
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 1.5 T and 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 sequence and a 3.0 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

STENT DE NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™ 
CARTÃO DE IMPLANTAÇÃO DE STENT 

Os stents Cordis PRECISE™ são condicionais para RM.
Os pacientes com stents PRECISE devem consultar 
os respetivos prestadores de cuidados de saúde e 
informar o pessoal do centro de IRM que possuem 
um dispositivo médico Condicional para RM antes da 
realização de um exame de RM. 
Um paciente com o stent PRECISE poderá ser 
submetido ao exame em segurança nas seguintes 
condições.
O incumprimento destas condições pode resultar em 
lesões no paciente.
•	 Campo magnético estático de 1,5 T e 3,0 T
•	 Gradiente de campo espacial máximo de 40 T/m 

(4000 Gauss/cm) ou menos
•	 Acionamento de RF com polarização circular
•	 Podem ser utilizadas as bobinas de transmissão 

e receção de corpo inteiro e cabeça, e qualquer 
bobina apenas de receção

•	 SAR de corpo inteiro máximo de 2,0 W/kg
•	 15 minutos de RF contínua seguido de um tempo de 

espera de 10 minutos se este limite for alcançado
•	 A presença deste implante produziu um artefacto 

de imagem de aproximadamente 16 mm quando 
submetido a imagiologia com uma sequência de 
impulso eco de gradiente e um sistema de IRM  
de 3,0 T.

•	 Testes não clínicos demonstraram que o stent 
PRECISE é condicional em ambiente de ressonância 
magnética numa configuração individual e 
sobreposta até, no máximo, 60 mm, conforme 
definido na norma ASTM F2503-13.

As pessoas com reação alérgica ao níquel-titânio 
(nitinol) podem sofrer uma resposta alérgica a este 
implante. Composição máxima do stent: Níquel 57,0% 
massa/massa (m/m), Titânio 45,5% m/m

STENTIMPLANTATKORT FOR  
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stenter er MR-betinget.
Pasienter med PRECISE-stenter må snakke 
med legen og informere personellet ved MR-
institusjonen før en MR-undersøkelse om at de har 
en MR-betinget medisinsk enhet. 
En pasient med PRECISE-stent kan trygt skannes 
under følgende betingelser. Unnlatelse av å 
følge disse betingelsene kan resultere i skade på 
pasienten.
•	 Statisk magnetfelt på 1,5 T og 3,0 T
•	 Maksimum romlig feltgradient på 40 T/m  

(4000 gauss/cm) eller mindre
•	 Sirkulær polarisert RF-eksitasjon 
•	 Sende- og mottaksspoler for kropp og hode og 

enhver spole kun for mottak kan brukes
•	 Maksimum helkropps SAR på 2,0 W/kg 
•	 15 minutter kontinuerlig RF etterfulgt av en 

ventetid på 10 minutter hvis denne grensen nås
•	 Tilstedeværelsen av dette implantatet produserte 

et bildeartefakt på 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 
definert i ASTM F2503-13.

Personer med allergisk reaksjon på nikkel-titan-
legeringer (nitinol) kan oppleve en allergisk 
reaksjon på dette implantatet. Maksimum 
stentsammensetning: nikkel 57,0 % masseandel, 
titan 45,5 % masseandel

NITINOLOVÝ STENT CORDIS PRECISE PRO RX™ 
KARTA IMPLANTÁTU PRE STENT

Stenty Cordis PRECISE™ sú podmienečne bezpečné 
v prostredí MR.
Pacienti so stentmi PRECISE sa pred vyšetrením MR 
musia obrátiť na svojho poskytovateľa zdravotnej 
starostlivosti a informovať personál pracoviska MR 
o tom, že majú zdravotnícku pomôcku, ktorá je 
podmienečne bezpečná pri MR. 
Pacient so stentom PRECISE sa môže bezpečne 
skenovať za nasledujúcich podmienok. Nedodržanie 
týchto podmienok môže mať za následok zranenie 
pacienta.
•	 Statické magnetické pole 1,5 T a 3,0 T
•	 Maximálny gradient priestorového poľa 40 T/m 

(4000 Gauss/cm) alebo menej
•	 Kruhovo polarizovaná RF excitácia 
•	 Môžu sa použiť celotelové a hlavové prenosové-

prijímacie cievky a ľubovoľné prijímacie cievky
•	 Maximálna hodnota SAR pre celé telo 2,0 W/kg 
•	 15 minút nepretržitého RF s následnou 10 

minútovou prestávkou, ak sa dosiahne tento limit
•	 Prítomnosť tohto implantátu spôsobuje obrazový 

artefakt s rozmermi približne 16 mm, ak sa použije 
zobrazovanie sekvenciou gradient-echo a systém 
MR s 3,0 T. 

•	 Neklinické testy preukázali, že stent PRECISE je 
podmienečne bezpečný pri MR, a to v samostatnej 
a prekrývajúcej sa konfigurácii do maximálne 60 
mm tak, ako je to definované v norme  
ASTM F2503-13.

Osoby s alergickou reakciou na nikeltitánovú zliatinu 
(nitinol) môžu vykazovať alergickú reakciu na tento 
implantát. Maximálne zloženie stentu: Nikel 57,0 % 
hm., titán 45,5 % hm

„CORDIS PRECISE PRO RX™“ NITINOLIO STENTAS 
STENTO IMPLANTAVIMO KORTELĖ

„Cordis PRECISE™“ stentai yra santykinai saugūs 
naudoti MR aplinkoje. 
Prieš atliekant MR tyrimą, pacientai, kuriems 
implantuoti „PRECISE“ stentai, turi pasitarti su 
savo sveikatos priežiūros teikėju ir informuoti su 
MRI sistema dirbančius specialistus, kad jiems 
implantuota medicinos priemonė, kuri yra sąlyginai 
saugi naudoti MR aplinkoje. 
Pacientą, kuriam implantuotas „PRECISE“ stentas, 
galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis 
sąlygomis. Nesilaikant šių sąlygų galima sužaloti 
pacientą.
•	 1,5 ir 3,0 T statinis magnetinis laukas
•	 40 T/m (4 000 Gauss/cm) arba mažesnis didžiausias 

erdvinis lauko gradientas
•	 Žiedinės poliarizacijos RF sužadinimas
•	 Galima naudoti viso kūno ir galvos perdavimo 

ir priėmimo rites bei bet kokią tik priėmimo 
reikmėms skirtą ritę

•	 2,0 W/kg didžiausias specifinis viso kūno 
absorbcijos greitis (SAR) 

•	 15 minučių nenutrūkstamo RF, po kurio eina  
10 minučių tarpas, jei ši riba pasiekta

•	 Kai vaizdas gaunamas aido gradiento impulsų seka ir 
naudojant 3,0 T MRI sistemą, šis implantas organizme 
sukelia maždaug 16 mm vaizdo artefaktus. 

•	 Neklinikiniai tyrimai parodė, kad „PRECISE“ stentas 
yra sąlyginai saugus MR aplinkoje naudojant atskirą 
ir vienas ant kito užeinančių elementų iki 60 mm 
konfigūraciją, kaip apibrėžta ASTM F2503-13.

Asmenims, kurie yra patyrę alerginių reakcijų į nikelį 
ir titaną (nitinolį), gali pasireikšti alerginė reakcija į šį 
implantą. Didžiausias kiekis stento sudėtyje: 57,0 % 
nikelio masės dalis (w/w), 45,5 % titano w/w

CORDIS PRECISE PRO RX™ 니티놀 스텐트 
스텐트 이식 카드

Cordis PRECISE™ 스텐트는 MR 조건부입니다.
PRECISE 스텐트를 사용하는 환자는 MR 검사 
전에 담당 의료인과 상담하고 MRI 현장 
직원에게 MR 조건부 의료 장치가 삽입되어 
있음을 알려야 합니다. 
PRECISE 스텐트 사용 환자를 안전하게 스캐닝할 
수 있는 조건은 다음과 같습니다. 이러한 조건을 
준수하지 않으면 환자가 부상을 입을  
수 있습니다.
•	1.5T 및 3.0T 의 정자기장
•	40T/m(4000Gauss/cm) 이하의 최대 

공간 자기장 기울기
•	원편광 RF 여기 
•	전신 및 헤드 송출-수신 코일, 그리고 모든 

수신 전용 코일을 사용할 수 있음
•	2.0W/kg의 최대 전신 SAR 
•	15분 연속 RF 이후 이 제한에 도달하면  

10분 대기
•	이러한 삽입물이 존재하면 기울기 에코 펄스 

시퀀스 및 3.0T MRI 시스템에서 영상 촬영  
시 약 16mm의 영상 허상을 생성함. 

•	비임상 실험 결과, PRECISE 스텐트가 단일 
삽입 구성 및 최대 60mm까지 중첩해 배열한 
구성에서 ASTM F2503-13에 정의된 것과 
같이 MR 조건부인 것으로 입증되었습니다.

니켈 티타늄(니티놀)에 알레르기 반응이 있는 
사람은 이 삽입물에 알레르기 반응을 나타낼 수 
있습니다. 최대 스텐트 구성: 니켈 57.0% 중량/중량
(w/w), 티타늄 45.5% w/w

STENT IZ NITINOLA PRECISE PRO RX™ DRUŽBE CORDIS 
KARTICA VSADKA ZA STENT

Stenti Cordis PRECISE™ so pogojno varni za uporabo z MR.
Pacienti s stenti PRECISE se morajo pred 
magnetnoresonančno preiskavo posvetovati s 
svojim izvajalcem zdravstvenih storitev, o vsajenem 
medicinskem pripomočku, ki je pogojno varen za 
uporabo z MR, pa morajo obvestiti osebje, ki izvaja MRI. 
Pacienta s stentom PRECISE je mogoče varno slikati v 
naslednjih pogojih. Neupoštevanje teh pogojev lahko 
privede do telesnih poškodb pacienta.
•	 Statično magnetno polje je 1,5 T in 3,0 T.
•	 Največji prostorski gradient polja je 40 T/m (4000 

gauss/cm) ali manj.
•	 Krožno polarizirano vzbujanje RF. 
•	 Uporabite lahko tuljavo za celo telo, oddajno-

sprejemno tuljavo za glavo in katero koli tuljavo, ki 
je samo sprejemna.

•	 Največja vrednost SAR za celo telo je 2,0 W/kg. 
•	 15 minut neprekinjenega RF-slikanja, čemur sledi 

čas čakanja 10 minut, če je ta omejitev dosežena.
•	 Prisotnost tega vsadka je na sliki povzročila nastanek 

artefakta velikosti približno 16 mm, kadar je bilo 
izvedeno pulzno zaporedje z gradientnim odmevom 
in je bil uporabljen sistem MRI jakosti 3,0 T. 

•	 Neklinično preskušanje je pokazalo, da je stent 
PRECISE pri določenih pogojih primeren za 
uporabo z magnetno resonanco, če je uporabljen 
enojen stent ali pri prekrivanju več stentov do 
največ 60 mm, kot je določeno 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 največjem obsegu: 
nikelj 57,0 % mase na maso (m/m), titan 45,5 % mase 
na maso (m/m).

ENDOPROTHÈSE EN NITINOL  
PRECISE PRO RX™ DE CORDIS 

CARTE D’IMPLANTATION D’ENDOPROTHÈSE 
Les endoprothèses Cordis PRECISE™ sont compatibles 
avec l’IRM sous conditions.
Les patients porteurs d’endoprothèses 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 l’endoprothèse 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 égal à 1,5 T et 3,0 T
•	 Gradient de champ magnétique pour le codage 

spatial inférieur ou égal à 40 T/m (4 000 Gauss/cm)
•	 Excitation par un champ magnétique 

(radiofréquence) à polarisation circulaire
•	 Des antennes tête/corps entier émettrices réceptrices 

et n’importe quelle antenne réceptrice simple 
peuvent être utilisées

•	 DAS maximum corps entier égal à 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 cet implant a provoqué un artefact 
d’image de 16 mm environ à l’imagerie par séquence 
d’impulsion en écho de gradient et dans un système 
IRM de 3,0 T.

•	 Des tests non cliniques ont démontré que 
l’endoprothèse PRECISE est compatible avec l’IRM 
sous conditions en configuration individuelle et en 
chevauchement jusqu’à un maximum de 60 mm 
comme défini dans la norme ASTM F2503-13.

Les patients présentant des réactions allergiques 
à l’alliage de nickel et de titane (Nitinol) pourront 
présenter une réaction allergique à cet implant. 
Composition maximale de l’endoprothèse : Nickel 
57,0 % poids/poids (p/p), Titane 45,5 % p/p

STENTIMPLANTATIEKAART  
CORDIS PRECISE PRO RX™-NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stents zijn MRI-veilig onder 
bepaalde voorwaarden. 
Patiënten 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 patiënt met een PRECISE-stent kan onder de 
volgende voorwaarden veilig worden gescand. Het 
niet navolgen van deze voorwaarden kan resulteren 
in letsel bij de patiënt.
•	 Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3,0 T
•	 Maximale ruimtelijke gradiënt 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 gradiënt-echopulssequentie 
en een MRI-systeem van 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

STENT PRECISE PRO RX™ ΑΠΟ NITINOL ΤΗΣ CORDIS 
ΚΑΡΤΑ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗΣ ΕΝΔΟΠΡΟΘΕΣΗΣ

Τα stent PRECISE™ της Cordis είναι ασφαλή για μαγνητική 
τομογραφία υπό προϋποθέσεις.
Οι ασθενείς με stent PRECISE της Cordis θα πρέπει να 
συμβουλευτούν τον πάροχο υγειονομικής περίθαλψής τους 
και να ενημερώσουν το προσωπικό του κέντρου μαγνητικής 
τομογραφίας πριν από μια εξέταση μαγνητικής τομογραφίας 
ότι φέρουν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο είναι 
ασφαλές για μαγνητική τομογραφία υπό προϋποθέσεις. 
Ένας ασθενής με το stent PRECISE μπορεί να σαρωθεί 
με ασφάλεια υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις. Αποτυχία 
τήρησης αυτών των προϋποθέσεων μπορεί να οδηγήσει σε 
τραυματισμό του ασθενούς.
•	 Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 T και 3,0 T
•	 Μέγιστη χωρική κλίση πεδίου 40 T/m (4.000 Gauss/cm) 

ή μικρότερη
•	 Κυκλικά πολωμένη διέγερση ραδιοσυχνοτήτων (RF) 
•	 Μπορούν να χρησιμοποιηθούν πηνία εκπομπής-

λήψης ολόκληρου σώματος και κεφαλής, καθώς και 
οποιοδήποτε πηνίο μόνο λήψης

•	 Μέγιστος ολοσωματικός ρυθμός ειδικής απορρόφησης 
(SAR) 2,0 W/kg 

•	 15 λεπτά συνεχών ραδιοσυχνοτήτων (RF) 
ακολουθούμενα από χρόνο αναμονής 10 λεπτών εάν 
επιτευχθεί αυτό το όριο

•	 Η παρουσία αυτού του εμφυτεύματος προκάλεσε 
απεικονιστική αλλοίωση περίπου 16 mm όταν 
χρησιμοποιήθηκε απεικόνιση με παλμική ακολουθία 
βαθμωτού πεδίου και σύστημα απεικόνισης μαγνητικού 
συντονισμού (MRI) 3,0 T. 

•	 Οι μη κλινικές δοκιμές έχουν καταδείξει ότι το stent 
PRECISE είναι ασφαλές για μαγνητική τομογραφία υπό 
προϋποθέσεις σε μονή και αλληλοεπικαλυπτόμενη 
διαμόρφωση έως το πολύ 60 mm όπως ορίζεται στο 
πρότυπο ASTM F2503-13.

Άτομα με αλλεργική αντίδραση στο νικέλιο-τιτάνιο 
(Nitinol) είναι πιθανόν να εμφανίσουν κάποια αλλεργική 
αντίδραση σε αυτό το εμφύτευμα. Μέγιστη σύνθεση 
του stent: Νικέλιο 57,0% βάρος κατά βάρος (w/w), τιτάνο 
45,5% w/w

КАРТА ЗА ИМПЛАНТИРАНЕ НА СТЕНТ 
НИТИНОЛОВ СТЕНТ PRECISE PRO RX™ НА CORDIS
Стентовете PRECISE™ на Cordis са безопасни за 
ЯМР при определени условия.
Пациенти със стентове PRECISE трябва да се 
консултират със своя здравен специалист 
и да информират персонала на мястото за 
извършване на ЯМР преди изследване с МР, че 
имат медицинско устройство, което е безопасно 
при МР при определени условия. 
Пациент със стент PRECISE може да бъде сканиран 
безопасно при следните условия. Ако не следвате 
тези условия, това може да доведе до нараняване 
на пациента.
•	 Статично магнитно поле 1,5 и 3,0 T
•	 Максимален пространствен градиент на магнитното 

поле 40 T/m (4000 гаус/cm) или по-малко
•	 Кръгово поляризирано РЧ възбуждане 
•	 Могат да се използват намотки за предаване-

приемане за цяло тяло и глава, както и всякаква 
намотка само за приемане

•	 Максимална специфична погълната мощност за 
цялото тяло 2,0 W/kg 

•	 15 минути непрекъснато РЧ, последвано от време на 
изчакване от 10 минути, ако се достигне тази граница

•	 Наличието на този имплант е довело до артефакт на 
изображението от приблизително 16 mm, когато е 
изследвано образно със спин ехо пулс секвенция и 
ЯМР система 3,0 Т.

•	 Неклинични изпитвания са показали, че стентът 
PRECISE е безопасен при ЯМР при определени 
условия в единична и припокриваща се 
конфигурация до максимум 60 mm, както е 
дефинирано в ASTM F2503-13.

Лица с алергична реакция към никел-титанова сплав 
(нитинол) могат да проявят алергична реакция към 
този имплант. Максимален състав на стента: никел 
57,0% тегло/тегло (w/w), титан 45,5% w/w

CORDIS PRECISE PRO RX™ NİTİNOL STENT  
STENT İMPLANT KARTI

Cordis PRECISE™ stentleri MR Koşulludur.
PRECISE stentli hastalar, bir MR muayenesinden 
önce MR Koşullu tıbbi cihaz bulundurdukları 
konusunda sağlık hizmeti sağlayıcılarına danışmalı 
ve MRG merkezi personelini bilgilendirmelidir.
PRECISE stentli bir hasta, aşağıdaki koşullarda 
güvenli bir şekilde taranabilir. Bu koşullara 
uyulmaması halinde hasta yaralanabilir.
•	 1.5 T ve 3.0 T statik manyetik alan
•	 40 T/m (4000 Gauss/cm) veya daha az maksimum 

uzaysal alan gradienti
•	 Dairesel polarize RF eksitasyonu 
•	 Tüm vücut ve baş iletim-alım koilleri ve herhangi 

bir sadece alım koili kullanılabilir
•	 2,0 W/kg maksimum tüm vücut SAR’si 
•	 15 dakikalık sürekli RF ve bu sınıra ulaşıldığında  

10 dakikalık bekleme süresi
•	 Bu implantın varlığı bir gradient eko puls sekansı ve 

3.0 T MRG sistemi ile görüntülendiğinde yaklaşık  
16 mm’lik bir görüntü artefaktı üretmiştir. 

•	 Klinik olmayan testler, PRECISE Stent cihazının 
ASTM F2503-13’te tanımlandığı şekilde maksimum 
60 mm değerine kadar olan tekli ve çakışan 
konfigürasyonda MR Koşullu olduğunu göstermiştir.

Nikel titanyuma (Nitinol) alerjisi olan kişiler bu 
implanta alerjik tepki gösterebilir. Maksimum Stent 
Kompozisyonu: Nikel %57,0 ağırlık/ağırlık (w/w), 
Titanyum %45,5 w/w

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 1,5 T dan 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

STENTIMPLANTATIONSKORT FOR  
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™ stenter er MR-betingede.
Patienter med PRECISE stenter skal rådføre sig 
med deres læge og informere MRI-personale inden 
en MR-undersøgelse om, at de har et MR-betinget 
medicinsk udstyr. 
En patient med PRECISE stenten kan scannes 
sikkert under følgende betingelser. Manglende 
overholdelse af disse betingelser kan føre til 
patienttilskadekomst.
•	 Statisk magnetfelt på 1,5 T og 3,0 T
•	 Magnetfelt med maksimal rumlig gradient på  

40 T/m (4000 Gauss/cm) eller mindre
•	 Cirkulært polariseret RF-excitation 
•	 Der må kun anvendes helkrops- og hovedsende/-

modtagespoler og enhver form for modtagespole
•	 Maksimal SAR for hele kroppen på 2,0 W/kg 
•	 15 minutters kontinuerlig RF fulgt af en ventetid  

på 10 minutter, hvis denne grænse er nået
•	 Tilstedeværelsen af dette implantat producerede  

et billedartefakt på ca. 16 mm ved scanning med  
en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T- 
MR-scanningssystem.

•	 Ikke-klinisk testning har påvist, 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 på dette 
implantat. Maksimal stentsammensætning: Nikkel 
57,0 % vægt/vægt (v/v), titani 45,5 % v/v

NITINOLOVÝ STENT CORDIS PRECISE PRO RX™ 
KARTA STENTOVÉHO IMPLANTÁTU

Stenty Cordis PRECISE™ jsou v prostředí MR 
bezpečné za určitých podmínek. 
Pacienti se stentem PRECISE se musí poradit se 
svým poskytovatelem zdravotní péče a pracovníky 
pracoviště MR před vyšetřením MR informovat, že 
mají zdravotnický prostředek podmíněně bezpečný 
v prostředí MR. 
Pacienty se stentem PRECISE lze bezpečně skenovat 
za následujících podmínek. Nedodržení těchto 
podmínek může mít za následek poranění pacienta.
•	 Statické magnetické pole o intenzitě 1,5 T a 3,0 T
•	 Maximální prostorový gradient pole 40 T/m  

(4000 gauss/cm) nebo nižší
•	 Kruhově polarizovaná excitace VF 
•	 Používat se mohou celotělové a hlavové vysílací-

přijímací cívky a jakékoli pouze přijímací cívky
•	 Maximální celotělová SAR 2,0 W/kg 
•	 15 minut nepřetržité VF následované čekacím 

intervalem 10 minut, pokud bylo dosaženo  
tohoto limitu

•	 Přítomnost tohoto implantátu vytvořila obrazový 
artefakt přibližně 16 mm při zobrazování se 
sekvencí pulzů gradientního echa a zobrazovacím 
systémem MR 3,0 T. 

•	 Neklinické testování prokázalo, že stent PRECISE 
je podmíněně použitelný při vyšetření MR v 
konfiguraci s jedním stentem nebo se stenty 
překrývajícími se v maximální délce 60 mm, jak je 
definováno v normě ASTM F2503-13.

Osoby s alergickou reakcí na nikl-titanovou slitinu 
(Nitinol) mohou vykazovat alergickou reakci na tento 
implantát. Maximální složení stentu: nikl 57,0 % hm., 
titan 45,5 % hm

STENT DIN NITINOL CORDIS PRECISE PRO RX™ 
CARD IMPLANT STENT

Stenturile Cordis PRECISE™ sunt compatibile RM în 
mod condiționat.
Pacienții cu stenturi PRECISE trebuie să se consulte 
cu furnizorul de servicii medicale și să informeze 
personalul unității IRM înainte de examenul RM 
că au un dispozitiv medical compatibil RM în mod 
condiționat. 
Un pacient cu stent PRECISE poate fi scanat în 
siguranță în următoarele condiții. Nerespectarea 
acestor condiții poate duce la vătămarea pacientului.
•	 Câmp magnetic static de 1,5 T and 3,0 T
•	 Gradient de câmp spațial maxim de 40 T/m  

(4000 Gauss/cm) sau mai puțin
•	 Excitație RF polarizată circular 
•	 Se pot folosi bobine de emisie-recepție pentru 

întregul corp și pentru cap, și orice bobine exclusiv 
pentru recepție

•	 SAR maximă pe întregul corp de 2,0 W/kg 
•	 15 minute de scanare RF continuă urmate de un 

timp de așteptare de 10 minute dacă se atinge 
această limită

•	 Prezența acestui implant a produs un artefact de 
imagine de aproximativ 16 mm atunci când a fost 
scanat cu o secvență de impulsuri ecou de gradient 
și un sistem RMN de 3,0 T. 

•	 Testele neclinice au demonstrat că stentul 
PRECISE este compatibil RM în mod condiționat în 
configurație unică și suprapusă până la maximum 
60 mm, așa cum este definit în ASTM F2503-13.

Persoanele cu reacții alergice la nichel-titan (nitinol) 
pot suferi reacții alergice la acest tip de implant. 
Compoziția maximă a stentului: Nichel 57,0 % 
greutate/greutate (g/g), titan 45,5 % g/g

НИТИНОЛОВЫЙ СТЕНТ CORDIS PRECISE PRO RX™ 
КАРТА СТЕНТОВОГО ИМПЛАНТАТА

Стенты Cordis PRECISE™ условно МР-совместимы при 
определенных условиях.
Пациенты со стентами PRECISE должны 
проконсультироваться со своим поставщиком 
медицинских услуг и перед проведением МРТ-
исследования проинформировать персонал кабинета 
МРТ о том, что у них установлено медицинское 
устройство, условно безопасное при МРТ. 
Пациенту с имплантированным стентом PRECISE 
можно безопасно выполнять магнитно-резонансную 
томографию при соблюдении следующих условий. 
Несоблюдение этих условий может привести к 
травме пациента.
•	 Статическое магнитное поле 1,5 или 3 Тл
•	 Максимальный пространственный градиент 

поля не превышает 40 Тл/м (4000 Гс/см)
•	 РЧ-возбуждение с круговой поляризацией 
•	 Для всего тела и головы можно использовать 

приемо-передающие катушки и любую катушку, 
предназначенную только для приема

•	 Максимальная величина удельной мощности 
поглощения (SAR) при обследовании всего тела 
составляет 2,0 Вт/кг 

•	 Допустимы 15 минут непрерывной подачи 
РЧ-энергии — при достижении этого предела 
необходим 10-минутный перерыв

•	 При наличии имплантата и выполнении 
обследования с использованием импульсной 
последовательности градиентного эхо на МРТ-
системе с напряженностью 3,0 Тл наблюдался 
артефакт изображения, имеющий протяженность 
приблизительно 16 мм. 

•	 Доклиническое исследование показало, что 
стент PRECISE условно безопасен при МРТ при 
установке отдельно и внахлест на участке до 60 
мм, как указано в ASTM F2503-13.

У пациентов с аллергической реакцией на никель-
титановый сплав (нитинол) может наблюдаться 
аллергическая реакция на данный имплантат. 
Максимальные значения состава стента: никель — 
весовой процент 57,0; титан — весовой процент 45,5

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

Stentovi Cordis PRECISE™ uvjetno su sigurni za uporabu 
u okruženju magnetske rezonancije. 
Pacijenti sa stentovima PRECISE trebaju se posavjetovati 
sa svojim pružateljem zdravstvenih usluga i obavijestiti 
osoblje na mjestu snimanja magnetskom rezonancijom 
(MRI) prije pregleda magnetskom rezonancijom da na 
sebi imaju medicinski proizvod koji je uvjetno siguran za 
uporabu u okruženju magnetske rezonancije. 
Pacijent sa stentom PRECISE može se sigurno snimati 
pod sljedećim uvjetima. Nepridržavanje ovih uvjeta 
može za posljedicu imati ozljedu pacijenta.
•	 Statičko magnetsko polje od 1,5 T i 3,0 T
•	 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 

može se upotrebljavati bilo zavojnica koja ima samo 
prijamnu značajku

•	 Maksimalna specifična stopa apsorpcije (SAR) za cijelo 
tijelo od 2,0 W/kg 

•	 15 minuta neprekinutog protoka radijske frekvencije 
(RF) nakon kojeg slijedi vrijeme čekanja od 10 minuta 
ako je dosegnuto ovo ograničenje

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

•	 Nekliničko ispitivanje pokazalo je da je stent PRECISE 
uvjetno siguran za upotrebu u okruženju magnetske 
rezonancije u jednostrukoj konfiguraciji ili konfiguraciji 
s preklopom do maksimalno 60 mm kako je definirano 
u normi ASTM F2503-13.

Osobe s alergijom na nikal titanij (nitinol) mogu 
doživjeti alergijsku reakciju nakon ugradnje ovog 
implantata. Maksimalni sastav stenta: Nikal 57,0 % 
masenog udjela (w/w), titanij 45,5 % w/w
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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 magneettikuvaushenkilökunnalle 
ennen magneettikuvausta, että heillä on lääkinnällinen 
laite, joka on varauksin turvallinen magneettikuvauksessa. 
Potilas, jolla on PRECISE- stentti, voidaan kuvata 
turvallisesti seuraavilla ehdoilla. Jos näitä ehtoja 
ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan 
loukkaantuminen.
•	 Staattinen magneettikenttä 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa
•	 Suurin spatiaalinen kenttägradientti 40 T/m (4 000 

gaussia/cm) tai vähemmän
•	 Kiertopolaroitu RF-impulssi 
•	 Koko kehon ja pään lähettävää ja vastaanottavaa 

kelaa ja mitä tahansa vain vastaanottavaa kelaa 
voidaan käyttää

•	 Suurin koko kehon SAR 2,0 W/kg 
•	 15 minuuttia jatkuvaa radiotaajuutta, minkä jälkeen 

odotetaan 10 minuuttia, jos tämä raja saavutetaan
•	 Tämän implantin läsnäolo aiheutti noin 16 mm:n  

kuva-artefaktin, kun kuvaus tehtiin 
gradienttikaikupulssijaksolla ja 3,0 T:n 
magneettikuvausjärjestelmällä. 

•	 Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, että 
PRECISE-stentti on varauksin turvallinen 
magneettikuvauksessa yksittäisissä ja limittäisissä 
enintään 60 mm:n kokoonpanoissa standardin 
ASTM F2503-13 mukaisesti.

Henkilöt, jotka saavat allergisia reaktioita 
nikkelititaanista (Nitinol), voivat saada allergisen reaktion 
tästä implantista. Stentin enimmäiskoostumus: nikkeli, 
massaosuus 57,0 %, titaani, massaosuus 45,5 %

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSZTENT 
SZTENTIMPLANTÁTUM-KÁRTYA

A Cordis PRECISE™ sztentek MR-környezetben 
feltételesen biztonságosak.
A PRECISE sztentekkel rendelkező betegek még 
az MR-vizsgálatot megelőzően kötelesek beszélni 
az egészségügyi szolgáltató munkatársával, és 
tájékoztatniuk kell az MRI-vizsgálati helyszín 
személyzetét, hogy MR-környezetben feltételesen 
biztonságos orvosi eszközzel rendelkeznek. 
A PRECISE sztenttel rendelkező betegek az alábbi 
feltételek teljesülése esetén vizsgálhatók biztonságosan 
MR-környezetben. E feltételek be nem tartása esetén 
a beteg egészségkárosodást szenvedhet.
•	 1,5 vagy 3,0 tesla térerejű statikus mágneses mező
•	 Legfeljebb 40 T/m (4000 gauss/cm) erősségű térbeli 

mágnesesmező-gradiens
•	 Körkörösen polarizált RF-gerjesztés 
•	 Teljes test és fej adó-vevő tekercsek, illetve bármely 

csak vevő tekercs alkalmazható
•	 Maximális teljes test SAR 2,0 W/kg 
•	 Ha ezt a határértéket elérték, 15 perc folyamatos RF-

leadást követően 10 perces várakozási időt kell tartani
•	 Az implantátum jelenléte egy körülbelül 16 mm-es 

képi műterméket hozott létre, amikor a képalkotást 
gradiens echo impulzusszekvenciával és 3,0 T-s MR-
rendszerrel végezték. 

•	 Nem klinikai tesztek bizonyították, hogy a PRECISE 
sztent legfeljebb 60 mm-ig MR-környezetben 
feltételesen biztonságos egyszeres, valamint 
átfedéses konfigurációban (az ASTM F2503-13 
meghatározása alapján).

Az implantátum allergiás reakciót válthat ki a nikkel-titán 
(nitinol) ötvözetre allergiás személyek esetében. A 
sztent maximális összetétele: 57,0 tömeg% nikkel, 
45,5 tömeg% titán

NNITINOOLSTENT CORDIS PRECISE PRO RX™ 
STENDI IMPLANTAADIKAART

Stendid Cordis PRECISE™ on MR-tingimuslikud.
Stentidega PRECISE patsiendid peavad enne 
MRT-uuringut pidama nõu tervishoiutöötajaga ja 
teavitama MRT läbiviijaid, et neil on MR-tingimuslik 
meditsiiniseade. 
Stendiga PRECISE patsienti võib ohutult skannida 
järgmistes tingimustes. Nende tingimuste 
mittejärgimine võib põhjustada patsiendil vigastusi.
•	 Staatiline magnetväli 1,5 T ja 3,0 T
•	 Maksimaalne ruumiline väljagradient 40 T/m  

(4000 Gs/cm) või vähem
•	 Ringpolariseeritud raadiosageduslik (RF) ergastus 
•	 Kasutada võib kogu keha ja pea saatvat-

vastuvõtvat mähist ning mistahes ainult 
vastuvõtvat mähist

•	 Maksimaalne kogu keha SAR 2,0 W/kg 
•	 15 minutit pidevat raadiosageduskiirgust ja selle 

piirväärtuseni jõudmisel 10-minutiline paus
•	 Selle implantaadi olemasolu põhjustas ligikaudu 

16 mm suuruse kujutise artefakti skannimisel 
gradientkaja impulsijadaga ja 3,0 T  
MRT-süsteemiga. 

•	 Mittekliinilistes katsetes on näidatud, et stent 
PRECISE on üksikus ja kuni 60 mm ulatuses 
kattuvas konfiguratsioonis standardi ASTM  
F2503-13 määratluse kohaselt MR-tingimuslik.

Nikkeltitaani (nitinooli) vastu allergilistel isikutel võib 
implantaadi suhtes tekkida allergiline reaktsioon. 
Stendi maksimaalne koostis: nikkel 57,0% (massi 
järgi), titaan 45,5% (massi järgi)

НІТИНОЛОВИЙ СТЕНТ CORDIS PRECISE PRO RX™  
КАРТА СТЕНТОВОГО ІМПЛАНТАТУ

Стенти Cordis PRECISE™ сумісні з МРТ за певних 
умов (MR Conditional).
Пацієнтам зі стентами PRECISE слід проконсультуватися 
з лікарем і перед МРТ-дослідженням повідомити 
персоналу місця проведення МРТ про наявність у себе 
умовно-сумісного з МРТ (MR Conditional) медичного 
виробу. 
Пацієнта зі стентами PRECISE можна безпечно 
сканувати за наведених далі умов. Недотримання цих 
умов може призвести до травмування пацієнта.
•	 Статичне магнітне поле 1,5–3,0 Тл
•	 Максимальний просторовий градієнт поля  

40 Тл/м (4000 Гс/см) або менше
•	 Циркулярно-поляризоване високочастотне збудження 
•	 Можна використовувати передавально-приймальні 

котушки для всього тіла й голови, а також будь-які 
приймальні котушки.

•	 Максимальне значення питомого коефіцієнта 
поглинання (SAR): 2,0 Вт/кг 

•	 15 хвилин безперервного радіочастотного 
випромінювання з подальшим очікуванням 
протягом 10 хвилин, якщо цієї межі досягнуто

•	 Присутність цього імплантату спричинила артефакт 
зображення розміром близько 16 мм під час 
отримання зображень із послідовністю імпульсів 
градієнт-ехо й системою МРТ на 3,0 Тл. 

•	 Доклінічні дослідження продемонстрували, що 
стент PRECISE умовно сумісний із МРТ як окремий 
виріб і в конфігурації з перекриттям довжиною до 
60 мм, як зазначено в стандарті ASTM F2503-13.

У пацієнтів з алергічними реакціями на нікелід 
титану (нітинол) може спостерігатися алергічна 
реакція на цей імплантат. Максимальний склад 
стенту: Нікель 57,0% ваги, титан 45,5% ваги

СТЕНТ ОД НИТИНОЛ CORDIS PRECISE PRO RX™ 
КАРТИЧКА ЗА ИМПЛАНТИРАН СТЕНТ

Стентовите Cordis PRECISE™ се условно 
компатибилни со МР.
Пациентите со стентови PRECISE треба да се 
консултираат со својот лекар и со персоналот 
за МР пред да биде извршен прегледот со МР, 
бидејќи може да имаат медицински уред што е 
условно компатибилен со МР. 
Пациент со стент PRECISE може безбедно да 
се снима во следните услови: Ако не се следат 
условите, може да се повреди пациентот.
•	 Статично магнетно поле од 1,5 T и 3,0 Т
•	 Максимален градиент на просторно поле од  

40 T/m (4000 Gauss/cm) или помал
•	 Кружно поларизирана ексцитација на 

радиофреквенции 
•	 Може да се користат калеми за пренос-прием за 

цело тело и глава и кој било калем само за прием
•	 Максимална SAR-вредност на цело тело од 2,0 W/kg 
•	 15 минути постојани радиофреквенции, по што 

следува време на чекање од 10 минути ако се 
достигне таа граница

•	 Присуството на имплантот предизвика артефакт 
на снимката од приближно 16 mm, при снимање со 
градиентна ехо-пулсна секвенца и МР-систем од 3,0 T. 

•	 Неклиничкото тестирање покажа дека стентот 
PRECISE е условно компатибилен со МР во 
единична и преклопувачка конфигурација до 
максимум 60 mm како што е дефинирано во 
ASTM F2503-13.

Лицата со алергиски реакции на никел-титаниум 
(нитинол) може да претрпат алергиски шок од овој 
имплант. Максимален состав на стентот: никел 57,0 
% тежина/тежина (w/w), титаниум 45,5 % w/w

IMPLANTATKORT FÖR  
CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLSTENT

Cordis PRECISE™-stentar är MR-villkorliga.
Patienter med PRECISE-stentar måste rådfråga 
sin vårdgivare och informera personalen på MRT-
avdelningen innan en MRT-undersökning utförs 
om att de bär på en MR-villkorlig medicinteknisk 
produkt. 
En patient med en PRECISE-stent kan undersökas på 
ett säkert sätt under följande villkor. Underlåtenhet 
att följa dessa villkor kan resultera i patientskada.
•	 Statiskt magnetfält på 1,5 T och 3,0 T
•	 Maximalt spatialt gradientfält på 40 T/m  

(4 000 Gauss/cm) eller mindre
•	 Cirkulärt polariserad RF-excitering 
•	 Helkropps- och huvudspolar med sändare/

mottagare samt spolar med endast mottagare  
kan användas

•	 Maximal helkropps-SAR på 2,0 W/kg 
•	 15 minuter med kontinuerlig RF följt av en väntetid 

på 10 minuter om denna gräns nås
•	 Närvaron av detta implantat producerade en 

bildartefakt på ungefär 16 mm vid avbildning 
med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 T 
MRT-system.

•	 Icke-klinisk testning har visat att PRECISE-stenten 
är MR-villkorlig i en enskild och överlappande 
konfiguration på upp till maximalt 60 mm såsom 
definieras i ASTM F2503-13.

Personer som är allergiska mot nickeltitan (Nitinol) 
riskerar allergiska reaktioner vid användning av detta 
implantat. Maximal sammansättning i stent: Nickel 
57,0 % vikt/vikt (w/w); titan 45,5 % w/w

STENT NITINOLOWY PRECISE PRO RX™ 
KARTA INFORMUJĄCA O IMPLANTACJI STENTU

Stenty PRECISE™ firmy Cordis są warunkowo bezpieczne 
w środowisku MRI. 
Pacjenci z założonymi stentami PRECISE powinni 
skonsultować się ze swoim lekarzem i poinformować 
personel placówki MRI przed wykonaniem badania MRI o 
tym, że mają założony produkt warunkowo bezpieczny w 
środowisku rezonansu magnetycznego (MRI). 
Pacjent z założonym stentem PRECISE może być 
bezpiecznie poddany skanowaniu w następujących 
warunkach. Brak zgodności z tymi warunkami może 
doprowadzić do wystąpienia urazu u pacjenta.
•	 Statyczne pole magnetyczne wynoszące 1,5 T i 3,0 T
•	 Maksymalny gradient przestrzenny pola 

magnetycznego 40 T/m (4000 gausów/cm) lub mniej
•	 Wzbudzenie RF: polaryzacja kołowa 
•	 Cewki dla całego ciała i cewki nadawczo-odbiorcze 

dla głowy; można użyć dowolnej cewki wyłącznie 
odbiorczej

•	 Maksymalny, swoisty współczynnik absorpcji (SAR) 
dla całego ciała wynosi 2,0 W/kg

•	 15 minut ciągłego działania RF; po osiągnięciu tego 
limitu następuje 10 minut przerwy

•	 Podczas skanowania z zastosowaniem sekwencji 
impulsów echa gradientowego w systemie MRI 3,0 T  
obecność implantu spowodowała wystąpienie 
artefaktu obrazu o rozmiarze około 16 mm. 

•	 W badaniach pozaklinicznych stwierdzono, że stent 
PRECISE jest warunkowo bezpieczny w środowisku 
rezonansu magnetycznego (MRI) w konfiguracji 
pojedynczej oraz zachodzącej na siebie do 
maksymalnie 60 mm zgodnie z normą ASTM F2503-13.

U pacjentów uczulonych na nikiel i tytan (nitinol) 
może dojść do reakcji alergicznej na implant. 
Maksymalny skład stentu: nikiel 57,0% wag. (w/w), 
tytan 45,5% w/w

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOLA STENTS 
STENTA IMPLANTA KARTE

Cordis PRECISE™ stenti ir droši MR vidē noteiktos 
apstākļos.
Pacientiem ar PRECISE stentiem pirms MR 
izmeklējuma jākonsultējas ar savu veselības aprūpes 
pakalpojumu sniedzēju un jāinformē magnētiskās 
rezonanses attēlveidošanas personāls par to, ka 
viņiem ir medicīniskā ierīce, kas ir droša MR vidē 
noteiktos apstākļos. 
Pacientu ar PRECISE stentu var droši skenēt noteiktos 
apstākļos, kas aprakstīti tālāk. Šo nosacījumu 
neievērošanas dēļ pacientam var izraisīt traumu.
•	 Statisks magnētiskais lauks 1,5 vai 3,0 teslas (T)
•	 Maksimālais telpiskā lauka gradients 40 T/m  

(4000 gausi/cm) vai mazāks
•	 Cirkulāri polarizēta RF ierosme 
•	 Var lietot visa ķermeņa un galvas pārraidīšanas-

uztveršanas spoles un jebkuru uztveršanas spoli
•	 Maksimālais visa ķermeņa vidējais specifiskais 

absorbcijas koeficients (SAR) 2,0 W/kg 
•	 15 minūtes nepārtraukta RF iedarbība, kam seko 10 

minūšu gaidīšanas laiks, ja šī robežvērtība  
ir sasniegta

•	 Šī implanta klātbūtne radīja aptuveni 16 mm lielu 
attēla artefaktu, kad tas attēlveidots ar gradienta 
ehoimpulsa sekvenci un 3,0 T MR attēlveidošanas 
sistēmu. 

•	 Neklīniskajā pārbaudē ir pierādīts, ka PRECISE 
stents ir drošs MR vidē noteiktos apstākļos, 
gan atsevišķā, gan maksimāli 60 mm pārklājošā 
konfigurācijā, kā noteikts standartā ASTM F2503-13.

Cilvēkiem, kuriem ir alerģiska reakcija pret niķeļa 
un titāna sakausējumu (nitinolu), var būt alerģiska 
reakcija pret šo implantu. Maksimālais stenta sastāvs: 
niķelis — 57,0 masas %, titāns — 45,5 masas %

CORDIS PRECISE PRO RX™ NITINOL СТЕНТІ  
СТЕНТТІҢ ИМПЛАНТАТ КАРТАСЫ

Cordis PRECISE™ стенттері МРТ ортасымен 
үйлесімді.
PRECISE стенттері салынған емделушілер 
өздерінің емдеуші дәрігерімен кеңесіп, МР 
тексерісін жүргізу алдында МРТ ортасының 
маманына МР ортасымен үйлесімді 
медициналық құрылғысының бар екенін 
хабарлауы керек. 
PRECISE стенті бар емделушіні келесідей 
шарттар негізінде қауіпсіз сканерлеуге 
болады. Бұл шарттарды сақтамау емделушінің 
жарақатына әкелуі мүмкін.
•	Статикалық магнит өрісі 1,5 Т және 3,0 Т болғанда
•	Кеңістіктік өрістің ең жоғары градиенті 40 T/м 

(4000 Гаусс/см) немесе одан аз
•	Дөңгелек поляризациямен радиожиіліктік 

қоздыру 
•	Бүкіл дене мен басқа арналған жіберу-қабылдау 

катушкалары және кез келген қабылдайтын ғана 
катушканы пайдалануға болады

•	2,0 Вт/кг болатын бүкіл денеге арналған 
максималды SAR шамасы 

•	Егер бұл шекке жеткен болса, 10 минут күту 
уақытымен жалғасатын 15 минут үздіксіз 
радиожиілік

•	Бұл имплантаттың болуы, эхо импульстарының 
градиент тізбегі мен 3,0 T МРТ жүйесі арқылы 
көрсетілген кезде, шамамен 16 мм кескін 
артефактісінің пайда болуына әкелді. 

•	Клиникалық емес сынақ, ASTM F2503-13 
стандартында анықталғандай, ең көбі 60 
мм шамасына дейін дара және қабаттасқан 
конфигурацияда PRECISE стентінің МР 
ортасымен үйлесімді екендігін көрсетті.

Никель титанға (Nitinol) аллергиясы бар адамдар 
бұл имплантатқа аллергиялық реакция беруі 
мүмкін. Максималды стент құрамы: никель 57,0% 
салмақ/салмақ (с/с), титан 45,5% с/с

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 može bezbedno da se 
skenira pod sledećim uslovima. Nepoštovanje ovih 
uslova može da dovede do povrede pacijenta.
•	 Statično magnetno polje od 1,5 T i 3,0 T
•	 Maksimalni prostorni gradijent polja od 40 T/m 

(4000 Gauss/cm) ili manji
•	 Cirkularno polarizovano RF pobuđivanje 
•	 Mogu da se koriste prenosno-prijemni kalemovi 

za celo telo i bilo koji kalem koji služi isključivo za 
prijem

•	 Maksimalni SAR za celo telo od 2,0 W/kg 
•	 15 minuta neprekidnog RF, praćeno vremenom 

čekanja od 10 minuta, ako je dostignuta ova granica
•	 Prisustvo ovog implantata proizvelo je artefakt 

na snimku veličine oko 16 mm prilikom snimanja 
sa pulsnom sekvencom gradijentnog eha i MR 
sistemom od 3,0 T. 

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

Osobe koje su alergične na leguru nikla i titanijuma 
(nitinol) mogu da dožive alergijsku reakciju na 
ovaj implantat. Maksimalni sastav stenta: Nikl u 
težinskom procentu od 57,0%, titanijum u težinskom 
procentu od 45,5%
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بطاقة زرعة الدعامة
CORDIS من PRECISE PRO RX™ دعامة النيتينول

دعامات PRECISETM من Cordis هي مشروطة الرنين المغناطيسي.

 يجب على المرضى الذين يملكون دعامات PRECISE التشاور مع مقدم 
الرعاية الصحية وإبلاغ أفراد موقع التصوير بالرنين المغناطيسي )MRI( قبل 

فحص الرنين المغناطيسي )MR( بأن لديهم جهازاً طبيًا آمنًا للاستخدام مع أشعة 
الرنين المغناطيسي بشروط.

 يمكن فحص المريض ذو الدعامة PRECISE بأمان في ظل الظروف التالية. 
قد يؤدي عدم اتباع هذه الشروط إلى تعرض المريض للإصابة.

• مجال مغناطيسي ساكن 1.5 تسلا و3.0 تسلا
• التدرج المكاني الأقصى للمجال من 40 تسلا/متر )4000 جوس/سم( أو أقل

• إثارة تردد لاسلكي مستقطب دائريًّا 
• �يمكن استخدام ملفات إرسال واستقبال كامل للجسم والرأس، وأي ملف 

استقبال فقط

ل الامتصاص النوعي )SAR( للجسم بالكامل 2.0  • �يبلغ الحد الأقصى لمعُدَّ
واط/كجم 

• �15 دقيقة من التردد اللاسلكي المستمر يليها وقت انتظار قدره 10 دقائق إذا 
تم الوصول إلى هذا الحد

• �أنتج وجود هذه الغرسة خادعة صورية تبلغ حوالي 16 ملم عند تصويرها 
.T 3.0 بتسلسل نبض صدى متدرج ونظام التصوير بالرنين المغناطيسي

 MR هي PRECISE أثبتت الاختبارات غير السريرية أن دعامة� •
Conditional في تكوين واحد ومتداخل بحد أقصى 60 مم محدد في 

.13-ASTM F2503
الأشخاص الذين يعانون من حساسية للنيكل والتيتانيوم )نيتينول( قد يعانون 
من حساسية لهذه الزراعة. الحد الأقصى لتكوين الدعامات: النيكل %57.0 

الوزن/الوزن )و/و(، التيتانيوم 45.5% و/و

آمن للاستخدام مع أشعة الرنين 
المغناطيسي بشروط

CORDIS PRECISE PRO RX™ כרטיס תומכן מושתל 
NITINOL

 .)MR( הם תואמי תנאי תהודה מגנטית Cordis PRECISETM תומכני 
מטופלים בעלי תומכני PRECISE צריכים להתייעץ עם הרופא המטפל 
שלהם וליידע את אנשי מרכז ה-MRI לפני ביצוע בדיקת MR כי יש להם 

.MR מכשיר רפואי מותנה
 מטופל בעל תומכן PRECISE יכול לעבור סריקה בבטחה בתנאים 

הבאים. אי קיום תנאים אלה עלול לגרום לפציעה של המטופל.
T 3.0-ו T 1.5 שדה מגנטי סטטי של •

 )Gauss/cm 4000) T/m 40 שיפוע מרבי של שדה מרחבי של� •
או פחות

• עירור RF מקוטב מעגלי 
• �כל הגוף והראש יכולים לשדר סלילי-קבלה, וכל סליל מקבל בלבד 

יכול לשמש
 W/kg 2.0 מקסימלי לכל הגוף של SAR� •

• �15 דקות של RF רציף ואחריו זמן המתנה של 10 דקות אם מגיעים 
למגבלה זו

• �הנוכחות של שתל זה הניבה חפץ תמונה של כ-16 מ”מ בעת צילום 
.T MRI 3.0 עם רצף דופק הד הדרגתי ומערכת

 MR-הוא מותנה ל PRECISE בדיקות לא קליניות הוכיחו כי תומכן� •
 ASTM-בתצורה אחת וחופפת עד מקסימום 60 מ”מ כהגדרתה ב

.13-F2503
אנשים עם תגובה אלרגית לניקל טיטניום )ניטינול( עלולים לסבול 

מתגובה אלרגית לשתל זה. הרכב תומכן מרבי: ניקל %57.0 משקל/
w/w %45.5 טיטניום ,)w/w( משקל

MR מותנה

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 darüber 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 führen.
•	 Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T
•	 Maximaler räumlicher Feldgradient von 40 T/m 

(4000 Gauß/cm) oder weniger
•	 Zirkular polarisierte HF-Anregung
•	 Ganzkörper- und Kopf-Sende-Empfangsspule und 

jede reine Empfangsspule können verwendet werden
•	 Maximale Ganzkörper-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 führte zu 
einem ca. 16 mm großen 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 
überlappenden Konfigurationen bis zu 60 mm 
entsprechend ASTM F2503-13 bedingt MR-sicher ist.

Personen mit bekannter Allergie gegen Nickel-
Titan-Legierung (Nitinol) könnten auf dieses 
Implantat allergisch reagieren. Maximale Stent-
Zusammensetzung: Nickel 57,0 % Gewicht/Gewicht 
(w/w), Titan 45,5 % w/w

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

Gli stent Cordis PRECISE™ sono a compatibilità RM 
condizionata.
I 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 compatibilità RM 
condizionata. 
Un paziente con lo stent PRECISE può essere 
sottoposto a scansione in tutta sicurezza nelle 
seguenti condizioni. La mancata osservanza di tali 
condizioni può comportare lesioni al paziente.
•	 Campo magnetico statico di 1,5 T e 3,0 T
•	 Gradiente spaziale massimo del campo da 40 T/m 

(4000 Gauss/cm)
•	 Eccitazione RF circolarmente polarizzata
•	 È 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 RMI da 3,0 T.

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

I 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

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 exploración de RM, de que llevan un dispositivo 
médico 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 estático de 1,5 T y 3,0 T
•	 Gradiente de campo espacial máximo de 40 T/m 

(4000 Gauss/cm) o menos
•	 Excitación con polarización circular de RF
•	 Se pueden usar bobinas de cuerpo entero y de 

transmisión-recepción de cabeza, y cualquier 
bobina de solo recepción

•	 Índice de absorción específica (SAR) máximo de 
todo el cuerpo de 2,0 W/kg

•	 15 minutos de RF continua seguidos de un tiempo 
de espera de 10 minutos si se alcanza este límite

•	 La presencia de este implante produjo un artefacto 
en la imagen de aproximadamente 16 mm cuando 
se escaneó con una secuencia de impulsos de eco 
de gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T.

•	 No hay estudios clínicos que demuestren que 
el stent PRECISE sea compatible con la RM bajo 
ciertas condiciones en una configuración única y 
superpuesta de hasta un máximo de 60 mm tal y 
como se define en ASTM F2503-13.

Las personas con reacción alérgica a la aleación de níquel y 
titanio (nitinol) pueden experimentar una respuesta alérgica 
al implante. Composición máxima de la endoprótesis:  
níquel 57,0 % peso por peso (p/p), titanio 45,5 % p/p
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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 à tout professionnel de la santé qui vous 
prend en charge.
Bitte führen Sie diese Karte immer bei sich und zeigen 
Sie sie allen Ärzten 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.

Traga sempre este cartão consigo e mostre-o a 
qualquer profissional de saúde que o possa tratar.
Draag deze kaart altijd bij u en toon deze aan iedere 
medische hulpverlener die u behandelt.
Hav altid dette kort på dig, og vis det til 
sundhedspersonalet, som behandler dig.
Pidä tätä korttia mukanasi aina ja näytä se kaikille 
terveydenhuoltohenkilöstön edustajille, jotka voivat 
olla mukana hoidossasi.
Vänligen bär med dig detta kort hela tiden och visa 
det för all medicinsk personal som behandlar dig.

Ha alltid dette kortet med deg og vis det til 
helsepersonellet som skal behandle deg.
Παρακαλούμε να έχετε μαζί σας αυτήν την κάρτα 
ανά πάσα στιγμή και να τη δείχνετε σε όλο το ιατρικό 
προσωπικό που μπορεί να σας παρέχει θεραπεία.
Tuto kartu mějte vždy u sebe a předložte ji 
zdravotnickému personálu, který vás bude ošetřovat.
Kérjük, mindig tartsa magánál ezt a kártyát, és mutassa 
meg az Önt kezelő egészségügyi szakembereknek.
Proszę cały czas nosić przy sobie niniejszą kartę  
i pokazywać ją personelowi medycznemu, który 
będzie Pana/Panią leczył.

Túto kartu majte vždy pri sebe a ukážte ju každému 
zdravotníckemu personálu, ktorý sa môže podieľať 
na vašej liečbe.
Моля, носете тази карта по всяко време и я 
показвайте на всеки медицински персонал, който 
може да Ви лекува.
Vă rugăm să purtaţi în permanenţă acest card la 
dumneavoastră şi să îl prezentaţi personalului medical 
care se ocupă de îngrijirea dumneavoastră.
Kandke seda kaarti alati endaga kaasas ja näidake 
seda teid ravivatele meditsiinitöötajatele.
Lūdzu, vienmēr nēsājiet līdzi šo karti un uzrādiet  
to visiem medicīnas darbiniekiem, kuri, iespējams, 
jūs ārstēs.

Šią kortelę visada nešiokitės su savimi ir parodykite  
jus gydantiems medicinos darbuotojams.
Lütfen bu kartı her zaman yanınızda taşıyın ve sizi 
tedavi edebilecek tüm tıbbi personele gösterin.
Постоянно носите с собой эту карточку и 
показывайте ее лечащим вас медицинским 
работникам.
Постійно носіть цю картку з собою та показуйте її 
медичному персоналу, який лікує вас.
Бұл картаны әрқашан өзіңізбен алып жүріңіз 
және сізді емдейтін кез келген медициналық 
қызметкерлерге көрсетіңіз.

이 카드를 항상 소지하시고 귀하를 치료하는 모든 
의료진에게 이 카드를 보여주십시오.
Harap bawa kartu ini sepanjang waktu, dan tunjukkan 
kepada petugas medis yang menangani Anda.
Nosite ovu karticu uvijek sa sobom i pokažite je 
medicinskom osoblju koje vas liječi.
Секогаш носете ја картичката со себе и покажете ја 
на медицинскиот персонал кој Ве лекува.
Uvek nosite ovu karticu sa sobom i pokažite je 
medicinskom osoblju koje vas možda leči.

To kartico imejte vedno pri sebi in jo pokažite vsakemu 
zdravstvenemu osebju, ki izvaja vaše zdravljenje.

يرُجى حمل هذه البطاقة بصفة دائمة وإظهارها لأي عضو من أعضاء الفريق 
الطبي قد يقوم بعلاجك. 

יש לשאת את הכרטיס הזה עליך בעל עת ולהציג אותו בפני 
כל איש צוות רפואי שעשוי לטפל בך. 

INSTRUCTIONS / INSTRUCTIONS / ANWEISUNG / 
ISTRUZIONI / INSTRUCCIONES

INSTRUÇÕES / INSTRUCTIES / ANVISNINGER 
OHJEET / INSTRUKTIONER

INSTRUKSJONER / ΟΔΗΓΙΕΣ / POKYNY / 
UTASÍTÁSOK / INSTRUKCJE

POKYNY / ИНСТРУКЦИИ / INSTRUCŢIUNI / 
JUHISED / NORĀDĪJUMI

INSTRUKCIJOS / TALİMATLAR / ИНСТРУКЦИИ /  
ІНСТРУКЦІЇ / НҰСҚАУЛАР

설명서 / PETUNJUK / UPUTE /  
УПАТСТВО / UPUTSTVA

NAVODILA / הוראות / تعليمات 

Pričakovana življenjska doba pripomočka: 10 let.
العمر المتوقع للجهاز: 10 سنوات. 

אורך החיים הצפוי של המכשיר: 10 שנים

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

Vida útil prevista do dispositivo: 10 anos.
Verwachte levensduur van het hulpmiddel: 10 jaar.
Udstyrets forventede levaetid: 10 år.
Laitteen odotettavissa oleva käyttöikä: 10 vuotta.
Förväntad livslängd för enheten: 10 år.

Forventet levetid for enheten: 10 år.
Αναμενόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος: 10 έτη.
Očekávaná životnost prostředku: 10 let.
Az eszköz várható élettartama: 10 év.
Oczekiwana żywotność urządzenia: 10 lat.

Predpokladaná životnosť pomôcky: 10 rokov.
Очакван живот на устройството: 10 години.
Durata estimată de funcționare a dispozitivului: 10 ani.
Seadme eeldatav kasutusiga: 10 aastat.
Paredzamais ierīces kalpošanas laiks: 10 gadi.

Tikėtina priemonės naudojimo trukmė: 10 metų.
Cihazın tahmini ömrü: 10 yıl.
Предполагаемый срок службы изделия: 10 лет.
Очікуваний термін служби пристрою: 10 років.
Құрылғының күтілген қызмет ету мерзімі: 10 
жыл.

장치의 예상 수명: 10년.
Masa pakai perangkat yang diharapkan: 10 tahun.
Očekivani vijek trajanja proizvoda: 10 godina.
Очекуван животен век на уредот: 10 години.
Očekivani vek trajanja medicinskog sredstva:  
10 godina.
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