CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOL STENT
STENT IMPLANT CARD

Cordis PRECISE™ stents are MR Conditional.

Patients with PRECISE stents should consult with

their healthcare provider and inform MRI site

personnel prior to an MR exam that they have an

MR Conditional medical device.

A patient with the PRECISE stent may be safely

scanned under the following conditions. Failure to

follow these conditions may result in injury to the
patient.

« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

+ Maximum spatial field gradient of 40 T/m
(4000 Gauss/cm) or less

« Circularly polarized RF excitation

« Whole body and head transmit-receive coils,
and any receive only coil may be used

+ Maximum whole body SAR of 2.0 W/kg

« 15 minutes of continuous RF followed by a wait
time of 10 minutes if this limit is reached

« The presence of this implant produced an image
artifact of approximately 16 mm when imaged
with a gradient echo pulse sequenceanda3.0 T
MRI system.

« Non-clinical testing has demonstrated that the
PRECISE Stent is MR Conditional in single and
overlapped configuration up to a maximum of
60 mm as defined in ASTM F2503-13.

Persons with allergic reaction to nickel titanium

(Nitinol) may suffer an allergic response to this

implant. Maximum Stent Composition: Nickel 57.0%

weight/weight (w/w), Titanium 45.5% w/w

Cordis.

STENT DE NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™
CARTAO DE IMPLANTACAO DE STENT

Os stents Cordis PRECISE™ s&o condicionais para RM.

Os pacientes com stents PRECISE devem consultar

os respetivos prestadores de cuidados de satde e

informar o pessoal do centro de IRM que possuem

um dispositivo médico Condicional para RM antes da
realizacado de um exame de RM.

Um paciente com o stent PRECISE poderad ser

submetido ao exame em seguranga nas seguintes

condigdes.

O incumprimento destas condi¢des pode resultar em

lesdes no paciente.

« Campo magnético estaticode 1,5Te3,0T

« Gradiente de campo espacial maximo de 40 T/m
(4000 Gauss/cm) ou menos

« Acionamento de RF com polarizacao circular

- Podem ser utilizadas as bobinas de transmissédo
erececdo de corpo inteiro e cabeca, e qualquer
bobina apenas de rececao

+ SAR de corpo inteiro maximo de 2,0 W/kg

« 15 minutos de RF continua seguido de um tempo de
espera de 10 minutos se este limite for alcancado

« A presenca deste implante produziu um artefacto
de imagem de aproximadamente 16 mm quando
submetido a imagiologia com uma sequéncia de
impulso eco de gradiente e um sistema de IRM
de3,0T.

« Testes nao clinicos demonstraram que o stent
PRECISE é condicional em ambiente de ressonancia
magnética numa configuracao individual e
sobreposta até, no maximo, 60 mm, conforme
definido na norma ASTM F2503-13.

As pessoas com reagao alérgica ao niquel-titanio

(nitinol) podem sofrer uma resposta alérgica a este

implante. Composicao maxima do stent: Niquel 57,0%

massa/massa (m/m), Titanio 45,5% m/m
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STENTIMPLANTATKORT FOR
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stenter er MR-betinget.

Pasienter med PRECISE-stenter ma snakke

med legen og informere personellet ved MR-

institusjonen for en MR-undersgkelse om at de har

en MR-betinget medisinsk enhet.

En pasient med PRECISE-stent kan trygt skannes

under falgende betingelser. Unnlatelse av &

folge disse betingelsene kan resultere i skade pa
pasienten.

« Statisk magnetfelt pa1,5Tog3,0T

« Maksimum romlig feltgradient pa 40 T/m
(4000 gauss/cm) eller mindre

« Sirkulaer polarisert RF-eksitasjon

« Sende- og mottaksspoler for kropp og hode og
enhver spole kun for mottak kan brukes

+ Maksimum helkropps SAR pa 2,0 W/kg

« 15 minutter kontinuerlig RF etterfulgt av en
ventetid pa 10 minutter hvis denne grensen nas

« Tilstedevaerelsen av dette implantatet produserte
et bildeartefakt pa ca. 16 mm ved avbildning
med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T
MR-system.

« Ikke-klinisk testing har vist at PRECISE-stenten
er MR-betinget i enkeltvis og overlappet
konfigurasjon opptil maksimum 60 mm som
definerti ASTM F2503-13.

Personer med allergisk reaksjon pa nikkel-titan-

legeringer (nitinol) kan oppleve en allergisk

reaksjon pa dette implantatet. Maksimum
stentsammensetning: nikkel 57,0 % masseandel,
titan 45,5 % masseandel

MR Conditional

Cordis.

NITINOLOVY STENT CORDIS PRECISE PRO RX™
KARTA IMPLANTATU PRE STENT

Stenty Cordis PRECISE™ st podmiene¢ne bezpeéné

v prostredi MR.

Pacienti so stentmi PRECISE sa pred vysetrenim MR

musia obrétit na svojho poskytovatela zdravotnej

starostlivosti a informovat personél pracoviska MR

o tom, ze maju zdravotnicku pomocku, ktora je

podmienecne bezpecna pri MR.

Pacient so stentom PRECISE sa mo6ze bezpecne

skenovat za nasledujlcich podmienok. Nedodrzanie

tychto podmienok méze mat za nasledok zranenie
pacienta.

- Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

+ Maximalny gradient priestorového pola 40 T/m
(4000 Gauss/cm) alebo menej

« Kruhovo polarizovana RF excitacia

+ Mézu sa pouzit celotelové a hlavové prenosové-
prijimacie cievky a lubovolné prijimacie cievky

+ Maximalna hodnota SAR pre celé telo 2,0 W/kg

« 15 minut nepretrzitého RF s naslednou 10
minudtovou prestavkou, ak sa dosiahne tento limit

« Pritomnost tohto implantéatu spésobuje obrazovy
artefakt s rozmermi priblizne 16 mm, ak sa pouzije
zobrazovanie sekvenciou gradient-echo a systém
MRs3,0T.

« Neklinické testy preukazali, ze stent PRECISE je
podmienecne bezpecny pri MR, a to v samostatnej
a prekryvajucej sa konfigurécii do maximalne 60
mm tak, ako je to definované v norme
ASTM F2503-13.

Osoby s alergickou reakciou na nikeltitanov zliatinu

(nitinol) mdzu vykazovat alergicku reakciu na tento

implantat. Maximalne zlozenie stentu: Nikel 57,0 %

hm., titan 45,5 % hm

MR-betinget

Podmienecne bezpecné
v prostredi MR

Cordis.

»~CORDIS PRECISE PRO RX™” NITINOLIO STENTAS
STENTO IMPLANTAVIMO KORTELE

,Cordis PRECISE™” stentai yra santykinai saugus

naudoti MR aplinkoje.

Prie$ atliekant MR tyrima, pacientai, kuriems

implantuoti ,PRECISE” stentai, turi pasitarti su

savo sveikatos priezitros teikéju ir informuoti su

MRI sistema dirbancius specialistus, kad jiems

implantuota medicinos priemoné, kuri yra salyginai

saugi naudoti MR aplinkoje.

Pacienta, kuriam implantuotas ,PRECISE" stentas,

galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis

salygomis. Nesilaikant 3iy salygy galima suzaloti
pacienta.

« 1,5ir 3,0 T statinis magnetinis laukas

« 40 T/m (4 000 Gauss/cm) arba mazesnis didziausias
erdvinis lauko gradientas

« Ziedinés poliarizacijos RF suzadinimas

« Galima naudoti viso kiino ir galvos perdavimo
ir priemimo rites bei bet kokig tik priemimo
reikméms skirta rite

« 2,0 W/kg didZiausias specifinis viso kiino
absorbcijos greitis (SAR)

« 15 minuciy nenutrikstamo RF, po kurio eina
10 minuciy tarpas, jei $i riba pasiekta

- Kai vaizdas gaunamas aido gradiento impulsy seka ir
naudojant 3,0 T MRl sistema, 3is implantas organizme
sukelia mazdaug 16 mm vaizdo artefaktus.

« Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,PRECISE" stentas
yra salyginai saugus MR aplinkoje naudojant atskirg
ir vienas ant kito uzeinanciy elementy iki 60 mm
konfigaracija, kaip apibrézta ASTM F2503-13.

Asmenims, kurie yra patyre alerginiy reakcijy j nikelj

irtitang (nitinolj), gali pasireiksti alerginé reakcija j 3|

implanta. Didziausias kiekis stento sudétyje: 57,0 %

nikelio maseés dalis (w/w), 45,5 % titano w/w

Salyginai saugus
MR aplinkoje
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ENDOPROTHESE EN NITINOL
PRECISE PRO RX™ DE CORDIS R
CARTE D'IMPLANTATION D’ENDOPROTHESE

Les endoprothéses Cordis PRECISE™ sont compatibles

avec I'IRM sous conditions.

Les patients porteurs d'endoprothéses PRECISE doivent

consulter leur professionnel de santé et informer le

personnel du centre d'imagerie médicale qu'ils sont porteurs
d'un tel dispositif avant de passer une IRM.

Un patient porteur de 'endoprothése PRECISE peut passer

une IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes.

Le non-respect de ces conditions risque de provoquer des

lésions au patient.

« Champ magnétique statique égala1,5Tet3,0T

« Gradient de champ magnétique pour le codage
spatial inférieur ou égal'a 40 T/m (4 000 Gauss/cm)

« Excitation par un champ magnétique
(radiofréquence) a polarisation circulaire

« Des antennes téte/corps entier émettrices réceptrices
et n'importe quelle antenne réceptrice simple
peuvent étre utilisées

« DAS maximum corps entier égal a 2,0 W/kg

« 15 minutes de balayage RF en mode continu
suivies d'un délai d'attente de 10 minutes en cas de
franchissement de cette limite

- La présence de cetimplant a provoqué un artefact
d'image de 16 mm environ a l'imagerie par séquence
d'impulsion en écho de gradient et dans un systéme
IRMde3,0T.

« Des tests non cliniques ont démontré que
I'endoprothése PRECISE est compatible avec I'lRM
sous conditions en configuration individuelle et en
chevauchement jusqu’a un maximum de 60 mm
comme défini dans la norme ASTM F2503-13.

Les Fatients présentant des réactions allergiques

al'alliage de nickel et de titane (Nitinol) pourront

présenter une réaction allergique a cet implant.

Composition maximale de I'endoprothése : Nickel

57,0 % poids/poids (p/p), Titane 45,5 % p/p

. Compatible @ l o
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STENTIMPLANTATIEKAART
CORDIS PRECISE PRO RX™-NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stents zijn MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden.

Patiénten met PRECISE-stents moeten voordat zij
een MRI-onderzoek ondergaan, navraag doen bij
hun zorgverlener en het personeel op de MRI-locatie
informeren dat zij een medisch hulpmiddel hebben
dat MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden.

Een patiént met een PRECISE-stent kan onder de
volgende voorwaarden veilig worden gescand. Het
niet navolgen van deze voorwaarden kan resulteren
in letsel bij de patiént.

« Statisch magnetisch veldvan 1,5Ten3,0T

« Maximale ruimtelijke gradiént van het veld van
40 T/m (4000 Gauss/cm)

« Circulair gepolariseerde RF-excitatie

« Spoelen voor zenden/ontvangen voor het hele
lichaam en het hoofd en alle spoelen voor alleen
ontvangen mogen worden gebruikt

+ Maximale SAR voor gehele lichaam van 2,0 W/kg

« 15 minuten continue RF, gevolgd door een pauze
van 10 minuten wanneer deze limiet is bereikt

« De aanwezigheid van dit implantaat veroorzaakte
een beeldartefact van ongeveer 16 mm bij
beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie
en een MRI-systeemvan 3,0 T.

« Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de
PRECISE-stent onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is bij enkelvoudige en overlappende
configuraties tot maximaal 60 mm, zoals
gedefinieerd in ASTM F2503-13.

Personen die allergisch zijn voor nikkeltitanium
(nitinol) kunnen allergisch reageren op dit implantaat.
Maximale stentsamenstelling: nikkel 57,0% gewicht/
gewicht (w/w), titanium 45,5% w/w

Cordis.

STENT PRECISE PRO RX™ AMO NITINOL THXZ CORDIS
KAPTA EMOYTEYZHZ ENAOMNPOGEXHZ

Ta stent PRECISE™ tn¢ Cordis eivat aopaln yia payvniki

TOHOYPAPiat UTTO TIPOUTTIOBETELG.

Ot aoBeveic pe stent PRECISE tn¢ Cordis O6a mpémet va

GULBOUAEUTOUV TOV TIAPOXO LYEIOVOMIKAG TIEPIBAAPC TOUG

KQl VO EVNPEPWOOUV TO TIPOCWTTIKO TOU KEVTPOU HAYVNTIKAG

TOLOYPAPIAG TTPIV ATT6 It €E£TACN HAYVITIKNG TOMOYPAPIag

OTLQEPOLV £VA LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO OTIO(O €ivat

AOPAAEG VIO POy VNTIKT TOPOYPa@ia uTio TpoUmoBETEl.

‘Evag acBeviig pe to stent PRECISE pnggsi va capwOei

HE ao@dAela umd TIG akoAouBe¢ mpoUmobéoelc. AmoTuyia

TAPNONG AUTWV TwV TIPOUTIOBECEWY UTTOPE( va 00Ny OEL OE

TPAUPATIONO TOU aoBeVOUG.

« STaTIKO payvnTiko medio 1,5 Tkat3,0 T

« Méylotn xwpikn kAion mediou 40 T/m (4.000 Gauss/cm)
Q HIKpOTEPN

+ KukAikd moAwpévn Sieyepon padlocugvotitwy (RF)

« Mmopouv va Xpnotuomnolnfouy mnvia EKTTOUTTC-
MPNG OAGKANPOU OWHATOG Kal KEPAARC, KaBwg Kal
R)Anowér']no)}'z mnvio povo )\er']qmc S i

+ MéyioToG 0OAOOWHATIKOG PUBHOG EIBIKIG amoppoenong
(SAY?) 2,0 W/kg

« 15 Aemta ouveXwv padloouyvotitwy (RF)
akohouBolpeva amo xpovo avapovig 10 Aemtwv eav
emTeVXOei AUTO TO BplO

« Hmapouaia autol Tou ePeUTEVHATOG TTPOKANETE
ClTlElKOVlOTlKg aloiwon mepimou 16 mm otav

paotuononr’] NKE QMEIKOVION e TaApIK akolouBia
éa HWTOU MESIOL KAl GUCTNUA ATTEIKOVIONG HAyVNTIKOU
ouvTtoviopou (MRI) 3,0 T.

- 01 EE KAIVIKEG SOKIPEG oLV KaTtadeifel 0TI To stent
PRECISE gival a0@al£G yla HayvnTIKR TOROYpagia uro
TIPOUTTOO£0EIC OE oV KAt AMNAOEMIKAAUTITOPEVD
Slapdpewan £wg To oAU 60 mm 6mwG opileTal oTo
npotumo ASTM F2503-13.

ATtopa pe aAepyIKh avTiSpaon oTo VIKENO-TITAVIO

(Nitinol) eivar mBavov va eppavicouv kamota aANEPYIKT

avTtidpaon o€ autod To ePPUTELHA. Méylotn ouvBeon

Tou stent: NikéAio 57,0% Bapog katd Bapog (w/w), Titdvo

45,5% w/w

Ac@alég yia
HayvnTikn o
Topoypapia umd r S
mpoUmoBEoelg e

KAPTA 3A UMNJIAHTUPAHE HA CTEHT
HUTUHOJIOB CTEHT PRECISE PRO RX™ HA CORDIS

CreHtoBeTe PRECISE™ Ha Cordis ca 6e3onacHu 3a

AMP npu onpepaeneHn ycnosus.

MauveHTn cbe cteHToBe PRECISE Tpsabsa fa ce

KOHCYNTUPAT CbC CBOA 3APaBeH Cneyuanmct

1 Aa nHGOpPMMpaT NepcoHana Ha MACTOTO 3a

n3pbpsaHe Ha AMP npegun nscnepsaxe c MP, ye

MIMaT MeJULIMHCKO YCTPOIICTBO, KOETO e 6e30MacHo

npu MP npu onpefienexu ycnosus.

MaumeHT cbe cteHT PRECISE Moxe Aa 6bAe ckaHupaH

6e30MacHO NPy ClefjHUTe YCNOBYMA. AKO He CriefjBaTe

Te3u ycnioBus, ToBa MOXe f1a OBe/ie 10 HapaHABaHe

Ha naLjneHTa.

« CtaTyHo marumTHo none 1,5n3,0T

+ MaKcumaneH npocTpaHCTBEH rpafVeHT Ha MarHUTHOTO
none 40 T/m (4000 rayc/cm) unu no-manko

+ Kpbroso nonapusupaxo PY Bb36yxaaHe

+ Morart fja ce ©3non3BaT HaMOTKN 3a Npe/laBaHe-
npuemaHe 3a LANo TANO W rNaBa, KaKTo U BCAKaKBa
HaMOTKa camo 3a npuemaHe

+ MakcumanHa cneyrduyHa norbaHaTa MOLWHOCT 3a
yanoto Tano 2,0 W/kg

« 15 MMHY TV HenpekbcHaTo PY, nocnessaHo oT Bpeme Ha
v3yaKBaHe oT 10 MUHY TV, aKo Ce AOCTUTHE Tasu rpaHnLa

+ HanuumeTo Ha TO31 IMMNaHT e AoBesNo Ao apTedaKT Ha
n306paxeHneTo oT NpnbnnsnTenHo 16 mm, korato e
n3cnef;BaHO 06pasHO CbC CMMH €XO MYNC CEKBEHLMA 1
AMP cuctema 3,0 T.

« HEKNUHNYHM N3NUTBAHWA Ca NnokKa3sanum, 4ye CTeHTbT
PRECISE e 6e3onaceH npu IMP npu onpegenexn
YCNnoBuA B eANHNYHA N NpUNOKpMBalla ce
KOHOUrypauua o Makcumym 60 mm, KakTo e
AednHmpano 8 ASTM F2503-13.

ﬂVIua canepruyHa peakumsa KbM HUKeN-TUTaHOBa CnnaB

(HUTWMHON) MOraT Aa NPOABAT aNepryyHa peakuysa Kbm

TO3U MMNNAHT. MakcMMarneH CbCTaB Ha CTeHTa: HUKen

57,0% Terno/Terno (w/w), TutaH 45,5% w/w

BesonacHo npu AMP L4
npv onpeaenexy r S
ycnosus -

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOL STENT
STENT IMPLANT KARTI

Cordis PRECISE™ stentleri MR Kosulludur.

PRECISE stentli hastalar, bir MR muayenesinden

once MR Kosullu tibbi cihaz bulundurduklar

konusunda saglik hizmeti saglayicilarina danismali
ve MRG merkezi personelini bilgilendirmelidir.

PRECISE stentli bir hasta, asagidaki kosullarda

glvenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullara

uyulmamast halinde hasta yaralanabilir.

« 1.5Tve 3.0 T statik manyetik alan

« 40 T/m (4000 Gauss/cm) veya daha az maksimum
uzaysal alan gradienti

« Dairesel polarize RF eksitasyonu

« Tlim viicut ve bas iletim-alim koilleri ve herhangi
bir sadece alim koili kullanilabilir

+ 2,0 W/kg maksimum tiim viicut SAR'si

« 15 dakikalik stirekli RF ve bu sinira ulasildiginda
10 dakikalik bekleme siiresi

« Buimplantin varlig bir gradient eko puls sekansi ve
3.0 T MRG sistemi ile goruntilendiginde yaklasik
16 mm'lik bir gériintd artefakti tiretmistir.

« Klinik olmayan testler, PRECISE Stent cihazinin
ASTM F2503-13'te tanimlandigi sekilde maksimum
60 mm degerine kadar olan tekli ve cakisan
konfiglirasyonda MR Kosullu oldugunu géstermistir.

Nikel titanyuma (Nitinol) alerjisi olan kisiler bu

implanta alerjik tepki gosterebilir. Maksimum Stent

Kompozisyonu: Nikel %57,0 agirlik/agirlik (w/w),

Titanyum %45,5 w/w

MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden

Cordis.

STENT NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™
KARTU IMPLAN STENT

Stent PRECISE™ Cordis adalah MR Bersyarat.

Pasien dengan stent PRECISE harus berkonsultasi

dengan penyedia layanan kesehatan mereka dan

memberi tahu petugas di lokasi MRI sebelum
pemeriksaan MR bahwa mereka memiliki perangkat
medis MR Bersyarat.

Seorang pasien dengan stent PRECISE dapat

dipindai dengan aman dalam kondisi berikut.

Kegagalan untuk memenuhi syarat tersebut dapat

menyebabkan cedera terhadap pasien.

« Medan magnet statis 1,5Tdan 3,0 T

« Gradien bidang spasial maksimum 40 T/m
(4.000 Gauss/cm) atau kurang

« Eksitasi RF terpolarisasi melingkar

« Kumparan kirim-terima untuk seluruh tubuh dan
kepala, dan kumparan terima saja dapat digunakan

« SAR di seluruh tubuh maksimum 2,0 W/kg

« 15 menit RF terus menerus diikuti dengan waktu
tunggu 10 menit jika batas ini tercapai

« Adanya implan ini menghasilkan artefak gambar
sekitar 16mm saat dicitrakan dengan urutan pulsa
gema gradien dan sistem MRI 3,0 T.

« Uji nonklinis telah menunjukkan bahwa Stent
PRECISE bersifat MR Bersyarat dalam konfigurasi
tunggal dan tumpang tindih hingga maksimal
60 mm sebagaimana ditetapkan dalam
ASTM F2503-13.

Orang dengan reaksi alergi terhadap nikel titanium

(Nitinol) mungkin mengalami respons alergi terhadap

implan ini. Komposisi Stent Maksimum: Nikel 57,0%

berat/berat (w/w), Titanium 45.5% w/w

Cordis.

MR Kosullu

MR Bersyarat

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOL STENT
STENTIMPLANTATIONSKARTE

Cordis PRECISE™ Stents sind bedingt MR-geeignet.

Patienten mit PRECISE Stents sollten vor einem

MRScan mit ihrem Arzt sprechen und das Personal

in der MRT-Einrichtung dariiber informieren, dass

ihnen ein bedingt MR-geeignetes Medizinprodukt
implantiert wurde.

Ein Patient mit dem PRECISE Stent kann unter den

folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.

Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu

Verletzungen des Patienten fiihren.

« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 3,0 T

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 40 T/m
(4000 Gaufl/cm) oder weniger

« Zirkular polarisierte HF-Anregung

« Ganzkérper- und Kopf-Sende-Empfangsspule und
jede reine Empfangsspule kdnnen verwendet werden

« Maximale Ganzkorper-SAR von 2,0 W/kg

« 15 Minuten kontinuierliche HF gefolgt von einer
Wartezeit von 10 Minuten, wenn dieser Grenzwert
erreicht ist

« Das Vorhandensein dieses Implantats fiihrte zu
einem ca. 16 mm grofBen Bildartefakt, wenn die
Aufnahme mit einer Gradienten-Echo- Pulssequenz
und einem 3,0-T-MRT-System erfolgte.

« In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen,
dass der PRECISE Stent bei einzelnen und
tberlappenden Konfigurationen bis zu 60 mm
entsprechend ASTM F2503-13 bedingt MR-sicher ist.

Personen mit bekannter Allergie gegen Nickel-

Titan-Legierung (Nitinol) kdnnten auf dieses

Implantat allergisch reagieren. Maximale Stent-

Zusammensetzung: Nickel 57,0 % Gewicht/Gewicht

(w/w), Titan 45,5 % w/w

[ ]
Bedingt MR-geeignet @rdlsw

STENTIMPLANTATIONSKORT FOR
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™ stenter er MR-betingede.

Patienter med PRECISE stenter skal radfare sig

med deres leege og informere MRI-personale inden

en MR-undersogelse om, at de har et MR-betinget
medicinsk udstyr.

En patient med PRECISE stenten kan scannes

sikkert under folgende betingelser. Manglende

overholdelse af disse betingelser kan fore til
patienttilskadekomst.

« Statisk magnetfelt pa1,5Tog3,0T

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa
40 T/m (4000 Gauss/cm) eller mindre

« Cirkulaert polariseret RF-excitation

« Der mé kun anvendes helkrops- og hovedsende/-
modtagespoler o%enhver form for modtagespole

« Maksimal SAR for hele kroppen pa 2,0 W/kg

« 15 minutters kontinuerlig RF fulgt af en ventetid
pa 10 minutter, hvis denne graense er naet

« Tilstedevaerelsen af dette implantat producerede
et billedartefakt pa ca. 16 mm ved scanning med
en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T-
MR-scanningssystem.

« Ikke-klinisk testning har pavist, at PRECISE-
stenten er MR-betinget i enkelt og overlappet
konfiguration op til maksimalt 60 mm som
defineret i ASTM F2503-13.

Personer, der er allergiske over for nikkel-titanium

(nitinol), kan opleve en allergisk respons pa dette

implantat. Maksimal stentsammensaetning: Nikkel

57,0 % veegt/vaegt (v/v), titani 45,5 % v/v

Cordis.

NITINOLOVY STENT CORDIS PRECISE PRO RX™
KARTA STENTOVEHO IMPLANTATU

Stenty Cordis PRECISE™ jsou v prostiedi MR

bezpecné za urcitych podminek.

Pacienti se stentem PRECISE se musi poradit se

svym poskytovatelem zdravotni péce a pracovniky

pracovisté MR pred vysetfenim MR informovat, ze
maji zdravotnicky prostiedek podminéné bezpecny

v prostiedi MR.

Pacienty se stentem PRECISE Ize bezpecné skenovat

za nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto

podminek mlize mit za nasledek poranéni pacienta.

« Statické magnetické pole o intenzité 1,5Ta3,0T

« Maximalni prostorovy gradient pole 40 T/m
(4000 gauss/cm) nebo nizsi

« Kruhové polarizovana excitace VF

« Pouzivat se mohou celotélové a hlavové vysilaci-
prijimaci civky a jakékoli pouze pfijimaci civky

« Maximalni celotélova SAR 2,0 W/kg

« 15 minut nepretrzité VF nasledované ¢ekacim
intervalem 10 minut, pokud bylo dosazeno
tohoto limitu

« Pfitomnost tohoto implantatu vytvofila obrazovy
artefakt ptiblizné 16 mm pfi zobrazovani se
sekvenci pulzt gradientniho echa a zobrazovacim
systémem MR3,0T.

« Neklinické testovani prokézalo, ze stent PRECISE
je podminéné pouzitelny pfi vysetfeni MR v
konfiguraci s jednim stentem nebo se stenty
prekryvajicimi se v maximalni délce 60 mm, jak je
definovano v normé ASTM F2503-13.

Osoby s alergickou reakci na nikl-titanovou slitinu

(Nitinol) mohou vykazovat alergickou reakci na tento

implantat. Maximalni slozeni stentu: nikl 57,0 % hm.,

titan 45,5 % hm

MR-betinget

Zobrazovani pomoci
MR pfipustné za
urcitych podminek

Cordis.

STENT DIN NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™
CARD IMPLANT STENT

Stenturile Cordis PRECISE™ sunt compatibile RM in

mod conditionat.

Pacientii cu stenturi PRECISE trebuie sa se consulte

cu furnizorul de servicii medicale si sa informeze

personalul unitatii IRM inainte de examenul RM

ca au un dispozitiv medical compatibil RM in mod

conditionat.

Un pacient cu stent PRECISE poate fi scanat in

sigurantd in urmatoarele conditii. Nerespectarea

acestor conditii poate duce la vatamarea pacientului.

- Camp magnetic staticde 1,5Tand 3,0 T

- Gradient de camp spatial maxim de 40 T/m
(4000 Gauss/cm) sau mai putin

- Excitatie RF polarizata circular

« Se pot folosi bobine de emisie-receptie pentru
intregul corp si pentru cap, si orice bobine exclusiv
pentru receptie

+ SAR maxima pe intregul corp de 2,0 W/kg

« 15 minute de scanare RF continua urmate de un
timp de asteptare de 10 minute daca se atinge
aceasta limita

« Prezenta acestui implant a produs un artefact de
imagine de aproximativ 16 mm atunci cand a fost
scanat cu o secventa de impulsuri ecou de gradient
siunsistem RMNde 3,0 T.

- Testele neclinice au demonstrat ca stentul
PRECISE este compatibil RM in mod conditionat in
configuratie unica si suprapusa pana la maximum
60 mm, asa cum este definit in ASTM F2503-13.

Persoanele cu reactii alergice la nichel-titan (nitinol)

pot suferi reactii alergice la acest tip de implant.

Compozitia maxima a stentului: Nichel 57,0 %

greutate/greutate (g/g), titan 45,5 % g/g

Cordis.

HUTUHOJNIOBbLIU CTEHT CORDIS PRECISE PRO RX™
KAPTA CTEHTOBOIO UMIMJIAHTATA

CrenTbl Cordis PRECISE™ ycnosHo MP-coBMeCTMbI Npyn

onpefeneHHbIX yCIoBUAX.

MNaymeHTbl co cteHTamu PRECISE pomKHbI

NPOKOHCY/bTNPOBATLCA CO CBOVIM MOCTaBLUMKOM

Me[IMLIMHCKUX YCnyr 1 nepep nposefeHnem MPT-

VcCneoBaHNA NPOHGOPMMPOBATH NepPCoHan KabuHeTa

MPT 0 TOM, UTO Y HUX YCTaHOBNEHO MeAVNLIMHCKOE

YCTPOWCTBO, YCOBHO be3onacHoe npu MPT.

MayueHTy c UMNNaHTUpoBaHHbiM cTeHTom PRECISE

MOXHO 6€30MacHO BbINONHATL MarHNTHO-Pe30HAHCHY0

ToMOrpaduio Npu CO6MI0AEHNN CIEYIOLLNX YCIIOBUN.

HecobniofieHvie 3TVX yCnoBnil MOXET NPUBECTY K

TpaBMe nauueHTa.

« CraTnyeckoe marHuTHoe none 1,5 unn 3 Tn

« MakcumanbHbIi npOCT&)aHCTBeHHbII;I rpagueHt
nona He npesbiwaeT 40 Tn/m (4000 I'c/cmsq

« PY-B036YXAeHMe C KpyroBow nonspusaumnei

« [inA BCEro Tena 1 rofoBbl MOXHO NCNONb30BaTh
npuemo-nepeaaoLme KaTywKm v 1iobyto KaTyLwKy,
npeAHa3HaYyeHHYyo TONbKO ANA Nnpuema

+ MakcumanbHaa BennunHa yaenbHoM MOLHOCTI
nornoueHna (SAR) npu o6CnepoBaHnm BCero Tena
cocTaBnser 2,0 Br/kr

« [onycTumbl 15 MUHYT HEMpepbIBHO Nofayun

-DHEPrnn — nNpu AOCTUXKEHUN 3TOro npegena
HeobxoarMm 10-MUHY THbIV NepepbIB

« Mpy HaAMYMM UMNNAHTaTa W BbINOMHEHNN
06cefjoBaHNA C UCNO/b30BaHNEM UMMYNbCHO
nocnefjoBaTeNbHOCTY FPafiMeHTHOrO 3X0 Ha MPT-
cncTeme C HanpsXeHHoCTbio 3,0 Tn Habnioaanca
apTedaKT N300paxeHus, ML MPOTAKEHHOC
npueNN3nTENbHO 16 MM.

« [loknuHMYecKoe nccneaoBaHue nokasano, YTo
cTeHT PRECISE ycnosHo 6e3onaceH npu MPT npu
yCTaHOBKe OTAIENbHO U BHAaX/1eCT Ha yuacTke 10 60
MM, KaK ykasaHo B ASTM F2503-13.

Y nauneHToB C annepryuyeckoil peakumei Ha HKenb-

TUTAHOBbIV CNNAB (HUTUHOM) MOXET HablAATLCA

annepruyeckas peakuma Ha JaHHbI UMNNaHTaT.

MakcmanbHble 3HaUYeHA CoCTaBa CTeHTa: HUKeNb —

BECOBOW NPOLIEHT 57,0; TUTaH — BECOBOW NPOLIEHT 45,5

MP-coBmeCcTUMbIi ®
npvi onpeaeneHHbIX r S
YCNoBUAX ™

KARTICA ZA IMPLANTACIJU STENTA ZA STENT
OD NITINOLA CORDIS PRECISE PRO RX™

Stentovi Cordis PRECISE™ uvjetno su sigurni za uporabu

u okruzenju magnetske rezonancije.

Pacijenti sa stentovima PRECISE trebaju se posavjetovati

sa svojim pruzateljem zdravstvenih usluga i obavijestiti

osoblje na mjestu snimanja magnetskom rezonancijom

(MRI) prije pregleda magnetskom rezonancijom da na

sebiimaju medicinski proizvod koji je uvjetno siguran za

uporabu u okruzenju magnetske rezonancije.

Pacijent sa stentom PRECISE moze se sigurno snimati

pod sljedecim uvjetima. Nepridrzavanje ovih uvjeta

moze za posljedicu imati ozljedu pacijenta.

« Stati¢cko magnetsko poljeod 1,5Ti3,0T

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 40 T/m
(4000 gauss/cm) ili manje

« Cirkularno polarizirana pobuda radijske frekvencije (RF)

« Predajno-prijemne zavojnice za cijelo tijelo i glavu, a
moze se upotrebljavati bilo zavojnica koja ima samo
prijamnu znacajku

« Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo
tijelo od 2,0 W/k

« 15 minuta neprekinutog protoka radijske frekvencije
(RF) nakon kojeg slijedi vrijeme ¢ekanja od 10 minuta
ako je dosegnuto ovo ogranicenje

« Prisutnost ovog implantata proizvela je artefakt na
slici od otprilike 16 mm prilikom snimanja impulsnom
sekvencom gradijentnog eha s pomocu sustava za
snimanje magnetskom rezonancijomod 3,0 T

« Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je stent PRECISE
uvjetno siguran za upotrebu u okruzenju magnetske
rezonancije u jednostrukoj konfiguraciji ili konﬁhguraciji
s preklopom do maksimalno 60 mm kako je definirano
unormi ASTM F2503-13.

Osobe s alergijom na nikal titanij (nitinol) mogu

dozivjeti alergijsku reakciju nakon ugradnje ovog

implantata. Maksimalni sastav stenta: Nikal 57,0 %

masenog udjela (w/w), titanij 45,5 % w/w

Cordi
Uvjetno sigurno za MR r Sw

STENT IZ NITINOLA PRECISE PRO RX™ DRUZBE CORDIS
KARTICAVSADKA ZA STENT

Stenti Cordis PRECISE™ so pogojno varni za uporabo z MR.

Pacienti s stenti PRECISE se morajo pred

magnetnoresonan¢no preiskavo posvetovatis

svojim izvajalcem zdravstvenih storitev, o vsajenem

medicinskem pripomocku, ki je pogojno varen za

uporabo z MR, pa morajo obvestiti osebje, ki izvaja MRI.

Pacienta s stentom PRECISE je mogoce varno slikati v

naslednjih pogojih. Neupostevanje teh pogojev lahko

privede do telesnih poskodb pacienta.

« Stati¢no magnetno poljeje 1,5Tin3,0T.

« Najvedji prostorski gradient polja je 40 T/m (4000
gauss/cm) ali manj.

« Krozno polarizirano vzbujanje RF.

« Uporabite lahko tuljavo za celo telo, oddajno-
sprejemno tuljavo za glavo in katero koli tuljavo, ki
je samo sprejemna.

« Najvec¢ja vrednost SAR za celo telo je 2,0 W/kg.

« 15 minut neprekinjenega RF-slikanja, cemur sledi
¢as ¢akanja 10 minut, Ce je ta omejitev dosezena.

« Prisotnost tega vsadka je na sliki povzrocila nastanek
artefakta velikosti priblizno 16 mm, kadar je bilo
izvedeno pulzno zaporedje z gradientnim odmevom
in je bil uporabljen sistem MRI jakosti 3,0 T.
Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je stent
PRECISE pri dolo¢enih pogojih primeren za
uporabo z magnetno resonanco, Ce je uporabljen
enojen stent ali pri prekrivanju ve¢ stentov do
najve¢ 60 mm, kot je dolo¢eno v standardu ASTM
F2503-13.

Pri osebah z alergijskimi reakcijami na zlitine niklja

in titana (nitinola) lahko pride do alergijskega odziva

na ta vsadek. Sestava stenta v najve¢jem obsegu:
nikelj 57,0 % mase na maso (m/m), titan 45,5 % mase

na maso (m/m).
[ ]
Cordis.

Compatibil RM in
mod conditionat

Pogojno varno
za uporaboz MR

Patient’s Name / Nom du patient / Vor-und Zuname des
Patienten/Nome del paziente / Nombre del paciente

Date of Implant / Date de I'implantation /
Implantationsdatum / Data dell'impianto / Fecha
delimplante

Site of Implant/ Site d'implantation /
Implantationsstelle / Sito dell'impianto / Sitio
del implante

Implanting Physician / Médecin ayant pratiqué
I'implantation/ Name der verantwortlichen Person,
die die Implantation durchgefiihrt hat / Medico che
ha eseguito I'impianto / Médico que realizd
laimplantacion

Hospital / Hopital / Krankenhaus / Ospedale / Hospital

Address / Adresse / Anschrift / Indirizzo / Direcciéon

Telephone No./ Ne de téléphone / Tel.-Nr. /
Telefono / Ne de teléfono

Primary Physician / Médecin traitant /Hausarzt /
Medico di base / Médico de cabecera
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Nome do paciente / Naam van de patiént /
Patientens navn / Potilaan nimi/ Patientens namn

Data de implantagdo / Implant
Implantationsdato / Asetuspéivam:.
forimplantat

Local do implante / Implantatieplaats /
Implantationssted / Asetuspaikka / Implantatstalle

Médico responsavel pelaimplantacao / Implanterende
arts/Implanterende laege / Implantin asettanut ladkari /
Implanterande ldkare

Hospital / Ziekenhuis / Hospital / Sairaala / Sjukhus

Morada / Adres / Adresse / Osoite / Adress

N.c de telefone / Telefoonnr. / Telefonnr. /
Puhelinnumero / Telefonnr

Médico principal / Eerstelijnsarts / Primaer leege /
Ensisijainen ladkari / Primarlékare
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Pasientens navn /' Ovoua acBevolc / Jméno pacienta /
Abeteg neve / Imie i nazwisko pacjenta

Implantasjonsdato / Hugpounvia epputeuonc / Datum
implantace / A beiiltetés datuma / Data implantacji

Implantasjonssted / ©¢on eugutevong/ Umisténi
implantétu / Azimplantatum helye / Miejsce implantacji

STENT IN NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™
SCHEDA DI IMPIANTO DELLO STENT

Gli stent Cordis PRECISE™ sono a compatibilita RM

condizionata.

| pazienti dotati di stent PRECISE devono consultare il

loro operatore sanitario e, prima di eseguire un esame

RM, devono comunicare al personale del centro RMI

di avere un dispositivo medico a compatibilita RM

condizionata.

Un paziente con lo stent PRECISE puo essere

sottoposto a scansione in tutta sicurezza nelle

seguenti condizioni. La mancata osservanza di tali
condizioni pud comportare lesioni al paziente.

- Campo magnetico staticodi1,5Te3,0T

« Gradiente spaziale massimo del campo da 40 T/m
(4000 Gauss/cm)

« Eccitazione RF circolarmente polarizzata

« E possibile utilizzare delle bobine di trasmissione-
ricezione testa e corpo intero o una bobina di sola
ricezione

+ SAR massimo a corpo intero pari a 2,0 W/kg

« 15 minuti di RF continua seguita da un periodo di
attesa di 10 minuti se questo limite viene raggiunto

« La presenza di questo impianto ha prodotto un
artefatto di immagine di circa 16 mm quando veniva
sottoposto a scansione con una sequenza di impulsi
gradient echo e un sistema RMIda3,0T.

« Test non clinici hanno dimostrato che lo stent
PRECISE & a compatibilita RM condizionata nella
configurazione singola e sovrapposta fino ad un
massimo di 60 mm come definito nella norma ASTM
F2503-13.

| soggetti con reazione allergica al nickel-titanio

(nitinol) potrebbero sviluppare una reazione

allergica all'impianto. Composizione massima dello

stent: Nichel 57,0% peso/peso (p/p), Titanio 45,5% p/p

Cordis.

CORDIS PRECISE PRO RX™ -NITINOLISTENTIN
STENTTI-IMPLANTTIKORTTI

Cordis PRECISE™ -stentit ovat varauksin turvallisia

magneettikuvauksessa.

Potilaiden, joilla on yksi tai useampi PRECISE-stentti,

tulee keskustella terveydenhoitopalvelun tarjoajan

kanssa ja ilmoittaa magneettikuvaushenkilokunnalle
ennen magneettikuvausta, ettd heilld on laékinnallinen
laite, joka on varauksin turvallinen magneettikuvauksessa.

Potilas, jolla on PRECISE- stentti, voidaan kuvata

turvallisesti seuraavilla ehdoilla. Jos néita ehtoja

ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan

loukkaantuminen.

- Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa

« Suurin spatiaalinen kenttégradientti 40 T/m (4 000
gaussia/cm) tai vdhemman

« Kiertopolaroitu RF-impulssi

« Koko kehon ja paén lahettavaa ja vastaanottavaa
kelaa ja mita tahansa vain vastaanottavaa kelaa
voidaan kdyttaa

« Suurin koko kehon SAR 2,0 W/kg

« 15 minuuttia jatkuvaa radiotaajuutta, minka jélkeen
odotetaan 10 minuuttia, jos tama raja saavutetaan

« Témén implantin ldsndolo aiheutti noin 16 mm:n
kuva-artefaktin, kun kuvaus tehtiin
gradienttikaikupulssijaksolla ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmalla.

- Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, etta
PRECISE-stentti on varauksin turvallinen
magneettikuvauksessa yksittdisissa ja limittaisissd
enintaan 60 mm:n kokoonpanoissa standardin
ASTM F2503-13 mukaisesti.

Henkilot, jotka saavat allergisia reaktioita

nikkelititaanista (Nitinol), voivat saada allergisen reaktion

tastd implantista. Stentin enimmaiskoostumus: nikkeli,
massaosuus 57,0 %, titaani, massaosuus 45,5 %

Cordis.

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSZTENT

SZTENTIMPLANTATUM-KARTYA

A Cordis PRECISE™ sztentek MR-kornyezetben

feltételesen biztonsagosak.

A PRECISE sztentekkel rendelkez6 betegek még

az MR-vizsgalatot megel6zéen kotelesek beszélni

az egészségligyi szolgaltaté munkatérsaval, és

tajékoztatniuk kell az MRI-vizsgalati helyszin

személyzetét, hogy MR-kérnyezetben feltételesen

biztonsagos orvosi eszkdzzel rendelkeznek.

A PRECISE sztenttel rendelkez6 betegek az alabbi

feltételek teljestilése esetén vizsgalhatdk biztonsagosan

A compatibilita RM
condizionata

Magneettikuvaus
sallittu varauksin

Implanterende lege / latpoc epputevonc / Lékar, ktery
proved| implantaci/ A beiiltetést végzé orvos neve /
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Elsédleges orvos / Lekarz pierwszego kontaktu
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Meno pacienta/ Vime Ha nauuenTa / Numele
pacientului / Patsiendi nimi / Pacienta vards, uzvards

Détum implantacie / [laTa Ha uMnnaHTupaxe /
Data implantului / Implanteerimise kuupéev /
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Locul implantului / Implanteerimiskoht /
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Paciento vardas, pavardé / Hasta Adi / ms nayunenta /
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Implantavimo data / Implant Tarihi / [lata
wmnnanTauuu / [lata iMnnanTyBaHHaA / mnnaxtat
OopHaTy KyHi
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NikapHa / AypyxaHa
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X} 0| /Nama Pasien / Ime bolesnika / me Ha
nauyuenToT/Ime i prezime pacijenta

O] A 2™t/ Tanggal Implan / Datum ugradnje /
JlaTym Ha umnnaHTupare / Datum implantacije
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MR-kérnyezetben. E feltételek be nem tartdsa esetén

abeteg egészségkarosodést szenvedhet.

« 1,5 vagy 3,0 tesla térerej(i statikus magneses mezé

« Legfeljebb 40 T/m (4000 gauss/cm) er6sségti térbeli
magnesesmezé-gradiens

« Korkoérosen polarizalt RF-gerjesztés

« Teljes test és fej ado-vevo tekercsek, illetve barmely
csak vevo tekercs alkalmazhaté

+ Maximalis teljes test SAR 2,0 W/kg

« Ha ezt a hatarértéket elérték, 15 perc folyamatos RF-
leadast kdvetben 10 perces varakozasi idot kell tartani

« Azimplantatum jelenléte egy koriilbeliil 16 mm-es
képi mliterméket hozott létre, amikor a képalkotast
gradiens echo impulzusszekvencidval és 3,0 T-s MR-
rendszerrel végezték.

« Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a PRECISE
sztent legfeljebb 60 mm-ig MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos egyszeres, valamint
atfedéses konfiguracioban (az ASTM F2503-13
meghatarozésa alapjan).

Azimplantatum allergias reakciot valthat ki a nikkel-titan

(nitinol) 6tvozetre allergias személyek esetében. A

sztent maximalis Osszetétele: 57,0 tdomeg% nikkel,

45,5 tomeg% titan
Cordi.

NNITINOOLSTENT CORDIS PRECISE PRO RX™
STENDI IMPLANTAADIKAART

Stendid Cordis PRECISE™ on MR-tingimuslikud.

Stentidega PRECISE patsiendid peavad enne

MRT-uuringut pidama ndu tervishoiutéotajaga ja

teavitama MRT Idbiviijaid, et neil on MR-tingimuslik

meditsiiniseade.

Stendiga PRECISE patsienti voib ohutult skannida

jargmistes tingimustes. Nende tingimuste

mittejargimine voib pohjustada patsiendil vigastusi.

« Staatiline magnetvéli1,5Tja3,0T

« Maksimaalne ruumiline véljagradient 40 T/m
(4000 Gs/cm) voi vahem

« Ringpolariseeritud raadiosageduslik (RF) ergastus

- Kasutada voib kogu keha ja pea saatvat-
vastuvétvat mahist ning mistahes ainult
vastuvotvat mahist

+ Maksimaalne kogu keha SAR 2,0 W/kg

« 15 minutit pidevat raadiosageduskiirgust ja selle
piirvdartuseni joudmisel 10-minutiline paus

« Selle implantaadi olemasolu pohjustas ligikaudu
16 mm suuruse kujutise artefakti skannimisel
gradientkaja impulsijadagaja3,0T
MRT-siisteemiga.

- Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et stent
PRECISE on tiksikus ja kuni 60 mm ulatuses
kattuvas konfiguratsioonis standardi ASTM
F2503-13 madratluse kohaselt MR-tingimuslik.

Nikkeltitaani (nitinooli) vastu allergilistel isikutel voib

implantaadi suhtes tekkida allergiline reaktsioon.

Stendi maksimaalne koostis: nikkel 57,0% (massi

jérgi), titaan 45,5% (massi jargi)

MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos

Cordis.

HITUHOMOBUN CTEHT CORDIS PRECISE PRO RX™
KAPTA CTEHTOBOIO IMMJIAHTATY

Crentn Cordis PRECISE™ cymicHi 3 MPT 3a neBHUX
ymos (MR Conditional).
MNavjientam 3i creHtamu PRECISE cnip npokoHcynbTyBaTuca
3 nikapem i nepea MPT-gocnigeHHAM noBigoMuTn
nepcoHany micLa npoefeHHs MPT npo HasBHICTb y cebe
ymoBHoO-cymicHoro 3 MPT (MR Conditional) meguuxoro
BMPOOGY.
MNauienTa 3i creHTamu PRECISE moxHa 6e3rneuHo
CKaHyBaTV 3a HaBeJieHWX jani yMoB. HeloTpUMaHHs Lmnx
YMOB MOe NPU3BeCTU 10 TPaBMyBaHHSA NaLjieHTa.
« CtaTnuHe marHitHe none 1,5-3,0 Tn
+ MakcumanbHuil NPOCTOPOBUIA rpaflieHT nons
40 Tn/m (4000 l'c/cm) a6o meHwe
+ LIMpKynAapHo-nonApu13oBaHe BYICOKOYaCTOTHE 30Y/PKEHHS
+ MoxHa BIKOPVCTOBYBaTU NepeaasabHO-NpUiMabHi
KOTYLLKM /1A BCbOTO TiNa i rofioBu, a Takox Oyab-AKi
NPUManbHI KOTYLIKW.
MakcumanbHe 3HaYeHHs MMTOMOro KoedilieHTa
nornuHaHHsA (SAR): 2,0 Bt/kr
15 xBUAVH 6e3nepepBHOro PaAio4acToTHOro
BUNPOMIHIOBaHHSA 3 NOAAMbLINM OUiKyBaHHAM
npotarom 10 XBUNMH, AKLLO L€l MeXi OCATHYTO
Mp1CYTHICTb LbOrO IMMNaHTaTy CNpUYMHUIa apTedakT
306pakeHHA po3mMipom 6513bKo 16 MM nif Yac
OTpUMaHHA 306paXkeHb i3 NOCNIAOBHICTIO iIMMYNbCiB
rpagieHT-exo i cuctemotro MPT Ha 3,0 Th.
[loKniHiYHi JOCNIAMKEHHA NPOJEMOHCTPYBaNW, WO
cTeHT PRECISE ymOBHO cymicHWi1 i3 MPT Ak okpemuin
BUPI6 i B KOHOIrypaLlii 3 NepeKpUTTAM AOBXKNHOI 10
60 MM, AIK 3a3HaueHo B cTaHfapTi ASTM F2503-13.
Y nauieHTiB 3 anepriuHVMu peakuiaMu Ha Hikenig
TUTaHy (HITMHON) MOXe cnocTepiraTuca anepriyHa
peakuia Ha Leit imnnaHTaT. MakcumanbHuWin cknag
cTeHTy: Hikenb 57,0% Baru, TuTaH 45,5% Baru

Cordis.

CTEHT O, HUTUHOJ1 CORDIS PRECISE PRO RX™
KAPTUYKA 3A UMMJIAHTUPAH CTEHT

CrenTouTe Cordis PRECISE™ ce ycnoBHo

KomnaTnéunHn co MP.

MauveHTnTe co cteHTtosm PRECISE Tpeba aa ce

KOHCYNTUpPaaT CO CBOJOT JIeKap 1 CO NepPCoHanoT

3a MP npep ga 6uae nsspLuieH npernegot co MP,

6uaejkn MoXe la UMaaT MeJULIMHCKM Ypey WTo e

YCNIOBHO KOMMaTUbMneH co MP.

MaymeHT co cteHT PRECISE moxe 6e36egHo aa

Ce CHIMa BO criefiHUTe ycnosu: AKo He ce cneaat

YCNnoBuTe, MOXe fla Ce NoBpe/V NaLUeHToT.

« CTaTyHo marHeTHo noneoa 1,5Tu3,0T

+ MakcumaneH rpajiueHT Ha npoCcTOPHO none oA
40 T/m (4000 Gauss/cm) unu noman

« Kpy»Ho nonapusupaHa ekcuutaumja Ha
paavodpekseHLMN

+ Moxe f1a ce kopucTaT Kanemm 3a NpeHoc-Nprem 3a
LieNio TeNo U raBa 1 Koj 1o kanem camo 3a npriem

« MakcvmanHa SAR-BpeiHOCT Ha Lierno Teno o 2,0 W/kg

+ 15 MUHY TN NOCTOjaHN pafnModpeKBEHL MM, NO WTO
cnepyBsa Bpeme Ha Yekarbe o4 10 MUHYTU aKo ce
[OCTUTHe Taa rpaHnLia

« MpucycTBOTO Ha UMNNAHTOT NPeA3BNKa apTedakT
Ha CHMKaTa o Tpn6anXKHO 16 mm, Npu CHMarbe Co
rpafvieHTHa exo-nyscHa cekBeHua 1 MP-cuctemopn 3,0 T.

+ HeknHNuKoTO TeCTuparbe Nokaxa fleka CTeHTOT
PRECISE e ycnosHo komnatubunex co MP Bo
e[IUHUYHA 1 NpeKonyBayka KOHGUrypauuja 1o
MaKcMmMym 60 mm Kako WTo e AedprHUpaHo BO
ASTM F2503-13.

JInyata co anepruckmn peakum Ha HUKen-TUTaHnym

(HUTUHON) MOXe Aia NPeTPnaT anepruckm LWoK of 0Boj

“MNNaHT. MakcMmaneH coctas Ha CTEHTOT: H1Ken 57,0

% TeXnHa/TexnHa (W/w), TutTaHnym 45,5 % w/w

Cordis.
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MR-tingimuslik

YMoBHO
cymicHuin 3 MPT

YcnosHa
KomnatnbunHoct co MP

SISTEMA DE STENT DE NITINOL
PRECISE PRO RX™ CORDIS
TARJETA DE IMPLANTE PARA STENT
Los stents PRECISE™ de Cordis son compatibles con la
RM bajo ciertas condiciones.
Los pacientes que lleven un stent PRECISE deben
consultar al profesional sanitario e informar al
personal del centro de IRM, antes de someterse a
una exploracion de RM, de'aue llevan un dispositivo
meédico compatible con la RM bajo ciertas condiciones.
Un paciente que lleve un stent PRECISE puede
someterse a las exploraciones de forma segura en
las siguientes condiciones. Si no se respetan estas
condiciones, se pueden provocar lesiones al paciente.
« Campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 40 T/m
(4000 Gauss/cm) o menos
- Excitacion con polarizacion circular de RF
« Se pueden usar bobinas de cuerpo entero y de
transmision-recepcion de cabeza, y cualquier
bobina de solo recepcién
« Indice de absorcion especifica (SAR) maximo de
todo el cuerpo de 2,0 W/k
« 15 minutos de RF continua seguidos de un tiempo
de espera de 10 minutos si se alcanza este limite
« La presencia de este implante produjo un artefacto
en laimagen de aproximadamente 16 mm cuando
se escaneo con una secuencia de impulsos de eco
de gradiente y un sistema de IRMde 3,0 T.
« No hay estudios clinicos que demuestren que
el stent PRECISE sea compatible con la RM bajo
ciertas condiciones en una configuracion Unica 'y
superpuesta de hasta un maximo de 60 mm tal y
como se define en ASTM F2503-13.
Las personas con reaccion alérgica a laaleacion de niquel y
titanio (nitinol) pueden experimentar una respuesta alérgica
alimplante. Composicion méaxima de la endoprotesis:
niquel 57,0 % peso por peso (p/p), titanio 45,5 % p/p

Cordis.

IMPLANTATKORT FOR
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stentar ar MR-villkorliga.

Patienter med PRECISE-stentar maste radfraga

sin vardgivare och informera personalen pa MRT-

avdelningen innan en MRT-undersékning utfors

om att de bér pa en MR-villkorlig medicinteknisk
produkt.

En patient med en PRECISE-stent kan undersokas pa

ettsdkert satt under féljande villkor. Underlatenhet

att folja dessa villkor kan resultera i patientskada.

« Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch3,0T

+ Maximalt spatialt gradientfalt pa 40 T/m
(4 000 Gauss/cm) eller mindre

« Cirkulart polariserad RF-excitering

« Helkropps- och huvudspolar med sandare/
mottagare samt spolar med endast mottagare
kan anvindas

« Maximal helkropps-SAR pa 2,0 W/kg

« 15 minuter med kontinuerlig RF foljt av en vantetid
pa 10 minuter om denna grans nas

« Narvaron av detta implantat producerade en
bildartefakt pa ungefar 16 mm vid avbildning
med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 T
MRT-system.

« Icke-klinisk testning har visat att PRECISE-stenten
ar MR-villkorlig i en enskild och 6verlappande
konfiguration pa upp till maximalt 60 mm sdsom
definieras i ASTM F2503-13.

Personer som é&r allergiska mot nickeltitan (Nitinol)

riskerar allergiska reaktioner vid anvdndning av detta

implantat. Maximal sammansattning i stent: Nickel

57,0 % vikt/vikt (w/w); titan 45,5 % w/w

Compatible con laRM
bajo ciertas condiciones

Cordis.

STENT NITINOLOWY PRECISE PRO RX™
KARTA INFORMUJACA O IMPLANTACJI STENTU

Stenty PRECISE™ firmy Cordis sa warunkowo bezpieczne

w $rodowisku MRI.

Pacjenci z zatozonymi stentami PRECISE powinni

skonsultowac sie ze swoim lekarzem i poinformowac

personel placéwki MRI przed wykonaniem badania MRl o

tym, ze maja zatozony produkt warunkowo bezpieczny w

srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI).

Pacjent zzatozonym stentem PRECISE moze by¢

bezpiecznie poddany skanowaniu w nastepujacych

warunkach. Brak zgodnosci z tymi warunkami moze
doprowadzi¢ do wystapienia urazu u pacjenta.

« Statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5Ti3,0T

- Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego 40 T/m (4000 gauséw/cm) lub mniej

« Wzbudzenie RF: polaryzacja kotowa

« Cewki dla catego ciata i cewki nadawczo-odbiorcze
dla gtowy; mozna uzy¢ dowolnej cewki wytacznie
odbiorczej

« Maksymalny, swoisty wspotczynnik absorpcji (SAR)
dla catego ciata wynosi 2,0 W/kg

« 15 minut ciggtego dziatania RF; po osiggnieciu tego
limitu nastepuje 10 minut przerwy

« Podczas skanowania z zastosowaniem sekwencji
impulséw echa gradientowego w systemie MRI3,0 T
obecnos¢ implantu spowodowata wystapienie
artefaktu obrazu o rozmiarze okoto 16 mm.

« W badaniach pozaklinicznych stwierdzono, ze stent
PRECISE jest warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MRI) w konfiguracji
pojedynczej oraz zachodzacej na siebie do
maksymalnie 60 mm zgodnie znorma ASTM F2503-13.

U pacjentéw uczulonych na nikiel i tytan (nitinol)

moze dojs¢ do reakgji alergicznej naimplant.

Maksymalny sktad stentu: nikiel 57,0% wag. (w/w),

tytan 45,5% w/w
irodulét warun- @ di
owo bezpieczny
w srodowisku MRI r Sw

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLA STENTS
STENTA IMPLANTA KARTE

Cordis PRECISE™ stenti ir drosi MR vidé noteiktos
apstaklos.
Pacientiem ar PRECISE stentiem pirms MR
izmekléjuma jakonsultéjas ar savu veselibas aprapes
pakalpojumu sniedzéju un jainformé magnétiskas
rezonanses attélveidosanas personals par to, ka
viniem ir mediciniska ierice, kas ir drosa MR vidé
noteiktos apstak|os.
Pacientu ar PRECISE stentu var drosi skenét noteiktos
apstaklos, kas aprakstiti talak. So nosacijumu
neievérosanas dé| pacientam var izraisit traumu.
« Statisks magnétiskais lauks 1,5 vai 3,0 teslas (T)
« Maksimalais telpiska lauka gradients 40 T/m
(4000 gausi/cm) vai mazaks
« Cirkulari polarizéta RF ierosme
« Var lietot visa kermena un galvas parraidisanas-
uztver$anas spoles un jebkuru uztversanas spoli
+ Maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) 2,0 W/kg
« 15 minates nepartraukta RF iedarbiba, kam seko 10
minGsu gaidisanas laiks, ja 3 robezvértiba
ir sasniegta
- Siimplanta klatbatne radija aptuveni 16 mm lielu
attéla artefaktu, kad tas attélveidots ar gradienta
ehoimpulsa sekvenciun 3,0 T MR attélveidosanas
sistému.
« Nekliniskaja parbaudé ir pieradits, ka PRECISE
stents ir dross MR vidé noteiktos apstak|os,
gan atseviska, gan maksimali 60 mm parklajosa
konfiguracija, ka noteikts standarta ASTM F2503-13.
Cilvékiem, kuriem ir alergiska reakcija pret nikela
un titana sakauséjumu (nitinolu), var but alergiska
reakcija pret $o implantu. Maksimalais stenta sastavs:
nikelis — 57,0 masas %, titans — 45,5 masas %

Cordis.

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOL CTEHTI
CTEHTTIH UMNNTAHTAT KAPTACbI

Cordis PRECISE™ cTeHTTepi MPT opTacbiMeH

yanecimai.

PRECISE cTeHTTepi canblHfaH emaenyuwine|

e3/epiHiH emaeywi aspirepiMeH kexecin, M

TeKcepiciH x’ixgrlay anabiHaa MPT opTacbitbiH

MamaHbIHa opTacbIMeH yinecimai

MeanUMHAnNbIK KYPbINFbICLIHBIH 6ap ekeHiH

xabapnaybl kepek.

PRECISE cTeHTi 6ap emaenywwivi kenecigen

wapTTap HerisiHae kayincia ckaHepneyre =

6onafel. byn wapTTapael caktamay emaenyLiHin

)apakaTblHa aKenyi MyMKiH.

« Ctatukanblk MarHuT epici 1,5 T xaHe 3,0 T GonFaHaa

« KeHicTikTik epicTiH eH xofapbl rpaguneHTi 40 T/m

4000 laycc/cm) Hemece oaaH a3

« [leHrenek nonspusauunsiMeH pagmoxuinikTik
Ko3abIpy .

« bykin AeHe MeH Backa apHanfaH xibepy-kabbinaay
KaTyLIKanapbl )XoHe Ke3 KenreH kabblnaanTbiH faHa
KaTylKkaHbl nainaanaqyra 6onaapl

« 2,0 Bt/kr 6onaTtblH 6yKin geHere apHanfaH
makcumangbl SAR wamacs!

« Erep 6yn wekke xeTkeH 6onca, 10 MUHYT KyTy
yaKblTbIMEH xanfacaTblH 15 MUHYT y3aikcia

aanoXNINiK

« byn nmnnaHTaTTLIH 60MYybl, 3X0 NMMYNbCTaPbIHLIH
rpagueHT Tis6eri meH 3,0 T MPT xyiieci apKbinbl
KepceTinreH kesae, WwamameH 16 MM KeckiH
apTedakTiciHiH nanaa Gonxbma okenai.

« KnuHukanslk emec cbiHak, ASTM F2503-13
cTaHAapTblHAa aHblKTanfaHai, eH kebi 60
MM WamacbiHa AeliH gapa xaHe kabaTTackaH
koHdurypauusna PRECISE cTteHTiHiH MP
opTacbIMeH yinecimai ekeHziriH kepceTTi.

Hukenb tutanFa (Nitinol) anneprusicel 6ap anamaap

6yn uMnnaHTaTka anneprusnelk peakuus 6epyi

MYMKiH. Makcumangbl CTeHT Kypambl: Hukenb 57,0%

canmak/canmak (c/c), Tutan 45,5% c/c

Cordis.

NITINOLSKI STENT CORDIS PRECISE PRO RX™
KARTICA ZA IMPLANTACIJU STENTA

Cordis PRECISE™ stentovi su uslovno bezbedni za MR.

Pacijenti sa PRECISE stentovima treba da se

posavetuju sa svojim lekarom i obaveste osoblje u

centru za MR pre MR pregleda da imaju medicinsko

sredstvo koje je uslovno bezbedno za MR.

Pacijent sa PRECISE stentom moze bezbedno da se

skenira pod slede¢im uslovima. Nepostovanje ovih

uslova moze da dovede do povrede pacijenta.

« Stati¢no magnetno poljeod 1,5Ti3,0T

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 40 T/m
(4000 Gauss/cm) ili manji

« Cirkularno polarizovano RF pobudivanje

« Mogu da se koriste prenosno-prijemni kalemovi
za celo telo i bilo koji kalem koji sluzi iskljucivo za
prijem

« Maksimalni SAR za celo telo od 2,0 W/kg

« 15 minuta neprekidnog RF, pra¢eno vremenom
¢ekanja od 10 minuta, ako je dostignuta ova granica

« Prisustvo ovog implantata proizvelo je artefakt
na snimku veli¢ine oko 16 mm prilikom snimanja
sa pulsnom sekvencom gradijentnog eha i MR
sistemomod3,0T.

« Neklinicka ispitivanja su pokazala da je PRECISE
stent uslovno bezbedan za MR u jednostrukoj ili
preklopljenoj konfiguraciji do najvise 60 mm,
kako je definisano u ASTM F2503-13.

Osobe koje su alergi¢ne naleguru nikla i titanijuma

(nitinol) mogu da dozive alergijsku reakciju na

ovaj implantat. Maksimalni sastav stenta: Nikl u

tezinskom procentu od 57,0%, titanijum u tezinskom

procentu od 45,5%

MR-villkorlig

Dross MR vidé
noteiktos apstak|os

MPT opTackimeH
yinecimai

Uslovno
bezbedno za MR

Cordis.

CORDIS PRECISE PRO RX™ bnwm 1omn oona
NITINOL

.(MR) nvaam mmian »xan mxan on Cordis PRECISE™ 10min

Sovmnn ko1 oy yyrnnb ooy PRECISE »omn Hya oboon

o> w3 MR npr1a p1vea 185 MRI-n 19 'wax nx 15 onbw

MR mmn ximn rwan

XIN2 a3 Apme Mapb 512 PRECISE 1omin Sya boon

Sovonn bw nprenb o1k by O 0RIN 0P X .ONAN

T3.0-1T 1.5 5w 000 "oun 11w «

(Gauss/cm 4000) T/m 40 5w »amn 11w 5w mm piow o
mno X

Sapn avipn RF vy o

7252 5apn S50 b, ,aap-S50 1w oy wxam qan b e
wnwb 5

W/kg 2.0 5w man 535 Smvopn SAR

o ox mpT 10 5w mannn jor mnx ) RFSw mp1 15 «
 nvamb

oY nya n“n 16-3 5w annn yan nann a1 Snw Sw mnoun «
.T MRI 3.0 n>ym "naTi 77 poiT 930 oy

MR-5 mamn xii1 PRECISE 19mn »5 1 nrabp X5 mpr1a «
ASTM-2 nnmin n“n 60 D1Mopn TP NEZIM NAX ANYNa
.13-F2503

51205 o5y (5ren) orivo Spmb nanbx naan oy 0w

[5pwn %57.0 5p7 270 19mn 2077 .1 Snwd 1K naunn

W/wW %45.5 omoo ,(w/w) Spwn

Cordis.

MR mmn
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INSTRUCTIONS / INSTRUCTIONS / ANWEISUNG /
ISTRUZIONI / INSTRUCCIONES

Please carry this card at all times and show it to any
medical personnel who may be treating you.

Veuillez conserver cette carte sur vous en permanence
et la montrer a tout professionnel de la santé qui vous
prend en charge.

Bitte fiihren Sie diese Karte immer bei sich und zeigen
Sie sie allen Arzten und Schwestern/Pflegern, bei
denen Sie in Behandlung sind.

Portare sempre con sé questa scheda e mostrarla
al personale medico che vi sta sottoponendo a
trattamento medico.

Lleve esta tarjeta en todo momento y muéstresela al
personal médico que le pueda tratar.

Expected lifetime of the device: 10 years.
Durée de vie prévue du dispositif : 10 ans.
Erwartete Lebensdauer des Geréts: 10 Jahre.
Durata prevista del dispositivo: 10 anni.
Vida util prevista del dispositivo: 10 afios.

Medical
Device

Cordis US Corp.

14201 North West 60th Avenue
Miami Lakes, Florida 33014, USA
1-800-327-7714 (US.A)
www.cordis.com

INSTRUGOES / INSTRUCTIES / ANVISNINGER
OHJEET / INSTRUKTIONER

Traga sempre este cartao consigo e mostre-o a
qualquer profissional de satide que o possa tratar.

Draag deze kaart altijd bij u en toon deze aan iedere
medische hulpverlener die u behandelt.

Hav altid dette kort pa dig, og vis det til
sundhedspersonalet, som behandler dig.

Pida tata korttia mukanasi aina ja nédyta se kaikille
terveydenhuoltohenkiloston edustajille, jotka voivat
olla mukana hoidossasi.

Vanligen bar med dig detta kort hela tiden och visa
det for all medicinsk personal som behandlar dig.

Vida util prevista do dispositivo: 10 anos.
Verwachte levensduur van het hulpmiddel: 10 jaar.
Udstyrets forventede levaetid: 10 ar.

Laitteen odotettavissa oleva kayttoika: 10 vuotta.
Forvéantad livslangd for enheten: 10 ar.

Medical
Device

Cordis US Corp.

14201 North West 60th Avenue
Miami Lakes, Florida 33014, USA
1-800-327-7714 (US.A)
www.cordis.com

INSTRUKSJONER / OAHTIEZ / POKYNY /
UTASITASOK / INSTRUKCJE

Ha alltid dette kortet med deg og vis det til
helsepersonellet som skal behandle deg.

Mapakahovpe va éxete padi oag autiv Tnv Kapta
avd TAoa OTIYMN KAl va TN SEiXVETE G ONO TO LATPIKO
TIPOOWTTIKO TIOU UIMOPE( va 00 TTapéxel Bepareia.

Tuto kartu méjte vzdy u sebe a piedloZte ji
zdravotnickému personalu, ktery vas bude osetiovat.

Kérjiik, mindig tartsa maganal ezt a kartyat, és mutassa
meg az Ont kezel6 egészségligyi szakembereknek.

Prosze caly czas nosic przy sobie niniejsza karte
i pokazywac ja personelowi medycznemu, ktéry
bedzie Pana/Panig leczyt.

Forventet levetid for enheten: 10 ar.

Avapevopevn Sidpketa {wrig Tou mPoiovTog: 10 £tn.
Ocekavana zivotnost prostfedku: 10 let.

Az eszkoz varhato élettartama: 10 év.

Oczekiwana zywotnos¢ urzadzenia: 10 lat.
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Cordis US Corp.

14201 North West 60th Avenue
Miami Lakes, Florida 33014, USA
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POKYNY / UHCTPYKLIUM / INSTRUCTIUNI /
JUHISED / NORADIJUMI

Tuto kartu majte vzdy pri sebe a ukdzte ju kazdému
zdravotnickemu personalu, ktory sa méze podielat
na vasej liecbe.

Mons, HoceTe Tasu KapTa Mo BCAKO Bpeme 1 A
roKasBaliTe Ha BCEKW MeULMHCKN NepCoHar, KOMTO
moxe Aa Bu nekysa.

Va rugam sa purtati in permanenta acest card la
dumneavoastra si sa il prezentati personalului medical
care se ocupa de ingrijirea dumneavoastra.

Kandke seda kaarti alati endaga kaasas ja ndidake
seda teid ravivatele meditsiinitootajatele.

Ladzu, vienmér nésajiet Iidzi $o karti un uzradiet
to visiem medicinas darbiniekiem, kuri, iespéjams,
jas arstés.

Predpokladand Zivotnost pomacky: 10 rokov.
OuaKBaH M1BOT Ha yCTPOICTBOTO: 10 rofuHu.

Durata estimatd de functionare a dispozitivului: 10 ani.
Seadme eeldatav kasutusiga: 10 aastat.

Paredzamais ierices kalposanas laiks: 10 gadi.
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INSTRUKCIJOS / TALIMATLAR / UHCTPYKLIW /
IHCTPYKL|Ii / H¥CKAYITAP

Sig kortele visada nesiokités su savimi ir parodykite
jus gydantiems medicinos darbuotojams.

Lutfen bu karti her zaman yaninizda tasiyin ve sizi
tedavi edebilecek tiim tibbi personele gosterin.

MOCTOAHHO HoCUTe € CO6OI 3Ty KapPTOUKY 1
roKasblBaliTe ee feyalyym BaC MeULVHCKUM
paboTHMKam.

MocTiliHO HOCITb Lito KapTKy 3 cobolo Ta nokasyiite i
MefIUYHOMY NnepcoHany, AKWIA NiKye Bac.

Byn kapTaHbl apkaLuaH e3iHisbeH anbin xypiHis
KeHe Ci3fii eMAeTiH Ke3 KenreH MeanumHanblk
Kbl3MeTKepriepre KOPCETiHi3.

Tikétina priemonés naudojimo trukmé: 10 mety.
Cihazin tahmini 6mri: 10 yil.

Mpepnonaraembiii CPok cNyx6bl nsgenusa: 10 ne.
OuiKyBaHWI TEPMiH Cly61 NpUCTpoio: 10 PoKiB.

KypbInfbIHbIH KyTinreH Kbi3aMeT eTy Mep3imi: 10
Kb,
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4™ A /PETUNJUK / UPUTE /
YMATCTBO / UPUTSTVA

0| Zl=2 ey AX|SHAD 3|518 X Z2SHE
oz ZlofA| o] FtEE Ho{FMAIL

Harap bawa kartu ini sepanjang waktu, dan tunjukkan

kepada petugas medis yang menangani Anda.

Nosite ovu karticu uvijek sa sobom i pokazite je
medicinskom osoblju koje vas lijeci.

CekKoralu HoceTe ja KapTuukarta co cebe 1 nmokaxeTe ja
Ha MeAVLVHCKNOT NnepcoHan Koj Be nekysa.

Uvek nosite ovu karticu sa sobom i pokazite je
medicinskom osoblju koje vas mozda leci.

pE

Falol of4 £@: 104
Masa pakai perangkat yang diharapkan: 10 tahun.
Ocekivani vijek trajanja proizvoda: 10 godina.
OueKyBaH XI1BOTEH BeK Ha ypefoT: 10 roanHu.

Ocekivani vek trajanja medicinskog sredstva:
10 godina.
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14201 North West 60th Avenue
Miami Lakes, Florida 33014, USA
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NAVODILA / &ledss / MR

To kartico imejte vedno pri sebi in jo pokaZite vsakemu
zdravstvenemu osebju, ki izvaja vade zdravljenje.
Sl slasl e sas @Y Laylgl]s 4415 diay Blad) 0d Jas 25
oMy iy 03 el
192 1MKX XA nY Hpa 7Oy A1 00190 DX NRYS v
.72 Savb nwpw wion iy wR S

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka: 10 let.
Olgi 10 5laal) @Bozkl jasll
0w 10 :1woni Sw My orhn TN
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