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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 CP Stent is balloon expandable and intended for permanent implant. The Covered CP Stent is composed of heat
treated 90% platinum / 10% iridium wire that is arranged in a "zig" pattemn, 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 CP 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.

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.

WARNINGS

« Radiofrequency heating during MRI scans on overlapped, 10 zig CP 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.

* When the stent is crimped onto a balloon delivery catheter, the maximum balloon inflation pressure must not exceed the
recommended inflation pressure specified in the manufacturer’s instructions.

« 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.

« 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.

« The stent is rigid and may make negotiation through vessels difficult.

« Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.

+ 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.

« 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.

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 Migration

Stent Fracture

Aortic Rupture/Tear

Cell necrosis at the site of implant
Stent Stenosis

Aortic Aneurysm / Pseudoaneurysm
Stent Malposition

* Hematoma « Sepsisfinfection

+ Thrombosis/Thromboembolism « AV fistula formation
« Death « Transitory arrhythmia
+ Endocarditis + Bleeding



« Cerebrovascular Incident

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 CP 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 CP 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 CP 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 CP Stents has not been evaluated.

INSTRUCTIONS FOR USE

Select Stent Size

1. 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
+ Remove the stent from the packaging vial.

Preparation of Stent Delivery Catheter
« See instruction for use provided with the recommended balloon catheter.

Preparation of Stent Delivery System

1. Always place an appropriate sized guidewire through the balloon catheter lumen while prepping the balloon and crimping the
stent.

2. Remove the balloon protector and visually inspect the balloon being used to ensure that it is properly folded to its lowest profile in
preparation for the stent. “Dry Prepping” the balloon delivery catheter by using negative pressure is highly recommended.

3. Slide the stent over the distal end of the balloon, maintaining the balloon fold, until the radiopaque markers are equal distance
from the ends of the stent. Check the stent position under the fluoroscope before crimping.

4. Gently crimp (see insert IFU-CPCE) the stent on the balloon by using finger pressure and a “rolling action” to exert equal
pressure on all sides of the stent. Only crimp until no movement is felt on the catheter. Platinum is very malleable and should be
easily crimped. Place a small amount of undiluted contrast to “coat” the stent and improve adherence to the balloon. (AVOID
BENDING OR TWISTING THE STENT). The “rolling action” should be done in the same direction as the folds in the covering.
Avoid unwrapping the folds in the covering. This could cause it to catch and tear off of the stent.

5. 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

1. Use of the tools supplied with the stent is necessary to defeat the hemostasis valve without damaging the stent or
covering. Refer to insert IFU-CPCE. 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. Expand the stent by inflating the balloon
catheter to the recommended inflation pressure. Do not exceed the balloon manufacturer’s rated burst pressure.

wnN

Delivery System Withdrawal

1. Once the stent is expanded, deflate the balloon and rotate to ensure the stent is free and properly deployed.
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 CP 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
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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.

CP Stent™ Foreshortening Chart

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8239
Inflated (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length
Balloon after expansion) after expansion) after expansion) after expansion) after expansion)
Diameter Percentage Percentage Percentage Percentage Percentage
Shortening Shortening Shortening Shortening Shortening
12mm (1.61) cm (2.18) cm (2.62) cm (3.23) cm (3.72) cm
2.8% 0.8% 4.4% 3.1% 1.9%
14mm (1.54) cm (2.08) cm (2.56) cm (3.15) cm (3.66) cm
6.5% 5.4% 6.8% 5.4% 3.6%
15mm (1.51) cm (2.02) cm (2.51) cm (3.10) cm (3.54) cm
8.5% 7.9% 8.6% 7.0% 6.6%
16mm (1.48) cm (1.98) cm (2.45) cm (3.00) cm (3.48) cm
10.6% 10.1% 10.7% 9.8% 8.2%
18mm (1.43) cm (1.89) cm (2.38) cm (2.88) cm (3.20) cm
13.7% 14.0% 13.3% 13.5% 15.6%
20mm (1.32) cm (1.80) cm (2.30) cm (2.63) cm (2.96) cm
20.0% 17.9% 16.3% 20.9% 21.9%
22mm (1.23) cm (1.67) cm (2.09) cm (2.46) cm (2.85) cm
25.4% 23.9% 24.0% 26.0% 25.0%
24mm (1.05) cm (1.46) cm (1.91) cm (2.07) cm (2.27) cm
36.4% 33.8% 30.3% 37.9% 40.1%
CP8z45 CP8Z50 CP8255 CP8Z60
Inflated (Stent length after (Stent length after (Stent length after (Stent length after
Balloon expansion) expansion) expansion) expansion)
Diameter Percentage Percentage Percentage Percentage
Shortening Shortening Shortening Shortening
12mm (4.17) cm (4.71)cm (5.25) cm (5.84) cm
3.8% 6.2% 5.0% 4.5%
14mm (3.97) cm (4.58) cm (5.11) cm (5.67) cm
8.4% 8.7% 7.6% 7.3%
15mm (3.94) cm (4.50) cm (4.98) cm (5.55) cm
9.2% 10.3% 10.0% 9.2%
16mm (3.84) cm (4.42) cm (4.91) cm (5.43)cm
11.4% 11.9% 11.2% 11.2%
18mm (3.71) cm (4.21) cm (4.70) cm (5.20) cm
14.5% 16.1% 15.1% 14.9%
20mm (3.27)cm (3.96) cm (4.43) cm (4.92) cm
24.7% 21.0% 20.0% 19.5%
22mm (3.15) cm (3.71) cm (4.09) cm (4.55) cm
27.3% 26.0% 26.1% 25.5%
24mm (2.83) cm (3.33) cm (3.72) cm (4.14) cm
34.9% 33.5% 32.8% 32.3%
CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
Inflated (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length
Balloon after expansion) after expansion) after expansion) after expansion) after expansion)
Diameter Percentage Percentage Percentage Percentage Percentage
Shortening Shortening Shortening Shortening Shortening
26mm (3.17) cm (3.44) cm (4.10) cm (4.24) cm (4.85) cm
18.33% 22.09% 17.34% 23.32% 20.20%
28mm (2.96) cm (3.24) cm (3.71)cm (4.00) cm (4.39) cm
23.68% 26.75% 25.11% 27.58% 27.87%
30mm (2.58) cm (3.09) cm (3.26) cm (3.64) cm (4.11) cm
33.45% 30.16% 34.34% 34.17% 32.55%




CP Stent™ 8 Zig Balloon Sizing Chart

Stent ID (mm)

Inner 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
Balloon Diameter Diameter Diameter Diameter Diameter Diameter Diameter Diameter
Pressure | RBP=7.0 | RBP=6.0 | RBP=5.0 | RBP=5.0 | RBP=4.0 | RBP=4.0 | RBP=3.0 | RBP=3.0
(atm)
1.0 2.75 3.22 3.49 3.75 3.94 4.02 4.20 4.28
2.0 2.85 3.32 3.59 3.85 4.36 4.13 4.33 4.50
3.0 5.85 6.91 6.89 7.79 8.54 9.20 10.16 10.57
4.0 6.12 7.00 7.02 7.95 8.71 9.63 10.40 11.08
4.5 10.84 11.94
5.0 6.20 7.08 7.10 8.04 8.91 10.00
Outer
Balloon
Pressure
(atm)
1.0 10.73 13.08 13.45 14.87 16.85 17.91 20.52 22.79
2.0 10.86 13.27 14.16 15.10 17.06 18.38 21.46 23.95
3.0 11.15 13.50 14.55 15.68 17.64 19.42 21.98 24.68
4.0 11.33 13.68 14.88 15.93 18.06 20.07
5.0 11.62 13.87 15.06 16.19
6.0 11.80 13.98
7.0 12.04
CP Stent™ 10 Zig Balloon Sizing Chart
Stent ID (mm)
26mm 28mm 30mm
;?::;uBr:I::;);) Diameter Diameter Diameter
RBP = 3.0 RBP = 2.0 RBP = 2.0
1.0 10.25 10.94 11.96
2.0 10.77 11.39 12.42
3.0 11.27 11.87 12.89
4.0 12.05 12.97 13.81
Outer Balloon
Pressure (atm)
0.5 22.85 24.84
1.0 21.62 23.87 25.80
1.5 24.87 26.81
2.0 23.34 27.44 29.94
3.0 25.44

*This data is based on testing performed using the NUMED 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.

CP Stent™
BIB DELIVERY CATHETER REQUIRED REQUIRED
BALLOON DIAMETER AND INTRODUCER WITH INTRODUCER WITH
INTRODUCER SIZE BARE CP STENT COVERED CP STENT
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 11F 12F
16MM (9F) 11F 12F
18MM (10F) 11F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F




FRANGAIS
Mode d’emploi

INDICATIONS
Coarctation de I'aorte (CoA)
Indiqué pour l'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 l'altération de la fonction ventriculaire gauche
Sténose aortique ol I'angioplastie est inefficace ou contre-indiquée
Diamétre de sténose < 20 % du diamétre vasculaire adjacent. Sténose présentant un risque accru de dommage ou de rupture
vasculaire ou anévrisme associé a la coarctation de I'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 CP Stent couvert est un stent a ballonnet extensible et congu comme implant permanent. Le CP Stent couvert est constitué d’un
fil d’alliage @ 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 CP Stent couvert comporte un revétement en ePTFE fixé a la structure du stent a I'aide d’'un adhésif a base
de cyanoacrylate. Cette couverture sert de barriére aux liquides en créant un conduit étanche aux liquides sur toute la longueur du
stent.

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 aprés 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 a 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.

AVERTISSEMENTS

Le réchauffement par radiofréquence pendant les IRM sur les CP 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
abces. 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.

Lorsque le stent est serti sur un cathéter de pose a ballonnet, la pression maximale de gonflage du ballon ne doit pas dépasser
la pression de gonflage recommandée spécifiée dans les instructions du fabricant.

Le diamétre 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 ballonnet inférieur & 12 mm et le stent 10 zig sur un cathéter a ballon inférieur a 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 l'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.

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

L'utilisation d’un dispositif de gonflage muni d’'un capteur de pression est fortement conseillée au cours de cette procédure.
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 précaution pour éviter de les briser.

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

En aucun 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.

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES

REMARQUE : Une déchirure périphérique du cathéter de pose a 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 « Migration de stent
pseudoanévrisme « Fracture de stent



Rupture/Déchirure aortique

Anévrisme aortique/Pseudoanévrisme

* Hématome + Mauvais placement du stent
« Thrombose/Thromboembolie « Septicémie/infection

« Déces « Formation d'une fistule AV
+ Endocardite + Arythmie transitoire

Nécrose cellulaire au niveau du site d'implantation
Sténose du stent

Saignement
Accident vasculaire cérébral

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 CP Stent est compatible avec un environnement IRM sous certaines
conditions. Un patient porteur de ce dispositif 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 rapporté pour un systéme 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
CP Stent produise une élévation de température 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 CP 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 les CP Stents 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 & 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.

Préparation du stent
+ Retirer le stent du flacon d'emballage.

Préparation du cathéter de pose de stent
« Consulter le mode d’emploi fourni avec le cathéter a ballon recommandé.

Préparation du systéme de pose de stent

1. Toujours placer un guide de dimensions appropriées par la lumiére du cathéter a ballon au cours de la préparation du ballon et
du sertissage du stent.

2. Retirer la protection du ballon et examiner visuellement le ballon utilisé pour vérifier qu'’il est correctement plié selon son profil le
plus faible en vue de le préparer pour le stent. Une « préparation a sec » du cathéter a ballon a I'aide d’une pression négative est
fortement conseillée.

3. Tout en maintenant le pliage du ballon, faire coulisser le stent par I'extrémité distale du ballon jusqu’a ce que les marqueurs
radiopaques soient a égale distance des extrémités du stent. Vérifier la position du stent par fluoroscopie avant sertissage.

4. Sertir doucement (voir notice IFU-CPCE) le stent sur le ballon avec les doigts en exergant une action de roulement pour
appliquer une pression égale sur toute la circonférence du stent. Sertir seulement jusqu’a ne plus ressentir de déplacement sur le
cathéter. Le platine est trés malléable et peut étre facilement serti. Placer une petite quantité de produit de contraste non dilué
pour « enduire » le stent et améliorer son adhérence au ballon. (EVITER DE TORDRE OU DE COURBER LE STENT). « L'action
de roulement » doit étre effectuée dans la méme direction sur les pliages sur le revétement. Eviter d'ouvrir les pliages dans le
revétement. Cela peut le faire gripper et se déchirer sur le stent.

5. Inspecter visuellement I'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).

Déploiement du stent

1. L'utilisation des outils fournis avec le stent est nécessaire pour dégonfler la valve hémostatique sans endommager le
stent ou le revétement. Se reporter a la notice IFU-CPCE. 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. Apres positionnement correct du stent, tirer sur la gaine pour découvrir le stent. Confirmer le positionnement correct du stent &
I'aide d’une petite injection de produit de contraste dans le tube de dérivation de la gaine ou dans un deuxiéme cathéter. Dilater
le stent en gonflant le cathéter a ballon & la pression de gonflage recommandée. Ne pas dépasser la pression maximale avant
éclatement du ballon spécifiée par le fabricant.

Retrait du systéme de pose

1. Une fois le stent dilaté, dégonfler le ballon et le faire pivoter pour vérifier que le stent est libre et convenablement déployé.

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

3. Eliminer le dispositif aprés I'emploi conformément au protocole standard de I'hépital pour les dispositifs présentant un danger
biologique.

REMARQUE : Le diamétre du stent peut étre augmenté aprés placement en le dilatant avec un ballon de diamétre supérieur Ne pas
dépasser le diametre 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 CP Stents. Placer le dispositif explanté dans un conteneur ou un tube immeédiatement
aprés 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 apreés 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 I'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 'autorité
nécessaire pour obliger NUMED & assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et accessoires.

Tableau des raccourcissements du CP Stent™ a la dilatation

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8239
Diamétre (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du
du ballon stent apres stent apres stent apres stent apres stent apres
gonflé expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 54% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8z45 CP8250 CP8Z55 CP8260
Diameétre (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du
du ballon stent aprés stent aprés stent aprés stent apres
onflé expansion) expansion) expansion) expansion)
9 Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%




Tableau des raccourcissements du CP Stent™ 2 la dilatation

CP10Z39 CP10245 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
Diamétre (Longueur‘du (Longueuridu (Longueur‘du (Longueur‘du (Longueur\du
du ballon stent aprés stent aprés stent aprés stent aprés stent aprés
. expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
gonflé Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage pourcentage
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71)cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11)cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
Tableau des dimensions des ballons de CP Stent™ 8 Zig
Diameétre du stent gonflé (mm)

Pression Diameétre | Diametre Diametre | Diameétre | Diameétre Diametre Diametre Diametre
du ballon 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
interne (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 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94

5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Pression
du ballon
externe (atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
Tableau des dimensions des ballons de CP Stent™ 10 Zig
Diamétre du stent gonflé (mm)
Pression Diamétre Diamétre Diamétre
du ballon 26mm 28mm 30mm
interne (atm) RBP=3,0 RBP=2,0 RBP=2,0
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Pression
du ballon
externe (atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

*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.




CP Stent™

DIAMETRE DU BALLON INTRODUCTEUR INTRODUCTEUR

DU CATHETER DE POSE REQUIS AVEC REQUIS AVEC
BIB ET DE CP STENT NU CP STENT

L'INTRODUCTEUR COUVERT

12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 1F 12F
16MM (9F) 1F 12F
18MM (10F) 1F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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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 CP rivestito & uno stent con palloncino espandibile ed & previsto per 'uso come impianto permanente. Lo stent CP 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 & 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 CP 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 'intera
lunghezza dello stent.

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

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

Come per qualsiasi impianto, un'infezione da contaminazione dello stent pud 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.

Quando lo stent & compresso sul catetere di posizionamento con palloncino, la massima pressione di gonfiaggio del palloncino
non deve superare il valore raccomandato, specificato dalle istruzioni del fabbricante.

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

Una forza eccessiva durante la compressione dello stent puo 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.

L’eccessiva 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 I'inceppamento e il
danneggiamento della copertura dello stent.

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 manometro.

La rigidita dello stent puo rendemne 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 saldezza delle connessioni del catetere
mediante aspirazione.

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

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 + Frattura dello stent
pseudoaneurisma « Rottura aortica / Lacerazione
« Migrazione dello stent + Ematoma
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Trombosi/Tromboembolia

« Morte

Endocardite

Necrosi cellulare nella sede dell'impianto
Stenosi nello stent

Aneurisma aortico / Pseudoaneurisma

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

Malposizionamento dello stent
Sepsi/Infezione

Formazione di fistola artero-venosa
Avritmia transitoria

Sanguinamento

Danni cerebrovascolari

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RMI
Test e modelli non clinici hanno dimostrato che il dispositivo CP 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 (25 T/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 CP 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 CP Stent quando le immagini vengono acquisite con una sequenza di impulsi Spin Echo, e per circa 6 mm quando le
immagini vengono acquisite con una sequenza di impulsi Gradient Echo e un sistema RMI da 3 T. Il lume del dispositivo risultava
oscurato.

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

AVVERTENZA: L'azione termica della radiofrequenza delle risonanze magnetiche su stent CP 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 piti 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 dello stent
« Rimuovere lo stent dalla fiala di stoccaggio.

Preparazione del catetere di posizionamento dello stent
« Leggere le istruzioni per I'uso accluse al catetere con palloncino consigliato.

Preparazione del sistema di posizionamento dello stent

1. Infilare sempre una guida angiografica di misura adatta nel lume del catetere durante la preparazione del palloncino e la
compressione dello stent.

2. In preparazione per il posizionamento dello stent, rimuovere la protezione del palloncino e ispezionarlo per verificare che sia
adeguatamente ripiegato, in modo da possedere il minimo profilo. E vivamente consigliata la "preparazione a secco" del catetere
di posizionamento con palloncino usando la pressione negativa.

3. Far scivolare lo stent sull'estremita distale del palloncino, mantenendo quest'ultimo ripiegato, finché i reperi radiopachi non si
trovano alla stessa distanza dalle estremita dello stent. Verificare la posizione dello stent in fluoroscopia prima di procedere alla
sua compressione.

4. Comprimere delicatamente (leggere le istruzioni per I'uso dello stent CP) lo stent sul palloncino usando le dita ed esercitando
una "azione di rotazione" per avere la stessa pressione su tutti i lati dello stent. Comprimere finché non si avvertono piu
movimenti sul catetere. Il platino & molto malleabile e dovrebbe essere facile da comprimere. "Rivestire" lo stent con una piccola
quantita di mezzo di contrasto non diluito per migliorarne I'aderenza al palloncino (NON PIEGARE NE TORCERE LO STENT).
L'azione “di rotazione” deve essere praticata nella stessa direzione delle pieghe all'interno della copertura. Evitare di aprire le
pieghe nella copertura. Questo potrebbe provocare il danneggiamento della copertura dello stent.

5. lIspezionare 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 (PUO ESSERE CONFERMATO
MEDIANTE FLUOROSCOPIA).

Posizionamento dello stent

1. Lutilizzo degli accessori acclusi allo stent & necessario per rimuovere la valvola emostatica senza danneggiare lo stent
o la sua copertura. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dello stent CP. 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 mettere a nudo lo stent. Verificare la posizione corretta
dello stent mediante l'iniezione di una piccola quantita di mezzo di contrasto attraverso il ramo laterale della guaina o un secondo
catetere. Espandere lo stent gonfiando il palloncino alla pressione raccomandata. Non superare la pressione nominale di rottura
specificata dal produttore del palloncino.

Ritiro del sistema di posizionamento

1. Una volta espanso lo stent, sgonfiare il palloncino e ruotarlo per verificare che lo stent sia libero e posizionato correttamente.
2. Estrarre il catetere con palloncino e verificare il risultato della procedura mediante angiografia.

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

NOTA: dopo il posizionamento, il diametro dello stent puo essere aumentato a causa dell'espansione con 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'.
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RESA DEL DISPOSITIVO RIMOSSO
NuMED Inc. & interessata alla restituzione, da parte del cliente, degli stent CP 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 asume 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 CP Stent™
CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
Diametro (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza
del dello stent dopo dello stent dopo dello stentdopo dello stent dopo dello stent dopo
palloncino espansione) espansione) espansione) espansione) espansione)
gonfio Accorciamento Accorciamento Accorciamento Accorciamento Accorciamento
() (o) (%) (o) (k)
(1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
12mm 2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
(1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
14mm 6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
(1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
15mm 8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
(1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
16mm 10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
(1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
18mm 13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
(1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20mm 20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
(1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
22mm 25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24 (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
mm 36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8z45 CP8Z50 CP8Z55 CP8Z60
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
(o) (%) () (%)
e IV o e
,07/0 & /0 ,U70 49 /0
14mm (3,.97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
i I Y 4 i
14 /0 ,9 70 ,0% ,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4.91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
o | Ot AL B B2
,5% ,1% 51% 9%
O I o g
el ,U7% ,U7 ,97/0
29mm (32,)1 5; n;:m (32,)21 g ofm (41;%91)nfm (41,,55)0:/:m
7,3% ,0% ,1% 5,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
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Tabella accorciamento CP Stent™

CP10Z39 CP10245 CP10250 CP10255 CP10260
Diametro (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza
del dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo dello stent dopo
palloncino espansione) espansione) espansione) espansione) espansione)
gonfio Accorciamento | Accorciamento | Accorciamento | Accorciamento | Accorciamento
(%) (%) (%) (%) (%)
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71)cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11)cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
CP Stent™ Tabella dimensioni palloncini 8 ‘zigzag’
ID stent (mm)

Pressione Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro Diametro
interna 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
palloncino RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0

(atm)
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Pressione
esterna
palloncino
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ Tabella dimensioni palloncini 10 ‘zigzag’
ID stent (mm)
Pressione Diametro Diametro Diametro
interna 26mm 28mm 30mm
palloncino RBP=3,0 RBP=2,0 RBP=2,0
(atm)
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Pressione
esterna
palloncino
(atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

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

nominale di rottura (RBP).

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

CON | CATETERI NuMED, USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.
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CP Stent™

DIAMETRO PALLONCINO

RIS | wiaore | wizooumore
POSIZIONAMENTO BIB E CP NON RIVESTITI CP RIVESTITI
DIMENSIONI INTRODUTTORE
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 1F 12F
16MM (9F) 1F 12F
18MM (10F) 1F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION

Aortenisthmusstenose (Coarctation of Aorta, CoA)

Diese GefalRstiitze 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, Kemspintomographie 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 GefalRdurchmessers. Stenose, bei der ein erhéhtes Risiko einer GefaRverletzung bzw. eines
GefaReinrisses besteht, oder Aneurysma im Zusammenhang mit einer Aortenisthmusstenose.

Rechter ventrikulérer Ausflusstrakt (Right Ventricular Outflow Tract, RVOT

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

BESCHREIBUNG

Die CP-GeféaRstiitze mit ePTFE-Hiille kann Uber einen Ballon aufgedehnt werden. Sie ist als permanentes Implantat vorgesehen. Die
CP-GefaRstlitze mit ePTFE-Hulle besteht aus warmebehandeltem Draht (90 % Platin/10 % Iridium), der in einem ,Zickzack“-Muster
angeordnet, an jeder Verbindung lasergeschweil3t und mit 24K Gold Uiberlétet 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
Verkiirzung des Stents aus, wahrend die Anzahl der Reihen die Lange des nicht expandierten Stents bestimmt. Die CP-GefaRstitze
besitzt eine ePTFE-Hiille, die am Rahmen der GefaRstitze befestigt ist mit einem Cyanacrylat-Klebstoff. Diese als
Flussigkeitsbarriere dienende Hiille bildet ein fliissigkeitsdichtes Leitungsrohr durch die Léange des Stents.

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 mogliche Beschadigungen tberpriifen.

KONTRAINDIKATION - CoA und RVOT

Patienten, die fiir eine sichere Einflihrung 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.

WARNUNG

Radiofrequenzerwarmung wahrend MRT-Scans von Uberlappenden 10-Windungen-GefaRstlitzen wurde nicht ausgewertet.
Wie bei jedem Implantat kann eine Infektion infolge einer Verunreinigung der GefaRsttitze 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.

Wenn die GefaRstiitze an einem Balloneinfiihrkatheter befestigt wird, darf der maximale Ballonfiilldruck den in der
Bedienungsanleitung empfohlenen Fiilldruck nicht Gberschreiten.

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

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

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

Exzessive Beriihrung und Manipulation der Hiille wahrend des Befestigens der GefaRstlitze kann das AbreiRen der Hiille von
der GefaRstiitze verursachen.

Das Befestigen des Gerates in Gegenrichtung der Hiillenfalten kann ein Hangenbleiben der Hiille wahrend des Einfligens in
das Hamostaseventilgerat und den Inserter verursachen. Hierdurch kann es zum Abreien der Hiille von der GefaRstiitze
kommen.

Das Zuriickziehen der abgedeckten GefaRstiitze durch den Inserter und/oder das Hamostaseventil kann zum Hangenbleiben
der Hiille und AbreiRen derselben von der GeféaRstitze fiihren.

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

« Bei diesem Verfahren wird die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser dringend empfohlen.
Die GefaRstiitze ist steif, wodurch das Einfiihren durch GefaRe schwierig sein kann.
Die Dilatation sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten mit einer geeigneten Réntgeneinrichtung erfolgen.
Ein Fiihrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines Fiihrungsdrahts ist &uBerste Vorsicht geboten,
damit er nicht bricht.
Vor der Verwendung sind die Katheteranschllsse auf ihre Dichtheit zu iberpriifen und die gesamte Luft abzusaugen, damit
keine Luft in das System gelangt.
Das Kathetersystem darf unter keinen Umsténden eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiiren ist. Die Ursache fiir den
Widerstand sollte durch Durchleuchten festgestellt werden. AnschlieRend sind die entsprechenden MaRnahmen zur Behebung
des Problems zu ergreifen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN

HINWEIS: Wenn vor der vollstandigen Aufdehnung der GefaRstiitze beim Balloneinfiihrkatheter ein Riss entlang des Umfangs
entsteht, kann der Ballon an der Gefafstiitze hangen bleiben. In diesem Fall ist zur Entfernung ein chirurgischer Eingriff erforderlich.
Wenn ein passender Ballon nach der Aufdehnung der Geféafstiitze einen Riss bekommt, kann der Ballon entfernt und ein neuer
Ballonkatheter (iber den Fiihrungsdraht eingefiihrt werden, um die Aufdehnung der GefaRstiitze abzuschlieRen.
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Eine Herzkatheterisierung ist mit gewissen Risiken verbunden. Zu den méglichen Komplikationen und unerwiinschten
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation gehéren:
+ Femoralarterienverletzung, Thrombose oder Zelltod an der Implantationsstelle

Pseudoaneurysma « GefaBstitzenstenose
« GefaBstlitzenmigration « Aortenaneurysma/Pseudoaneurysma
* GefaBstiitzenfraktur « GefaBstlitzenfehlstellung
« Aortenruptur/-riss « Sepsis/Infektion
* Hamatom * AV-Fistelbildung
* Thrombose/Thromboembolie « Transitorische Arrhythmie
« To « Bluten
+ Endokarditis « Zerebrovaskularer Vorfall

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, solite NUMED und der zusténdigen Behdrde
des Landes, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Nicht-klinische Tests und Modellversuche haben ergeben, dass der CP Stent bedingt MRsicher ist. Ein Patient, der dieses Produkt
trégt, kann sich in einem MR-System, das die folgenden Bedingungen erfiillt, gefahrlos untersuchen lassen:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 3 T
* Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 2500 Gauss/cm (25 T/m)
« Maximale, vom MR-System angegebene, iUber den gesamten Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0
WI/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (Betriebsmodus ,Normal*)

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

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

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

WARNUNG: Radiofrequenzerwarmung wahrend MRT-Scans von Uiberlappenden 10-Windungen-GefaRstiitzen wurde nicht
ausgewertet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Auswahl der GefaBstiitzengrofe

1. Messen Sie die Lange der Striktur, um die Lange der benétigten GefaRstiitze 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 GefaRstiitze fiir die gesamte Einengung reicht.
Hinweis: Wenn eine Gefalstiitze nicht ausreicht, platzieren Sie zuerst die GefaRstiitze distal zur Punktionsstelle und
anschlieRend die proximale GefaRstutze.

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

Vorbereitung der GefaRstiitze
« Entfernen Sie die GefaRstlitze aus dem Verpackungsflaschchen.

Vorbereitung des Einfiihrkatheters
+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir den empfohlenen Ballonkatheter.

Vorbereitung des Einfiihrsystems
Schieben Sie immer einen passenden Flihrungsdraht durch das Ballonkatheterlumen, wenn Sie den Ballon vorbereiten und die
GefaRstiitze befestigen.

2. Entfernen Sie den Ballonschutz und iberpriifen Sie, ob der Ballon vollstdndigzusammengefaltet ist. Eine “Trockenvorbereitung”
des Balloneinfiihrkatheters mit Unterdruck wird dringend empfohlen.

3. Schieben Sie die GefaRstiitze liber das distale Ende des Ballons, bis sich die Rontgenkontrastbander in der Mitte der
GefaRstiitze befinden, und achten Sie darauf, dass der Ballon gefaltet bleibt. Uberpriifen Sie die Position der GefaRstiitze vor
dem Befestigen durch Durchleuchten.

4. Bringen Sie die GefaRstiitze durch leichtes Driicken und “Rollen” vorsichtig am Ballon an (siehe Beilage IFU-CPCE). Achten Sie
darauf, dass auf alle Seiten der GefaRstiitze gleicher Druck ausgebt wird. Driicken Sie nur so lange, bis sich die GefaRstitze
auf dem Katheter nicht mehr bewegt. Platin Iasst sich ganz leicht verformen und somit problemlos befestigen. Geben Sie etwas
unverdiinntes Kontrastmittel auf die GefaRstiitze, damit sie besser am Ballon haftet. (GEFASSSTUTZE NICHT VERBIEGEN
ODER VERDREHEN). Das ,Abrollen* sollte in derselben Richtung wie die Falten in der Hiille geschehen. Vermeiden Sie das
Auflésen der Falten in der Hiille. Hierdurch kann es zum Hangenbleiben und Abreien von der GefaRstiitze kommen.

5. Uberpriifen Sie visuell den Ballon-/GeféRstiitzenaufbau, um die korrekte Platzierung der GefaRstiitze sicherzustellen und um
sicherzugehen, dass die GefaRstiitze gleichméaRig befestigt ist. UngleichméaRiges Befestigen kann einen unsymmetrischen
Einsatz der GefaRstiitze verursachen. (KANN ZUSATZLICH DURCH DURCHLEUCHTEN UBERPRUFT WERDEN).

Einsetzen der GeféaRstiitze

1. Die Verwendung der der GefiBstiitze beiliegenden Werkzeuge ist notwendig fiir das Uberwinden des Himostaseventils
ohne Beschédigung der GefaRstiitze oder der Hiille. Referenzieren Sie die Beilage IFU-CPCE. Wenn sich die
GeféRstiitze hinter dem Hamostaseventil befindet, muss das Werkzeug aus dem Ventil herausgezogen werden.

2. Der Ballonkatheter wird mit der GefaRstiitze durch die lange Einfiihrschleuse und tiber einen steifen Flihrungsdraht an die
Implantationsstelle geschoben.

3. Wenn die GefaRstiitze richtig platziert ist, ziehen Sie die Einfiihrschleuse zuriick, um die GefaRstiitze freizulegen. Uberpriifen
Sie, ob die GefaRstitze richtig platziert ist, indem Sie ein wenig Kontrastmittel durch den Seitenarm der Einfiihrschleuse oder
durch einen zweiten Katheter einspritzen. Dehnen Sie die GefaRstitze auf, indem Sie den Ballonkatheter auf den empfohlenen
Filldruck aufblasen. Der vom Hersteller fiir den Ballon angegebene maximale Arbeitsdruck darf nicht tiberschritten werden.

Entfernen des Einfiihrsystems

1. Wenn die Gefalstiitze aufgedehnt ist, entleeren Sie den Ballon und drehen Sie den Katheter, um sicherzustellen, dass die
GefaBstiitze frei und richtig platziert ist.

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

3. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Geréte.
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HINWEIS: Der Durchmesser der GeféRstitze kann nach dem Einsetzen durch Aufdehnen mit einem Ballon mit einem groReren
Durchmesser vergréfiert werden Uberschreiten Sie nicht den maximal empfohlenen GefaRstiitzendurchmesser von 24 mm fiir 8-
Windungen-GefaBstitzen und 30 mm fiir 10-Windungen-GefaRstitzen.

RUCKGABE EXPLANTIERTER GEFASSSTUTZEN

NuMed, Inc. nimmt explantierte CP-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.
GefaRstlitzen kdnnen aus verschiedenen Griinden wie beispielsweise aufgrund medizinischer Komplikationen oder infolge eines
GefaRstitzenbruchs und einer Embolisierung ausfallen. AuBerdem kénnen GefaRstiitzen trotz sorgfaltigster Konzeption,
Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem Verkauf leicht vor, wahrend oder nach der Einfiihrung durch
unsachgeméfe Handhabung, Befestigung oder andere Eingriffe beschadigt werden.

Garantie und Haftungsbeschréankung
GefaBstiitzen und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der GefaRstiitze. NUMED schlief3t alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit
den Kathetern und Zubehorteilen einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung der Eignung fiir den gewdhnlichen
Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus. NUMED Ubernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw.
unmittelbare Schéaden oder Folgeschéden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehorteils oder einen Defekt, einen
Ausfall oder eine Funktionsstérung 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 Zubehérteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

CP Stent™ Verkiirzungstabelle

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
(Lange der (Lange der (Lange der (Lange der (Lange der
Durchmesser | Gefastitze Gefafistitze Gefafistitze Gefafistitze Gefafistitze
aufgeblasenen nach nach nach nach nach
Ballons Aufde"hnung) Aufde"hnung) Aufdgpnung) Aufdgpnung) Aufdgpnung)
Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3.1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51)cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8245 CP8250 CP8255 CP8260
Durchmesser (Lange der (Lange der (Lange der (Lange der
des GefaRstltze GefaRstitze Gefalstltze GefaRstitze
aufgeblasenen nach nach nach nach
Ballons Aufdehnung) Aufdehnung) Aufdehnung) Aufdehnung)
Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
29mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%

18




CP Stent™ Verkiirzungstabelle

CP10Z39 CP10245 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
Durchmesser (Lépge ger (Lépge ger (Lépge _gler (Lépge _gler (Lépge SIer
des Gefalstitze Gefalstitze Gefalstitze Gefalstitze GefaRstitze
aufgeblasenen nach nach nach nach nach
Ballons Aufde_hnung) Aufde"hnung) Aufde_hnung) Aufde_hnung) Aufde“hnung)
Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
CP Stent™ 8-Windungen-BallongroBentabelle
GeféBstiitzen-Innendurct (mm)
Innerer 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
Ballon / Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch-
Druck messer messer messer messer
(ATM) Maximaler | Maximaler | Maximaler | Maximaler | Maximaler | Maximaler | Maximaler | Maximaler
Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits-
druck=7,0 | druck=6,0 | druck=5,0 | druck=5,0 | druck=4,0 | druck=4,0 | druck=3,0 | druck=3,0
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
AuBerer
Ballon /
Druck
(ATM)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ 10-Windungen-BallongréBentabelle
GefaBstiitzen-Innendurch (mm)
Innerer 26 mm 28 mm 30 mm
Ballon / Durct Durcl Durchmesser
Druck Maximaler Maximaler Maximaler
(ATM Arbeitsdruck= 3,0 Arbeitsdruck= 2,0 Arbeitsdruck= 2,0
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
AuRerer
Ballon /
Druck
(ATM)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

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

Die fett gedruckten Zahlen geben den Innendurchmesser der GefaBstiitze bei
maximalem Arbeitsdruck an.

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

DURCHMESSER DES ERFORDERLICHE ERFORDERLICHE
BIB-EINFUHRKATHETER- EINFUHR-SCHLEUSE EINFUHR-SCHLEUSE
BALLONS UND FUR _FOR
GROSSE DER CP GEFASSSTUTZE CP GEFASS-STUTZE MIT
EINFUHRSCHLEUSE OHNE ePTFE-HULLE ePTFE-HULLE
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 1F 12F
16MM (9F) 11F 12F
18MM (10F) 11F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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Instrucciones de utilizacion

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 escéner TC;
« Estenosis adrtica que provoca alteraciones hemodinamicas que dan lugar a un gradiente de presion sistélica, 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 CP cubierto es expansible con balén y se usa como implante permanente. El stent CP 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 CP cubierto tiene una cubierta de politetrafluoroetileno expandido (€PTFE) unida a su
estructura con un adhesivo de cianoacrilato. Esta cubierta actiia como una barrera contra liquidos y forma un conducto sellado
contra liquidos a lo largo del stent.

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 exposicion 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 balén 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

No se ha evaluado el calentamiento por radiofrecuencia durante pruebas de RM en los CP stent de 10 zigzag superpuestos.
Como sucede con cualquier implante, la infecciéon secundaria a la contaminacion del stent puede provocar aortitis 0 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.

Cuando el stent se pliega en el catéter introductor con balén, la presién de inflado maxima del balén no debe exceder la
presion de inflado recomendada que se especifica en las instrucciones del fabricante.

El diametro inflado del stent deberia igualar al menos el diametro del lugar de implantacion 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.

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.

El stent 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 atencién 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.

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.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

NOTA: El desgarro circunferencial del catéter introductor con balén antes de la expansién 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 + Rotura de stent
pseudoaneurisma « Diseccién adrtica
« Migracion de stent * Hematoma
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Trombosis/tromboembolismo

Muerte

Endocarditis

Necrosis celular en el lugar del implante
Estenosis del stent

Aneurisma aértico/ pseudoaneurisma

Desplazamiento del stent
Sepsis/infeccion
Formacion de fistula AV
Arritmia transitoria
Hemorragia

Accidente cerebrovascular

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto debe notificarse a NUMED y 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 CP 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 3T

« 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 CP 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 CP 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 CP stent de 10 zigzag
superpuestos.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Seleccion del tamaiio 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
tamario adecuado del stent y del sistema introductor.

Preparacion del stent
« Retire el stent de su envase (el vial).

Preparacion del catéter introductor del stent
« Vea las Instrucciones de uso que se incluyen con el catéter balén recomendado.

Preparacion del sistema introductor del stent

1. Introduzca siempre una guia del tamafio apropiado en la via del catéter balén mientras se prepara el balén y se pliega el stent.

2. Retire el protector del balén e inspeccione visualmente el balén que se va a usar para comprobar que esta correctamente
plegado hasta su perfil mas bajo preparado para el stent. Se recomienda encarecidamente una “preparacion en seco” del catéter
introductor con balén utilizando presién negativa.

3. Deslice el stent sobre el extremo distal del balén, manteniendo el balén plegado hasta que los marcadores radioopacos se
encuentran a igual distancia de los extremos del stent. Compruebe la posicion del stent bajo fluoroscopia antes del plegado.

4. Pliegue suavemente (ver el prospecto IFU-CPCE) el stent sobre el balén presionando con el dedo y “deslizandolo” para ejercer
una presion igual en todas las zonas del stent. Pliegue solo hasta que no se perciba ningiin movimiento en el catéter. El platino
es muy maleable y deberia plegarse facilmente. Ponga una pequefia cantidad del contraste sin diluir para “recubrir” el stent y
mejorar la adherencia con el balén. (EVITAR DOBLAR O GIRAR EL STENT). ). La “accién de deslizar” debe hacerse en la
misma direccién de los pliegues del recubrimiento. Evite desenvolver los pliegues del recubrimiento. Esto podria hacer que se
enganche y se separe del stent.

5. Inspeccione visualmente el montaje de balon/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
POR FLUOROSCOPIA).

Despliegue del stent

1. Es necesario usar los instrumentos suministrados con el stent, para manipular la valvula de hemostasia sin dafar al
stent o su recubrimiento. Consulte el prospecto IFU-CPCE. Cuando el stent haya pasado la valvula de hemostasia, debe
extraerse el instrumento de la valvula.

2. Elconjunto se hace avanzar a través de la funda de introduccion 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 posicién correcta del stent mediante
una inyeccion pequefia de contraste a través del acceso lateral de la funda o a través del segundo catéter. Expanda el stent
inflando el catéter balén hasta la presion de inflado recomendada. No supere la presién nominal de estallido estipulada por el
fabricante del balén.

Extraccion del sistema introductor

1. Una vez expandido el balén, desinflelo y girelo para comprobar que esta libre y correctamente desplegado.

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 un didmetro mayor. No
exceda el maximo didmetro expandido de stent recomendado de 24 mm para los stent de 8 zigzag, y 30 mm para los stent de 10
zigzag.
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DEVOLUCION DE UN DISPOSITIVO EXPLANTADO

NuMED, Inc. tiene interés en recuperar los stent CP recuperados. Ponga el dispositivo explantado en un recipiente o vial
inmediatamente después de la escision. Si desea mas detalles sobre la devolucion 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 embolizacion. 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 danar 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”. El comprador asume completamente el riesgo con relacion 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 ninguin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién de un catéter
0 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 CP Stent™

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8239
(Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro stent después stent después stent después stent después stent después
del balén dela dela de la dela dela
inflado expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento
porcentual porcentual porcentual porcentual porcentual
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 54% 6,8% 54% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51)cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85)cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27)cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8z45 CP8250 CP8255 CP8260
(Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro stent después stent después stent después stent después
del balon dela dela dela dela
inflado expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento
porcentual porcentual porcentual porcentual
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 1,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
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Tabla de perfiles del CP Stent™

CP10Z39 CP10245 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
(Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro stent después stent después stent después stent después stent después
del balén dela dela dela dela dela
inflado expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento Acortamiento
porcentugl porcentua_l porcentua_l porcentua_l porcentual
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
CP Stent™ Tabla de medidas del balén de 8 Zigzag
DI del stent (mm)
Presién Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro
del balén 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
interno RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=5,0 RBP=4,0 | RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
(atm)
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
4,5 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Presion
del balén
externo
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ Tabla de medidas del balén de 10 Zigzag
DI del stent (mm)
Presién Diametro Diametro Diametro
del balén 26mm 28mm 30mm
interno RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
(atm)
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Presién
del balén
externo
(atm)
05 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

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

os numeros en negrita representan el DI del stent en la presion nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR
UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON MANOMETRO.
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CP Stent™

DIAMETRO DEL INTRODUCTOR INTRODUCTOR
CATETER BALON BIB Y NECESARIO CON REQUERIDO CON
TAMARNO DEL STENT STENT

INTRODUCTOR CP DESNUDO CP CUBIERTO
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 1F 12F
16MM (9F) 1F 12F
18MM (10F) 1F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
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 foljande kliniska tillstand:

. Aortastenos som resulterar i betydande anatomisk fortrangning bestdmd genom angiografi eller icke-invasiv avbildning,
d.v.s. ekokardiografi, magnetresonansavbildning (MRI) eller CT-avs6kning;

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

. Aortastenos dar ballongangioplastik inte ar effektiv eller kontraindiceras;

. Stenosdiameter pa <20 % av det intilliggande karlets diameter. Stenos som medfér 6kad risk for vaskular skada eller

rubbning; eller aneurysm som sammanhéanger med aortakoarktion.

Hoéger 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 CP-stenten &r ballongexpanderingsbar och avsedd for permanent implantation. Den tackta CP-stenten bestar av en
varmebehandlad trad av 90 % platina och 10 % iridium som ordnats i ett sicksackménster, 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 stentférkortningen, samtidigt som antalet rader bestdmmer stentens icke
expanderade langd. Den téckta CP-stenten har ett ePTFE-holje som &r fast vid stentens stomme med en lim av cyanoakrylat. Detta
hélje agerar som en vatskebarriar, som skapar en véatsketat ledare genom hela stenten.

PRODUKTINFORMATION

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

KONTRAINDIKATIONER - CoA och RVOT
« Patienter som ar for sma for ett sékert stentinférande utan att dventyra den systemiska artar som anvands for inforandet;
« Oférdelaktig aortaanatomi som inte later sig vidgas med ballongangioplastik med hogt tryck (Endast CoA);
+ Ockludering eller obstruktion av systemisk artar som hindrar stentinférande (Endast CoA);

Kliniska eller biologiska tecken pa infektion;

Aktiv endokardit;

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

Graviditet.

VARNINGAR

« Uppvarmning med stralning under MRT-skanningar av éverlappande CP 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. Overstréckning av artéren kan leda till ruptur eller till
aneurysmbildning.

Naér stenten har kragats pa en ballonginféringskateter far det hogsta ballonguppblasningstrycket inte Gverstiga det
rekommenderade uppblasningstryck som specificeras i tillverkarens anvisningar.

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

Allt for hog kraft vid kragning kan forsvaga stentens svetsar.

Kragning av 8-sicksackstenten pa en ballongkateter som &r mindre an 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 holjets veck kan leda till att héljet fastnar under inféringen in i
hemostasventilverktyget och inféraren. Detta kan leda till att stentens holje rivs av.

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

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom detta potentiellt kan
leda till att anordningens funktion dventyras samt 6kad risk fér korskontamination.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Virekommenderar att en uppblasningsanordning med tryckméatare anvands for detta forfarande.
Den stenten ar styv och kan vara svar att féra fram genom karlen.
Vidgningen ska genomféras under fluoroskopisk évervakning med lamplig réntgenutrustning.
Ledare ar kansliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sénder.
Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar &r atdragna, och med aspiration, fore forfarandet sa att det inte
kommer in luft i systemet.
Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet
maste i stallet faststéllas med fluoroskopi, och atgarder maste vidtagas for att atgéarda problemet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

OBS: Periferisk ruptur pa infringsballongen fore fullsténdig stentvidgning kan leda till att ballongen fastnar vid stenten sa att kirurgiskt
avlagsnande blir nédvandigt. | handelse av ruptur hos en ballong av lamplig storlek efter stentvidgningen séa kan ballongen tas ut och en ny
ballongkateter foras pa 6ver ledaren for slutférande av stentvidgningen.

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

« Skada, trombos eller pseudoaneurysm i femoralartar
Stentmigration

Cellnekros vid implantatplatsen
Stentstenos

« Stentfraktur « Aortaaneurysm/Pseudoaneurysm
« Aortaruptur/-bristning « Stentfelplacering

* Hematom « Sepsis/infektion

+ Trombos/Tromboembolism « AV-fistelbildning

« Dédsfall « Overgéende arytmi

+ Endokardit + Bloédning
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« Cerebrovaskular incident

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NuMED och till behdrig myndighet i det land
dar den anvants.

MR-SAKERHETSANVISNINGAR

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

statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3 tesla

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

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

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

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det berérda omradet finns i samma omrade som eller relativt ndra enhetens placering. | icke-
kliniska tester stracker sig bildartefakten, som enheten orsakar, ungefér 3 mm fran CP 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 halsotillstand kan krava lagra grénser for vissa eller samtliga av ovanstaende
parametrar.

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

BRUKSANVISNING

Valja stentstorlek
Mat langden pa malstrikturen for att bestdmma erforderlig stentlangd. Stentens langd ska véljas sa att stracker sig en aning
proximalt och distalt om strikturen.

2. Rétt stentlangd ska bestdmmas pa basis av tackning av hela det obstruerade segmentet med en enda stent.
OBS: Om mer an 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. Mat diametrarna pa referensstrikturen och pa karlet proximalt och distalt om mallesionen for att bestdmma Iamplig storlek pa
stenten och inféringssystemet.

Forberedelse av stenten
+ Ta ut stenten fran flaskférpackningen.

Forberedelse av stentinféringskatetern
+ Se bruksanvisningen for den rekommenderade ballongkatetern.

Forberedelse av stentinféringssystemet

1. For alltid en ledare av lamlig storlek genom ballongkateterns lumen vid férberedandet av ballongen och kragning av stenten.

2. Ta bort ballongskyddet och kontrollera visuellt den ballong som ska anvéndas for att sakerstalla att den ar korrekt vikt till sin
lagsta profil som en forberedelse for stenten. "Torr" forberedelse av ballonginforingskatetern med hjélp av ett negativt tryck
rekommenderas.

3. For pa stenten éver ballongens distala &nde med vidmakthallande av ballongvikningen tills de réntgentata markeringarna
befinner sig pa samma avstand fran stenténdarna. Kontrollera stentpositionen med fluoroskopi fére kragning.

4. Kraga foriktigt (se forpackningsbilagan IFU.CPCE) stenten pa ballongen med fingrarna och en "rullrrelse” for att anbringa ett lika
stort tryck pa alla sidor av stenten. Kraga bara tills ingen rérelse kan kannas pa katetern. Platina ar mycket formbart och ar latt att
kraga. Anvand en liten mangd outspatt kontrastmedel for att "beldgga" stenten och forbéttra vidhaftningen vid ballongen.
(UNDVIK ATT BOJA ELLER VRIDA STENTEN). "Rullrérelsen” ska utforas i samma riktning som héljets veck. Undvik att ppna
héljets veck. Detta kan leda till att det fastnar och rivs av fran stenten.

5. Inspektera ballongen/stentenheten visuellt for att sakerstalla korrekt placering av stenten och for att sakerstélla att stenten ar
jamnt kragad. Ojamn kragning kan leda till att stenten placeras ut pa ett icke-symmetriskt satt (KAN KONTROLLERAS MED
FLUOROSKOPI).

Stentplacering
Anvéndning av verktygen tillhandahalina med stenten ar nédvindig for att 5ppna hemostasventilen utan att skada

stenten eller héljet. Se bruksanvisningen IFU-CPCE. Sa snart stenten ar forbi hemostasventilen maste verktyget dras
ut ur ventilen.

Enheten fors fram genom det langa inféringsskyddet, och in dver den styva ledaren, fram till den dnskade implantatplatsen.
Efter korrekt positionering av stenten dras skyddet tillbaka for att frildgga stenten. Bekrafta korrekt stentposition genom en liten
kontrastinjektion genom skyddets sidoarm eller genom en andra kateter. Vidga stenten genom att blasa upp ballongkatetern till
det rekommenderade uppblasningstrycket. Overskrid inte det nominella bristningstryck for ballongen som uppges av tillverkaren.

wnN

Uttagning av inforingssystemet

1. Tom ballongen nar stenten har vidgats och rotera ballongen for att kontrollera att stenten &r frirérlig och sitter pa plats ordentligt.
2. Ta ut ballongkatetern och kontrollera resultatet med angiografi.

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

OBS: Stentdiametern kan dkas efter placeringen genom vidgning med en ballong med stérre diameter. Overskrid inte den storsta
rekommenderade expanderade stentdiametern pa 24 mm fér 8-sicksackstentar och 30 mm for 10-sicksackstentar..

RETURNERING AV EXPLANTERAD ANORDNING

NuMED, Inc. vill gérna fa uttagna CP-stenter skickade till sig. Placera den explanterade anordningen i en behallare eller flaska direkt
efter excisionen. Kontakta RA Manager, for ytterligare information om inséndning av explanterade anordningar. Adress: NUMED, Inc.
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 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 begransat till, medicinska komplikationer eller stentfel till foljd av fraktur och embolisering.
Trots all tillamplig omsorg vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fore férséaljningen kan stenter latt skadas fore,
under och efter inférande till féljd av felaktig hantering, kragning eller andra mellankommande skeenden.

Garanti och begrénsningar
Stentemna och tillbehdren saljs i "befintligt skick". Koparen 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
begrénsat till varje underforstatt ansvar med avseende pa saljbarhet eller lamplighet for en viss anvandning. NUMED &r inte
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ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller foljdskador, som uppkommer till

foljd av anvandning av en kateter eller ett tillbehor, 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 tillbehor.

Forkortningsschema foér CP Stent™

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8239
Uppblast (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd
ballong efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning)
Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i
procent procent procent procent procent
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8z45 CP8Z50 CP8255 CP8260
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
12mm (4,17) cm (4,71)cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP10255 CP10Z60
Uppblast (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd (Stentlangd
ballong efter vidgning) Efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning) efter vidgning)
Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i
procent procent procent procent procent
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 2511% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11)cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
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CP Stent™ med 8-sicksackménster, ballongstorleksdiagram

Stentinnerdia. (mm)

Inner- 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
ballong- | diameter diameter di t di t di t di t diameter diameter
tryck RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
(atm)
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
4,5 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Yitter-
ballong-
tryck
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ med 10-sicksackménster, ballongstorleksdiagram
Stentinnerdia. (mm)
Inner- 26mm 28mm 30mm
ballong- diameter diameter diameter
tryck RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
(atm)
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Ytter-
ballong-
tryck
(atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44
*Dessa uppgifter baseras pa tester med NUMED BIB® 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
CP Stent™
BIB-INFORING KRAVS KRAVS
KATETERBALLONG- INTRODUCER MED INTRODUCER MED
DIAMETER OCH OTACKT TACKT CP-STENT
INTRODUCERSTORLEK CP-STENT
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 11F 12F
16MM (9F) 1F 12F
18MM (10F) 1F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
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 haemodynamiske eendringer, der resulterer i systolisk trykgradient, systemisk hypertension eller
zendret venstre ventrikelfunktion.

Aortastenose, hvor ballon-angioplastik er ineffektiv eller kontraindiceret.

Stenosediameter < 20 % af den tilstadende kardiameter. Stenose, der kan udgere en aget risiko for vaskulaer 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 preedilation af passager udfert som forberedelse til udskiftning af transkateter lungeventil.

BESKRIVELSE

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

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 lzengere udsaettelse 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 tilfgrsel af stent, uden at det kompromitterer den systemiske arterie, der
anvendes il tilfarsel.
Ikke-farvorabel aortaanatomi, der ikke udvides med hgijtryksballonangioplastik (kun CoA).
Okklusion eller obstruktion af den systemiske arterie, som udelukker stenttilfersel (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

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

Som med enhver type implantater kan infektioner som bivirkning af kontaminering af stenten fare til aortitis eller abces.
Platin/iridium-stenten kan migrere fra implanteringsstedet. Hvis arterien overstraekkes, kan det resultere i ruptur eller dannelse
af aneurisme.

Nar stenten er foldet ind i et ballonkateter, ma det maksimale ballonspraengningstryk ikke overstige det anbefalede
spraengningstryk, der er angivet i producentens vejledning.

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 beleegningen under sammenfoldning af stenten kan fa beleegningen til at Izsne sig
fra stenten.

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

Hvis den deekkede stent traekkes tilbage gennem introduceren og/eller haeemostaseventilen, kan belaegningen hzaenge fast og
lasne sig fra stenten.

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.

FORHOLDSREGLER
« Det anbefales kraftigt at anvende insuffleringsudstyr med trykmaler til denne procedure.
Stenten er stiv og kan gere det sveert at komme gennem karrene.
Dilatationsprocedurer ber kun 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 szerlig opmaerksom péa vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, for man fortsaetter, sa
luftindtag i systemet kan undgas.
Ingen del af katetersystemet ma under nogen omsteendigheder indferes under modstand. Arsagen til modstanden skal
identificeres med fluoroskopi, og problemet skal afhjeelpes.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

BEMAERK: Hvis der rives i ballontilfgrselskateteret, for stenten er fuldt udvidet, kan ballonen blive forankret til stenten, hvilket kraever
kirurgisk fiernelse. Hvis en tilstraekkelig stor ballon rupterer efter stentudvidelse, kan den traskkes ud, og et nyt ballonkateter
udveksles over en guidewire for at fuldfgre stentudvidelse.

Hjertekaterisation indebaerer visse ricisi. Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen
herfor omfatter:
Skade pa aorta femoralis, trombose eller

Trombose/Tromboembolisme

pseudoaneurysme + Ded
« Stentmigration « Endokarditis
« Stentbrud + Cellenekrose ved implanteringsstedet
« Aortabrud/rift « Stentstenose
* Heematom « Aorta aneurysme / pseudoaneurysme
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« Forkert placering af stent « Forbigaende arytmi
« Sepsis/infektion « Blgdning
« AV-fisteldannelse « 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 CP Stent er MR-betinget. En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-
system, der opfylder de fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
* Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 2500 Gauss/cm (25 T/m)
+ Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg for 15 minutters
scanning (normal driftstilstand)

Baseret pa ikke-klinisk tests og modellering forventes CP 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 CP 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 omsteendigheder 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 stentleengden er en smule
leengere proksimalt og distalt i forhold til strikturen.

2. Stentlaengden skal bestemmes séledes, at hele det blokerede segment daekkes med en enkelt stent.
Bemaerk: 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 proksimalt og distalt for karret til malindgrebet for at bestemme en passende
stentstorrelse samt tilfarselssystem.

Stentklargerelse
« Tag stenten ud af pakkeglasset.

Klargering af stenttilforselskateteret
« Se den brugsanvisning, der fulgte med det anbefalede ballonkateter.

Klargering af stenttilforselssystemet

1. lIszet altid en guidewire i passende starrelse gennem ballonkateterlumen, nar ballonen klargares, og stenten foldes.

2. Fjern ballonbeskyttelsen og kontroller visuelt ballonen for at sikre, at den er foldet korrekt, saledes at den fylder mindst til
stentklargering. Det anbefales kraftigt at "terklargere" ballontilferselskateteret med undertryk.

3. Skyd stenten over den distale ende af ballonen, mens ballonen er foldet, indtil de radioopaque markgrer er lige langt fra stentens
ender. Kontroller stentplacering under et fluoroskop, fer den foldes.

4. Fold forsigtigt (se indlagte IFU-CPCE) stenten pa ballonen med et let tryk med fingrene og en "glidende beveaegelse”, saledes at
der forekommer et ensartet tryk pa alle sider af stenten. Fold kun indtil der ikke lzengere fornemmes bevaegelse i kateteret. Paltin
er meget bgjeligt og kan let foldes. Placer en lille maengde ufortyndet kontraststof for at "daekke" stenten og forbedre ballonens
klzedeevne. (UNDGA AT B@JE ELLER SNO STENTEN). “Rullebeveegelse” skal udfares i samme retning som beleegningens
folder. Undga at folde belaegningens folder ud. Det kan fa den til at haenge fast og lgsne sig fra stenten.

5. 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 anleegges usymmetrisk (KAN BEKRAFTES VHA. GENNEMLYSNING).

Stentplacering

1. Det er ngdvendigt at bruge de redskaber, der falger med stenten, for at traenge forbi haemostaseventilen uden at
beskadige stenten eller belaegningen. Se indlagte IFU-CPCE. Nar stenten er fort forbi hamostaseventilen, skal
redskabet traekkes ud af ventilen.

Samlingen fares gennem den lange tilfgrselssheath og over den stive guidewire ind til det beregnede implanteringssted.

Efter korrekt placering af stenten, skal sheathen traekkes tilbage, saledes at stenten eksponeres. Kontroller korrekt stentplacering
ved at injicere en lille maengde kontraststof gennem sheathens sidearm eller gennem endnu et kateter. Udvid stenten ved at
insufflere ballonkateteret til det anbefalede spraengningstryk. Overstig ikke ballonproducentens nominelle spraengningstryk.

wnN

Tilbagetraekning af fremferingssystemet

1. Nar stenten er udvidet, skal ballonen desuffleres og roteres for at sikre, at stenten er fri og korrekt placeret.
2. Fjern ballonkateteret og bekreeft resultatet med angiografi.

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

BEMZAERK: Stentens diameter kan ages 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 CP-stente tilbage. Placer det udtagne udstyr i en beholder eller et haetteglas 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 i design, udveelgelse 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 begransninger
Stente og tilbehgr saelges, som de er. Hele risikoen omkring stentens kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NUMED fralaegger sig alle
garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbeher, deriblandt, men ikke begraenset til, alle implicitte garantier omkring
salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NUMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre
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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 erklaeringer om eller garantier for katetre og tilbehar.

Oversigt over CP Stent™ forkortning

CP8z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
Diameter (Stent-laengde (Stent-laengde (Stent-laengde (Stent-laengde (Stent-leengde
pa efter efter efter efter efter
insuffleret ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51)cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8Z45 CP8Z50 CP8Z55 CP8260
Diameter (Stent-lzengde (Stent-leengde (Stent-lzengde (Stent-leengde
pa efter efter efter efter
insuffleret ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
12mm (4,17) cm (4,71)cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71)cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
Diameter (Stent-leengde (Stent-leengde (Stent-leengde (Stent-leengde (Stent-laengde
pa efter efter efter efter efter
insuffleret ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion) ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
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CP Stent™ 8 zig ballonsterrelsesskema

Stent-id (mm)

Indre 12mm, 14mm, 15mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22mm, 24mm,
ballontryk 1i t 1i t 1i t 1i t diameter diameter diameter diameter
(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 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Ydre
ballontryk
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ 10 zig ballonsterrelsesskema
Stent-id (mm)
Indre 26mm, 28mm, 30mm,
ballontryk diameter diameter diameter
(atm) RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Ydre
ballontryk
(atm)
05 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

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

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

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR
MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.

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

33




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 CP-stent is ballon-expandeerbaar en bestemd voor permanente implantatie. De bedekte CP-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 voér
het expanderen bepaald. Op het stentraster van de bedekte CP-stent is een ePTFE-afdekking aangebracht met behulp van een
cyanoacrylaathechtmiddel. Deze afdekking fungeert als een vioeistofbarriére die een vioeistofdicht kanaal over de lengte van de
stent vormt.

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 plaatjesremmers of heparine (alleen CoA);

Zwangerschap.

WAARSCHUWINGEN

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

Zoals voor elke 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 breuk of de
vorming van een aneurysma.

Wanneer de stent op een balloninbrengkatheter is geklemd, mag de maximale vuldruk van de ballon niet groter zijn dan de
aanbevolen vuldruk die in de instructies van de fabrikant wordt vermeld.

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.

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 gebruik van een vulinstrument met drukmeter tijdens deze procedure wordt sterk aangeraden.

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

Dilatatie-ingrepen dienen onder fluoroscopische geleiding en met gebruik van geschikte réntgenapparatuur te gebeuren.
Voerdraden zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen vermijden.
Er dient, alvorens verder te gaan, zorgvuldig aandacht te worden besteed aan het behoud van nauwsluitende
katheteraansluitingen door aspiratie om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.

Onder geen enkele omstandigheid mag enig 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.

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.
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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 e pseudo-aneurysma
Stentmigratie

Stentstenose
Aorta-aneurysma/Pseudo-aneurysma

« Stentbreuk « Onjuiste positie van de stent
* Aortaruptuur « Sepsis/infectie

* Hematoom + Vorming van een AV fistel

+ Trombose/Trombo-embolie « Transitoire aritmie

* Overlijden + 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 CP 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 1,5Ten 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 bedrijfsmodus)

Op basis van niet-klinische tests en modelling wordt verwacht dat de CP 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 CP 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 tiidens MRI-scans op overlapte, 10 zig CP 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 distaal 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 stent
« Verwijder de stent uit de verpakkingsflacon.

Preparatie van de stentinbrengkatheter
« Zie de gebruiksaanwijzing van de aanbevolen ballonkatheter.

Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem

1. Voer altijd een voerdraad van de juiste grootte door het lumen van de ballonkatheter wanneer u de ballon prepareert en de stent
vastklemt.

2. Verwijder de ballonbeschermer en inspecteer de ballon op het oog om u ervan te verzekeren dat deze juist is opgevouwen tot het
laagste profiel als preparatie voor de stent. Het wordt sterk aanbevolen de balloninbrengkatheter “droog te prepareren” met
negatieve druk.

3. Schuif de stent over het distale uiteinde van de ballon (zorg dat de ballon daarbij opgevouwen blijft) totdat de radiopake
markeerders zich op gelijke afstand van de uiteinden van de stent bevinden. Controleer de positie van de stent onder de
fluoroscoop voordat u de stent vastklemt.

4. Klem de stent voorzichtig (zie inleg IFU-CPCE) op de ballon door met de vingers druk uit te oefenen en een “rollende beweging”
te maken om gelijke druk op alle kanten van de stent uit te oefenen. Klem alleen vast totdat u op de katheter geen beweging
meer voelt. Platina is erg buigzaam en kan daarom eenvoudig worden vastgeklemd. Breng een beetje onverdund contrastmiddel
aan om de stent te “coaten” en de hechting aan de ballon te verbeteren. (ZORG DAT U DE STENT NIET BUIGT OF
VERDRAAIT.) De ‘rollende beweging’ moet worden uitgevoerd in dezelfde richting als de vouwen in de afdekking. Vermijd het
uitpakken van de vouwen in de afdekking. Dit kan leiden dat deze pakt en van de stent afscheurt.

5. 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 MET FLUOROSCOPIE WORDEN BEVESTIGD).

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 of afdekking. Zie bijsluiter IFU-CPCE. 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.

3. Wanneer de stent zich op de juiste plaats bevindt, trekt u de huls terug om de stent bloot te stellen. 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. Ontplooi de stent door de ballonkatheter te vullen tot de aanbevolen vuldruk. Zorg dat u de door de fabrikant
gespecificeerde nominale barstdruk niet overschrijdt.

Het plaatsingssysteem terugtrekken

1. Zodra de stent is ontplooid, laat u de ballon leeglopen en draait u deze om u ervan te verzekeren dat de stent vrij is en juist is
ontplooid.

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.

35



OPMERKING: De diameter van de stent kan na plaatsing worden vergroot door de stent met een ballon met een grotere diameter te
expanderen. 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 CP 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 o.a. wegens medische complicaties of faling van de stent ten gevolge van breuk en embolisatie.
Ondanks de uiterste zorg besteed 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, tijdens 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 CP Stent™

Diameter CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
van de (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na
evulde ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
gb I Percentage Percentage Percentage Percentage Percentage
aflon verkorting verkorting verkorting verkorting verkorting
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27)cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
Diameter CP8Z45 CP8Z50 CP8255 CP8260
van de (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na (Stentlengte na
evulde ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
gballon Percentage Percentage Percentage Percentage
verkorting verkorting verkorting verkorting
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
29mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%

36



Tabel Verkorting van CP Stent™

Diameter CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
van de (Stemleng_te na (Stentleng_te na (Stentleng_te na (Stemlengte na (Stentlengte na
ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
gevulde P
ballon ercent_age Percent_age Percent_age Percent_age Percent_age
verkorting verkorting verkorting verkorting verkorting
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71)cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11)cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
CP Stent™ 8 zig ballonmaatabel
Binnediameter stent (mm
Binnen- Diameter Diameter Di Di Di Di Diameter Diameter
ballon- 12 mm 14 mm 15 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
druk Nominale | Nominale | Nominale | Nominale | Nominale | Nominale | Nominale Nominale
(atm) barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk=
7,0 6,0 5,0 5,0 4,0 4,0 3,0 3,0
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Buiten-
ballon-
druk
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
CP Stent™ 10 zig ballonmaatabel
Binnediameter stent (mm)
Binnen- Diameter Diameter Diameter
ballon- 26 mm 28 mm 30 mm
druk Nominale Nominale Nominale
(atm) barstdruk = 3,0 barstdruk = 2,0 barstdruk = 2,0
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Buiten-
ballon-
druk
(atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

*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.
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CP Stent™

DIAMETER VAN BALLON VEREISTE VEREISTE

VOOR BIB- INTRODUCER MET INTRODUCER MET
INBRENGKATHETER EN LEGE BEDEKTE CP
MAAT VAN INTRODUCER CP STENT STENT

12MM (8F) 10F 12F

14MM (8F) 10F 12F

15MM (9F) 1F 12F

16MM (9F) 1F 12F

18MM (10F) 1F 14F

20MM (10F) 12F 14F

22MM (11F) 12F 14F

24MM (11F) 12F 14F

26MM (16F) 16F 16F

28MM (16F) 16F 18F

30MM (16F) 16F 18F
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PORTUGUE

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 disturbios 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 sistdlica, 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 didametro 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 dilatagéo da condugéo realizados como preparagéo para a
substituicdo da valvula pulmonar transcatetérica.

DESCRIGAO

O CP Stent Coberto é expansivel por baldo e destinado a implantes permanentes. O CP Stent Coberto é composto por fio de platina
(90 %) e iridio (10 %), tratado termicamente, num padrdo 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 didametro expandido e o encurtamento percentual do stent, enquanto o nimero de filamentos determinara o comprimento
néo expandido do stent. O CP Stent Coberto conta com uma cobertura em ePTFE ligada & armagéo 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.

COMO E FORNECIDO

E fornecido esterilizado a gas de 6xido de etileno. Estéril e apirogénico se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. N&o use
o produto se tiver dlvidas se esta ou n&o esterilizado. Evite a exposig&o 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 presséo com baldo (apenas CoA);
Oclus&o ou obstrugao da artéria sistémica que impega a entrega do stent (apenas CoA);
Sinais clinicos ou biolégicos de infecgéo;
Endocardite activa;
Alergia conhecida a aspirina, a outros agentes antiplaquetarios ou a heparina (apenas CoA);
Gravidez.

AVISOS

« O aquecimento por radiofrequéncia durante exames de RMN em stents CP de 10 zig n&o foi avaliado.

« Tal como com qualquer tipo de implante, uma infecgdo secundaria & contaminagéo 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 formagéo de um aneurisma.

Quando o stent esta pregueado sobre o cateter de entrega de baldo, a presséo maxima de insuflagéo do baldo ndo deve
exceder a pressao de insuflagdo recomendada, especificada nas instrugdes do fabricante.

O diametro do stent insuflavel deve ser pelo menos igual ao diametro 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 baldo inferior a 26 mm, pode
causar danos no stent.

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

Crimpar o dispositivo na diregdo 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 rasgue 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.

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.

PRECAUGOES

+ Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de press&o durante este procedimento.
O stent é rigido, o que podera dificultar o seu avango através dos vasos.
Os processos de dilatagdo devem ser efectuados sob orientagéo fluoroscépica com equipamento de raios x adequado.
Os fios-guia séo instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de
ruptura.
E necessario ter muita atengdo & manutengéo das ligagdes de cateteres estanques e aspiragdo antes de prosseguir, para
evitar a entrada de ar no sistema.
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.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS

NOTA: Um rasgdo circumferencial no cateter de entrega do baldo antes da expansé@o completa do stent, podera fazer com que o
bal&o fique ligado ao stent, obrigando & remogéo cirurgica. Em caso de ruptura de um baldo de dimensdes adequadas apés a
expansdo 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 complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e
indicagdo do dispositivo incluem:
+ Lesao, trombose ou pseudoaneurisma da artéria femoral + Migragéo do Stent
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Fratura do Stent
Rutura/laceragdo da aorta

Aneurisma/Pseudoaneurisma da aorta
Mau posicionamento do stent

* Hematoma « Sépsisf/infecgdo

* Trombose/Tromboembolismo « Formagao de fistula AV
* Morte « Arritmia transitéria

+ Endocardite * Hemorragia

Necrose celular no local do implante
Estenose do Stent

Incidente cerebrovascular

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

INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA DA IRM
Testes e a criagdo de modelos nao clinicos demonstraram que o CP Stent é condicional para RM. Um doente com este dispositivo
pode ser submetido com seguranga a exame num sistema de RM que satisfaga as seguintes condigées:
« Campo magnético estaticode 1,5Te 3T
« 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 nao clinicos, nas condi¢des de exame supramencionadas,
prevé-se que o CP Stent produza um aumento maximo da temperatura in vivo inferior a 2 °C apés 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 posigéo do dispositivo. Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem originados pelo dispositivo prolongam-se
aproximadamente por 3 mm a partir do CP 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 lumen 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 CP de 10 zig n&o foi avaliado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Seleccione o tamanho do stent

1. Mega o comprimento da estenose alvo para determinar o comprimento do stent necessario. Determine o tamanho do stent de
forma a prolongar-se ligeiramente em direcg&o 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 perfuragéo,
seguido da colocagéo do stent proximal em série.

3. Meca o didametro da estenose de referéncia e do vaso proximal e distal a leséo alvo por forma a determinar a tamanho adequado
do stent e do sistema de entrega.

Preparagéo do stent
* Remover o stent do frasco de embalagem.

Preparacéo do cateter de entrega do stent
« Consulte as Instrugdes de utilizagdo fornecidas com o cateter de baldo recomendado.

Preparacéo do sistema de entrega do stent

1. Posicione sempre um fio-guia de dimensdes adequadas através do limen do cateter de baldo durante a preparagéo do baldo e
o pregueamento do stent.

2. Retire o protector do baldo e inspeccione visualmente o baléo a ser utilizado para asegurar que esta correctamente dobrado
para o seu perfil mais baixo em preparagéo para o stent. Recomenda-se vivamente a preparagéo a seco (dry prepping) do
cateter de entrega de baldo utilizando pressao negativa.

3. Deslize o stent sobre a ponta distal do baldo, mantendo a dobra do mesmo, até que os marcadores radiopacos estejam a
mesma distancia de cada uma das pontas do stent. Verifique a posi¢éo do stent sob fluoroscopia antes do pregueamento.

4. Pregueie ligeiramente (ver IFU-CPCE do folheto de instrugdes) o stent sobre o baldo, utilizando a presséo dos dedos e um
movimento rotativo, por forma a exercer uma presséo igual sobre todos os lados do stent. Dobre apenas até deixar de sentir
movimento no cateter. A platina é extremamente maleavel e ndo devera ser dificil de preguear. Coloque uma pequena
quantidade de meio de contraste nao diluido para “revestir” o stent e melhorar a aderéncia ao baldo. (EVITE DOBRAR OU
TORCER O STENT). ). A*“agéo de rolamento” deve ser feita na mesma diregdo das pregas na cobertura. Evitar desdobrar as
pregas na cobertura. Isto pode fazer com que esta fique presa e rasgue saindo do stent.

5. Inspecionar visualmente a montagem balao/stent para se certificar da colocagdo adequada do stent e para garantir que o stent
esta a ser crimpado uniformemente. A crimpagem nao uniforme poderia fazer com que o stent ficasse armado de forma
assimétrica (PODE SER CONFIRMADO POR FLUOROSCORPIA).

Colocagéo do stent
1. E necessario o uso das ferramentas fornecidas com o stent para vencer a vélvula de homeostasia sem danificar o stent
ou cobertura. Consultar o folheto incluido IFU-CPCE (instrucdes de utilizacdo). Quando o stent tiver passado a valvula

de homeostasia, o instrumento tem de ser puxado para fora da valvula.

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. Apds 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. Expanda o stent
insuflando o cateter de baldo até a presséo de insuflagdo recomendada. Ndo exceder a press@o nominal de ruptura do baldo
indicada pelo fabricante.

Retirar o sistema de entrega

1. Estando o stent expandido, desinsufle o baldo e rode para assegurar que o stent esta livre e correctamente colocado.

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

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

NOTA: O diametro do stent pode ser aumentado ap6s a colocagéo, expandindo com um baldo de maior diametro. 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.
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DEVOLUGAO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS

A NUMED, Inc. esta interessada em obter CP Stents recuperados. Coloque o dispositivo explantado num recipiente ou frasco
imediatamente apds a excisdo. Para mais instrugdes sobre a devolugao 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 concepgao, selecgcdo 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 intervencéo.

Garantia e limitagoes
Os stents e acessorios sdo vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do
stent sdo 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 comercializagédo ou adequagéo a um
objectivo em particular. A NUMED n&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessorio ou provocados por quaisquer defeitos, avarias
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessoério, seja a reclamagéo 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 CP Stent™

CP8z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
Diametro (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento
do baldo do stent apés do stent apds do stent apds do stent apds do stent apés
insuflado expanséo) expansao) expansao) expansao) expanséo)
Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento
percentual percentual percentual percentual percentual
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 31% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8Z45 CP8Z50 CP8Z55 CP8Z60
Diametro (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento
do baldo do stent apds do stent apés do stent apés do stent apds
insuflado expanséo) expansao) expanséo) expansao)
Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento
percentual percentual percentual percentual
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
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Tabela de Encurtamento Prévio do CP Stent™

CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
Diametro (Comprimeqto (Comprimeqto (Comprimeqto (Comprimeqto (Comprimen}o
do balio do stent apos do stent apos do stent apos do stent apos do stent apos
insuflado expansao) expansao) expansao) expansao) expansao)
Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento Encurtamento
percentual percentual percentual percentual percentual
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71)cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
Tabela de dimensionamento do baldo de 8 zig do CP Stent™
ID do Stent (mm)
Pressao Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro | Diametro
do balao 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
interno RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
(atm)
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
45 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Pressao
do balao
externo
(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04
Tabela de dimensionamento do balio de 10 zig do CP Stent™
ID do Stent (mm)
Pressao Diametro Diametro Diametro
do balao 26mm 28mm 30mm
interno RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
(atm)
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Pressao
do balao
externo
(atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

*Estes dados sdo0 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.
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CP Stent™

DIAMETRO DO INTRODUTOR INTRODUTOR
BALAO DO CATETER DE NECESSARIO NECESSARIO
ENTREGA BIB E TAMANHO com COM CP STENT

DO INTRODUTOR CP STENT COBERTO
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 11F 12F
16MM (9F) 11F 12F
18MM (10F) 11F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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URKGE

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 gériintiileme (MRI), CT Taramasi gibi girisimsel olmayan gériintileme ile
belirlenen ciddi anatomik darliklarla sonuglanan aorta darliklar

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

Balon anjiyoplastinin etkili olmadi§i veya kontraendike oldugu aorta darliklari

Darlik gapinin, bitisik damar gapindan %20 biiyiik olmasi. Vaskiiler hasar veya yarilma ya da aorta darliiyla iligkili 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 ventrikil ¢ikis yolu) kanal bozulmalarinin tedavisi i¢in endikedir.

Aciklama

Kapli CP Stenti sisirilebilen bir balondur ve kalici implant amaciyla tasarlanmistir. Kapli CP Stenti, %90 platin / %10 iridyum telin
1sitilip “zig-zak” seklinde dlizenlenip her bir birlesme yerinden lazerle kaynak yapilip 24K altin ile tizeri lehimlenmesinden olusmustur.
Bir siradaki zikzaklarin sayisi degisebilir ve hem stentin dayaniklihigini hem de nihai agiimis halini ve stent kisalma ylizde sini etkiler;
ayni zamanda siralarin sayisi agiimamis stentin boyunu belirler. Kapli CP 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.

Tedarik gekli

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadig! ile ilgili teredditliniiz varsa Griini kullanmayin. Uzun siire 1g1§a maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Griin{i inceleyin.

Kontraendikasyonlari — CoA ve RVOT

« Sistemik arteri stentin glivenli bir sekilde tasinmasina izin vermeyecek kadar kiiglik hastalar

« Yiiksek 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 pihtilagsmayi énleyici ajanlara kars! bilinen alerji (sadece CoA)
Hamilelik.

Uyarilar

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

« Herhangi bir implantasyonda oldugu gibi; stentin enfeksiyon ile kontaminasyonu apse veya aort iltihabina sebebiyet verebilir.
Platin/iridyum stent yerlesim yerinden kayabilir. Arterin asiri gerilmesi, yirtiima veya anevrizma olugsmasi ile sonuglanabilir.

« Balon kateterin lzerine stent monte edilmis halde iken, maksimum balon sisirme basinci, treticinin kullanma talimatinda
belirtilen, tavsiye edilen sisirme basinci degerini asmamalidir.

« Stentin sigsmis capi, en azindan tasarlanan implant bolgesinin ¢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 yoniinde 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 iginden geri gekilmesi, stentin kapagin sikismasina ve
yirtiimasina neden olabilir.

* Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinki bu biiylk olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve gapraz bulagsma riskini arttirabilir.

Onlemler

- Islem sirasinda basing géstergesi olan sisirme aleti kullaniimasi énemle tavsiye edilir.

« Stent serttir ve damarlar arasinda ilerlemeyi zorlastirabilir.

« Dilatasyon islemi floroskopi altinda uygun réntgen cihazi ile yapiimalidir.

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

« Kateter baglantilari siki ve 6zenle yapilmalidir ve islem éncesi sisteme hava girmesini dnlemek igin aspirasyon yapilmalidir.

« Kateteri ilerletirken kateterin herhangi bir parcasi izerinde bir direng olursa kateteri ilerletme islemine son verilip direncin
sebebi, floroskopi altinda arastiriimall ve sorunu ¢dzmek igin gerekenler yapilmalidir.

Potansiyel Komplikasyonlar/Yan Etkiler

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

Kardiyak kateterizasyonu belirli riskler tagir. 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

Aortik Anevrizma / Psédoanevrizma
Yanlis Stent Konumlandirmasi
Sepsis/enfeksiyon

Stent Migrasyonu
Stent Kirllmasi
Aort Delinmesi/Yirtilmasi

* Hematom « AV fistiil formasyonu
* Tromboz/Tromboembolizm * Gegici aritmi

« Olim + Kanama

« Endokardit « Serebrovaskiiler Olay
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Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildi§i Glkede Uyum Yetkilisine
bildirilmelidir.

MRG GUVENLIK BILGISI
Klinik olmayan testler ve modelleme CP Stent'in MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki
kosullari kargilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:
« Statik manyetikalan 1,5 Tve 3 T
* Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alani 2500 gauss/cm (25 T/m)
« 15 dakika tarama i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
(Normal Galisma Modu)

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

ligilenilen alan cihaz pozisyonuyla ayni alan veya nispeten yakinsa MR gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde
cihazin neden oldugu gériintli artefakti bir 3 T MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle gériintllendiginde yaklasik 3 mm ve bir
gradiyent eko puls dizisiyle gériintilendiginde 6 mm uzanir. Cihazin limeninin goriilmesi engellenmistir.

Baska implantlarin veya hastada baska tibbi durumlarin bulunmasi yukaridaki parametrelerin bazilari veya timii igin daha diisiik
limitler gerektirebilir.

Uyari: Birbirinin izerine binen 10 zig CP stentlerinde MRG taramasi esnasinda radyofrekans isinmasi degerlendiriimemistir.

Kullanim Talimati

Stent Uzunlugu Segimi

1. Kullaniimasi gereken stent uzunluguna karar vermek igin hedef darlik uzunlugunu 6él¢liniiz. Stent uzunlugunu, darligin proksimal
ve distal (uzak) ucunu biraz gegecek sekilde belirleyiniz.

2. Uygun stent uzunlugu, tek bir stent ile bitiin tikali bolimi kapsayacak sekilde secilmelidir.
Not: Birden fazla stent gerektiginde; 6nce ilk stenti delige gore en distal uca yerlestiriniz, ardindan proksimal (yakin) stenti hemen
arkasina yerlestiriniz.

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

Stent'in Hazirlanmasi
« Stenti ambalaj flakonundan gikarin.

Stent Tagiyici Kateterin Hazirlanmasi
« Onerilen balon kateter ile birlikte saglanan kullanim talimatlarina bakiniz.

Stent Taglyici Sistemin Hazirlanmasi

1. Balon hazirlanirken ve stent balon (izerine monte edilirken balon kateter limeni icine her zaman uygun 6lgtide kilavuz tel
yerlestirilmelidir.

2. Balon koruyucu kapag acilip kullanilacak balon kateterin en diisuk profilinde olacak sekilde diizglince katlanmis oldugu gézle
kontrol edilerek emin olunmalidir. Balonu kuru hazirlama esnasinda negatif basing uygulanmasi tavsiye edilir.

3. Balonun katlarina dikkat ederek stentin her iki ucu da balonun radiopak isaretleyicilerinden esit uzaklikta olacak sekilde stenti
balonun distal ucundan kaydiriniz. Monte etme isleminden 6nce stentin yerini floroskopi altinda kontrol ediniz.

4. Parmak ucu ile ve stentin her yoniinden esit derecede basing uygulayarak ve yuvarlama hareketi yaparak, stenti balonun (izerine
nazikge monte ediniz. (IFU-CPCE ekine bakiniz) Kateter hareket etmeyene kadar yerlestiriniz. Platin gok yumusaktir ve kolayca
monte edilebilir. Az miktarda seyreltimemis kontrast maddenin stentin izerini kaplayacak sekilde konulmasi, stentin balona daha
iyi tutulmasini saglar. (STENTIN EGILIP BUKULMESI VEYA KIVRILMASINDAN KAGININIZ.) “Yuvarlama iglemi” kapaktaki
katmanlarla ayni yonde yapilmalidir. Kapaktaki katmanlarin agilmasini énleyin. Bu, stentin sikismasina ve yirtiimasina neden
olabilir.

5. Stentin uygun yerlesimini temin etmek ve stentin esit bigimde sikistirimasini saglamak igin balon/stent tertibatini gorsel olarak
muayene edin. Esit olmayan sikistirma, stentin simetrik olmayan bigimde yerlestirimesine neden olabilir.( (FLOROSKOPI
ALTINDA ONAYLANABILIR.)

Stent'in Agilmasi
1. Stent birlikte verilen aletlerin kullanimi, stentte veya kapakta zarar olmadan hemostaz vanasinin iptal edilmesi icin

gereklidir. IFU-CPCE ekine basvurun. Stent, hemostaz vanasini gegince, alet vanadan geri cekilmelidir.

2. Stent/Balon birlesimi, sert bir kilavuz tel izerinden ve uzun tagima kilifi icinden gegirilerek implantasyonun yapilacadi yere dogru
ilerletilir.

3. Stentin diizglin 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. Balon kateteri
Onerilen sisirme basincina sigirerek stenti genisletiniz. Balon Ureticisinin belirledigi patlama basinci degerini asmayiniz.

Tasiyici Sistemin Geri Cekilmesi

1. Stent agildiktan sonra, balonu séndiiriiniiz ve stentin serbest oldugundan ve diizglince birakildigindan emin olmak igin balon
kateteri hafifce geviriniz.

2. Balon kateteri gekip digar aliniz ve sonucu anjiyografi iglemi yaparak onaylayiniz.

3. Cihaz kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

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

Cikarilmig Aletin Geri Gonderilmesi

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

Uyari: NuMED stentleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gosteren bolgesine yerlestirilirler. Stentler, tibbi
komplikasyonlar veya stentin kiriimasi ve embolizasyonunu da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan birgok nedenle beklenen
fonksiyonu gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin segimi, tretim ve satis 6ncesi testi konularinda
gosterilme zorunlulugu olan dikkatin gésterilmesine ragmen stentler viicuda sokulmadan 6nce, 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 tirlii ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak lzere, agik veya
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zimni her tiirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatall galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig¢ kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya garanti konusunda NuMED'| baglayici yetkisi yoktur.

CP Stent™ Kisalma Gizelgesi

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8239
Sisirilmig (Aciimadan (Agllmadan (Aciimadan (Aciimadan (Agiimadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Capi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85)cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
CP8z45 CP8Z50 CP8255 CP8260
Sisirilmis (Agiimadan (Agiimadan (Agilmadan (Aciimadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Capi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani
12mm (4,17) cm (4,71)cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
22mm (3,15) cm (3,71) cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
CP10Z39 CP10Z45 CP10Z50 CP102Z55 CP10Z60
Sisirilmig (Acillmadan (Agillmadan (Agilmadan (Agillmadan (Agilmadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Capi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani Kisalma Orani
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 2511% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
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CP Stent™ 8 Zig Balon Olgiileri Gizelgesi

Stent i¢ Capi (mm)
Ig Balon 12mm Gap | 14mm Gap | 15mm Gap | 16mm Gap | 18mm Cap | 20mm Cap | 22mm Gap 24mm
asing RBP=7,0 | RBP=6,0 | RBP=50 | RBP=5,0 | RBP=4,0 | RBP=4,0 | RBP=3,0 Cap

(atm) RBP=3,0
1 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
2 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08

4,5 10,84 11,94
5 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Dig Balon

Basing

(atm)
1 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5 11,62 13,87 15,06 16,19
6 11,80 13,98
7 12,04

CP Stent™ 10 Zig Balon Olgiileri Cizelgesi

Stent i¢ Capi (mm)
IgaB::I:n 26mm Gap 28mm Gap 30mm Cap
¢ RBP = 3,0 RBP =2,0 RBP =2,0
(atm)
1 10,25 10,94 11,96
2 10,77 11,39 12,42
3 11,27 11,87 12,89
4 12,05 12,97 13,81
Dis Balon
Basing
(atm)
0,5 22,85 24,84
1 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2 23,34 27,44 29,94
3 25,44

*Bu degerler, NUMED BIB® Stent yerlestirme kateterinin performasina gére test edilerek hazirlanmistir.
Koyu yazilmis degerler, Nominal Patlama Basincinda stent i¢c capini gostermektedir.

BUTUN NuMED KATETERLERI BASING GOSTERGELI
BIR SISIRME ALETI ILE KULLANILMALIDIR.

CP Stent™
BIB BALON CP STENT iGN KAPLI _C_P
KATETER CAP VE GEREKEN STENT ICIN
KILIF OLCUSU KILIF GEREKEN KILIF
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 11F 12F
16MM (9F) 11F 12F
18MM (10F) 11F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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EAAHNIKA

03nyieg Xpnong

ENAEIZEIZ

Z1évwon 108400 aoptig (CoA)

EvdeikvuTal yia egeuUTEUCN OTNV QUTGXBOVN r/Kal UTTOTPOTTIAJOUCA OTEVWON Tou I0BHOU TNG aopTHG O€ AoBEVEiG UE TIG aKOAoUBEg
KAIVIKEG KATOOTATEIG:

ZTéVon TNG aopTAG TIOU £XEI WG ATTOTEAETA ONUAVTIKA OVATOUIKE OTEVWON OTTWG TTPoadlopifeTal atrd ayyeloypagia r un
€TTEPPATIK ATTEIKOVION, SNA. NXoKapdIoypAPnua, atrelkdvion payvnTikou ouvtoviopoU (MRI), agovikri Topoypagia.

ZTéVWon TNG aopTAG TTOU £XEI WG ATTOTEAEOHA QIPOBUVAUIKEG AANOILTEIG, PE ATTOTEAEOHA KAION OUGTOAIKAG TTEDNG, GUCTNHATIKN
uTTépTaon i TpoTroTToiNuévn AeIToupyia TG apIoTEPRG KOIAiaG.

ZTéVWon TNG QOPTHG OTTOU N AYYEIOTTAACTIKY) e MTTOAGVI €ival avATTOTEAEOHOATIKN 1} avTeEVSEiKvUTAL.

AidpeTpog oTévwong <20% Tng dIapETPOU TTAPAKEIPEVOU ayyeiou. ZTévwaon Trou Ba Trapouasiade augnuévo Kivouvo ayyeioknig
BAGBNG i SidoTaong, R aveUpuoua TTIOU OXETICETAI PE OTEVWOTN TOU 1080V TNG AOPTAG.

Xwpog e€650u ¢ Se€Idg kohiag (RVOT)

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

NEPIFrPA®H

To kaAuppévo CP Stent exTrTUooeTal Jéow PTTAAOVIOU Kal TTPOOPIZETAl Yia HOVIUN ep@UTEUCT). To kaAuppévo CP Stent amoteAeital
amé Bepuikd eTregepyacuévo ouppa 90% TrAativag/10% ipidiou To otroio eival SIATETAYPEVO OE OXAUA «{IYK-{ayK», GUYKOANUEVO UE
Ailep o€ KGO ApBpwaon Kal ETTIKAAUPPEVO PE Xpuod 24 kapaTiwv. O apiBudg Twv Jiyk-Jayk TTou TrepIAapBAaveEl Hia O€Ipd PTTOpET va
TrOIKIAEI Kal Ba €TTNPEGOEI TNV AVTOXH TNG EVOOTTPOCOEONG KABWG Kal TNV TEAIK SIGUETPO PETA TNV EKTTTUEN Kal TO TTOCOGTO
Bpdxuvong Tng evEOTTIPOOBEDNG, EVW) O APIBUOG TWV CEIPWY Ba KABOPICEI TO PAKOG TNG UN EKTITUYHEVNG evDOTTPOOBEDNG. To
kaAuppévo CP Stent diabétel kdAuppa amd ePTFE Trpooaptnuévo oTov OKEAET TNG EVEOTTPOCBEONG ME KUAVOOKPUAIKA KOAAA. AuTo
T0 KAAUHPA AEITOUPYET WG PPayOS EVavTI I0650U UYPWY, dNUIOUPYWVTAG Evav OTEYavVO aywyd KaTd pAKog Tng evooTrpdobeong.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal aTTOOTEIPWHEVO PE aéPIo aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWHEVO KAl W TTUPETOYOVO EGV N GUCKEUOTTa SeV €XEI QVOIXTEN 1) dev
£x€1 UTIOOTE {NUIG. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TTPOIOV EGV UTTAPXE! AU@PIBOAIC WG TIPOG TN OTEIPGTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATIOQUYETE TNV
TrapateTapévn £kBeon oe Pwg. APoU To aaIPECETE ATTO T ouokeuaoia, eEAEYETe To TTPOIOV yia va BeBaiwBeite OTI dev £xel TTPOKANBET
[QIYE

ANTENAEIZEIZ - CoA ka1 RVOT

MoAU HIKPOOWHOI ACBEVEIG TTOU SEV ETTITPETTOUV TNV A0PAAr) TOTIOBETNON TNG EVEOTIPOOBEDNS XWPIG va dlaKUBEVETaI N
OUCTNUATIKA apTNPEIa TIOU XPNOIWOTIOIEITAI YA TNV TOTTOBETNON.

Mn guvoikr avaropia TNg aopTAg TTou Sev SIACTEAAETAI JE AYYEIOTTAACTIKA He TTAAGVI uynArg Trieong (uévo CoA).
ATIOKAEIOUOG 1} aTTOQPAgN TNG CUCTNUATIKAG apTNPIAg TTOU ATTOKAEIEl TNV TOTTOBETNON TNG evBoTTPdoBeong (W6vo CoA).
KAviké 1 Biodoyikd onueia Aoipwgng.

Evepyrj evdokapdimida.

MvwoTA aMepyia ot acTipivn, o€ dAAoug avTiaigoTreTaAlakoUg TTapdyovTeg i otV nTTapivn (Hévo CoA).
Eykupoauvn.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

* H Bépuavon Adyw padiocuxvoTATWY Katd Tn didpKela payvnTikAg Topoypagiag ot aAnAemikaAAuTITOpeva CP Stent twv 10 Jiyk-
Jayk Bev €xel aglohoynOei.
‘Omwg oupPaivel Pe OTIOIOdATIOTE TUTTO EUPUTEUPATOG, AoiNWEN SEUTEPOTIABWG PETG aTTO ETIPOAUVON TNG EVEOTIPOTBEONS
pTTOpPEi va 0dnynoel o€ aoptimda i aréoTnua. H evdotrpdoBean Aeukdxpuaou/ipidiou PTTOPEi va HETAVAOTEUOE! atrd TO OnuEio
€p@UTEVONG. H UTTEPPBOAIKT TAVUON TNG aPTNPIaG PTTOPET VO 03NYROEl OE PRGN 1 OXNHUATIOUS aVEUPUCHATOG.
Kata n olo@ign g evooTTpoobeong TTavw o€ KABETpa TOTTOBETNONG Pe PTTIAAGVI, N péyioTn Triean SIOyKwong Tou YTraAoviol
eV TTPETTEN VO UTTEPPBAIVEI TN CUVICTWHEVN TTiEOT DIGYKWONG TToU KaBopileTal OTIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.
H dioykwpévn dIGpeTPog TNG evOOTTpEoBeang Ba TTPETTEl va gival TOUAGXIOTOV ion pe Tn SIGUETPO TNG ETBUUNTAG B€é0ng
epUTEUONG.
H e@appoyr| utrepBoAikrig dUvaung kard T ouo@ign pTropei va e§aoBeviioel oUYKOAARTEIG TNG EvEOTIPOOBEDNG.
H ouo@ign Tng evootpdaBeong Twv 8 Jiyk-{ayk Travw o€ KABETAPA Je UTIAAGVI HIKPOTEPO aTTé 12 mm kal TG evOoTTPOoBEoNg
Twv 10 Qiyk-Zayk TTavw o€ KABETAPA PE PTTAAGVI HIKPOTEPO aTTé 26 mm, UTTOpEi va TTpoKaAéoEl {npid oTnv evdoTTpéabeon.
O1 utrepBoAIKOT XEIPIOHOT TOU KAAUWUOTOG KATd TN aUOPIEN TNG evOOTTPOOBEONG UTTOPET VO TIPOKAAEGOUV ATTOKOTTA TOU
KaAUppaTog amé v evdoTrpéabeon.
H oUo@ign TNG GUOKEUNG TIPOG TNV aVTIBETN KATEUBUVON TWV TITUXWOEWY TOU KAAUUHATOG PTTOPET VO TTPOKAAETE! EUTTAOKT TOU
KAAUPPATOG KATG TNV EI0AYWYR OTO £PYAAEi0 TNG aiooTaTIKAG BaABidag kai oTov el0aywyéd. AUTO PTTOPET va TTPOKAAEDE!
QATTOKOTIA TOU KAAUPPATOG OTT6 TNV £vEOTTPOCOEDT.
H €Agn Tng kaAuppévng evEOTTPOTBEONG TTPOG TA THOW PECW TOU EI0QYWYEX /KAl TNG AIMOOTATIKAG BaABidag YTTopei va
TIPOKAAETEI EPTTAOKT| TOU KOAUPHATOG Kal atTokOAANGH Tou atré TV ev8oTTpdoBean.
AuTA N cuokeur TTPoopIZeTal yia pia Xprion Povo. Mnv TNV ETTAVATIOOTEIPWVETE I)/Kal ETTAVAXPNOIPOTTOIEITE, KABWS KATI TETOIO
pTTopEi duvnTiKd va uTTORaBUicEl TNV ATT6S300T TNG CUOKEUNG KAl va augroel Tov Kivduvo SiacTaupoUuevng oAuvong.

NPO®YAAZEIZ

ZuvioTdral IBIaiTEPa N Xpron CUOKEUNG SIGYKWONG JE HOVOUETPO Katd Tn Sidipkela auTrig TG Siadikaoiag.

H evdomrpdéaoBeon eival akapTrTn Kai n diEAeuon TNG HEow ayyeiwv PTTopei va gival SUOKOAN.

O1 diadikaaieg SlaaToArg Oa TTPETTE! va Sle§dyovTal UTTG OKTIVOOKOTTIKA kaBodAynon Pe KATAAANAO aKTIVOYPA@IKG EEOTTAIOHG.
Ta 0dnya oUpuata eival uaiobnTa epyaleia. Oa TPETTEN va SISETAI TIPOOOXT KATA TOV XEIPIOPS WOTE VA ATTOPEUXBET N
mBavétnTa Bpavong.

Mpiv TTPOXWPACETE, TIPETTEI VA ETTAANBEUCETE e TIPOCOXH OTI OI GUVDEDEIG TOU KABETAPA Eival OQIKTEG Kal UTTAPXEI avappo@non
YIO TNV ATTOQUYN EI0AYWYAG aépa 0To oUOTNUA.

Ze kapia TepiTTwon Sev Ba TTPETTEI VO TTIPOWOTETE OTTOIOSATIOTE TUANA TOU CUCTANATOG TOU KOBETAPA €AV OUVAVTAOETE
avtioTaon. Oa TPETTEl va TTPOTdIOPIOTE! N AITia TNG AvTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINGON Kai va AngBoUv JETPA yIa TV aTTOKATAoTAoN
Tou TTPOBAApaTOG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ/ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

ZHMEIQZH: O mrepigepeiakdg SiaxwpIopds Tou KaBeTrpa TOTTOBETNONG e PTTAAGVI TIPIV aTrd TNV TTARPN €KTTTUEN TNG evBoTTpdoBeong
HTTOpPEi Vo TTpoKaAéael TTPOOdEDT Tou UTTaAovioU OTnVv evOOTTPAOBEDN, N OTIoId VA ATTAITAOE! XEIPOUPYIKI QQAiPEDT. Z€ TTEPITITWON
PrgNG evog pTTaAoviol katdAANAou peyEBoug PETE TNV £KTTTUEN TNG EVOOTTPOTBEDNG, TO UTTAAGVI PTTOPET VO ATTOCUPBET Kall, HEoW EVOG
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0dnyoU oUPHATOG, VO aVTIKAOTABET e VEO KAaBeTAPa e PTTAAGVI yia va OAOKANPWOET N EKTTTUEN TNG £vOOTTPOOBEDNG.

O kapdIaKOG KABETNPIACHOG GUVETTAYETAI OPITHEVOUG KIVOUVOUG. ZTIG SUVNTIKEG ETTITTAOKES KAl QVETTIOUUNTA CUPBAVTA TTOU
oxetidovTal ge Tn Xprion kai Ty €VBeIgn Tou TEXVOAOYIKOU TTPoIdvVTOG ouykaTtaAéyovTal Ta €§AG:

TpaupaTiopd pnpiaiag aptmpiag, 6pouBwon Kutrapikri vékpwon oTo onyeio TG ELPUTEUONG

1 yeudoavelpuoua « Zrévwon Tng evdoTTpdobeang

MeTavdoTteuon Tng evdompooBeong AopTik6 avelpuopa/WYeudoaveupuoua

Opauon g evdoTTpéabeong AavBaopévn ToroB£TNoN TNG EVOOTTPOTBETNS
AopTIKR Prgn/diaxwpioo Znyaiyio/Aoipwen

Alpdrwpa ZxnuaTiopd AP cuplyyiou
OpduBwon/©popBoeuBoAr Mapodikr appubpia

Odvaro Aigoppayia

EvdokapdiTida Ayyelako eyKeQaAIKo £TTEIOODI0

OTr01001TT0TE 0OBAPO CUMBAV TTOU £XEI TIAPOUCIACTEI O€ OXEON UE AUTS TO TEXVOAOYIKO TTpoidv Ba TpéTrel va avagépetal otn NUMED
Kal 0TV appodia apxn Tg XWpag Xprong.

MAHPOO®OPIEZ I'lA THN AZ®AAEIA INA MAFNHTIKH TOMOIPA®IA
Mn kAvIkEG SoKIPEG Kal Slapoppwan £xouv Katadeigel 611 To CP Stent eival ao@alég yia payvnTikr Topoypagia utrd TTpolToBéaelg.
‘Evag aoBeviG TToU QEPEN AUTH T CUOKEUN PTTOPET VO oapwBei ie ao@AAEia o€ aUOTNHA HAYVNTIKIG TOPOYpagiag, UTTo TG akOAouBeg
TrpoUTobéoeig:

« ZT1aTIKG HayvnTiko Tedio éviaong 1,5 Tkai 3 T

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

* MéyioTog yeooTipnpévog pubudg e181kiAg oAoowpaTikig amoppo®nong (SAR) Trou avagépeTal atrd To oUCTNHA HAYVNTIKAG

Topoypagiag icog pe 2,0 W/kg yia 15 Aerta odpwong (Kavovikog TpoTrog Aeitoupyiag)

Bdogl Twv KAIVIKWV SOKIPWY Kal TNG dIapdp@wang, Utré Tig ouvBrkeg odpwong TTou opifovtal Trapatdavw, To CP Stent avapéveral va
TrpokaAéCEl PEyioTn in vivo augnon Tng Bepuokpaciag PIkpoTepn atmd 2 °C petd atmoé 15 Aetrta ouvexoUg odpwong.

Edv n mepioxni evOla@EpovTog BpiokeTal TNV idia TIEPIOKT 1 OXETIKA KOVTIA 0Tn B€0N TNG OUCKEUNG, EVOEXETAI va DIOKUBEUTEI N
TTOIOTNTA TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOHOYPAPIag. Z& hn KAIVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKARBNKE aTrd T oUCKEUN
ekTeiveTal Katd TTepiTou 3 mm amd To CP Stent, katd TNV aTreIKOVION pe TTAAPIKA akoAoubia OTPOPOPUIKAG NXoUg Kal 6 mm Katd TNV
aTrEIKOVION WE TTAAUIK akoAouBia nxoug Babpidwong kal cuoTnUa HayvnTIKAG Topoypagiag 3 T. O auAdg TNG CUOKEUNG ATAV
SuadIdKpITOG.

H Trapoucia GAAWY EPPUTEUPATWY T IATPIKWY KATACTACEWY TOU A0BEVOUG UTTOPET VO OTTAITED XaUNAGTEPA OPIA YIa OPIOUEVES R yia
OAEG TIG TIAPATIAVW TIAPAHETPOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H 6¢ppavon Adyw padiocuxvoTATWY Katd T SidpKeIa payvnTIkhg Topoypagiag o aAAnAetTikalAuTITopeva CP
Stent Twv 10 Jiyk-Jayk dev €xel agiooynOei.

OAHFIEZ XPHZIHZ

EmiAoyn peyéBoug evdompoobeong

1. MeTpAOTE TO PAKOG TNG OTEVWONG-OTOXOU VI va KABOPIOETE TO PAKOG TNG £vOOTTPOOBECNG TTOU aTraiTETal. YTTOAOYIOTE TO HRKOG
NG EVEOTTIPOOBEDNG WATE VO TIPOEEEXEI EAAPPLIG EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

2. To katdAAnAo prikog evdotrpdaBeong Ba TTpETTel va emIAEyeTal Pe BAon TNV KAAUWN OAGKANPOU TOU OTTOPPAYNEVOU TUAHATOG HE
Hia yévo evdotrpdobean.
Inueiwon: Ze TEPITITWON TTOU aTTaAITOUVTal TIEPICOOTEPES ATTO it EVOOTTPOTBETEIG, TOTTOBETAOTE TIPWTA TNV EVEOTTPOTBEDN OTNV
IO TIEPIPEPIKT) BECN OTTO TO GNUEID TTAPOKEVTNONG KAl OTN GUVEXEIX TOTTOBETATTE TNV £YYUG evOOTTPOOBEDN €V OEIPG.

3. MeTprioTe Tn DIGPETPO TNG OTEVWONG KAl TOU ayYEioU avagopdg eyyUg Kal TTEPIPEPIKG TNG BAGBNG-0TOXOU, YIa va TTPOCdIOPIcETE
TNV evdoTrpéaBeon Kal To cUOTNHA TOTTOBETNONG KATAAANAOU peyéBoug.

MposToipacia Tng evdompdabeong
* AgaipéaTe TV £vOOTIPGOBEDN OTTO TO PIAAISIO CUOKEUATIAG.

MpoeToipacia Tou KABETHPA TOTTOBETNONG TNG EVEOTTPOTBETNG
* AvaTpégTe OTIG 0dNYieg XPONG TTOU TIAPEXOVTAI JE TOV OUVIOTWHEVO KABETAPA PE PHTTAAOVI.

MpoETOIPATIia TOU CUCTANOTOG TOTTOBETNONG TNG EVEOTTPOCBEDNG

1. Kard v mpoeTolpacia Tou uTraAoviol kai Tn oUo@Ign TG vEoTTpOoBeong, NV TTAPAAEITTETE va TOTTOBETEITE TIAVTA éva 0dNYO
oUppa KaTdAANAou peyEBoug péow Tou auloU Tou KaBETAPA Ue UTTAAGVI.

2. AQaIpéOTe TO TTPOOTATEUTIKG TOU UTIAAOVIOU Kl ETTIBEWPNOTE OTITIKA TO PITTAAGVI TTOU XPNOIPOTIOIEITal Yia va BeBaiwOEeiTe OTI £xel
SIMMAWOET CWOTE OTNV TTI0 CUPTIAYA POPPH) TOU GTO OTAdIO TNG TTPOETOINATIAG YIa TNV EVOOTTPOaBean. ZuvioTdTal IDIaiTEPa N
«gnpn TTpoeToIpacia» Tou KABETAPa TOTTOBETNONG Pe PTTAAGVI PE XPAON apVNTIKAG TTiEoNG.

3. ZUpete TNV £v8OTTPGOBEDN TTAVW ATTO TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU PTTAAOVIOU, BIATNPWVTAG TO HTTAAGVI DITTAWUEVO, UEXPIG 6TOU Of
aKTIvookigpoi deikTeg Bpiokovtal o€ ion améoTacn améd Ta dkpa TG evdotrpdobeong. EAEyETe T Béon Tng evdotTpdoBeong uTrd
QKTIVOOKOTINGT TIPIV OTTO T oUo@Ign.

4. TuogitTe pe AMIEG KIVATEIS (BA. TO €vBETO 0dNYIWY Xpriong Tou CPCE) Tnv evdoTrpocBeon Trdvw 0To UTTAAGVI EQapUOlovTag
TriEon pe To SAXTUAO Kal pia «KUAIGUEVN Kivnony, WOTE va aoKeital ion TTiean oe OAeg TIG TIAEUPEG TNG evBOTTPOOBEDNG. ZUaQigTE
HOvo £wg 6Tou dev al0BdveaTe kivnon oTov kaBeTrpa. O Aeukdxpuaog eival TTOAU eAaTAG kai Ba TTPETTEN va oUTQIXBET EUKOAA.
ATTAWOTE pIKP TTOOATNTA PN ApAIWPEVOU OKIQYPAPIKOU YIa VA «KAAUWETE» TNV evOOTTPOOBEDN Kal Vo BEATIWOETE TNV
TPoodpTNoT| TG aTo uTraAévi. (AMIOPYTETE THN KAMWH 'H THN MNEPIZTPO®H THXZ ENAOMPOZOESHY). H «kuhidpevn
Kivnon» Ba TTPETTEl va YivETaI TTPOG TNV idia KATEUBUVAN PE TIG TITUXWOEIG TOU KOAUPHOTOG. ATIOQUYETE va EETUNIGETE TIG TITUXWOEIG
Tou KaAUPpaTOG. AUuTO Ba pTTOpOUdE va TTPOKAAEDEI EUTTAOKK TOU KOAUPHOTOG Kol aTToKOAANGT| Tou atrd Tnv evdotrpéoBeon.

5. EmMBewpnoTe oTTIKG TO OUYKPAOTNHA PTTAAOVIOU/EVOOTTPOOBETNG Yia va JIGOPAAICETE T OWOTH TOTIOBETNON TNG £VEOTIPOOBEONG
Kal va BeBaiwbeite 6T n evdoTpoabeon €xel ouoPixBei opoidpop@a. Mn opoidpuopen clo@ign Ba uTTOPOUCcE VA TIPOKAAETEI
atreAeuBEpwan TnG evBoTTpdoBEaNG pe Un SUPPETPIKG TPoTTo (MITOPEI NA EMIBEBAIQOEI AKTINOZKOIMIKA).

ATtreAeuBépwon Tng evdompoéoBeong
1. H xgncn TWV sgyuAslwv Moy wagzxovml HE TV sv60ﬂgooascn zlvcu anaganmn yia Tn Gl:Azucn uTro TNV QIPOCTATIKA
A (o] 0 . A Il Tou CPCE.

QOU n evdotrpdoBeon 51€ABs1 amd Tnv aipoaTatikh BaABida, To epyalcio pétrel va a@aipedei atrd Tn BaABida.

2. To ouyKpOTNUA TTPOWBEITAI HECW TOU PAKPIOU BnKapioy TOTTOBETNONG Kal TIGVW ATTO TO GKAHTITO 03Ny6 oUPHA EVIOS TG
£mMOUUNTAG B£0NG yia epUTEUOT.

3. Metd Tn owoTh ToTToBETNON TNG EVOOTIPEaBEONG, TPARNAETE TTPOG Ta TTIoOW TO BNKAP! Yia va ekTeBET N evdoTTpdobean.
EmBeBaiwoTe TN owoTr BEon TNG EVEOTTPOCBEDNG UE PIKPT £yXUON OKIaypa@IkoU Eow Tou TTAEUpIKoU Bpayiova Tou Bnkapiol f
Héow evog SeUTepou KaBeTpa. EKTITUSTE TNV £vBOTTPGOBEDT SIOYKWVOVTAG TOV KABETAPA HE UTIAAGVI £WG TNV CUVIOTWHEVN TTiEoN
S16ykwong. Mnv utrepBaiveTe TNV ovopaaoTiKn Triean prAgng Tou PTTaAovioU TTOU GUVICTATAI ATTd TOV KATAGKEUAOTH.
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ATT60UpPON TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG

1. A@ou ekTITUXBEi n evBOTTPOOBEaN, CUPTITUETE TO PTTOAGVI Kal TTEPIOTPEWTE Yia va BePaiwBeite 6T n evBoTTpdabean eival eAeUBepn
Kal €xel atmeAeuBepwOEl cwoTd.

. Ag@aipéoTe Tov KOBETAPA pE UTTAAGVI KOl ETTIBERAILOTE TO ATTOTEAEOA HE QYYEIOYpOPia.

. ATTOppiTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PETA TN XPHOT CUHQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU Yia BIoAOyIKd ETTIKIVOUVT
TEXVOAOYIKA TTPOidvTaL.

w N

THMEIQZH: H 31apeTpog NG £vOOTIpOoBeoNG PTTOpPEi va augnBei HeTd TNV TOTTOBETNON EKTITUOCOVTAG TNV HE HTTAAOVI HeyaAUTEPNG
Siapétpou. Mnv UTTEPBAIVETE TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN DIGUETPO EKTTTUYHEVNG EVOOTTIPOOBEDNG TWY 24 MM yia TIG EVOOTTPOTBETEIG TWV
8 Qiyk-Zayk kai Twv 30 mm yia Tig eviotrpoobéaeig Twv 10 Jiyk-{ayk.

EMIZTPO®H EKOYTEYMENHE ZYZKEYHZ

H NuMED, Inc. evdiagépeTal va emioTpagolv CP Stent Trou éxouv a@aipeBei. TOTTOBETAOTE TNV EKPUTEUPEVN CUOKEUN O€ doxeio i
@IaAiSIo apéowg PETE TNV agaipeon. Ma TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV ETTIOTPOPT) EKPUTEUPEVNG TUOKEUNG,
ETMIKOIVWVACTE PE Tov AleuBUVTH pubuIoTIKWY BepdTwy, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, Néa Yépkn, 12965. Ap.
TnAe@uvou: 315-328-4491.

MPOEIAOMOIHZH: O1 evdompoobéoeig NUMED TotroBeToUvTal aTo e§aIPETIKG £XOpIKS TrEPIBAAAOV Tou avBpwITivou owpatog. O1
£VOOTTPOCBETEIG UTTOPET VO N AEITOUPYRTOULV Yia DIGQOPES aITieg TTou TrepIAaPBAavouy, peTagu GAAwY, IaTPIKEG ETTITTAOKEG 1) aaToxia
g evdoTTpdoBeang Adyw Bpalong kail euBoArg. ETiTAéov, TTapd TNV aTraiToUpEVn TIPOCOXK TTou £Xel S0BEi KaTd Tov oxXedIaouo, TNV
€TMIAOYN €EOPTNUATWY, TNV KATAOKEUN Kal T SOKIWM TTPIV aTTé TNV TTWANGN, 01 evOOTTPOoaBécelg pTTopolv UKOAA va UTToaToUV JnuId
TTPIV, KaTtd TN SIGPKEIa i} PETE TNV el0aywyn, Adyw akatdAAnAou Xeipiopou, oUo@igng fj GAANG TTapeUBaTIKAG EVEPYEIQG.

Eyyunon kai mepiopiopoi

O1 evBOTTPOTBETEIG KAl T TIAPEAKOUEVA TIWAOUVTAI O€ KATACTAON «WwG £X0UV». OAOUG TOUG KIVOUVOUG TTou OXETIovVTal PE TNV
ToI6TNTA Kol TRV amddoon Tng evdotrpocbeong avaiapBdvel o ayopaotrig. H NUMED atoTroleital ke eyyunon, pntr fj oiwtnpen,
600V aQopd Toug KABETAPES Kal T TTAPEAKOUEVA, TUMTTEPIAAUBAVOPEVWY, PETagU GAAwY, KEBE CIWTNPAG eyyUnong
EUTIOPEUCIPOTNTAG A KATAAANAGTNTAG Yia GUYKeKPINEVO okotrd. H NUMED dev @épel euBOVN £vavTi OTIOIOUSHTIOTE ATOUOU VIO
OTIOIECOATIOTE IATPIKEG DATIAVEG 1) OTTOIECONTIOTE GUETES I} ETTAKOAOUBEG {nieg TTOU TTPOKUTITOUV GTId TN XPrON OTIoIOUdATIOTE
kaBetpa i TTapeAkdPEVOU i) TTou TTpokABnkav atrd oTrolodiTIoTE EAATTWHA, aaToXia i SUoAEIToUpYia OTTOIOUSATIOTE KABETAHPA 1
TapeAKOpEVOU, avetdpTnTa ammd 1o av n agiwon yia Tétolou €idoug {nuieg BacileTal o€ eyyunon, oupPaocn, adikoTrpagia i GAAWG.
Kavéva dropo dev €xel Tnv adeia va deopeguoel Tnv NUMED o€ omroiadritrote dfAwan ri eyyUnon 6cov agopd Toug KaBETHPES Kal Ta
TTapeAKOPEVA.

Mivakag Bpdxuvong Tou CP Stent™

CP8z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39
AiGpetpog (Mijog (Mijog (Mijog (Mr’]Kog (Mr’]Kog
Bioykw-pévou své’onpoqee—ong sv5’0ﬂpoges—0ng sv5’0ﬂpoges—0ng své’onpogez—cng svélorrpogee—cng
HTTaAOVIOD HETG TNV €KTTTUEN) METG TNV €KTTTUEN) METG TNV €KTITUEN) HETG TNV €KTTTUEN) HETE TNV €KTTTUEN)
MooooTiaia MocooTiaia MocooTiaia MocooTiaia MNoocooTiaia
Bpaxuvan Bpaxuvan Bpaxuvan Bpaxuvan Bpdxuvon
12mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm
2,8% 0,8% 4,4% 31% 1,9%
14mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6%
15mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6%
16mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2%
18mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6%
20mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9%
22mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0%
24mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1%
AGperpoc CP8z45 CP8Z50 CP8Z55 CP8Z60
Bloykuw-pévou (Mnkog evdotrp6oBeong | (Mrkog evdotrpdaBeong | (Mrikog evdotrpdoBeong | (Mrkog evdotrp6aBeang petd
Aoviou HETA TNV €KTTTUEN) HETA TNV €KTTTUEN) HETE TNV €KTTTUEN) TNV €KTITUEN)
pro MooooTiaia Bpdxuvon |MocooTiaia Bpdxuvon | MoooaoTiaia Bpdxuvon MooooTiaia Bpdxuvon
12mm (4,17) cm (4,71) cm (5,25) cm (5,84) cm
3,8% 6,2% 5,0% 4,5%
14mm (3,97) cm (4,58) cm (5,11) cm (5,67) cm
8,4% 8,7% 7,6% 7,3%
15mm (3,94) cm (4,50) cm (4,98) cm (5,55) cm
9,2% 10,3% 10,0% 9,2%
16mm (3,84) cm (4,42) cm (4,91) cm (5,43) cm
11,4% 11,9% 11,2% 11,2%
18mm (3,71) cm (4,21) cm (4,70) cm (5,20) cm
14,5% 16,1% 15,1% 14,9%
20mm (3,27) cm (3,96) cm (4,43) cm (4,92) cm
24,7% 21,0% 20,0% 19,5%
29mm (3,15) cm (3,71)cm (4,09) cm (4,55) cm
27,3% 26,0% 26,1% 25,5%
24mm (2,83) cm (3,33) cm (3,72) cm (4,14) cm
34,9% 33,5% 32,8% 32,3%
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CP10Z39 CP10245 CP10Z50 CP10Z55 CP10Z60
AiGpeTpog (Mijog (Mijog (Mijog (Mijog (Mijog
SloyKw-évou £v§onpogee-cng avépnpogﬁe-crng avépnpogﬁe-crng £v6’onpoges-cng evﬁ’onpoges-cng
uTraoviod HETE TNV EKT[T’U&]) HETE TNV SKT[T’UEI']) HETE TNV EKT[T’UE,I']) HETA TNV EKT[T’UE,I']) HETA TNV EK'ITT'UE,I'])
MooooTiaia MooooTiaia MooooTiaia MooooTiaia MooooTiaia
Bpaxuvon Bpdxuvon Bpdaxuvon Bpdaxuvon Bpaxuvon
26mm (3,17) cm (3,44) cm (4,10) cm (4,24) cm (4,85) cm
18,33% 22,09% 17,34% 23,32% 20,20%
28mm (2,96) cm (3,24) cm (3,71) cm (4,00) cm (4,39) cm
23,68% 26,75% 25,11% 27,58% 27,87%
30mm (2,58) cm (3,09) cm (3,26) cm (3,64) cm (4,11) cm
33,45% 30,16% 34,34% 34,17% 32,55%
Mivakag Tpoadiopiopou peyéBoug ptrahoviou yia CP Stent™ Twv 8 Jiyk-Zayk
Eo. 8iap. evdomrpoéoBeong (mm)
MNigon eowre- | AiGpeTpog | AldpeTpog | AiGpeTpog | AldpeTpog | AlGueTpog | AidpeTpog | AlGpeTpog | AlGpETPOg
pIKOU pTraAo- 12mm 14mm 15mm 16mm 18mm 20mm 22mm 24mm
vioU (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 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28
20 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50
3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57
4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08
4,5 10,84 11,94
50 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00
Migon e§wre-
PIKOU pTTaAo-
vioU (atm)
1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79
2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95
3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68
4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07
5,0 11,62 13,87 15,06 16,19
6,0 11,80 13,98
7,0 12,04

Mivakag Tpoodiopiopou peyéBoug ptraAoviol yia CP Stent™ Twv 10 Jiyk-{ayk

Eo. d1ay. evdomrpdoBeong (mm)
Hmrako-viod (atm) RBP = 3,0 RBP = 2,0 RBP = 2,0
1,0 10,25 10,94 11,96
2,0 10,77 11,39 12,42
3,0 11,27 11,87 12,89
4,0 12,05 12,97 13,81
MNigon e§wre-pikoU
prraho-viol (atm)
0,5 22,85 24,84
1,0 21,62 23,87 25,80
1,5 24,87 26,81
2,0 23,34 27,44 29,94
3,0 25,44

*AuTé Ta Sedopéva Bacifovial ot SOKIPEG TIOU EKTEAEDTNKAV WE TN XPrion Tou kaBeTrpa ToToBEéTong evdotpdoBeong NUMED BIB®.

Ta voUuepa o€ VIOV YPA@I AVTITIPOOWTTEUOUV TNV OVOMACTIKN Trieon pigng @ £0. SidpeTpo TG evdotrpéoBeang.

A OAOYZ TOYZ KAGETHPEXZ NuMED OA NMPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI ZYZKEYH AIOFKQXZHZ ME MANOMETPO.

CP Stent™
K Agllsl'\rh:igp%n%gﬁggh%vma ATAITOYMENOZ EIZAFQrEAS ATAITOYMENOX EIZAFQrEAS
A METEODS DAL EA ME AKAAYFTO CP STENT ME KAAYMMENO CP STENT
12MM (8F) 10F 12F
14MM (8F) 10F 12F
15MM (9F) 1F 12F
16MM (9F) 1F 12F
18MM (10F) 1F 14F
20MM (10F) 12F 14F
22MM (11F) 12F 14F
24MM (11F) 12F 14F
26MM (16F) 16F 16F
28MM (16F) 16F 18F
30MM (16F) 16F 18F
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Ma ikke genbruges
Niet hergebruiken
Nao Reutilizar
Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Namero de Catalogo
Katalog Numarast

Sandningskod

No reutilizar . Namero de catélogo X é
e andas Mnv emravaxpnoigiorroieite Pl ApIBYGS KaTaAGyou
Batch Code Use By
Partikode . Anvendes inden
gggi:“ﬂ:‘\uno Particode G‘:‘;I‘gllsaireaevﬂa(r"é Gebruiken voor
Chargencode Codigo do Lote Verwendbar bis Usar pte
harg Parti Kodu Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote ) ] Usar antes de ma,
Kwikg Trapriag Huepounvia Afign

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuveTe

Temperature Limitation
Limite de température
Limitazione di temperatura
Temperaturbegrenzung
Limitacion de la temperatura
Temperaturbegransning

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

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

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrucdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBouAeuTEiTe TIG 0BNYies XProNG

Keep Away From Sunlight

Garder & 'abri de la lumigre du soleil
Proteggere dai raggi solari
Sonneneinstrahlung vermeiden
Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes veek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AlOTNPEITE PAKPIG ATTO NAIGKS GuG

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

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum
Fabricante / Data de Fabrico
Uretici / Uretim Tarihi

1

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 barriere
Sistema de barreira dupla estéril

Gift steril bariyer sistemi

AITAG TTOGTEIPWEVO OUGTNUG PPaYOD

Steriized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con oxido de etilen
Steriiserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ATIOGTEIPGBNKE He Xprion ofeiBiou Tou aiBuAeviou

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

i Det
Gevolmachtigd ver(egenwnnrdlger in de Europese Gemeenschap
ropei

Avtupa Toplulugunda Yelkll\ e
oty

i Kowormra

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

Ne pas utiliser si l'emballage est endommags et consulter le mode d'emploi

Non usare se la confezione & dannegg\ata e cnnsullare le istruzion per ['uso

Bei icht beachten
No uilzar si ol envase esé danado y consultar \as instrucciones de uso

Fér ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

M ikke anvendes, hvis er
Niet gebruiken als de verp
Nao utilizar se a embalagem cstiver danificaga 6 consular a5 instrudes de utilizaggo

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv XproIHoTToiEiTe, éva n GuoKeuaia £xel UTToaTEl nuId Kal GUPBOUAEUTEITE Tig 0BNyies XproNg

Konsultér

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 godkénd for MR

Betinget MR-sikker

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

AGQUAES YIC HaYVIYTIKF} TOHOYPagia UTT® TPOUTIOBETEIS

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOi6Y

Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com.

Le résumé portant sur la sécurité et les performances cliniques peut étre consuité & 'adresse : www.numedforchildren.com.
Per il riepilogo delle informazioni sulla sicurezza e le cliniche, vedere com
Zusammenfassung der Sicherheit und Kiinischen Leistung finden Sie unter www.numedforchildren.com

Para obtener un resumen del rendimiento clinico y de seguridad, visite www.numedforchildren.com.

Sammanfattning av sakerhet och Kiiniska prestanda finns p& www.numedforchildren.com

Resumeé af sikkerhed og Kiinisk ydeevne kan findes p& www.numedforchildren.com

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties vindt u op www.numedforchildren.com

O resumo de seguranga e o desempenho clinico podem ser encontrados em www.numedforchildren.com.

Giivenlik ve Klinik Ozet com adresinde bulunabili

Mmopeire va Bpeite pia ouvoyn mg ua(pu)\clug Kai Tig KAVIKFG GTT65001G 0TV 10T00€AISa www.numedforchildren.com.

IFU-427.1CE-04

Legal Manufacturer
NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY 12965

USA

Tel: (315) 328-4491

Fax: (315) 328-4941

email: info@numedusa.com
www.numedforchildren.com

European Representative

G. van Wageningen B.V.
Hallenweg 40, 5683 CT Best,
The Netherlands

Tel: +31-499-377388

Fax: +31-499-377456

email: info@heartmedical.nl
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