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Instructions for Use

INDICATIONS:

Coarctation of the Aorta (CoA

Indicated for implantation in the native and/or recurrent coarctation of the aorta on patients with the following clinical conditions:

« Stenosis of the aorta resulting in significant anatomic narrowing as determined by angiography or non-invasive imaging, i.e.
echocardiography, magnetic resonance imaging (MRI), CT scan;

« Stenosis of the aorta resulting in hemodynamic alterations, resulting in systolic pressure gradient, systemic hypertension or
altered left ventricular function;

« Stenosis of the aorta where balloon angioplasty is ineffective or contraindicated;

« Stenosis diameter <20% of adjacent vessel diameter. Stenosis that would present increased risk of vascular damage or
disruption; or aneurysm associated with coarctation of the aorta.

Right Ventricular Qutflow Tract (RVOT)
Indicated for treatment of right ventricle to pulmonary artery (right ventricular outflow tract) conduit disruptions that are identified
during conduit pre-dilatation procedures performed in preparation for transcatheter pulmonary valve replacement.

DESCRIPTION

The Covered G-Armor Stent is balloon expandable and intended for permanent implant. The Covered G-Armor is composed 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 number of zigs in a row can be varied and will impact the strength of the stent as well as the eventual expanded diameter and
percent stent shortening, while the number of rows will determine the unexpanded length of the stent. The Covered G-Armor Stent
has an ePTFE covering attached to the stent framework with a cyanoacrylate adhesive. This covering acts as a fluid barrier creating
a fluid tight conduit through the stent length.

The NuMED BIB® (Balloon in Balloon) Catheter is a triaxial design catheter. Two lumens are used to inflate the balloons while one
lumen is for tracking over a guidewire. The radiopaque platinum marker(s) are placed beneath the 'working area' of the balloon. The
inner balloon is ¥ of the outer balloon diameter and 1 cm shorter. Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific
pressure. The balloon size is +10% at rated burst pressure (RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for the
RBP. It is important that the balloon not be inflated beyond the RBP.

The purpose of the double balloon catheter is to apply an incremental inflation for the purpose of opening a vascular channel using a
balloon expandable intravascular stent. The inner balloon provides initial expansion of the stent and also acts as a tool to hold the
stent in place while the outer balloon is inflated. The outer balloon is then inflated securing the stent against the vessel wall.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic if package is unopened or undamaged. Do not use the product if
there is doubt as to whether the product is sterile. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product
to ensure no damage has occurred.

CONTRAINDICATIONS — COA AND RVOT

« Patients too small to allow safe delivery of the stent without compromise to the systemic artery used for delivery;
* Unfavorable aortic anatomy that does not dilate with high pressure balloon angioplasty (CoA only);

* Occlusion or obstruction of systemic artery precluding delivery of the stent (CoA only);

« Clinical or biological signs of infection;

* Active endocarditis;

+ Known allergy to aspirin, other antiplatelet agents, or heparin (CoA only);

« Pregnancy.

STENT WARNINGS

+ Radiofrequency heating during MRI scans on overlapped 10 zig stents has not been evaluated.

* As with any type of implant, infection secondary to contamination of the stent may lead to aortitis, or abscess.

* The platinum/iridium stent may migrate from the site of implant.

* Over-stretching of the artery may result in rupture or aneurysm formation.

« The inflated diameter of the stent should at least equal the diameter of the intended implant site.

* Excessive force while crimping may weaken welds of the stent.

« Crimping the 8 zig stent on a balloon catheter smaller than 12mm, and the 10 zig on a balloon catheter smaller than 26mm, may
cause damage to the stent.

+ Excessive handling and manipulation of the covering while crimping the stent may cause the covering to tear off of the stent.

« Crimping the device in the opposite direction of the folds in the covering may cause the covering to catch while inserting into the
hemostasis valve tool and introducer. This could cause the covering to tear off of the stent.

« Pulling the Covered stent back through the introducer and/or hemostasis valve may cause the covering to catch and tear off of
the stent.

BIB STENT PLACEMENT WARNINGS

+ Do not exceed the RBP. An inflation device with pressure gauge is recommended to monitor pressure. Pressure in excess of the
RBP can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the catheter through the introducer sheath.

+ Confirm that the distal end of the introducing sheath is at least 2.5cm back from the most proximal image markers before inflating
the outer balloon. Failure to do so may stretch the outer tubing and severely hinder balloon deflation.

+ Use two appropriate size inflation devices with pressure gauges for inflation.

+ Do not advance the guidewire, balloon dilatation catheter, or any other component if resistance is met, without first determining
the cause and taking remedial action.

* This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection.

+ Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure except when the procedure has been completed.

« This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in compromised device
performance and increased risk of cross contamination.

PRECAUTIONS
* Use of an inflation device with pressure gauge is highly recommended during this procedure.
* Stents are delicate devices. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage.
+ The stent is rigid and may make negotiation through vessels difficult.
« Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.
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* Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage.

« Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and by aspiration before proceeding to avoid air
introduction into the system.

« The inflation diameter of the balloon used during stent delivery should approximate the diameter of the obstructive vessel and the
intended implant site.

« Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against resistance. The cause of the resistance
should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy the problem.

« If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the sheath should be removed together as a unit, particularly if
balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath
as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

* The balloons must be completely deflated before retracting into the sheath.

«  Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the catheter. Damage may result from
kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

NOTE: Circumferential tear of the delivery balloon catheter prior to complete expansion of the stent may cause the balloon to
become tethered to the stent, requiring surgical removal. In case of rupture of an adequately sized balloon after stent expansion, it
can be withdrawn and a new balloon catheter exchanged over a guidewire to complete expansion of the stent.

Cardiac catheterization carries certain risks. Potential complications & adverse effects associated with device use and indication
include:

+ Femoral artery injury, thrombosis or psuedoaneurysm * Stent Stenosis

« Stent Migration * Aortic Aneurysm/Pseudoaneurysm
« Stent Fracture + Stent Malposition

« Aortic Rupture/Tear * Sepsis/infection

¢ Hematoma * AV fistula formation

* Thrombosis/Thromboembolism * Transitory arrhythmia

¢ Death * Bleeding

« Endocarditis * Cerebrovascular Incident

* Cell necrosis at the site of implant

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to NUMED & the Competent Authority in the
country of use.

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.

WARNING: Radiofrequency heating during MRI scans on overlapped 10 zig stents has not been evaluated.

INSTRUCTIONS FOR USE

Select Stent Size
Measure the length of the target stricture to determine the length of stent required. Size the stent length to extend slightly
proximal and distal to the stricture.

2. The appropriate stent length should be selected based on covering the entire obstructed segment with a single stent.
Note: Should more than one stent be required, place the stent most distal from the puncture site first, followed by placement of
the proximal stent in tandem.

3. Measure the diameter of the reference stricture and vessel proximal and distal to the target lesion to determine the appropriate
size stent and delivery system.

Preparation Of Stent Delivery System

« Visually inspect the balloon/stent assembly to assure proper placement of the stent and to assure that the stent is evenly
crimped. Uneven crimping could cause the stent to deploy in a non-symmetrical manner (MAY BE CONFIRMED BY
FLUOROSCOPY).

Stent Deployment

Use of the tools supplied with the stent is necessary to defeat the hemostasis valve without damaging the stent. Once

the stent is past the hemostasis valve, the tool must be pulled out of the valve.

The assembly is advanced through the long delivery sheath and over the stiff guidewire into the desired location for implant.

After correct positioning of the stent, pull back on the sheath to expose the stent. Confirm proper stent position by a small

injection of contrast through the sidearm of sheath or through a second catheter.

4. Expand the stent initially by inflating the inner balloon until it is fully expanded. One may “reposition” the stent at this point by
moving the BIB® catheter. The unexpanded outer balloon and expanded inner balloon hold the stent tightly against the BIB®
catheter. DO NOT deflate the inner balloon before expansion of the outer balloon. This could cause the stent to slip off the
balloon catheter.

5. Confirm positioning and inflate the outer balloon to rated diameter. Do not exceed the manufacturer's balloon rated burst
pressure.

@wnN

Delivery System Withdrawal

1. Once the stent is expanded, deflate both balloons completely and rotate to ensure the stent is free and properly deployed. If
there is a residual waist in the stent, expand only the outer balloon again, making sure not to exceed the rated burst pressure.

2. Remove the balloon catheter and confirm the result with angiography.



3. Dispose of device after use according to standard hospital protocol for biohazardous devices.

NOTE: Diameter of the stent may be increased after placement by expanding with a larger diameter balloon. Do not exceed the
maximum recommended expanded stent diameter of 24mm for the 8 zig stents, and 30mm for the 10 zig stents.

RETURN OF EXPLANTED DEVICE
NuMED, Inc. is interested in obtaining recovered stents. Place the explanted device in a container or vial immediately after excision.
For further instructions on the return of an explanted device, contact RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New

York, 12965. Phone number: 315-328-4491.

WARNING: NuMED stents are placed in the extremely hostile environment of the human body. Stents may fail to function for a
variety of causes including, but not limited to, medical complications or failure of stent by fracture and embolization. In addition,
despite the exercise of all due care in design, component selection, manufacture, and testing prior to sale, stents may be easily
damaged before, during, or after insertion by improper handling, crimping or other intervening acts.

Warranty and Limitations
Stents and accessories are sold in an ‘as is’ condition. The entire risk as to the quality and performance of the stent is with the buyer.
NuMED disclaims all warranties, expressed or implied, with respect to catheters and accessories, including but not limited to, any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. NUMED shall not be liable to any person for any medical
expenses or any direct or consequential damages resulting from the use of any catheter or accessory or caused by any defect,
failure, or malfunction of any catheter or accessory, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind NUMED to any representation or warranty with respect to catheters and accessories.

G-Armor Stent® Foreshortening Chart

G8Z46 G8Z52 G82Z57 G8Z63
Inflated Balloon (Stent length after (Stent length after (Stent length after (Stent length after
Diameter expansion) expansion) expansion) expansion)
Percentage Shortening Percentage Shortening Percentage Shortening Percentage Shortening
12mm (4.43) cm (4.98) cm (5.49) cm (6.02) cm
3.61% 3.43% 3.62% 4.08%
14mm (4.37) cm (4.91) cm (5.39) cm (5.92) cm
4.92% 4.83% 5.32% 5.66%
15mm (4.32) cm (4.85) cm (5.33) cm (5.85) cm
6.05% 6.00% 6.39% 6.71%
16mm (4.27) cm (4.80) cm (5.26) cm (5.77) cm
7.07% 6.87% 7.54% 7.96%
18mm (4.16) cm (4.66) cm (5.13)cm (5.64) cm
9.41% 9.66% 9.95% 10.15%
20mm (4.03) cm (4.54) cm (4.95) cm (5.44) cm
12.30% 12.00% 13.01% 13.36%
22mm (3.91) cm (4.37) cm (4.77) cm (5.23)cm
14.99% 15.25% 16.27% 16.58%
24mm (3.75) cm (4.15) cm (4.53) cm (4.98) cm
18.37% 19.60% 20.38% 20.54%
G10246 G10252 G10Z57 G10Z63
Inflated Balloon (Stent length after (Stent length after (Stent length after (Stent length after
Diameter expansion) expansion) expansion) expansion)
Percentage Shortening Percentage Shortening Percentage Shortening Percentage Shortening
26mm (3.97) cm (4.43) cm (4.89) cm (5.33) cm
14.14% 14.70% 14.79% 15.23%
28mm (3.85) cm (4.31) cm (4.72) cm (5.14) cm
16.76% 17.04% 17.77% 18.25%
30mm (3.74) cm (4.16) cm (4.56) cm (4.94) cm
19.15% 19.90% 20.51% 21.44%
G-Armor Stent® 8 Zig Balloon Sizing Chart
Stent ID (mm)
Bl:lr:orn :12mm :14mm :15mm :lem :ISmm ?Omm _22mm _24mm
Pressure D D D D D D D! D!

(atm) RBP =7.0 RBP = 6.0 RBP =5.0 RBP =5.0 RBP =4.0 RBP =4.0 RBP =3.0 RBP =3.0
1.0 4.50 5.73 5.59 6.47 7.37 7.97 8.72 9.57
2.0 4.84 5.99 5.78 6.85 7.58 8.31 9.22 10.15
3.0 5.03 6.18 6.06 717 7.91 8.77 9.83 10.67
4.0 5.30 6.36 6.31 7.50 8.33 9.22 10.37 11.17
4.5 10.79 11.71
5.0 5.54 6.56 6.59 7.94 8.77 9.81

Outer

Balloon
Pressure

(atm)

1.0 10.09 12.13 13.54 14.23 16.48 18.24 19.87 21.66
2.0 10.64 12.61 14.03 14.77 17.07 19.09 20.77 22.78
3.0 11.08 13.13 14.70 15.34 17.76 19.89 22.22 24.05
4.0 11.64 13.60 15.02 15.87 18.34 20.59

5.0 12.09 14.05 15.53 16.46

6.0 12.34 14.37

7.0 12.62




G-Armor Stent®10 Zig Balloon Sizing Chart

Stent ID (mm)
Inner Balloon 26mm Diameter 28mm Diameter 30mm Diameter
Pressure (atm) RBP =3.0 RBP = 2.0 RBP = 2.0
1.0 11.35 12.29 12.79
2.0 11.91 12.99 13.37
3.0 12.40 13.50 14.07
4.0 12.98 14.27 14.61
Outer Balloon
Pressure (atm)
1.0 23.78 26.57 28.62
2.0 25.08 28.27 30.12
3.0 26.33

*This data is based on testing performed using the NuUMED BIB® Stent Placement Catheter.

The figures in bold face represent the stent ID @ Rated Burst Pressure.

FOR ALL NuMED CATHETERS AN INFLATION DEVICE WITH

PRESSURE

GAUGE SHOULD BE USED.

G-Armor Stent®

BIB DELIVERY CATHETER BALLOON REQUIRED INTRODUCER | REQUIRED INTRODUCER
DIAMETER AND INTRODUCER SIZE WITH BARE STENT WITH COVERED STENT

12MM (8F) 13F 14F

14MM (8F) 13F 14F

15MM (9F) 13F 14F

16MM (9F) 14F 14F

18MM (10F) 14F 14F

20MM (10F) 14F 16F

22MM (11F) 14F 16F

24MM (11F) 14F 16F

26MM (16F) 16F 16F

28MM (16F) 16F 18F

30MM (16F) 16F 18F




FRANCAIS

Mode d’emploi

INDICATIONS :

Coarctation de I'aorte (CoA)

Indiqué pour I'implantation dans la coarctation innée et/ou récurrente de I'aorte chez les patients présentant les situations cliniques

suivantes :

« Sténose aortique causant un rétrécissement anatomique important, comme déterminé par angiographie ou imagerie non
effractive, a savoir échocardiographie, imagerie par résonance magnétique (IRM), scanner CT

« Sténose aortique causant des altérations hémodynamiques, un gradient de pression systolique, une hypertension systémique ou
I'altération de la fonction ventriculaire gauche

« Sténose aortique ou I'angioplastie est inefficace ou contre-indiquée

« Diametre de sténose < 20 % du diameétre vasculaire adjacent. Sténose présentant un risque accru de dommage ou de rupture
vasculaire ou anévrisme associé a la coarctation de l'aorte.

Ejection du ventricule droit (RVOT

Indiqué pour le traitement des ruptures du conduit de Il'artére entre le ventricule droit et les poumons (éjection du ventricule droit) qui

sont identifiées pendant les procédures de pré-dilatation du conduit effectuées pour préparer le remplacement des valvules

pulmonaires implantées par cathéter.

DESCRIPTION

Le G-Armor Stent couvert est un stent & ballonnet extensible et congu comme implant permanent. Le G-Armor Stent couvert 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 nombre de zigzags d'une rangée peut varier et
modifier la résistance du stent, ainsi que son diamétre final déployé et son pourcentage de raccourcissement ; le nombre de rangées
détermine la longueur du stent non déployé. Le G-Armor Stent couvert comporte un revétement en ePTFE fixé a la structure du stent
a l'aide d’un adhésif a base de cyanoacrylate. Cette couverture sert de barriere aux liquides en créant un conduit étanche aux
liquides sur toute la longueur du stent.

Le cathéter BIB® (Balloon in Balloon) NUMED est un cathéter & conception triaxiale. Deux lumiéres sont utilisées pour gonfler les
ballons, la troisiéme lumiére permettant d’effectuer le suivi sur un guide métallique. Les marqueurs radiopaques de platine sont
placés sous la « zone de travail » du ballon. Le ballon interne a un diametre égal a la moitié de celui du ballon externe et sa longueur
est inférieure de 1 cm. Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diametre et la longueur indiqués a une pression spécifique. La
dimension du ballon est de + 10 % a la pression maximale avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque dimension.
Vérifier la RBP indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Il est important de ne pas gonfler le ballon au-dela de

la RBP.

L'objectif du cathéter a double ballon est d’appliquer un gonflage graduel afin d’ouvrir un canal vasculaire a I'aide d’un stent intra-
vasculaire a ballon extensible. Le ballon interne fournit I'expansion initiale du stent ; il permet également de maintenir le stent en
place lors du gonflage du ballon externe. Le ballon externe est ensuite gonflé pour immobiliser le stent contre la paroi du vaisseau.

CONTENU DE L'EMBALLAGE

Fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Stérile et apyrogéne si 'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser en cas de
doute sur la stérilité du produit. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit apres I'avoir sorti de son emballage
pour s’assurer qu'il n'a pas été endommagé.

CONTRE-INDICATIONS - COA ET RVOT

« Patients trop petits pour permettre I'acheminement sar du stent sans compromettre I'artére systémique utilisée pour
'acheminement

« Anatomie aortique défavorable non dilatable par angioplastie a ballonnet & haute pression (CoA seulement)

«  Occlusion ou obstruction de I'artére systémique empéchant la pose d’un stent (CoA seulement)

« Signes d'infection cliniques ou biologiques

« Endocardite active

« Allergie connue a I'aspirine, a d’autres produits antiplaquettaires ou a I'néparine (CoA seulement)

« Grossesse.

MISES EN GARDE RELATIVES AU STENT

« Le réchauffement par radiofréquence pendant les IRM sur les stents 10 zig en chevauchement n'a pas été évalué.

« Comme pour tout type d’'implant, une infection consécutive & une contamination du stent peut provoquer une aortite ou un abcés.

« Le stent en platine/iridium peut migrer hors du site d'implantation.

« L'étirement excessif de I'artére peut causer une rupture ou la formation d’'un anévrisme.

« Le diametre gonflé du stent doit étre au moins égal au diamétre du site d'implantation prévu.

« Une force excessive appliquée lors du sertissage peut affaiblir les soudures du stent.

« Sertir le stent 8 zig sur un cathéter a ballon inférieur & 12 mm et le stent 10 zig sur un cathéter a ballon inférieur & 26 mm peut
endommager le stent.

« La manipulation excessive du revétement lors du sertissage du stent peut entrainer la déchirure du revétement sur le stent.

« Sertir le dispositif dans la direction opposée des pliages sur le revétement peut faire gripper le revétement lors de l'insertion dans
I'outil de valve hémostatique et le dispositif d'introduction. Cela peut causer la déchirure du revétement sur le stent.

< Tirer le stent revétu vers l'arriére a travers le dispositif d'introduction et/ou la valve hémostatique peut faire gripper et déchirer le
revétement sur le stent.

MISES EN GARDE RELATIVES AU PLACEMENT DU STENT BIB

+ Ne pas dépasser la RBP. Un dispositif de gonflage équipé d’'un capteur de pression est recommandé pour surveiller la pression.
Les pressions supérieures a la RBP risquent de provoquer la rupture du ballon et d’empécher le retrait du cathéter par sa gaine
d'introduction.

« Confirmer que I'extrémité distale de la gaine d'introduction est en retrait d’au moins 2,5 cm des marqueurs d’image les plus
proximaux avant de gonfler le ballon externe. Dans le cas contraire, la tubulure externe risque d'étre étirée et de géner
considérablement le dégonflage du ballon.

« Pour le gonflage, utiliser deux dispositifs de gonflage de dimensions appropriées avec capteur de pression.

« En cas de résistance, ne faire avancer ni le guide métallique, ni le cathéter de dilatation & ballon, ni aucun autre composant avant
d'avoir déterminé la cause de la résistance et d’avoir remédié a celle-ci.

« Ce cathéter n’est pas recommandé pour les mesures de pression ni pour les injections de fluide.

« Ne retirer a aucun moment de la procédure le guide métallique du cathéter, sauf lorsque celle-ci est terminée.
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« Ce dispositif est prévu pour une seule utilisation. Ne pas restériliser ni réutiliser, au risque de compromettre les performances du
dispositif et d'augmenter le risque de contamination croisée

PRECAUTIONS

« Lutilisation d’un dispositif de gonflage muni d’un capteur de pression est fortement conseillée au cours de cette procédure.

« Les stents sont des dispositifs délicats. Les manipuler avec précaution pour éviter de les briser.

« Le stent est rigide et il est possible qu'il circule difficilement dans les vaisseaux.

* Les procédures de dilatation doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique avec les équipements radiographiques
appropriés.

* Les guides métalliques sont des instruments délicats. Les manipuler avec precaution pour éviter de les briser.

« Avant d’entamer la procédure, vérifier soigneusement par aspiration que les raccords du cathéter sont serrés afin d’éviter
I'introduction d’air dans le systéme.

« Le diamétre de gonflage du ballon utilisé pour la pose d’un stent doit étre voisin de celui du vaisseau obstrué et du site
d'implantation prévu.

« Enaucun cas ne faire avancer une partie du systéme cathéter en cas de résistance. Identifier la cause de la résistance par
fluoroscopie et prendre les mesures nécessaires pour remédier au probléme.

« En cas de résistance lors du retrait, retirer le ballon, le guide métallique et la gaine en un seul ensemble, notamment en cas de
rupture ou de fuite suspectée ou avérée du ballon. Cette opération peut étre réalisée en saisissant fermement 'ensemble
catheter a ballon et gaine pour les retirer simultanément a I'aide d’'une traction associée a une légére rotation.

* Les ballonnets doivent étre complétement dégonflés avant la rétraction dans la gaine.

« Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipuler le cathéter avec précaution. S'il est plié, étiré ou essuyé
vigoureusement, le cathéter risque d’étre endommagé.

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES

REMARQUE: Une déchirure périphérique du cathéter de pose & ballon avant la dilatation compléte du stent peut provoquer
I'accrochement du ballon au stent et nécessiter son retrait par chirurgie. En cas de rupture d’un ballon correctement dimensionné
aprés I'expansion du stent, ce ballon peut étre retiré et, par échange sur guide métallique, remplacé par un nouveau cathéter a
ballon pour terminer I'expansion du stent.

La cathétérisation cardiaque comporte certains risques. Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a
I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les points suivants :

* Lésion de l'artére fémorale, thrombose ou pseudoanévrisme * Sténose du stent

* Migration de stent ¢ Anévrisme aortique/Pseudoanévrisme
* Fracture de stent * Mauvais placement du stent

* Rupture/Déchirure aortique * Septicémie/infection

* Hématome * Formation d'une fistule AV

¢ Thrombose/Thromboembolie * Arythmie transitoire

+ Déces * Saignement

* Endocardite * Accident vasculaire cérébral

* Nécrose cellulaire au niveau du site d'implantation

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé @ NUMED et a l'autorité compétente du pays ou il est
utilisé.

INFORMATIONS CONCERNANT LA SECURITE DE L’IRM

Des tests et une modélisation non cliniques ont démontré que le stent est compatible avec un environnement IRM sous certaines

conditions. Un patient porteur de ce dispositive peut 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 paramétres ci-dessus.

AVERTISSEMENT : Le réchauffement par radiofréquence pendant les IRM sur le stent 10 zig en chevauchement n'a pas été évalué.

MODE D’EMPLOI

Choix de la taille du stent

1. Mesurer la longueur de la striction cible pour déterminer la longueur du stent requise. Dimensionner la longueur du stent pour
qu'il dépasse en proximal et en distal de la striction.

2. Lalongueur de stent doit étre choisie de fagon a couvrir la totalité du segment obstrué par un stent unique.
Remarque: Si plusieurs stents sont nécessaires, placer en premier le stent le plus distal au site de ponction, puis le stent
proximal en tandem.

3. Mesurer le diamétre de la striction et des vaisseaux de référence en proximal et en distal a la Iésion cible pour déterminer la taille
de stent et le systeme de pose adéquats.

Preparation du systeme de pose de stent

* Inspecter visuellement 'ensemble de ballon/stent pour vous assurer que le stent est bien placé et uniformément serti. Un
sertissage non uniforme peut entrainer un déploiement non symétrique du stent (A CONFIRMER EVENTUELLEMENT PAR
FLUOROSCOPIE).

Deploiement du stent

1. L'utilisation des outils fournis avec le stent est nécessaire pour dégonfler la valve hémostatique sans endommager le
stent. Une fois que le stent a dépassé la valve hémostatique, I'outil doit étre extrait de la valve.

2. L'ensemble est poussé le long de la gaine de mise en place et du guide rigide jusqu’a 'emplacement souhaité pour
l'implantation.



3. Aprés positionnement correct du stent, tirer sur la gaine pour découvrir le stent. Confirmer le positionnement correct du stent a
l'aide d’une petite injection de produit de contraste dans le tube de dérivation de la gaine ou dans un deuxiéme cathéter.

4. Déployer le stent d'abord en gonflant le ballon interne jusqu'a ce qu'il soit complétement dilaté. Il est possible de
« repositionner » le stent & ce moment en déplagant le cathéter BIB®. Le ballon externe non dilaté et le ballon interne dilaté
maintiennent fermement le stent contre le cathéter BIB®. NE PAS dégonfler le ballon interne avant le déploiement du ballon
extemne. Cela peut faire glisser le stent hors du cathéter a ballon.

5. Confirmer le placement et gonfler le ballon externe au diameétre nominal. Ne pas dépasser la pression maximale avant
éclatement du ballon spécifiée par le fabricant.

Retrait du systeme de pose

1. Une fois le stent dilaté, dégonfler les deux ballons complétement et les faire pivoter pour vérifier que le stent est libre et
convenablement déployé. En cas de rétrécissement résiduel dans le stent, dilater de nouveau uniquement le ballon externe, en
veillant a ne pas dépasser la pression maximale avant éclatement.

Retirer le cathéter a ballon et confirmer le résultat par angiographie.

Eliminer le dispositif aprés I'emploi conformément au protocole standard de I'hépital pour les dispositifs présentant un danger
biologique.
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REMARQUE : Le diametre du stent peut étre augmenté aprés placement en le dilatant avec un ballon de diamétre supérieur. Ne pas
dépasser le diamétre de dilatation maximum recommandé du stent de 24 mm pour les stents 8 zig, et de 30 mm pour les stents
10 zig.

RETOUR DES DISPOSITIFS EXPLANTES

NuMED, Inc. s'intéresse a la récupération des stents. Placer le dispositif explanté dans un conteneur ou un tube immédiatement
apres I'excision. Pour des instructions supplémentaires sur le retour d’un dispositif explanté, contacter RA Manager, NUMED, Inc.
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Téléphone : 315-328-4491.

AVERTISSEMENT : Les stents NUMED sont placés dans un environnement extrémement hostile du corps humain. Il est possible
que les stents ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses dont, sans toutefois s’y limiter, des complications
médicales ou leur défaillance par rupture ou embolisation. De plus, malgré le controle rigoureux appliqué durant les phases de
conception, de sélection des composants, de fabrication et de tests préalables a la vente, les stents peuvent s'endommager
facilement avant, pendant ou aprés leur insertion s’ils sont manipulés ou sertis de maniére inadéquate ou dans d'autres
circonstances d’origine extérieure.

Garantie et limitations
Les stents et les accessoires sont vendus « en I'état ». L'intégralité du risque relatif a la qualité et aux performances du stent est
assumée par 'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou implicites, quant aux cathéters et aux accessoires, dont,
sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité commerciale ou d’adaptation a un objectif particulier. NUMED ne peut étre
tenu responsable envers quiconque de frais médicaux ou de dommages directs ou indirects résultant de I'utilisation d’un cathéter ou
d’un accessoire ou provoqués par un défaut, une défaillance ou un fonctionnement incorrect d’un cathéter ou d’un accessoire, que la
déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu n’a l'autorité
necessaire pour obliger NUMED & assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux catheters et accessoires.

Tableau des raccourcissements du G-Armor Stent® 2 la dilatation

G8zZ46 G8Z52 G8z57 G8Z63
Diamétre (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du
du ballon stent aprés stent aprés stent aprés stent aprés
onflé expansion) expansion) expansion) expansion)
9 Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10Z57 G10Z63
Diamétre (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du
du ballon stent aprés stent aprés stent aprés stent apr‘es
onflé expansion) expansion) expansion) expansion)
g Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%




Tableau des dimensions des ballons de G-Armor Stent®8 Zig

Diamétre du stent gonflé (mm

pression | Diamat Diamé Di Diamé Di Diamé Diamétre | Diamétre
interne 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP = 5,0 RBP = 5,0 RBP = 4,0 RBP = 4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,567
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 11,71
5.0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Pression
du ballon
externe
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6.0 12,34 14,37
7.0 12,62

Tableau des dimensions des ballons de G-Armor Stent® 10 Zig

Diamétre du stent gonflé (mm)
. Diametre Diametre Diametre
Preﬁj::::&s:;h" 26 mm 28 mm 30 mm
RBP = 3,0 RBP = 2,0 RBP = 2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3.0 12,40 13,50 14,07
4.0 12,98 14,27 14,61
Pression du ballon
Externe (atm)
1.0 23,78 26,57 28,62
2.0 25,08 28,27 30,12
3.0 26,33

*Ces données reposent sur les tests réalisés avec le cathéter de placement de stent NUMED BIB®.

Les valeurs indiquées en caractéres gras représentent le diamétre du stent gonflé a la pression maximale avant éclatement

(RBP).

UN DISPOSITIF DE GONFLAGE POURVU D’UN CAPTEUR DE PRESSION
DOIT ETRE UTILISE AVEC TOUS LES CATHETERS NuMED.

G-Armor Stent®

DIAMETRE DU BALLON INTRODUCTEUR INTRODUCTEUR
DU CATHETER DE POSE REQUIS AVEC REQUIS AVEC
BIB ET DE L'INTRODUCTEUR STENT NU STENT COUVERT
12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F




ITALIANO

Istruzioni per 'uso

INDICAZIONI:

Coartazione dell'aorta (CoA)

Posizionamento in caso di coartazione nativa e/o ricorrente dell'aorta in pazienti affetti dalle seguenti condizioni cliniche:

« Stenosi aortica responsabile di restringimenti anatomici significativi, determinati mediante angiografia o produzione non invasiva
di immagini (ecocardiografia, MRI, TC)

« Stenosi aortica responsabile di alterazioni emodinamiche, che danno luogo a un gradiente pressorio sistolico, a ipertensione
sistemica o ad alterazione della funzione ventricolare sinistra

« Stenosi aortica in casi in cui I'angioplastica con palloncino sia controindicata o sia risultata inefficace

+ Diametro della stenosi <20% del diametro dei vasi adiacenti. Stenosi che provochi un aumento del rischio di danni o distruzione
di vasi oppure aneurisma associato a coartazione dell'aorta.

Tratto di efflusso ventricolare destro (RVOT

Indicato nel trattamento del ventricolo destro in caso di rottura dell'arteria polmonare (tratto di efflusso ventricolare destro),
identificata durante le procedure di pre-dilatazione vasale eseguite in preparazione alla sostituzione transcatetere della valvola
polmonare.

DESCRIZIONE

Lo stent G-Armor rivestito € uno stent con palloncino espandibile ed & previsto per 'uso come impianto permanente. Lo stent G-
Armor 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. Il numero delle pieghe di ciascuna fila e variabile e influisce sulla
robustezza dello stent nonché sul suo diametro finale espanso e sul suo accorciamento percentuale, mentre il numero delle file
determina la lunghezza dello stent non espanso. Lo stent G-Armor rivestito & dotato di rivestimento in ePTFE fissato alla struttura
dello stent con un adesivo al cianoacrilato. Questo rivestimento funge da barriera antifluido in modo da creare un passaggio
impermeabile lungo l'intera lunghezza dello stent.

Il catetere NUMED BIB® (Balloon in Balloon) & un catetere triassiale. Due lumi servono per il gonfiaggio dei due palloncini mentre il
terzo consente l'inserimento di una guida angiografica. A valle della "area di lavoro" del palloncino sono posizionati uno o pit reperi
radiopachi di platino. Il palloncino interno ha un diametro pari alla meta ed & piu corto di cm rispetto a quello esterno. Ogni palloncino
si gonfia a una determinata pressione, fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati. La misura del palloncino & +10% alla
pressione di scoppio nominale (RBP). La RBP & diversa a seconda della misura. Controllare il valore di RBP sull'etichetta della
confezione. Durante il gonfiaggio, & importante non superare questo valore.

Il catetere a due palloncini permette di effettuare un gonfiaggio incrementale, allo scopo di aprire un canale vascolare utilizzando uno
stent intravascolare espansibile con un palloncino. Il palloncino interno attua la dilatazione iniziale dell'arteria mantenendo anche lo
stent in sede durante il gonfiaggio del palloncino esterno. Viene quindi gonfiato il palloncino esterno che fissa lo stent contro la
parete del vaso

MODALITA DI FORNITURA

Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogenico se la confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto
in caso di dubbi sulla sua sterilita. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo averlo tolto dalla confezione, esaminare il prodotto
per verificare che non abbia subito danni.

CONTROINDICAZIONI - COA E RVOT

« Pazienti di taglia troppo piccola per consentire il posizionamento sicuro dello stent senza compromissione dell'arteria

+ Anatomia aortica sfavorevole con mancata dilatazione durante angioplastica con palloncino ad alta pressione (Solo CoA)
+  Occlusione completa dell'arteria che impedisce il posizionamento dello stent (Solo CoA)

«  Segni clinici o biologici di infezione

« Endocardite in atto

« Allergia accertata all'acido acetilsalicilico, ad altri antipiastrinici o all'eparina (Solo CoA)

« Gravidanza.

AVVERTENZE RELATIVE ALLO STENT

« L'azione termica della radiofrequenza delle risonanze magnetiche su stent da 10 ‘zigzag’ non & stata esaminata.

« Come per qualsiasi impianto, un'infezione da contaminazione dello stent pu6 provocare aortite o ascesso.

« Lo stent di platino/iridio pud migrare dalla sede di posizionamento.

* L'eccessiva distensione dell'arteria pud provocarne la rottura o la formazione di un aneurisma.

« |l diametro gonfiato dello stent deve essere almeno uguale al diametro della sede dell'impianto prescelta.

« Una forza eccessiva durante la compressione dello stent pud indebolire le saldature del dispositivo.

« Comprimere lo stent da 8 ‘zigzag’ su un catetere con palloncino inferiore a 12 mm, e comprimere lo stent da 10 ‘zigzag’ su un
catetere con palloncino inferiore a 26 mm potrebbe danneggiare lo stent.

« Leccessiva manipolazione e il maneggio della copertura durante la compressione dello stent potrebbero provocare il
danneggiamento della copertura dello stent.

« La compressione del dispositivo nella direzione opposta rispetto alle pieghe all'interno della copertura potrebbe provocare
l'inceppamento della copertura nel corso dell'inserimento all'interno dello strumento che funge da valvola emostatica e
nell'introduttore. Questo potrebbe provocare il danneggiamento della copertura dello stent.

« Ritrarre lo stent ricoperto tramite I'introduttore e/o la valvola emostatica potrebbe provocare l'inceppamento e il danneggiamento
della copertura dello stent.

AVVERTENZE RELATIVE AL POSIZIONAMENTO DELLO STENT BIB

« Non superare il valore di RBP. Per monitorare la pressione, si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di indicatore
della pressione. Una pressione superior alla RBP pud causare la rottura del palloncino, potenzialmente impedendo la retrazione
del catetere lungo la guaina di introduzione.

+ Prima di gonfiare il palloncino esterno, verificare che I'estremita distale della guaina di introduzione sia almeno 2,5 cm dietro i
reperi di immagini piti prossimali. In caso contrario, si potrebbe dilatare il condotto esterno impedendo il successivo sgonfiaggio
del palloncino.

« Per il gonfiaggio usare due dispositivi di gonfiaggio di dimensioni appropriate, dotati di indicatore della pressione.

« In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per dilatazione con palloncino né altri componenti,
senza aver prima determinato la causa dell’'ostacolo e averla eliminata.

« Il catetere non dovrebbe essere usato per la misurazione della pressione o l'iniezione di liquidi.

« Non rimuovere mai la guida angiografica durante procedura; € possibile farlo solo quando questa e stata completata.
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* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Per evitare prestazioni inadeguate e un maggior rischio di contaminazione
crociata, non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo

PRECAUZIONI

« Durante la procedura, & vivamente consigliato I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di indicatore di pressione.

«  Gli stent sono dispositivi delicati. Maneggiarli con prudenza per evitare la loro possibile rottura.

« Larigidita dello stent pud renderne piu difficile il passaggio attraverso i vasi.

« Eseguire le procedure di dilatazione sotto guida fluoroscopica con apparecchiature radiologiche adatte.

* Le guide angiografiche sono strumenti delicati. Maneggiarli con prudenza per evitare la loro possibile rottura.

« Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di iniziare la procedura verificare la tenuta delle connessioni del catetere
mediante aspirazione.

« Il diametro di gonfiaggio del palloncino usato durante il posizionamento dello stent dovrebbe avvicinarsi al diametro del vaso
occluso e della sede prescelta per il posizionamento dello stent.

« Non forzare mai 'avanzamento di alcun componente del catetere. Identificare la causa della resistenza in fluoroscopia e adottare
le procedure piti indicate per risolvere il problema.

« Se siincontra resistenza al momento della rimozione, estrarre il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unita
(soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata). Afferrare saldamente il catetere con palloncino e la
guaina come unica unita e ritirarli associando alla trazione un delicato movimento di rotazione.

« Prima di essere ritratti all'interno della guaina, i palloncini devono essere completamente vuoti.

« Il corretto funzionamento del catetere dipende dalla sua integrita. Fare attenzione durante la manoiplazione del catetere. Dalla
piegatura, allungamento o da una pulizia troppo energica del catetere si possono generare danni.

COMPLICAZIONI/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

NOTA: la lacerazione circolare del catetere di posizionamento con palloncino prima della completa espansione dello stent pud
provocare il blocco del palloncino sullo stent, rendendo necessaria la rimozione chirurgica. In caso di rottura di un palloncino di
dimensioni adeguate dopo I'espansione dello stent, per completare I'espansione, € possibile retrarre il catetere e sostituirlo con uno
nuovo passandolo sulla guida angiografica.

Il cateterismo cardiaco comporta alcuni rischi. Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua
indicazione includono:

+ Lesione dell'arteria femorale, trombosi o + Necrosi cellulare nella sede dellimpianto
pseudoaneurisma « Stenosi nello stent

« Migrazione dello stent + Aneurisma aortica / Pseudoaneurisma

« Frattura dello stent + Malposizionamento dello stent

« Rottura aortical/lacerazione + Sepsilinfezione

« Ematoma « Formazione di fistola artero-venosa

« Trombosi/Tromboembolia « Aritmia transitoria

+  Morte + Sanguinamento

« Endocardite « Danni cerebrovascolari

Gli incidenti gravi verificatisi con I'uso del dispositivo devono essere segnalati a NUMED e all'autoritd competente del Paese di
utilizzo.

INFORMAZIONI SULLA 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 I'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 piu bassi per quanto riguarda alcuni o tutti i parametri
summenzionati.

Avvertenza: L'azione termica della radiofrequenza delle risonanze magnetiche su stent da 10 ‘zigzag’ non & stata esaminata.

ISTRUZIONI PER L'USO

Selezione della misura dello stent

1. Misurare la lunghezza della stenosi bersaglio per determinare la lunghezza dello stent occorrente. Misurare la lunghezza dello
stent in modo che si estenda un po’ oltre la stenosi, sia in sede prossimale che distale.

2. Selezionare la lunghezza appropriata dello stent basandosi sulla necessita di coprire con un solo stent tutto il segmento occluso.
Nota: se & necessario l'uso di pili stent, posizionare prima quello piu distale rispetto alla sede di puntura, seguito dal
posizionamento in tandem dello stent prossimale.

3. Misurare il diametro della stenosi e del vaso in sede prossimale e distale rispetto alla lesione bersaglio per determinare la misura
dello stent e il sistema di posizionamento piu adatti.

Preparazione del sistema di posizionamento dello stent

« Ispezionare il gruppo palloncino-stent per assicurarsi che lo stent sia posizionato in modo adeguato e compresso uniformemente.
Una compressione non uniforme potrebbe provocare un posizionamento asimmetrico dello stent (POTREBBE ESSERE
NECESSARIO ESEGUIRE UNA FLUOROSCOPIA DI CONFERMA).

Posizionamento dello stent

1. Lutilizzo degli accessori acclusi allo stent & necessario per rimuovere la valvola emostatica senza danneggiare lo stent
o la sua copertura. Una volta posizionato lo stent davanti alla valvola emostatica, lo strumento deve essere estratto
dalla valvola.

2. L'unita viene fatta avanzare attraverso la lunga guaina di posizionamento e sulla guida angiografica rigida fino alla sede prescelta
per il posizionamento.

3. Effettuato il posizionamento corretto dello stent, retrarre la guaina per esporre lo stent. Verificare la posizione corretta dello stent
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mediante l'iniezione di una piccola quantita di mezzo di contrasto attraverso il ramo laterale della guaina o un secondo catetere.
4. Espandere lo stent inizialmente riempiendo il palloncino interno, fino a ottenere I'espansione completa del palloncino. A questo
punto, se necessario, & possibile "riposizionare” o stent spostando il catetere BIB®.
I palloncino esterno non espanso e il palloncino interno espanso mantengono lo stent saldamente contro
il catetere BIB®. NON sgonfiare il palloncino interno prima dell'espansione del palloncino esterno. Questo potrebbe provocare lo
scivolamento dello stent fuori dal catetere con palloncino.
5. Verificare il posizionamento dello stent e gonfiare il palloncino esterno fino alla pressione nominale. Non superare la pressione
nominale di rottura indicata dal produttore del palloncino.

Ritiro del sistema di posizionamento

1. Una volta espanso lo stent, sgonfiare completamente entrambi i palloncini e ruotare, al fine di verificare che lo stent sia libero e
posizionato correttamente. Qualora nello stent permanesse qualche restringimento residuo, riempire di nuovo il solo palloncino
esterno, avendo cura di non superare la RBP.

2. Estrarre il catetere con palloncino e verificare il risultato della procedura mediante angiografia.

3. Smaltire il dispositivo dopo I'uso attenendosi al protocollo ospedaliero standard sui dispositivi biopericolosi.

NOTA: Dopo il posizionamento, il diametro dello stent pud essere aumentato con I'ausilio di un palloncino di diametro maggiore. Non
superare il diametro massimo di espansione raccomandato di 24 mm per gli stent da 8 ‘zigzag’, o il diametro di 30 mm per gli stent
da 10 ‘zigzag'.

RESA DEL DISPOSITIVO RIMOSSO

NuMED Inc. & interessata alla restituzione, da parte del cliente, degli stent rimossi. Sistemare il dispositivo espanso in un contenitore
o in un flacone subito dopo la rimozione. Per maggiori istruzioni sulla resa di un dispositivo rimosso, contattare RA Manager,
NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Telefono: 315-328-4491.

AVVERTENZA: gli stent numed vengono usati in parti del corpo umano che sono estremamente ostili, per cui potrebbero non
funzionare a causa di diversi motivi, tra cui possibili complicanze mediche o il mancato funzionamento dello stent a causa di una
rottura ed embolizzazione. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione accurata dei componenti e della produzione e il
collaudo prima della vendita, gli stent potrebbero facilmente subire danni prima, durante o dopo l'inserimento a causa di un uso o una
compressione scorretta o della presenza di altri fattori.

Garanzia e limitazioni
Gli stent e i relativi accessori vengono venduti come sono. | rischi riguardanti la qualita e le prestazioni dello stent sono
esclusivamente a carico dell'acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri e gli
accessori, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non assume alcuna
responsabilita nei confronti di alcuna persona o di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all'uso di un
catetere o accessorio o causati da difetti, guasto o mancato funzionamento del catetere o dell'accessorio, sia che il reclamo si basi
su garanzia, contratto, illecito o altra forma. Nessuno possiede l'autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e
gli accessori.

Tabella accorciamento G-Armor Stent®

G8z46 G8Z52 G8Z57 G8Z63
Diametro (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza
del dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo
palloncino espansione) espansione) espansione) espansione)
gonfio Accorciamento Accorciamento Accorciamento Accorciamento
(%) (%) (%) (%)
(4,43)cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
12mm 3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
(4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
14mm 4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
(4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
15mm 6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
(4,27)cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
16mm 7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37)cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10252 G10257 G10Z63
Diametro (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza
del dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo
palloncino espansione) espansione) espansione) espansione)
gonfio Accorciamento Accorciamento Accorciamento Accorciamento
(%) (%) (%) (%)
3,97) cm 4,43) cm 4,89) cm 5,33) cm
26mm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31)cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent® Tabella dimensioni palloncini 8 ‘zigzag’

ID stent (mm)
Pressione D 0 D 0 0 D 0 Di 0 0 Di 0 Di o
interna 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
palloncino RBP=7,0 RBP= 6,0 RBP= 5,0 RBP=7,0 RBP= 4,0 RBP= 4,0 RBP= 3,0 RBP= 3,0
(atm)
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,567
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 791 8,77 9,83 10,67
4.0 5,30 6,36 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
4,5 10,79 11,71
5,0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Pressione
interna
palloncino
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4.0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7,0 12,62
G-Armor Stent® Tabella dimensioni palloncini 10 ‘zigzag’
ID stent (mm)
. . Diametro Diametro Diametro
Frossione ;'}‘a‘m‘f 26 mm 28 mm 30 mm
RBP = 3,0 RBP = 2,0 RBP = 2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3.0 12,40 13,50 14,07
4.0 12,98 14,27 14,61
Pressione interna
Palloncino (atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
30 26,33

*| dati sono ricavati da test eseguiti con il catetere di posizionamento dello stent NUMED BIB®.

Le cifre in grassetto rappresentano il diametro interno (ID) dello stent alla

pressione nominale di rottura (RBP).

CON | CATETERI NUMED, USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.

G-Armor Stent®

DIAMETRO PALLONCINO INTRODUTTORE INTRODUTTORE
CATETERE DI POSIZIONAMENTO BIB PER STENT PER STENT
E DIMENSIONI INTRODUTTORE NON RIVESTITI RIVESTITI

12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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DEUTSCH
Gebrauchsanweisung

INDIKATION:

Aortenistl enose (Coarctation of Aorta, CoA

Diese Gefalstiitze eignet sich bei angeborener und/oder wiederkehrender Aortenisthmusstenose bei Patienten mit den folgenden

klinischen Zustanden:

« Aortenstenose mit signifikanter anatomischer Verengung, die durch Angiographie oder ein nichtinvasives bildgebendes Verfahren
wie Ultraschall-Echokardiographie, Kernspintomographie und Computer-Tomographie festgestellt wird;

« Aortenstenose mit hdmodynamischen Alterationen, die einen systolischen Druckgradienten, systemische Hypertonie oder eine
veranderte Funktion des linken Vorhofs zur Folge haben;

« Aortenstenose, bei der eine Ballonangioplastie wirkungslos oder kontraindiziert ist;

* Stenosendurchmesser < 20 % des GefaRdurchmessers. Stenose, bei der ein erhohtes Risiko einer GefaRverletzung bzw. eines
Gefaleinrisses besteht, oder Aneurysma im Zusammenhang mit einer Aortenisthmusstenose.

Rechter ventrikulédrer Ausflusstrakt (Right Ventricular Outflow Tract, RVOT

Angezeigt fir die Behandlung von Stérungen des Kanals von der rechten Herzkammer zur Lungenarterie (rechter ventrikularer
Ausflusstrakt), die wahrend als Vorbereitung eines Transkatheter-Pulmonalklappenersatzes durchgefiihrten
Vorkanalerweiterungsverfahren identifiziert werden.

BESCHREIBUNG

Die G-Armor -Gefaf3stiitze mit ePTFE-Hulle kann Gber einen Ballon aufgedehnt werden. Sie ist als permanentes Implantat
vorgesehen. Die G-Armor -GefaRstiitze mit ePTFE-Hiille besteht aus warmebehandeltem Draht (90 % Platin/10 % Iridium), der in
einem ,Zickzack“-Muster angeordnet, an jeder Verbindung lasergeschweif3t und mit 24K Gold tberl6tet ist. Die Anzahl der z-
férmigen Windungen in einer Reihe ist variabel und wirkt sich auf die Festigkeit des Stents sowie den Durchmesser im expandierten
Zustand und die prozentuale Verkilrzung des Stents aus, wahrend die Anzahl der Reihen die Lange des nicht expandierten Stents
bestimmt. Die G-Armor -Gefaf3stiitze besitzt eine ePTFE-Hiille, die am Rahmen der Gefaf3stiitze befestigt ist mit einem Cyanacrylat-
Klebstoff. Diese als Flussigkeitsbarriere dienende Hille bildet ein flissigkeitsdichtes Leitungsrohr durch die Lange des Stents.

Der NuMED BIB® (Ballon in Ballon) Katheter ist ein dreiaxialer Katheter. Zwei Lumen werden zum Aufblasen der Ballons und ein
Lumen fiir den Fiihrungsdraht verwendet. Das Platin-Réntgenkontrastband (die Platin-Réntgenkontrastbander) ist (sind) unter dem
LArbeitsbereich” des Ballons angebracht. Der innere Ballon hat einen halb so groBen Durchmesser wie der dufere Ballon und ist um
1 cm kiirzer. Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene Lange
aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betrégt die BallongréRe +10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach GroRe.
Der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon darf auf keinen Fall {iber den maximalen Arbeitsdruck
hinaus aufgeblasen werden.

Der Doppelballonkatheter erméglicht ein zunehmend stérkeres Aufblasen zum Offnen eines GefaRkanals unter Verwendung einer
mit einem Ballon aufdehnbaren intravaskularen Gefaf3stiitze. Der innere Ballon sorgt firr eine Vordehnung der GefaRstitze und halt
die GefaRstitze in der gewiinschten Position, wahrend der &uRere Ballon aufgeblasen wird. Der auBere Ballon wird dann
aufgeblasen, um die GefaBstiitze gegen die GefaBwand zu driicken

LIEFERFORM

Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungedffnet und unbeschéadigt ist. Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas. Das
Produkt nicht anwenden, wenn Zweifel dariiber bestehen, ob das Produkt steril ist. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt
nach dem Entfernen aus der Verpackung auf mégliche Beschadigungen tberpriifen.

KONTRAINDIKATION — COA UND RVOT

« Patienten, die fiir eine sichere Einfiihrung der GefaRstiitze ohne Risiko einer Verletzung der Arterie, durch die die Einfiihrung
erfolgt, zu klein sind;

+ Ungiinstige Aortenanatomie, bei der durch Hochdruck-Ballonangioplastie keine Aufdehnung erfolgt (Nur CoA);

« Verschluss oder Verstopfung der Arterie, die die Einfiihrung einer GefaRstiitze unméglich machen (Nur CoA);

« Klinische oder biologische Anzeichen einer Infektion;

« Aktive Endokarditis;

« Bekannte Allergie gegen Aspirin, andere Thrombozyten-Funktionshemmer oder Heparin (Nur CoA);

+ Schwangerschaft.

WARNHINWEISE FUR DIE GEFASSSTUTZE

+ Radiofrequenzerwarmung wahrend MRT-Scans von {berlappenden 10-Windungen-GefaRstiitzen wurde nicht ausgewertet.

*  Wie bei jedem Implantat kann eine Infektion infolge einer Verunreinigung der GefaRstiitze eine Aortitis oder einen Abszess zur
Folge haben.

« Die Platin-/IridiumgefaRstiitze kann von der Implantationsstelle abwandern.

«+ Eine Uberdehnung der Arterie kann eine Ruptur oder die Entstehung eines Aneurysmas zur Folge haben.

+ Der aufgepumpte Durchmesser der Gefafstiitze sollte mindestens gleich dem Durchmesser des vorhergesehenen
Implantationsortes sein.

* Wenn beim Befestigen der GefaRstiitze zu viel Kraft angewendet wird, kann die Festigkeit der Schweillstellen der GefaRstiitze
beeintrachtigt werden.

« Das Befestigen der 8-Windungen-GefaRsttitze auf einen Ballonkatheter kleiner als 12 mm sowie der
10-Windungen-GefaRstiitze auf einen Ballonkatheter kleiner als 26 mm kann die GefaRstiitze beschadigen.

* Exzessive Beriihrung und Manipulation der Hiille wéhrend des Befestigens der GefaRstiitze kann das Abreil3en der Hiille von der
GefaRstitze verursachen.

« Das Befestigen des Gerétes in Gegenrichtung der Hillenfalten kann ein Hangenbleiben der Hiille wahrend des Einfligens in das
Hamostaseventilgerat und den Inserter verursachen. Hierdurch kann es zum Abreilen der Hiille von der GefaRstiitze kommen.

« Das Zurlickziehen der abgedeckten GefaRstiitze durch den Inserter und/oder das Hamostaseventil kann zum Hangenbleiben der
Hille und Abreien derselben von der GefaRstitze fiihren.

WARNHINWEISE FUR DIE PLATZIERUNG DER BIB-GEFASSSTUTZE

« Der maximale Arbeitsdruck darf nicht Giberschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser
zur Druckkontrolle. Wird der maximale Arbeitsdruck tberschritten, kann im Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur Folge haben,
dass sich der Katheter nicht mehr durch die Einfiihrschleuse herausziehen lasst.

« Vor der Inflation des duReren Ballons sicherstellen, dass das distale Ende der Einfiihrschleuse mindestens 2,5 cm hinter den
proximalen bildgebenden Bandern liegt. Anderenfalls kann die Zuleitung des dufReren Ballons so gedehnt werden, dass die
Ballondeflation stark behindert wird.
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« Zum Aufblasen zwei passende Inflatoren mit Druckmesser verwenden.

« Den Flhrungsdraht, den Ballondilatationskatheter bzw. andere Komponenten nicht einfiihren, wenn Widerstand zu spiren ist,
ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete Gegenmafinahmen zu ergreifen.

« Dieser Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Fliissigkeit verwendet werden.

« Den Fiihrungsdraht erst dann vom Katheter abnehmen, wenn der Eingriff abgeschlossen ist.

« Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da sonst die
Produktleistung beeintrachtigt werden kann und ein erhdhtes Kreuzkontaminationsrisiko besteht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Beidiesem Verfahren wird die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser dringend empfohlen.

« Eine GefaBstutze ist eine zerbrechliche Vorrichtung. Bei der Handhabung einer GefaRstlitze ist &uerste Vorsicht geboten, damit
sie nicht bricht.

« Die GefaRstitze ist steif, wodurch das Einfiihren durch GefaRe schwierig sein kann.

« Die Dilatation sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten mit einer geeigneten Réntgenvorrichtung erfolgen.

« Ein Fiihrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines Fiihrungsdrahts ist &uRerste Vorsicht geboten,
damit er nicht bricht.

« Vor der Verwendung sind die Katheteranschliisse auf ihre Dichtheit zu tiberpriifen und die gesamte Luft abzusaugen, damit keine
Luft in das System gelangt.

« Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons, der bei der Einfiihrung der GefaRstiitze verwendet wird, sollte in etwa dem
Durchmesser des verstopften GefaRes und der vorgesehenen Implantationsstelle entsprechen.

« Das Kathetersystem darf unter keinen Umsténden eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiren ist. Die Ursache fiir den
Widerstand sollte per Durchleuchtung festgestellt werden. AnschlieRend sind die entsprechenden Mafnahmen zur Behebung
des Problems zu ergreifen.

+  Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse herausgezogen
werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein konnte.
Hierzu Ballonkatheter und Einfiihrschleuse fest anfassen und mit einer leichten Drehbewegung zusammen herausziehen.

« Die Ballons missen vor dem Zuriickziehen in die Einfiihrschleuse komplett entleert werden.

« Der Katheter funktioniert nur dann richtig, wenn er vollkommen intakt ist. Bei der Handhabung des Katheters ist Vorsicht geboten.
Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu starkes Abwischen beschadigt werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN

HINWEIS: Wenn vor der vollstandigen Aufdehnung der GefaRstiitze beim Balloneinfiihrkatheter ein Riss entlang des Umfangs
entsteht, kann der Ballon an der GefafRstiitze hangen bleiben. In diesem Fall ist zur Entfernung ein chirurgischer Eingriff erforderlich.
Wenn ein passender Ballon nach der Aufdehnung der Geféf3stiitze einen Riss bekommt, kann der Ballon entfernt und ein neuer
Ballonkatheter tiber den Fiihrungsdraht eingefiihrt werden, um die Aufdehnung der GefaRstitze abzuschlieRen.

Eine Herzkatheterisierung ist mit gewissen Risiken verbunden. Zu den méglichen Komplikationen und unerwiinschten
Nebenwwkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indlkatlon gehdren:

Femoralarterienverletzung, Thrombose oder Zelltod an der Implantationsstelle
Pseudoaneurysma «  GefaBstiitzenstenose

+  GefaBstlitzenmigration + Aortenaneurysma/Pseudoaneurysma

«  GefaRstiitzenfraktur «  GefaRstitzenfehlstellung

*  Aortenruptur/-riss «  Sepsis/Infektion

* Hamatom + AV-Fistelbildung

«  Thrombose/Thromboembolie « Transitorische Arrhythmie

« Tod * Bluten

+ Endokarditis « Zerebrovaskularer Vorfall

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte NuMED und der zustandigen Behdrde
des Landes, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

ANGABEN ZUR MRT-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 erfilillt, 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, liber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
bei einer Scandauer von 15 Minuten (Betriebsmodus ,Normal*)

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

Die Qualitat des MRT-Bildes kann beeintréchtigt 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.

Warnung: Radiofrequenzerwarmung wahrend MRT-Scans von (iberlappender 10-Windungen-GefaRstiitze wurde nicht ausgewertet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Auswahl der GefaBstiitzengrofe

1. Messen Sie die Lange der Striktur, um die Lange der benétigten GefaRstltze zu ermitteln. Die GefaRstiitze sollte so lang sein,
dass sie proximal und distal etwas Uiber die Striktur hinausreicht.

2. Beider Auswahl der GefaRstutzenlange ist darauf zu achten, dass eine einzige GefafRstiitze fiir die gesamte Einengung reicht.
Hinweis: Wenn eine GefaRstiitze nicht ausreicht, platzieren Sie zuerst die GefaRstlitze distal zur Punktionsstelle und
anschlieBend die proximale GefaRstiitze.

3. Messen Sie den Durchmesser der Referenzstriktur und des GefaRes proximal und distal zur Lasion, um die geeignete
GefaRstiitzengroRe und das passende Einfiihrsystem zu ermitteln.

Vorbereitung des Einfiihrsystems

«  Uberpriifen Sie visuell den Ballon-/GeféRstiitzenaufbau, um die korrekte Platzierung der GefaRstiitze sicherzustellen und um
sicherzugehen, dass die GefaRstiitze gleichmaRig befestigt ist. UngleichméaRiges Befestigen kann einen unsymmetrischen
Einsatz der GefaRstiitze verursachen (KANN DURCH FLUOROSKOPIE BESTATIGT WERDEN).
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Einsetzen der GeféaRstiitze .

1. Die Verwendung der der GefiRstiitze beiliegenden Werkzeuge ist notwendig fiir das Uberwinden des Himostaseventils
ohne Beschédigung der GeféaRstiitze. Wenn sich die GeféRstiitze hinter dem Hamostaseventil befindet, muss das
Werkzeug aus dem Ventil herausgezogen werden.

2. Der Ballonkatheter wird mit der GefaBsttlitze durch die lange Einfiihrschleuse und tber einen steifen Fiihrungsdraht an die
Implantationsstelle geschoben.

3. Wenn die GefaRstiitze richtig platziert ist, die Einfiihrschleuse zuriickziehen, um die GefaRstiitze freizulegen. Uberpriifen, ob die
GefaRstitze richtig platziert ist, indem etwas Kontrastmittel durch den Seitenarm der Einfiihrschleuse oder durch einen zweiten
Katheter injiziert wird.

4. Expandieren Sie die GefaRstlitze zuerst durch Aufpumpen des inneren Ballons, bis er vollstdndig expandiert ist. Die GefaRstiitze
kann dabei ,neu positioniert werden®, indem der BIB® Katheter bewegt wird. Der nicht aufgeblasene duRere Ballon und der
aufgeblasene innere Ballon driicken die GefaRstiitze fest gegen den BIB® Katheter. Entleeren Sie NICHT den inneren Ballon,
bevor der duRere Ballon aufgeblasen ist. Dies kdnnte ein Abrutschen der GefaRstiitze vom Ballonkatheter verursachen.

5. Uberpriifen, ob die GefaRstiitze richtig platziert ist, und den duReren Ballon auf den Nenndurchmesser aufblasen. Der vom
Hersteller fiir den Ballon angegebene maximale Arbeitsdruck darf nicht Gberschritten werden.

Entfernen des Einfiihrsystems

1. Wenn die GefafRstiitze gedehnt ist, entleeren Sie beide Ballons vollstandig und drehen Sie den Katheter, um sicherzustellen,
dass die GefaRstutze frei und richtig platziert ist. Wenn die GefaBstiitze eine geringfuigige Taille aufweist, nur den &uRReren Ballon
noch einmal expandieren, ohne den Nennberstdruck zu iberschreiten.

2. Entfernen Sie den Ballonkatheter und fiihren Sie zur Kontrolle eine Angiographie durch.

3. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Geréte.

HINWEIS: Der Durchmesser der GefaRsttitze kann nach dem Einsetzen durch Aufdehnen mit einem Ballon mit einem gréBeren
Durchmesser vergroRert werden. Uberschreiten Sie nicht den maximal empfohlenen GefaRstiitzendurchmesser von 24 mm fiir 8-
Windungen-GeféaRstiitzen und 30 mm fiir 10-Windungen-GefaRstiitzen.

RUCKGABE EXPLANTIERTER GEFASSSTUTZEN

NuMed, Inc. nimmt explantierte GefaRstiitzen zuriick. Geben Sie die explantierte GefaRstiitze unmittelbar nach der Entnahme in
einen Behalter oder in ein Flaschchen. Weitere Informationen zur Riickgabe explantierter GefaRstiitzen erteilt RA Manager, NuMED,
Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 001-315-328-4491.

WARNUNG: NuMED GefaRstiitzen kommen in einer duRerst aggressiven Umgebung im menschlichen Kérper zum Einsatz.
GefaBstiitzen kdnnen aus verschiedenen Griinden wie beispielsweise aufgrund medizinischer Komplikationen oder infolge eines
GefaRstiitzenbruchs und einer Embolisierung ausfallen. AuBerdem kénnen GeféaRstiitzen trotz sorgféltigster Konzeption,
Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem Verkauf leicht vor, wahrend oder nach der Einfiihrung durch
unsachgeméfRe Handhabung, Befestigung oder andere Eingriffe beschadigt werden.

Garantie und Haftungsbeschrankung
GefaBstiitzen und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der GefaRstiitze. NUMED schlieft alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit
den Kathetern und Zubehorteilen einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung der Eignung fiir den gewdhnlichen
Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus. NUMED iibernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw.
Unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehoérteils oder einen Defekt, einen
Ausfall oder eine Funktionsstorung eines Katheters oder Zubehorteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich eine etwaige
Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges bezieht. Niemand ist berechtigt,
im Namen von NuMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehdrteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

G-Armor Stent® Verkiirzungstabelle

G8Z46 G8Z52 G8z57 G8Z63
Durc:messer (Lange der GefaRstiitze (Lange der GefaRstitze (Lange der GefaRstiitze (Lange der GefaRstitze
aufgebfassenen Nach Au_fdehnung) Nach Au_f_dehnung) Nach Au_fdehnung) Nach Aufdehnung)
Ballons Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10Z57 G10Z63
Durcl;:nsesser (Lange der GefaRstiitze (Lange der GefaRstiitze (Lange der GefaRstiitze (Lange der GefaRstitze
aufgeblasenen Nach Aufdehnung) Nach Aufdehnung) Nach Aufdehnung) Nach Aufdehnung)
Ballons Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31)cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent® 8-Windungen-BallongréRentabelle

GefaBstiit. | durct mm)
12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch-
Innerer
Bsrlll:::(/ Maximaler Maximaler Maximaler Maximaler Maxil 1 I Maxil 1 I Maxi 1 I M )
(ATM) Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits-
druck= druck= druck= druck= druck= druck= druck= druck=
7,0 6,0 5,0 5,0 4,0 4,0 3,0 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,567
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 11,71
5.0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
AuBerer
Ballon /
Druck
(ATM)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7.0 12,62
G-Armor Stent® 10-Windungen-BallongroRentabelle
GeféBstiitzen-| t (mm)
26 mm 28 mm 30 mm
Innerer Ballon / Durch: Durch: Durch:
Druck (ATM) Ma_mmaler Ma_mmaler Ma_mmaler
Arbeits-druck= Arbeits-druck= Arbeits-druck=
3,0 2,0 2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3.0 12,40 13,50 14,07
4.0 12,98 14,27 14,61
AuRerer Ballon /
Druck (ATM)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3,0 26,33

*Diese Daten basieren auf Tests, die mit dem NuMED BIB® Katheter zum Einsetzen von Gefafstiitzen durchgefiihrt wurden.

Die fett gedruckten Zahlen geben den |

der GefaR

bei maximalem Arbeitsdruck an.

FUR SAMTLICHE NuMED KATHETER SOLLTE EIN INFLATOR
MIT DRUCKMESSER VERWENDET WERDEN.

G-Armor Stent®

DURCHMESSER DES ERFORDERLICHE ERFORDERLICHE

BIBEINFUHRKATHETERBALLONS EINFUHRSCHLEUSE EINFUHRSCHLEUSE

UND GROSSE DER FUR GEFASSSTUTZE FUR GEFASSSTUTZE

EINFUHRSCHLEUSE OHNE ePTFE-HULLE MIT ePTFE-HULLE

12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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ESPANOL
Instrucciones de utilizacién

INDICACIONES:

Coartacién de la aorta (CA)

Indicado para la implantacion en la coartacion de aorta actual o recurrente en pacientes que presentan los siguientes problemas

clinicos:

« Estenosis aortica que da lugar a un estrechamiento anatémico significativo determinado en la angiografia o en un estudio de
imagen no invasivo, como la ecocardiografia, resonancia magnética (RM) o escaner TC;

« Estenosis adrtica que provoca alteraciones hemodinamicas que dan lugar a un gradiente de presion sistolica, hipertension
sistémica o alteracion de la funcion ventricular izquierda;

« Estenosis adrtica cuando la angioplastia con balén es ineficaz o esta contraindicada;

+ Diametro de la estenosis <20% del didmetro del vaso adyacente. Estenosis que podria representar un aumento de riesgo de
dafio o trastorno vascular; o un aneurisma asociado a coartacion aodrtica.

Tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD

Indicado para el tratamiento de alteraciones del conducto del ventriculo derecho a la arteria pulmonar (tracto de salida del ventriculo
derecho) identificadas durante procedimientos de predilatacion del conducto realizados como preparacion para la sustitucion de
valvula pulmonar transcatéter.

DESCRIPCION

El stent G-Armor cubierto es expansible con balén y se usa como implante permanente. El stent G-Armor cubierto 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. El nimero de zigzags de cada fila puede variar y
afectara a la fuerza del stent, asi como al didmetro expandido final y al acortamiento porcentual del stent, mientras que el nimero de
filas determinara su longitud no expandida. El stent G-Armor cubierto tiene una cubierta de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)
unida a su estructura con un adhesivo de cianoacrilato. Esta cubierta acttia como una barrera contra liquidos y forma un conducto
sellado contra liquidos a lo largo del stent.

El catéter NUMED BIB® (balén en balén) es un catéter de disefio triaxial. Dos vias se utilizan para inflar los balones, mientras que la
tercera se usa para efectuar el seguimiento de la guia. EI marcador o marcadores radiopacos de platino se sitian por debajo de la
“zona de trabajo” del balén. El balén interno mide la mitad del diametro exterior del balén y es 1 cm mas corto. Cada balén se infla
hasta alcanzar el diametro y longitud establecidos a una presion especifica. El tamafio del balén es del £10% con la presién nominal
de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tamafio. Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar
el balén por encima de la RBP.

El propésito del catéter balén doble es aplicar un inflado creciente con el fin de abrir un canal vascular usando un stent intravascular
expansible con balén. El balén interno proporciona la expansion inicial del stent y también actGa como una herramienta que
mantiene el stent en posicién mientras se infla el otro balén. El balén exterior se usa a continuacién para asegurar el stent contra la
pared del vaso

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de dxido de etileno. Estéril y apirégeno si el paquete esta sin abrir y sin dafios. No usar el
producto si existe la duda de si esta esterilizado. Evitar la exposicién prolongada a la luz. Después de sacarlo del paquete,
inspeccionar el producto para asegurarse de que no se ha producido dafio alguno.

CONTRAINDICACIONES - CAY TSVD

+ Pacientes demasiado pequefios para permitir la introduccién segura de un stent sin comprometer la arteria sistémica usada para
la introduccion;

« Anatomia adrtica desfavorable que no se dilata con una angioplastia con baldn de alta presion (Solo CA);

+ Oclusion u obstruccion de una arteria sistémica que impide la introduccion del stent (Solo CA);

« Signos clinicos o biolégicos de infeccion;

« Endocarditis activa;

« Alergia conocida a aspirina, otros antiagregantes o heparina (Solo CA);

« Embarazo.

ADVERTENCIAS SOBRE EL STENT

« No se ha evaluado el calentamiento por radiofrecuencia durante pruebas de RM en los stent de 10 zigzag superpuestos.

« Como sucede con cualquier implante, la infeccion secundaria a la contaminacion del stent puede provocar aortitis o absceso.

« El stent de platino/iridio puede migrar desde el lugar del implante.

« El sobreestiramiento de la arteria puede provocar su rotura o la formacién de un aneurisma.

« El didmetro inflado del stent deberia igualar al menos el didmetro del lugar de implantacién previsto.

« Una fuerza excesiva utilizada durante el plegado puede debilitar las soldaduras del stent.

« Plegar el stent de 8 zigzag en un catéter balén menor de 12 mm, y el de 10 zigzag en un catéter balén menor de 26 mm, puede
causar dafios al stent.

« Manipular excesivamente el recubrimiento durante el plegado del stent puede arrancar dicho recubrimiento del stent.

« Plegar el dispositivo en direccién opuesta a los pliegues del recubrimiento puede hacer que este se enganche al insertarlo en el
introductor y el instrumento de la valvula de hemostasia. Esto podria arrancar el recubrimiento del stent.

« Tirar hacia atras del stent recubierto a través del introductor y/o valvula de hemostasia puede hacer que el recubrimiento se
enganche y se separe del stent.

ADVERTENCIAS SOBRE LA COLOCACION DEL STENT BIB

* No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacién de un dispositivo de inflado con manémetro para controlar la presion. Sila
presion excede la RBP, se puede producir la rotura del balén y la imposibilidad potencial de retirar el catéter a través de la funda
del introductor.

+ Confirme que el extremo distal de la funda de introduccion esté como minimo 2,5 cm por detras de la franja de imagen mas
préxima antes de inflar el balén exterior. Si se omite ese paso se puede ensanchar el tubo externo y obstaculizar seriamente el
desinflado del balén.

« Para el inflado, utilice dos dispositivos de inflado de tamafio adecuado con manémetros.

« No haga avanzar la guia, el catéter de septostomia o cualquier otro componente si siente resistencia, sin determinar primero la
causa y tomar las medidas necesarias para resolver el problema.

» No se recomienda utilizar este catéter para medicion de presion o inyeccion de fluidos.

« No extraiga la guia del catéter en ningiin momento durante el procedimiento, except cuando ya se ha terminado.
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« Este dispositivo es de un solo uso. No lo resterilice ni reutilice, ya que puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo y
aumentar el riesgo de contaminaciones.

PRECAUCIONES

« Durante este procedimiento se recomienda encarecidamente el uso de un dispositivo de inflado con manémetro.

« Los stent son dispositivos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura.

« Elstent es rigido y puede que sea dificil sortear los vasos con él.

* Los procedimientos de dilatacion se deben realizar bajo guia fluoroscépica con equipos de radiografia adecuados.

« Las guias son instrumentos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura.

« Se debe prestar especial atencion al mantenimiento de conexiones de catéter ajustadas y a la aspiracion antes de seguir con el
procedimiento para evitar la entrada de aire en el sistema.

« Eldiametro de inflado del balén que se usa durante la introduccion del stent debe ser aproximado al didmetro del vaso
obstructivo y del lugar previsto para el implante.

« Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar parte alguna del sistema del catéter si se siente resistencia. Se debe
identificar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y tomar medidas para resolver el problema.

« Si se siente resistencia durante la extraccion, se deben extraer el balén, la guia y la funda como una unidad, especialmente si se
ha detectado o se sospecha una possible rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter de baléon
y la funda como una unidad y retirandolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado con traccion.

* Los balones deben vaciarse por completo antes de retirarlos hacia el interior de la funda.

« El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el catéter. Se pueden
producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

NOTA: El desgarro circunferencial del catéter introductor con balén antes de la expansion completa del stent puede hacer que el
balén se quede enganchado en el stent, siendo necesaria su extraccion quirtirgica. En caso de rotura de un balén de tamario
adecuado después de la expansion del stent, se puede extraer y colocar un nuevo catéter balén sobre la guia para completar la
expansion del stent.

El cateterismo cardiaco comporta ciertos riesgos. Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las
indicaciones del producto:

+ Lesion de arteria femoral, trombosis o « Necrosis celular en el lugar del implante
pseudoaneurisma « Estenosis del stent

+ Migracion de stent + Aneurisma aértico/ pseudoaneurisma

* Rotura de stent « Desplazamiento del stent

« Diseccion adrtica + Sepsis/infeccion

* Hematoma « Formacion de fistula AV

« Trombosis/tromboembolismo « Arritmia transitoria

*  Muerte + Hemorragia

« Endocarditis « Accidente cerebrovascular

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe notificarse a NUMED vy a la autoridad competente en
el pais donde se utilice el producto.

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 clasificacion 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 Ty 3 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 exploracién de secuencia de pulsos de spin eco y unos 6 mm en una
exploracién 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.

Advertencia: no se ha evaluado el calentamiento por radiofrecuencia durante pruebas de RM en los stent de 10 zigzag
superpuestos.

INSTRUCCIONES DE USO

Seleccion del tamariio del stent

1. Mida la longitud de la estenosis objetivo para determinar la longitud necesaria del stent. Determine la longitud del stent para
quedarse ligeramente proximal y distal a la estenosis.

2. Lalongitud apropiada del stent se debe seleccionar de forma que se cubra todo el segmento obstruido con un solo stent.
Nota: En caso de que sea necesario mas de un stent, introduzca primero el del extremo mas distal al lugar de puncién y
después el stent proximal en tandem.

3. Mida el diametro de la estenosis y del segmento del vaso de referencia proximal y distal a la lesién objetivo para determinar el
tamafio adecuado del stent y del sistema introductor.

Preparacién del sistema introductor del stent

« Inspeccione visualmente el montaje de balén/stent para asegurarse de que el stent esté bien colocado y plegado uniformemente.
Si no esta plegado uniformemente, el stent puede desplegarse de forma asimétrica (PUEDE CONFIRMARSE MEDIANTE
FLUOROSCOPIA).

Despliegue del stent
1. Es necesario usar los instrumentos suministrados con el stent, para manipular la valvula de hemostasia sin dafiar al
stent. Cuando el stent haya pasado la valvula de hemostasia, debe extraerse el instrumento de la valvula.
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2. El conjunto se hace avanzar a través de la funda de introduccién larga y sobre la guia rigida hasta la localizacién deseada del
implante.

3. Después de colocar correctamente el stent, déjelo expuesto tirando de la funda. Confirme la posicion correcta del stent mediante
una inyeccion pequefia de contraste a través del acceso lateral de la funda o a través del segundo catéter.

4. Expanda inicialmente el stent llenando el balén interno hasta que esté totalmente expandido. En este momento, se puede
“reposicionar” el stent moviendo el catéter BIB®. El balon externo no expandido y el balén interno expandido mantienen el stent
firmemente sujeto contra el catéter BIB®. NO desinfle el balén interno antes de la expansion del balén externo. Esto podria hacer
que el stent se deslizase hacia fuera del catéter balon.

5. Confirme la posicion e infle el balon externo hasta el diametro nominal. No supere la presion nominal de estallido estipulada por
el fabricante del balén.

Extraccion del sistema introductor

1. Una vez expandido el stent, desinfle ambos balones completamente y haga un giro para comprobar que el stent esté libre y
correctamente desplegado. Siqueda una zona estrecha residual en el stent, expanda de nuevo solo el balén externo,
asegurandose de no superar la presién nominal de rotura.

2. Extraiga el catéter balén y confirme el resultado con una angiografia.

3. Deseche el dispositivo después de utilizarlo de acuerdo con el protocolo estandar del hospital relativo a productos que presenten
un riesgo bioldgico.

NOTA: el diametro del stent puede aumentar después de su colocacién expandiéndose con un balén de didmetro mayor. No exceda
el maximo diametro expandido de stent recomendado de 24 mm para los stent de 8 zigzag, y 30 mm para los stent de 10 zigzag.

DEVOLUCION DE UN DISPOSITIVO EXPLANTADO

NuMED, Inc. tiene interés en recuperar los stent recuperados. Ponga el dispositivo explantado en un recipiente o vial
inmediatamente después de la escision. Si desea mas detalles sobre la devolucién de un dispositivo explantado, contacte con RA
Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Teléfono: 315-328-4491.

ADVERTENCIA: Los stent NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El funcionamiento de los
stent puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de los stent
por rotura y embolizaciéon. Ademas, aun cuando se apliquen las maximas precauciones en cuanto al disefio, seleccion de
componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los stent se pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la
insercion debido a una manipulacion incorrecta, pliegue u otras acciones.

Garantia y limitaciones
Los stent y sus accesorios se venden “tal cual”. EI comprador asume completamente el riesgo con relacién a la calidad y rendimiento del
stent. NuMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacion a los catéteres y accesorios, incluyendo,
entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propésito determinado. NUMED no se hara responsable ante
ninguna persona de ninglin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién de un catéter o accesorio, o causados por
defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la demanda por tales dafios y perjuicios se
basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad para vincular a NuMED con relacién a
declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

Tabla de perfiles del G-Armor Stent®

G8Z46 G82Z52 G82Z57 G8Z63
(Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro stent después stent después stent después stent después
del Balén de la de la de la de la
Inflado expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento
porcentual porcentual porcentual porcentual
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10257 G10Z63
(Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro stent después stent después stent después stent después
del Balén de la de la de la de la
Inflado expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento
porcentual porcentual porcentual porcentual
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent® Tabla de medidas del balén de 8 Zigzag

DI del stent (mm)
d':’f:;‘l’g‘n Didmetro | Diametro | Diémetro | Diametro | Diémetro | D o | D o | Diametro
interno 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP =5,0 RBP = 5,0 RBP = 4,0 RBP =4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0

1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
4,5 10,79 1,71
5,0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81

Presion

del balén

externo

(atm)

1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7,0 12,62

G-Armor Stent® Tabla de medidas del bal6n de 10 Zigzag

DI del stent (mm)
i . Diametro Diametro Diametro
Prfz:{':]:?;?’:l)on 26 mm 28 mm 30 mm
RBP = 3,0 RBP = 2,0 RBP = 2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3.0 12,40 13,50 14,07
4.0 12,98 14,27 14,61
Presion del baléon
Externo (atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3,0 26,33

*Estos datos estan basados en pruebas realizadas con el catéter NUMED BIB® para colocacién de stent.

Los datos en negrita representan el DI del stent en la presién nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR

UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON MANOMETRO.

G-Armor Stent®

CATETER BALON BIB Y INTRODUCTOR INTRODUCTOR

TAMARNO DEL NECESARIO CON REQUERIDO CON
INTRODUCTOR STENT DESNUDO STENT CUBIERTO

12MM (8F) 13F 14F

14MM (8F) 13F 1aF

15MM (9F) 13F 14F

16MM (9F) 14F 1aF

18MM (10F) 14F 14F

20MM (10F) 14F 16F

22MM (11F) 14F 16F

24MM (11F) 14F 16F

26MM (16F) 16F 16F

28MM (16F) 16F 18F

30MM (16F) 16F 18F
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SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER:

Aortakoarktation (Coarctation of the Aorta, CoA)

Indikeras for implantation i den naturliga och/eller tillbakalépande aortakoarktionen hos patienter med féljande kliniska tillstand:

« Aortastenos som resulterar i betydande anatomisk fortrangning bestamd genom angiografi eller icke-invasiv avbildning, d.v.s.
ekokardiografi, magnetresonansavbildning (MRI) eller CT-avsokning;

* Aortastenos som resulterar i hemodynamiska férandringar som medfér systolisk tryckstegring, systemisk hypertoni eller
forandrad funktion hos den vanstra ventrikeln;

« Aortastenos dar ballongangioplastik inte &r effektiv eller kontraindiceras;

+ Stenosdiameter pa <20 % av det intilliggande kérlets diameter. Stenos som medfér 6kad risk for vaskular skada eller rubbning;
eller aneurysm som sammanhénger med aortakoarktion.

Hoger kammares utflédestrakt (Right Ventricular Outflow Tract, RVOT
Indicerad for behandling av stérningar i konduktionsvéagar fran héger kammare till pulmonalisartéren (héger kammares utflédestrakt)
som identifierats under predilatationsingrepp vid forberedelse av utbyte av pulmonalisklaffen via kateter.

BESKRIVNING

Den tackta G-Armor -stenten ar ballongexpanderingsbar och avsedd fér permanent implantation. Den tackta G-Armor -stenten bestar
av en varmebehandlad trad av 90 % platina och 10 % iridium som ordnats i ett sicksackmonster, lasersvetsad vid varje
sammanbindning och ihoplédd med 24 karat guld. Antalet sicksackningar i en rad kan varieras och inverkar saval pa stentens styrka
som pa den slutliga expanderade diametern och den procentuella stentforkortningen, samtidigt som antalet rader bestammer
stentens icke expanderade langd. Den tackta G-Armor -stenten har ett ePTFE-holje som ar fast vid stentens stomme med en lim av
cyanoakrylat. Detta holje agerar som en vatskebarriar, som skapar en vétsketat ledare genom hela stenten.

NuMED BIB®-kateter (Balloon in Balloon) &r en triaxiell kateter. Tva lumen anvénds for att blasa upp ballongerna medan ett lumen
anvands for styrning éver en ledare. De(n) rontgentata latinamarkdéren/markérema &r placerade under ballongens "arbetsomrade”.
Den innerballongen har halva ytterballongens diameter och ar 1 cm kortare. Varje ballong blases upp till den angivna diametern och
langden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken &r +10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP
ar olika for olika storlekar. RPB-trycket anges pa forpackningsetiketten. Det &r viktigt att ballongen inte blases upp till ett hégre tryck
an RBP-trycket.

Syftet med den dubbla ballongkatetern ar att tillampa en stegvis uppblasning fér 6ppning av en vaskular kanal med hjalp av en
ballongexpanderingsbar intravaskular stent. Den inre ballongen ger en initial expandering av stenten, och utgor ocksa ett verktyg for
att hélla kvar stenten pa plats under tiden som den yttre ballongen blases upp. Darefter blases den yttre ballongen upp och |aser fast
stenten mot karlvaggen

PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen &r oppnad och oskadad. Anvénd inte
produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik I&ngre exponering fér ljus. Granska produkten i samband med
uppackningen for att sékerstalla att den inte skadats.

KONTRAINDIKATIONER — COA OCH RVOT

« Patienter som ar foér sma for ett sékert stentinférande utan att dventyra den systemiska artér som anvénds for inférandet;
«  Oférdelaktig aortaanatomi som inte later sig vidgas med ballongangioplastik med hogt tryck (Endast CoA);

*  Ockludering eller obstruktion av systemisk artdr som hindrar stentinférande (Endast CoA);

« Kliniska eller biologiska tecken pa infektion;

* Aktiv endokardit;

* Kand allergi for aspirin, andra antitrombocytmedel eller heparin (Endast CoA);

« Graviditet.

STENT - VARNINGAR

* Uppvarmning med stralning under MRT-skanningar av 6verlappande 10-sicksackstentar har inte utvarderats.

+ Liksom for alla andra typer av implantat kan infektioner som ar sekundara till stentkontamination leda till aortit eller abscess.

+ Platina-/iridiumstenten kan migrera fran implantatplatsen.

« Overstrackning av artéren kan leda till ruptur eller till aneurysmbildning.

+ Den utvidgade stentdiametern ska minst motsvara diametern pa den avsedda implantatplatsen.

« Allt for hég kraft vid kragning kan férsvaga stentens svetsar.

« Kragning av 8-sicksackstenten pa en ballongkateter som &r mindre &n 12 mm, och kragning av en
10-sicksackstent pa en ballongkateter som &r mindre &n 26 mm, kan leda till skada pa stenten.

«  Overdriven hantering och manipulering av héljet under kragningen av stenten kan leda till att stentens hélje rivs av.

« Kragning av enheten i den motsatta riktningen sett fran héljets veck kan leda till att holjet fastnar under inféringen in i
hemostasventilverktyget och inféraren. Detta kan leda till att stentens hélje rivs av.

« Tillbakadragning av den héljférsedda stenten genom inféraren och/eller hemostasventilen kan leda till att héljet fastnar och rivs
av fran stenten.

PLACERING AV BIB-STENT - VARNINGAR

«  Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppblasningsanordning med tryckmétare anvénds, sa att
trycket kan 6vervakas. Tryck som 6verstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte gar att ta
ut ballongen genom inféringshylsan.

« Kontrollera att inféringshylsans distala ande befinner sig minst 2,5 cm bakom de mest proximala bildmarkérema innan den yttre
ballongen blases upp. Om sa inte &r fallet kan de yttre slangarna strackas och allvarligt hindra ballongtémningen.

« Anvand tva uppblasningsanordningar av lamplig storlek med tryckmétare for uppblasningen.

«  Forinte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller ndgon annan komponent om ett motstand kan kannas, utan att forst ta reda
pa orsaken till motstandet och vidta korrigerande atgarder.

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmétning eller vatskeinjektion.

+ Tainte bort ledaren fran katetern vid nagot tillfalle under forfarandet, férutom néar férfarandet ar helt fullbordat.

« Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvandas eftersom detta potentiellt kan
leda till att anordningens function aventyras samt 6kad risk for korskontamination.

FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Virekommenderar att en uppblasningsanordning med tryckmatare anvands for detta forfarande.
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« Stentarna ar 6mtaliga. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sonder.

« Stenten &r styv och kan vara svar att fora fram genom kérlen.

* Uppblasningsprocedurer ska genomféras under fluoroskopisk dvervakning med I&mplig rontgenutrustning.

« Ledare &r kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sonder.

« Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar &r atdragna, och med aspiration, fére forfarandet sa att det inte kommer
in luft i systemet.

« Uppblasningsdiametern fér den ballong som anvands vid stentinférandet ska ungeférligen motsvara diametern pa karlet med
obstruktionen och den avsedda implantatplatsen.

« Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet maste
faststéllas med fluoroskopi, och atgéarder maste vidtagas for att korrigera problemet.

+  Om ett motstand kan kénnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och hylsan tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet om
man vet eller missténker att ballongen brustit eller Iacker. Detta utférs genom att man tar ett stadigt tag om ballongen och hylsan
tillsammans, och sedan tar ut bada tillsammans med en latt vridrérelse och samtidigt drar.

« Ballongen maste tommas helt innan den dras tillbaka in i hylsan.

« For att katetern ska fungera pa avsett satt maste den vara hel. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till
foljd av bojning eller stréckning av katetern, eller om den torkas av for kraftigt

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

OBS: Periferisk ruptur pa inféringsballongen fore fullsténdig stentvidgning kan leda till att ballongen fastnar vid stenten sa att
kirurgiskt avlagsnande blir nédvandigt. | handelse av rupture hos en ballong av lamplig storlek efter stentvidgningen sa kan ballongen
tas ut och en ny ballongkateter féras pa éver ledaren for slutférande av stentvidgningen.

Hjartkatetrisering medfor vissa risker. Méjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess
indikationer omfattar:

« Skada, trombos eller pseudoaneurysm i femoralartar + Stentstenos

«  Stentmigration * Aortaaneurysm/Pseudoaneurysm
« Stentfraktur « Stentfelplacering

« Aortaruptur/-bristning «  Sepsis/infektion

* Hematom «  AVistelbildning

+ Trombos/Tromboembolism «  Overgaende arytmi

« Dodsfall « Blédning

« Endokardit « Cerebrovaskular incident

« Cellnekros vid implantatplatsen

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till behérig myndighet i det land
dér den anvénts.

MR-SAKERHETSANVISNINGAR

Icke-kliniska tester och modellering har visat att stent & 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-vérde (specifik absorptionsniva) for hela kroppen pa 2,0 W/kg under 15
minuters skanning (normalt driftidge).

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

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det berérda omradet 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 nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla. Enhetens lumen
skymdes.

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

Varning: Uppvarmning med stralning under MRT-skanningar av éverlappande 10-sicksackstentar har inte utvarderats.

BRUKSANVISNING

Vilja stentstorlek

1. Mat langden pa malstrikturen for att bestdmma erforderlig stentlangd. Stentens Iangd ska véljas sa att den strécker sig en aning
proximalt och distalt om strikturen.

2. Rétt stentlangd ska bestdmmas pa basis av tackning av hela det obstruerade segmented med en enda stent.
OBS: Om mer &n en stent behdvs ska den stent som ska placeras mest distalt fran punkturplatsen sattas pa plats forst, foljt av
placering av den proximala stenten i ett tandemarrangemang.

3. Maét diametrarna pa referensstrikturen och pa karlet proximalt och distalt om mallesionen for att bestdmma lamplig storlek pa
stenten och inféringssystemet.

Forberedelse av stentinforingssystemet

« Inspektera ballongen/stentenheten visuellt for att sékerstélla korrekt placering av stenten och for att sékerstalla att stenten ar
jdmnt kragad. Ojamn kragning kan leda till att stenten placeras ut pa ett icke-symmetriskt satt (KAN BEKRAFTAS MED
FLUOROSKORPI).

Stentplacering

1. Anvandning av verktygen tillhandahallna med stenten ar nédvéandig for att 6ppna hemostasventilen utan att skada

stenten. Sa snart stenten ar forbi hemostasventilen maste verktyget dras ut ur ventilen.

Enheten fors fram genom det langa inforingsskyddet, och in éver den styva ledaren, fram till den énskade implantatplatsen.

Efter korrekt placering av stenten dras hylsan tillbaka for att frildgga stenten. Bekrafta korrektstentposition genom en liten

kontrastinjektion genom hylsans sidoarm eller genom en andra kateter.

4. Expandera stenten initialt genom att bldsa upp innerballongen tills innerballongen ar helt expanderad. Stenten kan placeras om i
detta skede genom att BIB®-katetern flyttas. Den icke expanderade ytterballongen och den expanderade innerballongen gér att
stenten ligger an mot BIB®katetern. Tém INTE innerballongen fére vidgning av ytterballongen. Detta kan leda till att stenten
glider av ballongkatetern.

5. Bekréafta placeringen och blés upp ytterballongen till den nominella diametern. Overskrid inte det nominella bristningstryck fér
ballongen som anges av tillverkaren.

wnN
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Uttagning av inféringssystemet

1. Toém bada ballongerna helt nér stenten har vidgats och rotera for att sékerstélla att stenten ar frirérlig och sitter pa plats
ordentligt. Om stenten har kvar en viss indtprofil bldser man upp enbart ytterballongen p& nytt, utan att Gverskrida det nominella
bristningstrycket.

2. Ta ut ballongkatetern och kontrollera resultatet med angiografi.

3. Kassera enheten enligt normala sjukhusrutiner for biologiskt avfall efter anvandning.

OBS! Stentdiametern kan ékas efter placeringen genom expandering med en ballong med stérre diameter. Overskrid inte den stérsta

rekommenderade expanderade stentdiametern pa 24 mm for 8-sicksackstentar och 30 mm for 10-sicksackstentar.

RETURNERING AV EXPLANTERAD ANORDNING

NuMED, Inc. vill gérna fa uttagna stenter skickade till sig. Placera den explanterade anordningen i en behallare eller flaska direkt
efter excisionen. Kontakta RA Manager, for ytterligare information om insdndning av explanterade anordningar. Adress: NUMED, Inc.
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: +1 315 328 4491.

VARNING: NuMED:s stenter placeras i den extremt fientliga miljo som manniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
stenter inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller stentfel till foljd av fraktur och embolisering.
Trots all tilldmplig noggrannhet vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fore forsaljningen kan stenter latt skadas
fore, under och efter inférande till fljd av felaktig hantering, kragning eller andra mellankommande skeenden.

Garanti och begransningar
Stenterna och tillbehdren saljs i "befintligt skick". Kdparen tar hela risken med avseende pa stentens kvalitet och prestanda. NUMED
fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte
begransat till varje underférstatt ansvar med avseende pa séljbarjet eller lamplighet for en viss anvandning. NUMED &r inte ansvariga
gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller foljdskador, som uppkommer till foljd av
anvandning av en kateter eller ett tillbehér, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett tillbehor,
vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person ager ratt
att binda NuMED till nagon garanti eller framstélining med avseende pa katetrar och tillbehér.

Forkortningsschema for G-Armor Stent®

G8Z46 G8Z52 G8Z57 G8Z63
Uppblast (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentléangd
ballong efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning)
Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i
procent procent procent procent
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm 3,91) cm (4,37)cm (4,77)cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10257 G10263
Uppblast (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd
ballong efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning)
Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i
procent procent procent procent
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74)cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent® med 8-sicksackménster, ballongstorleksdiagram

Stentinnerdia. (mm)

blnner— 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
allong- . . di di . " n n
:z;k) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP = 5,0 RBP = 5,0 RBP =4,0 RBP =4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 791 8,77 9,83 10,67
4.0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
4,5 10,79 11,71
5,0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Ytter-
ballong-
tryck
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4.0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7,0 12,62
G-Armor Stent® med 10-sicksackmonster, ballongstorleksdiagram
S rerdia. (mm)
Inner-ballong- .?6 mm }8 mm ?0 mm
tryck (atm) diameter
RBP = 3,0 RBP = 2,0 RBP = 2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3,0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Ytter-ballong-
tryck (atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3.0 26,33
*Dessa uppgifter baseras pa tester med NUMED BIB(R) stentplaceringskateter.
De siffror som aterges i fet stil anger stentens innerdiameter vid
det nominella bristningstrycket.
ALLA NuMED-KATETRAR SKA ANVANDAS MED EN
UPPBLASNINGSANORDNING MED TRYCKMATARE.
G-Armor Stent®
BIB-INFORING % %
KRAVS KRAVS
AT AL L O GDIA INTRODUCER MED INTRODUCER MED
INTRODUCERSTORLEK OTACKT STENT TACKT STENT
12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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Brugsanvisning

INDIKATIONER:

Forsnaevring af aorta (CoA)

Indiceret til implantering i den generelle og/eller tilbagevendende coarctatio for aorta hos patienter med fglgende kliniske tilstande:

« Aortastenose, der resulterer i betydelig anatomisk forsnaevring bestemt ved angiografi eller ikke-invasiv billedbehandling (dvs.
ekkokardiografi, magnetic resonance imaging (MRI), CT-skanning.

« Aortastenose, der resulterer i heemodynamiske aendringer, der resulterer i systolisk trykgradient, systemisk hypertension eller
zendret venstre ventrikelfunktion.

« Aortastenose, hvor ballon-angioplastik er ineffektiv eller kontraindiceret.

+ Stenosediameter < 20 % af den tilstedende kardiameter. Stenose, der kan udgere en gget risiko for vaskuleer skade eller
spraengning; eller aneurisme der tilknyttes aorta coarctatio.

Hgjre ventrikeludlgb (RVOT
Indiceret til behandling af hgjre ventrikel til lungearterie (hgjre ventrikeludlgb) passageafbrydelser, der identificeres under procedurer
til praedilation af passager udfert som forberedelse til udskiftning af transkateter lungeventil.

BESKRIVELSE

Den deekkede G-Armor -stent er ballonekspanderbar og er beregnet til permanent implantation. Den deekkede G-Armor -stent bestér
af varmebehandlet 90 % platin/10 % iridium-wire, der er arrangeret i et “Z-formet” menster, som er lasersvejset i hvert led og er
paloddet 24 karat guld. Antallet af Z-former i en reekke kan variere, hvilket pavirker stentens styrke samt den endelige udvidede
diameter og procentvise stentforkortelse, mens antallet af reekker bestemmer stentens ikke-udvidede leengde. Den deekkede G-
Armor -stent har en ePTFE-belaegning p& selve stentens struktur, som er fastgjort med cyanoakrylatlim. Denne belaegning fungerer
som en vaeskebarriere, der skaber en vaesketaet passage langs hele stentens lzengde.

NuMED BIB® (Ballon i Ballon) katetret er et kateter i et triaxialt design. To lumener anvendes til at oppuste ballonerne, mens ét lumen
er til sporing over en guidewire. Den/de rgntgenfaste markear(er) af platin er anbragt under ballonens "arbejdsomrade’. Den indre
ballon er ¥z af den ydre ballons diameter og 1 cm kortere. Hver ballon oppustes til den angivne diameter og leengde ved et specifikt
tryk. Ballonstgrrelsen er +10% ved det angivne bristningstryk (RBP). RBP er forskelligt for hver starrelse. Kontrollér emballagens
etiket for RBP. Det er vigtigt, at ballonen ikke pustes op udover RBP.

Formélet med katetret med dobbelt ballon er at pafgre en trinvis oppustning med det formal, at &bne en vaskuleer kanal ved brug af
en ballon-udvidelig intravaskuleer stent. Den indre ballon giver en indledende udvidelse af stenten og virker ogs& som et veerktgj til at
holde stenten pa plads, mens den ydre ballon pustes op. Den ydre ballon pustes derefter op for at fastholde stenten mod
karvaeggen.

LEVERES

Leveres steriliseret med etylenoxidgas. Steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges,
hvis der er tvivl om dets sterilitet. Undga leengere udszettelse for lys. Efter produktet er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for
at sikre, at det ikke er blevet beskadiget.

KONTRAINDIKATIONER COA OG RVOT
Patienter, der er for sma til at kunne tillade sikker tilfarsel af stent, uden at det kompromitterer den systemiske arterie, der
anvendes il tilfgrsel.

+ Ikke-farvorabel aortaanatomi, der ikke udvides med hgijtryksballonangioplastik (kun CoA).

«  Okklusion eller obstruktion af den systemiske arterie, som udelukker stenttilfarsel (kun CoA).

+ Kliniske eller biologiske tegn pa infektion.

«  Aktiv endocarditis.

+ Kendt allergi over for aspirin, andre anti-trombotiske midler eller heparin (kun CoA).

« Graviditet.

ADVARSLER FOR STENT

+ Opvarmning fra radiofrekvens under MR-scanning pa overlappede 10 zig stenter er ikke blevet evalueret.

« Som ved enhver type implantat kan infektion sekundaert til kontaminering af stenten lede til aortit eller absces.

*  Platin/iridium-stenten kan vandre fra implanteringsstedet.

« Overbelastning af arterien kan resultere i ruptur eller aneurismedannelse.

« Stentens inflaterede diameter skal mindst have samme diameter som det tilsigtede sted for implantation.

+ Hvis der anvendes overdrevne krzefter ved foldning, kan stentens svejsninger svaekkes.

« Sammenfoldning af en 8 zig stent pa et ballonkateter mindre end 12 mm og en 10 zig stent pa et ballonkateter mindre end 26 mm
kan beskadige stenten.

+ Overdreven handtering og manipulation af belzegningen under sammenfoldning af stenten kan fa beleegningen til at lasne sig fra
stenten.

« Sammenfoldning af enheden i modsat retning af belaegningens folder kan fa belaegningen til at haenge fast under indferelse i
haemostaseventilredskabet og introduceren. Det kan fa beleegningen til at lasne sig fra stenten.

« Huvis den deekkede stent traekkes tilbage gennem introduceren og/eller haemostaseventilen, kan beleegningen haenge fast og
lgsne sig fra stenten.

ADVARSLER FOR PLACERING AF BIB STENT

+ Overskrid ikke RBP. En oppustningsanordning med trykmaler anbefales til at overvage trykket. Tryk udover RBP kan medfare
ruptur af ballonen og mulig manglende evne til at treekke katetret tilbage gennem introducersheathen.

« Bekreeft, at den distale ende af introducersheathen er mindst 2,5 cm tilbage fra de mest proksimale afbildningsmarkgrer, inden
den ydre ballon pustes op. Undladelse at gore dette kan straekke den ydre slange og kraftigt hindre temning af ballonen.

« Anvend to oppustningsanordninger af passende stgrrelse med trykmaler til oppustning.

« Forikke guidewiren, ballondilatationskateter eller nogen anden komponent frem, hvis der mgdes modstand, uden forst at fastsla
grunden og foretage oprettende indsats.

« Dette kateter anbefales ikke til trykmalinger eller injektion af vaeske.

« Fjern ikke guidewiren fra katetret pa noget tidspunkt under indgrebet undtagen efter at indgrebet er afsluttet.

« Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Det ma ikke steriliseres igen og/eller genbruges, da dette kan medfere en
kompromitteret ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering.

FORSIGTIGHEDSREGLER
« Anvendelse af en oppustningsanordning med trykmaler under indgrebet anbefales kraftigt.
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« Stents er skrabelige anordninger. Der bgr udvises forsigtighed ved handtering som hjeelp til at forhindre muligheden for brud.

« Stenten er stiv og kan gere passage gennem kar besvzerlig.

+ Dilatationsindgreb ber foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rgntgenudstyr.

« Guidewirer er sarte instrumenter. Man skal udvise forsigtighed ved handtering for at undga at beskadige dem.

* Man skal veere omhyggelig med at opretholde teette katetersamlinger og ved aspiration inden man gar videre for at undga
introduktion af luft i systemet.

« Ballonens oppustningsdiameter, der anvendes under fremfgring af stenten, ber ligge taet pa diameteren af det blokerede kar og
det beregnede implanteringssted.

+  Under ingen omsteendigheder ber nogen del af katetersystemet fremfgres mod modstand. Arsagen til modstanden ber
identificeres med fluoroskopi, og der ber geres en indsats for at Iase problemet.

+ Huvis der fgles modstand under fiernelse, sa ber ballonen, guidewiren og sheathen fiernes sammen som en enhed, iszer hvis
ballonruptur eller leekage er kendt, eller der er mistanke om det. Dette kan opnas ved at gribe om ballonkatetret og sheathen som
en enhed med fast hand og traekke begge tilbage sammen med anvendelse af en let drejende beveegelse kombineret med
traekken.

« Ballonerne skal veere helt tamte, for de traekkes tilbage i sheathen.

« Katetrets korrekte funktion afhaenger af dets integritet. Der ber udvises forsigtighed ved handtering af katetret. Beskadigelse kan
resultere fra kinkning, straekken eller kraftig aftarring af katetret.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

BEMARK: Hvis der rives i ballontilferselskatetret fgr stenten er fuldt udvidet, kan ballonen blive forankret til stenten, hvilket kreever
kirurgisk fiernelse. Hvis en tilstreekkelig stor ballon rupterer efter stentudvidelse, kan den traekkes ud, og et nyt ballonkateter
udveksles over en guidewire for at fuldfere stentudvidelse.

Hjertekaterisation indebzerer visse ricisi. Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen
herfor omfatter:

+ Skade pa aorta femoralis, trombose eller + Cellenekrose ved implanteringsstedet
pseudoaneurysme « Stentstenose

«  Stentmigration + Aorta aneurysme/pseudoaneurysme

+ Stentbrud « Forkert placering af stent

« Aortabrud/rift « Sepsis/infektion

¢ Haematom « AV-isteldannelse

+ Trombose/Tromboembolisme « Forbigaende arytmi

+ Ded « Bledning

« Endokarditis « Cerebrovaskuleer hzendelse

Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes til NUMED og den kompetente myndighed i
brugslandet.

OPLYSNINGER OM SIKKERHED AF MR-SCANNING

Ikke-kliniske tests og modellering har vist, at stent er MR-betinget. En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-

system, der opfylder de falgende 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 reekker 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 tilslgret.

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

Advarsel: Opvarmning fra radiofrekvens under MR-scanning pa overlappede, 10 zig stenter er ikke blevet evalueret.

BRUGSANVISNING

Vaelg stentstorrelse

1. Mal leengden for malstrikturen for at bestemme leengden af den stent, der skal anvendes. Serg for at stentlaengden er en smule
lzengere proksimalt og distalt i forhold til strikturen.

2. Stentleengden skal bestemmes saledes, at hele det blokerede segment deekkes med en enkelt stent.
Bemeaerk: Hvis mere end en stent er ngdvendig, skal stenten placeres mest distalt fra indstikningsstedet farst, hvorefter den
proksimale stent placeres lige efter.

3. Mal diameteren for referencestrikturen og karret proksimalt og distalt for malindgrebet for at bestemme en passende
stentstorrelse samt tilfarselssystem.

Klargering af stenttilforselskatetret
« Kontrollér ballon-/stentsamlingen visuelt for at sikre korrekt placering af stenten og for at sikre, at stenten er foldet ensartet.
Uensartet foldning kan betyde, at stenten anlaegges usymmetrisk (KAN BEKRAFTES VED FLUOROSKOPI).

Stentplacering

1. Det er ngdvendigt at bruge de redskaber, der falger med stenten, for at treenge forbi haemostaseventilen uden at
beskadige stenten. Nar stenten er fort forbi haemostaseventilen, skal redskabet traekkes ud af ventilen.

2. Samlingen fgres gennem den lange tilfarselssheath og over den stive guidewire ind til det beregnede implanteringssted.

3. Efter korrekt positionering af stenten treekkes der tilbage i sheaten for at eksponere stenten. Bekrzeft stentens korrekte position
ved en lille injektion af kontrastmiddel gennem sheatens sidearm eller gennem et andet kateter.

4. Udvid stenten ved farst at fylde den indvendige ballon, indtil den er helt udvidet. Stenten kan "omplaceres" pa dette tidspunkt ved
at flytte BIB®-katetret. Den ikke-udvidede ydre ballon og den udvidede indre ballon holder stenten fast mod BIB®-katetret. Den
indvendige ballon ma ikke desuffleres fer udvidelse af den udvendige ballon. Det kan fa stenten til at glide af ballonkateteret.

5. Bekraeft positioneringen og pust den ydre ballon op til den angivene diameter. Man ma ikke overstige producentens angivne
bristningstryk for ballonen.
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Tilbag ning af fremforingssy

1. Nar stenten er udvidet, skal begge balloner desuffleres helt og roteres for at sikre, at stenten er fri og korrekt placeret. Hvis der er
en resterende forsnaevring i stenten, udvides kun den udvendige ballon igen, idet det sikres, at det nominelle spraengningstryk
ikke overskrides.

2. Fjern ballonkatetret, og bekreeft resultatet med angiografi.

3. Bortskaf enheden efter brug i henhold til standard hospitalsretningslinjer for biologisk farligt udstyr.

BEM/ERK: Stentens diameter kan @ges efter placering ved at udvide med en ballon med stgrre diameter. Den anbefalede

maksimale udvidede stentdiameter pa 24 mm for 8 zig stenter og 30 mm for 10 zig stenter ma ikke overstiges.

RETURNERING AF EKSPLANTERET ANORDNING

NuMED, Inc. er interesseret i at fa brugte stente tilbage. Placer det udtagne udstyr i en beholder eller et hzetteglas straks efter
udskaering. For yderligere oplysninger vedrgrende returnering af udtaget udstyr kontaktes RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main
Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 315-328-4491.

ADVARSEL: NUMED-stente placeres i et ekstremt aggressivt miljg i den menneskelige krop. Stente kan svigte af flere forskellige
arsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller stentsvigt og embolisering. Derudover, og selvom der udvises den
starste omhyggelighed | design, udvaelgelse af bestanddele, fremstilling, og testning fer salg, kan stente let beskadiges fer, under
eller efter indfering ved forkert handtering, foldning eller andre indgribende handlinger.

Garanti og begraensninger
Stente og tilbehgr szelges, som de er. Hele risikoen omkring stentens kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NUMED fralzegger sig alle
garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke begreenset til, alle implicitte garantier omkring
salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NuMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre
direkte eller falgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilket som helst
kateter eller tilbehgr, uanset om et krav for sadanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende retsbrud eller
andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NUMED til erkleeringer om eller garantier for katetre og tilbeher.

Oversigt over G-Armor Stent® forkortning

G8Z46 G8Z52 G82Z57 G8Z63
Diameter (Stent-lzengde (Stent-leengde (Stent-lzengde (Stent-lzengde
efter efter efter efter
insuffleret ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10Z57 G10Z63
Diameter (Stent-laengde (Stent-lzengde (Stent-laengde (Stent-leengde
pa efter efter efter efter
insuffleret ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent®8 zig ballonsterrelsesskema

Stent-id (mm)

Blndre 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
allon- . . di di . " N N
(gtynl:) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP = 5,0 RBP = 5,0 RBP =4,0 RBP =4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 791 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 11,71
5.0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Ydre
Ballon-
tryk
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3,0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6.0 12,34 14,37
7,0 12,62
G-Armor Stent® 10 zig ballonstgrrelsesskema
Stent-id (mm)
Indre 26 mm 28 mm 30 mm
ballontryk di: 1 i diameter
(atm) RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3,0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Ydre
ballontryk
(atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3.0 26,33

*Disse data er baseret pa testning udfert med NUMED BIB® stent-placeringskateter.

De fremhavede tal viser stent-id ved det nominelle spraengningstryk.

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT

INSUFFLERINGSUDSTYR MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.

G-Armor Stent®

BIB-TILFORSEL PAKRAEVET PAKRAEVET
KATETER INTRODUCER MED INTRODUCER
BALLONDIAMETER OG FRIGJORT MED TILDAKKET
INTRODUCERST@RRELSE STENT STENT
12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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NEDERLANDS
Gebruiksaanwijzing

INDICATIES:

Coarctatie van de aorta (CoA

Geindiceerd voor de implantatie in de aangeboren en/of recidiverende coarctatie van de aorta bij patiénten die aan de volgende

klinische condities voldoen:

« Aortastenose resulterend in een aanzienlijke anatomische vernauwing, zoals vastgesteld met een angiografie of niet-invasieve
imaging (bv. echocardiografie, MRI [Magnetic Resonance Imaging] of CT-scans);

« Aortastenose resulterend in hemodynamische wijzigingen, resulterend in een wijziging van de systolische bloeddruk,
systemische hypertensie of een gewijzigd functioneren van het linkerventrikel;

« Aortastenose waarbij ballonangioplastie ondoelmatig of gecontraindiceerd is;

+ Diameter van stenose <20% van de diameter van het aangrenzende bloedvat. Stenose met een vergrote kans op
vaatbeschadiging of -breuk; of een aneurysma geassocieerd aan een coarctatie van de aorta.

Rechterventrikeluitstroombaan (RVOT
Geindiceerd voor de behandeling van rechterventrikel naar longslagader (rechterventrikeluitstroombaan) kanaalverstoringen die worden
vastgesteld tijdens kanaalpredilatatieprocedures uitgevoerd ter voorbereiding op transkatheter longklepvervanging.

BESCHRIJVING

De bedekte G-Armor -stent is ballon-expandeerbaar en bestemd voor permanente implantatie. De bedekte G-Armor -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. Het aantal Z's in een rij kan worden gewijzigd en heeft effect op de sterkte
van de stent en op de uiteindelijke diameter na expanderen en het percentage inkorting van de stent, terwijl het aantal rijen de lengte
van de stent v66r het expanderen bepaald. Op het stentraster van de bedekte G-Armor -stent is een ePTFE-afdekking aangebracht
met behulp van een cyanoacrylaathechtmiddel. Deze afdekking fungeert als een vioeistofbarriére die een vloeistofdicht kanaal over
de lengte van de stent vormt.

De NuMED BIB® (Balloon in Balloon) -katheter is een katheter met een triaxiaal ontwerp. Twee lumina worden gebruikt om de
ballonnen te vullen, en één lumen dient voor het opvoeren over een voerdraad. De radiopake platina marker(s) zijn aangebracht
onder het 'werkgebied' van de ballon. De binnenballon heeft een doorsnede die de helft is van die van de buitenballon en is 1 cm
korter. Elke ballon wordt bij een specifieke druk tot de opgegeven diameter en lengte gevuld. De maat van de ballon is bij de
nominale barstdruk (RBP, rated burst pressure) plus of minus 10%. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat. Controleer de
nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk dat de ballon nooit verder dan de nominale barstdruk wordt gevuld.

Het doel van de dubbele ballonkatheter is een stapsgewijze vulling toe te passen voor het openen van een vasculair kanaal door
middel van een ballon-uitzetbare intravasculaire stent. De binnenballon zorgt voor de eerste uitzetting van de stent en fungeert ook
als een hulpmiddel om de stent op zijn plaats te houden terwijl de buitenballon wordt gevuld. Vervolgens wordt de buitenballon
gevuld om de stent tegen de vaatwand te drukken.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Steriel en niet-pyrogeen indien verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product
niet gebruiken indien er twijfel bestaat of het product steriel is. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product als
het uit de verpakking wordt gehaald om het te controleren op beschadiging.

CONTRA-INDICATIES — COA EN RVOT

« Patiénten die te klein zijn om de stent veilig in te brengen zonder dat dit gevaar oplevert voor de slagader die voor het inbrengen
wordt gebruikt;

« Ongunstige anatomie van de aorta, die niet dilateert bij ballonangioplastie met hoge druk (alleen CoA);

« Occlusie of obstructie van de lichaamsslagader, wat inbrengen van de stent onmogelijk maakt (alleen CoA);

« Klinische of biologische tekenen van infectie;

« Actieve endocarditis;

« Vastgestelde allergie voor aspirine, andere plaatiesremmers of heparine (alleen CoA);

+ Zwangerschap.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE DE STENT

« Radiofrequentieverwarming tijdens MRI-scans op overlapte 10 zig stents is niet beoordeeld.

« Zoals voor elk type implantatie geldt, kan infectie als gevolg van besmetting van de stent aortitis of abcessen veroorzaken.

« De platina/iridium stent kan migreren van de implantatieplaats.

« Te veel uitrekken van de slagader kan leiden tot een ruptuur of de vorming van een Aneurysma.

+ De geinflateerde diameter van de stent moet ten minste gelijk zijn aan de diameter van de beoogde implantatieplaats.

« Excessieve druk tijdens het vastklemmen kan de lassen van de stent verzwakken.

« Krimpen van de 8 zig stent op een ballonkatheter kleiner dan 12 mm en de 10 zig op een ballonkatheter kleiner dan 26 mm kan
beschadiging aan de stent veroorzaken.

« Excessieve hantering en manipulatie van de afdekking tijdens het krimpen van de stent kan ertoe leiden dat de afdekking van de
stent afscheurt.

« Krimpen van de stent in tegengestelde richting van de vouwen in de afdekking kan ertoe leiden dat de afdekking pakt tijdens
plaatsing in het hemostaseklephulpmiddel en het inbrenginstrument. Dit kan ertoe leiden dat de afdekking van de stent afscheurt.

« Terugtrekken van de afgedekte stent via het inbrenginstrument en/of hemostaseklep kunnen ertoe leiden dat de afdekking pakt
en van de stent afscheurt.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE DE PLAATSING VAN EEN BIB-STENT

« Zorg dat u de nominale barstdruk niet overschrijdt. Het verdient aanbeveling een vulinstrument met een drukmeter te gebruiken
om de druk te bewaken. Een hogere dan de nominale barstdruk kan de ballon doen scheuren, wat het onmogelijk kan maken de
katheter door de introducerhuls terug te trekken.

« Controleer of het distale einde van de introducerhuls zich ten minste 2,5 cm achter de meest proximale beeldmarkers bevindt
alvorens de buitenballon te vullen. Als dit niet gedaan wordt, kan de buitenste buis uitrekken en het leeglopen van de ballon
ernstig worden belemmerd.

*  Gebruik voor het vullen twee vulinstrumenten van de geschikte maat en voorzien van een drukmeter.

« Voer de voerdraad, de ballondilatatiekatheter of ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt, zonder eerst de oorzaak
daarvan te achterhalen en de vereiste maatregelen te treffen.

« Deze katheter is niet bestemd om druk te meten of vloeistof te injecteren.

« Verwijder de voerdaad tijdens de procedure nooit uit de katheter. Doe dit pas wanneer de procedure is voltooid.
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« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw gebruikt,
aangezien dit de prestaties van het hulpmiddel kan aantasten en kan leiden tot een verhoogd risico op kruisbesmetting.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het wordt sterk aangeraden tijdens deze procedure een vulinstrument met drukmeter te gebruiken.

« Stents zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen verkleinen.

« De stent is onbuigzaam, waardoor verplaatsing door de vaten moeilijk kan zijn.

« Dilatatie-ingrepen moeten worden uitgevoerd onder fluoroscopische beeldvorming en met gebruik van geschikte
réntgenapparatuur.

« Voerdraden zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen vermijden.

« Erdient, alvorens verder te gaan, zorgvuldig aandacht te worden besteed aan de instandhouding van nauwsluitende
katheteraansluitingen; aspiratie dient gebruikt te worden om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.

« De vuldiameter van de ballon die tijdens het inbrengen van de stent wordt gebruikt, moet ongeveer gelijk zijn aan de diameter
van het geobstrueerde vat en de beoogde implantatieplaats.

« Onder geen voorwaarde mag een deel van het kathetersysteem tegen weerstand in worden opgevoerd. De oorzaak van de
weerstand dient onder fluoroscopische doorlichting te worden achterhaald, en de nodige maatregelen moeten worden getroffen
om het probleem te verhelpen.

« Als er bij het verwijderen weerstand wordt ondervonden, moeten de ballon, de voerdraad en de huls gezamenlijk als één geheel
worden verwijderd, vooral als breuk of lekkage van de ballon is vastgesteld of wordt vermoed. Om dit te doen pakt u de
ballonkatheter en de huls als één geheel stevig vast, en trekt u ze gezamenlijk met een voorzichtig draaiende en tegelijkertijd
trekkende beweging terug.

« De ballons moeten volledig worden geleegd alvorens ze terug in de huls te trekken.

« Een goede werking van de katheter is afhankelijk van de integriteit ervan. De catheter dient met zorg te worden gehanteerd. Door
knikken, uitrekken of met overmatige kracht afvegen kan de katheter worden beschadigd

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

OPMERKING: Als de balloninbrengkatheter rondom scheurt voordat de stent volledig is ontplooid, kan de ballon aan de stent
vastplakken; in dat geval is operatieve verwijdering noodzakelijk. Als een ballon van adequate grootte na ontplooiing van de stent
knapt, kan de ballon worden teruggetrokken en een nieuwe ballonkatheter over de voerdraad worden ingebracht om de ontplooiing
van de stent te voltooien.

Hartkatheterisatie brengt enkele risico’s met zich mee. Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en
het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:

Femurslagaderletsel, trombose en pseudo-aneurysma « Stentstenose
« Stentmigratie + Aorta-aneurysma/Pseudo-aneurysma
+ Stentbreuk +  Onjuiste positie van de stent
+ Aortaruptuur « Sepsis/infectie
* Hematoom + Vorming van een AV fistel
« Trombose/Trombo-embolie « Transitoire aritmie
+  Overliiden * Bloeding
« Endocarditis « Cerebrovasculair Incident

+ Celnecrose op de plaats van het implantaat

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan NUMED en aan de bevoegde
autoriteit in het land waar het wordt gebruikt.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Uit niet-klinische tests en modellering 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.

Waarschuwing: Radiofrequentieverwarming tijdens MRI-scans op overlapte 10 zig stents is niet beoordeeld.

GEBRUIKSAANWIJZING

Kies een stentgrootte

1. Meet de lengte van de beoogde vernauwing om de juiste stentlengte te bepalen. Kies een zodanige lengte dat de stent zich
uitstrekt van enigszins proximaal tot enigszins distaal ten opzichte van de vernauwing.

2. De stentlengte moet zodanig worden gekozen dat het volledige geobstrueerde segment met één stent wordt gedekt.
Opmerking: Als er meer dan één stent nodig is, plaatst u eerst de stent die het meest distal is ten opzichte van de punctieplaats;
vervolgens plaatst u de proximale stent in tandem.

3. Meet de diameter van de referentievernauwing en het vat proximaal en distaal ten opzichte van de beoogde laesie om de juiste
stentgrootte en het juiste inbrengsysteem te kiezen.

Preparatie van de stentinbrengkatheter

« Voer een visuele inspectie uit van de ballon/stent om de juiste plaatsing van de stent te verzekeren en te verzekeren dat de stent
gelijkmatig is gekrompen. Ongelijkmatig krimpen kan ertoe leiden dat de stent zich op een niet-symmetrische manier ontplooit
(KAN WORDEN BEVESTIGD DOOR FLUOROSCOPIE).

De stent plaatsen
1. Het gebruik van de bij de stent geleverde hulpmiddelen is noodzakelijk om de hemostaseklep te weerstaan zonder
beschadiging van de stent. Zodra de stent de hemostaseklep is gepasseerd, moet het hulpmiddel uit de klep worden

getrokken.
2. Het geheel wordt via de lange inbrenghuls en over de starre voerdraad naar de gewenste implantatielocatie geleid.
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3. Wanneer de stent zich op de juiste plaats bevindt, trekt u de huls terug om de stent bloot te leggen. Controleer of de stent zich op
de juiste plaats bevindt door een kleine hoeveelheid contrastvloeistof via de zijarm van de huls of een tweede katheter te
injecteren.

4. Expandeer de stent aanvankelijk door de binnenste ballon te vullen totdat deze volledig geéxpandeerd is. Men kan de stent op dit
punt ‘herpositioneren’ door het verplaatsen van de BIB® katheter. De niet-geéxpandeerde buitenste ballon en de geéxpandeerde
binnenste ballon houden de stent strak tegen de BIB® katheter aan. De binnenste ballon niet laten leeglopen voorafgaand aan
expansie van de buitenste ballon. Daardoor kan de stent wegschieten van de ballonkatheter.

5. Controleer de positie en vul de buitenballon tot de nominale diameter. Zorg dat u de door de fabrikant gespecificeerde nominale
barstdruk niet overschrijdt.

Het plaatsingssysteem terugtrekken

1. Zodra de stent is geéxpandeerd, laat u beide ballonnen geheel leeglopen en draait u om te zorgen dat de stent vrij is en op de
juiste manier wordt gebruikt. Als de stent in het midden nog niet volledig ontplooid is, expandeert u uitsluitend de buitenste
ballon opnieuw, waarbij u zorgt dat u de rated burst pressure niet overschrijdt.

2. Verwijder de ballonkatheter en controleer het resultaat met een angiografie.

3. Voer het hulpmiddel na het gebruik af volgens het standaardprotocol van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijke
hulpmiddelen.

OPMERKING: De diameter van de stent kan na plaatsing worden vergroot door hem opnieuw te expanderen met behulp van een
ballon met een grotere diameter. Overschrijd de maximum aanbevolen geéxpandeerde stentdiameter van 24 mm voor de 8 zig
stents en van 30 mm voor de 10 zig stents niet.

RETOURZENDING VAN GEEXPLANTEERD INSTRUMENT

NuMED, Inc. wil verwijderde stents graag terugontvangen. Plaats het geéxplanteerde instrument onmiddellijk na excisie in een bakje
of flesje. Neem voor verdere instructies voor het retourneren van geéxplanteerde instrumenten contact op met RA Manager, NuMED,
Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, Verenigde Staten. Telefoonnummer: 315-328-4491.

WAARSCHUWING: NuMED stents worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijke lichaam geplaatst. Stents kunnen om
verscheidene redenen falen zoals 0.a. wegens medische complicaties of faling van de stent ten gevolge van breuk en embolisatie.
Ondanks de uiterste zorg bested aan het ontwerp, de selectie van de onderdelen, de fabricage en het testen, kunnen stents
bovendien wegens onjuiste hantering, onjuist vastklemmen of andere voorvallen voor, tiidens of na het inbrengen gemakkelijk
beschadigd raken.

Garantie en beperkingen
De stents en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit en de prestaties van de
stent berust bij de koper. NUMED wijst alle uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties met betrekking tot de katheters en de accessoires
af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot alle stilzwijgende garanties op verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
NuMED zal niet aansprakelijk worden gesteld t.o.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of gevolgschade
voortvloeiend uit het gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte werking van enige
katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.
Geen enkele persoon is gemachtigd NuMED te binden aan enige bewering of garantie met betrekking tot katheters en accessoires.

Tabel Verkorting van G-Armor Stent®

Diameter G8zZ46 G8Z52 G8z57 G8Z63
van de (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na
gevulde ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
ballon Percentage Percentage Percentage Percentage
verkorting verkorting verkorting verkorting
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37) cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
Diameter G10z46 G10252 G10257 G10263
van de (Stentlengte na (Stentleng_te na (Stentlengte na (Stentlengte na
gevulde ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
ballon Percentage Percentage Percentage Percentage
verkorting verkorting verkorting verkorting
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent®8 zig ballonmaatabel

Binnendi stent (mm)
Di Di Di D Di Di Di
Binnen- 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
ballon-druk | Nominal Nominal Nominall Nominall Nominale Nominals Nominal Nominal
(atm) barstdruk barstdruk barstdruk barstdruk barstdruk barstdruk barstdruk barstdruk
=70 =6,0 =50 =50 =40 =4,0 =30 =30
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7.97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3.0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
4.5 10,79 11,71
5.0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Buiten-
ballon-
druk
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3.0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5.0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7,0 12,62
G-Armor Stent® 10 zig ballonmaatabel
Binnendi stent (mm)
Di Diameter
Binnen- 26 mm 28 mm 30 mm
ballon- Nominal Nomi Nomi
Druk (atm) barstdruk barstdruk barstdruk
=30 =20 =2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3,0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Buiten-
ballon-
Druk (atm)
1,5 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3,0 26,33

*Deze gegevens zijn gebaseerd op tests uitgevoerd met de NUMED BIB® catheter voor stentplaatsing.

De vetgedrukte waarden geven de binnendiameter van de stent bij de nominale barstdruk weer.

EEN VULINSTRUMENT MET DRUKMETER DIENT

MET ALLE NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT.

G-Armor Stent®

D aan VEREISTE VEREISTE
INTRODUCER MET INTRODUCER MET
BIBINBRENGKATHETER DeE ODUCER

EN MAAT VAN STENT STENT

INTRODUCER
12MM (8F) 13F 1aF
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 1aF 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 1aF 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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PORTUGUES

Instrugdes de utilizagdo

INDICAGOES:

Coarctacéo da Aorta (CoA)

Indicado para implante na coarctagéo de aorta nativa e/ou recorrente em doentes que apresentem os seguintes distirbios clinicos:

« Estenose da aorta resultando num estreitamento anatémico significativo, conforme determinado por angiografia ou imagiologia
ndo invasiva, por ex., ecocardiografia, ressonancia magnética (MRI), tomodensitometria;

+ Estenose da aorta resultando em alteragdes hemodinamicas, resultando num gradiente de pressao sistélica, hipertensao
sistémica ou funcionamento ventricular esquerdo alterado;

« Estenose da aorta em que a angioplastia por baldo ¢ ineficiente ou esta contraindicada;

+ Diametro da estenose <20% do diametro dos vasos adjacentes. Estenose que apresente um risco aumentado de danos
vasculares; ou aneurisma associado a coarctagao da aorta.

Trato do Fluxo de Saida Ventricular Direito (RVOT)

Indicado para o tratamento de perturbagdes da condugédo do ventriculo direito para a artéria pulmonar (trato do fluxo de saida
ventricular direito) identificadas durante procedimentos anteriores a dilatagdo da condugéo realizados como preparagéo para a
substituicdo da valvula pulmonar transcatetérica.

DESCRIGAO

O G-Armor Stent Coberto é expansivel por baldo e destinado a implantes permanentes. O G-Armor Stent Coberto é composto por
fio de platina (90 %) e iridio (10 %), tratado termicamente, num padréo em ziguezague, disposto em filamentos fundidos a laser em
cada junta e soldado por cima com ouro de 24 K. O nimero de voltas em cada filamento pode variar, afetando a resisténcia do
stent, bem como o eventual diametro expandido e o encurtamento percentual do stent, enquanto o nimero de filamentos
determinara o comprimento ndo expandido do stent. O G-Armor Stent Coberto conta com uma cobertura em ePTFE ligada a
armacé&o do stent com um adesivo de cianoacrilato. Esta cobertura funciona como uma barreira de liquidos criando um recurso
estanque aos liquidos ao longo do comprimento do stent.

O cateter NuMED BIB® (Balloon in Balloon) é um cateter de concepgéo triaxial. Sdo utilizados dois limens para insuflar os baldes e
um limen para seguir um fio-guia. O(s) marcador(es) radiopaco(s) de platina é (sdo) colocado(s) sob a “area de intervengéo” do
baldo. O baléo interno tem %: do didmetro e menos 1 cm do que o baldo externo. Cada baléo insufla até ao diametro e comprimento
indicados e a uma press&o especifica. As dimensdes do baldo s&o + 10% a presséo nominal de ruptura (RBP). A RBP é diferente de
uma dimensao para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante néo insuflar o baldo para além da RBP.

O objectivo do cateter de baldo duplo é aplicar uma dilatagdo incremental para abrir um canal vascular utilizando um stent
intravascular expansivel por baldo. O baldo interno permite a expansao inicial do stent e funciona também como ferramenta para
manter o stent no devido lugar enquanto o baldo externo é insuflado. O baldo externo é entao insuflado, fixando o stent & parede do
vaso

COMO E FORNECIDO

E fornecido esterilizado a gas de 6xido de etileno. Estéril e apirogénico se a embalagem néo estiver aberta nem danificada. N&o use
o produto se tiver dlvidas se esta ou ndo esterilizado. Evite a exposi¢do prolongada a luz. Depois de retirar da embalagem,
inspeccione o produto para garantir que nao esta danificado.

CONTRA-INDICAGOES - COA E RVOT

« Doentes demasiado pequenos para permitir uma entrega do stent em seguranga sem comprometer a artéria sistémica utilizada
para a entrega;

+ Anatomia adrtica desfavoravel, que néo dilata com angioplastia de alta pressdo com balédo (apenas CoA);

+ Ocluséo ou obstrugdo da artéria sistémica que impega a entrega do stent (apenas CoA);

« Sinais clinicos ou biolégicos de infec¢éo;

« Endocardite activa;

« Alergia conhecida a aspirina, a outros agentes antiplaquetarios ou & heparina (apenas CoA);

* Gravidez.

ADVERTENCIAS DO STENT

+ O aquecimento por radiofrequéncia durante exames de RMN em stents de 10 zig nao foi avaliado.

« Tal como com qualquer tipo de implante, uma infecgdo secundaria & contaminagao do stent podera conduzir a aortite, ou
abcesso.

« O stent de platina/iridio podera migrar do local de implante.

« O alongamento excessivo da artéria podera resultar na ruptura da mesma ou na formag&o de um aneurisma.

+ O diametro do stent insuflado deve ser pelo menos igual ao didametro do local de implante pretendido.

+ Empregar forga excessiva durante o pregueamento podera enfraquecer as juntas soldadas do stent.

« Crimpar o stent de 8 zig num cateter de baldo inferior a 12 mm, e o de 10 zig num cateter de bal&o inferior a 26 mm, pode
causar danos no stent.

+ O excessivo manuseamento e manipulagéo da cobertura enquanto se crimpa o stent pode fazer com que a cobertura rasgue e
saia do stent.

« Crimpar o dispositivo na diregido oposta das pregas na cobertura pode fazer com que a cobertura fique presa ao inserir o stent
no dispositivo na ferramenta de valvula de homeostasia e no introdutor. Isto pode fazer com que a cobertura rasga e saia do
stent.

* Puxar o stent coberto para tras através do introdutor e/ou valvula de homeostasia pode fazer com que a cobertura fique presa e
rasgue saindo do stent.

ADVERTENCIAS QUANTO A COLOCAGAO DO STENT BIB

« Né&o exceder a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagdo com manémetro de presséo para monitorizar a presséo. A
presséo que exceda a RBP pode provocar a ruptura do bal&o e potencial incapacidade de retirar o cateter através da bainha
introdutora.

« Confirme que a ponta distal da bainha introdutora esta pelo menos 2,5 cm atras dos marcadores de imagem mais proximais antes de
insuflar o baldo extemo. Caso contrario, a tubagem externa pode ser distendida, dificultando consideravelmente o esvaziamento do baldo.

« Utilize dois dispositivos de insuflagdo com as dimensdes adequadas com manémetros de presséo para a insuflagdo.

« Nao faga avangar o fio-guia, cateter de dilatagédo do baldo nem qualquer outro componente se sentir resisténcia, sem primeiro
determinar a causa e tomar medidas correctivas.

* Este cateter ndo é recomendado para medigéo de press&o ou injecgéo de fluidos.

« Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento, excepto apds a conclusdo do mesmo.
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« Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. N&o o reesterilizar e/ou reutilizar, uma vez que tal podera resultar
potencialmente num desempenho comprometido do dispositivo e num risco acrescido de contaminagéo cruzada.

PRECAUCOES
Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com manémetro de pressao durante este procedimento.

« Os stents sao dispositivos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de ruptura.

« O stent é rigido, o que podera dificultar o seu avancgo através dos vasos.

« Os processos de dilatagdo devem ser efectuados sob orientagéo fluoroscopica com equipamento de raios X adequado.

« Os fios-guia sdo instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de
ruptura.

+  E necessario ter muita atengéo & manutengao das ligagdes de cateteres estanques e & aspiragao antes de prosseguir, para
evitar a entrada de ar no sistema.

« O diametro de insuflagdo do baldo utilizado durante o procedimento de entrega do stent deve-se aproximar do diametro do vaso
obstruido e do local de implante pretendido.

« Em situagdo alguma se deve fazer avangar o cateter quando for sentida resisténcia. A causa da resisténcia deve ser identificada
com fluoroscopia e devem ser tomadas medidas para resolver o problema.

« Se for sentida resisténcia ao retirar, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade,
especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baléo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter
de baldo e na bainha como uma Unica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgédo
associado a tracgéo.

« Os balbes devem estar totalmente esvaziados antes da retracgédo para o interior da bainha.

« O funcionamento correcto do cateter depende da respectiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o cateter. Poderdo
ocorrer danos no cateter se este for dobrado, esticado ou sujeito a limpeza forgada.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS

NOTA: Um rasgéo circumferencial no cateter de entrega do baldo antes da expans@o complete do stent, podera fazer com que o
baldo fique ligado ao stent, obrigando & remogéo cirdrgica. Em caso de ruptura de um baléo de dimensées adequadas apés a
expanséo do stent, podera ser retirado, sendo substituido por um novo cateter de baldo sobre um fio-guia por forma a concluir a
expanséo do stent.

A cateterizagao cardiaca acarreta determinados riscos. As potenciais complicagoes e efeitos adversos associados a utilizagéo e
mdncagao do dispositivo incluem:

Leséo, trombose ou pseudoaneurisma da artéria + Necrose celular no local do implante
femoral « Estenose do Stent

+ Migragéo do Stent * Aneurisma/Pseudoaneurisma da aorta

« Fratura do Stent + Mau posicionamento do stent

* Rutura/laceragdo da aorta «  Sépsisf/infecao

* Hematoma + Formagao de fistula AV

« Trombose/Tromboembolismo *  Arritmia transitéria

* Morte + Hemorragia

« Endocardite « Incidente vascular cerebral

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado @ NUMED e a autoridade competente
do pais de utilizagao.

INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA DA IRM

Testes e a criagdo de modelos n&o clinicos demonstraram que o stent € 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 absorgao 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 néo clinicos, nas condicdes 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 préxima
da posigédo do dispositivo. Em testes néo 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 é 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.

Aviso: O aquecimento por radiofrequéncia durante exames de RMN em stents de 10 zig nao foi avaliado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Seleccione o tamanho do stent

1.  Megca o comprimento da estenose alvo para determinar o comprimento do stent necessario. Determine o tamanho do stent de
forma a prolongar-se ligeiramente em direcgéo proximal e distal a estenose.

2. O comprimento adequado de stent deve ser seleccionado tendo em conta a cobertura total do segmento obstruido com um
unico stent.
Nota: Se for necessario utilizar mais do que um stent, coloque primeiro o stent no ponto mais distal ao ponto de perfuragéao,
seguido da colocagéo do stent proximal em série.

3. Megca o didmetro da estenose de referéncia e do vaso proximal e distal a les&o alvo por forma a determinar a tamanho
adequado do stent e do sistema de entrega.

Preparacéo do cateter de entrega do stent

« Inspecionar visualmente a montagem balédo/stent para se certificar da colocagdo adequada do stent e para garantir que o stent
esta a ser crimpado uniformemente. A crimpagem nao uniforme pode fazer com que o stent fique armado de forma assimétrica
(PODE SER CONFIRMADO POR FLUOROSCOPIA).

Colocagéo do stent

1. E necessério o uso dos instrumentos fornecidos com o stent para vencer a valvula de homeostasia sem danificar o
stent ou cobertura. Quando o stent tiver passado a valvula de homeostasia, o instrumento tem de ser puxado para fora
da valvula.
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2. O conjunto é avangado através da bainha de entrega longa e sobre o fio-guia rigido para dentro da localizagéo pretendida para o
implante.

3. Apos o posicionamento correcto do stent, puxe para tras na bainha para expor o stent. Confirme a posigéo correcta do stent com
uma pequena injecgdo de meio de contraste através do brago lateral da bainha ou por um segundo cateter.

4. Expanda o stent inicialmente insuflando o baldo interno até que o baldo interno esteja totalmente expandido. Nesta altura, pode-
se “reposicionar” o stent movendo o cateter BIB®. O baldo externo nao expandido e o baldo interno expandido seguram bem o
stent contra o cateter BIB®. NAO esvazie o baldo interior antes da expans&o do baldo exterior. Isto pode fazer com que o stent
deslize para fora do cateter de baldo.

5. Confirme o posicionamento e insufle o baldo externo até ao diametro nominal. Nao exceeder a pressdo nominal de ruptura do
baldo indicada pelo fabricante.

Retirar o sistema de entrega

1.  Estando o stent expandido, desinsufle ambos os baldes e rode para assegurar que o stent esta livre e corretamente colocado.
Caso se verifique uma cintura residual no stent, expanda apenas o baldo externo novamente, certificando-se de que ndo
excede a pressé@o nominal de rutura.

2. Retire o cateter de baldo e confirme o resultado por angiografia.

3 Elimine o dispositivo apos a utilizagéo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco biolégico.

NOTA: O diametro do stent pode ser aumentado apds a colocagéo, expandindo com um baléo de maior didametro. Nao ultrapassar o
diametro maximo recomendado do stent expandido de 24 mm para os stents de 8 zig, e 30 mm para os stents de 10 zig.

DEVOLUGAO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS

ANUMED, Inc. esta interessada em obter stents recuperados. Coloque o dispositivo explantado num recipiente ou frasco imediatamente
apos a excisdo. Para mais instrugdes sobre a devolugdo de um dispositivo explantado, contacte RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main
Street, Hopkinton, Nova lorque, 12965. Tel: 315-328-4491.

AVISO: Os stents NUMED sé&o colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
stents podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagdes médicas ou avaria do stent por fractura ou
embolizagéo. Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgéo, selecgdo de componentes, fabrico e testes anteriores a
venda, os stents podem facilmente ser danificados antes, durante ou apds a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou a
outras acgdes de interveng&o.

Garantia e limitagoes
Os stents e acessorios sdo vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do stent
s&o assumidos pelo comprador. A NUMED n&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito a
cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequag&do a um objectivo em particular.
ANuUMED n&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos directos ou consequentes
resultantes da utilizagéo de qualquer cateter ou acessorio ou provocados por quaisquer defeitos, avarias ou mau funcionamento de
qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamag&o por tais danos feita com base na garantia, contrato, prejuizo ou outros. Nenhuma
pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigagéo legal relativamente a representagdes ou garantias no que diz
respeito a cateteres e acessorios.

Tabela de Encurtamento Prévio do G-Armor Stent®

G8Z46 G8Z52 G8Z57 G8Z63
Diametro (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento
do baldo do stent apds do stent apds do stent apds do stent apds
insuflado expansao) expansao) expansao) expansao)
Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento
percentual percentual percentual percentual
12mm (4,43)cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37)cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm 3,91) cm (4,37)cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
(3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
24mm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10252 G10257 G10263
Diametro (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento
do baldo do stent ap6s do stent apos do stent apds do stent apos
insuflado expansao) expansao) expansao) expansao)
Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento
percentual percentual percentual percentual
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74)cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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Tabela de dimensionamento do baldo de 8 zig do G-Armor stent®

ID do Stent (mm)
Pressao Dia . . . . . . .
do balio iametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro
interno 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
(atm) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP = 5,0 RBP = 5,0 RBP =4,0 RBP = 4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7.97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3.0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 11,71
5.0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Pressao
do baldo
externo
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3.0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6.0 12,34 14,37
7.0 12,62
Tabela de dimensionamento do baldo de 10 zig do G-Armor Stent®
ID do Stent (mm)
Pressao Diametro Diametro Diametro
do balao 26mm 28mm 30mm
interno (atm) RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3,0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Pressédo
do baldao
externo (atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3.0 26,33

*Estes dados sado baseados nos testes efectuados com o catéter para colocagéo de stents BIB® da NUMED.

Os numeros a negrito representam o diametro da ID do stent com a
Pressdo Nominal de Ruptura.

PARA TODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO UM DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO COM MANOMETRO DE

PRESSAO.

G-Armor Stent®

DIAMETRO DO BALAO INTRODUTOR INTRODUTOR

DO CATETER DE ENTREGA NECESSARIO NECESSARIO

BIB E TAMANHO DO com COM STENT

INTRODUTOR STENT COBERTO

12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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TURKGE

Kullanim Talimatlari

ENDIKASYONLARI:

Aort Koarktasyonu (CoA

Dogustan veya niikseden aorta darligi olan hastalara implantasyon igin asagida belirtilen klinik durumlarda endikedir:

« Anjiyografi veya ekokardiyografi, manyetik rezonans goriintiileme (MRI), CT Taramasi gibi girisimsel olmayan gériintileme ile
belirlenen ciddi anatomik darliklarla sonuglanan aorta darliklar

* Hemodinamik degisiklikler, sistemik hipertansiyon veya degisen sol ventrikiil fonksiyonlari, sistolik basing artmasi veya azalmasi
ile sonuglanan aorta darliklari

« Balon anjiyoplastinin etkili olmadigi veya kontraendike oldugu aorta darliklari

« Darlik gapinin, bitisik damar gapindan %20 biiylik olmasi. Vaskiiler hasar veya yarilma ya da aorta darligiyla iliskili anevrizma
riskini arttiran darlik.

Sag Ventrikll Cikis Yolu (RVOT)
Transkateter pulmoner vana degisimi i¢in hazirlik yapilirken kanal 6n dilatasyon proseddirleri sirasinda belirlenen sag ventrikil
pulmoner arter (sag ventrikiil ¢ikis yolu) kanal bozulmalarinin tedavisi igin endikedir.

AGIKLAMA

Kapli G-Armor Stenti sisirilebilen bir balondur ve kalici implant amaciyla tasarlanmistir. Kapli G-Armor Stenti, %90 platin / %10
iridyum telin 1sitilip “zig-zak” seklinde dlizenlenip her bir birlesme yerinden lazerle kaynak yapilip 24K altin ile Gzeri
lehimlenmesinden olusmustur. Bir siradaki zikzaklarin sayisi degisebilir ve hem stentin dayanikhiligini hem de nihai agiimis halini ve
stent kisalma yiizdesini etkiler; ayni zamanda siralarin sayisi agilmamis stentin boyunu belirler. Kapli G-Armor Stentinin,
siyanoakrilat yapiskanli stent gergevesine bagli olan bir sPTFE koruyucusu vardir. Bu kaplama, stent uzunlugu boyunca sivi
gegirmez bir hat olusturarak sivi bariyeri olarak gérev yapar.

NuMED BIB® (Balloon in Balloon) kateteri, triaksiyel olarak dizayn edilmis bir kateterdir. Iki liimen balonlari sisirmek igin, bir limen
kateteri kilavuz tel izerinden hareket ettirmek icin kullanilir. Radiopak platin isaretleyiciler (marker), balonun ‘¢alisma alanin*
belirleyecek sekilde yerlestirilmistir. igteki balonun gapi, distaki balonun yarisi kadardir ve igteki balon 1 cm daha kisadir. Belirtilen
hacim, ekteki cizelgede gosterildigi lizere her bir kateter 6lglisline gore degisir. Balon 6l¢iisti, nominal patiama basincinda (RBP) £
%10 farklilik gdsterir. RBP, her bir balon éligiisii igin degisiktir. RBP igin ambalajin lizerindeki etiketi kontrol ediniz. Balon RBP'nin
Uzerindeki basing degerinde sigiriimemelidir.

Cift balon kullanmanin amaci, vaskiiler yol agmak igin balonla genisletilen damar ici stent kullanilirken artislarla sisirme uygulamaktir.
Igteki balon, stentin baglangigtaki diizglin agilimini saglar ve ayrica distaki balon sisirilirken stentin olmasi gereken yerinde durmasini
saglamada rol oynar. Stentin damar duvarina emniyetli ve kesin bir sekilde yerlestirilmesi i¢in daha sonra distaki balon sisirilir

TEDARIK SEKLI

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemigse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadig! ile ilgili teredditiniz varsa driini kullanmayin. Uzun sire 1s13a maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Griini inceleyin.

KONTRAENDIKASYONLARI - COA VE RVOT

« Sistemik arteri stentin glivenli bir sekilde tasinmasina izin vermeyecek kadar kii¢iik hastalar

« Yiksek basingli balon anjiyoplasti ile genisletilemeyecek elverigsiz aort anatomisi (sadece CoA)
« Stent taslyici sistemine engel olan sistemik arter tikanmasi veya kapanmasi (sadece CoA)

« Biyolojik veya kliniksel enfeksiyon belirtileri

«  Aktif endokardit

*  Aspirin, heparin veya pihtilasmayi 6nleyici ajanlara karsi bilinen alerji (sadece CoA)

+ Hamilelik.

STENT UYARILARI

« Birbirinin lzerine binen 10 zig stentlerinde MRG taramasi esnasinda radyofrekans isinmasi degerlendiriimemistir.

« Herhangi bir implantasyonda oldugu gibi; stentin enfeksiyon ile kontaminasyonu apse veya aort iltihabina sebebiyet verebilir.

+  Platin/iridyum stent yerlesim yerinden kayabilir.

+ Arterin asiri gerilmesi, yirtilma veya anevrizma olugsmasi ile sonuglanabilir.

« Stentin sigsmis ¢api, en azindan tasarlanan implant bélgesinin ¢apina esit olmalidir.

« Stent monte islemi esnasinda asiri glic uygulanmasi, stentin kaynak noktalarini zayiflatabilir.

« 8 zig stenti, 12 m’'den kiiglik bir balon katetere ve 10 zig stenti, 26 mm’den kiiglik bir balon katetere sikistirmak, stente zarar
verebilir.

« Stent sikistirilirken kapakta asiri baski ve manipilasyon stentin kapaginin yirtiimasina neden olabilir.

« Kapaktaki katmanlarin aksi yéniinde cihazin sikistiriimasi, kapagin hemostaz vana aracina ve introdiisere yerlestirilirken
sikismasina neden olabilir. Bu, stentin kapaginin yirtiimasina neden olabilir.

+ Kapakla kapatiimis stentin introdiiser ve/veya hemostaz vanasi i¢inden geri cekilmesi, stentin kapagin sikismasina ve
yirtiimasina neden olabilir.

BIB Stent Yerlestirme Uyarilan

« RBP'yi asla agsmayiniz. Tavsiye edilen basinci gézleyebilmek igin basing géstergesi olan sisirme aleti kullaniniz. RBP'nin agiimasi
balonun patlamasina ve balon kateterin kilif iginden geri gekilememesine
sebep olabilir.

« Distaki balonu sisirmeden 6nce, kilifin ileri (distal) ucunun, balonun en proksimal isaretleyicisinden (marker) en az 2,5 cm geride
oldugundan emin olunuz. Bunun yapilmamasi, dis limenin gerilmesine ve balonun séndiriilememesine sebep olabilir.

« Iki adet uygun élgiide basing gdstergesi olan sisirme aleti kullaniniz.

« Direngle karsilasildiginda, kilavuz tel, balon dilatasyon kateteri veya diger herhangi bir bilesen ilerletiimemeli, bunun sebebi
arastinilmall ve sorunu ¢ézmek igin gerekenler yapilmalidir.

«  Once sebebini bulunuz ve gerekli dnlemleri aliniz.

« Islem tamamlanincaya kadar kilavuz teli kateterden gikarmayiniz.

* Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinkl bu biiylik olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve gapraz bulagma riskini arttirabilir.

ONLEMLER
+ Islem sirasinda basing gostergesi olan sisirme aleti kullaniimasi 6nemle tavsiye edilir.
« Stentler narin aletlerdir. Kirlmay1 énlemek igin 6zen gdsteriniz.
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« Stent serttir ve damarlar arasinda ilerlemeyi zorlastirabilir.

« Dilatasyon islemi floroskopi altinda uygun réntgen cihazi ile yapiimahdir.

« Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirlmayi 6nlemek igin tutarken 6zen gésteriniz.

« Kateter baglantilarinin 6zenle yapilmasi ve islem éncesi sistemde hava bulunmasini 6nleme amaci ile aspirasyon yapiniz.

« Stent yerlestirme islemi sirasinda kullanilacak balonun sisirme ¢api, daralmis damarin ¢api ve yerlestirme bolgesine gére
yaklasik olarak belirlenmelidir.

« Hicbir kosulda kateterin herhangi bir kismi dirence karsi ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopiyle tespit ediimeli ve sorunu
gidermek igin 6nlem alinmalidir.

« Kateteri geri gekerken herhangi bir direngle karsilasildiginda balon, kilavuz tel ve kilif hep birlikte ayni anda geri ¢ekilmelidir. Bu
islem balonun patlamasi veya sizinti durumu halinde de uygulanmalidir.

« Balonlar kilifin igine gekiimeden 6nce tamamen sénmiis olmalidir.

« Kateteri kiliftan gikarmadan 6nce balonun tamamen indirilmis oldugundan emin olunmalidir. Uygun kateterizasyon islemi igin
kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin bukuilmesi, gekistiriimesi, silerken tizerine fazla kuvvet uygulanmasi zarar verebilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/YAN ETKILER

NOT: Stentin tam olarak agilmasindan énce balonun gevresel olarak yirtiimasi, balonun stente dolanmasina sebep olabilir ve cerrahi
midahale ile gikarilmasi gerekir. Stentin agilmasindan sonar balonun patlamasi halinde, balon disari alinabilir ve kilavuz tel
uzerinden yeni bir balon génderilerek stent implantasyonu tamamlanir.

Kardiyak kateterizasyonu belirli riskler tasir. Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler

sunlari igerir:

« Femoral arter yaralanmasi, tromboz veya « implantasyon bélgesinde hiicre nekrozu
ps6doanevrizma + Stent Stenozu

« Stent Migrasyonu « Aortik Anevrizma/Ps6doanevrizma

« Stent Kirilmasi * Yanlis Stent Konumlandirmasi

* Aort Delinmesi/Yirtiimasi «  Sepsis/enfeksiyon

*  Hematom « AV fistiil formasyonu

« Tromboz/Tromboembolizm «  Gegici aritmi

« Olim + Kanama

+ Endokardit « Serebrovaskiler Olay

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildigi tilkede Uyum Yetkilisine
bildiriimelidir.

MRG GUVENLIK BILGISI

Klinik olmayan testler ve modelleme stent'in MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosullari

kargilayan bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

+ Statik manyetikalan 1,5 Tve 3 T

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

* 15 dakika tarama igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
(Normal Calisma Modu)

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

ligilenilen alan cihaz pozisyonuyla ayni alan veya nispeten yakinsa MR gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde
cihazin neden oldugu gériintii artefakti bir 3 T MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle goriintilendiginde yaklasik 3 mm ve bir
gradiyent eko puls dizisiyle gériintiilendiginde 6 mm uzanir. Cihazin [imeninin gériilmesi engellenmistir.

Bagka implantlarin veya hastada bagka tibbi durumlarin bulunmasi yukaridaki parametrelerin bazilari veya tiimii igin daha digik
limitler gerektirebilir.

Uyari: Birbirinin tizerine binen 10 zig stentlerinde MRG taramasi esnasinda radyofrekans isinmasi degerlendirilmemistir.

KULLANIM TALIMATI

Stent Uzunlugu Segimi

1. Kullaniimasi gereken stent uzunluguna karar vermek igin hedef darlik uzunlugunu él¢iin. Stent uzunlugunu, darligin proksimal ve
distal (uzak) ucunu biraz gegecek sekilde belirleyiniz.

2. Uygun stent uzunlugu, tek bir stent ile biitlin tikali bélimi kapsayacak sekilde segilmelidir.
Not: Birden fazla stent gerektiginde; dnce ilk stenti delige gore en distal uca yerlestiriniz, ardindan proksimal (yakin) stenti hemen
arkasina yerlestiriniz.

3. Uygun tasiyici sistem ve stent uzunluguna karar vermek igin iligkili darlik ¢apini ve damarin hedef lezyona dogru distal ve
proksimal gapini 6lgliniz.

Stent Tagiyici Kateterin Hazirlanmasi

«  Stentin uygun yerlesimini temin etmek ve stentin esit bicimde sikistirimasini saglamak igin balon/stent tertibatini gérsel olarak
muayene edin. Esit olmayan sikistirma, stentin simetrik olmayan bigimde yerlestirimesine neden olabilir (FLOROSKOPI ILE
TEYIT EDILEBILIR).

Stent'in Agilmasi
Stent birlikte verilen aletlerin kullanim, stentte zarar olmadan hemostaz vanasinin iptal edilmesi icin gereklidir. Stent.
hemostaz vanasini gecince, alet vanadan geri cekilmelidir.

2. Stent/Balon birlesimi, sert bir kilavuz tel lizerinden ve uzun tagima kilifi iginden gegirilerek implantasyonun yapilacagi yere dogru
ilerletilir.

3. Stentin diizgiin ve dogru bir sekilde konumlandiriimasindan sonra stenti agmak igin uzun kilifi geri gekiniz. Uzun kilifin yan
uzantisindan veya ikinci bir kateter iginden az miktarda kontrast madde verilerek stentin konumu onaylanir.

4. Ik 8nce igteki balon tamamen genisleyene kadar sisirerek stenti genisletin. Bu halde iken, BIB® hareket ettirilerek stent, “tekrar
pozisyonlandirilabilir”. Sisirilmemis distaki balon ve sisirilmis icteki balon, BIB® iizerinde stenti siki bir sekilde tutar. Dig balon
geniglemeden énce igteki balonu SONDURMEYIN. Bu, stentin balon kateterinden kaymasina neden olabilir.

5. Pozisyon teyit edilir ve distaki balon, nominal degerine erisinceye kadar sisirilir. Ureticinin kullanma talimatinda belirtilen, balon
patlama basinci degeri agilmamalidir.

Tastyici Sistemin Geri Gekilmesi

1. Stentagildiktan sonra, her iki balonu tamamen séndiriiniiz ve stentin serbest oldugundan ve diizgtince birakildigindan emin
olmak icin hafifge gevirin. Eger stentin herhangi bir bélgesinde bel kalmis bir yer varsa sadece distaki balonu anma patlama
basincini agsmayacak sekilde tekrar genisletin.

2. Balon kateteri gekip disari aliniz ve sonucu anjiyografi islemi yaparak onaylayiniz.
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3. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

NOT: Yerlestirme isleminden sonra daha genis ¢apli bir balon kateter kullanilarak stentin gapi genisletilebilir. 8 zig stentler igin 24
mm’lik ve 10 zig stentler icin 30 mm’lik azami 6nerilen genisletiimis stent capini agmayin.

GIKARILMIS ALETIN GERi GONDERILMESI

Numed ¢ikarilmis stentleri toplamakla ilgilenir. Cikarma isleminden sonra gikarilan aleti derhal bir kap veya 6zel bir sise icine
koyunuz. Cikarilan aletin geri doniistine ait detayl bilgi almak i¢in; RA Manager, NUMED Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New
York, 12965 adresine bagvurun veya 315-328-4491 numarali telefonu arayiniz.

UYARI: NuMED stentleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gosteren bélgesine yerlestirilirler. Stentler, tibbi
komplikasyonlar veya stentin kirllmasi ve embolizasyonunu da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan birgok nedenle beklenen
fonksiyonu gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin secimi, tretim ve satis 6ncesi testi konularinda
gosteriime zorunlulugu olan dikkatin gosterilmesine ragmen stentler viicuda sokulmadan énce, viicuda sokulma sirasinda veya
viicuda sokulduktan sonra yanlis tutma, yanlis monte etme veya diger araya giren diger eylemler nedenleriyle zarar gérebilirler.

Garanti ve Sinirlamalar
Stentler ve aksesuarlari "oldugu gibi" satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aittir. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili, her tirli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak tizere, agik veya
zimni her tirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullanilmasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatall galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagl olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sdzlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iliskin bir temsil veya garanti konusunda NuMED'l baglayic yetkisi yoktur.

G-Armor Stent® Kisalma Gizelgesi

G8Z46 G852 G857 G863
Sigirilmig (Agilmadan (Agilmadan (Agilmadan (Agilmadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Gapi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani
12mm (4,43) cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%
14mm (4,37)cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%
15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%
16mm (4,27)cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%
18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%
20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%
22mm (3,91) cm (4,37) cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%
24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
G10Z46 G10Z52 G10Z57 G10Z63
Sigirilmis (Acllmadan (Acilmadan (Acilmadan (Agilmadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Capi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31)cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74)cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
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G-Armor Stent®8 Zig Balon Olgiileri Gizelgesi

Stent I¢ Capi (mm)
i¢ Balon 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
Basing Gap Gap Gap Gap Gap Gap Gap Gap
(atm) RBP =7,0 RBP = 6,0 RBP = 5,0 RBP = 5,0 RBP = 4,0 RBP = 4,0 RBP = 3,0 RBP = 3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4,0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 1,71
5,0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Dig Balon
Basing
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3.0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4,0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5.0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7.0 12,62
G-Armor Stent®10 Zig Balon Olgiileri Cizelgesi
Stent i¢ Gapi (mm)
IgaB:ll:n 26mm Gap 28mm Gap 30mm Gap
¢ RBP =7,0 RBP =7,0 RBP =7,0
(atm)
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3.0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Disg Balon
Basing
(atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3.0 26,33

* Bu degerler, NUMED BIB Stent yerlestirme kateterinin performasina gére test edilerek hazirlanmistir.

Koyu yazilmig degerler, Nominal Patlama Basincinda stent i¢ ¢gapini géstermektedir.

BUTUN NUMED KATETERLERI BASING GOSTERGELI

BIR SISIRME ALETI ILE KULLANILMALIDIR.

G-Armor Stent®

BIB BALON STENT KAPLI STENT

KATETER GAP VE iGIN GEREKEN iGIN GEREKEN
KILIF 6LCUSU KILIF KILIF
12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ

ENAEIZEIZ:

Z1évwon 108uoU aoptig (CoA)

EvdeikvuTal yia egeUTEUCN GTNV QUTGXBOVN r/Kal UTTOTPOTTIAJOUCA OTEVWON Tou I0BHOU TNG aopTHG O€ AoBEVEiG UE TIG aKOAouBEg

KAIVIKEG KATOOTATEIG:

*  Zrévwaon TNG aopTAG TTOU €XEI WG ATTOTEAETUA ONUAVTIKF) AVOTOMIKT OTEVWON OTIwG TTpoadiopifeTal aTré ayyeloypagia f un
€TTEPPATIKY ATTEIKOVION, SNA. NXoKapdIoypaenua, atrelkdvion payvnTikou ouvtoviopoU (MRI), agovikri Togoypagia.

«  Zrévwon TNG aopTAG TTOU €XEI WG ATTOTEAETUA AIPOBUVANIKEG AANOILWOEIG, JE aTToTEAEOpa KAION GUGTOAIKAG TTiEONG, CUCTNUATIKA
uTTépTaon f TpoTroTToiNuévn AeIToupyia TG apIoTEPRG KOIAiaG.

*  ZTéVWOon TNG 0OPTAG OTIOU N AyYEIOTTAAOTIKNA UE UTTAAGVI €iVal AVATIOTEAEOUATIKA 1} avTEVOEIKVUTAL.

*  AidpeTpog atévwang <20% Tng SIaPETPOU TTAPAKEINEVOU ayyeiou. ZTévwon TTou Ba Trapouadiale augnuévo Kivouvo ayyeiaknig
BAGBNG i SidoTaong, A aveUpuoua TTIOU OXETICETAI PE OTEVWOT TOU 1080V TNG AOPTAG.

Xwpog e€650u ¢ Se€Idg kohiag (RVOT)

EvdeikvuTal yia TV atrokatdoTaon diapprigewv Tou aywyou HETagu Tng Se€idig KOIAIOG Kal TNG TIVEUHOVIKNG apTnpiag (Xwpeog §6dou
NG SegIdg KOIAIaG) TTou SIaTToTWVOVTal KATd TNG diadikaaoieg TTPoSIATAaoNG TTOU EKTEAOUVTAI GTOV aywyo TTPIV TNV SIAKABETNPIAKK
QAVTIKATAOTAON TNG TIVEUNOVIKAG BaABIdag.

NEPIFPA®H

To kaAuppévo G-Armor Stent ekTrTiooeTal €ow PTTaAoviol Kai TTpoopideTal yia Yévipn epguTeuon. To kaAuppévo G-Armor Stent
amoTeAeital amd BeppIkd eTegepyacpévo oUppa 90% trAarivag/10% 1pidiou To oTroio eival diaTeTaypévo ot OXAHA «{IyK-(ayK»,
ouykoAAnpévo pe Aéilep oe KaBe dpOpwan Kai ETTIKAAUPPEVO PE XpUuod 24 KapaTiwv. O apiBudg Twv Jiyk-Jayk TTou TrepIAapBavel pia
oglpd pTTopei va TToIkiAel kal Ba TTNPEGOE! TNV avToxn TG evEOTTPEaBEaNG KABWG Kal TNV TENIKHA DIGUETPO PETE TNV EKTITUEN Kal TO
TT0000TO BPAXUVONG TNG EVOOTIPOCHEDTNG, EVW) O PIBOG TWV OEIPWY Ba KABOPITEI TO HAKOG TG PN EKTITUYHEVNG EVDOTTPOCBEDNG.
To kaAuppévo G-Armor Stent d100€Tel kdAuppa atré ePTFE TTpooapTnuévo oTov OKEAETS TNG EVEOTTPOOBEONG LE KUAVOOKPUAIKN
KOAa. AuTé TO KGAUPHO AEITOUPYET WG PPAYHOG EVavTl EI0630U UYPWY, SNUIOUPYWVTAG évay OTeyavd aywyo KaTé HAKOG TNG
£vdOTIPOOBEDNG.

O kaBetripag NUMED BIB® (uTraAévi o pTiaAdvi) eivan évag TpIagovikdg kaBeTrpag. Mo T SIOYKwon Twv HTTIAAOVIWY XpnoiuoTioloivial SUo
auAoi eV yia kKaBodrynon TIavw atréd odnyo oUpua XpnolgoTrolgital évag auAdg. Or akTivOoKIEPOi SeikTeg AEUKOXpUTOU BpickovTal KATw aTTo TNV
«TTEPIOYT) EPYaTiagy Tou ptraAoviol. To owTepIKG UTTAAGVI £ivail TO Y2 TNG SIAPETPOU Tou E§WTEPIKOU PTTAAOVIOU Kail KTA 1 cm pIKpOTEPO. KaBe
UTTOAGVI SIOYKWVETAI £WG T SIGUETPO KAl TO MAKOG TIOU aVOPEPOVTAI OTN GUYKEKPIPEVN TTiEDT. To péyeBog Tou pmraoviol eival +10% oTnv
ovopaoTikr Triean prigng (RBP). H RBP eivai SlagopeTikr yia kaBe péyeBog. EAEyETe TV ETIKETA TG ouoKeuaoiag yia Tv RBP. Eival onpavTiké va
Hnv dloykwOei To pTraAévi TIévw amtd v RBP.

O oKoTTdG Tou KaBETAPa Pe DITTAG PTTOAGVI €ivail N EQapoyr) OTAdIaKS SIOYKWONG JE OKOTTO TO GVOIYHA OyYEIKOU KAVAAIOU, XPNOIHOTIOIVTAG
£vBoayyeIaKr| eVOOTIPOOOEDT EKTITUCTOHEVN HE HTIOASGVI. TO ECWTEPIKG UTTAAGVI TIAPEXE! MIC OPXIKH KTTTUEN TG EVOOTTPOOBEDNG KAl ETTIONG
Aermoupyei wg ePYAAEio yia T CUYKPATNON TG EVOOTTPACHECNG 0T BETT TG EVOOW TO EGWTEPIKO UTTOAGVI DIOYKWVETAL TN CUVEXEIQ DIOYKWVETAI
TO €§WTEPIKG UTTAAOVI AOPAAIZOVTag TNV £vEOTTPOCBEDN ETTI TOU QYYEIOKOU TOIXWHOTOG.

TPOMOZX AIAGEZHEZ

MapéxeTal atrooTEIPWHEVO PE agéPIo AIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWUEVO KOl N TTUPETOYOVO EGV N GUOKEUOTTa Sev €XEI QVOIXTET i) dev
£xel uTTooTEl ¢NUId. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TIPOIOV GV UTTAPXE! AUPIBOAIC WG TTPOG TN GTEIPGTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATTOQPUYETE TNV
TIOPATETAPEVN EKBECT OE PWG. APOU TO APAIPECETE ATTO TN CUOKEUATia, EAEYETE TO TTPOIOV yia va BeBaiwbeite OTI dev £Xel TTPOKANBET
[GIVEH

ANTENAEIZEIZ - COA KAI RVOT

*  ToAU pikpéowHO! ACBEVEIG TTOU BEV ETTITPETTOUV TNV aoPaAr] TOTTOBETNON TNG £VEOTIPOOBECNG XWPIG va dlakuBeveTal n
OUCTNWATIKA apTNpia TTOU XPNOIPOTIOIEITAI YIO TNV TOTTOBETNON.

* Mn euvoiki avaropia TNG aopTAg TTou SeV SIACTEAAETAI PE AYYEIOTTAAOTIKA PE PTTAAGVI upnAng Trieang (Wévo CoA).

*  AmokAeiIop6g i) amé@pagn TNG CUCTNHATIKAG apTnpiag TTou atrokAeiel TNV ToTroB£TnoN TG evdotrpéaBeong (uévo CoA).

*  KAwvIKka 1) Blohoyikd onpeia Aoipwéng.

«  Evepyn evbokapditida.

+  TvwoTA aMepyia otnv aoTipivn, o€ dAAoug avTiaigoTreTaAiakoUg TTapdyovTeg 1 oTnv nrapivn (Wévo CoA).

« EykupooUvn.

MPOEIAOMOIHZEIZ MOY A®OPOYN TO STENT

« H Béppavon Adyw padloguxvoTATwY KaTé Tn SIGpKEIa payvnTIKAG Topoypagiag ae aAAnAetTikaAAuTrtopeva stent Twv 10 Jiyk-ayk
Bev £xel aglohoynOei.

+  Omwg oupBaivel Ue OTTOIODATIOTE TUTIO EPPUTEUHATOG, AoipwEn SEUTEPOTIABWIG PETE TG £TTIUOAUVON TNG EVOOTTPOTBEDNG UTTOPET
va 0dnynael ge aopTimda 1) aTTéaTUa.

*  H evdomp6oBeon Aeukdxpuoou/ipIdiou PTTOPEi va HETAVOOTEUOE! OTIO TO ONMEIO EPPUTEUONG.

* H umepBoAikri Tdvuon g aptnpiag pTropei va odnyrnaoel o€ pAgn r oOXNUATIoONS aveupuoUaTOG.

* H dioykwpévn SIGUETPOG TNG EVOOTTPOTOeONG Ba TIPETTEN var ival TOUAAXIGTOV ion pe T SIGUETPO TNG €TTIBUUNTAG Béong
€QQUTEUONG.

* H eappoyn utrepBoAikrig SUvapng kard Tn oUoIgn UTopei va e§aoBevrioel GUYKOAAATEIG TG evOoTIpOaBeong.

* Houogign Tng evdotrpdoBeong Twv 8 Jiyk-dayk TTavw o€ KABETAPA Pe PTTAAGVI HIKPOTEPO atTd 12 mm kal TnG evioTTpdobeang TV
10 Qiyk-Cayk TIavw Ot KABETAPA PE PTTAAGVI HIKPOTEPO aTTO 26 mm, PTTOPEi VO TTPOKAAETEI {NUIG OTNV £VOOTIPOOBEDT.

«  O1 utrepBoAIKoi XEIPIOPOT TOU KAAUPPATOG KATd TN GUCQIEN TNG EVOOTTPOCOEONG UTTOPET VO TTPOKAAEGOUV ATTOKOTTH TOU
KaAUppaTog até v evdoTrpéabeon.

* Houo@ign TG OUCKEUNG TTPOG TV QVTIBETN KATEUBUVON TWV TITUXWOEWY TOU KAAUPUATOG UTTOPET VO TIPOKAAECE! EUTTAOKT TOU
KAAUPPATOG KATA TNV EI0QYWYr 0TO £PYAAEio TNG aIoaTaTIKAG BaABidag kal aTov el0aywyEd. AUTO PTTOPET Va TTPOKAAETE!
QATTOKOTTA TOU KAAUPPATOG aTT6 TNV £vEOTTPOCOEDN.

*  H €Agn NG KaAuppévng evdoTTpOaBETNG TTPOG Ta THOW PECW TOU EI0AYWYE /KAl TNG AINOOTATIKAG BaABiSag PTropei va
TTPOKAAEDEI EPTTAOKK TOU KOAUPUATOG Kal ATTOKOAANGT) TOu atrd TV evooTrpdoBeon.

MPOEIAOMOIHZEIZ MOY A®OPOYN THN TONMOGETHEZH ENAOMNPOZGEZHE BIB

*  Mnv utrepBaivete TNV RBP. ZuviaTdarail n xprion ouokeurg SIOYKwong Je HAVOPETPO Yia TNV TrapakoAoUBnaon tng trieang. Mieon
Trou utrepBaivel TNV RBP ptropei va mpokaAéoel prign Tou ptraAoviol kai evEeEXOUEVN aduvapia aTréoupaong Tou KABETAPa PHEow
Tou BnkapIou eloaywyta.

«  EmBeBaiwyaTte 6T TO TEPIPEPIKS GKPO TOU Bnkapiol eloaywyrg BpiokeTal TOUAdyIoTov 2,5 cm TTiow aTrd Toug eyyUTEPOUG BEIKTEG
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ATTEIKOVIONG, TTPIV SIOYKWOETE TO EGWTEPIKO UTTAAGVI. Z€ QVTIOETN TIEPITITWOT, MTTOPE Va TEVTWOET N §WTEPIKN CWARVWON Kal va
TTOPEPTTOSIOTEI ONUAVTIKG N SIGYKWOT Tou UTahoviol.

*  XpnoipoTroioTe U0 CUOKEUEG DIOYKWONG KATAAANAOU HEYEBOUG PE HaVOPETPA YA TN SIOYKWOT).

*  Mnv TpowBeiTe To 03NYS GUPHA, TOV KABETAPA DIACTOARG PE PTTAAGVI i} OTTOI0BATIOTE GAAO EEAPTNUA AV TUVAVTHCETE QVTIOTAOT,
XWPIG TTPWTA VO TIPOOdIOPICETE TNV aiTial Kal va AGBeTe SIopBWTIKA PETPA.

*  AuUTOG 0 KaBeTpag Sev oUVICTATAI yia JETPNOT TTHEONG 1} £yXUON UYpOU.

*  Mnv agaipeite To 08nNyd olppa atré Tov KABETAPA OTTOIASATIOTE OTIYUN KATA T Sidpkela TNG dladIkaaiag, EKTOG aTrd T OTIYUR TTou
£xel oAokAnpwoei n Siadikaaoia.

*  AuTA n ouokeun TIpoopideTal yia pia Xprion Hovo. Mnv TNV ETTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVOXPNOIPOTIOIEITE, KABWS KATI TETOIO
pTTOPEl duvnTIKG Va uTToRaBuicEl TNV aTrdd00n TNG CUCKEUNG Kal va augroel Tov kivduvo dlaoTaupoUuevng HOAUvong.

NPO®YAAZEIZ

*  ZuvioTaTal IBIaITEPA N XPiON CUOKEUNG SIOYKWONG UE HAVOUETPO KaTd Tn SIGpKela auTAg TNG dladikaaiag.

«  O1 evdoTrpoabEoelg ival euaiobnTeg CUOKEUEG. Oa TIPETTEN va SISETAI TIPOCOXT KATA TOV XEIPIOPO WOTE VA OTTOPEUXOEI N
mBavéetnTa Bpavong.

* H evdomp6aBeon eival AkapTrt Kai n SIEAEUCT) TG HEOW QyYEiWV PTTOPET va gival DUTKOAN.

«  O1diadikaaoieg dlaoToAig Ba TPéTTel va Sie§dyovTal UTTO aKTIVOOKOTTIKY kaBodriynan pe KatdAANAo akTivoypa@ikd §OTTAICNO.

*  Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TpéTel va dideTal TTPOCOXT KATE TOV XEIPIOPS WOTE Va aTroQeuxBei n TlavoTnTa
Bpadong.

*  TpIv TTPOXWPNOETE, TIPETTEI VA ETTAANBEUCETE PE TIPOTOXT OTI Ol GUVOEDEIG TOU KABETAPA Eival OQIKTEG KAl UTIAPXEI avappo®nan
yia TNV aTToQUYn €I0aywyng aépa oto oUoTnUa.

* H diapeTpog dIdYKwang Tou PTTaAovIoU TToU XPNOIPOTIOIEITAl KATA TNV TOTTOBETNON TNG £vOOTTPpdoBETNG Ba TTPETTEI VOl TTPOCEYYICE!
TN SIGUETPO TOU ATTOPPAYHEVOU ayyeiou Kal TG emMBuUpNTAG Béong eppUTEUONG.

*  Ze Kapia TepITTTwan Sev Ba TTPETTEN VA TIPOWBOITETE OTIOIOSATIOTE TUAKA TOU CUCTANRATOG TOU KABETAPA €AV OUVAVTAOETE
avtioTaon. @a TPETTEl va TTPOTdIOPICTE! N AITia TNG AvVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINON Kal va AngBoUv JETPA YIa TV OTTOKATAOTAON
Tou TTPOBAARATOG.

« Edv ouvavrioete avtioTaon katd Tnv a@aipeon, T6Te To UTTAAGVI, To 08nNy6 cUppa Kal To Bnkdp! Ba TTPETTEl va agaipeBolv Hadi wg
eviaia povada, 1B1aiTepa Qv eival yvwaoTr i uTidpxel uTrowia prgng fi Siapporg Tou pTraAoviol. AuTO PTTOPE va ETTITEUXBET
KPATWVTAG OTABEPG TOV KABETAPA PE HTTAAOVI Kal TO BnKAp! wg eviaia povada kal atroaUpovtag Kal Ta dUo padi, XpnoIpoTIoIOVTag
ATTIA TIEPIOTPOPIKA Kivnan oe ouvOUAoUd He €AEN.

*  Ta pTraAovia TTPETTEI VA £X0UV CUPTITUXBET TTARPWG TTPIV TV aTTO0UPOT) TOUG PECT OTO BNKAp!.

* HowoTh Aermoupyia Tou kaBeThpa e§apTaTal ATTé TNV AKEPAIOTNTE TOU. Oa TTPETTEI EI0TE TTPOTEKTIKOI KATE TOV XEIPIOHS TOU
kabetipa. Mmopei va TTpokAnBei {nuid atré oTpéBAwan, Tavuon r €VTOVO OKOUTTIONA TOU KABETAPA.

AYNHTIKEZ EMNINAOKEZ/ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

ZHMEIQZH: O mrepi@epeiakdg Siaxwpiopds Tou KaBeThpa TOTTOBETNONG HE PHTTAAGVI TTPIV atTé TV TTAPN €KTITUEN TNG £vOTTPOOBEONG
HTTOPET VO TIPOKAAEDEI TIPOODEDT TOU PTTAAOVIOU OTNV EVOOTIPOCBEDN, N OTIOI VA ATTAITACE! XEIPOUPYIKN OPAIPEDT). Z€ TTEPITITWON
prgNG evog pTTaAovIoU KatdAANAou peyEBoug PETE TNV £KTTTUEN TNG EVOOTTPETBEONG, TO UTTAAGVI PTTOPET VO OTTOCUPBET Kall, HECW EVOG
0dnyouU cUPUATOG, VO AVTIKAOTABET pE VEO KABETAPA pE HTTAAGVI yia va OAOKANPwWOET N €KTTTUEN TNG £vBOTIPGOBEONG.

O kapdIaKOG KABETNPINCUAOG GUVETTAYETAI OPIOHEVOUG KIVOUVOUG. ZTIG SUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kal avemOUUNTa CUMBAVTA TTOU
oxetifovtal pe T XPron kai TNV EVOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG GUYKATAAEyOVTal Ta EAG:

«  Tpaupatiopd pnpiaiag aptpiag, Bpdupwon f *  KuTtapikf véEKpwon oTo OnuEio TNG EuPUTEUCNG
weudoaveUpuopa «  Zrévwon Tng evdotrpéabeong

MeTtavdoTeuon Tng evdotrpoobeong *  AopTiké aveupuopa/Yeudoavelpuopa

Opauon g evdoTTpdabeang *  AavBaopévn ToTToBETNON TNG EVEOTTPOTBETNG
AopTIKA prgn/diaxwpioud *  Znyaipio/Aoipwén

Alpdrwpa «  ZXnuamiopuo AP cuplyyiou
OpduBwon/©popPoeuBoAr *  Tapodikn appubpia

©dvaro * Aipoppayia

EvdokapdiTida ¢ Ayyeloko eyKeQAAIKS ETTEICODIO

OTr01001TT0TE 0OPRAPO CUNPRAV TTOU £XEI TTAPOUCIATTEI OE OXEON HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidv Ba TrpéTrel va avagépeTal oty NUMED
Kal oTnV appoédia apxn g XwWpag XpAons.

NAHPO®OPIEZ INA THN AZOAAEIA INA MAFNHTIKH TOMOIPA®IA

Mn KAIVIKEG BOKIPEG Kal SIOUOP@WON EXOUV KATADEIEE OTI TO stent gival aoPaAEG yia JayvnTIKr) Topoypagia utré TTpoUtoBéacis. ‘Evag

Qa0BEVIAG TIOU QEPEI AUTH T CUOKEUN PTTOPET VO OOpwOE ue ao@AAeia o€ oUGTNUA HAYVNTIKAG TOPOYPaQiag, utré Tig akoAoubeg

TTPOUTIOBECEIG:

«  Zramikd payvnTiké medio éviaong 1,5 Tkai 3 T

*  MayvnTiké Tredio péyiotng xwpikrg Babpidwong 2500 gauss/cm (25 T/m)

*  MéyioToG HETOTIUNUEVOG PUBPOG EIDIKNAG OAOCWHATIKAG aToppdenong (SAR) TTou avagépeTal aTrd To oUCTNHA PayvNTIKAG
Topoypagiag icog pe 2,0 W/kg yia 15 Aerté odipwong (Kavovikég TpoTrog Aeitoupyiag)

Bdoel Twv KAIVIKWV SOKIPWYV Kal TNG dIapdp@wang, Utré TIg CUVBNKeg odpwaong TTou opifovTal TTapaTtravw, To stent avapéveral va
TTpoKaAEDEl PEyIoTn in vivo augnan Tng Bepuokpaciag pikpdTtepn atmd 2 °C petd amé 15 Aetrta ouvexoUg odpwaong.

Edv n mepioxn} evala@épovTog BpiokeTal TNV idia TTEPIOKT 1 OXETIKA KOVIA OTn B£0N TNG OUCKEUNG, EVOEXETAI va DIAKUBEUTET N
TTOI6TNTA TNG EIKOVOG TNG HAYVNTIKAG TOHOYPAPiag. Z& un KAIVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKARBNKE amd T ouokeun
€KTEIVETAI KATA TTEPITTOU 3 MM aTTd TO stent, KaTd TNV ATTEIKOVION PE TTAAIKA akoAouBia GTPOPOPUIKAG NXoUG kal 6 mm kaTtd TNV
atrelkévion pe TTaAIK akoAouBia nxoug Babpidwong kal cuoTnua HayvnTIkrG Topoypagiag 3 T. O auAdg TNG CUOKEUNG ATaV
BuadIBKpPITOG.

H mrapoucia GAAWV EPPUTEUPATWY 1 IATPIKWV KATAOTACEWY TOU a0BEVOUG UTTOPET VO aTraiTel XaUNAGTEPO OpIa YIa OPICHEVEG 1 yia
OAEG TIG TIAPATIAVW TTAPOAHETPOUG.

Mpoeidotroinon: H Béppavon Adyw padloouxvoTATwY Katd Tn SIGPKEIQ payvnTIKAG Topoypagiag o€ aAAnAeTTKaAAUTITOpEVa stent Twy
10 Qiyk-Gayk Bev éxel agloAoynBei.

OAHFIEZ XPHZHZ

Emidoyn peyeBoug evdotrpoobeong

1. MeTpAoTE TO PAKOG TNG OTEVWONG-OTOXOU VI va KABOPIOETE TO PAKOG TNG £VEOTIPOOBECNG TTOU aTraITeTal. YTTOAOYIOTE TO PriKOG
NG eVOOTTPOOOEONG WOTE Va TTPOEEEXEI EAAPPWIG EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

2. To katdAAnAo prikog evdotrpdoBeong Ba TTpETTel va emIAEyeTal PE BAON TNV KAAUWN OAGKANPOU TOU OTTOPPAYHEVOU TUAHATOG HE
pia pévo evdotrpéabeon.
Znueiwon: Ze TEPITITWON TTOU aTaIToUvTal TIEPICOOTEPEG ATTO it EVOOTTPOCBETEIG, TOTIOBETAOTE TTPWTA TNV evBOTTPdoBEDN OTNV
IO TIEPIPEPIKT) BECN TG TO ONPEIO TTAPOKEVTNONG KAl OTN CUVEXEIX TOTTOBETACTE TNV £YYUG evBOTTPOOBEDN €V OEIPA.
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3. MeTtproTe TN SIGPETPO TNG OTEVWONG KOl TOU QYYEiOU avagopdg eyyUg Kal TTEPIPEPIKE TNG BAGBNG-0TOXOU, yIa va TTpoodIopIoETE
NV evdotrpéabeon Kai To oUOTNUA TOTTOBETNONG KATAAANAOU peyéBoug.

MpogTOINOCIN TOU CUCTNHATOG TOTTOBETNONG TG EVEOTTPOOBEONG

*  EmBewproTe OTITIKG TO CUYKPOTNHA UTTAAOVIOU/EVDOTIPOOBEDNG YIa Vo SIa0QAAICETE T CWOTH TOTTIOBETNON TNG EVEOTTPOTBEDTNG
Kal va BeBaiwBeite 6T N evBoTTpOoBEeDN £XEl CUTQIXBET OpoIGUOPPa. Mn opoidHop®n cUoPIEN Ba HTTOPOUCE Va TTPOKAAETEI
ameAeuBEépwan TnG evdoTTPOaBeang Pe Pn cuppeTpiké TpdTro (MIMOPEI NA EMIBEBAIQOEI AKTINOZKOIMIKA).

AtreAeuBepwon Tng evdorpoadeong

1. H xpAon twv epyaleiwv mou Trapéxovral pe TRV evdomrpdoBeon sival amapaitnTn yia Tn SiEAeuon améd TV cipooTaTIK
BaABida xwpig va rpokAnBei {nuid oTnv evdomrp6aBeon. A@ou n evdorrpdoBean S1£ABel atrd Tnv aipooTariki BaABida, To
£pyaleio pétrel va agaipedei amd Tn BaABida.

2. To ouykpoTnNua TTpowdeital HEoW Tou HakpIoU Bnkapiol TOTTOBETNONG Kal TIAvw aTTd To AKapTITo 0dnyd aUpua EVTOG TG EMBUNNTAG
B¢ong yia eupUTEUOT).

3. Metd T owoTr ToToBETNON TnG evdoTTPOaBeong, TpapnRgTe TTpog Ta Triow To BnKdp! yia va ekTeBei n evBotTpdobean. EmReBaiioTe
N owoTh Béon NG evdoTTPOoBEONG HE PIKPR £yXUON OKIaypa@ikoU péow Tou TTAEUpIKOU Bpaxiova Tou Bnkapiol A péow eveg
SeUTeEPOU KABETAPA.

4. ExmTigte apxIKd@ TV £vOOTTPOOBETN POUCKWVOVTAG TO ECWTEPIKO PTTAAGVI PEXPI VO EKTITUXBET TTARPWG. e auTd TO onueio eival
duvaTh N «ETAvATOTIOBETNON» TNG EVEOTTPOOBEDTNG, PETAKIVWVTAG TOV KaBeTrpa BIB®. To un dloykwpévo e§wTePIKG PTTAAGVI KAl TO
SIOYKWHEVO ECWTEPIKO PTTAAOVI GUYKPATOUV TNV evEOTTpOoBEon oTaBepd eTTi Tou kKaBeTpa BIB®. MHN oUPTITUEETE TO EOCWTEPIKO
pTTaASVI TTPIV aTtd Tn SIdyKwon Tou e§wTepikoU ptraloviol. KdTi T€Toio Ba TTpokaAETEl aTTopdKpUVOn TNG vOOTTPOaBeang atréd Tov
KaBETAPA pE PTTAAOVI.

5. EmMReBaIWOTE TNV TOTTOBETNON KAl SIOYKWOTE TO EEWTEPIKG UTTAAGVI TNV OVOACTIKY SIAUETPO. MNV UTTEPBAIVETE TNV OVOUACTIKY
Triean prgng Tou pTTaAovioU TTou CUVIOTATAI ATTO TOV KATAGKEUOOTH.

ATrooupaT TOU GUCTNHATOG TOTTOBETNONG

1. A@ouU ekTITUXBei n evdoTTPdOBEDH, CUNTITUETE TTAPWG Kal Ta SUO UTTAAGVIA Kal TIEPICTPEWTE Yia va BeBalwBeiTe 6TI N
£vB0TIPOOBEDN €ival eAeUBEPN Kal £XEl aTTEAEUBEPWOEI CWOTA. EQv n evBoTTpdOBEDN TTAPAPEVE! PN EKTITUYHEVN O€ KATIOIO ONEio,
SIOYKWOTE Eava HOVO TO EEWTEPIKG PTTAAGVI, TTIPOTEXOVTAG VO NV UTTEPBEITE TNV OVOUAOTIKH TTiEGN PAENG.

AgaipéoTe Tov KABETAPA P UTTAAGVI Kal ETTIRBERAILIOTE TO ATTOTEAEOUA HE AYYEIOYpOPia.

ATTOPPIYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV LETA TN XPHON CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU Yyia BIOAOYIKG ETTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTPOidvVTA.
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SHMEIQZH: H didpeTpog TG evO0TTpO0BE0NG PTTOPET Vo augnBei PETA TNV TOTIOBETNON EKTITUTCOVTAG TNV HE HTTAAOVI HEYTAUTEPNG
SiapéTpou. Mnv uTTEPBAIVETE TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN DIGUETPO EKTITUYHEVNG EVDOTTPOOBEDNG TWY 24 MM yia TIG EVOOTTPOCBEDEIG TWV
8 Qiyk-gayk Kai Twv 30 mm yia Tig ev3otTpooBéoelg Twv 10 Jiyk-Jayk.

EMIZTPO®H EKOYTEYMENHZ ZYZKEYHZ

H NuMED, Inc. evdiagépeTal va emoTpagoulv stent Tou €xouv agaipebei. TOTTOBETAOTE TNV EKQUTEUPEVN OUOKEUN Ot Boxeio i) PIaAidio
apéowg PETE TNV a@aipeon. MNa TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV ETTIOTPOPH EKPUTEUPEVNG OUCKEUNG, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV
AiguBuvry puBpioTIKWY BepdTwy, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, Néa Yopkn, 12965. Ap. TnAepwvou: 315-328-4491.

MPOEIAOMOIHZH: O1 evdompooBéceig NUMED ToTro8eToUVTal OTO EEQIPETIKG EXBPIKO TIEPIBAANOV TOU QVBPWTTIVOU owpaTog. Ol
£vBOTTPOOBETEIG PTTOPET Va N AEITOUPYATOUY yia BIAQOpPES aiTieg TTou TrEpIAaPBAavouy, PETagU GAAwWY, 10TPIKEG ETTITTAOKEG 1) aoToxia
™G evdoTTpdoBeang Adyw Bpaldong kai eyBoArg. ETTAéov, TTapd TNV aTraiToUpEVn TIPOCOXK TTou €Xel S0BEi KaTd Tov OXEDIACHO, TV
€AoY €EUPTNUATWY, TNV KATACKEUN Kal TN SOKIKA TTPIV atrd TNV TTWANGH, Ol EVOOTTPOCBECEIG HTTOPOUV EUKOAA VA UTTOGTOUV {nuId
TTPIV, KATd TN SIdPKEIa 1} HETE TNV El0aywyn, ASyw akatdAAnAou XeipIopoU, oUo@Igng i GAANG TTapeUBATIKAG EVEPYEING.

EyyUnon ka1 Tepiopicpoi
O1 evdOTTPOOBETEIG Kal T TIAPEAKOUEVA TIWAOUVTAI O€ KATACTAON «WwG £X0Uv». OAOUG TOUG KIVBUVOUG TToU OXETI(ovVTal PE TNV
TTOI6TNTA Kal TNV a1réd00n Tng evdoTTpdabeang avaiapBavel o ayopacTri. H NUMED aTrotroisital kGBe eyydnaon, pntA i clwtnper,
600V apopd TOUG KABETHPEG KAl Ta TIAPEAKOPEVE, CUUTTEPIAAUBAVOPEVWY, HETaGU GAAwY, KEBE CIWTINENG Eyyunong
EUTTOPEUTINOTATAG 1 KATAAANASTNTAG Yia ouykekpipévo okotrd. H NUMED dev @épel euBUvn €vavTi OTTOI0USAHTIOTE ATOHOU Yia
OTTOIEOONTIOTE IATPIKEG SATTAVEG I} OTTOIEGOATIOTE APECEG i} ETTAKOAOUBEG {npieg TTOU TTPOKUTITOUV aTrd TN XPron OTIoIoUSATIOTE
kaBemipa i TTapeAkdPEVOU i} TTOU TTPOKABNKav aTrd oTToIodTIoTE EAATTWHA, aaToXia I} SUCAEITOUpPYia OTTOIOUSHTIOTE KABETHPA 1
TrapeAKOUEVOU, AVEEAPTNTA OTTO TO av N agiwan yia TéTolou €idoug {npieg Baaifetal o€ eyyunaon, oUppacn, adikotrpagia i GAAwG.
Kavéva dropo dev €xel v adeia va deopeuoel TN NUMED og otroiaditrote SAwaon A eyyunan 60ov agopd Toug KABETAPES Kal Ta
TTapeAKOUEVA.

Mivakag Bpdxuvong Tou G-Armor Stent®

MiGpeTpog G8Z46 G8z52 G8Z57 G8Z63
SioyKwpévou (Mr’]Kog’ svéo)'rpécewng (MﬁKog’ avéoTrpéUBwng (MﬁKog’ zvﬁoTrpéUBwng (MlﬁKog zvSo'Trpéuewng
Aoviou HETA TNV €KTITUEN) HETA TNV €KTITUEN) HETA TNV €KTITUEN) META TNV €KTITUEN)
e MogogTiaia Bpdxuvan MogogTiaia Bpdxuvan MogoaTiaia Bpdxuvan MogoaoTiaia Bpdxuvan

12mm (4,43)cm (4,98) cm (5,49) cm (6,02) cm
3,61% 3,43% 3,62% 4,08%

14mm (4,37)cm (4,91) cm (5,39) cm (5,92) cm
4,92% 4,83% 5,32% 5,66%

15mm (4,32) cm (4,85) cm (5,33) cm (5,85) cm
6,05% 6,00% 6,39% 6,71%

16mm (4,27) cm (4,80) cm (5,26) cm (5,77) cm
7,07% 6,87% 7,54% 7,96%

18mm (4,16) cm (4,66) cm (5,13) cm (5,64) cm
9,41% 9,66% 9,95% 10,15%

20mm (4,03) cm (4,54) cm (4,95) cm (5,44) cm
12,30% 12,00% 13,01% 13,36%

22mm (3,91) cm (4,37)cm (4,77) cm (5,23) cm
14,99% 15,25% 16,27% 16,58%

24mm (3,75) cm (4,15) cm (4,53) cm (4,98) cm
18,37% 19,60% 20,38% 20,54%
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AidpeTpog _ G10z46 610252 _ G10z57 _ G10z63
BSloyKwyEvou (MﬂKOS EVEO:ITpOOSSOr]g (MnKog' sv&oj‘rpooesong (MnKog EvﬁoTrpoceaong (MnKogl svéo'npooewng
Aoviod pera my SKTTT'UEI’]) pera my EKT[T.UEI']) pera my EKTIT'UEI']) pera my EKT[T'UEI'])
o MNooooTiaia Bpdxuvon MNooooTiaia Bpdxuvon MooooTiaia Bpdxuvon MooooTiaia Bpdxuvon
26mm (3,97) cm (4,43) cm (4,89) cm (5,33) cm
14,14% 14,70% 14,79% 15,23%
28mm (3,85) cm (4,31) cm (4,72) cm (5,14) cm
16,76% 17,04% 17,77% 18,25%
30mm (3,74) cm (4,16) cm (4,56) cm (4,94) cm
19,15% 19,90% 20,51% 21,44%
Mivakag Tpoodiopiopol peyédoug prraAoviol yia G-Armor stent®Twv 8 Qiyk-Zayk
Eo. di1dy. evdomrpooBeong (mm
:mﬂ':'zg:lkoﬁ AidpeTpog AiGpeTpog AiGpeTpog Aigpetpog Aigpetpog AigpeTpog AidpeTpog AigpeTpog
. 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
”"&’;‘l’n")"’” RBP=7,0 | RBP=6,0 | RBP=50 | RBP=50 | RBP=40 | RBP=40 | RBP=30 | RBP=3,0
1,0 4,50 5,73 5,59 6,47 7,37 7,97 8,72 9,57
2,0 4,84 5,99 5,78 6,85 7,58 8,31 9,22 10,15
3,0 5,03 6,18 6,06 717 7,91 8,77 9,83 10,67
4.0 5,30 6,36 6,31 7,50 8,33 9,22 10,37 11,17
45 10,79 1,71
5,0 5,54 6,56 6,59 7,94 8,77 9,81
Migon
£§wTeEpIKOU
praloviod
(atm)
1,0 10,09 12,13 13,54 14,23 16,48 18,24 19,87 21,66
2,0 10,64 12,61 14,03 14,77 17,07 19,09 20,77 22,78
3.0 11,08 13,13 14,70 15,34 17,76 19,89 22,22 24,05
4.0 11,64 13,60 15,02 15,87 18,34 20,59
5,0 12,09 14,05 15,53 16,46
6,0 12,34 14,37
7,0 12,6_2

Nivakag Mpoadiopiopol peyéBoug uraloviou yia G-Armor Stent® Twv 10 Jiyk-Zayk

Eo. 81dp. evdomrp6oBeong (mm)

Nieon . Aidperpo Aidperpo Aidperpo
i::_r“;?g‘::(:&’ 26mm s 28mm s 30mm s
RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
(atm)
1,0 11,35 12,29 12,79
2,0 11,91 12,99 13,37
3,0 12,40 13,50 14,07
4,0 12,98 14,27 14,61
Mieon
£§wTEPIKOU
pTraAoviod
(atm)
1,0 23,78 26,57 28,62
2,0 25,08 28,27 30,12
3,0 26,33

*AUTd Ta Sedopéva BaaifovTal o SOKIUES TIOU EKTEAESTNKAV WE T XPION ToU KABETAPA ToTIoBETNONG evdotpoaBeanc NUMED BIB®.

Ta voUuepa o€ £éVTOVn YPA@I AVTITIPOOWTTEUOUV TNV OVOMAOTIKN Trieon pigng @ £0. SIdpeTpo TG evdoTrpéoBeang.

A OAOYZ TOYZ KAGETHPEZ NUMED ©A MPEMEI NA
XPHZIMOMOIEITAI ZYZKEYH AIOrKQXHZ ME MANOMETPO.

G-Armor Stent®

AIAMETPOZ MMNAAONIOY KAGETHPA AMNAITOYMENOZ ANAITOYMENOZ
TOMOGETHXZHZ BIB KAl METEGOZ EIZArQreAz ME EIZArFQreAz ME
EIZArQreA AKAAYNTO STENT KAAYMMENO STENT
12MM (8F) 13F 14F
14MM (8F) 13F 14F
15MM (9F) 13F 14F
16MM (9F) 14F 14F
18MM (10F) 14F 14F
20MM (10F) 14F 16F
22MM (11F) 14F 16F
24MM (11F) 14F 16F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F

45




This page is intentionally left blank.

46



This page is intentionally left blank.

47



Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Far ej teranvindas

Ma ikke genbruges

Niet hergebruiken

Nao Reutilizar

Tekrar Kullanmayin

Mnv enavaxpnotpomote te

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer
Nimero de catlogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catélogo
Katalog Numarasi
AptBp6S KaTaAdyou

Batch Code

Code dulot Partikode
Codice del lotto a
Chargencode Cédigo do Lote

Parti Kodu

Codigo del lote KwbikéG naptisog

Sandningskod

Use By
Autiliser avant
Utilizzare entro

Anvendes inden
Gebruiken voor

Verwendbar bis Usar Até
Son Kullanma Tarihi
Usar antes de ma T
Huepopnvia AMéng

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériliser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar

Yeniden sterilize etmeyin
Mnv enavanooteipivere

Temperature Limitation

: Temperaturbegransnin
Limite de température P € e

T tuurbe ki
Limitazione di temperatura emperaturbeperking
Limite de Temperatura

Tempera’mrbegrenzung st Simirlamast
Limitacion de la n : .
Temperaturbegransning

= | ®

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per 'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningen

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrugdes de utilizagio
Kullanim talimatina bakin
ZupBouhevtette TG oBNYiEs XpHiaNG

Az
e

Keep Away From Sunlight

Garder & Vabri dela lumire du soleil
Proteggere dai raggi solari
Sonneneinstrahlung vermeiden
Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes vaek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
Auanpeite pakpud and nAwakd duwg

Manufacturer / Date of Manufacture
Fabricant / Date de fabrication
Produttore / Data di fabbricazione
Hersteller / Herstellungsdatum
Fabricante / Fecha de fabricacién
Tillverkare / Tillverkningsdatum

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum

Fabricante / Data de Fabrico

Uretici / Uretim Tarihi

Kataokeuaotic / Hepopnvia kataokeurs

Double Sterile Barrier System
Systéme de double barriére stérile
Sistema di barriera sterile doppia
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema de doble barrera estéril
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

Systeem met dubbele steriele barriére
Sistema de barreira dupla estéril

Gift steril bariyer sistemi

AuThd anooTelpwpEvo CUOTNM Gpayiol

|

Sterilized Using Ethylene Oxide
Steérilisé 3 I'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etilen
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
AnOoTEpBNKE Le Xprion ofetdiou Tov atBuleviou

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Autorisierter Vertreter in der Europischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant inom EU

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

E€0Uot050TN|EVOS aVTUTpGowNog oty Evpwaiki Kowétnta

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi
Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

Bei p nicht verwenden und
No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso
Far ej anvandas om s skadad och se

beachten

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Konsultér brugsanvisningen

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en gebruiksaanwijzing raadplegen

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruges de utilizagio

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv xpnotonotelte, éva n ouokevaoia éxet umootel {npud kat cupBOUAEUTELTE TG 0BNyies Xpriong

MR Conditional

Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions
A compatibilita RM condizionata

Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la

resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Betinget MR-sikker

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional (pode ser submetido a exames de RM sob
determinadas condigdes)

MR Kosullu

Aoahéc yia payvnTik Topoypadia UG MPosToBEsEL

ElCIE RN 2

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
latpotexvoloyikd tpoidy

NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY

USA 12965

TEL: (315) 328-4491
FAX: (315) 328-4941
email: info@numedusa.com

www.numedforchildren.com

RMO0344-81A

IFU-434S-01
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