang tidak di
«  Tromboemboli/emboli vena (termasuk emboli paru)
*  Diseksi perforasi atau pecah

*  Klaudikasio yang memburuk
15.0  PELAPORAN ADVERSE EVENTS
Pengguna dan/atau pasien sebaiknya melaporkan semua insiden serius yang telah terjadi
terkait Supera™ Peripheral Stent System kepada produsen dan otoritas yang berwenang di
Negara Anggota Eropa tempat pengguna dan/atau pasien berada.
16.0  RINGKASAN KESELAMATAN DAN KINERJA KLINIS
Ringkasan keselamatan dan kinerja klinis (SSCP) untuk perangkat ini tersedia di
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cari perangkat dengan menggunakan Basic
UDI-DI 8717648PSS00017H. Ini adalah lokasi SSCP setelah peluncuran European
Database on Medical Devices (Basis Data Eropa tentang Perangkat Medis/EUDAMED).
Petunjuk Penggunaan ini berdasarkan Peraturan Eropa (UE) 2017/745 dan tercantum di
situs web Abbott eLabeling di vascular.elFU.abbott.
17.0  PEMILIHAN PASIEN DAN TREATMENT
Pasien yang dianggap, oleh dokter yang memenuhi syarat, cocok untuk dan termasuk dalam
profil risiko yang dapat diterima untuk prosedur yang diindikasikan seperti yang dijelaskan
dalam Bagian 3.0 Indikasi dan Bagian 7.0 Kontraindikasi.
18.0  INFORMASI PENGGUNAAN KLINISI

18.1  Persiapan Penggunaan

1. Lakukan vi pi perkutan) teknik standar.
2. Evaluasi dan tandai lesi secara fluoroskopi, dengan mengamati posisi yang paling
distal dari lesi.

3. Pilih ukuran stent.

a. Ukur panjang lesi target untuk menentukan panjang stent yang diperlukan.
Berikan ruang agar stent melingkupi area yang berada di posisi proximal dan
distal terhadap lesi untuk meli i dari dampak per lebih lanjut.
Ukur diameter referensi pembuluh (proximal dan distal terhadap lesi).

Pilih stent dengan diameter yang tertera di label yang sama dengan diameter
referensi pembuluh.

d. Jika Supera™ Stent untuk diseksi atau untuk
memastikan lesi target terlingkupi sepenuhnya, lakukan tumpang tindih pada
stent-stent tersebut minimal 1 cm. Pastikan bahwa stent benar-benar melingkupi
lesi target, termasuk > 1 cm pembuluh bebas lesi yang berada di posisi proximal
dan distal terhadap stent.

« Jika reference vessel diameter distal > 1 mm lebih kecil daripada reference
vessel diameter proximal dari lesi target, operator dapat memilih untuk
menggunakan dua stent Supera dengan diameter berbeda yang tumpang
tindih setidaknya 1 cm.

Catatan: Lihat Tabel 2 untuk stent diameter dan stent length.

Selama pembentangan, Supera Stent mengalami foreshortening (penurunan panjang antara
kondisi saat dimuat dalam kateter dan kondisi setelah pembentangan) sebesar 57-68%.
Oleh karena itu, stent kira-kira tiga kali lebih panjang saat berada di dalam kateter daripada
saat dibentangkan.

e T

18.2  Perawatan Lesi
18.2.1 Pradilatasi Lesi

1. Persiapkan pembuluh menggunakan teknik angioplasti standar dengan menggunakan
ukuran balon yang lebih besar daripada outer diameter stent. Lihat petunjuk
penggunaan balon (Lihat Tabel 4 dan Gambar 3 di bawah).

Gambar 3: Penggembungan Balon PTA
Contoh untuk Stent 5,5 mm

5,5 mm
Stent
Outer Diameter

>5,6mm
Diameter Penggembungan Balon
yang Direkomendasikan

Tindakan Ukuran setelah minimal
sama dengan stent diameter. Jika diameter pembuluh yang direkomendasikan tidak
dapat diperoleh, pembentangan stent yang optimal mungkin tidak tercapai dan revisi
penentuan ukuran stent sebaiknya dipertimbangkan.

2. Pastikan pembuluh yang berada di posisi distal terhadap lesi terbuka untuk
memungkinkan ruang kosong untuk Ujung kateter (9).

3. Keluarkan balon dari tubuh pasien sambil mempertahankan akses lesi dengan
quide wire.

18.2.2 Pemeriksaan Sebelum Penggunaan
Keluarkan perangkat dengan hati-hati dari kemasan pelindungnya (yaitu, kantong dan wadah
Tyvek’) menggunakan teknik aseptik standar dan periksa apakah ada kerusakan.

« Jangan gunakan jika perangkat rusak atau tertekuk.

+ Jika sterilitas perangkat diduga telah terganggu, perangkat tidak boleh digunakan.
18.2.3 Bahan-Bahan yang Dibutuhkan

* Larutan garam isotonik steril

*  Guide wire 0,014" (0,36 mm) atau 0,018" (0,46 mm) dengan panjang yang sesuai

«  Syringe 10 cc untuk pembilasan

* Introducer sheath (Lihat Tabel 5)

Tabel 5: Pemilihan Sheath
Ukuran Kateter | Diameter Outer Sheath Kateter
BF [ < 2,06 mm, 0,081 inci

Sistem 6F kompatibel dengan ukuran diameter Supera Stent 4,5-7,5 mm.

18.2.4 Akses Lesi

1. Dengan menggunakan teknik standar, dapatkan akses di lokasi anatomis yang sesuai
dengan menggunakan introducer sheath berukuran sesuai. (Lihat Tabel 5)

2. Setelah membuat akses, guide wire harus dimasukkan/ditukar dan dimajukan hingga
posisi distal terhadap lesi.

18.3  Persiapan Delivery System

1. Pasang syringe 10 cc yang berisi larutan garam ke Sheath flush port (7) dan Guide
wire flush port (10) untuk membilas lumen dan membuang udara.

2. Seka bagian distal Outer sheath (5) kateter dengan kain kasa yang dibasahi larutan
garam untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik.

3. Pastikan System lock (12) dan Deployment lock (8) berada dalam posisi terkunci,
sejajar dengan Thumb slide (6). (Lihat Gambar 4)

Gambar 4: System Lock dan Deployment Lock dalam Posisi Terkunci

Tabel 4: Stent Diameter dan Persiapan Pembuluh
Diameter Depi t Syst Thumb
" Stent Diameter di Label Penggembungan Balon eployment ystem um|
Reference Vessel Diameter (Outer Diameter) Minimum yang lock (8) lock (12)  slide (6)
Direkomendasikan Terkunci Terkunci
4.0-45mm 4,5 mm >4,5mm
45-50mm 5,0 mm >50mm 4. Muat ujung distal Ujung Kateter (3) ke guide wire 0,014" (0,36 mm) atau 0,018"
— (0,46 mm).
50-55mm 55 mm z55mm 5. Majukan kateter melewati guide wire dan melalui introducer sambil mengontrol
55-6.0mm 6,0 mm >6,0mm guide wire.
6.0-6.5mm 6,5 mm >6,5mm PERHATIAN: Proses memasukkan Supera Peripheral Stent System harus selalu dilakukan
5570 - =70 di bawah panduan fluoroskopik.
- 7.0 mm A0 mm zrimm Jika resistensi yang tidak biasa ditemui selama memasukkan kateter, sistem harus ditarik
7.0-7.5mm 7,5 mm >7,5mm dan diperiksa kerusakannya.

18.4  Pembentangan Stent

1. Majukan Kateter hingga Distal sheath marker (4) dan Stent length marker (3) melingkupi
lesi target.
Jika resistensi tidak biasa terasa kapan pun selama memajukan sistem stent atau
membentangkan stent, seluruh sistem harus dikeluarkan bersama dengan introducer
sheath atau guiding catheter sebagai satu unit.

2. Putar System lock (12) ke posisi tidak terkunci. Jangan buka kunci Deployment
lock (8). (Lihat Gambar 5)

Gambar 5: System Lock dalam Posisi Tidak Terkunci

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Terkunci Tidak Terkunci
3. Tingkatkan untuk stent dengan

lebih baik. Pertahankan peningkatan pembesaran selama keseluruhan prosedur
pembentangan stent.

4. Di bawah fluoroskopi, mulai stent dengan Thumb slide (6)
sambil membiarkan Outer sheath (5) untuk mundur secara proximal. Evaluasi lokasi
awal ujung distal Supera Stent. Pemosisian ulang minor dapat dilakukan jika aposisi
dinding pembuluh secara penuh belum tercapai.

PERHATIAN: Outer Sheath (5) tidak boleh tertahan selama pembentangan stent.

5. Di bawah fluoroskopi, secara terus-menerus dan perlahan mundurkan dan majukan
Thumb slide (6) beberapa kali. Setiap kali Thumb slide dimajukan sepenuhnya, hanya
sebagian pendek dari stent yang akan dibentangkan. Memajukan Thumb slide (6)
dengan jarak yang lebih pendek dapat memberikan kontrol yang lebih besar
dibandingkan memajukan Thumb slide (6) sepenuhnya.

«  Penentuan ukuran pembuluh yang benar, persiapan, dan perhatian pada pola segmen
jalinan stent selama akan i
nominal stent length. (Lihat Gambar 6)

Pengembangan ke ukuran yang lebih kecil daripada nominal stent diameter kemungkinan

besar akan menghasilkan stent length secara keseluruhan yang lebih panjang daripada

panjang nominal di label. Pemanjangan yang parah (> 40%) dapat menyebabkan
penurunan patensi.

Gambar 6: Contoh Visualisasi Stent

Delivery Terkompresi
Segmen Terjalin

(“Berlian Horizontal
Terkompresi”)

Nominal
Segmen Terjalin
(“Berlian Horizontal”)

Delivery Memanjang
Segmen Terjalin
(“Berlian Vertikal”)

XX
5

"
N

00
%%

"V"
o

X
%

’V
%

i

)
S

XK
W

0

"
O

"'
0

9

)

7
O

<O

Optimal Tidak Optimal Suboptimal

6. Ulangi Langkah 5 hingga kemajuan Thumb slide (6) tidak lagi membentangkan stent.

7. Sambil mempertahankan peningkatan pembesaran dari Langkah 3, putar Deployment
lock (8) ke posisi tidak terkunci. (Lihat Gambar 7)

Gambar 7: Deployment Lock dalam Posisi Tidak Terkunci

T T

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12) slide (6)
Tidak Terkunci  Tidak Terkunci

8. Pastikan kembali posisi stent dan hasil angiografi untuk menilai area yang dipasangi
stent. Jika memerlukan pascadilatasi, pastikan stent diameter akhir sesuai dengan
reference vessel diameter. Pastikan bahwa dinding stent menyentuh dinding arteri.
Jangan biarkan stent dalam keadaan kurang mengembang.

9. Di bawah fluoroskopi, majukan perlahan Thumb slide (6) ke posisi paling distal di
Handle (1).

Penting: Konfirmasi dengan fluoroskopi bahwa seluruh Supera Stent telah sepenuhnya

keluar dari Outer sheath (5) dan dilepaskan.

18.5  Prosedur Pelepasan

1. Setelah implantasi Stent Supera yang dikonfirmasi, mundurkan Thumb slide (6) dalam
satu gerakan ke posisi awal di Handle (1) dan putar System lock (12) dan Deployment
lock (8) ke posisi terkunci, sejajar dengan Thumb slide (6). (Lihat Gambar 8)
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Gambar 8: System Lock dan Deployment Lock dalam Posisi Terkunci

Deployment System Thumb
lock (8) lock (12)  slide (6)
Terkunci Terkunci

2. Dibawah fluoroskopi, keluarkan perangkat dari guide wire dan evaluasi peningkatan
kualitas lumen di area yang dirawat.

Jika resistensi tidak biasa terasa kapan pun selama membentangkan stent, seluruh
sistem harus dikeluarkan bersama dengan introducer sheath atau guiding catheter
sebagai satu unit.

3. Di untuk dilatasi balon menggunakan teknik
angioplasti standar dengan diameter penggembungan balon yang mendekati reference
vessel diameter.

4. Selesaikan prosedur menggunakan teknik standar.

5. Buang semua perangkat dengan sesuai.

18.6  Kartu Implan Pasien

Dokter atau pusat harus ikan langkah-langkah berikut pada

kartu implan pasien:

« Isiidentifikasi pasien (bagian depan kartu), informasi tentang pusat perawatan
kesehatan atau dokter, alamat dan nomor kontak, serta tanggal implan pada kartu
implan (bagian belakang kartu).

« Tempelkan stiker dari label produk ke kartu.

Pasien harus diberi kartu implan pasien yang lengkap sebelum dipulangkan.
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Supera™
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1.0 OPIS UREDAJA

Tablica 2: Specifikacije sustava perifernog stenta Supera

Sustav perifernog stenta Supera™ sustav je za dostavu na temelju koaksijalne ovojnice
koji se sastoji od rucke (1); samoprosirivog nit stenta i od $est zatvorenih Oznaceni Nazivna duina Promjer Minimalna
ih zica (2); propusne oznake duzine stenta (3) i distaine vanjski promjer stenta vanjske veli¢ina Promjer
oznake ovojnice (4) ugradene u vanjsku ovojnicu (5) za pomo¢ pri ispravnom pozicioniranju stenta (mm) ovojnice kompatibilne | referentne Zile
stenta; interno povezanog klizaca za palac (6) za vadenje stenta iz vanjske ovojnice dok (mm) katetera ovojnice
se vanjska ovojnica proksimalno razdvojeno pomice; otvora za ispiranje ovojnice (7) za 20,30, 40, 60
ispiranje sredisnjeg lumena uredaja; blokade za postavijanje (8) kojom se pri aktiviranju 45 80. 100, 120, 150 4,0-45mm
omogucuje konacni korak postavljanja stenta; lumena Zice vodilje s r . . -
vrhom Katetera (9) koji se nalazi na distalnom kraju osovine katetera; otvora za |sp\ran|e 50 20, 30, 40, 60, 45-50mm
Zice vodilie (10) koji se upotrebljava za ispiranje lumena Zice vodilje; pokretaca stenta (11) 80, 100, 120
koji postavlja stent distalno u odnosu na vanjsku ovojnicu; blokade sustava (12) kojom se 20, 30, 40, 60,
eliminira moguénost prijevremenog postavljanja. 55 80, 100, 120, 50-55mm
150, 180, 200
0,0 ® ©0,0 0
[/ / —7 6.0 20,30, 40,60, | 2,06 mm/ 6F 55-60mm
1 ! 80, 100, 120, 150 | 0,081 inca s
20, 30, 40, 60,
65 80, 100, 120, 6,0-6,5mm
o000 0 fio) 150, 180, 200
@ 75 20,30, 40. 80, 70-75mm
Slika 1. Sustav perifernog stenta Supera
Tablica 1: Dijelovi sustava perifernog stenta Supera Tablica 3: Sastav sustava stenta Supera
= — — L . o ki itinolsk
1 | Rucka 7 | Otvor za ispiranje ovojnice Vanjski promjer stenta Duzina stenta | up"ﬁ,z’_‘%ﬁm:g“ S09
— mm) mm
2 | Stent 8 | Blokada za postavijanje (mm) (mm) (mg)
3 | Oznaka duzine stenta 9 [ Vrh katetera 45,5055 60 65,7.0, 7.5 20 72-18
4 Distalna oznaka ovojnice 10 | Otvor za ispiranje Zice vodilje 45,5055 60 65,7.0, 7.5 30 108 178
i ini = 45,50,55,60, 65 70,75 40 144 - 237
5 | Vanjska ovojnica 11 | Pokretac stenta
6 | iz I 12 | Blokada sust 45,50,55,60, 65 70,75 60 215 - 355
izaC za palac Okada sustava 45,50, 55,60, 65, 7.0, 7,5 80 287 - 474
Sustav za dostavu stenta preko Zice kompatibilan je sa Zzicom vodiljom od 0,36 mm (0,014") 45,5,0,55,6,0,65,70,75 100 359 - 592
i Zicom vodiljom od 0,46 mm (0,018") te je dostupan u duzinama od 80 cm i 120 ¢cm (6 F). 45 50,55, 6.0 65 120 431 - 652
Sustav za dostavu ima mehanizam s naizmjeniénim pravocrtnim gibanjem (pokretac stenta) -
koji postupno pomice stent distalno iz vanjske ovojnice. Taj pokret omogucuje da distalni 45,6560 65 150 538 - 815
kraj stenta prvi dode u kontakt s ciljnom krvnom Zilom, ¢ime se postavlja distalna referentna 55,65 180 695 - 978
tocka, te nastavlja voditi stent iz ovojnice dok se proksimalnim pomicanjem katetera izlaze —
o - o o5 S P 55, 65 200 772 -1087
cilina stijenka. Ovakvo postavljanje stenta postize se naizmjeniénim pravocrtnim gibanjem
klizaa za palac koji se nalazi na rucki. Pri posljednjem koraku gibanja aktivira se blokadaza 9. |SPORUKA
postavljanje i izvrSava se posljedniji korak postavljanja. Vanjska membrana uredaja oblozena . . . " . .
Sterilno - primjenom plina etilen-oksida. Nepi . Nemojte up j

je hidrofilnom presviakom koje se aktiva kada se smo¢i.

Stent Supera™ (slika 2) predstavija skupinu nitinolskih samoprosirivih stentova cija se
funkcija temelji na njihovoj radijalnoj snazi, fleksibilnosti, prirodnoj prilagodenosti krvnoj Zili
i trajnosti. Stent Supera sastoji se od Sest upletenih nmno\sklh Zica sa zatvorenim petljama
Kombinacija superelasticnog nitinola (nikal i titanij) i i dizajna stenta ¢

da se stent Supera nakon velike deformacije vrati u svoj prvobitan oblik.

0Oznake velicina stenta temelje se na vanjskom promjeru stenta. Stent ponajprije treba
odabrati tako da njegov oznaceni promjer odgovara promjeru Zile

ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Ovaj uredaj za jednokratnu uporabu ne smije se ponovno upotrijebiti na drugom bolesniku
jer nije osmisljen da bude jednako funkcionalan nakon prve uporabe. Promjene mehanickih,
fizikalnih i/ili kemijskih svojstava do kojih dolazi u uvjetima ponovljene uporabe, ¢iscenja
i/ili ponovne sterilizacije mogu narusiti cjelovitost dizajna i/ili materijala, dovesti do
kontaminacije zbog uskih praznina i/ili proreza te smanjene sigurnosti i/ili uinkovitosti
uredaja. Nepostojanje originalnih naljepnica moze dovesti do nepravilne uporabe i

i distalno u odnosu na leziju, kako je prikazano na slici 2. Konacni odabir stenta treba
potvrditi nakon predilatacije lezije: ako je moguce, promijer stenta treba odgovarati promjeru
pripremljene lezije u omjeru 1:1. Zbog mehanickog ponasanja pletenog stenta Supera,
velicina stenta ne smije biti veca od promjera referentne Zile za vise od 1 mm. Time se
osigurava optimalno postavljanje stenta Supera, ostvarivanje maksimalne radijalne snage

i postavljanje tocne duzine stenta. Odabir oznacenog promiera koji odgovara promjeru
referentne Zile, a zatim prip lje krvne Zile na juéi nacin u skladu s promjerom
tog stenta rezultirat ¢e stentom ¢ija je velicina odgovarajuca za krvnu Zilu.

Stent Supera dostupan je u viSe duzina i promjera. U tablici 2 navedeni su dostupni promijeri
i duZine stenta za sustav perifernog stenta Supera.

Promjer
stenta

Duzina stenta
(Pogledajte oznaku proizvoda)

IR
IAVAVAVAVAYAY

Slika 2. Stent Supera

¢iti sljedivost. originalnog pakiranja moze dovesti do otecenja

uredaja, gubitka sterilnosti i rizika od ozljede bolesnika i/ili korisnika.
Sadrzaj — Jedan (1) sustav perifernog stenta Supera™.
Pohrana — Cuvati na suhom. Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti.
3.0 INDIKACIJE
Sustav perifernog stenta Supera™ indiciran je za lijecenje lezija na ateroskleroticnim
ilijacnim, bedrenim i potkoljenicnim arterijama i lijeCenje neuspjele stenoticne arteriovenske
(AV) fistule.
4.0. NAMJENA
Sustav perifernog stenta Supera™ namijenjen je poboljSanju promjera lumena periferne
vaskulature.
5.0 PREDVIDENI KORISNICI | OBUKA KORISNIKA
Ovaj uredaj namijenjen je interventnim kardiolozima, interventnim radiolozima, vaskularnim
kirurzima ili lije¢nicima koji su obuceni za angiografiju i perkutanu transluminalnu
angioplastiku. Luecnlku moze pomagati osoblle laboratorija za kaletenzacuu kao $to su
kvalificirana sestra / tehnlcarl I tehnolug obuceni za pomoc
pri pe 1a i
6.0. PREDVIDENA KLINICKA KORIST
U nastavku su navedene predvidene klinicke koristi sustava perifernog stenta Supera™:
Postavljanje stenta u perifernu arteriju:

« pobolj$ana perfuzija u perifernim arterijama o ¢emu svjedoce niske stope

revaskularizacije ciljnih lezija

« ublaZeni simptomi ishemije mjereni prema Rutherford-Becker Klasifikaciji.
Postavljanje stenta u AV fistulu:

« dulje razdoblje bez stenoze u AV fistuli

= smanjen rizik od ponovne intervencije radi odrZavanja funkcionalnosti prohodnog ifili

tromboziranog pristupa.
7.0. KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije povezane s uporabom sustava perifernog stenta Supera™:
. Ciline lezije koje onemogucavaju potpuno napuhavanje balona.
Bolesnici koji ne mogu primiti antikoagulantnu i/ili antitrombocitnu terapiju.
3. Bolesnici s poznatom preosietljivoscu na nitinol i/ili njegove sastavne dijelove
(npr. nikal-titanij) ¥/ili kontrastno sredstvo, a koja se ne moZze na odgovarajuéi nacin
prethodno lijeciti.

o oo
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8.0. OCEKIVANI RADNI VIJEK UREDAJA

Sustav perifernog stenta Supera™ medicinski je uredaj koji se ugraduje radi pobolj$anja
promijera lumena periferne vaskulature.

Ocekivani radni vijek sustava perifernog stenta Supera minimalno je 10 godina.

Stent Supera nije namijenjen za vadenje nakon implantacije.

9.0. UPOZORENJA

Prije uporabe p jte sve p . Nemojte up ljavati ako je pakiranje otvoreno

ili osteceno ili ako postou sumnja da je sterilnost uredaja narusena. Samo za uporabu na
jednom bolesniku. Nije za ponovnu uporabu, ponovnu obradu ni ponovnu sterilizaciju.
Upotrijebite uredaj prije datuma ,Upotrijebiti do” (istek trajanja) navedenog na naljepnici na
pakiranju uredaja.

Osobe s poznatom preosjetljivoscu na nitinol i/ili njegove sastavne dijelove (npr. nikal-titanij)
mogu pretrpjeti alergijsku reakciju na ovaj implantat.

Buduci da su s uporabom ovog uredaja povezani rizici od nastanka tromboze, vaskularnih
komplikacija i/ili epizoda krvarenja, potreban je razborit odabir bolesnika.

Za primjenu ovog sustava stenta preporucuje se primjena odgovarajuce antikoagulantne i/ili
antitrombocitne terapije prema standardu njege.

Procitajte upute za uporabu priloZene uz svaki intervencijski uredaj koji se upotrebljava
zajedno sa sustavom perifernog stenta Supera™ radi informacija o njihovoj namijeni,
Zabranjena je uporaba ako je stent djelomicno postavljen nakon vadenja iz pakiranja ili prije
pocetka postupka postavljanja.

Ne vadite stent iz njegova sustava za dostavu jer se vadenjem stent moZe ostetiti iili to
moze dovesti do embolizacije stenta ili UREDAJ MOZE POSTATI NEUPOTREBLJIV. Stent

se ne smije vaditi radi uporabe s drugim dilatacijskim kateterima te se sustav perifernog
stenta Supera ne smije upotrebljavati zajedno s drugim stentovima. Predvideno je da sustav
perifernog stenta Supera funkcionira kao sustav.

Ne povlacite djelomicno proSireni stent natrag kroz ovojnicu uvodnika ili vodeci kateter jer
moze doci do odvajanja stenta od sustava za dostavu. Stent nije osmisljen za ponovno
uvodenje u ovojnicu, ponovno zahvacanje ni ponovno pozicioniranje s pomocu sustava za
dostavu stenta nakon $to se postavljanje zapocne i dode do potpunog prianjanja uz stijenku

Osobe s poznatom povijescu alergija na bilo koju komponentu ovog uredaja navedenu

u nastavku mogu pretrpjeti alergijsku reakciju na ovaj uredaj. Prije uporabe na bolesniku
bolesnika treba savjetovati 0 materijalima koji se nalaze u uredaju i treba opSirno porazgovarati
0 povijesti alergua Ovaj uredaj sadrzava hidrofilnu presvlaku nikal-titanij, poliamid, poliamidni
elastomer, PTFE, gumu, juci celik, volfram.

11.2.  Rukovanje sustavom za dostavu stenta

Izbjegavajte nepotrebno rukovanie ili zakretanje kojima se sustav za dostavu moze savinuti
ili oStetiti.

Nikad nemojte uvoditi uredaj ako se zica vodilja ne proteze od vrha katetera.

Zica vodilja ne smije se uvoditi kroz otvor za ispiranje Zice vodilje (10). Sustav za dostavu
nije osmisljen za zamijene zice vodilje. Ako je zamijena Zice vodilje potrebna ili Zelite
zamijeniti zicu vodilju, najprije izvadite sustav za dostavu.

Posebna paznja mora se obratiti na to da se stentom na sustavu za dostavu na rukuje

i da ga se ni na koji nacin ne ometa. To je najvaznije tijekom vadenja sustava za dostavu

iz pakiranja, vadenja mandrena, postavljanja preko Zice vodilje i uvodenja kroz adapter
zakretnog hemostatskog ventila i Cvoriste vodeceg katetera.

11.3.  Odabir i priprema uredaja i kompatibilnost

Veli¢ina odabranog stenta ne smije biti veca od promiera referentne Zile za vise od 1 mm.
Potrebno je odabrati odgovarajucu veli¢inu stenta. Odabir oznacenog promjera koji odgovara
promjeru Zile, a zatim pripi lje krvne Zile na juéi nacin u skladu

s promjerom tog stenta rezultirat ¢e stentom Cija je veli¢ina odgovarajuca za krvnu Zilu.
(Pogledajte odjeljak 18.2. Lijecenje lezije).

11.4.  Postavljanje/oslobadanje stenta

Fleksibilni dizajn stenta Supera™ moZe rezultirati razli¢itim duzinama postavljenog stenta.
Ako se krvna Zila ne predilatira u skladu s tablicom 2, to moZe ugroziti nominalnu/optimalnu
dostavu stenta.

Obratite paznju pri odredivanju veli¢ine i postavljanju stenta kako biste sprijecili produljenje ili
kompresiju stenta. Jako produlienje (> 40 %) moze dovesti do smanjene prohodnosti.

Prije umetanja provjerite je i blokada sustava (12) blokirana (na putaniji klizaca za palac).
Kada se sustav stenta uvodi u krvoZilni sustav, njime se smije upravljati iskljucivo pod

krvne Zile.

Nakon $to zapocne Sirenje stenta, stent se ne moze uvuéi u sustav za dostavu ni ponovno

pozicionirati.

Ako u bilo kojem trenutku tijekom uvodenja ili postavljanja sustava stenta ili vadenja sustava

za dostavu osjetite iznenadan povecan otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s

ovojnicom uvodnika ili vode¢im kateterom kao jednu jedinicu. Primjena prekomjeme sile

na sustav za dostavu stenta potencijalno moze dovesti do gubitka ili oStecenja stenta i

komponenti sustava za dostavu ili oStecenja krvne Zile. (Pogledajte odjeljak 18.0. Podaci

0 Klinickoj uporabi.)

Na vanjskoj ovojnici nalazi se hidrofilna presvlaka, zasticena viasnickim pravima, koja

se aktivira kada se smoci. Pogledajte odjeljak 18.1. Priprema za uporabu za dodatne

informacije o tome kako pripremiti i upotrebljavati ovaj uredaj kako bi se osigurala njegova

predvidena funkcionalnost. NepridrZavanje upozorenja na ovoj oznaci moze dovesti do

oStecenja presvlake uredaja, zbog ¢ega moZe biti potrebna intervencija ili moze do¢i do

ozbiljnih Stetnih dogadaja.

10.0.  OGRANICENJA

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo |nterventn| kardloltm interventni radlokm vaskulamlm

kirurzi ili lijecnicima koji su obuceni za angi

Lijecniku moze pomagati osoblle laboratorija za kaletenzacuu kao $to su kvalificirana
sestra/ icinski tehnicar i radi i tehnolog obuceni za pomo¢ pri

jei
11.0.  MJERE OPREZA
11.1.  Opéenito
Postavljanje stenta treba izvoditi u bolnicama u kojima je odmah dostupan hitan kirurski zahvat.
Dugoro¢na sigurnost i uéinkovitost sustava perifernog stenta Supera™ nije utvrdena.
Sigurnost i uinkovitost nisu ispitivane u bolesnika s oslabljenom funkcijom bubrega,
u trudnica, dojilja, pedijatrijskoj populaciji i u bolesnika s fibromuskularnom displazijom,
kao ni u bolesnika s nekontroliranom hiperkoagulabilnosti i/ili drugim oblikom koagulopatije.
Ovaj uredaj nije namijenjen za uporabu sa sustavima za ubrizgavanje kontrastnih sredstava
ili sa sustavima za automatsko ubrizgavanije.
Ne izlazite uredaj organskim otapalima.
Prije uporabe isperite uredaj.
Pazite da ne ostetite hidrofilnu presvlaku. Nemojte povlaciti ni pomicati sustav za dostavu
s hidrofilnom presviakom kroz metalnu kanilu ili predmet s oStrim rubovima. Manipuliranje,
uvodenije i/ili povlacenje kroz metalni uredaj moZe dovesti do unistenja i/ili odvajanja vanjske
presviake, $to moZe dovesti do toga da materijal presvlake ostane u krvoZilnom sustavu.
To moze dovesti do neZeljenih $tetnih dogadaja koji zahtijevaju dodatnu intervenciju.
Izbjegavajte prethodno namakanje uredaja dulje od vremena navedenog u uputama jer to
moze utjecati na radne znacajke presvlake.
Priprema s pomocu nekompatibilnih medija ili otapala moze negativno utjecati na cjelovitost
i uéinkovitost presvlake na uredaju. Uzmite u obzir sljedece vazne preporuke:

* Izbjegavajte brisanje uredaja sunom gazom jer se time moZe oStetiti presviaka
na uredaju.

* Izbjegavajte prekomjerno brisanje uredaja s presviakom.

* Izbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala za prethodno
tretiranje uredaja jer to moze prouzrociti nepredvidive promjene na presviaci koje
mogu negativno utjecati na sigurnost i radne znacajke sustava za dostavu.

Sustav perifernog stenta Supera uvijek se mora uvoditi, pomicati ili povlaciti preko Zice
vodilje (promjera od najmanje 0,36 mm [0,014"] do najvise 0,46 mm [0,018"]).

Jedna komponenta ovog uredaja ili viSe njih mogu sadrZavati sljedecu tvar koja je definirana
kao ili ivno toksicna tvar klase 1B u koncentraciji vecoj
od 0,1 % masenug udjela: kobalt; Chemlcal Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4;

EZ br. 231-158-0.

dokazano je da medicinski uredaji izradeni od slitina
nehrdajuceg Celika koje sadrzavaju kobalt ne pridonose povecanom riziku od raka ili Stetnih
posliedica za reproduktivni sustav.
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visoke kvalitete.

Postavljanje stenta preko velike bifurkacije moze otezati ili sprijeciti kasnije dijagnosticke ili
terapijske postupke. Budite oprezni pri postavljanju stenta blizu bifurkacije kako biste izbjegli
zatvaranje bocnog ogranka.

Preporucuje se jedan stent za pokrivanie cijeli ciline lezije. Ako je potrebno vise stentova,
stentovi bi se u dovoljnoj mieri trebali preklapati do 1 cm. Medutim, da bi se izbjegla
mogucénost korozije razlicitih metala, nemojte ugradivati stentove od razlicitih metala kada
postoji moguénost preklapanja ili kontakta, uz iznimku stentova od nehrdajuceg celika 316L
ili kobalt-kroma koji su kompatibilni sa stentovima od slitine nikla i titana.

Pri I||ecen|u vise lezija stent Je najprije pmrebno postaviti na distalnu leziju, a nakon toga
nap Tim stentova uklanja se potreba prolaZenja

kroz proksimalni stent radi postavjanja distainog stenta i smanjuje vierojatnost pomicanja
proksimalnog stenta iz njegova polozaja.

Ponovno potvrdite polozaj stenta i angiografske rezultate radi procjene podrucja sa stentom.
Ako je potrebna postdilatacija, provjerite odgovara li konacni promier stenta promjeru
referentne Zile. Provierite je li stijenka stenta u kontaktu sa stijenkom arterije. Nemojte
ostaviti stent nedovoljno proSirenim.

Pobrinite se da blokada za postavijanje (8) ostane blokirana tijekom postavljanja stenta sve
dok kraj stenta ne bude spreman za otpustanje iz sustava za dostavu.

Tijekom postavljanja stenta vanjska se ovojnica (5) ne smije sputavati.

Veli¢ina krvne Zile nakon predilatacije treba u najmanjoj mieri biti jednaka promieru stenta.
Ako nije moguce postici preporuceni promier krvne Zile, optimalno postavljanje stenta
mozda se nece moci postici i trebalo bi razmotriti revidirano odredivanje velicine stenta.
Promjer stenta mora biti nesto veci od promjera referentne krvne Zile (tj. zdrave krvne Zile uz
leziju). Informacije o promjeru referentne Zile potrazite na oznaci.

Implantiranje stenta moze dovesti do disekcije ili perforacije krvne Zile distalno i/ili
proksimalno u odnosu na stent te moZe uzrokovati akutno zatvaranije krvne Zle, zbog ¢ega
motZe biti potrebna dodatna intervencija (kirurSka intervencija, daljnja dilatacija, postavljanje
dodatnih stentova ili drugo).

Nemojte uvoditi sustav perifernog stenta Supera ako osjecate znacajan otpor. Uzrok otpora
treba utvrditi fluoroskopijom i treba poduzeti korektivne radnje.

Uvedite sustav za dostavu preko lezije i povucite unatrag kako biste otklonili labavost
sustava. Otklanjanje labavosti sustava za dostavu prije postavljanja stenta pomo¢i ce
osigurati preciznu dostavu stenta.

Stent nemoite Siriti ako nije ispravno namjesten u krvnoj Zili. (Pogledajte odjeljak 11.5.
Vadenje sustava za dostavu stenta.)

Pobrinite se da je stent dovoljno progiren. Ne Sirite stent vie od oznatenog maksimalnog
neograni¢enog promiera. Po potrebi naknadno dilatirajte unutar stenta. Promjeri balona za
naknadnu dilataciju trebali bi u velikoj mjeri odgovarati promjeru referentne Zile.

11.5.  Vadenje sustava za dostavu stenta

Prije vadenja sustava za dostavu provierite je li stent Supera u cijelosti postavljen, je li kliza¢
za palac povucen te jesu li blokada sustava i blokada za postavljanje blokirane (na putanji
klizaca za palac).

Ako u bilo kojem trenutku pristupanja leziji ili vadenja sustava za dostavu nakon implantacije
stenta osietite iznenadan povecan otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom
uvodnika ili vodemm kateterom kao jednu jedinicu. Nepridrzavanje ovih uputa moglo bl
dovesti do poteskoca s
stenta ili postavljanja na nepredvideno mjesto.
Ovaj stent ne moze se vratiti u sustav za dostavu stenta nakon $to zapocne postavljanie.
Postupci dohvacanja stenta (uporaba dodatnih Zica, zicanih oméi i/ili hvata\]kl) mogu

Zbog naknadne restenoze mozda ce trebati ponoviti dilatiranje segmenta krvne Zile u
kojem se nalazi stent. Dugorocni ishod nakon visestruke dilatacije endoteliziranog stenta
Supera trenutacno nije poznat. Nikad ne prosirujte stent balonom €iji je promijer veci od
neogranicenog promjera stenta ili promjera referentne Zile.

1.7, i i ije 0 (MR)

Prema rezultatima neklinickih ispitivanja, stent Supera™ moze se sigurno upotrebljavati
u okolini s MR-om pod odredenim uvjetima. Ti su uvjeti sazeto navedeni u odjeljku 12.0.
Uvjeti snimanja MR-om. NepridrZavanje tih sigurnosnih parametara moze dovesti do ozljede
tkiva i pomicanja stenta.
12.0.  UVJETI SNIMANJA MR -om
Stent Supera™, u i ij i i sp do duzine
od 250 mm, siguran je za uporabu u okolini s MR -om pod odredenim uvjetima, odnosno
siguran je za uporabu kada se snima MR-om u skladu s uvjetima navedenim u nastavku.
Bolesnik kojemu je ugraden stent Supera moZze se snimati do 15 minuta (po pulsnoj
sekvenci) u normalnom nacinu rada (tj. nacin rada sustava MR-a pri kojem za bolesnika
ne postoji fizioloski stres) uz sliedece uvjete snimanja:

« staticko magnetsko polje jakosti 1,5 tesle ili 3,0 tesle

*  polie dijenta od 2500 g (25 T/m) ili manje

. i brzina porasta opreme od 200 T/m/s po osi

« za anatomske tocke iznad pupka specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela mora
biti manja od 2 W/kg
« za anatomske tocke ispod pupka specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela
mora biti manja ili jednaka:
* 1 W/kg za povrsinsku bedrenu arteriju (SFA)
* 1 Wpkg za lijaénu arteriju
« 0,5 W/kg za potkoljenicnu arteriju
* noge bolesnika ne smiju se dodirivati tijekom postupka.
« bolesnik s ovim stentom moze se sigurno snimati odmah nakon postavljanja
« ucinak grijanja u okruZenju MR-a za stentove s lomovima nije poznat i nije ispitivan.
Snimanja se alternativno mogu obaviti za bilo koju anatomsku tocku na B1 + efektivna
vrijednost (rms):
Postavljanje u SFA i ilijacnu arteriju
* maks. B1 + rms od 3,8 uT u sustavima jakosti od 1,5 tesle
* maks. B1 + rms od 2 uT u sustavima jakosti od 3,0 tesle
Postavljanje u potkoljeniénu arteriju
* maks. B1 + rms od 3,0 uT u sustavima jakosti od 1,5 tesle
* maks. B1 + rms od 1,5 uT u sustavima jakosti od 3,0 tesle

Pri prethodno navedenim razinama SAR-a pnsutnosl slema Supera tijekom snimanja MR-om
ne smije izloZiti bolesnika riziku od u odnosu na stanja bez
Ocekivani i porast zbog prisutnosti stenta maniji je od

5,6 °C (uzimajuci u obzir smanjenje od 56 % zbog ucinaka hladenja protoka krvi).
Maksimalni izmijereni artefakt protezao se priblizno 2 cm od stenta, a slika lumena stenta u
testovima bila je skrivena. Kvaliteta slike MR-a moze biti narusena ako se podrucije interesa
nalazi na istom podrucju ili u neposrednoj blizini polozaja stenta Supera. Stoga moze biti
potrebno optimiziranje parametara snimanja MR-om zbog prisutnosti ovog implantata.
13.0.  ODLAGANJE UREDAJA
Nakon uporabe ovaj uredaj, njegovu dodatnu opremu i ambalazu treba na odgovarajuci
nacin klasificirati za zbrinjavanje, npr. bioloska opasnost, ostri predmeti, neopasni otpad itd.
i pazljivo odloZiti u otpad u skladu s postupcima ustanove i vaze¢im zakonima i propisima.
14.0.  POTENCIJALNI STETNI DOGABAJI
Potencijalni nepoZeljni ucinci izmedu ostaloga ukljucuju sliedece:

« alergijske reakcije ili preosietljivost (npr. na kontrastno sredstvo, lijekove,

materijale uredaja)

* amputaciju

« aneurizmu ili pseudoaneurizmu u krvnoj Zili ili na mjestu pristupa krvnoj Zili

«  krvarenje (na mjestu koje nije mjesto pristupa)

< poremecaj krvnih stanica (ukljucujuéi trc idrugu
koagulopatiju)
* sréane aritmije (ukljuujuci p caje p ja, atrijske i aritmije)

« sréana ishemijska stanja (ukljuCujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda i nestabilnu
ili stabilnu anginu pektoris)
« reakcije na mjestu katetera, ukljucujuci lokalni edem, upalu

o smrt

« emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj)

* vrucicu

« hematom ili hemoragijski dogadaj, uz kirurski popravak ili bez njega
« hipotenziju

« infekciju, lokalnu ili sistemsku

* mucninu i povracanje

«  bol

* ozliedu perifernog Zivca, neuropatiju

«  zatajenje bubrega

«  reperfuzijski sindrom/ozljedu

e Sok

. ikacije ciline krvne Zile zbog kojih moZe biti potrebna dodatna intervencija,

dovesti do dodatne traume vaskulature i/ili mjesta pristupa. K mogu

krvarenje, nastanak hematoma ili pseudoaneurizmu.

Ako je potrebno zadrZati poloZaj Zice vodilie za sliedeci vaskulami pristup, ostavite Zicu
vodilju na mjestu i izvadite sve ostale komponente sustava.

11.6.  Nakon implantacije

Budite oprezni kada pomoc¢nim uredajima prolazite kroz djelomicno ili potpuno postavljeni
stent kako biste izbjegli oStecenje ili pomicanje stenta.

ukljuéujuci:

o potpunu okluziju ili naglo zacepljenje
o trombozu arterije ili stenta
o stenozu ili restenozu
o spazam krvne Zile

«  nekrozu/ishemiju tkiva
o nekrozu tkiva
o gangrenu/ulkus
o sindrom krade krvotoka s ishemijom





« neZelieno formiranje arteriovenske fistule

«  vensku emboliju/tromboemboliju (ukljucujuci pluénu emboliju)

« disekciju, perforaciju ili puknuce krvne Zile

* pogorsanije klaudikacije.
15.0.  PRIAVLJIVANJE STETNIH DOGABAJA
Korisnik i/ili bolesnik trebaju prijaviti svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodio u vezi sa
sustavom perifernog stenta Supera™ proizvodacu i nadleznom tijelu europske drZave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze.
16.0.  SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je na
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite uredaj s pomocu
osnovnog UDI-DI broja 8717648PSS00017H. To je web-mijesto SSCP-a nakon pokretanja
Europske baze podataka za medicinske uredaje (EUDAMED).
Ove upute za uporabu prema Europskoj uredbi (EU) 2017/745 dostupne su na internetskoj
stranici eLabeling drustva Abbott na adresi vascular.elFU.abbott.
17.0.  ODABIR | LIJECENJE BOLESNIKA
Bolesnici za koje kvalificirani liiecnik ocijeni da su prikladni i da su unutar prihvatijivog
profila rizika za navedene postupke, kako je opisano u odjeljku 3.0. Indikacije i odjeljku 7.0.
Kontraindikacije.
18.0.  PODACI O KLINICKOJ UPORABI

18.1.  Priprema za uporabu
1. lzvrsite i iju (perkutani angi )
2. Fluoroskopski pi i oznacite leziju, juci
3. Odaberite veli¢inu stenta.

a. lzmierite duzinu ciljne lezije kako biste utvrdili duZinu potrebnog stenta.
Omogucite da se podrucje proksimalno i distaino u odnosu na leziju pokrije
stentom kako bi ga se zastitilo od pritiska uslijed daljnjeg rasta.

b. Izmierite referentni promijer krvne Zile (proksimalno i distalno u odnosu na leziju).

c. Odaberite stent ¢iji je oznaceni promier jednak referentnom promijeru krvne Zile.

d. Ako se upotrebljava dodatni stent Supera™ za lijecenje disekcije ili kako bi
se osiguralo da je cilina lezija potpuno pokrivena, neka se stentovi preklapaju
duzinom od barem 1 cm. Osigurajte da stentovi u potpunosti pokrivaju cilinu
leziju, ukljucujuci > 1 cm krvne Zile bez lezije proksimalno i distalno u odnosu
na stent.

* Ao je distalni promijer referentne Zile za > 1 mm maniji od proksimalnog
promiera referentne Zile ciljne lezije, rukovatelj se moze odluciti za uporabu
dvaju stentova Supera razlicitih promjera koji se preklapaju duzinom od
barem 1 cm.

Napomena: promjer i duZinu stenta potrazite u tablici 2.

Tijekom postavljanja stent Supera skracuje se (smanjuje se po duzini izmedu stanja kad je

umetnut u kateter i stanja kad je postavljen) za 57 % — 68 %. Stoga je stent otprilike tri puta

duZi u kateteru nego kad je postavljen.

18.2.  Lijecenje lezije

18.2.1. Predilatacija lezije

1. Pripremite krvnu Zilu standardnom tehnikom angioplastike s pomocu velicine balona
vece od vanjskog promiera stenta. Pogledajte upute za uporabu balona (pogledajte
tablicu 4 i sliku 3 u nastavku).

tehnikom.
ju razinu lezije.

18.2.2. Pregled prije uporabe
Pazljivo izvadite uredaj iz njegova zastitnog pakiranja (tj. vrecica Tyvek* i pladanj)
standardnom aseptickom tehnikom i provjerite je li ostecen.
« Nemojte upotrebljavati ako je uredaj osteceno ili savijen.
«  Ako postoji sumnja da je sterilnost uredaja narusena, uredaj se ne bi trebao
upotrebljavati.
18.2.3. Potreban materijal
« sterilna izotonicna fizioloska otopina
«  Zica vodilja promjera 0,36 mm (0,014") ili 0,46 mm (0,018") odgovarajuce duzine
Strcaljka od 10 cc za ispiranje
+ ovojnica uvodnika (pogledajte tablicu 5).

Tablica 5: Odabir ovojnice
Veli¢ina katetera | Promjer vanjske ovojnice katetera
6F | < 2,06 mm, 0,081 inéa
Sustav velicine 6 F kompatibilan je sa stentom Supera promjera 4,5 — 7,5 mm.

18.2.4. Pristup leziji

1. Primjenom standardne tehnike ostvarite pristup na odgovarajuéem anatomskom mjestu
koristeci se ovojnicom uvodnika odgovarajuce velicine. (Pogledajte tablicu 5)

2. Nakon uspostavljanja pristupa zicu vodilju treba umetnuti/zamijeniti i uvoditi sve dok ne
bude distalno u odnosu na leziju.

18.3.  Priprema sustava za dostavu

1. Pricvrstite Strcaljku od 10 cc napunjenu fizioloskom otopinom na otvor za ispiranje
ovojnice (7) i otvor za ispiranje Zice vodilje (10) kako biste isprali lumene i izbacili zrak.

2. Obrisite distalni dio vanjske ovojnice (5) katetera gazom natoplienom fizioloSkom
otopinom Kako biste aktivirali hidrofilnu presviaku.

3. Osigurajte da su blokada sustava (12) i blokada za postavljanje (8) u blokiranom
poloZaju, u ravnini s klizacem za palac (6). (Pogledajte sliku 4)

Slika 4: Blokada sustava i blokada za postavljanje
u blokiranom polozaju

Blokada za Blokada Klizat za
postavljanje (8) sustava (12) palac (6)
Blokirano Blokirano

4. Postavite distalni kraj vrha katetera (9) na Zicu vodilju od 0,36 mm (0,014") ili
0,46 mm (0,018").

5. Uvedite kateter preko Zice vodilie i kroz uvodnik dok istovremeno kontrolirate
Zicu vodilju.

OPREZ: umetanje sustava perifernog stenta Supera uvijek bi trebalo izvoditi pod
Tablica 4: Promijer stenta i priprema krvne Zile i
. . Oznateni promijer stenta Preporuéeni minimalni Ako (ijekom uvodgnig kqteiera osjetite neuobicajen otpor, sustav bi trebalo izvuéi i provieriti
Promier referentne zile (vanjski promjer) promier napuhanog balona ima li na njemu ostecenja.
4,0-4,5mm 4,5mm >45mm 18.4.  Postavljanje stenta
1. Uvodite kateter sve dok distalna oznaka ovojnice (4) i oznaka duZine stenta (3) ne
45-50mm 50mm =5,0mm obuhvate cilinu leziju.
50-55mm 5,5 mm >5,5mm Ako u bilo kojem trenutku tijekom uvodenja sustava stenta ili postavljanja stenta osjetite
55-6.0 6.0 >60 neuobicajen otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom uvodnika ili
-0~ 60 mm .0 mm =o0mm vodecim kateterom kao jednu jedinicu.
6,0 - 6,5 mm 6,5 mm >6,5mm 2. Zakrenite blokadu sustava (12) u deblokirani poloZaj. Nemojte deblokirati blokadu za
65-70mm Z0mm ~70mm postavljanje (8). (Pogledajte sliku 5)
7,0-7,5mm 7,5mm >7,5mm Slika 5: Blokada sustava u deblokiranom polozaju

Slika 3: Napuhavanje balona za PTA
Primjer za stent od 5,5 mm

55mm
Vanjski promjer
stenta

>5,5mm
Preporuceni promjer
napuhanog balona

Mjera opreza: velicina krvne Zile nakon predilatacije treba u najmanjoj mieri biti jednaka
promijeru stenta. Ako nije moguce postici preporuceni promjer krvne Zile, optimalno
postavljanje stenta mozda se ne¢e moci postici i trebalo bi razmotriti revidirano
odredivanje velicine stenta.

2. Provjerite je li krvna Zila distalno u odnosu na leziju otvorena kako bi se omogucio
slobodan prostor za vrh katetera (9).

3. Izvadite balon iz bolesnika i istovremeno odrZavajte pristup leziji s pomocu Zice vodilje.

Blokada za Blokada Kliza¢ za
postavljanje (8) sustava (12) palac (6)
Blokirano Deblokirano

3. Povecaijte prikaz kako biste bolje vidjeli postavijanje stenta. ZadrZite povecani prikaz
tijekom cijelog postupka postavljanja stenta.

4. Pod fluoroskopijom zapocnite postavljanje stenta guranjem klizaca za palac (6)
istovremeno omogucavajuci vanjskoj ovojnici (5) da se proksimalno uvuce. Procijenite
pocetnu lokaciju distalnog kraja stenta Supera. Manja promjena polozaja moZe se
izvrsiti ako nije postignuto potpuno prianjanje uz stijenku krvne Zile.

OPREZ: tijiekom postavljanja stenta vanjska se ovojnica (5) ne smije sputavati.

5. Pod fluoroskopijom kontinuirano i polako vi$e puta povucite i gurnite klizac za palac (6).
Svako potpuno guranje klizaca za palac postavit e samo maniji dio stenta. Manja
guranja klizaca za palac (6) mogu dati vecu razinu kontrole u odnosu na guranja klizaca
za palac (6) do kraja.

«  Odgovarajuce odredivanje velicine krvne Zile, priprema i obracanje paznje na uzorak
isprepletenih segmenata stenta tijekom pi janja pomoéi ¢e u osi j
postavljanja nazivne duzine stenta. (Pogledajte sliku 6.)

Sirenje na veli¢inu manju od nazivnog promjera stenta vierojatno ce dovesti do toga da
ukupna duzina stenta bude duza u odnosu na nazivnu oznacenu duzinu. Jako produljenje
(> 40 %) moze dovesti do smanjene prohodnosti.

Slika 6: Primjer vizualizacije stenta

Dostava komprimiranog
stenta
Isprepleteni segmenti
(,Komprimirani vodoravni
dijamanti”)

Dostava produljenog stenta
Isprepleteni segmenti
(,Okomiti dijamanti”)

Nazivno
Isprepleteni segmenti
(,Vodoravni dijamanti”)

Optimalno Nije optimalno Suboptimalno

6. Ponavljajte 5. korak dok guranje klizaca za palac (6) vise ne bude imalo utjecaja na
postavljanje stenta.

7. Uz zadrZani povecani prikaz iz 3. koraka, zakrenite blokadu za postavljanje (8) u
deblokirani polozaj. (Pogledaite sliku 7.)

Slika 7: Blokada za postavljanje u deblokiranom polozaju

Blokada za Blokada Kliza¢ za
postavljanje (8) sustava (12) palac (6)
Deblokirano Deblokirano

8. Ponovno potvrdite polozaj stenta i angiografske rezultate radi procjene podrucja sa
stentom. Ako je potrebna postdilatacija, provjerite odgovara li konacni promjer stenta
promieru referentne Zile. Provierite je i stijenka stenta u kontaktu sa stijenkom arterije.
Nemojte ostaviti stent nedovoljno prosirenim.

9. Pod fluoroskopijom polako gurajte kliza¢ za palac (6) do najdistalnijeg poloZaja na
rucki (1).

Vaino: pod fluoroskopijom potvrdite da je cijeli stent Supera potpuno izasao iz vanjske

ovojnice (5) te da je otpusten.

18.5.  Postupak vadenja

1. Nakon potvrdene implantacije stenta Supera jednim potezom povucite klizat
za palac (6) na pocetni poloZaj na rucki (1) i zakrenite blokadu sustava (12)

i blokadu za postavljanje (8) u blokirani poloZaj, u ravninu s klizacem za palac (6).
(Pogledaijte sliku 8)

Slika 8: Blokada sustava i blokada za postavljanje
u blokiranom polozaju

Blokada za Blokada Klizac za
postavljanje (8) sustava (12) palac (6)
Blokirano Blokirano

2. Pod fluoroskopijom uklonite uredaj sa Zice vodilje i procijenite poboljSanje kvalitete
lumena tretiranog podrucja.
Ako u bilo kojem trenutku tijlekom postavljanja stenta osjetite neuobicajen otpor, cijeli
sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom uvodnika ili vodecim kateterom kao
jednu jedinicu.

3. Preporucuje se dilatacija balona nakon postavljanja primjenom standardne tehnike
angioplastike uz promjer napuhavanja balona slican promjeru referentne Zile.

4. Postupak dovrsite standardnom tehnikom.

5. Sve uredaje zbrinite na odgovarajuci nacin.

18.6.  Kartica implantata bolesnika

Lijecnik ili zdravstveni centar trebaju ispuniti sljedece na kartici implantata bolesnika:

« NakKartici implantata ispunite identifikacijsku oznaku bolesnika (prednja strana
kartice), podatke o zdravstvenom centru ili lijecniku, adresu i broj za kontakt te datum
implantacije (straznja strana Kartice).

« Nakarticu zalijepite naljepnice s oznake proizvoda.

Bolesniku se prije otpustanja mora dati cijela kartica implantata bolesnika.
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1.0 OPIS SREDSTVA

Tabela 2: Specifikacije proizvoda za sistem perifernih stentova Supera

Supera™ sistem perifernih stentova je koaksijalni sistem za dovod na bazi kouljice koji se
sastoji od rucice (1); samoprosirujuceg stenta od nitinola napravljenog od Sest isprepletenih Oznaceni spoljni | Nazivna duzina Preénik Minimalna Preénik
nitinolskih Zica sa zatvorenim krajem (2); markera duzine stenta nepropustljivog za precnik stenta stenta spoljne Kompatibilnost referentnog
rendgenske zrake (3) i dlsta\nog markera kosuljice (4) ugradenog u spoljnu kosuljicu (5) kako (mm) (mm) kosuljice kosuljice krwnog suda
bi pomogao u i iranju stenta; jackog klizaca (6) koji je interno povezan katetera
za pomeranje stenta iz spoljne koSuljice dok se spoljna koSuljica pomera proksimalno na 20. 30, 40, 60, 80
odvojeni nacin; porta za ispiranje koSuljice (7) za ispiranje centralnog lumena sredstva; brave 45 iOO‘ 126 150 ’ 4,0-4,5 mm
za postavljanje (8) koja, kada se aktivira, omogucava konacni pokret za janje stenta; . .
lumena Zice vodilice sa vrhom katetera nepropusnim za rendgenske zrake (9) koji se nalazi 50 20, 30, 40, 60, 80, 45-50
na distalnom kraju osovine katetera; porta za ispiranje Zice vodilice (10) koji se koristi za ’ ,120 »9-9,0 mm
ispiranje lumena Zice vodilice; vodica stenta (11) koji postavlja stent distalno u odnosu na
spoljnu koSuljicu; brave sistema (12) koja eliminiSe mogucnost prevremenog postavljanja. 55 8020103001200 61050 5.0-5.5 mm
0,0 0 0,00 0, 200
+— 20, 30, 40, 60, 80, | 2,06 mm /
60 100,120,150 | 0,081 inca o 5,5-6,0 mm
20, 30, 40, 60,
65 80, 100, 120, 150, 6,0-6,5 mm
°e0 0 ° 180, 200
- —“\ 70 2, {;3[? 14(‘)]0 60, 6,5-7,0 mm
PN \
75 20, 30, 40, 60, 70-75 mm
Slika 1. Sistem perifernih stentova Supera ! e
Tabela 1: Delovi sistema ih stentova Supera
1 Rucica 7 | Port za ispiranje koSuljice Tabela 3: Sastav stenta sistema perifernih stentova Supera
2 Stent 8 | Brava za postavijanje Spoljni preénik stenta Dutzina stenta nilinotjslt(l:)';n(auli‘j%?aslema
3 | Marker duZine stenta 9 | Vrh katetera (mm) (mm) (mg)
4 | Distalni marker kosuljice 10 | Port za ispiranje Zice vodilice 45.50.55 6065 7075 20 70118
5 | Spoljna koSuljica 11 | Vodic stenta 455055 60 65 70.75 0 108-178
6 | Upravijacki klizac 12 | Brava sistema 4550 55 60 65 70 75 m 144237
Sistem za dovod stenta preko Zice (Over-the-Wire) je sa Zicom 45,50,55, 6,0, 6,5,7,0,75 60 215-355
od 0,36 mm (0,014") i 0,46 mm (0,018") i dostupan je u duzinama od 80 cm i 120 cm
(6F). Sistem za dovod sadrzi uzajamni mehanizam (vodi¢ stenta) koji postepeno pomera 45,50, 55,6,0,65 70,75 80 287-474
stent distalno iz spoljne koSuljice. Ovaj pokret omogucava distalnom kraju stenta da prvo 45 50,55 60 65, 70 7.5 100 359-592
dode u kontakt sa ciljnim krvnim sudom i tako postavi distalnu referentnu tacku i nastavlja o
da plasira stent iz koSuljice dok je ciljni zid izloZen proksimalnim kretanjem katetera. Ovo 45,5,0,5,5,6,0,65 120 431-652
postavljanje stenta se postize reciprocno$cu upravijackog klizaca koji se nalazi na rugici.
Pri pos\edmem pokretu brava za postavljanje se akhwra i izvrSava se poslednji pokret 45,5560 65 150 538-815
je pl im slojem koji se aktivira kada 55,65 180 695-978
se nakvasi.
Supera™ stent (slika 2) pi ja klasu ih stentova na osnovu 55,65 200 772-1087

radijaine jacine, fleksibilnosti, prirodne pnlagodlﬂvosn krvnom sudu i trajnosti. Stent
Supera se sastoji od $est pletenih niti Z|ca sa m petliom. Ki ji
superelasticnog nitinola (nikla i titanij ) sai ij
omogucava stentu Supera da povrati svoj oblik nakon vece deformacije
Velicine stenta su oznacene na osnovu spoljnog precnika stenta. Stent inicijaino treba
izabrati tako da njegov oznaceni precnik odgovara precniku referentnog krvnog suda
proksimalno i distalno u odnosu na leziju kao $to je prikazano na slici 2. Konacni izbor
stenta treba potvrditi nakon predilatacije lezije: ako je moguce, precnik stenta treba da
odgovara precniku pripremljene lezije u odnosu 1:1. Zbog mehanickih svojstava pletenog
stenta Supera, precnik referentnog krvnog suda ne bi trebalo da bude veci od stenta za

vise od 1 mm. Ovo obezbeduje optimalno postavljanje stenta Supera, povecava radijalnu
snagu i pomaze u preciznom postavljanju duZine stenta. Ako izaberete oznaceni precnik koji
odgovara precniku referentnog krvnog suda, a zatim ga na odgovarajuci nacin pripremite
tako da odgovara precniku stenta, dobicete stent koji je odgovarajuce velicine za krvni sud.
Stent Supera je dostupan u viSe duzina i precnika. U tabeli 2 su navedeni dostupni precnici
i duZine stenta za sistem perifernih stentova Supera.

stenta

Preénik
stenta

Duzina stenta
(ivdeti oznaku proizvoda)

ORI
AN/N/N/N/N\/\/

Slika 2. Supera Stent

20 KAKO SE ISPORUCUJE

Sterilno - Sterilisano koriscenjem etilen-oksida. Nepirogeno. Ne koristiti ako je pakovanje
otvoreno ili osteceno.

Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu se ne moZe koristiti ponovo na drugom pacijentu,

jer nije projektovano tako da postigne nameravani ucinak nakon prve upotrebe. Promene

u mehanickim, fizickim i/ili hemijskim karakteristikama koje nastaju u uslovima ponovne

upotrebe, ¢iScenja i/ili ponovne sterilizacije mogu da naru$e celovitost konstrukcije i/ili

materijala i to moZe dovesti do kontaminacije usled uskih zazora i/ili razmaka i smanjene

bezbednosti i/ili ucinka sredstva. Odsustvo originalnih oznaka moZze dovesti do pogresne

upotrebe i eliminisanja sledljivosti. Odsustvo originalnog pakovanja moZe dovesti do

ostecenja sredstva, gubitka sterilnosti i rizika od povrede pacijenta i/ili korisnika.

Sadrzaj — Jedan (1) Sistem perifernih stentova Supera™.

Skladistenje — Cuvati na suvom. DrZite dalje od suneve svetiosti.

3.0 INDIKACIJE

Sistem perifernih stentova Supera™ je |nd|kovan 7 lecenje ateroskleroticnih lezi
i arterije i arteriovenske (AV) fistule.

4.0 NAMENA

Sistem perifernih stentova Supera™ je predviden za pobolj$anje luminalnog precnika

periferne vaskulature.

5.0 PREDVIDENI KORISNIK | OBUKA KORISNIKA

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno za upotrebu od strane interventnih kardiologa,

interventnih radiologa, vaskulamih hirurga ili lekara koji su obuceni za angiografiju i

perkutanu transluminalnu angioplastiku. Lekaru mugu pomagall Clanovi \aboralun]skog

osoblja za upotrebu katetera kao $to su regi sestra (RN), radi

tehnolog (RT) koji su obuceni za pruzanje podrske tokom procedura angiografije i perkutane

transluminalne angioplastike.

6.0 PREDVIDENA KLINICKA KORIST

U nastavku su navedene predvidene klinicke koristi sistema perifernih stentova Supera™:

Za postavljanje stenta u perifernu arteriju:

« Pobolj$ana perfuzija u perifernim arterijama na koju ukazuju niske stope
revaskularizacije ciljnih lezija

«  PoboljSani ishemijski simptomi prema Raderford-Beker klasifikaciji
Za stentovanije AV fistule:
ProduZena sloboda od stenoze u AV fistuli
«  Smanijen rizik od ponovne intervencije radi odrzavanja funkcionalnosti prohodnog iili
pristupa sa trombozom
7.0 KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije povezane sa upotrebom sistema perifernih stentova Supera™:
1. Ciljne lezije koje su otporne na potpuno naduvavanije balona.

2. Pacijenti koji ne mogu da prime terapiju i/ili antif
lekovima.






3. Pacijenti sa poznatom preosetljivoS¢u na nitinol i/ili njegove komponente (npr. nikl-
titanijum) ¥/ili kontrastno sredstvo kojima se ne mogu da ti adekvatni lekovi
pre zahvata.
8.0 OCEKIVANI RADNI VEK SREDSTVA
Sistem perifernih stentova Supera™ je medicinsko sredstvo koje se implantira radi
poboljSanja luminalnog precnika periferne vaskulature.
Ocekivani radni vek sistema perifernih stentova Supera je na]man]e 10 godina.
Stent Supera nije predviden za je nakon il
9.0 UPOZORENJA
Pre upotrebe pregledajte sve proizvode. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno ili ako postoji sumnja da je sterilnost sredstva ugrozena. Samo za jednokratnu
upotrebu. Ne koristiti ponovo, ne obradivati i ne sterilisati ponovo.

0Ovo medicinsko sredstvo upotrebite do datuma ,Upotrebiti do” (rok upotrebe) koji je
naveden na oznaci na pakovanju sredstva.

0Osobe sa poznatom preosetljivoséu na nitinol i/ili njegove komponente (npr. nikl-titanijum)
mogu da doZive alergijsku reakciju na ovaj implantat.

Neophodno je pazljivo izabrati pacijente zato $to upotreba ovog medicinskog sredstva nosi
rizik od tromboze, vaskularnih komplikacija i/ili epizoda krvarenja.

Za primenu ovog sistema stentova preporucuje se primena

Osobe sa poznatom istorijom alergija na bilo koju od komponenata ovog medicinskog
sredstva koje su navedene u nastavku mogu imati alergijsku reakciju na ovo sredstvo. Pre
upotrebe na pacijentu, pacijenta treba uputiti u materijale od kojih se sredstvo sastoji i sa
pacijentom se mora razmotriti detaljna istorija alergija. Ovo medicinsko sredstvo sadrzi
hidrofilni sloj, nikl-titanijum, poliamid, poliamidni elastomer, polikarbonat, PTFE, silikonsku
gumu, nerdajuci ¢elik, volfram.

11.2  Rukovanje sistemom za dovod stenta

Izbegavajte nepotrebno rukovanie ili okretanje koje moze saviti ili oStetiti sistem za dovod.
Nikada nemojte plasirati sredstvo bez zice vodilice koja se $iri od vrha katetera.

Zica vodilica ne sme da se ubacuje kroz port za ispiranje Zice vodilice (10). Sistem za dovod
nije konstruisan za izmenu zica vodilica. Ako je potrebna ili poZeljna izmena zice vodilice,
prvo uklonite sistem za dovod.

Posebno se mora obratiti paznja na to da se stent na sistemu za dovod ne hvata ili da se

na bilo koji drugi nacin ometa. To je od najvece vaznosti prilikom vadenja sistema za dovod
iz pakovanja, vadenja mandrela, plasiranja preko Zice vodilice i uvodenja kroz adapter
rotirajuéeg hemostatskog ventila (RHV) i ¢vorista vodeceg katetera.

11.3  Izbor i priprema sredstva i

Precnik referentnog krvnog suda ne sme da bude veci od 1 mm u odnosu na izabrani stent.
Potrebno je odredii odgovarajucu velicinu stenta. Izbor oznagenog precnika u skiadu sa

i/ili anti itne terapije prema j nezi.
Procitajte uputstvo za upotrebu koje je dostavljeno uz sva interventna sredstva koja ¢e se
koristiti u kombinaciji sa sistemom perifernih sientova Supera™ da biste proverili njihovu
namenu, je i moguce i

Nemojte koristiti ako je stent delimicno plasiran nakon vadenja iz pakovanja ili pre pocetka
postupka plasiranja.

Ne vadite stent iz sistema za dovod zato Sto se vadenjem stent mozZe ostetiti i/ili moze doci
do embolizacije stenta ILI STENT MOZE POSTATI NEUPOTREBLJIV. Stent se ne sme uklanjati
za upotrebu u inaciji sa drugim dilatacioni ima i sistem perifernih stentova
Supera se ne sme Koristiti u iji sa drugim ima. Pr je da sistem
perifernih stentova Supera funkcionise kao sistem.

Nemojte povlaciti delimicno raSireni stent nazad kroz koSuljicu uvodnika ili vodeci kateter
zato $to moze doci do izmestanja stenta iz sistema za dovod. Stent nije konstruisan za
ponovno postavljanje koSuljice, ponovno hvatanje ili repozicioniranje sistemom za dovod
stenta nakon $to se pokrene postavljanje i kada postoji puna apozicija uza zid.

Kada pocne Sirenje stenta, stent se ne moZe uvuci u sistem za dovod ili premestiti.

Ako u bilo kom trenutku primetite iznenadno pojacanje otpora tokom uvodenja, plasiranja ili
uklanjanja sistema za dovod, potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa koSuljicom
uvodnika ili vodecim kateterom kao jedinstvenu jedinicu. Primena prekomerne sile na sistem
za dovod stenta potencijalno moZe da dovede do gubitka ili oStecenja stenta i komponenata
sistema za dovod stenta, kao i do oStecenja krvnog suda. (Pogledajte odeljak 18.0
Informacije o kiinickoj upotrebi.)

Spoljna kosuljica sadrZi viasnicki hidrofilni sloj koji se aktivira kada je mokar. Vise
informacija o tome kako da pripremite i koristite ovo sredstvo da bi ono imalo p

T krvnog suda i zatim odgovarajuca priprema krvnog suda u skladu
sa precnikom stenta ce dati stent odgovarajuce velicine u odnosu na krvni sud. (Pogledajte
odeljak 18.2 Lecenje lezija).

11.4  Plasiranje/postavljanje stenta

Fleksibilni dizajn stenta Supera™ moZe dovesti do varijacija u duzini plasiranog stenta.
Neobavljanje predilatacije krvnog suda prema tabeli 2 moze da narusi nominalni/optimalni
dovod stenta.

Narogito treba obratiti paznju prilikom odredivanja veli¢ine i postavljanja stenta kako bi se
sprecilo izduZenie ili komprimovanje stenta. Ozbiljno izduZenje (> 40%) moZe dovesti do
smanjene prohodnosti.

Uverite se da je brava sistema (12) zaklju¢ana (na putaniji upravljackog klizaca)

pre umetanja.

Kada se sistem stenta uvede u vaskularni sistem, njime treba manipulisati samo pod
visokokvalitetnom fluoroskopijom.

Postavljanje stenta preko velikog raévanja moZe otezati ili spreciti buduce dijagnosticke ili
terapijske procedure. Budite oprezni prilikom postavljanja stenta u blizini bifurkacije kako
biste izbegli zatvaranje bocne grane.

Preporucuje se jedan stent za pokrivanie cele ciljne lezije. Ako je potrebno vise stentova,
stentovi treba da se dovoljno preklapaju do 1 cm. Medutim, da bi se izbegla moguénost
korozije razli¢itih metala, ne ugradujte stentove od razliitih metala na mestima gde su
moguci njihovo preklapanie ili kontakt, sa |zuzetkom stentova od nerdajuceg cellka 316L li

11.6  Nakon implantacije
Budite oprezni kada prelazite ili potpuno p ljeni stent
kako biste izbegli oStecenje ili pomeranje stenta.

Kasnija restenoza moze da zahteva ponovnu dilataciju segmenta suda u kome se nalazi
stent. Di ¢an ishod nakon p ljene dilatacije g stenta Supera je
trenutno nepoznat. Nikada ne smte stent pomocu balona koji je veceg precnika od precnika
rasirenog stenta ili precnika referentnog krvnog suda.

1.7 i ije o (MR)

Na osnovu rezultata neklinickih testova, stent Supera™ je uslovno bezbedan za kori§cenje
u MR okruzenju pod uslovima snimanja magnentom rezonancom koji su sumirani u
odeljku 12.0 Uslovi snimanja je ovih

parametara moze dovesti do povrede tkiva i pomeranja stenta.

12.0  USLOVI SNIMANJA MAGNETNOM REZONANCOM

Stent Supera™, u inac | p duzine do 250 mm,
je uslovno za koris¢ uMR ju i uslovno je bezbedan za upotrebu
u MR okruzenju kada se snimanje ubav\]a u skladu sa dolenavedenim uslovima.

Pacijent sa stentom Supera se moZe snimati do 15 minuta (po impulsnoj sekvenci), u
normalnom rezimu rada (tj. rezim rada sistema za MR bez fizioloskog stresa za pacijenta)
pod sledecim uslovima snimanja:
«  Staticko magnetno polje od 1,5 ili 3,0 tesle
« Poliep od 2500 g (25 T/m) ili manje
* Maksimalna brzina promene gradijenta hardvera od 200 T/m/s po osi
« Zaorijentire iznad pupka, SAR vrednost za celo telo mora biti manja od 2 W/kg
« Zaorijentire ispod pupka, SAR vrednost za celo telo mora da bude jednaka ili
manja od:
* 1 Wkg, za povrSinsku femoralnu arteriju (SFA)
* 1 Wkg, zailijaénu arteriju
* 0,5 W/kg, za poplitealnu arteriju
« Noge pacijenta ne smeju da se dodiruju tokom postupka
« Pacijenti sa ovim stentom mogu se bezbedno skenirati neposredno nakon
postavljanja stenta
Efekat zagrevanja u MR okruzenju za stentove sa prelomima nije poznat
i nije proucavan
Alternativno, skeniranje se moze izvrsiti za bilo koji orijentir na B1-+rms:
Postavljanje SFA i ilijacne arterije
*  Maks. B1+rms 3,8 uT na sistemima od 1,5 tesle
. Maks B1+rms od 2 T na sistemima od 3,0 tesle

sredstvima

*  Maks. B1+rms 3,0 uT na sistemima od 1,5 tesle

legure kobalta i hroma koji su ibilni sa od legure nikla i i P i arterije
Pri lecenju viSestrukih lezija, stent prvo treba da se postavi na distalnu leziju, nakon ¢ega
sledi janje stenta na proksi leziju. je ovim otklanja

ucinak pogledajte u odeljku 18.1 Priprema za upotrebu. NepoStovanje upozorenja na ovim
oznakama moze da dovede do ostecivanja sloja sredstva, Sto moze zahtevati intervenciju ili
dovesti do ozbiljnih neZeljenih dejstava.

100  OGRANICENJA

Ovo sredstvo smeju da koriste iskljucivo interventni kard\olou interventni radlolozw
vaskularni hirurzi ili lekari koji su obuceni za angi
angioplastiku. Lekaru mogu pomagati ¢lanovi Iaboratoruskog osoblja za upotrebu katetera
kao $to su registrovana medicinska sestm (RN), radiolo$ki tehnolog {RT) koji su obucenl
za pruzanje podrske tokom je i perkutane

11.0  MERE OPREZA

111 Opste informacije

Postavljanje stenta je potrebno obavljati u bolnicama u kojima je hitna hirurgija lako
dostupna.

Dugoroéna bezbednost i delotvornost sistema perifernih stentova Supera™ nisu utvrdene.

potrebu da se prelazi preko proksimalnog stenta kod plasiranja distalnog stenta i smanjuje
moguénost izmestanja proksimalnog stenta.

Ponovo potvrdite polozaj stenta i angiografske rezultate da biste procenili stentovanu oblast.
Ako je potrebna postdilatacija, postarajte se da kona¢ni pre¢nik stenta odgovara pre¢niku
referentnog krvnog suda. Postarajte se da zid stenta dodiruje zid arterije. Nemojte ostavljati
stent u nedovoljno rasirenom stanju.

Uverite se da brava za p je (8) ostaje tokom

stenta ne bude spreman za otpustanje iz sistema za dovod.

Spoljna kosuljica (5) ne sme da bude zadrzana tokom postavljanja stenta.
Krvni sud nakon predilatacije treba da bude najmanie velicine precnika stenta. Ako nije
moguce dobiti preporuceni precnik krvnog suda, optimalno postavljanje stenta se mozda
nece postici i potrebno je razmotriti reviziju odredivanja veli¢ine stenta.

Precnik stenta treba da bude nesto veci od precnika referentnog krvnog suda (tj. zdravog
krvnog suda pored lezije). Informacije o precniku referentnog krvnog suda pogledajte

na oznakama.

ja stenta dok kraj

je stenta moZe da dovede do disekcije ili perforacije krvnog suda distalno i/ili

Bezbednost i efikasnost nisu |sp|t|vane kod sa losom 7d ijom ili
trudnocom, kod dojilja, kod pedij ije, kod pacij sa fi nom
displazijom i pacij sa i i iinoScu i/ili drugim

poremecajem koagulacije.

Ovo sredstvo nije konstruisano za upotrebu sa sistemima za ubrizgavanije kontrastnih
sredstava ili elektricnim sistemima za ubrlzgavame

Ne izlazite sredstvo org:
Isperite medicinsko sredstvo pre upotrebe.

u odnosu na stent i moze da izazove akutno zatvaranje krvnog suda, Sto
zahteva dodatnu intervenciju (hirursku intervenciju, dodatnu dilataciju, plasiranje dodatnih
stentova ili drugo).

Nemojte plasirati sistem perifernih stentova Supera ako osetite znacajni otpor. Uzrok otpora
treba utvrditi fluoroskopijom i preduzeti korektivne mere.

Plasirajte sistem za dovod tako da prode leziju, a zatim ga povucite nazad da biste lakSe
za1eg|| sve delove sistema. Zatezanje svih delova sistema za dovod pre postavljanja stenta
ée precizan dovod stenta.

Izbegavajte abraziju hidrofilnog sloja. Ne izvlacite sistem za dovod sa hi slojem

i ne manipuliSite njime kroz metalnu kanilu ili predmet ostrih ivica. Manipulisanije, uvodenje

/ili izvlacenje kroz metalno sredstvo moze da dovede do unistavanja i/ili odvajanja

spoljnog sloja, $to moZe da izazove zadrZavanje u vaskulaturi materijala od kojeg se sloj

sastoji. Ovo potom moZe da dovede do nepredvidenih nezeljenih dejstava koja zahtevaju

dodatnu intervenciju.

Izbegavajte da drZite sredstva potopliena duZe nego $to je to navedeno u uputstvu, jer to

moZe da utice na performanse sloja.

Na celothost i performanse sloja na sredstvu negativno moze da utice priprema sa
medijima ili Obratite paznju na sledece vazne preporuke:

* Izbegavajte brisanje sredstva suvom gazom, jer to moZe da osteti sloj na sredstvu.

* lIzbegavajte preterano brisanje sredstva sa slojem.

« Izbegavajte upotrebu alkohola, antisepticnih rastvora ili drugih rastvaraca za
preliminarnu obradu sredstva jer to moZe da izazove nepredvidive promene na
sloju, a to bi moglo negativno da utice na bezbednost i performanse sistema
za dovod.

Sistem perifernih stentova Supera uvek mora biti uveden, premesten ili povucen preko Zice
vodilice (najmanje 0,36 mm [0,014"] do najviSe 0,46 mm [0,018"]).

Jedna ili vise komponenata ovog sredstva mogu sadrzati sledecu supstancu definisanu kao
CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% masenog udela: Kobalt; Chemical Abstracts Service
(CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska sredstva izradena od legura nerdajuéeg
Celika koja sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od raka ili nezeljenih dejstava na
reproduktivno zdravlje.

Nemojte $iriti stent ako nije pravilno pozicioniran u krvnom sudu. (Pogledajte odeljak 11.5
Uklanjanje sistema za dovod stenta)

Uverite se da stent nije nedovoljno rasiren. Nemoijte Siriti stent vise od oznacenog
maksimalnog precnika kada je rasiren. Ako je potrebno, izvrSite postdilataciju unutar
stenta. Precnici balona za postdilataciju treba da se podudaraju sa pre¢nikom referentnog
krvnog suda.

115  Uklanjanje sistema za dovod stenta

Pre uklanjanja sistema za dovod, uverite se da je Supera stent potpuno postavljen, da je
upravljacki kliza¢ uvucen, da su brava sistema i brava za postavljanje zaklju¢ane (na putaniji
upravljackog klizaca).

Ako u bilo kom trenutku primetite iznenadno pojacanie otpora tokom pristupa leziji ili
uklanjanja sistema za dovod nakon implantacije stenta, potrebno je ukloniti celokupan
sistem zajedno sa koSuljicom uvodnika ili vode¢im kateterom kao jedinstvenu jedinicu.

U slucaju nepridrZavanja ovih uputstava moze doci do neuspesnog postavljanja, poteSkoca
sa pe jem i delimicnog ja stenta li ja na neZeljeno mesto.

Ovaj stent se ne moZe vratiti u sistem za dovod stenta kada se zapocne postavljanje.
Metode izvlacenja stenta (koris¢enje dodatnih Zica, omi i/ili forcepsa) mogu da dovedu do
dodatne traume vaskulature i/ili mesta pristupa. Komplikacije mogu da obuhvate krvarenje,
hematom ili pseudoaneurizmu.

Ako je neophodno da zadrzite polozaj Zice vodilice za kasniji vaskularni pristup, ostavite Zicu
vodilicu na mestu i uklonite sve druge komponente sistema.

*  Maks. B1+rms od 1,5 uT na sistemima od 3,0 tesle
Pri gorenavedenim nivoima SAR vrednosti, prisustvo stenta Supera ne bi smelo da izloZi
pacijenta dodatnom riziku od termickog ostecenja u odnosu na uslove bez implantata
tokom snimanja magnetnom Ocekivani orast
usled prisustva stenta je manji od 5,6 °C (uz smanjenje od 56% usled efekata hladenja
protoka krvi).
Maksimalni izmereni artefakt se protezao oko 2 cm od stenta, a slika lumena stenta je bila
zamagljena u testovima. Kvalitet MR snimka moZze da bude narusen ako se oblast koja se
snima nalazi u istoj oblasti ili relativno blizu poloZaja stenta Supera. Stoga ¢e mozda biti
neophodna optimizacija parametara za MR snimanje kako bi se kompenzovalo prisustvo
ovog implantata.
13.0  ODLAGANJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Nakon kori$cenja, ovo medicinsko sredstvo, njegova dodatna oprema i pakovanje moraju
se pravilno kasifikovati za odlaganje u otpad (npr. kao bioloski opasan, ostar, otpad koji
nije opasan itd.) i paZljivo odloziti u skladu sa procedurama ustanove i vaze¢im zakonima
i propisima.
14.0  POTENCIJALNA NEZELJENA DEJSTVA
U potencijaina nezeljena dejstva, izmedu ostalog, spadaju:
« Alergijska reakcija ili preosetljivost (na kontrastno sredstvo, lek ili materijale
medicinskog sredstva)
*  Amputacija
*  Aneurizma ili pseudoaneurizma u krvnom sudu ili na vaskularnom mestu pristupa
« Krvarenje (van mesta pristupa)
«  Poremecaj krvnih zraca (ukljucujuci trombocitopeniju izazvanu heparinom i druge
koagulopatije)
«  Srcane aritmije (ukljucujuéi poremecaje prohodnosti, atrijaine i ventrikularne aritmije)
«  Stanja sréane ishemije (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda i nestabilnu
ili stabilnu anginu pektoris)
«  Reakcije na mestu katetera, ukljucujuci lokaini edem, upalu
e Smrt
< Embolija (vazduh, tkivo, plak, tromboticki materijal ili medicinsko sredstvo)
+  Groznica
«  Hematom ili hemoragijski dogadaj sa hirurskom korekcijom ili bez nje
* Hipotenzija
« Infekcija, lokalna ili sistemska
* Mucnina i povracanje
* Bol
« Povreda perifernog nerva, neuropatija
* Bubrezna insuficijencija
*  Reperfuzijski sindrom/povreda
+ Sok
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« Komplikacije kod ciljnog suda koje mogu da zahtevaju dodatnu intervenciju,
ukljucujuci sledece:
o Totalna okluzija ili naglo zatvaranje
o Tromboza arterije ili stenta
o Stenoza li restenoza
o Spazam krvnog suda
«  Nekroza/ishemija tkiva
o Nekroza tkiva
o Gangrena/cir
o Sindrom ishemijske krade
« NeZelieno formiranje arteriovenske fistule
« Venska embolija/tromboembolija (ukljucujuci pluénu emboliju)
«  Disekcija, perforacija ili ruptura krvnog suda
*  Pogorsanje klaudikacije
15.0  PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH DEJSTAVA
Korisnik iili pacijent je duzan da prijavi svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa
sistemom perifernih stentova Supera™ proizvodacu i nadleznom organu drZave ¢lanice
Evropske unije u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
16.0  SAZETAK BEZBEDNOSTI I KLINICKIH PERFORMANSI
SaZeti prikaz bezbednosti i klinickih performansi (Summary of the Safety and Clinical
Performance (SSCP)) za ova sredstva nalazi se na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sredstvo pronadite koriste¢i osnovni UDI-DI 8717648PSS00017H. Ovo je lokacija SSCP-a
nakon pokretanja Evropske baze podataka za medicinska sredstva (EUDAMED).

Ovo Uputstvo za upotrebu u skladu sa evropskom Uredbom (EU) 2017/745 moze se naci
na Abbott eLabeling veb-sajtu na adresi vascular.elFU.abbott.
17.0  1ZBOR I LECENJE PACIJENTA

Pacijenti za koje je kvalifikovani lekar procenio da su podesni i da su u okviru privatijivog
profila rizika za naznacene postupke kako je opisano u odeljcima 3.0 Indikacije i
7.0 Kontraindikacife.

18.0  INFORMACIJE O KLINICKOJ UPOTREBI
18.1  Priprema za upotrebu

1. lzvrsite P izacij kutani angi primenom tehnike.
2. Fluoroskopski procenite i obeleite leziju tako Sto cete posmatrati najdistalniji
nivo lezije.

3. lzaberite veli¢inu stenta.

a. lzmerite duzinu ciljne lezije da biste odredili duzinu potrebnog stenta. Omogucite
da podrucije proksimalno i distalno od lezije bude pokriveno stentom kako bi se
zastitilo od udara usled daljeg rasta.

lzmerite precnik referentnog krvnog suda (proksimaino i distalno u odnosu

na leziju).

Izaberite stent sa oznacenim precnikom koji je jednak precniku referentnog

krvnog suda.

. Ako se dodatni stent Supera™ koristi za lecenje disekcije ili da bi se osiguralo da
je ciljna lezija potpuno pokrivena, preklapajte stentove za najmanje 1 cm. Uverite
se da stentovi u potpunosti pokrivaju ciljnu leziju, ukljuéujuci > 1 cm krvnog
suda bez lezija proksimalno i distalno od stenta.

« Ako je distalni precnik referentnog krvnog suda > 1 mm maniji od
proksimalnog precnika referentnog krvnog suda ciljne lezije, operater moze
izabrati da koristi dva stenta Supera razlicitog precnika koji se preklapaju za
najmanje 1 cm.

Napomena: Precnik i duZinu stenta pogledajte u tabeli 2.

Tokom postavljanja, stent Supera unapred se skracuje (smanjuje se duzina izmedu stanja sa

p ljenil i stanja p ji stenta) za 57%-68%. Dakle, stent je priblizno

tri puta duzi u kateteru nego kada se postavi.
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18.2  Lecenje lezija

18.2.1 Predilatacija lezija

1. Pripremite krvni sud tehnike tako $to Cete Koristiti
balon ¢ija je velicina veca od spoljnog precnika stenta. Pogledajte uputstva za upotrebu
balona (pogledajte tabelu 4 i sliku 3 u nastavku).

Slika 3: Naduvavanje PTA balona
Primer za stent od 5,5 mm

Spoi]ni precnik
stenta

>55mm
Preporuceni precnik
naduvanog balona

Mera opreza: Krvni sud nakon predilatacije treba da bude najmanije velicine precnika
stenta. Ako nije moguce dobiti preporuceni precnik krvnog suda, opti jani

2. Okrenite bravu sistema (12) u otkljucani polozaj. Nemojte otkljucavati bravu za
postavijanje (8). (Pogledaite sliku 5)

Slika 5: Brava sistema u otkljuéanom polozaju

Brava za Brava Upravljacki
postavljanje (8) sistema (12) klizac (6)
Zakljucano Otkljucano

3. Povecajte uvecanje kako biste bolje vizuelizovali postavljanje stenta. Odrzavajte
povecano uvecanje tokom celog postupka postavijanja stenta.

4. Pod pokrenite p janje stenta j pravljackog klizaca (6)

stenta se mozda nece postici i potrebno je razmotriti reviziju odredivanja velicine stenta.
2. Uverite se da je krvni sud distalno od lezije otvoren kako bi se omoguéio zazor za vrh
katetera (9).
3. Uklonite balon iz tela pacijenta uz odrZavanje pristupa lezijlama pomocu Zice vodilice.
18.2.2 Provera pre upotrebe
Pazljivo izvadite medicinsko sredstvo iz zastitne ambalaZe (tj. Tyvek' kesice i podmetaca)
primenom standardne asepticne tehnike i proverite da li je oSteceno.
*  Ne koristiti ako je medicinsko sredstvo o$teceno ili savijeno.
«  Ako postoji sumnja da je sterilnost medicinskog sredstva ugrozena, medicinsko
sredstvo ne treba koristiti.
18.2.3  Potrebni materijali
«  Sterilni izotonicni fiziolo$ki rastvor
«  Zica vodilica od 0,36 mm (0,014") ili 0,46 mm (0,018") odgovarajuce duzine
« Spric od 10 cc za ispiranje
+  KoSuljica uvodnika (pogledaijte tabelu 5)

Tabela 5: Izbor koSuljice
Velicina katetera |

Preénik spoljne koSuljice katetera

dok i spoljnoj kosuljici (5) da se uvlaci proksimalno.
Procenite pocetnu lokaciju distalnog kraja stenta Supera. Manje repozicioniranje moze
se izvrsiti ako se ne postigne puna apozicija uza zid krvnog suda.

OPREZ: Spoljna kosuljica (5) ne sme da bude zadrZana tokom postavljanja stenta.

5. Pod fluoroskopijom, neprekidno i polako pomerite unazad i unapred upravijacki
kliza¢ (6) viSe puta. Svako potpuno pomeranje upravljackog klizaca ¢e postaviti samo
kratak deo stenta. Kra¢i pokreti unapred upravljackim klizacem (6) mogu da obezbede
vecu kontrolu u odnosu na pune pokrete unapred upravijackim klizacem (6).

«  Pravilno odredivanje velicine krvnog suda, priprema i obracanje paznje na obrazac
isprepletenin segmenata stenta tokom janja u osi ju p janja nazivne
duzine stenta. (Pogledajte sliku 6)

Sirenje do velicine manje od nazivnog pregnika stenta ce verovatno dovesti do ukupne

duzine stenta koja je duza od naznacene nazivne duzine. Ozbiljno izduZenje (> 40%) moze

dovesti do smanjene prohodnosti.

Slika 6: Primer vizuelizacije stenta

Komprimovani dovod
Isprepleteni segmenti

,Komprimovani horizontalni
dijamanti*)

lzduZeni dovod
Isprepleteni segmenti
(,Vertikalni dijamanti“)

Nazivno
Isprepleteni segmenti
(,Horizontalni dijamanti) (

6F |

Sistem od 6F je kompatibilan sa veli¢inom precnika stenta Supera od 4,5 mm - 7,5 mm.

< 2,06 mm, 0,081 inca

18.2.4 Pristup lezijama

1. Primenom standardne tehnike ostvarite pristup odgovarajuéem anatomskom mestu
koristeci kouljicu uvodnika odgovarajuce veli¢ine. (Pogledaite tabelu 5)

2. Nakon uspostavljanja pristupa, Zicu vodilicu treba umetnuti/izmeniti i plasirati do
distalne lezije.
18.3  Priprema sistema za dovod

1. Pricvrstite $pric od 10 cc napunjen fizioloskim rastvorom na port za ispiranje kosuljice
(7) i port za ispiranje Zice vodilice (10) kako biste isprali lumene i izbacili vazduh.

2. Obrisite distalni deo spoljne kosuljice (5) katetera gazom koja je
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rastvorom da biste aktivirali hidrofilni sloj.

Optimalno Nije optimalno Suboptimalno

3. Uverite se da su brava sistema (12) i brava za p j

je (¢ poloZaju
u skladu sa upravljackim klizacem (6). (Pogledajte sliku 4)

Slika 4: Brava sistema i brava za postavljanje u zakljuéanom poloZaju

Tabela 4: Precnik stenta i priprema krvnog suda
Precnik referentnog Oznaceni preénik stenta Preporu¢eni minimalni
krvnog suda (spoljni prenik) precnik naduvanog balona Brava za Brava Upravljacki
4045 mm 45 mm = 45mm postavljanje (8) sistema (12) kliza¢ (6)
— - — Zakljucano Zakijucano
4,5-5,0 mm 5,0 mm >5,0mm
5,0-5,5 mm 5,5 mm =5,5mm 4. Postavite distalni kraj vrha katetera (9) na Zicu vodilicu od 0,36 mm (0,014") ili
55-6,0 mm 6,0 mm >6,0mm 046 mm (0,018").
5. Plasirajte kateter preko Zice vodilice i kroz uvodnik dok kontroliSete Zicu vodilicu.
6,0-6,5mm 6.5 mm 265mm OPREZ: Umetanje sistema perifernih stentova Supera uvek treba izvoditi pod
6,5-7,0 mm 7,0mm >7,0mm fluoroskopskom kontrolom.
7.0-7.5 mm 75mm ~75mm ﬁll(ron :e E?kgm_uvodenja katetera oseti neuobicajen otpor, sistem treba povuci i proveriti da
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18.4  Postavljanje stenta

1. Plasirajte kateter dok distalni marker koSuljice (4) i marker duZine stenta (3) ne
obuhvate ciljnu leziju.
Ako u bilo kom trenutku primetite neuobicajen otpor tokom uvodenja sistema stenta
ili plasiranja ili postavljanja stenta, potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa
kosuljicom uvodnika ili vodecim kateterom kao jedinstvenu jedinicu.

6. Ponavljajte korak 5 sve dok pomeranje unapred upravljackog klizaca (6) vise ne
postavlja stent.

7. Dok odrzavate povecano uvecanje iz koraka 3, okrenite bravu za postavljanje (8) u
otkljucani polozaj. (Pogledaite sliku 7)

Slika 7: Brava za postavljanje u otklju¢anom poloZaju

! l

Brava za Brava Upravljacki
postavljanje (8) sistema (12) klizac (6)
Otkljucano Otkljucano

8. Ponovo potvrdite polozaj stenta i angiografske rezultate da biste procenili stentovanu
oblast. Ako je potrebna postdilatacija, postarajte se da konaéni pre¢nik stenta odgovara
precniku referentnog krvnog suda. Postarajte se da zid stenta dodiruje zid arterije.
Nemojte ostavljati stent u nedovoljno rasirenom stanju.

9. Pod polako unapred upravljacki kliza (6) do
polozaja na rugici (1).

Vaino: Potvrdite pod fluoroskopijom da je ceo stent Supera u potpunosti izasao iz spoljne

koSuljice (5) i da je otpusten.






18.5  Procedura uklanjanja

1. Nakon potvrdene implantacije stenta Supera, povucite upravijacki klizac (6) jednim
pokretom u pocetni poloZaj na rucici (1) i okrenite bravu sistema (12) i bravu
za postavljanje (8) u zakljucani poloZaj u liniji sa upravljackim klizacem (6).
(Pogledaijte sliku 8)

Slika 8: Brava sistema i brava za postavljanje u zakljuéanom polozZaju

TR
Brava za Brava Upravljacki
postavljanje (8) sistema (12) kliza¢ (6)

Zakljucano Zakljucano

2. Pod fluoroskopijom izvadite medicinsko sredstvo iz Zice vodilice i procenite pobolj$ani
luminalni kvalitet tretiranog podrucja.
Ako u bilo kom trenutku primetite neuobicajen otpor tokom postavljanja stenta,
potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa kosuljicom uvodnika ili vodecim
kateterom kao jedinstvenu jedinicu.

3. Dilatacija balona nakon janja se p cuj iscenj tehnike

i ike sa precnil ja balona koji priblizno odgovara precniku

referentnog krvnog suda.

4. Zavrsite postupak primenom standardne tehnike.

5. Odlozite sva medicinska sredstva u otpad na odgovarajuci nacin.

18.6  Kartica za implantat za pacijenta
Lekar ili zdravstvena ustanova bi trebalo da urade sledece na kartici za implantat
za pacijenta:
< Popunjavanje identifikacionog broja pacijenta (na prednjoj strani kartice), naziva
zdravstvene ustanove ili podataka o lekaru, adrese i broja za kontakt i datuma
implantacije na kartici za implantat (na poledini kartice).

< Leplienje na karticu odlepljivih nalepnica sa nalepnice na proizvodu.
Pacijent pre otpustanja dobija celu karticu za implantat za pacijenta.
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. Tabnuusa 2. Xapak i Supera
Cren Supera™ — L KoakcianbHa cicTema 0CTaBKi
3TiNb3010, Aka 3 pykostku (1); 0 HITMHONOBOTO 3oBHiwWHiil Liamerp
CTEHTa, BUTOTOBNEHOTO 3 WECTM 3aKPUTUX NEPENNETEHNX HITMHONOBYUX NPOBOAIB (2); piametp crenta, [ Hominanbha 30BHILIHBOT Miximansha Hanexuuii
PEHTrEHOKOHTPACTHOr0 Mapkepa A0BXWHN CTeHTa (3) Ta AucTanbHoro Mapkepa rinban (4), il Ha CTeHTa CYMiCHICTb Riametp
B6YLOBaHWX Y 30BHILLHIO 060NOHKY (5) Ana MapKyBaHHi (mm) xaterepa rinb3n CyAuHN
CTeHTa; (6), nipy y ona CTeHTa 3 (Mm)
0BOMOHKY, TOAi AK 30BHi np OKPEMO; 0 20, 30, 40, 60,
NOPTY TiNb3u 1A NPOMUBAHHA LIEHTPNbHOTO NPOCBITY NpucTpoto (7); dikcatopa 45 80 iOU ’12['] 150 4,0-4,5 Mm
PO3KPWTTA (8), AKWVi NP CPaLIbOBYBaHHI 3aGE3nEUYe OCTATOMHMI Xif POSTOPTAHHA CTEHTa; il
npocBiTy 3 PEHTT Karertepa (9), 50 20, 30, 40, 60, 45-50
Ha QUCTANbHOMY KiHLi CTPWXKHA KaTeTepa; MPOMIUBHOTO NopTy npoBiaHuka (10), Akui ’ 80, 100, 120 09,0 MM
BUKODUCTOBYETLCA 1A NPOMUBAHHA NPOCBITY NPOBIQHNK; BEAYOT0
crenTa (11), Akui CTeHT wopo 20, 30, 40, 60,
cuctemm (12), Akuin i DEAYACHOTO PO3KPHUTTA. 55 80, 100, 120, 5,0-5,5mm
150, 180, 200
0,0 0 00 0 o0 20,30,40,60, | 2,06 mw oF 55.6.0 4
s ’ 80, 100, 120, 150 | 0,081 mroiima e
20, 30, 40, 60,
65 80, 100, 120, 6,0-6,5 MM
000 O P10} 150, 180, 200
> 20, 30, 40, 60,
—_— —“ & 80, 100 8570w
\
Q@ 20, 30, 40, 60, -
75 80, 100 7,0-7,5 mm
Puc. 1. Crent-cucrema nepudepuyna Supera
Ta6nuua 1. YacTusm cTenT-cuctemu nepudepuyHoi Supera Ta6nuus 3. Cknaj cTenTa nepudepuuHoi CTeHT-cucTemMn Supera
1 PykosTka 7 | MpomuBHMiA NOPT rinb3n "
3osHiwnii giameTp crenTa JlosxuHa 3aranbHa Maca HiTWHON0Boro
2 | Crenr 8 | Oikcatop poskpuTTa {am) cTenTa (Ni-Ti) cTenTa
- MM mr)
3 Mapkep OBXWHW CTEHTa 9 | KiHuuk Karetepa () (wr)
4 | Auctanbhuit Mapkep rinbau 10 |1y i nopt np 4550,5560,6570.75 2 2118
5 | 3oBHiluHA 06onoHKa 11 | Benyuuii enemenT cTenTa 4550,5560 657075 30 106-178
6 | Mo3yHok 12 | Qikcatop cucremu 4550,5560 657075 @ 144-237
X i i 45;5,0,55;6,0;65,7,0;,7,5 60 215-355
Cuctema ocTaBKy CTeHTa 3 A0CTaBKOK No nposigHuky (OTW) cymicHa 3 M
niametpom 0,36 mm (0,014 aroiima) i 0,46 mm (0,018 proiima) i 4,5;5,0;5,5;6,0;65;7,0;7,5 80 287-474
80cmi 1_20 cm (6F). Cucrema FlOCTaBKY M 3BOPOTHO-MOCTYNaNbHMiA MeXaHism 45:5,0; 5,5 6,0; 6,5. 7.0. 7.5 100 359-592
(BEAYYWil NEMEHT CTEHT), AKWUI NOCTYNOBO NEPEMILLYE CTEHT AUCTATBHO Bifl
oﬁonomwl Lleit pyx fiae 3mory aucTanbHoMY KiHLIO CTEHTA CrioyaTky KOHTaKTyBaty 3 4,5,5,0;5,5; 6,0; 6,5 120 431-652
CYAUHOIO, un KOHTPONbHY TOUKY, | NPOAOBXKYE NOAABATI —
CTEHT 3 0BONOHKM Y Mipy TOro, AK LiNboBa CTIHKA Bij 45,5560, 65 150 538-815
PYXOM Karetepa. Lle po3ropTanHa cTeHTa A0CATAETbCA 3BOPOTHIM PYXOM MOB3YHK, 5565 180 695-978
PO3TALLOBAHOrO Ha PYKOATLI. Ha 0CTaHHbOMY X0y (ikcatop po3KpuTTA
| BUKOHYETbCA OCTaHHIi Xin PO3ropTaHHA. 30BHILUHIM €NEMEHT NPUCTPOI MaE rinpodinbHe 55,65 200 772-1087

MOKPUTTA, AKE aKTUBYETLCA NPU 3BONOXKEHHI.

Crent Supera™ (pue. 2) 10 Knacy Hi CTEHTIB, WO

cami, Ha 0CHOBI pagianbHOi MILHOCTI, THYYKOCTI, IPUPOAHOI BIANOBIAHOCTI CYANH i
N0BroBiYHOCTI. CTEHT Supera CKNAnaeThea 3 LWECTY MAETEHNX HITUHONOBUX NPOBOAIB
i3 3aMKHYTUM KOHTYpOM. MOEAHAHHA CynepenacTuyHoro HiTMHony (Hikenb i Tutan)

3 NEPENNIETEHOI0 KOHCTPYKLIiEO CTEHTa Jla€ 3MOry CTeHTY Supera BiIHOBNOBaTY CBOIO
(hopmy nicna 3HauHoro AedopmMyBaHH.

Po3mipi CTeHTa 3a3HadeHi Ha MapKyBaKHi Ha 0CHOBI 30BHILUHBOTO AiaMETPa CTeHT.

20 (DOPMA BUMYCKY
Crep —C i

PUCTOBYBATH, AKLLIO

OKcuaom etuneHy. AniporexHuii Bupi6. He
BinkpuTe abo
MOBTOPHO BUKOD! yBaTIN Ligit OHOPa30BUi MPUCTIi B iHLWIOrO
navienTa, 0CcKinbkin nicnA nepLuoro pi BiH yXe He ¢y y
UMHOM. 3MiHI MeXaHiuHX, (i3nuHyX Ta/abo XiMiYHIX XapakTepuCTuK, AKi BinbyBaoTbCA
B YMOBaX NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA, O4MLLEHHS Ta/abo NOBTOPHOI CTEpUAi3aLi, MOXyTb
inicHi Ta/abo jiani

Cnoyatky CTEHT cnif 06upary Tak, LWo6 foro Aiametp, 3a: Ha

BIANOBINAB HANEXHOMY AiaMETPY CYANHY, LLIO 3HAXOAUTLCA NPOKCUMANLHO Ta ANCTANbHO
Bifl YPXXEHOT AINAHKN, AK N0Ka3aHo Ha puc. 2. OCTaTOYHMIA BUBIP CTEHTA NOBUHEH BYTH
ninTBEPMXKEHNIA Nicna nonepeaxbol AunaTaLii ypaxeHoi ANAHKN: AKLLO Lie MOXINBO,
[niaMeTp CTeHTa Mae BinnoBifati NiAroToBNEHOMY AiamMeTpy ypaxeHoi ainaxkn 1:1.
Yepes mexaHiuHi BNaCTUBOCTI MNETEHOro CTeHTa Supera pO3Mip CTeHTa He MOBUHEH
NepeBuLLYBaTI HaNeXHUil AiaMeTp Cyauru binbLue Hix Ha 1 Mm. Lle 3abesneuye
ONTUMaNbHE PO3ropTaHHA CTeHTa Supera, MakKCMManbHO NIABHULLYE pafianbHy MILHICT
i lonomarae TOYHO PO3rOPTaT! JOBXMHY CTeHTa. BUGIp AiameTpa, HaHECeHOro Ha
MapKyBaHHi, BIANOBIAHO A0 HANEXHOrO AiamMeTpa CyAUHN 3 NOAANLLIOKD BIANOBIAHO
NIATOTOBKOK) CYAVHM BIANOBIAHO [0 AiamMeTpa Lboro CTeHTa 3abeaneyyBatume HanexHy
BiANOBIAHICTb PO3MIPY CYAVHU.

CTeHT Supera NocTayaeTbeA Y AEKINbKOX BapiaHTax AOBXMHM Ta AiameTpa. Y Tabnuui 2
nepeniyeHi 0CTYNHi BapiaHTV AiaMeTpa Ta AOBXKWHY CTEHTA ANA CTEHT-CUCTEMI
nepudepuyHoi Supera.

Liametp
CTeHTa

JloBXWHa cTeHTa
(AnB. MapKyBaHHA B1POBY)

ORISR

Puc. 2. CreHT Supera

P 1o
uepe3 By3bKi 3a30py Ta/abo KaHanu it nopyLwnTH Ta/abo QyHKLiC

BIPOGY. BInCYTHICTb OpUriHANBHOTO MapKy MOXe no (]
D! Ta i . BIACYTHICTb OPUTIHAbHOT YNaKOBKi MOXE
NPU3BECTM [0 NOLIKOIDKEHHA BUPOGY, BTpaTH il pU3VKy Tp

navjexTa Ta/abo KopucTyBaua.
Bmict — 1 (ogHa) cTenT-cuctema nepudepuyna Supera™.
36epirania — beperTy Big Bonoru. beperty Bif COHAYHOTO MPOMIHHA.

3.0 NOKASAHHA

C Supera™ A ni
ypaxeHb KNy60BOi, CTETHOBOI Ta MigKoni aprepit i p
(AB) cBuLiB.

4.0 META 3ACTOCYBAHHA
CreHT-cuctema nepudepuyHa Supera™ npuanayexa A noninleHHA fiametpa npocairy
TEPUOEPUIHOT CYAMHHOI CUCTEMM.
5.0 KOPUCTYBAY TA 110r0 HABYAHHA
Llei npuctpiii npu i ana ] kappionoramu,
IHTEPBEHLIHMIA DEHTTEHONOTAMM, CYAMHHIMI xmypramm a6o nikapAv, ki npoiLLK
NIAroToBKY Y chepi anriorpadii Ta 0f aHr
Tlikapei MOXyTb Jonomaratin CniBpoBITHIKI NaBOPATOPIi, L0 MPALIIOTL 3 KaTETEpamu,
Taki AK AUNNOMOBaHa mencecrpa (RN), PerTreonor (RT), AKi matoTb niarotoBky y chepi
anriorpadii Ta i T aHr
6.0 KNIHIYHA KOPNCTb
Huxye HaBeneHo BUAN KNHIYHOT KOPUCTI CTEHT-cucTeMU nepudepuyHoi Supera™:
[INA CTEHTYBaHHA NepUdEPULHIIX apTepiii:

*  nokpateHa nepdysis B HUPKOBIX apTepifX, NPO LLO CBiRYaTh HU3bKi NOKA3HNKK

LinboBOrO

* MOKPALLEHHA ILIEMIYHIX CUMNTOMIB 32
A cTeHTyBaHHA AB-cBULLA:

*  3BiNbHEHHA Bif CTEHO3y npi AB-CBULLi HA TPMBANKIA CTPOK;

. pUanky 0 BTDY INA NIATPUMKM GYHKLIOHANbHOCTI

BiKpuTOro Ta/abo Tpomﬁuaauom zoctyny.

) Peaepopaa-b

pa.






7.0 MPOTUNOKA3AHHA

Mpc NOB’A3aHI 3 BMKC CTeH

LlinbOBi ypaXeHHs, L0 3aBaxatoTb NOBHOMY PO3KPUTTIO 6anoHa.

NauieHTy, AKi He MOXYTb OTPUMYBATI AHTUKOArYNAHTHY Ta/abo aHTUTPOMBOLMTApHY

Tepanito.

MavieHTy 3i BCTAHOBNEHOK) TiNEPUYTMBICTIO A0 HITUHONY Ta/abo Oro KOMMOHEHTIB
i y) Ta/a6o p DPEYOBUH, AKY Ha

A0CTaTHbOMY p\BHi nonepeaHbo BMﬂiKyBaTVI MEANKaMeHTO3HO.

8.0 0YIKYBAHIIA TEPMIH EKCTUTYATALLIT BUPOBY

CTeHT-cucTem Supera™ € meq B1poBoMm, npw: ma

noninieHHA AiameTpa npocaiTy nepudiepuuHol CyauHHoT cucTemi.

QuikyBaHwil TEPMIH CYXE1 CTEHT-CUCTEMU NepudepuyHOi Supera CTaHOBHUTb HE MeHLLEe

10 pokis.

CTeHT Supera He Npu3HaueHuit Ana BUAANEHH nicna imnanxTawii.

9.0 MONEPEAXKEHHA

Mepesipaite BCi BUPO6YU 10 BUKOPUCTAHHA. He BUKOPUCTOBYITE, AKLLO ynakoBKa BUPOBY

BiaKpuTa a6o NoWKOMKeHa, abo € nino3pa, o nopyu.reHa CTEpUTBHICTD BUPOGY. Tinbki

[NA BUKOPUCTAHHA OIHUM He y pHO, He

NOBTOPHii 06pOBLI Ta He CTepuniayiiTe NOBTOPHO.

BukopucToByiiTe Leit BUpi6 40 AaTk «TepMiH NPUAATHOCTI» (3aKiHYEHHS), 3a3HaueHoi Ha

€TUKETLI YNakoBKI BIPOBY.

0cobu 3i BCTAHOBAEHOO FiNepuyTANBICTIO A0 HITUHONY Ta/abo 0ro KOMMOHEHTIB

(HanpuKnag, Hikenb-TUTaHy) MOXYyTb MaTy anepriuy peakLito Ha Leii i

i Supera™:

n =

1

Ha uinicHicTb Ta ekcnnyaraviiiHi AKOCTi NOKPUTTA BUPO6Y MOXE HEraTMBHO BIAMHYTIA
NiAroToBKa 3 BIUKOPUCTAHHAM HECYMICHUX 3ac06iB a60 po3umHiB. BisbMiTb 40 yBaru
HaBEfIeHi HiNKYe BaXNWBI PeKOMeEHAaLi.

* VHUKailTe NPOTUPAHHA BUPOBY CYX0K MApNeto, OCKITbKY Lie MOXE NOLIKOAUTM
110r0 NOKPUTTA.

* VHUKAilTe HaIMIPHOTO NPOTUPAHHA BUPOBY 3 MOKPUTTAM.

*  VHukaiite p CUPTY, aHT PO3uMHIB 60 iHWNX
PO34UHHIKIB ANA nonepeaHboi 06poBKIn BUPOBY, OCKIbKY Lie MOXE CrIPUYIHUT
Henepen6ayyBai 3MiH B NOKPUTTI, AKi MOXYTb HEraTVIBHO BINMHYTU Ha Ge3neky
il eKCTINyaTaLliiiHi XapaKTepucTIKV CUCTEMM [J0CTaBKY.

CTeHT-CrcTeMa nepudiepuita Supera 3aBXau Mae BBOAUTICA, NEPeMilLlyBaTUCA a6o
BUTArYBaTMCA MO NPOBIAHUKY (MiHimMym 0,36 mm [0,014 proiima] Ao makcumym 0,46 Mm
[0,018 mroiimal).

0OpuH a60 6inbLLE KOMMOHEHTIB LbOro NPUCTPOKD MOXYTb MICTUTI PEHOBUHY, BU3HAEHY
AIK KaHLeporeH, MyTarex, penpotokcut (CMR) kareropii 1B y MacoBiit KoHLeHTpavii
noHan 0,1 %: KobanbT; HoMep y peecTpi XimiuHoi pedepaTusHoi cnyx6u (Chemical
Abstracts Service [CAS]): 7440-48-4; inenTudikaviiinuit Homep €C: 231-158-0.

CyuacHi HayKoBi jaHi NiTBEPHKYIOTH, L0 MeUYHi BUPOBY, BUTOTOBNEH 3i CNNaBiB
HeipXaBHOi CTani, Aiki MICTATb KOBNbT, He MIABULLYIOTb PU3MK OHKONOTIYHMX 3aXBOPHOBaHb
i He YnHATD 0 BIIVBY Ha TUBHY CHCTEMY.

Y niogeit i3 BiLomoto aneprieto B aHamMHe3i Ha byfib-Aki 3 HIDKYE

TpocyHbTe CUCTEMY OCTABKW 32 YPaXeHy AINAHKY Ta MOTATHITH ii Hasaf, 106 yeyHyT!
NPOBYCAHHA B CUCTEMI. YCYHEHHA BCIX NPOBUCAHb Y CUCTEMi AOCTABKY [0 PO3KPHUTTA
CTEHTa JJ0NOMOXe 3a6e3NeUNT TOUHICTb OCTABKY CTEHTA.

He PO3KpUBAIATE CTEHT, AKLLO /00 PO3TALLOBAHO Y CYUHI HEHANEXHIM YMHOM.

(OwB. po3gin 11.5 «Bupanexna cuctemu JOCTaBKN CTeHTa»)

il i , L0 CTEHT 0 . He iATe CTEHT nicna
[IOCATHEHHA 3aABNEHOTO NOBHOTO MaKCUMANbHOTO AiaMeTpa. 3a HEo6XIIHOCTI MoXHa
BUKOHATV NOCTAUNATALlo B Mexax CTeHTa. [liamMeTp banoHa nicna gunarauii noBUHeH
TOYHO BIRNOBIRATA HANEXHOMY AiaMETPY CYAUHU.

1.5 BupanesHa cuctemn BOCTaBKM CTeHTa

Tepen BURaneHHAM CUCTEMY JOCTABKY NEPEKOHANTECA, 11O CTEHT SUpera NOBHICTIO
PO3KPUTIIA, NOB3YHOK BTATHYTIN, (ikcaTop Ta dikcatop po3kpuTTA 3a6nokoBaHi

(Ha wnAXy NOB3YHKa).

AKLwo By panToBe 36i onopy y byat it yac nig vac o

10CTYNy 110 YPOXEHOi AinAHKM abo BUAANEHHA CUCTEMN OCTABKIA NicnA iMnnaHTavi
CTEHTa, BCIO CUCTEMY CAIifl BUTATHYTH Pa3OM 3 rib3010 IHTPORIOCEPA b0 NPOBIAHNKOBIM
KaTeTepoM AK eAWHe wine. b X i MOXe 110 HeBanoro
PO3KPUTTA, TPYAHOLLIB Mifl YaC POKPUTTA Ta YACTKOBOTO PO3KPUTTA CTEHTA abo PO3KPUTTA
110r0 B HEHANEXHOMY MiCLi.

Lleit CTEHT He MOXHa BBOAUTI B CUCTEMY [I0CTABKI CTEHTa NICNA NOYATKY PO3KPUTTA.

LIbOr0 MPUCTPOK) MOXE CMOCTEPIraTUCh anepriyHa peakLia Ha Lei Bupi6. Mepen
BUKOPUCTaHHAM CNif, NPOKOHCYNbTYBATH NaLieHTa LLOAO MaTepianis, AKi MICTATLCA Y
Bmpoﬁl i oKnanHo 0BroBOpUTY i0ro anepronoriuxuit aHawHes. Lie BUpi6 MicTuTs

HeobxinHwit peTenbHuii BInGIp NaLieHTiB, OCKiNbKI BUKOPUCTAHHA LbOr0 BUPOGY NOB’'A3aHe
3 PU3MKOM TPOMBO3Y, CYAMHHUX YCKNaHeHb Ta/abo kposoTey.

[InA BUKOPUICTAHHA Uil CTEHT-CUCTEMM ianosigHoro
aHTUKOAryNIAHTY Ta/abo aHTUTPOMBOLWTAPHOI Tepanii BiANoBiAHO 10 cTapapty

HafaHHA fonoMoru.

IMBITbCA IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS, LU0 pasom 3

il NOKPHTTA, , noniamig, noniawmi D, NC T,
I'IT(DE CUNIKOHOBMI KayuyK, HEPXaBHY CTanb, BONbOpam.
1.2 3 CTeHTa

VHuKaliTe 3ailBUX MaHINynALiA uu 06epTaHHA, Nia yac AKMX cUCTeMa FOCTaBKI MOXE
3inyTMCR YN NOLUKOANTMCA.

Hikonu He pyxaiite npucTpiii 663 NPOBIRHNKA, L0 BIAXO[WTb Bif KiHUMKa Katetepa.
il HE MOXHA ! uepe3 it nopt nposigHuka (10). Cuctema

NPUCTPOAMY, AK BUKOP ThCA PA3OM 3i CTEHT 0
Supera™, ANA OTPUMAHHA IHOOPMALLT LLIOAO IXHbOT 06NACTI 3aCTOCYBAHHA, NPOTUNOKA3AHD
i NOTEHLIHMX YCKNAaHEHb.

He BUKOpUCTOBYiATe, AKLLO CTEHT YAaCTKOBO PO3KPUTHIA NiCNA BUAANEHHA 3 YNaKoBKy abo
n1epes N0YaTkoM NPOLeaypH POSKPUTTA.

[0CTaBKY He NpU3HayeHa nA 3aMiHu NpOBIAHNKIB. AKLLO noTpibHa abo 6axaa 3amita
NPOBIAHYIKA, CMOYATKY 3HIMITb CUCTEMY OCTABKM.

Cnip giaTv 0cobnBo 06epexHo, 106 He TOPKHYTUCA pykamu abo B Byab-AKkuil cnocit
He NOLUKOAWTI CTEHT Ha cUCTeMi JOCTaBKM. HaliBaxnuBilLe JOTPUMYBATUCA Liei BUMOTI
i} 4ac BUIMAHHA CUCTEMY J0CTABK 3 NAKYBAHHA, BUNYYeHHA CEPEYHIKA BUPOGY,

He BuiimaiiTe CTEHT i3 CUCTEMI OCTABKM, OCKIbKY
NOLIKOMDKeHHA Ta/abo embonisauii crenta ABO MOXE I'IPMSBEM J]O HEMO)KHMBOCTI
1100 BUKOPUCTAHHS. CTEHT He MOXHA BUANATH, 1406 BUKOPUCTATM PA3OM 3 iHLLUMU
KateTepamy 1A aunaTalli, a TakoX He Clin BUKOPUCTOBYBATM NepUEpHHY CTEHT-
cuctemy Supera pa3oMm 3 iHLWKMK cTeRTamu. CTeHT-cucTema nepudepnyna Supera
npu3HaveHa ANA BUKOPUCTAHHA Tf AK €AVHOrO Linoro.

BUTAraHHA CTEHTa PUCTaHHA [0NATKOBUX , netenb Ta/a6o
LUMNLB) MOXYTb NPU3BOJUTY A0 AOAATKOBOI TPABMI CYVH Ta/abo micua focTyny.
YCKNaAHEHHA MOXYTb NPOABNATACA, 30KPEMA, Y BUTNALI KDOBOTEY], YTBOPEHHA rematomin
260 nceBpoaHeBPU3MIL.

FKLLO HeobXinHO 36eperTv NoNoXeHHsA wo6 no, it poctyn
110 CYAVHY, 3anuLUTe NPOBIJHNK HA MiCLi T2 BUAANITH PELLTY KOMMOHEHTIB CUCTEMI.

11.6  Micna imnnaxtauii

CRifl YHUKATY NEPETUHAHHA YaCTKOBO abo NOBHICTIO POKPUTOrO CTEHTA 3 OAATKOBUMM
NPUCTPOAMMY, LB YHUKHYTY NOLLKOMKEHHA abo mirpauii cTeHTa.

Mopanblunii pecTeHo3 Moxe noTpebyBaTin NOBTOPHOI Aunaralyii cermenTa aprepii 3i
CcTeHTOM. [l0BroTpMBanuii pesynbTar nicna NOBTOPHOT unaTaLii eHA0TeNi30BaHMX
CTEHTIB Supera Ha CbOrOAHiLUHili ieHb HEBIKOMUI. 3a60POHEHO POSLUMPATI CTEHT,
BUKOPUCTOBYIOUM BANOH 3 BiNbLUNM AjaMETPOM, HiX [iaMeTp PO3KPUTOTO CTeHTa abo
HaNeXHuil AiaMeTp CyanHu.

1.7

He Hamaraiirec BUTATHYTU 4aCTKOBO PO3KPUTUI CTEHT Ha3an Yepes rinbay i
ab0 NPOBIAHMKOBMIA KaTeTep, TOMY LLI0 MOXe CTATUCA 3MILLEHHS CTEHTa 3 CUCTEMM

B Ha i Ta yepes agantep PoTaLiiHoro revMocTaTnuHoro wono i3 marni
Kknanaua (PTK) Ta po3’em npoBiAHNKOBOTO KaTeTepa. lMPT)
113 BuGipini Ta CyMiCHil Ao it CTEHT Supera™ He € NPOTUNOKA3aHHAM
. - Lo . ana nposegexHa MPT B yMOBax MPT, ctucno Buknapesux y posgini 12.0 «Ymosn MPT».
Poawip 0BpaHoro CTeTa He noByeH nepeswiLyBaTh HanexHuii AiameTp Cyauu Ginblue HepoTpumaHHa Lux napameTpis 6e3nexin MoXe Npu3secTi 0 TPABMYBAHHA TKaHWHI T
HiX Ha 1 MM. P03M|p cTeHTa Mae 6yTv BignosigHum. Bubip piametpa, 0 Ha . CTEHTA.
no 0 AjaMEeTPy CYAMHN 3 NOAANLLIOKD BANOBIAHOIO

mummamm CyAUHY BIANOBIAHO A0 AjAMETPY LIbOTO CTEHTA 3abeaneuyBatiiMe HanexHy

10CTaBKY. CTEHT He MOXHa BUTAryBaTH 3 abo
3MilLlyBaT 32 ONOMOT0I0 CUCTEMY [OCTABKM CTEHTa nicn 110YaTKy PO3ropTaHHA Ta
MOBHOTO NPUNAaHHA A0 CTIHKU.

Tlicns noYaTKy PO3KPUTTA CTEHT HEMOXUBO BTATHYTU B CUCTEMY JOCTABKM a60
nepemicTUTI B iHLLE MicLe.

KL BifuyBaETbCA PanToBe 36iNbLUEHHA ONOpY Y Byab-AKWIA Yac Nig Yac NpocyBaHHs
CTEHT-CUCTEMM, PO3FOPTaHHA ab0 BURANEHHA CUCTEMY JJ0CTaBKY, BCIO CUCTEMY CRifl
BUTATHYTV Pa3oM 3 IHTPOAIOCEPOM aBO MPOBIIHUKOBUM KaTeTEPOM AK EAVIHE Liine.
3aCTOCYBaHHA HAMIPHOTO 3yCUANA 710 CUCTEMY [10CTABKY CTEHTA MOTEHLIAHO MOXe
NPU3BECTM 10 BTPATM ab0 NOLIKOMKEHHA creta i KOMNOHEHTIB CUCTEMM AOCTABKI i
NOLKOMKEHHA cyauHu. (Aus. po3gin 18.0 «B i Ip0 KAitidHe ).

poamipy cyavHW. (QuB. po3ain 18.2 «/likyBaHHA YPaKEHHA»).

114 Po3mileHHs/po3ropTanHA CTenTa

THyuKa KOHCTPYKLIA CTEHTa Supera™ MOXe NPU3BECTM A0 3MiHY OBXKUHIN POSKPUTOrO
cTeHTa.

AKLLO NONEPEaHbO He POLIMPUTI CYAUHY, Lie MOXE NOTIPLLUTIA HOMIHANbHY/ONTUMANbHY
[0CTaBKy CTeHTa BIANOBIAHO 0 3a3Ha4eHOro B Tabnuui 2.

Min yac BU3HaYeHHA Po3Mipy Ta PO3ropTaHHA CTeHTa CAifl 3BepHYTU 0COBNMBY yBary Ha
Te, LWOB He ONYCTUTI NOROBXKEHHA YN CTUCHEHHA CTEHTA. 3HAUHe NOROBXeHHA (> 40 %)
MOXE MPU3BECTY [I0 3HIKEHHA NPOXIAHOCTI.

Il it wwo dikcatop cuctemm (12) byno 3abnokoBaHo (Ha LWNAXY NOB3YHKA)

Ha iLuHili 060n0HL € rigpodi NOKPUTTA, AKE aKTWUBYETbCA NPU
3BONOXEHHI. [10AaTKOBY iHdOPMALIit0 NPO NpaBina NiAroTOBKU Ta BUKOPUCTAHHA

Lboro BUPOGY ANA 3abe3neyeHHs HOro HANEXHOro GyHKLIOHYBaHHA HaBeAeHO

E po3aini 18.1 «[ligrotoska A0 BUKOPHCTAHHA. Henmpumawa BKaSiBOK, LLIO MICTATLCA

¥ UboMy |, MOXe np! MOKPUTTA
Empoﬁy, 1140 MOXE cnp py aﬁo Cepiio3Hi HebaxaHi ABuIL.
10.0  OBMEXEHHA
Lleit npuctpiit nosuHex nuwe i i jonoramu,

iHTepBeHLUiAHIMI peHTfeHOﬂOraMM CYMHKAMI Xipyprami a6o AiikapAmi, Aiki NPOMIAN
niAroToBKY Y cdpepi anriorpadii Ta i aHT

Tikapesi MoXyTb fonomaratyt cnispo6iTHUKK naboparopii, L0 NPaLIoioTb 3 KaTeTepamu,
TaKi AK aUnnomoBaHa Mencecrpa (RN), - pexTreronor (RT), AKi matoTb niaroTosky y cdepi
auriorpadii Ta aHr

11.0  3ACTEPEXEHHA

nepen BBEAEHHAM.
icnA BBEACHHA CTEHT-CUCTEMM A0 CYUHHOT CUCTEMU MaHIYMALLT 3 HEIO NOBUHKI

TUCA NIALLIE N[} PEHTT KOHTPONIEM BUCOKOT AKOCTI.
BcraHoBneHHa CTeHTa B AiNAHLI BenuKol bidypkaLlii Moxe 3aBaxaTut abo nepeLikomKar
MaiibyTHiM AiarHocTuyHM abo TepanesTyHM npoLenypam. byabTe obepexHi nin yac
PO3MILLEHHA CTeHTa 6ind AINAHKK BiGypKaLii, 06 YHUKHYTY NepeKpUTTA BiuHOi rinku.
PeKOMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATY OAUH CTEHT ANA OXONMEHHA BCLOTO LiNb0BOTO
YpaXeHHa. AKLLIO NOTPIOHI KinbKa CTeHTIB, CTEHTM NOBUHHI AOCTATHLO NEPEKPUBATUCA Ha
1 cm. Mpore, W06 YHUKHYTI MOXAMBOCTI KOPOSii Y Pasi KOHTAKTY PI3HOPIAHUX MeTanis,
He iMnNaHTyiiTe CTEHTI 3 Pi3HUX MeTaNiB OAUH 3a OAHWM, fie MOXNUBE NepexpuTTA abo
KOHTaKT, 32 BUHATKOM CTEHTIB 3 HeipXasHoi cTani Mapku 316L Ta K06anbTo-xpOMOBOro
Cnnasy, AKi CYMICHI 3i CTEHTaMU 3 HIKENb-TUTAHOBOrO CMNaBy.

120  YMOBIW MPT

CrenT Supera™, B it KoHdirypaiax 10 250 MM, He
€ NPOTUNOKa3aHHAM Ana I'IpOBEJ:leHHﬂ MPTie YMOBHO 6e3neynum ana BWKOPUCTAHHA
B cepenoBuLli MPT nia yac Bisyanisauii BIgnoBigHO [0 YMOB, BU3HAYEHMX HIDKYE.

MavieT 3i CTEHTOM Supera MOXE NPOXOAUTM NPOLIEAYPY Bi3yanizauii npotarom 15 xsunnk
Ha iCTb iMNYNbCIB) B HO| po6oyomy pexumi (To6To
B pexumi pobotn MP-cuctemu, Ae Hemae QisionoriuHoro CTpecy Ans nalienta) 3 TakuMm
YMOBaMI CKaHyBaHHA:
*  CTaTMyHe marithe none 1,5 Tn a6o 3,0 Tr;
*  NpOCTOPOBHiA rpa,mem nona 25 Tn/m (2500 l'c/cm) abo meHLue;
. 0 rpagienTa 200 Tn/m/c Ha Bicb;
*  [nA opieHTUpiB BuLE Nynka SAR BCbOro Tina Mae 6yTn MeHLue 2 BT/kr;
*  [nA OpieHTUPIB HIKYe nynka SAR BCbOro Tina Mae A0PiBHIOBATH 60 byTi MeHLLE:
« 1 Br/kr, ana nosepxtesoi cTerosoi aptepii (MCA);
« 1 Br/kr, ana kny6oBoi aprepii;
* 0,5 Br/kr, ana nigkonikHoi aprepii;
*  HOMY NaLieHTa He NOBUHHI TOPKATUCA OAIHA OOHOI NiA Yac NpoLeaypH;
*  MauieHT i3 uum Bifpasy nicna
6€3NEYHO NPOVTH CKAHYBaHHS;
*  BMYB HarpiBaHHA B ymoBax MPT Ha cTeHT 3 Tpil i ihiHe

Kpim TOrO0, CkaHyBaHHA MOXHa BUKOHATV [NA BY/b-AKOTO OPIEHTVPA 32 Takux
3Hauenb B1 + cep. k8.

Poawi y MCA Ta kny6oiii apTepii

MOXe

Y pasi nikyBaHHA KiNbkoX ypaxeHb CMifl CNOYaTKy CTEHTYBaTH
BiIHOCHO MiCLIA MPOKONY, MICAA 4OrO CTEHTYBATM NPOKCUMANbHI AINAHKM YPaXKeHb.
MpoBeaeHHA CTEHTYBaHHA Y LibOMY NOPAAKY N036aBnAe HEOBXIBHOCTI NPOXOAUTY Yepe3

141 3aranbHi BigomocTi CTEHT Nnpn , @ TAKOX 3HIDKYE PU3NK 3CYBY
BCTAHOBMEHHA CTEHTIB Ci NPOBOAUTY B NKApHAX, e € icTh 070 CTEHTa.

€KCTPeHOI XipypriuHoi onepaulii y 6yab-AKkuii yac. TMoBTOPHO NepeBipTe Po3TallyBaHHA CTEHTa Ta PesynbTati aHnorparbn 106 ouiHUT

B icTh T iCTb CTEHT-CHCTEMM i Supera™ nig vac CTEHTOBaHY AINAHKY. AKLIO inHe AonaTkoBe p L0 OCTATOYHUiA

A0BroCTp! 0 He

-

JIUaMeTp CTeHTa BiAnoBiaae HanexHomy mamepr CYAMHW. YNEBHITbCA, LLO CTiHKA CTEHTA
KOHTAKTYE 3i CTiHKO apTepII He CTeHT

bi icTb Ta icTb He Y nauienTis 3 [0) HUPOK,
BariTHICTIO, Y rolyloumx matepis, Aiteit Ta/abo y naviexTis 3 Gibpom’a3080t0 Aucnnasieto,
aTaKoX Y NaLieHTiB 3 HEKOHTPONBOBAHOKO FinepkoarynALlieto Ta/abo koarynonarieto.

Lleit npuctpiit He npu i A p i3 KOHTPACTHUX
PeYoBUH abo enekTp iHexuii

He ninnasaiite npucTpili Aji opraHiyHnx po34MHHKKIB.

Mpomusalite NpUCTPiit Nepen BUKOPUCTAHHAM.

YHuKalite CTupaHHa rigpodinbHOro NOKpUTTA. He BUTAraiiTe cucTemy JOCTaBKY i3
riapodinbHUM NOKPUTTAM Yepes METaNeBy KaHioNio Ui 06’EKT i3 rocTpUMM Kpaamin i He
MaHINyIoIATe HAM Y Takiix ymoBax. MaHinynauil, IpocyBanHA Ta/a6o BUTATYBaHHA Yepes
MeTanesuit 06’ekT MOXyTb Np 110 pyitHy a/abo

TIOKPWITTA, Yepes L0 BIfOKPEMAEHWiA MaTepian NOKPUTTA MOXE 3anuLINTUCA B CYAWHHIR
cuctemi. Lle, 3i cBOro 6oky, Moxe no ABULL, AKI
BUMaratuMyTb 10AATKOBOTO BpruaHHu

VHWKaiiTe nonepeaHboro 3aMoyyBaHHA BUPOGIB Ha yac, AOBLUMIA 32 3a3HayeHuii

B IHCTPYKL(T, OCKINbKY Lie MOXe BIAUHYTU Ha XapaKTePUCTUKIA MOKPUTTA.

Il iiTecs, WO (ikcaTop po3kpuUTTA (8) 3aNMLIAETLCA 3aBNOKOBAHUM Nif Yac
PO3KPUTTA CTEHTa [0 TUX Nip, NOKW KiHeLb CTEHTA He Byae roToBuil A0 BUXOAY i3
CUCTEMM AOCTaBKM.

y (5) He cnin cTpumy NiA Yac po3KPUTTA CTEHTA.
[liameTp cyauHu nicnd nonepeaHboro POLUMPEHHA Mae ByTu He MeHLue po3mipy aiameTpa
cTeHTa. AKLIO PEKOMEH0BAHOTO AjaMeTpa CYANHI HEMOXNMBO AOCATY, ONTUMATbHE
PO3KPUTTA CTEHTA MOXE BUABUTUCA HEMOXIMBIM, i CRL PO3IAHYTA MOXNMBICTD
BUKOPUCTAHHA CTEHTa iHLLOO PO3Mipy.

TliameTp cTexTa Mae 6yTv fewwo GinbLunMm, HiX HaNeXHWi AlaMeTp cyauHI (T06T0, 3A0pOBOT

CYAVHW, NPUNErNOi [0 YPaXeHoi AiNAHKY). HanexHui AiaMeTp CYAVHU BKa3aHO Ha eTUKETLY.
IMnnanTaLia cTeHTa MoXe NPU3BECTH A0 PO3TUHY a6o nepopaLlii CyauH auctanbHile
Ta/a60 NPOKCUMANbHILLE CTEHTa | BUKNMKATV FOCTPE 3aKPUTTA CYANHY, LLO BUMArae
JIOAATKOBOTO BTPYYaHHA (XIpypriuHe BTPYYaHHs, NOAANbILA AUNaTaLlA, BCTAHOBMEHHA
[I00aTKOBYX CTEHTIB a0 iHiwe).

He np iTe CTEHT-CUCTEMY y Supera, AKLO 3HauHuUiA onip.
TpuynHy onopy Cin BU3HAUMTX 32 AONOMOTOI0 PEHTTEHOCKONIT Ta BXUTI 3aXOAiB ANA

i YCYHEHHA.

« makc. BT + cep. k8. 3,8 MKTn y cuctemi 1,5 Tn;

* Mmakc. B1 + cep. kB. 2 MKTn y cuctemi 3,0 Tn;
PoamiLLeHHA y ninKonikHii aptepii

* makc. B1 + cep. k8. 3,0 MKTn y cuctemax 1,5 Tn;

« makc. BT + cep. k8. 1,5 MkTn y cuctemax 3,0 Tn.
Mpu 3a3HaueHIX BHLLE PIBHAX SAR npuCyTHICTb CTeHTa Supera He Hapaxae naujexta
Ha Ac PU3KK 0Tp TEPMiuHi y y 3 MPT 6e3
iMANaHToBaHOro cTeHTa. OuikyBaHe MakcuManbHe NfBULLEHHA TeMnepaTypu Yepes
HaABHICTb CTEHTA CTaHOBUTL MeHLE 5,6 °C (3 ypaxyBaHHAM 3HUKEHHA Ha 56 % yepe3
OXONOMKYBANbHI @PEKTU KPOBOTOKY).
MakcumanbHuii BUMIpAHWI apTehakT NpocTArascA NpUBNIN3HO Ha 2 CM Bifl CTEHTA,
a 306paXEHHA NPOCBITY CTeHTa GyNo 3aTemHeHe Ni yac BUNPoByBakb. AKiCTb
MPT: MOXe nori AKLLO ninAHKa 36iraeTbecA 3
MiCLiem Po3TaLIyBaHHA CTeHTa Supera abo 3HaXORUTbCA AOCHTL 61U3bKO A0 HBOTO.
Oxe, 3a Uboro i Yy MOXe
306paxenHs MPT.
13.0  YTW3ALIA NPUCTPOD
I'Ilcnﬂ BUKOPUCTAHHA Lieit Bwp\G iioro i Ta

i YNHOM ns ytunisauii bionoriyna

rocTpi IHCTPYMeHTY, Geaneyti Bigxoau TOLLO) | 06epexHo yTunisyBaty BiANOBIAHO A0 HOPM
YCTaHOBY Ta YUHHOTO 3aKOHOJABCTBA i HOPMATUBHWX aKTIB.

Tpeba

39





14.0 MOTEHLYIHI HEBAXAHI ABULLA Mpumitka. [liaveTp i fOBXWHY CTeHTa AvB. y Tabnuui 2. 3. TlepekoHaiiTecs, Lo q)u(camp cucTemi (12) Ta dikcatop poskpuTTa (8) 3HaxopAaTbCA
[lo MOXMBIX NOGIYHIX eDEKTIB Hanexarb, NOMIX iHILOro: Mig yac PO3KPUTTA CTEHT SUPera CKOPOUYETLCA (3VIEHLLYETHCA JOBXKVMHA MiX CTaHOM B Ho yHa (6). (Ive. puc. 4)

anepriyni peakuii abo rinepuyTNMBICTb (Ha KOHTPACTHY PEUOBMHY, i 3aci6, HA KATETEDA | CTAHOM POSKDUTTA) Ha 5768 %. Tomy CTEHT NpU6/N3HO B Tpi - -

Matepian nprcTpoko); pasi AOBLLWIA Y KATETepi, HX KONU POSKPUTH. Puc. 4. (ikcatop cuctemu Ta dikcarop po3KkpuTTA

. . B 326710K0BaHOMY NONOKEHHI

*  amnyrauis; 18.2  JlikyBaHHA ypaxeHHA
*  aHeBpU3Ma abo NCEBAOAHEBPU3MA B CYAWHI Ui MicLi JOCTYNY [0 CYANHM; 18.2.1 [lonepeans Aunatauia ypaxeoi Ainankn
*  Kpooteya (He B micui JoCTyny); 1. TligroTyiiTe CyauHy 3a [ONOMOroto pTHOI aHri
*  NOPYLUEHHA 3 BOKY KIiTWH KpOBI (renap iA Ta iHwa BUKOPVMCTOBYIOUM BNOH PO3MiPOM, BinbluiM 32 30BHLUHIl fiameTp CTeHTa

Koarynonaria); [IvB. iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA 6anoHy (ave. Tabnuuto 4 Ta puc. 3 HuXue).
*  cepuesi apuTMii nopy NPOBIAHOCTI, i Ta LWNYHOYKOBI

apuTwi); Tabnuua 4. [liameTp CTEHTa | NATOTOBKA CYANHI
©  CepLeBi ileMiuHi CTaHu (BKTIOUHO 3 ilemieto Miokapfia, iHpapkTom Miokapaa Ta - PekomenaoBanuit i i

HeCTabiNbHOI0 a60 CTABINbHOIO CTEHOKADAEID); o anBnenuit iHivanb Ui Qikcatop Qikcatop MoB3yHok (6)
. eaKLjii B MiCLi BCTAHOBNEHHA KaTeTepa, B TOMY UNCNi MiCLEBi HabpAKY, 3ananeHHs; Hanexauis piamerp cymunn ma.MET.'-l n_elna AiameTp HakauaHoro PO3KpUTTA (8) cucremu (12)

P ’ ’ ’ (soBHiwHi piamerp) 6 3abiokoBakmi  3ab/I0KoBaHMIi
*  CMepTh; anoHa
. (nosiTpAm, " ™ a6o 4,0-4,5 Mm 4,5 Mm >45mum

BPO6OM); — i Kiteub KiHumka katetepa (9) Ha npoBiaHuk 0,36 MM
. 45-50mm 5,0 Mm 250 mm (0,014 moiiva) 260 046 M (0,016 moiiva)

! 5,0-5,5 MM 5,5 MM >55mM
«  remaroma a6o revopariui MpOsiBIt 3 XipypriuHOI0 BIABYOBOIO a60 663 Hei; 5. TpocyHbTe KateTep Han i 4epes iHTpon OnHOI04M 1
o rinoTeHsis; 5,5-6,0 Mm 6,0 Mm >6,0 Mm VBATA! CTeHT-cuctemy nepudepuyHy Supera 3asxay ciif BBOSUTHA Mifl PEHTTEHOCKONIYHUM
«  iHdekuia (Micuesa abo cucTemHa); 6,0-6,5 um 6,5 Mm >6,5Mm ) ) o )
_ Akuwo nig vac KateTepa 3ycTpi A onip, cucTemy cnin BUNY4UTH

*  Hynota it 6nioBaHHA; 6,5-7,0 Mm 7,0 Mm >7,0Mm Ta Ha i
« Ginb; 7,0-7,5 MM 7,5 MM =>7,5Mm 18.4  Po3KpUTTA CTeHTa
. 0r0 HEpBa,

*  HUPKOBA HEOCTATHICTD;
*  cusapom rinepnepdysii/tpasma;
© WOK;
*  ycKnamHeHHA 3 60Ky LinbOBOI CYANHM, L0 MOXYTb BUMAraTtil A0aTkoBOro
BTPYYaHHA, 30kpema:
O TOTaNbHA OKMI03iA a6 PaNToBE 3aKPUTTH;
0 TpomB03 apTepii abo cTeHTa;
O CTeH03 abo PecTeHos;
O CNasm CymuHY;
*  HeKpo3/ileMia TKaHWH:
O HEKPO3 TKaHNH;
O raHrpexa/Bupaska;
O CHHEPOM iLIEMIYHOr0 0BKPaAHHS;
. y YTBOPEHHA apTepi CBULLA;
*  BEHO3Ha TPOMBOEMBONiA (BKIOUHO 3 NereHeBoto embonieto);
*  po3LapyBaHa, nepopavia abo po3puB CymMHN;
*  NOripLeHHA NePeMiKHOI KynbraBocTi.

15.0  MOBIAOMIEHHA NPO HEBAXAHI ABNLLA

KopuctyBau i/abo nauieHT noBuHHI npo 6yn il iHUMAeHT,

LLIO CTaBCA Y 3B'A3KY 3i CTEH ) 010 Supera™, n
THOMY OpraHy fiep: €C, B AKiil 3ap it KopucTyBay

i/abo nauieHT.

16.0  KOPOTKWI OMALQ BE3NEYHOCTI TA KNIHIYHO EQEKTBHOCTI

Kopotkuii ornag 6e3neuHocTi Ta KnikivHoi e(DeKTVIBHUCTI (SSCP) uboro Bwpoﬁy MOXHa
3HaiiTv Ha BebCaiiTi https:/ec.europa.eu/to Mowyk npucTp

3a ponomoroto ocHosHoro UDI-DI 8717648PSS00017H. Micna 3anycky €Bponeiicbkoi 6aau
JaHuX MeguuHux Bupo6is (EUDAMED) SSCP 6yne 3HaxopuTuca Ha Lbomy Be6CaitTi.
BinnosinHo fo Pernamenty €C 2017/745 03HailoMUTICA 3 LiEt0 IHCTPYKLEH 3
BUKOPMCTaHHA MOXHA Ha BEGCANTi eNeKTPOHHUX CYNPOBIAHIX AOKYMEHTIB 0 NPOAYKLi
Abbott vascular.elFU.abbott.

17.0  BIABIP TA JIKYBAHHA MALIEHTIB

MauienTn, AKi BBaXAIOTbCA KBANIGIKOBAHNM Nikapem NpUAATHIMK A0 3aCTOCYBAHHA
Ta BANOBIAAIOTb NPUIHATHOMY NPOGINIO PU3VKY ANA BKA3aHWX NPOLIEAYP, AK ONUCaHO
B po3gini 3.0 «[lokasaHHa» 1a po3Aini 7.0 «[IpoTunokasanHs».

18.0  BIAOMOCTI NP0 KMIHIMHE 3ACTOCYBAHHA

18.1 MigrotoBka Ao sunopnctauuu

1. BUKOHaliTe peHTr iuHy i3aLito (
CTaHApTHOI0 METOAVIKOIO.

aHriorpadito) 3a

2. PeHTTeHOCKONIYHO OLHITb i NO3HAYTE ypakeHy AiNAHKY, CNOCTEPIraioun 3a HaibinbLu
AVCTANbHUM PIBHEM YPAXKEHOT ANAHKN.
3. BuGepitb po3mip cTeHTa.
a. Bumipaiite [OBXWHY LinboBOro 106 NOBXUHY
cTeTa. [linAnka, wo npe 70 YpaXeHoi

AINAHKW, Mae YT NOKpUTa CTEHTOM, 06 sanoﬁlrm 3alLEMNeHHI0 BHACNINOK
MOAANbLIOTO 3apOCTaHHA.

6. Bumipaiite HeobXiaHuit AiaMeTp CyANHM (NPOKCMMANbHO Ta AUCTANbHO [0
YPOKEHOT AINAHKY).

B. 06epitb CTEHT i3 I Lo
[iaMeTpy CYAMHI.

. AKWo AnA nikyBaHHA aucekLii a6o anA 3abe3neyeHHA NOBHOTO NOKPUTTA
LiNb0BOrO YPAXEHHA BUKOPUCTOBYETLCA AONATKOBUI CTEHT Supera™,

HeobxigHoMy

NEPEKPYBAHHA CTEHTIB MaE 1em. N iiTeca,
1140 CTEHT(1) ) LinboBe B TOMY uncni
RinAHKY po3mipom > 1 ¢cm cyavkm 6e3 0

Bifl CTeHTa.

*  AKWO AMcTanbHUA HANeXHMIA fjaMeTp CYANHN Ha > 1 MM MEHLLIA, HX
NPOKCUManbHUIA HANEXHMIA AaMETP CYAUHI LiNbOBOr0 YPaXeHHS, onepatop
MOXe 06paTi A BUKOPUCTAHHA [iBA CTEHTI Supera pi3HOro Aiametpy, Wwo
NepekpUBaloTh X LLOHaMMEHLUE Ha 1 cM.

40

Puc. 3. HakauyBanHa 6anona ana YTA
Mpuknap Ana cTenta 5,5 mm

5,5 MM
30BHiLLHIR
niameTp cTeHTa

>55Mm
PekomeHp0BaHuil giametp
Hakauaxoro 6anoxa

3acTepexeHHs. [liaMeTp CynuH NicnA NONepeaHboro PO3LUNPEHHA Mae ByTn
He MeHLue po3mipy fiaveTpa CTenTa. AKILO PeKOMEHI0BaHOro AiaMeTpa CyauHi

HEMOXNNUBO AOCATTW, ONTUMANTbHE PO3KPUTTA CTEHTA MOXKE BUABMTUCA HEMOXNUBUM,

i cnip pO3rNAHYTI MOXNUBICTb BIUKOPUCTAHHA CTEHTA iHLLIOTO PO3MIpY.
il 7 , WO CYANHa, 10 YPXEHOI MNAHKM, BIIKPUTA, 1106
3abe3neunTin 3a30p ANA KiHuMKa katetepa (9).

BunaniTe 6anoH 3 navienta, 36epiratoun 4OCTYN 40 YpaXeHOo! ANAHKIA 3a [ONOMOT0I0
NpOBIAHMKA.

18.2.2 [lepesipka nepes BUKOPUCTAHHAM
06€epexHO BUiiMITb NPUCTPili 3 10r0 3aXUCHOT ynaKokm (To6T0 3 nakera inotka Tyvek’),

3aCTOCOBYIOYY CTAHAAPTHI acenTuyHi MeToam, i

pesipre Ha
* He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO ﬂpMCTpIVI Ma€e NOLIKOMKEHHA YU 3rNHN.

*  fKwo e nio3pa, Lo CTepunbHICTb NPUCTPOIO Byna nopyLueHa, NpUCTpili He cnig
BUKOPUCTOBYBATH.

18.2.3 HeobxiaHi marepiann

*  CTepunbHUii (i3ionoriyHuii po3unH

«  [posiaHuk piamerpom 0,36 mm (0,014 proiima) a6o 0,46 mm (0,018 aroiima)
BiANOBIAHOI OBXUHN

«  LWnpuy 06’emom 10 cc (ky6. CM) ANA NPOMUBAHHA

« Tinb3a iHTpostocepa (aus. Tabnuuo 5)

Ta6nuua 5. Buip rinb3un

1.

MpocysaiiTe katetep A0 TUX Mip, NOKI AUCTaNbHUI MapKep rinb3au (4) Ta Mapkep
NOBXWMHI CTEHTA (3) He OXONNATb LiNbOBE YPaXeHHs.

Akuwo y byt it yac nin vac np [ 260 po3KpUTTA CTeHTa
BIﬂHyBﬂCTbCﬂ HE3BUYHMI Oﬂlp, BCIO cuctemy C.I'II]ZL BUTATHYTW pas3om 3 rinb3oio

iH abo i AK EQUHE Line.
MosepHitb dikcatop cuctemu (12) y p y
tikcatop poskputTa (8). (AvB. puc. 5)

. He i

Puc. 5. Qikcatop B

(ikcatop (ikcarop Nos3yHok (6)
po3kputTa (8)  cuctemn (12)
3abokosaHmi  Po36.10KoBaHI
ﬂlJJBVIluITb piBeHb 36i 106 PO3KPUTTA CTEHTA.
iiTe 36i Ha ni piBHi np BCi€l

PO3KPUTTA CTEHTa.

PO3MOYHITL PO3KPUTTA CTEHTA Nif PeH KOHTPONEM, npi

nos3yHok (6), Npy LbOMY 03BONAIOYM 30BHiLLHIA 060n0HLI (5) BTAryBaTUCA
npoKcUManbHo. OLIHITb NOYATKOBE PO3TaLLYBaHHA AUCTANbHOTO KiHUA CTeHTa Supera.
AKLO He A0CATHYTO NOBHOrO NPUNATaHHA [0 CTIHKI CYAMHM, MOXHA BUKOHATV
HE3HaUHe 3MILLEeHHA.

YBATA! 30BHiluHi0 06010HKY (5) He cnin CTpUMYBATH Nif, Yac PO3KPUTTA CTEHTa.
BeanepepeHo Ta NOBINbHO Kinbka pasiB BTArHITL i NPOCYHbTE NOB3YHOK (6) nin
PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPONEM. 3 KOXHUM NOBHUM MPOCYBAHHAM MOB3YHKA
PO3KPUBAETLCA NNLLIE KOPOTKA YaCTUHA CTEHTA. AKILO NpocyBaTH NoB3YHOK (6)
MOTPOXY, Lie 3a6€3NeUTb KpaLLyil KOHTPONb NOPIBHAHO 3 NOBHUM NPOCYBAHHAM
nos3yHka (6).

TlpaBunbHWii PO3MID CYAUHM, NATOTOBKA Ta yBara fl0 CXeMit CETMEHTIB nepenneTeHoro
CTEHTA Mif} Yac PO3KPUTTA AONOMOXKYTb PO3KPUTTA Ha HO

NOBXMHY CTexTa. (Aus. puc. 6)

Po3LwunpeHHA [0 PO3MIpY MEHLLOTO, HiX HOMIHaNIbHNIA [iaMeTP CTEHTA, MOXe NPU3BECTN

A0 TOro, L0 3aranbHa A0BXMWHA CTEHTA

y ROBXUHY, y Ha

y i. Haute

(> 40 %) moxe np no

Puc. 6. Mpuknan sisyanizauii crexta

Poamip

it | Niametp i i D
6F | < 2,06 Mm, 0,081 oiiva

Cuctema 6F cymicHa 3 giameTpom cTenTa Supera 4,5-7,5 Mm.

18.2.4  [floctyn no ypaxeroi RinAnkn

1.

2. Ticna

3a iiTe AoCTYN 10 Bi i aHaTOMIYHOT AiNAHKM,
awmpwcmayn)qm rinb3y mrpomocepa BIJ:lI'IOBIJ:lHOFD poamipy. (Qus. Tabnuuto 5)
noctyny

10 AUCTANBHOTO BIAAINY YPXEHOT ANAHKM.

'3aMIHUTY | NPOCYHYTY

18.3  MiproToBka cucTeMu AOCTaBKA

1. Tpukpinitb wnpuw 06'emom 10 cc (Ky6. CM), HanoBHeHWI G3ioNOriYHIM PO3UUHOM,
10 NPOMUBHOTO MOPTY rinibau (7) Ta NPOMUBHOTO MOPTY NpoBigtuka (10), 06
NPOMUTI NPOCBITA Ta BURANUTI NOBITPA.

2. TpoTpitb AMCTaNbHY YaCTUHY 30BHILLHBLOI 06ONOHKK (5) KaTeTepa Mapneto,

nPOCOYEHOI0 (i3ioNOriHIUM PO3UMHOM, LLI0D aKTMBYBATY FiPODINbHE NOKPUTTA.

MepenneTexi cermenTin
(«TopU30HTaNbHI POMBU»)

Cruchennit
MepenneteHi cermeHTn

(«CTMCHEHI rOpU30HTANbHI
pom6u»)

Hominanbhuii BupoBxeHunit
MepenneTeHi cermeHTn

(«BepTuKanbHi pomou»)
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6. ToBTOpIOIATE KPOK 5 10 TUX Mip, NOKI PO3KPUTTA CTEHTA NOB3yHKOM (6) He
NPUNMHATBCA.

7. T piBeHb 36i KpOKy 3, iTb ikcaTop po3kpuTTA (8) y
po36nokoBate nonoxexxs. (dus. puc. 7)

Puc. 7. Qikcatop poskpuTTA B po3670KOBAHOMY NONOKEHH]

T 4’

(ikcarop (ikcarop Mo.3yHok (6)
po3kputTa (8)  cuctemn (12)
Po367101 i Po36710) 7l

8. MMosTOpHO NnepesipTe pi CTeHTa Ta p auriorpadii, o6 oLiHuTI

y
CTEHTOBaHY AinAHKY. AKLLO HeobXiaHe AOAATKOBE PO3LUNPEHHS, YNEBHITbCA, L0
0CTaTOuYHMIA AiamMeTp CTEHT BiANOBIAE HaNEXHOMY AjaMeTpy CyauHW. YNeBHITbCA,
1140 CTiHKA CTEHTA KOHTAKTYE 3i CTIHKOIO apTepii. He 3anuwaiite CTEHT HEAOCTATHLO
Po3wWMPeHnM.

9. TloBiNbHO NepemiLLyiiTe NOB3yHOK (6) Nifl PEHTTEHOCKONIYHMM KOHTPONEM Y HailBinbLL
[LmCTanbHe MONOXEHHA Ha pykoaTwi (1).

pesipTe nip, pi i Yu BECb CTEHT Supera
BUIAWOB i3 iWHbOT (5) i 6y Bi, i

18.5  Mpouepypa Buny4eHHA

1. Micna nepesipky iMnnanTawii CTeHTa Supera BTATHITb NOB3YHOK (6) OAHUM pyxom y
BUXIOHE NONOXEHHA Ha pykoATLi (1) Ta noBepHiTL dikcatop cuctemu (12) Ta dikcatop

poskpuTTA (8) y 1o (6). (Aus. puc. 8)
Puc. 8. Qikcarop cuctemu Ta dikcatop poskpuTTA B 3a610KOBaHOMY
NONOKEHHI
B
(ikcatop (ikcatop MoB3yHok (6)
po3kputTa (8)  cuctemn (12)
3abiokoBami  3ab710KoBaHNI

2. Bunyute npucTpiit 3 NPOBIAHNKA N PEHTTEHOCKONIYHIM KOHTPONEM Ta OLHITh
noniniwexy AKICTb NPOCBITY ANAHKN NiKyBaHHA.
AKwo y Byab-AKMIA yac nif yac PO3KPUTTA CTEHTA BiAYYBAETLCA HE3BUYHWI ONip,
BCIO CUCTEMY CRif BUTATHYTU Pa3oM 3 riflb3010 IHTPOAIOCEPa abo NPOBIAHUKOBUM
KaTeTepoM fiK €MUHE Line.

3. PoswwwperHa 6anoHa nicna posKpUTTA PEKOMEHAYETLCA NPOBOAUTI 32 AONOMOr00

p aHr e fiameTp Haay 6anoHa Mae
NOPIBHIOBATU HANEXHOMY AiaMETPy CyAMHI.
4. 3a

5. Yrwuniayiite BCi NpUCTPOI Y HanexHuit cnocib.
18.6  ImnnaHTauiiiHa KapTka nauieHta
Tlikap ab0 MeANYHNIA LEHTP MatoTb BHECTY TaKi flaHi B IMNNaHTALfiHY KapTKy nauieHTa:
*  3a3HauMT ineHTUIKATOP NaLieHTa (Ha NMLbOBIIT CTOPOHI KapTKW), AaHi
ME[IMYHOTO LIEHTPY 4K Nikaps, anpecy Ta HoMep TeNeqgoHy, nary iMNaHTyBaHHA
B IMMNaHTaLIfHiA KapTLi navieHTa (Ha 3BOPOTHIl CTOPOHI KapTKy);
*  MEPeKNeiTy CTikepy 3 eTUKETKN BUPOBY Ha KapTKy.
MepLu HiX BUNUCATY NaLieHTa, iOMy MOTPIGHO HAAATM MOBHICTIO 3aNOBHEHY iMNNAHTALiHY
KapTky naujexTa.

a4
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