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en: Manufacturer; es: Fabricante; pt: Fabricante; 
ru: Производитель; ro: Producător; شركة التصنيع :ar; 
id: Produsen; hr: Proizvođač; sr: Proizvođač; uk: Виробник


en: Consult instructions for use or consult electronic 
instructions for use; es: Consultar las instrucciones de 
uso o las instrucciones de uso electrónicas; pt: Consultar 
as instruções de utilização ou consultar as instruções de 
utilização eletrónicas; ru: Ознакомьтесь с инструкциями 
по применению или с электронными инструкциями по 
применению; ro: Consultați instrucțiunile de utilizare sau 
consultați instrucțiunile de utilizare în format electronic; 
 ;ar: راجع تعليمات الاستخدام أو راجع تعليمات الاستخدام الإلكترونية
id: Baca petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan 
secara online; hr: Pročitajte upute za uporabu ili upute za uporabu 
u elektroničkom obliku; sr: Pogledajte uputstvo za upotrebu 
ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu; uk: Дивіться 
інструкцію з використання або дивіться електронну 
інструкцію з використання


en: Use-by date; es: Fecha de caducidad; pt: Prazo de 
validade; ru: Срок годности; ro: A se utiliza până la data 
de; تاريخ انتهاء الصلاحية :ar; id: Tanggal gunakan sebelum; 
hr: Upotrijebiti do; sr: Upotrebiti do; uk: Термін придатності


en: Batch code; es: Código de lote; pt: Código do lote; 
ru: Номер серии; ro: Codul lotului; رمز المجموعة الدوائية :ar; 
id: Kode batch; hr: Kod serije; sr: Kod serije; uk: Номер партії


en: Date of manufacture; es: Fecha de fabricación; pt: Data 
de fabrico; ru: Дата изготовления; ro: Data fabricației; 
 ar; id: Tanggal pembuatan; hr: Datum: تاريخ التصنيع
proizvodnje; sr:  Datum proizvodnje; uk: Дата виробництва


en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; es: Símbolos gráficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; pt: Símbolos Gráficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; 
ru: Графические символы на этикетках медицинских изделий; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; رموز رسومية لتصنيف الأجهزة الطبية :ar; id: Graphical 
Symbols for Medical Device Labeling; hr: Grafički simboli za označavanje medicinskog uređaja; sr: Grafički simboli za označavanje medicinskog sredstva; uk: Графічні позначки на етикетках 
медичних виробів


en: Packaging unit; es: Unidad de envasado; pt: Unidade 
de embalagem; ru: Упаковочная единица; ro: Unitate de 
ambalare; وحدة العبوة :ar; id: Unit kemasan; hr: Ambalažna 
jedinica; sr: Jedinica pakovanja; uk: Індивідуальна упаковка


en: Over-the-wire; es: Coaxial; pt: Coaxial; ru: Доставка по 
проводнику; ro: Coaxial; فوق سلك دليلي :ar; id: Over-the-wire; 
hr: Preko žice; sr: Preko žice (Over-the-Wire); uk: Доставка 
по провіднику


en: Non-pyrogenic; es: Apirógeno; pt: Apirogénico; 
ru: Апирогенно; ro: Apirogen; غير مُوَلِّدٌ للحُمَّى :ar;  
id: Non-pyrogenic; hr: Nepirogeno; sr: Nepirogeno; 
uk: Апірогенний


en: MR Conditional; es: Compatibilidad condicionada con la 
RM; pt: Condicionado ao ambiente de ressonância magnética; 
ru: Не является противопоказанием к проведению МРТ; 
ro: Acceptabil pentru RMN; شروط للدخول للرنين المغناطيسي :ar; 
id: MR Conditional; hr: Sigurna uporaba u okolini s MR-om pod 
određenim uvjetima; sr: Uslovno bezbedno korišćenje u MR 
okruženju; uk: Не є протипоказанням для проведення МРТ


en: Importer in the European Community; es: Importador 
en la Comunidad Europea; pt: Importador na Comunidade 
Europeia; ru: Импортер в ЕС; ro: Importator în Comunitatea 
Europeană; المستورد داخل المجموعة الأوروبية :ar; id: Importir 
di Komunitas Eropa; hr: Uvoznik u Europskoj zajednici; 
sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; uk: Імпортер у ЄС


en: Unique device identifier; es: Identificador de dispositivo 
único; pt: Identificador único do dispositivo; ru: Уникальный 
идентификатор устройства; ro: Numărul unic de identificare 
a dispozitivului; معرفّ الجهاز الفريد :ar; id: Pengidentifikasi 
perangkat yang unik; hr: Jedinstvena oznaka uređaja; 
sr: Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva; 
uk: Унікальний ідентифікатор пристрою


en: Medical device; es: Producto sanitario; pt: Dispositivo 
médico; ru: Медицинское изделие; ro: Dispozitiv medical; 
 ;ar; id: Perangkat medis; hr: Medicinski uređaj: جهاز طبي
sr: Medicinsko sredstvo; uk: Медичний виріб


en: Authorized representative in the European Community/
European Union; es: Representante autorizado en la 
Comunidad Europea/Unión Europea; pt: Representante 
autorizado na Comunidade Europeia/União Europeia; 
ru: Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе / Европейском союзе; ro: Reprezentant 
autorizat în Comunitatea Europeană/Uniunea Europeană; 
 ;ar: ممثل معتمد في المجموعة الأوروبية/الاتحاد الأوروبي
id: Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa; 
hr: Ovlašteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji; 
sr: Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj 
uniji; uk: Уповноважений представник у Європейському 
співтоваристві / Європейському Союзі


en: Catalogue number; es: N.º de referencia; pt: Número de 
catálogo; ru: Каталожный номер; ro: Număr de catalog; 
 ;ar; id: Nomor katalog; hr: Kataloški broj: رقم الفهرس
sr: Kataloški broj; uk: Номер за каталогом


en: Sterilized using ethylene oxide; es: Esterilizado con 
óxido de etileno; pt: Esterilizado por óxido de etileno; 
ru: Стерилизовано этиленоксидом; ro: Sterilizat cu  
etilen-oxid; معقم باستخدام أكسيد الإثيلين :ar; id: Sterilized 
using ethylene oxide; hr: Sterilizirano primjenom etilen-oksida; 
sr: Sterilisano korišćenjem etilen-oksida; uk: Стерилізовано 
оксидом етилену
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en: Recommended sheath; es: Vaina recomendada; 
pt: Bainha recomendada; ru: Рекомендуемая 
гильза; ro: Teacă recomandată; الغمد الموصى به :ar; 
id: Recommended Sheath; hr: Preporučena ovojnica; 
sr: Preporučena košuljica; uk: Рекомендована гільза


en: Do not use if package is damaged and consult instructions 
for use; es: No utilizar el producto si el envase está dañado 
y consultar las instrucciones de uso; pt: Não utilizar se a 
embalagem estiver danificada e consultar as instruções 
de utilização; ru: Не использовать, если упаковка 
повреждена. Ознакомьтесь с инструкциями 
по применению; ro: Nu utilizați dacă ambalajul este 
deteriorat și consultați instrucțiunile de utilizare; 
 ;ar: تجنب الاستخدام إذا كانت العبوة تالفة وراجع تعليمات الاستخدام
id: Jangan gunakan jika kemasan rusak dan bacalah petunjuk 
penggunaan; hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaža 
oštećena i pročitajte upute za uporabu; sr: Ne koristiti ako je 
pakovanje oštećeno i pogledajte uputstvo za upotrebu; uk: Не 
використовувати, якщо пакування пошкоджене; дивіться 
інструкцію з використання


en: Single sterile barrier system; es: Sistema de barrera 
estéril único; pt: Sistema de barreira estéril único; 
ru: Один стерильный барьер; ro: Sistem cu o singură 
barieră sterilă; نظام المانع المعُقم ذو الطبقة الواحدة :ar; 
id: Sistem penghambat steril tunggal; hr: Jedinstveni sustav 
sterilne barijere; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; 
uk: Одинарний стерильний бар’єр


en: Keep away from sunlight; es: No exponer a la luz  
del sol; pt: Guardar ao abrigo da luz solar; ru: Беречь 
от солнечных лучей; ro: A se feri de lumina solară; 
 ar; id: Jauhkan dari cahaya: يحُفظ بعيداً عن أشعة الشمس
matahari; hr: Čuvati zaštićeno od sunčeve svjetlosti;  
sr: Držite dalje od sunčeve svetlosti; uk: Берегти від 
сонячного проміння


en: Keep dry; es: Mantener seco; pt: Manter seco; ru: Беречь 
от влаги; ro: A se feri de umiditate; ًيحُفظ جافا :ar;  
id: Jaga agar tetap kering; hr: Čuvati na suhom;  
sr: Držite suvim; uk: Берегти від вологи


en: Do not resterilize; es: No volver a esterilizar; pt: Não 
reesterilizar; ru: Не подлежит повторной стерилизации; 
ro: A nu se resteriliza; يحُظر إعادة التعقيم :ar; id: Jangan 
disterilkan ulang; hr: Nemojte ponovno sterilizirati; sr: Ne 
sterilisati ponovo; uk: Не стерилізувати повторно


en: Do not re-use; es: No volver a utilizar; pt: Não reutilizar; 
ru: Для одноразового использования; ro: A nu se reutiliza; 
 ;ar; id: Jangan digunakan kembali: يحُظر إعادة الاستخدام
hr: Nije za ponovnu uporabu; sr: Ne koristiti ponovo;  
uk: Не застосовувати повторно


en: Contains hazardous substances (CAS registry number); 
es: Contiene sustancias peligrosas (número de registro CAS); 
pt: Contém substâncias perigosas (Número de registo CAS); 
ru: Содержит опасные вещества (номер в реестре CAS); 
ro: Conține substanțe periculoase (Numărul de înregistrare CAS); 
;ar: يحتوي على مواد خطرة )رقم تسجيل المركب الكيميائي(
id: Mengandung zat berbahaya (Nomor Pendaftaran CAS);
hr: Sadrži opasne tvari (broj CAS registra); sr: Sadrži opasne 
supstance (Broj u CAS registru); uk: Містить небезпечні 
речовини (реєстраційний номер CAS)


en: UK Responsible Person; es: Persona responsable en 
el Reino Unido; pt: Pessoa responsável no Reino Unido; 
ru: Ответственное лицо в Великобритании;  
ro: Persoană responsabilă din Regatul Unit; 
 ar; id: Penanggung: الشخص المسؤول في المملكة المتحدة
Jawab di Inggris Raya; hr: Odgovorna osoba za UK; 
sr: Ovlašćeno lice za UK; uk: Відповідальна особа  
у Великій Британії


Nitinol Self-Expanding Stent 
en: Nitinol Self-Expanding Stent; es: Stent autoexpansible de 
nitinol; pt: Stent Auto-Expansível de Nitinol; ru: Нитиноловый 
самораскрывающийся стент; ro: Stent autoexpandabil 
din nitinol; دعامة نيتينول ذاتية التوسع :ar; id: Stent 
Mengembang Otomatis Nitinol; hr: Samošireći stent od 
nitinola; sr: Nitinolski samošireći stent; uk: Нітиноловий стент, 
що саморозширюється 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION
The Supera™ Peripheral Stent System is a co-axial sheath-based delivery system comprised 
of a Handle (1); a self-expanding nitinol stent made of six closed-end interwoven nitinol 
wires (2); a radiopaque Stent length marker (3) and Distal sheath marker (4) embedded 
in the Outer sheath (5) to aid in proper stent positioning; a Thumb slide (6) connected 
internally for advancing the Stent out of the Outer sheath while the Outer sheath moves 
proximally in a de-coupled fashion; a Sheath flush port (7) for flushing the central lumen of 
the device; a Deployment lock (8) that when actuated enables the final deployment stroke 
of the stent; a Guide wire lumen with a radiopaque Catheter tip (9) located on the distal end 
of the Catheter shaft; a Guide wire flush port (10), used for flushing the Guide wire lumen; 
a Stent driver (11) which deploys the stent distally relative to the Outer sheath; the System 
lock (12) which eliminates the possibility of premature deployment.
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Figure 1. Supera Peripheral Stent System
Table 1: Supera Peripheral Stent System Parts


1 Handle 7 Sheath flush port


2 Stent 8 Deployment lock
3 Stent length marker 9 Catheter tip
4 Distal sheath marker 10 Guide wire flush port
5 Outer sheath 11 Stent driver
6 Thumb slide 12 System lock


The over-the-wire (OTW) stent delivery system is compatible with a 0.014" (0.36 mm) 
and a 0.018" (0.46 mm) guide wire and comes in lengths of 80 cm and 120 cm (6F). 
The delivery system includes a reciprocating mechanism (Stent driver) that incrementally 
moves the stent distally out of the outer sheath. This motion allows for the distal end of the 
stent to first come in contact with the targeted vessel, setting the distal reference point, and 
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.


Figure 2. Supera Stent


Table 2: Supera Peripheral Stent System Product Specifications


Labeled Stent 
Outer Diameter  


(mm)


Nominal Stent 
Length  
(mm)


Catheter 
Outer Sheath 


Diameter


Minimum 
Sheath 


Compatibility
Reference 


Vessel Diameter


4.5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2.06 mm / 
0.081 inches 6F


4.0 – 4.5 mm


5.0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4.5 – 5.0 mm


5.5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5.0 – 5.5 mm


6.0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5.5 – 6.0 mm


6.5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6.0 – 6.5 mm


7.0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6.5 – 7.0 mm


7.5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7.0 – 7.5 mm


Table 3: Stent Composition of the Supera Peripheral Stent System
Stent Outer Diameter  


(mm)
Stent Length  


(mm)
Total Nitinol (Ni-Ti) Stent Mass  


(mg)
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 20 72 - 118
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 30 108 - 178
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 40 144 - 237
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 60 215 - 355
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 80 287 - 474
4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5 100 359 - 592


4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5 120 431 - 652
4.5, 5.5, 6.0, 6.5 150 538 - 815


5.5, 6.5 180 695 - 978
5.5, 6.5 200 772 - 1087


2.0	 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 angiography and percutaneous transluminal 
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 measured by Rutherford-Becker classification
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.
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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, 
contraindications, and potential complications.
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 angiography and percutaneous transluminal 
angioplasty procedures may assist the physician.
11.0	 PRECAUTIONS
11.1	 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. 
Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Do not withdraw or manipulate the hydrophilic-
coated delivery system through a metal cannula or sharp-edged object. Manipulation, 
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-titanium, polyamide, 
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.


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 
unconstrained diameter. If necessary, post dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters 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 
deployment, or deployment in an unintended 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.


11.7	   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 W/kg, for superficial femoral artery (SFA)
	• 1 W/kg, for Iliac
	• 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 μT in 1.5 Tesla systems 
	• Max B1+rms of 2 μT in 3.0 Tesla systems


Popliteal artery placement
	• Max B1+rms 3.0 μT at 1.5 Tesla systems
	• Max B1+rms of 1.5 μT 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 maximum artifact measured extended approximately 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 
compliance with facility procedures and applicable laws and regulations.
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


	• Unintended formation of arteriovenous fistula
	• Venous embolism / thromboembolism (including pulmonary embolism)
	• 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.
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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.eIFU.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 Indications 
and Section 7.0 Contraindications.
18.0	 CLINICIAN USE INFORMATION
18.1	 Preparation for Use


1.	 Perform a fluoroscopic visualization (percutaneous angiogram) 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.


b.	 Measure the vessel reference diameter (proximal and distal to the lesion). 
c.	 Select a stent with a labeled diameter equal to the vessel reference diameter. 
d.	 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.
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). 


Table 4: Stent Diameter and Vessel Preparation


Reference Vessel Diameter Labeled Stent Diameter 
(Outer Diameter)


Recommended Minimum 
Inflated Balloon Diameter


4.0 – 4.5 mm 4.5 mm ≥ 4.5 mm
4.5 – 5.0 mm 5.0 mm ≥ 5.0 mm
5.0 – 5.5 mm 5.5 mm ≥ 5.5 mm
5.5 – 6.0 mm 6.0 mm ≥ 6.0 mm
6.0 – 6.5 mm 6.5 mm ≥ 6.5 mm
6.5 – 7.0 mm 7.0 mm ≥ 7.0 mm
7.0 – 7.5 mm 7.5 mm ≥ 7.5 mm


Figure 3: PTA Balloon Inflation 
Example for 5.5 mm Stent


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.
	• If it is suspected that the sterility of the device has been compromised, the device 


should not be used.


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 Catheter Outer Sheath Diameter


6F ≤ 2.06 mm, 0.081 inches


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


4.	� Load the distal end of the Catheter tip (9) 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 
the guide wire.


CAUTION: Insertion of the Supera Peripheral Stent System should always be performed 
under fluoroscopic guidance. 
If unusual resistance is met during catheter introduction, the system should be withdrawn 
and checked for damage.
18.4	 Stent Deployment
1.	� Advance the catheter until the Distal sheath marker (4) and Stent length marker (3) 


encompass the target lesion.
	� Should unusual resistance be felt at any time during stent system advancement or stent 


deployment, the entire system should be removed together with the introducer sheath 
or guiding 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


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


4.	� Under fluoroscopy, initiate stent deployment by advancing 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


Nominal
Interwoven Segments


(“Horizontal Diamonds”)


Compressed Delivery
Interwoven Segments


(“Compressed 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


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


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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Español / Spanish


Supera™
Sistema de stent periférico
ÍNDICE
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El sistema de stent periférico Supera™ es un sistema dispensador basado en una vaina 
coaxial, compuesto por una empuñadura (1); un stent de nitinol autoexpansible formado 
por seis hilos de nitinol entretejidos de extremo cerrado (2); una marca de longitud del stent 
radiopaca (3) y un marcador de vaina distal (4) insertados en la vaina externa (5) para 
facilitar la colocación correcta del stent; un pulsador deslizante (6) conectado internamente 
para hacer avanzar el stent fuera de la vaina externa mientras que la vaina externa se mueve 
proximalmente de forma disociada; un puerto de lavado de la vaina (7) para el lavado de 
la luz central del dispositivo; un bloqueo de despliegue (8) que, una vez accionado, facilita 
el despliegue final del stent; una luz de la guía con punta del catéter radiopaca (9) situada 
en el extremo distal del cuerpo del catéter; un puerto de lavado de la guía (10) utilizado 
para lavar la luz de la guía; un impulsor del stent (11) que despliega el stent de forma distal 
con respecto a la vaina externa; el bloqueo del sistema (12) que elimina la posibilidad de 
despliegue prematuro.
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Figura 1. Sistema de stent periférico Supera
Tabla 1: Componentes del sistema de stent periférico Supera


1 Empuñadura 7 Puerto de lavado de la vaina
2 Stent 8 Bloqueo de despliegue
3 Marca de longitud del stent 9 Punta del catéter
4 Marcador de vaina distal 10 Puerto de lavado de la guía
5 Vaina externa 11 Impulsor del stent
6 Pulsador deslizante 12 Bloqueo del sistema


El sistema dispensador coaxial del stent (OTW) es compatible con guías de 0,36 mm 
(0,014 pulgadas) y 0,46 mm (0,018 pulgadas), y está disponible en longitudes de 80 cm 
y 120 cm (6 F). El sistema dispensador incluye un mecanismo reciprocante (impulsor del 
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 
vaso diana, estableciendo el punto de referencia distal, y continúa extrayendo el stent de la 
vaina a medida que la pared diana queda expuesta por el movimiento proximal del catéter. 
Este despliegue del stent se logra con la reciprocación del pulsador deslizante ubicado 
en la empuñadura. En el último tramo se cambia al bloqueo de despliegue y se realiza el 
despliegue final del stent. El elemento externo del dispositivo lleva un recubrimiento hidrófilo 
que se activa al humedecerse. 
El stent Supera™ (Figura 2) representa una clase de stents de nitinol autoexpansibles 
basados en la fuerza radial, la flexibilidad, la adaptación al vaso natural y la durabilidad. 
El stent Supera está compuesto por seis alambres de nitinol trenzados en bucle cerrado. 
La combinación de nitinol superelástico (níquel y titanio) con el diseño entrelazado del stent 
permite que dicho stent Supera pueda recuperar su forma tras una gran deformación. 
Los tamaños de stent están etiquetados según el diámetro externo del stent. Inicialmente 
se debe elegir un stent cuyo diámetro etiquetado coincida con el diámetro del vaso de 
referencia proximal y distal a la lesión, como indica la Figura 2. La selección definitiva 
del stent debe confirmarse tras la predilatación de la lesión: si es posible, el diámetro del 
stent debe coincidir 1:1 con el diámetro de la lesión preparada. Debido al comportamiento 
mecánico del stent entrelazado Supera, dicho stent no debe sobrepasar en más de 1 mm 
el diámetro del vaso de referencia. De esta forma se asegura un despliegue óptimo del 
stent Supera, maximizando su fuerza radial y ayudando a desplegar la longitud del stent de 
manera precisa. La elección de un diámetro etiquetado equivalente al diámetro del vaso de 
referencia y la posterior preparación correcta del vaso para que su diámetro coincida con el 
del stent tendrán como resultado el uso de un stent del tamaño adecuado para el vaso. 
El stent Supera está disponible en diversos diámetros y longitudes. En la Tabla 2 se 
enumeran los diámetros y longitudes de stent disponibles para el sistema de stent 
periférico Supera.


Longitud del stent
(véase la ficha técnica del producto)


Diámetro  
del stent


Figura 2. Stent Supera


Tabla 2: Especificaciones del producto del sistema de stent periférico Supera
Diámetro 
externo 


etiquetado  
del stent  


(mm)


Longitud nominal 
del stent  


(mm)


Diámetro  
de la vaina 
externa del 


catéter


Compatibi-
lidad de vaina 


mínima


Diámetro 
del vaso de 
referencia


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 mm/  
0,081 pulgadas 6 F


4,0 – 4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5 – 5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0 – 5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5 – 6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0 – 6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5 – 7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0 – 7,5 mm


Tabla 3: Composición del stent del sistema de stent periférico Supera


Diámetro externo del stent  
(mm)


Longitud  
del stent  


(mm)


Masa total de nitinol (Ni-Ti) 
del stent  


(mg)
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72 – 118
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108 – 178
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144 – 237
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215 – 355
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287 – 474
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359 – 592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431 – 652
4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538 – 815


5,5, 6,5 180 695 – 978
5,5, 6,5 200 772 – 1087


2.0	 PRESENTACIÓN
Estéril: esterilizado con gas de óxido de etileno. Apirógeno. No utilizar el producto si el 
envase está abierto o dañado.
Este dispositivo de un solo uso no se puede volver a usar en otro paciente, ya que no está 
diseñado para funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las 
características mecánicas, físicas o químicas producidos por una limpieza, esterilización 
o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del diseño o de los materiales, lo que 
puede producir contaminación 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 
podría ocasionar daños en el dispositivo, pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones para 
el paciente o el usuario.
Contenido: un (1) sistema de stent periférico Supera™.
Conservación: mantener seco. No exponer a la luz del sol.
3.0	 INDICACIONES
El sistema de stent periférico Supera™ está indicado para el tratamiento de lesiones 
ateroscleróticas de arterias ilíacas, femorales y poplíteas y de fístulas arteriovenosas (AV) 
estenóticas fallidas.
4.0	 USO PREVISTO 
El sistema de stent periférico Supera™ está indicado para mejorar el diámetro luminal de la 
vasculatura periférica.
5.0	 USUARIO PREVISTO Y FORMACIÓN DEL USUARIO
Este dispositivo está previsto para su uso por parte de cardiólogos intervencionistas, 
radiólogos intervencionistas, cirujanos vasculares o médicos con formación en angiografía 
y en angioplastia transluminal percutánea. Puede asistir al médico el personal del laboratorio 
de cateterismo, por ejemplo, personal de enfermería o técnicos de radiología con formación 
para ayudar en procedimientos de angiografía y angioplastia transluminal percutánea.
6.0	 BENEFICIO CLÍNICO PREVISTO
A continuación se describen los beneficios clínicos previstos del sistema de stent periférico 
Supera™:
En la colocación de stents en arterias periféricas:


	• Mejora de la perfusión en las arterias periféricas, como demuestran las bajas tasas 
de revascularización de las lesiones diana.


	• Mejora de los síntomas isquémicos según la clasificación de Rutherford-Becker.
En la colocación de stents en fístulas AV:


	• Ausencia prolongada de estenosis en la fístula AV. 
	• Reducción del riesgo de reintervención 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 balón.
2.	 Pacientes que no puedan recibir tratamiento anticoagulante o antiagregante 


plaquetario. 
3.	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al nitinol o a sus componentes (por 


ejemplo, níquel-titanio) o al medio de contraste que no puedan recibir la medicación 
previa adecuada. 
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8.0	 VIDA ÚTIL PREVISTA DEL DISPOSITIVO
El sistema de stent periférico Supera™ es un producto sanitario implantado para mejorar el 
diámetro luminal de la vasculatura periférica. 
La vida útil prevista del sistema de stent periférico Supera es de 10 años como mínimo.
El stent Supera no está diseñado para retirarse después de su implantación.
9.0	 ADVERTENCIAS 
Inspeccionar todos los productos antes de usarlos. No utilizar si el envase está abierto o 
dañado o si se sospecha que no está garantizada la esterilidad del dispositivo. Para uso en 
un solo paciente. No volver a utilizar, a procesar ni a esterilizar.
No usar este dispositivo más tarde de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta del 
envase del dispositivo.
Las personas con hipersensibilidad conocida al nitinol o a sus componentes (por ejemplo, 
níquel-titanio) pueden sufrir una reacción alérgica a este implante.
Es preciso seleccionar con prudencia a los pacientes, ya que el uso de este dispositivo 
conlleva riesgo de trombosis, complicaciones vasculares o episodios hemorrágicos.
Se recomienda el uso de un tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario 
adecuado según la norma asistencial para el uso de este sistema de stent.
Consultar las instrucciones de uso que se suministran con cualquiera de los dispositivos 
para técnicas intervencionistas que se vayan a utilizar con el sistema de stent periférico 
Supera™ a fin de obtener información sobre el uso previsto, las contraindicaciones y las 
posibles complicaciones.
No utilizar el producto si el stent está parcialmente desplegado al retirarlo del envase o 
antes de iniciar el procedimiento de despliegue.
No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la extracción podría dañar el stent, 
provocar su embolización O HACERLO INSERVIBLE. El stent no debe retirarse para utilizarlo 
junto con otros catéteres de dilatación, ni el sistema de stent periférico Supera debe 
utilizarse junto con otros stents. El sistema de stent periférico Supera está pensado para 
funcionar como un sistema integral.
No retraer un stent parcialmente expandido a través de la vaina introductora o del catéter 
guía porque puede desprenderse del sistema dispensador. Este stent no está diseñado para 
reenvainarlo, recuperarlo ni recolocarlo con el sistema dispensador del stent una vez que se 
haya iniciado el despliegue y exista una aposición total en la pared.
Una vez iniciada la expansión del stent, este no podrá 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 guía 
como una sola unidad. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador del 
stent, el stent y los componentes del sistema dispensador podrían desprenderse y sufrir 
daños, o se podría dañar el vaso (consultar el apartado 18.0 Información para el médico).
La vaina externa lleva un recubrimiento hidrófilo patentado que se activa al humedecerse. 
Consultar el apartado 18.1 Preparación para el uso para obtener más información 
sobre cómo preparar y utilizar este dispositivo, y asegurarse de que funcione según lo 
previsto. El incumplimiento de las advertencias de esta etiqueta puede producir daños 
en el recubrimiento del dispositivo, lo que puede requerir una intervención o provocar 
acontecimientos adversos graves.
10.0	 LIMITACIONES 
Este dispositivo solo deben utilizarlo cardiólogos intervencionistas, radiólogos 
intervencionistas, cirujanos vasculares o médicos con formación en angiografía y en 
angioplastia transluminal percutánea. Puede asistir al médico el personal del laboratorio de 
cateterismo, por ejemplo, personal de enfermería o técnicos de radiología con formación 
para ayudar en procedimientos de angiografía y angioplastia transluminal percutánea.
11.0	 PRECAUCIONES
11.1	 Generales
La colocación de un stent debe realizarse en hospitales en los que la cirugía 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, población pediátrica ni pacientes 
con displasia fibromuscular, ni tampoco en aquellos con hipercoagulabilidad no controlada 
u otras coagulopatías.
Este dispositivo no está diseñado para su uso con sistemas de inyección de medios de 
contraste ni sistemas de inyección eléctricos.
No exponer el dispositivo a disolventes orgánicos.
Lavar el dispositivo antes de utilizarlo. 
Evitar la abrasión del recubrimiento hidrófilo. No retirar ni manipular el sistema dispensador 
con recubrimiento hidrófilo a través de una cánula metálica ni con un objeto de bordes 
afilados. La manipulación, avance o retirada a través de un dispositivo metálico pueden 
provocar la destrucción o separación del recubrimiento externo, lo que puede hacer que el 
material del recubrimiento permanezca en la vasculatura. Esto, a su vez, puede ocasionar 
acontecimientos adversos no deseados que requieran una intervención adicional.
Evitar la inmersión previa del dispositivo durante más tiempo del indicado, ya que el 
rendimiento del recubrimiento podría verse afectado.
La integridad y el rendimiento del recubrimiento del dispositivo pueden verse afectados 
negativamente por una preparación con medios o disolventes incompatibles. Hay que tener 
en cuenta las siguientes recomendaciones importantes: 


	• Evitar limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que podría dañarse el 
recubrimiento del dispositivo.


	• Evitar limpiar excesivamente el dispositivo recubierto. 
	• �Evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para realizar 


un tratamiento previo del dispositivo, ya que se podrían provocar cambios 
impredecibles en el recubrimiento que podrían afectar negativamente a la 
seguridad y el rendimiento del sistema dispensador.


El sistema de stent periférico Supera debe introducirse, moverse o retirarse siempre  
sobre una guía (desde 0,36 mm [0,014 pulgadas] como mínimo hasta 0,46 mm 
[0,018 pulgadas] como máximo).


Uno o más componentes de este dispositivo pueden contener la siguiente sustancia 
definida como cancerígena, mutágena o tóxica para la función reproductora (CMR) 1B en 
una concentración superior al 0,1 % en peso: cobalto; n.º de Chemical Abstracts Service 
(CAS) 7440-48-4; n.º CE 231-158-0. 
Las pruebas científicas actuales respaldan que los productos sanitarios fabricados con 
aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no conllevan un mayor riesgo de 
cáncer o efectos adversos para la función reproductora.
Las personas con un historial conocido de alergias a cualquiera de los componentes de 
este dispositivo que se indican a continuación pueden sufrir una reacción 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 exhaustivamente todos los antecedentes de alergias. 
Este dispositivo contiene un recubrimiento hidrófilo, níquel-titanio, poliamida, elastómero de 
poliamida, policarbonato, PTFE, caucho de silicona, acero inoxidable, tungsteno.
11.2	 Manipulación del sistema dispensador del stent
Evitar las manipulaciones o giros innecesarios que puedan acodar o dañar el sistema 
dispensador. 
No hacer avanzar nunca el dispositivo sin que la guía se extienda desde la punta del catéter.
No se debe cargar ninguna guía a través del puerto de lavado de la guía (10). El sistema 
dispensador no está diseñado para el intercambio de guías. Si se debe o se desea realizar 
un intercambio de la guía, 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 
extracción del sistema dispensador del envase, la retirada del mandril, la colocación sobre 
la guía y su avance a través del adaptador de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del 
cono del catéter guía.
11.3	 Selección y preparación del dispositivo y compatibilidad 
El stent seleccionado no debe sobrepasar en más de 1 mm el diámetro del vaso de 
referencia. Se debe seleccionar el tamaño correcto del stent. La elección de un diámetro 
etiquetado equivalente al diámetro del vaso de referencia y la posterior preparación correcta 
del vaso para que su diámetro coincida con el del stent tendrán como resultado el uso 
de un stent del tamaño adecuado para el vaso (consultar el apartado 18.2 Tratamiento de 
la lesión).
11.4	 Colocación/despliegue del stent
El diseño flexible del stent Supera™ puede variar la longitud del stent desplegado.
Si no se predilata el vaso de acuerdo con la Tabla 2, podría verse afectada negativamente  
la colocación nominal/óptima del stent.
Prestar especial atención al dimensionar y desplegar el stent para evitar su elongación  
o compresión. Una elongación excesiva (>40 %) puede reducir la permeabilidad. 
Confirmar que el bloqueo del sistema (12) está 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 imágenes de fluoroscopia de alta calidad.
La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores 
intervenciones diagnósticas o terapéuticas. Se debe tener precaución al colocar un stent 
cerca de una bifurcación para evitar aprisionar la ramificación lateral.
Se recomienda utilizar un solo stent para cubrir la lesión diana completa. Si son necesarios 
varios stents, estos deben solaparse lo suficiente, hasta un máximo de 1 cm. Sin embargo, 
para evitar la posibilidad de que se produzca una corrosión metálica 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 aleación de níquel-titanio.
Cuando se traten varias lesiones, se debe colocar primero el stent de la lesión distal 
y después el de la lesión 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 implantación.
Volver a confirmar la posición del stent y los resultados angiográficos para valorar el área 
con el stent implantado. Si es necesario dilatar posteriormente el stent, el diámetro final de 
este debe coincidir con el diámetro 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 despliegue (8) permanezca bloqueado durante el despliegue 
hasta que el extremo del stent esté listo para liberarlo del sistema dispensador.
La vaina externa (5) no se debe retener durante el despliegue del stent.
El vaso, una vez predilatado, debe tener como mínimo un tamaño igual al diámetro del 
stent. Si no se puede alcanzar el diámetro del vaso recomendado, puede que no se logre 
el despliegue óptimo del stent y deberá considerarse la posibilidad de revisar el tamaño 
del stent.
El diámetro del stent debe ser ligeramente superior al diámetro del vaso de referencia 
(es decir, el vaso sano adyacente a la lesión). Consultar el etiquetado para obtener 
información sobre el diámetro del vaso de referencia.
La colocación de un stent puede provocar la disección o perforación de la pared vascular 
en sentido distal o proximal a dicho stent, así como la oclusión aguda del vaso, lo cual 
obligará a otra intervención (intervención quirúrgica, nueva dilatación, colocación 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 obstrucción 
y tomar las medidas necesarias para solucionar el problema.
Hacer avanzar el sistema dispensador hasta superar la lesión 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 contribuirá 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 
más allá del diámetro máximo sin plegar indicado en el etiquetado. En caso necesario, 
se puede posdilatar una vez dentro del stent. Los diámetros del balón de posdilatación 
deben coincidir prácticamente con el diámetro del vaso de referencia.
11.5	 Retirada del sistema dispensador del stent
Antes de retirar el sistema dispensador, comprobar que el stent Supera esté completamente 
desplegado, que el pulsador deslizante esté retraído y que el bloqueo del sistema y el 
bloqueo de despliegue estén bloqueados (alineados con el pulsador deslizante).


En caso de apreciar un repentino aumento de la resistencia en cualquier momento durante 
el acceso a la lesión o durante la retirada del sistema dispensador tras la implantación 
del stent, debe retirarse todo el sistema junto con la vaina introductora o el catéter guía 
como una sola unidad. Si se hace caso omiso de estas instrucciones podría fracasar el 
despliegue, podrían surgir dificultades al desplegarse el stent o hacerlo solo parcialmente, 
o bien podría desplegarse en una ubicación 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 recuperación del stent (uso de guías 
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 posición de la guía para el posterior acceso vascular, dejar la 
guía en su sitio y retirar el resto de los componentes del sistema.
11.6	 Después de la implantación
Se debe tener precaución al cruzar un stent desplegado de forma total o parcial con 
dispositivos adyacentes para evitar daños o un desplazamiento del stent.
Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento del vaso 
que contiene el stent. Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de la 
dilatación repetida de un stent Supera endotelizado. No expandir nunca el stent con un 
balón cuyo diámetro sea mayor que el diámetro sin plegar del stent o que el diámetro del 
vaso de referencia.


11.7	   Información de seguridad referente a la resonancia magnética (RM)
Según los resultados de pruebas preclínicas, el stent Supera™ ofrece compatibilidad 
condicionada con la RM en las condiciones de exploración por RM que se resumen en 
el apartado 12.0 Condiciones de la exploración por RM. El incumplimiento de estos 
parámetros de seguridad puede provocar lesiones tisulares y el desplazamiento del stent.
12.0	 CONDICIONES DE LA EXPLORACIÓN 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 continuación. 
Un paciente con un stent Supera puede someterse a una exploración durante 15 minutos 
(por secuencia de pulsos), en modo de funcionamiento normal (es decir, modo de 
funcionamiento del sistema de RM en el que no hay estrés fisiológico para el paciente) 
con las siguientes condiciones de exploración:


	• Campo magnético estático de 1,5 teslas o 3,0 teslas.
	• Campo con un gradiente espacial de 2500 gauss/cm (25 T/m) o inferior. 
	• Velocidad máxima de precesión del gradiente del equipo físico de 200 T/m/s por eje.
	• Para los puntos de referencia situados por encima del ombligo, el SAR de cuerpo 


entero debe ser inferior a 2 W/kg.
	• Para los 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).
	• 1 W/kg, para la ilíaca.
	• 0,5 W/kg, para la poplítea.


	• Las piernas del paciente no deben tocarse durante el procedimiento.
	• Un paciente con este stent puede someterse a la exploración sin correr riesgos 


inmediatamente después de la colocación.
	• 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:
Colocación en AFS y arteria ilíaca


	• Máx. B1+rms, de 3,8 μT en sistemas de 1,5 teslas. 
	• Máx. B1+rms, de 2 μT en sistemas de 3,0 teslas.


Colocación en la arteria poplítea
	• Máx. B1+rms, de 3,0 μT en sistemas de 1,5 teslas.
	• Máx. B1+rms, de 1,5 μT en sistemas de 3,0 teslas.


A los niveles de SAR indicados anteriormente, la presencia del stent Supera no debería 
exponer al paciente a un riesgo añadido de daño térmico en comparación con las 
condiciones sin implante durante la RM. El aumento máximo previsto de la temperatura 
debido a la presencia del stent es inferior a 5,6 ˚C (lo que supone una reducción del 56 % 
debido a los efectos refrigerantes del flujo sanguíneo). 
El artefacto máximo medido se extendió aproximadamente a 2 cm del stent, y la imagen 
de la luz del stent se oscureció en las pruebas. La calidad de la resonancia magnética 
puede verse afectada si el área de interés está en la misma zona o relativamente cerca de 
la posición del stent Supera. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parámetros de 
adquisición de imágenes por RM en presencia de este implante.
13.0	 ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVO
Después de su uso, este dispositivo, sus accesorios y el envase deben clasificarse 
correctamente para su eliminación (por ejemplo, riesgo biológico, objetos cortopunzantes, 
residuos no peligrosos, etc.) y desecharse con cuidado de acuerdo con los procedimientos 
del centro y con la legislación y normativa vigentes.
14.0	 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes:


	• Reacciones alérgicas o hipersensibilidad (por ejemplo, al medio de contraste, 
a fármacos o a materiales del dispositivo)


	• Amputación
	• Aneurisma o seudoaneurisma en el vaso o en el punto de acceso vascular
	• Hemorragia (no en el punto de acceso)
	• Trastornos hematológicos (incluidas la trombocitopenia inducida por heparina y 


otras coagulopatías)
	• Arritmias cardíacas (incluidos trastornos de conducción, así como arritmias 


auriculares y ventriculares)
	• Trastornos isquémicos cardíacos (incluidos isquemia de miocardio, infarto de 


miocardio y angina de pecho estable o inestable)
	• Reacciones en la zona del catéter, incluidos edema local, inflamación
	• Muerte
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	• Embolia (aire, tejido, placa, material trombótico o dispositivo)
	• Fiebre
	• Acontecimiento hemorrágico o hematoma con o sin reparación quirúrgica
	• Hipotensión
	• Infección local o sistémica 
	• Náuseas y vómitos
	• Dolor
	• Lesión/neuropatía de un nervio periférico
	• Insuficiencia renal
	• Síndrome/lesión de reperfusión
	• Shock
	• Complicaciones en el vaso diana que pueden requerir una nueva intervención, como:


	o Oclusión total o cierre súbito
	o Trombosis arterial o del stent
	o Estenosis o reestenosis
	o Vasoespasmo


	• Necrosis/isquemia tisular
	o Necrosis tisular
	o Gangrena/úlcera
	o Síndrome de robo isquémico


	• Formación involuntaria de una fístula arteriovenosa
	• Embolia o tromboembolia venosa (incluida la embolia pulmonar)
	• Disección, perforación o rotura vascular
	• Empeoramiento de la claudicación


15.0	 COMUNICACIÓN DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
El usuario o el paciente deben comunicar cualquier incidente grave que se produzca 
en relación 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 CLÍNICO
Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clínico (SSCP) de este 
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el UDI-DI 
básico 8717648PSS00017H. Esta es la ubicación 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.eIFU.abbott.
17.0	 SELECCIÓN 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 procedimientos indicados, 
como se describe en el apartado 3.0 Indicaciones y en el apartado 7.0 Contraindicaciones.
18.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO
18.1	 Preparación para el uso


1.	 Realizar una visualización fluoroscópica (angiograma percutáneo) usando una 
técnica estándar.


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


3.	 Seleccionar un tamaño de stent.
a.	 Medir la longitud de la lesión diana para determinar la longitud del stent 


necesario. Permitir que el área proximal y distal a la lesión esté cubierta 
por el stent para protegerla de la compresión como consecuencia del 
crecimiento futuro.


b.	 Medir el diámetro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesión). 
c.	 Seleccionar un stent con un diámetro etiquetado igual al del diámetro de 


referencia del vaso. 
d.	 Si se usan más stents Supera™ para el tratamiento de una disección o para 


garantizar que la lesión diana se cubre por completo, superponer los stents al 
menos 1 cm. Asegurarse de que los stents cubran por completo la lesión diana, 
incluyendo >1 cm de vaso libre de lesión proximal y distal al stent. 


	• Si el diámetro del vaso distal de referencia es >1 mm menor que el 
diámetro del vaso de referencia proximal de la lesión diana, el usuario podrá 
optar por usar dos stents Supera de diámetros distintos para superponerlos 
al menos 1 cm. 


Nota: Consultar la Tabla 2 para conocer el diámetro y la longitud del stent.
Durante el despliegue, el stent Supera se acorta (disminuye de longitud entre la situación de 
catéter cargado y la situación de desplegado) en un intervalo de 57 % – 68 %. Por lo tanto, 
el stent es aproximadamente tres veces más largo en el catéter que cuando se despliega.
18.2	 Tratamiento de la lesión
18.2.1	 Predilatación de la lesión 
1.	� Preparar el vaso utilizando la técnica de angioplastia estándar con un tamaño de balón 


mayor que el diámetro externo del stent. Consultar las instrucciones de uso del balón 
(consultar la Tabla 4 y la Figura 3 siguientes). 


Tabla 4: Diámetro del stent y preparación del vaso


Diámetro del vaso de 
referencia


Diámetro etiquetado 
del stent  


(diámetro externo)


Diámetro mínimo 
recomendado del 


balón inflado
4,0 – 4,5 mm 4,5 mm ≥4,5 mm
4,5 – 5,0 mm 5,0 mm ≥5,0 mm
5,0 – 5,5 mm 5,5 mm ≥5,5 mm
5,5 – 6,0 mm 6,0 mm ≥6,0 mm
6,0 – 6,5 mm 6,5 mm ≥6,5 mm
6,5 – 7,0 mm 7,0 mm ≥7,0 mm
7,0 – 7,5 mm 7,5 mm ≥7,5 mm


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


5,5 mm


≥ 5,5 mm


Diámetro externo 
del stent


Diámetro recomendado  
del balón inflado


Precaución: El vaso, una vez predilatado, debe tener como mínimo un tamaño igual al 
diámetro del stent. Si no se puede alcanzar el diámetro del vaso recomendado, puede 
que no se logre el despliegue óptimo del stent y deberá considerarse la posibilidad de 
revisar el tamaño del stent.


2.	� Asegurarse de que está abierto el vaso distal a la lesión a fin de dejar espacio para la  
punta del catéter (9).


3.	� Retirar el balón del paciente manteniendo el acceso a la lesión con la guía.
18.2.2	 Inspección previa al uso 
Retirar con cuidado el dispositivo del envase protector (bolsa Tyvek‡ y bandeja) mediante 
una técnica aséptica estándar y comprobar que el dispositivo no esté dañado. 


	• No utilizar el dispositivo si está dañado o acodado.
	• Si se sospecha que no está garantizada la esterilidad del dispositivo, no se 


deberá utilizar.
18.2.3	 Materiales necesarios


	• Solución salina isotónica estéril
	• Guía 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: Selección de la vaina
Tamaño del catéter Diámetro de la vaina externa del catéter


6 F ≤2,06 mm, 0,081 pulgadas


El sistema de 6 F es compatible con el tamaño del diámetro del stent Supera de 4,5 – 7,5 mm.
18.2.4	 Acceso a la lesión
1.	� Mediante una técnica estándar, acceder a un sitio anatómicamente apropiado usando 


una vaina introductora del tamaño correcto (consultar la Tabla 5).
2.	� Una vez establecido el acceso, se debe insertar/intercambiar una guía y hacerla 


avanzar hasta que quede distal con respecto a la lesión.
18.3	 Preparación del sistema dispensador
1.	� Acoplar una jeringa de 10 cc llena con solución salina al puerto de lavado de la 


vaina (7) y al puerto de lavado de la guía (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 


solución salina para activar el recubrimiento hidrófilo.
3.	� Confirmar que tanto el bloqueo del sistema (12) como el bloqueo de 


despliegue (8) están en la posición de bloqueo, alineados con el pulsador  
deslizante (6) (consultar la Figura 4).


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


Bloqueo de 
despliegue (8)
Bloqueado


Bloqueo del 
sistema (12)
Bloqueado


Pulsador 
deslizante (6)


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


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


PRECAUCIÓN: La inserción del sistema de stent periférico Supera debe realizarse siempre 
bajo control fluoroscópico. 
Si se aprecia una resistencia inusual durante la introducción del catéter, se debe retirar el 
sistema para comprobar si está dañado.
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 lesión 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 guía como una sola unidad.


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


Figura 5: Bloqueo del sistema en posición desbloqueada


Bloqueo de 
despliegue (8)
Bloqueado


Bloqueo del 
sistema (12)
Desbloqueado


Pulsador 
deslizante (6)


3.	� Aumentar la ampliación para visualizar mejor el despliegue del stent. Mantener la 
ampliación 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 ubicación inicial del extremo distal del stent Supera. Puede cambiarse 
ligeramente la posición si no se ha adosado por completo a la pared del vaso.


	 PRECAUCIÓN: 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 desplegará 
una sección 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).


•	� El dimensionamiento del vaso, la preparación y la vigilancia adecuados del patrón 
de los segmentos entretejidos de stent durante el despliegue ayudarán a asegurar el 
despliegue de la longitud nominal del stent (consultar la Figura 6).


Es probable que la expansión a un tamaño inferior al diámetro nominal del stent conlleve 
una longitud total del stent más larga que la longitud nominal de la etiqueta. Una elongación 
excesiva (>40 %) puede reducir la permeabilidad.


Figura 6: Ejemplo de visualización del stent


Nominal
Segmentos entrelazados


(“diamantes horizontales”)


Colocación comprimida
Segmentos entrelazados
(“diamantes horizontales 


comprimidos”)


Colocación elongada
Segmentos entrelazados
(“diamantes verticales”)


Óptimo No óptimo Deficiente 


6.	 Repetir el paso 5 hasta que el pulsador deslizante (6) ya no despliegue más el stent.
7.	� Manteniendo el aumento de ampliación del paso 3, girar el bloqueo de despliegue (8) 


a la posición de desbloqueo (consultar la Figura 7).


Figura 7: Bloqueo de despliegue en posición desbloqueada


Bloqueo de 
despliegue (8)
Desbloqueado


Bloqueo del 
sistema (12)
Desbloqueado


Pulsador 
deslizante (6)


8.	� Volver a confirmar la posición del stent y los resultados angiográficos para valorar 
el área con el stent implantado. Si es necesario dilatar posteriormente el stent, 
el diámetro final de este debe coincidir con el diámetro 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 fluoroscopia, hacer avanzar lentamente el pulsador deslizante (6) hasta la posición 
más distal en la empuñadura (1).


Importante: Confirmar bajo fluoroscopia que el stent completo Supera haya salido 
totalmente de la vaina externa (5) y quede liberado.
18.5	 Procedimiento de retirada
1.	� Tras la implantación confirmada del stent Supera, retraer el pulsador deslizante (6) en 


un solo movimiento hacia la posición inicial de la empuñadura (1) y girar el bloqueo 
del sistema (12) y el bloqueo de despliegue (8) hacia la posición de bloqueo, alineados 
con el pulsador deslizante (6) (consultar la Figura 8).
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Figura 8: Bloqueo del sistema y bloqueo de despliegue en posición 
bloqueada


Bloqueo de 
despliegue (8)
Bloqueado


Bloqueo del 
sistema (12)
Bloqueado


Pulsador 
deslizante (6)


2.	� Bajo fluoroscopia, retirar el dispositivo de la guía 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 
o el catéter guía como una sola unidad.


3.	� Se recomienda efectuar la dilatación del balón después del despliegue utilizando la 
técnica de angioplastia estándar con un diámetro de inflado del balón que se aproxime 
al diámetro del vaso de referencia.


4.	 Completar el procedimiento utilizando la técnica estándar.
5.	 Desechar todos los dispositivos de forma apropiada.
18.6	 Tarjeta de implante para el paciente
El médico o el centro de atención sanitaria deben completar los siguientes pasos en la 
tarjeta de implante para el paciente:


	• Rellenar la identificación del paciente (anverso de la tarjeta), la información del 
médico o del centro de atención sanitaria, dirección y número 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 entregará al paciente su tarjeta de implante para el paciente completa antes de darle 
el alta.
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Português / Portuguese
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Sistema de Stent Periférico
ÍNDICE
1.0	 DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
2.0	 APRESENTAÇÃO
3.0	 INDICAÇÕES
4.0	 FINALIDADE PREVISTA
5.0	 UTILIZADOR PREVISTO E FORMAÇÃO DO UTILIZADOR
6.0	 BENEFÍCIO CLÍNICO PREVISTO
7.0	 CONTRAINDICAÇÕES 
8.0	 TEMPO DE VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO
9.0	 AVISOS
10.0	 LIMITAÇÕES
11.0	 PRECAUÇÕES
	 11.1	 Geral
	 11.2	 Manuseamento do Sistema de Entrega do Stent
	 11.3	 Seleção e preparação do dispositivo e compatibilidade 
	 11.4	 Colocação/Implantação do stent 
	 11.5	 Remoção do Sistema de Entrega do Stent
	 11.6	 Pós-implantação
	 11.7	 Informação de segurança da ressonância magnética (RM)
12.0	 CONDIÇÕES DE EXAME POR RM
13.0	 ELIMINAÇÃO DO DISPOSITIVO
14.0	 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
15.0	 NOTIFICAÇÃO DOS EFEITOS ADVERSOS
16.0	 RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO
17.0	 SELECÇÃO DOS DOENTES E TRATAMENTO 
18.0	 INFORMAÇÕES PARA UTILIZAÇÃO PELO MÉDICO
	 18.1	 Preparação para utilização
	 18.2 	 Tratamento da lesão
		  18.2.1 Pré-dilatação da lesão
		  18.2.2 Inspeção antes da utilização
		  18.2.3 Materiais necessários
		  18.2.4 Acesso à lesão
	 18.3 	 Preparação do Sistema de Entrega
	 18.4 	 Implantação do stent 
	 18.5 	 Procedimento de remoção
	 18.6 	 Cartão de implante do paciente


1.0	 DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Stent Periférico Supera™ é um sistema de entrega baseado em bainha coaxial 
constituído por uma Pega (1); um Stent autoexpansível de nitinol feito com seis filamentos 
de nitinol entrelaçados de terminação fechada (2); um Marcador de comprimento do stent 
radiopaco (3) e um Marcador da bainha distal (4) incorporados numa Bainha externa (5) 
para auxiliar no posicionamento adequado do stent; um Cursor de polegar (6) internamente 
ligado para avançar o Stent para fora da Bainha externa, enquanto a Bainha externa se move 
proximalmente de modo dissociado; uma Porta de irrigação da bainha (7) para irrigar o 
lúmen central do dispositivo; uma Trava de implantação (8), que quando acionada permite o 
acesso para a implantação final do stent; um Lúmen de fio-guia com uma ponta do Cateter 
radiopaca (9), localizada na extremidade distal do eixo do Cateter; uma Porta de irrigação 
do fio-guia (10), utilizada para irrigar o Lúmen do fio-guia; um Condutor do stent (11), 
o qual implanta o stent numa posição distal à Bainha externa; e a Trava do sistema (12), 
que elimina a possibilidade de implantação prematura.


1
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549 11


Figura 1. Sistema de Stent Periférico Supera
Tabela 1: Peças do Sistema de Stent Periférico Supera


1 Pega 7 Porta de irrigação da bainha
2 Stent 8 Trava de implantação
3 Marcador de comprimento do stent 9 Ponta do cateter
4 Marcador da bainha distal 10 Porta de irrigação do fio-guia
5 Bainha externa 11 Condutor do stent
6 Cursor de polegar 12 Trava do sistema


O sistema de entrega do stent coaxial é compatível com um fio-guia de 0,36 mm (0,014") 
e um fio-guia de 0,46 mm (0,018") e é fornecido nos comprimentos de 80 cm e 
120 cm (6 Fr). O sistema de entrega inclui um mecanismo alternativo (Condutor do stent), 
que movimenta progressivamente o stent numa posição distal para fora da bainha externa. 
Este movimento permite que a extremidade distal do stent entre primeiro em contacto com 
o vaso alvo, definindo o ponto de referência distal, e continua a alimentar o stent para 
fora da bainha à medida que a parede alvo vai ficando exposta pelo movimento proximal 
do cateter. Esta implantação do stent é alcançada através da reciprocidade do Cursor de 
polegar localizado na Pega. No impulso final, a Trava de implantação é comutada e é feito 
o último impulso de implantação. O membro externo do dispositivo está revestido com um 
revestimento hidrofílico que é ativado quando humedecido. 
O Stent Supera™ (Figura 2) representa uma classe de stents autoexpansíveis de nitinol 
com base na força radial, flexibilidade, conformidade natural do vaso e durabilidade. 
O Stent Supera é composto por seis fios de nitinol entrançados em laço fechado. 
A combinação de nitinol superelástico (níquel e titânio) com o design entrelaçado do stent 
permite que o Stent Supera recupere a sua forma após uma grande deformação. 
Os tamanhos de stent são rotulados com base no diâmetro externo do stent. Um stent deve 
inicialmente ser selecionado de tal modo que o seu diâmetro identificado corresponda ao 
diâmetro do vaso de referência proximal e distal em relação à lesão, conforme mostra a 
Figura 2. A seleção final do stent deve ser confirmada após a pré-dilatação da lesão: se 
possível, o diâmetro do stent deve corresponder ao diâmetro da lesão preparada numa 
razão de 1:1. Devido ao comportamento mecânico do Stent Supera tecido, o stent não deve 
ser sobredimensionado em mais de 1 mm relativamente ao diâmetro do vaso de referência. 
Isso assegura a implantação ideal do Stent Supera, maximizando a força radial e auxiliando 
na implantação precisa do comprimento do stent. Escolher um diâmetro identificado que 
corresponda ao diâmetro do vaso de referência e depois preparar adequadamente o vaso 
para corresponder ao diâmetro desse stent resultará num stent de tamanho adequado 
relativamente ao vaso. 
O Stent Supera é fornecido em múltiplos comprimentos e diâmetros. A Tabela 2 lista os 
diâmetros e comprimentos de stent disponíveis para o Sistema de Stent Periférico Supera.


Comprimento do stent
(Ver rótulo do produto) 


Diâmetro
do stent


Figura 2. Stent Supera


Tabela 2: Especificações do produto do Sistema de Stent Periférico Supera
Diâmetro 


externo do stent 
rotulado  


(mm)


Comprimento 
nominal do stent  


(mm)


Diâmetro 
da bainha 
externa do 


cateter


Compatibili-
dade mínima 


da bainha


Diâmetro 
do Vaso de 
Referência


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 mm/  
0,081 pol. 6 Fr


4,0–4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5–5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0–5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5–6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0–6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 mm


Tabela 3: Composição do stent do Sistema de Stent Periférico Supera


Diâmetro externo do stent  
(mm)


Comprimento 
do stent  
(mm)


Massa total de nitinol (Ni-Ti) 
do stent  


(mg)
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72–118
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108–178
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144–237
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215–355
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287–474
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359–592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431–652
4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538–815


5,5, 6,5 180 695–978
5,5, 6,5 200 772–1087


2.0	 APRESENTAÇÃO
Estéril – Esterilizado por gás de óxido de etileno. Apirogénico. Não utilizar se a embalagem 
estiver aberta ou danificada.
Este dispositivo para uma única utilização não pode ser reutilizado noutro paciente, uma 
vez que não foi concebido para desempenhar a função a que se destina após a primeira 
utilização. As alterações das características mecânicas, físicas e/ou químicas introduzidas 
na sequência de condições de utilização repetida, limpeza e/ou reesterilização podem 
comprometer a integridade da conceção e/ou materiais, originando a contaminação devido 
a fissuras e/ou espaços estreitos e redução da segurança e/ou desempenho do dispositivo. 
A ausência da rotulagem original pode causar uma utilização indevida e pode eliminar a 
rastreabilidade. A ausência da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo, 
perda de esterilidade e risco de lesões no paciente e/ou no utilizador.
Conteúdo – Um (1) Sistema de Stent Periférico Supera™.
Armazenamento – Manter seco. Guardar ao abrigo da luz solar.
3.0	 INDICAÇÕES
O Sistema Periférico de Stent Supera™ é indicado para o tratamento de lesões 
ateroscleróticas das artérias ilíaca, femoral e poplítea e de fístulas arteriovenosas (AV) 
estenóticas falhadas.
4.0	 FINALIDADE PREVISTA 
O Sistema de Stent Periférico Supera™ destina-se a melhorar o diâmetro luminal da 
vasculatura periférica.
5.0	 UTILIZADOR PREVISTO E FORMAÇÃO DO UTILIZADOR
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por cardiologistas intervencionistas, radiologistas 
intervencionistas, cirurgiões vasculares ou médicos com formação em angiografia e 
angioplastia transluminal percutânea. O pessoal do laboratório de cateteres, tais como uma 
enfermeira registada (RN), um técnico de radiologia (RT), formado em apoio à angiografia e 
procedimentos de angioplastia transluminal percutânea, pode assistir o médico.
6.0	 BENEFÍCIO CLÍNICO PREVISTO
Os benefícios clínicos pretendidos do Sistema de Stent Periférico Supera™ são os seguintes:
Para colocação de stents em artérias periféricas:


	• Melhoria da perfusão nas artérias periféricas como evidenciado pelas baixas taxas de 
revascularização das lesões-alvo.


	• Melhoria dos sintomas isquémicos medidos pela classificação de Rutherford-Becker.
Para colocação de stents em fístulas AV:


	• Prolongamento da liberdade da estenose na fístula AV. 
	• Redução do risco de reintervenção para manter a funcionalidade do acesso evidente 


e/ou com trombose.
7.0	 CONTRAINDICAÇÕES
Contraindicações associadas à utilização do Sistema de Stent Periférico Supera™: 


1.	 Lesões-alvo que sejam resistentes à insuflação completa do balão.
2.	 Pacientes que não possam receber terapêutica anticoagulante ou antiplaquetária. 
3.	 Pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao nitinol e/ou aos seus 


componentes (por ex., níquel-titânio) e/ou ao meio de contraste que não possa ser 
adequadamente pré-medicada. 
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8.0	 TEMPO DE VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO
O Sistema de Stent Periférico Supera™ é um dispositivo médico implantado para melhorar  
o diâmetro luminal da vasculatura periférica. 
A vida útil esperada do Sistema de Stent Periférico Supera é de, no mínimo, 10 anos.
O Stent Supera não se destina a ser removido após a implantação.
9.0	 AVISOS 
Inspecione todos os produtos antes de utilizar. Não utilize se a embalagem estiver aberta ou 
danificada ou caso suspeite que a esterilidade da mesma foi comprometida. Apenas para 
utilização num único paciente. Não reutilizar, não reprocessar nem reesterilizar.
Utilize este dispositivo até ao prazo de validade (expiração), conforme especificado no 
rótulo de embalagem do dispositivo.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao nitinol e/ou aos seus componentes  
(por ex., níquel-titânio) podem sofrer uma reação alérgica a este implante.
Uma vez que a utilização deste dispositivo comporta o risco associado de trombose, 
complicações vasculares e/ou hemorragias, é necessário selecionar rigorosamente 
os pacientes.
Recomenda-se a utilização de terapêutica anticoagulante e/ou antiplaquetária apropriada de 
acordo com os cuidados padrão para a utilização deste sistema de stent.
Consulte as instruções de utilização fornecidas com qualquer dispositivo de intervenção a 
ser utilizado em conjunto com o Sistema de Stent Periférico Supera™ relativamente às suas 
aplicações, contraindicações e potenciais complicações.
Não utilize se o stent estiver implantado parcialmente após remoção da embalagem ou 
antes de iniciar o procedimento de implantação.
Não retire o stent do seu sistema de entrega, uma vez que a remoção pode danificar o 
stent e/ou levar à sua embolização OU PODE TORNÁ-LO INUTILIZÁVEL. O stent não deve 
ser removido para utilização em conjunto com outros cateteres de dilatação 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.
Não tente puxar um stent parcialmente expandido através da bainha introdutora ou cateter-
guia, pois pode ocorrer o deslocamento do stent do sistema de entrega. O stent não foi 
concebido para reembainhamento, reposicionamento ou recaptura com o sistema de 
entrega do stent depois de iniciada a implantação e quando existe aposição completa na 
parede do vaso.
Uma vez iniciada a expansão do stent, o stent não pode ser retraído para dentro do sistema 
de entrega ou reposicionado.
Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como uma 
única unidade, se sentir um aumento súbito da resistência em qualquer altura durante o 
avanço do sistema do stent, implantação ou remoção do sistema de entrega. A aplicação 
de força excessiva no sistema de entrega do stent poderá potencialmente resultar na perda 
ou em danos no stent e/ou nos componentes do sistema de entrega, ou em lesões no 
vaso. (Consulte a Secção 18.0 Informações para utilização pelo médico).
Um revestimento hidrofílico registado, que é ativado quando humedecido, está presente 
na bainha externa. Consulte a Secção 18.1 Preparação para utilização para obter mais 
informações sobre a preparação e utilização deste dispositivo para garantir que tem o 
desempenho pretendido. O não cumprimento dos avisos desta rotulagem pode provocar 
danos no revestimento do dispositivo, o que pode exigir intervenção ou provocar efeitos 
adversos graves.
10.0	 LIMITAÇÕES 
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cardiologistas intervencionistas, radiologistas 
intervencionistas, cirurgiões vasculares ou médicos com formação em angiografia e 
angioplastia transluminal percutânea. O pessoal do laboratório de cateteres, tais como uma 
enfermeira registada (RN), um técnico de radiologia (RT), formado em apoio à angiografia e 
procedimentos de angioplastia transluminal percutânea, pode assistir o médico.
11.0	 PRECAUÇÕES
11.1	 Geral
A colocação do stent deve ser realizada em hospitais onde cirurgia de emergência esteja 
prontamente disponível.
A segurança e a eficácia a longo prazo do Sistema de Stent Periférico Supera™ não foram 
determinadas.
A segurança e a eficácia não foram estudadas em pacientes com função renal limitada, 
gravidez, mulheres lactantes, população pediátrica e displasia fibromuscular, e os pacientes 
com hipercoagulabilidade descontrolada e/ou outras coagulopatias.
Este dispositivo não se destina a utilização com sistemas de injeção de meio de contraste 
ou sistemas de injeção elétricos.
Não exponha o dispositivo a solventes orgânicos.
Irrigue o dispositivo antes da utilização. 
Evite a abrasão do revestimento hidrofílico. Não retire ou manipule o sistema de entrega 
com revestimento hidrofílico através de uma cânula metálica ou objeto com extremidades 
afiadas. A manipulação, o avanço e/ou a extração através de um dispositivo metálico 
pode resultar na destruição e/ou separação do revestimento externo, o que pode causar a 
permanência do material de revestimento na vasculatura. Isto, por sua vez, poderá provocar 
efeitos adversos não intencionais que exijam intervenção 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 preparação com meios ou solventes incompatíveis. Tome nota das 
seguintes recomendações 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 álcool, soluções antisséticas ou outros solventes no pré-tratamento 


do dispositivo, uma vez que isso pode provocar alterações imprevisíveis no 
revestimento que poderão afetar negativamente a segurança e o desempenho do 
sistema de entrega.


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


Os conhecimentos científicos atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados com 
ligas de aço inoxidável contendo cobalto não 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 poderão sofrer uma reação alérgica ao dispositivo. Antes da 
utilização no paciente, este deve ser informado dos materiais contidos no dispositivo, 
devendo discutir-se exaustivamente o historial de alergias. Este dispositivo contém um 
revestimento hidrofílico, níquel-titânio, poliamida, elastómero de poliamida, policarbonato, 
PTFE, borracha de silicone, aço inoxidável, tungsténio.
11.2	 Manuseamento do Sistema de Entrega do Stent
Evite manuseamento ou rotação desnecessários, uma vez que pode torcer ou danificar o 
Sistema de Entrega. 
Nunca avance o dispositivo sem uma extensão do fio-guia a partir da Ponta do Cateter.
Não se deve carregar um fio-guia através da Porta de irrigação do fio-guia (10). O sistema 
de entrega não foi concebido para trocas de fio-guia. Caso se pretenda ou seja necessária 
uma troca de fio-guia, retire em primeiro lugar o sistema de entrega.
Tenha especial cuidado para não manusear ou, de qualquer outra forma, danificar o stent 
dentro do Sistema de Entrega. Isto é muito importante durante a remoção do sistema de 
entrega da embalagem, remoção do mandril, colocação sobre o fio-guia e avanço através 
do adaptador da válvula hemostática rotativa (RHV) e do eixo do cateter-guia.
11.3	 Seleção e preparação do dispositivo e compatibilidade 
O stent selecionado não deve ser sobredimensionado em mais de 1 mm relativamente ao 
diâmetro do vaso de referência. É necessária a seleção adequada do tamanho do stent. 
Escolher um diâmetro identificado que corresponda ao diâmetro do vaso de referência 
e depois preparar adequadamente o vaso para corresponder ao diâmetro desse stent 
resultará num stent de tamanho adequado relativamente ao vaso. (Consulte a Secção 18.2 
Tratamento da lesão.)
11.4	 Colocação/Implantação do stent
O design flexível do Stent Supera™ pode originar uma variação no comprimento do stent 
implantado.
Se não proceder à pré-dilatação do vaso de acordo com a Tabela 4 poderá comprometer 
a entrega nominal/ideal do stent.
Preste particular atenção ao determinar o tamanho e ao implantar o stent para impedir o 
alongamento ou compressão do stent. Um alongamento acentuado (>40%) pode originar 
uma redução da permeabilidade. 
Certifique-se de que a Trava do sistema (12) está trancada (no caminho do Cursor de 
polegar) antes da inserção.
O sistema de stent só deve ser manipulado sob fluoroscopia de alta qualidade após a sua 
introdução no sistema vascular.
A colocação do stent através de uma bifurcação principal poderá prejudicar ou impedir 
futuros diagnósticos ou procedimentos terapêuticos. Tenha cuidado quando colocar um 
stent próximo de uma bifurcação para evitar comprometer o ramo lateral.
Recomenda-se a utilização de um único stent para cobrir toda a lesão alvo. Se forem 
necessários múltiplos stents, os stents devem sobrepor-se de maneira suficiente em até 
1 cm. Porém, para evitar a possibilidade de corrosão de metais dissimilares, não implante 
stents de metais diferentes, nas situações em que seja possível ocorrer sobreposição ou 
contacto, com a exceção dos stents fabricados em aço inoxidável 316L ou cobalto-crómio 
que sejam compatíveis com stents fabricados em liga de níquel-titânio.
Ao tratar múltiplas lesões, deve aplicar-se inicialmente um stent na lesão distal e depois 
proceder à aplicação de stent na lesão proximal. A colocação de stents por esta ordem 
evita a necessidade de cruzar o stent proximal durante a colocação do stent distal e reduz 
a possibilidade de deslocamento do stent proximal.
Reconfirme a posição do stent e os resultados angiográficos para avaliar a área com 
stent. Se for necessário realizar uma pós-dilatação, assegure que o diâmetro do stent final 
corresponde ao diâmetro do vaso de referência. Assegure que a parede do stent está em 
contacto com a parede arterial. Não deixe o stent subexpandido.
Certifique-se de que a Trava de implantação (8) permanece trancada durante a implantação 
do stent até a extremidade do stent estar pronta para ser libertada do sistema de entrega.
A Bainha externa (5) não deve ser comprimida durante a implantação do stent.
O vaso após a pré-dilatação deve ter uma dimensão pelo menos igual à do diâmetro do 
stent. A implantação ideal do stent pode não ser alcançada se não for possível alcançar o 
diâmetro do vaso recomendado; neste caso, deve considerar-se uma revisão do tamanho 
do stent.
O diâmetro do stent deve ser ligeiramente maior do que o diâmetro do vaso de referência 
(ou seja, o vaso saudável adjacente à lesão). Consulte a rotulagem para obter informação 
sobre o diâmetro do vaso de referência.
A implantação de um stent pode conduzir à dissecção ou perfuração do vaso distal e/ou 
proximal ao stent e pode provocar a oclusão aguda do vaso, que exija intervenção adicional 
(intervenção cirúrgica, mais dilatação, colocação de stents adicionais ou outra).
Não avance o dispositivo do Sistema de Stent Periférico Supera se sentir resistência 
significativa. Determine a causa da resistência sob fluoroscopia e tome as devidas 
medidas corretivas.
Avance o sistema de entrega para além da lesão e recue para ajudar a remover a folga do 
sistema. A remoção de toda a folga do sistema de entrega antes da implantação do stent 
ajudará a assegurar a entrega precisa do stent.
Não expanda o stent enquanto este não se encontrar corretamente posicionado no vaso. 
(Consulte a Secção 11.5 Remoção do Sistema de Entrega do Stent.) 
Certifique-se de que o stent não está subexpandido. Não expanda o stent para além do 
diâmetro máximo não colapsado indicado no rótulo. Se necessário, efetue uma pós-
dilatação dentro do stent. Os diâmetros do balão pós-dilatação devem corresponder o 
mais possível ao diâmetro do vaso de referência.
11.5	 Remoção do Sistema de Entrega do Stent
Antes da remoção do sistema de entrega, certifique-se de que o Stent Supera está 
completamente implantado, o Cursor de polegar está retraído e que a Trava do sistema 
e a Trava de implantação estão trancadas (no caminho do Cursor de polegar).
Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como uma 
única unidade, se sentir um aumento súbito da resistência em qualquer altura durante 
o acesso à lesão ou remoção do sistema de entrega pós-implantação do stent. O não 
cumprimento destas instruções poderia resultar em falha de implantação, dificuldades 
de implantação, implantação parcial do stent ou implantação num local não intencional.


Este stent é irrecuperável no sistema de entrega do stent uma vez iniciada a sua 
implantação. Os métodos de extração do stent (utilização de fios-guia adicionais, ganchos 
e/ou pinças) podem provocar traumatismos adicionais no sistema vascular e/ou no local de 
acesso. As complicações podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.
Se for necessário manter a posição do fio-guia para acesso vascular subsequente, deixe o 
fio-guia posicionado e retire todos os outros componentes do sistema.
11.6	 Pós-implantação
Tenha cuidado ao atravessar um stent parcial ou totalmente implantado com dispositivos 
auxiliares para evitar danos ou migração do stent.
A reestenose subsequente pode requerer a dilatação repetida do segmento do vaso que 
contém o stent. São desconhecidos, até à data, os resultados a longo prazo após uma 
dilatação repetida do Stent Supera endotelializado. Nunca expanda o stent utilizando um 
balão com um diâmetro maior do que o diâmetro não colapsado do stent ou o diâmetro do 
vaso de referência.


11.7	   Informação de segurança da ressonância magnética (RM)
Com base nos resultados dos testes não clínicos, o Stent Supera™ é condicionado ao 
ambiente de ressonância magnética (RM) sob as condições de exame de RM resumidas 
na Secção 12.0 Condições de exame por RM. O não cumprimento destes parâmetros de 
segurança pode resultar em lesões nos tecidos e no movimento do stent.
12.0	 CONDIÇÕES DE EXAME POR RM
O Stent Supera™, em configurações únicas e sobrepostas até 250 mm de comprimento, 
é condicionado ao ambiente de ressonância magnética (RM) e é condicionalmente seguro 
para utilização no ambiente de RM quando é efetuado um exame de acordo com as 
condições identificadas abaixo. 
Um paciente com um Stent Supera pode realizar um exame durante até 15 minutos de 
exame imagiológico (por sequência de impulso), no Modo de Funcionamento Normal (ou 
seja, modo de funcionamento do sistema de RM onde não existe tensão fisiológica para o 
paciente) com as seguintes condições de exame:


	• Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla.
	• Campo de gradiente espacial de 2500 Gauss/cm (25 T/m) ou menos. 
	• Taxa de variação máxima do gradiente de hardware de 200 T/m/s por eixo.
	• Para pontos de referência acima do umbigo, a SAR de corpo inteiro deve ser inferior 


a 2 W/kg.
	• Para pontos de referência 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 ilíaca
	• 0,5 W/kg, para a artéria poplítea


	• As pernas do paciente não se devem tocar durante o procedimento.
	• Um paciente com este stent pode efetuar um exame imagiológico de ressonância 


magnética com segurança imediatamente após a sua colocação
	• O efeito do aquecimento no ambiente de RM no caso de stents com fraturas é 


desconhecido e não foi estudado
Em alternativa, podem ser realizados exames de RM para qualquer ponto de referência 
a B1+rms:
Colocação na SFA e na artéria ilíaca


	• Máx. B1+rms 3,8 μT em sistemas de 1,5 Tesla 
	• Máx. B1+rms 2 μT em sistemas de 3,0 Tesla


Colocação na artéria poplítea
	• Máx. B1+rms 3,0 μT em sistemas de 1,5 Tesla
	• Máx. B1+rms 1,5 μT em sistemas de 3,0 Tesla


Nos níveis de SAR listados acima, a presença do Stent Supera não deve expor o paciente 
a riscos acrescidos de lesões térmicas versus condições sem implantação durante 
a RM. O aumento da temperatura máximo previsto devido à presença do stent é inferior 
a 5,6 °C (representando uma redução de 56% devido aos efeitos de arrefecimento do 
fluxo sanguíneo). 
O artefacto máximo medido apresentava uma extensão de aproximadamente 2 cm do stent 
e a imagem do lúmen do stent foi obscurecida nos testes. A qualidade da imagem de RM 
pode ficar comprometida se a área de interesse for a mesma área ou relativamente perto 
da posição do Stent Supera. Por essa razão, pode ser necessário otimizar os parâmetros 
da ressonância magnética aquando da presença deste implante.
13.0	 ELIMINAÇÃO DO DISPOSITIVO
Após a utilização, este dispositivo, os seus acessórios e embalagens devem ser 
devidamente classificados para eliminação, por ex., risco biológico, material cortante, 
resíduos não perigosos, etc. e cuidadosamente eliminados de acordo com os 
procedimentos da instituição e as leis e regulamentos aplicáveis.
14.0	 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros, os seguintes:


	• Reação alérgica ou hipersensibilidade (por ex., meio de contraste, fármacos, 
materiais do dispositivo)


	• Amputação
	• Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de acesso vascular
	• Hemorragia (local sem acesso)
	• Doenças das células sanguíneas (incluindo trombocitopenia induzida por heparina 


e outras coagulopatias)
	• Arritmias cardíacas (incluindo distúrbios da condução, arritmias auriculares 


e ventriculares)
	• Doença cardíaca isquémica (incluindo isquemia do miocárdio, enfarte do miocárdio 


e angina de peito instável ou estável)
	• Reações no local do cateter incluindo edema local, inflamação
	• Morte
	• Embolia (de ar, tecido, placa, material trombótico ou dispositivo)
	• Febre
	• Hematoma ou evento hemorrágico, com ou sem reparação cirúrgica
	• Hipotensão
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	• Infeção, local ou sistémica 
	• Náuseas e vómitos
	• Dor
	• Lesão nervosa periférica, neuropatia
	• Insuficiência renal
	• Síndrome/Lesão de reperfusão
	• Choque
	• Complicações do vaso alvo que podem exigir intervenção adicional, incluindo:


	o Oclusão 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/úlcera
	o Síndrome de roubo isquémico


	• Formação involuntária de fístulas arteriovenosas
	• Embolismo venoso/tromboembolismo (incluindo embolia pulmonar)
	• Dissecção, perfuração ou rutura do vaso
	• Agravamento da claudicação


15.0	 NOTIFICAÇÃO DOS EFEITOS ADVERSOS
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em 
relação ao Sistema de Stent Periférico Supera™ ao fabricante e à autoridade competente do 
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente reside.
16.0	 RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO
Está disponível um resumo de segurança e desempenho clínico (SSCP) deste  
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo usando o  
UDI-DI Básico 8717648PSS00017H. É aqui que se encontra o SSCP após o lançamento  
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED). 
Estas Instruções de Utilização, de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745, 
encontram-se disponíveis no website de eLabeling (Rotulagem Eletrónica) da Abbott em 
vascular.eIFU.abbott.
17.0	 SELECÇÃO DOS DOENTES E TRATAMENTO
Os pacientes que sejam considerados, por um médico qualificado, adequados e dentro de 
um perfil de risco aceitável para o procedimento indicado, conforme descrito na Secção 3.0 
Indicações e na Secção 7.0 Contraindicações.
18.0	 INFORMAÇÕES PARA UTILIZAÇÃO PELO MÉDICO
18.1	 Preparação para utilização


1.	 Realize uma visualização fluoroscópica (angiograma percutânea) utilizando a 
técnica padrão.


2.	 Avalie fluoroscopicamente e marque a lesão, observando o nível mais distal da lesão.
3.	 Selecione o tamanho do stent.


a.	 Meça o comprimento da lesão-alvo para determinar o comprimento do stent 
necessário. As áreas proximal e distal da lesão devem ser abrangidas pelo stent 
para proteger contra lesões causadas por um futuro crescimento.


b.	 Meça o diâmetro do vaso de referência (proximal e distal em relação à lesão). 
c.	 Selecione um stent com o diâmetro rotulado igual ao diâmetro do vaso 


de referência. 
d.	 Caso se utilize um Stent Supera™ adicional para o tratamento de uma dissecção 


ou para garantir uma cobertura total da lesão-alvo, sobreponha os stents pelo 
menos 1 cm. Assegure que o(s) stent(s) cobre(m) totalmente a lesão-alvo, 
incluindo >1 cm do vaso livre de lesão em posição proximal e distal ao stent. 


	• Se o diâmetro do vaso de referência distal for >1 mm mais pequeno 
em relação ao diâmetro do vaso de referência proximal da lesão alvo, o 
operador pode optar por utilizar dois Stents Supera de diâmetros diferentes 
sobrepondo-os, pelo menos, 1 cm. 


Nota: Consulte a Tabela 2 para verificar o diâmetro e o comprimento do stent.
Durante a implantação, o Stent Supera encurta (diminui de comprimento entre a condição 
de carregado no cateter e a condição de implantado) em cerca de 57–68%. O stent é, 
assim, cerca de três vezes mais comprido quando no cateter do que quando implantado.
18.2	 Tratamento da lesão
18.2.1	 Pré-dilatação da lesão 
1.	� Prepare o vaso com uma técnica de angioplastia padrão utilizando um balão com um 


tamanho superior ao diâmetro externo do stent. Consulte as instruções de utilização do 
balão (consulte a Tabela 4 e a Figura 3 abaixo). 


Tabela 4: Diâmetro do Stent e Preparação do Vaso


Diâmetro do Vaso  
de Referência


Diâmetro do stent rotulado 
(Diâmetro externo)


Diâmetro mínimo  
recomendado do 
balão insuflado


4,0–4,5 mm 4,5 mm ≥4,5 mm
4,5–5,0 mm 5,0 mm ≥5,0 mm
5,0–5,5 mm 5,5 mm ≥5,5 mm
5,5–6,0 mm 6,0 mm ≥6,0 mm
6,0–6,5 mm 6,5 mm ≥6,5 mm
6,5–7,0 mm 7,0 mm ≥7,0 mm
7,0–7,5 mm 7,5 mm ≥7,5 mm


Figura 3: Insuflação do balão para ATP 
Exemplo para stent de 5,5 mm


5,5 mm


≥5,5 mm


Diâmetro externo
do stent


Diâmetro recomendado
do balão insuflado


Precaução: O vaso após a pré-dilatação deve ter uma dimensão pelo menos igual à 
do diâmetro do stent. A implantação ideal do stent pode não ser alcançada se não for 
possível alcançar o diâmetro do vaso recomendado; neste caso, deve considerar-se 
uma revisão do tamanho do stent.


2.	� Certifique-se de que o vaso situado distalmente em relação à lesão está aberto, para 
permitir a passagem da ponta do Cateter (9).


3.	� Remova o balão do paciente, mantendo o acesso à lesão com o fio-guia.
18.2.2	 Inspeção antes da utilização 
Remova cuidadosamente o dispositivo da respetiva embalagem protetora (ou seja, bolsa de 
Tyvek‡ e bandeja) utilizando uma técnica assética padrão e verifique se não está danificado. 


	• Não utilize se o dispositivo estiver danificado ou vincado.
	• Não utilize o dispositivo caso suspeite que a esterilidade do mesmo 


foi comprometida.
18.2.3	 Materiais necessários


	• Solução salina isotónica estéril
	• Fio-guia de 0,36 mm (0,014") ou 0,46 mm (0,018") de comprimento adequado
	• Seringa de 10 cc para irrigação
	• Bainha do introdutor (Consulte a Tabela 5.)


Tabela 5: Seleção da bainha
Tamanho do cateter Diâmetro da bainha externa do cateter


6 Fr ≤2,06 mm, 0,081 pol.


O sistema de 6 Fr é compatível com o tamanho do diâmetro do Stent Supera  
de 4,5–7,5 mm.


18.2.4	 Acesso à lesão
1.	� Utilizando a técnica padrão, obtenha acesso num local anatómico adequado, utilizando 


uma bainha introdutora de tamanho adequado. (Consulte a Tabela 5.)
2.	� Após a estabilização do acesso, insira/troque o fio-guia e avance até à parte distal 


da lesão.
18.3	 Preparação do Sistema de Entrega
1.	� Encaixe uma seringa de 10 cc com solução salina na Porta de irrigação da bainha (7) 


e na Porta de irrigação do fio-guia (10) para irrigar os lúmenes e purgar o ar. 
2.	� Limpe a parte distal da Bainha externa (5) do cateter com gaze humedecida com 


solução salina para ativar o revestimento hidrofílico.
3.	� Certifique-se de que a Trava do sistema (12) e a Trava de implantação (8) estão na 


posição trancada, em linha com o Cursor de polegar (6). (Consulte a Figura 4.)


Figura 4: Trava do sistema e Trava de implantação na posição  
trancada


Trava de
implantação (8)
Trancada


Trava do
sistema (12)
Trancada


Cursor de 
polegar (6)


4.	� Carregue a extremidade distal da Ponta do cateter (9) num fio-guia de 
0,36 mm (0,014") ou 0,46 mm (0,018").


5.	� Avance o cateter através do fio-guia e através do introdutor enquanto controla  
o fio-guia.


ATENÇÃO: O Sistema de Stent Periférico Supera deve ser introduzido sempre sob orientação 
fluoroscópica. 
Retire o sistema e inspecione-o para detetar danos se sentir qualquer resistência invulgar 
ao introduzir o cateter.
18.4	 Implantação do stent
1.	� Avance o cateter até o Marcador da bainha distal (4) e o Marcador de comprimento do 


stent (3) atingirem a lesão-alvo.
	� Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como 


uma única unidade, se sentir qualquer resistência invulgar em qualquer altura durante o 
avanço do sistema do stent ou implantação do stent.


2.	� Rode a Trava do sistema (12) para a posição destrancada. Não destranque a Trava de 
implantação (8). (Consulte a Figura 5.)


Figura 5: Trava do sistema na posição destrancada


Trava de
implantação (8)
Trancada


Trava do
sistema (12)
Destrancada


Cursor de 
polegar (6)


3.	� Aumente a ampliação para visualizar melhor a implantação do stent. Mantenha o 
aumento da ampliação durante todo o procedimento de implantação do stent. 


4.	� Sob fluoroscopia, inicie a implantação do stent avançando o Cursor de polegar (6) e 
simultaneamente permitindo que a Bainha externa (5) se retraia proximalmente. Avalie 
a localização inicial da extremidade distal do Stent Supera. É possível efetuar um 
reposicionamento menor do stent se não se tiver alcançado a aposição completa na 
parede do vaso.


	� ATENÇÃO: A Bainha externa (5) não deve ser comprimida durante a implantação 
do stent.


5.	� Sob fluoroscopia, retraia e avance de forma contínua e lenta o Cursor de polegar (6) 
múltiplas vezes. Cada avanço completo do cursor de polegar só implanta uma secção 
curta do stent. Os avanços mais curtos do Cursor de polegar (6) podem fornecer um 
maior controlo em relação a avanços completos do Cursor de polegar (6).


•	� A determinação apropriada do tamanho do vaso, preparação e atenção ao padrão 
dos segmentos entrelaçados do stent durante a implantação ajudarão a assegurar 
a implantação do comprimento nominal do stent. (Consulte a Figura 6.)


É provável que a expansão até um tamanho mais pequeno do que o diâmetro nominal do 
stent origine um comprimento do stent geral maior do que o comprimento nominal rotulado. 
Um alongamento acentuado (>40%) pode originar uma redução da permeabilidade.


Figura 6: Exemplo de visualização do Stent


Nominal
Segmentos entrelaçados
(“Diamantes horizontais”)


Entrega comprimida
Segmentos entrelaçados
(“Diamantes horizontais 


comprimidos”)


Entrega alongada
Segmentos entrelaçados
(“Diamantes verticais”)


Ideal Não ideal Subideal 


6.	 Repita o Passo 5 até que o avanço do Cursor de polegar (6) já não implante o stent.
7.	� Rode a Trava de implantação (8) para a posição destrancada enquanto mantém o 


aumento da ampliação do Passo 3. (Consulte a Figura 7.)


Figura 7: Trava de implantação na posição destrancada


Trava de
implantação (8)
Destrancada


Trava do
sistema (12)
Destrancada


Cursor de 
polegar (6)


8.	� Reconfirme a posição do stent e os resultados angiográficos para avaliar a área com 
stent. Se for necessário realizar uma pós-dilatação, assegure que o diâmetro do stent 
final corresponde ao diâmetro do vaso de referência. Assegure que a parede do stent 
está em contacto com a parede arterial. Não deixe o stent subexpandido. 


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


Importante: Sob fluoroscopia, confirme que a totalidade do Stent Supera emergiu 
completamente da Bainha externa (5) e foi libertado.
18.5	 Procedimento de remoção
1.	� Após confirmar a implantação do Stent Supera, retraia o Cursor de polegar (6) (por 


meio de um movimento único) para a posição inicial da Pega (1) e rode a Trava do 
sistema (12) e a Trava de implantação (8) para a posição 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 implantação na  
posição trancada


Trava de
implantação (8)
Trancada


Trava do
sistema (12)
Trancada


Cursor de 
polegar (6)


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


	� Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-guia como 
uma única unidade, se sentir qualquer resistência invulgar em qualquer altura durante 
a implantação do stent.


3.	� Recomenda-se a dilatação do balão pós-implantação utilizando uma técnica de 
angioplastia padrão com um diâmetro de insuflação do balão aproximado ao diâmetro 
do vaso de referência.


4.	 Conclua o procedimento por meio de uma técnica padrão.
5.	 Elimine todos os dispositivos de forma apropriada.
18.6	 Cartão de implante do paciente
O médico ou o centro de saúde deve realizar os seguintes passos no cartão de implante 
do paciente:


	• Preencher a identificação do paciente (frente do cartão), as informações do centro de 
saúde ou do médico, morada e número de contacto e a data do implante no cartão 
de implante (verso do cartão).


	• Aplicar adesivos do rótulo do produto no cartão.
O paciente deve receber o cartão de implante completo antes de ter alta.
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1.0	 ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Набор для установки периферического стента Supera™ — это коаксиальная система 
доставки на основе гильзы, которая включает в себя следующие элементы: 
рукоять (1); саморасправляющийся нитиноловый стент, состоящий из шести 
переплетенных нитиноловых проволок со слепыми концами (2); рентгеноконтрастный 
маркер длины стента (3) и дистальный маркер гильзы (4), установленные во внешней 
гильзе (5) и позволяющие правильно установить стент; ползунок (6) с внутренним 
соединением, позволяющий выдвигать стент из внешней гильзы, при этом внешняя 
гильза перемещается проксимально независимым образом; отверстие промывки 
гильзы (7), которое используется для промывки центрального просвета устройства; 
блокировка раскрытия (8), включение которой обеспечивает окончательное 
раскрытие стента; просвет проводника с рентгеноконтрастным кончиком катетера (9), 
расположенным на дистальном конце стержня катетера; отверстие промывки 
проводника (10), используемое для промывки просвета проводника; движущий 
механизм стента (11), который раскрывает стент дистально по отношению к внешней 
гильзе; системная блокировка (12), которая предотвращает преждевременное 
раскрытие.
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Рис. 1. Набор для установки периферического стента Supera
Таблица 1. Компоненты набора для установки периферического стента Supera


1 Рукоять 7 Отверстие промывки гильзы
2 Стент 8 Блокировка раскрытия
3 Маркер длины стента 9 Кончик катетера
4 Дистальный маркер гильзы 10 Отверстие промывки проводника
5 Внешняя гильза 11 Движущий механизм стента
6 Ползунок 12 Системная блокировка


Система доставки стента по проводнику (OTW) совместима с проводником 0,36 мм 
(0,014 дюйма) и 0,46 мм (0,018 дюйма) и поставляется в вариантах длины 80 см и 
120 см (6F). Система доставки включает в себя возвратно-поступательный механизм 
(движущий механизм стента), который постепенно смещает стент в дистальном 
направлении из внешней гильзы. Благодаря этому механизму дистальный конец 
стента сначала вступает в контакт со стенкой целевого сосуда, устанавливая 
дистальную контрольную точку, а затем подается далее из гильзы по мере того, как 
целевая стенка открывается для контакта со стентом в результате проксимального 
смещения катетера. Такое раскрытие стента достигается за счет возвратно-
поступательного движения ползунка, расположенного на рукояти. При выполнении 
последнего возвратно-поступательного движения блокировка раскрытия снимается 
и стент раскрывается полностью. Внешний элемент устройства имеет гидрофильное 
покрытие, которое активируется при смачивании. 
Стент Supera™ (рис. 2) относится к классу нитиноловых самораскрывающихся 
стентов, характеризующихся такими параметрами, как радиальная прочность, 
гибкость, способность принимать естественную форму сосудов и долговечность. 
Стент Supera состоит из шести нитиноловых проволок, переплетенных с образованием 
замкнутых петель. Благодаря сочетанию сверхэластичного нитинола (сплава никеля 
и титана) и переплетенной конструкции стент Supera может восстанавливать свою 
форму после сильных деформаций. 
Размер стента указан на основании внешнего диаметра стента. Стент необходимо 
изначально подбирать так, чтобы указанный диаметр соответствовал должному 
диаметру просвета сосуда проксимальнее и дистальнее пораженного участка, 
как показано на рис. 2. Окончательный выбор стента следует подтвердить после 
предварительной дилатации пораженного участка: диаметр стента должен по 
возможности совпадать с диаметром подготовленного пораженного участка в 
соотношении 1 : 1. С учетом механических особенностей плетеного стента Supera 
диаметр стента не должен превышать должный диаметр просвета сосуда более чем 
на 1 мм. Это обеспечит оптимальное раскрытие стента Supera, его максимальную 
радиальную прочность и точное раскрытие стента по длине. Указанный на маркировке 
диаметр стента следует выбирать так, чтобы он соответствовал должному диаметру 
просвета сосуда. Затем необходимо надлежащим образом подготовить сосуд так, 
чтобы он соответствовал диаметру стента. Это обеспечит точное соответствие стента 
размеру сосуда. 
Стенты Supera предлагаются в разных вариантах длины и диаметра. В таблице 2 
перечислены доступные варианты диаметра и длины стентов из набора для установки 
периферического стента Supera.


Длина стента
(см. маркировку изделия)


Диаметр 
стента


Рис. 2. Стент Supera


Таблица 2. Технические характеристики набора для установки 
периферического стента Supera


Указанный на 
маркировке 


внешний 
диаметр 
стента  
(мм)


Номинальная 
длина стента  


(мм)


Диаметр 
внешней 
гильзы 


катетера


Минималь-
ная совме-
стимость 
гильзы


Должный 
диаметр 
просвета 
сосуда


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 мм /  
0,081 дюйма 6F


4,0–4,5 мм


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5–5,0 мм


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0–5,5 мм


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5–6,0 мм


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0–6,5 мм


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 мм


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 мм


Таблица 3. Состав стента, входящего в набор для установки периферического 
стента Supera


Внешний диаметр стента  
(мм)


Длина стента  
(мм)


Общая масса нитинола  
(Ni-Ti) в стенте  


(мг)
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 20 72–118
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 30 108–178
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 40 144–237
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 60 215–355
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 80 287–474
4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 100 359–592


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 120 431–652
4,5; 5,5; 6,0; 6,5 150 538–815


5,5; 6,5 180 695–978
5,5; 6,5 200 772–1087


2.0	 ФОРМА ВЫПУСКА И КОМПЛЕКТАЦИЯ
Стерильно — стерилизовано этиленоксидом. Апирогенно. Не использовать, если 
нарушена герметичность упаковки.
Это устройство предназначено для однократного использования, и его повторное 
применение у другого пациента запрещено, поскольку оно не рассчитано на 
применение по назначению после первого использования. Изменение механических, 
физических и (или) химических свойств вследствие повторного применения, 
очистки и (или) повторной стерилизации может привести к нарушению целостности 
устройства и (или) разрушению материалов, из которых оно изготовлено, что, в свою 
очередь, может привести к загрязнению устройства по причине образования узких 
щелей и (или) надрывов, а также снизить его безопасность и (или) функциональность. 
Отсутствие оригинальной маркировки может стать причиной ненадлежащего 
использования устройства и невозможности его отслеживания. Отсутствие 
оригинальной упаковки может стать причиной повреждения устройства, нарушить 
стерильность и создать для пациента и (или) пользователя риск получения травм.
Комплектация — 1 (один) набор для установки периферического стента Supera™.
Хранение — беречь от влаги. Беречь от солнечных лучей.
3.0	 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Набор для установки периферического стента Supera™ показан для лечения 
атеросклеротических поражений подвздошных, бедренных и подколенных артерий 
и несостоятельных стенозированных артериовенозных (АВ) фистул.
4.0	 НАЗНАЧЕНИЕ 
Набор для установки периферического стента Supera™ предназначен для увеличения 
диаметра просвета периферических сосудов.
5.0	 ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ И ОБУЧЕНИЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ
Это устройство предназначено для использования интервенционными кардиологами, 
интервенционными радиологами, сосудистыми хирургами или другими врачами, 
которые прошли обучение ангиографии и чрескожной транслюминальной 
ангиопластике (ЧТА). Врачу могут ассистировать сотрудники катетеризационной 
лаборатории, такие как дипломированные медицинские сестры (RN), 
рентгенлаборанты (RT), которые прошли обучение как вспомогательный персонал при 
выполнении процедур ангиографии и чрескожной транслюминальной ангиопластики.
6.0	 ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Предполагаемые клинические преимущества использования набора для установки 
периферического стента Supera™ включают описанное ниже.
При стентировании периферических артерий:


	• улучшение перфузии периферических артерий, о чем свидетельствует низкая 
частота реваскуляризации целевых пораженных участков;


	• облегчение симптомов ишемии на основе оценки по классификации 
Резерфорда — Бекера.
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При стентировании АВ-фистул:
	• длительное отсутствие стеноза в АВ-фистуле; 
	• снижение риска повторного вмешательства с целью поддержания 


функциональности проходимой и (или) тромбированной фистулы как 
сосудистого доступа.


7.0	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания к применению набора для установки периферического стента 
Supera™ приведены ниже. 


1.	 Наличие целевых пораженных участков, сопротивление которых не позволяет 
раздуть баллон полностью.


2.	 Невозможность проведения антикоагулянтной и (или) антитромбоцитарной 
терапии. 


3.	 Наличие подтвержденной гиперчувствительности к нитинолу, и (или) его 
компонентам (никель, титан), и (или) контрастному веществу и невозможность 
провести адекватную премедикацию. 


8.0	 ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ УСТРОЙСТВА
Набор для установки периферического стента Supera™ — это медицинское изделие, 
имплантируемое для увеличения диаметра просвета периферических сосудов. 
Ожидаемый срок службы набора для установки периферического стента Supera 
составляет не менее 10 лет.
Стент Supera не предназначен для удаления после имплантации.
9.0	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
Перед использованием тщательно осмотрите все изделия. Не используйте устройство, 
если упаковка вскрыта или повреждена или если есть подозрение на нарушение его 
стерильности. Только для однократного использования. Не использовать повторно. 
Не подвергать повторной обработке или повторной стерилизации.
Используйте данное устройство до истечения срока годности, указанного на 
упаковке устройства.
У лиц с подтвержденной гиперчувствительностью к нитинолу и (или) его компонентам 
(никель, титан) может наблюдаться аллергическая реакция на этот имплантат.
Необходим тщательный отбор пациентов, так как использование данного устройства 
сопряжено с риском возникновения тромбоза, сосудистых осложнений и (или) 
кровотечений.
В рамках использования данного набора для установки стента рекомендуется 
проводить надлежащую антикоагулянтную и (или) антитромбоцитарную терапию 
в соответствии со стандартами лечения.
Изучите инструкции по применению, прилагаемые ко всем интервенционным 
устройствам, которые планируется использовать совместно с набором для установки 
периферического стента Supera™, в части их области применения, противопоказаний 
и возможных осложнений.
Не используйте, если стент частично раскрылся при снятии упаковки или до начала 
процедуры раскрытия.
Не извлекайте стент из системы доставки, поскольку это может привести к его 
повреждению и (или) эмболии, И ЕГО ИСПОЛЬЗОВАНИЕ БУДЕТ НЕВОЗМОЖНО. Не 
извлекайте стент для использования совместно с другими катетерами для баллонной 
дилатации; не используйте набор для установки периферического стента Supera 
совместно с другими стентами. Набор для установки периферического стента Supera 
представляет собой единую систему.
Не втягивайте частично раскрытый стент обратно через гильзу-интродьюсер или 
проводниковый катетер, поскольку это может привести к отделению стента от 
системы доставки. Стент не рассчитан на обратное введение в гильзу, захват 
системой доставки или изменение его положения системой доставки стента после 
того, как начато раскрытие стента и достигнуто полное прилегание к стенке сосуда.
После начала раскрытия стент нельзя втягивать обратно в систему доставки или 
изменять его положение.
Если во время продвижения или раскрытия системы для установки стента или 
извлечения системы доставки ощущается внезапное возрастание сопротивления, 
необходимо извлечь всю систему вместе с гильзой-интродьюсером или 
проводниковым катетером как единое целое. Приложение чрезмерной силы к 
системе доставки стента может привести к отсоединению или повреждению стента 
и компонентов системы доставки или к повреждению сосуда. (См. раздел 18.0 
«Информация о клиническом применении».)
На внешней гильзе присутствует запатентованное гидрофильное покрытие, которое 
активируется смачиванием. См. раздел 18.1 «Подготовка к применению» для 
получения дополнительной информации о том, как подготовить и использовать 
это устройство, чтобы обеспечить его правильную работу. Несоблюдение 
предостережений в настоящих инструкциях может привести к повреждению 
покрытия устройства, что может потребовать вмешательства или вызвать серьезные 
нежелательные последствия.
10.0	 ОГРАНИЧЕНИЯ 
С этим устройством должны работать только интервенционные кардиологи, 
интервенционные радиологи, сосудистые хирурги или другие врачи, которые 
прошли обучение ангиографии и чрескожной транслюминальной ангиопластике. 
Врачу могут ассистировать сотрудники катетеризационной лаборатории, такие как 
дипломированные медицинские сестры (RN), рентгенлаборанты (RT), которые прошли 
обучение как вспомогательный персонал при выполнении процедур ангиографии 
и чрескожной транслюминальной ангиопластики.
11.0	 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
11.1	 Общие положения
Установка стента должна выполняться в медицинских учреждениях, имеющих 
ресурсы для проведения экстренных хирургических операций.
Безопасность и эффективность набора для установки периферического 
стента Supera™ в долгосрочной перспективе не определялись.
Безопасность и эффективность не изучены у пациентов с нарушением 
почечной функции, беременностью, у кормящих матерей, пациентов детского 
возраста и пациентов с фиброзно-мышечной дисплазией, а также пациентов с 
неконтролируемым повышением свертываемости и (или) другой коагулопатией.
Это устройство не предназначено для использования с системами ввода контрастных 
веществ или системами для инъекций с помощью инфузионного насоса.
Не подвергайте устройство воздействию органических растворителей.


Перед использованием устройство необходимо промыть. 
Не допускайте появления царапин на гидрофильном покрытии. Если система доставки 
имеет гидрофильное покрытие, не извлекайте ее и не производите с ней каких-либо 
манипуляций через металлическую канюлю или с помощью предмета с острыми 
краями. Перемещение, продвижение проводника через металлическое устройство 
и (или) извлечение проводника из такого устройства могут привести к разрушению 
и (или) отделению внешнего покрытия, в результате чего материал покрытия может 
остаться в сосудистой сети. Это, в свою очередь, может вызвать нежелательные 
последствия, требующие дополнительного вмешательства.
Избегайте предварительного замачивания устройства в течение большего времени, 
чем указано в инструкции, так как это может повлиять на характеристики покрытия.
Подготовка устройства с использованием несовместимых сред или растворителей 
может отрицательно повлиять на его целостность и характеристики покрытия. 
Обратите внимание на приведенные далее важные рекомендации. 


	• Не протирайте устройство сухой марлей, так как это может повредить 
его покрытие.


	• Избегайте чрезмерного протирания устройства с покрытием. 
	• �Не используйте спирт, антисептические растворы или другие растворители 


для предварительной обработки устройства, поскольку это может вызвать 
непредсказуемые изменения покрытия, которые могут отрицательно 
повлиять на безопасность и характеристики системы доставки.


Введение, перемещение или извлечение набора для установки периферического 
стента Supera всегда необходимо осуществлять с помощью проводника (не менее 
0,36 мм (0,014 дюйма) и не более 0,46 мм (0,018 дюйма)).
Один или несколько компонентов данного устройства могут содержать следующее 
вещество, классифицированное как вещество, обладающее канцерогенностью, 
мутагенностью или репродуктивной токсичностью категории 1B при концентрации 
более 0,1 % (по массе): кобальт; номер в реестре Chemical Abstracts Service (CAS): 
7440-48-4; номер в реестре ЕС: 231-158-0. 
Имеющиеся научные данные свидетельствуют о том, что медицинские изделия, 
изготовленные из сплавов нержавеющей стали с содержанием кобальта, не 
вызывают повышенного риска развития онкологических заболеваний или 
нежелательных воздействий на репродуктивную систему.
У лиц, в анамнезе которых есть аллергия на любой из перечисленных далее 
компонентов этого устройства, может развиться аллергическая реакция на данное 
устройство. Перед использованием устройства пациента следует проконсультировать 
относительно материалов, содержащихся в устройстве, а также необходимо 
тщательно изучить аллергологический анамнез пациента. Данное устройство имеет 
гидрофильное покрытие, в его состав входят никель-титан, полиамид, полиамидный 
эластомер, поликарбонат, политетрафторэтилен (ПТФЭ), силиконовый каучук, 
нержавеющая сталь, вольфрам.
11.2	 Меры предосторожности при обращении с системой доставки стента
Следует избегать лишних манипуляций и вращения, способных привести к 
перекручиванию или повреждению системы доставки. 
Запрещено продвигать устройство, если проводник не выходит из кончика катетера.
Не следует вводить проводник через отверстие промывки проводника (10). Система 
доставки не предназначена для замены проводника. Если необходима или желательна 
замена проводника, следует сначала извлечь систему доставки.
Следует соблюдать особую осторожность, чтобы избежать касания стента руками или 
его смещения относительно системы доставки. Это особенно важно при извлечении 
системы доставки из упаковки, извлечении мандрена, размещении катетера на 
проводнике, а также проведении через переходник вращающего гемостатического 
клапана и через разъем проводникового катетера.
11.3	 Выбор и подготовка устройства, совместимость устройства 
Диаметр выбранного стента не должен превышать должный диаметр просвета сосуда 
более чем на 1 мм. Необходимо выбрать стент подходящего размера. Указанный на 
маркировке диаметр стента следует выбирать так, чтобы он соответствовал должному 
диаметру просвета сосуда. Затем необходимо надлежащим образом подготовить сосуд 
так, чтобы он соответствовал диаметру стента. Это обеспечит точное соответствие 
стента размеру сосуда. (См. раздел 18.2 «Обработка пораженного участка».)
11.4	 Размещение и раскрытие стента
Из-за гибкой конструкции стента Supera™ возможны колебания длины стента 
в раскрытом состоянии.
Невозможность предварительной дилатации сосуда в соответствии с таблицей 2 
может воспрепятствовать допустимой/оптимальной доставке стента.
При определении размера и раскрытии стента необходимо соблюдать осторожность 
во избежание удлинения или сжатия стента. Значительное удлинение стента (> 40 %) 
может привести к снижению проходимости. 
Перед введением убедитесь, что системная блокировка (12) находится в закрытом 
положении (на одной линии с ползунком).
После введения системы стента в сосудистое русло все манипуляции с ней следует 
выполнять только под высококачественным рентгеноскопическим контролем.
Установка стента в месте крупной бифуркации может помешать или 
воспрепятствовать проведению последующих диагностических или терапевтических 
процедур. Соблюдайте осторожность при размещении стента вблизи бифуркации, 
чтобы не допустить блокировки боковой ветви сосуда.
Рекомендовано использовать один стент, покрывающий весь целевой пораженный 
участок. Если необходимо несколько стентов, они должны в достаточной степени 
перекрывать друг друга (до 1 см). Однако во избежание коррозии разнородных 
металлов запрещено имплантировать стенты, изготовленные из разных металлов, 
если возможно их перекрытие или контакт, за исключением стентов, изготовленных 
из нержавеющей стали марки 316L или сплава хрома и кобальта, которые 
совместимы со стентами из сплава никеля и титана.
При лечении нескольких пораженных участков сначала следует стентировать 
дистальный пораженный участок, а затем проксимальный пораженный участок. 
Данный порядок стентирования позволяет избежать проведения дистального стента 
через проксимальный стент и таким образом снижает вероятность смещения 
проксимального стента.


Повторно убедитесь в правильности размещения стента и проверьте результаты 
ангиографии для оценки стентированного участка. При необходимости последующей 
дилатации убедитесь в том, что конечный диаметр стента соответствует должному 
диаметру просвета сосуда. Убедитесь в полном контакте стенки стента со стенкой 
артерии. Не оставляйте стент в частично раскрытом состоянии.
Убедитесь, что блокировка раскрытия (8) остается в закрытом положении во время 
раскрытия стента до тех пор, пока конец стента не будет готов к извлечению из 
системы доставки.
Движение внешней гильзы (5) при раскрытии стента должно быть свободным.
После предварительной дилатации диаметр просвета сосуда должен быть не меньше 
диаметра стента. Если невозможно добиться рекомендуемого диаметра сосуда, 
оптимальное раскрытие стента может оказаться невозможным. В таком случае 
следует рассмотреть возможность использования стента другого размера.
Диаметр стента должен быть незначительно больше диаметра эталонного сосуда 
(то есть здорового сосуда, прилегающего к пораженному участку). Информацию 
о должном диаметре просвета сосуда см. на маркировке.
Имплантация стента может привести к расслоению стенки или перфорации 
сосуда дистальнее и (или) проксимальнее стента и вызвать острый тромбоз 
сосуда, требующий дополнительного вмешательства (например, хирургического 
вмешательства, дополнительной дилатации, установки дополнительных стентов и др.).
Не продвигайте компоненты набора для установки периферического стента Supera 
при существенном сопротивлении. Причину сопротивления следует установить 
с помощью рентгеноскопии и принять меры по ее устранению.
Проведите систему доставки за пределы пораженного участка, а затем потяните 
назад, чтобы отрегулировать натяжение. Регулировка натяжения системы доставки 
перед раскрытием стента поможет обеспечить точность его доставки.
Не раскрывайте стент до тех пор, пока он не будет правильно расположен в сосуде. 
(См. раздел 11.5 «Извлечение системы доставки стента».) 
Убедитесь в том, что стент раскрыт полностью. Не проводите дилатацию стента 
до размеров, превышающих указанный на маркировке максимальный диаметр в 
раскрытом состоянии. При необходимости выполните повторную дилатацию стента. 
Диаметр баллона для постдилатации должен точно соответствовать должному 
диаметру просвета сосуда.
11.5	 Извлечение системы доставки стента
Перед извлечением системы доставки убедитесь, что стент Supera полностью 
раскрыт, ползунок отведен назад, системная блокировка и блокировка раскрытия 
находятся в закрытом положении (на одной линии с ползунком).
Если при осуществлении доступа к пораженному участку или извлечении системы 
доставки после имплантации стента ощущается внезапное усиление сопротивления, 
необходимо извлечь всю систему единым блоком вместе с гильзой-интродьюсером 
или проводниковым катетером. Несоблюдение этих инструкций может привести 
к невозможности раскрытия, трудностям при раскрытии, частичному раскрытию 
стента или его раскрытию вне целевого участка.
Этот стент нельзя втягивать обратно в систему доставки стента после начала 
его раскрытия. Извлечение стента с использованием дополнительных средств 
(проводников, петель и (или) зажимов) может вызвать дополнительное повреждение 
сосудистой сети и (или) места доступа. Могут возникнуть такие осложнения, как 
кровотечение, гематома и формирование псевдоаневризмы.
Если необходимо сохранить местоположение проводника неизменным для 
последующего доступа к сосуду, следует оставить проводник на месте и извлечь 
все остальные компоненты системы.
11.6	 После имплантации
Во избежание повреждения или смещения стента соблюдайте осторожность при 
проведении вспомогательных устройств через частично или полностью раскрытый 
стент.
При развитии рестеноза может потребоваться повторная дилатация стентированного 
сегмента сосуда. В настоящее время неизвестны отдаленные результаты повторной 
дилатации эндотелизированного стента Supera. Никогда не расширяйте стент с 
помощью баллона, диаметр которого больше, чем диаметр стента в раскрытом 
состоянии или должный диаметр просвета сосуда.


11.7	   �Информация о безопасном проведении магнитно-резонансной 
томографии (МРТ)


С учетом результатов доклинических испытаний стент Supera™ не является 
противопоказанием к проведению МРТ при условиях, обобщенных в разделе 12.0 
«Условия проведения МРТ». Несоблюдение этих параметров для обеспечения 
безопасности может привести к повреждению тканей и смещению стента.
12.0	 УСЛОВИЯ ПРОВЕДЕНИЯ МРТ
Установка как одного стента, так и систем из нескольких перекрывающихся 
стентов Supera™ длиной до 250 мм не является противопоказанием к проведению 
МРТ; их применение в МРТ-среде безопасно при соблюдении указанных ниже условий. 
Допустимо сканирование пациента со стентом Supera до 15 минут (в расчете на 
импульсную последовательность) в обычном рабочем режиме (то есть режиме 
работы системы МРТ, не предусматривающем физиологической нагрузки на 
пациента) при указанных ниже условиях:


	• статическое магнитное поле 1,5 или 3,0 Тл;
	• пространственное градиентное поле 2500 Гс/см (25 Тл/м) или меньше; 
	• максимальная скорость нарастания градиента 200 Тл/м/с по каждой оси;
	• для опознавательных точек выше пупка удельная поглощаемая мощность 


(SAR), усредненная для всего тела, должна быть менее 2 Вт/кг;
	• для опознавательных точек ниже пупка SAR, усредненная для всего тела, 


должна быть не более:
	• 1 Вт/кг для поверхностной бедренной артерии (ПБА);
	• 1 Вт/кг для подвздошной артерии;
	• 0,5 Вт/кг для подколенной артерии;


	• во время процедуры ноги пациента не должны соприкасаться;
	• исследования МРТ у пациентов с данным стентом можно проводить сразу 


же после его установки;
	• влияние нагрева в условиях МРТ на стенты с трещинами неизвестно и 


не изучено.
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В качестве альтернативы сканирование может быть выполнено с применением любой 
опознавательной точки при следующих значениях B1 + ср. кв.:
местоположение ПБА и подвздошной артерии:


	• макс. B1 + ср. кв. 3,8 мкТл в системах 1,5 Тл; 
	• макс. B1 + ср. кв. 2 мкТл в системах 3,0 Тл;


местоположение подколенной артерии:
	• макс. B1 + ср. кв. 3,0 мкТл в системах 1,5 Тл;
	• макс. B1 + ср. кв. 1,5 мкТл в системах 3,0 Тл.


При уровнях SAR, перечисленных выше, наличие стента Supera не должно подвергать 
пациента дополнительному риску термического повреждения тканей по сравнению 
с рисками МРТ у пациентов, которым не были имплантированы подобные изделия. 
Ожидаемое максимальное повышение температуры из-за присутствия стента 
составляет менее 5,6 ˚C (с учетом снижения на 56 % вследствие охлаждающего 
эффекта потока крови). 
Максимальный измеренный артефакт выступал приблизительно на 2 см за пределы 
стента, при этом просвет стента во время исследований не визуализировался. 
Качество МРТ-изображения может снижаться, если исследуемый участок находится 
в той же области или относительно близко к месту установки стента Supera. Поэтому 
при наличии данного имплантата может потребоваться оптимизация параметров 
МР-визуализации.
13.0	 УТИЛИЗАЦИЯ УСТРОЙСТВА
После использования данное устройство, его принадлежности и упаковку следует 
надлежащим образом распределить по категориям для утилизации (например, 
биологически опасные, острые предметы, неопасные отходы и т. д.) и аккуратно 
утилизировать в соответствии с процедурами учреждения и применимыми законами 
и постановлениями.
14.0	 ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ
Возможные нежелательные последствия включают, помимо прочего, 
перечисленные далее:


	• аллергическая реакция (например, на контрастное вещество, лекарственные 
препараты, материалы изделия) или гиперчувствительность к указанным 
материалам;


	• ампутация;
	• аневризма или ложная аневризма сосуда или места сосудистого доступа;
	• кровотечение (не в месте доступа);
	• нарушения, связанные с клетками крови (включая вызванную гепарином 


тромбоцитопению и другие коагулопатии);
	• сердечные аритмии (включая нарушения проводимости, предсердные 


и желудочковые аритмии);
	• сердечные ишемические нарушения (включая ишемию миокарда, инфаркт 


миокарда и нестабильную/стабильную стенокардию);
	• реакции в месте введения катетера, включая местный отек, воспаление;
	• летальный исход;
	• эмболия (воздухом, тканью, бляшкой, тромботическим материалом 


или изделием);
	• лихорадка;
	• гематома или геморрагическое проявление с реконструктивным 


хирургическим вмешательством или без него;
	• артериальная гипотензия;
	• местная или генерализованная инфекция; 
	• тошнота и рвота;
	• боль;
	• поражение периферических нервов, нейропатия;
	• почечная недостаточность;
	• реперфузионный синдром / травма;
	• шок;
	• осложнения со стороны целевого сосуда, которые могут потребовать 


дополнительного вмешательства, в том числе:
	o полная окклюзия или внезапное закрытие сосуда;
	o артериальный тромбоз или тромбоз стента;
	o стеноз или рестеноз;
	o спазм сосуда;


	• некроз/ишемия тканей:
	o некроз тканей;
	o гангрена/язва;
	o синдром ишемического обкрадывания;


	• непреднамеренное образование артериовенозной фистулы;
	• венозная эмболия/тромбоэмболия (включая эмболию легочной артерии);
	• расслоение, перфорация или разрыв стенки сосуда;
	• усиление перемежающейся хромоты.


15.0	 ОТЧЕТ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ПОСЛЕДСТВИЯХ
Пользователь и (или) пациент должны сообщать о любом серьезном происшествии, 
связанном с данным набором для установки периферического стента Supera™, 
производителю и в компетентный орган государства — члена Европейского союза, 
где зарегистрирован пользователь и (или) пациент.
16.0	 СВОДНАЯ ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ И КЛИНИЧЕСКИХ 


ХАРАКТЕРИСТИКАХ
Сводная информация о безопасности и клинических характеристиках (SSCP) этого 
устройства доступна по адресу https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Для поиска 
устройства используйте базовый уникальный идентификатор 8717648PSS00017H. 
SSCP доступна при запуске Европейской базы данных по медицинским изделиям 
(EUDAMED). 
Инструкции по применению в соответствии с Европейским регламентом (ЕС) 
2017/745 представлены на сайте Abbott eLabeling: vascular.eIFU.abbott.


17.0	 ОТБОР И ЛЕЧЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ
Квалифицированный врач подтверждает пригодность пациентов для указанных 
процедур и их соответствие приемлемому профилю риска для указанных 
процедур, как описано в разделе 3.0 «Показания к применению» и разделе 7.0 
«Противопоказания».
18.0	 ИНФОРМАЦИЯ О КЛИНИЧЕСКОМ ПРИМЕНЕНИИ
18.1	 Подготовка к применению


1.	 Выполните рентгеноскопическую визуализацию (чрескожную ангиограмму), 
используя стандартную методику.


2.	 Проведите рентгеноскопическую оценку и отметьте пораженный участок, 
в том числе наиболее дистальный уровень пораженного участка.


3.	 Выберите размер стента.
a.	 Измерьте длину целевого пораженного участка, чтобы определить 


необходимую длину стента. Стент должен несколько выступать за пределы 
пораженного участка в проксимальном и дистальном направлениях, чтобы 
обеспечить проходимость в случае дальнейшего расширения границ 
пораженного участка.


b.	 Измерьте диаметр эталонного сосуда (проксимальнее и дистальнее 
пораженного участка). 


c.	 Выберите стент, у которого указанный на маркировке диаметр равен 
должному диаметру сосуда. 


d.	 Если для лечения расслоения или для полного перекрытия целевого 
пораженного участка используется дополнительный стент Supera™, 
следует обеспечить перекрывание стентов между собой не менее чем на 
1 см. Убедитесь, что один или несколько стентов полностью покрывают 
целевой пораженный участок с захватом > 1 см здорового сосуда как 
проксимальнее, так и дистальнее стента. 


	• Если проксимальный должный диаметр просвета сосуда с целевым 
пораженным участком превышает дистальный должный диаметр 
просвета сосуда более чем на 1 мм, оператор может использовать два 
стента Supera разных диаметров. Стенты Supera должны перекрываться 
между собой не менее чем на 1 см. 


Примечание. Диаметр и длину стента см. в таблице 2.
Во время раскрытия стент Supera укорачивается (становится короче по сравнению 
с его длиной в сжатом в катетере состоянии) на 57–68 %. Поэтому находящийся в 
катетере стент приблизительно в три раза длиннее, чем стент в раскрытом состоянии.
18.2	 Обработка пораженного участка
18.2.1	 Предварительная дилатация пораженного участка 
1.	� Подготовьте сосуд, используя стандартные методики ангиопластики, с помощью 


баллона, размер которого больше внешнего диаметра стента. См. инструкции по 
применению баллона (таблица 4 и рис. 3 ниже). 


Таблица 4. Диаметр стента и подготовка сосуда


Должный диаметр  
просвета сосуда


Указанный  
на маркировке  
диаметр стента 


(внешний диаметр)


Рекомендуемый 
минимальный диаметр 
баллона в наполненном 


состоянии
4,0–4,5 мм 4,5 мм ≥ 4,5 мм
4,5–5,0 мм 5,0 мм ≥ 5,0 мм
5,0–5,5 мм 5,5 мм ≥ 5,5 мм
5,5–6,0 мм 6,0 мм ≥ 6,0 мм
6,0–6,5 мм 6,5 мм ≥ 6,5 мм
6,5–7,0 мм 7,0 мм ≥ 7,0 мм
7,0–7,5 мм 7,5 мм ≥ 7,5 мм


Рис. 3. Пример наполнения баллона для ЧТА 
для стента размером 5,5 мм


5,5 мм


≥ 5,5 мм


 Внешний 
диаметр стента


Рекомендуемый диаметр баллона 
в наполненном состоянии


Меры предосторожности: после предварительной дилатации диаметр просвета 
сосуда должен быть не меньше диаметра стента. Если невозможно добиться 
рекомендуемого диаметра сосуда, оптимальное раскрытие стента может 
оказаться невозможным. В таком случае следует рассмотреть возможность 
использования стента другого размера.


2.	� Убедитесь, что сосуд, который находится дистальнее пораженного участка, 
открыт, чтобы оставалось место для кончика катетера (9).


3.	� Извлеките баллон из тела пациента, сохраняя при этом доступ к пораженному 
участку посредством проводника.


18.2.2	 Осмотр перед использованием 
Аккуратно извлеките устройство из защитной упаковки (то есть пакета из материала 
Tyvek‡ и поддона), используя стандартную методику обращения со стерильными 
изделиями, и убедитесь в отсутствии повреждений. 


	• Не используйте устройство, если оно повреждено или деформировано.
	• При наличии подозрений на нарушение стерильности устройства его не следует 


использовать.
18.2.3	 Необходимые материалы


	• стерильный изотонический раствор;
	• 0,36-миллиметровый (0,014-дюймовый) или 0,46-миллиметровый 


(0,018-дюймовый) проводник соответствующей длины;
	• шприц для промывания объемом 10 cc;
	• гильза-интродьюсер (см. таблицу 5).


Таблица 5. Выбор гильзы
Размер катетера Диаметр внешней гильзы катетера


6F ≤ 2,06 мм, 0,081 дюйма


Система калибра 6F совместима со стентами Supera диаметром 4,5–7,5 мм.
18.2.4	 Доступ к пораженному участку
1.	� С помощью стандартной методики обеспечьте доступ к соответствующему 


анатомическому участку, используя гильзу-интродьюсер соответствующего 
размера (см. таблицу 5).


2.	� После обеспечения доступа необходимо ввести/заменить проводник 
и продвинуть его до участка дистальнее пораженного участка.


18.3	 Подготовка системы доставки
1.	� Вставьте шприц объемом 10 cc, наполненный физиологическим раствором, 


в отверстие промывки гильзы (7) и отверстие промывки проводника (10), 
чтобы промыть просветы и удалить воздух. 


2.	� Протрите дистальный участок внешней гильзы (5) катетера марлей, смоченной 
в физиологическом растворе, чтобы активировать гидрофильное покрытие.


3.	� Убедитесь, что системная блокировка (12) и блокировка раскрытия (8) находятся 
в закрытом положении на одной линии с ползунком (6) (см. рис. 4).


Рис. 4. Системная блокировка и блокировка раскрытия 
в закрытом положении


Блокировка 
раскрытия (8)
Закрыто


Cистемная 
блокировка (12)
Закрыто


Ползунок (6)


4.	� Наденьте дистальный конец кончика катетера (9) на проводник диаметром 
0,36 мм (0,014 дюйма) или 0,46 мм (0,018 дюйма).


5.	� Продвиньте катетер по проводнику через интродьюсер, контролируя положение 
проводника.


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Введение компонентов набора для установки периферического 
стента Supera всегда следует выполнять под рентгеноскопическим контролем. 
Если во время ввода катетера ощущается нехарактерное сопротивление, всю систему 
необходимо удалить и проверить на наличие повреждений.
18.4	 Раскрытие стента
1.	� Продвигайте катетер до тех пор, пока целевой пораженный участок не окажется 


между дистальным маркером гильзы (4) и маркером длины стента (3).
	� Если во время продвижения набора для установки стента или раскрытия 


стента ощущается нехарактерное сопротивление, необходимо удалить всю 
систему вместе с гильзой-интродьюсером или проводниковым катетером как 
единое целое.


2.	� Поверните системную блокировку (12) в разблокированное положение. 
Не снимайте блокировку раскрытия (8) (см. рис. 5).


Рис. 5. Системная блокировка в разблокированном положении


Блокировка 
раскрытия (8)
Закрыто


Cистемная 
блокировка (12)
Открыто


Ползунок (6)


3.	� Увеличьте масштаб, чтобы улучшить визуализацию раскрытия стента. Сохраняйте 
необходимую степень увеличения в течение всего процесса раскрытия стента. 


4.	� Под рентгеноскопическим контролем начните раскрытие стента: сдвиньте 
вперед ползунок (6), при этом внешняя гильза (5) сдвинется в проксимальном 
направлении. Оцените начальное положение дистального конца стента Supera. 
Положение можно немного изменить, если стент не вошел в полный контакт со 
стенкой сосуда.


	� ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Движение внешней гильзы (5) при раскрытии стента 
должно быть свободным.
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5.	� Под рентгеноскопическим контролем медленно и непрерывно двигайте 
ползунок (6) назад и вперед, повторяя движение несколько раз. При каждом 
полном выдвижении ползунка раскрывается только небольшая секция стента. 
Более короткие продвижения ползунка (6) обеспечивают более точный контроль, 
чем при полном продвижении ползунка (6).


•	� Чтобы обеспечить раскрытие стента на номинальную длину, необходимо 
правильно определить размер сосуда, должным образом выполнить подготовку 
и обращать внимание на рисунок переплетенных участков стента в процессе 
установки (см. рис. 6).


Если после раскрытия диаметр стента окажется меньше номинального, то общая 
длина стента, скорее всего, будет больше номинальной длины, указанной на 
маркировке. Значительное удлинение стента (> 40 %) может привести к снижению 
проходимости.


Рис. 6. Пример визуализации стента


Номинальная длина
Переплетенные участки


(горизонтальные ромбы)


Сжатый стент
Переплетенные участки


(сплюснутые горизонтально 
ромбы)


Удлиненный стент
Переплетенные участки
(вытянутые вертикально 


ромбы)


Оптимально Неоптимально Неудовлетворительно 


6.	� Повторяйте этап 5 до тех пор, пока при выдвижении ползунка (6) стент больше  
не будет раскрываться.


7.	� Сохраняя необходимый масштаб, как указано на этапе 3, поверните блокировку 
раскрытия (8) в разблокированное положение (см. рис. 7).


Рис. 7. Блокировка раскрытия в разблокированном положении


Блокировка 
раскрытия (8)
Открыто


Cистемная 
блокировка (12)
Открыто


Ползунок (6)


8.	� Повторно убедитесь в правильности размещения стента и проверьте результаты 
ангиографии для оценки стентированного участка. При необходимости 
последующей дилатации убедитесь в том, что конечный диаметр стента 
соответствует должному диаметру просвета сосуда. Убедитесь в полном 
контакте стенки стента со стенкой артерии. Не оставляйте стент в частично 
раскрытом состоянии. 


9.	� Под рентгеноскопическим контролем медленно продвиньте ползунок (6) до 
самого дистального положения на рукояти (1).


Важно! Под рентгеноскопическим контролем убедитесь, что стент Supera 
полностью вышел из внешней гильзы (5) и высвободился.
18.5	 Процедура извлечения
1.	� После проверки имплантации стента Supera одним движением назад верните 


ползунок (6) в исходное положение на рукояти (1) и поверните системную 
блокировку (12) и блокировку раскрытия (8) в закрытое положение на одной 
линии с ползунком (6) (см. рис. 8).


Рис. 8. Системная блокировка и блокировка раскрытия 
в закрытом положении


Блокировка 
раскрытия (8)
Закрыто


Cистемная 
блокировка (12)
Закрыто


Ползунок (6)


2.	� Под рентгеноскопическим контролем извлеките изделие по проводнику и оцените 
улучшение качества просвета сосуда на обработанном участке.


	� Если во время раскрытия стента ощущается нехарактерное сопротивление, 
необходимо удалить всю систему вместе с гильзой-интродьюсером или 
проводниковым катетером как единое целое.


3.	� После раскрытия рекомендуется провести баллонную дилатацию с 
использованием стандартной методики ангиопластики. При этом диаметр 
баллона в наполненном состоянии должен быть примерно равен должному 
диаметру просвета сосуда.


4.	 Завершите процедуру с использованием стандартной методики.
5.	 Утилизируйте все устройства соответствующим образом.
18.6	 Карта имплантата пациента
Врач или специалист медицинского центра должен выполнить нижеуказанные 
действия с картой имплантата пациента:


	• внести в карту имплантата идентификатор пациента (на лицевой стороне 
карты), информацию о медицинском центре или враче, адрес и контактный 
номер, а также дату установки имплантата (на обратной стороне карты);


	• нанести на карту наклейки, снятые с маркировки изделия.
Перед выпиской пациенту необходимо предоставить заполненную карту имплантата 
пациента.
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Supera™
Sistem de stent periferic
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	 18.3 	 Pregătirea sistemului de amplasare
	 18.4 	 Desfășurarea stentului 
	 18.5 	 Procedura de extragere
	 18.6 	 Cardul implantului pacientului


1.0	 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de stent periferic Supera™ este un sistem de amplasare bazat pe o teacă coaxială, 
compus dintr-un mâner (1); un stent autoexpandabil din nitinol realizat din șase fire din 
nitinol închise și împletite (2); un marcaj radioopac al lungimii stentului (3) și un marcaj 
distal al tecii (4) introduse într-o teacă exterioară (5) pentru a ajuta la poziționarea adecvată 
a stentului; un buton culisant (6) conectat intern pentru avansarea stentului din teaca 
exterioară în timp ce aceasta se deplasează proximal în mod decuplat; un orificiu de spălare 
a tecii (7) pentru spălarea lumenului central al dispozitivului; o piedică a desfășurării (8) 
care atunci când este acționată permite cursa de desfășurare finală a stentului; un lumen 
al firului de ghidare cu un vârf radioopac al cateterului (9) aflat în capătul distal al tijei 
cateterului; un orificiu de spălare a firului de ghidare (10), folosit pentru spălarea lumenului 
firului de ghidare; un aplicator al stentului (11) care desfășoară stentul distal față de teaca 
exterioară; piedica sistemului (12) care elimină posibilitatea desfășurării premature.
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Figura 1. Sistem de stent periferic Supera
Tabelul 1: componentele sistemului de stent periferic Supera


1 Mâner 7 Orificiu de spălare a tecii
2 Stent 8 Piedică a desfășurării
3 Marcaj al lungimii stentului 9 Vârf al cateterului
4 Marcaj distal al tecii 10 Orificiu de spălare a firului de ghidare
5 Teacă exterioară 11 Aplicator al stentului
6 Buton culisant 12 Piedică a sistemului


Sistemul de amplasare coaxial (OTW) pentru stent este compatibil cu un fir de ghidare de 
0,36 mm (0,014") și cu un fir de ghidare de 0,46 mm (0,018") și este livrat cu lungimi de 
80 cm și 120 cm (6F). Sistemul de amplasare include un mecanism cu mișcare rectilinie 
(aplicator al stentului) care deplasează gradual stentul în afara tecii exterioare. Această 
mișcare permite capătului distal al stentului să aibă contactul inițial cu vasul sanguin vizat, 
stabilind punctul de referință distal, și continuă să livreze stentul în afara tecii în timp ce 
peretele vizat este expus prin mișcarea proximală a cateterului. Desfășurarea stentului se 
realizează prin mișcarea rectilinie a butonului culisant amplasat pe mâner. La ultima cursă, 
se comută piedica desfășurării și se efectuează ultima declanșare a desfășurării. Elementul 
exterior al dispozitivului este acoperit cu un înveliș hidrofilic activat prin umezire. 
Stentul Supera™ (Figura 2) reprezintă o clasă de stenturi autoexpansibile din nitinol pe baza 
rezistenței radiale, a flexibilității, a conformității vaselor sanguine naturale și a durabilității. 
Stentul Supera este realizat din șase fire de nitinol închise și împletite. Combinația dintre 
nitinolul superelastic (nichel și titan) și designul împletit al stentului permite stentului Supera 
să-și recapete forma după o deformare mare. 
Dimensiunile stentului sunt marcate în funcție de diametrul exterior al stentului. Inițial 
trebuie ales un stent al cărui diametru marcat să corespundă diametrului vasului sanguin 
de referință proximal și distal față de leziune, după cum se arată în Figura 2. Selectarea 
finală a stentului trebuie confirmată după predilatarea leziunii: dacă este posibil, diametrul 
stentului trebuie să corespundă diametrului pregătit al leziunii la o scară de 1:1. 
Din cauza comportamentului mecanic al stentului împletit Supera, diametrul nu trebuie 
supradimensionat cu mai mult de 1 mm față de diametrul vasului sanguin de referință. 
Aceasta asigură desfășurarea optimă a stentului Supera, maximizând rezistența radială și 
contribuind la desfășurarea corespunzătoare a stentului. Alegerea unui diametru marcat care 
să corespundă diametrului vasului sanguin de referință, apoi pregătirea adecvată a vasului 
astfel încât să corespundă diametrului stentului respectiv vor determina utilizarea unui stent 
dimensionat adecvat vasului sanguin. 
Stentul Supera este livrat cu lungimi și diametre multiple. Tabelul 2 enumeră diametrele și 
lungimile disponibile ale stentului pentru sistemul de stent periferic Supera.


Lungime stent
(consultați eticheta produsului)


Diametru 
stent


Figura 2. Stentul Supera
Tabelul 2: specificațiile de produs ale sistemului de stent periferic Supera


Diametrul 
exterior marcat 


al stentului  
(mm)


Lungimea 
nominală a 


stentului  
(mm)


Diametrul 
tecii 


exterioare a 
cateterului


Compatibilitatea 
minimă a tecii


Diametrul 
vasului sanguin 


de referință


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 mm/  
0,081 inchi 6F


4,0–4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5–5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0–5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5–6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0–6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 mm


Tabelul 3: compoziția stentului din sistemul de stent periferic Supera


Diametrul exterior al stentului  
(mm)


Lungimea 
stentului  


(mm)


Masa totală a stentului 
din nitinol (Ni-Ti)  


(mg)
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72–118
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108–178
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144–237
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215–355
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287–474
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359–592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431–652
4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538–815


5,5, 6,5 180 695–978
5,5, 6,5 200 772–1087


2.0	 MOD DE LIVRARE
Steril – sterilizat cu gaz de etilen-oxid. Apirogen. Nu utilizați dacă ambalajul este deschis 
sau deteriorat.
Acest dispozitiv de unică folosință nu poate fi reutilizat la un alt pacient deoarece nu a 
fost proiectat pentru a mai funcționa conform destinației după prima utilizare. Modificările 
caracteristicilor mecanice, fizice și/sau chimice survenite ca urmare a utilizării, curățării 
și/sau resterilizării repetate pot compromite integritatea construcției și/sau a materialelor, 
conducând la contaminare din cauza deschiderilor și/sau spațiilor înguste și la reducerea 
gradului de siguranță și/sau a performanțelor dispozitivului. Lipsa etichetei originale poate 
duce la utilizarea eronată și la eliminarea posibilității de identificare a dispozitivului. Lipsa 
ambalajului original poate duce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilității și la 
riscul de rănire a pacientului și/sau a utilizatorului.
Conținut – un (1) sistem de stent periferic Supera™.
Depozitare – a se feri de umiditate. A se feri de lumina solară.
3.0	 INDICAȚII
Sistemul de stent periferic Supera™ este indicat pentru tratamentul leziunilor aterosclerotice 
ale arterelor iliace, femurale și poplitee și a fistulelor arterio-venoase (AV) stenotice eșuate.
4.0	 DESTINAȚIA DE UTILIZARE 
Sistemul de stent periferic Supera™ este destinat îmbunătățirii diametrului luminal al vaselor 
sanguine periferice.
5.0	 UTILIZATORUL CĂRUIA ÎI ESTE DESTINAT SISTEMUL ȘI FORMAREA ACESTUIA
Acest dispozitiv este destinat utilizării de către cardiologi specializați în proceduri 
intervenționale, radiologi specializați în proceduri intervenționale, chirurgi vasculari sau 
medici instruiți în domeniul angiografiei și al angioplastiei transluminale percutanate. 
Personalul laboratorului de catetere, cum ar fi asistenta medicală înregistrată (RN) sau 
specialistul radiolog (RT) și care este instruit în realizarea procedurilor de angiografie și 
angioplastie transluminală percutanată, poate asista medicul.
6.0	 BENEFICIUL CLINIC PREVĂZUT
În continuare sunt prezentate beneficiile clinice preconizate ale sistemului de stent 
periferic Supera™:
Pentru stentarea arterelor periferice:


	• perfuzie îmbunătățită în arterele periferice, evidențiată de ratele scăzute de 
revascularizare a leziunilor țintă;


	• ameliorarea simptomelor ischemice, măsurată cu ajutorul clasificării clinice 
Rutherford-Becker.


Pentru stentarea fistulei AV:
	• lipsa prelungită a stenozei în fistula AV; 
	• risc redus de reintervenție pentru a menține funcționalitatea accesului patentat  


și/sau trombozat.
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7.0	 CONTRAINDICAȚII
Contraindicațiile asociate cu folosirea sistemului de stent periferic Supera™: 


1.	 Leziunile țintă care sunt rezistente la umflarea completă a balonașului.
2.	 Pacienții care nu pot fi supuși terapiei de anticoagulare și/sau antitrombocitare. 
3.	 Pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la nitinol și/sau la componentele acestuia 


(de exemplu, nichel-titan) și/sau la substanța de contrast care nu pot fi gestionate 
medical în mod adecvat. 


8.0	 DURATA DE UTILIZARE PRECONIZATĂ A DISPOZITIVULUI
Sistemul de stent periferic Supera™ este un dispozitiv medical implantat pentru 
îmbunătățirea diametrului luminal al vaselor sanguine periferice. 
Durata de utilizare preconizată a sistemului de stent periferic Supera este de cel puțin 10 ani. 
Stentul Supera nu este destinat extragerii după implantare.
9.0	 AVERTIZĂRI 
Inspectați toate produsele înainte de utilizare. A nu se utiliza dacă ambalajul este deschis 
sau deteriorat sau dacă se suspectează că sterilitatea dispozitivului a fost compromisă. 
Exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Utilizați acest dispozitiv înainte de indicația „A se utiliza până la data de” (data expirării) 
specificată pe eticheta de pe ambalajul dispozitivului.
Persoanele cu hipersensibilități cunoscute la nitinol și/sau la componentele acestuia 
(de exemplu, nichel-titan) pot suferi o reacție alergică la acest implant.
Este necesară o selecție atentă a pacienților, întrucât utilizarea acestui dispozitiv comportă 
riscul asociat de tromboză, complicații vasculare și/sau evenimente hemoragice.
Pentru utilizarea acestui sistem de stent este recomandată utilizarea unei terapii adecvate 
de anticoagulare/antitrombocitare, conform normelor de îngrijire.
Consultați instrucțiunile de utilizare furnizate împreună cu orice dispozitiv intervențional 
care urmează să fie utilizat în asociere cu sistemul de stent periferic Supera™ cu privire la 
indicațiile, contraindicațiile și complicațiile sale potențiale.
A nu se utiliza dacă stentul este parțial desfășurat la scoaterea din ambalaj sau înainte de 
a începe procedura de desfășurare.
Nu scoateți stentul din sistemul de amplasare, deoarece acest lucru poate să deterioreze 
stentul și/sau să ducă la embolizarea acestuia, SAU ACESTA POATE DEVENI INUTILIZABIL. 
Stentul nu trebuie extras pentru a fi utilizat împreună cu alte catetere de dilatare și nici 
sistemul de stent periferic Supera nu trebuie utilizat împreună cu alte stenturi. Sistemul de 
stent periferic Supera este conceput pentru a funcționa unitar.
Nu retrageți un stent parțial desfășurat prin teaca dispozitivului de introducere sau prin 
cateterul de ghidare; se poate produce dislocarea stentului din sistemul de amplasare. 
Stentul nu este conceput pentru reintroducerea în teacă, recapturarea sau repoziționarea 
cu ajutorul sistemului de amplasare a stentului după ce a fost inițiată desfășurarea și există 
o apropiere completă de peretele vasului sanguin.
După ce a început desfășurarea stentului, acesta nu poate fi nici retras în sistemul de 
amplasare, nici repoziționat.
În cazul în care se simte o rezistență neobișnuită în orice moment în timpul avansării 
sistemului de stent, desfășurării sau extragerii sistemului de stent, întregul sistem trebuie 
extras în bloc cu teaca dispozitivului de introducere sau cateterul de ghidare. Aplicarea unei 
forțe excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate să provoace pierderea sau 
deteriorarea stentului și a componentelor sistemului de amplasare, ori leziuni ale vaselor 
sanguine. (Consultați Secțiunea 18.0 Informații pentru uzul clinicienilor.)
Teaca exterioară este prevăzută cu un înveliș hidrofilic brevetat, care se activează atunci 
când este umed. Consultați Secțiunea 18.1 Pregătirea pentru utilizare pentru informații 
suplimentare despre modul de pregătire și utilizare a acestui dispozitiv pentru a vă asigura 
că funcționează conform intenției. Nerespectarea avertizărilor din acest prospect poate duce 
la deteriorarea învelișului dispozitivului, ceea ce poate necesita intervenție sau poate duce la 
evenimente adverse grave.
10.0	 LIMITĂRI 
Acest dispozitiv trebuie utilizat de către cardiologi specializați în proceduri intervenționale, 
radiologi specializați în proceduri intervenționale, chirurgi vasculari sau medici instruiți în 
domeniul angiografiei și al angioplastiei transluminale percutanate. Personalul laboratorului 
de catetere, cum ar fi asistenta medicală înregistrată (RN) sau specialistul radiolog (RT) 
și care este instruit în realizarea procedurilor de angiografie și angioplastie transluminală 
percutanată, poate asista medicul.
11.0	 MĂSURI DE PRECAUȚIE
11.1	 Generalități
Implantarea stentului trebuie efectuată în spitalele în care intervenția chirurgicală de urgență 
este disponibilă rapid.
Nu au fost stabilite siguranța și eficacitatea sistemului de stent periferic Supera™.
Siguranța și eficacitatea nu au fost studiate la pacienții cu funcție renală deficitară, în 
sarcină, la mamele care alăptează, la populația pediatrică și cu displazie fibromusculară și 
la populația cu hipercoagulabilitate necontrolată și/sau alte coagulopatii.
Acest dispozitiv nu a fost conceput pentru utilizarea împreună cu sistemele de injectare 
a substanței de contrast sau sistemele electronice de injecție.
Nu expuneți dispozitivul la solvenți organici.
Spălați dispozitivul înainte de utilizare. 
Evitați zgârierea învelișului hidrofilic. Nu retrageți și nu manevrați sistemul de amplasare 
cu înveliș hidrofilic printr-o canulă metalică sau printr-un obiect cu margini ascuțite. 
Manevrarea, avansarea și/sau retragerea printr-un dispozitiv metalic poate duce la 
distrugerea și/sau separarea învelișului exterior, ceea ce poate face ca materialul învelișului 
să rămână în vasculatură. La rândul său, acest lucru poate duce la evenimente adverse 
neintenționate care necesită intervenție suplimentară.
Evitați pre-înmuierea dispozitivelor un timp mai îndelungat decât cel indicat, deoarece acest 
lucru poate afecta performanța învelișului.
Integritatea și performanța învelișului dispozitivului pot fi afectate negativ prin prepararea în 
medii sau solvenți incompatibili. Rețineți următoarele recomandări importante: 


	• Evitați să ștergeți dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate 
deteriora învelișul.


	• Evitați ștergerea excesivă a dispozitivului cu înveliș. 
	• �Evitați utilizarea alcoolului, a soluțiilor antiseptice sau a altor solvenți pentru a trata 


în prealabil dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca modificări imprevizibile 
ale învelișului care ar putea afecta negativ siguranța și performanța sistemului 
de amplasare.


Sistemul de stent periferic Supera trebuie întotdeauna introdus, deplasat sau retras coaxial 
față de firul de ghidare (0,36 mm [0,014"] minim până la 0,46 mm [0,018"] maxim).
Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot să conțină următoarea 
substanță definită ca CMR 1B într-o concentrație de peste 0,1 % procent de masă: Cobalt; 
nr. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr. CE 231-158-0. 
Dovezile științifice actuale susțin că dispozitivele medicale fabricate din aliaje de oțel 
inoxidabil care conțin cobalt nu provoacă un risc crescut de cancer sau efecte adverse 
asupra funcției de reproducere.
Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele acestui 
dispozitiv enumerate mai jos pot suferi o reacție alergică la acest fir de ghidare. Înainte de 
utilizarea asupra pacientului, acesta trebuie să fie informat cu privire la materialele conținute 
în dispozitiv și trebuie să se discute despre istoricul amănunțit al alergiilor. Acest dispozitiv 
conține învelișul hidrofilic, nichel-titan, poliamidă, elastomer poliamidic, policarbonat, PTFE, 
cauciuc siliconic, oțel inoxidabil, wolfram.
11.2	 Manevrarea sistemului de amplasare a stentului
Evitați manevrarea sau rotirea inutilă, care poate răsuci sau deteriora sistemul de amplasare. 
Nu deplasați niciodată dispozitivul înainte fără ca firul de ghidare să iasă din vârful cateterului.
Firul de ghidare nu trebuie încărcat prin orificiul de spălare a firului de ghidare (10). Sistemul 
de amplasare nu este conceput pentru schimbul de fire de ghidare. Dacă este necesară sau 
se dorește schimbarea firului de ghidare, îndepărtați mai întâi sistemul de amplasare.
Trebuie avut în mod special grijă să nu se manevreze sau să se modifice în vreun fel stentul 
de pe sistemul de amplasare. Acest lucru este deosebit de important în special în timpul 
scoaterii sistemului de amplasare din ambalaj, al extragerii mandrinului, al amplasării pe 
firul de ghidare și al înaintării prin adaptorul valvei hemostatice rotative (RHV) și prin butucul 
sistemului de amplasare.
11.3	 Alegerea și pregătirea dispozitivului și compatibilitatea 
Stentul selectat nu trebuie supradimensionat cu mai mult de 1 mm față de diametrul 
vasului sanguin de referință. Este necesară dimensionarea adecvată a stentului. Alegerea 
unui diametru marcat care să corespundă diametrului vasului sanguin de referință, apoi 
pregătirea adecvată a vasului astfel încât să corespundă diametrului stentului respectiv 
vor determina utilizarea unui stent dimensionat adecvat vasului sanguin. (Consultați 
Secțiunea 18.2 Tratamentul leziunii).
11.4	 Amplasarea/desfășurarea stentului
Designul flexibil al stentului Supera™ poate duce la lungimi variabile ale stentului desfășurat.
Eșecul dilatării prealabile a vasului sanguin conform Tabelului 2 poate afecta amplasarea 
nominală/optimă a stentului.
Acționați cu atenție atunci când dimensionați și desfășurați stentul pentru a preveni elongația 
sau comprimarea acestuia. Elongația extremă (> 40 %) poate duce la permeabilitate redusă. 
Asigurați-vă că piedica sistemului (12) este blocată (în calea butonului culisant) înainte 
de introducere.
Atunci când sistemul de stent este introdus în sistemul vascular, acesta trebuie manipulat 
doar sub fluoroscopie de înaltă calitate.
Stentarea peste o bifurcație majoră ar putea afecta sau împiedica diagnosticarea sau 
procedurile terapeutice ulterioare. Procedați cu atenție atunci când amplasați un stent în 
apropierea unei bifurcații, pentru a evita blocarea ramurii laterale.
Se recomandă folosirea unui singur stent pentru acoperirea întregii leziuni țintă. Dacă sunt 
necesare mai multe stenturi, acestea trebuie să se suprapună suficient de mult, până la 
1 cm. Totuși, pentru a evita posibilitatea unei coroziuni diferite a metalului, nu implantați 
stenturi din metale diferite acolo unde este posibil(ă) contactul sau suprapunerea sau, 
cu excepția stenturilor fabricate din oțel inoxidabil 316L sau din cobalt-crom, care sunt 
compatibile cu stenturile fabricate din aliaj nichel-titan.
Atunci când tratați leziuni multiple, trebuie stentată inițial leziunea distală, apoi cea 
proximală. Realizarea procedurii de stentare în această ordine elimină necesitatea de a 
traversa stentul proximal în cursul amplasării stentului distal și reduce riscurile de dislocare 
a stentului proximal.
Reconfirmați poziția stentului și rezultatele angiografice în vederea evaluării zonei stentate. 
Dacă este necesară o dilatare suplimentară, asigurați-vă de faptul că diametrul final al 
stentului corespunde diametrului vasului sanguin de referință. Asigurați-vă că peretele 
stentului se află în contact cu peretele arterei. Nu lăsați stentul neexpandat suficient.
Asigurați-vă că piedica desfășurării (8) rămâne blocată în timpul desfășurării stentului 
până când capătul stentului este gata să fie lansat din sistemul de amplasare.
Teaca exterioară (5) nu trebuie să fie imobilizată în timpul desfășurării stentului.
Vasul sanguin după efectuarea dilatării prealabile trebuie să aibă cel puțin dimensiunea 
diametrului stentului. Dacă nu poate fi obținut diametrul recomandat al vasului sanguin, 
stentul nu poate fi desfășurat în mod optim și trebuie luată în calcul dimensionarea revizuită 
a stentului.
Diametrul stentului trebuie să fie ușor mai mare decât diametrul vasului de referință (adică 
vasul sănătos din imediata apropiere a leziunii). Consultați etichetarea pentru informații 
privind diametrul vasului sanguin de referință.
Implantarea unui stent poate provoca disecția sau perforarea vasului distal și/sau proximal 
față de stent și poate produce o obstrucție vasculară acută necesitând o intervenție 
suplimentară (intervenție chirurgicală, dilatare suplimentară, amplasarea de stenturi 
suplimentare sau altele).
Nu avansați sistemul de stent periferic Supera dacă acesta opune o rezistență semnificativă. 
Cauza rezistenței trebuie determinată prin intermediul fluoroscopiei și trebuie luate măsuri 
de remediere.
Avansați sistemul de amplasare pe lângă leziune și trageți înapoi pentru a îndepărta 
surplusul din sistem. Îndepărtarea surplusului din sistemul de amplasare înainte de 
desfășurarea stentului va contribui la amplasarea precisă a stentului.
Nu expandați stentul dacă acesta nu este poziționat corect în vasul sanguin. (Consultați 
Secțiunea 11.5 Extragerea sistemului de amplasare a stentului) 
Asigurați-vă că stentul nu este expandat insuficient. Nu desfășurați stentul peste diametrul 
său maxim liber trecut pe etichetă. Dacă este necesar, dilatați ulterior în interiorul stentului. 
Diametrele balonașului de dilatare ulterioară trebuie să corespundă cât mai exact cu 
diametrul vasului sanguin de referință.
11.5	 Extragerea sistemului de amplasare a stentului
Înainte de a extrage sistemul de amplasare, asigurați-vă că stentul Supera este desfășurat 
complet, că butonul culisant este retras, că piedica sistemului și piedica desfășurării sunt 
blocate (în calea butonului culisant).


În cazul în care se întâmpină o creștere bruscă a rezistenței în orice moment în timpul 
accesului la leziune sau al extragerii sistemului de amplasare după amplasarea stentului, 
întregul sistem trebuie extras în bloc împreună cu teaca dispozitivului de introducere sau 
cateterul de ghidare. Nerespectarea acestor instrucțiuni ar putea duce la imposibilitatea 
desfășurării, la dificultăți în desfășurare, la desfășurarea parțială a stentului sau la 
desfășurarea acestuia într-o altă locație decât cea dorită.
Acest stent nu poate fi recuperat în sistemul de amplasare a stentului după ce a început 
desfășurarea acestuia. Metodele de recuperare a stentului (utilizarea firelor, anselor și/sau 
a penselor suplimentare) pot să provoace leziuni suplimentare ale vaselor și/sau ale locului 
de acces. Complicațiile pot să includă hemoragii, hematoame sau pseudoanevrisme.
Dacă este necesară menținerea pe poziție a firului de ghidare pentru accesul vascular 
ulterior, lăsați pe loc firul de ghidare și retrageți toate celelalte componente ale sistemului.
11.6	 După implantare
Procedați cu atenție atunci când traversați cu dispozitive auxiliare un stent desfășurat parțial 
sau integral, pentru a evita deteriorarea sau migrarea stentului.
Restenozarea ulterioară poate necesita repetarea procedurii de dilatare a segmentului vasului 
care conține stentul. În prezent nu se cunosc consecințele pe termen lung ale repetării 
procedurii de dilatare a stentului Supera endotelizat. Nu expandați niciodată stentul folosind 
un balonaș cu un diametru mai mare decât diametrul liber al stentului sau diametrul vasului 
sanguin de referință.


11.7	   �Informații de siguranță pentru imagistica prin rezonanță magnetică (RMN)
Pe baza rezultatelor testelor non-clinice, stentul Supera™ este acceptabil pentru RMN 
în condițiile de scanare RMN rezumate în Secțiunea 12.0 Condiții de scanare RMN. 
Nerespectarea acestor parametri de siguranță poate duce la producerea unor leziuni tisulare 
și la deplasarea stentului.
12.0	 CONDIȚII DE SCANARE RMN
Stentul Supera™, în configurații simple și suprapuse cu o lungime de până la 250 mm, este 
acceptabil pentru RMN și este acceptabil pentru utilizare în mediul RMN atunci când este 
scanat conform condițiilor identificate mai jos. 
Un pacient cu un stent Supera poate fi scanat pentru cel mult 15 minute de scanare (pe 
secvență de puls), în modul normal de funcționare (adică modul de funcționare a sistemului 
RM în care nu există un stres fiziologic pentru pacient), în următoarele condiții de scanare:


	• câmp magnetic static de 1,5 sau 3,0 Tesla;
	• câmp cu gradient spațial de 2.500 gauss/cm (25 T/m) sau mai puțin; 
	• viteză maximă de variație a intensității câmpului 200 T/m/s per axă;
	• pentru reperele situate deasupra ombilicului, rata de absorbție specifică pe media 


întregului corp trebuie să fie mai mică de 2 W/kg;
	• pentru reperele situate sub ombilic, rata de absorbție specifică pe media întregului 


corp trebuie să fie egală sau mai mică de:
	• 1 W/kg pentru artera femurală superficială (SFA);
	• 1 W/kg pentru artera iliacă;
	• 0,5 W/kg pentru artera poplitee.


	• picioarele pacientului nu trebuie să se atingă în timpul procedurii;
	• un pacient cu acest stent poate fi scanat în siguranță, imediat după amplasare;
	• efectul încălzirii în mediul RMN pentru stenturile cu fracturi este necunoscut și nu 


a fost studiat.
Alternativ, scanările pot fi efectuate pentru orice reper la B1+rms:
Amplasarea SFA și a arterei iliace


	• B1+rms max. 3,8 μT în sisteme de 1,5 Tesla 
	• B1+rms max. 2 μT în sisteme de 3,0 Tesla


Amplasarea arterei poplitee
	• B1+rms max. 3,0 μT la sisteme de 1,5 Tesla
	• B1+rms max. 1,5 μT la sisteme de 3,0 Tesla


La nivelurile SAR enumerate mai sus, prezența stentului Supera nu ar trebui să expună 
pacientul unui risc sporit de afectare termică în timpul RMN, comparativ cu situațiile fără 
implant. Creșterea maximă preconizată a temperaturii ca urmare a prezenței stentului este 
mai mică de 5,6 ˚C (reprezentând o reducere de 56 % datorită efectelor de răcire ale 
fluxului sanguin). 
Artefactul maxim măsurat s-a extins aproximativ 2 cm de la stent, iar imaginea lumenului 
stentului a fost neclară în teste. Calitatea imaginii RM poate fi compromisă dacă zona 
de interes este exact în aceeași zonă sau relativ aproape de poziția stentului Supera. 
Prin urmare, poate fi necesară optimizarea parametrilor de imagistică RMN în prezența 
acestui implant.
13.0	 ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
După utilizare, acest dispozitiv, accesoriile și ambalajele acestuia trebuie clasificate 
corespunzător în vederea eliminării (de exemplu, pericol biologic, obiecte ascuțite, deșeuri 
nepericuloase etc.) și trebuie să fie eliminate cu atenție în conformitate cu procedurile 
unității și cu legile și reglementările aplicabile.
14.0	 EVENIMENTE ADVERSE POTENȚIALE
Efectele adverse potențiale includ, dar nu se limitează la următoarele:


	• reacții alergice sau hipersensibilitate (de exemplu, la mediul de contrast, 
medicamente, materialele dispozitivului);


	• amputare;
	• anevrism sau pseudoanevrism în vasul sanguin sau în locul de acces vascular;
	• hemoragie (în afara locului de acces);
	• afecțiuni ale celulelor sanguine (inclusiv trombocitopenie indusă de heparină și 


altă coagulopatie);
	• aritmii cardiace (inclusiv tulburări de conducție cardiacă, aritmii atriale și ventriculare);
	• boli cardiace ischemice (inclusiv ischemie miocardică, infarct miocardic și angină 


pectorală instabilă sau stabilă);
	• reacții în zona cateterului, inclusiv edem local, inflamație;
	• deces;
	• embolie (gazoasă, țesut, placă, material trombotic sau dispozitiv);
	• febră;
	• hematom sau eveniment hemoragic, cu sau fără soluționare chirurgicală;
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	• hipotensiune arterială;
	• infecție, locală sau sistemică; 
	• grețuri și vărsături;
	• dureri;
	• leziune a nervului periferic, neuropatie;
	• insuficiență renală;
	• sindrom de reperfuzare/leziune;
	• șoc;
	• complicații la nivelul vaselor țintă, care pot necesita intervenție suplimentară, inclusiv:


	o ocluzie totală sau obstrucție acută;
	o tromboză arterială sau de stent;
	o stenoză sau restenoză;
	o spasm vascular;


	• necroza țesuturilor/ischemie tisulară;
	o necroza țesuturilor;
	o gangrenă/ulcer;
	o sindrom ischemic;


	• formarea neintenționată a fistulei arterio-venoase;
	• embolie/tromboembolie venoasă (inclusiv embolie pulmonară);
	• disecție, perforare sau rupere a vasului sanguin;
	• accentuarea claudicației.


15.0	 RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Utilizatorul și/sau pacientul trebuie să raporteze orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu sistemul de stent periferic Supera™ către producător și autoritatea competentă 
a statului membru european în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
16.0	 REZUMATUL INFORMAȚIILOR DE SIGURANȚĂ ȘI PERFORMANȚĂ CLINICĂ
Un rezumat al siguranței și performanțelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este 
disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Căutați dispozitivul utilizând UDI-DI 
de bază 8717648PSS00017H. Aceasta este locația SSCP după lansarea bazei de date 
europene privind dispozitivele medicale (EUDAMED). 
Aceste Instrucțiuni de utilizare, conform Regulamentului european (UE) 2017/745, pot fi 
găsite pe site-ul web Abbott eLabeling la vascular.eIFU.abbott.
17.0	 SELECȚIA ȘI TRATAMENTUL PACIENȚILOR
Pacienții trebuie să fie considerați potriviți de către un medic specialist și să se încadreze 
într-un profil de risc acceptabil pentru procedurile indicate, astfel cum este descris în 
Secțiunea 3.0 Indicații și Secțiunea 7.0 Contraindicații.
18.0	 INFORMAȚII PENTRU UZUL CLINICIENILOR
18.1	 Pregătirea pentru utilizare


1.	 Efectuați o vizualizare fluoroscopică (angiografie percutanată) folosind o 
tehnică standard.


2.	 Evaluați fluoroscopic și marcați leziunea, observând locația cea mai distală a leziunii.
3.	 Selectați dimensiunea stentului.


a.	 Măsurați lungimea leziunii țintă pentru a stabili lungimea necesară a stentului. 
Permiteți ca zona proximală și cea distală a leziunii să fie acoperite cu stentul 
pentru a proteja împotriva compresiei cauzate de creșterea ulterioară.


b.	 Măsurați diametrul vasului sanguin de referință (proximal și distal față de leziune). 
c.	 Selectați un stent cu un diametru marcat egal cu diametrul vasului sanguin 


de referință. 
d.	 Dacă este utilizat un stent Supera™ suplimentar pentru tratarea unei disecții 


sau pentru a vă asigura că leziunea țintă este acoperită complet, suprapuneți 
stenturile pe o distanță de cel puțin 1 cm. Asigurați-vă că stentul(rile) acoperă 
complet leziunea țintă, inclusiv porțiunea > 1 cm de vas fără leziune, atât 
proximal, cât și distal față de stent. 


	• Dacă diametrul distal al vasului sanguin de referință este mai mic cu 
> 1 mm decât diametrul proximal al vasului sanguin de referință al leziunii 
țintă, operatorul poate alege să utilizeze două stenturi Supera cu diametre 
diferite, suprapunându-le cu cel puțin 1 cm. 


Notă: pentru diametrul și lungimea stentului, consultați Tabelul 2.
În timpul desfășurării, stentul Supera se scurtează dramatic (scade în lungime între 
momentul în care este încărcat în cateter și cel în care este desfășurat) cu 57–68 %. Astfel, 
stentul este de aproximativ trei ori mai lung în cateter decât atunci când este desfășurat.
18.2	 Tratamentul leziunii
18.2.1	 Predilatarea leziunii 
1.	� Pregătiți vasul de sânge folosind tehnica angioplastică standard cu un balonaș mai 


mare decât diametrul exterior al stentului. Consultați instrucțiunile de utilizare a 
balonașului (consultați Tabelul 4 și Figura 3 de mai jos). 


Tabelul 4: diametrul stentului și pregătirea vasului sanguin


Diametrul vasului sanguin 
de referință


Diametrul marcat 
al stentului  


(diametrul exterior)


Diametrul minim 
recomandat al 


balonașului umflat
4,0–4,5 mm 4,5 mm ≥ 4,5 mm
4,5–5,0 mm 5,0 mm ≥ 5,0 mm
5,0–5,5 mm 5,5 mm ≥ 5,5 mm
5,5–6,0 mm 6,0 mm ≥ 6,0 mm
6,0–6,5 mm 6,5 mm ≥ 6,5 mm
6,5–7,0 mm 7,0 mm ≥ 7,0 mm
7,0–7,5 mm 7,5 mm ≥ 7,5 mm


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


5,5 mm


≥ 5,5 mm


Diametru exterior
stent


Diametru recomandat
balonaș umflat


Măsură de precauție: vasul sanguin după efectuarea dilatării prealabile trebuie să 
aibă cel puțin dimensiunea diametrului stentului. Dacă nu poate fi obținut diametrul 
recomandat al vasului sanguin, stentul nu poate fi desfășurat în mod optim și trebuie 
luată în calcul dimensionarea revizuită a stentului.


2.	� Asigurați-vă că vasul distal față de leziune este deschis pentru a permite trecerea 
vârfului cateterului (9).


3.	� Scoateți balonașul din pacient în timp ce mențineți accesul la leziune cu firul 
de ghidare.


18.2.2	 Verificarea înainte de utilizare 
Scoateți cu grijă dispozitivul din ambalajul de protecție (adică, punga și tăvița Tyvek‡) 
folosind tehnica aseptică standard și verificați dacă este deteriorat. 


	• A nu se utiliza dacă dispozitivul este deteriorat sau îndoit.
	• Dacă se suspectează că sterilitatea dispozitivului a fost compromisă, acesta nu 


trebuie folosit.
18.2.3	 Materiale necesare


	• Soluție salină izotonică sterilă
	• Fir de ghidare cu lungimea corespunzătoare de 0,36 mm (0,014") sau  


0,46 mm (0,018")
	• Seringă de 10 cc pentru spălare
	• Teaca dispozitivului de introducere (consultați Tabelul 5)


Tabelul 5: selecția tecii
Dimensiunea cateterului Diametrul tecii exterioare a cateterului


6F ≤ 2,06 mm, 0,081 inchi


Sistemul 6F este compatibil cu dimensiunea diametrului stentului Supera de 4,5–7,5 mm.
18.2.4	 Accesul la leziune
1.	� Folosind tehnica standard, obțineți accesul într-o zonă anatomică adecvată folosind o 


teacă a dispozitivului de introducere cu o dimensiune potrivită. (Consultați Tabelul 5)
2.	� După stabilirea accesului, un fir de ghidare trebuie introdus/schimbat și înaintat până va 


fi distal față de leziune.
18.3	 Pregătirea sistemului de amplasare
1.	� Atașați o seringă de 10 cc umplută cu soluție salină la orificiul de spălare a tecii (7) și 


orificiul de spălare a firului de ghidare (10) pentru a spăla lumenele și a purja aerul. 
2.	� Ștergeți porțiunea distală a tecii exterioare (5) a cateterului cu tifon înmuiat în soluție 


salină pentru a activa învelișul hidrofilic.
3.	� Asigurați-vă că piedica sistemului (12) și piedica desfășurării (8) sunt în poziție de 


blocare, în linie cu butonul culisant (6). (Consultați Figura 4)


Figura 4: piedica sistemului și piedica desfășurării în poziția 
de blocare


Piedică 
desfășurare (8)
Blocat


Blocare 
sistem (12)
Blocat


Buton 
culisant (6)


4.	� Încărcați capătul distal al vârfului cateterului (9) pe un fir de ghidare de 0,36 mm 
(0,014") sau 0,46 mm (0,018").


5.	� Înaintați cateterul peste firul de ghidare și prin dispozitivul de introducere în timp ce 
controlați firul de ghidare.


ATENȚIE: introducerea sistemului de stent periferic Supera trebuie să fie efectuată 
întotdeauna sub îndrumare fluoroscopică. 
Dacă se întâlnește o rezistență neobișnuită în timpul introducerii cateterului, sistemul trebuie 
retras și verificat pentru a depista eventuala deteriorare.
18.4	 Desfășurarea stentului
1.	� Înaintați cateterul până când marcajul distal al tecii (4) și marcajul lungimii stentului (3) 


înconjoară leziunea țintă.
	� În cazul în care se simte o rezistență neobișnuită în orice moment în timpul avansării 


sistemului de stent sau desfășurării stentului, întregul sistem trebuie retras în bloc cu 
teaca dispozitivului de introducere sau cateterul de ghidare.


2.	� Rotiți piedica sistemului (12) în poziția de deblocare. Nu deblocați piedica 
desfășurării (8). (Consultați Figura 5)


Figura 5: piedica sistemului în poziția de deblocare
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Blocat


Blocare 
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3.	� Creșteți factorul de mărire pentru a vizualiza mai bine desfășurarea stentului. Mențineți 
factorul de mărire crescut în timpul întregii procedurii de desfășurare a stentului. 


4.	� Sub fluoroscopie, inițiați desfășurarea stentului prin înaintarea butonului culisant (6) în 
timp ce permiteți tecii exterioare (5) să se retragă proximal. Evaluați poziția inițială a 
capătului distal al stentului Supera. Poate fi efectuată o repoziționare minoră dacă nu 
a fost obținută apropierea completă a peretelui vasului sanguin.


	� ATENȚIE: teaca exterioară (5) nu trebuie să fie imobilizată în timpul desfășurării stentului.
5.	� Sub fluoroscopie, retrageți și avansați continuu și încet butonul culisant (6) de mai 


multe ori. Fiecare avansare completă a butonului culisant va desfășura numai o mică 
secțiune a stentului. Avansările scurte ale butonului culisant (6) pot asigura un mai 
mare control, spre deosebire de avansările complete ale acestuia (6).


•	� Dimensionarea adecvată a vasului sanguin și atenția acordată modelului segmentelor 
împletite ale stentului în timpul desfășurării vor ajuta la asigurarea desfășurării lungimii 
nominale a stentului. (Consultați Figura 6)


Extinderea la o dimensiune mai mică decât diametrul nominal al stentului probabil că va 
determina o lungime generală a stentului mai mare decât lungimea nominală marcată. 
Elongația extremă (> 40 %) poate duce la permeabilitate redusă.


Figura 6: exemplu de vizualizare a stentului


Nominal
Segmente împletite


(„romburi orizontale”)


Amplasare comprimată
Segmente împletite
(„romburi orizontale 


comprimate”)


Amplasare elongată
Segmente împletite


(„romburi verticale”)


Optim Neoptim Suboptim 


6.	 Repetați pasul 5 până când avansarea butonului culisant (6) nu mai desfășoară stentul.
7.	� În timp ce mențineți factorul de mărire crescut de la pasul 3, rotiți piedica 


desfășurării (8) în poziția de deblocare. (Consultați Figura 7)


Figura 7: piedica desfășurării în poziția de deblocare
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8.	� Reconfirmați poziția stentului și rezultatele angiografice în vederea evaluării zonei 
stentate. Dacă este necesară o dilatare suplimentară, asigurați-vă de faptul că 
diametrul final al stentului corespunde diametrului vasului sanguin de referință. 
Asigurați-vă că peretele stentului se află în contact cu peretele arterei. Nu lăsați 
stentul neexpandat suficient. 


9.	� Sub fluoroscopie, avansați încet butonul culisant (6) în cea mai distală poziție de pe 
mâner (1).


Important: asigurați-vă sub fluoroscopie că întregul stent Supera a ieșit complet din 
teaca exterioară (5) și este eliberat.
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18.5	 Procedura de extragere
1.	� După implantarea confirmată a stentului Supera, retrageți butonul culisant (6) cu o 


singură mișcare în poziția inițială de pe mâner (1) și rotiți piedica sistemului (12) 
și piedica desfășurării (8) în poziția de blocare, în linie cu butonul culisant (6). 
(Consultați Figura 8)


Figura 8: piedica sistemului și piedica desfășurării în poziția 
de blocare
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2.	� Sub fluoroscopie, îndepărtați dispozitivul de pe firul de ghidare și evaluați calitatea 
luminală îmbunătățită a zonei tratate.


	� În cazul în care se simte o rezistență neobișnuită în orice moment în timpul desfășurării 
stentului, întregul sistem trebuie retras în bloc cu teaca dispozitivului de introducere sau 
cateterul de ghidare.


3.	� Se recomandă dilatarea post desfășurare a balonașului folosind o tehnică standard 
de angioplastie cu un diametru de umflare a balonașului care aproximează diametrul 
vasului sanguin de referință.


4.	 Finalizați procedura folosind tehnica standard.
5.	 Eliminați în mod corespunzător toate dispozitivele.
18.6	 Cardul implantului pacientului
Medicul sau centrul de îngrijire a sănătății trebuie să parcurgă următoarele etape pe cardul 
de implant al pacientului:


	• Completați identificarea pacientului (partea din față a cardului), informațiile despre 
centrul de sănătate sau despre medic, adresa și numărul de contact și data 
implantării pe cardul de implant (partea din spate a cardului).


	• Aplicați pe card autocolantele de pe eticheta produsului.
Pacientului i se va furniza întregul card de implant al pacientului înainte de a fi externat.
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Arabic / العربية


Supera™
جهاز دعامة محيطية


جدول المحتويات


وصف الجهاز 	1.0
كيف يتم توريد المنتج 	2.0


دواعي 	3.0
الغرض المقصود 	4.0


فئة المستخدمين المقصودة وتدريب المستخدم 	 5.0
الفوائد السريرية المقصودة 	6.0


موانع الاستعمال  	7.0
فترة الصلاحية المتوقعة للجهاز 	8.0


التحذيرات 	9.0
القيود 	10.0


الاحتياطات 	11.0
عام 	11.1 	


التعامل مع جهاز توصيل الدعامة 	11.2 	
اختيار الجهاز وتحضيره وتوافقه مع الملحقات  	11.3 	


وضع الدعامة/نشرها  	11.4 	
إزالة جهاز توصيل الدعامة 	11.5 	


ما بعد الزرع 	11.6 	
)MRI( معلومات السلامة الخاصة بالتصوير بالرنين المغناطيسي 	11.7 	


شروط التصوير بالرنين المغناطيسي 	12.0
التخلص من الجهاز 	13.0


الأحداث السلبية المحتملة 	14.0
الإبلاغ عن الأحداث السلبية 	15.0


ملخص السلامة والأداء السريري 	16.0
اختيار براءة الاختراع والتعامل معها 	17.0


معلومات الاستخدام للأطباء السريريين 	18.0
التحضير للاستخدام 	18.1 	


علاج الإصابة 	 18.2 	
18.2.1 التوسيع المسبق للإصابة 		
18.2.2 الفحص قبل الاستخدام 		


18.2.3 المواد اللازمة 		
18.2.4 الوصول إلى موقع الإصابة 		


تحضير جهاز التوصيل 	 18.3 	
نشر الدعامة  	 18.4 	


إجراءات الإزالة 	 18.5 	
بطاقة الزرع الخاصة بالمريض 	 18.6 	


وصف الجهاز 	1.0
جهاز الدعامة المحيطية ™Supera هو جهاز توصيل متحد المحور معتمد على الغمد، يتألف من مقبض )1(؛ 


ودعامة نيتينول ذاتية التوسع مصنوعة من ستة أسلاك نيتينول متشابكة ومقفلة الطرف )2(؛ وعلامة طول 


دعامة )3( وعلامة غمد قاص )4( ظليلتين للأشعة ومدمجتين في الغمد الخارجي )5( للمساعدة على وضع 


الدعامة بصورة صحيحة؛ وشريحة إبهامية )6( متصلة داخليًّا لدفع الدعامة خارج الغمد الخارجي أثناء تحرك 


الغمد الخارجي للخارج لينفصلا عن بعضهما؛ ومنفذ تنظيف للغمد )7( لتنظيف التجويف المركزي للجهاز؛ 


وقفل نشر )8( يمكِّن عند تفعيله من تنفيذ الحركة النهائية لنشر الدعامة؛ وتجويف للسلك التوجيهي بطرف 


قسطرة )9( ظليل للأشعة واقع على الطرف القاصي لقضيب القسطرة؛ ومنفذ تنظيف للسلك التوجيهي )10(، 


يستخدم لتنظيف تجويف السلك التوجيهي؛ ومحرك للدعامة )11( ينشر الدعامة في الجانب القاصي من الغمد 


الخارجي؛ وقفل للجهاز )12( وهو يحول دون إمكانية النشر المبكر للدعامة.
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10


7
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Supera الشكل 1. جهاز الدعامة المحيطية


Supera الجدول 1: أجزاء جهاز الدعامة المحيطية


منفذ تنظيف الغمد7المقبض1


قفل النشر8الدعامة2


طرف القسطرة9علامة طول الدعامة3


منفذ تنظيف للسلك التوجيهي10علامة الغمد القاصي4


محرك الدعامة11الغمد الخارجي5


قفل الجهاز12شريحة إبهامية6


جهاز توصيل الدعامة فوق سلك دليلي )OTW( متوافق مع السلك التوجيهي مقاس 0.014 بوصة )0.36 مم( 


و0.018 بوصة )0.46 مم( ويأتي بطولين هما 80 سم و120 سم )6F(. يتضمن جهاز التوصيل آلية حركية 


ترددية )محرك الدعامة(، تعمل على تحريك الدعامة تدريجيًّا في الاتجاه القاصي خروجًا من الغمد الخارجي. 


تتيح هذه الحركة للطرف القاصي من الدعامة أن يلامس الوعاء المستهدف أولاً، محددًا النقطة المرجعية 


القاصية، ثم تستمر في إخراج الدعامة من الغمد بينما ينكشف جدار الوعاء المستهدف بفعل حركة القسطرة 


في الاتجاه الداني. يتم نشر الدعامة هذا بالحركة الترددية للشريحة الإبهامية الواقعة على المقبض. وفي الحركة 


الأخيرة للإجراء، يتم ضبط قفل النشر وتنفيذ الحركة المتمّة لعملية النشر. الجزء الخارجي من الجهاز مطلي 


بطبقة مسترطبة تنشط عند تعرضها للبلل. 


تمثل دعامة ™Supera )الشكل 2( فئة من دعامات النيتينول ذاتية التوسع، تمتاز بالقوة القطرية والمرونة 


والمتانة والتوافق مع البنية الطبيعية للأوعية. تتكون دعامة Supera من ستة أسلاك نيتينول مضفرة ذات 


حلقات مغلقة. وبجمعها بين المرونة الفائقة للنيتينول )النيكل والتيتانيوم( والتصميم التشابكي للدعامة، 


تستطيع دعامة Supera استعادة شكلها بعد تعرضه لتشوه شديد. 


تعُرَّف أحجام الدعامات على الملصق بناءً على القطر الخارجي للدعامة. ينبغي اختيار الدعامة مبدئيًّا بحيث 


يتطابق القطر المذكور على الملصق مع القطر الوعائي المرجعي على الجانبين القاصي والداني لموضع الإصابة، 


كما هو موضح في الشكل 2. ينبغي تأكيد الاختيار النهائي للدعامة بعد التوسيع المسبق للإصابة: ينبغي أن 


يتطابق قطر الدعامة مع قطر الإصابة بعد تحضيرها بنسبة 1:1، إن أمكن. نظراً إلى السلوك الميكانيكي لدعامة 


Supera المنسوجة، ينبغي ألا يزيد حجمها بأكثر من 1 مم مقارنة بالقطر الوعائي المرجعي. يضمن هذا النشر 
الأمثل لدعامة Supera، تحقيق أقصى قوة قطرية والمساعدة على النشر الدقيق للدعامة من حيث الطول. 


باختيار دعامة مُعرفة على الملصق بقطر مطابق للقطر الوعائي المرجعي، ثم التحضير الملائم للوعاء بحيث 


يطابق بدوره قطر الدعامة، سوف تكون الدعامة مناسبة تمامًا للوعاء. 


تتوفر دعامة Supera بعدة أطوال وأقطار. يسرد الجدول 2 أقطار وأطوال الدعامة المتوفرة لجهاز الدعامة 


.Supera المحيطية


طول الدعامة
)راجع ملصق المنتج(


 قطر
الدعامة


Supera الشكل 2. دعامة


Supera الجدول 2: مواصفات منتج جهاز الدعامة المحيطية


القطر الخارجي 


للدعامة على 


 الملصق


)مم(


الطول الاسمي 


 للدعامة 


)مم(


قطر الغمد 


الخارجي 


للقسطرة


الحد الأدنى 


لتوافق الغمد


القطر الوعائي 


المرجعي


4.5
 ،60 ،40 ،30 ،20
 ،120 ،100 ،80


150


 2.06 مم / 
0.0816F بوصة


4.0 – 4.5 مم


5.0 ،60 ،40 ،30 ،20
4.5 – 5.0 مم80، 100، 120


5.5
 ،60 ،40 ،30 ،20
 ،120 ،100 ،80
200 ،180 ،150


5.0 – 5.5 مم


6.0
 ،60 ،40 ،30 ،20
 ،120 ،100 ،80


150
5.5 – 6.0 مم


6.5
 ،60 ،40 ،30 ،20
 ،120 ،100 ،80
200 ،180 ،150


6.0 – 6.5 مم


7.0 ،60 ،40 ،30 ،20
6.5 – 7.0 مم80، 100


7.5 ،60 ،40 ،30 ،20
7.0 – 7.5 مم80، 100


Supera الجدول 3: تركيب الدعامة في جهاز الدعامة المحيطية


 القطر الخارجي للدعامة 


)مم(
 طول الدعامة 


)مم(


الكتلة الإجمالية لدعامة النيتينول 


 (Ni-Ti) 
)مجم(


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.520118 - 72


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.530178 - 108


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.540237 - 144


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.560355 - 215


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.580474 - 287


7.5 ،7.0 ،6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.5100592 - 359


6.5 ،6.0 ،5.5 ،5.0 ،4.5120652 - 431


6.5 ،6.0 ،5.5 ،4.5150815 - 538


6.5 ،5.5180978 - 695


6.5 ،5.52001087 - 772


كيف يتم توريد المنتج 	2.0
مُعقم – معقم باستخدام أكسيد الإثيلين. غير مولدّ للحُمَّى. تجنب الاستخدام إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة.


لا يمُكن إعادة استخدام هذا الجهاز المخصص للاستخدام الفردي مع مريض آخر فهو غير مصمم للأداء على 
النحو المرجوّ بعد الاستعمال الأول. قد تؤُدي التغييرات في الخصائص الميكانيكية و/أو المادية و/أو الكيميائية 


 التي تحدُث في حالات الاستخدام المتكرر و/أو التنظيف و/أو إعادة التعقيم إلى التأثير في سلامة التصميم 


 و/أو المواد؛ ما ينتج عنه حدوث تلوث نظراً إلى وجود فجوات و/أو فراغات ضيقة، وضعف أمان الجهاز 
و/أو أدائه. قد يؤدي عدم وجود المُلصق الأصلي إلى الاستعمال الخاطئ وانعدام القدرة على اقتفاء أثر 


الجهاز. قد يؤُدي عدم وجود العبوة الأصلية إلى تلف الجهاز وفقدان التعقيم ومخاطر وقوع إصابة للمريض 


و/أو المستخدم.
المحتويات – جهاز دعامة محيطية ™Supera واحد )1(.


التخزين – يحُفظ جافًّا. يحُفظ بعيدًا عن أشعة الشمس.


دواعي 	3.0
جهاز الدعامة الطرفية ™Supera مخصص لعلاج الإصابات التصلبية بالشريان الحرقفي والشريان الفخذي 


..)AV( والشريان المأبضي، وحالات فشل الناسور التضيقي الشرياني الوريدي


الغرض المقصود  	4.0
يهدف جهاز الدعامة المحيطية ™Supera إلى تحسين قطر تجويف الأوعية الدموية المحيطية.


فئة المستخدمين المقصودة وتدريب المستخدم 	5.0
هذا الجهاز مخصص للاستخدام من قبل أخصائيي طب القلب التدخلي أو التصوير الإشعاعي التدخلي أو 


جراحي الأوعية الدموية أو الأطباء المدربين في علم تصوير الأوعية الدموية ورأب الوعاء عبر اللمعة من خلال 


الجلد. يمُكن للعاملين المختصين بالقسطرة في المختبرات مثل إحدى الممرضات المسجلات )RN( أو فني 


الأشعة )RT(، الذين تم تدريبهم في دعم إجراءات تصوير الأوعية الدموية ورأب الوعاء عبر اللمعة من خلال 


الجلد، مساعدة الطبيب.


الفوائد السريرية المقصودة 	6.0
:Supera™ فيما يلي الفوائد السريرية المقصودة لجهاز الدعامة المحيطية


لتدعيم الشرايين المحيطية:


تحسين التروية في الشرايين المحيطية كما يتضح من انخفاض معدلات إعادة التوعية الدموية في •	


الإصابة المستهدفة


	•Rutherford-Becker تحسن الأعراض الإقفارية حسب قياسها من خلال تصنيف


لتدعيم الناسور الشريانى الوريدى:


خلو الناسور الشرياني الوريدي من التضيق •	


انخفاض خطر إعادة التدخل للحفاظ على وظيفية منفذ الوصول السالك و/أو المتخثر•	
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موانع الاستعمال 	7.0
 :Supera™ موانع الاستعمال المرتبطة باستخدام جهاز الدعامة الطرفية


	1 الإصابات المستهدفة التي تقاوم النفخ الكامل للبالون..


	2 المرضى الذين لا يمكنهم تلقي العلاج المضاد للتخثر و/أو المضاد للصفيحات. .


	3 المرضى الذين يعانون من فرط حساسية معروف للنيتينول و/أو مكوناته )مثل النيكل-التيتانيوم( و/أو .


وسط التباين، الذين لا يمكن تهيئتهم مسبقًا بالأدوية المناسبة. 


فترة الصلاحية المتوقعة للجهاز 	8.0
جهاز الدعامة المحيطية ™Supera هو جهاز طبي يزُرع من أجل تحسين قطر تجويف الأوعية الدموية المحيطية. 


فترة الصلاحية المتوقعة لجهاز الدعامة المحيطية Supera هي 10 سنوات على الأقل.


دعامة Supera ليست مصممة لتتم إزالتها بعد الزرع.


التحذيرات  	9.0
افحص جميع المنتجات قبل الاستخدام. تجنب الاستخدام إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة أو إذا كان هناك 


شك في أن تعقيم الجهاز قد تعرض للخطر. لاستخدام مريض واحد فقط. تحُظر إعادة استخدامه، أو إعادة 


معالجته، أو إعادة تعقيمه.


استخدم هذا الجهاز قبل "تاريخ انتهاء الصلاحية" كما هو محدد في ملصق عبوة الجهاز.


قد يعاني الأشخاص الذين لديهم فرط حساسية معروف للنيتينول و/أو مكوناته )مثل النيكل-التيانيوم( من 


تفاعل حساسية تجاه هذا الجهاز المزروع.


يجب توخي الحذر عند اختيار المرضى؛ نظراً إلى أن استخدام هذا الجهاز يحمل بين طياته خطر التخثر و/أو 


حدوث مضاعفات في الأوعية الدموية، و/أو حالات نزيف.


يوُصى باستخدام العلاج المناسب المضاد للتخثر و/أو المضاد للصفيحات وفقًا لمعايير الرعاية عند استخدام 


جهاز الدعامة هذا.


 Supera™ راجع تعليمات الاستخدام الواردة مع أي أجهزة تدخلية يتم استخدامها مع جهاز الدعامة المحيطية


لمعرفة استخداماتها المقصودة وموانع استعمالها ومضاعفاتها المحتملة.


لا تستخدمه إذا تم نشر الدعامة جزئيًّا عند إخراجها من العبوة، أو قبل بدء إجراء النشر.
يحُظر إخراج الدعامة من جهاز التوصيل الخاص بها، فقد يؤدي ذلك إلى تلف الدعامة و/أو انصمامها أو قد 


يجعلها غير صالحة للاستخدام. ينبغي عدم إزالة الدعامة للاستخدام مع قسطرات التوسيع الأخرى أو ينبغي 


عدم استخدام جهاز الدعامة المحيطية Supera مع دعامات أخرى. جهاز الدعامة المحيطية Supera مصمم 


ليؤدي وظائفه كجهاز متكامل.


لا تسحب الدعامة بعد نشرها جزئيًّا عبر غمد الإدخال أو القسطرة التوجيهية، فقد تنفصل الدعامة عن جهاز 
التوصيل. الدعامة غير مصممة لتتم إعادة إدخالها في الغمد أو استرجاعها أو إعادة وضعها في جهاز توصيل 


الدعامة بمجرد بدء نشرها مع التلامس التام لجدار الوعاء.


لا يمكن سحب الدعامة داخل جهاز التوصيل أو إعادة وضعها بعد بدء نشر الدعامة.
عند الشعور بزيادة المقاومة في أي وقت أثناء إدخال جهاز الدعامة، أو النشر أو إزالة جهاز التوصيل، 


تنبغي إزالة الجهاز بالكامل مع غمد الإدخال أو القسطرة التوجيهية كوحدة واحدة. قد يؤدي استخدام القوة 


المفرطة مع جهاز توصيل الدعامة إلى خسارة أو تلف الدعامة ومكونات جهاز التوصيل أو تلف الوعاء. )انظر 


القسم 18.0 معلومات الاستخدام للأطباء السريريين.(


الغمد الخارجي مغطى بطبقة مسترطبة مسجلة الملكية تنشط عند تعرضها للبلل. راجع القسم 18.1 التحضير 


للاستخدام للاطلاع على مزيد من المعلومات بشأن كيفية تحضير هذا الجهاز واستخدامه؛ للتأكد من عمله على 


النحو المنشود. قد يؤدي عدم الالتزام بالتحذيرات الواردة في هذا الملصق إلى تلف الطبقة الخارجية للجهاز، 


وهو ما قد يستدعي التدخل، أو يؤدي إلى ظهور أحداث سلبية خطيرة.


القيود  	10.0
ينبغي استخدام هذا الجهاز فقط من قبل أخصائيي طب القلب التدخلي أو التصوير الإشعاعي التدخلي أو 


جراحي الأوعية الدموية أو الأطباء المدربين في علم تصوير الأوعية الدموية ورأب الوعاء عبر اللمعة من خلال 


الجلد. يمُكن للعاملين المختصين بالقسطرة في المختبرات مثل إحدى الممرضات المسجلات )RN( أو فني 


الأشعة )RT(، الذين تم تدريبهم في دعم إجراءات تصوير الأوعية الدموية ورأب الوعاء عبر اللمعة من خلال 


الجلد، مساعدة الطبيب.


الاحتياطات 	11.0


عام 	11.1
ينبغي إجراء وضع الدعامة في المستشفيات التي تتاح بها إمكانية إجراء الجراحة الطارئة فيها بسهولة.


لم يتم إثبات سلامة وفعالية جهاز الدعامة المحيطية ™Supera على المدى الطويل.


لم تتم دراسة السلامة والفعالية لدى المرضى الذين يعانون من ضعف الوظائف الكلوية أو السيدات الحوامل 


أو المرضعات أو لدى المرضى الأطفال والمصابين بخلل التنسج العضلي الليفي وأولئك المصابين بفرط التخثر 


و/أو غيره من اضطرابات التخثر غير الخاضعة للسيطرة.
هذا الجهاز غير مصمم للاستخدام مع أجهزة حقن وسائط التباين أو أجهزة الحقن الكهربائية.


لا تعُرض الجهاز للمذيبات العضوية.
اغسل الجهاز قبل الاستخدام. 


تجنب حك الطبقة المسترطبة. لا تسحب جهاز التوصيل المغلف بطبقة مسترطبة ولا تحركه عبر كانيولا معدنية 


أو جسم ذي حواف حادة. فقد يؤدي الاستخدام أو الدفع أو السحب أو جميعها من خلال جهاز معدني إلى 


تدمير الغلاف الخارجي أو انفصاله أو كليهما؛ ما قد يتسبب في بقاء مادة الغلاف الخارجي في الأوعية الدموية. 


وهذا بدوره قد يؤدي إلى آثار سلبية غير مقصودة تتطلب تدخلاً إضافيًّا.


تجنب نقع الأجهزة مسبقًا لوقت أطول من المحدد في التعليمات؛ لأن ذلك قد يؤثر في أداء الطبقة المغلفة.


قد تتأثر سلامة الطبقة المغلفة للجهاز وأداؤها سلبًا بسبب التحضير باستخدام وسائط أو مذيبات غير متوافقة. 


تجب مراعاة التوصيات المهمة التالية: 


تجنب مسح الجهاز بقطعة شاش جاف، لأن ذلك قد يؤدي إلى تلف الطبقة المغلفة للجهاز.•	


تجنب المسح المفرط للجهاز المغلف بالطبقة الخارجية. •	


�تجنب استخدام الكحول أو المحاليل المطهرة أو المذيبات الأخرى لتجهيز الجهاز؛ لأن ذلك قد •	
يتسبب في تغيرات غير متوقعة في طبقة الغلاف الخارجية، ما قد يؤثر سلبًا في سلامة جهاز 


التوصيل وأدائه.


يجب دومًا إدخال جهاز الدعامة المحيطية Supera وتحريكه وسحبه عبر سلك توجيهي )0.014 بوصة 


]0.36 مم[ كحد أدنى، وحتى 0.018 بوصة ]0.46 مم[ كحد أقصى(.
قد يحتوي مكون أو أكثر من مكونات هذا الجهاز على المادة الآتية المعروفة باسم )CMR 1B( بتركيز يزيد على 


 Chemical Abstracts Service (CAS) 0.1% كنسبة وزن المذاب في وزن المذيب: الكوبالت؛ الرقم لدى
 .(EC) 231-158-0 هو 4-48-7440؛ رقم المجموعة الأوروبية


تدعم الأدلة العلمية الحالية أن الأجهزة الطبية المُصنّعة من سبائك الفولاذ المقاوم للصدأ التي تحتوي على 


الكوبالت لا تسبب زيادة خطر الإصابة بالسرطان أو أن لها آثارًا ضارة على الإنجاب.


قد يصُاب الأشخاص الذين لديهم تاريخ معروف من الحساسية تجاه أي من مكونات هذا الجهاز المدرجة 


أدناه بتفاعل حساسية تجاه هذا الجهاز. قبل استخدام الجهاز لدى المريض، يجب إعلام المريض بشأن المواد 


الموجودة في الجهاز، كما تجب مناقشة تاريخ المريض بدقة بخصوص الإصابة بالحساسية. يحتوي هذا الجهاز 


على طبقة مغلفة مسترطبة ونيكل-تيتانيوم وبولي أميد وإيلاستومر البولي أميد وبولي كربونات وبولي تترا فلورو 


إيثيلين )PTFE( ومطاط السيليكون والصلب المقاوم للصدأ والتنغستن.


التعامل مع جهاز توصيل الدعامة 	11.2
تجنب تحريك جهاز التوصيل أو إدارته دون الحاجة، فقد يؤدي ذلك إلى ليّه أو إتلافه. 


لا تدخل الجهاز دون أن يكون السلك التوجيهي ممتدًا من طرف القسطرة.
ينبغي عدم إدخال سلك توجيهي عبر منفذ تنظيف السلك التوجيهي )10(. جهاز التوصيل غير مصمم لتغيير 


السلك التوجيهي من خلاله. عند الرغبة في تغيير السلك التوجيهي أو تطلب الأمر ذلك، أخرج جهاز التوصيل 


أولاً.


يجب توخي العناية الخاصة لعدم تحريك الدعامة على جهاز التوصيل أو الإخلال بها بأي شكل كان. هذا مهم 


للغاية أثناء إخراج جهاز التوصيل من العبوة ونزع الشياق ووضع الجهاز فوق السلك التوجيهي، وإدخاله عبر 


مهايئ الصمام المرقئ الدوّار )RHV( ومحور القسطرة التوجيهية.


اختيار الجهاز وتحضيره وتوافقه مع الملحقات  	11.3
ينبغي ألا يزيد حجم الدعامة المختارة بأكثر من 1 مم مقارنة بالقطر الوعائي المرجعي. يلزم اختيار الحجم 


المناسب للدعامة. باختيار دعامة مُعرفة بقطر مطابق للقطر الوعائي المرجعي، ثم التحضير الملائم للوعاء بحيث 


يطابق بدوره قطر الدعامة، سوف تكون الدعامة مناسبة تمامًا للوعاء. )انظر القسم 18.2 علاج الإصابة(.


وضع الدعامة/نشرها 	11.4
قد يؤدي التصميم المرن لدعامة ™Supera إلى تباين في طول الدعامة المنتشرة.


قد يؤدي عدم توسيع الوعاء مسبقًا وفقًا لما ذكر في الجدول 2 إلى إعاقة توصيل الدعامة الاسمي/الأمثل.


ينبغي إيلاء العناية الخاصة عند اختيار حجم الدعامة ونشرها لمنع استطالة الدعامة أو ضغطها. قد تؤدي 


الاستطالة الشديدة )< 40%( إلى ضعف سالكية الدعامة. 


تأكد من إحكام قفل الجهاز )12( )في مسار الشريحة الإبهامية( قبل الإدخال.


عند إدخال جهاز الدعامة في الجهاز الوعائي، ينبغي تحريكه فقط تحت منظار فلوري عالي الجودة.


قد يؤدي وضع الدعامة عبر تشعب وعائي رئيسي إلى عرقلة أو منع الإجراءات التشخيصية أو العلاجية في 


المستقبل. توخ الحذر عند وضع دعامة بالقرب من تشعب وعائي لتجنب حجز الفرع الجانبي.


يوصى باستخدام دعامة واحدة لتغطية الإصابة المستهدفة بالكامل. إذا تطلب الأمر استخدام عدة دعامات، 


ينبغي أن تتداخل الدعامات مع بعضها البعض تداخلاً كافيًا بما يصل إلى 1 سم. ومع ذلك، لتجنب احتمال 


التآكل غير المتماثل للمعدن، لا تزرع دعامات مصنوعة من معادن مختلفة حيث يحتمل تداخلها أو تلامسها، 


باستثناء الدعامات المصنوعة من الفولاذ المقاوم للصدأ 316L أو الكروم كوبالت المتوافقة مع الدعامات 


المصنوعة من سبائك النيكل-تيتانيوم.


عند معالجة إصابات متعددة، يجب تركيب الدعامة للإصابة القاصية أولاً، ويتبع ذلك تركيب الدعامة للإصابة 


الدانية. يلغي تركيب الدعامة بهذا الترتيب الحاجة إلى المرور فوق الدعامة الدانية عند وضع الدعامة القاصية، 


ويقلل فرصة تحريك الدعامة الدانية من مكانها.


أعد التأكد من وضع الدعامة ونتائج التصوير الوعائي لتقييم المنطقة الموضوع فيها الدعامة. إذا تطلب الأمر 


التوسيع بعد الإجراء، فتأكد من أن القطر النهائي للدعامة يتطابق مع القطر الوعائي المرجعي. احرص على أن 


تكون الدعامة في تلامس كامل مع الجدار الشرياني. لا تترك الدعامة غير موسعة بشكل كاف.


تأكد من بقاء قفل النشر )8( محكم الإقفال أثناء نشر الدعامة إلى أن يكون طرف الدعامة جاهزاً للانفصال 


عن جهاز التوصيل.


ينبغي عدم تقييد الغمد الخارجي )5( أثناء نشر الدعامة.


ينبغي أن يكون قطر الوعاء بعد التوسيع المسبق مماثلاً لقطر الدعامة على أقل تقدير. إذا تعذر الوصول إلى 


قطر الوعاء الموصى به، فقد لا يتحقق النشر الأمثل للدعامة، وينبغي النظر في إعادة اختيار حجم الدعامة.


ينبغي أن يكون قطر الدعامة أكبر بقليل من قطر الوعاء المرجعي )أي الوعاء السليم المجاور للإصابة(. راجع 


الملصقات للتعرفّ على معلومات القطر الوعائي المرجعي.


قد يؤدي زرع دعامة إلى حدوث تسلُّخ أو انثقاب في الوعاء الداني و/أو القاصي من الدعامة، وقد يؤدي إلى 


انغلاق تام للوعاء بما يستدعي تدخلاً إضافيًّا )تدخل جراحي، أو توسيع إضافي، أو تركيب دعامات إضافية، 


أو غير ذلك(.


لا تدُخل جهاز الدعامة المحيطية Supera في مواجهة مقاومة كبيرة. ينبغي تحديد سبب المقاومة باستخدام 
المنظار الفلوري واتخاذ الإجراء التصحيحي اللازم.


أدخل جهاز التوصيل إلى ما بعد منطقة الإصابة واسحب للخلف لإزالة الارتخاء من الجهاز. سوف تساعد إزالة 


ارتخاء جهاز التوصيل تمامًا قبل نشر الدعامة على ضمان توصيل الدعامة بدقة.


تجنب توسيع الدعامة إذا لم تكن في وضعها الصحيح في الوعاء. )انظر القسم 11.5 إزالة جهاز توصيل الدعامة( 


تأكد من أن الدعامة موسعة بالقدر الكافي. لا توسع الدعامة بما يتجاوز الحد الأقصى للقطر غير المنكمش 


المذكور على المُلصق. قم بإجراء توسيع بعدي داخل الدعامة إذا لزم الأمر. ينبغي أن تكون أقطار البالونات 


المستخدمة في التوسيع البعدي مطابقة بدقة للقطر الوعائي المرجعي.


إزالة جهاز توصيل الدعامة 	11.5
قبل إزالة جهاز التوصيل، تأكد من نشر دعامة Supera بشكل تام وسحب الشريحة الإبهامية وإحكام قفل 


النشر )في مسار الشريحة الإبهامية(.


عند الشعور بزيادة المقاومة في أي وقت أثناء عملية الوصول إلى الإصابة أو إزالة جهاز التوصيل بعد زرع 


الدعامة، تنبغي إزالة الجهاز بالكامل مع غمد الإدخال أو القسطرة التوجيهية كوحدة واحدة. يمكن أن يؤدي 


عدم الالتزام بهذه التعليمات إلى فشل عملية النشر أو مواجهة صعوبات في النشر أو نشر الدعامة بشكل 


جزئي أو نشرها في مكان غير مقصود.


هذه الدعامة غير قابلة لإعادة السحب داخل جهاز توصيل الدعامة بمجرد بدء نشرها. قد تؤدي وسائل سحب 


الدعامة )باستخدام أسلاك إضافية و/أو سنانير و/أو ملاقط( إلى إحداث إصابة إضافية للوعاء و/أو مكان 


الإدخال. قد تشمل المضاعفات النزف أو الورم الدموي أو التمدد الوعائي الكاذب.


إذا كان من الضروري الاحتفاظ بموضع السلك التوجيهي للوصول لاحقًا إلى الوعاء، فاترك السلك التوجيهي في 


مكانه وأخرج جميع مكونات الجهاز الأخرى.


ما بعد الزرع 	11.6
توخ الحذر عند العبور من خلال دعامة منشورة جزئيًّا أو كليًّا بأجهزة ملحقة لتجنب إتلاف الدعامة أو تحركها 


من مكانها.


قد تتطلب عودة التضيق المتكررة إجراء عمليات توسيع متكررة للمقطع الوعائي الذي يحتوي على الدعامة. 


النتائج طويلة المدى لعمليات التوسيع المتكررة لدعامة Supera المُبطَّنة غير معروفة حاليًا. لا توسع الدعامة 


مطلقًا باستخدام بالون يزيد قطره عن القطر غير المنكمش للدعامة أو القطر الوعائي المرجعي.


)MRI( معلومات السلامة الخاصة بالتصوير بالرنين المغناطيسي  	11.7
وفقًا لنتائج الاختبارات غير السريرية، فإن دعامة ™Supera لها شروط للدخول للرنين المغناطيسي، وهي 


شروط التصوير بالرنين المغناطيسي الملخصة في القسم 12.0 شروط التصوير بالرنين المغناطيسي. قد يؤدي 


عدم اتباع معايير الأمان هذه إلى إصابة الأنسجة وتحرك الدعامة.


شروط التصوير بالرنين المغناطيسي 	12.0
دعامة ™Supera، سواء بوضعها منفردة أو متداخلة بطول يصل إلى 250 مم، لها شروط للدخول للرنين 


المغناطيسي، وهي آمنة بشروط للاستخدام في بيئة التصوير بالرنين المغناطيسي عند إجراء الفحص وفقًا 


للشروط المحددة أدناه. 


يمكن فحص المريض المزود بدعامة Supera لمدة تصل إلى 15 دقيقة )لكل تسلسل نبضي(، في الوضع 


التشغيلي الاعتيادي )أي وضع تشغيل جهاز الرنين المغناطيسي الذي لا يعرض المريض لأي ضغط فسيولوجي( 


تحت شروط الفحص التالية:


قيمة المجال المغناطيسي الساكن 1.5 تسلا أو 3.0 تسلا•	


مجال التدرج المكاني 2500 غاوس/سم )25 تسلا/متر( أو أقل •	


الحد الأقصى لنسبة دوران الجهاز المتدرجة 200 تسلا/متر/ثانية لكل محور•	


للعلامات المرجعية الواقعة أعلى سرة البطن، يجب أن يكون معدل الامتصاص النوعي )SAR( لكامل •	


الجسم أقل من 2 واط/كجم.


للعلامات المرجعية الواقعة أدنى سرة البطن، يجب أن يكون معدل الامتصاص النوعي لكامل الجسم •	


أقل من أو يساوي:


	•)SFA( 1 واط/كجم للشريان الفخذي السطحي
1 واط/كجم للشريان الحرقفي•	
0.5 واط/كجم للشريان المأبضي•	


ينبغي ألا تتلامس ساقا المريض أثناء الإجراء•	


يمكن فحص المريض المزود بهذه الدعامة بأمان، بعد وضعها مباشرة•	


تأثير سخونة الدعامات المحتوية على كسور في بيئة التصوير بالرنين المغناطيسي غير معروف ولم •	


تتم دراسته


:B1+rms بدلاً من ذلك، يمكن إجراء عمليات الفحص لأي علامة مرجعية عند


عند وضعها في الشريان الفخذي السطحي والشريان الحرقفي


B1+rms بحد أقصى 3.8 ميكرو تسلا في الأجهزة ذات مجال 1.5 تسلا •	
B1+rms بحد أقصى 2 ميكرو تسلا في الأجهزة ذات مجال 3.0 تسلا•	


عند الوضع في الشريان المأبضي


B1+rms بحد أقصى 3.0 ميكرو تسلا في الأجهزة ذات مجال 1.5 تسلا•	
B1+rms بحد أقصى 1.5 ميكرو تسلا في الأجهزة ذات مجال 3.0 تسلا•	


عند مستويات معدل الامتصاص النوعي المدرجة أعلاه، من المفترض ألا يعرض وجود دعامة Supera المريض 


لخطر ضرر حراري إضافي مقارنة بشروط التصوير بالرنين المغناطيسي في حالة عدم وجود الزرع. الحد 


الأقصى المتوقع لارتفاع درجة الحرارة بسبب وجود الدعامة أقل من 5.6° مئوية )بحساب نسبة 56% لانخفاض 


درجة الحرارة بسبب التأثير المبرِّد لتدفق الدم(. 


كان الحد الأقصى لامتداد الصورة الخادعة للدعامة حوالي 2 سم من الدعامة، وكانت صورة تجويف الدعامة 


محجوبة في الاختبارات. قد تتأثر جودة الصورة المأخوذة بالتصوير بالرنين المغناطيسي إذا كانت المنطقة 


المقصودة واقعة في نفس موقع دعامة Supera أو قريبة نسبيًّا منه. ومن ثم، فإنه من الضروري تعديل معايير 


التصوير بالرنين المغناطيسي بأفضل قدر ممكن لتلائم وجود هذه الدعامة.


التخلص من الجهاز 	13.0
بعد الاستخدام، يجب فرز هذا الجهاز وملحقاته وعبوته للتخلص منها بالشكل الصحيح، على سبيل المثال 


كنفايات خطرة بيولوجيًّا، أدوات حادة، نفايات ليست خطيرة وغير ذلك، والتخلص منها وفقًا لإجراءات المنشأة 


والقوانين والقواعد السارية.


الأحداث السلبية المحتملة 	14.0
تتضمن الآثار السلبية المحتملة، على سبيل المثال لا الحصر، ما يلي:


تفاعلات الحساسية أو فرط التحسس )على سبيل المثال، تجاه وسط التباين، العقاقير، مواد الجهاز(•	


البتر•	


تمدد الأوعية الدموية أو التمدد الكاذب للأوعية الدموية في الوعاء أو في مكان الإدخال في الوعاء•	


النزيف )في مكان غير مكان الإدخال(•	


اضطرابات الخلايا الدموية )بما في ذلك قلة الصفيحات الناجمة عن الهيبارين وحالات اعتلال التخثر •	


الأخرى(


اضطراب نظم القلب )بما في ذلك اضطرابات التوصيل، واضطراب نظم القلب الأذيني والبطيني(•	


حالات نقص تروية القلب )بما في ذلك نقص تروية عضلة القلب، واحتشاء عضلة القلب، والذبحة •	


الصدرية غير المستقرة أو المستقرة(


تفاعلات موقع القسطرة بما في ذلك الوذمة الموضعية والالتهاب•	


الوفاة•	


الانصمام )بالهواء، أو الأنسجة، أو اللويحات، أو المواد الخثارية، أو الجهاز(•	


الحمى•	


ورم دموي أو حدث نزفي قد يستلزم، أو لا يستلزم، علاجًا جراحيًّا•	


انخفاض ضغط الدم•	


عدوى موضعية أو جهازية •	


الغثيان والقيء•	


الألم•	


إصابة الأعصاب المحيطية، اعتلال الأعصاب•	


الفشل الكلوي•	


متلازمة/إصابة استعادة التروية•	


الصدمة•	
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مضاعفات الأوعية المستهدفة التي قد تتطلب تدخلاً إضافيًّا، بما في ذلك:•	


	oالانسداد التام أو الإغلاق المفاجئ


	oالتجلط في الشريان أو الدعامة


	oالتضيق أو عودة التضيق


	oتشنج الأوعية


نخر الأنسجة/نقص التروية•	


	oنخر الأنسجة


	oالغرغرينا/القرحة


	oمتلازمة السرقة الإقفارية


تكون غير مقصود لناسور شرياني وريدي•	


الانصمام الوريدي/الانصمام الخثاري )بما في ذلك الانصمام الرئوي(•	


تسلخ الأوعية أو انثقابها أو تمزقها•	


تفاقم العرج•	


الإبلاغ عن الأحداث السلبية 	15.0
ينبغي للمستخدم و/أو المريض إبلاغ شركة التصنيع والسلطة المختصة في الدولة العضو بالاتحاد الأوروبي 


.Supera™ التي يقيم فيها المستخدم و/أو المريض بأي حوادث خطيرة تتعلق بجهاز الدعامة المحيطية


ملخص السلامة والأداء السريري 	16.0
 يتوفر ملخص السلامة والأداء السريري )SSCP( لهذا الجهاز عبر الموقع الإلكتروني 


https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ابحث عن الجهاز باستخدام معرف الجهاز الأساسي لدى نظام 
تعريف الأجهزة الموحد )Basic UDI-DI( بالرمز 8717648PSS00017H. هذا هو موقع SSCP بعد إطلاق 


 .)EUDAMED( قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية


يمكن الاطلاع على تعليمات الاستخدام هذه بموجب اللائحة الأوروبية رقم 2017/745 )الاتحاد الأوروبي( 


.vascular.eIFU.abbott من خلال الرابط Abbott على الموقع الإلكتروني الخاص بالملصقات الإلكترونية من


اختيار براءة الاختراع والتعامل معها 	17.0
ينبغي أن يقرر طبيب مؤهل أهلية المرضى للإجراءات المستهدفة وفي نطاق الخطر المقبول له، وفقًا لما هو 


موضح في القسم 3.0 دواعي والقسم 7.0 موانع الاستعمال.


معلومات الاستخدام للأطباء السريريين 	18.0


التحضير للاستخدام 	18.1
قم بإجراء التصوير بالمنظار الفلوري )تصوير الأوعية الدموية عبر الجلد( باستخدام الأسلوب القياسي. 	.1 	


قم بتقييم الإصابة بواسطة التنظير الفلوري وميزها بعلامة، مع ملاحظة المستوى القاصي الأبعد للإصابة. 	.2 	


اختر حجم الدعامة. 	.3 	


قم بقياس طول الإصابة المستهدفة لتحديد طول الدعامة المطلوبة. اترك مساحة حول الإصابة  أ.	
من الجهتين الدانية والقاصية لتغطيها الدعامة، للوقاية من انضغاطها نتيجة النمو الزائد.


قم بقياس القطر الوعائي المرجعي )من الجهتين الدانية والقاصية للإصابة(.  ب.	
اختر دعامة مُعرفة على الملصق بقطر يساوي القطر الوعائي المرجعي.  ج.	


في حالة استخدام دعامة ™Supera إضافية لعلاج تسلخ وعائي أو لضمان التغطية التامة  د.	
للإصابة المستهدفة، اجعل الدعامات متداخلة بمقدار 1 سم على الأقل. تأكد من تغطية الدعامة 


)الدعامات( للإصابة المستهدفة بالكامل، متضمنة مساحة سليمة < 1 سم من الوعاء من الجهتين 
الدانية والقاصية للدعامة. 


إذا كان القطر الوعائي المرجعي القاصي < 1 مم من القطر الوعائي المرجعي الداني •	


للإصابة المستهدفة، يمكن للقائم بالإجراء اختيار استخدام دعامتين Supera بقطرين 


مختلفين، وجعلهما متداخلتين بمقدار 1 سم على الأقل. 


ملاحظة: راجع الجدول 2 لمعرفة قطر الدعامات وطولها.


أثناء النشر، تنكمش دعامة Supera )يقل الطول من حالة الدعامة وقت تحميلها على القسطرة وبين حالتها عند 


النشر( بنسبة 57–68%. لذلك تكون الدعامة أطول بثلاث مرات تقريبًا في القسطرة منها وقت النشر.


علاج الإصابة 	18.2


التوسيع المسبق للإصابة  	18.2.1
	�قم بتحضير الوعاء باستخدام الأسلوب القياسي لرأب الوعاء مستخدمًا بالون بحجم أكبر من القطر  .1
الخارجي للدعامة. راجع تعليمات الاستخدام الخاصة بالبالون )راجع الجدول 4 والشكل 3 أدناه(. 


الجدول 4: قطر الدعامة وتحضير الوعاء


القطر الوعائي المرجعي
 قطر الدعامة على الملصق


)القطر الخارجي(
  الحد الأدنى الموصى به
لقطر البالون بعد نفخه


≤ 4.5 مم4.5 مم4.0 – 4.5 مم
≤ 5.0 مم5.0 مم4.5 – 5.0 مم
≤ 5.5 مم5.5 مم5.0 – 5.5 مم
≤ 6.0 مم6.0 مم5.5 – 6.0 مم
≤ 6.5 مم6.5 مم6.0 – 6.5 مم
≤ 7.0 مم7.0 مم6.5 – 7.0 مم
≤ 7.5 مم7.5 مم7.0 – 7.5 مم


 )PTA( الشكل 3: نفخ البالون لرأب الوعاء عبر اللمعة من خلال الجلد


مثال لدعامة 5.5 مم


5.5 مم


≤ 5.5 مم


 القطر الخارجي
 للدعامة


القطر الموصى به للبالون 
بعد نفخه


احتياطًا: ينبغي أن يكون قطر الوعاء بعد التوسيع المسبق مماثلاً لقطر الدعامة على أقل تقدير. إذا 


تعذر الوصول إلى قطر الوعاء الموصى به، فقد لا يتحقق النشر الأمثل للدعامة، وينبغي النظر في إعادة 


اختيار حجم الدعامة.


	�تأكد من أن الوعاء على الجهة القاصية للإصابة مفتوح لإتاحة المجال لطرف القسطرة )9(. .2
	�أخرج البالون من المريض مع الحفاظ على إمكانية الوصول إلى الإصابة باستخدام السلك التوجيهي. .3


الفحص قبل الاستخدام  	18.2.2
أخرج الجهاز من عبوته الواقية )أي كيس وصينية Tyvek‡( باستخدام الطريقة المعقمة القياسية وافحصه 


للكشف عن التلف. 


لا تستخدم الجهاز إذا كان تالفًا أو ملتوياً.•	
في حالة الاشتباه في اختلال تعقيم الجهاز، ينبغي عدم استخدام الجهاز.•	


المواد اللازمة 	18.2.3
محلول ملحي معقم متساوي التوتر•	


سلك توجيهي 0.014 بوصة )0.36 مم( أو 0.018 بوصة )0.46 مم( بطول مناسب•	


محقنة 10 سم مكعب للتنظيف•	


غمد الإدخال )راجع الجدول 5(•	


الجدول 5: اختيار الغمد


قطر الغمد الجراحي للقسطرةحجم القسطرة


6F2.06 مم، 0.081 بوصة ≤


جهاز 6F متوافق مع حجم دعامة Supera بقطر 4.5 – 7.5 مم.


الوصول إلى موقع الإصابة 	18.2.4
	�باستخدام الأسلوب القياسي، ادخل إلى موقع تشريحي مناسب باستخدام غمد إدخال بحجم مناسب.  .1


)راجع الجدول 5(
	�بعد الدخول، ينبغي إدخال/تبديل سلك توجيهي وتحريكه وصولاً إلى الجهة القاصية للإصابة. .2


تحضير جهاز التوصيل 	18.3
	�قم بتوصيل محقنة 10 سم مكتب مملوءة بمحلول ملحي بمنفذ تنظيف الغمد )7( ومنفذ تنظيف السلك  .1


التوجيهي )10( لتنظيف التجويف وإخراج الهواء. 


	�امسح الجزء القاصي من الغمد الخارجي )5( للقسطرة بشاش منقوع بمحلول ملحي لتنشيط الطبقة  .2
المسترطبة.


	�تأكد من أن قفل الجهاز )12( وقفل النشر )8( في الوضع المقفل، بمحاذاة الشريحة الإبهامية )6(.  .3
)راجع الشكل 4(


الشكل 4: قفل النظام وقفل النشر في الوضع المقفل


قفل النشر )8(
مقفل


قفل النظام )12(
مقفل


الشريحة 
الإبهامية )6(


	�قم بتحميل الطرف القاصي من طرف القسطرة )9( على سلك توجيهي مقاس 0.014 بوصة )0.36 مم(  .4
أو 0.018 بوصة )0.46 مم(.


	�ادفع القسطرة على السلك التوجيهي ومن خلال المدخال مع التحكم في السلك التوجيهي. .5
تنبيه: يجب دائمًا إجراء عملية إدخال نظام Supera الدعامة المحيطية تحت إشراف جهاز التنظير التألقي. 


في حالة مواجهة مقاومة غير معتادة أثناء إدخال القسطرة، يجب سحب الجهاز وفحصه للكشف عن أي تلف.


نشر الدعامة 	18.4
	�حرك القسطرة إلى الأمام إلى أن تصبح علامة الغمد القاصي )4( وعلامة طول الدعامة )3( محيطتين  .1


بالإصابة المستهدفة.


	�عند الشعور بمقاومة غير عادية في أي وقت أثناء إدخال جهاز الدعامة أو نشر الدعامة، تنبغي إزالة الجهاز 
بالكامل مع غمد الإدخال والقسطرة التوجيهية كوحدة واحدة.


	�أدر قفل الجهاز )12( إلى وضع الفتح. لا تفتح قفل النشر )8(. )راجع الشكل 5( .2


الشكل 5: قفل الجهاز في وضع الفتح


قفل النشر )8(
مقفل


قفل النظام )12(
غير مقفل


الشريحة 
الإبهامية )6(


	�قم بزيادة تكبير الصورة لرؤية عملية نشر الدعامة بشكل أفضل. حافظ على التكبير الزائد أثناء إجراء نشر  .3
الدعامة بالكامل. 


	�تحت التنظير الفلوري، ابدأ نشر الدعامة بتحريك الشريحة الإبهامية )6( مع السماح للغمد الخارجي )5(  .4
بالتراجع في الاتجاه الداني. قم بتقييم الموقع الأولي للطرف القاصي لدعامة Supera. يمكن إجراء إعادة 


ضبط بسيطة للموضع إذا لم يتحقق التلامس التام لجدار الوعاء.


تنبيه: ينبغي عدم تقييد الغمد الخارجي )5( أثناء نشر الدعامة. 	
	�تحت التنظير الفلوري، حرك الشريحة الإبهامية )6( باستمرار للأمام والخلف باستمرار وببطء عدة مرات.  .5
ستؤدي كل حركة أمامية للشريحة الإبهامية إلى نشر مقطع صغير من الدعامة. قد توفر الحركات الأمامية 


القصيرة للشريحة الإبهامية )6( تحكمًا أكبر مقارنة بالتحريك الأمامي الكامل للشريحة الإبهامية )6(. 


	�سوف يساعد التقدير الصحيح لحجم الوعاء وتحضيره والانتباه إلى نمط المقاطع الشبكية من الدعامة أثناء  •
النشر على نشر الطول الاسمي الصحيح للدعامة. )راجع الشكل 6(


من المرجح أن يؤدي التوسيع إلى حجم أصغر من القطر الاسمي للدعامة إلى وصول الطول الإجمالي للدعامة 


إلى قيمة أكبر من الطول الاسمي المحدد على الملصق. قد تؤدي الاستطالة الشديدة )< 40%( إلى ضعف 


سالكية الدعامة.


الشكل 6: مثال لمنظر الدعامة


المنظر الاسمي


للمقاطع الشبكية


)"الماس الأفقي"(


التوصيل المضغوط


للمقاطع الشبكية


)"معينات مضغوطة أفقية"(


توصيل زائد الاستطالة


للمقاطع الشبكية


)"معينات أفقية"(


دون الأمثل ليس الأمثلالأمثل


كرر الخطوة 5 حتى يتوقف نشر الدعامة رغم تحريك الشريحة الإبهامية )6(. 	.6
	�مع الحفاظ على التكبير الزائد من الخطوة 3، أدر قفل النشر )8( إلى وضع الفتح. )راجع الشكل 7( .7


الشكل 7: قفل النشر في وضع الفتح


قفل النشر )8(
غير مقفل


قفل النظام )12(
غير مقفل


الشريحة 
الإبهامية )6(


	�أعد التأكد من وضع الدعامة ونتائج التصوير الوعائي لتقييم المنطقة الموضوع فيها الدعامة. إذا تطلب  .8
الأمر التوسيع بعد الإجراء، فتأكد من أن القطر النهائي للدعامة يتطابق مع القطر الوعائي المرجعي. 


احرص على أن تكون الدعامة في تلامس كامل مع الجدار الشرياني. لا تترك الدعامة غير موسعة 


بشكل كاف. 


	�تحت التنظير الفلوري، حرك الشريحة الإبهامية )6( إلى أقصى موضع قاصٍ على المقبض )1(. .9
مهم: تأكد، من خلال التنظير الفلوري، من أن دعامة Supera بأكملها قد خرجت تمامًا من الغمد 


الخارجي )5( وتم إطلاقها.


إجراءات الإزالة 	18.5
	�بعد تأكيد زرع دعامة Supera، اسحب الشريحة الإبهامية )6( في حركة واحدة إلى موضع البدء على  .1


المقبض )1( وأدر قفل الجهاز )12( وقفل النشر )8( إلى الوضع المقفل، بمحاذاة الشريحة الإبهامية )6(. 


)راجع الشكل 8(
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الشكل 8: قفل النظام وقفل النشر في الوضع المقفل


قفل النشر )8(
مقفل


قفل النظام )12(
مقفل


الشريحة 
الإبهامية )6(


	�تحت التنظير الفلوري، أزل الجهاز عن السلك التوجيهي وقم بتقييم جودة التجويف المحسنة للمنطقة  .2
الخاضعة للعلاج.


	�عند الشعور بمقاومة غير عادية في أي وقت أثناء نشر الدعامة، تنبغي إزالة الجهاز بالكامل مع غمد 
الإدخال والقسطرة التوجيهية كوحدة واحدة.


	�يوصى بالتوسيع ببالون بعد نشر الدعامة باستخدام طريقة رأب أوعية قياسية، مع نفخ البالون إلى قطر  .3
يساوي القطر الوعائي المرجعي تقريبًا.


أكمل الإجراء باستخدام الطريقة القياسية. 	.4
تخلص من جميع الأجهزة بالطريقة المناسبة. 	.5


بطاقة الزرع الخاصة بالمريض 	18.6
ينبغي للطبيب أو مركز الرعاية الصحية إتمام الخطوات التالية على بطاقة الزرع الخاصة بالمريض:


اكتب مُعرفّ المريض )في الجهة الأمامية للبطاقة(، ومعلومات مركز الرعاية الصحية أو الطبيب، •	


والعنوان، ورقم الاتصال، وتاريخ الزرع على بطاقة الزرع )ظهر البطاقة(.


ضع ملصقات قابلة للإزالة من ملصق المنتج على البطاقة.•	


يجب إعطاء المريض بطاقة الزرع الخاصة بالمريض كاملة قبل خروجه.
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Bahasa Indonesia / Indonesian


Supera™
Peripheral Stent System
DAFTAR ISI
1.0	 DESKRIPSI PERANGKAT
2.0	 CARA PENYEDIAAN
3.0	 INDIKASI
4.0	 TUJUAN YANG DIMAKSUD
5.0 	 PENGGUNA YANG DIMAKSUD DAN PELATIHAN PENGGUNA
6.0	 MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUD
7.0	 KONTRAINDIKASI 
8.0	 PERKIRAAN USIA PAKAI PERANGKAT
9.0	 PERINGATAN
10.0	 BATASAN
11.0	 TINDAKAN PENCEGAHAN
	 11.1	 Umum
	 11.2	 Penanganan Stent Delivery System
	 11.3	 Pemilihan dan Persiapan Perangkat dan Kompatibilitas 
	 11.4	 Penempatan/Pembentangan Stent 
	 11.5	 Pelepasan Stent Delivery System
	 11.6	 Pascaimplantasi
	 11.7	 Informasi Keamanan Pencitraan Resonansi Magnetik (MRI)
12.0	 SYARAT PEMINDAIAN MRI
13.0	 PELEPASAN PERANGKAT
14.0	 KEMUNGKINAN ADVERSE EVENTS
15.0	 PELAPORAN ADVERSE EVENTS
16.0	 RINGKASAN KESELAMATAN DAN KINERJA KLINIS
17.0	 PEMILIHAN PASIEN DAN TREATMENT
18.0	 INFORMASI PENGGUNAAN KLINISI
	 18.1	 Persiapan Penggunaan
	 18.2 	 Perawatan Lesi
		  18.2.1 Pradilatasi Lesi
		  18.2.2 Pemeriksaan Sebelum Penggunaan
		  18.2.3 Bahan-Bahan yang Dibutuhkan
		  18.2.4 Akses Lesi
	 18.3 	 Persiapan Delivery System
	 18.4 	 Pembentangan Stent 
	 18.5 	 Prosedur Pelepasan
	 18.6 	 Kartu Implan Pasien


1.0	 DESKRIPSI PERANGKAT
Supera™ Peripheral Stent System adalah delivery system berbasis sheath koaksial yang 
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 
marker (4) radiopak yang tertanam di Outer sheath (5) untuk membantu pemosisian stent 
yang benar; Thumb slide (6) yang terhubung secara internal untuk memajukan Stent keluar 
dari Outer sheath saat Outer sheath bergerak secara proximal dengan mekanisme terpisah; 
Sheath flush port (7) untuk membilas lumen pusat di perangkat; Deployment lock (8) yang 
saat diaktifkan memungkinkan gerakan pembentangan akhir dari stent; Lumen guide wire 
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 
membentangkan stent secara distal relatif terhadap Outer sheath; System lock (12) yang 
menghilangkan kemungkinan pembentangan secara dini.
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Gambar 1. Supera Peripheral Stent System
Tabel 1: Komponen Supera Peripheral Stent System


1 Handle 7 Sheath flush port
2 Stent 8 Deployment lock
3 Stent length marker 9 Ujung kateter
4 Distal sheath marker 10 Guide wire flush port
5 Outer sheath 11 Stent driver
6 Thumb slide 12 System lock


Stent delivery system over-the-wire (OTW) kompatibel dengan guide wire 0,014" (0,36 mm) 
dan 0,018" (0,46 mm) serta memiliki panjang 80 cm dan 120 cm (6F). Delivery system 
mencakup mekanisme maju-mundur (Stent driver) yang secara bertahap menggerakkan 
stent secara distal keluar dari outer sheath. Gerakan ini memungkinkan ujung distal 
stent untuk pertama kali bersentuhan dengan pembuluh yang ditargetkan, mengatur titik 
referensi distal, dan terus mengeluarkan stent dari sheath saat dinding target terpapar 
karena pergerakan proximal dari kateter. Pembentangan stent ini dicapai dengan gerakan 
maju-mundur dari Thumb slide yang terletak di Handle. Pada gerakan terakhir, Deployment 
lock dialihkan, dan gerakan pembentangan terakhir dilakukan. Bagian luar perangkat 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 Length
(Lihat Label Produk)


Stent 
Diameter


Gambar 2. Supera Stent
Tabel 2: Spesifikasi Produk Supera Peripheral Stent System


Stent Outer 
Diameter di 


Label  
(mm)


Nominal Stent 
Length  
(mm)


Diameter 
Outer Sheath 


Kateter


Kompati-
bilitas Sheath 


Minimum
Reference 


Vessel Diameter


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 mm /  
0,081 inci 6F


4,0–4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5–5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0–5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5–6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0–6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 mm


Tabel 3: Komposisi Stent dari Supera Peripheral Stent System
Stent Outer Diameter  


(mm)
Stent Length  


(mm)
Massa Stent Nitinol (Ni-Ti) Total  


(mg)
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72–118
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108–178
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144–237
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215–355
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287–474
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359–592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431–652
4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538–815


5,5, 6,5 180 695–978
5,5, 6,5 200 772–1087


2.0	 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 memberikan kinerja yang dimaksudkan 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 bahannya, yang menyebabkan kontaminasi akibat adanya celah dan/atau ruang 
sempit maupun berkurangnya keamanan dan/atau kinerja perangkat. Ketiadaan label asli 
dapat menyebabkan kesalahan penggunaan dan menghilangkan keterlacakan. Ketiadaan 
kemasan asli dapat menyebabkan rusaknya perangkat, hilangnya sterilitas, dan risiko cedera 
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 diindikasikan untuk perawatan lesi aterosklerotik 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 percutaneous transluminal angioplasty 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 dibuktikan dengan tingkat revaskularisasi 
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: 


1.	 Lesi target yang resisten terhadap penggembungan balon sepenuhnya.
2.	 Pasien yang tidak dapat menerima terapi antikoagulan dan/atau antiplatelet. 
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. 
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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 dimaksudkan untuk dilepaskan setelah implantasi.
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.
Pasien dengan hipersensitivitas yang diketahui terhadap nitinol dan/atau komponennya 
(misalnya, nikel-titanium) dapat mengalami 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, 
kontraindikasi, dan kemungkinan komplikasinya.
Jangan digunakan jika stent telah membentang 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 memastikan kinerja yang diinginkan. Tidak mematuhi 
peringatan dalam label ini dapat mengakibatkan kerusakan lapisan perangkat, yang mungkin 
membutuhkan intervensi atau mengakibatkan adverse event yang serius.
10.0	 BATASAN 
Perangkat ini hanya boleh 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 percutaneous transluminal angioplasty dapat membantu dokter.
11.0	 TINDAKAN PENCEGAHAN
11.1	 Umum
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 


penyiapan awal perangkat karena bisa menyebabkan perubahan yang tidak bisa 
diprediksi 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 komponen perangkat ini mungkin mengandung zat berikut yang didefinisikan 
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 mendukung bahwa perangkat medis yang diproduksi dari aloi baja tahan 
karat yang mengandung kobalt tidak menyebabkan peningkatan risiko kanker atau efek tidak 
diinginkan terhadap organ reproduksi.


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 riwayat alergi secara menyeluruh. Perangkat ini mengandung lapisan 
hidrofilik, nikel-titanium, poliamida, elastomer poliamida, polikarbonat, PTFE, karet silikon, 
baja tahan karat, tungsten.
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). Delivery system tidak 
dirancang untuk guide wire exchange. Jika guide wire exchange dibutuhkan atau diinginkan, 
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 menentukan ukuran dan membentangkan 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 
diagnostik atau terapeutik pada masa mendatang. Berhati-hatilah saat menempatkan 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 
pengecualian 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 perlu lagi melintasi stent proximal ketika menempatkan stent distal sehingga 
mengurangi kemungkinan terlepasnya stent proximal.
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.
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.
Mengimplan stent dapat menyebabkan diseksi atau perforasi pembuluh di posisi distal 
dan/atau proximal terhadap stent dan dapat menyebabkan penutupan akut pada pembuluh 
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 melewati lesi dan tarik ke belakang untuk membantu menghilangkan 
kekenduran dari sistem. Menghilangkan semua kekenduran dari delivery system sebelum 
pembentangan stent akan membantu memastikan delivery stent yang akurat.
Jangan kembangkan stent jika tidak diposisikan 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 
menyebabkan gagal membentang, kesulitan pembentangan, pembentangan stent sebagian, 
atau pembentangan 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 menyebabkan trauma tambahan pada vaskulatur dan/atau lokasi akses. 
Komplikasi dapat mencakup perdarahan, hematoma, atau pseudoaneurisme.


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 perangkat tambahan untuk menghindari kerusakan 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.


11.7	   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 Pemindaian MRI. Kegagalan 
untuk mengikuti parameter-parameter keselamatan ini dapat mengakibatkan 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 W/kg, untuk arteri femoralis superfisial (SFA)
	• 1 W/kg, untuk Iliaka
	• 0,5 W/kg, 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 μT pada sistem 1,5 Tesla 
	• B1+rms maks. 2 μT pada sistem 3,0 Tesla


Penempatan arteri poplitea
	• B1+rms maks. 3,0 μT pada sistem 1,5 Tesla
	• B1+rms maks. 1,5 μT pada sistem 3,0 Tesla


Pada tingkat SAR yang disebutkan di atas, keberadaan Supera Stent seharusnya tidak 
membuat pasien terpapar pada risiko tambahan bahaya termal dibandingkan kondisi non-
implan selama MRI. Kenaikan suhu maksimum yang diperkirakan karena adanya stent 
adalah kurang dari 5,6 °C (mempertimbangkan penurunan 56% akibat efek pendinginan 
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 atau relatif dekat dengan posisi Supera Stent. Oleh karena itu, 
mungkin perlu untuk mengoptimalkan parameter-parameter pencitraan MR untuk keberadaan 
implan ini.
13.0	 PELEPASAN PERANGKAT
Setelah digunakan, perangkat ini, aksesorinya, dan kemasannya harus diklasifikasikan 
dengan tepat pada saat dibuang; misalnya, bahaya biologi, benda tajam, limbah tidak 
berbahaya, dll., dan dibuang dengan hati-hati sesuai dengan prosedur fasilitas serta 
undang-undang dan peraturan yang berlaku.
14.0	 KEMUNGKINAN ADVERSE EVENTS
Kemungkinan 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
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	• 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


	• Pembentukan fistula arteriovenosa yang tidak dimaksudkan
	• Tromboemboli/emboli vena (termasuk emboli paru)
	• Diseksi pembuluh, perforasi pembuluh, atau pembuluh 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.eIFU.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 visualisasi fluoroskopik (angiogram perkutan) menggunakan 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 melindungi dari dampak pertumbuhan lebih lanjut.


b.	 Ukur diameter referensi pembuluh (proximal dan distal terhadap lesi). 
c.	 Pilih stent dengan diameter yang tertera di label yang sama dengan diameter 


referensi pembuluh. 
d.	 Jika Supera™ Stent tambahan digunakan untuk perawatan 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.
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). 


Tabel 4: Stent Diameter dan Persiapan Pembuluh


Reference Vessel Diameter Stent Diameter di Label 
(Outer Diameter)


Diameter  
Penggembungan Balon 


Minimum yang 
Direkomendasikan


4.0 – 4.5 mm 4,5 mm ≥ 4,5 mm
4.5 – 5.0 mm 5,0 mm ≥ 5,0 mm
5.0 – 5.5 mm 5,5 mm ≥ 5,5 mm
5.5 – 6.0 mm 6,0 mm ≥ 6,0 mm
6.0 – 6.5 mm 6,5 mm ≥ 6,5 mm
6.5 – 7.0 mm 7,0 mm ≥ 7,0 mm
7.0 – 7.5 mm 7,5 mm ≥ 7,5 mm


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


5,5 mm


≥ 5,5 mm


Stent  
Outer Diameter


 Diameter Penggembungan Balon
yang Direkomendasikan


Tindakan pencegahan: 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.


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 
guide 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


6F ≤ 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
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slide (6)


4.	� Muat ujung distal Ujung kateter (9) ke guide wire 0,014" (0,36 mm) atau 0,018"  
(0,46 mm).


5.	� Majukan kateter melewati guide wire dan melalui introducer sambil mengontrol 
guide wire.


PERHATIAN: Proses memasukkan Supera Peripheral Stent System harus selalu dilakukan 
di bawah panduan fluoroskopik. 
Jika resistensi yang tidak biasa ditemui selama memasukkan kateter, sistem harus ditarik 
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
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3.	� Tingkatkan pembesaran untuk memvisualisasikan pembentangan stent dengan 
lebih baik. Pertahankan peningkatan pembesaran selama keseluruhan prosedur 
pembentangan stent. 


4.	� Di bawah fluoroskopi, mulai pembentangan stent dengan memajukan 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 pembentangan akan membantu memastikan pembentangan 
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


Nominal
Segmen Terjalin


(“Berlian Horizontal”)


Delivery Terkompresi
Segmen Terjalin


(“Berlian Horizontal 
Terkompresi”)


Delivery Memanjang
Segmen Terjalin


(“Berlian Vertikal”)


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
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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
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2.	� Di bawah 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.	� Disarankan untuk melakukan dilatasi balon pascapembentangan 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 perawatan kesehatan harus menyelesaikan langkah-langkah berikut pada 
kartu implan pasien:


	• Isi identifikasi 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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Hrvatski / Croatian


Supera™
Sustav perifernog stenta
SADRŽAJ
1.0.	 OPIS UREĐAJA
2.0.	 ISPORUKA
3.0.	 INDIKACIJE
4.0.	 NAMJENA
5.0.	 PREDVIĐENI KORISNICI I OBUKA KORISNIKA
6.0.	 PREDVIĐENA KLINIČKA KORIST
7.0.	 KONTRAINDIKACIJE 
8.0.	 OČEKIVANI RADNI VIJEK UREĐAJA
9.0.	 UPOZORENJA
10.0.	 OGRANIČENJA
11.0.	 MJERE OPREZA
	 11.1.	 Općenito
	 11.2.	 Rukovanje sustavom za dostavu stenta
	 11.3.	 Odabir i priprema uređaja i kompatibilnost 
	 11.4.	 Postavljanje/oslobađanje stenta 
	 11.5.	 Vađenje sustava za dostavu stenta
	 11.6.	 Nakon implantacije
	 11.7.	 Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom (MR)
12.0.	 UVJETI SNIMANJA MR-om
13.0.	 ODLAGANJE UREĐAJA
14.0.	 POTENCIJALNI ŠTETNI DOGAĐAJI
15.0.	 PRIJAVLJIVANJE ŠTETNIH DOGAĐAJA
16.0.	 SAŽETAK O SIGURNOSNOJ I KLINIČKOJ UČINKOVITOSTI
17.0.	 ODABIR I LIJEČENJE BOLESNIKA
18.0.	 PODACI O KLINIČKOJ UPORABI
	 18.1.	 Priprema za uporabu
	 18.2.	 Liječenje lezije
		  18.2.1. Predilatacija lezije
		  18.2.2. Pregled prije uporabe
		  18.2.3. Potreban materijal
		  18.2.4. Pristup leziji
	 18.3. 	 Priprema sustava za dostavu
	 18.4. 	 Postavljanje stenta 
	 18.5. 	 Postupak vađenja
	 18.6. 	 Kartica implantata bolesnika


1.0.	 OPIS UREĐAJA
Sustav perifernog stenta Supera™ sustav je za dostavu na temelju koaksijalne ovojnice 
koji se sastoji od ručke (1); samoproširivog nitinolskog stenta izrađenog od šest zatvorenih 
isprepletenih nitinolskih žica (2); radionepropusne oznake dužine stenta (3) i distalne 
oznake ovojnice (4) ugrađene u vanjsku ovojnicu (5) za pomoć pri ispravnom pozicioniranju 
stenta; interno povezanog klizača za palac (6) za vađenje stenta iz vanjske ovojnice dok 
se vanjska ovojnica proksimalno razdvojeno pomiče; otvora za ispiranje ovojnice (7) za 
ispiranje središnjeg lumena uređaja; blokade za postavljanje (8) kojom se pri aktiviranju 
omogućuje konačni korak postavljanja stenta; lumena žice vodilje s radionepropusnim 
vrhom katetera (9) koji se nalazi na distalnom kraju osovine katetera; otvora za ispiranje 
žice vodilje (10) koji se upotrebljava za ispiranje lumena žice vodilje; pokretača stenta (11) 
koji postavlja stent distalno u odnosu na vanjsku ovojnicu; blokade sustava (12) kojom se 
eliminira mogućnost prijevremenog postavljanja.
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Slika 1. Sustav perifernog stenta Supera
Tablica 1: Dijelovi sustava perifernog stenta Supera


1 Ručka 7 Otvor za ispiranje ovojnice
2 Stent 8 Blokada za postavljanje
3 Oznaka dužine stenta 9 Vrh katetera
4 Distalna oznaka ovojnice 10 Otvor za ispiranje žice vodilje
5 Vanjska ovojnica 11 Pokretač stenta
6 Klizač za palac 12 Blokada sustava


Sustav za dostavu stenta preko žice kompatibilan je sa žicom vodiljom od 0,36 mm (0,014") 
i žicom vodiljom od 0,46 mm (0,018") te je dostupan u dužinama od 80 cm i 120 cm (6 F). 
Sustav za dostavu ima mehanizam s naizmjeničnim pravocrtnim gibanjem (pokretač stenta) 
koji postupno pomiče stent distalno iz vanjske ovojnice. Taj pokret omogućuje da distalni 
kraj stenta prvi dođe u kontakt s ciljnom krvnom žilom, čime se postavlja distalna referentna 
točka, te nastavlja voditi stent iz ovojnice dok se proksimalnim pomicanjem katetera izlaže 
ciljna stijenka. Ovakvo postavljanje stenta postiže se naizmjeničnim pravocrtnim gibanjem 
klizača za palac koji se nalazi na ručki. Pri posljednjem koraku gibanja aktivira se blokada za 
postavljanje i izvršava se posljednji korak postavljanja. Vanjska membrana uređaja obložena 
je hidrofilnom presvlakom koje se aktiva kada se smoči. 
Stent Supera™ (slika 2) predstavlja skupinu nitinolskih samoproširivih stentova čija se 
funkcija temelji na njihovoj radijalnoj snazi, fleksibilnosti, prirodnoj prilagođenosti krvnoj žili 
i trajnosti. Stent Supera sastoji se od šest upletenih nitinolskih žica sa zatvorenim petljama. 
Kombinacija superelastičnog nitinola (nikal i titanij) i isprepletenog dizajna stenta omogućuje 
da se stent Supera nakon velike deformacije vrati u svoj prvobitan oblik. 
Oznake veličina stenta temelje se na vanjskom promjeru stenta. Stent ponajprije treba 
odabrati tako da njegov označeni promjer odgovara promjeru referentne žile proksimalno 
i distalno u odnosu na leziju, kako je prikazano na slici 2. Konačni odabir stenta treba 
potvrditi nakon predilatacije lezije: ako je moguće, promjer stenta treba odgovarati promjeru 
pripremljene lezije u omjeru 1:1. Zbog mehaničkog ponašanja pletenog stenta Supera, 
veličina stenta ne smije biti veća od promjera referentne žile za više od 1 mm. Time se 
osigurava optimalno postavljanje stenta Supera, ostvarivanje maksimalne radijalne snage 
i postavljanje točne dužine stenta. Odabir označenog promjera koji odgovara promjeru 
referentne žile, a zatim pripremanje krvne žile na odgovarajući način u skladu s promjerom 
tog stenta rezultirat će stentom čija je veličina odgovarajuća za krvnu žilu. 
Stent Supera dostupan je u više dužina i promjera. U tablici 2 navedeni su dostupni promjeri 
i dužine stenta za sustav perifernog stenta Supera.


Dužina stenta
(Pogledajte oznaku proizvoda)


Promjer 
stenta


Slika 2. Stent Supera


Tablica 2: Specifikacije sustava perifernog stenta Supera


Označeni 
vanjski promjer 


stenta  
(mm)


Nazivna dužina 
stenta  
(mm)


Promjer 
vanjske 
ovojnice 
katetera


Minimalna 
veličina 


kompatibilne 
ovojnice


Promjer 
referentne žile


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 mm /  
0,081 inča 6 F


4,0 – 4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5 – 5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0 – 5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5 – 6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0 – 6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5 – 7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0 – 7,5 mm


Tablica 3: Sastav sustava perifernog stenta Supera


Vanjski promjer stenta  
(mm)


Dužina stenta  
(mm)


Ukupna masa nitinolskog  
(Ni-Ti) stenta  


(mg)
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72 – 118
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108 – 178
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144 – 237
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215 – 355
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287 – 474
4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359 – 592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431 – 652
4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538 – 815


5,5, 6,5 180 695 – 978
5,5, 6,5 200 772 – 1087


2.0.	 ISPORUKA
Sterilno – Sterilizirano primjenom plina etilen-oksida. Nepirogeno. Nemojte upotrebljavati 
ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.
Ovaj uređaj za jednokratnu uporabu ne smije se ponovno upotrijebiti na drugom bolesniku 
jer nije osmišljen da bude jednako funkcionalan nakon prve uporabe. Promjene mehaničkih, 
fizikalnih i/ili kemijskih svojstava do kojih dolazi u uvjetima ponovljene uporabe, čišćenja 
i/ili ponovne sterilizacije mogu narušiti cjelovitost dizajna i/ili materijala, dovesti do 
kontaminacije zbog uskih praznina i/ili proreza te smanjene sigurnosti i/ili učinkovitosti 
uređaja. Nepostojanje originalnih naljepnica može dovesti do nepravilne uporabe i 
onemogućiti sljedivost. Nepostojanje originalnog pakiranja može dovesti do oštećenja 
uređaja, gubitka sterilnosti i rizika od ozljede bolesnika i/ili korisnika.
Sadržaj – Jedan (1) sustav perifernog stenta Supera™.
Pohrana – Čuvati na suhom. Čuvati zaštićeno od sunčeve svjetlosti.
3.0.	 INDIKACIJE
Sustav perifernog stenta Supera™ indiciran je za liječenje lezija na aterosklerotičnim 
ilijačnim, bedrenim i potkoljeničnim arterijama i liječenje neuspjele stenotične arteriovenske 
(AV) fistule.
4.0.	 NAMJENA 
Sustav perifernog stenta Supera™ namijenjen je poboljšanju promjera lumena periferne 
vaskulature.
5.0.	 PREDVIĐENI KORISNICI I OBUKA KORISNIKA
Ovaj uređaj namijenjen je interventnim kardiolozima, interventnim radiolozima, vaskularnim 
kirurzima ili liječnicima koji su obučeni za angiografiju i perkutanu transluminalnu 
angioplastiku. Liječniku može pomagati osoblje laboratorija za kateterizaciju kao što su 
kvalificirana medicinska sestra / medicinski tehničar i radiološki tehnolog obučeni za pomoć 
pri postupcima angiografije i perkutane transluminalne angioplastike.
6.0.	 PREDVIĐENA KLINIČKA KORIST
U nastavku su navedene predviđene kliničke koristi sustava perifernog stenta Supera™:
Postavljanje stenta u perifernu arteriju:


	• poboljšana perfuzija u perifernim arterijama o čemu svjedoče niske stope 
revaskularizacije ciljnih lezija


	• ublaženi 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 održavanja funkcionalnosti prohodnog i/ili 


tromboziranog pristupa.
7.0.	 KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije povezane s uporabom sustava perifernog stenta Supera™: 


1.	 Ciljne lezije koje onemogućavaju potpuno napuhavanje balona.
2.	 Bolesnici koji ne mogu primiti antikoagulantnu i/ili antitrombocitnu terapiju. 
3.	 Bolesnici s poznatom preosjetljivošću na nitinol i/ili njegove sastavne dijelove 


(npr. nikal-titanij) i/ili kontrastno sredstvo, a koja se ne može na odgovarajući način 
prethodno liječiti. 
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8.0.	 OČEKIVANI RADNI VIJEK UREĐAJA
Sustav perifernog stenta Supera™ medicinski je uređaj koji se ugrađuje radi poboljšanja 
promjera lumena periferne vaskulature. 
Očekivani radni vijek sustava perifernog stenta Supera minimalno je 10 godina.
Stent Supera nije namijenjen za vađenje nakon implantacije.
9.0.	 UPOZORENJA 
Prije uporabe pregledajte sve proizvode. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno 
ili oštećeno ili ako postoji sumnja da je sterilnost uređaja narušena. Samo za uporabu na 
jednom bolesniku. Nije za ponovnu uporabu, ponovnu obradu ni ponovnu sterilizaciju.
Upotrijebite uređaj prije datuma „Upotrijebiti do” (istek trajanja) navedenog na naljepnici na 
pakiranju uređaja.
Osobe s poznatom preosjetljivošću na nitinol i/ili njegove sastavne dijelove (npr. nikal-titanij) 
mogu pretrpjeti alergijsku reakciju na ovaj implantat.
Budući da su s uporabom ovog uređaja povezani rizici od nastanka tromboze, vaskularnih 
komplikacija i/ili epizoda krvarenja, potreban je razborit odabir bolesnika.
Za primjenu ovog sustava stenta preporučuje se primjena odgovarajuće antikoagulantne i/ili 
antitrombocitne terapije prema standardu njege.
Pročitajte upute za uporabu priložene uz svaki intervencijski uređaj koji se upotrebljava 
zajedno sa sustavom perifernog stenta Supera™ radi informacija o njihovoj namjeni, 
kontraindikacijama i potencijalnim komplikacijama.
Zabranjena je uporaba ako je stent djelomično postavljen nakon vađenja iz pakiranja ili prije 
početka postupka postavljanja.
Ne vadite stent iz njegova sustava za dostavu jer se vađenjem stent može oštetiti i/ili to 
može dovesti do embolizacije stenta ili UREĐAJ MOŽE 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. Predviđeno je da sustav 
perifernog stenta Supera funkcionira kao sustav.
Ne povlačite djelomično prošireni stent natrag kroz ovojnicu uvodnika ili vodeći kateter jer 
može doći do odvajanja stenta od sustava za dostavu. Stent nije osmišljen za ponovno 
uvođenje u ovojnicu, ponovno zahvaćanje ni ponovno pozicioniranje s pomoću sustava za 
dostavu stenta nakon što se postavljanje započne i dođe do potpunog prianjanja uz stijenku 
krvne žile.
Nakon što započne širenje stenta, stent se ne može uvući u sustav za dostavu ni ponovno 
pozicionirati.
Ako u bilo kojem trenutku tijekom uvođenja ili postavljanja sustava stenta ili vađenja sustava 
za dostavu osjetite iznenadan povećan otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s 
ovojnicom uvodnika ili vodećim kateterom kao jednu jedinicu. Primjena prekomjerne sile 
na sustav za dostavu stenta potencijalno može dovesti do gubitka ili oštećenja stenta i 
komponenti sustava za dostavu ili oštećenja krvne žile. (Pogledajte odjeljak 18.0. Podaci 
o kliničkoj uporabi.)
Na vanjskoj ovojnici nalazi se hidrofilna presvlaka, zaštićena vlasničkim pravima, koja 
se aktivira kada se smoči. Pogledajte odjeljak 18.1. Priprema za uporabu za dodatne 
informacije o tome kako pripremiti i upotrebljavati ovaj uređaj kako bi se osigurala njegova 
predviđena funkcionalnost. Nepridržavanje upozorenja na ovoj oznaci može dovesti do 
oštećenja presvlake uređaja, zbog čega može biti potrebna intervencija ili može doći do 
ozbiljnih štetnih događaja.
10.0.	 OGRANIČENJA 
Ovaj uređaj smiju upotrebljavati samo interventni kardiolozi, interventni radiolozi, vaskularnim 
kirurzi ili liječnicima koji su obučeni za angiografiju i perkutanu transluminalnu angioplastiku. 
Liječniku može pomagati osoblje laboratorija za kateterizaciju kao što su kvalificirana 
medicinska sestra / medicinski tehničar i radiološki tehnolog obučeni za pomoć pri 
postupcima angiografije i perkutane transluminalne angioplastike.
11.0.	 MJERE OPREZA
11.1.	 Općenito
Postavljanje stenta treba izvoditi u bolnicama u kojima je odmah dostupan hitan kirurški zahvat.
Dugoročna sigurnost i učinkovitost sustava perifernog stenta Supera™ nije utvrđena.
Sigurnost i učinkovitost 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 uređaj nije namijenjen za uporabu sa sustavima za ubrizgavanje kontrastnih sredstava 
ili sa sustavima za automatsko ubrizgavanje.
Ne izlažite uređaj organskim otapalima.
Prije uporabe isperite uređaj. 
Pazite da ne oštetite hidrofilnu presvlaku. Nemojte povlačiti ni pomicati sustav za dostavu 
s hidrofilnom presvlakom kroz metalnu kanilu ili predmet s oštrim rubovima. Manipuliranje, 
uvođenje i/ili povlačenje kroz metalni uređaj može dovesti do uništenja i/ili odvajanja vanjske 
presvlake, što može dovesti do toga da materijal presvlake ostane u krvožilnom sustavu. 
To može dovesti do neželjenih štetnih događaja koji zahtijevaju dodatnu intervenciju.
Izbjegavajte prethodno namakanje uređaja dulje od vremena navedenog u uputama jer to 
može utjecati na radne značajke presvlake.
Priprema s pomoću nekompatibilnih medija ili otapala može negativno utjecati na cjelovitost 
i učinkovitost presvlake na uređaju. Uzmite u obzir sljedeće važne preporuke: 


	• Izbjegavajte brisanje uređaja suhom gazom jer se time može oštetiti presvlaka 
na uređaju.


	• Izbjegavajte prekomjerno brisanje uređaja s presvlakom. 
	• �Izbjegavajte uporabu alkohola, antiseptičkih otopina ili drugih otapala za prethodno 


tretiranje uređaja jer to može prouzročiti nepredvidive promjene na presvlaci koje 
mogu negativno utjecati na sigurnost i radne značajke sustava za dostavu.


Sustav perifernog stenta Supera uvijek se mora uvoditi, pomicati ili povlačiti preko žice 
vodilje (promjera od najmanje 0,36 mm [0,014"] do najviše 0,46 mm [0,018"]).
Jedna komponenta ovog uređaja ili više njih mogu sadržavati sljedeću tvar koja je definirana 
kao kancerogena, mutagena ili reproduktivno toksična tvar klase 1B u koncentraciji većoj 
od 0,1 % masenog udjela: kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4; 
EZ br. 231-158-0. 
Suvremenim znanstvenim istraživanjima dokazano je da medicinski uređaji izrađeni od slitina 
nehrđajućeg čelika koje sadržavaju kobalt ne pridonose povećanom riziku od raka ili štetnih 
posljedica za reproduktivni sustav.


Osobe s poznatom poviješću alergija na bilo koju komponentu ovog uređaja navedenu 
u nastavku mogu pretrpjeti alergijsku reakciju na ovaj uređaj. Prije uporabe na bolesniku 
bolesnika treba savjetovati o materijalima koji se nalaze u uređaju i treba opširno porazgovarati 
o povijesti alergija. Ovaj uređaj sadržava hidrofilnu presvlaku, nikal-titanij, poliamid, poliamidni 
elastomer, polikarbonat, PTFE, silikonsku gumu, nehrđajući čelik, volfram.
11.2.	 Rukovanje sustavom za dostavu stenta
Izbjegavajte nepotrebno rukovanje ili zakretanje kojima se sustav za dostavu može savinuti 
ili oštetiti. 
Nikad nemojte uvoditi uređaj ako se žica vodilja ne proteže od vrha katetera.
Žica vodilja ne smije se uvoditi kroz otvor za ispiranje žice vodilje (10). Sustav za dostavu 
nije osmišljen za zamjene žice vodilje. Ako je zamjena žice vodilje potrebna ili želite 
zamijeniti žicu vodilju, najprije izvadite sustav za dostavu.
Posebna pažnja mora se obratiti na to da se stentom na sustavu za dostavu na rukuje 
i da ga se ni na koji način ne ometa. To je najvažnije tijekom vađenja sustava za dostavu 
iz pakiranja, vađenja mandrena, postavljanja preko žice vodilje i uvođenja kroz adapter 
zakretnog hemostatskog ventila i čvorište vodećeg katetera.
11.3.	 Odabir i priprema uređaja i kompatibilnost 
Veličina odabranog stenta ne smije biti veća od promjera referentne žile za više od 1 mm. 
Potrebno je odabrati odgovarajuću veličinu stenta. Odabir označenog promjera koji odgovara 
promjeru referentne žile, a zatim pripremanje krvne žile na odgovarajući način u skladu 
s promjerom tog stenta rezultirat će stentom čija je veličina odgovarajuća za krvnu žilu. 
(Pogledajte odjeljak 18.2. Liječenje lezije).
11.4.	 Postavljanje/oslobađanje stenta
Fleksibilni dizajn stenta Supera™ može rezultirati različitim dužinama postavljenog stenta.
Ako se krvna žila ne predilatira u skladu s tablicom 2, to može ugroziti nominalnu/optimalnu 
dostavu stenta.
Obratite pažnju pri određivanju veličine i postavljanju stenta kako biste spriječili produljenje ili 
kompresiju stenta. Jako produljenje (> 40 %) može dovesti do smanjene prohodnosti. 
Prije umetanja provjerite je li blokada sustava (12) blokirana (na putanji klizača za palac).
Kada se sustav stenta uvodi u krvožilni sustav, njime se smije upravljati isključivo pod 
fluoroskopijom visoke kvalitete.
Postavljanje stenta preko velike bifurkacije može otežati ili spriječiti kasnije dijagnostičke ili 
terapijske postupke. Budite oprezni pri postavljanju stenta blizu bifurkacije kako biste izbjegli 
zatvaranje bočnog ogranka.
Preporučuje se jedan stent za pokrivanje cijeli ciljne lezije. Ako je potrebno više stentova, 
stentovi bi se u dovoljnoj mjeri trebali preklapati do 1 cm. Međutim, da bi se izbjegla 
mogućnost korozije različitih metala, nemojte ugrađivati stentove od različitih metala kada 
postoji mogućnost preklapanja ili kontakta, uz iznimku stentova od nehrđajućeg čelika 316L 
ili kobalt-kroma koji su kompatibilni sa stentovima od slitine nikla i titana.
Pri liječenju više lezija stent je najprije potrebno postaviti na distalnu leziju, a nakon toga 
na proksimalnu. Tim redoslijedom postavljanja stentova uklanja se potreba prolaženja 
kroz proksimalni stent radi postavljanja distalnog stenta i smanjuje vjerojatnost pomicanja 
proksimalnog stenta iz njegova položaja.
Ponovno potvrdite položaj stenta i angiografske rezultate radi procjene područja sa stentom. 
Ako je potrebna postdilatacija, provjerite odgovara li konačni promjer stenta promjeru 
referentne žile. Provjerite je li stijenka stenta u kontaktu sa stijenkom arterije. Nemojte 
ostaviti stent nedovoljno proširenim.
Pobrinite se da blokada za postavljanje (8) ostane blokirana tijekom postavljanja stenta sve 
dok kraj stenta ne bude spreman za otpuštanje iz sustava za dostavu.
Tijekom postavljanja stenta vanjska se ovojnica (5) ne smije sputavati.
Veličina krvne žile nakon predilatacije treba u najmanjoj mjeri biti jednaka promjeru stenta. 
Ako nije moguće postići preporučeni promjer krvne žile, optimalno postavljanje stenta 
možda se neće moći postići i trebalo bi razmotriti revidirano određivanje veličine stenta.
Promjer stenta mora biti nešto veći od promjera referentne krvne žile (tj. zdrave krvne žile uz 
leziju). Informacije o promjeru referentne žile potražite na oznaci.
Implantiranje stenta može dovesti do disekcije ili perforacije krvne žile distalno i/ili 
proksimalno u odnosu na stent te može uzrokovati akutno zatvaranje krvne žile, zbog čega 
može biti potrebna dodatna intervencija (kirurška intervencija, daljnja dilatacija, postavljanje 
dodatnih stentova ili drugo).
Nemojte uvoditi sustav perifernog stenta Supera ako osjećate značajan 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 pomoći će 
osigurati preciznu dostavu stenta.
Stent nemojte širiti ako nije ispravno namješten u krvnoj žili. (Pogledajte odjeljak 11.5. 
Vađenje sustava za dostavu stenta.) 
Pobrinite se da je stent dovoljno proširen. Ne širite stent više od označenog maksimalnog 
neograničenog promjera. Po potrebi naknadno dilatirajte unutar stenta. Promjeri balona za 
naknadnu dilataciju trebali bi u velikoj mjeri odgovarati promjeru referentne žile.
11.5.	 Vađenje sustava za dostavu stenta
Prije vađenja sustava za dostavu provjerite je li stent Supera u cijelosti postavljen, je li klizač 
za palac povučen te jesu li blokada sustava i blokada za postavljanje blokirane (na putanji 
klizača za palac).
Ako u bilo kojem trenutku pristupanja leziji ili vađenja sustava za dostavu nakon implantacije 
stenta osjetite iznenadan povećan otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom 
uvodnika ili vodećim kateterom kao jednu jedinicu. Nepridržavanje ovih uputa moglo bi 
dovesti do neuspješnog postavljanja, poteškoća s postavljanjem, djelomičnog postavljanja 
stenta ili postavljanja na nepredviđeno mjesto.
Ovaj stent ne može se vratiti u sustav za dostavu stenta nakon što započne postavljanje. 
Postupci dohvaćanja stenta (uporaba dodatnih žica, žičanih omči i/ili hvataljki) mogu 
dovesti do dodatne traume vaskulature i/ili mjesta pristupa. Komplikacije mogu obuhvaćati 
krvarenje, nastanak hematoma ili pseudoaneurizmu.
Ako je potrebno zadržati položaj žice vodilje za sljedeći vaskularni pristup, ostavite žicu 
vodilju na mjestu i izvadite sve ostale komponente sustava.
11.6.	 Nakon implantacije
Budite oprezni kada pomoćnim uređajima prolazite kroz djelomično ili potpuno postavljeni 
stent kako biste izbjegli oštećenje ili pomicanje stenta.


Zbog naknadne restenoze možda će trebati ponoviti dilatiranje segmenta krvne žile u 
kojem se nalazi stent. Dugoročni ishod nakon višestruke dilatacije endoteliziranog stenta 
Supera trenutačno nije poznat. Nikad ne proširujte stent balonom čiji je promjer veći od 
neograničenog promjera stenta ili promjera referentne žile.


11.7.	   Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom (MR)
Prema rezultatima nekliničkih ispitivanja, stent Supera™ može se sigurno upotrebljavati 
u okolini s MR-om pod određenim uvjetima. Ti su uvjeti sažeto navedeni u odjeljku 12.0. 
Uvjeti snimanja MR-om. Nepridržavanje tih sigurnosnih parametara može dovesti do ozljede 
tkiva i pomicanja stenta.
12.0.	 UVJETI SNIMANJA MR-om
Stent Supera™, u pojedinačnim konfiguracijama i konfiguracijama s preklapanjem do dužine 
od 250 mm, siguran je za uporabu u okolini s MR-om pod određenim uvjetima, odnosno 
siguran je za uporabu kada se snima MR-om u skladu s uvjetima navedenim u nastavku. 
Bolesnik kojemu je ugrađen stent Supera može se snimati do 15 minuta (po pulsnoj 
sekvenci) u normalnom načinu rada (tj. način rada sustava MR-a pri kojem za bolesnika 
ne postoji fiziološki stres) uz sljedeće uvjete snimanja:


	• statičko magnetsko polje jakosti 1,5 tesle ili 3,0 tesle
	• polje prostornog gradijenta od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili manje 
	• maksimalna brzina porasta gradijenta opreme od 200 T/m/s po osi
	• za anatomske točke iznad pupka specifična stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela mora 


biti manja od 2 W/kg
	• za anatomske točke ispod pupka specifična stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela 


mora biti manja ili jednaka:
	• 1 W/kg za površinsku bedrenu arteriju (SFA)
	• 1 W/kg za ilijačnu arteriju
	• 0,5 W/kg za potkoljeničnu arteriju


	• noge bolesnika ne smiju se dodirivati tijekom postupka.
	• bolesnik s ovim stentom može se sigurno snimati odmah nakon postavljanja
	• učinak grijanja u okruženju MR-a za stentove s lomovima nije poznat i nije ispitivan.


Snimanja se alternativno mogu obaviti za bilo koju anatomsku točku na B1 + efektivna 
vrijednost (rms):
Postavljanje u SFA i ilijačnu arteriju


	• maks. B1 + rms od 3,8 μT u sustavima jakosti od 1,5 tesle 
	• maks. B1 + rms od 2 μT u sustavima jakosti od 3,0 tesle


Postavljanje u potkoljeničnu arteriju
	• maks. B1 + rms od 3,0 μT u sustavima jakosti od 1,5 tesle
	• maks. B1 + rms od 1,5 μT u sustavima jakosti od 3,0 tesle


Pri prethodno navedenim razinama SAR-a prisutnost stenta Supera tijekom snimanja MR-om 
ne smije izložiti bolesnika dodatnom riziku od toplinskog oštećenja u odnosu na stanja bez 
implantata. Očekivani maksimalni porast temperature zbog prisutnosti stenta manji je od 
5,6 °C (uzimajući u obzir smanjenje od 56 % zbog učinaka hlađenja protoka krvi). 
Maksimalni izmjereni artefakt protezao se približno 2 cm od stenta, a slika lumena stenta u 
testovima bila je skrivena. Kvaliteta slike MR-a može biti narušena ako se područje interesa 
nalazi na istom području ili u neposrednoj blizini položaja stenta Supera. Stoga može biti 
potrebno optimiziranje parametara snimanja MR-om zbog prisutnosti ovog implantata.
13.0.	 ODLAGANJE UREĐAJA
Nakon uporabe ovaj uređaj, njegovu dodatnu opremu i ambalažu treba na odgovarajući 
način klasificirati za zbrinjavanje, npr. biološka opasnost, oštri predmeti, neopasni otpad itd. 
i pažljivo odložiti u otpad u skladu s postupcima ustanove i važećim zakonima i propisima.
14.0.	 POTENCIJALNI ŠTETNI DOGAĐAJI
Potencijalni nepoželjni učinci između ostaloga uključuju sljedeće:


	• alergijske reakcije ili preosjetljivost (npr. na kontrastno sredstvo, lijekove, 
materijale uređaja)


	• amputaciju
	• aneurizmu ili pseudoaneurizmu u krvnoj žili ili na mjestu pristupa krvnoj žili
	• krvarenje (na mjestu koje nije mjesto pristupa)
	• poremećaj krvnih stanica (uključujući trombocitopeniju induciranu heparinom i drugu 


koagulopatiju)
	• srčane aritmije (uključujući poremećaje provođenja, atrijske i ventrikularne aritmije)
	• srčana ishemijska stanja (uključujući ishemiju miokarda, infarkt miokarda i nestabilnu 


ili stabilnu anginu pektoris)
	• reakcije na mjestu katetera, uključujući lokalni edem, upalu
	• smrt
	• emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uređaj)
	• vrućicu
	• hematom ili hemoragijski događaj, uz kirurški popravak ili bez njega
	• hipotenziju
	• infekciju, lokalnu ili sistemsku 
	• mučninu i povraćanje
	• bol
	• ozljedu perifernog živca, neuropatiju
	• zatajenje bubrega
	• reperfuzijski sindrom/ozljedu
	• šok
	• komplikacije ciljne krvne žile zbog kojih može biti potrebna dodatna intervencija, 


uključujući:
	o potpunu okluziju ili naglo začepljenje
	o trombozu arterije ili stenta
	o stenozu ili restenozu
	o spazam krvne žile


	• nekrozu/ishemiju tkiva
	o nekrozu tkiva
	o gangrenu/ulkus
	o sindrom krađe krvotoka s ishemijom
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	• neželjeno formiranje arteriovenske fistule
	• vensku emboliju/tromboemboliju (uključujući plućnu emboliju)
	• disekciju, perforaciju ili puknuće krvne žile
	• pogoršanje klaudikacije.


15.0.	 PRIJAVLJIVANJE ŠTETNIH DOGAĐAJA
Korisnik i/ili bolesnik trebaju prijaviti svaki ozbiljan štetni događaj koji se dogodio u vezi sa 
sustavom perifernog stenta Supera™ proizvođaču i nadležnom tijelu europske države članice 
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze.
16.0.	 SAŽETAK O SIGURNOSNOJ I KLINIČKOJ UČINKOVITOSTI
Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP) za ovaj uređaj dostupan je na 
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potražite uređaj s pomoću 
osnovnog UDI-DI broja 8717648PSS00017H. To je web-mjesto SSCP-a nakon pokretanja 
Europske baze podataka za medicinske uređaje (EUDAMED). 
Ove upute za uporabu prema Europskoj uredbi (EU) 2017/745 dostupne su na internetskoj 
stranici eLabeling društva Abbott na adresi vascular.eIFU.abbott.
17.0.	 ODABIR I LIJEČENJE BOLESNIKA
Bolesnici za koje kvalificirani liječnik ocijeni da su prikladni i da su unutar prihvatljivog 
profila rizika za navedene postupke, kako je opisano u odjeljku 3.0. Indikacije i odjeljku 7.0. 
Kontraindikacije.
18.0.	 PODACI O KLINIČKOJ UPORABI
18.1.	 Priprema za uporabu


1.	 Izvršite fluoroskopsku vizualizaciju (perkutani angiogram) standardnom tehnikom.
2.	 Fluoroskopski procijenite i označite leziju, promatrajući najdistalniju razinu lezije.
3.	 Odaberite veličinu stenta.


a.	 Izmjerite dužinu ciljne lezije kako biste utvrdili dužinu potrebnog stenta. 
Omogućite da se područje proksimalno i distalno u odnosu na leziju pokrije 
stentom kako bi ga se zaštitilo od pritiska uslijed daljnjeg rasta.


b.	 Izmjerite referentni promjer krvne žile (proksimalno i distalno u odnosu na leziju). 
c.	 Odaberite stent čiji je označeni promjer jednak referentnom promjeru krvne žile. 
d.	 Ako se upotrebljava dodatni stent Supera™ za liječenje disekcije ili kako bi 


se osiguralo da je ciljna lezija potpuno pokrivena, neka se stentovi preklapaju 
dužinom od barem 1 cm. Osigurajte da stentovi u potpunosti pokrivaju ciljnu 
leziju, uključujući > 1 cm krvne žile bez lezije proksimalno i distalno u odnosu 
na stent. 


	• Ako je distalni promjer referentne žile za > 1 mm manji od proksimalnog 
promjera referentne žile ciljne lezije, rukovatelj se može odlučiti za uporabu 
dvaju stentova Supera različitih promjera koji se preklapaju dužinom od 
barem 1 cm. 


Napomena: promjer i dužinu stenta potražite u tablici 2.
Tijekom postavljanja stent Supera skraćuje se (smanjuje se po dužini između stanja kad je 
umetnut u kateter i stanja kad je postavljen) za 57 % – 68 %. Stoga je stent otprilike tri puta 
duži u kateteru nego kad je postavljen.
18.2.	 Liječenje lezije
18.2.1.	 Predilatacija lezije 
1.	� Pripremite krvnu žilu standardnom tehnikom angioplastike s pomoću veličine balona 


veće od vanjskog promjera stenta. Pogledajte upute za uporabu balona (pogledajte 
tablicu 4 i sliku 3 u nastavku). 


Tablica 4: Promjer stenta i priprema krvne žile


Promjer referentne žile Označeni promjer stenta  
(vanjski promjer)


Preporučeni minimalni 
promjer napuhanog balona


4,0 – 4,5 mm 4,5 mm ≥ 4,5 mm


4,5 – 5,0 mm 5,0 mm ≥ 5,0 mm


5,0 – 5,5 mm 5,5 mm ≥ 5,5 mm


5,5 – 6,0 mm 6,0 mm ≥ 6,0 mm


6,0 – 6,5 mm 6,5 mm ≥ 6,5 mm


6,5 – 7,0 mm 7,0 mm ≥ 7,0 mm


7,0 – 7,5 mm 7,5 mm ≥ 7,5 mm


Slika 3: Napuhavanje balona za PTA 
Primjer za stent od 5,5 mm


5,5 mm


≥ 5,5 mm


Vanjski promjer 
stenta


 Preporučeni promjer
napuhanog balona


Mjera opreza: veličina krvne žile nakon predilatacije treba u najmanjoj mjeri biti jednaka 
promjeru stenta. Ako nije moguće postići preporučeni promjer krvne žile, optimalno 
postavljanje stenta možda se neće moći postići i trebalo bi razmotriti revidirano 
određivanje veličine stenta.


2.	� Provjerite je li krvna žila distalno u odnosu na leziju otvorena kako bi se omogućio 
slobodan prostor za vrh katetera (9).


3.	� Izvadite balon iz bolesnika i istovremeno održavajte pristup leziji s pomoću žice vodilje.


18.2.2.	 Pregled prije uporabe 
Pažljivo izvadite uređaj iz njegova zaštitnog pakiranja (tj. vrećica Tyvek‡ i pladanj) 
standardnom aseptičkom tehnikom i provjerite je li oštećen. 


	• Nemojte upotrebljavati ako je uređaj oštećeno ili savijen.
	• Ako postoji sumnja da je sterilnost uređaja narušena, uređaj se ne bi trebao 


upotrebljavati.
18.2.3.	 Potreban materijal


	• sterilna izotonična fiziološka otopina
	• žica vodilja promjera 0,36 mm (0,014") ili 0,46 mm (0,018") odgovarajuće dužine
	• štrcaljka od 10 cc za ispiranje
	• ovojnica uvodnika (pogledajte tablicu 5).


Tablica 5: Odabir ovojnice
Veličina katetera Promjer vanjske ovojnice katetera


6 F ≤ 2,06 mm, 0,081 inča


Sustav veličine 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 odgovarajućem anatomskom mjestu 


koristeći se ovojnicom uvodnika odgovarajuće veličine. (Pogledajte tablicu 5)
2.	� Nakon uspostavljanja pristupa žicu vodilju treba umetnuti/zamijeniti i uvoditi sve dok ne 


bude distalno u odnosu na leziju.
18.3.	 Priprema sustava za dostavu
1.	� Pričvrstite štrcaljku od 10 cc napunjenu fiziološkom otopinom na otvor za ispiranje 


ovojnice (7) i otvor za ispiranje žice vodilje (10) kako biste isprali lumene i izbacili zrak. 
2.	� Obrišite distalni dio vanjske ovojnice (5) katetera gazom natopljenom fiziološkom 


otopinom kako biste aktivirali hidrofilnu presvlaku.
3.	� Osigurajte da su blokada sustava (12) i blokada za postavljanje (8) u blokiranom 


položaju, u ravnini s klizačem za palac (6). (Pogledajte sliku 4)


Slika 4: Blokada sustava i blokada za postavljanje 
u blokiranom položaju


Blokada za 
postavljanje (8)
Blokirano


Blokada 
sustava (12)
Blokirano


Klizač za 
palac (6)


4.	� Postavite distalni kraj vrha katetera (9) na žicu vodilju od 0,36 mm (0,014") ili 
0,46 mm (0,018").


5.	� Uvedite kateter preko žice vodilje i kroz uvodnik dok istovremeno kontrolirate 
žicu vodilju.


OPREZ: umetanje sustava perifernog stenta Supera uvijek bi trebalo izvoditi pod 
fluoroskopijom. 
Ako tijekom uvođenja katetera osjetite neuobičajen otpor, sustav bi trebalo izvući i provjeriti 
ima li na njemu oštećenja.
18.4.	 Postavljanje stenta
1.	� Uvodite kateter sve dok distalna oznaka ovojnice (4) i oznaka dužine stenta (3) ne 


obuhvate ciljnu leziju.
	� Ako u bilo kojem trenutku tijekom uvođenja sustava stenta ili postavljanja stenta osjetite 


neuobičajen otpor, cijeli sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom uvodnika ili 
vodećim kateterom kao jednu jedinicu.


2.	� Zakrenite blokadu sustava (12) u deblokirani položaj. Nemojte deblokirati blokadu za 
postavljanje (8). (Pogledajte sliku 5)


Slika 5: Blokada sustava u deblokiranom položaju


Blokada za 
postavljanje (8)
Blokirano


Blokada 
sustava (12)
Deblokirano


Klizač za 
palac (6)


3.	� Povećajte prikaz kako biste bolje vidjeli postavljanje stenta. Zadržite povećani prikaz 
tijekom cijelog postupka postavljanja stenta. 


4.	� Pod fluoroskopijom započnite postavljanje stenta guranjem klizača za palac (6) 
istovremeno omogućavajući vanjskoj ovojnici (5) da se proksimalno uvuče. Procijenite 
početnu lokaciju distalnog kraja stenta Supera. Manja promjena položaja može se 
izvršiti ako nije postignuto potpuno prianjanje uz stijenku krvne žile.


	 OPREZ: tijekom postavljanja stenta vanjska se ovojnica (5) ne smije sputavati.
5.	� Pod fluoroskopijom kontinuirano i polako više puta povucite i gurnite klizač za palac (6). 


Svako potpuno guranje klizača za palac postavit će samo manji dio stenta. Manja 
guranja klizača za palac (6) mogu dati veću razinu kontrole u odnosu na guranja klizača 
za palac (6) do kraja.


•	� Odgovarajuće određivanje veličine krvne žile, priprema i obraćanje pažnje na uzorak 
isprepletenih segmenata stenta tijekom postavljanja pomoći će u osiguravanju 
postavljanja nazivne dužine stenta. (Pogledajte sliku 6.)


Širenje na veličinu manju od nazivnog promjera stenta vjerojatno će dovesti do toga da 
ukupna dužina stenta bude duža u odnosu na nazivnu označenu dužinu. Jako produljenje 
(> 40 %) može dovesti do smanjene prohodnosti.


Slika 6: Primjer vizualizacije stenta


Nazivno
Isprepleteni segmenti


(„Vodoravni dijamanti”)


Dostava komprimiranog 
stenta


Isprepleteni segmenti
(„Komprimirani vodoravni 


dijamanti”)


Dostava produljenog stenta
Isprepleteni segmenti
(„Okomiti dijamanti”)


Optimalno Nije optimalno Suboptimalno 


6.	� Ponavljajte 5. korak dok guranje klizača za palac (6) više ne bude imalo utjecaja na 
postavljanje stenta.


7.	� Uz zadržani povećani prikaz iz 3. koraka, zakrenite blokadu za postavljanje (8) u 
deblokirani položaj. (Pogledajte sliku 7.)


Slika 7: Blokada za postavljanje u deblokiranom položaju


Blokada za 
postavljanje (8)
Deblokirano


Blokada 
sustava (12)
Deblokirano


Klizač za 
palac (6)


8.	� Ponovno potvrdite položaj stenta i angiografske rezultate radi procjene područja sa 
stentom. Ako je potrebna postdilatacija, provjerite odgovara li konačni promjer stenta 
promjeru referentne žile. Provjerite je li stijenka stenta u kontaktu sa stijenkom arterije. 
Nemojte ostaviti stent nedovoljno proširenim. 


9.	� Pod fluoroskopijom polako gurajte klizač za palac (6) do najdistalnijeg položaja na 
ručki (1).


Važno: pod fluoroskopijom potvrdite da je cijeli stent Supera potpuno izašao iz vanjske 
ovojnice (5) te da je otpušten.
18.5.	 Postupak vađenja
1.	� Nakon potvrđene implantacije stenta Supera jednim potezom povucite klizač 


za palac (6) na početni položaj na ručki (1) i zakrenite blokadu sustava (12) 
i blokadu za postavljanje (8) u blokirani položaj, u ravninu s klizačem za palac (6). 
(Pogledajte sliku 8)


Slika 8: Blokada sustava i blokada za postavljanje 
u blokiranom položaju


Blokada za 
postavljanje (8)
Blokirano


Blokada 
sustava (12)
Blokirano


Klizač za 
palac (6)


2.	� Pod fluoroskopijom uklonite uređaj sa žice vodilje i procijenite poboljšanje kvalitete 
lumena tretiranog područja.


	� Ako u bilo kojem trenutku tijekom postavljanja stenta osjetite neuobičajen otpor, cijeli 
sustav trebalo bi izvaditi zajedno s ovojnicom uvodnika ili vodećim kateterom kao 
jednu jedinicu.


3.	� Preporučuje se dilatacija balona nakon postavljanja primjenom standardne tehnike 
angioplastike uz promjer napuhavanja balona sličan promjeru referentne žile.


4.	 Postupak dovršite standardnom tehnikom.
5.	 Sve uređaje zbrinite na odgovarajući način.
18.6.	 Kartica implantata bolesnika
Liječnik ili zdravstveni centar trebaju ispuniti sljedeće na kartici implantata bolesnika:


	• Na kartici implantata ispunite identifikacijsku oznaku bolesnika (prednja strana 
kartice), podatke o zdravstvenom centru ili liječniku, adresu i broj za kontakt te datum 
implantacije (stražnja strana kartice).


	• Na karticu zalijepite naljepnice s oznake proizvoda.
Bolesniku se prije otpuštanja mora dati cijela kartica implantata bolesnika.
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Srpski / Serbian


Supera™
Sistem perifernih stentova
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1.0	 OPIS SREDSTVA
Supera™ sistem perifernih stentova je koaksijalni sistem za dovod na bazi košuljice koji se 
sastoji od ručice (1); samoproširujućeg stenta od nitinola napravljenog od šest isprepletenih 
nitinolskih žica sa zatvorenim krajem (2); markera dužine stenta nepropustljivog za 
rendgenske zrake (3) i distalnog markera košuljice (4) ugrađenog u spoljnu košuljicu (5) kako 
bi pomogao u pravilnom pozicioniranju stenta; upravljačkog klizača (6) koji je interno povezan 
za pomeranje stenta iz spoljne košuljice dok se spoljna košuljica pomera proksimalno na 
odvojeni način; porta za ispiranje košuljice (7) za ispiranje centralnog lumena sredstva; brave 
za postavljanje (8) koja, kada se aktivira, omogućava konačni pokret za postavljanje stenta; 
lumena žice vodilice sa vrhom katetera nepropusnim za rendgenske zrake (9) koji se nalazi 
na distalnom kraju osovine katetera; porta za ispiranje žice vodilice (10) koji se koristi za 
ispiranje lumena žice vodilice; vodiča stenta (11) koji postavlja stent distalno u odnosu na 
spoljnu košuljicu; brave sistema (12) koja eliminiše mogućnost prevremenog postavljanja.
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Slika 1. Sistem perifernih stentova Supera
Tabela 1: Delovi sistema perifernih stentova Supera


1 Ručica 7 Port za ispiranje košuljice
2 Stent 8 Brava za postavljanje
3 Marker dužine stenta 9 Vrh katetera
4 Distalni marker košuljice 10 Port za ispiranje žice vodilice
5 Spoljna košuljica 11 Vodič stenta
6 Upravljački klizač 12 Brava sistema


Sistem za dovod stenta preko žice (Over-the-Wire) je kompatibilan sa žicom vodilicom 
od 0,36 mm (0,014") i 0,46 mm (0,018") i dostupan je u dužinama od 80 cm i 120 cm 
(6F). Sistem za dovod sadrži uzajamni mehanizam (vodič stenta) koji postepeno pomera 
stent distalno iz spoljne košuljice. Ovaj pokret omogućava distalnom kraju stenta da prvo 
dođe u kontakt sa ciljnim krvnim sudom i tako postavi distalnu referentnu tačku i nastavlja 
da plasira stent iz košuljice dok je ciljni zid izložen proksimalnim kretanjem katetera. Ovo 
postavljanje stenta se postiže recipročnošću upravljačkog klizača koji se nalazi na ručici. 
Pri poslednjem pokretu, brava za postavljanje se aktivira i izvršava se poslednji pokret 
postavljanja. Spoljašnjost sredstava je premazana hidrofilnim slojem koji se aktivira kada 
se nakvasi. 
Supera™ stent (slika 2) predstavlja klasu nitinolskih samoširećih stentova na osnovu 
radijalne jačine, fleksibilnosti, prirodne prilagodljivosti krvnom sudu i trajnosti. Stent 
Supera se sastoji od šest pletenih nitinolskih žica sa zatvorenom petljom. Kombinacija 
superelastičnog nitinola (nikla i titanijuma) sa isprepletenom konstrukcijom stenta 
omogućava stentu Supera da povrati svoj oblik nakon veće deformacije. 
Veličine stenta su označene na osnovu spoljnog prečnika stenta. Stent inicijalno treba 
izabrati tako da njegov označeni prečnik odgovara prečniku referentnog krvnog suda 
proksimalno i distalno u odnosu na leziju kao što je prikazano na slici 2. Konačni izbor 
stenta treba potvrditi nakon predilatacije lezije: ako je moguće, prečnik stenta treba da 
odgovara prečniku pripremljene lezije u odnosu 1:1. Zbog mehaničkih svojstava pletenog 
stenta Supera, prečnik referentnog krvnog suda ne bi trebalo da bude veći od stenta za 
više od 1 mm. Ovo obezbeđuje optimalno postavljanje stenta Supera, povećava radijalnu 
snagu i pomaže u preciznom postavljanju dužine stenta. Ako izaberete označeni prečnik koji 
odgovara prečniku referentnog krvnog suda, a zatim ga na odgovarajući način pripremite 
tako da odgovara prečniku stenta, dobićete stent koji je odgovarajuće veličine za krvni sud. 
Stent Supera je dostupan u više dužina i prečnika. U tabeli 2 su navedeni dostupni prečnici 
i dužine stenta za sistem perifernih stentova Supera.


Dužina stenta
(ivdeti oznaku proizvoda)


Prečnik 
stenta


Slika 2. Supera Stent


Tabela 2: Specifikacije proizvoda za sistem perifernih stentova Supera


Označeni spoljni 
prečnik stenta  


(mm)


Nazivna dužina 
stenta  
(mm)


Prečnik 
spoljne 


košuljice 
katetera


Minimalna 
kompatibilnost 


košuljice


Prečnik 
referentnog 
krvnog suda


4,5 20, 30, 40, 60, 80, 
100, 120, 150


2,06 mm /  
0,081 inča 6F


4,0–4,5 mm


5,0 20, 30, 40, 60, 80, 
100, 120 4,5–5,0 mm


5,5
20, 30, 40, 60, 


80, 100, 120, 150, 
180, 200


5,0–5,5 mm


6,0 20, 30, 40, 60, 80, 
100, 120, 150 5,5–6,0 mm


6,5
20, 30, 40, 60, 


80, 100, 120, 150, 
180, 200


6,0–6,5 mm


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 mm


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 mm


Tabela 3: Sastav stenta sistema perifernih stentova Supera


Spoljni prečnik stenta  
(mm)


Dužina stenta  
(mm)


Ukupna masa  
nitinolskog (Ni-Ti) stenta  


(mg)


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 20 72–118


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 30 108–178


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 40 144–237


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 60 215–355


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 80 287–474


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 100 359–592


4,5, 5,0, 5,5, 6,0, 6,5 120 431–652


4,5, 5,5, 6,0, 6,5 150 538–815


5,5, 6,5 180 695–978


5,5, 6,5 200 772–1087


2.0	 KAKO SE ISPORUČUJE
Sterilno – Sterilisano korišćenjem etilen-oksida. Nepirogeno. Ne koristiti ako je pakovanje 
otvoreno ili oštećeno.
Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu se ne može koristiti ponovo na drugom pacijentu, 
jer nije projektovano tako da postigne nameravani učinak nakon prve upotrebe. Promene 
u mehaničkim, fizičkim i/ili hemijskim karakteristikama koje nastaju u uslovima ponovne 
upotrebe, čišćenja i/ili ponovne sterilizacije mogu da naruše celovitost konstrukcije i/ili 
materijala i to može dovesti do kontaminacije usled uskih zazora i/ili razmaka i smanjene 
bezbednosti i/ili učinka sredstva. Odsustvo originalnih oznaka može dovesti do pogrešne 
upotrebe i eliminisanja sledljivosti. Odsustvo originalnog pakovanja može dovesti do 
oštećenja sredstva, gubitka sterilnosti i rizika od povrede pacijenta i/ili korisnika.
Sadržaj – Jedan (1) Sistem perifernih stentova Supera™.
Skladištenje – Čuvati na suvom. Držite dalje od sunčeve svetlosti.
3.0	 INDIKACIJE
Sistem perifernih stentova Supera™ je indikovan za lečenje aterosklerotičnih lezija ilijačne, 
femoralne i poplitealne arterije i neuspešne stenotičke arteriovenske (AV) fistule.
4.0	 NAMENA 
Sistem perifernih stentova Supera™ je predviđen za poboljšanje luminalnog prečnika 
periferne vaskulature.
5.0	 PREDVIĐENI KORISNIK I OBUKA KORISNIKA
Ovo medicinsko sredstvo je predviđeno za upotrebu od strane interventnih kardiologa, 
interventnih radiologa, vaskularnih hirurga ili lekara koji su obučeni za angiografiju i 
perkutanu transluminalnu angioplastiku. Lekaru mogu pomagati članovi laboratorijskog 
osoblja za upotrebu katetera kao što su registrovana medicinska sestra (RN), radiološki 
tehnolog (RT) koji su obučeni za pružanje podrške tokom procedura angiografije i perkutane 
transluminalne angioplastike.
6.0	 PREDVIĐENA KLINIČKA KORIST
U nastavku su navedene predviđene kliničke koristi sistema perifernih stentova Supera™:
Za postavljanje stenta u perifernu arteriju:


	• Poboljšana perfuzija u perifernim arterijama na koju ukazuju niske stope 
revaskularizacije ciljnih lezija


	• Poboljšani ishemijski simptomi prema Raderford-Beker klasifikaciji
Za stentovanje AV fistule:


	• Produžena sloboda od stenoze u AV fistuli 
	• Smanjen rizik od ponovne intervencije radi održavanja funkcionalnosti prohodnog i/ili  


pristupa sa trombozom
7.0	 KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije povezane sa upotrebom sistema perifernih stentova Supera™: 


1.	 Ciljne lezije koje su otporne na potpuno naduvavanje balona.
2.	 Pacijenti koji ne mogu da prime terapiju antikoagulantnim i/ili antitrombocitnim 


lekovima. 







35


3.	 Pacijenti sa poznatom preosetljivošću na nitinol i/ili njegove komponente (npr. nikl-
titanijum) i/ili kontrastno sredstvo kojima se ne mogu da ti adekvatni lekovi 
pre zahvata. 


8.0	 OČEKIVANI RADNI VEK SREDSTVA
Sistem perifernih stentova Supera™ je medicinsko sredstvo koje se implantira radi 
poboljšanja luminalnog prečnika periferne vaskulature. 
Očekivani radni vek sistema perifernih stentova Supera je najmanje 10 godina.
Stent Supera nije predviđen za uklanjanje nakon implantacije.
9.0	 UPOZORENJA 
Pre upotrebe pregledajte sve proizvode. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili 
oštećeno ili ako postoji sumnja da je sterilnost sredstva ugrožena. Samo za jednokratnu 
upotrebu. Ne koristiti ponovo, ne obrađivati i ne sterilisati ponovo.
Ovo medicinsko sredstvo upotrebite do datuma „Upotrebiti do” (rok upotrebe) koji je 
naveden na oznaci na pakovanju sredstva.
Osobe sa poznatom preosetljivošću na nitinol i/ili njegove komponente (npr. nikl-titanijum) 
mogu da dožive alergijsku reakciju na ovaj implantat.
Neophodno je pažljivo izabrati pacijente zato što upotreba ovog medicinskog sredstva nosi 
rizik od tromboze, vaskularnih komplikacija i/ili epizoda krvarenja.
Za primenu ovog sistema stentova preporučuje se primena odgovarajuće antikoagulantne  
i/ili antitrombocitne terapije prema standardnoj nezi.
Pročitajte uputstvo za upotrebu koje je dostavljeno uz sva interventna sredstva koja će se 
koristiti u kombinaciji sa sistemom perifernih stentova Supera™ da biste proverili njihovu 
namenu, kontraindikacije i moguće komplikacije.
Nemojte koristiti ako je stent delimično plasiran nakon vađenja iz pakovanja ili pre početka 
postupka plasiranja.
Ne vadite stent iz sistema za dovod zato što se vađenjem stent može oštetiti i/ili može doći 
do embolizacije stenta ILI STENT MOŽE POSTATI NEUPOTREBLJIV. Stent se ne sme uklanjati 
za upotrebu u kombinaciji sa drugim dilatacionim kateterima i sistem perifernih stentova 
Supera se ne sme koristiti u kombinaciji sa drugim stentovima. Predviđeno je da sistem 
perifernih stentova Supera funkcioniše kao sistem.
Nemojte povlačiti delimično rašireni stent nazad kroz košuljicu uvodnika ili vodeći kateter 
zato što može doći do izmeštanja stenta iz sistema za dovod. Stent nije konstruisan za 
ponovno postavljanje košuljice, ponovno hvatanje ili repozicioniranje sistemom za dovod 
stenta nakon što se pokrene postavljanje i kada postoji puna apozicija uza zid.
Kada počne širenje stenta, stent se ne može uvući u sistem za dovod ili premestiti.
Ako u bilo kom trenutku primetite iznenadno pojačanje otpora tokom uvođenja, plasiranja ili 
uklanjanja sistema za dovod, potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa košuljicom 
uvodnika ili vodećim kateterom kao jedinstvenu jedinicu. Primena prekomerne sile na sistem 
za dovod stenta potencijalno može da dovede do gubitka ili oštećenja stenta i komponenata 
sistema za dovod stenta, kao i do oštećenja krvnog suda. (Pogledajte odeljak 18.0 
Informacije o kliničkoj upotrebi.)
Spoljna košuljica sadrži vlasnički hidrofilni sloj koji se aktivira kada je mokar. Više 
informacija o tome kako da pripremite i koristite ovo sredstvo da bi ono imalo predviđeni 
učinak pogledajte u odeljku 18.1 Priprema za upotrebu. Nepoštovanje upozorenja na ovim 
oznakama može da dovede do oštećivanja sloja sredstva, što može zahtevati intervenciju ili 
dovesti do ozbiljnih neželjenih dejstava.
10.0	 OGRANIČENJA 
Ovo sredstvo smeju da koriste isključivo interventni kardiolozi, interventni radiolozi, 
vaskularni hirurzi ili lekari koji su obučeni za angiografiju i perkutanu transluminalnu 
angioplastiku. Lekaru mogu pomagati članovi laboratorijskog osoblja za upotrebu katetera 
kao što su registrovana medicinska sestra (RN), radiološki tehnolog (RT) koji su obučeni 
za pružanje podrške tokom procedura angiografije i perkutane transluminalne angioplastike.
11.0	 MERE OPREZA
11.1	 Opšte informacije
Postavljanje stenta je potrebno obavljati u bolnicama u kojima je hitna hirurgija lako 
dostupna.
Dugoročna bezbednost i delotvornost sistema perifernih stentova Supera™ nisu utvrđene.
Bezbednost i efikasnost nisu ispitivane kod pacijenata sa lošom bubrežnom funkcijom ili 
trudnoćom, kod dojilja, kod pedijatrijske populacije, kod pacijenata sa fibromuskularnom 
displazijom i pacijenata sa nekontrolisanom hiperkoagulabilnošću i/ili drugim 
poremećajem koagulacije.
Ovo sredstvo nije konstruisano za upotrebu sa sistemima za ubrizgavanje kontrastnih 
sredstava ili električnim sistemima za ubrizgavanje.
Ne izlažite medicinsko sredstvo organskim rastvaračima.
Isperite medicinsko sredstvo pre upotrebe. 
Izbegavajte abraziju hidrofilnog sloja. Ne izvlačite sistem za dovod sa hidrofilnim slojem 
i ne manipulišite njime kroz metalnu kanilu ili predmet oštrih ivica. Manipulisanje, uvođenje 
i/ili izvlačenje kroz metalno sredstvo može da dovede do uništavanja i/ili odvajanja 
spoljnog sloja, što može da izazove zadržavanje u vaskulaturi materijala od kojeg se sloj 
sastoji. Ovo potom može da dovede do nepredviđenih neželjenih dejstava koja zahtevaju 
dodatnu intervenciju.
Izbegavajte da držite sredstva potopljena duže nego što je to navedeno u uputstvu, jer to 
može da utiče na performanse sloja.
Na celovitost i performanse sloja na sredstvu negativno može da utiče priprema sa 
nekompatibilnim medijima ili rastvaračima. Obratite pažnju na sledeće važne preporuke: 


	• Izbegavajte brisanje sredstva suvom gazom, jer to može da ošteti sloj na sredstvu.
	• Izbegavajte preterano brisanje sredstva sa slojem. 
	• �Izbegavajte upotrebu alkohola, antiseptičnih rastvora ili drugih rastvarača za 


preliminarnu obradu sredstva jer to može da izazove nepredvidive promene na 
sloju, a to bi moglo negativno da utiče na bezbednost i performanse sistema 
za dovod.


Sistem perifernih stentova Supera uvek mora biti uveden, premešten ili povučen preko žice 
vodilice (najmanje 0,36 mm [0,014"] do najviše 0,46 mm [0,018"]).
Jedna ili više komponenata ovog sredstva mogu sadržati sledeću 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 naučni dokazi potvrđuju da medicinska sredstva izrađena od legura nerđajućeg 
čelika koja sadrže kobalt ne izazivaju povećan rizik od raka ili neželjenih dejstava na 
reproduktivno zdravlje.


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 sadrži 
hidrofilni sloj, nikl-titanijum, poliamid, poliamidni elastomer, polikarbonat, PTFE, silikonsku 
gumu, nerđajući čelik, volfram.
11.2	 Rukovanje sistemom za dovod stenta
Izbegavajte nepotrebno rukovanje ili okretanje koje može saviti ili oštetiti sistem za dovod. 
Nikada nemojte plasirati sredstvo bez žice vodilice koja se širi od vrha katetera.
Žica vodilica ne sme da se ubacuje kroz port za ispiranje žice vodilice (10). Sistem za dovod 
nije konstruisan za izmenu žica vodilica. Ako je potrebna ili poželjna izmena žice vodilice, 
prvo uklonite sistem za dovod.
Posebno se mora obratiti pažnja na to da se stent na sistemu za dovod ne hvata ili da se 
na bilo koji drugi način ometa. To je od najveće važnosti prilikom vađenja sistema za dovod 
iz pakovanja, vađenja mandrela, plasiranja preko žice vodilice i uvođenja kroz adapter 
rotirajućeg hemostatskog ventila (RHV) i čvorišta vodećeg katetera.
11.3	 Izbor i priprema medicinskog sredstva i kompatibilnost 
Prečnik referentnog krvnog suda ne sme da bude veći od 1 mm u odnosu na izabrani stent. 
Potrebno je odrediti odgovarajuću veličinu stenta. Izbor označenog prečnika u skladu sa 
prečnikom referentnog krvnog suda i zatim odgovarajuća priprema krvnog suda u skladu 
sa prečnikom stenta će dati stent odgovarajuće veličine u odnosu na krvni sud. (Pogledajte 
odeljak 18.2 Lečenje lezija).
11.4	 Plasiranje/postavljanje stenta
Fleksibilni dizajn stenta Supera™ može dovesti do varijacija u dužini plasiranog stenta.
Neobavljanje predilatacije krvnog suda prema tabeli 2 može da naruši nominalni/optimalni 
dovod stenta.
Naročito treba obratiti pažnju prilikom određivanja veličine i postavljanja stenta kako bi se 
sprečilo izduženje ili komprimovanje stenta. Ozbiljno izduženje (> 40%) može dovesti do 
smanjene prohodnosti. 
Uverite se da je brava sistema (12) zaključana (na putanji upravljačkog klizača) 
pre umetanja.
Kada se sistem stenta uvede u vaskularni sistem, njime treba manipulisati samo pod 
visokokvalitetnom fluoroskopijom.
Postavljanje stenta preko velikog račvanja može otežati ili sprečiti buduće dijagnostičke ili 
terapijske procedure. Budite oprezni prilikom postavljanja stenta u blizini bifurkacije kako 
biste izbegli zatvaranje bočne grane.
Preporučuje se jedan stent za pokrivanje cele ciljne lezije. Ako je potrebno više stentova, 
stentovi treba da se dovoljno preklapaju do 1 cm. Međutim, da bi se izbegla mogućnost 
korozije različitih metala, ne ugrađujte stentove od različitih metala na mestima gde su 
mogući njihovo preklapanje ili kontakt, sa izuzetkom stentova od nerđajućeg čelika 316L ili 
legure kobalta i hroma koji su kompatibilni sa stentovima od legure nikla i titanijuma.
Pri lečenju višestrukih lezija, stent prvo treba da se postavi na distalnu leziju, nakon čega 
sledi postavljanje stenta na proksimalnu leziju. Stentovanje ovim redosledom otklanja 
potrebu da se prelazi preko proksimalnog stenta kod plasiranja distalnog stenta i smanjuje 
mogućnost izmeštanja proksimalnog stenta.
Ponovo potvrdite položaj stenta i angiografske rezultate da biste procenili stentovanu oblast. 
Ako je potrebna postdilatacija, postarajte se da konačni prečnik stenta odgovara prečniku 
referentnog krvnog suda. Postarajte se da zid stenta dodiruje zid arterije. Nemojte ostavljati 
stent u nedovoljno raširenom stanju.
Uverite se da brava za postavljanje (8) ostaje zaključana tokom postavljanja stenta dok kraj 
stenta ne bude spreman za otpuštanje iz sistema za dovod.
Spoljna košuljica (5) ne sme da bude zadržana tokom postavljanja stenta.
Krvni sud nakon predilatacije treba da bude najmanje veličine prečnika stenta. Ako nije 
moguće dobiti preporučeni prečnik krvnog suda, optimalno postavljanje stenta se možda 
neće postići i potrebno je razmotriti reviziju određivanja veličine stenta.
Prečnik stenta treba da bude nešto veći od prečnika referentnog krvnog suda (tj. zdravog 
krvnog suda pored lezije). Informacije o prečniku referentnog krvnog suda pogledajte 
na oznakama.
Implantiranje stenta može da dovede do disekcije ili perforacije krvnog suda distalno i/ili  
proksimalno u odnosu na stent i može da izazove akutno zatvaranje krvnog suda, što 
zahteva dodatnu intervenciju (hiruršku intervenciju, dodatnu dilataciju, plasiranje dodatnih 
stentova ili drugo).
Nemojte plasirati sistem perifernih stentova Supera ako osetite značajni otpor. Uzrok otpora 
treba utvrditi fluoroskopijom i preduzeti korektivne mere.
Plasirajte sistem za dovod tako da prođe leziju, a zatim ga povucite nazad da biste lakše 
zategli sve delove sistema. Zatezanje svih delova sistema za dovod pre postavljanja stenta 
osiguraće precizan dovod stenta.
Nemojte širiti stent ako nije pravilno pozicioniran u krvnom sudu. (Pogledajte odeljak 11.5 
Uklanjanje sistema za dovod stenta) 
Uverite se da stent nije nedovoljno raširen. Nemojte širiti stent više od označenog 
maksimalnog prečnika kada je raširen. Ako je potrebno, izvršite postdilataciju unutar 
stenta. Prečnici balona za postdilataciju treba da se podudaraju sa prečnikom referentnog 
krvnog suda.
11.5	 Uklanjanje sistema za dovod stenta
Pre uklanjanja sistema za dovod, uverite se da je Supera stent potpuno postavljen, da je 
upravljački klizač uvučen, da su brava sistema i brava za postavljanje zaključane (na putanji 
upravljačkog klizača).
Ako u bilo kom trenutku primetite iznenadno pojačanje otpora tokom pristupa leziji ili 
uklanjanja sistema za dovod nakon implantacije stenta, potrebno je ukloniti celokupan 
sistem zajedno sa košuljicom uvodnika ili vodećim kateterom kao jedinstvenu jedinicu. 
U slučaju nepridržavanja ovih uputstava može doći do neuspešnog postavljanja, poteškoća 
sa postavljanjem i delimičnog postavljanja stenta ili postavljanja na neželjeno mesto.
Ovaj stent se ne može vratiti u sistem za dovod stenta kada se započne postavljanje. 
Metode izvlačenja stenta (korišćenje dodatnih žica, omči 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 zadržite položaj žice vodilice za kasniji vaskularni pristup, ostavite žicu 
vodilicu na mestu i uklonite sve druge komponente sistema.


11.6	 Nakon implantacije
Budite oprezni kada prelazite delimično ili potpuno postavljeni stent pomoćnim sredstvima 
kako biste izbegli oštećenje ili pomeranje stenta.
Kasnija restenoza može da zahteva ponovnu dilataciju segmenta suda u kome se nalazi 
stent. Dugoročan ishod nakon ponovljene dilatacije endotelijalizovanog stenta Supera je 
trenutno nepoznat. Nikada ne širite stent pomoću balona koji je većeg prečnika od prečnika 
raširenog stenta ili prečnika referentnog krvnog suda.


11.7	   Bezbednosne informacije o snimanju magnetnom rezonancom (MR)
Na osnovu rezultata nekliničkih testova, stent Supera™ je uslovno bezbedan za korišćenje 
u MR okruženju pod uslovima snimanja magnentom rezonancom koji su sumirani u 
odeljku 12.0 Uslovi snimanja magnetnom rezonancom. Nepoštovanje ovih bezbednosnih 
parametara može dovesti do povrede tkiva i pomeranja stenta.
12.0	 USLOVI SNIMANJA MAGNETNOM REZONANCOM
Stent Supera™, u pojedinačnim i preklapajućim konfiguracijama dužine do 250 mm, 
je uslovno bezbedan za korišćenje u MR okruženju i uslovno je bezbedan za upotrebu 
u MR okruženju kada se snimanje obavlja u skladu sa dolenavedenim uslovima. 
Pacijent sa stentom Supera se može snimati do 15 minuta (po impulsnoj sekvenci), u 
normalnom režimu rada (tj. režim rada sistema za MR bez fiziološkog stresa za pacijenta) 
pod sledećim uslovima snimanja:


	• Statičko magnetno polje od 1,5 ili 3,0 tesle
	• Polje prostornog gradijenta od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili manje 
	• Maksimalna brzina promene gradijenta hardvera od 200 T/m/s po osi
	• Za orijentire iznad pupka, SAR vrednost za celo telo mora biti manja od 2 W/kg
	• Za orijentire ispod pupka, SAR vrednost za celo telo mora da bude jednaka ili 


manja od:
	• 1 W/kg, za površinsku femoralnu arteriju (SFA)
	• 1 W/kg, za ilijačnu 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 okruženju za stentove sa prelomima nije poznat 


i nije proučavan
Alternativno, skeniranje se može izvršiti za bilo koji orijentir na B1+rms:
Postavljanje SFA i ilijačne arterije


	• Maks. B1+rms 3,8 μT na sistemima od 1,5 tesle 
	• Maks. B1+rms od 2 μT na sistemima od 3,0 tesle


Postavljanje poplitealne arterije
	• Maks. B1+rms 3,0 μT na sistemima od 1,5 tesle
	• Maks. B1+rms od 1,5 μT na sistemima od 3,0 tesle


Pri gorenavedenim nivoima SAR vrednosti, prisustvo stenta Supera ne bi smelo da izloži 
pacijenta dodatnom riziku od termičkog oštećenja u odnosu na uslove bez implantata 
tokom snimanja magnetnom rezonancom. Očekivani maksimalni porast temperature 
usled prisustva stenta je manji od 5,6 °C (uz smanjenje od 56% usled efekata hlađenja 
protoka krvi). 
Maksimalni izmereni artefakt se protezao oko 2 cm od stenta, a slika lumena stenta je bila 
zamagljena u testovima. Kvalitet MR snimka može da bude narušen ako se oblast koja se 
snima nalazi u istoj oblasti ili relativno blizu položaja stenta Supera. Stoga će možda biti 
neophodna optimizacija parametara za MR snimanje kako bi se kompenzovalo prisustvo 
ovog implantata.
13.0 	 ODLAGANJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Nakon korišćenja, ovo medicinsko sredstvo, njegova dodatna oprema i pakovanje moraju 
se pravilno klasifikovati za odlaganje u otpad (npr. kao biološki opasan, oštar, otpad koji 
nije opasan itd.) i pažljivo odložiti u skladu sa procedurama ustanove i važećim zakonima 
i propisima.
14.0	 POTENCIJALNA NEŽELJENA DEJSTVA
U potencijalna neželjena dejstva, između 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)
	• Poremećaj krvnih zrnaca (uključujući trombocitopeniju izazvanu heparinom i druge 


koagulopatije)
	• Srčane aritmije (uključujući poremećaje prohodnosti, atrijalne i ventrikularne aritmije)
	• Stanja srčane ishemije (uključujući ishemiju miokarda, infarkt miokarda i nestabilnu 


ili stabilnu anginu pektoris)
	• Reakcije na mestu katetera, uključujući lokalni edem, upalu
	• Smrt
	• Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotički materijal ili medicinsko sredstvo)
	• Groznica
	• Hematom ili hemoragijski događaj sa hirurškom korekcijom ili bez nje
	• Hipotenzija
	• Infekcija, lokalna ili sistemska 
	• Mučnina i povraćanje
	• Bol
	• Povreda perifernog nerva, neuropatija
	• Bubrežna insuficijencija
	• Reperfuzijski sindrom/povreda
	• Šok
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	• Komplikacije kod ciljnog suda koje mogu da zahtevaju dodatnu intervenciju, 
uključujući sledeće:


	o Totalna okluzija ili naglo zatvaranje
	o Tromboza arterije ili stenta
	o Stenoza ili restenoza
	o Spazam krvnog suda


	• Nekroza/ishemija tkiva
	o Nekroza tkiva
	o Gangrena/čir
	o Sindrom ishemijske krađe


	• Neželjeno formiranje arteriovenske fistule
	• Venska embolija/tromboembolija (uključujući plućnu emboliju)
	• Disekcija, perforacija ili ruptura krvnog suda
	• Pogoršanje klaudikacije


15.0	 PRIJAVLJIVANJE NEŽELJENIH DEJSTAVA
Korisnik i/ili pacijent je dužan da prijavi svaki ozbiljan incident do kog dođe u vezi sa 
sistemom perifernih stentova Supera™ proizvođaču i nadležnom organu države članice 
Evropske unije u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
16.0	 SAŽETAK BEZBEDNOSTI I KLINIČKIH PERFORMANSI
Sažeti prikaz bezbednosti i kliničkih performansi (Summary of the Safety and Clinical 
Performance (SSCP)) za ova sredstva nalazi se na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Sredstvo pronađite koristeći 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 može se naći 
na Abbott eLabeling veb-sajtu na adresi vascular.eIFU.abbott.
17.0	 IZBOR I LEČENJE PACIJENTA
Pacijenti za koje je kvalifikovani lekar procenio da su podesni i da su u okviru prihvatljivog 
profila rizika za naznačene postupke kako je opisano u odeljcima 3.0 Indikacije i 
7.0 Kontraindikacije.


18.0	 INFORMACIJE O KLINIČKOJ UPOTREBI
18.1	 Priprema za upotrebu


1.	 Izvršite fluoroskopsku vizuelizaciju (perkutani angiogram) primenom standardne tehnike.
2.	 Fluoroskopski procenite i obeležite leziju tako što ćete posmatrati najdistalniji 


nivo lezije.
3.	 Izaberite veličinu stenta.


a.	 Izmerite dužinu ciljne lezije da biste odredili dužinu potrebnog stenta. Omogućite 
da područje proksimalno i distalno od lezije bude pokriveno stentom kako bi se 
zaštitilo od udara usled daljeg rasta.


b.	 Izmerite prečnik referentnog krvnog suda (proksimalno i distalno u odnosu 
na leziju). 


c.	 Izaberite stent sa označenim prečnikom koji je jednak prečniku referentnog 
krvnog suda. 


d.	 Ako se dodatni stent Supera™ koristi za lečenje 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, uključujući > 1 cm krvnog 
suda bez lezija proksimalno i distalno od stenta. 


	• Ako je distalni prečnik referentnog krvnog suda > 1 mm manji od 
proksimalnog prečnika referentnog krvnog suda ciljne lezije, operater može 
izabrati da koristi dva stenta Supera različitog prečnika koji se preklapaju za 
najmanje 1 cm. 


Napomena: Prečnik i dužinu stenta pogledajte u tabeli 2.
Tokom postavljanja, stent Supera unapred se skraćuje (smanjuje se dužina između stanja sa 
postavljenim kateterom i stanja postavljenog stenta) za 57%–68%. Dakle, stent je približno 
tri puta duži u kateteru nego kada se postavi.
18.2	 Lečenje lezija
18.2.1	 Predilatacija lezija 
1.	� Pripremite krvni sud primenom standardne tehnike angioplastike tako što ćete koristiti 


balon čija je veličina veća od spoljnog prečnika stenta. Pogledajte uputstva za upotrebu 
balona (pogledajte tabelu 4 i sliku 3 u nastavku). 


Tabela 4: Prečnik stenta i priprema krvnog suda


Prečnik referentnog 
krvnog suda


Označeni prečnik stenta  
(spoljni prečnik)


Preporučeni minimalni 
prečnik naduvanog balona


4,0–4,5 mm 4,5 mm ≥ 4,5 mm


4,5–5,0 mm 5,0 mm ≥ 5,0 mm


5,0–5,5 mm 5,5 mm ≥ 5,5 mm


5,5–6,0 mm 6,0 mm ≥ 6,0 mm


6,0–6,5 mm 6,5 mm ≥ 6,5 mm


6,5–7,0 mm 7,0 mm ≥ 7,0 mm


7,0–7,5 mm 7,5 mm ≥ 7,5 mm


Slika 3: Naduvavanje PTA balona 
Primer za stent od 5,5 mm


5,5 mm


≥ 5,5 mm


 Spoljni prečnik
stenta


 Preporučeni prečnik
naduvanog balona


Mera opreza: Krvni sud nakon predilatacije treba da bude najmanje veličine prečnika 
stenta. Ako nije moguće dobiti preporučeni prečnik krvnog suda, optimalno postavljanje 
stenta se možda neće postići i potrebno je razmotriti reviziju određivanja veličine stenta.


2.	� Uverite se da je krvni sud distalno od lezije otvoren kako bi se omogućio zazor za vrh  
katetera (9).


3.	� Uklonite balon iz tela pacijenta uz održavanje pristupa lezijama pomoću žice vodilice.
18.2.2 	 Provera pre upotrebe 
Pažljivo izvadite medicinsko sredstvo iz zaštitne ambalaže (tj. Tyvek‡ kesice i podmetača) 
primenom standardne aseptične tehnike i proverite da li je oštećeno. 


	• Ne koristiti ako je medicinsko sredstvo oštećeno ili savijeno.
	• Ako postoji sumnja da je sterilnost medicinskog sredstva ugrožena, medicinsko 


sredstvo ne treba koristiti.
18.2.3	 Potrebni materijali


	• Sterilni izotonični fiziološki rastvor
	• Žica vodilica od 0,36 mm (0,014") ili 0,46 mm (0,018") odgovarajuće dužine
	• Špric od 10 cc za ispiranje
	• Košuljica uvodnika (pogledajte tabelu 5)


Tabela 5: Izbor košuljice
Veličina katetera Prečnik spoljne košuljice katetera


6F ≤ 2,06 mm, 0,081 inča


Sistem od 6F je kompatibilan sa veličinom prečnika stenta Supera od 4,5 mm – 7,5 mm.
18.2.4	 Pristup lezijama
1.	� Primenom standardne tehnike ostvarite pristup odgovarajućem anatomskom mestu 


koristeći košuljicu uvodnika odgovarajuće veličine. (Pogledajte tabelu 5)
2.	� Nakon uspostavljanja pristupa, žicu vodilicu treba umetnuti/izmeniti i plasirati do 


distalne lezije.
18.3	 Priprema sistema za dovod
1.	� Pričvrstite špric od 10 cc napunjen fiziološkim rastvorom na port za ispiranje košuljice 


(7) i port za ispiranje žice vodilice (10) kako biste isprali lumene i izbacili vazduh. 
2.	� Obrišite distalni deo spoljne košuljice (5) katetera gazom koja je natopljena fiziološkim 


rastvorom da biste aktivirali hidrofilni sloj.
3.	� Uverite se da su brava sistema (12) i brava za postavljanje (8) u zaključanom položaju 


u skladu sa upravljačkim klizačem (6). (Pogledajte sliku 4)


Slika 4: Brava sistema i brava za postavljanje u zaključanom položaju


Brava za 
postavljanje (8)
Zaključano


Brava  
sistema (12)
Zaključano


Upravljački 
klizač (6)


4.	� Postavite distalni kraj vrha katetera (9) na žicu vodilicu od 0,36 mm (0,014") ili 
0,46 mm (0,018").


5.	� Plasirajte kateter preko žice vodilice i kroz uvodnik dok kontrolišete žicu vodilicu.
OPREZ: Umetanje sistema perifernih stentova Supera uvek treba izvoditi pod 
fluoroskopskom kontrolom. 
Ako se tokom uvođenja katetera oseti neuobičajen otpor, sistem treba povući i proveriti da 
li ima oštećenja.
18.4	 Postavljanje stenta
1.	� Plasirajte kateter dok distalni marker košuljice (4) i marker dužine stenta (3) ne 


obuhvate ciljnu leziju.
	� Ako u bilo kom trenutku primetite neuobičajen otpor tokom uvođenja sistema stenta 


ili plasiranja ili postavljanja stenta, potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa 
košuljicom uvodnika ili vodećim kateterom kao jedinstvenu jedinicu.


2.	� Okrenite bravu sistema (12) u otključani položaj. Nemojte otključavati bravu za 
postavljanje (8). (Pogledajte sliku 5)


Slika 5: Brava sistema u otključanom položaju


Brava za 
postavljanje (8)
Zaključano


Brava  
sistema (12)
Otključano


Upravljački 
klizač (6)


3.	� Povećajte uvećanje kako biste bolje vizuelizovali postavljanje stenta. Održavajte 
povećano uvećanje tokom celog postupka postavljanja stenta. 


4.	� Pod fluoroskopijom, pokrenite postavljanje stenta pomeranjem upravljačkog klizača (6) 
dok istovremeno omogućavate spoljnoj košuljici (5) da se uvlači proksimalno. 
Procenite početnu lokaciju distalnog kraja stenta Supera. Manje repozicioniranje može 
se izvršiti ako se ne postigne puna apozicija uza zid krvnog suda.


	 OPREZ: Spoljna košuljica (5) ne sme da bude zadržana tokom postavljanja stenta.
5.	� Pod fluoroskopijom, neprekidno i polako pomerite unazad i unapred upravljački 


klizač (6) više puta. Svako potpuno pomeranje upravljačkog klizača će postaviti samo 
kratak deo stenta. Kraći pokreti unapred upravljačkim klizačem (6) mogu da obezbede 
veću kontrolu u odnosu na pune pokrete unapred upravljačkim klizačem (6).


•	� Pravilno određivanje veličine krvnog suda, priprema i obraćanje pažnje na obrazac 
isprepletenih segmenata stenta tokom postavljanja u osiguravanju postavljanja nazivne 
dužine stenta. (Pogledajte sliku 6)


Širenje do veličine manje od nazivnog prečnika stenta će verovatno dovesti do ukupne 
dužine stenta koja je duža od naznačene nazivne dužine. Ozbiljno izduženje (> 40%) može 
dovesti do smanjene prohodnosti.


Slika 6: Primer vizuelizacije stenta


Nazivno
Isprepleteni segmenti


(„Horizontalni dijamanti“)


Komprimovani dovod
Isprepleteni segmenti


(„Komprimovani horizontalni 
dijamanti“)


Izduženi dovod
Isprepleteni segmenti
(„Vertikalni dijamanti“)


Optimalno Nije optimalno Suboptimalno 


6.	� Ponavljajte korak 5 sve dok pomeranje unapred upravljačkog klizača (6) više ne 
postavlja stent.


7.	� Dok održavate povećano uvećanje iz koraka 3, okrenite bravu za postavljanje (8) u 
otključani položaj. (Pogledajte sliku 7)


Slika 7: Brava za postavljanje u otključanom položaju


Brava za 
postavljanje (8)
Otključano


Brava  
sistema (12)
Otključano


Upravljački 
klizač (6)


8.	� Ponovo potvrdite položaj stenta i angiografske rezultate da biste procenili stentovanu 
oblast. Ako je potrebna postdilatacija, postarajte se da konačni prečnik stenta odgovara 
prečniku referentnog krvnog suda. Postarajte se da zid stenta dodiruje zid arterije. 
Nemojte ostavljati stent u nedovoljno raširenom stanju. 


9.	� Pod fluoroskopijom, polako pomerajte unapred upravljački klizač (6) do najudaljenijeg 
položaja na ručici (1).


Važno: Potvrdite pod fluoroskopijom da je ceo stent Supera u potpunosti izašao iz spoljne 
košuljice (5) i da je otpušten.
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18.5	 Procedura uklanjanja
1.	� Nakon potvrđene implantacije stenta Supera, povucite upravljački klizač (6) jednim 


pokretom u početni položaj na ručici (1) i okrenite bravu sistema (12) i bravu 
za postavljanje (8) u zaključani položaj u liniji sa upravljačkim klizačem (6). 
(Pogledajte sliku 8)


Slika 8: Brava sistema i brava za postavljanje u zaključanom položaju


Brava za 
postavljanje (8)
Zaključano


Brava  
sistema (12)
Zaključano


Upravljački 
klizač (6)


2.	� Pod fluoroskopijom izvadite medicinsko sredstvo iz žice vodilice i procenite poboljšani 
luminalni kvalitet tretiranog područja.


	� Ako u bilo kom trenutku primetite neuobičajen otpor tokom postavljanja stenta, 
potrebno je ukloniti celokupan sistem zajedno sa košuljicom uvodnika ili vodećim 
kateterom kao jedinstvenu jedinicu.


3.	� Dilatacija balona nakon postavljanja se preporučuje korišćenjem standardne tehnike 
angioplastike sa prečnikom naduvavanja balona koji približno odgovara prečniku 
referentnog krvnog suda.


4.	 Završite postupak primenom standardne tehnike.
5.	 Odložite sva medicinska sredstva u otpad na odgovarajući način.
18.6 	 Kartica za implantat za pacijenta
Lekar ili zdravstvena ustanova bi trebalo da urade sledeće 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 poleđini kartice).


	• Lepljenje na karticu odlepljivih nalepnica sa nalepnice na proizvodu.
Pacijent pre otpuštanja dobija celu karticu za implantat za pacijenta.
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Українська / Ukrainian


Supera™
Стент-система периферична
ЗМІСТ
1.0	 ОПИС ПРИСТРОЮ
2.0	 ФОРМА ВИПУСКУ
3.0	 ПОКАЗАННЯ
4.0	 ПРИЗНАЧЕННЯ
5.0	 КОРИСТУВАЧ ТА ЙОГО НАВЧАННЯ
6.0	 КЛІНІЧНА КОРИСТЬ
7.0	 ПРОТИПОКАЗАННЯ 
8.0	 ОЧІКУВАНИЙ ТЕРМІН ЕКСПЛУАТАЦІЇ ВИРОБУ
9.0	 ПОПЕРЕДЖЕННЯ
10.0	 ОБМЕЖЕННЯ
11.0	 ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
	 11.1	 Загальні положення
	 11.2	 Поводження з системою доставки стента
	 11.3	 Вибір і підготовка пристрою та сумісність 
	 11.4	 Розміщення/розгортання стента 
	 11.5	 Видалення системи доставки стента
	 11.6	 Після імплантації
	 11.7	 Інформація щодо сумісності з магнітно-резонансною томографією (МРТ)
12.0	 УМОВИ МРТ
13.0	 УТИЛІЗАЦІЯ ПРИСТРОЮ
14.0	 ПОТЕНЦІЙНІ НЕБАЖАНІ ЯВИЩА
15.0	 ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО НЕБАЖАНІ ЯВИЩА
16.0	 КОРОТКИЙ ОГЛЯД БЕЗПЕЧНОСТІ ТА КЛІНІЧНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ
17.0	 ВІДБІР ТА ЛІКУВАННЯ ПАЦІЄНТІВ
18.0	 ВІДОМОСТІ ПРО КЛІНІЧНЕ ЗАСТОСУВАННЯ
	 18.1	 Підготовка до використання
	 18.2 	 Лікування ураження
		  18.2.1 Попередня дилатація ураженої ділянки
		  18.2.2 Перевірка перед використанням
		  18.2.3 Необхідні матеріали
		  18.2.4 Доступ до ураженої ділянки
	 18.3 	 Підготовка системи доставки
	 18.4 	 Розкриття стента 
	 18.5 	 Процедура вилучення
	 18.6 	 Імплантаційна картка пацієнта


1.0	 ОПИС ПРИСТРОЮ
Стент-система периферична Supera™ — це коаксіальна система доставки 
з гільзою, яка складається з рукоятки (1); саморозширюваного нітинолового 
стента, виготовленого з шести закритих переплетених нітинолових проводів (2); 
рентгеноконтрастного маркера довжини стента (3) та дистального маркера гільзи (4), 
вбудованих у зовнішню оболонку (5) для сприяння правильному позиціонуванню 
стента; повзунка (6), під’єднаного всередину для висування стента з зовнішньої 
оболонки, тоді як зовнішня оболонка рухається проксимально окремо; промивного 
порту гільзи для промивання центрального просвіту пристрою (7); фіксатора 
розкриття (8), який при спрацьовуванні забезпечує остаточний хід розгортання стента; 
просвіту провідника з рентгеноконтрастним кінчиком катетера (9), розташованим 
на дистальному кінці стрижня катетера; промивного порту провідника (10), який 
використовується для промивання просвіту провідника; ведучого елемента 
стента (11), який розкриває стент дистально щодо зовнішньої оболонки; фіксатора 
системи (12), який виключає можливість передчасного розкриття.
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Рис. 1. Стент-система периферична Supera
Таблиця 1. Частини стент-системи периферичної Supera


1 Рукоятка 7 Промивний порт гільзи
2 Стент 8 Фіксатор розкриття
3 Маркер довжини стента 9 Кінчик катетера
4 Дистальний маркер гільзи 10 Промивний порт провідника
5 Зовнішня оболонка 11 Ведучий елемент стента
6 Повзунок 12 Фіксатор системи


Система доставки стента з доставкою по провіднику (OTW) сумісна з провідником 
діаметром 0,36 мм (0,014 дюйма) і 0,46 мм (0,018 дюйма) і випускається довжиною 
80 см і 120 см (6F). Система доставки має зворотно-поступальний механізм  
(ведучий елемент стента), який поступово переміщує стент дистально від зовнішньої 
оболонки. Цей рух дає змогу дистальному кінцю стента спочатку контактувати з 
цільовою судиною, встановлюючи дистальну контрольну точку, і продовжує подавати 
стент з оболонки у міру того, як цільова стінка відкривається проксимальним 
рухом катетера. Це розгортання стента досягається зворотнім рухом повзунка, 
розташованого на рукоятці. На останньому ходу фіксатор розкриття перемикається, 
і виконується останній хід розгортання. Зовнішній елемент пристрою має гідрофільне 
покриття, яке активується при зволоженні. 
Стент Supera™ (рис. 2) належить до класу нітинолових стентів, що розширюються 
самі, на основі радіальної міцності, гнучкості, природної відповідності судин і 
довговічності. Стент Supera складається з шести плетених нітинолових проводів 
із замкнутим контуром. Поєднання супереластичного нітинолу (нікель і титан) 
з переплетеною конструкцією стента дає змогу стенту Supera відновлювати свою 
форму після значного деформування. 
Розміри стента зазначені на маркуванні на основі зовнішнього діаметра стента. 
Спочатку стент слід обирати так, щоб його діаметр, зазначений на маркуванні, 
відповідав належному діаметру судини, що знаходиться проксимально та дистально 
від ураженої ділянки, як показано на рис. 2. Остаточний вибір стента повинен бути 
підтверджений після попередньої дилатації ураженої ділянки: якщо це можливо, 
діаметр стента має відповідати підготовленому діаметру ураженої ділянки 1:1. 
Через механічні властивості плетеного стента Supera розмір стента не повинен 
перевищувати належний діаметр судини більше ніж на 1 мм. Це забезпечує 
оптимальне розгортання стента Supera, максимально підвищує радіальну міцність 
і допомагає точно розгортати довжину стента. Вибір діаметра, нанесеного на 
маркуванні, відповідно до належного діаметра судини з подальшою відповідною 
підготовкою судини відповідно до діаметра цього стента забезпечуватиме належну 
відповідність розміру судини. 
Стент Supera постачається у декількох варіантах довжини та діаметра. У таблиці 2 
перелічені доступні варіанти діаметра та довжини стента для стент-системи 
периферичної Supera.


Довжина стента
(див. маркування виробу) 


 Діаметр
стента


Рис. 2. Стент Supera


Таблиця 2. Характеристики стент-системи периферичної Supera


Зовнішній 
діаметр стента, 
нанесений на 
маркуванні  


(мм)


Номінальна 
довжина стента  


(мм)


Діаметр 
зовнішньої 
оболонки 
катетера


Мінімальна 
сумісність 


гільзи


Належний 
діаметр 
судини


4,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150


2,06 мм/  
0,081 дюйма 6F


4,0–4,5 мм


5,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120 4,5–5,0 мм


5,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


5,0–5,5 мм


6,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150 5,5–6,0 мм


6,5
20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 
150, 180, 200


6,0–6,5 мм


7,0 20, 30, 40, 60, 
80, 100 6,5–7,0 мм


7,5 20, 30, 40, 60, 
80, 100 7,0–7,5 мм


Таблиця 3. Склад стента периферичної стент-системи Supera


Зовнішній діаметр стента  
(мм)


Довжина 
стента  
(мм)


Загальна маса нітинолового 
(Ni-Ti) стента  


(мг)


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 20 72–118


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 30 108–178


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 40 144–237


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 60 215–355


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 80 287–474


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5 100 359–592


4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 120 431–652


4,5; 5,5; 6,0; 6,5 150 538–815


5,5; 6,5 180 695–978


5,5; 6,5 200 772–1087


2.0	 ФОРМА ВИПУСКУ
Стерильно — Стерилізовано газоподібним оксидом етилену. Апірогенний виріб. Не 
використовувати, якщо пакування відкрите або пошкоджене.
Забороняється повторно використовувати цей одноразовий пристрій в іншого 
пацієнта, оскільки після першого використання він уже не функціонуватиме належним 
чином. Зміни механічних, фізичних та/або хімічних характеристик, які відбуваються 
в умовах повторного використання, очищення та/або повторної стерилізації, можуть 
пошкодити цілісність конструкції та/або матеріалів, призвести до забруднення 
через вузькі зазори та/або канали й порушити безпечність та/або функціональність 
виробу. Відсутність оригінального маркування може призвести до неправильного 
використання та неможливості відстеження. Відсутність оригінальної упаковки може 
призвести до пошкодження виробу, втрати стерильності й ризику травмування 
пацієнта та/або користувача.
Вміст — 1 (одна) стент-система периферична Supera™.
Зберігання — Берегти від вологи. Берегти від сонячного проміння.
3.0	 ПОКАЗАННЯ
Стент-система периферична Supera™ показана для лікування атеросклеротичних 
уражень клубової, стегнової та підколінної артерій і стенотичних артеріовенозних 
(АВ) свищів.
4.0	 МЕТА ЗАСТОСУВАННЯ 
Стент-система периферична Supera™ призначена для поліпшення діаметра просвіту 
периферичної судинної системи.
5.0	 КОРИСТУВАЧ ТА ЙОГО НАВЧАННЯ
Цей пристрій призначений для використання інтервенційними кардіологами, 
інтервенційними рентгенологами, судинними хірургами або лікарями, які пройшли 
підготовку у сфері ангіографії та черезшкірної транслюмінальної ангіопластики. 
Лікареві можуть допомагати співробітники лабораторії, що працюють з катетерами, 
такі як дипломована медсестра (RN), рентгенолог (RT), які мають підготовку у сфері 
ангіографії та черезшкірної транслюмінальної ангіопластики.
6.0	 КЛІНІЧНА КОРИСТЬ
Нижче наведено види клінічної користі стент-системи периферичної Supera™:
Для стентування периферичних артерій:


	• покращена перфузія в ниркових артеріях, про що свідчать низькі показники 
реваскуляризації цільового ураження;


	• покращення ішемічних симптомів за класифікацією Резерфорда-Беккера.
Для стентування АВ-свища:


	• звільнення від стенозу при АВ-свищі на тривалий строк; 
	• зниження ризику повторного втручання для підтримки функціональності 


відкритого та/або тромбованого доступу.
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7.0	 ПРОТИПОКАЗАННЯ
Протипоказання, пов’язані з використанням стент-системи периферичної Supera™: 


1.	 Цільові ураження, що заважають повному розкриттю балона.
2.	 Пацієнти, які не можуть отримувати антикоагулянтну та/або антитромбоцитарну 


терапію. 
3.	 Пацієнти зі встановленою гіперчутливістю до нітинолу та/або його компонентів 


(наприклад, нікель-титану) та/або контрастних речовин, яку неможливо на 
достатньому рівні попередньо вилікувати медикаментозно. 


8.0	 ОЧІКУВАНИЙ ТЕРМІН ЕКСПЛУАТАЦІЇ ВИРОБУ
Стент-система периферична Supera™ є медичним виробом, призначеним для 
поліпшення діаметра просвіту периферичної судинної системи. 
Очікуваний термін служби стент-системи периферичної Supera становить не менше 
10 років.
Стент Supera не призначений для видалення після імплантації.
9.0	 ПОПЕРЕДЖЕННЯ 
Перевіряйте всі вироби до використання. Не використовуйте, якщо упаковка виробу 
відкрита або пошкоджена, або є підозра, що порушена стерильність виробу. Тільки 
для використання одним пацієнтом. Не застосовуйте повторно, не піддавайте 
повторній обробці та не стерилізуйте повторно.
Використовуйте цей виріб до дати «Термін придатності» (закінчення), зазначеної на 
етикетці упаковки виробу.
Особи зі встановленою гіперчутливістю до нітинолу та/або його компонентів 
(наприклад, нікель-титану) можуть мати алергічну реакцію на цей імплантат.
Необхідний ретельний відбір пацієнтів, оскільки використання цього виробу пов’язане 
з ризиком тромбозу, судинних ускладнень та/або кровотеч.
Для використання цієї стент-системи рекомендується застосування відповідного 
антикоагулянту та/або антитромбоцитарної терапії відповідно до стандарту 
надання допомоги.
Дивіться інструкції з використання, що надаються разом з інтервенційними 
пристроями, які використовуватимуться разом зі стент-системою периферичною 
Supera™, для отримання інформації щодо їхньої області застосування, протипоказань 
і потенційних ускладнень.
Не використовуйте, якщо стент частково розкритий після видалення з упаковки або 
перед початком процедури розкриття.
Не виймайте стент із системи доставки, оскільки видалення може призвести до 
пошкодження та/або емболізації стента АБО МОЖЕ ПРИЗВЕТИ ДО НЕМОЖЛИВОСТІ 
ЙОГО ВИКОРИСТАННЯ. Стент не можна видаляти, щоб використати разом з іншими 
катетерами для дилатації, а також не слід використовувати периферичну стент-
систему Supera разом з іншими стентами. Стент-система периферична Supera 
призначена для використання її як єдиного цілого.
Не намагайтеся витягнути частково розкритий стент назад через гільзу інтродюсера 
або провідниковий катетер, тому що може статися зміщення стента з системи 
доставки. Стент не можна витягувати з оболонки, повторно встановлювати або 
зміщувати за допомогою системи доставки стента після початку розгортання та 
повного прилягання до стінки.
Після початку розкриття стент неможливо втягнути в систему доставки або 
перемістити в інше місце.
Якщо відчувається раптове збільшення опору у будь-який час під час просування 
стент-системи, розгортання або видалення системи доставки, всю систему слід 
витягнути разом з інтродюсером або провідниковим катетером як єдине ціле. 
Застосування надмірного зусилля до системи доставки стента потенційно може 
призвести до втрати або пошкодження стента і компонентів системи доставки чи 
пошкодження судини. (Див. розділ 18.0 «Відомості про клінічне застосування»).
На зовнішній оболонці є патентоване гідрофільне покриття, яке активується при 
зволоженні. Додаткову інформацію про правила підготовки та використання 
цього виробу для забезпечення його належного функціонування наведено 
в розділі 18.1 «Підготовка до використання». Недотримання вказівок, що містяться 
в попередженнях у цьому документі, може призвести до пошкодження покриття 
виробу, що може спричинити необхідність втручання або серйозні небажані явища.
10.0	 ОБМЕЖЕННЯ 
Цей пристрій повинен використовуватися лише інтервенційними кардіологами, 
інтервенційними рентгенологами, судинними хірургами або лікарями, які пройшли 
підготовку у сфері ангіографії та черезшкірної транслюмінальної ангіопластики. 
Лікареві можуть допомагати співробітники лабораторії, що працюють з катетерами, 
такі як дипломована медсестра (RN), рентгенолог (RT), які мають підготовку у сфері 
ангіографії та черезшкірної транслюмінальної ангіопластики.
11.0	 ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
11.1	 Загальні відомості
Встановлення стентів слід проводити в лікарнях, де є можливість проведення 
екстреної хірургічної операції у будь-який час.
Безпечність та ефективність стент-системи периферичної Supera™ під час 
довгострокового застосування не встановлена.
Безпечність та ефективність не вивчалися у пацієнтів з недостатньою функцією нирок, 
вагітністю, у годуючих матерів, дітей та/або у пацієнтів з фібром’язовою дисплазією, 
а також у пацієнтів з неконтрольованою гіперкоагуляцією та/або коагулопатією.
Цей пристрій не призначений для використання із системами введення контрастних 
речовин або електричними ін’єкційними системами.
Не піддавайте пристрій дії органічних розчинників.
Промивайте пристрій перед використанням. 
Уникайте стирання гідрофільного покриття. Не витягайте систему доставки із 
гідрофільним покриттям через металеву канюлю чи об’єкт із гострими краями й не 
маніпулюйте ним у таких умовах. Маніпуляції, просування та/або витягування через 
металевий об’єкт можуть призвести до руйнування та/або відшарування зовнішнього 
покриття, через що відокремлений матеріал покриття може залишитися в судинній 
системі. Це, зі свого боку, може призвести до непередбачених небажаних явищ, які 
вимагатимуть додаткового втручання.
Уникайте попереднього замочування виробів на час, довший за зазначений 
в інструкції, оскільки це може вплинути на характеристики покриття.


На цілісність та експлуатаційні якості покриття виробу може негативно вплинути 
підготовка з використанням несумісних засобів або розчинів. Візьміть до уваги 
наведені нижче важливі рекомендації. 


	• Уникайте протирання виробу сухою марлею, оскільки це може пошкодити 
його покриття.


	• Уникайте надмірного протирання виробу з покриттям. 
	• �Уникайте використання спирту, антисептичних розчинів або інших 


розчинників для попередньої обробки виробу, оскільки це може спричинити 
непередбачувані зміни в покритті, які можуть негативно вплинути на безпеку 
й експлуатаційні характеристики системи доставки.


Стент-система периферична Supera завжди має вводитися, переміщуватися або 
витягуватися по провіднику (мінімум 0,36 мм [0,014 дюйма] до максимум 0,46 мм 
[0,018 дюйма]).
Один або більше компонентів цього пристрою можуть містити речовину, визначену 
як канцероген, мутаген, репротоксин (CMR) категорії 1B у масовій концентрації 
понад 0,1 %: кобальт; номер у реєстрі Хімічної реферативної служби (Chemical 
Abstracts Service [CAS]): 7440-48-4; ідентифікаційний номер ЄС: 231-158-0. 
Сучасні наукові дані підтверджують, що медичні вироби, виготовлені зі сплавів 
неіржавної сталі, які містять кобальт, не підвищують ризик онкологічних захворювань 
і не чинять несприятливого впливу на репродуктивну систему.
У людей із відомою алергією в анамнезі на будь-які з наведених нижче компонентів 
цього пристрою може спостерігатись алергічна реакція на цей виріб. Перед 
використанням слід проконсультувати пацієнта щодо матеріалів, які містяться у 
виробі, і докладно обговорити його алергологічний анамнез. Цей виріб містить 
гідрофільне покриття, нікель-титан, поліамід, поліамідний еластомер, полікарбонат, 
ПТФЕ, силіконовий каучук, неіржавну сталь, вольфрам.
11.2	 Поводження з системою доставки стента
Уникайте зайвих маніпуляцій чи обертання, під час яких система доставки може 
зігнутися чи пошкодитися. 
Ніколи не рухайте пристрій без провідника, що відходить від кінчика катетера.
Провідник не можна завантажувати через промивний порт провідника (10). Система 
доставки не призначена для заміни провідників. Якщо потрібна або бажана заміна 
провідника, спочатку зніміть систему доставки.
Слід діяти особливо обережно, щоб не торкнутися руками або в будь-який спосіб 
не пошкодити стент на системі доставки. Найважливіше дотримуватися цієї вимоги 
під час виймання системи доставки з пакування, вилучення сердечника виробу, 
встановлення на провідник та просування через адаптер ротаційного гемостатичного 
клапана (РГК) та роз’єм провідникового катетера.
11.3	 Вибір і підготовка пристрою та сумісність 
Розмір обраного стента не повинен перевищувати належний діаметр судини більше 
ніж на 1 мм. Розмір стента має бути відповідним. Вибір діаметра, нанесеного на 
маркуванні, відповідно до належного діаметру судини з подальшою відповідною 
підготовкою судини відповідно до діаметру цього стента забезпечуватиме належну 
відповідність розміру судини. (Див. розділ 18.2 «Лікування ураження»).
11.4	 Розміщення/розгортання стента
Гнучка конструкція стента Supera™ може призвести до зміни довжини розкритого 
стента.
Якщо попередньо не розширити судину, це може погіршити номінальну/оптимальну 
доставку стента відповідно до зазначеного в таблиці 2.
Під час визначення розміру та розгортання стента слід звернути особливу увагу на 
те, щоб не допустити подовження чи стиснення стента. Значне подовження (> 40 %) 
може призвести до зниження прохідності. 
Переконайтеся, що фіксатор системи (12) було заблоковано (на шляху повзунка) 
перед введенням.
Після введення стент-системи до судинної системи маніпуляції з нею повинні 
здійснюватися лише під рентгеноскопічним контролем високої якості.
Встановлення стента в ділянці великої біфуркації може заважати або перешкоджати 
майбутнім діагностичним або терапевтичним процедурам. Будьте обережні під час 
розміщення стента біля ділянки біфуркації, щоб уникнути перекриття бічної гілки.
Рекомендується використовувати один стент для охоплення всього цільового 
ураження. Якщо потрібні кілька стентів, стенти повинні достатньо перекриватися на 
1 см. Проте, щоб уникнути можливості корозії у разі контакту різнорідних металів, 
не імплантуйте стенти з різних металів один за одним, де можливе перекриття або 
контакт, за винятком стентів з неіржавної сталі марки 316L та кобальто-хромового 
сплаву, які сумісні зі стентами з нікель-титанового сплаву.
У разі лікування кількох уражень слід спочатку стентувати ураження, дистальне 
відносно місця проколу, після чого стентувати проксимальні ділянки уражень. 
Проведення стентування у цьому порядку позбавляє необхідності проходити через 
проксимальний стент при встановленні дистального, а також знижує ризик зсуву 
проксимального стента.
Повторно перевірте розташування стента та результати ангіографії, щоб оцінити 
стентовану ділянку. Якщо необхідне додаткове розширення, упевніться, що остаточний 
діаметр стента відповідає належному діаметру судини. Упевніться, що стінка стента 
контактує зі стінкою артерії. Не залишайте стент недостатньо розкритим.
Переконайтеся, що фіксатор розкриття (8) залишається заблокованим під час 
розкриття стента до тих пір, поки кінець стента не буде готовий до виходу із 
системи доставки.
Зовнішню оболонку (5) не слід стримувати під час розкриття стента.
Діаметр судини після попереднього розширення має бути не менше розміру діаметра 
стента. Якщо рекомендованого діаметра судини неможливо досягти, оптимальне 
розкриття стента може виявитися неможливим, і слід розглянути можливість 
використання стента іншого розміру.
Діаметр стента має бути дещо більшим, ніж належний діаметр судини (тобто, здорової 
судини, прилеглої до ураженої ділянки). Належний діаметр судини вказано на етикетці.
Імплантація стента може призвести до розтину або перфорації судини дистальніше 
та/або проксимальніше стента і викликати гостре закриття судини, що вимагає 
додаткового втручання (хірургічне втручання, подальша дилатація, встановлення 
додаткових стентів або інше).
Не просувайте стент-систему периферичну Supera, якщо відчувається значний опір. 
Причину опору слід визначити за допомогою рентгеноскопії та вжити заходів для 
її усунення.


Просуньте систему доставки за уражену ділянку та потягніть її назад, щоб усунути 
провисання в системі. Усунення всіх провисань у системі доставки до розкриття 
стента допоможе забезпечити точність доставки стента.
Не розкривайте стент, якщо його розташовано у судині неналежним чином. 
(Див. розділ 11.5 «Видалення системи доставки стента») 
Переконайтеся, що стент достатньо розширений. Не розширюйте стент після 
досягнення заявленого повного максимального діаметра. За необхідності можна 
виконати постдилатацію в межах стента. Діаметр балона після дилатації повинен 
точно відповідати належному діаметру судини.
11.5	 Видалення системи доставки стента
Перед видаленням системи доставки переконайтеся, що стент Supera повністю 
розкритий, повзунок втягнутий, фіксатор та фіксатор розкриття заблоковані 
(на шляху повзунка).
Якщо відчувається раптове збільшення опору у будь-який час під час отримання 
доступу до ураженої ділянки або видалення системи доставки після імплантації 
стента, всю систему слід витягнути разом з гільзою інтродюсера або провідниковим 
катетером як єдине ціле. Недотримання цих інструкцій може призвести до невдалого 
розкриття, труднощів під час розкриття та часткового розкриття стента або розкриття 
його в неналежному місці.
Цей стент не можна вводити в систему доставки стента після початку розкриття. 
Методики витягання стента (використання додаткових провідників, петель та/або 
щипців) можуть призводити до додаткової травми судин та/або місця доступу. 
Ускладнення можуть проявлятися, зокрема, у вигляді кровотечі, утворення гематоми 
або псевдоаневризми.
Якщо необхідно зберегти положення провідника, щоб забезпечити подальший доступ 
до судини, залиште провідник на місці та видаліть решту компонентів системи.
11.6	 Після імплантації
Слід уникати перетинання частково або повністю розкритого стента з додатковими 
пристроями, щоб уникнути пошкодження або міграції стента.
Подальший рестеноз може потребувати повторної дилатації сегмента артерії зі 
стентом. Довготривалий результат після повторної дилатації ендотелізованих 
стентів Supera на сьогоднішній день невідомий. Заборонено розширяти стент, 
використовуючи балон з більшим діаметром, ніж діаметр розкритого стента або 
належний діаметр судини.


11.7	   �Інформація щодо сумісності з магнітно-резонансною томографією 
(МРТ)


Відповідно до результатів доклінічних досліджень стент Supera™ не є протипоказанням 
для проведення МРТ в умовах МРТ, стисло викладених у розділі 12.0 «Умови МРТ». 
Недотримання цих параметрів безпеки може призвести до травмування тканини та 
переміщення стента.
12.0	 УМОВИ МРТ
Стент Supera™, в одинарній і перекривній конфігураціях довжиною до 250 мм, не 
є протипоказанням для проведення МРТ і є умовно безпечним для використання 
в середовищі МРТ під час візуалізації відповідно до умов, визначених нижче. 
Пацієнт зі стентом Supera може проходити процедуру візуалізації протягом 15 хвилин 
сканування (на послідовність імпульсів) в нормальному робочому режимі (тобто 
в режимі роботи МР-системи, де немає фізіологічного стресу для пацієнта) з такими 
умовами сканування:


	• статичне магнітне поле 1,5 Тл або 3,0 Тл;
	• просторовий градієнт поля 25 Тл/м (2500 Гс/см) або менше; 
	• максимальна швидкість наростання апаратного градієнта 200 Тл/м/с на вісь;
	• для орієнтирів вище пупка SAR всього тіла має бути менше 2 Вт/кг;
	• для орієнтирів нижче пупка SAR всього тіла має дорівнювати або бути менше:


	• 1 Вт/кг, для поверхневої стегнової артерії (ПСА);
	• 1 Вт/кг, для клубової артерії;
	• 0,5 Вт/кг, для підколінної артерії;


	• ноги пацієнта не повинні торкатися одна одної під час процедури;
	• пацієнт із цим імплантатом відразу після встановлення пристрою може 


безпечно пройти сканування;
	• вплив нагрівання в умовах МРТ на стенти з тріщинами невідомий і не вивчався.


Крім того, сканування можна виконати для будь-якого орієнтира за таких 
значень B1 + сер. кв.:
Розміщення у ПСА та клубовій артерії


	• макс. B1 + сер. кв. 3,8 мкТл у системі 1,5 Тл; 
	• макс. B1 + сер. кв. 2 мкТл у системі 3,0 Тл;


Розміщення у підколінній артерії
	• макс. B1 + сер. кв. 3,0 мкТл у системах 1,5 Тл;
	• макс. B1 + сер. кв. 1,5 мкТл у системах 3,0 Тл.


При зазначених вище рівнях SAR присутність стента Supera не наражає пацієнта 
на додатковий ризик отримати термічні ушкодження у порівнянні з МРТ без 
імплантованого стента. Очікуване максимальне підвищення температури через 
наявність стента становить менше 5,6 °C (з урахуванням зниження на 56 % через 
охолоджувальні ефекти кровотоку). 
Максимальний виміряний артефакт простягався приблизно на 2 см від стента, 
а зображення просвіту стента було затемнене під час випробувань. Якість 
МРТ-зображення може погіршитися, якщо досліджувана ділянка збігається з 
місцем розташування стента Supera або знаходиться досить близько до нього. 
Отже, за наявності цього імплантату може знадобитися оптимізація параметрів 
зображення МРТ.
13.0	 УТИЛІЗАЦІЯ ПРИСТРОЮ
Після використання цей виріб, його допоміжне оснащення та пакування треба 
відповідним чином класифікувати для утилізації (наприклад, біологічна небезпека, 
гострі інструменти, безпечні відходи тощо) і обережно утилізувати відповідно до норм 
установи та чинного законодавства й нормативних актів.
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14.0	 ПОТЕНЦІЙНІ НЕБАЖАНІ ЯВИЩА
До можливих побічних ефектів належать, поміж іншого:


	• алергічні реакції або гіперчутливість (на контрастну речовину, лікарський засіб, 
матеріал пристрою);


	• ампутація;
	• аневризма або псевдоаневризма в судині чи місці доступу до судини;
	• кровотеча (не в місці доступу);
	• порушення з боку клітин крові (гепарин-індукована тромбоцитопенія та інша 


коагулопатія);
	• серцеві аритмії (зокрема порушення провідності, передсердні та шлуночкові 


аритмії);
	• серцеві ішемічні стани (включно з ішемією міокарда, інфарктом міокарда та 


нестабільною або стабільною стенокардією);
	• реакції в місці встановлення катетера, в тому числі місцеві набряки, запалення;
	• смерть;
	• емболізація (повітрям, тканиною, бляшкою, тромботичним матеріалом або 


виробом);
	• гарячка;
	• гематома або геморагічні прояви з хірургічною відбудовою або без неї;
	• гіпотензія;
	• інфекція (місцева або системна); 
	• нудота й блювання;
	• біль;
	• ушкодження периферичного нерва, невропатія;
	• ниркова недостатність;
	• синдром гіперперфузії/травма;
	• шок;
	• ускладнення з боку цільової судини, що можуть вимагати додаткового 


втручання, зокрема:
	o тотальна оклюзія або раптове закриття;
	o тромбоз артерії або стента;
	o стеноз або рестеноз;
	o спазм судини;


	• некроз/ішемія тканин:
	o некроз тканин;
	o гангрена/виразка;
	o синдром ішемічного обкрадання;


	• непередбачуване утворення артеріовенозного свища;
	• венозна тромбоемболія (включно з легеневою емболією);
	• розшарування, перфорація або розрив судини;
	• погіршення переміжної кульгавості.


15.0	 ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО НЕБАЖАНІ ЯВИЩА
Користувач і/або пацієнт повинні повідомляти про будь-який серйозний інцидент, 
що стався у зв’язку зі стент-системою периферичною Supera™, виробнику й 
компетентному органу держави-члена ЄС, в якій зареєстрований користувач  
і/або пацієнт.
16.0	 КОРОТКИЙ ОГЛЯД БЕЗПЕЧНОСТІ ТА КЛІНІЧНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ
Короткий огляд безпечності та клінічної ефективності (SSCP) цього виробу можна 
знайти на вебсайті https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Пошук пристрою здійснюється 
за допомогою основного UDI-DI 8717648PSS00017H. Після запуску Європейської бази 
даних медичних виробів (EUDAMED) SSCP буде знаходитися на цьому вебсайті. 
Відповідно до Регламенту ЄС 2017/745 ознайомитися з цією інструкцією з 
використання можна на вебсайті електронних супровідних документів до продукції 
Abbott vascular.eIFU.abbott.
17.0	 ВІДБІР ТА ЛІКУВАННЯ ПАЦІЄНТІВ
Пацієнти, які вважаються кваліфікованим лікарем придатними до застосування 
та відповідають прийнятному профілю ризику для вказаних процедур, як описано 
в розділі 3.0 «Показання» та розділі 7.0 «Протипоказання».
18.0	 ВІДОМОСТІ ПРО КЛІНІЧНЕ ЗАСТОСУВАННЯ
18.1	 Підготовка до використання


1.	 Виконайте рентгеноскопічну візуалізацію (черезшкірну ангіографію) за 
стандартною методикою.


2.	 Рентгеноскопічно оцініть і позначте уражену ділянку, спостерігаючи за найбільш 
дистальним рівнем ураженої ділянки.


3.	 Виберіть розмір стента.
а.	 Виміряйте довжину цільового ураження, щоб визначити необхідну довжину 


стента. Ділянка, що знаходиться проксимально та дистально до ураженої 
ділянки, має бути покрита стентом, щоб запобігти защемленню внаслідок 
подальшого заростання.


б.	 Виміряйте необхідний діаметр судини (проксимально та дистально до 
ураженої ділянки). 


в.	 Оберіть стент із заявленим діаметром, що дорівнює необхідному 
діаметру судини. 


г.	 Якщо для лікування дисекції або для забезпечення повного покриття 
цільового ураження використовується додатковий стент Supera™, 
перекривання стентів має становити щонайменше 1 см. Переконайтеся, 
що стент(и) повністю покриває(ють) цільове ураження, в тому числі 
ділянку розміром > 1 см судини без ураження проксимально і дистально 
від стента. 


	• Якщо дистальний належний діаметр судини на > 1 мм менший, ніж 
проксимальний належний діаметр судини цільового ураження, оператор 
може обрати для використання два стенти Supera різного діаметру, що 
перекривають їх щонайменше на 1 см. 


Примітка. Діаметр і довжину стента див. у таблиці 2.
Під час розкриття стент Supera скорочується (зменшується довжина між станом 
завантаження катетера і станом розкриття) на 57–68 %. Тому стент приблизно в три 
рази довший у катетері, ніж коли розкритий.
18.2	 Лікування ураження
18.2.1	 Попередня дилатація ураженої ділянки 
1.	� Підготуйте судину за допомогою стандартної методики ангіопластики, 


використовуючи балон розміром, більшим за зовнішній діаметр стента. 
Див. інструкцію з використання балону (див. таблицю 4 та рис. 3 нижче). 


Таблиця 4. Діаметр стента і підготовка судини


Належний діаметр судини
Заявлений  


діаметр стента 
(зовнішній діаметр)


Рекомендований 
мінімальний 


діаметр накачаного 
балона


4,0–4,5 мм 4,5 мм ≥ 4,5 мм
4,5–5,0 мм 5,0 мм ≥ 5,0 мм
5,0–5,5 мм 5,5 мм ≥ 5,5 мм
5,5–6,0 мм 6,0 мм ≥ 6,0 мм
6,0–6,5 мм 6,5 мм ≥ 6,5 мм
6,5–7,0 мм 7,0 мм ≥ 7,0 мм
7,0–7,5 мм 7,5 мм ≥ 7,5 мм


Рис. 3. Накачування балона для ЧТА 
Приклад для стента 5,5 мм


5,5 мм


≥ 5,5 мм


 Зовнішній 
діаметр стента


 Рекомендований діаметр
накачаного балона


Застереження. Діаметр судини після попереднього розширення має бути 
не менше розміру діаметра стента. Якщо рекомендованого діаметра судини 
неможливо досягти, оптимальне розкриття стента може виявитися неможливим, 
і слід розглянути можливість використання стента іншого розміру.


2.	� Переконайтеся, що судина, дистальна до ураженої ділянки, відкрита, щоб 
забезпечити зазор для кінчика катетера (9).


3.	� Видаліть балон з пацієнта, зберігаючи доступ до ураженої ділянки за допомогою 
провідника.


18.2.2	 Перевірка перед використанням 
Обережно вийміть пристрій з його захисної упаковки (тобто з пакета і лотка Tyvek‡), 
застосовуючи стандартні асептичні методи, і перевірте на наявність пошкоджень. 


	• Не використовувати, якщо пристрій має пошкодження чи згини.
	• Якщо є підозра, що стерильність пристрою була порушена, пристрій не слід 


використовувати.
18.2.3	 Необхідні матеріали


	• Стерильний фізіологічний розчин
	• Провідник діаметром 0,36 мм (0,014 дюйма) або 0,46 мм (0,018 дюйма) 


відповідної довжини
	• Шприц об’ємом 10 cc (куб. см) для промивання
	• Гільза інтродюсера (див. таблицю 5)


Таблиця 5. Вибір гільзи
Розмір катетера Діаметр зовнішньої оболонки катетера


6F ≤ 2,06 мм, 0,081 дюйма


Система 6F сумісна з діаметром стента Supera 4,5–7,5 мм.
18.2.4	 Доступ до ураженої ділянки
1.	� За стандартною методикою отримайте доступ до відповідної анатомічної ділянки, 


використовуючи гільзу інтродюсера відповідного розміру. (Див. таблицю 5)
2.	� Після встановлення доступу провідник необхідно вставити/замінити і просунути 


до дистального відділу ураженої ділянки.
18.3	 Підготовка системи доставки
1.	� Прикріпіть шприц об’ємом 10 cc (куб. см), наповнений фізіологічним розчином, 


до промивного порту гільзи (7) та промивного порту провідника (10), щоб 
промити просвіти та видалити повітря. 


2.	� Протріть дистальну частину зовнішньої оболонки (5) катетера марлею, 
просоченою фізіологічним розчином, щоб активувати гідрофільне покриття.


3.	� Переконайтеся, що фіксатор системи (12) та фіксатор розкриття (8) знаходяться 
в заблокованому положенні відповідно до повзунка (6). (Див. рис. 4)


Рис. 4. Фіксатор системи та фіксатор розкриття  
в заблокованому положенні


Фіксатор 
розкриття (8)
Заблокований


Фіксатор 
системи (12)
Заблокований


Повзунок (6)


4.	� Завантажте дистальний кінець кінчика катетера (9) на провідник 0,36 мм 
(0,014 дюйма) або 0,46 мм (0,018 дюйма).


5.	� Просуньте катетер над провідником і через інтродюсер, контролюючи провідник.
УВАГА! Стент-систему периферичну Supera завжди слід вводити під рентгеноскопічним 
контролем. 
Якщо під час введення катетера зустрічається незвичний опір, систему слід вилучити 
та перевірити на наявність пошкоджень.
18.4	 Розкриття стента
1.	� Просувайте катетер до тих пір, поки дистальний маркер гільзи (4) та маркер 


довжини стента (3) не охоплять цільове ураження.
	� Якщо у будь-який час під час просування стент-системи або розкриття стента 


відчувається незвичний опір, всю систему слід витягнути разом з гільзою 
інтродюсера або провідниковим катетером як єдине ціле.


2.	� Поверніть фіксатор системи (12) у положення розблокування. Не розблоковуйте 
фіксатор розкриття (8). (Див. рис. 5)


Рис. 5. Фіксатор системи в розблокованому положенні


Фіксатор 
розкриття (8)
Заблокований


Фіксатор  
системи (12)
Розблокований


Повзунок (6)


3.	� Підвищіть рівень збільшення, щоб покращити візуалізацію розкриття стента. 
Підтримуйте збільшення на підвищеному рівні протягом всієї процедури 
розкриття стента. 


4.	� Розпочніть розкриття стента під рентгеноскопічним контролем, просуваючи 
повзунок (6), при цьому дозволяючи зовнішній оболонці (5) втягуватися 
проксимально. Оцініть початкове розташування дистального кінця стента Supera. 
Якщо не досягнуто повного прилягання до стінки судини, можна виконати 
незначне зміщення.


	 УВАГА! Зовнішню оболонку (5) не слід стримувати під час розкриття стента.
5.	� Безперервно та повільно кілька разів втягніть і просуньте повзунок (6) під 


рентгеноскопічним контролем. З кожним повним просуванням повзунка 
розкривається лише коротка частина стента. Якщо просувати повзунок (6) 
потроху, це забезпечить кращий контроль порівняно з повним просуванням 
повзунка (6).


•	� Правильний розмір судини, підготовка та увага до схеми сегментів переплетеного 
стента під час розкриття допоможуть забезпечити розкриття на номінальну 
довжину стента. (Див. рис. 6)


Розширення до розміру меншого, ніж номінальний діаметр стента, може призвести 
до того, що загальна довжина стента перевищить номінальну довжину, зазначену на 
маркуванні. Значне подовження (> 40 %) може призвести до зниження прохідності.


Рис. 6. Приклад візуалізації стента


Номінальний
Переплетені сегменти


(«Горизонтальні ромби»)


Стиснений
Переплетені сегменти


(«Стиснені горизонтальні 
ромби»)


Видовжений
Переплетені сегменти


(«Вертикальні ромби»)


Оптимально Не оптимально Субоптимально 







41


6.	� Повторюйте крок 5 до тих пір, поки розкриття стента повзунком (6) не 
припиниться.


7.	� Підтримуючи рівень збільшення кроку 3, поверніть фіксатор розкриття (8) у 
розблоковане положення. (Див. рис. 7)


Рис. 7. Фіксатор розкриття в розблокованому положенні


Фіксатор 
розкриття (8)
Розблокований


Фіксатор 
системи (12)
Розблокований


Повзунок (6)


8.	� Повторно перевірте розташування стента та результати ангіографії, щоб оцінити 
стентовану ділянку. Якщо необхідне додаткове розширення, упевніться, що 
остаточний діаметр стента відповідає належному діаметру судини. Упевніться, 
що стінка стента контактує зі стінкою артерії. Не залишайте стент недостатньо 
розширеним. 


9.	� Повільно переміщуйте повзунок (6) під рентгеноскопічним контролем у найбільш 
дистальне положення на рукоятці (1).


Важливо! Перевірте під рентгеноскопічним контролем, чи весь стент Supera 
повністю вийшов із зовнішньої оболонки (5) і був відпущений.
18.5	 Процедура вилучення
1.	� Після перевірки імплантації стента Supera втягніть повзунок (6) одним рухом у 


вихідне положення на рукоятці (1) та поверніть фіксатор системи (12) та фіксатор 
розкриття (8) у заблоковане положення відповідно до повзунка (6). (Див. рис. 8)


Рис. 8. Фіксатор системи та фіксатор розкриття в заблокованому 
положенні


Фіксатор 
розкриття (8)
Заблокований


Фіксатор 
системи (12)
Заблокований


Повзунок (6)


2.	� Вилучте пристрій з провідника під рентгеноскопічним контролем та оцініть 
поліпшену якість просвіту ділянки лікування.


	� Якщо у будь-який час під час розкриття стента відчувається незвичний опір, 
всю систему слід витягнути разом з гільзою інтродюсера або провідниковим 
катетером як єдине ціле.


3.	� Розширення балона після розкриття рекомендується проводити за допомогою 
стандартної методики ангіопластики, де діаметр надування балона має приблизно 
дорівнювати належному діаметру судини.


4.	 Заверште процедуру за стандартною методикою.
5.	 Утилізуйте всі пристрої у належний спосіб.
18.6	 Імплантаційна картка пацієнта
Лікар або медичний центр мають внести такі дані в імплантаційну картку пацієнта:


	• зазначити ідентифікатор пацієнта (на лицьовій стороні картки), дані 
медичного центру чи лікаря, адресу та номер телефону, дату імплантування 
в імплантаційній картці пацієнта (на зворотній стороні картки);


	• переклеїти стікери з етикетки виробу на картку.
Перш ніж виписати пацієнта, йому потрібно надати повністю заповнену імплантаційну 
картку пацієнта.
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