
Supera 
Peripheral Stent System
Instructions For Use
CAUTION
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE 
ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE 
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.
DESCRIPTION
The Supera Peripheral Stent System is a co-axial sheath based delivery 
system comprised of a Handle (1); a Supera self-expanding nitinol stent (2) 
made of six closed end interwoven nitinol wires; a radiopaque Stent length 
marker (3) and Distal sheath marker (4) embedded in the Outer sheath (5) 
to aid in proper stent positioning; a Thumb slide (6) connected internally for 
advancing the Stent out of the Outer sheath while the Outer sheath moves 
proximally in a de-coupled fashion; a Sheath flush port (7) for flushing the 
central lumen of the device; a Deployment lock (8) that when actuated enables 
the final deployment stroke of the stent; a Guide wire lumen with a radiopaque 
Catheter tip (9) located on the distal end of the Catheter shaft; a Guide wire 
flush port (10), used for flushing the Guide wire lumen; a Stent driver (11) 
which deploys the stent distally relative to the Outer sheath; the System lock 
(12) which eliminates the possibility of premature deployment.
HOW SUPPLIED
Sterile – Sterilized using ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Do not use if the 
package is open or damaged.
This single use device cannot be reused on another patient, as it is not 
designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, 
physical, and / or chemical characteristics introduced under conditions of 
repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity 
of the design and  / or materials, leading to contamination due to narrow gaps 
and / or spaces and diminished safety and / or performance of the device. 
Absence of original labeling may lead to misuse and eliminate traceability. 
Absence of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, 
and risk of injury to the patient and / or user.
Contents – One (1) Supera Peripheral Stent System.
Storage – Store in a dry, dark, cool place.
INDICATION
The Supera Peripheral Stent System is indicated for peripheral vascular use 
following failed percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and palliative 
treatment of biliary strictures produced by malignant neoplasms.
CONTRAINDICATIONS
Contraindications associated with the use of the Supera Peripheral Stent 
System: 
1. Patients who are judged to have a lesion / stricture that prevents complete 

inflation of an angioplasty balloon or proper placement of the stent or 
stent delivery system.

2. Patients who cannot receive antiplatelet or anticoagulation therapy. Based 
on in vivo thrombogenicity testing, the device should not be used in 
patients who cannot be anticoagulated as there may be some thrombus 
formation in the absence of anticoagulation.

3. Known allergies to any of the following: aspirin and all three of the 
following: clopidogrel bisulfate (Plavix), ticlopidine (Ticlid) and prasugrel 
(Effient); heparin; nitinol (nickel titanium); or contrast agent, that cannot 
be medically managed.

Transhepatic biliary endoprostheses include:
1. Stenting of a perforated duct where leakage of the duct could be 

exacerbated by the prosthesis and leakage could occur across the mesh 
of the stent.

2. Patients with bleeding disorders unresponsive to vitamin K or blood 
therapy.

3. Patients with severe ascites.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
DO NOT resterilize or reuse this device. For single use only. Sterilized with 
ethylene oxide gas.
DO NOT use the device if the device or the device package is open or 
damaged.
Use this device prior to the “Use by” (expiration) date as specified on the 
device package label.
DO NOT expose the device to organic solvents.
DO NOT use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.
This device is not designed for use with contrast media injection systems or 
power injection systems.
The stent should not be oversized > 1 mm. Appropriate stent sizing is 
critical. Choosing a labeled diameter to match the reference vessel / duct 
diameter, then appropriately preparing the vessel / duct to match that stent’s 
diameter will result in a stent that is properly sized to the vessel / duct. Refer 
to Section 3 under Preparation for Use.
Do not use if the stent is partially deployed upon removal from the package, or 
before starting the deployment procedure.
Flush the device prior to use.
A guide wire should not be loaded through the Guide wire flush port (10). 
The delivery system is not designed for guide wire exchanges. If a guide wire 
exchange is needed or desired, remove delivery system first.
Never advance the device without the guide wire extending from the tip.
Avoid unnecessary handling or rotation that may damage the delivery system.
The Supera Peripheral Stent System is not designed for repositioning of the 
stent once deployment has been initiated and there is full vessel / duct wall 
apposition.This procedure should be performed only under fluoroscopic 
observation with radiographic equipment providing high-resolution images.
This device is intended for use by physicians trained in endovascular 
techniques.
Use caution when crossing a partially or fully deployed stent with adjunct 
devices.
Should unusual resistance be felt at any time during stent system 
advancement or stent deployment, the entire system should be removed 
together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit.
When placing multiple stents, the most distal stent should be placed first (if 
possible) followed by placement of the proximal stent. Stenting in this order 
eliminates the need to cross and reduces the chance of dislodging stents 
which have already been placed.
To avoid the possibility of dissimilar metal corrosion, do not implant stents 
of different metals in tandem where overlap or contact is possible, with an 
exception of stents made of 316L stainless steel and cobalt chromium which 
are compatible with stents made of nickel titanium alloy.
Long-term outcomes following repeat dilatation of endothelialized stents are 
unknown.
Use caution when placing a stent near a bifurcation to avoid jailing the side 
branch.
ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects of peripheral percutaneous intervention include, but 
are not limited to:

•	 Abrupt stent closure
•	 Allergic reaction (contrast medium, drug, stent material) 
•	 Amputation or limb loss
•	 Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular access site
•	 Angina or coronary ischemia
•	 Arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial or 

ventricular tachycardia, arterial or ventricular fibrillation)
•	 Arteriovenous fistula
•	 Bleeding complications from anticoagulant or antiplatelet medication 

requiring transfusion or surgical intervention
•	 Death
•	 Detachment of a system component or implantation in an unintended 

site
•	 Embolization (air, tissue, plaque, thrombotic material, stent)
•	 Fever
•	 Hematoma or hemorrhagic event, with or without surgical repair
•	 Hypotension / hypertension 
•	 Infection, local or systemic, including bacteremia or septicemia
•	 Myocardial infarction 
•	 Pain (leg, foot, and / or insertion site)
•	 Partial stent deployment
•	 Pulmonary embolism
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal failure or insufficiency secondary to contrast medium (with or 

without treatment including dialysis)
•	 Restenosis of vessel in stented segment
•	 Shock
•	 Stent malapposition or migration, which may require emergency 

surgery to remove stent
•	 Stent strut fracture
•	 Stent thrombosis or occlusion 
•	 Stroke
•	 Thrombosis / occlusion at the puncture site, treatment site, or remote 

site
•	 Transient ischemic attack
•	 Venous thromboembolism
•	 Vessel dissection, perforation or rupture
•	 Vessel spasm or recoil
•	 Worsening claudication or rest pain

The following adverse events associated with the use of a biliary 
endoprosthesis may include, but are not limited to, the following:

•	 Bile duct obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death 
•	 Liver abscess
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis 
•	 Stent obstruction secondary to tumor ingrowth through the stent
•	 Tumor overgrowth at the stent ends

Stenting across a major vessel branch or bifurcation could lead to 
compromised future diagnostic or therapeutic procedures.
Final stent placement resulting in excessive length of stent protruding into 
the duodenum or misplacement of the entire stent into the duodenum may 
damage or obstruct the intestinal tract.

Supera Peripheral Stent System Product Specifications

Labeled 
Stent 

Diameter 
(mm)

Nominal Stent 
Length 
(mm)

Catheter 
Outer  

Sheath 
Diameter

Minimum 
Sheath 

Compatibility

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

2.06 mm / 
0.081 inches

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PREPARATION FOR USE
1. Perform a fluoroscopic visualization (percutaneous angiogram / 

cholangiogram) using standard technique.
2. Fluoroscopically evaluate and mark the lesion / stricture, observing the 

most distal level of the lesion / stricture.
3. Select a stent size.

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

b. Measure the vessel / duct reference diameter (proximal and distal to 
the lesion / stricture). 

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

d. If an additional Supera stent is used for treatment of a dissection or to 
ensure the target lesion / stricture is fully covered, overlap the stents 
by at least 1 cm. Ensure that the stent(s) completely covers the target 
lesion / stricture, including > 1 cm of lesion / stricture-free vessel 
proximal and distal to the stent.
•		If	the	distal	reference	vessel	/	duct	diameter	is	>	1	mm	smaller	

than the proximal RVD of the target lesion / stricture, the 
operator may choose to use two different diameter Supera stents 
overlapping them by at least 1 cm.

Note: Refer to the product label for stent diameter and length.
During deployment, the Supera stent foreshortens (decreases in length 
between catheter-loaded condition and deployed condition) by 60% ± 5%. 
Therefore, the stent is approximately three times longer in the catheter than 
when deployed.
Lesion / Stricture Treatment
Lesion / Stricture Predilatation
1. Prepare the vessel / duct utilizing standard angioplasty technique using a 

balloon size greater than the stent outer diameter. Refer to the balloon’s 
instructions for use. 

Predilation Sizing Table

Labeled Stent  
Diameter 

(Inner Diameter)

Outer Stent 
Diameter

Recommended Minimum 
Inflated Balloon Diameter

4.0 mm 4.6 mm ≥ 4.7 mm

5.0 mm 5.6 mm ≥ 5.7 mm

6.0 mm 6.7 mm ≥ 6.8 mm

7.0 mm 7.7 mm ≥ 7.8 mm

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

2. Ensure vessel / duct distal to the lesion / stricture is open in order to allow 
clearance for the Catheter tip (9).
Remove the balloon from the patient while maintaining lesion / stricture 
access with the guide wire.

Inspection Prior to Use 
Carefully remove the device from its protective packaging (i.e., Tyvek pouch 
and tray) using standard aseptic technique, and inspect for damage.  
Do not use if device is damaged or kinked.
If it is suspected that the sterility of the device has been compromised, the 
device should not be used.
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1 Handle
Griff
Poignée
Empuñadura
Impugnatura
Pega
Handtag
Handvat
Håndtag
Λαβή
Uchwyt
Nyél
Rukojeť
Sap
Håndtak
Ръкохватка
Mâner
Рукоять
Kahva
Rukoväť
Käepide
Rokturis
Rankena
Držalo

2 Stent
Stent
Endoprothèse
Stent
Stent
Stent
Stent 
Stent
Stent
Στεντ
Stent
Sztent
Stent
Stent
Stent
Стент
Stent
Стент
Stentti
Stent
Stent
Stents
Stentas
Stent

3 Stent length marker
Stentlängenmarkierung
Marqueur de longueur de 
l’endoprothèse
Marca de longitud del stent
Marcatore di lunghezza dello 
stent
Marcador de comprimento 
do stent
Längdmarkerare för stent
Markering voor stentlengte
Stentlængdemarkør
Δείκτης μήκους στεντ
Znacznik długości stentu
Sztenthosszjelző
Značka délky stentu
Stent uzunluk işareti
Stentlengde-markør
Маркер за дължината на 
стента
Marcaj al lungimii stentului
Маркер длины стента
Stentin pituusmerkki
Značka dĺžky stentu
Stendi pikkuse märgis
Stenta garuma marķieris
Stento ilgio žymeklis
Označevalec dolžine stenta

4 Distal sheath marker
Markierung der distalen Schleuse
Marqueur de gaine distal
Marcador de vaina distal
Marcatore distale della guaina
Marcador da bainha distal
Distal skidmarkör
Distale hulsmarkering
Distal sheatmarkør
Περιφερικός δείκτης θηκαριού
Dystalny znacznik koszulki
Disztális hüvelyjelző
Distální značka sheathu
Distal kılıf işareti
Distal hylse-markør
Дистален маркер на дезилето
Marcaj distal al tecii
Дистальный маркер гильзы
Holkin distaalinen merkki
Distálna značka puzdra
Hülsi distaalne märgis
Distālais apvalka marķieris
Distalinis movos žymeklis
Distalni označevalec kanala

5 Outer sheath
Äußere Schleuse
Gaine externe
Vaina externa
Guaina esterna
Bainha externa
Yttre skida
Buitenhuls
Ydre sheath
Εξωτερικό θηκάρι
Zewnętrzna koszulka
Külső hüvely
Vnější sheath
Dış kılıf
Ytre hylse
Външно дезиле
Teacă exterioară
Внешняя гильза
Ulkoholkki
Vonkajšie puzdro
Välishülss
Ārējais apvalks
Išorinė mova
Zunanji kanal

6 Thumb slide
Daumenschieber
Curseur
Pulsador deslizante
Pulsante a scorrimento azionato 
dal pollice 
Cursor de polegar
Tumskiva
Duimbediening
Tommelskyder
Συρόμενο κουμπί
Suwak kciukowy
Hüvelykcsúszka
Palcový ovladač
Başparmak kaydırıcı
Tommelskyver
Плъзгач за палеца
Buton culisant
Ползунок
Liukusäädin
Prstový posuvný ovládač
Pöidlaga libistatav liugur
Ar īkšķi pārslēdzams slēdzis
Nykščiu valdomas slankiklis
Drsni gumb

7 Sheath flush port
Schleusen-Spülungsöffnung
Orifice de rinçage de la gaine
Puerto de lavado de la vaina
Porta di irrigazione della guaina
Porta de irrigação da bainha
Skidans sköljningsport
Spoelpoort voor de huls
Sheath-skylleport
Θύρα έκπλυσης θηκαριού
Port płukania koszulki
Hüvely öblítőnyílása
Proplachovací port sheathu
Kılıf sıvı geçirme portu
Skylleport for hylse
Порт за промиване на дезилето
Orificiu de spălare a tecii
Отверстие промывки гильзы
Holkin huuhteluportti
Otvor na preplachovanie puzdra
Hülsi loputusport
Apvalka skalošanas ports
Movos praplovimo anga
Odprtina za spiranje kanala

8 Deployment lock
Entfaltungssperre
Verrou de déploiement
Bloqueo de despliegue
Dispositivo di blocco di rilascio
Trava de implantação
Utlösningslås
Uitzetblokkering
Anlæggelseslås
Ασφάλεια έκπτυξης
Blokada rozprężająca
Kinyitási zár
Zaváděcí západka
Yerine yerleştirme kilidi
Utløsningslås
Блокировка на стента
Piedică a desfăşurării
Блокировка раскрытия
Asetuslukko
Zavádzacia západka
Paigalduslukk
Izvēršanas fiksators
Išstūmimo užraktas
Namestitveni zaklep

9 Catheter tip
Katheterspitze
Extrémité du cathéter
Punta del catéter
Punta del catetere
Ponta do cateter
Kateterspets
Kathetertip
Kateterspids
Άκρο καθετήρα
Końcówka cewnika
Katétercsúcs
Hrot katetru
Kateter ucu
Kateterspiss
Катетърен връх
Vârf al cateterului
Кончик катетера
Katetrin kärki
Hrot katétra
Kateetriotsik
Katetra gals
Kateterio antgalis
Konica katetra

10 Guide wire flush port
Führungsdraht-Spülungsöffnung
Orifice de rinçage du guide
Puerto de lavado de la guía
Porta di irrigazione del filo guida
Porta de irrigação do fio-guia
Sköljport för ledartråd
Spoelpoort voor de voerdraa
Guidewire-skylleport
Θύρα έκπλυσης συρμάτινου 
οδηγού
Port płukania prowadnika
Vezetődrót öblítőnyílása
Proplachovací port vodicího drátu
Kılavuz tel sıvı geçirme portu
Skylleport for ledesonde
Порт за промиване на водача
Orificiu de spălare a firului de 
ghidare
Отверстие промывки 
проводника
Ohjainvaijerin huuhteluportti
Otvor na preplachovanie 
vodiaceho drôtu
Juhttraadi loputusport
Vadstīgas skalošanas ports
Vielinio kreipiklio praplovimo anga
Odprtina za spiranje vodilne žice

11 Stent driver
Stentvortrieb
Pilote de l’endoprothèse
Impulsor del stent
Azionatore dello stent
Condutor do stent
Stentenhet
Meeneempen voor de stent
Stentfremfører
Οδηγός στεντ
Element sterujący
Sztentmozgató
Vodič stentu
Stent sürücü
Stenttrekker
Задвижващ механизъм на 
стента
Aplicator al stentului
Движущий механизм стента
Stentin ohjain
Vodič stentu
Stendi juhik
Stenta virzītājs
Stento išstūmiklis
Aktivator stenta

12 System lock
Systemsperre
Verrou du système
Bloqueo del sistema
Dispositivo di blocco del 
sistema
Trava do sistema
Systemlås
Systeemvergrendeling
Systemlås
Ασφάλεια συστήματος
Blokada systemu
Rendszerzár
Systémová západka
Sistem kilidi
Systemlås
Блокировка за системата
Piedică a sistemului
Системная блокировка
Järjestelmän lukko
Západka systému
Süsteemi lukk
Sistēmas fiksators
Sistemos užraktas
Zaklep sistema
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Materials Required
 � Sterile isotonic saline
 � 0.014" (0.36 mm) or 0.018" (0.46 mm) guide wire of appropriate length
 � 10-cc syringe for flushing
 � Introducer sheath 
 � 6F catheter (Supera catheter maximum outer sheath diameter:  

2.06 mm, 0.081 inches)
6F system is compatible with 4 – 7 mm Supera diameter size.
Lesion / Stricture Access
1. Using standard technique, gain access at an appropriate anatomical site 

utilizing an appropriately sized introducer sheath.
2. After establishing access, a guide wire should be inserted / exchanged 

and advanced until distal to the lesion / stricture.
Delivery System Preparation
1. Attach a 10-cc syringe filled with saline to the Sheath flush port (7) and 

Guide wire flush port (10) to flush lumens and purge air.  
2. Wipe the distal portion of the Outer sheath (5) of the catheter with saline 

soaked gauze to activate the hydrophilic coating.
3. Ensure the System lock (12) and Deployment lock (8) are in the locked 

position, in line with the Thumb slide (6). 

System Lock and Deployment Lock in Locked Position

Deployment 
lock (8)
Locked

System 
lock (12)
Locked

Thumb 
slide (6)

4. Load the distal end of the Catheter tip (9) onto a 0.014" (0.36 mm) or 
0.018" (0.46 mm) guide wire.

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

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

marker (3) encompass the target lesion / stricture.
Precaution: Should unusual resistance be felt at any time during stent system 
advancement or stent deployment, the entire system should be removed 
together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit.
2. Rotate the System lock (12) to the unlocked position. Do not unlock the 

Deployment lock (8). 

System Lock in Unlocked Position

Deployment 
lock (8) 
Locked

System 
lock (12) 
Unlocked

Thumb 
slide (6)

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

4. Under fluoroscopy, initiate stent deployment by advancing the Thumb 
slide (6) while allowing the Outer sheath (5) to retract proximally. Evaluate 
the initial location of the distal end of the Supera stent. Minor repositioning 
can be done if full vessel / duct wall apposition has not been achieved.
Precaution: The Outer Sheath (5) should not be restrained during stent 
deployment.

5. Under fluoroscopy, continuously and slowly retract and advance the 
Thumb slide (6) multiple times. Each full advancement of the thumb slide 
will only deploy a short section of the stent. Shorter Thumb slide (6) 
advancements may provide greater control versus full Thumb slide (6) 
advancements. 
Precaution: The flexible design of the Supera stent may result in variation 
in the deployed stent length. 

Careful attention should be paid when sizing and deploying the stent to 
prevent stent elongation or compression. Severe elongation (> 40%) may 
result in reduced patency.

 � Proper vessel / duct sizing, preparation and attention to the pattern of the 
stent interwoven segments during deployment will help ensure nominal 
stent length deployment. 

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

Stent Visualization Example

Nominal / 
Optimal) 

Interwoven 
Segments 

(“Horizontal 
Diamonds”)

Compressed 
Delivery 

Interwoven 
Segments 

(“Compressed 
Horizontal 

Diamonds”)

Elongated Delivery 
Interwoven Segments 
(“Vertical Diamonds”)

Ideal Not Optimal Suboptimal

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

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

Deployment Lock in Unlocked Position

Deployment 
lock (8) 
Unlocked

System 
lock (12) 
Unlocked

Thumb 
slide (6)

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

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

Important: Confirm under fluoroscopy that the entire Supera stent has fully 
emerged from the Outer sheath (5) and is released.
Removal Procedure
1. Following confirmed implantation of the Supera stent, retract the Thumb 

slide (6) in a single motion to the starting position on the Handle (1) and 
rotate the System lock (12) and Deployment lock (8) into the locked 
position, in line with the Thumb slide (6). 

System Lock and Deployment Lock in Locked Position

Deployment 
lock (8) 
Locked

System 
lock (12) 
Locked

Thumb 
slide (6)

2. Under fluoroscopy, remove the device from the guide wire and evaluate 
the improved luminal quality of the treated area.
Precaution: Should unusual resistance be felt at any time during stent 
deployment, the entire system should be removed together with the 
introducer sheath or guiding catheter as a single unit.

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

4. Complete the procedure using standard technique.
Discard all devices appropriately.

 
                                MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)
Non-clinical testing has demonstrated the Supera self-expanding nitinol stent 
is MR Conditional. A patient with this stent can be scanned safely, immediately 
after placement, under the following conditions:

 � Static magnetic field of 1.5 or 3.0 Tesla
 � Highest spatial gradient magnetic field of 2,500 Gauss/cm or less. 

Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of
•	 2 W/kg for landmarks (i.e., center of RF coil) above the umbilicus 
•	 1 W/kg for landmarks below the umbilicus and above the mid-thigh
•	 0.5 W/kg for landmarks below the mid-thigh
•	 2 W/kg (for biliary)
for 15 minutes of scanning operating in the Normal Operating Mode (i.e., 
MR system mode of operation where there is no physiological stress to 
the patient). The legs of the patient should not be touching during the 
procedure.

RF Heating
In non-clinical testing and analysis of individual stents and testing of two 
overlapped stents totaling 270 mm in length for vascular and 100 mm 
in length for biliary, the Supera self-expanding nitinol stent(s) produced a 
temperature rise of less than: 

 � 7.6°C accounting for the cooling effects of blood flow (for vascular) 
 � 4.1°C (for biliary) 

at the maximum MR system reported whole-body-averaged specific 
absorption rate (SAR) stated above as assessed by calorimetry, for  
15 minutes of MR scanning (per pulse sequence) at both 1.5 Tesla  
and 3.0 Tesla in an MR scanner (GE Signa whole body coil, model  
#46-258170G1 for 1.5 T; and GE Signa HDx 3T whole body scanner,  
software version 15 / LX / MR [15.0.M4.0910a] for 3.0 T).
The effect of heating in the MRI environment for stents with fractures is 
unknown. High heating of the Supera stent can occur for knee scans if the 
stent is implanted in the proximal popliteal anatomy. Particularly, knee or 
leg scans of patients with Supera stents implanted in the proximal popliteal 
anatomy with a stent length of about 180 mm at 1.5 T (64 MHz) or about 
100 mm at 3 T (128 MHz) should be closely monitored during the MR scan 
and thoroughly examined after the scan. For these scans a reduction of the 
whole-body-averaged SAR below the allowed 0.5 W/kg will further reduce the 
possible heating of the Supera stent and should be considered for scanning 
of these patients.
Artifacts
The maximum artifact measured extended ~2 cm from the stent, and the 
image of the stent lumen was obscured in the tests. MR image quality may 
be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close 
to the position of the Supera stent. Therefore, it may be necessary to optimize 
MR imaging parameters for the presence of this implant. The shape of the 
expected artifact followed the approximate contour of the device and extended 
radially up to 2 cm from the implant in a gradient echo sequence (in tests 
performed in accordance with ASTM F2119-01).
TRADEMARKS
Supera is a trademark of the Abbott Group of Companies.
Plavix and Ticlid are registered trademarks of Sanofi-Aventis.
Effient is a registered trademark of Eli Lilly and Company.
Tyvek is a registered trademark of E.I. DuPont de Nemours and Company.

MR Conditional
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Supera 
Peripheres Stentsystem
Gebrauchsanweisung
VORSICHT
BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG ALLE ANWEISUNGEN 
SORGFÄLTIG DURCH. BEACHTEN SIE ALLE IN DIESEN ANWEISUNGEN 
ANGEGEBENEN WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN. SOLLTEN 
SIE DIESE NICHT BEACHTEN, KÖNNEN KOMPLIKATIONEN ENTSTEHEN.
BESCHREIBUNG
Das periphere Supera-Stentsystem ist ein koaxiales schleusenbasiertes 
Einführsystem, bestehend aus einem Griff (1); einem selbstexpandierenden 
Supera-Nitinol-Stent (2) bestehend aus sechs ineinander verflochtenen 
Nitinoldrähten mit geschlossenen Enden; einer strahlungsdichten 
Stentlängenmarkierung (3) und einem in der äußeren Schleuse (5) 
eingebrachten distalen Schleusen-Markierungsband (4) zur ordnungsgemäßen 
Positionierung des Stents; einem Daumenschieber (6) mit interner Verbindung 
zum Vorschieben des Stents aus der äußeren Schleuse, während sich die 
äußere Schleuse proximal entkoppelt bewegt; einer Spülungsschleusenöffnung 
(7) zum Spülen des zentralen Lumens der Vorrichtung; einer Entfaltungssperre 
(8) die, wenn sie betätigt wird, den endgültigen Entfaltungsschub des Stents 
ermöglicht; einem Führungsdraht-Lumen mit einer sich auf dem distalen 
Ende des Katheterschafts befindlichen strahlungsdichten Katheterspitze (9); 
einer zur Spülung des Führungsdraht-Lumens benutzten Führungsdraht-
Spülungsöffnung (10); einem Stentvortrieb (11), der den Stent distal relativ zur 
äußeren Schleuse entfaltet; einer Systemsperre (12), die die Möglichkeit einer 
vorzeitigen Entfaltung verhindert.
LIEFERZUSTAND
Steril – Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen. Das Produkt nicht 
verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschädigt ist.
Diese Vorrichtung ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und darf nicht 
an einem anderen Patienten erneut verwendet werden, da sie nach dem 
ersten Gebrauch nicht die vorgesehene Leistung erbringt. Veränderungen der 
mechanischen, physischen und/oder chemischen Eigenschaften, die durch 
wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder erneute Sterilisation entstehen, 
können die Integrität des Designs und/oder der Materialien beeinträchtigen, 
was aufgrund von schmalen Lücken und/oder Zwischenräumen zu einer 
Kontaminierung und zu verringerter Sicherheit und/oder Leistung der 
Vorrichtung führt. Das Fehlen der ursprünglichen Kennzeichnung kann zu 
falscher Verwendung führen und zur Folge haben, dass die Rückverfolgbarkeit 
nicht gewährleistet ist. Das Fehlen der ursprünglichen Verpackung kann 
eine Beschädigung der Vorrichtung, den Verlust der Sterilität und ein 
Verletzungsrisiko für Patienten und/oder Benutzer zur Folge haben.
Inhalt – Ein (1) peripheres Supera-Stentsystem.
Lagerung – Kühl, trocken und dunkel lagern.
INDIKATION
Das periphere Supera-Stentsystem ist angezeigt für periphere vaskuläre 
Anwendung nach fehlgeschlagener perkutaner transluminaler Angioplastie 
(PTA) und palliativer Behandlung von biliären Strikturen, die durch bösartige 
Neoplasmen hervorgerufen wurden.
KONTRAINDIKATIONEN
Gegenanzeigen für die Anwendung des peripheren Supera-Stentsystems: 
1. Patienten, bei denen eine Läsion/Striktur vorliegt, die eine vollständige 

Erweiterung eines Angioplastie-Ballons oder die ordnungsgemäße 
Platzierung von Stent oder Stentapplikationssystem verhindert.

2. Patienten, die keine thrombozytenaggregationshemmende oder 
Antikoagulationstherapie erhalten dürfen. Basierend auf in-vivo 
Thrombogenitätstests darf die Vorrichtung nicht an Patienten angewandt 
werden, die keine Antikoagulationstherapie erhalten dürfen, da es bei 
fehlender Antikoagulation zu leichter Thrombusbildung kommen kann.

3. Bekannte Allergien gegen eine oder mehrere der folgenden Substanzen: 
Aspirin und alle drei der folgenden: Clopidogrel-Bisulfat (Plavix), Ticlopidin 
(Ticlid) und Prasugrel (Efient); Heparin; Nitinol (Nickel-Titan); oder 
Kontrastmittel, die nicht ärztlich behandelt werden können.

Bei transhepatischen biliären Endoprothesen:
1. Einführen eines Stents in einen perforierten Ductus, in dem das 

Lecken des Ductus durch die Prothese verstärkt werden und über das 
Stentgeflecht gehen könnte.

2. Blutungsstörungen, die nicht auf eine Behandlung mit Vitamin K oder eine 
Bluttherapie ansprechen.

3. Schwere Aszites.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Diese Vorrichtung darf NICHT nochmals sterilisiert oder wiederverwendet 
werden. Nur zum Einmalgebrauch gedacht. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert.
Das Produkt NICHT verwenden, wenn das Produkt oder die Produktverpackung 
offen oder beschädigt ist.
Das Produkt vor dem auf dem Paketaufkleber des Produkts spezifizierten 
„Verfallsdatum“ („Gültigkeitsdatum”) verwenden.
Die Vorrichtung NICHT organischen Lösungsmitteln aussetzen.
NICHT mit Ethiodol- oder Lipiodol-Kontrastmittel verwenden.
Diese Vorrichtung ist nicht zum Gebrauch mit Kontrastmittelinjek-
tionssystemen oder elektrischen Injektionssystemen gedacht.
Der Stent darf keine Übergröße > 1 mm haben. Die richtige Stentgröße 
ist verfahrenskritisch. Die Auswahl eines Stentdurchmessers, der dem 
Durchmesser des Referenzgefäßes/-gangs entspricht, und die anschließende 
ordnungsgemäße Vorbereitung des Gefäßes/Gangs, um dem Durchmesser 
des Stents zu entsprechen, führen zu einem Stent, dessen Größe zum Gefäß/
Gang passt. Siehe Abschnitt 3 unter Vorbereitungsverfahren.
Den Stent nicht verwenden, wenn er bei der Entnahme aus der Verpackung 
oder vor Beginn des Entfaltungsverfahrens teilweise entfaltet ist.
Die Vorrichtung vor Gebrauch durchspülen.
Durch die Führungsdraht-Spülungsöffnung (10) darf kein Führungsdraht 
eingeführt werden. Das Applikationssystem ist nicht für den Austausch von 
Führungsdrähten konzipiert. Falls ein Führungsdraht ausgetauscht werden soll, 
zunächst das Applikationssystem entfernen.
Die Vorrichtung nie nach vorne schieben, ohne dass der Führungsdraht aus 
der Spitze herausschaut.
Unnötige Handhabung oder Drehung vermeiden, die das Applikationssystem 
beschädigen könnten.
Das periphere Stentsystem Supera ist nicht zur Repositionierung des Stents 
vorgesehen, nachdem der Vorgang der Entfaltung begonnen wurde und eine 
vollständige Apposition an der Gefäß-/Gangwand vorliegt. Der Eingriff darf 
ausschließlich unter fluoroskopischer Überwachung mit einem radiografischen 
Gerät stattfinden, das hochauflösende Bilder liefert.
Diese Gefäßprothese ist zur Anwendung durch Ärzte gedacht, die in der 
Durchführung endovaskulärer Operationstechniken geschult sind.
Vorsicht walten lassen, wenn ein teilweise oder voll entfalteter Stent mit 
zusätzlichen Vorrichtungen durchquert wird.
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Vorschiebens des Stentsystems 
oder der Entfaltung des Stents ungewöhnlicher Widerstand bemerkt werden, 
muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse oder dem 
Führungskatheter als Einheit entfernt werden.
Wenn mehrere Stents platziert werden, sollte der am weitesten distale 
Stent (wenn möglich) zuerst appliziert werden, anschließend der proximale 
Stent. Das Stenten in dieser Reihenfolge eliminiert die Notwendigkeit der 
Durchquerung und reduziert die Gefahr, bereits applizierte Stents zu lösen.
Um Korrosion aufgrund unterschiedlicher Metalle zu vermeiden, keine Stents 
mit unterschiedlichen Metallen gemeinsam implantieren, wenn Überlappung 
oder Kontakt möglich ist. Dies gilt nicht für Stents aus 316L-Edelstahl und 
Kobaltchrom, die mit Stents aus einer Nickeltitanlegierung kompatibel sind.
Die Langzeitergebnisse nach wiederholter Dilatation von endothelialisierten 
Stents sind unbekannt.
Vorsichtig vorgehen, wenn ein Stent in der Nähe einer Bifurkation platziert 
wird, um ein Sperren des Seitenastes zu vermeiden.
NEBENWIRKUNGEN
Zu den möglichen Nebenwirkungen von peripheren perkutanen Interventionen 
zählen unter anderem:

•	 Ablösen eines Systembestandteils oder Implantation an einer nicht 
vorgesehenen Stelle 

•	 Allergische Reaktionen (Kontrastmittel, Arzneimittel, Stentmaterial) 
•	 Amputation oder Verlust von Gliedmaßen
•	 Aneurysma oder Pseudoaneurysma im Gefäß oder am Gefäßzugang
•	 Angina oder Koronarischämie
•	 Arrhythmie (z. B. vorzeitige Herzschläge, Bradykardie, atriale oder 

ventrikuläre Tachykardie, atriale oder ventrikuläre Fibrillation)
•	 Arteriovenöse Fistel
•	 Blutungskomplikationen aufgrund der Antikoagulanzien oder 

Thrombozytenaggregationshemmer, die eine Transfusion oder einen 
chirurgischen Eingriff erforderlich machen

•	 Bruch der Stentstreben
•	 Dissektion, Perforation oder Ruptur des Gefäßes
•	 Embolisation (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches Material, Stent)
•	 Fehlpositionierung oder Migration des Stents, die eine Notoperation 

zum Entfernen des Stents erfordern können
•	 Fieber
•	 Hämatom oder hämorrhagisches Ereignis, mit oder ohne chirurgische 

Reparatur
•	 Hypotonie/Hypertonie 
•	 Infektion, lokal oder systemisch, einschließlich Bakteriämie oder Sepsis
•	 Lungenembolie
•	 Myokardinfarkt 
•	 Plötzlicher Stentverschluss
•	 Pseudoaneurysma
•	 Restenose des Gefäßes im Stent-Segment
•	 Schlaganfall
•	 Schmerzen (Bein, Fuß und/oder Insertionsstelle)
•	 Schock
•	 Sekundäres Nierenversagen oder -insuffizienz nach Kontrastmittel (mit 

oder ohne Behandlung, einschließlich Dialyse)
•	 Spasmen oder Rückzug des Gefäßes
•	 Stentthrombose oder Verschluss
•	 Teilweise Stententfaltung
•	 Thrombose/Verschluss an Punktionsstelle, Behandlungsstelle oder 

entfernter Stelle
•	 Tod
•	 Transitorische ischämische Attacke
•	 Venöser Thromboembolismus
•	 Zunehmende Claudatio oder Ruheschmerzen

Die Verwendung einer biliären Endoprothese kann unter anderem die 
folgenden unerwünschten Ereignisse zur Folge haben:

•	 Obstruktion des Ductus choledochus
•	 Perforation des Ductus choledochus, die eine Infektion oder den Tod 

zur Folge haben kann
•	 Leberabszess
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymblutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Stentobstruktion nach Tumoreinwuchs durch den Stent hindurch
•	 Tumoröse Hypertrophie/Hyperplasie an den Stentenden

Stenten über eine Verzweigung eines Hauptgefäßes oder über eine Bifurkation 
hinweg kann in der Zukunft zu Problemen bei Diagnosen oder therapeutischen 
Behandlungen führen.
Eine endgültige Stentplatzierung, bei der der Stent zu weit in das Duodenum 
ragt oder bei der der gesamte Stent im Duodenum fehlplatziert ist, kann den 
Magen-Darm-Kanal beschädigen oder blockieren.

Produktspezifikationen des peripheren Supera-Stentsystems

Stentdurch-
messer 

laut Etikett 
(mm)

Nennlänge des 
Stents (mm)

Durchmesser 
der äußeren  

Schleuse des 
Katheters

Minimale 
Schleusenkom-

patibilität

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

2,06 mm/
0,081 Zoll

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

VORBEREITUNGSVERFAHREN
1. Eine standardmäßige fluoroskopische Visualisierung (perkutanes 

Angiogramm/Cholangiogramm) durchführen.
2. Die Läsion/Striktur unter Observieren des distalsten Niveaus der Läsion/

Striktur fluoroskopisch bewerten und markieren.
3. Eine Stentgröße wählen.

a. Die Länge der Zielläsion/-striktur messen, um die Länge des 
erforderlichen Stents zu ermitteln. Dafür sorgen, dass der proximal 
und distal zur Läsion/Striktur liegende Bereich mit dem Stent 
abgedeckt wird, damit er gegen Impingement durch weiteres 
Wachstum geschützt ist.

b. Den Referenzdurchmesser des Gefäßes/Ductus messen (proximal 
und distal zur Läsion/Striktur). 

c. Einen Stent mit einem Durchmesser laut Etikett wählen, der gleich 
dem Referenzdurchmesser des Gefäßes/Ductus ist.  

d. Falls ein weiterer Supera-Stent für die Behandlung einer Dissektion 
verwendet wird, oder um sicherzustellen, dass die Zielläsion/Striktur 
vollständig abgedeckt wird, die Stents mindestens 1 cm überlappen 
lassen. Darauf achten, dass der (die) Stent(s) die Zielläsion/Striktur 
vollständig abdeckt(en), einschließlich > 1 cm des läsions-/
strikturfreien Gefäßes proximal und distal zum Stent.
•		Falls	der	Durchmesser	des	distalen	Referenzgefäßes/-gangs	>	1	mm	

kleiner als der proximale RVD der Zielläsion/Striktur ist, kann der 
Chirurg zwei Supera-Stents mit unterschiedlichen Durchmessern 
auswählen und sie mindestens 1 cm überlappen lassen.

Hinweis: Das Produktetikett hinsichtlich Stentdurchmesser und Länge beachten.
Während der Entfaltung verkürzt sich der Supera-Stent (verringert seine Länge 
vom in den Katheter eingeführten Zustand zum entfalteten Zustand) um 60 % 
± 5 %. Aus diesem Grund ist der Stent im Katheter ungefähr dreimal so lang 
wie im entfalteten Zustand.
Behandlung der Läsion/Striktur
Vordilatation der Läsion/Striktur
1. Das Gefäß/den Ductus unter Verwendung von Standard-

Angioplastietechniken vorbereiten. Hierfür einen Ballon einsetzen, 
der größer ist als der Außendurchmesser des Stents. Bitte die 
Gebrauchsanweisung des Ballons beachten. 

Vordilatations-Größentabelle

Stentdurchmesser 
laut Etikett (Innen-

durchmesser)

Außendurchmesser 
des Stents

Empfohlener minimaler 
Durchmesser des 
gefüllten Ballons

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Vorsicht: Das Gefäß/der Gang sollte nach der Vordilatation mindestens 
dem Stentdurchmesser entsprechen. Falls der empfohlene Gefäß-/
Ductusdurchmesser nicht erzielt werden kann, ist es möglich, dass eine 
optimale Stententfaltung nicht erreicht wird. In diesem Fall sollte die 
Stentgröße erneut geprüft werden.

2. Sicherstellen, dass das Gefäß/der Ductus distal zur Läsion/Striktur offen 
ist, damit Raum für die Katheterspitze (9) vorhanden ist.
Während der Zugang zur Läsion/Striktur mit dem Führungsdraht gesichert 
wird, den Ballon aus dem Körper entfernen.

Untersuchung vor dem Gebrauch 
Das Produkt mit standardmäßigen antiseptischen Methoden vorsichtig aus 
der Schutzverpackung entnehmen (d. h., aus dem Tyvek-Beutel und der 
Schalenpackung) und auf Beschädigung überprüfen.  
Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschädigt oder geknickt ist.
Bei Verdacht, dass die Sterilität des Produkts gelitten hat, darf es nicht 
verwendet werden.
Benötigte Materialien

 � Sterile isotonische Kochsalzlösung
 � Führungsdraht 0,36 mm (0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) von 

entsprechender Länge
 � 10-ml-Spritze zum Spülen
 � Einführschleuse 
 �  6F-Katheter (maximaler Durchmesser der äußeren Schleuse des Supera 

Katheters: 2,06 mm, 0,081 Zoll)
Das 6F-System ist kompatibel mit der Supera-Durchmessergröße 4–7 mm.
Zugang zur Läsion/Striktur
1. Mit einer Einführschleuse der entsprechenden Größe mittels 

Standardmethoden einen Zugang an einer angemessenen Stelle anlegen.
2. Nachdem der Zugang angelegt wurde, muss ein Führungsdraht eingeführt 

oder ausgetauscht und so weit vorgeschoben werden, bis die Spitze distal 
zur Läsion/Striktur ist.

Vorbereitung des Applikationssystems
1. Eine 10-ml-Spritze mit Kochsalzlösung an der Schleusen-

Spülungsöffnung (7) und an der Führungsdraht-Spülungsöffnung (10) 
anbringen, um die Lumen zu spülen und Luft auszutreiben.  

2. Mit einem in Kochsalzlösung getauchten Gazelappen über den distalen 
Abschnitt der äußeren Schleuse (5) des Katheters wischen, um die 
hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

3. Sicherstellen, dass sich die Systemsperre (12) und die Entfaltungssperre 
(8) in der verriegelten Position befinden, in Übereinstimmung mit dem 
Daumenschieber (6). 

 

Systemsperre und Entfaltungssperre in verriegelter Position

Entfaltungs- 
sperre (8)
Verriegelt

System- 
sperre (12)
Verriegelt

Daumen- 
schieber (6)

4. Das distale Ende der Katheterspitze (9) auf einen 0,36 mm  
(0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) Führungsdraht aufladen.

5. Den Katheter über den Führungsdraht durch die Einführhilfe vorschieben. 
Dabei den Führungsdraht kontrollieren.

Vorsicht: Die Einführung des peripheren Supera-Stentsystems sollte immer 
unter Fluoroskopie-Beobachtung durchgeführt werden. Wenn während der 
Einführung des Katheters ungewöhnlicher Widerstand bemerkt wird, muss  
das System zurückgezogen und auf Beschädigung überprüft werden.
Stententfaltung
1. Den Katheter solange vorschieben, bis die Markierung der distalen 

Schleuse (4) und die Markierung der Stentlänge (3) die Zielläsion/-striktur 
umfassen.

Vorsicht: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Vorschiebens des 
Stentsystems oder der Entfaltung des Stents ungewöhnlicher Widerstand 
bemerkt werden, muss das gesamte System zusammen mit der 
Einführschleuse oder dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden.
2. Die Systemsperre (12) in die entriegelte Position drehen. Die 

Entfaltungssperre (8) nicht entriegeln. 

 

Systemsperre in entriegelter Position

Entfaltungs- 
sperre (8) 
Verriegelt

System- 
sperre (12) 
Entriegelt

Daumen- 
schieber (6)

3. Die Darstellung für eine bessere Visualisierung der Stententfaltung 
vergrößern. Die Darstellung während des gesamten Verfahrens der 
Stententfaltung vergrößert belassen. 

4. Unter Fluoroskopie-Beobachtung die Entfaltung des Stents initiieren, 
indem der Daumenschieber (6) vorgeschoben wird, dabei die äußere 
Schleuse (5) sich proximal zurückziehen lassen. Die initiale Stelle 
des distalen Endes des Supera-Stents beurteilen. Eine geringe 
Repositionierung kann durchgeführt werden, wenn eine vollständige 
Apposition an Gefäß-/Ductuswand nicht erreicht wurde.
Vorsicht: Die äußere Schleuse (5) darf während der Stententfaltung nicht 
festgehalten werden.

5. Den Daumenschieber (6) unter Fluoroskopie-Beobachtung gleichmäßig 
und langsam mehrmals zurückziehen und wieder vorschieben. Bei 
jedem vollständigen Vorschub des Daumenschiebers wird nur ein kleiner 
Abschnitt des Stents entfaltet. Kürzere Vorschübe des Daumenschiebers 
(6) ermöglichen eventuell mehr Kontrolle im Vergleich zur vollen 
Ausdehnung des Daumenschiebers (6). 
Vorsicht: Das flexible Design des Supera-Stents kann zu 
unterschiedlichen Längen des entfalteten Stents führen. 

Um einer Streckung oder einer Kompression des Stents vorzubeugen, 
muss bei der Auswahl der Größe und beim Entfalten des Stents mit größter 
Umsicht vorgegangen werden. Eine starke Streckung (> 40 %) kann zu 
einer verringerten Durchgängigkeit führen.

 � Die korrekte Bestimmung der Gefäß-/Ductusgröße, eine ordnungsgemäße 
Vorbereitung und die Beachtung des Musters der ineinander verflochtenen 
Segmente während der Entfaltung helfen dabei, bei der Entfaltung die 
Nennlänge des Stents zu erreichen. 

Eine Expansion zu einer Größe, die unter dem Stent-Nenndurchmesser liegt, 
führt wahrscheinlich dazu, dass eine Gesamt-Stentlänge erreicht wird, die 
größer ist als die gekennzeichnete Länge.  

Stent-Visualisierung (Beispiel)

Nenn-/optimale 
Größe) 

Ineinander 
verflochtene 
Segmente 

(„Horizontale 
Diamantstruktur“)

Komprimierte 
Einführung 
Ineinander 

verflochtene 
Segmente 

(„Komprimierte 
horizontale 

Diamantstruktur“)

Langgestreckte Einführung 
Ineinander verflochtene 
Segmente („Vertikale 

Diamantstruktur“)

Optimal Nicht optimal Suboptimal

6. Schritt 5 wiederholen, bis der Vorschub des Daumenschiebers (6) den 
Stent nicht weiter entfaltet.

7. Weiterhin, wie in Schritt 3, die Darstellung vergrößert lassen und die 
Entfaltungssperre (8) in die entriegelte Position drehen. 

 

Entfaltungssperre in entriegelter Position

Entfaltungs- 
sperre (8) 
Entriegelt

System- 
sperre (12) 
Entriegelt

Daumen- 
schieber (6)

8. Die Stentposition und die Ergebnisse der Angiographie noch einmal 
bestätigen, um den Stentbereich zu beurteilen. Falls eine nachträgliche 
Dilatation erforderlich ist, sicherstellen, dass der endgültige 
Stentdurchmesser dem Durchmesser des Gefäßes/Gangs entspricht. 
Sicherstellen, dass die Stentwand mit der Arterien-/Gangwand in Kontakt 
ist. Den Stent nicht teilweise entfaltet belassen.

9. Den Daumenschieber (6) unter Fluoroskopie-Beobachtung langsam in die 
distalste Position auf dem Griff (1) schieben.

Wichtig: Unter Fluoroskopie-Beobachtung bestätigen, dass der gesamte 
Supera-Stent vollständig aus der äußeren Schleuse (5) ausgetreten ist und 
sich entfaltet hat.
Entfernungsverfahren
1. Nachdem die Implantation des Supera-Stents bestätigt wurde, 

den Daumenschieber (6) mit einer einzigen Bewegung in die 
Ausgangsposition auf dem Griff (1) zurückziehen und die Systemsperre 
(12) und die Entfaltungssperre (8) in die verriegelte Position drehen, in 
Übereinstimmung mit dem Daumenschieber (6). 

 

Systemsperre und Entfaltungssperre in verriegelter Position

Entfaltungs- 
sperre (8) 
Verriegelt

System- 
sperre (12) 
Verriegelt

Daumen- 
schieber (6)

2. Die Vorrichtung unter Fluoroskopie-Beobachtung vom Führungsdraht 
entfernen und die verbesserte Lumenqualität des behandelten Bereichs 
beurteilen.
Vorsicht: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entfaltung des 
Stents ungewöhnlicher Widerstand bemerkt werden, muss das gesamte 
System zusammen mit der Einführschleuse oder dem Führungskatheter 
als Einheit entfernt werden.

3. Nach der Entfaltung wird eine Ballondilatation unter Anwendung von Standard-
Angioplastietechniken mit einem Ballonerweiterungsdurchmesser empfohlen, 
der ungefähr dem Referenzdurchmesser des Gefäßes/Ductus entspricht.

4. Das Verfahren mittels Standardmethoden abschließen.
Alle Vorrichtungen in angemessener Form entsorgen.

 
                                MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der selbstexpandierende Supera-
Nitinolstent bedingt MRT-kompatibel ist. Patienten mit diesem Stent können 
sich unmittelbar nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher 
einem Scan unterziehen:

 � Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla.
 � Räumliches Gradientenfeld von maximal 2.500 Gauß/cm oder weniger. 

Maximale über den ganzen Körper gemittelte spezifische Absorptionsrate 
(SAR) von
•	 2 W/kg für Merkpunkte oberhalb des Nabels (d. h. in der Mitte der 

RF-Spule) 
•	 1 W/kg für Merkpunkte unterhalb des Nabels und oberhalb der Mitte 

des Oberschenkels
•	 0,5 W/kg für Merkpunkte unterhalb der Mitte des Oberschenkels
•	 2 W/kg (biliär)
über eine Scan-Dauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus (d. h. 
MRT-Betriebsmodus ohne physiologischen Stress für den Patienten). Die 
Beine des Patienten sollten sich während des Verfahrens nicht berühren.

RF-Temperaturanstieg
Nicht-klinische Tests und eine Analyse der individuellen Stents und Tests 
von zwei sich überlappenden Stents mit einer Gesamtlänge von 270 mm 
(vaskulär) und 100 mm (biliär) ergaben bei selbstexpandierenden Supera-
Nitinolstents einen Temperaturanstieg von weniger als: 

 � 7,6 °C, wobei die abkühlende Wirkung des Blutflusses (vaskulär) in 
Betracht gezogen wird, 

 � 4,1 °C (biliär) 
bei einer maximalen über den ganzen Körper gemittelten spezifischen 
Absorptionsrate (SAR), wie sie durch Kalorimetrie über einen 15 Minuten 
dauernden MRT-Scan (pro Puls-Sequenz) bei je 1,5 Tesla und 3,0 Tesla in 
einem MRT-Scanner (GE Signa Ganzkörperspule, Modell Nr. 46-258170G1  
für 1,5 T; und GE Signa HDx 3T Ganzkörperspule, Softwareversion 15/LX/MR 
[15.0.M4.0910a] für 3,0 T) gemessen wurde.
Die Auswirkung der Erwärmung in der MRT-Umgebung hinsichtlich Stents 
mit Brüchen ist nicht bekannt. Eine starke Erwärmung des Supera-Stents 
kann bei Knie-Scans auftreten, wenn der Stent im proximalen Poplitealbereich 
implantiert ist. Insbesondere müssen Knie- oder Bein-Scans an Patienten, 
bei denen im proximalen Poplitealbereich Supera-Stents mit einer Stentlänge 
von ungefähr 180 mm implantiert sind, bei 1,5 Tesla (64 MHz), bzw. mit einer 
Stentlänge von ungefähr 100 mm bei 3 Tesla (128 MHz), sorgfältig während 
des MRT-Scans überwacht werden und die Patienten müssen nach dem Scan 
gründlich untersucht werden. Bei diesen Scans führt eine Verringerung der 
über den ganzen Körper gemittelten SAR unter die zulässigen 0,5 W/kg zu 
einer weiteren Reduzierung der möglichen Erwärmung des Supera-Stents und 
sollte bei MRT-Scans dieser Patienten in Erwägung gezogen werden.
Artefakte
Das maximale gemessene Artefakt erstreckte sich etwa 2 cm über den Stent 
hinaus, und das Bild des Stentlumens war in den Tests unscharf. Die Qualität 
des MRT-Bildes könnte kompromittiert werden, wenn sich der fragliche 
Bereich in der gleichen Gegend befindet oder relativ nahe am Supera-Stent 
liegt. Es könnte sich daher als notwendig erweisen, dass die Magnet-
Resonanz-Bildgebungsparameter für die Präsenz dieses Implantats optimiert 
werden müssen. Die Form des erwarteten Artefakts entsprach ungefähr dem 
Umriss der Vorrichtung und wies ein Radialausmaß von bis zu 2 cm in einer 
Gradientenechosequenz (in Tests, die gemäß ASTM F2119-01 durchgeführt 
wurden) auf.

MR Conditional

Supera 
Système d’endoprothèse 
périphérique 
Mode d’emploi
ATTENTION 
LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. OBSERVER 
TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS FIGURANT DANS CE MODE 
D’EMPLOI. LEUR NON-RESPECT POURRAIT ENTRAÎNER DES COMPLICATIONS.
DESCRIPTION
Le système d’endoprothèse périphérique Supera est un système de mise 
en place basé sur gaine coaxiale et constitué d’une poignée (1), d’une 
endoprothèse en nitinol auto-expansible Supera (2) constituée d’un treillis 
de six fils en nitinol aux extrémités fermées, d’un marqueur de longueur de 
l’endoprothèse radio-opaque (3) et d’un marqueur de gaine distal (4) intégré à 
la gaine externe (5) pour faciliter le positionnement correct de l’endoprothèse, 
d’un curseur (6) relié à l’intérieur pour faire avancer l’endoprothèse hors de 
la gaine externe tandis que la gaine externe se déplace du côté proximal de 
façon découplée, d’un orifice de rinçage de la gaine (7) permettant de rincer la 
lumière centrale du dispositif, d’un verrou de déploiement (8) autorisant, une 
fois actionné, la course finale de déploiement de l’endoprothèse, d’une lumière 
de guide à extrémité de cathéter radio-opaque (9) située du côté distal du 
corps du cathéter, d’un orifice de rinçage du fil-guide (10) servant à rincer la 
lumière du guide, d’un pilote de l’endoprothèse (11) effectuant le déploiement 
de l’endoprothèse par le côté distal de la gaine externe, d’un verrou du 
système (12) empêchant toute possibilité de déploiement prématuré.
PRÉSENTATION/EMBALLAGE
Stérile – Stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Apyrogène. Ne pas utiliser ce produit si 
l’emballage est ouvert ou endommagé.
Ce dispositif à usage unique ne peut pas être réutilisé sur un autre patient, car il 
n’est pas conçu pour fonctionner comme prévu après la première utilisation. Des 
changements dans les caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques 
introduits dans des conditions d’utilisation, de nettoyage et/ou de restérilisation 
répétées peuvent compromettre l’intégrité de la conception et/ou des matériaux, 
entraînant une contamination en raison d’écarts ou d’espaces étroits et une baisse 
de la sécurité et/ou des performances du dispositif. L’absence d’étiquetage initial 
peut entraîner des utilisations inappropriées et empêcher la traçabilité. L’absence 
de l’emballage initial peut entraîner des dommages sur le dispositif, une perte de 
stérilité et un risque de blessure pour le patient et/ou l’utilisateur.
Contenu – Un (1) système d’endoprothèse périphérique Supera.
Stockage – Conserver dans un endroit frais et sec à l’abri de la lumière.
INDICATION
Le système d’endoprothèse périphérique Supera est indiqué pour l’usage 
vasculaire périphérique à la suite de l’échec de l’angioplastie transluminale 
percutanée (ATP) et en traitement palliatif des sténoses biliaires causées par 
les tumeurs malignes.
CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications associées à l’utilisation du système d’endoprothèse 
périphérique Supera : 
1. Les patients qui présentent une lésion ou une sténose empêchant le 

gonflage complet d’un ballonnet d’angioplastie ou le placement correct de 
l’endoprothèse ou du système de mise en place de l’endoprothèse.

2. Les patients qui ne peuvent recevoir de traitement antiplaquettaire 
ou anticoagulant. Sur la base d’essais de thrombogénicité in vivo, le 
dispositif ne doit pas être utilisé sur les patients qui ne peuvent pas 
être anticoagulés, car il existe un risque de formation de thrombose en 
l’absence d’anticoagulation.

3. Allergies connues à l’une des substances suivantes : aspirine et aux trois 
substances suivantes : bisulfate de clopidogrel (Plavix), ticlopidine (Ticlid) 
et prasugrel (Effient), héparine, nitinol (alliage nickel/titane) ou agent de 
contraste qui ne peuvent pas être pris en charge médicalement.

Les endoprothèses biliaires transhépatiques incluent :
1. L’implantation d’endoprothèse dans un canal perforé lorsque la prothèse 

risque d’aggraver la fuite et d’occasionner des fuites à travers les mailles 
de l’endoprothèse.

2. Les patients présentant des troubles de la coagulation qui ne répondent 
pas à la vitamine K ou à la thérapie sanguine.

3. Les patients atteints d’ascites graves.
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
NE PAS restériliser ou réutiliser ce dispositif. Exclusivement à usage unique. 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
NE PAS utiliser un dispositif si celui-ci ou son emballage est ouvert ou 
endommagé.
Ce dispositif doit être utilisé avant la date limite (expiration) spécifiée sur 
l’étiquette de l’emballage du dispositif.
NE PAS exposer le dispositif aux solvants organiques.
NE PAS utiliser avec les agents de contraste éthiodol ou lipiodol.
Ce dispositif n’est pas conçu pour une utilisation avec des systèmes à 
injection d’agents de contraste ou des systèmes à injection sous pression.
L’endoprothèse ne doit pas être surdimensionnée de > 1 mm. 
Le dimensionnement approprié de l’endoprothèse est crucial. Il convient pour 
cela de choisir un diamètre nominal correspondant au diamètre de référence 
du vaisseau ou du canal, puis de préparer le vaisseau ou le canal de manière 
appropriée afin qu’il corresponde au diamètre de cette endoprothèse. Voir la 
section 3 dans Préparation avant l’utilisation.
Ne pas utiliser si l’endoprothèse est partiellement déployée lors de son retrait 
de l’emballage ou avant de commencer la procédure de déploiement.
Rincer le dispositif avant utilisation.
Le guide ne doit pas être chargé via l’orifice de rinçage du guide (10). 
Le système de mise en place n’est pas adapté aux échanges de guides. Si 
un échange de guide est nécessaire ou souhaité, retirer d’abord le système 
de mise en place.
Ne jamais introduire le dispositif sans le fil-guide sortant par l’extrémité.
Éviter les manipulations ou rotations inutiles susceptibles d’endommager le 
système de mise en place.
Le système d’endoprothèse périphérique Supera n’est pas conçu pour 
effectuer un repositionnement de l’endoprothèse lorsque le déploiement a 
été lancé et que l’on observe une apposition avec la paroi du vaisseau ou du 
canal. Cette procédure ne doit être effectuée que sous fluoroscopie avec un 
équipement radiographique fournissant des images à haute résolution.
Ce dispositif est destiné à être utilisé par des médecins formés en techniques 
endovasculaires.
Le croisement d’une endoprothèse partiellement ou complètement déployée 
avec un dispositif d’appoint requiert un surcroît de précautions.
En cas de résistance inhabituelle ressentie à tout moment pendant 
l’introduction du système d’endoprothèse ou le déploiement de 
l’endoprothèse, retirer la totalité du système ainsi que la gaine introductrice ou 
le cathéter-guide d’une seule pièce.
Lors du positionnement de plusieurs endoprothèses, celle située à l’extrémité 
distale doit être placée en premier (si possible), suivie de l’endoprothèse 
proximale. Cet ordre permet d’éviter de retraverser des endoprothèses et réduit 
ainsi le risque de déplacement.
Pour éviter le risque de corrosion provoquée par des métaux dissimilaires, ne 
pas implanter d’endoprothèses composées de métaux différents en tandem, 
où le risque de chevauchement et de contact est présent, à l’exception 
des endoprothèses en acier inoxydable 316L et en cobalt-chrome qui sont 
compatibles avec les endoprothèses en alliage nickel-titane.
Les résultats à long terme de la dilatation répétée d’endoprothèses 
endothélialisées sont inconnus.
Prendre toutes les précautions requises lors du positionnement d’une 
endoprothèse à proximité d’une bifurcation afin d’éviter d’emprisonner la 
branche latérale.
EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables potentiels d’une intervention percutanée périphérique 
incluent, mais sans s’y limiter :

•	 Fermeture brusque de l’endoprothèse
•	 Réaction allergique (agent de contraste, médicament, matériau de 

l’endoprothèse) 
•	 Amputation ou perte de membre
•	 Anévrisme ou pseudo-anévrisme dans le vaisseau ou le site d’accès 

vasculaire
•	 Angine/Ischémie coronarienne
•	 Arythmie (extrasystole, bradycardie, tachycardie auriculaire ou 

ventriculaire, fibrillation artérielle ou ventriculaire)
•	 Fistule artérioveineuse
•	 Complications hémorragiques liées à un médicament anticoagulant 

ou antiplaquettaire nécessitant une transfusion ou une intervention 
chirurgicale

•	 Décès
•	 Détachement d’un composant du système ou implantation dans un 

site non prévu
•	 Embolisation (air, tissu, plaque, matériel thrombothique, endoprothèse)
•	 Fièvre
•	 Hématome ou événement hémorragique, avec ou sans intervention 

chirurgicale
•	 Hypotension/Hypertension 
•	 Infection, locale ou systémique, dont bactériémie ou septicémie
•	 Infarctus du myocarde 
•	 Douleur (jambe, pied et/ou site d’insertion)
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Embolie pulmonaire
•	 Pseudoanévrisme
•	 Déficience ou insuffisance rénale causée par un agent de contraste 

(avec ou sans traitement, dont dialyse)
•	 Resténose du vaisseau dans le segment porteur de l’endoprothèse
•	 Choc
•	 Mauvaise position ou migration de l’endoprothèse, qui peut nécessiter 

une intervention d’urgence pour retirer l’endoprothèse
•	 Fracture du support de l’endoprothèse
•	 Thrombose ou occlusion de l’endoprothèse 
•	 AVC
•	 Thrombose ou occlusion au niveau du site de ponction, du site de 

traitement ou du site distant
•	 Accident ischémique transitoire 
•	 Thromboembolie veineuse
•	 Dissection, perforation ou rupture de vaisseau
•	 Spasme ou recul du vaisseau
•	 Aggravation de la claudication ou douleur au repos

Les effets indésirables associés à l’utilisation d’une endoprothèse biliaire 
peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

•	 Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant causer des infections ou la mort
•	 Abcès du foie
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Septicémie
•	 Obstruction de l’endoprothèse consécutive à une croissance tumorale 

intra-endoprothèse
•	 Croissance tumorale aux extrémités de l’endoprothèse

L’implantation de l’endoprothèse sur la dérivation ou la bifurcation d’un 
vaisseau important est susceptible de compromettre des diagnostics ou des 
procédures thérapeutiques futurs.
La mise en place finale de l’endoprothèse en projection excessive ou entière 
dans le duodénum risque d’endommager ou d’obstruer le tube digestif.

Caractéristiques du système d’endoprothèse périphérique Supera

Diamètre 
figurant sur 

l’étiquette de 
l’endopro-

thèse 
(mm)

Longueur nominale 
de l’endoprothèse 

(mm)

Diamètre de 
la gaine  

externe du 
cathéter

Compatibilité 
de gaine 
minimale

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

2,06 mm/ 
0,081 pouce

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION
1. Effectuer une radioscopie (angiographie percutanée/cholangiogramme) 

selon la technique standard.
2. Effectuer une évaluation radioscopique et repérer la lésion ou la sténose et 

son niveau le plus distal.
3. Sélectionner une taille d’endoprothèse.

a. Mesurer la longueur de la lésion/sténose cible pour déterminer la 
longueur voulue de l’endoprothèse. L’endoprothèse doit recouvrir les 
zones proximale et distale de la lésion/sténose afin d’empêcher tout 
coincement imputable à une croissance tumorale future.

b. Mesurer le diamètre de référence du vaisseau/canal (côtés proximal 
et distal de la lésion/sténose). 

c. Sélectionner une endoprothèse dont le diamètre figurant sur l’étiquette 
est égal au diamètre de référence du vaisseau/canal.  

d. Si une endoprothèse Supera supplémentaire est utilisée pour le 
traitement d’une dissection ou pour garantir la couverture complète 
de la lésion/sténose cible, les endoprothèses doivent se chevaucher 
sur au moins 1 cm. Vérifier si la ou les endoprothèses recouvrent 
complètement la lésion/sténose cible ainsi que > 1 cm de vaisseau 
intact aux extrémités proximales et distales.
•		Si	le	diamètre	de	référence	distal	du	vaisseau	ou	du	canal	est	

supérieur de > 1 mm au diamètre vasculaire de référence proximal 
de la lésion/sténose cible, l’opérateur peut choisir d’utiliser deux 
endoprothèses Supera de diamètres différents en les faisant se 
chevaucher sur au moins 1 cm.

Remarque : Consulter l’étiquette du produit pour connaître le diamètre et la 
longueur de l’endoprothèse.
Durant le déploiement, l’endoprothèse Supera se réduit (diminue de longueur 
entre l’état chargé sur cathéter et l’état déployé) de 60 % ± 5 %. L’endoprothèse 
est donc environ trois fois plus longue dans le cathéter que déployée.
Traitement de la lésion/sténose
Pré-dilatation de la lésion/sténose
1. Préparer le vaisseau/canal en ayant recours à une technique d’angioplastie 

standard à l’aide d’un ballonnet d’une taille supérieure au diamètre externe 
de l’endoprothèse. Consulter le mode d’emploi du ballonnet. 

Tableau de dimensions avant dilatation

Diamètre figurant 
sur l'étiquette de 
l’endoprothèse 

(diamètre interne)

Diamètre 
extérieur de 

l’endoprothèse

Diamètre minimal 
recommandé 

du ballonnet gonflé

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Précaution : Après une prédilatation, le vaisseau/canal doit être d’une 
taille au moins équivalente au diamètre de l’endoprothèse. Si le diamètre 
du vaisseau/canal recommandé ne peut pas être obtenu, un déploiement 
optimal de l’endoprothèse peut s’avérer impossible et on doit alors 
envisager de revoir les dimensions de l’endoprothèse.

2. S’assurer que le vaisseau/canal distal de la lésion/sténose est ouvert afin 
de permettre le passage de l’extrémité du cathéter (9).
Retirer le ballonnet du patient en maintenant l’accès à la lésion/sténose 
avec le fil-guide.

Contrôle avant utilisation 
Retirer avec précaution le dispositif de son emballage de protection (c.-à-d., 
pochette et plateau Tyvek) selon la technique aseptique standard et vérifier 
que le dispositif ne présente aucun dommage.  
Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé ou tordu.
En cas de doute concernant la stérilité du dispositif, ne pas utiliser ce 
dispositif.
Matériel nécessaire

 � Sérum physiologique stérile
 � Fil-guide d’une longueur adéquate de 0,36 mm (0,014 pouce) ou  

0,46 mm (0,018 pouce)
 � Seringue 10 cc pour rinçage
 � Gaine introductrice 
 � Cathéter 6F (diamètre maximal de la gaine externe du cathéter Supera :  

2,06 mm, 0,081 pouce)
Le système 6F est compatible avec les diamètres Supera de 4 à 7 mm.
Accès à la lésion/sténose
1. Selon la technique standard, accéder au site anatomique approprié en 

utilisant une gaine introductrice de la taille adéquate.
2. Après avoir établi l’accès, insérer/changer un fil-guide et l’introduire 

jusqu’au côté distal à la lésion/sténose.
Préparation du système de mise en place
1. Installer une seringue 10 cc de sérum physiologique aux orifices de 

rinçage de la gaine (7) et du fil-guide (10) pour rincer les lumières et 
chasser l’air.  

2. Essuyer la partie distale de la gaine externe (5) du cathéter avec une gaze 
imprégnée de solution physiologique pour activer le revêtement hydrophile.

3. S’assurer que le verrou du système (12) et le verrou de déploiement (8) 
se trouvent en position verrouillée, alignés avec le curseur (6). 

 

Verrou du système et verrou de déploiement en position verrouillée

Verrou 
de déploiement (8)
Verrouillé

Verrou 
du système (12)
Verrouillé

Curseur 
(6)

4. Monter le côté distal de l’extrémité du cathéter (9) sur un fil-guide 
de 0,36 mm (0,014 pouce) ou de 0,46 mm (0,018 pouce).

5. Introduire le cathéter sur le fil-guide à travers l’introducteur tout en 
maintenant le fil-guide.

Précaution : L’insertion du système d’endoprothèse périphérique Supera doit 
toujours être effectuée sous contrôle radioscopique. En cas de résistance 
inhabituelle pendant l’introduction du cathéter, retirer le système et vérifier qu’il 
n’est pas endommagé.
Déploiement de l’endoprothèse
1. Introduire le cathéter jusqu’à ce que le marqueur de gaine distal (4) et le 

marqueur de longueur de l’endoprothèse (3) encadrent la lésion/sténose cible.
Précaution : En cas de résistance inhabituelle ressentie à tout moment 
pendant l’introduction du système d’endoprothèse ou le déploiement de 
l’endoprothèse, retirer la totalité du système ainsi que la gaine introductrice ou 
le cathéter-guide d’une seule pièce.
2. Tourner le verrou du système (12) vers la position déverrouillée. Ne pas 

déverrouiller le verrou de déploiement (8). 

 

Verrou du système en position déverrouillée

Verrou de 
déploiement (8) 
Verrouillé

Verrou du 
système (12) 
Déverrouillé

Curseur 
(6)

3. Augmenter le grossissement afin de mieux visualiser le déploiement 
de l’endoprothèse. Conserver ce grossissement accru durant toute la 
procédure de déploiement de l’endoprothèse. 

4. Sous radioscopie, commencer le déploiement de l’endoprothèse en 
avançant le curseur (6) tout en laissant la gaine externe (5) se rétracter 
dans le sens proximal. Évaluer la position initiale de l’extrémité distale de 
l’endoprothèse Supera. Il est possible de la repositionner légèrement en 
cas de mauvaise apposition à la paroi du vaisseau/canal.
Précaution : La gaine externe (5) ne doit pas être retenue pendant le 
déploiement de l’endoprothèse.

5. Sous radioscopie, faire reculer et avancer le curseur (6) plusieurs fois 
de façon lente et continue. Chaque avancée complète du curseur ne 
déploiera qu’une courte partie de l’endoprothèse. De courtes avancées 
du curseur (6) peuvent permettre un meilleur contrôle qu’une avancée 
complète du curseur (6). 
Précaution : Le design souple de l’endoprothèse Supera peut faire varier 
la longueur d’endoprothèse déployée. 

Être particulièrement attentif lors du calibrage et du déploiement de 
l’endoprothèse afin d’éviter son étirement ou sa compression. Un étirement 
trop important (> 40 %) peut entraîner une réduction de la perméabilité.

 � Un calibrage adéquat du vaisseau/canal et une préparation attentive de la 
disposition des segments en treillis de l’endoprothèse pendant le déploiement 
garantiront le déploiement de la longueur nominale de l’endoprothèse. 

Une expansion suivant une taille inférieure au diamètre nominal de 
l’endoprothèse sera susceptible d’avoir pour résultat une longueur globale de 
l’endoprothèse supérieure à la longueur figurant sur l’étiquette.  

Exemple de visualisation d’endoprothèse

Nominale/
Optimale 
Segments 
en treillis 

(« diamants 
horizontaux »)

Administration 
comprimée 
Segments 
en treillis 

(« diamants 
horizontaux 

comprimés »)

Administration allongée 
Segments en treillis 

(« diamants verticaux »)

Idéal Non optimal Sous-optimal

6. Répéter l’étape 5 jusqu’à ce que l’avancée du curseur (6) ne déploie plus 
l’endoprothèse.

7. En conservant le grossissement accru de l’étape 3, tourner le verrou de 
déploiement (8) jusqu’à la position déverrouillée. 

 

Verrou de déploiement en position déverrouillée

Verrou de 
déploiement (8) 
Déverrouillé

Verrou du 
système (12) 
Déverrouillé

Curseur 
(6)

8. Vérifier à nouveau la position de l’endoprothèse et les résultats 
angiographiques pour évaluer la zone de l’endoprothèse. Si une 
post-dilatation s’impose, vérifier que le diamètre final de l’endoprothèse 
correspond au diamètre de référence du vaisseau ou du canal. S’assurer 
que la paroi de l’endoprothèse est en contact avec la paroi de l’artère ou 
du canal. Ne jamais laisser d’endoprothèse sous-déployée.

9. Sous radioscopie, avancer doucement le curseur (6) vers la position 
distale extrême sur la poignée (1).

Important : vérifier sous radioscopie que la totalité de l’endoprothèse 
Supera est complètement sortie de la gaine externe (5) et larguée.
Procédure de retrait
1. Suite à l’implantation confirmée de l’endoprothèse Supera, faire reculer le 

curseur (6) d’un seul mouvement en position de départ sur la poignée (1) 
et faire tourner le verrou du système (12) et le verrou de déploiement (8) 
en position verrouillée, en ligne avec le curseur (6). 

 

Verrou du système et verrou de déploiement en position verrouillée

Verrou de 
déploiement (8) 
Verrouillé

Verrou du 
système (12) 
Verrouillé

Curseur (6)

2. Sous radioscopie, retirer le dispositif du fil-guide et évaluer l’amélioration 
de la qualité luminale de la zone traitée.
Précaution : En cas de résistance inhabituelle ressentie à tout moment 
pendant le déploiement de l’endoprothèse, retirer la totalité du système 
ainsi que la gaine introductrice ou le cathéter-guide d’une seule pièce.

3. La dilatation du ballonnet après le déploiement est recommandée en ayant 
recours à une technique d’angioplastie standard avec un diamètre de 
gonflement du ballonnet correspondant approximativement au diamètre du 
vaisseau/canal de référence.

4. Terminer la procédure suivant la technique standard.
Jeter tous les dispositifs de manière appropriée.

 
                                IMAGERIE PAR RÉSONANCE MAGNÉTIQUE (IRM)
Des essais non cliniques ont démontré que l’endoprothèse auto-expansible en 
nitinol Supera est compatible avec l’IRM sous conditions. Un patient portant 
cette endoprothèse peut être scanné sans danger, immédiatement après la 
mise en place, selon les conditions suivantes :

 � Champ magnétique statique de 1,5 ou 3,0 teslas
 �  Champ magnétique de gradient spatial le plus élevé de 2 500 gauss/cm 

ou moins 
Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier de
•	 2 W/kg pour les points de repère (c’est-à-dire, centre de la bobine RF) 

au-dessus de l’ombilic 
•	 1 W/kg pour les points de repère au-dessous de l’ombilic et au-

dessus de la mi-cuisse
•	 0,5 W/kg pour les points de repère au-dessous de la mi-cuisse
•	 2 W/kg (biliaire)
pour 15 minutes de balayage fonctionnant en mode normal (c’est-à-dire, 
le mode de fonctionnement du système d’IRM n’engendrant pas de stress 
physiologique pour le patient). Les jambes du patient ne doivent pas se 
toucher pendant la procédure.

Échauffement par RF
Au cours d’essais et d’analyses non cliniques d’endoprothèses individuelles, 
et d’essais de deux endoprothèses superposées d’une longueur totale de 
270 mm pour la vasculaire et de 100 mm pour la biliaire, les endoprothèses 
auto-expansibles en nitinol Supera ont produit une élévation de température 
inférieure à : 

 � 7,6 °C en tenant compte des effets de refroidissement de la circulation 
sanguine (vasculaire) 

 � 4,1 °C (biliaire) 
au débit d’absorption spécifique maximal pour le corps entier du système  
IRM indiqué ci-dessus tel que déterminé par la calorimétrie, pour 15 minutes 
de balayage IRM (par ordre de pulsation) à 1,5 tesla et 3,0 teslas dans  
un scanner d’IRM (bobine pour le corps entier GE Signa, modèle  
n° 46-258170G1 pour 1,5 T ; et scanner de corps entier GE Signa HD x 3 T, 
version logicielle 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] pour 3,0 T).
L’effet de l’échauffement dans l’environnement IRM pour les endoprothèses 
avec fractures est inconnu. Un échauffement élevé de l’endoprothèse Supera 
peut se produire pour les scans de genoux si l’endoprothèse est implantée 
dans la partie proximale de la zone poplitée. Les patients subissant des 
scans du genou et de la jambe en particulier et portant des endoprothèses 
Supera implantées dans la région poplitée proximale d’une longueur 
d’environ 180 mm à 1,5 T (64 MHz) ou d’environ 100 mm à 3 T (128 MHz) 
doivent être étroitement surveillés pendant le scan IRM et faire l’objet d’un 
examen approfondi après le scan. Pour ces scans, une réduction du DAS 
moyen pour le corps entier en dessous des 0,5 W/kg autorisés diminuera 
davantage l’échauffement potentiel de l’endoprothèse Supera et doit être 
envisagée pour ces patients.
Artéfacts
L’artéfact maximal mesuré s’étendait sur environ 2 cm à partir de 
l’endoprothèse et l’image de la lumière de l’endoprothèse était obscurcie 
pendant les tests. La qualité de l’image IRM peut être compromise si la 
zone à étudier se trouve dans la même région ou relativement proche de 
l’emplacement de l’endoprothèse Supera. Il peut donc s’avérer nécessaire 
d’optimiser les paramètres d’imagerie IRM en fonction de la présence de 
cet implant. La forme de l’artéfact attendu a suivi le contour approximatif du 
dispositif et s’est étendue radialement jusqu’à 2 cm à partir de l’implant selon 
une séquence en écho de gradient (dans les tests réalisés conformément  
à la méthode ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Sistema de stent periférico
Instrucciones de uso
PRECAUCIÓN
LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR. 
OBSERVAR TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SEÑALADAS A 
LO LARGO DE ESTAS INSTRUCCIONES. NO HACERLO PUEDE PROVOCAR 
COMPLICACIONES.
DESCRIPCIÓN
El sistema de stent periférico Supera es un sistema dispensador basado en 
una vaina coaxial, compuesto por una empuñadura (1); un stent de nitinol 
autoexpansible Supera (2) formado por seis hilos de nitinol entretejidos de 
extremo cerrado; una marca de longitud de stent radiopaca (3) y una marca 
de vaina distal (4) insertada en la vaina externa (5) para facilitar la colocación 
correcta del stent; un pulsador deslizante (6) conectado internamente para 
hacer avanzar el stent fuera de la vaina externa mientras que la vaina externa 
se mueve proximalmente de una forma disociada; un puerto de irrigación 
de la vaina (7) para el lavado de la luz central del dispositivo; un bloqueo de 
despliegue (8) que una vez accionado facilita el despliegue final del stent; 
una luz de la guía con punta del catéter radiopaca (9) situada en el extremo 
distal del cuerpo del catéter; un puerto de lavado de la guía (10) utilizado para 
lavar la luz de la guía; un impulsor del stent (11) que despliega el stent distal 
con respecto a la vaina externa; el bloqueo del sistema (12) que elimina la 
posibilidad de despliegue prematuro.
PRESENTACIÓN
Estéril: esterilizado con gas de óxido de etileno. Apirógeno. No utilizar el 
producto si el envase está abierto o dañado.
Este dispositivo de un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya que 
no está diseñado para funcionar según lo previsto después del primer uso. Los 
cambios en las características mecánicas, físicas o químicas producidos por 
una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad 
del diseño o de los materiales, causando contaminación por la presencia de 
huecos o espacios estrechos y reduciendo la seguridad o el rendimiento del 
dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede dar lugar a usos indebidos 
y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podría provocar 
daños en el dispositivo, pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el 
paciente y/o el usuario.
Contenido: un (1) sistema de stent periférico Supera.
Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
INDICACIÓN
El sistema de stent periférico Supera está indicado para el uso vascular 
periférico después de fracasar la angioplastia transluminal percutánea  
(ATP) y para el tratamiento paliativo de estenosis biliares producidas por 
neoplasmas malignos.
CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones asociadas al uso del sistema de stent periférico Supera: 
1. Pacientes que pueden tener una lesión/estenosis que impida el inflado 

completo de un balón de angioplastia o la colocación adecuada del stent 
o del sistema dispensador del stent.

2. Pacientes que no pueden recibir tratamiento anticoagulante o 
antiagregante plaquetario. Basándose en ensayos in vivo de la 
trombogenicidad, el dispositivo no debe ser utilizado en pacientes que 
no pueden ser tratados con anticoagulantes ya que pueden formarse 
trombos al no haber anticoagulación.

3. Alergias conocidas a cualquiera de los siguientes: la aspirina y los tres 
medicamentos que se mencionan a continuación: bisulfato de clopidogrel 
(Plavix), ticlopidina (Ticlid) y prasugrel (Effient); la heparina; el nitinol (níquel 
titanio); o al agente contrastante, que no pueden estar bajo control médico.

Las endoprótesis biliares transhepáticas incluyen:
1. Colocación de un stent en un conducto perforado en el que las fugas 

pudieran exacerbarse debido a la prótesis y pudieran ocurrir fugas a lo 
ancho de la malla del stent.

2. Pacientes con trastornos hemorrágicos que no responden a la  
vitamina K o a la hemoterapia.

3. Pacientes con ascitis severa.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
NO vuelva a esterilizar ni usar este dispositivo. Para un solo uso. Esterilizado 
con gas de óxido de etileno.
NO utilice el dispositivo en caso de que el propio dispositivo o el embalaje del 
dispositivo estuvieran abiertos o dañados.
Use este dispositivo antes de la fecha de caducidad tal como se especifica en 
la etiqueta de embalaje del dispositivo.
NO exponga el dispositivo a disolventes orgánicos.
NO lo utilice con los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.
Este dispositivo no está diseñado para ser usado con sistemas de inyección 
de medios de contraste ni sistemas de inyección eléctricos.
El tamaño del stent no se debe sobrepasar en > 1 mm. Seleccionar 
el tamaño correcto del stent resulta crucial. La elección de un diámetro 
etiquetado que coincida con el diámetro del vaso o conducto de referencia, y 
la posterior preparación correcta del vaso o conducto para que su diámetro 
coincida con el del stent, tendrán como resultado el uso de un stent del 
tamaño adecuado para el vaso o conducto. Consulte la Sección 3 del 
apartado Preparación para el uso.
No utilice el producto si el stent está parcialmente desplegado al retirarlo del 
envase o antes de iniciar el procedimiento de despliegue.
Lave el dispositivo antes de utilizarlo.
No se debe cargar ninguna guía a través del puerto de lavado de la guía (10). 
El sistema dispensador no está diseñado para el intercambio de guías. Si es 
necesario o desea realizar un intercambio de la guía, retire primero el sistema 
dispensador.
Nunca haga avanzar el dispositivo sin que la guía se extienda desde la punta.
Evite la manipulación o la rotación innecesarias que pudieran dañar el sistema 
dispensador.
El sistema de stent periférico Supera no está diseñado para reposicionar el 
stent una vez que se ha iniciado su despliegue y existe una aposición total 
en la pared del vaso o conducto. Este procedimiento se debe llevar a cabo 
únicamente bajo observación fluoroscópica con un equipo radiográfico que 
proporcione imágenes de alta resolución.
Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos capacitados en el uso de 
técnicas endovasculares.
Tenga precaución al cruzar un stent desplegado de forma parcial o total con 
dispositivos adyacentes.
En caso de apreciar una resistencia inusual en cualquier momento durante el 
avance del sistema de stent o el despliegue del stent, el sistema completo debe 
ser retirado junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo.
Al colocar varios stents, se debe colocar primero el stent más distal (si es 
posible), para después colocar el stent proximal. Al colocar los stents en este 
orden, se evita la necesidad de atravesarlos y se reducen las probabilidades 
de que se descoloquen los stents ya colocados.
Para evitar la posibilidad de que se produzca una corrosión metálica irregular, 
no implante juntos stents hechos de diferentes metales de manera que se 
puedan superponer o entrar en contacto, con la excepción de los stents 
hechos de acero inoxidable 316L y cobalto-cromo, ya que son compatibles 
con los stents hechos de aleación de níquel y titanio.
Se desconocen los resultados a largo plazo posteriores a la dilatación repetida 
de stents endotelizados.
Tenga precaución al colocar un stent cerca de una bifurcación, para evitar 
aprisionar la ramificación lateral.
EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos de la intervención percutánea periférica 
incluyen, entre otros:

•	 Oclusión súbita del stent
•	 Reacción alérgica (al medio de contraste, al medicamento, al material 

del stent) 
•	 Amputación o pérdida de una extremidad
•	 Aneurisma o seudoaneurisma en el vaso o en el sitio de acceso vascular
•	 Angina o isquemia coronaria
•	 Arritmia (incluyendo latidos prematuros, bradicardia, taquicardia atrial 

o ventricular y fibrilación arterial o ventricular)
•	 Fístula arteriovenosa
•	 Complicaciones hemorrágicas por medicación anticoagulante o de 

antiagregantes plaquetarios que requieran transfusión o intervención 
quirúrgica

•	 Muerte
•	 Desprendimiento de un componente del sistema o implantación en 

un sitio no previsto
•	 Embolización (aire, tejido, placa, material trombótico, stent)
•	 Fiebre
•	 Hematoma o evento hemorrágico, con o sin reparación quirúrgica
•	 Hipotensión/hipertensión 
•	 Infección local o sistémica, incluyendo bacteriemia o septicemia
•	 Infarto de miocardio 
•	 Dolor (pierna, pie y/o en el sitio de inserción)
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Embolia pulmonar
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción o insuficiencia renal secundaria al medio de contraste (con 

o sin tratamiento, incluyendo la diálisis)
•	 Reestenosis del vaso en el segmento con stent
•	 Shock
•	 Posición inadecuada o desplazamiento del stent, que pueden requerir 

una cirugía de emergencia para retirar el stent
•	 Fractura del strut del stent
•	 Trombosis u oclusión del stent 
•	 Ictus
•	 Trombosis/oclusión en el lugar de la punción, del tratamiento, o en 

un sitio remoto
•	 Ataque isquémico transitorio
•	 Tromboembolia venosa
•	 Disección, perforación o rotura vascular
•	 Espasmo o contracción vascular
•	 Empeoramiento de la claudicación o dolor en reposo

Los siguientes acontecimientos adversos asociados al uso de una 
endoprótesis biliar pueden incluir, entre otros:

•	 Obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar que puede ser causa de infección o 

fallecimiento
•	 Absceso en el hígado
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Obstrucción del stent causada por crecimiento del tumor hacia el 

interior a través del stent
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent

Un stent a lo ancho de una importante rama de vaso o bifurcación de vaso 
puede comprometer futuros diagnósticos o procedimientos terapéuticos.
La colocación final del stent que da como resultado una longitud excesiva del 
stent que sobresale hacia el duodeno o el desplazamiento del stent completo 
al duodeno puede dañar u obstruir el tracto intestinal.

Especificaciones del producto del sistema de stent periférico Supera

Diámetro 
etiquetado 
del stent 

(mm)

Longitud nominal 
del stent 

(mm)

Diámetro de 
la vaina  

externa del 
catéter

Compatibili-
dad de vaina 

mínima

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

2,06 mm/ 
0,081 

pulgadas
6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PREPARACIÓN PARA EL USO
1. Realice una visualización fluoroscópica (angiograma percutáneo/

colangiograma) usando una técnica estándar.
2. Evalúe mediante fluoroscopia y marque la lesión/estenosis, teniendo en 

cuenta el nivel distal de la lesión/estenosis.
3. Seleccione un tamaño de stent.

a. Mida la longitud de la lesión/estenosis especificada para determinar 
la longitud del stent requerido. Permita que el área proximal y distal 
a la lesión/estenosis esté cubierta por el stent para protegerla de la 
compresión como consecuencia del crecimiento futuro.

b. Mida el diámetro de referencia del vaso/conducto (proximal y distal a 
la lesión/estenosis). 

c. Seleccione un stent con un diámetro etiquetado igual al del diámetro 
de referencia del vaso/conducto.  

d. Si se usan más stents Supera para el tratamiento de una disección 
o para garantizar que la lesión/estenosis especificada se cubre por 
completo, superponga los stents al menos 1 cm. Asegúrese de que 
los stents cubran por completo la lesión/estenosis especificada, 
incluyendo > 1 cm de vaso proximal y distal al stent libre de lesión/
estenosis.
•		Si	el	diámetro	del	vaso	o	conducto	distal	de	referencia	es	>	1	mm	

menor que el diámetro del vaso de referencia proximal de la lesión/
estenosis especificada, el usuario podrá optar por usar dos stents 
Supera de diámetros distintos para superponerlos al menos 1 cm.

Nota: Consulte la etiqueta del producto para el diámetro y longitud del stent.
Durante el despliegue, el stent Supera se acorta (disminuye de longitud entre 
la situación de catéter cargado y la situación de desplegado) en un 60 % ± 
5 %. Por lo tanto, el stent es aproximadamente tres veces más largo en el 
catéter que cuando se despliega.
Tratamiento de la lesión/estenosis
Predilatación de la lesión/estenosis
1. Prepare el vaso/conducto utilizando la técnica de la angioplastia estándar 

con un tamaño de balón mayor que el diámetro externo del stent. 
Consulte las instrucciones de uso del balón. 

Tabla de tamaños de predilatación

Diámetro 
etiquetado  
del stent  
(diámetro 
interno)

Diámetro 
externo  
del stent

Diámetro mínimo 
recomendado 

del balón inflado

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Precaución: El vaso o conducto tras la predilatación deben tener, como 
mínimo, un tamaño igual al diámetro del stent. Si no se puede alcanzar 
el diámetro del vaso/conducto recomendado, no se logrará el despliegue 
óptimo del stent y deberá considerarse la revisión del tamaño del stent.

2. Asegúrese de que está abierto el vaso/conducto distal a la lesión/
estenosis a fin de dejar espacio para la punta del catéter (9).
Retire el balón del paciente manteniendo el acceso a la lesión/estenosis 
con la guía.

Inspección previa al uso 
Retire con cuidado el dispositivo del envoltorio protector (bolsa Tyvek 
y bandeja) mediante una técnica aséptica estándar y compruebe que el 
dispositivo no esté dañado.  
No utilice el dispositivo si está dañado o presenta dobleces.
Si sospecha que no está garantizada la esterilidad del dispositivo, no deberá 
usarlo.
Materiales necesarios

 � Solución salina isotónica estéril
 � Guía de 0,36 mm (0,014 pulgadas) o 0,46 mm (0,018 pulgadas) de la 

longitud adecuada
 � Jeringa de 10 cc para lavado
 � Vaina introductora 
 � Catéter de 6F (diámetro máximo de vaina externa para catéter Supera:  

2,06 mm, 0,081 pulgadas)
El sistema de 6F es compatible con el tamaño de diámetro Supera de  
4 a 7 mm.
Acceso a la lesión/estenosis
1. Mediante una técnica estándar, acceda a un sitio anatómicamente 

apropiado usando una vaina introductora del tamaño correcto.
2. Una vez establecido el acceso, se debe insertar/intercambiar una guía y 

hacerla avanzar hasta que quede distal con respecto a la lesión/estenosis.
Preparación del sistema dispensador
1. Acople una jeringa de 10 cc llena con solución salina al puerto de lavado 

de la vaina (7) y al puerto de lavado de la guía (10) para lavar el interior 
y purgar el aire.  

2. Limpie la parte distal de la vaina externa (5) del catéter con una gasa 
empapada en solución salina para activar el recubrimiento hidrófilo.

3. Confirme que tanto el bloqueo del sistema (12) como el bloqueo de 
despliegue (8) están en la posición de bloqueo, alineados con el pulsador 
deslizante (6). 

 

Bloqueo del sistema y bloqueo de despliegue en posición bloqueada

Bloqueo de 
despliegue (8)
Bloqueado

Bloqueo del 
sistema (12)
Bloqueado

Pulsador 
deslizante (6)

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

5. Haga avanzar el catéter sobre el cable guía y a través de la vaina 
introductora mientras vigila la guía.

Precaución: La inserción del sistema de stent periférico Supera debe 
realizarse siempre bajo control fluoroscópico. Si se aprecia una resistencia 
inusual durante la introducción del catéter, el sistema debe ser retirado para 
comprobar si está dañado.
Despliegue del stent
1. Haga avanzar el catéter hasta que la marca de vaina distal (4) y la marca 

de longitud del stent (3) abarquen la lesión/estenosis especificada.
Precaución: En caso de apreciar una resistencia inusual en cualquier 
momento durante el avance del sistema de stent o el despliegue del stent, el 
sistema completo debe ser retirado junto con la vaina introductora o el catéter 
guía como un todo.
2. Gire el bloqueo del sistema (12) hacia la posición de desbloqueo.  

No desbloquee el bloqueo de despliegue (8). 

 

Bloqueo del sistema en posición desbloqueada

Bloqueo de 
despliegue (8) 
Bloqueado

Bloqueo del 
sistema (12) 
Desbloqueado

Pulsador 
deslizante (6)

3. Aumente la ampliación para visualizar mejor el despliegue del stent.  
Mantenga la ampliación aumentada durante todo el procedimiento de 
despliegue del stent. 

4. Bajo fluoroscopia, inicie el despliegue del stent haciendo avanzar el 
pulsador deslizante (6) mientras deja que la vaina externa (5) se retraiga 
proximalmente. Calcule la ubicación inicial del extremo distal del stent 
Supera. Puede cambiarse ligeramente la posición si no se ha adosado 
totalmente a la pared del vaso/conducto.
Precaución: La vaina externa (5) no se debe retener durante el despliegue 
del stent.

5. Bajo fluoroscopia, haga retroceder y avanzar de forma continua y lenta varias 
veces el pulsador deslizante (6). Cada avance completo del pulsador solo 
desplegará una sección corta del stent. Los avances cortos del pulsador 
deslizante (6) pueden proporcionar un mayor control con respecto a los 
avances completos del pulsador deslizante (6). 
Precaución: El diseño flexible del stent Supera puede variar la longitud del 
stent desplegado. 

Preste especial atención al dimensionar y desplegar el stent para evitar su 
elongación o compresión. Una elongación excesiva (> 40 %) puede reducir 
la permeabilidad.

 � El dimensionamiento del vaso/conducto, la preparación y la vigilancia 
adecuados del patrón de los segmentos entretejidos de stent durante el 
despliegue ayudarán a asegurar el despliegue de la longitud nominal del 
stent. 

Es probable que la expansión a un tamaño inferior al diámetro nominal del 
stent conlleve una longitud total del stent más larga que la longitud etiquetada.  

Ejemplo de visualización del stent

Segmentos 
entretejidos de 
forma nominal/

óptima 
 (“rombos 

horizontales”)

Segmentos 
entretejidos 

con una 
dispensación 
comprimida 
(“rombos 

horizontales 
comprimidos”)

Segmentos entretejidos 
con una dispensación elongada 

(“rombos verticales”)

Ideal No es óptima Subóptima

6. Repita el paso 5 hasta que el pulsador deslizante (6) ya no despliegue 
más el stent.

7. Manteniendo el aumento de ampliación del paso 3, gire el bloqueo de 
despliegue (8) a la posición de desbloqueo. 

 

Bloqueo de despliegue en posición desbloqueada

Bloqueo de 
despliegue (8) 
Desbloqueado

Bloqueo del 
sistema (12) 
Desbloqueado

Pulsador 
deslizante (6)

8. Confirme de nuevo la posición del stent y los resultados angiográficos 
para evaluar la zona donde se haya colocado el stent. Si fuera necesaria 
una dilatación posterior, asegúrese de que el diámetro final del stent 
coincida con el diámetro del vaso o conducto de referencia. Asegúrese 
de que la pared del stent esté en contacto con la pared de la arteria o 
conducto. No deje el stent insuficientemente expandido.

9. Bajo fluoroscopia, haga avanzar lentamente el pulsador deslizante (6) 
hasta la posición más distal en la empuñadura (1).

Importante: Confirme bajo fluoroscopia que el stent completo Supera haya 
salido totalmente de la vaina externa (5) y quede liberado.
Procedimiento de retirada
1. Tras la implantación confirmada del stent Supera, retraiga el pulsador 

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

 

Bloqueo del sistema y bloqueo de despliegue en posición bloqueada

Bloqueo de 
despliegue (8) 
Bloqueado

Bloqueo del 
sistema (12) 
Bloqueado

Pulsador 
deslizante (6)

2. Bajo fluoroscopia, retire el dispositivo de la guía y valore la mejora de la 
calidad luminal de la zona tratada.
Precaución: En caso de apreciar una resistencia inusual en cualquier 
momento durante el despliegue del stent, el sistema completo debe ser 
retirado junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo.

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

4. Complete el procedimiento utilizando la técnica estándar.
Deseche todos los dispositivos de forma apropiada.

 
                                IMÁGENES POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RM)
Pruebas no clínicas han demostrado que el stent de nitinol autoexpansible 
Supera tiene una compatibilidad condicionada con la RM. Un paciente con este 
stent puede hacerse esta prueba sin correr riesgos inmediatamente después de 
su colocación en las siguientes condiciones:

 � Campo magnético estático de 1,5 o 3,0 Teslas
 � Campo magnético con un gradiente espacial máximo de 2.500 Gauss/cm. 

Índice específico de absorción (SAR) máximo promediado en todo el 
cuerpo de
•	 2 W/kg para puntos de referencia (por ejemplo, el centro de la bobina 

de RF) por encima del ombligo 
•	 1 W/kg para puntos de referencia por debajo del ombligo y por 

encima de la mitad del muslo
•	 0,5 W/kg para puntos de referencia por debajo de la mitad del muslo
•	 2 W/kg (para biliares)
para 15 minutos de exploración, operando en Modo de Operación Normal 
(es decir, modo de operación del sistema de resonancia magnética en el 
que no hay estrés fisiológico para el paciente). Las piernas del paciente 
no deben tocarse durante el procedimiento.

Calentamiento por radiofrecuencia (RF)
En pruebas no clínicas y análisis de stents individuales, y en análisis de stents 
solapados que suman 270 mm de longitud para vasculares y 100 mm para 
biliares, los stents de nitinol autoexpansible Supera produjeron una elevación 
de la temperatura de menos de: 

 � 7,6 °C teniendo en cuenta los efectos refrigerantes del flujo de sangre 
(para vasculares) 

 � 4,1 °C (para biliares) 
con el índice específico de absorción (SAR) máximo del sistema de 
resonancia magnética promediado en todo el cuerpo especificado 
anteriormente según se obtuvo por calorimetría, para 15 minutos de 
exploración por resonancia magnética (por secuencia de pulso) tanto de  
1,5 Teslas y 3,0 Teslas con un explorador por resonancia magnética (bobina 
GE Signa para todo el cuerpo, modelo #46-258170G1, para 1,5 T;  
y GE Signa HDx 3T, explorador para todo el cuerpo, versión de software  
15/LX/MR (15.0.M4.0910a), para 3,0 T).
Se desconoce el efecto del calor en un entorno de resonancia magnética en el 
caso de stents con fracturas. Se puede producir un elevado calentamiento del 
stent Supera en las exploraciones de rodilla si el stent se implanta en la anatomía 
poplítea proximal. En concreto, las exploraciones de la rodilla o la pierna de 
pacientes con stents Supera implantados en la anatomía poplítea proximal  
con una longitud del stent de unos 180 mm a 1,5 T (64 MHz), o alrededor 
de 100 mm a 3 T (128 MHz) deben supervisarse estrechamente durante la 
exploración con resonancia magnética y examinarse a fondo después de la 
exploración. En estas exploraciones, una reducción de la SAR promediada en 
todo el cuerpo por debajo de la permitida de 0,5 W/kg reducirá aún más el 
posible calentamiento del stent Supera y debe plantearse para la exploración  
de estos pacientes.
Artefactos
El artefacto máximo medido se extendió ~2 cm del stent, y la imagen de la luz 
del stent se oscureció en las pruebas. La calidad de la resonancia magnética 
puede verse afectada si el área de interés está en la misma zona o relativamente 
cerca de la posición del stent Supera. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar 
los parámetros de producción de imágenes por resonancia magnética en 
presencia de este implante. La forma del artefacto esperado siguió el contorno 
aproximado del dispositivo y se extendió radialmente hasta 2 cm desde el 
implante en una secuencia de eco de gradiente (en pruebas realizadas de 
acuerdo con ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Sistema di stent periferico
Istruzioni per l’uso
ATTENZIONE
LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL’USO. 
OSSERVARE TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI INDICATE IN  
QUESTE ISTRUZIONI. LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTA NORMA  
PUÒ COMPORTARE L’INSORGERE DI COMPLICANZE.
DESCRIZIONE
Il sistema di stent periferico Supera è un sistema di rilascio coassiale su 
guaina costituito da un’impugnatura (1); uno stent auto-espandibile in nitinolo 
Supera (2) realizzato con sei fili intrecciati in nitinolo a estremità chiuse; un 
marker radiopaco di lunghezza dello stent (3) e un marker distale della guaina 
(4) integrati nella guaina esterna (5) per facilitare il corretto posizionamento 
dello stent; un pulsante a scorrimento azionato dal pollice (6) collegato 
internamente per la fuoriuscita dello stent dalla guaina esterna, mentre 
questa si sposta in direzione prossimale in modo disaccoppiato; una porta di 
irrigazione della guaina (7) per il risciacquo del lume centrale del dispositivo; 
un dispositivo di blocco rilascio (8) che, azionato, consente il rilascio 
completo dello stent; un filo guida con lume e punta del catetere radiopaca 
(9) posizionata sull’estremità distale dello stelo del catetere; una porta di 
irrigazione del filo guida (10), utilizzata per il risciacquo del lume del filo 
guida; un azionatore dello stent (11) che rilascia lo stent distalmente rispetto 
alla guaina esterna; il dispositivo di blocco del sistema (12) che elimina la 
possibilità di un rilascio prematuro.
MODALITÀ DI FORNITURA
Sterile – Sterilizzato con ossido di etilene. Apirogeno. Non utilizzare se la 
confezione è aperta o danneggiata.
Questo dispositivo monouso non deve essere riutilizzato su un nuovo 
paziente, poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano compromesse. 
Le modifiche di tipo meccanico, fisico e/o chimico introdotte dall’uso 
ripetuto del dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla risterilizzazione possono 
compromettere l’integrità del design e/o dei materiali, portando alla 
contaminazione del dispositivo a causa della presenza di fessure e/o spazi 
ristretti, riducendone la sicurezza e/o compromettendone le prestazioni. 
L’assenza delle etichette originali può determinare l’uso errato del dispositivo 
ed impedirne la tracciabilità. L’assenza della confezione originale può causare 
danni al dispositivo, perdita di sterilità e rischio di lesioni per il paziente e/o 
l’operatore.
Contenuto – Un (1) sistema di stent periferico Supera.
Conservazione – Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
INDICAZIONE
Il sistema di stent periferico Supera è indicato per l’uso nei vasi periferici a 
seguito del fallimento dell’angioplastica percutanea transluminale (PTA) e per 
il trattamento palliativo di stenosi biliari prodotte da neoplasie maligne.
CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni associate all’uso del sistema di stent periferico Supera 
sono indicate di seguito: 
1. Pazienti che presentino all’esame una lesione/stenosi che impedisca 

il gonfiaggio completo del palloncino per angioplastica o il corretto 
posizionamento dello stent o del sistema di rilascio dello stent.

2. Pazienti a cui non possa essere somministrata una terapia antipiastrinica 
o anticoagulante. In base ai test di trombogenicità in vivo, il dispositivo 
non deve essere utilizzato nei pazienti che non possono essere sottoposti 
a terapia anticoagulante, poiché in assenza di anticoagulanti è possibile la 
formazione di trombi.

3. Allergie note a qualsiasi delle sostanze seguenti: aspirina e tutti e tre i 
composti seguenti: clopidogrel bisolfato (Plavix), ticlopidina (Ticlid) e 
prasugrel (Effient); eparina; nitinolo (nichel titanio) o mezzo di contrasto, 
che non siano gestibili medicalmente.

Le endoprotesi biliari transepatiche comprendono:
1. Stent di dotto perforato, quando la perdita dal dotto potrebbe essere 

esacerbata dalla protesi e verificarsi attraverso le maglie dello stent.
2. Pazienti con disordini emorragici che non rispondono a terapie ematiche 

o con vitamina K.
3. Pazienti affetti da ascite grave.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
NON risterilizzare né riutilizzare questo dispositivo. Esclusivamente monouso. 
Sterilizzato con ossido di etilene.
NON utilizzare il dispositivo se il dispositivo o la confezione del dispositivo è 
aperta o danneggiata.
Utilizzare questo dispositivo prima della data di scadenza riportata 
sull’etichetta della confezione del dispositivo.
NON esporre il dispositivo a solventi organici.
NON utilizzare con i mezzi di contrasto Ethiodol o Lipiodol.
Questo dispositivo non è indicato per l’uso con sistemi di iniezione di mezzo 
di contrasto o con sistemi di iniezione automatizzati.
Non usare stent di misura eccessiva > 1 mm. La corretta dimensione dello 
stent è cruciale. Per ottenere uno stent di dimensione adeguata al vaso/dotto, 
è fondamentale scegliere un diametro dichiarato in etichetta corrispondente al 
diametro del vaso/dotto di riferimento e preparare il vaso/dotto per il diametro 
dello stent in modo adeguato. Fare riferimento alla Sezione 3 di Preparazione 
all’uso.
Non utilizzare se lo stent è parzialmente rilasciato appena estratto dalla 
confezione, oppure prima di avviare la procedura di rilascio.
Irrigare il dispositivo prima dell’uso.
Non caricare un filo guida attraverso la porta di irrigazione del filo guida (10). 
Il sistema di rilascio non è progettato per scambi di fili guida. Se è necessario 
o si desidera eseguire lo scambio di un filo guida, rimuovere prima il sistema 
di rilascio.
Non far avanzare il dispositivo senza che il filo guida si estenda dalla punta.
Evitare ogni manipolazione o rotazione non strettamente necessaria che possa 
danneggiare il sistema di rilascio.
Il sistema di stent periferico Supera non è progettato per il riposizionamento 
dello stent una volta iniziato il rilascio e in presenza di apposizione dell’intera 
parete del vaso/dotto. Questa procedura deve essere eseguita solo sotto guida 
fluoroscopica con un’attrezzatura radiografica in grado di fornire immagini ad 
elevata risoluzione.
Questo dispositivo è destinato all’uso da parte di medici che abbiano ricevuto 
adeguata formazione nelle tecniche endovascolari.
Usare cautela quando si attraversa uno stent parzialmente o completamente 
rilasciato con dispositivi accessori.
Se si avverte una resistenza insolita in un qualsiasi momento durante 
l’avanzamento o il rilascio del sistema di stent, è necessario rimuovere 
l’intero sistema unitamente all’introduttore o al catetere guida come fosse una 
singola unità.
Quando si posizionano più stent, è necessario posizionare prima (se 
possibile) lo stent distale seguito dal posizionamento dello stent prossimale. 
Lo stenting eseguito in questo ordine elimina la necessità di attraversamento 
degli stent stessi e riduce la possibilità di spostamento di quelli già posizionati.
Per evitare la possibilità di una differente corrosione dei metalli, non impiantare 
stent di metalli diversi in fila in punti ove possono sovrapporsi o venire a 
contatto, ad eccezione di stent in acciaio inossidabile 316L e cobalto-cromo 
compatibili con stent in lega di titanio nichelato.
Non si conoscono gli esiti a lungo termine della dilatazione ripetuta di stent 
endotelializzati.
Usare cautela quando si posiziona uno stent in prossimità di una biforcazione 
per evitare di ostacolare la diramazione laterale.
EFFETTI INDESIDERATI
I potenziali effetti indesiderati dell’intervento percutaneo periferico 
comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

•	 Improvvisa chiusura dello stent
•	 Reazione allergica (a mezzo di contrasto, farmaco o materiale dello stent) 
•	 Amputazione o perdita dell’arto
•	 Aneurisma o pseudoaneurisma nel vaso o nel sito di accesso vascolare
•	 Angina o ischemia coronarica
•	 Aritmia (compresi battiti cardiaci prematuri, bradicardia, tachicardia 

atriale o ventricolare, fibrillazione atriale o ventricolare)
•	 Fistola arterovenosa
•	 Complicanze emorragiche dovute ad anticoagulanti o farmaci 

antipiastrinici che richiedano una trasfusione o un intervento chirurgico 
•	 Decesso
•	 Distacco di un componente del sistema o impianto in sede non 

prevista
•	 Embolizzazione (aria, tessuto, placca, materiale trombotico, stent)
•	 Piressia
•	 Ematoma o evento emorragico con o senza riparazione chirurgica
•	 Ipotensione/ipertensione 
•	 Infezione, locale o sistemica, compreso batteriemia o setticemia
•	 Infarto miocardico 
•	 Dolore (gamba, piede e/o alla sede di inserimento)
•	 Rilascio parziale dello stent
•	 Embolia polmonare
•	 Pseudoaneurisma
•	 Insufficienza renale o insufficienza secondaria al mezzo di contrasto 

(con o senza trattamento, compresa la dialisi)
•	 Restenosi del vaso nel segmento occupato dallo stent
•	 Shock
•	 Errato posizionamento o migrazione dello stent che possa richiedere 

un intervento chirurgico di emergenza di rimozione dello stent
•	 Frattura della struttura dello stent
•	 Trombosi od occlusione dello stent 
•	 Ictus
•	 Trombosi/occlusione nel sito di puntura, sito di trattamento o sito 

remoto
•	 Attacco ischemico transitorio
•	 Tromboembolia venosa
•	 Dissezione, perforazione o rottura vascolare
•	 Spasmo vascolare o ripristino del diametro iniziale (recoil) del vaso
•	 Peggioramento della claudicazione o dolore a riposo

I seguenti effetti indesiderati associati all’uso di una endoprotesi biliare 
possono comprendere a titolo esemplificativo, ma non esaustivo le  
seguenti circostanze:

•	 Ostruzione del dotto biliare
•	 Perforazione del dotto biliare che possa potenzialmente indurre infezione 

o decesso
•	 Ascesso epatico
•	 Pancreatite
•	 Emorragia parenchimale
•	 Peritonite
•	 Sepsi
•	 Ostruzione dello stent da endoproliferazione tumorale attraverso lo stent
•	 Iperplasia tumorale in corrispondenza delle estremità dello stent

L’introduzione di uno stent attraverso un ramo o una biforcazione vascolare 
principale potrebbe compromettere l’esito di procedure diagnostiche o 
terapeutiche future
Il posizionamento finale dello stent tale che lo stent sporga eccessivamente 
nel duodeno o l’errato posizionamento dell’intero stent nel duodeno possono 
danneggiare o ostruire il tratto intestinale.

Specifiche tecniche del sistema di stent periferico Supera

Diametro 
dello stent 
dichiarato 
in etichetta  

 (mm)

Lunghezza 
nominale dello 

stent  
(mm)

Diametro 
della guaina  
esterna del 

catetere

Compatibilità 
minima della 

guaina

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

2,06 mm/
0,081 pollici

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PREPARAZIONE ALL’USO
1. Eseguire una visualizzazione fluoroscopica (angiografia/colangiografia 

percutanea) con una tecnica standard
2. Eseguire una valutazione in fluoroscopia e contrassegnare la lesione/

stenosi osservandone il livello più distale.
3. Selezionare uno stent di dimensione appropriata.

a. Misurare la lunghezza della lesione/stenosi da trattare per determinare 
la lunghezza dello stent occorrente. Lasciare che l’area prossimale 
e distale alla lesione/stenosi venga coperta dallo stent per evitare la 
penetrazione a causa di iperplasia.

b. Misurare il diametro del vaso/dotto di riferimento (prossimale e distale 
alla lesione/stenosi). 

c. Selezionare uno stent con un diametro dichiarato in etichetta uguale a 
quello del vaso/dotto di riferimento.  

d. Se si utilizza uno stent Supera aggiuntivo per il trattamento di una 
dissezione o per garantire la completa copertura della lesione/
stenosi da trattare, sovrapporre gli stent almeno di 1 cm. Verificare 
che gli stent coprano completamente la lesione/stenosi da trattare, 
compreso > 1 cm di vaso privo di lesione/stenosi prossimale e 
distale allo stent.
•		Se	il	diametro	del	vaso/dotto	di	riferimento	distale	è	>	1	mm	

più piccolo del diametro del vaso di riferimento prossimale della 
lesione/stenosi da trattare, l’operatore può scegliere di usare due 
stent Supera di diverso diametro sovrapponendoli almeno di 1 cm.

Nota: fare riferimento all’etichetta dell’articolo per il diametro e la lunghezza 
dello stent.
Durante il rilascio, lo stent Supera si accorcia (diminuisce di lunghezza tra la 
condizione “caricato su catetere” e quella “rilasciato”) del 60% ± 5%. Pertanto 
lo stent sul catetere è più lungo di circa tre volte di quando è rilasciato.
Trattamento della lesione/stenosi
Predilatazione della lesione/stenosi
1. Preparare il vaso/dotto utilizzando una tecnica di angioplastica standard 

con un palloncino di misura maggiore di quella del diametro esterno dello 
stent. Fare riferimento alle istruzioni per l’uso del palloncino. 

Tabella delle misure di predilatazione

 Diametro dello 
stent dichiarato 

in etichetta 
(diametro 
interno)

Diametro 
esterno dello 

stent

Diametro minimo 
consigliato  

del palloncino gonfio

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Precauzione: la dimensione del vaso/dotto a seguito della pre-dilatazione 
deve corrispondere almeno alla dimensione dello stent. Se non fosse 
possibile ottenere il diametro consigliato del vaso/dotto, potrebbe risultare 
impossibile ottenere il rilascio ottimale dello stent e rendersi necessaria 
una revisione della dimensione dello stent.

2. Verificare che il vaso/dotto distale alla lesione/stenosi sia pervio per 
consentire spazio sufficiente per la punta del catetere (9).
Rimuovere il palloncino dal paziente mantenendo al tempo stesso 
l’accesso alla lesione/stenosi con il filo guida.

Ispezione prima dell’uso 
Estrarre con cautela il dispositivo dalla confezione di protezione (ossia dalla 
sacca in Tyvek e dal vassoio) adottando una tecnica asettica standard e 
verificare che non presenti alcun danno.   
Non utilizzare se il dispositivo è danneggiato o attorcigliato.
Non utilizzare il dispositivo se si sospetta che la sterilità sia stata 
compromessa.
Materiale necessario

 � Soluzione fisiologia isotonica sterile
 � Filo guida di 0,36 mm (0,014 poll.) o 0,46 mm (0,018 poll.) di lunghezza 

appropriata
 � Siringa da 10 cc per il lavaggio
 � Introduttore 
 � Catetere da 6F (diametro massimo della guaina esterna del catetere 

Supera: 2,06 mm, 0,081 pollici)
Il sistema da 6F è compatibile con misure del diametro Supera di 4–7 mm
Accesso alla lesione/stenosi
1. Utilizzando una tecnica standard, accedere alla sede anatomica prescelta 

utilizzando un introduttore di misura adeguata.
2. Dopo aver stabilito l’accesso, introdurre/cambiare il filo guida e farlo 

avanzare fino a raggiungere la posizione distale alla lesione/stenosi.
Preparazione del sistema di rilascio
1. Collegare una siringa da 10 cc piena di soluzione fisiologica alla porta di 

irrigazione della guaina (7) e alla porta di irrigazione del filo guida (10) per 
irrigare i lumi e sfiatare l’aria.  

2. Strofinare la parte distale della guaina esterna (5) del catetere con 
una compressa di garza imbibita di soluzione fisiologica per attivare il 
rivestimento idrofilo.

3. Verificare che il dispositivo di blocco del sistema (12) e il dispositivo di 
blocco rilascio (8) siano in posizione di blocco, in linea con il pulsante a 
scorrimento azionato dal pollice (6).

 

Dispositivo di blocco del sistema e dispositivo di blocco di rilascio in 
posizione di blocco

Dispositivo di blocco 
rilascio (8)
Bloccato

Dispositivo 
di blocco del 
sistema (12)
Bloccato

Pulsante a 
scorrimento 
azionato dal 
pollice (6)

4. Caricare l’estremità distale della punta del catetere (9) su un filo guida da 
0,36 mm (0,014 poll.) o 0,46 mm (0,018 poll.).

5. Far avanzare il catetere sopra il filo guida e attraverso l’introduttore 
continuando a controllare il filo guida.

Precauzione: l’introduzione del sistema di stent periferico Supera deve sempre 
essere eseguita sotto guida fluoroscopica. Se si avverte una resistenza insolita 
durante l’introduzione del catetere, è necessario ritirare il sistema e verificare 
che non sia danneggiato.
Rilascio dello stent
1. Fare avanzare il catetere finché il marcatore distale della guaina (4) e quello 

di lunghezza dello stent (3) racchiudano la lesione/stenosi bersaglio.
Precauzione: se si avverte una resistenza insolita in qualsiasi momento 
durante l’avanzamento o il rilascio del sistema di stent, è necessario 
rimuovere l’intero sistema unitamente all’introduttore o al catetere guida come 
fosse una singola unità.
2. Ruotare il dispositivo di blocco del sistema (12) sulla posizione di 

sblocco. Non sbloccare il dispositivo di blocco rilascio (8). 

 

Dispositivo di blocco del sistema in posizione di sblocco

Dispositivo di blocco  
rilascio (8) 
Bloccato

Dispositivo di 
blocco del sistema 
(12) 
Sbloccato

Pulsante a 
scorrimento 
azionato dal 
pollice (6)

3. Aumentare l’ingrandimento per visualizzare meglio il rilascio dello stent.  
Mantenere il maggiore ingrandimento durante l’intera procedura di rilascio 
dello stent. 

4. Sotto esame fluoroscopico, avviare il rilascio dello stent facendo avanzare 
il pulsante a scorrimento azionato dal pollice (6) e consentendo alla 
guaina esterna (5) di retrarre in direzione prossimale. Valutare la posizione 
iniziale dell’estremità distale dello stent Supera. Se non è stata conseguita 
la completa apposizione alla parete del vaso/dotto, può essere tentato un 
minore riposizionamento.
Precauzione: la guaina esterna (5) non deve essere trattenuta durante il 
rilascio dello stent.

5. Sotto esame fluoroscopico, retrarre e far avanzare lentamente e 
uniformemente il pulsante a scorrimento azionato dal pollice (6) più volte. 
Ogni avanzamento completo del pulsante a scorrimento azionato dal 
pollice rilascerà solo una breve sezione dello stent. Avanzamenti più brevi 
del pulsante (6) possono consentire un maggiore controllo rispetto ad 
avanzamenti completi (6). 
Precauzione: il disegno flessibile dello stent Supera può determinare una 
variazione della lunghezza dello stent rilasciato. 

Porre la massima attenzione nello stabilire la dimensione dello stent e 
durante il suo rilascio onde prevenire l’allungamento o la compressione 
dello stesso. Un allungamento considerevole (> 40%) può determinare la 
riduzione della pervietà.

 � Una misurazione e una preparazione adeguate del vaso/dotto e l’attenzione al 
pattern dei segmenti intrecciati dello stent durante la fase di rilascio aiuterà ad 
assicurare il rilascio di uno stent di lunghezza pari a quella nominale. 

L’espansione fino a una dimensione inferiore al diametro nominale dello stent 
determinerà probabilmente il rilascio di uno stent di lunghezza complessiva 
superiore a quella dichiarata in etichetta.  

Esempio di visualizzazione di uno stent

Lunghezza 
nominale/ 
ottimale 
Segmenti 
intrecciati 
(“rombi 

orizzontali”)

Rilascio 
compresso 
Segmenti 
intrecciati 
(“rombi 

orizzontali 
compressi”)

Rilascio allungato 
Segmenti intrecciati  
(“rombi verticali”)

Ideale Non ottimale Subottimale

6. Ripetere il punto 5 finché l’avanzamento del pulsante a scorrimento 
azionato dal pollice (6) non rilascia più alcuna porzione dello stent.

7. Mantenendo il maggiore ingrandimento del punto 3, ruotare il meccanismo 
del dispositivo di blocco di rilascio (8) sulla posizione di sblocco. 

 

Dispositivo di blocco di rilascio in posizione di sblocco

Dispositivo di blocco 
di rilascio (8) 
Sbloccato

Dispositivo di blocco 
del sistema (12) 
Sbloccato

Pulsante a 
scorrimento 
azionato dal 
pollice (6)

8. Verificare nuovamente la posizione dello stent e i risultati angiografici per 
valutare l’area degli stent. Se è necessaria la post-dilatazione, verificare 
che il diametro finale dello stent corrisponda al diametro del vaso/
dotto di riferimento. Assicurarsi che la parete dello stent sia a contatto 
con la parete dell’arteria/dotto. Non lasciare lo stent in una posizione 
sotto-espansa.

9. Sotto esame fluoroscopico, far avanzare lentamente il pulsante a 
scorrimento azionato dal pollice (6) fino alla posizione più distale 
consentita sull’impugnatura (1).

Importante: confermare all’esame fluoroscopico che l’intero stent Supera 
sia interamente fuoriuscito dalla guaina esterna (5) e sia rilasciato.
Procedura di rimozione
1. Dopo la conferma dell’impianto dello stent Supera, retrarre il pulsante a 

scorrimento azionato dal pollice (6) con un unico movimento fino alla 
posizione iniziale sull’impugnatura (1) e ruotare il dispositivo di blocco 
del sistema (12) e il dispositivo di blocco di rilascio (8) sulla posizione di 
blocco, in linea con il pulsante a scorrimento azionato dal pollice (6). 

 

Dispositivo di blocco del sistema e dispositivo di blocco di rilascio 
in posizione di blocco

Dispositivo di blocco 
di rilascio (8) 
Bloccato

Dispositivo 
di blocco del 
sistema (12) 
Bloccato

Pulsante a scorrimento 
azionato dal pollice (6)

2. Sempre sotto esame fluoroscopico, rimuovere il dispositivo dal filo guida 
e valutare il miglioramento della qualità del lume dell’area trattata.
Precauzione: se si avverte una resistenza insolita in qualsiasi momento 
durante il rilascio del sistema di stent, è necessario rimuovere l’intero 
sistema unitamente all’introduttore o al catetere guida come fosse una 
singola unità.

3. Si consiglia una dilatazione post-rilascio con palloncino con una tecnica 
angioplastica standard e un diametro del palloncino gonfio prossimo a 
quello del vaso/dotto di riferimento.

4. Completare la procedura utilizzando una tecnica standard.
Eliminare in modo appropriato tutti i dispositivi.

 
               RISONANZA MAGNETICA (RM)
I test non clinici hanno dimostrato che lo stent auto-espandibile in nitinolo 
Supera è a compatibilità con RM condizionata. Un portatore di questo 
stent può essere sottoposto a scansione in piena sicurezza subito dopo il 
posizionamento dello stent, purché siano rispettate le seguenti condizioni:

 � Campo magnetico statico di 1,5 o 3,0 Tesla
 � Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2500 Gauss/cm o 

inferiore. Massimo rateo di assorbimento specifico (SAR) medio a corpo 
intero di
•	 2 W/kg per i reperi (ossia, il centro della bobina RF) sopra l’ombelico 
•	 1 W/kg per i reperi sotto l’ombelico e sopra la metà della coscia
•	 0,5 W/kg per i reperi sotto la metà della coscia
•	 2 W/kg (per le vie biliari)
per 15 minuti di scansione in modalità di funzionamento normale (ossia 
con la modalità di funzionamento del sistema RM che non sottopone il 
paziente ad alcuna sollecitazione fisiologica). Le gambe del paziente non 
devono essere poste a contatto durante la procedura.

Riscaldamento RF
In test e analisi non clinici di singoli stent e in test su due stent sovrapposti  
per un totale di 270 mm di lunghezza per la collocazione vascolare e di  
100 mm di lunghezza per quella biliare, gli stent auto-espandibili in nitinolo 
Supera hanno prodotto un innalzamento della temperatura inferiore a: 

 � 7,6 °C tenendo conto della dissipazione di calore dovuta al flusso 
sanguigno (per il posizionamento vascolare) 

 � 4,1 °C (per il posizionamento biliare) 
al massimo, il sistema RM ha fatto registrare il rateo di assorbimento specifico 
(SAR) medio a corpo intero dichiarato sopra (come valutato con metodi 
calorimetrici), per 15 minuti di scansione RM (per sequenza di impulsi) sia a 
1,5 Tesla che a 3,0 Tesla in uno scanner RM (Bobina GE Signa a corpo intero, 
modello N. 46-258170G1 per 1,5 T e in uno scanner a corpo intero GE Signa 
HDx 3T, versione del software 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] per 3,0 T).
Le conseguenze del riscaldamento in ambiente RM sugli stent con fratture è 
ignoto. Un elevato riscaldamento dello stent Supera può verificarsi durante 
la scansione del ginocchio, se lo stent è impiantato nella regione poplitea 
prossimale. In particolare, in caso di scansione RM del ginocchio o degli 
arti inferiori è necessario monitorare attentamente i pazienti portatori di stent 
Supera impiantati nella regione poplitea prossimale con lunghezza dello stent 
di circa 180 mm per campi di 1,5 T (64 MHz) o di circa 100 mm per campi di 
3 T (128 MHz) ed esaminarli scrupolosamente dopo la scansione. Per queste 
scansioni una riduzione del rateo di assorbimento specifico (SAR) medio a 
corpo intero inferiore al valore consentito di 0,5 W/kg ridurrà ulteriormente 
il possibile riscaldamento dello stent Supera e deve essere considerato al 
momento di procedere alla scansione di questi pazienti.
Artefatti
Il massimo artefatto misurato si estendeva a circa 2 cm dallo stent e 
l’immagine del lume dello stent era oscurata nei test. La qualità dell’immagine 
di RM può essere compromessa, se l’area d’interesse si trova nella stessa 
area o relativamente vicino alla posizione dello stent Supera. Perciò può 
essere necessario ottimizzare i parametri di creazione delle immagini di RM 
in funzione della presenza di questo impianto. La forma dell’artefatto atteso 
seguiva il contorno approssimato del dispositivo e si estendeva in direzione 
radiale fino a 2 cm dall’impianto in una sequenza gradient echo (nei test 
eseguiti in conformità alla norma ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Sistema de Stent Periférico
Instruções de Utilização
ADVERTÊNCIA
LER CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUÇÕES ANTES DE UTILIZAR. 
RESPEITAR TODOS OS AVISOS E PRECAUÇÕES INDICADOS AO LONGO 
DESTAS INSTRUÇÕES. O NÃO CUMPRIMENTO DESTAS INDICAÇÕES PODE 
PROVOCAR COMPLICAÇÕES.
DESCRIÇÃO
O Sistema de Stent Periférico Supera é um sistema de entrega baseado em 
bainha coaxial constituído por uma Pega (1); um Stent auto-expansível de nitinol 
Supera (2) feito com seis filamentos de nitinol entrelaçados de terminação 
fechada; um Marcador de comprimento do stent radiopaco (3) e um Marcador 
da bainha distal (4) incorporados numa Bainha externa (5) para auxiliar no 
posicionamento adequado do stent; um Cursor de polegar (6) internamente 
ligado para avançar o Stent para fora da Bainha externa, enquanto a Bainha 
externa se move proximalmente de modo dissociado; uma Porta de irrigação da 
bainha (7) para irrigar o lúmen central do dispositivo; uma Trava de implantação 
(8), que quando accionada permite o acesso para a implantação final do stent; 
um Lúmen de fio-guia de lúmen com uma ponta do Cateter radiopaca (9), 
localizada na extremidade distal do eixo do Cateter; uma Porta de irrigação do 
fio-guia (10), utilizada para irrigar o Lúmen do fio-guia; um Condutor do stent 
(11), o qual implanta o stent numa posição distal à Bainha externa; e a Trava do 
sistema (12), que elimina a possibilidade de implantação prematura.
APRESENTAÇÃO
Estéril – Esterilizado por gás de óxido de etileno. Apirogénico. Não utilizar se 
a embalagem estiver aberta ou danificada.
Não reutilizar este dispositivo para utilização única noutro doente, visto 
que não foi concebido para funcionar conforme pretendido após a primeira 
utilização. As alterações das características mecânicas, físicas e/ou químicas 
introduzidas na sequência de condições de utilização repetida, limpeza e/
ou reesterilização podem comprometer a integridade da concepção e/
ou materiais, originando a contaminação devido a fissuras e/ou espaços 
estreitos e redução da segurança e/ou desempenho do dispositivo. A 
ausência do rótulo original pode originar uma utilização indevida e eliminar 
a rastreabilidade. A ausência da embalagem original pode originar danos no 
dispositivo, perda de esterilidade e risco de lesão do doente e/ou utilizador.
Conteúdo – Um (1) Sistema de Stent Periférico Supera.
Armazenamento – Guardar em local seco, escuro e fresco.
INDICAÇÃO
O Sistema de Stent Periférico Supera é indicado para a utilização vascular 
periférica após falha da angioplastia transluminal percutânea (ATP) e para o 
tratamento paliativo de estenoses biliares causadas por neoplasias malignas.
CONTRA-INDICAÇÕES
Contra-indicações associadas à utilização do Sistema de Stent Periférico Supera: 
1. No caso dos doentes que se determine terem uma lesão/estenose que 

impeça a insuflação completa de um balão de angioplastia ou colocação 
apropriada do stent ou sistema de entrega do stent.

2. Doentes que não possam tomar uma terapêutica anti-plaquetária ou 
anticoagulante. O dispositivo não deve ser utilizado em doentes que não 
possam tomar uma terapêutica anticoagulante visto que pode ocorrer a 
formação do trombo na ausência de terapêutica anticoagulante com base nos 
resultados dos testes de trombogenicidade in vivo.

3. Alergias conhecidas a qualquer um dos seguintes itens: aspirina e os três 
seguintes: bissulfato de clopidogrel (Plavix), ticlopidina (Ticlid) e prasugrel 
(Effient); heparina; nitinol (titânio niquelado); ou agentes de contraste, que 
não possam ser medicamente administrados.

Endopróteses biliares transhepáticas, que incluem:
1. Implante de stent em ducto perfurado, onde o vazamento do ducto pode 

ser exacerbado pela prótese e o vazamento pode ocorrer ao longo da 
malha do stent.

2. Doentes com distúrbios de sangramento, não responsivos a vitamina K 
ou terapêutica sanguínea.

3. Doentes com ascite grave.
AVISOS E PRECAUÇÕES
NÃO reesterilizar ou reutilizar este dispositivo. Apenas para uma única 
utilização. Esterilizado por gás de óxido de etileno.
NÃO utilizar o dispositivo caso o mesmo ou a respectiva embalagem estejam 
abertos ou danificados.
Utilizar este dispositivo antes da data de “Usar até” (validade), conforme 
especificada no rótulo de embalagem do dispositivo.
NÃO expor o dispositivo a solventes orgânicos.
NÃO utilizar com meio de contraste de Etiodol ou Lipiodol.
Este dispositivo não se destina para utilização com sistemas de injecção de 
meio de contraste ou sistemas de injecção eléctricos.
O stent não deve ser sobredimensionado >1 mm. É essencial uma selecção 
adequada do tamanho do stent. Escolher um diâmetro identificado que 
corresponda ao diâmetro do vaso/ducto de referência e depois preparar 
adequadamente o vaso/ducto para corresponder ao diâmetro do stent irá 
resultar num stent de tamanho adequado relativamente ao vaso/ducto. 
Consulte a Secção 3, em Preparação para Utilização.
Não utilizar se o stent estiver implantado parcialmente após remoção da 
embalagem ou antes de iniciar o procedimento de implantação.
Irrigar o dispositivo antes da utilização.
Não se deve carregar um fio-guia através da porta de irrigação do fio-guia (10). 
O sistema de entrega não foi concebido para trocas de fio-guia. Caso se pretenda 
ou seja necessária uma troca de fio-guia, retirar em primeiro lugar o sistema de 
entrega.
Nunca avançar o dispositivo sem uma extensão do fio-guia a partir da ponta.
Evitar manipulação ou rotação desnecessárias, uma vez que podem danificar 
o sistema de entrega.
O Sistema de Stent Periférico Supera não foi concebido para 
reposicionamento do stent depois de iniciada a implantação e quando existe 
justaposição completa entre a parede do vaso/ducto. Este procedimento 
só deve ser efectuado sob observação fluoroscópica com equipamento 
radiográfico que faculte imagens de alta resolução.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com formação em 
técnicas endovasculares.
É necessário ter precaução quando se atravessa um stent parcialmente ou 
totalmente implantado com dispositivos auxiliares.
Remover todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora ou cateter-
guia como uma única unidade, se se sentir qualquer resistência invulgar em 
qualquer altura durante o avanço do sistema do stent ou implantação do stent.
Quando se colocam vários stents, deve colocar-se em primeiro lugar o stent 
mais distal (se for possível), seguido pela colocação do stent proximal. O 
implante do stent por esta ordem elimina a necessidade de cruzamento e 
reduz as hipóteses de os stents já colocados se deslocarem.
Para evitar a possibilidade de corrosão de metais dissimilares, não implante 
stents de metais diferentes em conjunto, nas situações em que seja possível 
ocorrer sobreposição ou contacto, com a excepção dos stents fabricados 
em crómio cobalto e aço inoxidável 316L que sejam compatíveis com stents 
fabricados em liga de níquel e titânio.
Desconhecem-se os efeitos a longo prazo após dilatação repetida de stents 
endotelializados.
Tenha cuidado quando colocar um stent próximo de uma bifurcação para 
evitar comprometer o ramo lateral.
EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos de intervenções percutâneas periféricas 
incluem, entre outros:

•	 Fecho abrupto do stent
•	 Reacção alérgica (meio de contraste, medicamento, material do stent) 
•	 Amputação ou perda de um membro
•	 Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de acesso 

vascular
•	 Angina ou isquemia coronária
•	 Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia, taquicardia 

auricular ou ventricular, fibrilação arterial ou ventricular)
•	 Fístula arteriovenosa
•	 Complicações hemorrágicas resultantes da terapêutica anticoagulante 

ou anti-plaquetária que exija transfusão ou intervenção cirúrgica
•	 Morte
•	 Libertação de um componente do sistema ou implantação num local 

não intencional
•	 Embolização (ar, tecido, placa, material trombótico, stent)
•	 Febre
•	 Hematoma ou evento hemorrágico, com ou sem reparação cirúrgica
•	 Hipotensão/Hipertensão 
•	 Infecção, local ou sistémica, incluindo bacteremia ou septicemia
•	 Enfarte do miocárdio 
•	 Dores (pernas, pés e/ou local de inserção)
•	 Implantação parcial do stent
•	 Embolia pulmonar
•	 Pseudoaneurisma
•	 Insuficiência renal ou insuficiência secundária ao meio de contraste 

(com ou sem tratamento, incluindo diálise)
•	 Reestenose do vaso no segmento com o stent
•	 Choque
•	 Posição incorrecta ou migração do stent, que pode exigir cirurgia de 

emergência para remoção do stent
•	 Fractura do suporte do stent
•	 Trombose ou oclusão do stent 
•	 Acidente vascular cerebral
•	 Trombose/oclusão no local da punção, local de tratamento ou local 

remoto
•	 Acidente isquémico transitório
•	 Tromboembolismo venoso
•	 Dissecção, perfuração ou ruptura do vaso
•	 Espasmo ou recuo do vaso
•	 Agravamento da claudicação ou dores em repouso

Os seguintes efeitos adversos associados à utilização de uma endoprótese 
biliar podem incluir, entre outros, os seguintes:

•	 Obstrução do ducto biliar
•	 Perfuração do ducto biliar, conduzindo possivelmente a infecção 

ou morte 
•	 Abcesso hepático
•	 Pancreatite
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonite 
•	 Sépsis
•	 Obstrução do stent secundário a um tumor em crescimento em 

redor do stent
•	 Hipercrescimento de tumor nas extremidades do stent

A colocação do stent ao longo do principal ramo vascular ou de uma 
bifurcação poderá levar a um comprometimento futuro do diagnóstico ou dos 
procedimentos terapêuticos.
A colocação final do stent resultando num comprimento excessivo do stent 
de forma a ficar saliente para o interior do duodeno ou numa colocação 
incorrecta da totalidade do stent no interior do duodeno poderá danificar ou 
obstruir o trato intestinal.

Especificações do Produto - Sistema de Stent Periférico Supera

Diâmetro 
do stent 
rotulado 

(mm)

Comprimento 
nominal do stent 

(mm)

Diâmetro da 
bainha  

externa do 
cateter

Compatibili-
dade mínima 

da bainha

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

2,06 mm/ 
0,081 pol.

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PREPARAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO
1. Realize uma visualização fluoroscópica (angiografia/colangiografia 

percutâneas) utilizando a técnica padrão.
2. Avalie fluoroscopicamente e marque a lesão/estenose, observando  

o nível mais distal da lesão/estenose.
3. Seleccione o tamanho do stent.

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

b. Meça o diâmetro do vaso/ducto de referência (proximal e distal em 
relação à lesão/estenose). 

c. Seleccione um stent com o diâmetro rotulado igual ao diâmetro do 
vaso/ducto de referência.  

d. Caso se utilize um stent Supera adicional para tratamento de uma 
dissecção ou para garantir uma cobertura total da lesão/estenose-
alvo, sobreponha os stents pelo menos 1 cm. Assegure que o(s) 
stent(s) cobre(m) totalmente a lesão/estenose-alvo, incluindo  
>1 cm do vaso livre de lesão/estenose em posição proximal e distal 
ao stent.
•		Se	o	diâmetro	do	vaso/ducto	de	referência	distal	for	>1	mm	mais	

pequeno em relação ao RVD proximal da lesão/estenose-alvo, o 
operador pode optar por utilizar dois stents Supera de diâmetros 
diferentes sobrepondo-os pelo menos 1 cm.

Nota: Consulte o rótulo do produto para verificar o diâmetro e o comprimento 
do stent.
Durante a implantação, o stent Supera encurta (diminui de comprimento entre 
a condição de carregado no cateter e a condição de implantado) em cerca de 
60% ± 5%. O stent é assim cerca de três vezes mais comprido quando no 
cateter do que quando implantado.
Tratamento da lesão/estenose
Pré-dilatação da lesão/estenose
1. Prepare o vaso /ducto utilizando uma técnica de angioplastia padrão 

utilizando um balão com um tamanho superior ao diâmetro externo do 
stent. Consulte as Instruções de Utilização do balão. 

Tabela de Tamanho da Pré-dilatação

Diâmetro rotulado 
do stent 

(Diâmetro 
interno)

Diâmetro 
externo  
do stent

Diâmetro mínimo 
recomendado 

do balão insuflado

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

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

2. Certifique-se de que o vaso/ducto situado distalmente em relação à lesão/
estenose está aberto, para permitir a passagem da ponta do Cateter (9).
Remova o balão do doente, mantendo o acesso à lesão/estenose com 
o fio-guia.

Inspecção antes da utilização 
Remova cuidadosamente o dispositivo da respectiva embalagem protectora 
(ou seja, bolsa de Tyvek e bandeja) utilizando uma técnica asséptica padrão e 
verifique se não está danificado.  
Não utilize se o dispositivo estiver danificado ou vincado.
Não utilize o dispositivo caso suspeite que a esterilidade do mesmo foi 
comprometida.
Materiais necessários

 � Solução salina isotónica estéril
 � Fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) ou 0,46 mm (0,018 pol.) de 

comprimento adequado
 � Seringa de 10 cc para irrigação
 � Bainha introdutora 
 � Cateter de 6F (Diâmetro máximo da bainha externa do cateter Supera:  

2,06 mm, 0,081 pol.)
O sistema de 6F é compatível com o tamanho do diâmetro do cateter Supera 
de 4–7 mm.
Acesso à lesão/estenose
1. Utilizando a técnica padrão, obtenha acesso num local anatómico 

adequado, utilizando uma bainha introdutora de tamanho adequado.
2. Após a estabilização do acesso, insira/troque o fio-guia e avance até à 

parte distal da lesão/estenose.
Preparação do sistema de entrega
1. Encaixe uma seringa de 10 cc com solução salina na Porta de irrigação 

da bainha (7) e na Porta de irrigação do fio-guia (10) para irrigar os 
lúmens e purgar o ar.  

2. Limpe a parte distal da Bainha externa (5) do cateter com gaze humedecida 
com solução salina para activar o revestimento hidrofílico.

3. Certifique-se de que a Trava do sistema (12) e a Trava de implantação (8) 
estão na posição trancada, em linha com o Cursor de polegar (6). 

 

Trava do sistema e Trava de implantação na posição trancada

Trava de 
implantação (8)
Trancada

Trava do 
sistema (12)
Trancada

Cursor de 
polegar (6)

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

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

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

comprimento do stent (3) atingirem a lesão/estenose alvo.
Precaução: Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora 
ou cateter-guia como uma única unidade, se se sentir qualquer resistência 
invulgar em qualquer altura durante o avanço do sistema do stent ou 
implantação do stent.
2. Rode a Trava do sistema (12) para a posição destrancada. Não 

destranque a Trava de implantação (8). 

 

Trava do sistema na posição destrancada

Trava de 
implantação (8) 
Trancada

Trava do 
sistema (12) 
Destrancada

Cursor de 
polegar (6)

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

4. Sob fluoroscopia, inicie a implantação do stent avançando o Cursor de 
polegar (6) e simultaneamente permitindo que a Bainha externa (5) se 
retraia proximalmente. Avalie a localização inicial da extremidade distal do 
stent Supera. É possível efectuar um reposicionamento menor do stent se 
não se tiver alcançado a aposição completa na parede do vaso/ducto.
Precaução: A bainha externa (5) não deve ser comprimida durante a 
implantação do stent.

5. Sob fluoroscopia, retraia e avance continua e lentamente o Cursor de 
polegar (6) múltiplas vezes. Cada avanço completo do cursor de polegar 
só implanta uma secção curta do stent. Os avanços mais curtos do 
Cursor de polegar (6) podem fornecer um maior controlo em relação a 
avanços completos do Cursor de polegar (6). 
Precaução: A concepção flexível do stent Supera pode originar uma 
variação no comprimento do stent implantado. 

Preste particular atenção ao determinar o tamanho e ao implantar o stent para 
impedir o alongamento ou compressão do stent. Um alongamento acentuado 
(> 40%) pode originar uma redução da permeabilidade.

 � A determinação apropriada do tamanho do vaso/ducto, preparação e atenção 
ao padrão dos segmentos entrelaçados do stent durante a implantação 
ajudarão a assegurar a implantação do comprimento nominal do stent. 

É provável que a expansão até um tamanho mais pequeno do que o diâmetro 
nominal do stent origine um comprimento do stent geral maior do que o 
comprimento rotulado.  

Exemplo de visualização do stent

Segmentos 
entrelaçados 

nominais/ideais 
(“Diamantes 
horizontais”)

Segmentos 
entrelaçados 
de entrega 

comprimida 
(“Diamantes 
horizontais 

comprimidos”)

Segmentos entrelaçados 
de entrega alongada 

(“Diamantes verticais”)

Ideal Não ideal Subideal

6. Repita o passo 5 até que o avanço do Cursor de polegar (6) já não 
implante o stent.

7. Rode a Trava de implantação (8) para a posição destrancada enquanto 
mantém o aumento da ampliação do passo 3. 

 

Trava de implantação na posição destrancada

Trava de 
implantação (8) 
Destrancada

Trava do 
sistema (12) 
Destrancada

Cursor de 
polegar (6)

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

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

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

(6) (por meio de um movimento único) para a posição inicial da Pega (1) e 
rode a Trava do sistema (12) e a Trava de implantação (8) para a posição 
trancada, em linha com o Cursor de polegar (6). 

Trava do sistema e Trava de implantação na posição trancada

Trava de 
implantação (8) 
Trancada

Trava do 
sistema (12) 
Trancada

Cursor de 
polegar (6)

2. Sob fluoroscopia, remova o dispositivo do fio-guia e avalie a qualidade 
luminal melhorada da área tratada.
Precaução: Remova todo o sistema em conjunto com a bainha introdutora 
ou cateter-guia como uma única unidade, se se sentir qualquer resistência 
invulgar em qualquer altura durante a implantação do stent.

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

4. Conclua o procedimento por meio de uma técnica padrão.
Elimine todos os dispositivos de forma apropriada.

 
                                RESSONÂNCIA MAGNÉTICA (RM)
Testes não clínicos demonstraram que o Stent de nitinol auto-expansível 
Supera é condicionado ao ambiente de ressonância magnética. Um doente 
com este stent pode efectuar um exame imagiológico de ressonância 
magnética com segurança imediatamente após sua colocação sob as 
seguintes condições:

 � Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla
 � Campo magnético de gradiente espacial superior de 2.500 Gauss/cm 

ou inferior. Taxa de absorção específica (SAR) máxima média no corpo 
inteiro de
•	 2 W/kg para pontos de referência (por exemplo, no centro da bobina 

de RF) acima do umbigo 
•	 1 W/kg para pontos de referência abaixo do umbigo e acima do 

meio da anca
•	 0,5 W/kg para pontos de referência abaixo do meio da anca
•	 2 W/kg (para biliar)
durante 15 minutos de exame imagiológico no Modo de Funcionamento 
Normal (por exemplo, modo de funcionamento do sistema de RM onde 
não existe tensão fisiológica para o doente). As pernas do doente não se 
devem tocar durante o procedimento.

Aquecimento por RF
Em testes não clínicos e análises de stents individuais e testes de dois stents 
sobrepostos, totalizando 270 mm de comprimento para vascular e 100 mm 
de comprimento para biliar, o Stent de nitinol auto-expansível Supera originou 
um aumento da temperatura inferior a: 

 � 7,6 °C considerando os efeitos de refrigeração do fluxo sanguíneo (para 
vascular) 

 � 4,1 °C (para biliar) 
a uma taxa de absorção específica (SAR) máxima média de corpo inteiro 
reportada pelo sistema de RM indicada acima, conforme avaliado por 
calorimetria, durante 15 minutos de exame de RM (por sequência de impulso) 
a 1,5 Tesla e 3,0 Tesla num scanner de RM (GE Signa com bobina para corpo 
inteiro, modelo n.º 46-258170G1 para 1,5 T; e scanner de corpo inteiro GE 
Signa HDx 3T, versão do software 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] para 3,0 T).
O efeito do aquecimento no ambiente de RM no caso de stents com fracturas 
é desconhecido. O stent Supera pode sofrer um aquecimento elevado no caso 
de exames imagiológicos do joelho se o stent for implantado na anatomia 
poplítea proximal. Especialmente, nos exames imagiológicos do joelho ou 
perna de doentes com stents Supera implantados na anatomia poplítea 
proximal com um comprimento do stent de cerca de 180 mm a 1,5 T  
(64 MHz) ou cerca de 100 mm a 3 T (128 MHz) é necessária uma 
monitorização rigorosa durante o exame de RM e uma inspecção cuidadosa 
após o exame. No caso destes exames imagiológicos, uma redução da taxa 
de absorção específica (SAR) média do corpo inteiro abaixo do valor de  
0,5 W/kg permitido reduzirá ainda mais o possível aquecimento do stent 
Supera e tal deve ser considerado no caso de exames imagiológicos 
destes doentes.
Artefactos
O artefacto máximo medido apresentava uma extensão de ~2 cm do stent 
e a imagem do lúmen do stent foi obscurecida nos testes. A qualidade da 
imagem de RM pode ficar comprometida se a área de interesse for a mesma 
área ou relativamente perto da posição do stent Supera. Por essa razão, pode 
ser necessário optimizar os parâmetros da ressonância magnética aquando 
da presença deste implante. A forma do artefacto esperado acompanhou o 
contorno aproximado do dispositivo e estendeu-se radialmente até 2 cm a 
partir do implante numa sequência de gradiente eco (em testes efectuados de 
acordo com a norma ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Perifert stentsystem
Bruksanvisning
VARNING
LÄS NOGA IGENOM ALLA ANVISNINGAR FÖRE ANVÄNDNING. 
OBSERVERA ALLA VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
NÄMNDA I DESSA ANVISNINGAR. UNDERLÅTELSE ATT GÖRA  
DETTA KAN RESULTERA I KOMPLIKATIONER.
BESKRIVNING
Superas perifera stentsystem är ett koaxialt skidbaserat bärarsystem 
bestående av ett handtag (1); en Supera-självexpanderande nitinolstent 
(2) tillverkad av sex sammanvävda nitinolsträngar med stängd ände; 
en röntgentät stentlängdmarkerare (3) och en distal skidmarkör (4) 
inbäddad i den yttre skidan (5) för att underlätta korrekt stentplacering; 
en tumskiva (6) ansluten internt för avancering av stenten ur den yttre 
skidan medan den yttre skidan flyttar sig proximalt på ett frånkopplat sätt; 
en skidsköljningsport (7) för att skölja den centrala lumen ur enheten; ett 
utlösningslås (8) som möjliggör det slutliga utlösningsslaget av stenten 
när den är aktiverad; en ledarlumen med en röntgentät kateterspets (9) på 
kateterskaftets distala ände; en sköljport för ledaren (10) som används för 
att skölja ut ledarlumen; en stentenhet (11) som använder stenten distalt 
relativt till den yttre skidan; systemlåset (12) som eliminerar möjligheten 
av för tidig utlösning.
LEVERANSFORM
Sterilt – Steriliserad med etylenoxidgas. Icke pyrogen. Använd inte 
produkten om förpackningen är skadad eller öppnad.
Enheten för enstaka användning kan inte återanvändas på en annan 
patient eftersom den inte är utvecklad för att prestera som avsett efter den 
första användningen. Förändringar i mekaniska, fysiska och/eller kemiska 
kännetecken som introduceras vid upprepad användning, rengöring och/
eller omsterilisering kan kompromettera integriteten av designen och/
eller materialen vilket leder till kontaminering på grund av täta smala 
öppningar och/eller utrymmen och förminskar enhetens säkerhet och/eller 
prestanda. Avsaknaden av originalförpackningen kan leda till felanvändning 
och eliminera spårbarhet. Avsaknaden av originalförpackningen kan leda 
till att enheten skadas, steriliteten förloras och risk för patient- och/eller 
användarskada.
Innehåll – Ett (1) Supera perifert stentsystem.
Förvaring – Förvara på en torr, mörk och kylig plats.
INDIKATION
Supera perifert stentsystem är avsett för yttre vaskulär användning efter 
misslyckad perkutan transluminal angioplastik (PTA) och lindrande 
behandling av biliära förträngningar producerade av elakartade tumörer.
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer associerade med användningen av Supera perifert 
stentsystem: 
1. Patienter som bedöms ha en lesion/förträngning som förhindrar 

komplett uppblåsning av en angioplastikballong eller korrekt placering 
av stenten eller stentens bärarsystem.

2. Patienter som inte kan få antiblodplätts- eller antikoagulerande terapi. 
Baserat på trombogenicitettestning in vivo bör enheten inte användas 
i patienter som inte kan antikoagulera eftersom det kan uppstå 
blodproppar vid avsaknad av antikoagulering.

3. Kända allergier mot något av följande: aspirin och alla följande tre: 
clopidogrel bisulfate (Plavix), ticlopidine (Ticlid) och prasugrel (Effient); 
heparin; nitinol (nickel titanium); eller kontrastvätska som inte kan 
hanteras medicinskt.

Transhepatisk biliär endoprotes inkluderar:
1. Att sätta in en stent i en perforerad kanal där kanalens läcka kan 

förvärras av protesen och läckor kan uppstå runt stentens nät.
2. Patienter med blödningssjukdomar som inte svarar på vitamin K- eller 

blodterapi.
3. Patienter med svårartad ascites.
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Enheten får INTE omsteriliseras eller återanvändas. Endast för 
engångsbruk. Steriliserad med etylenoxidgas.
Använd INTE enheten om enheten eller enhetens förpackning är öppen 
eller skadad.
Använd denna enhet före ”Bäst före”-datumet som angetts på enhetens 
förpackningsetikett.
Exponera INTE enheten för organiska lösningsmedel.
Använd INTE med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastvätska.
Enheten är inte utvecklad för användning med injektionssystem för 
kontrastvätska eller andra injektionssystem.
Stenten får inte vara överdimensionerad > 1 mm. Lämplig storlek på 
stenten är kritisk. Välj en etiketterad diameter som stämmer överens med 
kärlets/gångens referensdiameter. En lämplig förberedelse av kärl/gång 
för att stämma överens med stentdiametern resulterar i en stent med en 
lämplig storlek för kärlet/gången. Se avsnitt 3 under Förberedelser för 
användning.
Använd inte om stenten är delvis utlöst när den tas ur förpackningen eller 
innan utlösningsproceduren påbörjas.
Skölj enheten före användning.
En ledare får inte föras in genom sköljporten för ledartråd (10). 
Bärarsystemet är inte utvecklat för byte av ledare. Om ett byte av ledare är 
nödvändigt eller önskat ska bärarsystemet först avlägsnas. Avancera aldrig 
enheten utan att ledaren sträcks ut från spetsen.
Undvik onödig hantering eller rotation som kan skada bärarsystemet.
Supera perifert stentsystem är inte utvecklat för ompositionering eller 
återtagande.
Supera-perifert stentsystem är inte utvecklat för ompositionering av stenten 
när utlösning väl har påbörjats och fullständig väggapposition av kärl/
gång föreligger. Denna procedur skall endast utföras under fluoroskopisk 
observation med radiografisk utrustning som ger högupplösta bilder.
Denna enhet är avsedd för användning av läkare tränade i endovaskulära 
tekniker.
Använd försiktighet när en delvis eller helt utlöst stent korsas med 
tillbehörsenheter.
Om onormalt motstånd känns vid något tillfälle under stentsystemets 
avancering eller stentutlösning måste hela systemet avlägsnas fullständigt 
tillsammans med införingsskidan eller guidekatetern som en enstaka enhet.
Vid placering av flera stentar skall den mest distala stenten placeras först 
(om möjligt), följt av placering av den proximala stenten. Stentinläggning 
i denna ordningsföljd eliminerar behovet av att korsa dem och reducerar 
risken för att redan placerade stentar lossnar.
För att undvika risken för korrosion av olika metaller skall inte stentar av 
olika metaller implanteras tillsammans där möjlighet för överlappning eller 
kontakt föreligger, med undantag för stentar tillverkade av 316L rostfritt 
stål och kobolt-krom, vilka är kompatibla med stentar tillverkade av 
nickel-titanlegering.
Långsiktiga resultat efter upprepad utvidgning av endotelialiserade stentar 
är okända.
Använd försiktighet vid placering av en stent i närheten av en bifurkation 
för att undvika att blockera sidogången.
BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar av perifera perkutana ingrepp inkluderar men är 
inte begränsade till: 

•	 Abrupt stängning av stent
•	 Allergisk reaktion (kontrastvätska, medicin, stentmaterial) 
•	 Amputering eller förlust av lem
•	 Aneurysm eller pseudoaneurysm i kärl eller på vaskulär 

tillgångsplats
•	 Angina eller hjärtischemi
•	 Rytmi (inklusive för tidiga slag, bradykardi, atrial eller ventrikulär 

takykardi, arteriell eller ventrikulär fibrillering)
•	 Arteriovenös fistel
•	 Blödningskomplikationer från antikoagulerande eller 

antiblodplättsmedicinering som kräver transfusion eller  
kirurgiska ingrepp

•	 Död
•	 Avskiljande av en systemkomponent eller implantation på en ej 

avsedd plats
•	 Embolisering (luft, vävnad, beläggning, trombotiskt material, stent)
•	 Feber
•	 Hematom eller blödningar med eller utan kirurgisk reparation
•	 Hypotoni/hypertoni 
•	 Infektion, lokal eller systemisk, inklusive bakteriemi eller 

blodförgiftning
•	 Hjärtinfarkt 
•	 Smärta (ben, fot och/eller införningsplatsen)
•	 Delvis stentutlösning
•	 Lungemboli
•	 Pseudoaneurysm
•	 Njursvikt eller insufficiens sekundär till kontrastmedium (med eller 

utan behandling inklusive dialys)
•	 Restenos av kärl i segment med stent
•	 Chock
•	 Felplacering eller migration av stent som kan kräva en 

nödoperation för att avlägsna stenten
•	 Stentstödsfraktur
•	 Stentblodpropp eller blockering 
•	 Stroke
•	 Blodpropp/blockering vid punkteringsplatsen, behandlingsplatsen 

eller annan plats
•	 Transient ischemisk attack
•	 Venös tromboembolism
•	 Kärldissektion, perforering eller bråck
•	 Kärlspasmer eller rekyl
•	 Kramp som försämras eller vilosmärta

Följande biverkningar associerade med användningen av en biliär 
endoprostes kan inkludera men är inte begränsade till följande:

•	 Gallgångsblockering
•	 Gallgångsperforering som potentiellt leder till infektion eller död
•	 Leverabscess
•	 Pankreatit
•	 Parenkylmal blödning
•	 Peritonit
•	 Sepsis
•	 Stentblockering sekundär till tumörinväxt genom stenten
•	 För snabb tillväxt av tumör vid stentens ändar 

Stentinsättning över en större kärlförgrening eller bifurkation kan leda till 
komprometterade framtida diagnoser eller terapeutiska procedurer.
Slutlig stentplacering som resulterar i överdriven längd av stent som sticker 
ut ur duodenum eller felplacering av hela stenten i duodenum kan skada 
eller hindra mag-tarmkanalen.

Produktspecifikation för Supera perifert stentsystem

Etiket-
terad 

stentdia-
meter 
(mm)

Nominell 
stentlängd 

(mm)

Kateter yttre  
skiddiameter

Minsta 
skidkompa-

bilitet

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

2,06 mm/ 
0,081 tum

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

FÖRBEREDELSER FÖR ANVÄNDNING
1. Utför en fluoroskopisk visualisering (perkutant angiogram/

cholangiogram) med standardteknik.
2. Värdera och markera lesionen/förträngningen fluoroskopiskt och 

observera den mest distala nivån av lesionen/förträngningen.
3. Välj en stentstorlek.

a. Mät längden av mållesion/-förträngning för att bestämma längden 
av stenten som krävs. Tillåt att området proximalt och distalt 
till lesionen/förträngningen täcks med stenten för att skydda 
påverkan från vidare tillväxt.

b. Mät kärlet/duktreferensdiametern (proximalt och distalt till 
lesionen/förträngningen). 

c. Välj en stent med en etiketterad diameter lika med kärlets/duktens 
referensdiameter.  

d. Om ytterligare en Supera-stent används för behandling av en 
dissekering eller för att säkerställa att mållesionen/förträngningen 
är fullständigt täckt, skall stentarna överlappa med minst 1 cm. 
Se till att stenten/stentarna fullständigt täcker mållesionen/
förträngningen inklusive > 1 cm av lesions-/förträngningsfritt kärl 
proximalt och distalt från stenten.
•		Om	den	distala	referensdiametern	för	kärl/gång	är	>	1	mm	

mindre än kärlets proximala referensdiameter (RVD) för 
mållesion/målförträngning kan kirurgen välja att använda två 
Supera-stentar med olika diametrar och överlappa dem med 
minst 1 cm.

Observera: Se produktens etikett för stentdiameter och -längd.
Under utlösning förminskas Supera-stenten (minskar i längd mellan 
kateterladdat tillstånd och utlöst tillstånd) med 60 % ± 5 %. Därför är 
stenten ungefär tre gånger längre i katetern än när den är utlöst.
Behandling av lesion/förträngning
Predilatation av lesion/förträngning
1. Förbered kärlet/dukten med en standard angioplastikteknik med en 

ballong större än stentens ytterdiameter. Se ballongens anvisningar 
för användning. 

Predilation storlekstabell

Etiketterad 
stent-diameter 
(innerdiameter)

Yttre stent-
diameter

Rekommenderat minimum 
för diameter på uppblåst 

ballong

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Försiktighetsåtgärder: Kärl/gång efter förutvidgning skall minst ha 
samma storlek som stentdiametern. Om rekommenderad  
kärl-/duktdiameter inte kan uppnås kan inte optimal stentutlösning 
uppnås och en annan storlek på stenten bör övervägas.

2. Säkerställ att kärlet/dukten distalt till lesionen/förträngningen är öppen 
för att tillåta plats för kateterspetsen (9).
Avlägsna ballongen från patienten medan lesions-/förträngningstillgång 
bibehålls med ledaren.

Inspektion före användning 
Avlägsna försiktigt enheten från dess skyddsförpackning (dvs. Tyvek-påse 
och bricka) med standard aseptisk teknik och undersök om det finns skador.  
Använd inte om enheten är skadad eller bruten.
Om det förmodas att enhetens sterilitet har komprometterats bör enheten 
inte användas.
Material som krävs

 � Steril isotonisk saltlösning
 � 0,014" (0,36 mm) eller 0,018" (0,46 mm) ledare av lämplig längd
 � 10-cc spruta för sköljning
 � Införingsskida 
 � 6F-kateter (Supera-kateterns maximala yttre skiddiameter:  

2,06 mm, 0,081 tum)
6F-systemet är kompatibelt med 4–7 mm Supera-diameterstorlek.
Tillgång till lesion/förträngning
1. Skapa med standardteknik tillgång vid en lämplig anatomisk plats med 

en lämpligt stor införingsskida.
2. Efter att ha etablerat tillgång bör en ledare föras in/bytas och avanceras 

tills den är distal med lesionen/förträngningen.
Förberedelse av bärarsystem
1. Fäst en 10-cc spruta fylld med saltlösning vid skidans sköljningsport 

(7) och ledarens sköljningsport (10) för att skölja ut lumen och rensa 
ut luft.  

2. Torka den distala delen av kateterns yttre skida (5) med gasbinda 
dränkt i saltlösning för att aktivera den hydrofiliska beläggningen.

3. Säkerställ att systemlåset (12) och utlösningslåset (8) är i låst position 
i linje med tumskivan (6). 

 

Systemlås och utlösningslås i låst position

Utlösningslås (8)
Låst

Systemlås (12)
Låst

Tumskiva (6)

4. Ladda den distala änden av kateterspetsen (9) på en 0,014"  
(0,36 mm) eller 0,018" (0,46 mm) ledare.

5. Avancera katetern över ledaren och genom införaren medan ledaren 
kontrolleras.

Försiktighetsåtgärder: Införande av Supera perifert stentsystem bör alltid 
utföras under fluoroskopisk vägledning. Om ovanligt motstånd påträffas 
under kateterns introduktion bör systemet dras tillbaka och kontrolleras 
efter skador.
Stentutlösning
1. Avancera katetern tills den distala skidmarkören (4) och stentens 

längdmarkör (3) omsluter mållesionen/-förträngningen.
Försiktighetsåtgärder: Om onormalt motstånd känns vid något tillfälle 
under stentsystemets avancering eller stentutlösning måste hela systemet 
avlägsnas fullständigt tillsammans med införingsskidan eller guidekatetern 
som en enstaka enhet.
2. Rotera systemlåset (12) till olåst position. Lås inte upp  

utlösningslåset (8). 

 

Systemlås i olåst position

Utlösningslås (8) 
Låst

Systemlås (12) 
Olåst

Tumskiva (6)

3. Öka förstoringen för att bättre kunna visualisera stentutlösningen.  
Bibehåll ökad förstoring under hela stentutlösningsproceduren. 

4. Initiera stentutlösning under fluoroskopi genom att avancera tumskivan 
(6) medan den yttre skidan (5) tillåts att dras tillbaka proximalt. 
Värdera den initiala platsen av Supera-stentens distala ände. Mindre 
ompositionering kan göras om fullständig kärl-/duktväggsapposition 
inte har uppnåtts.
Försiktighetsåtgärd: Den yttre skidan (5) får inte hållas tillbaka under 
stentutlösning.

5. Dra kontinuerligt och långsamt tillbaka och avancera tumskivan (6) 
flera gånger under fluoroskopi. Varje full avancering av tumskivan 
kommer endast att utlösa en kort sektion av stenten. Kortare 
avancering av tumskivan (6) kan ge större kontroll i jämförelse med 
full avancering av tumskivan (6). 
Försiktighetsåtgärder: Supera-stentens flexibla design kan resultera i 
en variation av utlöst stentlängd. 

Noggrann uppmärksamhet bör användas vid storleksval och utlösning 
av stenten för att förhindra stentförlängning eller kompression. Stor 
förlängning (> 40 %) kan resultera i reducerad tydlighet.

 � Korrekt mätning av kärl/dukt, förberedelse och uppmärksamhet av 
mönstret av segmenten sammanvävda med stenten under utlösning 
kommer att hjälpa till att säkerställa en nominell stentlängdsutlösning. 

Expansion till en storlek mindre än den nominella stentdiametern kommer 
förmodligen resultera i en övergripande stentlängd längre än den märkta 
längden.  

Exempel på stentvisualisering

Nominella/
optimala) 

Sammanvävda 
segment 

(”horisontala 
diamanter”)

Komprimerad 
leverans 

Sammanvävda 
segment 

(”komprime-
rade horisontala 

diamanter”)

Förlängd leverans 
sammanvävda segment 
(”vertikala diamanter”)

Idealt Inte optimalt Suboptimalt

6. Upprepa steg 5 tills tumskivans (6) avancering inte längre löser ut stenten.
7. Medan den ökade förstoringen från steg 3 bibehålls, rotera 

utlösningslåset (8) till den olåsta positionen. 

 

Utlösningslås i olåst position

Utlösningslås (8) 
Olåst

Systemlås (12) 
Olåst

Tumskiva (6)

8. Återbekräfta stentposition och angiografiresultat för att utvärdera 
stentinlagt område. Om efterutvidgning är nödvändigt, säkerställ att 
den slutliga stentdiametern stämmer överens med referensdiametern 
för kärl/gång. Se till att stentväggen har kontakt med artär-/gångvägg. 
Lämna inte stenten underexpanderad.

9. Avancera under fluoroskopi långsamt tumskivan (6) till den mest 
distala positionen på handtaget (1).

Viktigt: Bekräfta under fluoroskopi att hela Supera-stenten komplett har 
framträtt ur den yttre skidan (5) och är frisläppt.
Avlägsningsprocedur
1. Efter att implantationen av Supera-stenten har bekräftats, dra ut 

tumskivan (6) med en enstaka rörelse till startpositionen på handtaget 
(1) och rotera systemlåset (12) och utlösningslåset (8) i låst position i 
linje med tumskivan (6). 

 

Systemlås och utlösningslås i låst position

Utlösningslås (8) 
Låst

Systemlås (12) 
Låst

Tumskiva (6)

2. Avlägsna under fluoroskopi enheten från ledaren och värdera den 
förbättrade luminella kvaliteten av behandlat område.
Försiktighetsåtgärder: Om onormalt motstånd känns vid något tillfälle 
under stentutlösning måste hela systemet avlägsnas fullständigt 
tillsammans med införingsskidan eller guidekatetern som en  
enstaka enhet.

3. Ballongdilatation efter utlösning rekommenderas med standard 
angioplastikteknik med en ballonguppblåsningsdiameter som 
approximerar referenskärl/duktdiametern.

4. Slutför proceduren med standardteknik.
Skicka alla enheter lämpligt.

 
                                MAGNETRÖNTGEN (MRI)
Ej klinisk testning har demonstrerat att Supera självexpanderande 
nitinolstenten är MR-säker under specifika betingelser. En patient med denna 
stent kan skannas säkert, omedelbart efter placering, under följande villkor:

 � Statiskt magnetisk fält på 1,5 eller 3,0 Tesla
 � Högsta spatial gradient magnetiskt fält på 2 500 Gauss/cm eller mindre. 

Maximal helkroppsgenomsnittlig absorptionsnivå (SAR) på
•	 2 W/kg landmärken (dvs., centrum av RF-spole) över naveln 
•	 1 W/kg för landmärken över naveln och över mellersta delen av låret
•	 0,5 W/kg för landmärken under mellersta delen av låret
•	 2 W/kg (för biliärt)
för 15 minuter av skanningsdrift i normalt driftläge (dvs. MR-
systemläge av drift där det inte finns någon fysiologisk stress för 
patienten). Patientens ben bör inte beröra varandra undre proceduren.

RF-uppvärmning
I icke-klinisk testning och analys av individuella stent och testning av två 
överlappande stentar på totalt 270 mm i längd för vaskulär och 100 mm 
i längd för biliär producerade Supera självexpanderande nitinolstent en 
temperaturökning på mindre än: 

 � 7,6 °C med hänsyn till blodflödets kylande effekt (för vaskulär) 
 � 4,1 °C (för biliär) 

vid maximalt HR-system rapporterad helkropps-genomsnittlig specifik 
absorptionsnivå (SAR) nämnd ovan som bedömd av kalorimetri, för  
15 minuter av MR-skanning (per pulssekvens) av både 1,5 Tesla och  
3,0 Tesla i en MR-skanner (GE Signa helkroppsspole, modell 
#46-258170G1 för 1,5 T; och GE Signa HDx 3T helkroppsskanner, 
mjukvaruversion15/LX/MR [15.0.M4.0910a] för 3,0 T).
Effekten av uppvärmning i MRI-omgivningen för stent med frakturer är 
okänd. Hög uppvärmning av Supera-stenten kan uppstå för knäskanningar 
om stenten är implanterad i proximal poplietal anatomi. Speciellt vid knä- 
eller benskanningar av patienter med Supera-stent implanterade i proximal 
poplietal anatomi med en stentlängd på cirka 180 mm vid 1,5 T (64 MHz) 
eller cirka 100 mm vid 3 T (128 MHz) bör noggrant övervakas under 
MR-skanningen och noggrant undersökas efter skanningen. För dessa 
skanningar kommer en reduktion av helkropps-genomsnittligt SAR under 
tillåten 0,5 W/kg ytterligare reducera möjlig uppvärmning av Supera-stenten 
och bör anses som skanning för dessa patienter.
Artefakter
Maximal artifakt mätt förlängd ~2 cm från stenten och bilden av 
stentlumen förmörkats i testerna. MR-bildkvalitet kan komprometteras om 
intresseområdet i samma området eller relativt när positionen av Supera-
stenten. Därför kan det vara nödvändigt att optimera MR-bildparametrarna 
för närvaron av detta implantat. Formen av denna oväntade artefakt följde 
den ungefärliga konturen av enheten och förlängdes radialt upp till 2 cm 
från implantatet i en gradient ekosekvens (i tester utförda i enlighet med 
ASTM F2119-01).

MR Conditional
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Supera 
perifeer stentsysteem
Gebruiksaanwijzing
LET OP
LEES ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK. 
VOLG ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN OP DIE 
IN DEZE INSTRUCTIES WORDEN VERMELD. DOET U DIT NIET, DAN KAN 
DIT TOT COMPLICATIES LEIDEN.
OMSCHRIJVING
Het Supera perifere stentsysteem is een coaxiaal, hulsgebaseerd 
plaatsingssysteem dat bestaat uit een handvat (1); een Supera 
zelfexpanderende nitinolstent (2), samengesteld uit zes gevlochten 
nitinoldraden met gesloten einde; een radiopake markering voor de 
stentlengte (3) en een distale hulsmarkering (4) ingesloten in de buitenhuls 
(5) voor een juiste positionering van de stent; een intern aangesloten 
duimbediening (6) die de stent uit de buitenhuls schuift terwijl de 
buitenhuls ontkoppeld in proximale richting beweegt; een spoelpoort voor 
de huls (7) voor het spoelen van het centrale lumen van het instrument; 
een uitzetblokkering (8) die bij activering de laatste uitzetslag van de stent 
mogelijk maakt; een voerdraadlumen met radiopake kathetertip (9) op het 
distale uiteinde van de kathetherschacht; een spoelpoort voor de voerdraad 
(10) voor het spoelen van het voerdraadlumen; een meeneempen voor 
de stent (11) die de stent distaal uitzet ten opzichte van de buitenhuls; de 
systeemvergrendeling (12) die voortijdig uitzetten voorkomt.
WIJZE VAN UITZETTING
Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-pyrogeen. Niet 
gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Dit instrument voor eenmalig gebruik mag niet worden hergebruikt 
bij een andere patiënt en is niet ontworpen om na het eerste gebruik 
nog te functioneren zoals oorspronkelijk is beoogd. Veranderingen in 
mechanische, fysieke en/of chemische kenmerken die kunnen plaatsvinden 
door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie, kunnen de integriteit 
van het ontwerp en/of de materialen aantasten, wat kan leiden tot vervuiling 
vanwege de kleine gaatjes en/of openingen en waardoor de veiligheid 
en/of de prestatie van het instrument kan afnemen. De afwezigheid 
van oorspronkelijke etiketten kan leiden tot verkeerd gebruik en kan de 
traceerbaarheid van het instrument onmogelijk maken. De afwezigheid van 
de oorspronkelijke verpakking kan leiden tot schade aan het instrument, 
verlies van steriliteit en risico op letsel bij de patiënt en/of gebruiker.
Inhoud - Eén (1) Supera perifeer stentsysteem.
Opslag - Op een droge, donkere, koele plaats bewaren.
INDICATIE
Het Supera perifere stentsysteem is geïndiceerd voor gebruik in de perifere 
vasculatuur na mislukte percutane transluminale angioplastiek (PTA) en 
bij palliatieve behandeling van biliaire stricturen veroorzaakt door maligne 
neoplasmen.
CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties in verband met het gebruik van het Supera perifere 
stentsysteem: 
1. Patiënten bij wie is vastgesteld dat ze een laesie/strictuur hebben die 

het volledig opblazen van een angioplastiekballon of juiste plaatsing 
van de stent of het stentplaatsingssysteem verhindert.

2. Patiënten die geen behandeling met antibloedplaatjes- of 
antistollingsmiddelen kunnen krijgen. Op basis van in vivo-tests naar 
trombogeniciteit mag het instrument niet worden gebruikt bij patiënten 
die geen antistollingsmiddelen kunnen krijgen, omdat er mogelijk enige 
trombusvorming kan optreden bij afwezigheid van antistolling.

3. Bekende allergische reacties op een van de volgende stoffen: aspirine 
en alle drie volgende: clopidogrelbisulfaat (Plavix), ticlopidine 
(Ticlid) en prasugrel (Effient); heparine; nitinol (nikkel-titanium); of 
contrastmiddel, die niet medisch onder controle kunnen worden 
gehouden.

Transhepatische biliaire endoprothesen omvatten:
1. Stents in een geperforeerd vat waarbij de prothese de lekkage van het 

kanaal zou kunnen verergeren en er lekkage zou kunnen optreden door 
het gaas van de stent.

2. Patiënten met bloedingsstoornissen die niet reageren op vitamine K 
of bloedtherapie.

3. Patiënten met ernstige ascites.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken. Uitsluitend 
bestemd voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Het instrument NIET gebruiken indien het instrument zelf of de verpakking 
van het instrument geopend of beschadigd is.
Gebruik dit instrument vóór de ‘uiterste gebruiksdatum’ (vervaldatum) die 
op het verpakkingsetiket van het instrument staat vermeld.
Het instrument NIET blootstellen aan organische oplosmiddelen.
NIET gebruiken met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.
Dit instrument is niet ontworpen voor gebruik met injectiesystemen voor 
contrastmiddelen of elektrochirurgische injectiesystemen.
De stent mag niet > 1 mm te groot zijn. Het bepalen van de juiste 
stentmaat is cruciaal. Door eerst een stent te kiezen waarvan de diameter 
op het etiket overeenstemt met de referentiediameter van het vat/kanaal 
en vervolgens het vat/kanaal te prepareren zodat het overeenstemt met de 
diameter van die stent, wordt een stent verkregen die correct is afgestemd 
op het vat/kanaal. Zie deel 3 onder Voorbereiding voor gebruik.
Niet gebruiken als de stent gedeeltelijk is uitgezet bij verwijdering van de 
verpakking of voordat de uitzetprocedure wordt gestart.
Het instrument spoelen voor gebruik.
Door de spoelpoort voor de voerdraad (10) mag geen voerdraad worden 
ingebracht. Het plaatsingssysteem is niet ontworpen voor het wisselen van 
voerdraden. Indien verwisseling van een voerdraad noodzakelijk is, dient 
eerst het plaatsingssysteem te worden verwijderd.
Het instrument nooit opvoeren zonder dat de voerdraad uit de tip steekt.
Vermijd onnodige hantering of rotatie. Dit kan het plaatsingssysteem 
beschadigen.
Het Supera perifere stentsysteem is niet ontworpen voor herpositionering 
van de stent zodra de uitzetting is gestart en volledige appositie tegen de 
vaat-/kanaalwand is verkregen. Deze procedure mag uitsluitend worden 
uitgevoerd onder fluoroscopische observatie met radiografische apparatuur 
voor beelden met hoge resolutie.
Dit instrument is bedoeld voor gebruik door artsen die geoefend zijn in 
endovasculaire technieken.
Wees voorzichtig wanneer u een gedeeltelijk of geheel uitgezette stent 
kruist met aanvullende instrumenten.
Indien tijdens het opvoeren van het stentsysteem of het plaatsen van de 
stent ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden, moet het gehele 
systeem samen met de inbrenghuls of geleidekatheter als één geheel 
worden verwijderd.
Bij plaatsing van meerdere stents moet de meest distale stent als eerste 
worden geplaatst (indien mogelijk), gevolgd door plaatsing van de 
proximale stent. Door stents in deze volgorde te plaatsen, hoeft u niet te 
kruisen en wordt de kans dat reeds geplaatste stents losraken verkleind.
Teneinde de mogelijkheid van corrosie van ongelijke metalen te voorkomen, 
mogen geen stents van verschillende metalen achter elkaar worden 
geïmplanteerd op plaatsen waar ze elkaar overlappen of kunnen raken, 
met uitzondering van stents van 316L roestvrij staal en kobalt-chroom die 
compatibel zijn met stents van nikkel-titaniumlegering.
Langetermijngevolgen van herhaaldelijke dilatatie van geëndothelialiseerde 
stents zijn onbekend.
Wees voorzichtig bij het plaatsen van een stent in de buurt van een 
splitsing om te voorkomen dat de zijtak wordt afgesloten.
NADELIGE EFFECTEN
Mogelijke nadelige effecten van perifere percutane interventie omvatten, 
maar zijn niet beperkt tot:

•	 Abrupte stentsluiting
•	 Allergische reactie (contrastmiddel, medicijn, stentmateriaal) 
•	 Amputatie of verlies van ledemaat
•	 Aneurysma of pseudoaneurysma in vat of op vasculaire 

toegangsplaats
•	 Angina of coronaire ischemie
•	 Aritmieën (waaronder onregelmatige hartslag, bradycardie, atriale 

of ventriculaire tachycardie, arteriële of ventriculaire fibrillatie)
•	 Arterioveneuze fistel
•	 Complicaties door bloedingen vanwege antistollingsmiddel of 

antibloedplaatjesmedicatie die transfusie of chirurgische  
interventie vereist

•	 Overlijden
•	 Losraken van een systeemonderdeel of implantaat op een 

onbedoelde plek
•	 Embolisatie (lucht, weefsel, plaque, trombusmateriaal, stent)
•	 Koorts
•	 Hematoom of hemorragische gebeurtenis, met of zonder 

chirurgisch herstel
•	 Hypotensie/hypertensie 
•	 Infectie, lokaal of systemisch, waaronder bacteriëmie of septicemie
•	 Myocardinfarct 
•	 Pijn (been, voet en/of inbrengplaats)
•	 Gedeeltelijke stentuitzetting
•	 Longembolie
•	 Pseudoaneurysma
•	 Nierfalen of nierinsufficiëntie door contrastmiddel (met of zonder 

behandeling inclusief dialyse)
•	 Restenose van het vat in het segment met stent
•	 Shock
•	 Slechte appositie of migratie van de stent, waarvoor een 

spoedingreep nodig kan zijn om de stent te verwijderen
•	 Breuk in de steun van de stent
•	 Stenttrombose of -occlusie 
•	 Beroerte
•	 Trombose/occlusie op de punctieplek, behandelplaats of plaats die 

verder daarvan verwijderd is
•	 Transiënt ischemisch attack
•	 Veneuze trombo-embolie
•	 Vaatdissectie, -perforatie of -scheuring
•	 Vaatspasme of terugslag
•	 Zich verergerende claudicatio of pijn in ruste

De volgende ongewenste voorvallen die in verband zijn gebracht met het 
gebruik van biliaire endoprostheses kunnen het volgende omvatten, maar 
zijn niet beperkt tot:

•	 Galgangobstructie 
•	 Galgangperforatie mogelijk leidend tot infectie of overlijden
•	 Leverabces
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymatische hemorragie
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Stentobstructie na tumoringroei door de stent
•	 Tumorovergroei aan de uiteinden van de stent 

Stentplaatsing over een belangrijke vertakking of splitsing in een bloedvat 
kan toekomstige diagnostische of therapeutische procedures bemoeilijken.
Definitieve stentplaatsing waarbij een te lang stuk stent uitsteekt in het 
duodenum of onjuiste plaatsing van de volledige stent in het duodenum kan 
leiden tot beschadiging of obstructie van het darmkanaal.

Productspecificaties Supera perifeer stentsysteem

Diameter 
op stent-

etiket  
(mm)

Nominale 
stentlengte 

(mm)

Buitendiameter  
huls katheter

Minimale 
hulscom-
patibiliteit

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

2,06 mm/ 
0,081 inch

6F

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

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

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
1. Voer een fluoroscopische visualisatie (percutane angiografie/

cholangiografie) uit met de standaardtechniek.
2. Voer een fluoroscopische evaluatie uit en markeer de laesie/strictuur, 

waarbij het meest distale niveau van de laesie/strictuur in acht wordt 
genomen.

3. Selecteer een stentmaat.
a. Meet de lengte van de doellaesie/-strictuur om de vereiste 

stentlengte te bepalen. Zorg dat het gebied proximaal en distaal 
van de laesie/strictuur met de stent kan worden afgedekt ter 
bescherming tegen inklemming door verdere groei.

b. Meet de referentiediameter van het vat/kanaal (proximaal en distaal 
van de laesie/strictuur). 

c. Selecteer een stent waarvan de diameter op het etiket 
overeenstemt met de referentiediameter van het vat/kanaal.  

d. Indien een extra Supera-stent moet worden gebruikt ter 
behandeling van een dissectie of om te zorgen dat de doellaesie/-
strictuur volledig wordt afgedekt, moeten de stents elkaar met 
minstens 1 cm overlappen. Zorg dat de stent(s) de doellaesie/-
strictuur volledig afdekt/afdekken, inclusief > 1 cm bloedvat 
zonder laesie/strictuur proximaal en distaal van de stent.
•		Indien	de	distale	referentiediameter	van	het	vat/kanaal	>	1	mm	

kleiner is dan de proximale referentiediameter van het vat/kanaal 
van de doellaesie/-strictuur, kan de gebruiker ervoor kiezen twee 
Supera-stents met verschillende diameters te gebruiken en deze 
minstens 1 cm te laten overlappen.

NB: Raadpleeg het productetiket voor de stentdiameter en -lengte.
Tijdens het uitzetten wordt de Supera-stent 60% ± 5% korter (neemt in 
lengte af tussen de toestand op de katheter en de uitgezette toestand). 
De stent is daarom ongeveer drie keer langer in de katheter dan wanneer 
deze is uitgezet.
Behandeling laesie/strictuur
Predilatatie van de laesie/strictuur
1. Bereid het vat/kanaal voor met behulp van de standaardtechniek voor 

angioplastiek met een ballonmaat die groter is dan de buitendiameter 
van de stent. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ballon. 

Maattabel predilatatie

Diameter op  
stentetiket 

(binnendiameter)

Buitendia-
meter stent

Aanbevolen 
minimumdiameter 

ballon (opgeblazen)

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Voorzorgsmaatregel: Het vat/kanaal na predilatatie moet minstens 
de maat van de stentdiameter hebben. Als de aanbevolen diameter 
van het vat/kanaal niet kan worden bereikt, wordt mogelijk niet de 
optimale stentuitzetting bereikt en moet een andere stentmaat worden 
overwogen.

2. Zorg ervoor dat het vat/kanaal distaal van de laesie/strictuur open is 
om ruimte te maken voor de kathetertip (9).
Verwijder de ballon uit de patiënt terwijl met de voerdraad toegang tot 
de laesie/strictuur wordt behouden.

Inspectie voorafgaand aan gebruik 
Haal het instrument voorzichtig uit de beschermende verpakking (bijv. 
Tyvek-zak en -tray) met de standaard aseptische techniek en inspecteer het 
op beschadiging.  
Niet gebruiken als het instrument beschadigd of verbogen is.
Gebruik het instrument niet indien het vermoeden bestaat dat de steriliteit 
van het instrument in gevaar is gebracht.
Vereiste materialen

 � Steriele isotone zoutoplossing
 � 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) voerdraad van de 

juiste lengte
 � Spuit van 10 cc voor het spoelen
 � Inbrenghuls 
 � 6F katheter (maximale buitendiameter huls van Supera-katheter:  

2,06 mm, 0,081 inch)
6F-systeem is compatibel met 4–7 mm diametermaat van Supera.
Toegang laesie/strictuur
1. Maak met de standaardtechniek een toegangsopening op een 

geschikte anatomische plaats en gebruik daarvoor een inbrenghuls 
van de juiste maat.

2. Nadat toegang is verkregen, moet een voerdraad worden ingebracht/
gewisseld en opgevoerd tot deze zich distaal van de laesie/strictuur 
bevindt.

Voorbereiding plaatsingssysteem
1. Bevestig een met zoutoplossing gevulde spuit van 10 cc op de 

spoelpoort voor de huls (7) en de spoelpoort voor de voerdraad (10) 
om de lumina te spoelen en lucht te verwijderen.  

2. Veeg het distale deel van de buitenhuls (5) af met een in een 
zoutoplossing gedrenkt gaas om de hydrofiele laag te activeren.

3. Zorg ervoor dat de systeemvergrendeling (12) en de uitzetblokkering (8) 
zich in vergrendelde positie bevinden, in lijn met de duimbediening (6). 

 

Systeemvergrendeling en uitzetblokkering in vergrendelde positie

Uitzet- 
blokkering (8)
vergrendeld

Systeem-
vergrendeling (12)
vergrendeld

Duim- 
bediening (6)

4. Plaats het distale uiteinde van de kathetertip (9) op een voerdraad van 
0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm).

5. Voer de katheter op over de voerdraad en door de inbrenghuls terwijl u 
de voerdraad onder controle houdt.

Voorzorgsmaatregel: Het inbrengen van het Supera perifere stentsysteem 
moet altijd worden uitgevoerd onder fluoroscopische begeleiding. Bij 
ongebruikelijke weerstand tijdens het inbrengen van de katheter moet u het 
systeem terugtrekken en controleren op beschadiging.
De stent uitzetten
1. Voer de katheter op tot de distale hulsmarkering (4) en de markering 

voor de stentlengte (3) de doellaesie/-strictuur omsluiten.
Voorzorgsmaatregel: Indien tijdens het opvoeren van het stentsysteem of 
het plaatsen van de stent ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden, 
moet het gehele systeem samen met de inbrenghuls of geleidekatheter als 
één geheel worden verwijderd.
2. Draai de systeemvergrendeling (12) naar de ontgrendelde positie. 

Ontgrendel de uitzetblokkering (8) niet. 

 

Systeemvergrendeling in ontgrendelde positie

Uitzetblokkering (8) 
vergrendeld

Systeemvergrendeling 
(12) 
ontgrendeld

Duimbediening 
(6)

3. Versterk de vergroting voor betere visualisatie van de stentuitzetting.  
Houd deze vergroting aan gedurende de hele stentuitzettingsprocedure. 

4. Start de stentuitzetting onder fluoroscopie door de duimbediening (6) 
vooruit te schuiven, terwijl u de buitenhuls (5) proximaal laat intrekken. 
Beoordeel de aanvankelijke locatie van het distale uiteinde van de Supera-
stent. Kleine aanpassingen in de positie zijn mogelijk zolang nog geen 
volledige appositie met de bloedvat-/kanaalwand is verkregen.
Voorzorgsmaatregel: De buitenhuls (5) mag niet worden tegengehouden 
tijdens uitzetting van de stent.

5. Blijf de duimbediening (6) onder fluoroscopie continu en langzaam 
terugtrekken en weer vooruit schuiven. Met elke volledige opvoering 
van de duimbediening wordt slechts een kort gedeelte van de stent 
uitgezet. U kunt betere controle krijgen als u de duimbediening (6) met 
kortere bewegingen verschuift i.p.v. de duimbediening (6) helemaal in 
en uit te schuiven. 
Voorzorgsmaatregel: Het flexibele ontwerp van de Supera-stent kan 
leiden tot verschillen in de uitgezette stentlengte. 

U moet uiterst zorgvuldig te werk gaan bij het meten en uitzetten van de 
stent om uitrekken of samendrukken van de stent te voorkomen. Sterke 
uitrekking (> 40%) kan leiden tot een verminderde doorgang.

 � De juiste meting van vat/kanaal, voorbereiding en aandacht voor het 
patroon van de gevlochten onderdelen van de stent tijdens de uitzetting 
dragen ertoe bij dat bij uitzetting de nominale stentlengte wordt 
verkregen. 

Expansie naar een maat die kleiner is dan de nominale stentdiameter leidt 
waarschijnlijk tot een algehele stentlengte die langer is dan de lengte op 
het etiket.  

Voorbeeld stentvisualisatie

Nominaal/
optimaal) 
gevlochten 
segmenten 

(‘horizontale 
ruiten’)

Samengedrukte 
uitzetting 

gevlochten 
segmenten 

(‘samengedrukte 
horizontale ruiten’)

Uitgerekte uitzetting 
gevlochten segmenten 

(‘verticale ruiten’)

Ideaal Niet optimaal Suboptimaal

6. Herhaal stap 5 totdat de stent niet verder wordt uitgezet met het 
vooruitschuiven van de duimbediening (6).

7. Terwijl u de vergroting uit stap 3 behoudt, draait u de uitzetblokkering 
(8) naar de ontgrendelde positie. 

 

Uitzetblokkering in ontgrendelde positie

Uitzet- 
blokkering (8) 
ontgrendeld

Systeem- 
vergrendeling (12) 
ontgrendeld

Duim- 
bediening (6)

8. Bevestig de stentplaatsing en de angiografische resultaten opnieuw om 
het gestente gebied te beoordelen. Indien postdilatatie noodzakelijk is, 
dient u ervoor te zorgen dat de uiteindelijke stentdiameter overeenkomt 
met de referentiediameter van het vat/kanaal. Overtuig u ervan dat de 
stentwand in contact is met de vaat-/kanaalwand. Laat geen stents 
achter die niet volledig zijn uitgezet.

9. Schuif de duimbediening (6) onder fluoroscopie langzaam vooruit tot 
de meest distale positie op het handvat (1).

Belangrijk: Bevestig onder fluoroscopie dat de hele Supera-stent volledig 
uit de buitenhuls (5) is gekomen en los is gelaten.
Verwijderingsprocedure
1. Nadat implantatie van de Supera-stent is bevestigd, trekt u de 

duimbediening (6) met een enkele beweging terug naar de startpositie 
op het handvat (1) en draait u de systeemvergrendeling (12) en 
de uitzetblokkering (8) naar de vergrendelde positie, in lijn met de 
duimbediening (6). 

 

Systeemvergrendeling en uitzetblokkering in vergrendelde positie

Uitzet- 
blokkering (8) 
vergrendeld

Systeem- 
vergrendeling (12) 
vergrendeld

Duim- 
bediening (6)

2. Onder fluoroscopie verwijdert u het instrument van de voerdraad en 
evalueert u de verbeterde luminale kwaliteit van het behandelde gebied.
Voorzorgsmaatregel: Indien tijdens het uitzetten van het stentsysteem 
ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden, moet het gehele 
systeem samen met de inbrenghuls of geleidekatheter als één geheel 
worden verwijderd.

3. Ballondilatatie na uitzetting wordt aanbevolen met de standaardtechniek 
voor angioplastiek en met een diameter van de opgeblazen ballon die 
de diameter van het referentievat/kanaal benadert.

4. Voer de procedure uit met de standaardtechniek.
Werp alle instrumenten op de juiste wijze weg.

 
                                MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Supera zelfexpanderende 
nitinolstent onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is (‘MR Conditional’). 
Een patiënt met deze stent kan direct na de plaatsing veilig worden gescand 
onder de volgende voorwaarden:

 � Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 Tesla
 � Hoogste ruimtelijk gradiënt magnetisch veld van 2500 Gauss/cm 

of minder. Maximaal specifieke absorptiegraad voor het volledig 
lichaamsgemiddelde (SAR) van
•	 2 W/kg voor oriëntatiepunten (dat wil zeggen centrum van de 

RF-spoel) boven de navel 
•	 1 W/kg voor oriëntatiepunten onder de navel en boven het midden 

van de dij
•	 0,5 W/kg voor oriëntatiepunten onder het midden van de dij
•	 2 W/kg (voor biliaire)
gedurende 15 minuten scannen in de normale modus (dat wil zeggen, 
bedrijfsmodus van het MR-systeem waarin er geen fysiologische 
stress is voor de patiënt) De benen van de patiënt mogen elkaar tijdens 
de procedure niet raken.

RF-opwarming
In niet-klinisch onderzoek en analyse van individuele stents en tijdens het 
testen van twee overlappende stents met een totale lengte van 270 mm 
voor vasculair en 100 mm lengte voor biliair, produceerde(n) de Supera 
zelfexpanderende nitinolstent(s) een temperatuurstijging van minder dan: 

 � 7,6 °C rekening houdend met de koelingseffecten van de bloedstroom 
(voor vasculair) en 

 � 4,1 °C (voor biliair), 
bij de hierboven genoemde maximale specifieke absorptiegraad voor het 
volledige lichaamsgemiddelde (SAR) voor het genoemde MR-systeem, 
zoals bepaald door calorimetrie, gedurende 15 minuten MR-scannen 
(per pulssequentie) met zowel 1,5 Tesla als 3,0 Tesla in een MR-scanner 
(GE Signa gehele lichaamspoel, model nr. 46-258170G1 voor de 1,5 T, 
en GE Signa HDx 3T gehele lichaamsscanner, software versie 15/LX/MR 
(15.0.M4.0910a) voor 3,0 T).
Het effect van opwarming in de MRI-omgeving voor stents met breuken 
is niet bekend. Hoge verwarming van de Supera-stent kan optreden 
bij kniescans als de stent in de proximale popliteale anatomie is 
geïmplanteerd. Met name bij knie- of beenscans van patiënten bij wie 
Supera-stents in de proximale popliteale anatomie zijn geïmplanteerd met 
een stentlengte van ongeveer 180 mm bij 1,5 T (64 MHz) of ongeveer  
100 mm bij 3 T (128 MHz) moeten patiënten tijdens de MR-scan 
nauwgezet worden bewaakt en na de scan goed worden onderzocht. Voor 
deze scans vermindert een afname in de specifieke absorptiegraad voor het 
volledige lichaamsgemiddelde (SAR) tot onder de toegestane 0,5 W/kg de 
verdere opwarming van de Supera-stent, hetgeen moet worden overwogen 
bij het scannen van deze patiënten.
Artefacten
Het maximaal gemeten artefact bevond zich ~ 2 cm van de stent en het 
beeld van het stentlumen was verborgen in de tests. De kwaliteit van MR-
beelden kan worden aangetast als het aandachtsgebied in hetzelfde gebied 
of relatief dicht bij de positie van de Supera-stent ligt. Daarom kan het 
nodig zijn MRI-parameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van dit 
implantaat. De vorm van het verwachte artefact volgde de contouren van 
het instrument bij benadering en breidde zich radiaal uit tot 2 cm vanaf het 
implantaat in een gradiënte echoreeks (in tests die zijn uitgevoerd volgens 
ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
perifert stentsystem
Brugsanvisning
FORSIGTIG
LÆS ALLE BRUGSANVISNINGER OMHYGGELIGT IGENNEM  
INDEN ANVENDELSE. OVERHOLD ALLE ANGIVNE ADVARSLER  
OG FORSIGTIGHEDSREGLER I DENNE BRUGSANVISNING.  
UNDLADELSE AF DETTE KAN MEDFØRE KOMPLIKATIONER.
BESKRIVELSE
Supera perifert stentsystem er et koaksialt sheath-baseret fremføringssystem, 
der består af et håndtag (1), en Supera selvekspanderende nitinolstent (2), der 
er fremstillet af seks lukkede og sammenflettede nitinoltråde, en røntgenfast 
stentlængdemarkør (3) og en distal sheathmarkør (4), der er indkapslet i den 
ydre sheath (5) og til hjælp ved korrekt stentplacering, en tommelskyder (6), 
der er forbundet internt med henblik på fremføring af stenten ud af den ydre 
sheath samtidig med, at den ydre sheath bevæger sig proksimalt på afkoblet 
vis, en sheath-skylleport (7) til skylning af anordningens midterste lumen, 
en anlæggelseslås (8), der muliggør stentens endelige anlæggelse, når låsen 
aktiveres, en guidewirelumen med en røntgenfast kateterspids (9) i den 
distale ende af kateterskaftet, en guidewire-skylleport (10), der bruges til at 
skylle guidewirelumen, en stentfremfører (11), der anlægger stenten distalt i 
forhold til den ydre sheath, systemlåsen (12), som eliminerer muligheden for 
præmatur anlæggelse.
LEVERING
Steril – Steriliseret med ethylenoxidgas. Non-pyrogen. Produktet må ikke 
anvendes, hvis pakningen er åben eller beskadiget.
Denne enhed til engangsbrug må ikke genbruges på en anden patient, da 
den ikke er beregnet til at fungere efter hensigten efter den første anvendelse. 
Ændringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika, der 
introduceres under forhold, der opstår ved gentagen anvendelse, rengøring 
og/eller resterilisering, kan kompromittere designets og/eller materialernes 
integritet, hvilket kan føre til kontaminering grundet smalle tomrum og/eller 
mellemrum og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fravær af 
den oprindelige etikettering kan føre til forkert brug og eliminere sporbarhed. 
Fravær af den originale emballage kan føre til beskadigelse af enheden, tab af 
sterilitet og risiko for patient- og/eller brugerskade.
Indhold – Et (1) Supera perifert stentsystem.
Opbevaring – Opbevares tørt, mørkt og køligt.
INDIKATION
Supera perifert stentsystem er indiceret til perifer vaskulær anvendelse efter 
mislykket perkutan transluminal angioplastik (PTA) og palliativ behandling af 
galdevejsstrikturer, der er opstået pga. maligne neoplasmer.
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer forbundet med anvendelse af Supera perifert stentsystem: 
1. Patienter, som skønnes at have en læsion/striktur, der forhindrer 

fuldstændig udvidelse af en angioplastikballon eller korrekt placering af 
stenten eller stentfremføringssystemet.

2. Patienter, der ikke må få trombocythæmmende eller 
antikoagulationsbehandling. På baggrund af in vivo testning af 
trombogenicitet må denne enhed ikke anvendes til patienter, der ikke kan 
antikoaguleres, idet der kan forekomme trombedannelser ved manglende 
antikoagulation.

3. Kendte allergier over for følgende præparater: aspirin og alle tre følgende 
præparater: clopidogrel bisulfat (Plavix), ticlopidin (Ticlid) og prasugrel 
(Effient), heparin, nitinol (nikkeltitan) eller kontrastmiddel, som ikke kan 
kontrolleres medicinsk.

Transhepatiske galdevejsendoproteser omfatter:
1. Stentning af en perforeret gang, hvor lækage af gangen kan forværres af 

protesen, og hvor lækage kan forekomme hen over stentens net.
2. Patienter med blødningssygdomme, der ikke reagerer på K-vitamin eller 

blodbehandling.
3. Patienter med svær ascites.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
Denne anordning MÅ IKKE resteriliseres eller genbruges. Kun til engangsbrug. 
Steriliseret med ethylenoxidgas.
Denne anordning MÅ IKKE bruges, hvis anordningen eller anordningens 
pakning er anbrudt eller beskadiget.
Brug denne anordning inden udløbsdatoen (“Anvendes inden”), der er angivet 
på anordningens pakningsmærkat.
Anordningen må IKKE udsættes for organiske opløsninger.
Anordningen MÅ IKKE bruges med kontrastmidlerne Ethiodol og Lipiodol.
Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse med injektionssystemer til 
kontrastmidler eller automatiske injektionssystemer.
Stenten må ikke være for stor > 1 mm. Brug af en passende stentstørrelse 
er af afgørende betydning. Vælg en mærket diameter, der matcher karrets/
gangens referencediameter, og klargør karret/gangen korrekt, så det/den 
matcher den pågældende stents diameter, for at få en stent af den korrekte 
størrelse til karret/gangen. Se afsnit 3 under Klargøring til brug.
Må ikke anvendes, hvis stenten er delvist anlagt, når den tages ud af pakken, 
eller inden anlæggelsen påbegyndes.
Gennemskyl anordningen inden brug.
En guidewire må ikke indsættes gennem guidewire-skylleporten (10). 
Fremføringssystemet er ikke beregnet til udskiftning af guidewirer. Hvis 
udskiftning af guidewirer er påkrævet eller ønsket, skal fremføringssystemet 
først fjernes.
Før aldrig anordningen frem, hvis guidewiren ikke stikker ud af spidsen.
Undgå unødvendig håndtering eller rotation, der kan beskadige 
fremføringssystemet.
Supera perifert stentsystem er ikke beregnet til omplacering af stenten, når 
først anlæggelsen er påbegyndt, og der er fuld apposition til karrets/gangens 
væg. Denne procedure må udelukkende foretages under fluoroskopisk 
observation med røntgenudstyr, der giver billeder med høj opløsning.
Denne procedure bør kun foretages under fluoroskopisk vejledning med 
røntgenudstyr, der giver billeder med høj opløsning. 
Denne enhed er beregnet til brug af læger, som er oplært i endovaskulære 
teknikker.
Udvis forsigtighed, når en delvist eller fuldt anlagt stent krydses med 
hjælpeanordninger.
Hvis der på et vilkårligt tidspunkt mødes usædvanlig modstand under 
fremføring af stentsystemet eller anlæggelse af stenten, skal hele systemet 
trækkes ud sammen med introducersheathen eller guidingkateteret som en 
samlet enhed.
Ved placering af flere stents skal den mest distale stent placeres først (hvis 
det er muligt) fulgt af placering af den proksimale stent. Stentplacering i denne 
rækkefølge eliminerer behovet for at krydse og reducerer risikoen for løsrivelse 
af stenter, som allerede er blevet placeret.
For at undgå risikoen for korrosion som følge af uens metaller må der ikke 
implanteres stenter af forskellige metaller sammen, hvor der er mulighed 
for overlapning eller berøring, med undtagelse af stenter, som er fremstillet 
af rustfrit stål (316L) og koboltkrom, der er kompatible med stenter, som er 
fremstillet af en nikkel-titan-legering.
Resultater på langt sigt efter gentagen dilatation af endoteliaserede stents 
kendes ikke.
Udvis forsigtighed ved anlæggelse af en stent nær en forgrening, så 
indespærring af sideforgreningen undgås.
KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer ved perifer perkutan intervention omfatter, men er 
ikke begrænset til:

•	 Pludselig stentlukning
•	 Allergisk reaktion (kontrastmiddel, lægemiddel, stentmateriale) 
•	 Amputation eller tab af ekstremitet
•	 Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller på det vaskulære 

adgangssted
•	 Angina eller koronar iskæmi
•	 Arytmi (herunder præmature slag, bradykardi, atriel eller ventrikulær 

takykardi, atrie- eller ventrikelflimren)
•	 Arteriovenøs fistel
•	 Blødningskomplikationer hidrørende fra antikoagulantia eller 

antitrombocytmedicin, der kræver transfusion eller kirugisk intervention
•	 Dødsfald
•	 Løsrivelse af en systemkomponent eller implantation på et utilsigtet 

sted
•	 Embolisering (luft, væv, plaque, trombemateriale, stent)
•	 Feber
•	 Hæmatom eller hæmoragisk hændelse med eller uden kirurgisk reparation
•	 Hypotension/hypertension 
•	 Infektion, lokal eller systemisk, herunder bakteriæmi eller septicæmi
•	 Myokardieinfarkt 
•	 Smerter (ben, fod og/eller indføringssted)
•	 Delvis stentanlæggelse
•	 Lungeemboli
•	 Pseudoaneurisme
•	 Nyresvigt eller -insufficiens sekundært til kontrastmiddel (med eller 

uden behandling, herunder dialyse)
•	 Restenose af kar i det stentede segment
•	 Shock
•	 Stentmalapposition eller migration, som kan kræve et akut indgreb 

med henblik på at fjerne stenten
•	 Stentstiverfraktur
•	 Stenttrombose eller -okklusion 
•	 Apopleksi
•	 Trombose/okklusion ved punkturstedet, behandlingsstedet eller et 

fjerntliggende sted
•	 Transitorisk iskæmisk attak
•	 Venøs tromboembolisme
•	 Kardissektion, -perforation eller -ruptur
•	 Karspasme eller kar-recoil
•	 Forværret claudicatio eller smerter i hvile

Følgende komplikationer forbundet med brug af en biliær endoprotese kan 
omfatte, men er ikke begrænset til, følgende:

•	 Galdevejsobstruktion 
•	 Galdevejsperforation, der kan medføre infektion eller dødsfald 
•	 Leverabsces 
•	 Pancreatit 
•	 Parenkymblødning 
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Stentobstruktion sekundær til tumorindvækst gennem stenten 
•	 Tumorindvækst i stentens ender 

Stentning hen over en større kargren eller bifurkation kan resultere i 
kompromitterede fremtidige diagnostiske eller terapeutiske procedurer.
En endelig stentplacering, hvor en for stor del af stenten stikker ind i 
duodenum eller hvor hele stenten er placeret forkert inde i duodenum, kan 
beskadige eller blokere fordøjelseskanalen.

Produktspecifikationer for Supera perifert stentsystem

Mærket 
stentdia-

meter 
(mm)

Nominel 
stentdiameter 

(mm)

Diameter på 
kateterets 

ydre  
sheath

Minimum 
sheathkom-
patibilitet

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

2,06 mm/ 
0,081"

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

KLARGØRING TIL BRUG
1. Foretag en fluoroskopisk visualisering (perkutant angiogram/

kolangiogram) med standardteknik.
2. Evaluer og marker læsionen/strikturen under fluoroskopisk vejledning og 

observer læsionens/strikturens mest distale niveau.
3. Vælg en stentstørrelse.

a. Mål længden på mållæsionen/-strikturen for at afgøre længden på 
den påkrævede stent. Området proksimalt og distalt for læsionen/
strikturen skal være dækket af stenten for at beskytte mod 
sammenstød med yderligere vækst.

b. Mål karrets/gangens referencediameter (proksimalt og distalt for 
læsionen/strikturen). 

c. Vælg en stent med en mærket diameter, som er lig med karrets/
gangens referencediameter.  

d. Hvis der benyttes en supplerende Supera-stent til behandling af en 
dissektion eller for at sikre, at mållæsionen/strikturen er fuldstændigt 
dækket, skal stenterne overlappe med mindst 1 cm. Sørg for, at 
stenten/stenterne dækker mållæsionen/strikturen helt, herunder 
> 1 cm læsions-/strikturfrit kar proksimalt og distalt for stenten.
•		Hvis	karrets/gangens	distale	referencediameter	er	>	1	mm	mindre	

end mållæsionens/strikturens proksimale referencekardiameter 
(RVD), kan operatøren vælge at anvende to Supera-stenter med 
forskellig diameter, som overlapper hinanden med mindst 1 cm.

Bemærk: Se produktmærkaten for stentdiameter og længde.
Under anlæggelse forkortes Supera stenten (længden på den katetermonterede 
stent mindskes i forhold til den anlagte stent) med 60 % ± 5 %. Stenten er 
derfor ca. tre gange så lang i kateteret end, når den er anlagt.
Behandling af læsion/striktur
Prædilatation af læsion/striktur
1. Klargør karret/gangen med angioplastisk standardteknik, idet der 

anvendes en ballonstørrelse, der er større end stentens ydre diameter.  
Se brugsanvisningen til ballonen. 

Størrelsestabel for prædilatation

Mærket  
stentdiameter 

(indre diameter)

Ydre 
stentdiameter

Anbefalet minimal 
balloninflationsdiameter

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Forsigtig: Efter prædilatation skal karret/gangen have mindst samme 
størrelse som stentdiameteren. Hvis den anbefalede diameter på karret/
gangen ikke kan opnås, vil stenten muligvis ikke kunne anlægges optimalt, 
og det skal overvejes at anvende en anden stentstørrelse.

2. Sørg for, at karret/gangen distalt for læsionen/strikturen er åbent/åben,  
så der er plads til kateterspidsen (9).
Fjern ballonen fra patienten, og oprethold adgang til læsionen/strikturen 
med guidewiren.

Kontrol før brug 
Tag forsigtigt anordningen ud af dens beskyttende emballage (dvs.Tyvek-pose 
og bakke) med standard aseptisk teknik, og se anordningen efter for eventuel 
beskadigelse.  
Må ikke anvendes, hvis anordningen er beskadiget eller knækket.
Hvis der er mistanke om, at anordningens sterilitet er blevet kompromitteret, 
må anordningen ikke anvendes.
Nødvendige materialer

 � Sterilt isotonisk saltvand
 � 0,014" (0,36 mm) eller 0,018" (0,46 mm) guidewire af passende længde
 � 10 ml sprøjte til skylning
 � Introducersheath 
 � 6F kateter (Supera kateter, maksimum udvendig sheatdiameter:  

2,06 mm, 0,081")
6F systemet er kompatibelt med 4–7 mm Supera diameterstørrelsen.
Adgang til læsionen/strikturen
1. Opnå adgang med standardteknik på et hensigtsmæssigt anatomisk sted 

vha. en introducersheath i passende størrelse.
2. Når adgang er etableret, indføres/udskiftes en guidewire, og den føres 

frem, indtil den er distalt for læsionen/strikturen.
Klargøring af fremføringssystemet
1. Sæt en 10 ml sprøjte fyldt med saltvand på sheath-skylleporten (7) og 

guidewire-skylleporten (10) for at skylle lumen og fjerne luft.  
2. Tør den distale del af den udvendige sheath (5) på kateteret af med gaze 

vædet med saltvand for at aktivere den hydrofile belægning.
3. Sørg for, at systemlåsen (12) og anlæggelseslåsen (8) er i låst position, 

så de flugter med tommelskyderen (6). 

 

Systemlås og anlæggelseslås i låst position

Anlæggelses- 
lås (8)
Låst

System- 
lås (12)
Låst

Tommel- 
skyder (6)

4. Sæt den distale ende af kateterspidsen (9) på en 0,014" (0,36 mm) eller 
0,018" (0,46 mm) guidewire.

5. Før kateteret frem over guidewiren og gennem introduceren, mens 
guidewiren styres.

Forsigtig: Supera perifert stentsystem skal altid indføres under fluoroskopisk 
vejledning. Hvis der mødes usædvanlig modstand under indføring af kateteret, 
skal systemet trækkes tilbage og efterses for skade.
Stentanlæggelse
1. Før kateteret frem, indtil den distale sheathmarkør (4) og 

stentlængdemarkøren (3) omringer mållæsionen/-strikturen.
Forsigtig: Hvis der på et vilkårligt tidspunkt mødes usædvanlig modstand 
under fremføring af stentsystemet eller anlæggelse af stenten, skal hele 
systemet trækkes ud sammen med introducersheathen eller guidingkateteret 
som en samlet enhed.
2. Drej systemlåsen (12) til den ulåste position. Anlæggelseslåsen må ikke 

låses op (8). 

 

Systemlås i ulåst position

Anlæggelseslås (8) 
låst 

Systemlås 
(12) 
ulåst

Tommelskyder 
(6)

3. Øg forstørrelsen, så det er nemmere at se stentanlæggelsen. Oprethold en 
øget forstørrelse under hele stentanlæggelsen. 

4. Indled stentanlæggelsen under fluoroskopi ved at føre tommelskyderen 
(6) frem, så den ydre sheath (5) kan trækkes tilbage proksimalt. Vurder 
den indledningsvise position for den distale ende af Supera stenten. Hvis 
en fuldstændig apposition til kar-/gangvæggen ikke er opnået, kan der 
foretages en mindre omplacering.
Forsigtig: Den ydre sheath (5) må ikke være blokeret under anlæggelse 
af stenten.

5. Under fluoroskopi trækkes og skubbes tommelskyderen (6) langsomt 
tilbage og frem flere gange. Hver gang tommelskyderen skubbes helt 
frem, anlægges der kun en kort del af stenten. Kortere fremføringer af 
tommelskyderen (6) kan give større kontrol end fuldstændig fremføring af 
tommelskyderen (6). 
Forsigtig: Supera stentens fleksible design kan medføre længdeforskelle 
i den anlagte stent. 

Der skal udvises forsigtighed ved valg af størrelsen på og anlæggelsen  
af stenten, så det undgås, at stenten strækkes eller presses sammen.  
En kraftig udstrækning (> 40 %) kan medføre reduceret åbenhed.

 � Korrekt størrelsesbestemmelse af kar/gang samt korrekt klargøring og 
opmærksomhed på mønsteret i stentens sammenflettede dele vil bidrage til 
at sikre anlæggelse af den nominelle stentlængde. 

Udvidelse til en størrelse, der er mindre end den nominelle stentdiameter, vil 
sandsynligvis medføre, at stentlængden bliver større end den mærkede længde.  

Eksempel på stentvisualisering

Nominelt/
optimalt 

sammenflet-
tede dele 

(“vandrette 
romber”)

Sammenpresset 
anlæggelse 
sammenflet-

tede dele 
(“sammenpres-
sede vandrette 

romber”)

Udstrakt fremføring 
sammenflettede dele  
(“lodrette romber”)

Ideelt Ikke optimalt Suboptimalt

6. Gentag trin 5, indtil fremføring af tommelskyderen (6) ikke længere 
anlægger stenten.

7. Drej anlæggelseslåsen (8) til den låste position, mens den øgede 
forstørrelse fra trin 3 opretholdes. 

 

Anlæggelseslås i ulåst position

Anlæggelses- 
lås (8) 
ulåst

System- 
lås (12) 
ulåst

Tommel- 
skyder (6)

8. Kontrollér stentens position og de angiografiske resultater igen for at 
vurdere det stentede område. Hvis der er behov for postdilatation, skal 
det sikres, at den endelige stentdiameter matcher karrets/gangens 
referencediameter. Det skal sikres, at stentvæggen har kontakt med 
arteriens/gangens væg. Stenten må ikke være underekspanderet.

9. Før langsomt tommelskyderen (6) frem til den mest distale position på 
håndtaget (1) under fluoroskopi.

Vigtigt: Bekræft under fluoroskopi, at hele Supera stenten er kommet helt 
ud af den ydre sheath (5), og at den er frigivet.
Fjernelse
1. Efter bekræftet implantation af Supera stenten trækkes tommelskyderen 

(6) tilbage til startpositionen på håndtaget (1) med én bevægelse, og 
systemlåsen (12) og anlæggelseslåsen (8) drejes til den låste position,  
så de flugter med tommelskyderen (6). 

 

Systemlås og anlæggelseslås i låst position

Anlæggelses- 
lås (8) 
låst

System- 
lås (12) 
låst

Tommel- 
skyder (6)

2. Under fluoroskopi fjernes anordningen fra guidewiren, og den forbedrede 
luminale kvalitet af det behandlede område vurderes.
Forsigtig: Hvis der på et vilkårligt tidspunkt mødes usædvanlig modstand 
under anlæggelse af stenten, skal hele systemet trækkes ud sammen med 
introducersheathen eller guidingkateteret som en samlet enhed.

3. Ballondilatation efter anlæggelsen anbefales, idet der skal anvendes 
angioplastisk standardteknik med en balloninflationsdiameter, der nærmer 
sig karrets/gangens referencediameter.

4. Afslut indgrebet med standardteknik.
Bortskaf alle anordninger på korrekt vis.

 
                                MAGNETISK RESONANSSCANNING (MR-SCANNING)
Ikke-klinisk testning har påvist, at Supera selvekspanderende nitinolstent er 
MR-betinget. En patient med denne stent kan scannes uden risiko umiddelbart 
efter placering under følgende forhold:

 � Statisk magnetisk felt på 1,5 eller 3,0 Tesla
 � Højeste rumligt, gradierende magnetiske felt på 2.500 gauss/cm eller 

mindre. Maksimal helkropsgennemsnitlig specifik absorptionshastighed 
(SAR) på
•	 2 W/kg ved landemærker (dvs. midten af RF-spiralen) over navlen 
•	 1 W/kg ved landemærker under navlen og over midten af låret
•	 0,5 W/kg ved landemærker under midten af låret
•	 2 W/kg (ved biliær)
for 15 minutters scanning ved normal drift (dvs. MR-system driftsmåde, 
hvor der ikke er fysiologisk belastning på patienten). Patientens ben må 
ikke røre hinanden under proceduren.

RF-varme
Ved ikke-klinisk testning og analyse af de enkelte stents og testning af to 
overlappende stents på i alt 270 mm i længden ved vaskulær og 100 mm i 
længden ved biliær, forårsagede Supera selvekspanderende nitinolstent(s) en 
temperaturstigning på mindre end: 

 � 7,6 °C medregnet de afkølende virkninger af blodgennemstrømning (ved 
vaskulær) 

 � 4,1 °C (ved biliær) 
ved den maksimale MR-system-rapporterede helkropsgennemsnitlige 
specifikke absorptionshastighed (SAR) angivet ovenfor, kalorimetrisk  
vurderet ved 15 minutters MR-scanning (pr. pulssekvens) ved både  
1,5 Tesla og 3,0 Tesla i en MR-scanner (GE Signa helkropsspiral, 
model nr. 46-258170G1 for 1,5 T, og GE Signa HDx 3T helkropsscanner, 
softwareversion 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] for 3,0 T).
Effekten af opvarmning i MR-miljøet for brudte stents kendes ikke. Der 
kan forekomme kraftig opvarmning af Supera stenten ved knæscanninger, 
hvis stenten er implanteret i den proksimale popliteale anatomi. Knæ- eller 
benscanninger på patienter med Supera stents implanteret i den proksimale 
popliteale anatomi med en stentlængde på ca. 180 mm ved 1,5 T (64 MHz) 
eller ca. 100 mm ved 3 T (128 MHz) bør især overvåges nøje under MR-
scanningen, og disse patienter skal undersøges grundigt efter scanningen. 
Ved disse scanninger vil en reduktion af den helkropsgennemsnitlige SAR 
til under de tilladte 0,5 W/kg yderligere nedsætte den mulige opvarmning af 
Supera stenten og bør derfor overvejes til disse patienter.
Artefakter
Den maksimale artefakt i målingerne strakte sig ~ 2 cm fra stenten, og 
billedet af stentlumen blev obstrueret i testene. MR-billedkvaliteten kan blive 
forringet, hvis interesseområdet er i samme område eller relativt tæt på 
placeringen af Supera stenten. Derfor kan det være nødvendigt at optimere 
MR-scanningsparametrene for tilstedeværelsen af dette implantat. Den 
forventede artefakts form fulgte tilnærmelsesvist anordningens kontur og 
strakte sig radialt op til 2 cm ud fra implantatet i en gradientekkosekvens  
(ved test udført i henhold til ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Σύστημα περιφερικού στεντ
Οδηγίες χρήσης
ΠΡΟΣΟΧΗ
ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΤΗΡΕΙΤΕ ΟΛΕΣ 
ΤΙΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΤΙΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΕΠΙΣΗΜΑΙΝΟΝΤΑΙ ΣΕ ΑΥΤΕΣ 
ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ. ΣΕ ΑΝΤΙΘΕΤΗ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ, ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΥΠΑΡΞΟΥΝ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα περιφερικού στεντ Supera είναι ένα ομοαξονικό σύστημα χορήγησης 
που βασίζεται σε θηκάρι αποτελούμενο από μια λαβή (1), ένα αυτοεκπτυσσόμενο 
στεντ Supera από νιτινόλη (2) κατασκευασμένο από έξι μονοκόμματα 
πλεγματοειδή σύρματα από νιτινόλη, έναν ακτινοσκιερό δείκτη μήκους στεντ (3) 
και έναν περιφερικό δείκτη θηκαριού (4) ενσωματωμένο στο εξωτερικό θηκάρι 
(5) για τη σωστή τοποθέτηση του στεντ, ένα συρόμενο κουμπί (6) συνδεδεμένο 
εσωτερικά για την προώθηση του στεντ έξω από εξωτερικό θηκάρι όσο αυτό 
μετακινείται εγγύς με μη συζευγμένο τρόπο, μια θύρα έκπλυσης θηκαριού (7) για 
έκπλυση του κεντρικού αυλού της συσκευής, μια ασφάλεια έκπτυξης (8) η οποία 
όταν απασφαλίζει επιτρέπει να γίνει το τελευταίο βήμα έκπτυξης/απόσπασης 
του στεντ, έναν αυλό συρμάτινου οδηγού με ακτινοσκιερό άκρο καθετήρα (9) 
που βρίσκεται στο περιφερικό άκρο του άξονα του καθετήρα, μια θύρα έκπλυσης 
του συρμάτινου οδηγού (10) που χρησιμοποιείται για την έκπλυση του αυλού 
του συρμάτινου οδηγού, έναν οδηγό στεντ (11) ο οποίος εκπτύσσει το στεντ 
περιφερικά σε σχέση με το εξωτερικό θηκάρι, και μια ασφάλεια συστήματος (12) 
που αποτρέπει το ενδεχόμενο πρόωρης έκπτυξης.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Στείρο  – Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου. Μη πυρετογόνο. Μη 
χρησιμοποιείτε το προϊόν, εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη.
Αυτή η συσκευή μίας χρήσης δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί σε άλλον 
ασθενή, διότι δεν έχει σχεδιαστεί για να λειτουργεί όπως ενδείκνυται μετά την 
πρώτη χρήση. Οι αλλαγές στα μηχανικά, φυσικά ή/και χημικά χαρακτηριστικά 
που συμβαίνουν υπό συνθήκες επαναλαμβανόμενης χρήσης, καθαρισμού ή/
και επαναποστείρωσης ενδέχεται να διακυβεύσουν την ακεραιότητα της 
σχεδίασης ή/και των υλικών, οδηγώντας σε επιμόλυνση λόγω των στενών 
διάκενων ή/και διαστημάτων, και να μειώσουν την ασφάλεια ή/και την απόδοση 
της συσκευής. Η απουσία της αρχικής ετικέτας ενδέχεται να οδηγήσει σε 
κακή χρήση και να εμποδίσει την ιχνηλασιμότητα. Η απουσία της αρχικής 
συσκευασίας ενδέχεται να οδηγήσει σε βλάβη της συσκευής, απώλεια 
στειρότητας και κίνδυνο τραυματισμού του ασθενούς ή/και του χρήστη.
Περιεχόμενο – Ένα (1) σύστημα περιφερικού στεντ Supera.
Φύλαξη – Φυλάσσεται σε ξηρό, σκοτεινό και δροσερό μέρος.
ΕΝΔΕΙΞΗ
Το σύστημα περιφερικού στεντ Supera ενδείκνυται για χρήση στα περιφερικά 
αγγεία κατόπιν αποτυχημένης διαδερμικής διαυλικής αγγειοπλαστικής (PTA) 
και σε παρηγορική θεραπεία στενώσεων των χοληφόρων που οφείλονται σε 
κακοήθη νεοπλάσματα.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Αντενδείξεις που σχετίζονται με τη χρήση του συστήματος περιφερικού 
στεντ Supera: 
1. Ασθενείς στους οποίους έχει διαπιστωθεί βλάβη/στένωση που αποτρέπει το 

πλήρες φούσκωμα ενός μπαλονιού αγγειοπλαστικής ή τη σωστή τοποθέτηση 
του στεντ ή του συστήματος χορήγησης του στεντ.

2. Ασθενείς που δεν μπορούν να λάβουν αντιαιμοπεταλιακή ή αντιπηκτική 
θεραπεία. Βάσει in vivo δοκιμασιών θρομβογένεσης, η συσκευή δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς που δεν μπορούν να λάβουν 
αντιπηκτική αγωγή, καθώς υπάρχει πιθανότητα σχηματισμού θρόμβου 
λόγω απουσίας αντιπηξίας.

3. Γνωστές αλλεργίες σε οποιοδήποτε από τα ακόλουθα: ασπιρίνη και 
τα ακολούθως τρία αναφερόμενα: κλοπιδογρέλη bisulfate (Plavix), 
τικλοπιδίνη (Ticlid) και πρασουγρέλη (Effient), ηπαρίνη, νιτινόλη (κράμα 
νικελίου - τιτανίου) ή σκιαγραφικές ουσίες, που δεν μπορούν να 
αντιμετωπισθούν ιατρικώς.

Οι διηπατικές ενδοπροθέσεις των χοληφόρων περιλαμβάνουν:
1. Τοποθέτηση στεντ σε πόρο που έχει παρουσιάσει διάτρηση, όταν η διαρροή 

από τον πόρο μπορεί να αυξηθεί λόγω της πρόθεσης και όταν μπορεί να 
σημειωθεί διαρροή κατά μήκος του πλέγματος του στεντ.

2. Ασθενείς με αιμορραγικές διαταραχές που δεν ανταποκρίνονται στη 
βιταμίνη K ή στη θεραπεία με παράγωγα αίματος.

3. Ασθενείς με σοβαρό ασκίτη.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
ΜΗN επαναποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε αυτή τη συσκευή. Για 
μία μόνο χρήση. Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου.
ΜΗ χρησιμοποιείτε τη συσκευή αν η ίδια ή η συσκευασία της είναι ανοιγμένη 
ή κατεστραμμένη.
Χρησιμοποιήστε αυτή τη συσκευή πριν την ημερομηνία «Χρήση έως» (λήξη) 
που αναγράφεται στην ετικέτα της συσκευασίας.
ΜΗΝ εκθέτετε τη συσκευή σε οργανικούς διαλύτες.
ΝΑ ΜΗΝ χρησιμοποιείται με τα σκιαγραφικά μέσα Ethiodol και Lipiodol.
Αυτή η συσκευή δεν έχει σχεδιαστεί για χρήση με συστήματα έγχυσης 
σκιαγραφικών ουσιών ή με συστήματα έγχυσης υψηλής πίεσης.
Το στεντ δεν πρέπει να είναι υπερμεγέθες > 1 mm. Η σωστή 
διαστασιολόγηση του στεντ είναι κρίσιμης σημασίας. Η επιλογή μιας 
επισημασμένης διαμέτρου που αντιστοιχεί στη διάμετρο αναφοράς του 
αγγείου/πόρου, και στη συνέχεια η κατάλληλη προετοιμασία του αγγείου/
πόρου ώστε να αντιστοιχεί στη διάμετρο του συγκεκριμένου στεντ, θα έχει 
ως αποτέλεσμα ένα στεντ κατάλληλων διαστάσεων για το αγγείο/πόρο. 
Ανατρέξτε στην ενότητα 3 του κεφαλαίου «Προετοιμασία για χρήση».
Μην το χρησιμοποιείτε αν το στεντ έχει εκπτυχθεί μερικώς κατά την αφαίρεσή 
του από τη συσκευασία ή πριν την έναρξη της διαδικασίας έκπτυξης.
Εκπλύνετε τη συσκευή πριν από τη χρήση.
Δεν πρέπει να φορτώνεται συρμάτινος οδηγός διαμέσου της θύρας έκπλυσης 
του συρμάτινου οδηγού (10). Το σύστημα χορήγησης δεν είναι σχεδιασμένο 
για ανταλλαγή συρμάτινων οδηγών. Εάν απαιτείται ή είναι επιθυμητή μια 
ανταλλαγή συρμάτινων οδηγών, αφαιρέστε πρώτα το σύστημα χορήγησης.
Σε καμία περίπτωση μην προωθείτε τη συσκευή χωρίς να προεξέχει ο 
συρμάτινος οδηγός από το άκρο.
Αποφεύγετε περιττούς χειρισμούς ή περιστροφή που θα μπορούσαν να 
προκαλέσουν ζημιά στο σύστημα χορήγησης.
Το σύστημα περιφερικού στεντ Supera δεν έχει σχεδιαστεί για 
επανατοποθέτηση του στεντ αφού έχει ξεκινήσει η έκπτυξη και υπάρχει 
πλήρης επαφή με το τοίχωμα του αγγείου/πόρου. Αυτή η διαδικασία πρέπει 
να πραγματοποιείται μόνο υπό ακτινοσκοπική παρακολούθηση με χρήση 
ακτινολογικού εξοπλισμού που επιτρέπει τη λήψη εικόνων υψηλής ανάλυσης.
Αυτή η συσκευή προορίζεται για χρήση από ιατρούς εκπαιδευμένους στις 
ενδοαγγειακές τεχνικές.
Να είστε προσεκτικοί κατά τη διέλευση ενός μερικώς ή πλήρως 
εκπτυγμένου στεντ με χρήση βοηθητικών εργαλείων.
Εάν αισθανθείτε ασυνήθιστη αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή κατά την 
προώθηση του συστήματος στεντ ή κατά την έκπτυξη του στεντ, ολόκληρο 
το σύστημα πρέπει να αφαιρεθεί μαζί με το θηκάρι εισαγωγέα ή τον οδηγό 
καθετήρα ως ενιαία μονάδα.
Όταν τοποθετούνται πολλαπλά στεντ, το πλέον περιφερικό στεντ πρέπει να 
τοποθετείται πρώτο (εάν είναι δυνατόν) ακολουθούμενο από την τοποθέτηση του 
εγγύς στεντ. Η τοποθέτηση στεντ με αυτή τη σειρά εξαλείφει την ανάγκη διάσχισης 
και μειώνει την πιθανότητα απόσπασης των ήδη τοποθετημένων στεντ.
Για να αποφευχθεί η πιθανότητα διάβρωσης ανόμοιων μετάλλων, μην 
εμφυτεύετε διαδοχικά στεντ από διαφορετικά μέταλλα εκεί όπου είναι 
πιθανή η αλληλοεπικάλυψη ή επαφή, με εξαίρεση τα στεντ που είναι 
κατασκευασμένα από ανοξείδωτο χάλυβα 316L και κοβάλτιο-χρώμιο, τα 
οποία είναι συμβατά με στεντ κατασκευασμένα από κράμα νικελίου-τιτανίου.
Οι μακροπρόθεσμες εκβάσεις μετά από επαναληπτική διαστολή 
ενδοθηλιοποιημένων στεντ δεν είναι γνωστές.
Απαιτείται προσοχή κατά την τοποθέτηση ενός στεντ κοντά σε διακλάδωση, 
προκειμένου να αποφευχθεί ο εγκλωβισμός του πλευρικού κλάδου.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Στις ανεπιθύμητες ενέργειες της περιφερικής διαδερμικής παρέμβασης 
περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής:

•	 Αιφνίδια σύγκλειση του στεντ
•	 Αλλεργική αντίδραση (στο σκιαγραφικό μέσο, το φάρμακο, στο υλικό 

του στεντ) 
•	 Ακρωτηριασμός ή απώλεια άκρου
•	 Ανεύρυσμα ή ψευδοανεύρυσμα σε αγγείο ή στο σημείο αγγειακής 

προσπέλασης
•	 Στηθάγχη ή στεφανιαία ισχαιμία
•	 Αρρυθμία (συμπεριλαμβανομένων πρώιμων παλμών, βραδυκαρδίας, 

κολπικής ή κοιλιακής ταχυκαρδίας, κολπικής ή κοιλιακής μαρμαρυγής)
•	 Αρτηριοφλεβικό συρίγγιο
•	 Αιμορραγικές διαταραχές οφειλόμενες σε αντιπηκτικά ή αντιαιμοπεταλιακά 

φάρμακα που απαιτούν μετάγγιση ή χειρουργική επέμβαση
•	 Θάνατος
•	 Αποσύνδεση ενός μέρους του συστήματος ή εμφύτευση σε μη 

προβλεπόμενη θέση
•	 Εμβολισμός (αέρα, ιστού, πλάκας, θρομβωτικού υλικού, στεντ)
•	 Πυρετός
•	 Αιμάτωμα ή αιμορραγικό επεισόδιο, με ή χωρίς χειρουργική επιδιόρθωση
•	 Υπόταση/υπέρταση 
•	 Λοίμωξη, τοπική ή συστηματική, συμπεριλαμβανομένης 

βακτηριαιμίας ή σηψαιμίας
•	 Έμφραγμα του μυοκαρδίου 
•	 Άλγος (ποδός, άκρου ποδός ή/και στο σημείο εισαγωγής)
•	 Μερική έκπτυξη του στεντ
•	 Πνευμονική εμβολή
•	 Ψευδοανεύρυσμα
•	 Νεφρική δυσλειτουργία ή ανεπάρκεια οφειλόμενη σε σκιαγραφικό 

μέσο (με ή χωρίς θεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της κάθαρσης)
•	 Επαναστένωση αγγείου σε τμήμα όπου έχει τοποθετηθεί στεντ
•	 Καταπληξία
•	 Εσφαλμένη τοποθέτηση ή μετατόπιση του στεντ που μπορεί να 

απαιτεί έκτακτη χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση του στεντ
•	 Ράγισμα του υποστηρίγματος του στεντ
•	 Θρόμβωση ή απόφραξη του στεντ 
•	 Εγκεφαλικό επεισόδιο
•	 Θρόμβωση/απόφραξη στο σημείο παρακέντησης, στο σημείο 

θεραπείας ή σε απομακρυσμένο σημείο
•	 Παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο
•	 Φλεβική θρομβοεμβολή
•	 Διαχωρισμός, διάτρηση ή ρήξη αγγείου
•	 Σπασμός ή ελαστική επαναφορά αγγείου
•	 Επιδεινούμενη χωλότητα ή άλγος ηρεμίας

Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση μιας 
ενδοπρόθεσης χοληφόρων μπορεί να περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τα εξής:

•	 Απόφραξη χοληδόχου πόρου
•	 Διάτρηση χοληδόχου πόρου που μπορεί να οδηγήσει σε λοίμωξη 

ή θάνατο 
•	 Ηπατικό απόστημα
•	 Παγκρεατίτιδα
•	 Παρεγχυματική αιμορραγία
•	 Περιτονίτιδα 
•	 Σηψαιμία
•	 Απόφραξη του στεντ λόγω ανάπτυξης του όγκου διαμέσου του στεντ
•	 Υπερβολική αύξηση όγκου στα άκρα του στεντ

Η τοποθέτηση στεντ μέσω κεντρικού αγγειακού κλάδου ή διακλάδωσης 
μπορεί να οδηγήσει σε υποβαθμισμένες μελλοντικές διαγνωστικές ή 
θεραπευτικές διαδικασίες.
Η τελική τοποθέτηση του στεντ που έχει ως αποτέλεσμα υπερβολικό μήκος 
του στεντ που προεξέχει στο δωδεκαδάκτυλο ή η εσφαλμένη τοποθέτηση 
ολόκληρου του στεντ στο δωδεκαδάκτυλο μπορεί να προκαλέσει βλάβη ή 
απόφραξη του γαστρεντερικού σωλήνα.

Προδιαγραφές προϊόντος του συστήματος περιφερικού στεντ Supera

Αναφερόμενη 
διάμετρος 
στεντ(mm) 

στην ετικέτα

Ονομαστικό μήκος 
στεντ 
(mm)

Διάμετρος 
εξωτερικού 
θηκαριού 
καθετήρα

Ελάχιστη 
συμβατότητα 

θηκαριού

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

2,06 mm/ 
0,081 ίντσες

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
1. Πραγματοποιήστε οπτική παρακολούθηση με ακτινοσκόπηση 

(διαδερμικό αγγειογράφημα/χολαγγειογράφημα) χρησιμοποιώντας 
καθιερωμένη τεχνική.

2. Ακτινοσκοπικά αξιολογήστε και καταγράψτε τη βλάβη/στένωση, 
παρατηρώντας το απώτερο επίπεδο της βλάβης/στένωσης.

3. Επιλέξτε το μέγεθος του στεντ.
α. Μετρήστε το μήκος της στοχευόμενης βλάβης/στένωσης για να 

καθορίσετε το απαιτούμενο μήκος του στεντ. Καλύψτε εντελώς την 
περιοχή εγγύς και περιφερικά της βλάβης/στένωσης με το στεντ, 
ώστε να διασφαλιστεί η προστασία αυτής από εγκλωβισμό λόγω 
περαιτέρω ανάπτυξης.

β. Μετρήστε τη διάμετρο αναφοράς του αγγείου/πόρου (εγγύς και 
περιφερικά της βλάβης/στένωσης). 

γ. Επιλέξτε ένα στεντ με αναφερόμενη διάμετρο ίση με τη διάμετρο 
αναφοράς του αγγείου/πόρου.  

δ. Εάν χρησιμοποιείται πρόσθετο στεντ Supera για τη θεραπεία ενός 
διαχωρισμού ή για να διασφαλιστεί ότι η στοχευόμενη βλάβη/
στένωση έχει καλυφθεί πλήρως, αλληλοεπικαλύψτε τα στεντ κατά 
τουλάχιστον 1 cm. Διασφαλίστε ότι το(α) στεντ καλύπτει(ουν) 
πλήρως τη στοχευόμενη βλάβη/στένωση, συμπεριλαμβανομένου 
> 1 cm αγγείου απαλλαγμένου από βλάβη/στένωση εγγύς και 
περιφερικά του στεντ.
•		Εάν	η	περιφερική	διάμετρος	αναφοράς	του	αγγείου/πόρου	είναι	

κατά > 1 mm μικρότερη από την εγγύς διάμετρο αναφοράς 
αγγείου (RVD) της στοχευόμενης βλάβης/στένωσης, ο χειριστής 
μπορεί να επιλέξει να χρησιμοποιήσει δύο στεντ Supera 
διαφορετικής διαμέτρου με αλληλοεπικάλυψη τουλάχιστον 1 cm.

Σημείωση: Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για τη διάμετρο και το 
μήκος του στεντ.
Κατά τη διάρκεια της έκπτυξης, το στεντ Supera υφίσταται βράχυνση (μειώνεται 
σε μήκος μεταξύ της κατάστασης τοποθέτησης στον καθετήρα και της 
κατάστασης έκπτυξης) κατά 60% ± 5%. Κατά συνέπεια, το στεντ είναι περίπου 
τρεις φορές μακρύτερο μέσα στον καθετήρα απ’ ό,τι όταν είναι εκπτυγμένο.
Θεραπεία βλάβης/στένωσης
Προδιαστολή βλάβης/στένωσης
1. Προετοιμάστε το αγγείο/τον πόρο χρησιμοποιώντας συνήθη τεχνική 

αγγειοπλαστικής με μπαλόνι με μέγεθος μεγαλύτερο από την εξωτερική 
διάμετρο του στεντ. Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του μπαλονιού. 

Πίνακας μεγέθους προδιαστολής

Αναφερόμενη διάμετρος 
στεντ 

(εσωτερική διάμετρος)

Εξωτερική 
διάμετρος 

στεντ

Ελάχιστη συνιστώμενη 
διάμετρος 

φουσκωμένου μπαλονιού

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Προσοχή: Προσοχή: Το αγγείο/πόρος θα πρέπει να έχει μετά την 
προδιαστολή τουλάχιστον το μέγεθος της διαμέτρου του στεντ. Εάν δεν 
μπορεί να εξασφαλιστεί η συνιστώμενη διάμετρος του αγγείου/πόρου, 
μπορεί να μην επιτευχθεί βέλτιστη έκπτυξη του στεντ και θα πρέπει να 
εξεταστεί το ενδεχόμενο αναθεώρησης της επιλογής μεγέθους του στεντ.

2. Διασφαλίστε ότι το αγγείο/ο πόρος περιφερικά της βλάβης/στένωσης 
είναι ανοιχτό(ός) προκειμένου να υπάρχει επαρκής χώρος για το άκρο 
του καθετήρα (9).
Αφαιρέστε το μπαλόνι από τον ασθενή διατηρώντας την πρόσβαση στη 
βλάβη/στένωση με τον συρμάτινο οδηγό.

Έλεγχος πριν από τη χρήση 
Αφαιρέστε με προσοχή τη συσκευή από την προστατευτική συσκευασία της 
(δηλ. τη θήκη και το δίσκο Tyvek) χρησιμοποιώντας συνήθη άσηπτη τεχνική 
και ελέγξτε για τυχόν ζημιά.  
Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευή έχει υποστεί ζημιά ή έχει συστραφεί.
Αν υπάρχει υποψία ότι η στειρότητα της συσκευής έχει διακυβευθεί, μη 
χρησιμοποιήσετε τη συσκευή.
Απαιτούμενα υλικά

 � Στείρο ισότονο αλατούχο διάλυμα
 � Συρμάτινος οδηγός 0,36 mm (0,014") ή 0,46 mm (0,018") κατάλληλου μήκους
 � Σύριγγα 10 cc για έκπλυση
 � Θηκάρι εισαγωγέα 
 � Καθετήρας 6F (μέγιστη διάμετρος εξωτερικού θηκαριού καθετήρα 

Supera: 2,06 mm, 0,081 ίντσες)
Το σύστημα 6F είναι συμβατό με διάμετρο Supera 4–7 mm.
Προσπέλαση βλάβης/στένωσης
1. Ακολουθώντας την καθιερωμένη τεχνική, αποκτήστε πρόσβαση 

σε ενδεδειγμένη ανατομική περιοχή χρησιμοποιώντας ένα θηκάρι 
εισαγωγέα κατάλληλου μεγέθους.

2. Αφού αποκτήσετε πρόσβαση, θα πρέπει να εισαχθεί/εναλλαχθεί ένας 
συρμάτινος οδηγός και να προωθηθεί μέχρι να βρεθεί περιφερικά της 
βλάβης/στένωσης.

Προετοιμασία του συστήματος χορήγησης
1. Προσαρτήστε μια σύριγγα 10 cc με αλατούχο διάλυμα στη θύρα 

έκπλυσης του θηκαριού (7) και στη θύρα έκπλυσης του συρμάτινου 
οδηγού (10) για έκπλυση των αυλών και απομάκρυνση του αέρα.  

2. Σκουπίστε το περιφερικό τμήμα του εξωτερικού θηκαριού (5) του 
καθετήρα με μια γάζα εμβαπτισμένη σε αλατούχο διάλυμα για 
ενεργοποίηση της υδρόφιλης επίστρωσης.

3. Βεβαιωθείτε ότι η ασφάλεια του συστήματος (12) και η ασφάλεια έκπτυξης 
(8) είναι σε κλειστή θέση, ευθυγραμμισμένες με το συρόμενο κουμπί (6). 

 

Ασφάλεια συστήματος και ασφάλεια έκπτυξης σε θέση ασφάλισης

Ασφάλεια 
έκπτυξης (8)
Ασφαλισμένη

Ασφάλεια 
συστήματος (12)
Ασφαλισμένη

Συρόμενο 
κουμπί (6)

4. Τοποθετήστε το περιφερικό άκρο του καθετήρα (9) σε συρμάτινο οδηγό 
0,36 mm (0,014") ή 0,46 mm (0,018").

5. Προωθήστε τον καθετήρα πάνω από τον συρμάτινο οδηγό και μέσα στον 
εισαγωγέα, διατηρώντας τον έλεγχο του συρμάτινου οδηγού.

Προσοχή: Η εισαγωγή του συστήματος περιφερικού στεντ Supera πρέπει να 
πραγματοποιείται πάντα υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. Εάν συναντήσετε 
ασυνήθιστη αντίσταση κατά την εισαγωγή του καθετήρα, αποσύρετε το 
σύστημα και ελέγξτε για τυχόν ζημιά.
Έκπτυξη του στεντ
1. Προωθήστε τον καθετήρα ώστε ο περιφερικός δείκτης θηκαριού (4) και ο 

δείκτης μήκους στεντ (3) να περικλείουν τη στοχευόμενη βλάβη/στένωση.
Προσοχή: Εάν αισθανθείτε ασυνήθιστη αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή 
κατά την προώθηση του συστήματος στεντ ή κατά την έκπτυξη του στεντ, 
ολόκληρο το σύστημα πρέπει να αφαιρεθεί μαζί με το θηκάρι εισαγωγέα ή 
τον οδηγό καθετήρα ως ενιαία μονάδα.
2. Περιστρέψτε την ασφάλεια του συστήματος (12) στην θέση 

απασφάλισης. Μην απασφαλίζετε την ασφάλεια έκπτυξης (8). 

 

Ασφάλεια συστήματος στη θέση απασφάλισης

Ασφάλεια 
έκπτυξης (8) 
Ασφαλισμένη

Ασφάλεια 
συστήματος (12) 
Απασφαλισμένη

Συρόμενο 
κουμπί (6)

3. Αυξήστε τη μεγέθυνση για καλύτερη απεικόνιση της έκπτυξης του 
στεντ. Διατηρήστε αυξημένη μεγέθυνση καθόλη τη διάρκεια της 
διαδικασίας έκπτυξης του στεντ. 

4. Υπό ακτινοσκοπική παρακολούθηση, ξεκινήστε την έκπτυξη του στεντ 
προωθώντας το συρόμενο κουμπί (6), επιτρέποντας στο εξωτερικό 
θηκάρι (5) να αποσυρθεί εγγύς. Αξιολογήστε την αρχική θέση του 
περιφερικού άκρου του στεντ Supera. Μπορείτε να προβείτε σε μικρή 
προσαρμογή της θέσης εάν δεν έχει επιτευχθεί πλήρης εφαρμογή στο 
τοίχωμα του αγγείου/πόρου.
Προφύλαξη: Το εξωτερικό θηκάρι (5) δεν πρέπει να περιορίζεται κατά 
τη διάρκεια έκπτυξης του στεντ.

5. Υπό ακτινοσκοπική παρακολούθηση, σύρετε προς τα πίσω και 
προωθήστε προς τα εμπρός επανειλημμένα το συρόμενο κουμπί (6) με 
αργές κινήσεις. Με κάθε πλήρη προώθηση του συρόμενου κουμπιού, 
εκπτύσσεται μόνο ένα βραχύ τμήμα του στεντ. Η βραχύτερη προώθηση 
του συρόμενου κουμπιού (6) μπορεί να διασφαλίσει καλύτερο έλεγχο σε 
σύγκριση με την πλήρη προώθηση του συρόμενου κουμπιού (6). 
Προσοχή: Η εύκαμπτη σχεδίαση του στεντ Supera μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα διαφοροποιήσεις στο μήκος του εκπτυγμένου στεντ. 

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά την επιλογή μεγέθους και την έκπτυξη 
του στεντ προκειμένου να αποφευχθεί η επιμήκυνση ή η συμπίεση του 
στεντ. Μια μεγάλου βαθμού επιμήκυνση (> 40%) μπορεί να οδηγήσει σε 
μειωμένη βατότητα.

 � Το σωστό μέγεθος του αγγείου/πόρου, η κατάλληλη προετοιμασία και η 
προσοχή στο μοτίβο των πλεγματοειδών τμημάτων του στεντ κατά την 
έκπτυξη του στεντ, βοηθούν στη διασφάλιση της έκπτυξης του στεντ στο 
ονομαστικό του μήκος. 

Η έκπτυξη σε μέγεθος μικρότερο από την ονομαστική διάμετρο του στεντ θα 
έχει πιθανώς ως αποτέλεσμα το συνολικό μήκος του στεντ να υπερβαίνει το 
μήκος που αναφέρεται στην ετικέτα.  

Παράδειγμα απεικόνισης στεντ

Ονομαστικά/
Βέλτιστα 

πλεγματοειδή 
τμήματα 

(«οριζόντιοι 
ρόμβοι»)

Συμπιεσμένη 
χορήγηση 

Πλεγματοειδή 
τμήματα («συμπι-
εσμένοι οριζόντιοι 

ρόμβοι»)

Επιμήκης χορήγηση 
Πλεγματοειδή τμήματα  

(«κάθετοι ρόμβοι»)

Ιδανική Μη βέλτιστη Υποβέλτιστη

6. Επαναλάβετε το βήμα 5 έως ότου η προώθηση του συρόμενου κουμπιού 
(6) να μην προκαλεί έκπτυξη του στεντ.

7. Διατηρώντας αυξημένη μεγέθυνση από το βήμα 3, περιστρέψτε την 
ασφάλεια έκπτυξης (8) στη θέση απασφάλισης. 

 

Ασφάλεια έκπτυξης στη θέση απασφάλισης

Ασφάλεια  
έκπτυξης (8) 
Απασφαλισμένη

Ασφάλεια 
συστήματος (12) 
Απασφαλισμένη

Συρόμενο 
κουμπί (6)

8. Επιβεβαιώστε ξανά τη θέση του στεντ και τα αγγειογραφικά 
αποτελέσματα για να αξιολογήσετε την περιοχή με το στεντ. Εάν είναι 
απαραίτητη μεταδιαστολή, διασφαλίστε ότι η τελική διάμετρος του στεντ 
αντιστοιχεί στη διάμετρο αναφοράς του αγγείου/πόρου. Διασφαλίστε ότι 
το τοίχωμα του στεντ είναι σε επαφή με το τοίχωμα της αρτηρίας/του 
πόρου. Μην αφήνετε το στεντ ανεπαρκώς εκπτυγμένο.

9. Υπό ακτινοσκοπική παρακολούθηση, προωθήστε αργά το συρόμενο 
κουμπί (6) στην περιφερική θέση στη λαβή (1).

Σημαντικό: Επιβεβαιώστε ακτινοσκοπικά ότι ολόκληρο το στεντ Supera έχει 
προβάλει πλήρως από το εξωτερικό θηκάρι (5) και ότι έχει αποδεσμευτεί.
Διαδικασία αφαίρεσης
1. Αφού επιβεβαιωθεί η εμφύτευση του στεντ Supera, αποσύρετε 

το συρόμενο κουμπί (6) με μία κίνηση στην αρχική θέση στη λαβή 
(1) και περιστρέψτε την ασφάλεια του συστήματος (12) και την 
ασφάλεια έκπτυξης (8) στη θέση ασφάλισης, φροντίζοντας να είναι 
ευθυγραμμισμένες με το συρόμενο κουμπί (6). 

 

Ασφάλεια συστήματος και ασφάλεια έκπτυξης σε θέση ασφάλισης

Ασφάλεια 
έκπτυξης (8) 
Ασφαλισμένη

Ασφάλεια 
συστήματος (12) 
Ασφαλισμένη

Συρόμενο 
κουμπί (6)

2. Υπό ακτινοσκοπική παρακολούθηση, αφαιρέστε τη συσκευή από τον 
συρμάτινο οδηγό και αξιολογήστε τη βελτιωμένη ποιότητα των αυλών 
της υπό θεραπεία περιοχής.
Προσοχή: Εάν αισθανθείτε ασυνήθιστη αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή 
κατά την έκπτυξη του στεντ, ολόκληρο το σύστημα πρέπει να αφαιρεθεί 
μαζί με το θηκάρι εισαγωγέα ή τον οδηγό καθετήρα ως ενιαία μονάδα.

3. Μετά την έκπτυξη, συνιστάται διαστολή με μπαλόνι με χρήση συνήθους 
τεχνικής αγγειοπλαστικής, με διάμετρο φουσκώματος μπαλονιού που να 
προσεγγίζει τη διάμετρο αναφοράς του αγγείου/πόρου.

4. Ολοκληρώστε τη διαδικασία χρησιμοποιώντας την καθιερωμένη τεχνική.
Απορρίψτε όλες τις συσκευές καταλλήλως.

 
                                ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΥ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΥ (MRI)
Μη κλινικές δοκιμές έχουν καταδείξει ότι το αυτοεκπτυσσόμενο στεντ 
Supera από νιτινόλη είναι συμβατό με μαγνητική τομογραφία υπό όρους. 
Ένας ασθενής με αυτό το στεντ μπορεί να σαρωθεί με ασφάλεια αμέσως 
μετά την τοποθέτηση, υπό τις ακόλουθες συνθήκες:

 � Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 ή 3,0 Tesla
 � Μέγιστο χωρικό βαθμιδωτό μαγνητικό πεδίο 2.500 Gauss/cm ή 

λιγότερο. Μέγιστος μεσοτιμημένος ρυθμός ειδικής απορρόφησης (SAR) 
ολόκληρου του σώματος
•	 2 W/kg για ορόσημα (δηλ. το κέντρο του πηνίου RF) πάνω από τον ομφαλό 
•	 1 W/kg για ορόσημα κάτω από τον ομφαλό ή πάνω από το μέσο του μηρού
•	 0,5 W/kg για ορόσημα κάτω από το μέσο του μηρού
•	 2 W/kg (για χοληφόρους)
για 15 λεπτά σάρωσης στη φυσιολογική κατάσταση λειτουργίας (π.χ. 
λειτουργία συστήματος μαγνητικής τομογραφίας όπου δεν υπάρχει 
φυσική καταπόνηση στον ασθενή). Τα πόδια του ασθενούς δεν πρέπει 
να ακουμπούν μεταξύ τους στη διάρκεια της διαδικασίας.

Αύξηση θερμοκρασίας λόγω ραδιοσυχνοτήτων (RF)
Σε μη κλινικές δοκιμές και αναλύσεις μεμονωμένων στεντ και κατά 
τη δοκιμή δύο επικαλυπτόμενων στεντ συνολικού μήκους 270 mm για 
αγγειακή τοποθέτηση και 100 mm για τοποθέτηση στους χοληφόρους, 
το αυτοεκπτυσσόμενο στεντ Supera από νιτινόλη παρήγαγε αύξηση 
θερμοκρασίας μικρότερη από: 

 � 7,6 °C λόγω της επίδρασης ψύξης της ροής αίματος (για αγγειακή 
τοποθέτηση) 

 � 4,1 °C (για τοποθέτηση στους χοληφόρους) 
στον ως άνω αναφερόμενο μέγιστο μεσοτιμημένο ρυθμό ειδικής απορρόφησης 
(SAR) ολόκληρου του σώματος αναφερόμενο από σύστημα μαγνητικής 
τομογραφίας, όπως υπολογίστηκε με τη χρήση θερμιδομετρίας, για 15 λεπτά 
σάρωσης μαγνητικού συντονισμού (ανά ακολουθία παλμών) σε 1,5 Tesla και 
3,0 Tesla σε έναν σαρωτή μαγνητικής τομογραφίας (πηνίο ολόκληρου του σώματος 
GE Signa, μοντέλο 46-258170G1 για 1,5 T και σαρωτής ολόκληρου του σώματος 
GE Signa HDx 3T, έκδοση λογισμικού 15/LX/MR (15.0.M4.0910a) για 3,0 Tesla).
Η επίδραση της αύξησης της θερμοκρασίας στο περιβάλλον MRI για στεντ 
με ρηγματώσεις είναι άγνωστη. Μεγάλη αύξηση της θερμοκρασία του 
στεντ Supera μπορεί να σημειωθεί σε μαγνητικές τομογραφίες γόνατος 
εάν το στεντ έχει εμφυτευθεί εγγύς της ιγνυακής χώρας. Συγκεκριμένα, 
μαγνητικές τομογραφίες γόνατος ή ποδός σε ασθενείς με εμφυτευμένα 
στεντ Supera στην εγγύς ιγνυακή χώρα με μήκος στεντ περίπου 180 mm 
στα 1,5 T (64 MHz) ή περίπου 100 mm στα 3 T (128 MHz), πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά στη διάρκεια της σάρωσης MR και να εξετάζονται 
λεπτομερώς μετά τη σάρωση. Για αυτές τις σαρώσεις, μια μείωση του 
μεσοτιμημένου SAR ολόκληρου του σώματος κάτω του επιτρεπόμενου ορίου 
των 0,5 W/kg θα μειώσει περαιτέρω την πιθανή αύξηση της θερμοκρασίας 
του στεντ Supera και πρέπει να εξετάζεται ως ενδεχόμενο κατά την 
διεξαγωγή σαρώσεων σε αυτούς τους ασθενείς.
Τεχνήματα
Το μέγιστο τέχνημα που μετρήθηκε εκτεινόταν ~2 cm από το στεντ και 
η εικόνα του αυλού του στεντ ήταν σκιασμένη. Η ποιότητα της εικόνας 
μαγνητικής τομογραφίας μπορεί να ελαττωθεί εάν η περιοχή απεικόνισης 
είναι η ίδια με ή σχετικά κοντά στη θέση του στεντ Supera. Επομένως, 
μπορεί να πρέπει να βελτιστοποιηθούν οι παράμετροι απεικόνισης 
μαγνητικής τομογραφίας παρουσία αυτού του εμφυτεύματος. Το σχήμα του 
αναμενόμενου τεχνήματος ακολουθούσε το κατά προσέγγιση περίγραμμα 
της συσκευής και εκτεινόταν ακτινωτά έως 2 cm από το εμφύτευμα σε μια 
ακολουθία gradient echo (σε δοκιμές που πραγματοποιήθηκαν σύμφωνα με 
το πρότυπο ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
System stentu obwodowego
Instrukcja obsługi
UWAGA
PRZED UŻYCIEM NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ WSZYSTKIE INSTRUKCJE. NALEŻY 
PRZESTRZEGAĆ WSZYSTKICH OSTRZEŻEŃ I ŚRODKÓW OSTROŻNOŚCI PODANYCH 
W INSTRUKCJACH. W PRZECIWNYM RAZIE MOŻE DOJŚĆ DO POWIKŁAŃ.
OPIS
System stentu obwodowego Supera to współosiowy system zakładania z 
koszulką, który składa się z uchwytu (1); samorozprężalnego nitynolowego 
stentu Supera (2) wykonanego z sześciu plecionych nitynolowych drutów 
o zamkniętych końcach; cieniodajnego znacznika długości stentu (3) oraz 
dystalnego znacznika koszulki (4) osadzonej w koszulce zewnętrznej (5) 
i ułatwiającej prawidłowe umieszczenie stentu; suwaka kciukowego (6) 
podłączonego od wewnątrz w celu umożliwienia wysunięcia stentu z koszulki 
zewnętrznej, podczas gdy jest ona przemieszczana w kierunku proksymalnym 
w sposób niesprzężony; portu płukania koszulki (7) przeznaczonego do 
płukania centralnego kanału urządzenia; blokady rozprężającej (8), która po 
uruchomieniu umożliwia dokonanie ostatecznego rozprężenia stentu; światła 
prowadnika z cieniodajną końcówką cewnika (9) umieszczoną na dystalnym 
końcu trzonu cewnika; portu płukania prowadnika (10) przeznaczonego do 
płukania kanału prowadnika; elementu sterującego (11) zapewniającego 
rozprężenie dystalne stentu w stosunku do koszulki zewnętrznej; blokady 
systemu (12) eliminującej możliwość przedwczesnego rozprężenia.
SPOSÓB DOSTARCZANIA
Sterylny — Sterylizowane tlenkiem etylenu. Niepirogenne. Nie używać, jeśli 
opakowanie było otwarte lub uszkodzone.
To urządzenie jednorazowego użytku nie może być użyte ponownie u innego 
pacjenta, ponieważ po pierwszym użyciu nie może być stosowane zgodnie z 
przeznaczeniem. Zmiany w zakresie charakterystyki mechanicznej, fizycznej i/
lub chemicznej wprowadzone w warunkach wielokrotnego używania urządzenia, 
czyszczenie i/lub ponowna sterylizacja mogą negatywnie wpłynąć na integralność 
konstrukcji i/lub materiałów, prowadząc do zanieczyszczeń związanych z wąskimi 
szczelinami i/lub przestrzeniami, a także obniżeniem poziomu bezpieczeństwa i/
lub wydajności urządzenia. Brak oryginalnego oznakowania może prowadzić 
do niewłaściwego użytkowania produktu i uniemożliwić identyfikację. Brak 
oryginalnego opakowania może prowadzić do uszkodzenia urządzenia, utraty 
sterylności i powstania ryzyka urazu u pacjenta i/lub użytkownika.
Zawartość — Jeden (1) system stentu obwodowego Supera.
Przechowywanie — Przechowywać w suchym, ciemnym i chłodnym miejscu.
WSKAZANIE
System stentu obwodowego Supera jest przeznaczony do stosowania 
w obwodowym układzie naczyniowym w przypadku niepomyślnego 
wyniku zabiegu przezskórnej angioplastyki śródnaczyniowej (PTA) oraz do 
paliatywnego leczenia zwężeń w drogach żółciowych spowodowanych przez 
nowotwory złośliwe.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania związane z użyciem systemu stentu obwodowego Supera: 
1. Zmiana lub zwężenie uniemożliwiające całkowite napełnienie balonu 

do angioplastyki lub prawidłowe umieszczenie stentu bądź systemu 
zakładania stentu.

2. Brak możliwości podania pacjentowi leków przeciwpłytkowych lub 
przeciwkrzepliwych. W oparciu o wyniki badań trombogeniczności in vivo 
urządzenie nie powinno być stosowane u pacjentów, którym nie można 
podawać leków przeciwkrzepliwych, ponieważ może u nich dojść do 
tworzenia się skrzeplin.

3. Stwierdzone alergie na dowolny z niżej wymienionych leków lub 
materiałów: aspirynę i wszystkie trzy niżej wymienione: klopidogrel w 
postaci dwusiarczanu (Plavix), tiklopidynę (Ticlid) i prasugrel (Effient); 
heparynę; nitynol (stop niklowo-tytanowy) lub środki kontrastowe, przy 
czym są to alergie niepoddające się leczeniu.

Przeciwwskazania do zabiegów zakładania przezwątrobowych endoprotez 
dróg żółciowych obejmują:
1. Stentowanie przewodu żółciowego w miejscu perforacji, gdzie przeciek 

może ulec nasileniu na skutek założenia protezy, a treść może przeciekać 
przez siatkę stentu.

2. Zaburzenia krzepnięcia niereagujące na leczenie witaminą K ani 
produktami krwiopochodnymi.

3. Ciężkie wodobrzusze.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
NIE resterylizować i nie używać ponownie. Tylko do jednorazowego użytku. 
Sterylizowane tlenkiem etylenu.
NIE używać, jeśli urządzenie lub opakowanie jest otwarte bądź uszkodzone.
Użyć przed wygaśnięciem terminu przydatności do użycia podanego na 
etykiecie opakowania.
NIE wystawiać urządzenia na działanie rozpuszczalników organicznych.
NIE używać wraz ze środkami kontrastowymi takimi jak Ethiodol lub Lipiodol.
Urządzenie nie jest przeznaczone do użytku w systemach do wstrzykiwania 
środków kontrastowych ani w systemach do automatycznego wstrzykiwania.
Nie wolno stosować stentu o rozmiarze > 1 mm. Właściwy rozmiar stentu 
ma kluczowe znaczenie. Wybór stentu, dla którego średnica na etykiecie jest 
równa średnicy referencyjnej naczynia/przewodu, a następnie odpowiednie 
przygotowanie naczynia/przewodu tak, by było równe średnicy stentu, 
zapewni stent o rozmiarze odpowiednim dla danego naczynia/przewodu. 
Odwoływać się do sekcji 3 w rozdziale Przygotowanie do użytku.
Nie używać, jeżeli po wyjęciu z opakowania lub przed przystąpieniem do 
procedury rozprężania stentu jest on już częściowo rozprężony.
Przed użyciem urządzenie przepłukać.
Prowadnika nie należy wprowadzać przez port płukania prowadnika (10). System 
zakładania nie jest przeznaczony do wymiany prowadników. W przypadku gdy 
wymiana prowadnika jest konieczna lub pożądana, należy najpierw usunąć 
system zakładania.
Nigdy nie wprowadzać urządzenia, jeśli prowadnik nie wystaje poza jego koniec.
Należy unikać nadmiernej manipulacji i obrotów, które mogą spowodować 
uszkodzenie systemu zakładania.
System stentu obwodowego Supera nie jest przeznaczony do zmieniania 
położenia po rozpoczęciu rozprężania i przy pełnej apozycji do ściany 
naczynia/przewodu. Zabieg ten należy wykonywać wyłącznie pod kontrolą 
fluoroskopową, z zastosowaniem aparatury radiologicznej umożliwiającej 
uzyskanie obrazów o wysokiej rozdzielczości.
Urządzenie jest przeznaczone do użycia przez lekarzy przeszkolonych  
w zakresie technik wewnątrznaczyniowych.
Przy wprowadzaniu urządzeń dodatkowych w okolicy całkowicie lub 
częściowo rozprężonego stentu należy zachować ostrożność.
W przypadku wyczucia nietypowego oporu w dowolnym momencie 
wprowadzania systemu stentu lub podczas rozprężania stentu należy wycofać 
cały system razem z koszulką introducera lub cewnikiem prowadzącym.
W przypadku umieszczania kilku stentów najpierw należy wprowadzić 
stent najbardziej dystalny (o ile to możliwe), a po nim stent proksymalny. 
Stentowanie w tej kolejności eliminuje konieczność przechodzenia przez stent 
i zmniejsza ryzyko przemieszczenia już wprowadzonego stentu.
Aby uniknąć ryzyka korozji różnych metali, nie należy wprowadzać łącznie 
stentów wykonanych z różnych metali w przypadku, gdy mogą one na 
siebie zachodzić lub się stykać. Nie dotyczy to stentów wykonanych ze 
stali nierdzewnej 316L oraz stentów kobaltowo-chromowych, które są 
kompatybilne ze stentami wykonanymi ze stopu niklowo-tytanowego.
Rezultaty długoterminowe w sytuacji wielokrotnego poszerzania stentów 
pokrytych nabłonkiem nie są znane.
Przy wprowadzaniu stentu w pobliżu bifurkacji należy zachować ostrożność, 
by nie dopuścić do zablokowania gałęzi bocznej.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Do możliwych działań niepożądanych w przypadku przezskórnej interwencji  
w obrębie naczyń obwodowych należą między innymi:

•	 nagłe zamknięcie stentu;
•	 reakcja alergiczna (na środek kontrastowy, lek, materiał stentu);
•	 amputacja lub utrata kończyny;
•	 tętniak lub tętniak rzekomy w naczyniu bądź w miejscu dostępu 

naczyniowego;
•	 dusznica bolesna lub niedokrwienie mięśnia sercowego;
•	 arytmia (w tym przedwczesne pobudzenia, bradykardia, tachykardia 

przedsionkowa lub komorowa, migotanie przedsionków lub komór);
•	 przetoki tętniczo-żylne;
•	 powikłania krwotoczne wynikające z podania leków 

przeciwpłytkowych lub przeciwkrzepliwych, wymagające przetoczenia 
krwi lub interwencji chirurgicznej;

•	 zgon;
•	 odłączenie się części systemu lub implantacja w niezamierzonym 

miejscu;
•	 embolizacja (spowodowana powietrzem, tkanką, blaszkami 

miażdżycowymi, materiałem skrzepliny, stentem);
•	 gorączka;
•	 krwiak lub epizod krwotoczny (z leczeniem chirurgicznym lub bez);
•	 niedociśnienie/nadciśnienie;
•	 infekcja miejscowa lub układowa, w tym bakteremia lub posocznica;
•	 zawał mięśnia sercowego;
•	 ból (nogi, stopy i/lub w miejscu wkłucia);
•	 częściowe rozprężenie stentu;
•	 zatorowość płucna;
•	 tętniak rzekomy;
•	 wtórna niewydolność nerek wskutek podania środka kontrastowego  

(z leczeniem — w tym dializą — lub bez);
•	 powtórne zwężenie naczynia w stentowanym odcinku;
•	 wstrząs;
•	 nieprawidłowe ułożenie lub migracja stentu, mogące wymagać 

pilnego zabiegu chirurgicznego w celu usunięcia stentu;
•	 pęknięcie elementu konstrukcyjnego stentu;
•	 zakrzepica lub okluzja w stencie;
•	 udar;
•	 zakrzepica/okluzja w miejscu wkłucia, miejscu leczenia lub w odległej 

lokalizacji;
•	 przemijający napad niedokrwienny;
•	 tromboembolizm żylny;
•	 rozwarstwienie naczynia, perforacja lub rozerwanie;
•	 skurcz lub zmniejszenie średnicy naczynia;
•	 nasilające się chromanie lub ból spoczynkowy.

Do następujących działań niepożądanych powiązanych z użyciem endoprotezy 
dróg żółciowych mogą należeć między innymi:

•	 niedrożność przewodu żółciowego;
•	 perforacja przewodu żółciowego potencjalnie prowadząca do infekcji 

lub śmierci;
•	 ropień wątroby;
•	 zapalenie trzustki;
•	 krwotok miąższowy;
•	 zapalenie otrzewnej;
•	 posocznica;
•	 wtórne zwężenie stentu na skutek przerośnięcia tkanki nowotworowej 

przez stent;
•	 dalszy rozrost guza na końcach stentu.

Założenie stentu w dużej gałęzi naczynia lub w rozgałęzieniu może  
w przyszłości utrudnić postępowanie diagnostyczne lub terapeutyczne.
Nadmierne wystawanie stentu do dwunastnicy po jego ostatecznym założeniu 
lub nieprawidłowe umieszczenie całego stentu w dwunastnicy może 
doprowadzić do uszkodzenia lub niedrożności jelit.

Specyfikacje systemu stentu obwodowego Supera

Oznaczona 
średnica 
stentu 
(mm)

Nominalna długość 
stentu 
(mm)

Średnica 
zewnętrznej  

koszulki 
cewnika

Minimalna 
zgodność 
koszulki

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

2,06 mm/ 
0,081 cala

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA
1. Zastosować wizualizację fluoroskopową (przezskórny angiogram/

cholangiogram) według standardowej techniki.
2. Pod kontrolą fluoroskopową ocenić i zaznaczyć zmianę/zwężenie, 

zwracając uwagę na najbardziej dystalną część zmiany/zwężenia.
3. Wybrać rozmiar stentu.

a. Zmierzyć długość zmiany/zwężenia w celu określenia długości 
wymaganego stentu. Stent powinien pokrywać dodatkowo obszar 
proksymalny, jak i dystalny w stosunku do zmiany/zwężenia, aby 
uniknąć ponownego zwężenia na skutek rozrostu guza.

b. Zmierzyć średnicę referencyjną naczynia/przewodu (proksymalnie i 
dystalnie do zmiany/zwężenia). 

c. Wybrać stent, dla którego średnica na etykiecie jest równa średnicy 
referencyjnej naczynia/przewodu. 

d. Jeżeli do leczenia rozwarstwienia lub do zapewnienia całkowitego 
pokrycia zmiany docelowej/zwężenia zastosowano dodatkowy 
stent Supera, należy zapewnić zachodzenie stentów na długości co 
najmniej 1 cm. Należy zapewnić, by stent(y) całkowicie pokrywał(y) 
zmianę docelową/zwężenie oraz >1 cm naczynia bez zmiany 
chorobowej/zwężenia w kierunku proksymalnym i dystalnym 
względem stentu.
•		Jeżeli	dystalna	średnica	referencyjna	naczynia/przewodu	jest	

mniejsza o > 1 mm niż proksymalna wartość RVD dla zmiany 
docelowej/zwężenia, operujący może zdecydować się na 
zastosowanie dwóch stentów Supera o różnych średnicach, 
nachodzących na siebie na długości co najmniej 1 cm.

Uwaga: Średnica i długość stentu podane są na etykiecie.
Podczas zakładania stent Supera ulega cofnięciu się (następuje zmiana 
długości pomiędzy długością stentu załadowanego do cewnika a stentu 
rozprężonego) o 60% ± 5%. Dlatego też stent jest w przybliżeniu trzy razy 
dłuższy w cewniku niż po założeniu.
Leczenie zmiany/zwężenia
Predylatacja zmiany/zwężenia
1. Poszerzyć wstępnie zmianę/zwężenie, stosując standardowe techniki oraz 

balon o rozmiarze większym niż średnica zewnętrzna stentu. Informacje 
na ten temat znajdują się w instrukcji obsługi balonu. 

Tabela doboru rozmiarów do wykonania predylatacji

Oznaczona średnica  
stentu (średnica 

wewnętrzna)

Średnica 
zewnętrzna 

stentu

Zalecana minimalna średnica 
napełnionego balonu

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Ostrzeżenie: Naczynie / przewód po predylatacji powinien mieć co 
najmniej rozmiar średnicy stentu. Jeżeli nie można uzyskać zalecanej 
średnicy naczynia/przewodu, możliwe jest, że nie dojdzie do optymalnego 
założenia stentu. W takiej sytuacji należy rozważyć zmianę rozmiaru 
stentu.

2. Upewnić się, że naczynie/przewód położony dystalnie w stosunku do 
zmiany/zwężenia jest otwarty. Ma to umożliwić przejście końcówki 
cewnika (9).
Usunąć balon z ciała pacjenta, utrzymując dostęp do zmiany/zwężenia 
przy użyciu prowadnika.

Sprawdzenie przed użyciem 
Ostrożnie i z zachowaniem standardowej aseptycznej techniki wyjąć 
urządzenie z zabezpieczającego je opakowania (tj. torebki Tyvek i tacy) i 
ocenić, czy nie zostało ono uszkodzone. 
Nie używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone lub zagięte.
Jeżeli zachodzi podejrzenie, że nastąpiła utrata sterylności, urządzenia nie 
należy używać.
Wymagane materiały

 � sterylny izotoniczny roztwór soli fizjologicznej;
 � odpowiedniej długości prowadnik w rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) lub 

0,46 mm (0,018 cala);
 � strzykawka o pojemności 10 ml do przepłukiwania;
 � koszulka introducera;
 � cewnik w rozmiarze 6F (maksymalna średnica koszulki zewnętrznej 

cewnika Supera: 2,06 mm, 0,081 cala).
System 6F jest kompatybilny ze średnicą instrumentu Supera 4–7 mm.
Dostęp do zmiany/zwężenia
1. Stosując standardową technikę, uzyskać dostęp w odpowiednim miejscu 

anatomicznym, umieszczając tam koszulkę introducera o właściwym 
rozmiarze.

2. Po uzyskaniu dostępu wprowadzić/wymienić prowadnik i przesunąć 
go tak, aby znalazł się w położeniu dystalnym w stosunku do zmiany/
zwężenia.

Przygotowanie systemu zakładania
1. Zamocować napełnioną roztworem soli fizjologicznej strzykawkę o 

pojemności 10 ml do portu płukania koszulki (7) i portu płukania 
prowadnika (10), aby przepłukać kanały i usunąć powietrze. 

2. W celu uaktywnienia powłoki hydrofilnej przetrzeć odcinek dystalny 
koszulki zewnętrznej (5) cewnika gazą nasączoną roztworem soli 
fizjologicznej.

3. Upewnić się, że blokada systemu (12) oraz blokada rozprężająca (8) 
znajdują się w pozycji zablokowanej, zgodnie z suwakiem kciukowym (6). 

 

Blokada systemu i blokada rozprężająca w pozycji zablokowanej

Blokada 
rozprężająca (8)
Zablokowana

Blokada 
systemu (12)
Zablokowana

Suwak 
kciukowy (6)

4. Załadować dystalny koniec końcówki cewnika (9) na prowadnik o 
rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) lub 0,46 mm (0,018 cala).

5. Przesuwać cewnik po prowadniku i przez introducer, kontrolując 
prowadnik.

Środek ostrożności: Wprowadzanie systemu stentu obwodowego Supera 
należy zawsze wykonywać pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku 
napotkania nietypowego oporu podczas wprowadzania cewnika system należy 
wycofać i sprawdzić pod kątem uszkodzeń.
Umieszczanie stentu
1. Przesuwać cewnik, aż dystalny znacznik koszulki (4) oraz znacznik 

długości stentu (3) obejmą docelową zmianę/zwężenie.
Środek ostrożności: W przypadku wyczucia nietypowego oporu w dowolnym 
momencie wprowadzania systemu stentu lub podczas rozprężania stentu należy 
wycofać cały system razem z koszulką introducera lub cewnikiem prowadzącym.
2. Obrócić blokadę systemu (12) i ustawić ją w pozycji niezablokowanej.  

Nie odblokowywać blokady rozprężającej (8). 

 

Blokada systemu w pozycji niezablokowanej

Blokada 
rozprężająca (8) 
Zablokowana

Blokada 
systemu (12) 
Niezablokowana

Suwak 
kciukowy (6)

3. Zwiększyć skalę powiększenia, aby dokładniej uwidocznić umieszczanie 
stentu. Utrzymywać zwiększoną skalę powiększenia podczas całej 
procedury umieszczania stentu. 

4. Pod kontrolą fluoroskopową rozpocząć rozprężanie stentu, przesuwając 
suwak kciukowy (6) i cofając koszulkę zewnętrzną (5) w kierunku 
proksymalnym. Ocenić początkowe położenie dystalnego końca stentu 
Supera. Możliwe jest dokonanie drobnych zmian umiejscowienia stentu, 
jeżeli nie uzyskano pełnego przylegania do ściany naczynia/przewodu.
Środki ostrożności: Podczas rozprężania stentu nie należy ograniczać 
koszulki zewnętrznej (5).

5. Pod kontrolą fluoroskopową powoli i w sposób ciągły kilkakrotnie cofać 
i przesuwać do przodu suwak kciukowy (6). Każde pełne przesunięcie 
suwaka kciukowego powoduje jedynie rozprężenie krótkiego odcinka 
stentu. Krótsze przesunięcia suwaka kciukowego (6) zapewniają większą 
kontrolę nad urządzeniem w przeciwieństwie do pełnych przesunięć 
suwaka kciukowego (6). 
Środek ostrożności: Elastyczna konstrukcja stentu Supera powoduje, że 
długość rozprężonego stentu może być różna. 

Należy postępować z dużą ostrożnością, dobierając rozmiar stentu i 
rozprężając go, aby zapobiec jego wydłużeniu lub skurczeniu. Istotne 
wydłużenie (> 40%) może powodować pogorszenie drożności.

 � Właściwy rozmiar naczynia/przewodu, przygotowanie i zwrócenie uwagi 
na wzór przeplatanych segmentów stentu podczas rozprężania pomaga w 
uzyskaniu nominalnej długości stentu. 

Rozciągnięcie do rozmiaru mniejszego niż nominalna średnica stentu 
prawdopodobnie spowoduje uzyskanie długości stentu większej niż podana 
na etykiecie. 

Przykład wizualizacji stentu

Nominalne/
optymalne 
przeplatane 
segmenty 
(„poziome 
romby”)

Ściśnięte 
przeplatane 
segmenty 
(„ściśnięte 
poziome 
romby”)

Wydłużone 
przeplatane segmenty  
(„pionowe romby”)

Idealnie Nieoptymalnie Poniżej optymalnych 
parametrów

6. Powtarzać Krok 5 do momentu, aż przesunięcia suwaka kciukowego (6) 
nie będą powodowały dalszego rozprężania stentu.

7. Utrzymując zwiększoną skalę powiększenia (Krok 3), obrócić blokadę 
rozprężającą (8) i ustawić ją w pozycji niezablokowanej. 

 

Blokada rozprężająca w pozycji niezablokowanej

Blokada 
rozprężająca (8) 
Niezablokowana

Blokada 
systemu (12) 
Niezablokowana

Suwak 
kciukowy (6)

8. Potwierdzić położenie stentu z wynikami angiografii, aby ocenić 
stentowany odcinek. Jeżeli konieczna jest postdylatacja, ostateczna 
średnica stentu powinna odpowiadać referencyjnej średnicy naczynia/
przewodu. Ścianka stentu musi dotykać ściany tętnicy/przewodu. Nie 
zostawiać stentu w stanie niepełnego rozprężenia.

9. Pod kontrolą fluoroskopową przesunąć powoli suwak kciukowy (6) do 
maksymalnie dystalnego położenia na uchwycie (1).

Ważne: Na obrazie fluoroskopowym należy potwierdzić, że cały stent 
Supera wysunął się w pełni z koszulki zewnętrznej (5) i został zwolniony.
Procedura wyjmowania
1. Po potwierdzonej implantacji stentu Supera wycofać suwak kciukowy 

(6) jednym ruchem do pozycji początkowej na uchwycie (1) i obrócić 
blokadę systemu (12) oraz blokadę rozprężającą (8), ustawiając je w 
pozycji zablokowanej, zgodnie z suwakiem kciukowym (6). 

 

Blokada systemu i blokada rozprężająca w pozycji zablokowanej

Blokada 
rozprężająca (8) 
Zablokowana

Blokada 
systemu (12) 
Zablokowana

Suwak 
kciukowy (6)

2. Pod kontrolą fluoroskopową wyjąć urządzenie z prowadnika i ocenić 
poprawę wielkości światła w obrębie leczonego obszaru.
Środek ostrożności: W przypadku wyczucia nietypowego oporu  
w dowolnym momencie rozprężania stentu należy wycofać cały 
system razem z koszulką introducera lub cewnikiem prowadzącym.

3. Po rozprężeniu zaleca się wykonanie poszerzenia balonem za pomocą 
standardowej techniki angioplastycznej, stosując średnicę napełnionego 
balonu zbliżoną do średnicy referencyjnej naczynia/przewodu.

4. Zakończyć procedurę, stosując standardową technikę.
Wyrzucić wszystkie urządzenia zgodnie z obowiązującymi przepisami.

 
                BADANIE REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MRI)
W badaniach nieklinicznych wykazano, że samorozprężalny stent nitynolowy 
Supera jest warunkowo bezpieczny w rezonansie magnetycznym (MR). 
Pacjenci z tym stentem mogą być bezpiecznie poddani skanowaniu 
bezpośrednio po umieszczeniu stentu pod następującymi warunkami:

 � Statyczne pole magnetyczne o natężeniu 1,5 lub 3,0 T.
 � Maksymalny gradient przestrzennego pola 2500 Gs/cm lub niższy. 

Maksymalna szybkość pochłaniania promieniowania właściwego energii 
dla całego ciała (SAR) wynosi:
•	 2 W/kg dla punktów orientacyjnych (tj. środka cewki RF) powyżej 

pępka;
•	 1 W/kg dla punktów orientacyjnych poniżej pępka i powyżej połowy uda;
•	 0,5 W/kg dla punktów orientacyjnych poniżej połowy uda;
•	 2 W/kg (żółciowe)
dla czasu skanowania wynoszącego 15 minut w normalnym trybie 
roboczym (tj. tryb działania systemu MR, w którym nie występuje stres 
fizjologiczny u pacjenta). Nogi pacjenta nie powinny się stykać podczas 
procedury.

Nagrzewanie falami RF
W badaniach nieklinicznych i w toku analizy poszczególnych stentów, podczas 
testowania dwóch nakładających się stentów naczyniowych o całkowitej 
długości 270 mm i stentów żółciowych o całkowitej długości 100 mm, 
samorozprężalne stenty nitynolowe Supera spowodowały wzrost temperatury 
mniejszy niż: 

 � 7,6°C przy uwzględnieniu chłodzącego wpływu przepływu krwi 
(naczyniowe);

 � 4,1°C (żółciowe)
przy zgłoszonej przez system MRI, zmierzonej kalorymetrycznie, maksymalnej 
wartości szybkości pochłaniania promieniowania właściwego energii (SAR) 
podanej powyżej i dla czasu skanowania wynoszącego 15 minut (dla 
sekwencji impulsów), przy natężeniu pola 1,5 T i 3,0 T z zastosowaniem 
skanera MR (cewka do skanowania całego ciała GE Signa, model nr  
46-258170G1 dla 1,5 T; skaner całego ciała GE Signa HDx 3T, wersja 
oprogramowania 15/LX/MR (15.0.M4.0910a) dla 3,0 T).
Nie wiadomo, czy podczas badania MRI występuje nagrzewanie stentu, w 
którym doszło do złamania konstrukcji. Silne nagrzewanie stentu Supera 
może wystąpić w przypadku skanów kolan, jeżeli stent implantowano w 
proksymalnej strukturze podkolanowej. Zwłaszcza skany kolan lub nóg 
pacjentów ze stentami Supera zaimplantowanymi w proksymalnej strukturze 
podkolanowej (długość stentu ok. 180 mm przy 1,5 T (64 MHz) lub 100 mm 
przy 3 T (128 MHz)) powinny być ściśle monitorowane podczas skanowania 
MR i dokładnie zbadane po skanowaniu. W przypadku tych skanów redukcja 
wartości SAR dla całego ciała poniżej dozwolonej wartości 0,5 W/kg 
spowoduje dalsze zmniejszenie możliwego nagrzewania stentu Supera i należy 
ją rozważyć w kontekście skanowania tych pacjentów.
Artefakty
Maksymalny artefakt wystąpił w odległości ~2 cm od stentu, przy czym  
w testach obraz kanału stentu był niewyraźny. Jakość obrazu w badaniu MR 
może ulec pogorszeniu, jeśli skanowana okolica znajduje się stosunkowo 
blisko stentu Supera. Obecność tego implantu może zatem wymagać 
optymalizacji parametrów obrazowania MR. Kształt oczekiwanego artefaktu 
naśladował przybliżony kontur urządzenia i rozszerzał się promieniowo o 
maksymalnie 2 cm od implantu w sekwencji z echem gradientowym  
(w testach wykonywanych zgodnie z normą ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Perifériás sztentrendszer
Használati utasítás
FIGYELMEZTETÉS
HASZNÁLAT ELŐTT GONDOSAN OLVASSA VÉGIG AZ ÖSSZES UTASÍTÁST. 
VEGYE FIGYELEMBE AZ ÖSSZES FIGYELMEZTETÉST ÉS ÓVINTÉZKEDÉST, 
AMELYEKET EZEKBEN AZ UTASÍTÁSOKBAN TALÁL. ELLENKEZŐ ESETBEN 
SZÖVŐDMÉNYEK FORDULHATNAK ELŐ.
LEÍRÁS
A Supera perifériás sztentrendszer egy koaxiális hüvely alapú bevezetőrendszer, 
amelynek részei a következők: nyél (1); Supera öntáguló nitinol sztent (2), amely 
hat darab zárt végű, fonott nitinol drótból készült; sugárfogó sztenthosszjelző 
(3) és disztális hüvelyjelző (4), melyek a külső hüvelyen (5) helyezkednek el 
a sztent megfelelő pozicionálásának elősegítése érdekében; hüvelykcsúszka 
(6), amely belülről van összeköttetésben a rendszerrel a sztent külső hüvelyből 
történő kitolásához olyankor, amikor a külső hüvely szétkapcsolt állapotban 
proximálisan mozog; hüvely öblítőnyílás (7) az eszköz központi lumenének 
öblítéséhez; kinyitási zár (8), amely működtetésekor lehetővé teszi a sztent 
végső telepítését; a katéterszár disztális végén elhelyezkedő vezetődrótlumen 
sugárfogó katétercsúccsal (9); a vezetődrót lumenjének öblítésére szolgáló 
vezetődrót öblítőnyílás (10); a sztentnek a külső hüvelyhez képest disztális irányú 
kinyitását szolgáló sztentmozgató (11); a túl korai kinyitás veszélyét kiküszöbölő 
rendszerzár (12).
KISZERELÉS
Steril – Etilén-oxid gázzal sterilizálva. Nem pirogén. Ne használja, ha a 
csomagolás nyitva van vagy sérült!
Ez az egyszer használatos eszköz nem használható újra másik betegen, 
mivel nem úgy készült, hogy az első felhasználás után a rendeltetésének 
megfelelően működjön. A mechanikai, fizikai és/vagy kémiai jellemzők 
megváltozása, amit az ismételt használat, tisztítás és/vagy újrasterilizálás 
körülményei okoznak, károsíthatja a kialakítás és/vagy az anyagok épségét, 
ami a szűk rések és/vagy helyek miatti szennyeződéshez, illetve az eszköz 
csökkent biztonságosságához és/vagy teljesítményéhez vezethet. Az 
eredeti címke hiánya téves használathoz vezethet, és kizárhatja a nyomon 
követhetőséget. Az eredeti csomagolás hiánya az eszköz sérüléséhez, a 
sterilitás megszűnéséhez, illetve a beteg és/vagy a felhasználó sérülésének 
kockázatához vezethet.
Tartalom – Egy (1) Supera perifériás sztentrendszer.
Tárolás – Száraz, sötét, hűvös helyen tárolandó.
JAVALLAT
A Supera perifériás sztentrendszer perifériás vaszkuláris használatra javallott 
sikertelen perkután transzluminális angioplasztika (PTA) után, illetve a 
rosszindulatú neoplazmák okozta epevezeték-szűkületek palliatív kezelésére.
ELLENJAVALLATOK
A Supera perifériás sztentrendszer használatához kapcsolódó ellenjavallatok: 
1. Olyan betegek, akiknek az orvos döntése szerint olyan léziójuk/szűkületük 

van, amely megakadályozza az angioplasztikás ballon teljes feltöltését 
vagy a sztent, illetve sztentbevezető rendszer megfelelő elhelyezését.

2. Olyan betegek, akik nem kaphatnak trombocitaaggregáció-gátló vagy 
alvadásgátló kezelést. In vivo trombogén tesztelés alapján az eszköz nem 
alkalmazható olyan betegeknél, akiknél nem végezhető alvadásgátlás, 
mivel alvadásgátlás hiányában valamennyi thrombus kialakulhat.

3. Ismert allergia a következők bármelyikére: Aspirin és a következők közül 
mindhárom: klopidogrél-biszulfát (Plavix), tiklopidin (Ticlid) és prasugrél 
(Effient); heparin; nitinol (nikkel-titán); vagy kontrasztanyag, amely nem 
kezelhető orvosilag.

Transzhepatikus biliaris endoprotézisek esetén:
1. Perforált vezeték sztentelése olyan helyen, ahol a vezeték szivárgását a protézis 

tovább súlyosbíthatja, és a sztent hálója között átszivárgás léphet fel.
2. Vérzési rendellenességben szenvedő betegek, akik nem reagálnak a 

K-vitaminra vagy a vérterápiára.
3. Súlyos ascitesben szenvedő betegek.
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
TILOS újrasterilizálni vagy újrafelhasználni az eszközt! Kizárólag egyszeri 
használatra! Etilén-oxid gázzal sterilizálva.
TILOS az eszközt használni, ha az eszköz vagy annak csomagolása megsérült, 
vagy azt felnyitották.
Ezt az eszközt a csomagolási címkén jelzett szavatossági idő előtt használja fel.
NE tegye ki az eszközt szerves oldószerek hatásának.
NE használja Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal.
Ezt a készüléket nem kontrasztanyagos injekciós rendszerekkel vagy gépi 
injekciós rendszerekkel történő használatra tervezték.
A sztentet nem szabad > 1 mm-re méretezni. A megfelelő sztentméretezés 
kritikus fontosságú. Válassza ki azt az átmérőt, amely a címkén szereplő 
leírás szerint megfelel az ér/vezeték átmérőjének, majd készítse elő az eret/
vezetéket a megfelelő módon, hogy az igazodjon a sztent méretéhez – így a 
sztent méretezése az érnek/vezetéknek megfelelő lesz. Lásd az Előkészítési 
műveletek című rész 3. pontját.
Ne használja, ha a sztent a csomagolásból való kivételkor vagy a kinyitási 
eljárás megkezdése előtt félig kinyílt.
Használat előtt öblítse át az eszközt.
A vezetődrótot nem szabad a vezetődrót öblítőnyílásán keresztül feltölteni 
(10). A bevezetőrendszer nem alkalmas vezetődrótcsere elvégzésére. Ha 
vezetődrótcserére van szükség, előbb távolítsa el a bevezetőrendszert.
Sose tolja előre az eszközt úgy, hogy a vezetődrót nem nyúlik ki a csúcsból.
Kerülje a felesleges kezelést vagy rotációt, melyek megrongálhatják a 
bevezetőrendszert.
A Supera perifériás sztentrendszer nem alkalmas a sztent repoziciójára azt 
követően, hogy azt szétnyitották és teljesen az ér/vezeték falának feszült. Az 
eljárás kizárólag radiográfiás berendezéssel végzett, nagy felbontású képet adó 
fluoroszkópos megfigyelés mellett végezhető.
Az eszközt csak az endovaszkuláris technikákra vonatkozó képzésben 
részesült orvosok használhatják.
Óvatosan járjon el, amikor részben vagy teljesen kinyitott sztentet keresztez 
valamely segédeszközzel.
Ha a sztentrendszer előretolásakor vagy a sztent kinyitásakor bármikor 
szokatlan ellenállást érez, a teljes rendszert egyszerre, egy egységként húzza 
ki a bevezetőhüvellyel vagy vezetőkatéterrel együtt.
Több sztent elhelyezése esetén először (lehetőség szerint) a legdisztálisabb 
sztentet kell elhelyezni, majd a proximális sztentet. Az ilyen sorrendben történő 
sztentbehelyezés esetén nem szükséges a sztentek keresztezése, így csökken 
annak a valószínűsége, hogy a már elhelyezett sztentek elmozduljanak.
A nem azonos típusú fémek okozta korrózió elkerülése végett ne ültessen 
be sztenteket sorozatosan úgy, hogy azok átfedhetnek vagy érintkezhetnek 
egymással – ez alól kivételt képeznek a 316L rozsdamentes acél és kobalt-
króm ötvözetek, amelyek kompatibilisek a nikkel-titán ötvözetből készült 
sztentekkel.
Nem ismeretesek az endothelializált sztentek megismételt tágítását követő 
hosszú távú következmények.
Körültekintően járjon el, ha a sztentet bifurkáció közelében helyezi el, nehogy 
elzárja az oldalágat.
MELLÉKHATÁSOK
A perifériás perkután beavatkozás lehetséges mellékhatásai többek között a 
következők lehetnek:

•	 A sztent hirtelen bezáródása
•	 Allergiás reakció (kontrasztanyagra, gyógyszerre, a sztent anyagára) 
•	 Amputáció vagy a végtag elvesztése
•	 Aneurizma vagy álaneurizma az érben vagy a vaszkuláris hozzáférés 

helyén
•	 Angina vagy coronaria ischaemia
•	 Szívritmuszavar (beleértve korai ütések, bradycardia, pitvari vagy 

kamrai tachycardia, pitvar- vagy kamrafibrilláció)
•	 Arteriovenosus fistula
•	 Az alvadásgátló vagy trombocitaaggregáció-gátló gyógyszerelésből 

eredő vérzési szövődmények, amelyek transzfúziót vagy műtéti 
beavatkozást igényelnek

•	 Halál
•	 A rendszer alkotóeleme vagy implantátum leválása nem célzott helyen
•	 Embolizáció (levegő, szövet, plakk, thrombus anyaga, sztent)
•	 Láz
•	 Hematoma vagy hemorrhagiás esemény, műtéti helyreállítással vagy 

a nélkül
•	 Hypotensio/hypertensio 
•	 Fertőzés, helyi vagy szisztémás, beleértve a bacteremiát vagy 

szepszist
•	 Myocardialis infarctus 
•	 Fájdalom (láb, lábfej és/vagy bevezetés helye)
•	 A sztent részleges kinyílása
•	 Tüdőembólia
•	 Álaneurizma
•	 Veseelégtelenség vagy kontrasztanyag okozta másodlagos 

veseelégtelenség (dialízist magában foglaló kezeléssel vagy anélkül)
•	 Az ér vagy a sztentelt érszakasz resztenózisa
•	 Sokk
•	 A sztent rossz elhelyezése vagy elvándorlása, amely sürgősségi 

műtétet igényelhet a sztent eltávolítása érdekében
•	 A sztent bordázatának eltörése
•	 Sztentthrombosis vagy -elzáródás 
•	 Stroke
•	 Thrombosis/elzáródás a punkció helyén, a kezelés helyén vagy távoli 

helyen
•	 Tranziens ischemiás attak
•	 Vénás thromboembólia
•	 Érdisszekció, perforáció vagy ruptúra
•	 Érgörcs vagy az ér rugalmas visszaszűkülése
•	 Rosszabbodó bicegés vagy nyugalmi fájdalom

A biliaris endoprotézisek alkalmazásához társuló mellékhatások többek közt a 
következők lehetnek:

•	 Az epevezeték elzáródása
•	 Az epevezeték elzáródása, amely esetleg fertőzéshez vagy halálhoz 

vezethet
•	 Májtályog
•	 Pankreatitisz
•	 A parenchima bevérzése
•	 Peritonitisz
•	 Szepszis
•	 A sztent elzáródása a sztenten keresztül benövő tumor miatt
•	 A tumor túlnövése a sztent végeinél 

Főércsomópont vagy bifurkáció sztenttel történő áthidalása veszélyeztetheti a 
későbbi diagnosztikus vagy terápiás eljárások eredményességét.
Amennyiben a végső elhelyezést követően a sztent túl nagy mértékben 
benyúlik a duodenumba, vagy a rossz elhelyezés következtében az 
egész sztent a duodenumba kerül, az a bélrendszer károsodásához vagy 
elzáródásához vezethet.

A Supera perifériás sztentrendszer termékjellemzői

Címkén 
szereplő 

sztentátmérő  
(mm)

Névleges 
sztenthossz 

(mm)

A katéter 
külső  

hüvelyének 
átmérője

Minimális 
hüvelykom-
patibilitás

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

2,06 mm/ 
0,081 hüvelyk

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATRA
1. Szabvány technikával végezzen fluoroszkópiás megjelenítést (perkután 

angiogram/kolangiogram).
2. Értékelje ki fluoroszkópiával, majd jelölje meg a léziót/szűkületet, 

megfigyelve a lézió/szűkület leginkább disztális szintjét.
3. Válassza ki a sztent méretét.

a. A szükséges sztenthossz meghatározásához mérje meg a céllézió/
szűkület hosszát. Annak érdekében, hogy megakadályozza a sztent 
további, a terime növekedése által okozott elnyomását, biztosítsa, 
hogy a lézióhoz/szűkülethez képest proximális és disztális területeket 
a sztent befedje.

b. Mérje meg az ér/epevezeték referencia átmérőjét (proximálisan és 
disztálisan a lézióhoz/szűkülethez képest). 

c. Válasszon egy olyan sztentet, amelynek a címkén szereplő átmérője 
megegyezik az ér/epevezeték referencia átmérőjével.  

d. Ha további Supera sztentet használ a disszekció kezelésére, vagy 
annak érdekében, hogy a célléziót/-strikturát teljesen elfedje, a 
sztentek átfedése legalább 1 cm legyen. A sztenteket úgy helyezze el, 
hogy azok teljesen fedjék a célléziót/-strikturát, illetve az attól legalább 
1 cm-re disztálisan és proximálisan lévő ép ér-/vezetékszakaszt.
•		Ha	a	disztális	referenciaér-/referenciavezeték-átmérő	legalább	

1 mm-rel kisebb, mint a céllézió/célstriktura proximális 
referenciaér-/referenciavezeték-átmérője, a sebész két különböző 
átmérőjű Supera sztentet is választhat, amelyeket legalább 1 cm-es 
átfedésben kell elhelyeznie.

Megjegyzés: A sztent átmérőjét és hosszát lásd a termékcímkén.
A kinyitás során a Supera sztent 60% ± 5% mértékben előre megrövidül 
(csökken a hossza a katéterbe töltött állapot és a kinyitott állapot között). 
Ennek megfelelően a sztent körülbelül háromszor hosszabb a katéterben, mint 
kinyitott állapotban.
Lézió/szűkület kezelése
Lézió/szűkület előtágítása
1. Szabvány angioplasztikai technika alkalmazásával, a sztent külső 

átmérőjénél nagyobb méretű ballonnal készítse elő az eret/epevezetéket. 
Lásd a ballon használati utasítását. 

Méretezési táblázat előtágításhoz

Címkén szereplő  
sztentátmérő 

(belső átmérő)

Külső  
sztentátmérő

A feltöltött ballon ajánlott 
minimális átmérője

4,0 mm 4,6 mm ≥ 4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥ 5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥ 6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥ 7,8 mm

Óvintézkedés: A predilatációt követően az ér/vezeték átmérője legalább 
akkora legyen, mint a sztent átmérője. Ha az ér/epevezeték javasolt 
átmérője nem érhető el, előfordulhat, hogy nem érhető el a sztent 
optimális kinyitása, és meg kell fontolni a sztent méretének módosítását.

2. Gondoskodjon arról, hogy az ér/epevezeték nyitva legyen a léziótól/
szűkülettől disztális irányban annak érdekében, hogy a katétercsúcsnak 
(9) legyen helye.
Távolítsa el a ballont a betegből, miközben a vezetődróttal továbbra is 
fenntartja a hozzáférést a lézióhoz/szűkülethez.

Felhasználás előtti átvizsgálás 
Szabványos aszeptikus technika alkalmazásával óvatosan vegye ki az eszközt 
a védőcsomagolásából (vagyis a Tyvek tasakból és tálcából), majd vizsgálja 
meg, hogy nincs-e rajta sérülés.  
Ne használja, ha az eszköz sérült vagy összehurkolódott.
Ha felmerül a gyanú, hogy az eszköz sterilitása sérült, az eszközt nem szabad 
felhasználni.
Szükséges anyagok

 � Steril izotóniás fiziológiás sóoldat
 � 0,014" (0,36 mm) vagy 0,018" (0,46 mm) vezetődrót a megfelelő 

hosszúságban
 � 10 milliliteres fecskendő az öblítéshez
 � Bevezetőhüvely 
 � 6F méretű katéter (Supera katéter, legnagyobb külső hüvelyátmérő:  

2,06 mm, 0,081 hüvelyk)
A 6F méretű rendszer 4–7 mm-es Supera átmérőmérettel kompatibilis.
Hozzáférés a lézióhoz/szűkülethez
1. Szabványos technika alkalmazásával érje el a megfelelő anatómiai 

területet egy megfelelő méretű bevezetőhüvely használatával.
2. A hozzáférést követően egy vezetődrótot kell bevezetni/cserélni, majd 

előretolni, amíg az a lézióhoz/szűkülethez képest disztális helyzetbe nem 
kerül.

A bevezetőrendszer előkészítése
1. Csatlakoztasson egy 10 milliliteres, fiziológiás sóoldattal megtöltött 

fecskendőt a hüvely öblítőnyílásához (7) és a vezetődrót öblítőnyílásához 
(10) a nyílások átöblítése és a levegő eltávolítása érdekében.  

2. Törölje le a katéter külső hüvelyének (5) disztális részét fiziológiás 
sóoldattal átitatott gézzel, hogy aktiválja a hidrofil bevonatot.

3. Ellenőrizze, hogy a rendszerzár (12) és a kinyitási zár (8) zárt helyzetben 
van-e, egy vonalban a hüvelykcsúszkával (6). 

 

A rendszerzár és a kinyitási zár zárt pozícióban

Kinyitási 
zár (8)
Zárva

Rendszer- 
zár (12)
Zárva

Hüvelyk- 
csúszka (6)

4. Töltse a katétercsúcs (9) disztális végét egy 0,014" (0,36 mm) vagy 
0,018" (0,46 mm) méretű vezetődrótra.

5. Tolja előre a katétert a vezetődróton a bevezetőhüvelyen keresztül, közben 
irányítva a vezetődrótot.

Óvintézkedés: A Supera perifériás sztentrendszer bevezetését mindig 
fluoroszkópiás irányítás mellett kell végezni. Ha szokatlan ellenállást tapasztal 
a katéter bevezetése során, a rendszert ki kell húzni, és ellenőrizni kell, nem 
sérült-e meg.
A sztent kinyitása
1. Tolja előre a katétert, amíg a disztális hüvelyjelző (4) és a sztenthosszjelző 

(3) körül nem fogja a célléziót/szűkületet.
Óvintézkedés: Ha a sztentrendszer előretolásakor vagy a sztent kinyitásakor 
bármikor szokatlan ellenállást érez, a teljes rendszert egyszerre, egy 
egységként húzza ki a bevezetőhüvellyel vagy vezetőkatéterrel együtt.
2. Fordítsa el a rendszerzárat (12) a nyitott pozícióba. Ne nyissa ki a kinyitási 

zárat (8). 

 

A rendszerzár nyitott pozícióban

Kinyitási 
zár (8) 
Zárva

Rendszerzár (12) 
Nyitva

Hüvelykcsúszka 
(6)

3. A sztent kinyitásának jobb megjelenítéséhez növelje a nagyítást. A sztent 
teljes kinyitási eljárása során tartsa fenn a megnövelt nagyítást. 

4. Fluoroszkópia alatt kezdje el a sztent kinyitását úgy, hogy előretolja a 
hüvelykcsúszkát (6), hagyva, hogy a külső hüvely (5) proximális irányban 
visszahúzódjon. Értékelje a Supera sztent disztális végének kiindulási 
helyzetét. Ha nem érte el az ér/epevezeték falához való teljes felfekvést, 
kisebb újrapozicionálás végezhető.
Óvintézkedés: A külső hüvelyt (5) el kell távolítani a sztent szétnyitása 
előtt.

5. Fluoroszkópia alatt folyamatosan és lassan húzza vissza és tolja előre 
többször a hüvelykcsúszkát (6). A hüvelykcsúszka minden egyes teljes 
előretolása a sztentnek csak kis részét nyitja ki. A hüvelykcsúszka (6) 
rövidebb előretolásai a hüvelykcsúszka (6) teljes előretolásához képest 
jobb irányítást biztosíthatnak. 
Óvintézkedés: A Supera sztent rugalmas kialakítása azt eredményezheti, 
hogy a kinyitott sztent hossza változó lesz. 

A sztent megnyúlásának vagy összenyomásának megelőzése érdekében 
különösen kell figyelni a sztent méretezésénél és kinyitásánál. 
A nagymértékű megnyúlás (> 40%) csökkent kinyitáshoz vezethet.

 � Az ér/epevezeték megfelelő méretezése, előkészítése és a sztent fonott 
részei mintázatának megfigyelése a kinyitás során elősegíti a névleges 
sztenthossz kinyitását. 

A névleges sztentátmérőnél kisebb méretre való tágítás valószínűleg azt 
eredményezi, hogy a sztent teljes hossza nagyobb lesz a címkén szereplő 
hossznál.  

Példa a sztent megjelenítésére

Névleges/
Optimális 

Fonott részek 
(„Vízszintes 
rombuszok”)

Összenyomott 
telepítés 

Fonott részek 
(„Összenyomott 

vízszintes 
rombuszok”)

Megnyújtott telepítés 
Fonott részek  

(„Függőleges rombuszok”)

Ideális Nem optimális Szuboptimális

6. Ismételje az 5. lépést addig, amíg a hüvelykcsúszka (6) előretolása már 
nem nyitja tovább a sztentet.

7. Fenntartva a 3. lépés megnövelt nagyítását, fordítsa el a kinyitási zárat (8) 
a nyitott pozícióba. 

 

Kinyitási zár nyitott pozícióban

Kinyitási 
zár (8) 
Nyitva

Rendszer- 
zár (12) 
Nyitva

Hüvelyk- 
csúszka (6)

8. Ellenőrizze a sztent helyzetét és az angiográfiás eredményeket a 
sztentelt terület felmérése érdekében. Ha posztdilatációra van szükség, 
ellenőrizze, hogy a végső sztentátmérő megfelel-e a referenciaér/-vezeték 
átmérőjének. Győződjön meg róla, hogy a sztent fala érintkezik az artéria/
vezeték falával. Ne hagyja a sztentet nem teljesen szétnyílt állapotban.

9. Fluoroszkópia alatt lassan tolja előre a hüvelykcsúszkát (6) a nyélen (1) a 
legdisztálisabb pozícióba.

Fontos: Fluoroszkópia alatt ellenőrizze, hogy a teljes Supera sztent végig 
kiemelkedett a külső hüvelyből (5), és leoldódott.
Eltávolítási eljárás
1. Miután ellenőrizte a Supera sztent elhelyezését, egy mozdulattal húzza 

vissza a hüvelykcsúszkát (6) a nyélen (1) a kiinduló helyzetbe, és 
forgassa a rendszerzárat (12) és a kinyitási zárat (8) zárt helyzetbe, egy 
vonalba a hüvelykcsúszkával (6). 

 

A rendszerzár és a kinyitási zár zárt pozícióban

Kinyitási 
zár (8) 
Zárva

Rendszer- 
zár (12) 
Zárva

Hüvelyk- 
csúszka (6)

2. Fluoroszkópia alatt távolítsa el az eszközt a vezetődrótról, és értékelje a 
kezelt terület jobb lumenminőségét.
Óvintézkedés: Ha a sztent kinyitásakor bármikor szokatlan ellenállást érez, 
a teljes rendszert egyszerre, egy egységként húzza ki a bevezetőhüvellyel 
vagy vezetőkatéterrel együtt.

3. A kinyitás után ballontágítás javasolt szabványos angioplasztikai eljárás 
alkalmazásával a referenciaér/-epevezeték átmérőjét megközelítő 
ballonfeltöltési átmérővel.

4. Szabványos technikával fejezze be az eljárást.
Megfelelő módon ártalmatlanítson minden eszközt.

 
                                MÁGNESES REZONANCIÁS KÉPALKOTÁS (MR)
Nemklinikai tesztelés azt mutatta, hogy a Supera öntáguló nitinol sztent 
MR-környezetben feltételesen biztonságos. A sztenttel rendelkező beteg annak 
behelyezése után azonnal biztonságosan szkennelhető a következő feltételek 
mellett:

 � Sztatikus mágneses mező 1,5 vagy 3,0 tesla.
 � A térerősség gradiense legfeljebb 2500 gauss/cm vagy kisebb. Maximális, 

teljes testre átlagolt specifikus abszorpciós ráta (SAR) a következők 
szerint:
•	 2 W/kg a köldök feletti mérési pontokra (azaz az RF tekercs 

középpontjára); 
•	 1 W/kg a köldök alatti és a comb középső része feletti mérési 

pontokra;
•	 0,5 W/kg a comb középső része alatti mérési pontokra
•	 2 W/kg (epeúti alkalmazásra)
15 perces szkennelés során normál működési üzemmódban (azaz MR 
rendszer üzemmód, ahol a beteg nincs fiziológiai stressznek kitéve).  
A beteg lábai az eljárás során nem érintkezhetnek.

RF melegedés
Nemklinikai tesztelés során, az önálló sztentek elemzésekor, továbbá két 
egymást átfedő, vaszkuláris alkalmazás esetében összesen 270 mm, epeúti 
alkalmazás esetében összesen 100 mm hosszúságú sztent tesztelésekor 
a Supera öntáguló nitinol sztent(ek) kevesebb hőmérséklet-emelkedést 
produkáltak, mint: 

 � 7,6 °C, a véráram hűtő hatását figyelembe véve (vaszkuláris 
alkalmazáskor); 

 � 4,1 °C (epeúti alkalmazáskor); 
maximális MR rendszerre jelentett, fent meghatározott teljes testre átlagolt 
specifikus abszorpciós ráta (SAR) kalorimetriával értékelve 15 perces  
MR szkennelés során (pulzusszekvenciánként), 1,5 és 3,0 tesla esetében 
egyaránt MR szkennerben (GE Signa teljestest tekercs, modellszám:  
46-258170G1 1,5 T-ra és GE Signa HDx 3T teljestest szkenner, szoftververzió: 
15/LX/MR [15.0.M4.0910a] 3,0 T-ra).
A törött sztentek esetében a melegedés hatása az MR-környezetben 
ismeretlen. A Supera sztent nagymértékű melegedése fordulhat elő térd 
szkennelésénél, ha a sztent a proximális poplitealis képletbe van ültetve. 
Az MR-szkennelés során különösen azoknak a betegeknek a térd- vagy 
lábszkennelését kell szorosan monitorozni 1,5 tesla (64 MHz) mellett, akiknél 
a proximális poplitealis képletbe körülbelül 180 mm sztenthosszúságú 
Supera sztentet ültettek be, illetve 3 tesla (128 MHz) mellett, akiknek 
ugyanoda körülbelül 100 mm sztenthosszúságú sztentet ültettek be, és 
ezeket a betegeket a szkennelés után gondosan meg kell vizsgálni. Ezeknél 
a szkenneléseknél a teljes testre átlagolt specifikus abszorpciós ráta (SAR) 
csökkentése az engedélyezett 0,5 W/kg alá tovább csökkenti a Supera sztent 
esetleges melegedését, és e betegek szkennelésénél ezt meg kell fontolni.
Műtermékek
A mérésekben szereplő maximális nagyságú műtermék kb. 2 cm-re nyúlt 
ki a sztenttől, és a tesztek során a sztent lumenének képe el volt takarva. 
Az MR kép minősége romolhat, ha a vizsgált terület ugyanazon a területen 
vagy viszonylag közel van a Supera sztenthez. Szükség lehet ezért az MR 
képalkotási paraméterek optimalizálására ezen implantátum jelenlétében.  
A várható műtermék alakja követte az eszköz körülbelüli kontúrját, és 
radiálisan legfeljebb 2 cm-re nyúlt ki az implantátumtól gradiens echo 
sorozatban (az ASTM F2119-01 szabvány szerint végzett tesztvizsgálatban).

MR Conditional

Supera 
Periferní stent  
s příslušenstvím
Instrukce k použití
UPOZORNĚNÍ
PŘED POUŽITÍM SI PEČLIVĚ PŘEČTĚTE VŠECHNY INSTRUKCE. 
RESPEKTUJTE VŠECHNY VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ 
UVEDENÉ V CELÉM DOKUMENTU. JEJICH ZANEDBÁNÍ BY MOHLO 
ZPŮSOBIT KOMPLIKACE.
POPIS
Periferní stent Supera s příslušenstvím je koaxiální zaváděcí systém se 
sheathem, který se skládá z rukojeti (1); samoexpandujícího nitinolového 
stentu Supera (2) vyrobeného ze šesti proplétaných nitonolových drátů s 
uzavřeným koncem; rentgenokontrastní značky délky stentu (3) a distální 
značky sheathu (4) zapuštěné ve vnějším sheathu (5) na pomoc při 
správném umístění stentu; vnitřně propojeného palcového ovladače (6) 
pro posunování stentu ven z vnějšího sheathu při současném nezávislém 
proximálním pohybu vnějšího sheathu; proplachovacího portu sheathu 
(7) na proplachování centrálního lumenu zařízení; zaváděcí západky (8), 
která při aktivaci umožní konečné zavedení stentu; lumenu vodicího drátu 
s rentgenokontrastním hrotem katetru (9) umístěného na distálním konci 
tubusu katetru; proplachovacího portu vodicího drátu (10) užívaného pro 
proplachování lumenu vodicího drátu; vodiče stentu (11), který zavádí stent 
distálně vzhledem k vnějšímu sheathu; systémové západky (12), která 
vylučuje možnost předčasného rozvinutí.
STAV PŘI DODÁNÍ
Sterilní – Sterilizováno etylenoxidem. Nepyrogenní. Nepoužívejte, je-li obal 
otevřen nebo poškozen.
Toto jednorázové zařízení nelze znovu použít u jiného pacienta, protože není 
zkonstruováno tak, aby se podruhé dalo znovu použít určeným způsobem. 
Změny mechanických, fyzikálních nebo chemických vlastností vzniklé 
v důsledku opakovaného použití, čištění nebo sterilizace mohou ohrozit 
celistvost konstrukce nebo materiálů, což může vést ke kontaminaci kvůli 
drobným netěsnostem a ke snížení bezpečnosti nebo funkčnosti zařízení. 
Absence původního označení může také vést k nesprávnému použití a ke 
ztrátě dohledatelnosti. Absence původního obalu může vést k poškození 
zařízení, k narušení sterility a případně k poranění pacienta nebo uživatele.
Obsah – Jeden (1) periferní stent Supera s příslušenstvím.
Skladování – Skladujte v suchu, temnu a chladu.
INDIKACE
Periferní stent Supera s příslušenstvím je indikován pro použití v periferní 
vaskulatuře po neúspěšné perkutánní transluminální angioplastice (PTA) a 
paliativní léčbě biliárních striktur způsobených zhoubnými novotvary.
KONTRAINDIKACE
Kontraindikace související s používáním periferního stentu Supera  
s příslušenstvím: 
1. Pacienti, jejichž léze/striktury podle posouzení neumožňují úplné naplnění 

balónku při angioplastice nebo správné umístění stentu nebo zaváděcího 
systému stentu.

2. Pacienti, kterým se nesmí podat antikoagulační nebo protidestičková 
léčba. Na základě testování trombogenicity in vivo by se zařízení nemělo 
používat u pacientů kterým nelze podávat antikoagulancia, protože by v 
případě absence antikoagulace mohlo docházet k tvorbě trombu.

3. Známé alergie na kterékoli z následujících: aspirin a všechny tři 
následující: clopidogrel bisulfát (Plavix), ticlopidin (Ticlid) a prasugrel 
(Effient); heparin; nitinol (slitina niklu a titanu) nebo na kontrastní látku, 
kterou nelze zvládnout léky.

U transhepatických biliárních endoprotéz:
1. Stentování perforovaného kanálu, kde se prosakování kanálu může zhoršit 

použitím protézy a prosakování se může rozšířit skrz síťování stentu.
2. Pacienti s poruchami krvácení, kteří nereagují na léčbu vitamínem K nebo 

na krevní léčbu.
3. Pacienti s těžkým ascites.
VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
OPAKOVANĚ NESTERILIZUJTE ani nepoužívejte zařízení opakovaně. 
Jednorázové použití. Sterilizováno etylenoxidem.
NEPOUŽÍVEJTE zařízení, pokud jsou zařízení nebo obal zařízení otevřené nebo 
poškozené.
Zařízení použijte před datem „Použít do“ (exspirace), jak je uvedeno na  
štítku obalu.
NEVYSTAVUJTE zařízení organickým rozpouštědlům.
NEPOUŽÍVEJTE s kontrastními látkami Ethiodol nebo Lipiodol.
Toto zařízení není určeno pro použití s kontrastními látkami, injekčními 
systémy ani s elektrickými injekčními systémy.
Stent nesmí přesahovat >1 mm. Vhodná velikost stentu je velmi důležitá. 
Stent, který je správné velikosti vůči cévě/kanálu, začíná výběrem označeného 
průměru rovnajícího se referenčnímu průměru cévy/kanálu, dále pak správnou 
přípravou cévy/kanálu, aby odpovídal/a průměru stentu. Podívejte se do části 
3 pod Příprava k použití.
Nepoužívejte, je-li stent po vyjmutí z obalu částečně rozvinutý nebo před 
zahájením postupu rozvinutí.
Před použitím zařízení propláchněte.
Vodicí drát se nesmí zavádět skrz proplachovací port vodicího drátu (10). 
Zaváděcí systém není určen k výměně vodicího drátu. Jestliže je výměna 
vodicího drátu nutná nebo požadovaná, nejprve odstraňte zaváděcí systém.
Nikdy zařízení neposunujte, pokud vodicí drát nebude vyčnívat z hrotu.
Vyhněte se manipulaci nebo otáčení, které není nutné a mohlo by poškodit 
zaváděcí systém.
Periferní stent Supera s příslušenstvím není určen k opětovnému umísťování 
poté, co byl rozvinut do apozice vůči stěně cévy nebo kanálu. Tento zákrok se 
smí provádět pouze pod skiaskopickou kontrolou radiografickým zařízením, 
které poskytuje zobrazení s vysokým rozlišením.
Toto zařízení je určeno k použití lékaři vyškolenými v používání 
endovaskulárních technik.
Při procházení přípojnými zařízeními skrz částečně nebo plně zavedený stent 
buďte zvláště opatrní.
Pokud kdykoli během posunování stentu s příslušenstvím nebo rozvinutí 
stentu narazíte na neobvyklý odpor, musí se celý systém odstranit jako celek 
spolu se zaváděcím sheathem nebo vodicím katetrem.
Při umisťování více stentů je třeba nejprve umístit nejdistálnější stent (pokud 
je to možné) a potom proximální stent. Při stentování v tomto pořadí nebude 
nutné vést stent přes jiné stenty, což snižuje riziko posunu již umístěných 
stentů.
Aby se zabránilo vzniku možné koroze při kontaktu odlišných kovových 
materiálů, neimplantujte společně stenty z různých kovových materiálů 
tam, kde by mohlo dojít k jejich překrytí nebo kontaktu. Výjimkou jsou 
stenty vyrobené z nerezové oceli 316L a chromkobaltové stenty, které jsou 
kompatibilní se stenty z titan-niklové slitiny.
Dlouhodobé výsledky po opakované dilataci endotelizovaných stentů nejsou 
známy.
Při umisťování stentu v blízkosti bifurkace je třeba dávat pozor, aby nedošlo k 
zablokování boční větve.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Mezi možné nežádoucí účinky periferní perkutánní intervence patří mimo jiné:

•	 náhlý uzávěr cévy,
•	 alergická reakce (na kontrastní látku, lék, materiál stentu), 
•	 amputace nebo ztráta končetiny,
•	 aneuryzma nebo pseudoaneuryzma v cévě nebo v místě cévního 

vstupu,
•	 angína nebo koronární ischemie,
•	 arytmie (včetně extrasystol, bradykardie, síňové nebo komorové 

tachykardie, fibrilace síní nebo komor),
•	 arteriovenózní píštěl,
•	 krvácivé komplikace z antikoagulační nebo antiagregační medikace 

vyžadující transfuzi nebo chirurgický zákrok,
•	 úmrtí,
•	 oddělení součásti systému nebo implantace v nezamýšleném místě,
•	 embolizace (vzduchová, tkáňová, plátem, trombotickým materiálem, 

stentem),
•	 horečka,
•	 hematom nebo hemoragická událost s následnou chirurgickou korekcí 

nebo bez ní,
•	 hypotenze/hypertenze, 
•	 infekce, lokální nebo systémová, včetně bakteriémie nebo septikémie,
•	 infarkt myokardu, 
•	 bolest (dolní končetiny, chodidla nebo v místě zavedení),
•	 nedostatečné rozvinutí stentu,
•	 plicní embolie,
•	 pseudoaneuryzma,
•	 selhání nebo nedostatečnost ledvin, sekundární na kontrastní médium 

(s nutností nebo bez nutnosti léčby, včetně dialýzy),
•	 restenóza cévy ve stentovaném segmentu,
•	 šok,
•	 nesprávné umístění nebo migrace stentu, které mohou vyžadovat 

neodkladnou operaci k odstranění stentu,
•	 fraktura vzpěry stentu,
•	 trombóza nebo okluze stentu, 
•	 mrtvice,
•	 trombóza/okluze v místě vpichu, v místě léčby nebo ve vzdáleném 

místě,
•	 tranzitorní ischemická ataka,
•	 žilní tromboembolie,
•	 disekce, perforace nebo ruptura cévy,
•	 spasmus nebo zpětný ráz cévy,
•	 zhoršení klaudikace nebo klidové bolesti.

Mezi možné nežádoucí účinky spojené s použitím biliární endoprotézy patří 
mimo jiné:

•	 obstrukce žlučovodu,
•	 perforace žlučovodu, která může vést k infekci nebo smrti,
•	 absces jater,
•	 pankreatitida,
•	 krvácení do zažívacího traktu,
•	 peritonitida,
•	 sepse,
•	 ucpání stentu kvůli sekundárnímu prorůstání nádoru stentem,
•	 přerůstání nádoru na koncích stentu.

Stentování přes rozvětvení nebo vidlici větší cévy může vést ke zkreslení 
diagnostiky nebo léčebných zákroků v budoucnu.
Konečné umístění stentu s přílišnou délkou stentu přesahující do dvanáctníku 
nebo chybné umístění celého stentu do dvanáctníku může poškodit nebo 
ucpat zažívací trakt.

Technické údaje periferního stentu Supera s příslušenstvím

Průměr 
stentu 
podle 

označení 
na štítku 

(mm)

Jmenovitá délka 
stentu 
(mm)

Vnější 
průměr  
sheathu 
katetru

Minimální 
kompatibilní 

sheath

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

2,06 mm/ 
0,081 palce

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ
1. Proveďte skiaskopické znázornění (perkutánní angiogram/cholangiogram) 

za použití standardní techniky.
2. Skiaskopicky ohodnoťte a označte lézi/strikturu a všimněte si přitom 

nejdistálnější úrovně léze/striktury.
3. Výběr velikosti stentu.

a. Změřte délku cílové léze/striktury k určení potřebné délky stentu. 
Ponechejte dostatečnou délku stentu na pokrytí proximálně a distálně 
od léze/striktury k ochraně proti omezování budoucím růstem.

b. Změřte referenční průměr cévy/kanálu (proximálně a distálně od  
léze/striktury). 

c. Zvolte stent s označeným průměrem rovnajícím se referenčnímu 
průměru cévy/kanálu.  

d. Jestliže je použit další stent Supera za účelem ošetření disekce, nebo 
z důvodu dostatečného pokrytí cílové léze/striktury, překrytí stentů 
musí být nejméně 1 cm. Zajistěte, aby stent(y) úplně zakrýval(y) 
cílovou lézi/strikturu, včetně >1 cm cévy bez léze/striktury 
proximálně a distálně ke stentu.
•		Jestliže	je	distální	průměr	referenční	cévy/kanálu	o	>1	mm	menší	

než proximální průměr referenční cévy cílové léze/striktury, operatér 
může zvolit použití dvou stentů Supera o různých průměrech, 
překrývajících se v délce alespoň 1 cm.

Poznámka: Průměr a délku stentu naleznete na štítku výrobku.
Během rozvinutí se stent Supera zkrátí (zkrácení délky mezi stavem při 
zavádění a stavem při rozvíjení) o 60 % ± 5 %. Stent je tedy přibližně třikrát 
delší v katetru než když se rozvine.
Léčba léze/striktury
Predilatace léze/striktury
1. Cévu/kanál připravte za použití standardních technik angioplastiky pomocí 

balónku o velikosti větší než je vnější průměr stentu. Postupujte podle 
instrukcí k použití balónku. 

Tabulka určení velikosti predilatace

Průměr stentu 
podle označení 

na štítku 
(vnitřní průměr)

Vnější 
průměr 
stentu

Doporučený minimální 
průměr naplněného 

balónku

4,0 mm 4,6 mm ≥4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥7,8 mm

Bezpečnostní upozornění: Céva/kanál po pre-dilataci musí být alespoň ve 
velikosti průměru stentu. Jestliže není možné dosáhnout doporučeného 
průměru cévy/kanálu, nelze docílit optimálního rozvinutí stentu a je 
potřeba zvážit revizi určení velikosti stentu.

2. Zkontrolujte, zda je céva/kanál distálně k lézi/striktuře otevřený, aby byla 
možná clearance pro hrot katetru (9).
Vyjměte balónek z těla pacienta za současného udržování přístupu  
k lézi/striktuře pomocí vodicího drátu.

Kontrola před použitím 
Opatrně vyjměte zařízení z ochranného obalu (tj. obal a tác Tyvek) za použití 
standardní aseptické techniky a prohlédněte zařízení, jestli není poškozené.  
Nepoužívejte, je-li zařízení překroucené nebo poškozené.
Pokud je podezření, že byla porušena sterilita zařízení, zařízení se nesmí 
použít.
Potřebný materiál

 � Sterilní izotonický fyziologický roztok
 � 0,014 palcový (0,36 mm) nebo 0,018 palcový (0,46 mm) vodicí drát 

příslušné délky
 � 10ml stříkačka k proplachování
 � Zaváděcí sheath 
 �  6F katetr (katetr Supera o maximálním vnějším průměru sheathu:  

2,06 mm, 0,081 palce) 
6F systém je kompatibilní s velikostí průměru Supera 4–7 mm.
Přístup k lézi/striktuře
1. Za použití standardních technik zajistěte přístup na patřičné anatomické 

místo použitím zaváděcího sheathu vhodné velikosti.
2. Po vytvoření přístupu je třeba vložit/vyměnit vodicí drát a zasunout,  

až bude distálně k lézi/striktuře.
Příprava zaváděcího systému
1. Připojte 10ml stříkačku naplněnou fyziologickým roztokem k 

proplachovacímu portu vodicího drátu (10) a k proplachovacímu portu 
sheathu (7), aby se propláchly lumeny a aby se odstranil vzduch.  

2. Otřete distální část vnějšího sheathu (5) katetru gázou namočenou ve 
fyziologickém roztoku, aby se aktivoval hydrofilní film.

3. Zajistěte, aby systémová západka (12) a zaváděcí západka (8) byly 
v zamčené pozici, v souladu s palcovým ovladačem (6). 

 

Systémová západka a zaváděcí západka v zamčené pozici

Zaváděcí 
západka (8)
Zamčená

Systémová 
západka (12)
Zamčená

Palcový 
ovladač (6)

4. Zaveďte distální konec hrotu katetru (9) do 0,014 palcového (0,36 mm) 
nebo 0,018 palcového (0,46 mm) vodicího drátu.

5. Katetr posunujte přes vodicí drát skrz zavaděč při kontrole  
vodícího drátu.

Bezpečnostní upozornění: Zavádění periferního stentu Supera s 
příslušenstvím je třeba vždy provádět pod skiaskopickou kontrolou. Pokud 
během vkládání dojde k neobvyklému odporu, systém je třeba vyjmout a 
zkontrolovat, jestli nedošlo k poškození.
Rozvinutí stentu
1. Katetr stále posunujte, až distální značka sheathu (4) a značka délky 

stentu (3) obklopí cílovou lézi/strikturu.
Bezpečnostní upozornění: Pokud kdykoli během posunování stentu s 
příslušenstvím nebo rozvinutí stentu narazíte na neobvyklý odpor, musí se celý 
systém odstranit jako celek spolu se zaváděcím sheathem nebo vodicím katetrem.
2. Otočte systémovou západkou (12) do nezamčené polohy. Zaváděcí 

západku neodemykejte (8). 

 

Systémová západka v odemčené pozici

Zaváděcí 
západka (8) 
Zamčená

Systémová 
západka (12) 
Odemčená

Palcový 
ovladač 
(6)

3. Zvyšte zvětšení, aby bylo lépe vidět rozvinutí stentu. Udržujte zvýšené 
zvětšení v průběhu celého procesu rozvinutí stentu. 

4. Pod skiaskopickou kontrolou iniciujte rozvinutí stentu posunováním 
palcového ovladače (6), aby se umožnilo proximální zatažení vnějšího 
sheathu (5). Vyhodnoťte počáteční umístění distálního konce stentu 
Supera. Je možné dělat malé úpravy umístění, dokud nebylo dosaženo 
úplné apozice stěny cévy/kanálu.
Bezpečnostní upozornění: Vnější sheath (5) se během rozvíjení stentu 
nesmí opakovaně natahovat.

5. Pod skiaskopickou kontrolou palcový ovladač (6) neustále a pomalu 
zatahujte a posunujte vícekrát. Každé úplné posunutí palcového ovladače 
rozvine pouze krátkou část stentu. Kratší posuny palcového ovladače 
(6) mohou poskytnout lepší kontrolu ve srovnání s úplným vytažením 
palcového ovladače (6). 
Bezpečnostní upozornění: Flexibilní konstrukce stentu Supera může mít 
za následek změny v délce rozvinutého stentu. 

Je třeba věnovat velkou pozornost při volbě velikosti a rozvíjení stentu,  
aby se zabránilo prodlužování nebo stlačení stentu. Přílišné natahování  
(>40 %) může mít za následek snížení průchodnosti.

 � Správná volba velikosti cévy/kanálu, příprava a pozornost věnovaná vzoru 
proplétaných segmentů stentu v průběhu rozvíjení napomáhá k dosažení 
rozvinutí na jmenovitou délku stentu. 

Rozvinutí na velikost menší než je jmenovitý průměr stentu bude 
pravděpodobně mít za následek, že celková délka stentu bude větší než délka 
označená na štítku.  

Příklad zobrazení stentu

Jmenovité/
optimální 
proplétané 
segmenty 

(„vodorovné 
kosočtverce“)

Stlačené 
zavedení 

proplétané 
segmenty 

(„smrštěné 
vodorovné 

kosočtverce“)

Protáhlé zavedení 
proplétané segmenty  

(„svislé kosočtverce“)

Ideální Není optimální Suboptimální

6. Opakujte krok 5, až posunování palcového ovladače (6) již stent dále 
nerozvíjí.

7. Udržujte zvýšené zvětšení z kroku 3 a otočte zaváděcí západku (8) do 
odemčené polohy. 

 

Zaváděcí západka v odemčené pozici

Zaváděcí 
západka (8) 
Odemčená

Systémová 
západka (12) 
Odemčená

Palcový 
ovladač (6)

8. Znovu ověřte pozici stentu a zkontrolujte výsledky angiografického 
vyšetření stentované oblasti. Je-li nutná další dilatace, zkontrolujte, zda 
se konečný průměr stentu shoduje s průměrem referenční cévy/kanálu. 
Zkontrolujte, zda je stěna stentu v kontaktu se stěnou artérie/kanálu. 
Neponechávejte stent nedostatečně expandovaný.

9. Pod skiaskopickou kontrolou posuňte pomalu palcový ovladač (6) do 
maximální distální polohy na rukojeti (1).

Důležité: Pod skiaskopickou kontrolou zkontrolujte, zda se celý stent Supera 
vynořil z vnějšího sheathu (5) a zda je uvolněný.
Postup vyjímání
1. Po potvrzení implantace stentu Supera, zatáhněte palcový ovladač (6) 

jedním pohybem do výchozí polohy na rukojeti (1) a otočte systémovou 
západku (12) a zaváděcí západku (8) do zamčené pozice v souladu s 
palcovým ovladačem (6). 

 

Systémová západka a zaváděcí západka v zamčené pozici

Zaváděcí 
západka (8) 
Zamčená

Systémová 
západka (12) 
Zamčená

Palcový 
ovladač (6)

2. Pod skiaskopickou kontrolou odstraňte zařízení z vodicího drátu a 
vyhodnoťte zvětšení lumen léčené oblasti.
Bezpečnostní upozornění: Pokud kdykoli během rozvinování stentu 
narazíte na neobvyklý odpor, musí se celý systém odstranit jako celek 
spolu se zaváděcím sheathem nebo vodicím katetrem.

3. Po rozvinutí se doporučuje balónková dilatace za použití standardních 
technik angioplastiky s průměrem naplnění balónku, který je přibližně 
stejně velký jako průměr referenční cévy/kanálu.

4. Dokončete postup za použití standardní techniky.
Vhodným způsobem zlikvidujte všechna zařízení.

 
                                ZOBRAZOVÁNÍ MAGNETICKOU REZONANCÍ (MRI)
Neklinické testování prokázalo, že samoexpandující nitinolový stent Supera je 
bezpečný při vyšetření MR za určitých podmínek. Pacient s tímto stentem se 
smí bezpečně podrobit MR bezprostředně po umístění, a to za následujících 
podmínek:

 � Statické magnetické pole 1,5 nebo 3,0 Tesla
 �  Nejvyšší hodnota prostorového gradientu magnetického pole  

2 500 gauss/cm nebo méně. Maximální průměrná hodnota měrného 
absorbovaného výkonu na celé tělo (SAR)
•	 2 W/kg u hlavních orientačních bodů (tj. střed RF cívky) nad pupkem 
•	 1 W/kg u hlavních orientačních bodů pod pupkem a nad střední 

části stehna
•	 0,5 W/kg u hlavních orientačních bodů pod střední částí stehna
•	 2 W/kg (biliární)
za 15 minut snímkování v normálním operačním režimu (tj. operační 
režim systému MR, při kterém nedochází k žádné fyziologické zátěži pro 
pacienta). Nohy pacienta se během procedury nesmí dotýkat.

Zahřátí RF
V neklinických testech a analýze jednotlivých stentů a testování dvou 
navzájem přesahujících stentů o celkové délce 270 mm pro vaskulární  
a 100 mm pro biliární došlo u samoexpandujících nitinolových stentů  
Supera ke zvýšení teploty o méně než: 

 � 7,6 °C při započítání chladicího účinku toku krve (pro vaskulární) 
 � 4,1 °C (pro biliární) 

při maximální MR systémem hlášené specifické míře absorpce přepočtené na 
celé tělo (SAR) o při kalorimetrickém měření za 15 minut MR snímkování (na 
pulzní sekvenci) při 1,5 Tesla a 3,0 Tesla MR systémem (GE Signa celotělová 
cívka, model č. 46-258170G1 pro 1,5 T; a celotělový skener GE Signa HDx  
3T s verzí softwaru 15/LX/MR (15.0.M4.0910a) pro 3,0 T).
Účinky zahřívání v prostředí magnetické rezonance na přelomené stenty 
nejsou známy. Vysoké zahřívání stentu Supera se může vyskytnout u snímků 
kolena, jestliže se stent implantuje do proximální popliteální anatomie. Snímky 
kolena nebo končetiny pacientů s implantovanými stenty Supera v proximální 
popliteální anatomii s délkou stentu přibližně 180 mm při 1,5 T (64 MHz) 
nebo přibližně 100 mm při 3 T (128 MHz) se musí během snímkování a 
po skončení snímkování MR obzvláště důkladně sledovat. U těchto snímků 
bude snížení průměrné hodnoty SAR pod povolenou hodnotu 0,5 W/kg dále 
snižovat možné zahřívání stentu Supera a při snímkování těchto pacientů by 
se tudíž mělo zvážit.
Artefakty
Maximální naměřený artefakt přesahoval ~2 cm ze stentu a zobrazení 
lumenu stentu bylo v testech zakryto. Kvalita MR může být zhoršena, pokud 
je skenována přímo oblast stentu nebo oblast relativně blízká poloze stentu 
Supera. Proto může být nutné optimalizovat zobrazovací parametry MR pro 
přítomnost tohoto implantátu. Tvar očekávaného artefaktu následoval přibližný 
obrys zařízení a rozšiřoval se radiálně až 2 cm od implantátu v gradient echo 
sekvenci (v testech provedených v souladu s ASTM F2119-01).

MR Conditional

Supera 
Periferal Stent Sistemi
Kullanma Talimatları
DİKKAT
KULLANMADAN ÖNCE TÜM TALİMATLARI DİKKATLİCE OKUYUN. BU 
TALİMATLARDA BELİRTİLEN TÜM UYARILARI VE ÖNLEMLERİ GÖZ ÖNÜNDE 
BULUNDURUN. BÖYLE YAPMAMAK KOMPLİKASYONLARA SEBEP OLABİLİR.
AÇIKLAMA
Supera Periferal Stent Sistemi şunlardan oluşan bir koaksiyal kılıf tabanlı iletim 
sistemidir: Sap (1); altı adet kapalı uçlu, örülü nitinol telden yapılmış bir Supera 
kendiliğinden genişleyen nitinol stent (2); uygun stent konumlandırmaya 
yardımcı olmak üzere Dış Kılıf (5) içine gömülü olarak bir radyoopak Stent 
uzunluk işareti (3) ve Distal kılıf işareti (4); Stenti Dış Kılıf kuplajdan ayrılmış 
bir şekilde proksimale hareket ederken Dış kılıf dışına ilerletmek üzere içten 
bağlı bir Başparmak kaydırıcı (6); cihazın merkezi lümeninden sıvı geçirmek 
için bir kılıf sıvı geçirme portu (7); aktif hale getirildiğinde stentin son yerine 
yerleştirme hareketini mümkün kılan bir Yerine Yerleştirme kilidi (8); kateter 
şaftının distal ucunda yer alan radyopak Kateter uçlu bir Kılavuz tel lümeni (9); 
Kılavuz tel lümeninden sıvı geçirmek için kullanılan bir Kılavuz tel sıvı geçirme 
portu (10), stenti dış kılıfa göre distalde yerine yerleştiren bir Stent Sürücü 
(11); erken yerine yerleştirme riskini ortadan kaldıran Sistem kilidi (12).
AMBALAJIN İÇERİĞİYLE İLGİLİ BİLGİLER
Steril - Etilen oksit gaz kullanarak sterilize edilmiştir. Pirojenik değildir. Ambalajı 
açılmış veya zarar görmüş ürünleri kullanmayın.
Tek kullanımlık cihaz başka bir hastada kullanılamaz, çünkü ilk kullanımdan 
sonra kullanılmak üzere tasarlanmamıştır. Yeniden kullanma, temizleme ve/
veya yeniden sterilize etme durumlarında ortaya çıkan mekanik, fiziksel ve/
veya kimyasal özelliklerindeki değişiklikler, tasarımların ve/veya materyallerin 
bütünlüğünü tehlikeye atabilir bu da dar boşluklardan ve/veya açıklıklardan ve 
aygıtın azalan güvenlik ve/veya performansından dolayı kontaminasyona yol 
açar. Orijinal etiketin olmaması kötüye kullanıma sebep olabilir ve izlenebilirliği 
ortadan kaldırır. Orijinal ambalajın olmaması, aygıtın zarar görmesine, sterilliğin 
kaybolmasına ve hasta ve/veya kullanıcının sakatlanmasına sebep olabilir.
İçindekiler - Bir (1) Supera Periferal Stent Sistemi.
Depolama - Kuru, karanlık, serin bir yerde saklayın.
ENDİKASYON
Supera Periferal Stent Sistemi, başarısız perkütan transluminal anjiyoplasti 
(PTA) sonrasında periferal vasküler kullanım ve malign neoplazmlar nedeniyle 
oluşan bilier yapılarda palyatif tedavi için endikedir.
KONTRENDİKASYONLAR
Supera Periferal Stent Sistemi’nin kullanımına bağlı kontrendikasyonlar: 
1. Anjiyopilasti balonunun tam olarak şişmesini veya stentin düzgün 

yerleşmesini veya stent iletim sitemini engelleyen bir lezyona/daralmaya 
sahip olduğu düşünülen hastalar.

2. Antiplatelet veya antikoagülasyon terapisi alamayan hastalar. 
Trombojenisite testine in vivo dayalı olarak, cihaz antikoagüle olamayan 
hastalarda kullanılmamalıdır çünkü antikoagülasyon yokluğunda bazı 
trombus formasyonları olabilir.

3. Şu unsurlardan herhangi birine alerjisi olduğu bilinenler: aspirin ve 
belirtilen üç ilacın tümü: klopidogrel bisülfat (Plavix), tiklopidin (Ticlid) 
ve prasugrel (Effient); heparin; nitinol (nikel titanyum); veya tıbbi tedavisi 
olmayan kontrast madde.

Transhepatik bilier endoprotezler açısından:
1. Protez nedeniyle kanal içinde sızıntının artabileceği ve stent mesh kısmı 

içinden sızıntı oluşabileceği bir perfore kanalın stentlenmesi.
2. K vitamini veya kan tedavisine cevap vermeyen pıhtılaşma bozukluğu 

olan hastalar.
3. Şiddetli assit durumu olan hastalar.
UYARILAR VE ÖNLEMLER
Bu cihazı tekrar sterilize ETMEYİN veya tekrar KULLANMAYIN. Sadece tek 
kullanımlıktır. Etilen oksit gazıyla sterilize edilmiştir.
Bu cihazı eğer cihaz veya cihaz ambalajı açık veya hasarlıysa KULLANMAYIN.
Bu cihazı cihaz paket etiketinde belirtilen “Son kullanma” tarihinden önce kullanın.
Cihazı organik solventlere maruz BIRAKMAYIN.
Ethiodol veya Lipiodol kontrast maddelerle KULLANMAYIN.
Bu cihaz kontrast madde enjeksiyon sistemleri veya elektrikli enjeksiyon 
sistemleriyle kullanılmak üzere tasarlanmamıştır.
Stent büyüklüğü 1 mm’den büyük olarak ayarlanmamalıdır. Uygun stent 
büyüklüğünün belirlenmesi son derece önemlidir. Referans damar/kanal çapına 
uyan etiketlenmiş çapın belirlenmesi ve damar/kanalın stentin çapına uyması 
için uygun bir şekilde hazırlanması sonucunda damar kanal için uygun stent 
büyüklüğü belirlenmiş olur. Kullanıma Hazırlık başlığı altında kısım 3’e bakın.
Stent paketten çıkarılmaya bağlı olarak veya yerine yerleştirme süreci 
başlamadan önce yerine tam olarak takılmamışsa stenti kullanmayın.
Kullanmadan önce cihazdan sıvı geçirin.
Bir kılavuz tel, Kılavuz tel sıvı geçirme portu (10) üzerinden yüklenmemelidir. 
Yerleştirme sistemi kılavuz tel değişimi için tasarlanmamıştır. Bir kılavuz tel 
değişimi gerekiyorsa veya tercih ediliyorsa öncelikle yerleştirme sistemini 
çıkarın.
Cihazı hiçbir zaman kılavuz tel uçtan dışarı uzanmadan ilerletmeyin.
İletim sistemine zarar verecek gereksiz kullanım veya döndürme hareketinden 
kaçının.
Supera Periferik Stent Sistemi, yerleştirme başladıktan ve damar/kanal 
duvarı tamamen yerleştirildiğinde yeniden konumlandırılacak şekilde 
tasarlanmamıştır. Bu işlem sadece yüksek çözünürlükte görüntüler sağlayan 
radyografik ekipmanla floroskopik gözlem altında yapılmalıdır.
Bu cihazın endovasküler teknikler üzerinde uygun eğitim almış doktorlar 
tarafından kullanılması amaçlanmıştır.
Kısmen veya tamamen yerine yerleştirilmiş bir stenti yardımcı cihazlarla 
geçerken dikkatli olun.
Stent sisteminin ilerleyişinde veya stentin yerine yerleştirilmesi sırasında 
herhangi bir direnç hissedilirse, tüm sistem introduser kılıf veya kılavuz kateter 
ile birlikte tek bir parça halinde tamamen çıkarılmalıdır.
Çoklu stentler yerleştirilirken öncelikle en distal stent yerleştirilmeli 
(mümkünse), ardından da proksimal stentin yerleştirilmesiyle devam 
edilmelidir. Stentlemenin bu sırayla gerçekleştirilmesi karşı tarafa geçme 
gerekliliğini ortadan kaldırmakta ve yerleştirilmiş stentlerin yerinden çıkma 
olasılığını azaltmaktadır.
Benzemez metal korozyonu olasılığının önüne geçmek için, nikel titanyum 
alaşımdan yapılmış stentlerle uyumlu 316L paslanmaz çelik ve kobalt kromdan 
yapılmış stentler istisna olmak üzere, üst üste binme veya temas ihtimalinin 
bulunduğu yerlerde farklı metalden yapılmış stentleri birlikte implante etmeyin.
Endoteliyalize stentlerin tekrarlanan dilatasyonu sonrasında uzun soluklu 
sonuçlar bilinmemektedir.
Bifürkasyon yakınına stent yerleştirirken yan damar kolunu hapsetmemeye 
özen gösterin.
YAN ETKİLER
Periferal perkütan girişimlerin yan etkileri şunları içerir ancak bunlarla sınırlı değildir:

•	 Ani stent klosürü
•	 Alerjik reaksiyon (kontrast madde, ilaç, stent materyali) 
•	 Uzuv kaybının ampütasyonu
•	 Damarda veya damar erişim bölgesinde anevrizma ve psödoanevrizma
•	 Angina veya koroner iskemi
•	 Ritim bozukluğu (erken atımlar, bradikardi, artriyal veya ventriküler 

taşikardi, artriyal veya ventriküler fibrilasyon içeren)
•	 Arteriyovenöz fistül
•	 Transfüzyon veya cerrahi müdahale gerektiren antikogülan veya 

antiplatelet medikasyondan kaynaklanan kanama komplikasyonları. 
•	 Ölüm
•	 Bir sistem bileşeninin detaşmanı veya istenmeyen bir bölgedeki 

implantasyon
•	 Embolizasyon (hava, doku, plak, trombotik materyal, stent)
•	 Ateş
•	 Cerrahi tedavisi olan ve olmayan hematoma veya hemorajik olaylar
•	 Düşük tansiyon/yüksek tansiyon 
•	 Bakteremi veya sepistemi içeren bölgesel veya sistemik enfeksiyon
•	 Miyokardiyal infraksiyon 
•	 Acı (bacak, ayak ve/veya insersiyon bölge)
•	 Kısmi stent yerleştirmesi
•	 Pulmoner emboli
•	 Psödoanevrizma
•	 Böbrek yetmezliği veya sekonder kontrast madde insufisansı  

(diyaliz tedavili veya tedavisiz)
•	 Stent segmentindeki damarın restenozu
•	 Şok
•	 Stenti kaldırmak için acil müdahale gerektirebilecek stent konum 

bozukluğu veya kayması
•	 Stent destek fraktürü
•	 Stent trombozu veya oklüzyon 
•	 İnme
•	 Giriş bölgesinde, tedavi bölgesinde veya uzak bir bölgede tromboz/

oklüzyon
•	 Transituvar iskemik atak
•	 Venöz tromboembolizm
•	 Damar disseksiyonu, perforasyonu veya rüptüre
•	 Damar spazmı veya geri çekilme
•	 Ağırlaşan klodikasyon veya dinlenme acısı

Bilier endoprotez kullanımına bağlı aşağıdaki yan etkiler aşağıdakileri içerir 
ancak bunlarla sınırlı değildir:

•	 Enfeksiyon veya ölüm riskli safra kanalı perforasyonu
•	 Karaciğer absesi
•	 Pankreas
•	 Parankim kanaması
•	 Peritonit
•	 Safra kanalı obstrüksiyonu
•	 Sepsis
•	 Stent içinden tümör büyümesine sekonder Stent obstrüksiyonu
•	 Stent uçlarında tümörün aşırı büyümesi 

Bir majör damar dalı veya bifurkasyon içinden stent koyma gelecekte 
yapılacak tanısal veya terapötik işlemleri olumsuz etkileyebilir.
Duodenum içine fazla uzunlukta stentin çıkmasıyla sonuçlanan son stent 
yerleştirme veya tüm stentin duodenum içine yanlış yerleştirilmesi intestinal 
kanalı tıkayabilir veya zarar verebilir.

Supera Periferal Stent Sistemi Ürün Özellikleri

Etiketlen-
miş Stent 

Çapı 
(mm)

Nominal Stent 
Uzunluğu 

(mm)

Kateter Dış  
Kılıf Çapı

Minimum 
Kılıf Kompati-

bilitesi

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

2,06 mm/ 
0,081 inç

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

KULLANIMA HAZIRLIK
1. Standart teknik kullanarak floroskopik görüntüleme yapın (perkütan 

anjiyogram/kolanjiyogram).
2. Lezyon/daralmayı en distal lezyon/daralma seviyesine dikkat ederek 

floroskopik olarak değerlendirin ve işaretleyin.
3. Bir stent büyüklüğü seçin.

a. Gerekli stent büyüklüğünü belirlemek üzere hedef lezyon/daralmanın 
uzunluğunu ölçün. Lezyon/daralmanın proksimal ve distalindeki 
bölgenin daha sonra büyümeye karşı önlem oluşturma açısından 
stent tarafından örtülmesine izin verin.

b. Damar/kanal referans çapını ölçün (lezyon/daralmaya proksimal  
ve distal). 

c. Damar/kanal referans çapına eşit etiketli çapa sahip bir stent seçin.  
d. İlave bir Supera stent diseksiyon tedavisi veya hedef lezyon / 

daralmanın tamamen örtülmesi için kullanılıyorsa stentleri en az 1 cm 
kadar üst üste bindirin. 1 cm’den fazla lezyon / daralmasız damar 
proksimal ve distali de dahil olmak üzere stent(ler)in hedef lezyon / 
daralmayı tamamen örttüğünden emin olun.
•		1	mm’den	büyük	olan	distal	referans	damar	/	kanal	çapı,	hedef	

lezyon / daralmanın proksimal RVD’sinden daha ufaksa operatör 
en az 1 cm kadar üst üste binen iki farklı çaptaki Supera stentlerini 
kullanmayı tercih edebilir.

Not: Stent çap ve uzunluğu için ürün etiketine bakın.
Yerine yerleştirme sırasında, % 60 ± % 5’e kadar Supera stent kısa gösterme 
(katerer yüklü ve yerine takılmış durumlar arasında uzunluk azalması). Böylece 
stent katererde yerleştirildiğindeki halinden yaklaşık üç kat daha uzar.
Lezyon/Daralma Tedavisi
Lezyon/Daralma Predilatasyonu
1. Stent dış çapından daha büyük bir balon kullanarak standart anjiyoplasti 

uygulayarak damarı/kanalı hazır edin. Balonun kullanım talimatlarına bakın. 

Predilatasyon Büyüklük Belirleme Tablosu

Etiketli Stent  
Çapı 

(İç Çap)

Stent Dış 
Çapı

Tavsiye Edilen Minimum 
Balon İnflamasyon Çapı

4,0 mm 4,6 mm ≥4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥7,8 mm

Önlem: Pre-dilatasyondan sonraki damar / kanal, en az stentin çapı kadar 
olmalıdır. Eğer önerilen damar/kanal çapı sağlanamazsa, optimal stent 
yerleştirmesi sağlanamaz bu durumda revize edilmiş stent boyu göz 
önünde bulundurulmalıdır.

2. Damarın/lezyona distal olmuş kanalın/daralmanın Katerer şaft (9) için 
klerense izin vermek adına açık olduğundan emin olun.
Balonu hastadan kılavuz tel ile lezyona/daralmaya erişimi devam  
ettirirken çıkarın.

Kullanım Öncesi Araştırma 
Cihazı koruyucu ambalajından (yani Tyvek poşet ve tepsi) standart aseptik 
teknik kullanarak dikkatle çıkarın ve cihazı hasar açısından inceleyin.  
Cihaz zarar görmüş veya bükülmüşse kullanmayın.
Cihaz sterilitesinin olumsuz etkilenmiş olabileceğinden şüpheleniliyorsa cihaz 
kullanılmamalıdır.

Gerekli Materyaller
 � Steril izotonik salin
 � 0,014" (0,36 mm) veya 0,018" (0,46 mm) uygun uzunlukta kılavuz tel
 � Sıvı geçirme için 10 mL şırınga
 � İntroduser kılıf 
 � 6F kateter (Supera kateter maksimum dış kılıf çapı:  

2,06 mm, 0,081 inç)
6F sistemi 4–7 mm’lik Supera çap boyutuyla uyumludur.
Lezyon/Striktür Erişimi
1. Standart teknik kullanarak bir introduser kılıf kullanımıyla uygun 

boyutlandırılmış anatomik bölgeden erişim sağlayın.
2. Erişim sağladıktan sonra bir kılavuz tel yerleştirilmeli/değiştirilmeli ve 

lezyona/daralmaya distal oluncaya kadar ilerletilmelidir.
İletim Sistemi Hazırlanması
1. Sıvı Geçirme Portlarına (7) ve Kılavuz tel geçirme portlarına (10) salin 

dolu bir 10 mL şırıngayı lümenlerden sıvı geçirmek ve havayı dışarı atmak 
için takın.  

2. Kateterin dış kılıfının (5) distal kısmını hidrofilik kaplamayı aktive etmek 
üzere saline batırılmış gazlı bez ile silin.

3. Sistem kilidinin (12) ve Yerine yerleştirme kilidinin (8) Başparmak 
kaydırma doğrultusunda (6) kilitli konumda olduğundan emin olun. 

 

Kilitli Konumdaki Sistem Kilidi ve Yerine Yerleştirme Kilidi

Yerine yerleştirme 
kilidi(8)
Kilitli

Sistem 
kilidi (12)
Kilitli

Başparmak 
kaydırma (6)

4. Distali Kateter Şaftının (9) sonuna 0,014" (0,36 mm) veya 0,018"  
(0,46 mm) kılavuz tel üzerine yükleyin.

5. Kılavuz teli kontrol ederken, kateteri kılavuz telin üzerinde ve introduser 
aracılığıyla hareket ettirin.

Önlem: Supera Periferal Stent Sisteminin İnsersiyonu her zaman floroskopik 
rehberlik altında sergilenmelidir. Katererin yerleştirilmesi sırasında beklenmedik 
bir dirençle karşılaşılırsa sistem geri çekilmeli ve zarar olup olmadığı kontrol 
edilmelidir.
Stent Yerine Yerleştirme
1. Katereri Distal Kılıf İşareti (4) ve Stent Uzunluk İşareti (3) hedef lezyon/

daralmayı içine alıncaya kadar ilerletin.
Önlem: Stent sisteminin ilerleyişinde veya stentin yerine yerleştirilmesi 
sırasında herhangi bir direnç hissedilirse, tüm sistem introduser kılıf veya 
kılavuz kateter ile birlikte tek bir parça halinde tamamen çıkarılmalıdır.
2. Sistem Kilidini (12) açık konuma döndürün. Yerine yerleştirme kilidini 

(8) açmayın. 

 

Açık Konumdaki Sistem Kilidi

Yerine yerleştirme 
kilidi (8) 
Kilitli

Sistem kilidi (12) 
Açık

Başparmak 
kaydırma (6)

3. Daha iyi stent yerine yerleştirme görseli için büyütme oranını arttırın. 
Tüm stent takma işlemi sırasında arttırılmış büyüme oranını sabit bırakın. 

4. Floroskopide, Dış kılıfı (5) proksimal olarak geri çekmeye izin verirken, 
Başparmak kaydırma (6) hareketiyle stenti yerine yerleştirme girişiminde 
bulunun. Supera stentin distal ucunun başlangıç yerini değerlendirin.  
Tam damar/kanal duvarı eklemesi tamamlanmamışsa küçük 
konumlandırma yapılabilir.
Önlem: Stent yerleştirme işlemi sırasında Dış Kılıf (5) tutulmamalıdır.

5. Floroskopi altında, sürekli ve yavaşça geriye çekilme ve Başparmak 
kaydırma hareketi (6) birçok kez olur. Başparmağın her bir kayma hareketi 
stentin sadece kısa bir bölümünün yerine yerleşmesini sağlar. Başparmak 
kaydırıcı (6) üzerinde kısa ilerletmeler, tam Başparmak kaydırıcı (6) 
uzatmasına oranla daha iyi kontrol sağlayabilir. 
Önlem: Supera stentlerinin esnek tasarımı, yerine takılmış stent 
uzunluklarında çeşitliliklere sebep olmaktadır. 

Stent elongasyonunu veya kompresyonunu engellemek için, stenti 
boyutlandırırken ve yerine yerleştirirken çok dikkat edilmelidir.  
Ciddi elongasyon (> %40) azalmış patensi ile sonuçlanabilir.

 � Stentin takılması esnasındaki, düzgün damar/kanal boyutlandırması, 
hazırlıklar, birbirine karıştırılmış stent segmentlerinin dokumalarına dikkat 
edilmesi nominal uzunluktaki stentin takılmasına yardımcı olacaktır. 

Nominal stent çapından daha küçük bir boyuta genişleme muhtemelen 
etiketlenmiş uzunluktan daha genel bir uzunluğa sebep olur.  

Stent Görüntüleme Örneği

Nominal/
Optimal) 
Birbirine 

Karıştırılmış 
Segmentler 

(“Yatay 
Elmaslar”)

Sıkıştırılmış 
İletim 

Birbirine 
Karıştırılmış 
Segmentler 

(“Sıkıştırılmış 
Yatay 

Elmaslar”)

Elonge İletim 
Birbirine Karıştırılmış Segmentler 

(“Dikey Elmaslar”)

İdeal Optimal Değil Yetersiz

6. Başparmak kaydırma (6) hareketi stenti yerine yerleştirme işlevini 
kaybedene kadar Adım 5’i Tekrar Edin.

7. 3. adımdaki arttırılmış büyüme oranını aynı bırakırken Yerine yerleştirme 
kilidini (8) açık pozisyonuna döndürün. 

 

Açık Konumdaki Yerine Yerleştirme Kilidi

Yerine yerleştirme 
kilidi (8) 
Açık

Sistem 
kilidi (12) 
Açık

Başparmak 
kaydırma (6)

8. Stentlenmiş bölgeyi değerlendirmek için stent konumunu ve anjiyografik 
sonuçları yeniden doğrulayın. Post-dilatasyon gerekliyse son stent çapının 
damar / kanal referans çapı ile uyumlu olduğundan emin olun. Stent 
duvarının arter / kanal duvarı ile temas halinde olduğundan emin olun. 
Stenti genişletilmiş bir şekilde bırakmayın.

9. Floroskopi altında, Başparmak kaydırıcıyı (6) yavaşça Sap (1) üzerindeki 
en distal konuma ilerletin.

Önemli: Floroskopide tüm Supera stentinin Dış kılıftan (5) tamamen 
kurtulduğunu ve serbest olduğunu onaylayın.
Çıkarma İşlemi
1. Supera stentin aşağıdaki onaylı implantasyonu, Başparmak kaydırıcıyı 

(6) Sap (1) üzerindeki başlangıç pozisyonuna tek bir hareketle geri 
çeker ve Sistem kilidini (12) ve Yerine yerleştirme kilidini (8) Başparmak 
kaydırıcıyla (6) kilitli konuma döndürür. 

 

Kilitli Konumdaki Sistem Kilidi ve Yerine Yerleştirme Kilidi

Yerine yerleştirme 
kilidi (8) 
Kilitli

Sistem 
kilidi (12) 
Kilitli

Başparmak 
kaydırma (6)

2. Floroskopi altında, cihazı kılavuz telden çıkarın ve muayene edilen bölgenin 
iyileştirilmiş luminal kalitesini değerlendirin.
Önlem: Stent yerine yerleştirme sırasında herhangi bir direnç hissedilirse, 
tüm sistem introduser kılıf veya kılavuz kateter ile birlikte tek bir parça 
halinde tamamen çıkarılmalıdır.

3. Referans damar/kanal çapına yaklaşan bir balon enflasyon çaplı 
standart anjiyoplasti tekniği kullanılarak yerine yerleştirme sonrası balon 
dilatasyonunun yapılması önerilir.

4. Standart teknik kullanarak işlemi tamamlayın.
Tüm cihazları uygun şekilde atın.

 
                                MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME (MRG)
Klinik olmayan testler Supera kendiliğinden genişleyen nitinol stentinin MR 
Koşullu olduğunu göstermiştir. Bu stentin bulunduğu bir hasta, yerleştirmeden 
hemen sonra şu koşullar altında güvenle taranabilir:

 � Statik manyetik alan 1,5 veya 3,0 Tesla
 � 2.500 Gauss/cm ya da daha düşük en yüksek boyutsal gradyan manyetik 

alan. Aşağıdakilerin maksimum tüm vücut ortalama spesifik absorpsiyon 
oranı (SAO) 
•	 Göbeğin üstündeki yerler (örn. RF spiralinin merkezi) için 2 W/kg 
•	 Göbeğin altı ve orta uyluğun üzerindeki yerler için 1 W/kg
•	 Orta uyluk altındaki yerler için 0,5 W/kg
•	 2 W/kg (bilier için)
15 dakika tarama için, Normal Çalışma Modunda çalışırken (yani hastada 
fizyolojik stres oluşturmayan MR sistemi çalışma modu) Hastanın 
bacaklarına işlem sırasında dokunulmamalıdır.

RF Isınması
ayrı stentlerin klinik olmayan testleri ve analizlerinde ve toplam uzunluğu 
vasküler için 270 mm ve bilier için 100 mm olan iki örtüşen stentin test 
edilmesi sonucunda Supera kendiliğinden genişleyen nitinol stenti/stentleri 
aşağıdaki değerlerden daha düşük bir sıcaklık artışına neden olmuştur: 

 � Kan akışının soğutucu etkileri dikkate alındığında 7,6 °C (vasküler için) 
 � 4,1 °C (bilier için) 

hem 1,5 Tesla hem 3,0 Tesla ile MR tarayıcıda (GE Signa tüm vücut sarmalı, 
model #46-258170G1 1,5 T için; ve GE Signa HDx 3T tüm vücut tarayıcı, 
yazılım versiyonu 15/LX/MR (15.0.M4.0910a) 3,0 T için) 15 dakika MR 
tarama (puls dizisi başına) için kalorimetri ile değerlendirildiği haliyle 
maksimum MR sistemi tarafından bildirilen tüm vücut ortalama spesifik 
absorpsiyon oranında (SAO).
MRG ortamında ısınmanın kırıkları olan stentlerdeki etkisi bilinmemektedir. 
Stent, proksimal popliteal anatomisi içine yerleştirilirse diz taramalarında 
Supera stent yüksek derecede ısıtılabilir. Özellikle, 1,5 T (64 MHz) için 
180 mm civarında veya 3 T (128 MHz) için 100 mm’lik stentin proksimal 
popliteal anatomisi içerisine yerleştirilmiş Supera stentleriyle hastaların 
diz ve ayak taramaları MR taramaları ve sonrasındaki muayene sırasında 
görüntülenebilmektedir. Bu taramalar için tüm izin verilen 0,5 W/kg altında 
vücut ortalama spesifik absorpsiyon oranı (SAO) Supera stentlerinin 
muhtemel ısınmalarını daha da azaltacak ve bu hastaların taramaları için 
değerlendirilecektir.
Artefaktlar
Ölçülen maksimum artefakt stentin ~2 cm ötesine uzanmıştır ve testlerde 
stent lümeninin görüntüsü gizlenmiştir. MR görüntü kalitesi ilgilenilen bölge, 
Supera stentinin konumuyla aynı bölge veya nispeten yakınsa olumsuz 
etkilenebilir. Bu nedenle, MR görüntüleme parametrelerini bu implantın varlığı 
için optimize etmek gerekebilir. Beklenen artefaktın şekli cihazın yaklaşık 
konturunu takip etti ve gradyan eko dizisindeki implanttan radyal olarak 2 cm 
genişledi (ASTM F2119-01 ile uyumlu bir şekilde gerçekleştirilen testlerde).

MR Conditional

Slovensky / Slovakian

Supera 
Systém periférneho stentu
Návod na použitie
UPOZORNENIE
PRED POUŽITÍM SI STAROSTLIVO PREČÍTAJTE VŠETKY POKYNY. 
DODRŽIAVAJTE VŠETKY VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
UVEDENÉ V TÝCHTO POKYNOCH. V OPAČNOM PRÍPADE SA MÔŽU 
VYSKYTNÚŤ KOMPLIKÁCIE.
OPIS
Systém periférneho stentu Supera je zavádzací systém vo forme 
koaxiálneho puzdra, ktorý sa skladá z rukoväte (1), systému 
samorozťahovacieho nitinolového stentu Supera (2) vyrobeného zo 
šiestich prepletených nitinolových drôtov s uzatvoreným koncom, 
röntgenokontrastnej značky dĺžky stentu (3) a distálnej značky puzdra (4), 
ktoré sa nachádzajú na vonkajšom puzdre (5) a pomáhajú pri správnom 
umiestňovaní stentu, vnútorne pripojeného prstového posuvného ovládača 
(6) na samostatné posúvanie stentu von z vonkajšieho puzdra pri súčasnom 
proximálnom pohybe vonkajšieho puzdra, otvoru na preplachovanie puzdra 
(7) na preplachovanie stredového lúmenu pomôcky, zavádzacej západky 
(8), ktorá po aktivácii umožní konečné rozvinutie stentu, lúmenu pre vodiaci 
drôt s röntgenokontrastným hrotom katétra (9) umiestneným na distálnom 
konci nadstavca katétra, otvoru na preplachovanie vodiaceho drôtu (10) na 
preplachovanie lúmenu pre vodiaci drôt, vodiča stentu (11), ktorý rozvinie 
stent distálne voči vonkajšiemu puzdru, a západke systému (12), ktorá 
bráni predčasnému rozvinutiu.
AKO SA DODÁVA
Sterilné – Sterilizované plynným etylénoxidom. Nepyrogénne. Nepoužívajte, 
ak je obal otvorený alebo poškodený.
Túto pomôcku na jedno použitie nemožno opätovne použiť u ďalšieho 
pacienta, pretože po prvom použití už nie je schopná zabezpečiť rovnaký 
účinok. Zmeny mechanických, fyzikálnych alebo chemických vlastností, ktoré 
nastanú za podmienok opakovaného použitia, čistenia alebo opakovanej 
sterilizácie, môžu negatívne ovplyvniť celistvosť konštrukcie alebo materiálu, 
čo môže viesť ku kontaminácii v dôsledku úzkych štrbín alebo plôch, ako 
aj k zníženiu bezpečnosti alebo účinnosti pomôcky. Odstránenie pôvodných 
etikiet môže mať za následok nesprávne použitie pomôcky a zároveň 
zabraňuje jej vysledovateľnosti. Odstránenie pôvodného balenia môže mať za 
následok poškodenie pomôcky, narušenie sterility a riziko zranenia pacienta 
alebo používateľa.
Obsah – jeden (1) systém periférneho stentu Supera.
Skladovanie – Uchovávajte na suchom, tmavom a chladnom mieste.
INDIKÁCIA
Systém periférneho stentu Supera je indikovaný na použitie  
v periférnych cievach po neúspešnej perkutánnej transluminálnej 
angioplastike (PTA) a paliatívnej liečbe biliárnych striktúr, ktoré  
vznikli v dôsledku zhubných novotvarov.
KONTRAINDIKÁCIE
Kontraindikácie spojené s používaním systému periférneho stentu Supera: 
1. Pacienti, ktorí podľa posúdenia majú léziu/striktúru znemožňujúcu úplné 

nafúknutie angioplastického balónika alebo správne umiestnenie stentu 
alebo zavádzacieho systému stentu.

2. Pacienti, ktorí nemôžu absolvovať antitrombotickú alebo antikoagulačnú 
liečbu. V teste trombogenicity in vivo sa zistilo, že pomôcka sa nesmie 
používať u pacientov, ktorým nemožno podávať antikoagulanciá, pretože 
bez nich môže dôjsť k určitej tvorbe trombu.

3. Známa alergia na niektorú z týchto látok: aspirín a všetky tieto tri látky: 
klopidogrel bisulfát (Plavix), tiklopidín (Ticlid) a prasugrel (Effient), 
heparín, nitinol (zliatina titánu a niklu) alebo kontrastná látka, ktorú 
nemožno riadiť liekmi.

Medzi transhepatické biliárne endoprotézy patria:
1. Zavedenie stentu do prederaveného kanála, pri ktorom by protéza 

mohla zhoršiť prepúšťanie kanála a mohlo by dôjsť k úniku cez 
mriežku stentu.

2. Pacienti s poruchami krvácania, ktorí nereagujú na liečbu vitamínom 
K ani krvou.

3. Pacienti s ťažkým ascitom.
VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Táto pomôcka sa NESMIE resterilizovať ani opätovne používať. Len na 
jedno použitie. Sterilizované plynným etylénoxidom.
Pomôcku NEPOUŽÍVAJTE, ak sú pomôcka alebo jej obal otvorené alebo 
poškodené.
Pomôcku použite pred dátumom „Použiť do“ (dátum exspirácie) uvedeným 
na etikete na obale pomôcky.
Pomôcku NEVYSTAVUJTE organickým rozpúšťadlám.
NEPOUŽÍVAJTE s kontrastnými médiami Ethiodolom alebo Lipiodolom.
Táto pomôcka nie je určená na použitie s injekčnými systémami pre 
kontrastné médiá ani s elektrickými injekčnými systémami.
Stent nesmie byť príliš veľký >1 mm. Správna veľkosť stentu je nadmieru 
dôležitá. Výberom označeného priemeru zodpovedajúceho priemeru 
referenčnej cievy/kanála, a následne správnou prípravou cievy/kanála na 
priemer stentu zabezpečíte stent vhodnej veľkosti pre danú cievu/kanál. 
Pozri časť 3 pod Prípravou na použitie.
Pomôcku nepoužívajte, ak je stent po vyňatí z obalu čiastočne rozvinutý 
alebo sa začína rozvíjať.
Pred použitím pomôcku prepláchnite.
Vodiaci drôt nezavádzajte cez otvor na preplachovanie vodiaceho drôtu (10). 
Zavádzací systém nie je určený na výmenu vodiaceho drôtu. Ak chcete alebo je 
potrebné vymeniť vodiaci drôt, najprv odstráňte zavádzací systém.
Nikdy neposúvajte pomôcku bez toho, aby sa vodiaci drôt vysunul z hrotu.
Vyhnite sa zbytočnej manipulácii alebo otáčaniu, ktoré môžu poškodiť 
zavádzací systém.
Systém periférneho stentu Supera nie je určený na opätovné umiestnenie 
stentu po začatí umiestňovania a pri plnej apozícii steny cievy/kanála. 
Tento postup vykonávajte len pri skiaskopickej kontrole s rádiografickým 
zariadením poskytujúcim obrazy s vysokým rozlíšením.
Táto pomôcka je určená na použitie lekármi vyškolenými v oblasti 
endovaskulárnych metód.
Pri križovaní čiastočne alebo úplne rozvinutého stentu s pomocnými 
pomôckami postupujte opatrne.
Ak kedykoľvek pri posúvaní systému stentu alebo rozvíjaní stentu pocítite 
nezvyčajný odpor, celý systém je potrebné vybrať ako jeden celok spolu 
s puzdrom zavádzača alebo vodiacim katétrom.
Pri umiestňovaní viacerých stentov umiestnite najdistálnejší stent ako 
prvý (ak je to možné) a pokračujte umiestnením proximálneho stentu. 
Umiestňovanie stentov v tomto poradí eliminuje potrebu prekríženia 
a znižuje pravdepodobnosť uvoľnenia už umiestnených stentov.
Aby ste sa vyhli výskytu galvanickej korózie, neimplantujte za sebou stenty 
z rôznych kovov tam, kde je možné ich prekrytie alebo kontakt, s výnimkou 
stentov vyrobených z nehrdzavejúcej ocele 316L a chróm-kobaltu 
kompatibilnými so stentmi zo zliatiny niklu a titánu.
Dlhodobé výsledky po opakovanej dilatácii endotelizovaných stentov nie 
sú známe.
Pri umiestňovaní stentu blízko bifurkácie postupujte opatrne, aby ste 
nezachytili bočnú vetvu.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Medzi potenciálne nežiaduce účinky periférneho perkutánneho zákroku 
okrem iného patria:

•	 náhle uzavretie stentu,
•	 alergická reakcia (na kontrastné médium, liek, materiál stentu), 
•	 amputácia alebo strata končatiny,
•	 aneuryzma alebo pseudoaneuryzma v cieve alebo v mieste vstupu 

do cievy,
•	 angína alebo koronárna ischémia,
•	 arytmia (vrátane predčasných úderov, bradykardie, atriálnej alebo 

ventrikulárnej tachykardie, arteriálnej alebo ventrikulárnej fibrilácie),
•	 artériovenózna fistula,
•	 komplikácie s krvácaním v dôsledku antikoagulačnej alebo 

antitrombotickej liečby vyžadujúce transfúziu alebo chirurgický zákrok,
•	 smrť,
•	 odpojenie časti systému alebo implantácia na nezamýšľané miesto,
•	 embolizácia (vzduchová, tkaniva, plaku, trombotického materiálu, stentu),
•	 horúčka,
•	 hematóm alebo hemoragická udalosť s nutnosťou chirurgickej 

nápravy alebo bez nej,
•	 hypotenzia/hypertenzia, 
•	 lokálna alebo systémová infekcia vrátane bakterémie alebo 

septikémie,
•	 infarkt myokardu, 
•	 bolesť (nôh, chodidiel alebo v mieste zavedenia),
•	 čiastočné rozvinutie stentu,
•	 pľúcna embólia,
•	 pseudoaneuryzma,
•	 zlyhanie obličiek alebo nedostatočnosť v dôsledku kontrastného 

média (s liečbou vrátane dialýzy alebo bez nej),
•	 restenóza cievy v segmente so stentom,
•	 šok,
•	 nesprávne umiestnenie alebo posunutie stentu, ktoré môže 

vyžadovať núdzovú operáciu na odstránenie stentu,
•	 zlomenie vzpery stentu,
•	 trombóza alebo oklúzia stentu, 
•	 porážka,
•	 trombóza/oklúzia v mieste prepichnutia, liečby alebo na inom 

mieste,
•	 krátkodobý ischemický záchvat,
•	 venózny tromboembolizmus,
•	 disekcia, perforácia alebo ruptúra cievy,
•	 spazmus alebo stiahnutie cievy,
•	 zhoršenie krívania alebo kľudovej bolesti.

Okrem iného sa môžu vyskytnúť tieto nežiaduce účinky spojené s použitím 
biliárnej endoprotézy:

•	 upchatie žlčovodného kanála,
•	 perforácia žlčovodného kanála, ktorá môže spôsobiť infekciu 

alebo smrť,
•	 absces pečene,
•	 pankreatitída,
•	 parenchymálna hemorágia,
•	 peritonitída,
•	 sepsa,
•	 upchatie stentu v dôsledku vrastenia tumoru do stentu,
•	 nadmerný rast tumoru na koncoch stentu. 

Zavedenie stentu do veľkej vetvy cievy alebo bifurkácie môže viesť  
k narušeniu budúcej diagnostiky alebo liečebných postupov.
Konečné umiestnenie stentu vedúce k tomu, že nadmerná dĺžka stentu 
zasahuje do dvanástnika, alebo nesprávne umiestnenie celého stentu do 
dvanástnika môže viesť k poškodeniu alebo upchatiu čreva.

Špecifikácie systému periférneho stentu Supera

Vyznačený 
priemer 
stentu 
(mm)

Menovitá dĺžka 
stentu 
(mm)

Priemer 
vonkajšieho  

puzdra katétra

Minimálna 
kompatibilita 

puzdra

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

2,06 mm/ 
0,081 palca

6F

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

180, 200

6 20, 30, 40, 60, 
80, 100, 120, 150, 

180, 200

7 20, 30, 40, 60, 
80, 100

PRÍPRAVA NA POUŽITIE
1. Vykonajte fluoroskopickú vizualizáciu (perkutánny angiogram/

cholangiogram) s použitím štandardnej metódy.
2. Fluoroskopicky vyhodnoťte a označte léziu/striktúru, pričom si všímajte 

najdistálnejšiu úroveň lézie/striktúry.
3. Vyberte veľkosť stentu.

a. Odmerajte dĺžku cieľovej lézie/striktúry na účely určenia 
požadovanej dĺžky stentu. Veľkosť vyberte tak, aby stent pokryl 
oblasť proximálne a distálne od lézie/striktúry v záujme ochrany 
pred vplyvom budúceho rastu.

b. Odmerajte referenčný priemer cievy/kanála (proximálne a distálne 
od lézie/striktúry). 

c. Vyberte stent s vyznačeným priemerom, ktorý sa rovná 
referenčnému priemeru cievy/kanála. 

d. Ak použijete dodatočný stent Supera na liečbu disekcie alebo 
úplné prekrytie cieľovej lézie/striktúry, stenty prekryte minimálne 
v rozsahu 1 cm. Zabezpečte, aby stent(-y) úplne prekrýval(-i) 
cieľovú léziu/striktúru, vrátane >1 cm cievy bez lézie/striktúry 
proximálne a distálne k stentu.
•	 Ak je distálny priemer referenčnej cievy/kanála >1 mm menší 

než proximálny priemer referenčnej cievy (RVD) cieľovej lézie/
striktúry, operatér môže použiť dva stenty Supera s rôznymi 
priemermi, ktoré sa budú prekrývať minimálne v rozsahu 1 cm.

Poznámka: Priemer a dĺžku stentu nájdete na etikete výrobku.
Počas rozvinutia sa stent Supera skráti (zníži sa jeho dĺžka medzi stavom, 
keď je zavedený v katétri, a stavom po umiestnení) o 60 % ± 5 %. 
Stent je teda približne trikrát dlhší, keď sa nachádza v katétri, ako keď je 
umiestnený.
Príprava lézie/striktúry
Preddilatácia lézie/striktúry
1. Pripravte cievy/kanál pomocou štandardnej angioplastickej metódy 

s použitím balónika s veľkosťou väčšou ako vonkajší priemer stentu. 
Prečítajte si návod na použitie balónika. 

Tabuľka veľkostí na účely preddilatácie

Vyznačený priemer  
stentu 

(vnútorný priemer)

Vonkajší 
priemer 
stentu

Odporúčaný minimálny 
priemer nafúknutého 

balónika

4,0 mm 4,6 mm ≥4,7 mm

5,0 mm 5,6 mm ≥5,7 mm

6,0 mm 6,7 mm ≥6,8 mm

7,0 mm 7,7 mm ≥7,8 mm

Bezpečnostné opatrenie: Cieva/kanál po preddilatácii musí mať 
aspoň veľkosť priemeru stentu. Ak sa nepodarí dosiahnuť odporúčaný 
priemer cievy/kanála, stent sa nemusí podariť optimálne rozvinúť. V 
takom prípade je potrebné prehodnotiť veľkosť stentu.

2. Presvedčte sa, či je časť cievy/kanála distálne od lézie/striktúry 
otvorená, aby zostal priestor na hrot katétra (9).
Vyberte balónik z tela pacienta, pričom zároveň udržiavajte prístup 
k lézii/striktúre pomocou vodiaceho drôtu.

Kontrola pred použitím 
Opatrne vyberte pomôcku z ochranného obalu (vrecko a priehradka 
z materiálu Tyvek) s použitím štandardnej aseptickej metódy a skontrolujte, 
či nie je poškodená. 
Pomôcku nepoužívajte, ak je poškodená alebo ohnutá.
Ak máte podozrenie, že sa narušila sterilita pomôcky, nepoužívajte ju.
Požadované vybavenie

 � Sterilný izotonický fyziologický roztok
 �  0,014" (0,36 mm) alebo 0,018" (0,46 mm) vodiaci drôt vhodnej dĺžky
 � 10 ml injekčná striekačka na preplachovanie
 � Puzdro zavádzača 
 �  Katéter 6F (maximálny priemer vonkajšieho puzdra katétra Supera: 

2,06 mm, 0,081 palca)
Systém 6F je kompatibilný s priemerom systému Supera 4–7 mm.
Prístup k lézii/striktúre
1. S použitím štandardnej metódy vytvorte prístup na vhodnom 

anatomickom mieste pomocou puzdra zavádzača vhodnej veľkosti.
2. Po vytvorení prístupu zaveďte/vymeňte vodiaci drôt, ktorý posúvajte 

dovtedy, kým nebude distálne od lézie/striktúry.
Príprava zavádzacieho systému
1. Pripojte 10 ml injekčnú striekačku naplnenú fyziologickým roztokom 

k otvoru na preplachovanie puzdra (7) a k otvoru na preplachovanie 
vodiaceho drôtu (10) na účely prepláchnutia lúmenov a odstránenia 
vzduchu. 

2. Utrite distálnu časť vonkajšieho puzdra (5) katétra gázou navlhčenou 
vo fyziologickom roztoku, aby sa aktivoval hydrofilný povlak.

3. Presvedčte sa, či sú západka systému (12) a zavádzacia západka (8) 
v uzamknutej polohe zarovno s prstovým posuvným ovládačom (6). 

 

Západka systému a zavádzacia západka v uzamknutej polohe

Zavádzacia 
západka (8)
Uzamknutá

Západka 
systému (12)
Uzamknutá

Prstový 
posuvný 
ovládač (6)

4. Zaveďte distálny koniec hrotu katétra (9) do 0,014" (0,36 mm) alebo 
0,018" (0,46 mm) vodiaceho drôtu.

5. Posúvajte katéter po vodiacom drôte a cez zavádzač, pričom zároveň 
kontrolujte vodiaci drôt.

Bezpečnostné opatrenie: Zavádzanie systému periférneho stentu Supera 
sa musí vždy vykonávať s použitím fluoroskopického navádzania. Ak 
počas zavádzania katétra pocítite nezvyčajný odpor, systém je potrebné 
vybrať a skontrolovať, či nie je poškodený.
Rozvinutie stentu
1. Posúvajte katéter, kým distálna značka puzdra (4) a značka dĺžky 

stentu (3) neobklopia cieľovú léziu/striktúru.
Bezpečnostné opatrenie: Ak kedykoľvek pri posúvaní systému stentu 
alebo rozvíjaní stentu pocítite nezvyčajný odpor, celý systém je potrebné 
vybrať ako jeden celok spolu s puzdrom zavádzača alebo vodiacim 
katétrom.
2. Otočte západku systému (12) do odomknutej polohy. Neodomykajte 

zavádzaciu západku (8). 

 

Západka systému v odomknutej polohe

Zavádzacia 
západka (8) 
Uzamknutá

Západka 
systému (12) 
Odomknutá

Prstový 
posuvný 
ovládač (6)

3. Zvýšte zväčšenie, aby ste lepšie zobrazili rozvinutie stentu. Zvýšené 
zväčšenie používajte počas celého postupu rozvíjania stentu. 

4. Za použitia fluoroskopie začnite rozvíjať stent posúvaním prstového 
posuvného ovládača (6), pričom zároveň nechajte vonkajšie puzdro 
(5), aby sa proximálne vtiahlo. Vyhodnoťte prvotné umiestnenie 
distálneho konca stentu Supera. Ak sa nedosiahla úplná apozícia 
steny cievy/kanála, stent možno mierne presunúť.
Bezpečnostné opatrenie: Vonkajšie puzdro (5) počas umiestňovania 
stentu nesťahujte.

5. Za použitia fluoroskopie nepretržite a pomaly niekoľkokrát stiahnite 
a posuňte prstový posuvný ovládač (6). Každým úplným posunutím 
prstového posuvného ovládača sa umiestni len krátka časť stentu. 
Kratšie posunutia prstového posuvného ovládača (6) umožňujú 
jemnejšie ovládanie v porovnaní s úplnými posunutiami prstového 
posuvného ovládača (6). 
Bezpečnostné opatrenie: Pružná konštrukcia stentu Supera môže 
spôsobiť rozdiely v dĺžke rozvinutého stentu. 

Pri určovaní veľkosti a rozvíjaní stentu postupujte opatrne, aby nedošlo 
k predĺženiu alebo stlačeniu stentu. Veľké predĺženie (>40 %) môže 
spôsobiť zníženie priechodnosti.

 �  Správne určenie veľkosti cievy/kanála, príprava a pozornosť venovaná 
vzoru prepletených segmentov stentu počas umiestňovania pomôžu 
dosiahnuť rozvinutie stentu v menovitej dĺžke. 

Ak sa stent rozšíri na priemer menší ako menovitý priemer stentu, 
pravdepodobne to bude viesť k celkovej dĺžke stentu väčšej ako 
vyznačená dĺžka. 

Príklad vizualizácie stentu

Menovitá/
optimálna 
Prepletené 
segmenty 

(„horizontálne 
kosoštvorce“)

Stlačené 
umiestnenie 
Prepletené 
segmenty 
(„stlačené 

horizontálne 
kosoštvorce“)

Predĺžené umiestnenie 
Prepletené segmenty 

(„vertikálne kosoštvorce“)

Ideálne Neoptimálne Suboptimálne

6. Opakujte krok 5, kým sa posúvaním prstového posuvného ovládača 
(6) stent viac nerozvíja.

7. Pri zachovaní zvýšeného zväčšenia z kroku 3 otočte zavádzaciu 
západku (8) do odomknutej polohy. 

 

Zavádzacia západka v odomknutej polohe

Zavádzacia 
západka (8) 
Odomknutá

Západka 
systému (12) 
Uzamknutá

Prstový posuvný 
ovládač (6)

8. Opakovane potvrďte polohu stentu a angiografické výsledky na 
zhodnotenie stentovanej oblasti. Ak je potrebná postdilatácia, 
zabezpečte, aby konečný priemer stentu zodpovedal priemeru 
referenčnej cievy/kanála. Zabezpečte, aby bola stena stentu v kontakte 
so stenou artérie/kanála. Nenechajte stent nedostatočne roztiahnutý.

9. Za použitia fluoroskopie pomaly posúvajte prstový posuvný ovládač 
(6) do najdistálnejšej polohy na rukoväti (1).

Dôležité: Pomocou fluoroskopie potvrďte, že sa celý stent Supera úplne 
vysunul z vonkajšieho puzdra (5) a je uvoľnený.
Postup vyberania
1. Po potvrdenej implantácii stentu Supera jediným pohybom vráťte 

prstový posuvný ovládač (6) do počiatočnej polohy na rukoväti (1) 
a otočte západku systému (12) a zavádzaciu západku (8) do uzamknutej 
polohy zarovno s prstovým posuvným ovládačom (6). 

 

Západka systému a zavádzacia západka v uzamknutej polohe

Zavádzacia 
západka (8) 
Uzamknutá

Západka 
systému (12) 
Uzamknutá

Prstový 
posuvný 
ovládač (6)

2. S použitím fluoroskopie vyberte pomôcku z vodiaceho drôtu 
a vyhodnoťte zvýšenie kvality lúmenu v liečenej oblasti.
Bezpečnostné opatrenie: Ak kedykoľvek pri rozvíjaní stentu pocítite 
nezvyčajný odpor, celý systém je potrebné vybrať ako jeden celok 
spolu s puzdrom zavádzača alebo vodiacim katétrom.

3. Odporúča sa vykonať dilatáciu po rozvinutí pomocou balónika 
s použitím štandardnej angioplastickej metódy, pričom priemer 
nafúknutého balónika sa má približne rovnať referenčnému priemeru 
cievy/kanála.

4. Dokončite postup štandardnou metódou.
Všetky pomôcky vhodným spôsobom zlikvidujte.

 
                                ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)
V neklinických testoch sa preukázalo, že samorozťahovací nitinolový stent 
Supera je podmienečne kompatibilný s prostredím MR. Pacienta s týmto 
stentom možno bezpečne snímať ihneď po umiestnení stentu za týchto 
podmienok:

 � statické magnetické pole 1,5 alebo 3,0 Tesla,
 �  najvyšší priestorový gradient magnetického poľa 2 500 Gauss/cm 

alebo menej. Maximálna priemerná celotelová špecifická absorpčná 
dávka (SAR)
•	 2 W/kg pre objekty (napr. stred RF cievky) nad pupkom, 
•	 1 W/kg pre objekty pod pupkom a nad stredom stehna,
•	 0,5 W/kg pre objekty pod stredom stehna,
•	 2 W/kg (biliárne stenty),
pre 15 minút snímania v normálnom prevádzkovom režime (t. j. režim 
prevádzky systému MR bez fyziologického stresu pacienta). Nohy 
pacienta sa pri tomto postupe nesmú dotýkať.

RF zahrievanie
V neklinickom testovaní a analýze jednotlivých stentov a v testovaní dvoch 
prekrývajúcich sa stentov s celkovou dĺžkou 270 mm v prípade vaskulárneho 
stentu a 100 mm v prípade biliárneho stentu spôsobili samorozťahovacie 
nitinolové stenty Supera nárast teploty o menej ako: 

 �  7,6 °C s ohľadom na chladiace účinky prietoku krvi (vaskulárne 
stenty), 

 � 4,1 °C (biliárne stenty).
pri uvedenej maximálnej priemernej celotelovej špecifickej absorpčnej 
dávke (SAR) hlásenej systémom MR stanovenej kalorimetriou a počas 
15-minútového snímania MR (podľa sekvencie impulzov) pri hodnotách 
1,5 Tesla a 3,0 Tesla na skeneri MR (celotelová cievka GE Signa, model 
č. 46-258170G1 pre 1,5 T, a celotelový skener GE Signa HDx 3T, verzia 
softvéru 15/LX/MR [15.0.M4.0910a] pre 3,0 T).
Účinok zahrievania v prostredí MRI v prípade zlomených stentov nie je 
známy. K vysokému zahriatiu stentu Supera môže dôjsť pri snímaní kolena, 
ak je stent implantovaný v proximálnej popliteálnej anatómii. Podrobné 
monitorovanie počas snímania MR a dôkladné vyhodnotenie po snímaní je 
potrebné najmä pri snímaní kolien alebo nôh pacientov so stentmi Supera 
implantovanými v proximálnej popliteálnej anatómii s dĺžkou stentu približne 
180 mm pri 1,5 T (64 MHz) alebo približne 100 mm pri 3 T (128 MHz). 
V prípade týchto snímaní sa znížením hodnoty priemernej celotelovej SAR 
pod povolenú úroveň 0,5 W/kg ďalej zníži riziko zahriatia stentu Supera, preto 
by sa pri snímaní týchto pacientov malo zvážiť použitie tejto metódy.
Artefakty
Maximálny nameraný artefakt vyčnieval ~ 2 cm zo stentu, pričom 
snímka lúmenu stentu bola pri testoch nejasná. Kvalita snímky MR sa 
môže znížiť, ak sa oblasť záujmu nachádza v rovnakej oblasti ako stent 
Supera alebo pomerne blízko nej. Môže byť preto potrebné optimalizovať 
parametre zobrazovania MR s ohľadom na prítomnosť tohto implantátu. 
Tvar očakávaného artefaktu zodpovedal približným obrysom pomôcky 
a vyčnieval radiálne až 2 cm od implantátu v sekvencii gradientného 
echa (v testoch vykonaných v súlade so štandardnou metódou 
ASTM F2119-01).
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