
MRI Safety Information 

Nonclinical testing and modeling 
has demonstrated that the Stent is MR 
Conditional. A patient with this device can be 
safely scanned in an MR system meeting 
the following conditions: 

• Static magnetic field of 1.5 T and 3 T 

• Maximum spatial gradient magnetic field 
of 2500 gauss/cm (25 T/m) 

• Maximum MR system reported, whole 
body averaged specific absorption rate 
(SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of 
scanning (Normal Operating Mode)  

Based on nonclinical testing and modeling, 
under the scan conditions defined above, 
the Stent is expected to produce a maximum 
in vivo temperature rise of less than 2°C 
after 15 minutes of continuous scanning.  

MR image quality may be compromised if 
the area of interest is in the same area, or 
relatively close to the position of the device. 
In nonclinical testing, the image artifact 
caused by the device extends approximately 
3 mm from the Stent when imaged with a 
spin echo pulse sequence and 6 mm when 
imaged with a gradient echo pulse sequence 
and a 3 T MRI System. The lumen of the 
device was obscured. 

The presence of other implants or medical 

circumstances of the patient may require 
lower limits on some or all of the above 
parameters. 

The Bare Stent is comprised of heat treated 

90% Platinum / 10% Iridium wire that is 
arranged in a “zig” pattern, laser welded at 
each joint, and over brazed with 24K gold.  
The Covered Stent version has an ePTFE 
covering attached to the stent framework 
with a cyanoacrylate adhesive.  

Stent 
Implant Card 

 
 
 

 
 
 
NuMED, Inc.  
2880 Main Street 
Hopkinton, NY 12965 
1-877-NuMEDCP(686-3327) or  
(315) 328-4491 

  

AFFIX LABEL WITH UDI INFORMATION 

IN
S

T
R

U
C

T
IO

N
S

 

P
h

y
s

ic
ia

n
: P

le
a
s
e
 fill o

u
t (1

) c
a

rd
 a

n
d

 re
tu

rn
 to

 N
u

M
E

D
, In

c
., 

2
8

8
0
 M

a
in

 S
t., H

o
p
k
in

to
n
, N

Y
 1

2
9

6
5
, U

S
A

; A
T

T
N

: R
A

 M
g

r.  

P
le

a
s
e
 fill o

u
t (1

) c
a

rd
 a

n
d
 g

iv
e

 to
 p

a
tie

n
t.  

P
a

tie
n

t: P
le

a
s
e

 c
a
rry

 th
is

 c
a
rd

 a
t a

ll tim
e
s
 a

n
d
 s

h
o

w
 it to

 a
n

y
 

m
e

d
ic

a
l p

e
rs

o
n

n
e

l w
h
o

 m
a

y
 b

e
 tre

a
tin

g
 y

o
u
. T

h
e
 p

u
rp

o
s
e

 o
f th

is
 

c
a

rd
 is

 to
 e

n
a

b
le

 N
u

M
E

D
, In

c
. to

 n
o
tify

 th
e
 p

a
tie

n
t o

f n
e

w
 

in
fo

rm
a

tio
n

 re
g

a
rd

in
g
 th

e
 s

a
fe

ty
 a

n
d
 e

ffe
c
tiv

e
n
e

s
s
 o

r 

p
e

rfo
rm

a
n
c
e
 o

f th
e
 im

p
la

n
t, a

n
d
 a

n
y
 re

q
u

ire
d

 c
o

rre
c
tiv

e
 a

c
tio

n
. 

P
le

a
s
e
 a

d
v
is

e
 N

u
M

E
D

 o
f a

n
y
 c

h
a

n
g
e

 o
f a

d
d

re
s
s
.  

P
t. Id

e
n

tifie
r _

_
_

_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

D
a

te
 o

f B
irth

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
   S

e
x
  M

 


    F
 


 

D
a

te
 o

f Im
p

la
n

t _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

S
ite

 o
f Im

p
la

n
t _

_
_

_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

Im
p

la
n
tin

g
 P

h
y
s
ic

ia
n

 _
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

H
o

s
p

ita
l _

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

A
d

d
re

s
s
 _

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

T
e

le
p

h
o

n
e

 #
 _

_
_

_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

P
rim

a
ry

 P
h
y
s
ic

ia
n

  _
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

N
a

m
e

 o
f D

e
v
ic

e
 _

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

P
ro

d
u
c
t C

o
d

e
 _

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

L
o

t #
 _

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

D
e

s
c
rip

tio
n
 _

_
_

_
_

_
_
_
_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_
 

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

  T
ra

n
s
la

tio
n

s
 o

f Im
p

la
n

t C
a

rd
 c

a
n

 b
e

 fo
u
n

d
 o

n
  

w
w

w
.n

u
m

e
d

fo
rc

h
ild

re
n

.c
o

m
                                                                              E

U
-4

2
5

-0
0
 

  

 

 

 

http://www.numedforchildren.com/


INFORMATIONS CONCERNANT 
LA SECURITE DE L’IRM 
Des tests et une modélisation non 

cliniques ont démontré que le Stent est 
compatible avec un environnement IRM sous 
certaines conditions. Un patient porteur de ce 
dispositive peut être scanné sans risque dans un 
système d’IRM répondant aux conditions 
suivantes : 
• Champ magnétique statique de 1,5 T et 3 T 
• Champ magnétique à gradient spatial maximum 

de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
• Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyen 

maximum pour le corps entier rapport pour un 
système d’IRM est de 2,0 W/kg pendant 15 
minutes d’exploration (mode de fonctionnement 
normal). 

Sur la base de tests et d’une modélisation non 
cliniques, dans les conditions d’exploration 
définies plus haut, on s’attend à ce que le Stent 
produise une élévation de temperature in vivo 
maximum inférieure à 2 °C après 15 minutes 
d’exploration continue. 

La qualité des images IRM peut être compromise 
si la région d’intérêt de trouve dans la même 
zone, ou relativement proche de la position du 
dispositif. Dans les tests non cliniques, les 
artefacts d’image provoqués par le dispositif 
s’étendent sur environ 3 mm à partir du Stent sur 
les images réalisées avec une séquence 
d’impulsions d’écho de spin et 6 mm sur les 
images réalisées avec une séquence 
d’impulsions d’écho de gradient et un système 
d’IRM de 3 T. La lumière du dispositif a été 
obscurcie. 

La présence d’autres implants ou les conditions 
médicales du patient peuvent nécessiter des 
limites inférieures sur certains ou sur tous les 
paramètres ci-dessus. 

Le Stent nu est constitué d’un fil d’alliage à 90 % 
de platine et 10 % d’iridium traité thermiquement, 
disposé selon un motif en zigzag, en rangées 
soudées au laser au niveau de chaque joint, avec 
brasure en or 24 carats. Le Stent couvert 
comporte un revêtement en ePTFE fixé à la 
structure du stent à l’aide d’un adhésif à base de 
cyanoacrylate.  

Stent 
Carte d’Implantation 

 
 
 

 
 
 
NuMED, Inc.  
2880 Main Street 
Hopkinton, NY 12965 
1-877-NuMEDCP(686-3327) or  
(315) 328-4491 

  

Veuillez apposer l’étiquette avec 
les informations UDI (Identifiant unique des dispositifs) 
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INFORMAZIONI SULLA 
SICUREZZA IN RMI 

Test e modelli non clinici hanno 
dimostrato che il dispositivo Stent è a 
compatibilità RM condizionata (“MR 
Conditional”). Un paziente portatore di questo 
dispositivo può essere sottoposto in sicurezza a 
scansione in un sistema RM, a condizione che 
siano rispettati i parametri seguenti: 

• Campo magnetico statico pari a 1,5 T e 3 T 
• Campo magnetico a gradiente spaziale 

massimo pari a 2500 gauss/cm (25T/m) 
• Tasso di assorbimento specifico (SAR) 

massimo mediato su tutto il corpo, indicato 
dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti 
di scansione (modalità operativa normale) 

Sulla base di test e modelli non clinici, alle 
condizioni di scansione sopracitate, è previsto 
che il Stent produca un aumento massimo di 
temperatura in vivo inferiore a 2 °C dopo 15 
minuti di scansione continua.  

La qualità delle immagini RM può risultare 
compromessa qualora l’area di interesse 
coincida con la posizione del dispositivo o si trovi 
relativamente vicina ad essa. Test non clinici 
hanno stabilito che l’artefatto nelle immagini 
causato dal dispositivo si estende per circa 3 
mm dal Stent quando le immagini vengono 
acquisite con una sequenza di impulsi Spin 
Echo, e per circa 6 mm quando le immagini 
vengono acquisite con una sequenza di impulsi 
Gradient Echo e un sistema RMI da 3 T. Il lume 
del dispositivo risultava oscurato. 

La presenza di altri impianti o condizioni cliniche 
del paziente può imporre limiti più bassi per 
quanto riguarda alcuni o tutti i parametri 
summenzionati. 

Lo stent non rivestito è formato da fili di platino 
(90%) e iridio (10%) sottoposti a trattamento 
termico e disposti a “zig zag” con saldatura laser 
a ciascuna giuntura e brasatura superficiale con 
oro a 24k. Lo stent rivestito è dotato di 
rivestimento in ePTFE fissato alla struttura dello 
stent con un adesivo al cianoacrilato.  

Stent 
Tesserino 

dell’impianto 
 
 

 
 
 

NuMED, Inc.  
2880 Main Street 
Hopkinton, NY 12965 
1-877-NuMEDCP(686-3327) or  
(315) 328-4491 

  

Applicare l’etichetta con l’identificativo 
unico del dispositivo (UDI) 
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ANGABEN ZUR MRT-
SICHERHEIT 
Nicht-klinische Tests und 

Modellversuche haben ergeben, dass der Stent 
bedingt Mrsicher ist. Ein Patient, der dieses 
Produkt trägt, kann sich in einem MR-System, 
das die folgenden Bedingungen erfüllt, gefahrlos 
untersuchen lassen: 

• Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3 T 
• Magnetfeld mit einem maximalen 

Raumgradienten von 2500 Gauss/cm (25 
T/m) 

• Maximale, vom MR-System angegebene, 
über den gesamten Körper gemittelte 
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 
W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten 
(Betriebsmodus „Normal“) 

Aufgrund der nicht-klinischen Tests und 
Modellversuche und unter den oben definierten 
Scanbedingungen ist zu erwarten, dass der 
Stent in vivo nach 15 Minuten kontinuierlicher 
Scandauer einen maximalen Temperaturanstieg 
von weniger als 2 °C erzeugt.  

Die Qualität des MRT-Bildes kann beeinträchtigt 
werden, wenn der interessierende Bereich mit 
der Stentposition zusammenfällt oder relativ 
nahe daran liegt. In nicht-klinischen Tests mit 
einem MRT-System von 3 T erstreckt sich das 
vom Stent erzeugte Bildartefakt ungefähr 3 mm 
(bei Aufnahmen mit einer Spin-Echo-
Impulssequenz) bzw. 6 mm (bei Aufnahmen mit 
einer Gradienten-Echo-Impulssequenz) vom 
Stent. Das Lumen des Stents wurde verdeckt. 

Das Vorhandensein anderer Implantate oder die 
medizinischen Umstände des Patienten können 
bei einigen oder allen genannten Parametern 
geringere Grenzwerte erforderlich machen. 

Der Stent besteht aus wärmebehandeltem Draht 
90 % Platin / 10 % Iridium, der in einem 
„Zickzack“-Muster, das an jeder Verbindung 
lasergeschweißt und mit 24K Gold überlötet ist. 
Die Stentversion hat eine ePTFE->Hülle, die mit 
einem Cyanacrylat-Klebstoff am Stentgerüst 
befestigt ist.  

Stent 
Implantationskarte 
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2880 Main Street 
Hopkinton, NY 12965 
1-877-NuMEDCP(686-3327) or  
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INFORMACIÓN DE SEGURIDAD 
SOBRE LA RESONANCIA 
MAGNÉTICA 

Las pruebas y los modelos no clínicos han 
demostrado que el Stent es «MR Conditional» 
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la 
resonancia magnética), según la clasificación de 
la American Society for Testing and Materials. Un 
paciente con este dispositivo puede someterse a 
resonancia magnética de manera segura en un 
sistema de resonancia magnética que cumpla las 
siguientes condiciones: 
• Campo magnético estático de 1,5 T y 3 T 
• Campo magnético de gradiente espacial 

máximo de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
• Promedio de índice de absorción específica 

(SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo 
entero máximo indicado por el sistema de 
resonancia magnética de 2,0 W/kg durante 15 
minutos de resonancia magnética (modo de 
funcionamiento normal). 

Sobre la base de las pruebas y los modelos no 
clínicos, en las condiciones de resonancia 
magnética indicadas más arriba, se espera que el 
Stent produzca un aumento de temperatura «in 
vivo» máximo de menos de 2 °C después de 15 
minutos de resonancia magnética continua.  

La calidad de la imagen de la resonancia 
magnética puede resultar afectada si la zona de 
interés está exactamente en la misma zona que 
el dispositivo o relativamente cerca de éste. En 
las pruebas no clínicas, el artefacto de la 
imagen causado por el dispositivo se extiende 
unos 3 mm desde el Stent en una exploración 
de secuencia de pulsos de spin eco y unos 6 
mm en una exploración de secuencia de pulsos 
en gradiente de eco con un sistema de 
resonancia magnética de 3 T. La luz del 
dispositivo se oscureció. 

La presencia de otros implantes o circunstancias 
médicas del paciente pueden requerir límites 
inferiores en alguno o en todos los parámetros 
anteriores. 

El stent no recubierto está formado por una guía 
elaborada con una aleación de 90 % de platino y 
10 % de iridio tratada con calor que se distribuye 
en un patrón en “zigzag” y soldadura por láser 
en cada unión y con un revestimiento de oro de 
24 K.  La versión de stent cubierto tiene una 
cubierta de politetrafluoroetileno expandido 
(ePTFE) unida a su estructura con un adhesivo 
de cianoacrilato.  

Stent 
Tarjeta de Implante 
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Fije la etiqueta con la información de 
Identificación única de dispositivo (UDI) 
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MR-
SÄKERHETSANVISNINGAR 

Icke-kliniska tester och modellering 
har visat att Stent är MR-villkorlig. En patient 
med denna enhet kan skannas utan risk i ett 
MR-system som uppfyller nedanstående villkor: 

• statiskt magnetfält på 1,5 tesla och 3 tesla 
• maximalt spatial gradientfält på 2 500 

gauss/cm (25 T/m) 
• maximalt MR-systemrapporterat 

genomsnittligt SAR-värde (specifik 
absorptionsnivå) för hela kroppen på 
2,0 W/kg under 15 minuters skanning 
(normalt driftläge). 

Med icke-kliniska tester och modellering som 
underlag, enligt ovan angivna villkor för 
skanningen, förväntas Stent producera en 
maximal temperaturstegring in vivo på mindre 
än 2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.  

MR-bildkvaliteten kan påverkas om det berörda 
området finns i samma område som eller relativt 
nära enhetens placering. I icke-kliniska tester 
sträcker sig bildartefakten, som enheten orsakar, 
ungefär 3 mm från Stent när den avbildas med 
en spinekopulssekvens och 6 mm när den 
avbildas med en gradienteko-pulssekvens och 
ett MR-system på 3 tesla. Enhetens lumen 
skymdes. 

Närvaron av andra implantat eller patientens 
hälsotillstånd kan kräva lägra gränser för visa 
eller samtliga av ovanstående parametrar. 

Den nakna stenten består av en 
värmebehandlad tråd av 90 % platina och 10 % 
iridium som ordnats i ett sicksackmönster, 
lasersvetsad vid varje sammanbindning och 
ihoplödd med 24 karat guld. Den täckta 
stentversionen har ett ePTFE-hölje som är fäst 
vid stentens stomme med en lim av 
cyanoakrylat.  

Stent 
Implantatkort 
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OPLYSNINGER OM 
SIKKERHED AF MR-
SCANNING 

Ikke-kliniske tests og modellering har vist, at 
Stent er MR-betinget. En patient med dette 
implantat kan scannes sikkert i et MR-system, 
der opfylder de følgende betingelser: 

• Statisk magnetfelt på 1,5 Tesla og 3 Tesla 
• Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt på 

2500 Gauss/cm (25 T/m) 
• Maksimal MR-systemrapporteret 

gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) 
for hele kroppen på 2,0 W/kg for 15 
minutters scanning (normal driftstilstand) 

Baseret på ikke-klinisk tests og modellering 
forventes Stent, under de ovenfor definerede 
scanningsbetingelser, at producere en maksimal 
temperaturstigning in vivo på mindre end 2 °C 
efter 15 minutters vedvarende scanning.  

MR-billedkvaliteten kan være kompromitteret, 
hvis interesseområdet er i samme område som, 
eller forholdsvis tæt på, implantatets position. I 
ikke-kliniske tests rækker billedartefaktet 
forårsaget af implantatet ca. 3 mm ud fra Stent 
ved billedbehandling med en spinekko-
pulssekvens og 6 mm ved billedbehandling med 
en gradientekko-pulssekvens og et MR-system 
med 3 Tesla. Implantatets lumen var tilsløret. 

Tilstedeværelsen af andre implantater eller 
patientens medicinske omstændigheder kan 
kræve lavere grænser for nogle eller samtlige af 
de ovenstående parametre. 

Den udækkede stent består af varmebehandlet 
90 % platin/10 % iridium-wire, der er arrangeret 
iet ”Z”-mønster, som er lasersvejset i hvert led 
og er påloddet 24 karat guld.  Den dækkede 
stentversion har en ePTFE-belægning på selve 
stentens struktur, som er fastgjort med 
cyanoakrylatlim.  

Stent 
Implantatkort 
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE 

Uit niet-klinische tests en modellering 
is gebleken dat de Stent onder 

bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiënt 
met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in 
een MRI-systeem dat aan de volgende 
voorwaarden voldoet: 

• Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3 T 
• Maximale ruimtelijke gradiënt van het 

magnetische veld van 2500 gauss/cm (25 
T/m) 

• Een door het MRI-systeem geregistreerde 
maximale specific absorption rate (SAR) die 
gemiddeld over het gehele lichaam 2,0 W/kg 
bedraagt gedurende 15 minuten scannen 
(normale bedrijfsmodus) 

Op basis van niet-klinische tests en modelling 
wordt verwacht dat de Stent onder de hierboven 
gedefinieerde scanvoorwaarden een maximale 
in-vivotemperatuurstijging van minder dan 2 °C 
veroorzaakt na 15 minuten continu scannen.  

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk 
minder goed wanneer het in beeld te brengen 
gebied samenvalt met de plaats van het 
hulpmiddel of er betrekkelijk dicht bij ligt. In 
nietklinische tests met een MRI-systeem van 3 T 
strekte het door het hulpmiddel veroorzaakte 
beeldartefact zich ongeveer 3 mm uit voorbij de 
Stent bij beeldvorming met een spinecho-
pulssequentie, en 6 mm bij beeldvorming met 
een gradiëntecho-pulssequentie. Het lumen van 
het hulpmiddel werd verhuld. 

Bij aanwezigheid van andere implantaten of op 
grond van de medische toestand van de patiënt 
kan het nodig zijn om lagere limieten te hanteren 
voor sommige of alle bovengenoemde 
parameters. 

De onbedekte stent is vervaardigd uit 
warmtebehandelde draad van 90% platina/10% 
iridium die in een Z-patroon is geplaatst, bij elk 
verbindingspunt lasergelast en door solderen 
bedekt met 24 karaat goud. Op het stentraster 
van de bedekte versie van de stent is een 
ePTFE-afdekking aangebracht met behulp van 
een cyanoacrylaathechtmiddel.  

Stent 
Implantaatkaart 

 
 

 
 
 
 

NuMED, Inc.  
2880 Main Street 
Hopkinton, NY 12965 
1-877-NuMEDCP(686-3327) or  
(315) 328-4491 

  

Etiket met UDI-informatie aanbrengen 

 

IN
S

T
R

U
C

T
IE

S
 

A
rts

: V
u

l (1
) k

a
a

rt in
 e

n
 s

tu
u
r d

ie
 te

ru
g

 n
a

a
r N

u
M

E
D

, In
c
., 2

8
8
0

 

M
a

in
 S

tre
e

t, H
o

p
k
in

to
n
, N

Y
 1

2
9

6
5
, V

S
; t.a

.v
.: R

A
 M

g
r.  V

u
l (1

) 

k
a

a
rt in

 e
n
 g

e
e
f d

ie
 a

a
n

 d
e

 p
a
tië

n
t.  

P
a

tië
n

t: D
ra

a
g

 d
e

z
e

 k
a
a

rt a
ltijd

 b
ij u

 e
n

 to
o

n
 h

e
m

 a
a

n
 m

e
d

is
c
h

 
p

e
rs

o
n

e
e

l d
a

t u
 m

o
g

e
lijk

 g
a

a
t b

e
h

a
n
d

e
le

n
. H

e
t d

o
e
l v

a
n
 d

e
z
e
 

k
a

a
rt is

 o
m

 N
u

M
E

D
, In

c
. in

 s
ta

a
t te

 s
te

lle
n

 o
m

 d
e
 p

a
tië

n
t o

p
 d

e
 

h
o

o
g
te

 te
 b

re
n

g
e
n

 v
a

n
 n

ie
u

w
e
 in

fo
rm

a
tie

 o
v
e

r d
e
 v

e
ilig

h
e

id
 e

n
 

e
ffe

c
tiv

ite
it o

f p
re

s
ta

tie
s
 v

a
n

 h
e

t im
p
la

n
ta

a
t, e

n
 e

v
e

n
tu

e
e
l 

v
e

re
is

te
 c

o
rrig

e
re

n
d

e
 m

a
a
tre

g
e
le

n
. A

ls
 u

w
 a

d
re

s
 v

e
ra

n
d

e
rt, s

te
l 

N
u

M
E

D
 d

a
a

r d
a

n
 v

a
n
 o

p
 d

e
 h

o
o

g
te

.   

Id
e

n
tific

a
tie

 p
a
tie

n
t _

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

G
e

b
o

o
rte

d
a

tu
m

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_
_

_
_

_
     G

e
s
la

c
h
t  M

 


    V
 


 

Im
p

la
n
ta

tie
d
a

tu
m

 _
_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

P
la

a
ts

 v
a

n
 im

p
la

n
ta

a
t  _

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

Im
p

la
n
te

re
n
d
 a

rts
 _

_
_
_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

Z
ie

k
e

n
h

u
is

 _
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

A
d
re

s
 _

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

T
e

le
fo

o
n

n
r. _

_
_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_
 

P
rim

a
ir a

rts
  _

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

N
a

a
m

 h
u

lp
m

id
d

e
l _

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

P
ro

d
u
c
tc

o
d

e
 _

_
_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

P
a

rtijn
r.  _

_
_

_
_

_
_
_
_
_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
 

B
e

s
c
h

rijv
in

g
   _

_
_

_
_

_
_

_
_
_
_

_
_

_
_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_
 

 _
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_
 

  V
e

rta
lin

g
e

n
 v

a
n
 d

e
 im

p
la

n
ta

a
tk

a
a

rt z
ijn

 te
 v

in
d
e

n
 o

p
 w

w
w

.n
u

m
e

d
fo

rc
h

ild
re

n
.c

o
m

. 

 

 

 

http://www.numedforchildren.com/


INFORMAÇÃO SOBRE 
SEGURANÇA DA IRM 

Testes e a criação de modelos não 
clínicos demonstraram que o Stent é condicional 
para RM. Um doente com este dispositivo pode 
ser submetido com segurança a exame num 
sistema de RM que satisfaça as seguintes 
condições: 

• Campo magnético estático de 1,5 T e 3 T 
• Campo magnético do gradiente espacial 

máximo de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
• O valor máximo da taxa de absorção 

específica (SAR) média, calculada para todo 
o corpo, apresentado pelo sistema de RM é 
de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame 
(modo de funcionamento normal) 

Com base em testes e na criação de modelos 
não clínicos, nas condições de exame 
supramencionadas, prevê-se que o Stent 
produza um aumento máximo da temperatura in 
vivo inferior a 2 °C após 15 minutos de exame 
contínuo.  

A qualidade de imagem de RM pode ser 
comprometida se a área de interesse for a 
mesma área ou uma área relativamente próxima 
da posição do dispositivo. Em testes não 
clínicos, os artefactos de imagem originados 
pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente 
por 3 mm a partir do Stent quando o exame é 
realizado com uma sequência de impulsos spin 
eco e por 6 mm quando o exame é realizado 
com uma sequência de impulsos gradiente eco 
e um sistema de IRM de 3 T. O lúmen do 
dispositivo foi obscurecido. 

A presença de outros implantes ou de 
circunstâncias clínicas do doente podem 
requerer limites inferiores em alguns ou todos 
dos parâmetros anteriores. 

O Stent sem revestimento é composto por fio de 
platina (90 %) e irídio (10 %), tratado 
termicamente, disposto num padrão em 
ziguezague, com filamentos fundidos a laser em 
cada junta e soldado por cima com ouro de 24 
K. A versão do Stent Coberto conta com uma 
cobertura em ePTFE ligada à armação do stent 
com um adesivo de cianoacrilato.  

Stent 
Cartão de Implante 
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MRG GÜVENLİK BİLGİSİ 

Klinik olmayan testler ve modelleme 
Stent’in MR Koşullu olduğunu 

göstermiştir. Bu cihazın bulunduğu bir hasta 
aşağıdaki koşulları karşılayan bir MR sisteminde 
güvenle taranabilir: 

• Statik manyetik alan 1,5 T ve 3 T 
• Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alanı 

2500 gauss/cm (25 T/m) 
• 15 dakika tarama için MR sistemi tarafından 

bildirilen maksimum tüm vücut ortalama 
spesifik absorpsiyon oranı (SAR) 2,0 W/kg 
(Normal Çalışma Modu) 

Klinik olmayan testler ve modelleme temelinde, 
yukarıda tanımlanan tarama koşulları altında 
Stent’in 15 dakika devamlı tarama sonrasında 2 
°C altında maksimum in vivo sıcaklık 
yükselmesine neden olması beklenir.  

İlgilenilen alan cihaz pozisyonuyla aynı alan 
veya nispeten yakınsa MR görüntü kalitesi 
olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde 
cihazın neden olduğu görüntü artefaktı bir 3 T 
MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle 
görüntülendiğinde yaklaşık 3 mm ve bir 
gradiyent eko puls dizisiyle görüntülendiğinde 6 
mm uzanır. Cihazın lümeninin görülmesi 
engellenmiştir. 

Başka implantların veya hastada başka tıbbi 
durumların bulunması yukarıdaki parametrelerin 
bazıları veya tümü için daha düşük limitler 
gerektirebilir. 

Çıplak Stenti, %90 platin / %10 iridyum telin 
ısıtılıp “zig-zak” şeklinde düzenlenip her bir 
birleşme yerinden lazerle kaynak yapılıp 24K 
altın ile üzeri lehimlenmesinden oluşmuştur. 
Kaplı Stent versiyonunun, siyanoakrilat 
yapışkanlı stent çerçevesine bağlı olan bir 
sPTFE koruyucusu vardır.  

Stent 
İmplant Kartı 
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UDI Bilgisinin olduğu etiketi takınız 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΓΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ 
ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ 

Μη κλινικές δοκιμές και διαμόρφωση έχουν 
καταδείξει ότι το Stent είναι ασφαλές για 
μαγνητική τομογραφία υπό προϋποθέσεις. Ένας 
ασθενής που φέρει αυτή τη συσκευή μπορεί να 
σαρωθεί με ασφάλεια σε σύστημα μαγνητικής 
τομογραφίας, υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

• Στατικό μαγνητικό πεδίο έντασης 1,5 Τ και 3 T 
• Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής 

βαθμίδωσης 2500 gauss/cm (25 T/m) 
• Μέγιστος μεσοτιμημένος ρυθμός ειδικής 

ολοσωματικής απορρόφησης (SAR) που 
αναφέρεται από το σύστημα μαγνητικής 
τομογραφίας ίσος με 2,0 W/kg για 15 λεπτά 
σάρωσης (Κανονικός τρόπος λειτουργίας)  

Βάσει των κλινικών δοκιμών και της 
διαμόρφωσης, υπό τις συνθήκες σάρωσης που 
ορίζονται παραπάνω, το Stent αναμένεται να 
προκαλέσει μέγιστη in vivo αύξηση της 
θερμοκρασίας μικρότερη από 2 °C μετά από 15 
λεπτά συνεχούς σάρωσης.  

Εάν η περιοχή ενδιαφέροντος βρίσκεται στην ίδια 
περιοχή ή σχετικά κοντά στη θέση της συσκευής, 
ενδέχεται να διακυβευτεί η ποιότητα της εικόνας 
της μαγνητικής τομογραφίας. Σε μη κλινικές 
δοκιμές, το τέχνημα της εικόνας που προκλήθηκε 
από τη συσκευή εκτείνεται κατά περίπου 3 mm 
από το Stent, κατά την απεικόνιση με παλμική 
ακολουθία στροφορμικής ηχούς και 6 mm κατά 
την απεικόνιση με παλμική ακολουθία ηχούς 
βαθμίδωσης και σύστημα μαγνητικής 
τομογραφίας 3 T. Ο αυλός της συσκευής ήταν 
δυσδιάκριτος. 

Η παρουσία άλλων εμφυτευμάτων ή ιατρικών 
καταστάσεων του ασθενούς μπορεί να απαιτεί 
χαμηλότερα όρια για ορισμένες ή για όλες τις 
παραπάνω παραμέτρους. 

Το μη καλυμμένο Stent αποτελείται από θερμικά 
επεξεργασμένο σύρμα 90% πλατίνας/10% 
ιριδίου το οποίο είναι διατεταγμένο σε σχήμα 
«ζιγκ-ζαγκ», συγκολλημένο με λέιζερ σε κάθε 
άρθρωση και επικαλυμμένο με χρυσό 24 
καρατιών.  Η έκδοση του καλυμμένου Stent 
διαθέτει κάλυμμα από ePTFE προσαρτημένο 
στον σκελετό της ενδοπρόσθεσης με 
κυανοακρυλική κόλλα.  

Stent 
Κάρτα εμφυτεύματος 
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Επικολλήστε την ετικέτα με τις πληροφορίες UDI 
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