MRI Safety Information

Nonclinical testing and modeling

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

« Static magnetic field of 1.5 Tand 3 T

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

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

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

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

The presence of other implants or medical
circumstances of the patient may require
lower limits on some or all of the above
parameters.

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

Stent

Implant Card

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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INFORMATIONS CONCERNANT

A LA SECURITE DE U'IRM

Des tests et une modélisation non
cliniques ont démontré que le Stent est
compatible avec un environnement IRM sous
certaines conditions. Un patient porteur de ce
dispositive peut étre scanné sans risque dans un
systéme d’IRM répondant aux conditions
suivantes :

+ Champ magnétique statique de 1,5 Tet3 T

+ Champ magnétique a gradient spatial maximum
de 2500 gauss/cm (25 T/m)

+ Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyen
maximum pour le corps entier rapport pour un
systéeme d’'IRM est de 2,0 W/kg pendant 15
minutes d’exploration (mode de fonctionnement
normal).

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

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

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

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

Stent

Carte d’'Implantation

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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INFORMAZIONI SULLA
A SICUREZZA IN RMI

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

Campo magnetico staticoparia1,5Te 3T
Campo magnetico a gradiente spaziale
massimo pari a 2500 gauss/cm (25T/m)
Tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato su tutto il corpo, indicato
dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti
di scansione (modalita operativa normale)

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

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

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

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

Stent
Tesserino
dellimpianto

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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ANGABEN ZUR MRT-
/uR\  SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests und
Modellversuche haben ergeben, dass der Stent
bedingt Mrsicher ist. Ein Patient, der dieses
Produkt tragt, kann sich in einem MR-System,
das die folgenden Bedingungen erfiillt, gefahrlos
untersuchen lassen:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 3 T

* Magnetfeld mit einem maximalen
Raumgradienten von 2500 Gauss/cm (25
T/m)

Maximale, vom MR-System angegebene,
Uber den gesamten Korper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0
WI/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten
(Betriebsmodus ,Normal*)

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

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

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

Der Stent besteht aus warmebehandeltem Draht
90 % Platin / 10 % Iridium, der in einem
JZickzack*-Muster, das an jeder Verbindung
lasergeschweilt und mit 24K Gold tiberlotet ist.
Die Stentversion hat eine ePTFE->Hlille, die mit
einem Cyanacrylat-Klebstoff am Stentgeruist
befestigt ist.

Stent

Implantationskarte

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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INFORMACION DE SEGURIDAD
SOBRE LA RESONANCIA

MAGNETICA

Las pruebas y los modelos no clinicos han
demostrado que el Stent es «MR Conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la
resonancia magnética), segun la clasificacién de
la American Society for Testing and Materials. Un
paciente con este dispositivo puede someterse a
resonancia magnética de manera segura en un
sistema de resonancia magnética que cumpla las
siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,5 Ty3 T

« Campo magnético de gradiente espacial
maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)

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

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

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

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

El stent no recubierto esta formado por una guia
elaborada con una aleacién de 90 % de platino y
10 % de iridio tratada con calor que se distribuye
en un patrén en “zigzag” y soldadura por laser
en cada unién y con un revestimiento de oro de
24 K. La version de stent cubierto tiene una
cubierta de politetrafluoroetileno expandido
(ePTFE) unida a su estructura con un adhesivo
de cianoacrilato.

Stent
Tarjeta de Implante

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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MR-
SAKERHETSANVISNINGAR

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

« statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3 tesla

* maximalt spatial gradientfalt pa 2 500
gauss/cm (25 T/m)

* maximalt MR-systemrapporterat
genomsnittligt SAR-varde (specifik
absorptionsniva) for hela kroppen pa
2,0 W/kg under 15 minuters skanning
(normalt driftlage).

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

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det berérda
omrédet finns i samma omrade som eller relativt
nara enhetens placering. | icke-kliniska tester

stracker sig bildartefakten, som enheten orsakar,

ungefar 3 mm fran Stent nar den avbildas med
en spinekopulssekvens och 6 mm néar den
avbildas med en gradienteko-pulssekvens och
ett MR-system pa 3 tesla. Enhetens lumen
skymdes.

Narvaron av andra implantat eller patientens
halsotillstand kan krava lagra granser for visa
eller samtliga av ovanstaende parametrar.

Den nakna stenten bestar av en
varmebehandlad tr&d av 90 % platina och 10 %
iridium som ordnats i ett sicksackmonster,
lasersvetsad vid varje sammanbindning och
ihoplodd med 24 karat guld. Den tackta
stentversionen har ett ePTFE-holje som ar fast
vid stentens stomme med en lim av
cyanoakrylat.

Stent
Implantatkort

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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OPLYSNINGER OM
A SIKKERHED AF MR-
SCANNING

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

« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

« Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa
2500 Gauss/cm (25 T/m)

* Maksimal MR-systemrapporteret
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR)
for hele kroppen pa 2,0 W/kg for 15
minutters scanning (normal driftstilstand)

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

MR-billedkvaliteten kan vaere kompromitteret,
hvis interesseomradet er i samme omrade som,
eller forholdsvis teet pa, implantatets position. |
ikke-kliniske tests raekker billedartefaktet
forarsaget af implantatet ca. 3 mm ud fra Stent
ved billedbehandling med en spinekko-
pulssekvens og 6 mm ved billedbehandling med
en gradientekko-pulssekvens og et MR-system
med 3 Tesla. Implantatets lumen var tilslaret.

Tilstedeveerelsen af andre implantater eller
patientens medicinske omstaendigheder kan
kraeve lavere greenser for nogle eller samtlige af
de ovenstaende parametre.

Den udeekkede stent bestar af varmebehandlet
90 % platin/10 % iridium-wire, der er arrangeret
iet "Z"-menster, som er lasersvejset i hvert led
og er paloddet 24 karat guld. Den deekkede
stentversion har en ePTFE-belaegning pa selve
stentens struktur, som er fastgjort med
cyanoakrylatlim.

Stent

Implantatkort

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Uit niet-klinische tests en modellering

A is gebleken dat de Stent onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént
met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in
een MRI-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 Ten 3 T

« Maximale ruimtelijke gradiént van het
magnetische veld van 2500 gauss/cm (25
T/m

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

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

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

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

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

Stent

Implantaatkaart

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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INFORMAGAO SOBRE
SEGURANGA DA IRM

Testes e a criagdo de modelos ndo

clinicos demonstraram que o Stent é condicional
para RM. Um doente com este dispositivo pode
ser submetido com seguranga a exame num
sistema de RM que satisfaga as seguintes
condigdes:

« Campo magnético estaticode 1,5Te3 T

+ Campo magnético do gradiente espacial
maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)

O valor maximo da taxa de absor¢do
especifica (SAR) média, calculada para todo
o corpo, apresentado pelo sistema de RM é
de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame
(modo de funcionamento normal)

Com base em testes e na criagdo de modelos
ndo clinicos, nas condi¢bes de exame
supramencionadas, prevé-se que o Stent
produza um aumento maximo da temperatura in
vivo inferior a 2 °C apds 15 minutos de exame
continuo.

A qualidade de imagem de RM pode ser
comprometida se a area de interesse for a
mesma area ou uma area relativamente proxima
da posigéo do dispositivo. Em testes ndo
clinicos, os artefactos de imagem originados
pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente
por 3 mm a partir do Stent quando o exame é
realizado com uma sequéncia de impulsos spin
eco e por 6 mm quando o exame € realizado
com uma sequéncia de impulsos gradiente eco
e um sistema de IRM de 3 T. O limen do
dispositivo foi obscurecido.

A presenga de outros implantes ou de
circunstancias clinicas do doente podem
requerer limites inferiores em alguns ou todos
dos parametros anteriores.

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

Stent

Cartdo de Implante

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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MRG GUVENLIK BILGISI
Klinik olmayan testler ve modelleme

A Stent'in MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta
asagidaki kosullari kargilayan bir MR sisteminde
glivenle taranabilir:

« Statik manyetikalan 1,5 Tve 3T

« Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alani
2500 gauss/cm (25 T/m)

« 15 dakika tarama i¢in MR sistemi tarafindan
bildirilen maksimum tim viicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
(Normal Calisma Modu)

Klinik olmayan testler ve modelleme temelinde,
yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda
Stent'in 15 dakika devamli tarama sonrasinda 2
°C altinda maksimum in vivo sicaklik
ylkselmesine neden olmasi beklenir.

ligilenilen alan cihaz pozisyonuyla ayni alan
veya nispeten yakinsa MR goriinti kalitesi
olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde
cihazin neden oldugu gériintl artefakti bir 3 T
MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle
goruntiilendiginde yaklasik 3 mm ve bir
gradiyent eko puls dizisiyle goriintlilendiginde 6
mm uzanir. Cihazin limeninin gérilmesi
engellenmistir.

Baska implantlarin veya hastada bagka tibbi
durumlarin bulunmasi yukaridaki parametrelerin
bazilari veya tlimi igin daha disUk limitler
gerektirebilir.

Ciplak Stenti, %90 platin / %10 iridyum telin
1sitilip “zig-zak” seklinde diizenlenip her bir
birlesme yerinden lazerle kaynak yapilip 24K
altin ile Gizeri lehimlenmesinden olugmustur.
Kapli Stent versiyonunun, siyanoakrilat
yapiskanl stent gergevesine bagli olan bir
sPTFE koruyucusu vardir.

Stent

implant Karti

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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NAHPO®OPIEZ A THN
AZOQAAEIA TIA MAINHTIKH

TOMOIPA®IA

Mn KAIVIKEG BOKIPEG Kal SIapOPPWOT EXOUV
katadeigel 611 To Stent gival aoeaiég yia
HayvnTiki Topoypagia uttd Tpolmobéaoels. ‘Evag
a0BEVIAG TTOU QEPEI QUTH| Tr) CUOKEUN PTTOPEI Vol
oapwBei e aoPdaAeia o GUOTNHA PAYVNTIKAG
Topoypagiag, uTrd TIg akdAoubeg TTpolToBéTelg:

ZTamké payvnTiké medio évraong 1,5 Tkai 3 T
MayvnTiké Tredio péyioTng XwpIknig
Babuidwong 2500 gauss/cm (25 T/m)
MéyioTog pegoTiunuévog pubuog €IBIKAG
oAoowHaTIKRG amoppdenong (SAR) Tou
AVaQEPETAl ATTO TO CUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag ioog pe 2,0 W/kg yia 15 AeTrTd
adpwong (Kavovikdg TpoTrog Aeitoupyiag)

Baoel Twv KAIVIKWY SOKIJWV Kal TNG
SIaUOPPWONG, UTTO TIG CUVBRKEG TAPWONG TTOU
opifovTal TTapaTavw, To Stent avapévetal va
TIPOKAAEDEI U€yIoTN in vivo algnon Tng
Bepuokpaciag pikpdTEPN amd 2 °C petd atmo 15
AeTITél oUVEXOUG OGPWONG.

Edv n mepioxri evalagépovTog BpiokeTal oTny idia
TIEPIOXM ) OXETIKA KOVTA OTn B€0N TNG CUOKEUNG,
evOEXETAl VO DIOKUBEUTET N TIOIOTNTA TG EIKOVAG
NG HAYVNTIKAG TOHOYPAPIag. Ze Un KAIVIKEG
SOKIYEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKARBNKE
aTTO Tn CUOKEUN EKTEIVETAI KATA TTEPITTOU 3 MM
atré To Stent, katd TNV aTreIKOVION Pe TTAAIKN
akoAouBia aTPoPoppIKrG NXOUG Kal 6 mm katd
TNV aTreIKOVIoN pe TTaApIKA akoAouBia nxoug
BaBpidwong kal cUoTnEa payvnTiKAg
Topoypagiag 3 T. O auhdg TNG CUOKEUNG ATAV
SuadIakpITog.

H Trapoucia GAAWV EPQUTEUPATWYV 1} ITPIKWV
KATAOTACEWY TOU a0BeVOUG UTTOPET VO aTTaITE
XOUNAGTEPQ OpIa YIa OPICPEVES 1 VIO OAEG TIG
TIAPATIAVW TIAPAHETPOUG.

To pn kaAuppévo Stent amoteAeiTal ammd Beppika
emegepyacpévo aUppa 90% mAativag/10%
1pIdiou TO oTTOiO Eival BlaTeTAYUEVO O€ OXUa
«QIyK-Cayk», OUYKOMNPEVO Ue A€igep o€ KABE
apBpwan Kal ETKAAUPPEVO HE XPUOO 24
kapatiwyv. H ékdoon Tou kaAuppévou Stent
SiabéTel kaAuppa a6 ePTFE Trpooaptnpévo
OoTOV OKEAETO TNG EVBOTTPOOBEDNG HE
KUQVOQKPUAIKF) KOAAQ.

Stent

KdapTa guputelpaTog

NuMED, Inc.

2880 Main Street

Hopkinton, NY 12965
1-877-NuMEDCP(686-3327) or
(315) 328-4491
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