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GEBRAUCHSANWEISUNG

fiir OptiMed selbstexpandierbaren sinus-SuperFlex Stent, vaskulér/ biliér

Beachten Sie!

Hinweis

Beschreibung/
Aufbau

Stent-Versionen

sinus-SuperFlex-
Visual Stent

sinus-SuperFlex-
635 Stent

Empfohlenes
Material fiir 6
French (nicht in der
Verpackung enthalten)

Empfohlenes
Material fiir 5
French (nicht in der
Verpackung enthalten)

Hinweis

Hinweis

Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt
muss kiihl, trocken und lichtgeschiitzt gelagert werden. Bei Beschédigung des Produktes oder der Verpackung darf das Produkt nicht mehr
verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist
nur fiir die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das
Produkt ist nach einer Wi g nicht mehr ver | fahig und stellt potenzielle Gefahren sowoh fiir den Patien-
ten als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflachenbeschaffenheit und des Designs des Pr kann eine erfolg

Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewahrleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Ein-
satz nicht auszuschlieBen. Eine Resterilisation kann die Oberflachen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ be-

infl kann die Funktionalitét des Produktes nicht mehr gewahrleistet werden.

Der sinus-SuperFlex Stent ist in folgenden Ausfiihrungen erhaltlich:
@ sinus-SuperFlex-5F Stent

@ sinus-SuperFlex-Visual-5F Stent

@ sinus-SuperFlex-518 Stent

@ sinus-SuperFlex-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-Visual-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-635 Stent

Der sinus-SuperFlex Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus einer Nickel-Titan-Legierung. Der Stent hat keine FilamentschweiB- bzw.
Lotstellen und ist MR-fahig mit statischen Magnetfeldern der Starke 3,0 Tesla oder weniger. Bei bekannter Nickelallergie des Patienten ist
die Riicksprache mit dem durchfiihrenden Arzt notwendig.

Das System besteht aus zwei Komponenten:
1. sinus-SuperFlex Stent
2. Applikationshesteck (5F bzw. 6F)

Exakte GroBenangaben von Stent und Stentsystem entnehmen Sie bitte dem Etikett.
Der Stent ist in verschiedenen Versionen erhltlich. Diese ergénzen die Grundeigenschaften des sinus-SuperFlex Stents.

An den Stentenden befinden sich rontgensichtbare Tantalmarker, die die Sichtbarkeit unter Durchleuchtung verbessern (distal 4 Loffel,
proximal 3 Loffel).

An den Stent-Enden befinden sich rontgensichtbare Tantalmarker, die die Sichtbarkeit unter Durchleuchtung verbessern (proximal und
distal 4 Loffel).

@ Einfiihrschleuse 6 French oder groBer

@ Fiihrungskatheter mit hamostatischem Ventil 8 French oder groBer

@ Fiihrungsdraht max. 0.035 inch

@ Sterile Spritze zur Spiilung

@ Kieine Schale mit steriler heparinisierter, physiologischer Kochsalzlésung

@ Einfiihrschleuse 5 French oder groBer

@® Fiihrungskatheter mit hamostatischem Ventil 7 French oder groBer

@ Fiihrungsdraht max. 0.018/0.021 inch (0.018 inch beim sinus-SuperFlex-518 Stent)
@ Sterile Spritze zur Spiilung

@ Kleine Schale mit steriler heparinisierter, physiologischer Kochsalzlosung

Die FrenchgrdBe der Schleuse entspricht der FrenchgroBe des Applikationssystems; dieses wird iiber einen Fiihrungsdraht gefiihrt
(GroBe des Fiihrungsdrahtes siehe Etikett).

Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen Stan-
dard erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu be-
riicksichtigen.

Vaskulire Stent-Implantationen sinus-Super-Flex Stent

Indikationen

Kontraindikationen

Eventuelle
Komplikationen

@ Insuffizientes Angioplastieergebnis

® Residualstenosen nach Ballondilatationen

® Dissektion

@ Elastische Stenosen von Bypassanastomosen

® GeféBverschliisse

@ Nach TIPS-Shunts (nur Stents bis 80 mm Lénge bzw. 10 mm Durchmesser)

Alle iiblichen Kontraindikationen zur PTA von vaskuldren Lasionen gelten auch fiir vaskuldre Stentimplantationen, insbesondere bei Blut-
gerinnungsstorungen. Diese sind unter anderem, aber nicht ausschlieBlich:

@ Asymptomatische Stenosen (Fontaine-Stadium I)

@ Stenosen oder Verschliisse der A. poplitea (erhthte Gefahr einer Stentfraktur)

@ Stenosen oder Verschliisse, die mit dem Fiihrungsdraht nicht passiert werden konnen
@ Patienten mit akuten oder subakuten Thromben im ZielgefaB

@ Anamnestisch bekannte Gerinnungsstorungen

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den mdglichen Komplikationen vertraut
sind. Komplikationen kénnen jederzeit wahrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den mdglichen Komplikationen gehéren:
Fehlimplantation des Stents

Unzureichende Verankerung/ Dislokation durch zu klein gewahlten Stentdurchmesser

Stentmigration

Lésion/Perforation der GefaBwand

GeféBspasmen

Blutungen/Hématome im Punktionsbereich

Stentfraktur

Akute Thrombose bei fehlender Perfusion (z. B. Spasmen oder Obstruktionen anderer Art) der AbflussgeféBe und nicht ausreichender
Antikoagulation

Periphere Embolisation

Blutdruckdysregulation

Kardiale Arrhythmie bis zum Herzstillstand

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

Atembeschwerden bis zum Atemstillstand

Hamorrhagie

Infektion/ Sepsis

Dissektion

Tod

Bilidre Stent-Implantationen sinus-SuperFlex Stent
Der sinus-SuperFlex-518 Stent ist nur fiir den transradial/transbrachialen Zugang und nicht fiir die bilidre Implantation empfohlen.

Indikationen

Kontraindikation

Eventuelle
Komplikationen

Bemessung der
StentgroBe

Beachten Sie!

Registrierung

Vorbereitung

Hinweise zur
korrekten
Handhabung

Handhabung

Empfohlene
Medikation

Zur palliativen Behandlung von malignen Stenosen, z. B.:

@ Schlecht- bzw. inoperable Tumore des Gallengangs

@ PTC als Alternativeingriff, soweit keine ERCP durchfiihrbar

@ Préoperativ: bei schwerem Ikterus (Bilirubin >20 mg/dl) und/oder Cholangitis

@ \Verwachsungen und Strikturen durch Entziindungen (z. B. chronische Pankreatitis) oder Gallengangsverletzungen

Alle {iblichen Kontraindikationen zur bilidren Drainage gelten auch fiir die Stentimplantation, diese sind unter anderem, aber nicht aus-
schlieBlich:

® Implantation des sinus-SuperFlex Stents mit einer Lénge > 100 mm bzw. mit einem Durchmesser > 10 mm.
@ Probleme beim Einfiihren des Fiihrungsdrahtes oder Stents durch die obstruktive Zone

@ Eventuell Patienten mit gleichzeitigen Gallengangsteinen

@ Gallengangstrikturen benigner Atiologien

@ (Gallenobstruktionen, die endoskopische oder perkutane Cholangiographie verhindern

@ Perforierte Gallengénge/ bilidre Leckagen

@ Patienten, die fiir endoskopische oder perkutane Operationen nicht geeignet sind

@ Koexistierende Stents

@ Patienten mit erhdhter Blutungszeit oder Koagulopathie (perkutan)

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen ver-
traut sind. Komplikationen kénnen jederzeit wéhrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den mdglichen Komplikationen gehdren:
@ Stentobstruktionen durch Gallenganginkrustation

Unzureichende Verankerung/Dislokation durch zu kleinen Stentdurchmesser

Stentmigration

Blutungen/Hamatome im Punktionsbereich

Stentfraktur

Fortschreitende Cholangitis

Tumoreinwachsungen

Pankreatitis

Perforation

Galleleck

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

Hamorrhagie

Infektion/Sepsis

Lasionen

Dissektion

Tod

@ Vor jeder Stentimplantation muss der GefaB-/Lumendurchmesser und die Lasionslange ausgemessen werden.

@ In der Regel wird die Stentlange 1 cm (0,5 cm distal; 0,5 cm proximal) lénger als die Stenose/Lasion gewahit.

@ Zur Verhinderung einer Stentmigration sollte der Durchmesser des sinus-SuperFlex Stents 10-15 % groBer sein als der ermittelte
GeféBdurchmesser.

® Der sinus-SuperFlex-518 Stent, mit einem Applikationsbesteck in 180 cm Lange, wird fiir den transradial/transbrachialen Zugang
empfohlen.

@ Der sinus-SuperFlex Stent ist nicht fiir den Einsatz im zentralen Kreislaufsystem bestimmt (It. EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX,
Absatz 1.7.).

® Der sinus-SuperFlex Stent sollte nicht implantiert werden, wenn Stents aus anderen Metallen den Stent beriihren oder in der Umge-
bung sind. Es kann zu elektrolytischer Korrosion und gegebenenfalls zur Thrombenbildung kommen.

@ Der sinus-SuperFlex Stent darf nicht auf Hohe eines Gelenkes implantiert werden, insbesondere nicht in der A. poplitea, A. subclavia
und A. axillaris.

@ Es diirfen nicht mehr als zwei Stents iiberlappend implantiert werden. Die Uberlappung der Stents darf nicht mehr als 20 mm betragen.

® Je nach Morphologie des GefaBes/Lumens sollte vor Stentimplantation, zur Passage des Applikationssystems oder zur besseren
Passage des Ballons bei méglicher Postdilatation, eine Angioplastie durchgefiihrt werden.

@ Sollte nach der Platzierung des Stents eine Angioplastie ndtig sein, darf nur maximal bis zum definierten Durchmesser des verwen-
deten Stents dilatiert werden.

@ Achtung: Uber die Seitenarmspiilung des Y-Adapters darf kein Kontrastmittel injiziert werden.

@ Die Einfiihrung des Applikationssystems und jede weitere Manipulation muss {iber einen liegenden Fiihrungsdraht erfolgen.

@ Achtung: Schieben Sie unter keinen Umsténden das Applikationsbesteck mit einem teilweise er Stent nach distal oder
proximal, da sonst das GeféB oder der SuperFlex Stent Schaden nehmen kénnte.

@ Chemotherapie und Strahlenbehandlung beinhalten das Risko der Stentmigration aufgrund von Tumorschrumpfung, Stenterosion
und/oder Muskelblutung.

Fiir alle oben genannte Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMed-Prospekten bzw. -Produktetiketten.
In der Verpackung befindet sich eine Arzt- und Patientenkarte, in die u. a. Stentdaten, Indikation und Implantationsgebiet eingetragen
werden. Hierzu kann auch das Abziehetikett auf der Verpackung verwendet werden.

@ Verpackung auf Beschadigung iiberpriifen. Ist die Verpackung beschadigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
@ Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.

@ Produkt auf Beschadigung iberpriifen. Ein beschédigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.

@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Das Applikationssystem darf nicht geknickt werden!

® Beim Entlassen des Stents muss das flexible Applikationssystem im kompletten Verlauf moglichst gerade ausgerichtet werden.
Durch leichtes Zuriickziehen des Applikationssystems am ergonomischen Griff wird eine gestreckte Position des Katheters erreicht.

@ Der ergonomische Griff des Applikationsbestecks ist wéhrend der Stentfreisetzung ruhig zu halten.

@ Das Applikationssystem darf wahrend des Einsatzes nicht gedreht werden.

@ Der sinus-SuperFlex Stent kann nicht repositioniert werden.

Vorbereitung und Einfiihren des Stentsystems

@ Vorsichtiges Entfernen des Applikationssystems aus dem Tiefziehteil (am Y-Adapter beginnend bei gleichzeitigem vorsichtigen Losen
des ergonomischen Griffs aus dem Tiefziehteil). Sie haben dann das noch geschlossene Applikatior in der Hand (s. Abb. I).

@ Spiilung des zentralen Lumens und des Y-Adapters mit heparinisierter, physiologischer Kochsalzlésung nach heutigem medizi-

nischen Standard.

Einfiihrung des Applikationssystems tiber einen liegenden Fiihrungsdraht (GroBe des Fiihrungsdrahtes siehe Etikett).

Platzieren des Applikationssystems unter Rntgenkontrolle, so dass die Platinmarkierungen (2) proximal und distal die Obstruktion

tiberlagern.

@ Losen Sie die Fixationsschraube (5a) durch mehrere Linksdrehungen vollstindig (es sind mindestens zwei 360°-Drehungen der Fi-
xations-schraube erforderlich).

@ Zuriickziehen des Y-Adapters (5) mit der Schleuse (4) iber die Fiihrungshiilse (6) (unter Rontgenkontrolle) bis zum Anschlag an den
ergonomischen Griff (7) (s. Abb. I, II, lll).

@ Achtung: Die Position der Fiihrungshiilse (6) darf wéhrend des Platzierungsvorganges nicht veréndert werden, um GeféBverlet-
zungen zu verhindern und um Beschadigungen am Stent zu vermeiden.

@ Wenn der sinus-SuperFlex Stent vollsténdig entlassen ist, ziehen Sie die Fiihrungshiilse am ergonomischen Griff (7) vollstandig nach
proximal bis zur Ausgangsposition. Ziehen Sie jetzt das Applikationsbesteck tiber den liegenden Fihrungsdraht zuriick (s. Abb. IV).

@ Kontrollieren Sie die richtige Position des Stents durch eine Angiographie.

Achtung: Wenn sich die Spitze des Applikationsbestecks mit den Maschen des sinus-SuperFlex Stents am distalen Ende verfangt, diese
leicht bewegen, um sie zu befreien.

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischem Standard.

Die Einleitung der pra-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heu-
tigem medizinischen Stand erfolgen.

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen

Pr sollte nach

Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

Garantiebegrenzung

OptiMed garantiert, die Produkte mit gréBtméglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT
ALLE ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter samtlichen Bedin-
gungen immer absolut wirksam ist.

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die GroBenangaben beachtet
werden. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die
Kompatibilitat der Einzelprodukte sicherstellen.

OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt
auBerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.
Daher (ibernimmt OptiMed keinerlei Haftung fiir Schaden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der
von OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht fiir Folgeschaden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des
Produktes verursacht werden.

Im Falle einer R ion, eines meldepfli oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern mdglich, alle mit dem
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind
diese den zustandigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfiigung zu stellen.
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuandern, die Haftung zu erweitern oder zusétzliche
produktbezogene Verpflichtungen einzugehen.

Produktanderungen vorbehalten.

Abb. 11, Fig. Il
Resim II, Fig. Il
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INSTRUCTIONS FOR USE

for OptiMed self-expanding sinus-SuperFlex Stent, vascular/biliary

Please Note!

Note

Description/
Composition

Stent Versions

sinus-SuperFlex-
Visual Stent

sinus-SuperFlex-
635 Stent

Recommended
Material for 6
French (not Included
in the Set)

Recommended
Material for 5
French (not Included
in the Set)

Note

Note

The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be stored in
a cool, dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor
familiar with its application may use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be repro-
cessed, cleaned, disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a
biological risk for both patient and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of
cleaning after use cannot be guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may
impair the surface composition and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product
cannot be guaranteed.

sinus-SuperFlex Stent is available in the following models:
@ sinus-SuperFlex-5F Stent

@ sinus-SuperFlex-Visual-5F Stent

@ sinus-SuperFlex-518 Stent

@ sinus-SuperFlex-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-Visual-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-635 Stent

sinus-SuperFlex Stent is a self-expanding stent made of a nickel titanium alloy. The stent does not show any filament welding points
or joints; it is MR-capable with static magnetic fields of 3.0 tesla or less. The practising physician should be consulted where the pa-
tient is aware of a nickel allergy.

The system comprises two components:
1. sinus-SuperFlex Stent
2. Application set (5F or 6F)

Please see the product label for detailed information concerning stent and stent system sizes.
The stent is available in a range of versions with additional features complementing the basic features of the sinus-SuperFlex Stent.

For better visibility during X-ray examination, X-ray-visible tantal markers are fitted at the stent ends (4 spoons distally, 3 spoons proxi-
mally).

The stent ends have radiopaque spoon-shaped tantalum markers to improve stent visibility in X-rays (4 spoons each at proximal and
distal ends)

Guide sheath 6 French or larger

Guide catheter with haemostatic valve, size 8 French or larger
Guide wire max. 0.035 inch

Sterile syringe for flushing

Small tray of sterile heparinised physiological saline solution

Guide sheath 5 French or larger

Guide catheter with haemostatic valve, size 7 French or larger

Guide wire max. 0.018/0.021 inch (0.018 inch with sinus-SuperFlex-518 Stent)
Sterile syringe for flushing

Small tray of sterile heparinised physiological saline solution

The French size of the sheath corresponds to the French size of the application device, which is inserted via a guide wire (see label for
guide wire size).

Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines
and recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

Vascular stent implantation of sinus-SuperFlex Stent

Indications

Contra-Indications

Possible
Complications

Insufficient outcome of angioplasty treatment

Residual stenosis following balloon angioplasty

Dissection

Elastic stenosis of bypass anastomoses

Vascular obliteration

After TIPs shunts (only for stents up to 80 mm length and 10 mm diameter)

All common contraindications concerning the PTA of vascular lesions also apply to vascular stent implantations, especially in the case of
blood coagulation disorders.

These contraindications include but are not limited to:

Asymptomatic stenoses (Fontaine grade I)

Stenosis or obliteration of popliteal artery (increased risk of stent fracture)

Stenosis or obliteration where guide wire passage is unsuccessful

Patients with acute or sub-acute thrombi in the target vessel

Anamnestically known coagulation disorders

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following
the procedure. Possible complications include:

@ Malimplantation of the stent

Inadequate anchorage/ dislocation due to insufficient diameter of the stent

Stent migration

Lesion/perforation of vascular wall

Vascular spasms

Haemorrhage/haematoma in insertion area

Stent fracture

Acute thrombosis in cases of lack of perfusion (e.g. spasms or other occlusions) of the passage vessels and insufficient anticoagulation
Peripheral embolisation

Blood pressure dysregulation

Cardiac dysrhythmia up to complete cardiac arrest

Allergic reaction to contrast media

Respiratory complaints up to complete respiratory arrest

Haemorrhage

Infection/sepsis

Dissection

Death

Biliary stent implantation of sinus-SuperFlex Stent
The sinus-SuperFlex-518 Stent is recommended for transradial/ transbrachial passage only and not for biliary implantation.

Indications

Contraindications

Possible
Complications

Measuring Stent
Size

Please Note

Registration

Preparation

Notes on Correct
Use

Instructions for Use

Recommended
Medication

For palliative treatment of malignant stenosis, e.g.:

@ Poorly operable or inoperable bile duct tumours

@ PTC as alternative treatment if ERCP is unfeasible

@ Preoperative: severe icterus (bilirubin >20 mg/dI) and/or cholangitis

@ Adhesions and strictures resulting from inflammation (e.g. chronic pancreatitis) or bile duct injuries

All common contraindications regarding biliary drainage also apply to stent implantation. These include but are not limited to:
Implantation of the sinus-SuperFlex Stent with length > 100 mm or diameter > 10 mm

Problems occurring during introduction of the guide wire or stent through the obstructive area

Possibly patients concurrently suffering from gallstones

Biliary stricture of benign etiologies

Biliary obstructions precluding endoscopic or percutaneous cholangiography

Perforated bile ducts/biliary leaks

Patients unsuited for endoscopic or percutaneous operations

Coexisting stents

Patients with prolonged bleeding time or coagulopathy (percutaneous)

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following
the procedure. Possible complications include:

@ Blockage of the stent by biliary incrustation

Inadequate anchorage/ dislocation due to insufficient diameter of the stent
Stent migration

Haemorrhage/haematoma in insertion area

Stent fracture

Advancing cholangitis

Ingrown tumours

Pancreatitis

Perforation

Bile leakage

Allergic reaction to contrast media

Haemorrhage

Infection/sepsis

Lesions

Dissection

Death

Prior to stent implantation, the diameter of the vessel/lumen and the lesion length must be measured.
In general the stent selected is 1 cm (distally 0.5 cm, proximally 0.5 cm) longer than the respective stenosis/lesion.
To prevent stent migration, the diameter of the sinus-SuperFlex Stent should exceed that of the vessel by at least 10-15 %.

@ The sinus-SuperFlex-518 Stent, with application set length of 180 cm, is recommended for transradial / transbrachial passage.

@ The sinus-SuperFlex Stent is not designed for applications in the central circulatory system (see EC guideline 93/42/EEC, Annex IX,
section 1.7.).

@ The sinus-SuperFlex Stent must not be implanted where stents made of different metals may touch the stent or are in proximity to
it. This may result in electrolytic corrosion and possibly in thrombus formation.

@ The sinus-SuperFlex Stent must not be implanted at joint level or in proximity to a joint, specifically not in the popliteal, subclavian or
axillary arteries.

@ Do not overlap more than 2 stents. Do not overlap stents by more than 20 mm.

@ Depending on the morphology of the vessel/lumen, a balloon angioplasty should be performed prior to implantation of the stent, to
facilitate the passage of the application system, or to improve passage of the balloon if post-dilatation is required.

@ Where an angioplasty becomes necessary following stent placement, it should be performed at maximum to the defined diameter of
the stent used.

@ Caution: The lateral flushing connection of the Y adapter must never be utilised for contrast medium injection.

@ The application system and any further manipulation must be performed using a guide wire in situ.

@ Caution: To avoid the risk of damage to the vessel or the SuperFlex Stent, never push the application set in a distal or proximal direc-
tion when the stent is partially expanded.

@ Chemotherapy and radiotherapy may involve the risk of stent migration due to tumour shrinkage, stent erosion and/or muscular
bleeding.

Exact data for all of the products mentioned above can be found in the OptiMed brochures or product labels.
Inside the package there is a doctor’s and patient card where the stent details, indication and implantation areas are entered. The re-
movable label on the package can also be used for this purpose.

Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.

Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.

Check product for damage. A damaged product must no longer be used.

Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

@ Do not kink the application set!

@ When releasing the stent ensure that the flexible application system is positioned as straight as possible throughout the procedure.
To straighten the application system, slightly withdraw the system using the ergonomic handle.

@ Keep the ergonomic handle of the application set steady while releasing the stent.

@ Do not rotate or twist the application system while in use.

@ The sinus-SuperFlex Stent cannot be repositioned.

Preparation and introduction of the stent system

@ Carefully remove the application system from the deep-drawing part (starting from the y adapter, simultaneously resolving the ergo-
nomic handle from the deep-drawing part). You now hold the still closed application system (see Fig. I).

@ Use heparinised, physiological sodium chloride solution to rinse the central lumen and the y adapter according to current medical

standards.

Insert the application system making use of a guide wire (see label for the size of the guide).

Radiologically control the application system’s placement. The platinum markers (2) must be proximally as well as distally posi-

tioned to superimpose the obstruction site.

@ Completely unscrew the fixation screw (5a) by rotating it several times counter clockwise (these have to be at least two rotations
of the fixation screw of 360°).

@ Turn the fixation screw (5a) 2 to 3 times counterclockwise to open it. Pull back the y adapter (5) with the sheath (4) via the guide sleeve
(6) (apply radiological control) until hitting the ergonomic handle (7) (see Fig. I, II, lll).

@ Caution: While implementing placement, do not alter the guide sleeve’s position (6), as this might give rise to vessel injury or stent
damage.

@ When the sinus-SuperFlex Stent is completely unfolded, pull the guide sleeve on the ergonomic handle (7) completely proximal to
the starting position. Now use the already lying guide wire to pull back the application set (see Fig. IV).

@ Check the stent is correctly positioned using angiographic procedures.

Note: If the tip of the application set becomes caught in the mesh of the distal end of the sinus-SuperFlex Stent, move the tip gently to
free it.

Further procedure according to current medical standards.

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the
manufacturer in question and with current medical standards.

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in accordance with statutory regulations
and acknowledged practice.

Limited Guarantee

OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND
SUBSTITUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons
to be treated.

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is ob-
served. Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the
individual products with the specific application.

OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the
company. OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for
damages and costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed cannot be held li-
able for consequential damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.

In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by
OptiMed or any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or,
if necessary, to the manufacturer itself for further analysis.

OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obliga-
tions concerning the product.

Products are subject to alterations.

Abb. Il Fig. Il
Resim lll, Fig. 11l
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MODE D'EMPLOI

Stent sinus-SuperFlex OptiMed autoexpansible, vasculaire/biliaire

Important !

Remarque

Description/
Montage

Modeéles de Stent

Stent sinus-Super-
Flex-Visual

Stent sinus-Super-
Flex-635

Accessoires
Recommandés pour
6 French (non
Compris dans le
Dispositif)

Accessoires
Recommandés pour
5 French (non
Compris dans le
Dispositif)

Remarque

Remarque

Le produit est sous emballage stérile (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne) ; il est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Stocker le
produit dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le produit lui-méme a été endom-
magé. Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé a I'utiliser. Ce dispositif médical est a usage unique. Ne pas
le décontaminer ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés une décontamination, le dispositif est inutilisable et

pré un danger p iel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la
conception, le nettoyage correct du dispositif apres utilisation sur un patient ne peut pas étre garanti. Une contamination
n’est donc pas exclue s'il est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique.
La fonctionnalité d’origine du dispositif ne peut donc plus étre garantie.

Le stent sinus-SuperFlex est di dans les
@ Stent sinus-SuperFlex-5F
@ Stent sinus-SuperFlex-Visual-5F

@ Stent sinus-SuperfFlex-518

@ Stent sinus-SuperFlex-6F
@ Stent sinus-SuperFlex-Visual-6F
@ Stent sinus-SuperFlex-635

Le stent sinus-SuperFlex est un stent autoexpansible en alliage de nickel et de titane. Il ne présente pas de points de soudure des fi-
laments et il est compatible avec I'lRM si les champs magnétiques statiques ne dépassent pas 3 Tesla.
En cas d'allergie connue du patient au nickel, il est nécessaire d’en parler au médecin qui effectuera I'intervention.

Le dispositif se compose de deux éléments :
1. Stent sinus-SuperFlex
2. Systeme d’application (5F ou 6F)

Les tailles exactes du stent et du dispositif sont indiquées sur I'étiquette.

Le stent est livrable en différents modeles qui complétent les propriétés de base du stent sinus-SuperFlex.

proximales et distales).

@ Gaine d'introduction de 6 French ou plus

Cathéter de guidage avec valve hémostatique de 8 French ou plus
Fil-guide de 0,035 pouce maxi

Seringue stérile pour le rincage

Petite coupelle de sérum physiologique stérile hépariné

Gaine d'introduction de 5 French ou plus

Cathéter de guidage avec valve hémostatique de 7 French ou plus

Fil-guide 0,018/0,021 pouce maxi (0,018 pouce pour le stent sinus-SuperFlex-518)
Seringue stérile pour le rincage

Petite coupelle de sérum physiologique stérile hépariné

La taille en French de la gaine d’introduction correspond a la taille en French du systeme d’application. Le systéme d’application est
poussé sur le fil-guide (Voir la dimension du fil-guide sur I'étiquette).

Les indications, les contre-indications et I'utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux normes
médicales en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Implantation de Stent Vasculaires sinus-SuperFlex Stent

Indications

Contre-Indications

Complications
Eventuelles

Résultat de I'angioplastie insuffisant

Sténoses résiduelles apres dilatations par ballonnets.

Dissection

Sténoses élastiques d’anastomoses de pontage

Oblitération vasculaire

Apres réalisation de shunts transjugulaires portosystémiques intra-hépatiques (TIPS) (uniquement stents de 80 mm de long et/ou 10
mm de diamétre au maximum)

Toutes les contre-indications courantes de I'ATL de Iésions vasculaires s‘appliquent également a I'implantation de stents vasculaires, en
particulier en cas de troubles de la coagulation sanguine. Ces contre-indications sont, entre autres — mais pas uniquement —, les suivantes :
@ Sténoses asymptomatiques (Fontaine Stade I)

@ Sténoses ou occlusion de I‘artére poplitée (risque accrue de fracture du stent)

@ Sténoses ou obstacles qui ne peuvent pas étre franchis par le fil-guide
@ Thrombose aigué ou subaigué dans le vaisseau cible
® Antécédents connus de troubles de la coagulation

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit susnommé.
Des complications peuvent survenir a tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera
notamment :

@ Mauvais positionnement du stent

@ Ancrage insuffisant/dislocation dus a un diamétre de stent trop petit
@ Migration du stent

@ Lésion/perforation de la paroi du vaisseau

@ Spasmes vasculaires

@ Saignements/hématome au point de ponction

@ Fracture du stent

@ Thrombose aigué avec non perfusion des vaisseaux (p. ex., spasmes ou autre type d’obstruction) et anticoagulation insuffisante
@ Embolisation périphérique

@ Perturbation de la pression artérielle

@ Arythmie pouvant aller jusqu’a I'arrét cardiaque

@ Réaction allergique aux produits de contraste

@ Troubles respiratoires pouvant aller jusqu’a I'arrét respiratoire

@ Hémorragie

@ |Infection/septicémie

@ Dissection

® Déces

Implantation de Stent Biliaires sinus-SuperFlex Stent
Le stent sinus-SuperFlex-518 est recommandé uniquement pour I'abord transradial/transbrachial, et non pour I'implantation biliaire.

Indications

Contre-Indications

Complications
Eventuelles

Mesure de la Taille
du Stent

Important !

Enregistrement

Préparation

Instructions pour le
Maniement Correct
du Dispositif

Utilisation

Administration de
Médicaments
Recommandée

Traitement palliatif des sténoses malignes, p. ex. :

@ Tumeurs biliaires difficilement ou non opérables

@ CTP comme alternative si une CPRE n’est pas réalisable

@ Préopératoires : ictere sévere (bilirubine >20 mg/dl) et /ou angiocholite

@ Adhérences et sténoses d’origine inflammatoire (p. ex. pancréatite chronique) ou Iésions des voies biliaires

Toutes les contre-indications courantes du drainage biliaire s‘appliquent & I'implantation de stents. Ces contre-indications sont, entre
autres — mais pas uniquement —, les suivantes :

Implantation du stent sinus-SuperFlex d’une longueur > 100 mm et/ou d’un diamétre > 10 mm

Problemes au passage du fil-guide ou du stent a travers la zone obstruée

E \ent, patients pré en plus des calculs biliaires

Sténoses bénignes des voies biliaires

Obstruction des voies biliaires empéchant une cholangiographie endoscopique ou percutanée
Voies biliaires perforées/fuites biliaires

Patients pour lesquels une intervention endoscopique ou percutanée est impossible

Stents coexistants

Patients ayant un temps de saignement prolongé ou présentant une coagulopathie (percutanée)

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit sus-
nommé. Des complications peuvent survenir a tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complications, on
mentionnera notamment :

Obstruction du stent par sédimentation biliaire

Ancrage insuffisant/ dislocation dus a un diamétre de stent trop petit

Migration du stent

Saignements/hématome au point de ponction

Fracture du stent

Angiocholite évolutive

Adhérences tumorales

Pancréatite

Perforation

Fuite biliaire

Réaction allergique aux produits de contraste

Hémorragie

Infection/septicémie

Lésions

Dissection

Décés

@ Avant toute implantation de stent, il est nécessaire de mesurer le diameétre du vaisseau/de la lumiére et la longueur de la Iésion.
@ En regle générale, la longueur du stent doit étre de 1 cm de plus que celle de la sténose/Iésion (0,5 cm distal ; 0,5 cm proximal).
@ Pour empécher une migration, le diametre du stent sinus-SuperFlex doit étre de 10-15 % plus grand que le diametre du vaisseau.

@ Le stent sinus-SuperFlex-518, avec un systéme d’application de 180 cm de long, est recommandé pour |‘abord transradial / trans-
brachial.

@ Le stent sinus-SuperFlex ne convient pas pour une utilisation dans le systéme circulatoire central (conformément & la directive
93/42/CE, annexe IX, point 1.7.).

@ Le stent sinus-SuperFlex ne doit pas étre implanté si des stents composés d‘autres métaux sont en contact avec Iui ou se trouvent
a proximité. Une corrosion électrolytique pourrait se produire et il y a le cas échéant un risque de formation de thrombus.

@ Le stent sinus-SuperFlex ne doit pas étre implanté au niveau d‘une articulation, en particulier dans I‘artére poplitée, I‘artére-sous-
claviére et |‘artére axillaire.

@ Ne pas implanter plus de deux stents se chevauchant. Le chevauchement des stents ne doit pas excéder 20 mm.

@ Selon la morphologie du vaisseau/de la lumiére, réaliser une angioplastie avant I'implantation du stent pour permettre le passage
du systeme d‘application ou pour faciliter le passage du ballonnet en cas de post-dilatation.

@ Si une angioplastie est nécessaire aprés la mise en place du stent, le diametre de la dilatation ne doit pas dépasser le diamétre du
stent utilisé.

@ Attention : Ne pas injecter de produit de contraste par le bras de ringage latéral de I‘adaptateur en Y.

@ Pour l'introduction du systeme d‘application et toute autre manipulation, utiliser un fil-guide métallique.

@ Attention : Ne pousser en aucun cas le systéme d‘application avec un stent partiellement déployé en direction distale ou proximale,
car cela risque d‘endommager le vaisseau ou le stent SuperFlex.

@ La chimiothérapie et la radiothérapie risquent d‘entrainer une migration du stent du fait de la réduction de la tumeur, une érosion du
stent et/ou des saignements musculaires.

Vous trouverez les informations exactes sur tous les produits mentionnés ci-dessus dans les brochures OptiMed et sur les étiquettes
des produits. Dans le paquet se trouvent une carte patient et une carte médecin, dans lesquelles sont enregistrées les données du
stent, la pathologie traitée et la région d’implantation. On peut également utiliser I'étiquette détachable apposée sur le paquet.

@ \Vérifier I'intégrité de I'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

@ Déhaller le produit en observant les régles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.

@ \Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé.

@ S'assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer a leur mode d’emploi.

Ne pas plier le systéme d‘application.

@ Aumoment du largage du stent, le systeme d‘application flexible doit étre autant que possible entierement droit. Pour tendre le ca-
théter de guidage, tirer Iégerement sur la poignée ergonomique du systeme d’application.

@ Ne pas bouger la poignée ergonomique du systeme d‘application pendant le largage du stent.

@ Ne pas faire pivoter le systéme d‘application pendant la mise en place du stent.

@ Le stent sinus-SuperFlex n’est pas repositionnable.

Préparation et insertion du dispositif

@ Extraire avec précaution le systéme d’application de la piéce profonde (en commengant par I'adaptateur enY en relachant simultanément
et avec précaution la poignée ergonomique de la piece profonde). L utilisateur a alors le systéme d’application encore fermé en main (voir
Fig. .

@ Rincer la lumiere centrale et I'adaptateur en Y a I'aide d’une solution saline physiologique, a base d’héparine, selon la norme

médicale en vigueur.

Introduire le systeme d’application par I'intermédiaire d’un guide-fil en place (dimension du guide-fil : se reporter a I'étiquette).

Positionner le systeme d’application, tout en contrdlant par radiographie, de sorte a ce que les repéres en platine (2) recouvrent

I'obstruction de fagon proximale et distale.

@ Desserrer complétement la vis de fixation (5a) en la tournant plusieurs fois dans le sens anti-horaire (au moins 2 rotations
complétes de la vis de fixation sont nécessaires).

@ Ouvrir la vis de fixation (5a) en la faisant tourner 2 a 3 fois vers la gauche. Retirer I'adaptateur en Y (5) et la gaine d'introduction (4) par
le manchon (6) (sous contrdle radiographique) jusqu’a ce qu'il vienne en butée avec la poignée ergonomique (7) (voir Fig. I, II, Ill).

@ Avertissement : Ne pas modifier la position du manchon (6) durant la procédure de positionnement pour éviter tout dommage au
vaisseau ou au stent.

@ Lorsque le stent sinus-SuperFlex est entierement déployé, opérer un retrait proximal complet du manchon en le maintenant par la
poignée ergonomique (7), et ce, jusqu‘a la position de départ. Tirer a présent le kit d’application sur le guide-fil présent (voir Fig. IV).

@ Controler la position du stent sous angiographie.

Attention : Si I'embout du systéme d‘application se prend dans les mailles du stent sinus-SuperFlex a son extrémité distale, bouger
légérement I‘embout pour le libérer.

Pour la suite, procéder conformément au standard médical actuel.

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit étre administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et étre
conforme a la norme médicale en vigueur.

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique aprés utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément
aux dispositions légales et aux méthodes approuvées.

Limitation de
Garantie

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.

Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possibles,
aucun produit n’est absolument efficace.

Les composants des kits OptiMed, de méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ol les di-
mensions indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance,
I'utilisateur est tenu de s'assurer de la compatibilité des produits en fonction de I'application.

La société OptiMed n’a aucune emprise sur Iutilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du
produit a I'extérieur de la société. De méme, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication
du produit. La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed
remplacera les produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages
consécutifs, de quelque type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit.

En cas de réclamation ou d'incident & déclaration obligatoire ou potentiellement a déclaration obligatoire, conserver tous les produits
d’OptiMed lui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent étre mis a la disposition
des autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires.

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés a modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni a élargir la responsabi-
lité ou & assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit.

Les produits sont sujets & modifications.
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Abb. IV, Fig. IV

Resim IV, Fig. IV

@ ug

(@) Platin marker

(® Stent
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a) Sikistirma vidasi
b) Lateral yikama kolu

(® Kilavuz govde
@ Ergonomik tutucu

KULLANMA KILAVUZU

OptiMed, genisletilebilen sinus-SuperFlex Stent, vaskiiler/bilier

Dikkat Edilmesi
Gereken Hususlar!

Tanimlama/Yapi

Stent Versiyonlan

sinus-SuperFlex-
Visual Stent

sinus-SuperFlex-
635 Stent

6 French icin
Tavsiye edilen
Malzeme
(Ambalajda
Bulunmamaktadir)

5 French icin
Tavsiye edilen
Malzeme
(Ambalajda
Bulunmamaktadir)

Not

Not

Uriin steril olarak paketlenmigtir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanilir ve kullanildiktan sonra tekrar sterilize edilmez.
Karanlik, serin ve kuru ortamda saklanir. Hasarl iiriin yada hasarli pakette bulunan driinler kullaniimamaldir. Uriin sadece iiriin
hakkinda bilgi sahibi olan doktor tarafindan kullamiimalidir. Tibbi iiriin sadece bir kereye mahsus kullamimak icin iiretil-
mistir. Uriinii ikinci bir kull hazirl yiniz, veya sterilize iz! Kull yenid
hazirlanan iiriin iglevini artik yerine getiremez, hem hasta hem de kullanicisi icin tehlike arzeder: Yiizeyinin ve dizayninin
ozellikleri nedeniyle, iiriiniin sonra gerektigi gibi i miimkiin olmayp, sonra ye-
terince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yiizeyi ve ini ol kileyebilir. Bun-
dan dolay aletin asil islevini yerine getirecedi garanti edilemez.

SuperFlex Stent as mevcuttur:
@ sinus-SuperFlex-5F Stent
@ sinus-SuperFlex-Visual-5F Stent

® sinus-SuperFlex-518 Stent

dida belirtilen versiy

@ sinus-SuperFlex-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-Visual-6F Stent
@ sinus-SuperFlex-635 Stent

sinus-SuperFlex Stent nikel-titanyim alasimindan iiretilmis, kendiliginden acilan stenttir. Stent iizerinde kaynaklanmis veya lehim-
lenmis filament bulunmamaktadir. 3.0 Tesla veya daha az statik manyetik alanli MR uyumludur. Hastanin nikel alerjisi olmasi halinde
ilgili doktora bagvurulmalidir.

Sistem 2 parcadan olusmaktadir:

1. sinus-SuperFlex Stent

2. Uygulama takimi (5F veya 6F)

Stent veya stent sisteminin tam 6lgiilerini etiketten 6grenebilirsiniz.

Stent sinus-SuperFlex Stent in temel 6zelliklerini tamamlayan cesitli versiyonlar seklinde piyasada bulunmaktadir.

Rontgen altinda daha iyi goriilebilmesi icin kasik uclarinda rontgen altinda gériilebilir tantal markerler bulunmaktadir (distalde 4 ve
proksimalde 3 marker).

Rontgen altinda goriiniilebilirligi mikemmellegtiren tantal markerler stent uclaninda bulunmaktadir (proksimalde ve distalde 4 kagik).

@ Giris ekliizii 6 French veya daha biiyiik

@ 8 French veya daha biiyiik hemostatik valfii kilavuz kateter

@ Azami 0,035 inch lik kilavuz tel

® Yikama icin steril enjektor

@ Steril ve heparinize fizyolojik sodyiim klorit soliisyon iceren kiiciik kap

@ Giris ekliizii 5 French veya daha biiyiik

® 7 French veya daha biiyiik hemostatik valfii kilavuz kateter

® Azami 0,018/0,021 inch lik kilavuz tel (0,018 inch lik sinus-SuperFlex-518 stentte)
® Yikama icin steril enjektor

@ Steril ve heparinize fizyolojik sodytim klorit soliisyon iceren kiigiik kap

Ekliiziin French biiyiikliigii, uygulama sisteminin French biiyiikligiine uygundur. Uygulama takimi kilavuz tel (6lciisii icin etikete baki-
niz) iizerinden sokulur.

Yukanda belirtilen iiriiniin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve uygulanmasi daima giincel tibbi standartlara uygun olmalidir.
Bunu yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir.

Vaskiiler Stent Emplantasyonu sinus-SuperFlex Stent

Endikasyonlar

Kontraendikasyonlar

Olasi Komplikasyon

Anjioplasti sonucunda yetersizlik

Balonla yapilan dilatasyonlardan sonra kalan stenoz

Diseksiyon

Bypasanastomozlarinin elastik stenozlar

Damar kapanmalari

TIPS santlarindan sonra (sadece 80 mm uzunluk veya 10 mm lik caplari olan stentlere kadar)

Vaskiiler lezyonlarin PTA si ile ilgili tim kontraendikasyonlar ozellikle pihtilasma bozukluklarinda gegerli olmak iizere vaskiiler stent
emplantasyonlar icin de gegerlidir. Digerlerinin yanisira asagida belirtilmistir:

Asemptomatik stenozlar (Fontaine safhasi: 1)

A. poplitea nin stenoz ve okliizyonlar (stent kinima tehlikesi)

Kilavuz tel ile gecilemeyen stenoz ve okliizyonlar

Hedef damarda akut veya subakut pihtilari bulunan hastalar

Anamnestik olarak bilinen pihtilagma bozukluklari

Yukarida belirtilen iriin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapilma-
lidir. Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Bunlardan bazilan agagida belirtilmistir:

@ Stentin yalnis implante edilmesi

Stentin yeterince yerlesmemesi/capinin gereginden kiiciik olmasi nedeniyle yerinden hareket etmesi

Stentin yerinden hareket etmesi

Damar duvarinin lezyon / perforasyonu

Damar spazmlari

Ponksiyonun yapildigi yerde kanama /hematomlar

Stentin kinimasi

Vaskiiler yapilarda yeterli kann akimi olmamasi ve antikoagiilasyonun saglanmamasi nedeniyle olusan akut tromboz (6rn. spazm
ve dider sekildeki obstriiksiyonlar)

Perifer embolizasyon

Kan basinci regiilasyon bozukluklari

Kardiyak arreste kadar varan kalp ritm bozukluklan

Goriintiileme malzemesi allerjisi

Respiratorik arreste kadar varabilecek solunum rahatsizligi

Hemoraji

Enfeksiyon/sepsis

Diseksiyon

Oliim

Bilier Stent Emplantasyonu sinus-SuperFlex Stent
sinus-SuperFlex-518 Stent bilier implantasyon icin tavsiye edilmeyip, sadece transradyal /transbrahiyal girisler icin Gngorilmiistiir.

Endikasyonlar

Kontraendikasyonlar

Olasi Komplikasyon

Stent Olciisiiniin
Tayini

Liitfen Dikkat Ediniz

Kayit

Hazirhk

Dogru Kullanima
lligkin Bilgiler

Kullanim

Onerilen
Medikasyon

Malin stenozlarin palyatif tedavisi. Orn.:

@ Safra yolunun kotii veya opere edilemeyen timarleri

® ERCP gerceklestirilemedigi durumlarda altenatif miidahele olarak PTC

® Ameliyat 6ncesi: agir sarilikta (bilirubin > 20 mg/dl) ve /veya kolanjitte

@ lltihaplanma nedeniyle meydana gelen adhezyon ve kasilmalar (6rn. kronik pankreatit) veya safra yolu yaralanmalari

Bilier drenaj icin gecerli olan tiim genel kontraendikasyonlar stent implantasyonu icin de gecerlidir. Bunlar digerlerinin yanisira
asagida belirtilmistir:

sinus-SuperFlex Stent in 100 mm den uzun ve 10 mm den biiyiik bir capla emplantasyonu
Kilavuz tel veya stentin obstriiktif alana sokulmasinda olusan problemler

Safra yollarinda ayni zamanda taslari olan hastalar (ihtimalen)

Benin etiyolojilerde safra yollan asin darlasmasi

Endoskopik veya perkutan kolanjiyografisini engelleyen safra obstriiksiyonlari

Hasar goren safra yollar /bilier akintilar

Endoskopik veya perkutan ameliyatlar icin uygun olmayan hastalar

Mevcut diger stentler

Kanama zamani yiiksek veya koagulopatili hastalar (perkutan)

Yukarida belirtilen iiriin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapilma-
lidir. Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya ikabilir. Bunlardan bazilar agagida belirtilmistir:
@ Safra yolunda olusan tabakalar nedeniyle stentin obstriiksiyonu

Stentin yeterince yerlesmemesi/capinin geredinden kiigiik olmasi nedeniyle yerinden hareket etmesi

Stentin hareket etmesi

Ponksiyonun yapildigi yerde kanama/hematomlar

Stentin kinlmasi

ilerleyen safra yolu iltihaplanmasi

Tiimér yapilarinin olusmasi

Pankreasin iltihaplanmasi

Perforasyon

Safra kesesi deligi

Goriintiileyici madde alerjileri

Hemoraji

Enfeksiyon / sepsis

Lezyonlar

Diseksiyon

Oliim

Her stent emplantasyonundan 6nce damar/liimen capinin ve lezyon uzunlugunun élciilmesi gerekir.

Stent uzunlugu genelde stenoz/lezyondan 1 cm (0,5 cm distalde; 0,5 cm proksimalde) daha uzun segilir.

Stentin yerinden hareket etmesini engellemek icin Siniis-SuperFlex Stent in byiiki 6lciilen damar capindan %10 veya 15
daha biiyiik olmalidir.

@ 180 cm uzunlugunda uygulama takimli sinus-SuperFlex-518 Stent transradyal/transbrahiyal girisler icin tavsiye edilir.
sinus-SuperFlex-Stent merkezi kan dolasim sisteminde kullanilamaz (“EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Absatz 1.7." nolu
AT-Yonergesi uyarinca).

® Baska metallerden imal edilmis stentlerin kendisine temas etmeleri veya cevresinde olmalari halinde elektrolitik korozyon ve
tromboz olusabilecedinden, birlikte implante edilmesi tavsiye edilmez.

sinus-SuperFlex Stent eklem diizeyinde ve Gzellikle A. poplitea, A. axillaris, A. subclavia yakinlarinda implante edilmemelidir.
Birbirini kaplayan 2 stentten daha fazlasini kullanmayiniz. Stentlerin birbirlerini kaplama uzunluklarn 20 mm yi asmamaldir.
Vaskiiler yapinin/liimenin morfolojisine gdre uyg: in gecmesi veya post dilatasyonda balonun daha iyi gecirilmesi
icin bir anjiyoplastinin yapiimasi tavsiye edilir.

@ Stentin yerlestirimesinden sonra anjioplastinin gerekmesi halinde, bu en ¢ok stentin belirtilen capina kadar dilatasyon yapiima-
lidir.

Dikkat: Y-konektdriiniin lateralinde bulunan yikama kolu tizerinden goriintileme malzemesinin kesinlikle enjekte edilmemesi
gerekir.

Uygulama sisteminin sokulmasi ve biitiin diger islemlerin yerlestirilmis bir kilavuz tel iizerinden yapilmasi gerekir.

Dikkat: Aksi takdirde damar veya SuperFlex Stent hasar goreceginden ucunda kismen acilmis stent bulunan uygulama takimini
kesinlikle distale veya proksimale itmeyiniz.

Tiimér kiigtilmesi, stent erozyonu ve /veya kas kanamalarina yol acabildiginden kemoterapi ve 1sin tedavisi stentin hareket etme
tehlikesini de beraberinde getirebilirler.

Yukarida belirtilen tiim driinler igin detayh bilgiyi OptiMed brosiir ve iiriin etiketlerinden alabilirsiniz. Stent ambalajinda iizerine stent
bilgilerinin, endikasyonun ve implantasyon bélgesinin kayit edilebilecedi bir doktor ve hasta karti bulunmaktadir. Bu amag icin amba-
lajin tizerinde bulunan yapiskan ve aynlabilir etiketler de ayni sekilde kullanilabilir.

Hasar olup olmadigini gérmek icin ambalaji kontrol ediniz. Ambalajin hasarli olmasi halinde iiriin kullanilamaz.

Uriinii aseptik teknikle ambalajindan gikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz.

Uriiniin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli iriiniin kullanilimamasi gerekir.

Sete dahil olmayan iiriinlerle triintiniiziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlarini dikkate aliniz.

Uygulama sistemini biikmeyiniz!

Stentin serbest birakilmasi sirasinda esnek uygulama sistemi tiim uzunlugu boyunca miimkiin oldugu kadar diiz tutulmalidir.
Uygulama sisteminin ergonomik tutucudan hafifce geri cekilmesi kateterin diiz kalmasini saglar.

@ Uygulama takiminin ergonomik sapi stentin serbest birakilmasi esnasinda sakin tutulmaldir.

@ Uygulama sistemi kullanildigi esnada gevrilmemelidir.

@ sinus-SuperFlex Stent in yeri degistirilemez.

Stent si inin hazir ve

® Uygulama sistemini dikkatli bir sekilde derin cekme parcasindan cikartiniz (Y-konektoriinden baslayarak, ayni zamanda ergonomik
tutucuyu dikkatli bir sekilde derin gekme pargasindan ¢ikartarak). Bundan sonra elinizde halen kapali olan uygulama sistemi bu-
lunacaktir (bk. resim I).

® Merkezi liimenle Y-konektoriinii heparinize fizyolojik sodyiim klorit soliisyonla modern tibbi standartlara gére yikayiniz.

@ Uygulama sistemini yerlestirilmis kilavuz tel iizerinden sokunuz (kilavuz tel dlciisii icin etikete bakiniz).

Platin markerlerin (2) proksimal ve distalde obstriiksiyonu gececekleri sekilde rontgen kontrolii altinda uygulama sistemini yer-

lestiriniz.

Sikistirma vidasini (5a) bir kag kere sola gevirerek tamamen ¢ikartiniz (sikistirma vidasinin en az iki kere 360° gevirilmesi gerek-

mektedir).

@ Rontgen kontrolii altinda Y-konektortinii (5) kilifia (4) birlikte kilavuz gévde (6) tizerinden ergonomik tutucunun (7) sonuna kadar

geri gekiniz (bk. resimler I, Il ve Ill).

Dikkat: Damarin yaralanmasini ve stentte olusabilecek hasar engellemek icin, yerlestirme esnasinda kilavuz govde (6) konumu-

nun kesinlikle degistirilmemesi gerekir.

® sinus-SuperFlex Stentin t. serbest biral 1dan sonra, kilavuz govdeyi ergonomik tutucudan (7) proksimale, cikis po-
zisyonuna dogru tamamen cekiniz. Yerlestirilmis kilavuz tel iizerinden uygulama takimini simdi geri gekiniz (bak. resim V).

@ Stentin dogru pozisyonunu anjiyografi yaparak kontrol ediniz.

Dikkat: Uygulama takimi ucunun siniis-SuperFlex Stent e distal ucunda takimasi halinde, yeniden kurtarmak icin hafifce hareket
ettiriniz.

Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gore uygulayiniz.

Ameliyat dncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatcisinin verdidi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gore yapilmasi gerekir.

Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullamimasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin kanuni
belirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gdre yapilmasi gerekir.

Garantinin
Simirlandinimasi

OptiMed iiriinlerinin bilyiik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GECERLI GARANTIDIR VE SiMDIYE KADAR VERILEN
TUM DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GECERLIDIR.

Tedavi edilen kisilerin biyolojik farkliliklarindan dolayi hig bir @iriiniin en uygun kosullar altinda daima ve gerektigi sekilde etkisini
gosteremeyecedi gézoniine alinmalidir.

OptiMed setlerinin parcalar ile OptiMed iiriinleri dlgiilerine dikkat edildigi siirece kendi aralarinda birbirlerine uyarlar. Kullanici
OptiMed iiriin ve setlerini diger trtinlerle kullanmadan once yapacag islem dogrultusunda sozkonusu driinlerin kendi aralarinda
uyup uymadiklarini kontrol etmelidir.

Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teghise ve firma haricinde iriiniin kullaniimasina OptiMed firmasinin herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir. OptiMed iriiniin sergileyecegi iyi bir etkiyi veya iriiniin sorun ¢ikmadan kullanilacagini garanti edemez. Bu ne-
denden dolayr OptiMed hasar ve masrafiar icin sorumluluk kabul etmez. OptiMed sorumlulugundan kaynaklanan iriinlerdeki hasar-
lar OptiMed tarafindan tazmin edilecektir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanima hazir hale getirilmelerin-
den meydana gelen hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz.

Bir sikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tiim OptiMed ve diger iireticilerin Giriinlerinin saklanmasi ve
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri icin imalatcilarina verilmeleri gerekir.

OptiMed calisanlari yukarida belirtilen sartlari degdistirme, sorumluluk kapsamini genisletme veya iiriinlere yonelik yeni yiikiimliiliik-
leri kabul etme yetkisine sahip degildirler.

Uriinlerde degisiklik yapma hakki sakh tutulmaktadr.

Gebrauchsanweisung beachten

See instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
Leggere le istruzioni d'uso
Constiltense los documentos adjuntos
Consulte as instrugdes de utilizagao
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Yeniden sterilize etmeyiniz
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No esterilizar de nuevo

Nao esterilizar novamente
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Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

Do not use if packaging is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
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Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
No utilizar si el embalaje esta defectuoso
Néo utilizar caso a embalagem apresente
danos
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Trocken aufbewahren

Store in a dry place
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Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Karanlik yerde saklayiniz
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Manter afastado da luz solar
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Fig. I, E. | Fig. Il, Ew. 11 Fig. lll, Ex. 11l Fig. IV, Ew. IV
MODE D’EMPLOI
@ Punta ® Stent () Adattatore a Y (® Manicotto guida @ Punta ®) Stent (5) Adaptador en Y (®) Casquillo de guia @) Ponta ®) Stent (® Adaptador Y ® Luva-guia @ Axpo ® Itevt (® Npooappoyéag Tomov Y (® 0dnyog KU LLAN MA KI LAVUZU
(@) Placchetta @ Cannula a) Vite di fissaggio (@ Manico ergonomico (@) Marca de platino (@ Esclusa a) Tornillo de fijacion (@) Asa ergonomica (@) Marcagéo de platina @ Bainha a) Parafuso de fixacdo @ Cabo ergondmico (@) Aciktng mativag (@) NepipAnpa a) Biba otepénang (@) Epyovopukri Aapr

b) Braccio laterale di lavaggio b) Lavado del brazo lateral b) Conjunto de administragdo de solugdo b) Mevpixdg Bpaxiovag andmiuong

)
ISTRUZIONI D'USO

&

@ INSTRUCCIONES DE USO

ISTRUZIONI D'USO

per OptiMed stent autoespandibile sinus-SuperFlex, vascolare/biliare

@
INSTRUCCIONES DE USO

para el stent autoexpansible sinus-SuperFlex de OptiMed, uso vascular/biliar

&
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO OAHFIEE XPHEHE

para stent auto-expansivel sinus-SuperFlex da OptiMed, vascular/ biliar Yo 1o OptiMed otevr sinus-SuperFlex pe Suvatémra autépamg S1a0ToAYG, aYYEIKS /XOAKO

Attenzione! Il prodotto & venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), & indicato per un’unica applicazione e non puo essere risterilizzato. jAtencion! El producto se suministra estéril (esterilizacion por 6xido de etileno), esta indicado para un Gnico uso y no debe esterilizarse de nuevo. Atencio! 0 produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com 6xido de etileno), para utilizaao tinica e ndo pode ser esterilizado novamen- Npoooxij! To mpoidv eivat OQPAYIOPEVO OE OMOOTEIPWUEVT OLOKELAOIA (aTOOTEIp@ON e 08eiblo alBuAeviov), poopiCeTar yia pia xprion ka
Conservare in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve es- El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta dafios te. 0 produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o Bev mpémel va amooTep@VETaL ek VEOU. Mpémel va uAdooetal o€ 6pooepd, ENpo Kat okiepd PEPOG. e mepinmtwon PAAPNG Tou
sere utilizzato. L'utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con Puso di questo prodot- 0 el embalaje se ha deteriorado. S6lo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para utilizarlo. El producto produto ndo deveré ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicaco podera realizé-la. 0 produto médico des- TIOIOVTOG 1} NG OUOKEVaOiag Sev emTpeneTal N xprion Tou PoiGvTog. H xprion pénet va paypatomoteitatl povo and e§oiket-
to. Il prodotto medicale & predisposto per un solo utilizzo. Non & consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono médico ha sido disefiado para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! jTampoco debe limpi i se 0 tina-se a uma tnica utilizagao. No deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto néo WYPEVO Y1aTPO. To POaPPAKEUTIKG TIPOTIOV Eival KATAOKEVAOPEVO Yia pia pévo xpriom. ‘Oxt ek véou xprion! ‘Ox1 kaBapiopdg,
consentite la pulizia, la disi o la sterili ! Il prodotto non & pid utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di esterilizarse! En caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perderia sus propiedades y repre- deve ser reutilizado apos passar por reprocessamento e rep perigo potencial tanto para o quanto para o uti- anoAvpavon 1 anooteipwot Tou! To mipoidv peta my enavenegepyacia Sev sivat ma kataAAnAo mpog xpijon Kat anote- 0 AH rI Ez XP H ZHZ
riutilizzo e costituisce un potenziale pericolo sia per il paziente che per I'utilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e sentaria un peligro potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del disefio del lizador: em funczo das propriedades da superficie e do design do produto, ndo é possivel garantir limpeza bem-sucedida apés Asei evbexopévamg kivbuvo T600 yia Tov agbevii 600 Kat yia Tov Xpriom): Baoel mg ueiig me em@aveiag kai mg oxediaong
del design del prodotto non & ibil irne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato producto hacen que no pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se ter sido utilizado no paciente. Portanto néo é possivel excluir contaminagéo no caso de uma reutilizagéo do produto. Uma re- ToU TPoidvTog Sev Slaopadiletar o emrtuXig kaBaplopdg petd ™ Xprion oc agdeviy. Qg £k TouTou Sev anokAsicTat po-
utilizzo non si esclude pertanto la contaminazione. Una risterilizzazione pué influenzare negativamente le caratteristiche reutiliza, por tanto, no puede excluirse el riesgo de contaminacion. La reesterilizacion puede afectar negativamente a las esterilizagéo pode exercer influé sobre as propriedades superficiais e 0 material plastico. Desta forma a funcio- Auven o€ niepinton véag xpiiong. EnaveiAnypévn amooTeipon UMopei va TbpAace! apviTika oTIG IBIOGTTEG ETPaveL-
delle superfici e dei materiali in ica. Di non é piu garantire la f lita originaria del prodotto. propiedades de la superficie y de los materiales plasticos. Por esta razon, no puede seguir garantizandose la funcionalidad nalidade original do produto no pode ser garantida. GV Kat VAol Twv ouvBeTIKOV UAK@V. ‘ETol Sev pmopei va SlacpahioTei mAéov 1 apxiki ASITOUpYIKOTTA TOU TIPOi6-
Nota Lo stent sinus-SuperFlex ¢ disponibile nelle seguenti esecuzioni: original del producto. Indicacio 0 sinus-SuperFlex encontra-se di ivel nos os.
: - - -
@ Stent sinus-SuperFlex-5F Nota El stent sinus-SuperFlex esté disponible en las siguientes versiones: ¢ ® Stent sinltls-SuperFIex-SF i Ynodeign To otevt sinus-SuperFlex ivat 51a0£01p0 0ToUG aKOA G TUTIOUG: s‘nUS'superFIex stent
® Stent sinus-SuperFlex-Visual-5F ® stent sinus-SuperFlex-5F @ Stent sinus-SuperFlex-Visual-5F ® XTevT sinus-SuperFlex-SF
@ Stent sinus-SuperFlex-518 @ stent sinus-SuperFlex-Visual-5F @ Stent sinus-SuperFlex-518 ® ITevt sinus-SuperFlex-Visual-5F
@ stent sinus-SuperFlex-518 ® Itevt sinus-SuperFlex-518
@ Stent sinus-SuperFlex-6F ® Stent sinus-SuperFlex-6F
@ Stent sinus-SuperFlex-Visual-6F @ stent sinus-SuperFlex-6F @ Stent sinus-SuperFlex-Visual-6F ® Itevt sinus-SuperFlex-6F
@ Stent sinus-SuperFlex-635 @ stent sinus-SuperFlex-Visual-6F @ Stent sinus-SuperFlex-635 ® Itevt sinus-SuperFlex-Visual-6F
R o o ) , - o o @ stent sinus-SuperFlex-635 ® Ytevt sinus-SuperFlex-635
Descrizione/ Lo stent sinus-SuperFlex & uno stent autoespandibile in lega nichel-titanio. Lo stent non ha filamenti saldati, riporta terminali smussi ed & Descrigdo/ 0 stent sinus-SuperFlex é um stent auto-expansivel de liga niquel-titanio. O stent ndo possui pontos nem filamentos de soldadura e é 3 3 ) i i o . i i i i .
Struttura MR compatibile con valore di campo statico di induzione magnetica di 3,0 Tesla 0 meno. Descripcién/ El stent sinus-SuperFlex es un stent autoexpansible compuesto por una aleacion de niquel-titanio. EI stent no presenta puntos de Estrutura compativel com campos magnéticos estaticos de poténcia 3,0 Tesla ou menos. Neprypagi/Aopny To otevr SIHUS'SUD§TF|§X lvat KGTGGfSUGGUSVOvONO ﬁpqua vikeAiou TlTGVlPU- TQ OTEVT Bev £xel onjigia ouYKOAMNONG Kat eivar
In caso di allergia accertata al nichel sul paziente & necessario consultare il medico esecutore. Montaje soldadura de filamento ni aristas y es apto para RM con campos magnéticos estéticos de una intensidad de 3,0 Tesla o menos. Si el Em caso de paciente com alergia ao niquel é necessario consultar o médico que for aplicar o tratamento. HAYVNTOQVTIOTATIKOG TVTIOL e OTaTIKG payviTika miedia éviaong 3,0 Tesla i pkpdtepng.
paciente tiene una alergia al niquel, se tendra que consultar al médico que aplica el tratamiento. Ze TePInTwOon 1ov 0/ aoBeviic eivat aAePYIKGC/-1] OTO VIKEAID Eival ATIAPAITITTY 1) CUVEVVONOT HE TOV XELPOUPYO.
Il sistema & costituito da due componenti: 0 sistema & composto de duas partes:
1. Stent sinus-SuperFlex El sistema consta de dos componentes: 1. stent sinus-SuperFlex To oboTnja amoTeAeiTal and Boo pepn:
2. Strumento di applicazione (5F o 6F) 1. el stent sinus-SuperFlex 2. Sistema aplicador (5F ou 6F) 1. Zrevt sinus-SuperFlex
2. el instrumento aplicador (de 5F o 6F) 2. Epyadeio epappoyng (SF 1 6F)
| dati precisi sulle misure di stent e sul relativo sistema si ricavano dall’etichetta. Dados exactos das dimensdes do stent e do sistema do stent podem ser obtidos no rétulo.
Las dimensiones exactas del stent y del sistema de stent aparecen indicadas en la etiqueta. Akpir oTOIXE(Q BIOOTAOEWY OTEVT KOl OUOTIHHATOG OTEVT B Bpeite OV ETIKETA.
Versioni di Stent Lo stent & disponibile in diverse versioni. Queste completano le caratteristiche di base dello stent sinus-SuperFlex. Versdes do Stent 0 stent esta disponivel em diferentes versdes. Estas complementam as caracteristicas bésicas do stent sinus-SuperFlex. ) ) ) ) )
Versiones de los El stent est4 disponible en diferentes versiones que complementan las propiedades basicas del stent sinus-SuperFlex. Napakrayég oteve To otevt eivat BaBéoio o€ SlapopeTikég MapaAayég. AUTEG GUUMANPGVOLY TIG BaotkE 1BIGTNTEG Tou OTEVT sinus-SuperFlex.
Stent sinus-Super- Alle estremita degli stent si trovano dei marker al tantalio visibili ai raggi infrarossi che migliorano la visibilita sotto illuminazione (distale Stent Stent sinus-Super- Nas extremidades dos stents existem marcagdes de tantalo visiveis em radiografias que melhoram a visibilidade no RX (distal 4 colheres, . . . . o . . X . .
Z1evt sinus- 210 AKPQ TOL OTEVT BPIOKOVTAL OKTIVOOKOTIKA 0paToi SEIKTEC, 01 0TI0i0l BEATICVOUV TNV 0PATOTNTA OTNV OKTIVOOKOTINGT (TIEPIPEPIKE
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Materiale @ Cannula inseribile 6 French o pil grande i i i . .
ria ¢ ! piug . N Flex-635 4 cucharas). Material @ Bainha de acesso 6 French ou maior ZUVIOTGpEVO UAIKO ® TNepiBAqua sloaywyiig 6 French 1 peyohutepo
Consigliato per 6 @ (atetere guida dotato di valvola emostatica 8 French o piti grande Recomendado para @ Catéter guia com valvula hemostatica 8 French ou maior ) R )
N . . . " SRR yia 6 French (6ev ® KaBetipag eloaywyric pe apootatiki BaABida 8 French i peyaAdtepog
French (non @ Filo guida max. 0,035 pollici Material @ Esclusa de entrada de 6 French o mayor 6 French (ndo Contido @ Fio guia méx. 0.035 polegadas nepiappaveTal om ® 3 (g 0.035 .
Contenuto nella @ Siringa sterile per il lavaggio Recomendado para @ Catéter guia con vélvula hemostética de 8 French o mayor na Embalagem) ® Seringa estéril para enxaguamento OUGKEUl:](JiCl) . Augzags:;vg]\fl]ﬂﬁ;:c Zal a.a ’ l\g’zo:]v
. " . N . - o . . B . . - TIOOTEIPWI Lyya yla anor
Confezione @ Piccolo vassoio con soluzione salina eparinizzata/fisiologica sterile 6 French (no Incluido @ Alambre de guia de méximo 0,035 inch ini ina fisioldqi ini L
) P g ( more g 1C ! @ Recipiente pequeno com solugdo salina fisioldgica heparinizada ® Mipd BOXEIO |IE ATIOCTEIDGIEVO TAPIVIGHEVO QUOIOAOYIKG 006
. o N en el Envase) @ Jeringuilla esterilizada para enjuagar
Materiale @ Cannula nseriblle 5 French o plll grande - @ Un platillo pequefio con suero fisiolégico estéril heparinizado Material ® Bainha de acesso 5 French ou maior SUVOTOPEVO UMK @ TlepiBAua swoayeyric 5 F 1 peyahitepo
Consigliato per 5 ® Catetere guida dotato di valvola emostatica 7 French o piu grande Recomendado para @ Catéter guia com valvula hemostatica 7 French ou maior , ] . ’ ) )
L - s ) . ~ ) e I . yia 5 French (6ev ® Kabemripag eloaywyrig pe aipootatiki BaABida 7 F 1 peyaAutepog
French (non @ Filo guida max. 0,018/0,021 pollici (0,018 pollici nello stent sinus-SuperFlex-518) Material ® Esclusa de entrada de 5 French o mayor 5 French (ndo Contido @ Fio guia méx. 0.018 polegadas/0.021 polegadas (0.018 polegadas no stent sinus-SuperFlex-518) ) . L . . .
. X . X . . . L h - nepappdveTal o ® Iipua eoaywyric éwg kat 0.018,/0.021 wtocv (0.018 wvtocv oo oTevt sinus-SuperFlex-518)
Contenuto nella @ Siringa sterile per il lavaggio Recomendado para @ Catéter de guia con valvula hemostética de 7 French o mayor na Embalagem) @ Seringa estéril para enxaguamento o ° A T A
Confezione) @ Piccolo vassoio con soluzione salina eparinizzata/fisiologica sterile 5 French (no Incluido @ Alambre de guia de méx. 0,018/0,021 inch (0,018 inch en el stent sinus-SuperFlex-518) @ Recipiente pequeno com solugdo salina fisiolégica heparinizada ° Mnoorsﬁlpm;}evn oueryya yio qnon uon X AOVIKS 006
) o . . _ . . ) o o § en el Envase) @ Jeringuilla esterilizada para enjuagar kPO SOXEIO pE AMOOTEIPWIEVO NTAPIVIGHEVO PUCLOAOYIKO 0pO
Nota Levd|menS|.on| in French ldeII |r]troduttore t’:orlnspondono alla dimensione del sistema di applicazione; questo viene introdotto su un filo @ Un platillo pequefio con suero fisiolGgico estéril heparinizado Indicacao A dimenso French da bainha de acesso corresponde & dimens&o French do aplicador; este € introduzido por meio de um fio guia. Ynodeign To péyeBog French Tou mepiBAipaTog avTioTolxei 0To péyeBog French Tou ouOTHHATOG EPAPHOYTG. AUTO £10GYETAL HE0W GOPYOTOG
guida (per il calibro del filo guida vedere I'etichetta). (Dimenséo do fio guia veja rétulo). £10ay©YIS (yia To péyeBog Tov 60pPaTOC El0aywyiG PA. ETIKETA)
o o . o - o Nota El tamaio en French de la esclusa se corresponde con el tamaiio en French del sistema de aplicacion, que se introduce a través de un oviG iy by ! o ' '
Nota Le indicazioni, le controindicazioni € 'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attuaimente vigenti alambre de guia (para conocer el tamavio del hilo, consulte la etiqueta). Indicagio As indicagdes, contra-indicagdes e a aplicagio do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrdo YnodetEn 01 evBEIEEIG, 0L avTEVBEIERIG Kal N XpriOT TO TPOAVAPEPOUEVOU TIPOIOVTOG TIPEMEL VOl BAGITOVTAL IGVTA OTIG TPEXOVOES LATPIKEG w
E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societa mediche specialistiche. S - ) ) ) médico actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendagdes correspondentes das empresas médicas especializadas. TpoBIaypaES. EBG MpENe! va AapBavovTal umion Tal JETPa EPAPHOYHC KL Of GUOTAGELS TOU EKAOTOTE KAGBOU 1aTPIKIG EIBIKG-
o A . Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo oG :
Impianti Stent Vascolari Stent sinus-SuperFlex con la normativa médica actual. También deberan tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios Implantes Vasculares do Stent si perFlex '
Indicazioni @ Risultato di angioplastica insufficiente médicos respectivos. Indicagdes @ Resultado insuficiente de angioplastia Ayyelakég eputevoelg atevt sinus-SuperFlex Stent m
® Stenosi residue a sequito di dilatazione del palloncino Implantaciones Vasculares del Stent sinus-SuperFlex ® Estenoses residuais apés dilatagdes com baldo Evbeigelg ® AVETIOPKEG OMOTEAEGI AYYEIOTAGOTIKTG
° Dlssezpne ! ! ) o o ) A ® Dissecacdo @ YTIOAEIMOPEVEC OTEVWOELG KATOTIV EMEPRAONG HE UMOAOVAKL ‘ ’
@ Stenosi elastiche di anastomosi con bypass Indicaciones @ Resultado insuficiente de la angioplastia @ FEstenoses elasticas de bypass ® Maywplopse
@ Ostruzioni vascolari 3 ) - 3 , . - ° E;teno.srls residuales tras dilataciones del globo @ Obstrucdes de vasos ® EAQOTIKEG OTEVROELG A6 VOOTOUGOELG TIAPOKAPPEDV
@ Dopo shunt portosistemici transgiugulari intraepatici (TIPS) (solo stent fino ad 80 mm di lunghezza ovvero 10 mm di diametro) ® Diseccion @ Apés derivagdes TIPS (apenas stents até 80 mm comprimento ou 10 mm didmetro) ® AnoppdEeic ayysiov |
P . P  lacinni . ST . " . 4 ® Estenosis elasticas de anastomosis de bypass ® Meta amd shunts TIPS (pévo otevt prikoug péxpt 80 mm rj idpetpo 10 mm)
Controindicazioni Tutte le normali controindicazioni per la PTA di lesioni vascolari valgono anche per impianti di stent vascolari, in particolare in caso di distur- @ Obstrucciones de vasos Contra-Indicagéo Todas as contra-indicages usuais para PTA de lesdes vasculares também valem para implantes de stents vasculares, em especial no m
bi della coagulazione. Tra queste i annoverano (anche se non esclusivamente): @ Después de shunts TIPS (solamente stents con una longitud de hasta 80 mm o 10 mm de diametro) caso de distirbios da coagulagdo sanguinea. Estas séo, entre outras, mas nao exclusivamente: Avtevbeiteig ‘OAeg 01 GUVIBEIG AVTEVBEIEEIS Yi TV aYYEIOMAAOTIK OYYEIOKGY GAAOITEGV L0XUOUV Kl VIO AYYEIOKES EUQUTEVTELG OTEVT, 1BlaiTe-
@ Stenosi asintomatiche (stadio di Fontaine I) o ) ! y ) . @ Estenoses assintomaticas (estagio | conforme a classificacao de Fontaine) pa 0 TEPITTRON TIPOPANUATEV TIENG TOU aipaTOG. AUTEG €iva, PETagY AAA@Y, GAAG OXt AMOKAEIOTIKG:
@ Stenosi oppure occlusioni dell'a. poplitea (pericolo aggravato di una rottura dello stent) Contraindicaciones Todas.las contraindicaciones usuale§ parala PTA de Iesmpgs vascu!ares son aplicables también a I.as mplamacmngs de stents vasculares, @ Estenoses ou obstrugdes da A. poplitea (perigo aumentado de ruptura do stent) ® AGUUTTOUATIKEG OTEVGOELC (0TABI0 | KaTd Fontaine)
[ Steposi.oppure ocglusiopi che non ;_)ossono essere attraversate dal filo guida espemalmepte e.n el C§§o de alter§0|0nes de Ia.coagulacmn sanguinea. Entre otras, aunque no tnicamente, mencionaremos: @ Estenoses ou obstrugdes, pelas quais ndo é possivel a passagem de fio-guia ® ITEVOOELS T EPpPAERIC TG LYVUOKTIG apTIag (aUENIEVOS KivBuvog Bpadong oTev)
° P§Z|ent! con trombll 'fm.m e suba(?utl nel vaso target [ Estenos!s asmtomatlcas (estadio | dg Fonltalne) @ Pacientes com trombos agudos ou sub-agudos no vaso de destino ® ITevaoelg 1 epgpatels amo Tig onoieg Hev eival Suvam n BiéAevon jie To oUppa El0OYWYIG
@ Disturbi anamnestici di coagulazione @ Estenosis u oclusiones de Ia a. poplitea (riesgo elevado de fractura del stent) @ Distirbios de coagulagdo conhecidas através de anamnese ® AoBeveic pe ofeig 1 UMOEEG BPGBOUG OTO aYYEi0-0TEX0G
) . ) . X . . o o @ Estenosis u oclusiones que no pueden pasarse con el alambre de guia ® AVaUVNOTIKG WQOTEC BlaTapaxéc i —
Eventu_all o Le procedure_cop il prodoh}) sopra dgscnﬂo Qe\(ono essere eseguite solo da un medico che abbia e;pgnenza _con .Ie [_IOISSIblll complicazioni. @ Pacientes con trombos agudos o subagudos en el vaso final Possiveis 0s procedimentos relacionados com o produto especificado acima s6 podem ser executados por médicos familiarizados com as possiveis i W ¢ paxéG igne
Complicazioni Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano: ® Alteraciones de la coagulacién conocidas anamnésticamente Complicaces complicacdes. As complicagdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as complicagdes possi- MBavég emmAokEg OLENEPBAOEIG 1E TO AVTEPE AVAPEPOUEVO TIPOTOV TIPEEL VAl BIEVEPYODVTAIL LIOVO GG LATPOUG TIOU YWRPICOLV TIG TUBAVEG ETUTAOKES. . _
® Rigetto dello stent veis estao: Katd m Sidipketa ™g enépfaonc pnopei va mpokipouv eMMAOKEG ava naoa oTiypr}. ZTi¢ bavég emmAokeg nepappdvovtar:
® Ancoraggio/dislocazione insufficiente a causa di un diametro troppo piccolo dello stent scelto Posibles Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sélo los pueden efectuar médicos familiarizados con @ Implante incorrecto do stent ® ECQOAPEVN EPQUTEVON TOU OTEVT
® Migrazione dello stent Complicaciones las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre las @ Ancoragem insuficiente/Deslocamento por meio de diametro muito pequeno do stent @ AVENapKiig OTEPEWON / HETATOMION AGY® HIKPYG BIaPETPOU TOU OTEVT
@ Lesioni/perforazione della parete vascolare posibles complicaciones se enumeran las siguientes: @ Migrago do stent @ MeTatomon Tov oTevt
@ Spasmi vascolari ® Implantacion erronea del stent @ Lesdo/Perfuragio vascular ® AMoiwon/BIATPnon ayyelakol To@UaTog
@ Sanguinamenti/ematomi nella zona della puntura @ Anclaje inadecuado/ dislocacion debido a que el didmetro del stent es demasiado pequefio @ Espasmos vasculares ® Ayyeiakoi oaopof
® Frattura dello stent ® Migracion del stent @ Hemorragias/Hematomas no local da pungéo @ Ayioppayie/ aATEOUATA 0TIV TEPLOXT) TG TAPAKEVIONG
® Trombosi acuta da mancata perfusione (ad es. spasmi oppure ostruzioni di altro tipo) dei vasi di deflusso e da anticoagulazione insuffi- @ Lesion/perforacion de la pared vascular @ Fractura do stent ® Opadon oTevT
ciente ® Espasmos vasculares @ Trombose aguda no caso de auséncia de perfusao (p. ex. espasmos ou obstrucdes de outro tipo) dos vasos sanguineos e anti-coagula- @ O&eia 6poppwon oe mepimTwon EAMTONG AUATWONG (TLX. OTIOOUV 1) AMOPPAEEWV GAANG PUOEWG) TWV QLHOPOPWV aYYEIQV Kat
® Embolizzazioni periferiche @ Hemorragias/hematomas en el lugar de puncion ¢do insuficiente QVENAPKOGG AVTITNKTIKTG 1B10TTaGg
@ Disregolazione vascolare @ Fractura del stent @ Embolizacdo periférica ® MepIpepik6s epBoAopos
@ Aritmie cardiache fino ad arrivare all’arresto cardiaco @ Trombosis aguda en caso de falta de perfusion de los vasos salientes (p. ej. espasmos u obstrucciones de otro tipo) y anticoagulacion @ Alteragéo da pressdo sanguinea @ Kaxi poBpion apmptakig mieong
® Reazione allergica al mezzo di contrasto insuficiente @ Arritmia cardiaca até parada cardiaca ® Kapdiakt appuBpia £6G kat kapdiaky avakor
@ Disturbi respiratori che possono arrivare all’apnea [ Embollzacpr’l periférica - ) @ Reaccdo alérgica ao meio de contraste ® AMepyiki avTiBpaon 0Ta OKIAYPAPIKA pECT
® Emorragia @ Desregulacion de la presion sanguinea @ Dificuldade respiratoria até parada respiratdria @ AvanveuoTikd TIpoBAIOTA £0G KO AVATIVEVGTIKT} QVaKom
@ Infezione/sepsi @ Arritmia cardiaca, hasta llegar al paro cardiaco ® Hemorragia ® Ayoppayia
@ Dissezione @ Reaccion alerglga al medlo de contraste o @ Infeccio/Sepsia ® Méhuvon/orign
® Morte @ Problemas respiratorios, hasta llegar al paro respiratorio @ Dissecagio @ Aaywpopdg
® Hemorragia o Obito i
Impianti di Stent Biliari Stent sinus-SuperFlex @ Infecciones/sepsis ® Odvatog
Lo stent sinus-SuperFlex-518 viene raccomandato solo per I’accesso transradiale/transbrachiale e non in caso di impianto biliare. ® Diseccion Implantes Biliares do Stent sinus-SuperFlex XoAwég epguteioeig otevt sinus-SuperFlex Stent
inus- - 6 i i 3 i ili To oTevr sinus-SuperFlex-518 cuoTivetal povo yia Ty mpooBaon HEow Bpaxiovay /avTiBpdxiav kat ot yia XoAIKEG EQUTEVOELG.
Indicazioni Trattamento palliativo di stenosi maligne, p.es: o Muerte 0 stent sinus-SuperFlex-518 é recomendado apenas para o acesso transradial /transbraquial e néo para implante biliar. p Ul 16vo yia T poopaon pEoe Bpax /avriBpax XUYLO XOAIKEG ELQ N
@ Tumori del .dotto biliare d|ﬁ|0|!| 0 |mp033|plll da.o.perare . , Implantaciones Biliares del Stent sinus-SuperFlex Indicagdes @ No tratamento paliativo e estenoses malignas Evbeiteig @ [0 ™V oupnT@HATIKY Bepaneio Twv KaAorBwV OTEVOOEWY
® PTC come intervento alternativo se non & possibile eseguire un'ERCP _ El stent sinus-SuperFlex-518 se recomienda Gnicamente para el acceso transradial/ transbraquial, no para la implantacion biliar. @ Tumores mal ou ndo operaveis da via biliar @ AvokohogyxeipnTol fj aveyxeipnTot oykot mg xoAn@dpou 08od
® Intervento preoperatorio: in caso di ittero grave (bilirubina > 20 mg/di) e/o colangite @ Colangiografia transhepatica percutinea como cirurgia alternativa, caso CPRE (colangiopancreatografia retrograda endoscopica) ndo ® PTC wg evaMakTiki enépBaon, epdoov jua ERCP Sev eivar epappooyn
@ Adesioni e restringimenti dovuti ad infiammazioni (ad es. pancreatite cronica) o lesioni dei dotti biliari Indicaciones Para el tratamiento paliativo de estenosis malignas, p. €j.: possa ser realizada ® [poeyxelpnTikd: oe apo iktepo (Bilirubin >20 mg/dl) ka/rj xoAayyetitida
® Tumores dificiles de operar o inoperables del conducto biliar 5 Srio: icteric ilirrubi i ® TUPPUOEIS KL OTEVOHATA AGY® PAEYHOVA (TLX. XPOVIA IAYKPEQTITIN) 1} TPAUKATIONGV TG XoAN@Spou 0600
Controindicazioni Tutte le solite controindicazioni relative al drenaggio biliare valgono anche per I'mpianto di stent. Tra queste si annoverano (anche se @ PIC como medida alternativa si no puede realizarse ninguna ERCP o Pré onper_atorlo. no caso de ictericia grave (t?uhrrublna >20 mg/dl) e/ o col’ar?gne ) o HPUOEIG M YO PAEYH (mx. P YKp ) i TPaUATIONGV TG XOAPOP:
non esglusivarr\ente): , . @ Preoperativo: en caso de ictericia aguda (bilirrubina >20 mg/dl) y/o colangitis ® Aderéncias e estreitamentos causados por infecgdes (p. ex. pancreatite crénica) ou lesdes das vias biliares Avtevbeiteig ’OAaF ?1 ouvrifelg uvnysvﬁsiislc yia v XA TapoxETeVan 10X00LV KAl Yia TV ERPUTEVOT TV OTEVT. AUTEG eival, HETAEL AAAGY,
© Impianto di uno stent sinus-SuperFlex con una lunghez2a > 100 mm avero con un diametro > 10 mm @ Adhesiones y estricturas causadas por inflamaciones (p. ej., pancreatitis cronica) o lesiones en el conducto biliar Contra-Indicagéo Todas as contra-indicagdes usuais validas para a drenagem biliar aplicam-se também para o implante do stent, estas, porém, nio sdo ARG Ot amoKAe10TIKG:
@ Problemi nell'inserimento del filo guida o dello stent a causa di ostruzione nella zona exclusivas: ® Epputevon tou oTevt sinus-SuperFlex prikoug > 100 mm 1 pe Siapetpo > 10 mm
@ Eventualmente pazienti con calcoli nel dotto biliare contemporaneamente Contraindicaciones  Todas las contraindicaciones para el drenaje biliar tienen validez también para la implantacion del stent. Entre otras, pero no tnicamen- @ Implantagio do stent sinus-SuperFlex com um comprimento > 100 mm ou didmetro > 10 mm ©  MpoPAMuaTa KaTd TV £100YWYT TU GUPATOG EI0AYEYNG ] TOL OTEVT KEGW TG AMOPPAKTIKTG Lvrg
® Restringimenti del dotto biliare di eziologie benigne te, cabe mencionar: @ Problemas durante a introdugo do fio guia ou do stent através de regido obstruida @ Tuxdv aoBeveis tou méoxouv Tautdxpova and Aioug oic xoAnGoxoug oBodg
@ Ostruzioni del dotto biliare che impediscono la colangiografia endoscopica o percutanea @ Implantacion del Stent sinus-SuperFlex con una longitud > 100 mm o un didmetro > 10 mm @ Eventualmente pacientes com calculos simultineos nas vias biliares ® ITEVAOEIC TV XOANPOp®V 08wV jie kakoriBelg arTioAoyieg
@ Dotti biliari perforati/perdite biliari @ Problemas al introducir el alambre de guia o el stent a través de la zona obstruida ® Estreitamentos das vias biliares de etiologia benigna ® Ano@pdtelg me xoArig mov dev emtpénouvy v evbookotikr 1j Sradeppik xoAayyeoypagia
@ Pazienti non idonei a interventi endoscopici o percutanei @ Eventualmente, pacientes con calculos de las vias biliares al mismo tiempo @ Obstrugdes das vias biliares que impossibilitam colangiografia endoscépica ou percutanea ® AidTpnTeg xoAngopot 0oi/ anwAeleg xoAkov vypold
@ Stent coesistenti @ Estricturas de las vias biliares de etiologia benigna ® Perfuragdes nos condutos biliares/vazamentos de bile ® AoBeveig mou dev ivat katdAAnAol yia evBookomikeg 1j Sladeppikég emeppaoeig
@ Pazienti con tempo di emorragia elevato o coagulopatia (percutanea) @ Obstrucciones biliares que evitan una colangiografia endoscopica o percutanea @ Pacientes que ndo podem ser submetidos a cirurgias endoscapicas ou percutaneas @ ZuvumidpxovTa OTEVT
. ) . ) . ) ) - . ® Vias biliares perforadas/ derrames biliares @ Stents coexistentes @ AoBeveig pe avgnpévo xpovo aipoppayiag 1 Slatapaxr TG TMKTKGTNTAG TOU aipaTog
Eventuali Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili complica- @ Pacientes que no son adecuados para operaciones endoscopicas o percutaneas ) ) R
Complicazioni zioni. Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano: ® Stents coexistentes @ Pacientes com tempo de sangramento aumentado ou coagulopatia (percutanea) MOavég emmAokég 01 EMEUBATELS JIE TO AVATEPE AVAPEPSHEVO TPOTOV TIETIEL Vet BIEVEPYOUVTAL PGVO GO LATPOUG TIOL YGPICoLY TIC TBaVES EMTA0-
® Ostruzione dello stent dovuta a incrostazione del dotto biliare ) ® Pacientes con una duracion hemorrégica mayor o con coagulopatia (percuténeamente) Possiveis 0s procedimentos relacionados com o produto especificado acima s6 podem ser executados por médicos familiarizados com as possi- kéc. Katd m Sidpkeia g enéyoong mopel va npokGipouv emmAGkES avé ndoa oTypd. 2Tig mBavég emmAokES mepuapavo-
® Ancoraggio/ dislocazione insufficiente dovuta ad un diametro troppo piccolo delo stent ) o _ ) ) . o Complicagdes veis complicagdes. As complicagdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as complicacdes viae- ) ) ) )
@ Migrazione dello stent Posibles Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sélo los pueden efectuar médicos familiarizados con possiveis estdo: ® Ano@pdEelg Twv oTevT Aoyw epeAkionoinong Twv XoAnpopwv 08cv
@ Sanguinamenti/ematomi nella zona della puntura Complicaciones las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre ® Obstrugdes do stent por meio de incrustago do conduto biliar @ Avenapkig 0TEPEWON / ETATOTION AGY® UIKPYG BIOPETPOL TOL OTEVT
@ Frattura dello stent las posibles complicaciones se enumeran las siguientes: ® Ancoragem insuficiente/ Deslocamento por meio de didmetro muito pequeno do stent @ Metatomon Tov OTEVT
@ Colangite progressiva @ Obstruccion de stents debido a incrustaciones de las vias biliares ® Migragdo do stent @ Awoppayie/aipatepata oy meptoxi} e mapakévinong
@ Crescite tumorali @ Anclaje inadecuado/ dislocacion debido a que el diametro del stent es demasiado pequefio ® Hemarragias/Hematomas no local da pungio ® Opalon oTevt
@ Pancreatite @ Migracion del stent @ Fractura do stent @ [poodeutiky xoAayyetitida
@ Perforazione @ Hemorragias/hematomas en el punto de puncion ® Colangite progressiva @ Avantuoodpevot 6ykot
® Fuoriuscite di bile @ Fractura del stent © Aderéncia de tumores ® [laykpeartitiba
@ Reazione allergica al mezzo di contrasto @ Colangitis en avance ® Pancreatite ® Adtpnon
® Emorragia @ |Infiltraciones tumorales ® Perfuragio ® Omj o oA
@ Infezione/sepsi @ Pancreatitis © Vazamento de bile ® AMepyiki avtidpaon ota oklaypagika péoa
® Lesioni ® Perforacion @ Reaccdo alérgica ao meio de contraste ° Auyloppavla )
® Dissezione ® Fuga biliar ® Hemorragia ® MoAuvon/ordn
® Morte @ Reaccion alérgica al medio de contraste o Infecgio/Sepsia ® AMoOIOOEIG
o o _ o o . ® Hemorragia ® Lesies ©® Axwpiopog
Misurazione della @ Prima di qualsiasi impianto di stent devono essere misurati adeguatamente il diametro del vaso e la lunghezza della lesione. 4 ; 4
- 2 A e @ Infeccoon/sepsis ® Dissecacio ® Odvarog
Grandezza dello @ Normalmente la lunghezza dello stent eccede di 1 cm (0,5 cm distale; 0,5 cm prossimale) la lunghezza della stenosi/ lesione. ® Lesiones - G
Stent @ Per impedire la migrazione dello stent, il diametro dello stent sinus-SuperFlex deve essere del 10-15% pill grande del diametro del @ Diseccion @ Obito YroAoyiopdg ® [lpwv amo kabe eppUTELEN OTEVT MPEMEL var uToAoyiCeTal ) SIGPETPOG Tou Aol /Tov ayyeiov kat To peyedog g arloiwonc.
vaso. ® Muerte Dimensionamento @ Antes de cada implante de stent devem ser medidos o didmetro do vaso e do limen, além da extensdo da lesdo. HEYEBOUG TOV OTEVT @ To KOG TOL OTEVT EMAEYETO KATA KavOVa £T01 GOTE va eivar katd 1 cm (0,5 cm iepipepikd, 0,5 o eyydc) pakpotepo and
. . . X " évwor / aAoiwon.
: " . - : : do Tamanho do @ Normalmente, o stent sera 1 cm (0,5 cm distal; 0,5 cm proximal) mais longo que a estenose/lesdo. mor
Attenzione! ® Lo stent sinus-SuperFlex-518, con uno strumento di applicazione della lunghezza di 180 cm, viene raccomandato per un accesso Di s ; : i iz . p i PR, 5 4 ' 4 0 4 o, 9
4 d imension del @ Antes de implantar cualquier stent, debe medirse el didmetro del vaso o de la luz, asi como la longitud de la lesion. St . - P ia . : ia ® [la va ano®evyBei TUXOV HETATOMION TOV OTEVT, 1) SIAPETPOG TOL OTEVT Sinus-SuperFlex pénet va eival katd 10-15 % peyaAo-
: ; ’ X i ent @ Afim de evitar a migracdo do stent, o diametro do stent sinus-SuperFlex deve ser 10-15 % maior que o didmetro apurado do vaso.
transradiale/transbrachiale. _ ) ) ) o o Tamaiio del Stent ® Por regla general, se elige un stent 1 cm (0,5 cm distalmente; 0,5 cm proximalmente) més largo que la estenosis o la lesién dada. Tepn amd TN BIGHETPO TOU ayYEiov.
@ Lostent sinus-SuperFlex non & indicato per applicazione nel sistema circolatorio centrale (ai sensi della Direttiva 93/42/ CEE, Alle- @ Para evitar una migracion del stent, el diametro del sinus-SuperFlex deberfa ser un 10-15 % més grande que el didmetro del vaso Atengao! @ 0 stent sinus-Superflex-518, com sistema aplicador com 180 cm de comprimento, é recomendado apenas para o acesso transra- ) ) ) . ) ) ) ) )
gato IX, Paragrafo 1.7). calculado. dial /transbraquial Npooggre! ® To otevt sinus-SuperFlex-518 pe epyaAeio epappoyrg prikoug 180 cm ovomivetat yia my ipdofaon pEow Bpaxiévav /avtippd-
@ Lo stent sinus-SuperFlex non deve essere impiantato in presenza di stent in altri metalli che vengano a contatto con lo stent o che si @ 0 stent sinus-SuperFlex no & apropriado para a utilizagdo no sistema cardiovascular central (conforme a Directiva 93/42/EWG, XV,
trovino nell’area interessata. Potrebbero verificarsi corrosioni elettrolitiche oppure formazioni di trombi. jAtencion! @ El stent sinus-SuperFlex-518, con un instrumento aplicador de 180 cm de longitud, se recomienda para el acceso transradial / trans- anexo IX, paragrafo 1.7.) @ To otevt sinus-SuperFlex 6ev mpoopifoval yla eloaywyrj 0To KEVTPIKO KUKAOPOPIKO oloTnua (katd Obnyia EK 93/42/EOK,
@ Lo stent sinus-SuperFlex non deve essere impiantato all’altezza di un’articolazione, in particolare in prossimita dell’a. poplitea, dell’a. braquial. © O stent éinus-SuperFIex néo deveria ser implantado, quando for tocado por stents de outros metais ou se houver outros stents pro- napdpmya IX, napdypagog 1.7.).
subclavia e dell’a. axillaris. @ El stent sinus-SuperFlex no esté destinado para su uso en el sistema circulatorio central (segun directriz europea 93/42/CEE, anexo ximos. Pode ocorrer corrosdo trombolitica e eventua}mente pode haver formagao de trombos @ To otevr sinus-SuperFlex dev mpémnel va epgutedeTal 6Tav T onpeio EQaAPPOYNG TOU TIPOKELTAL VO EQATITETAL 1 va YEITVIATEL
@ Non si possono impiantare pit di due stent sovrapposti. La sovrapposizione degli stent non deve superare i 20 mm. 1X, apartado 1.7.). @ 0 stent sinus-SuperFlex ndo deveria ser implantado na altura de uma articulagdo, em especial néo deve ser implantado na A. popli- je oTevt ané dAAa pétaAda. Evoéxetal va mpokihet nAekTpoAuTIKY} SidBpwan kat kaTd MePINTOOELG Snpovpyia BpouBwv.
® A seconda della morfologia del vaso/lume, prima dell'impianto dello stent, per il passaggio del sistema di applicazione o per facili- @ Elstent sinus-SuperFlex no deberia implantarse cuando haya stents de otros metales que entren en contacto con €l o estén cerca. En tea. A. subclavia e A. axillaris. ' ® To otevt sinus-SuperFlex Sev emTpénetat va epputeleTal 0To Hihog pBpwong kat 1Blaitepa dx1 aTNV tyvuaki, oy uToKAEISIa D Gebrauchsanweisung beachten
i 1} i 1 0 i ’ : ; A i i ! i i i T N " i i EN See instructions for use
'Barelll pa;saggllo de‘I Pallone |r: czs:)l di tevetn(';uale postdilatazione, eﬁgttuare uq a[}gl?laﬁm:'|cgn gn pallqne di dlmensmqe m||no;g. Ell t;asi), podn:prod;llmrse u(;1abct).rrr)s||or1t electrollltlclz: y f(;rmarse,:.ver:tu?!mente, uln ltromfu | on soiao] @ Nio devem ser implantados mais de dois stents sobrepostos. A sobreposicdo dos stents ndo deve ser superior a 20 mm. . Zm omy uaoxu)\vmlu ﬂp‘mpll]r. , s 550 ahmoralums  ehmtond , ) F Consulter Iz mode d'emplol
X Nt sinus- relex n implantar: I N { 10N, lalmente no en N I N VI; . : " P 5 : ; V TIDETIEL TIOTE VI 1t VTalL el 1t TIH K T VO OTEVT. K TWV OTEVT OEV TIPETIEL i ini;
° lua org 0[.)0 ! ;;os(;nl(l)namer;o e do lslen 0::53? e?s:: .neclessana. un ?nglol;)dgs |cat a dia .aZI(Lne"pu? eis.ere.es?gtm asolofino ® ax;a? Sinus-Superriex no debe implantarse a fa altura de una articulacion, especiaimente no en fa a. poplitea, la a. subclavia 0 fa a @ De acordo com a morfologia do vaso/Iimen, antes da implantacéo do stent deve ser efectuada uma angioplastia para a passagem E " 5: sa gus'vsu sau;p(;) n::?no AL TEEPI000TERT MO 600 AMNAOKARVITTOHEVA OTE akhnAokGhun Tev oTevr Bev mpéne |TH 52332319“1'5!35.‘;""?&’1‘}53‘ ediniz
al raggiungimento della grandezza del lume ottimale, tuttavia al massimo fino al diametro preciso dello stent impiantato. g do sistema aplicador ou para a passagem melhorada do baldo no caso de possivel pos-dilatagéo. TIOTE VO LTIEPBAIVEL T - FE’ gonsu:tense los documgntosladjuntos
S " . s Lo N . : - ‘ v ! ; - ! o " . < < : : PR 4 Kt 9 ' N lte as instrucor ttilizaca
) Iyx.ﬂenzmr‘m. Non SI.dEVOHO !mem?re |!C|Ll|d| di con.trasto. atlraver§o | aqanatore aY. . ‘ . . e No sg permite |mp|/antar mas de dos stents solapaqos. El solapado de los styents n'o debe ser supgnor al20 mm. - @ Caso seja necessdrio realizar uma angioplastia apds a colocagdo do stent, a dilatagdo méxima deve ser a do diametro definido do ) Ava)tova pe mv E'KGOTOTS uop(p'OAOVl'(l TOU ayyeiov/ angu Tipémel T[prvGTI'O Kaeersucpurell)on OTEVT VO 6lsvapvs';|m| QyYELoTAQ - Aﬁ]ﬂ;go;afllqngﬁrr\;‘s&tzsxp% (u7 r; cIzaQav
@ [lintroduzione del sistema di applicazione ed ogni ulteriore manipolazione devono avvenire mediante un filo guida presente. @ Segun la morfologia del vaso/de la luz, antes de implantar el stent deberia realizarse una angioplastia para facilitar el avance del stent utilizado 0TIk, Yia va kabioTatat Suvatr n iéAevon Tov oLOTIHHATOG EPAPHOYIG 1} 1) kaAlTEPN BlEAELEN TOL paAovio.
@ Attenzione: Non spingere mai per nessun motivo lo strumento di applicazione con uno stent parzialmente rilasciato verso I'estremi- sistema de aplicacion o del balon en el caso de una posible post-dilatacion. @ Atengéio: no deve ser injectado meio de contraste atraveés da ligagéo lateral para enxaguamento do adaptador Y. @ Edv petd mv TomoBETON TOL OTEVT KPIVETaL amapaimT ayyelonAaoTiki dev emtpénetau SiaoToAr mov va Eenepvd v D Hersteller
ta distale o prossimale, perché questa manovra potrebbe danneggiare il vaso o lo stent SuperFlex. @ Sitras la colocacion del stent debiera realizarse una angioplastia, sélo se permite dilatar como méaximo hasta el didmetro definido del @ Aintrodugéo do sistema aplicador e todas as demais manipulacBes deve ocorrer através de fio-guia ja colocado TIPOKABOPIOPEVT BIGPETPO TOU OTEVT TIOL XPNOLUOTION|ONKE . EN FMa%':i”cf:ﬁ}”rer
i i i i igrazi ingi ero- il - - ) ) . . ) ) 0 ué é é y i 6 &0 TO TR imal
o C.hemloterapla e radioterapia componano il r.ISChIO di una migrazione dello stent causata da un restringimento del tumore, dall’ero: stent l{f’IhZadO ) . . o . @ Atenggio: Em hipotese nenhuma empurre o sistema aplicador com um stent parcialmente desdobrado para distal ou proximal, pois ) I'Ipoooxn.'H £yxuon ({Kluvpamlkou usot?u bev smrpsngwl HEO® TOU I'I)\'Sl)lefJU Bpuxlc')va un01'1)\uunc' 00 npooupuovs’u TOmov Y. | Pngm; o
sione dello stent e/0 da emorragie muscolari. @ Atencion: A través de la toma de enjuague lateral del adaptador Y no se debe inyectar ningtin medio de contraste. isso pode danificar 0 vaso ou o stent SuperFlex @ H el0aywyrj Tou CLOTHRATOG EPAPHOYIG Kat KABE TIPOTBETOG XEIPIOPAG TIPETEL VA YIVETAL PEOW TUPHATOC ELOAYWYTIG. E Fabricante
@ Laintroduccion del sistema de aplicacion y cualquier otra manipulacién debe realizarse con un alambre de guia de colocado. o . o : s 5 . = @ [poooxn: Ze kapia nepimtwon dev mpénel va wBioeTe mepipepikd 1 akpaia T0 epYAAEi0 EPUPHOYIIG HE EVA PEPIKAOG AVE- P Fabricante
: : i dat tecnici dei T - §enattivi : Onti : o ) o ) ) S @ Aquimioterapia e radiologia possuem o risco da migracéo do stent em funcéo do encolhimento do tumor, eroséo do stent e/ou he- GR Kataokevaotig
Registrazione Por i dati tecici dei prodott di cui sopra si rimanda ai rispettivi prospetti OptiMed ovvero alle etichette del prodotto. - @ Atencion: No deslice en ningiin caso el instrumento aplicador cuando un stent se haya desplegado ya en parte en direccion distal o morragia muscular ¢ g TTUYREVO OTEVT, BlaOPETIKG B BAGPETE TO aYYE(O Tj TO OTEVT.
Nella confezione si trova una scheda del medico 6 del pazients sulla queﬁlleAvengono riportati tra Ialtro i dati relativi allo stent, indica- proximal porque en tal caso podrian producirse dafios en el vaso o en el stent. ® H XnUel08epanceies Kat 1) aKTIVOBEPQTIEIES EVEXOUV TOV KIVBUVO PETATOTIONG TOU OTEVT AGYE GUPPIKVAIONG OYKwV, BIGBP®ONG b, MetienetarEasT
Zione e la zona di impianto. A tale riguardo puo essere utilizzata anche I'etichetta autoadesiva che si trova sulla confezione. @ La quimioterapia y la radioterapia conllevan riesgo de migracion del stent debido a una reduccion del tumor, a la erosion del stent y/o Registo Para todos os produtos mencionados acima obtenha os dados exactos dos prospectos ou rétulos do produtos OptiMed. TOU OTEVT KA/ HVIKKG aLpopPaYiac. % F Ne pas restériliser
; (one sia i ione i it i i a una hemorragia muscular. Na embalagem encontra-se um cartdo do médico de do paciente, nos qual, entre outros, sdo registados os dados do stent, indicagéo ) ) ) I ) ) o ) I VETGED Sl e I
Preparazione ° Controllgre chela confezione o |nt§gr§. Sela confezone r|sglta dan'n cagitz. -” prodottonon dfave e l{t|l|zza} " e local do implante. Para este fim também pode ser utilizada a etiqueta removivel que se encontra sobre a embalagem. Karaxcpnon Avatpégre oa QANGBLa o OptiMed i oTiG ETKETE TGV pOGVTGY yia T aKpIBT] GTONET GAV T TPOTGVTRV ou avapépoviay IE Ng"eiiﬂliii‘}’?e“n”393§°°"da e
@ Estrare il prodotto dalla confezione impiegando na tecrologia aseftica e continuare a trattare in condizioni asettiche. Registro Los datos exactos de todos los productos descritos anteriormente los encontrard en los productos y en las etiquetas de los productos Tapandve. I ouokevasia BpiokeTat ia kApTa 1TPOV Kat agBevolg, oIV OMoia KaTaXWPOUVTAL PETAED AM®V OTOIKE(D 0TEVT, P Nao esterilizar novamente
° Con.lrollare. che I.I prodottp non sia danneggiato. N°T‘ rlutlhzz.are un prodo.tt.o. d.anneggua.to. o OptiMed. En el embalaje encontrara una tarjeta para el médico y el paciente, en la que debera introducir, entre otros, los datos de la Preparagao @ Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto ndo deve ser utilizado. £vBelEn kaw onpeio epputevong. Ma tov i610 Adyo pmopei va xpnotpomomeei Kat 1) apaipodyevn ETKETA TIOL BpioKeTal 0T GR 'Oy véa amootelpaon
® Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibil rispettive istruzioni per I'uso. endoprotesis, las indicaciones y la zona de implantacion. Para ello se puede utilizar la etiqueta despegable del embalaje. @ Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente. ouokevaoia. D Nicht verwenden, falls Verpackung
iegare il si i applicazi ) ) _ ) " ® Verifique o produto em relagdo a danos. Um produto danificado néo deve ser utilizado. ] . ) o . o ) ) peschig .
No.r.m ¢ per un ® Mon piegare | s@ema ql ap.pllcalzwvne! i annlicazi . i it T . i Preparacion ® Compruebe i el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utiizar. @ Certifique-se de que os produtos que néo fazem parte do kit sdo compativeis e esteja atento as suas instrucdes de utilizacao Mpostowacia ® EAéyEre m ouakevaoia yia gBopéc. v n ouakeuaoia éxet unootel pBopéc, bev empénetat va xprovionomBei 1o npoidv. EN Bg Bg;lastﬁige?g?ll(‘ﬂrlllgllgggg:tged
Utilizzo Corretto @ Quando lo §tent viene rilasciato, |I. mstgma di appllca2|ong ﬂeSS.IbI|E. deve es’s‘ere il pitl possibile in posizione dlll’lﬁa pertu“rta la d.u‘rata @ Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratandose de forma aséptica. ’ ® AQUIPEOTE TO TIPOIGV AOMTITIKI|G TEXVIKIG QTG T GUOKEVAOTX BIATPWVTAG TO KAL TN GUVEXELD AONTITIKG. - zﬂdgﬂllmﬂ%é NP
del procedimento. Una leggera ritrazione del sistema di applicazione sullimpugnatura ergonomica porta il catetere in posizione @ Compruebe si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede utilizar. Indicagdes para o @ 0 sistema aplicador no pode ser dobrado! ® EAEYETE T0 OV yia @BOPEG. Aev ETITPEMETAL N XpIiON TPOTOVTOG TIOU £Xel UTIOOTE BAGBN. e
diritta. o , 4 o @ Aseglirese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso. Manuseamento @ Ao libertar o stent o sistema aplicador flexivel deve ser alinhado o mais recto possivel em toda a sua extens&o. Ao puxar ligeiramen- ® Bepawbeite 6Tt mpoidvTa Tou Bev aviikovv 0To €T eivat oupBATA kat SOTE TPOOX OTIG 0BNYiE XPTioNG TOUG. 'E ng“u:}:i';ﬁaszeefgr':bca?;feeég;edeefdeg'ﬂ‘ggg'a‘a
® Durants il rlascio dello stent, tenere ferma limpugnatura ergonomica dello strumento di applicazione. o , o Correcto te (para trés) o sistema aplicador pelo cabo ergonémico, obtém-se uma posigdo retesada do catéter. ) ) ) ) ) . P Nao utilizar caso a embalagem apresente
@ Non ruotare il sistema di applicazione durante I'intervento! Indicaciones para ® |Elsistema de aplicacion no debe doblarse! @ 0 cabo ergondmico do sistema aplicador deve ser mantido firme durante a libertagao do stent Yrodeifeig yia opBd @ To ovomua eapuoyri Sev mpénet va otpeBAcvetal! danos - )
@ Lo stent sinus-SuperFlex non pud essere riposizionato. un uso Correcto @ Alliberar el stent, y durante todo el recorrido, debe procurarse mantener el sistema de aplicacion flexible lo mas recto posible. Se @ 0 sistema aplicador no deve ser girado durante a sua utilizagéo XEPIOPO @ Kotd v anodEojeuon Tov OTEVT TO EUKAUTTO 000TNHA EQOPHOYIG MPEEL va eVBUYpappiZeTal 600 To SuvaTov kaAbTepa. EGv GR Kaplaxprion, avn ouokeuaola éxet gBapel
L i . . . i puede lograr que el catéter quede recto retrayendo ligeramente el sistema de aplicacion por el asa ergonémica. ® 0 stent sinus-SuperFlex ndo pode ser reposicionado Tpaprigete eAa@pd POG Ta Tiow TO CVOTNHA EQAPHOYTG 0TV EpYovOpIKI AaBr) emTuyxaveTal 1) Teviwpévn BEon Tou kabetripa. Ky D Trocken aufbewahren
Applicazione Preparazione e introduzione del sistema di stent o , @ Durante la operacion de liberacion del stent, el asa ergonomica del instrumento aplicador debera mantenerse quieta. ' ® H epyovopik AaBrj Tou epyakeiov epapuoyig TpENEL va Slammpeitat o€ Npepia kata T SlApKELD TG ATIOBETHEVOTG. o = KB
4 {%lmuoveretml)n ﬁautelg il sistema di apgllﬁazll)one daltla %a_lse e\itrtalblle (Itmmnddo‘ d;;ll adattatorea Y glst.aicandtl)j_comeimpgraneamen- ® No debe girarse el sistema de aplicacion mientras se esté utilizando el stent. Manuseamento Preparagio e inserco do si do stent ® T0 000TNYA EQAPYOYTIG BEV TIPEMEL Va TIEPIOTPEPETAL KATA TN BIAPKEIN TG EMEPBATNG. TR Kuru yerde saklayiniz
E;]_con cal::_eal il manico ergonomico dalla base estraibile). Vi troverete quindi ad avere in mano il sistema di applicazione ancora @ El stent sinus-SuperFlex no puede reposicionarse. ® Remova cuidadosamente o sistema de aplicagdo do embutimento (no adaptador Y inicie a afrouxar cuidadosamente ® To otevt sinus-SuperFlex 8gv pmopei va enavatonofeBei. 'E En‘;"nﬁ:;";;:;’éé‘égg" asciltio
chiuso (v. Fig. ). simultaneamente o cabo ergonémico tirando-o do embutimento). O sistema de aplicacao continua fechado (veja Fig. I). | . . . P Armazenar em local seco
@ Lavare il lume centrale e I'adattatore a Y con soluzione salina eparinizzata/fisiologica secondo gli standard medici attualmente vi- Manejo Prep on e introduccion del sisti de stent ® Enxdgue o limen central e o adaptador Y com solugéo salina fisiolégica/ heparinizada conforme os padrBes médicos actuais Xprion MpocTopacia Kat E1GAYWYI) TOU CUGTHHATOG OTEVT GR Awmpeital o€ péPOG oTEYVO
genti. @ Extraer cuidadosamente el sistema de aplicacion fuera de la unidad de embuticion (empezando en el adaptador en Y, soltando al Introd isterma e anlicaca fio-aui It 0 rotul i ses do flo-aui ' @ [1pOOEKTIKI} ATOPAKPUVOT TOV OLOTIHHATOG EPAPHOYIIG MO TN CUOKEVAOTX (EEKIVOVTAG TOVTOXPOVO TIPOOEKTIKI XAAAPwOT i P —————
@ Introdurre il sistema di applicazione mediante il filo guida gia presente (Misura del filo guida: vedere etichetta). mismo tiempo cuidadosamente el asa ergonémica de la unidad de embuticion). Entonces se tiene el sistema de aplicacion todavia @ Introduza 0 sistema de ap |cagz30 corm um fio-guia (consulte o rétulo para ve~r as dimensdes do fio-guia). . : ™G epyovopknig Aaprig aTov mpooappoyéa Tonov Y ané m ovokevaoia). TOTe EXETe TAEOV TO KAEIOT 0UOTNHA EPAPHOYIIG \\.// EN Keep away from sunlight
- L R B . . cerrado en la mano (ver Fig. ). @ Posicione o sistema de aplicacéo sob controlo de raio X para que a marcagdo a platina (2) se sobreponha a obstrugéo proximal e ota xépta 0ag (BA. E. 1). /l N F  Conserver  I'abri de la lumiére du soleil
@ Posizionare il sistema di applicazione sotto controllo radiografico, in modo tale che le placchette (2) prossimale e distale coprano distal i i ) o i i o AN TR Karanlik yerde saklayiniz
I'ostruzione (v. Fig.l). @ Lavar el lumen central y el adaptador en Y con solucién de sal comin heparinizada o fisiolégica, segiin las normas actuales de la me- ’ ~ ~ @ EKTAOVETE TOV KEVTPIKG AUAG KOl TOV TIPOCAPHOYED TUTIOU Y |1 ATIOOTEIPWHEVO NITAPIVIOUEVO/PUOIOADYIKO 0PO, OUNPLVA HE ] | Tenere al riparo dalla luce del sole
. R . - T . oo dicina. @ Desaperte os parafusos de fixacéo (5a) através de algumas voltas completas no sentido anti-horério (s2o necessarias pelo menos T LOXUOVTA LOTPIKA TIPOTUTIA. E No exponer al so
@ Svitare completamente la vite di fissaggio (5a) con una serie di rotazioni a sinistra (sono necessarie almeno due rotazioni di 360 duas voltas de 360° nos parafusos) i K o o X i i o P Manter afastado da luz solar
della vite di fissaggio). @ Introducir el sistema de aplicacion a través del alambre de guia, cuyo tamario esta indicado en la etiqueta. 2 santadorY P b h 2 sobre al b o4 . b - ® Ewodyete 10 00OTNHO EQApPROYIG PEOK €VOG 0UPPATOG elaY@YIG (yia To péyeBog Tou ouppatog ewoaywyig beite v GR Makpid amo To nhiako pag
) ) . R ) @ Retire 0 adaptador Y (5) com a bainha (4) sobre a luva-guia (6) (sob controlo de raio X) até atingir o cabo ergonémico (7) (veja Fig. I, 6101).
@ Aprire la vite di fissaggio (5a) con 2 o 3 rotazioni a sinistra. Estrarre I'adattatore a Y (5) con la cannula (4) attraverso il manicotto ® Emplazar el sistema aplicador bajo control radioldgico, de manera que las marcas de platino (2) queden colocadas de forma ) P © @ guia 6) ¢ ) 9 9 (7) tveja Fig STIKSTG), ) ) ) ) ) : ) ) D Latexfrei
guida (6) (sotto controllo radiografico) fino all’innesto sul manico ergonomico (7) (v. Fig. I, II, Ill). proximal y distal sobre la obstruccion. Ayt " A posicdio da | 12 (6) i pod sada durants simento de colocacdio. d | iar feriment ° TO“OSETT]U'TE T0 000TNHA EQAPHOYNG e T Poribela aktvookérmong, wote ot Seikteg mAativag (2) va umepkaAlnTouy w EN Ié:?sxleﬁgi
@ Attenzione: Durante la procedura di posizionamento la posizione del manicotto guida (6) non deve essere modificata per evitare @ Suelte completamente los tornillos de fijacion (5a) girandolos varias veces hacia la izquierda (es necesario girar el tornillo de fija- ® va::?génogzs(;g;gnta uva-guia (B) ndo pode ser mudada durante o procedimento de colocagao, de modo a evitar ferimentos ao neplguaypu(u KaLEyyoe T ClﬂO(ppl‘:lEﬂ. ) ) ) ) ) TR Latsksszdir
lesioni vascolari e danni allo stent. cion al menos dos veces 360°). Sl . . . . @ Xohapwote MApwG T Biba oTepEWaNG (50) OTPIBOVTAG TNV APKETES POPES TIPOG TA APLOTEPA (AMALTOUVTAL TOVAGXIGTOV B0 E sﬁ]"ﬁ’te‘;‘(“'ce
. - A . . . . . . T @ (Quando o stent sinus-SuperFlex for retirado completamente, puxe a luva-guia pelo cabo ergondmico (7) completamente na direc- & 6 4 360° ;
@ Quando il sinus-SuperFlex Stent & rilasciato, tirare il manicotto guida mediante il manico ergonomico (7) completamente in direzione @ Abrir el tornillo de fijacion (5a), girandolo 2 a 3 vueltas a la izquierda. Retraer el adaptador en Y (5) con la esclusa (4) a través del 30 proximal até 2 posicio de saida, Remova o sistema de aplicagéio através do fio-guia (veja Fig. V) nepLoTPOPES G Pibag otepgwong Twv 360°). ER ig’“('ﬂ}::‘ex
prossimale fino a raggiungere la posizione iniziale. Ritrarre ora lo strumento di applicazione mediante il filo guida gia presente (v. casquillo de guia (6), y bajo control radioldgico, hasta el tope del asa ergonémica (7) (ver Fig. I, Il y Ill). ° gont?ole a posicio ([:)orrgcta do stent vpor meio de uma angiogfafiaq g jag. ). ® Tpaprigre Tov mpocappoyéa Torov Y (5) pe To mepiBAnpa (4), Ave amo Tov 08ny6(6) (UM akTIVOOKOTINON)UEXPL TO TEAOG OTNV o
Fig. V). @ Atencion: No cambiar la posicion del casquillo de guia (6) durante el proceso de colocacion, para evitar dafios en el vaso o el ' epyovopuki AGB (7) (BA. Exx. I, I, ). o8 mﬂs‘?"u‘ngwg‘gm
® Controllare il giusto posizionamento dallo stent attraverso un‘angiografia. stent. Atencao: Caso a ponta do sistema aplicador enganchar-se com as malhas do stent sinus-SuperFlex na extremidade distal, mové-a li ® Nipoooxh: HiB6on tou oBnyo0 (6) Bev npént vo uetapAnBo kamd wn Bidpeeia e sonoBémnoni, 0T GoTe va anogeuyBody E D;r;udch:l:ﬁcgig"
@ Cuando esté extraido totalmente el sinus-SuperFlex Stent, tire completamente del manguito de guia por el asa ergonomica (7) en di- eira?ner;te o I?be il P 9 p ! TPOVKATIONO TOL aYYEiOU Kat BAGBEG 0TO OTEVT. ITR i[';;?;ﬂé;gggmamne
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@ Controle mediante una angiografia la correcta posicion del stent. emals procedimentos conlorme standard actual Ca meaicina ® EAEyETe ™ 0wOTH BE0M TOL OTEVT PE0W AYYEIOYPAPIA.
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compatibilita specifica all'uso dei singoli prodotti Con motivo de las diferencias biolgicas de las personas que se estén tratando, es necesario tener en cuenta que ningtin producto es A OptiMed ndo tem influéncia sobre a aplicagéo do produto, no diagndstico do paciente e no manuseamento do produto fora da em- i o i . i i . . . . L in‘,‘;?;“;er?"?}maml
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altri produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere presa. Up p 9 p i p p - . o . . . . : . : - 5 5 ‘ aloxydedéthylene) ~
S L o . . . P . . - . . . . < " . . R, que possam ser efectuadas andlises adicionais. 1} Tou Xwpig emumAokeG. Qg ek TouTou 1) OptiMed dev avaapBdvel og kapia nepimtwon v evbovy yia BAGBEG kat amognpicon. TR Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
messi a disposizione delle autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi. Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por dafios, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituira aquellos productos H OptiMed 8 . . Ad 0 8060 {610 H OptiMed AauBa edilmistir)
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4 curette, prossimale 3 curette).

Alle estremita degli stent si trovano dei marker al tantalio visibili ai raggi infrarossi che migliorano la visibilita sotto illuminazione (prossi-
male e distale 4 curette).

Stent sinus-Super-
Flex-Visual

Stent sinus-Super-

Los extremos del stent disponen de marcadores de tantalo radiopacos que permiten una mejor visibilidad por radioscopia (distalmente
4 cucharas, proximalmente 3 cucharas).

En los extremos del stent hay marcadores de tantalo radiopacos que mejoran la visibilidad y la radioscopia (proximal y distalmente

Flex-Visual

Stent sinus-Super-
Flex-635

proximal 3 colheres).

Nas extremidades dos stents existem marcagdes de tantalo visiveis em radiografias que melhoram a visibilidade no RX (distal e proximal
4 colheres).

SuperFlex-Visual

ZtevT sinus-
SuperFlex-635

4 replyia, akpaia 3 mrepoyta).

210 GKPQ TOU OTEVT PpioKoVTaL AKTIVOOKOTIKG 0paToi SEiKTEG, O OTI0{0 PEATICVOLY TNV 0PATATNTA TNV OKTIVOOKOTIAT (TEPIPEPIKA
Kat eyyog 4 mrepoyla).
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