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English
Francais
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Deutsch
Italiano
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Magyar
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Portugués
Romana
Slovencina
Slovenscina
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Peripheral Self-expanding Nitinol Stent System
Systeme d’endoprothése périphérique auto-expansible en nitinol
Sistema de stent periférico autoexpandible de nitinol

Cuctema rlepmcbepmquKoro caMopackKpblBatoLerocd HUTUHOIOBOTO CTEHTa

Digitale Gebrauchsanweisung verflighar
Istruzioni per l'uso digitali disponibili

HanuyHwu ca gurntanHo pbKoBOACTBO 3a ynotpeba
K dispozici je digitalni navod k pouziti

Digital brugermanual tilgeengelig

AwatiBevrat ynplakég 06nyieg xpnong

Na raspolaganju je digitalni priru¢nik za uporabu
Pieejama digitala lietoSanas instrukcija
Pateikiamos skaitmeninis naudojimo instrukcijos
Digitalis hasznalati utasitas is elérhetd

Digitale Gebruiksaanwijzing beschikbaar

Digital manual er tilgjengelig

Dostepna jest cyfrowa wersja instrukcji obstugi
Instrucoes de utilizacdo digitais disponiveis
Instructiuni digitale de utilizare disponibile

Je k dispozicii digitalny ndvod na pouzitie
Digitalna navodila za uporabo so na voljo
Kayttoohje on saatavana digitaalisessa muodossa
Digital bruksanvisning ar tillganglig

Dijital Teknik Manuel mevcuttur
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Instructions for Use 7
Manuel technique 7
Manual técnico 9
TexHn4eckoe pykoBOACTBO 10

fir weitere Informationen siehe Seite 5

vedere pagine 5 per ulteriori informazioni

BUXKTe CTpaHuuM 5 3a fonbaHuUTeNHa MHGopMaLms
Viz strana 5 prodalsi informace

se side 5 for yderligere information

BA. 0eAideg 5 yla entnAéov nAnpopopieg

vidi stranicu 5 za dodatne informacije

skatiet 5. lappusi, lai iegltu papildinformaciju
papildomos informacijos zr. 5 psl.

tovabbi informaciokért lasd a 5. oldalt

zie pagina 5 voor aanvullende informatie

se side 5 for mer informasjon

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz str. 5
consulte as paginas 5 para obter informacées adicionais
consultati paginile 5 pentru informatii suplimentare
Dopliujdce informéacie pozri strany 5

glejte stran 5 za dodatne informacije

katso sivu 5 lisatietoa

se sid 5 for mer information

ek bilgi icin 5. sayfalara bakin
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid
Stérilisé a Uoxyde d’éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepuanN3npaHo ¢ eTUNEHOKCUA,
Sterilizirano etilenoksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu eteenioksidilla

Date
Data

Use by
Verwendbar bis

Utilizable hasta

logeH oo

Rok uporabe
Pouzitelné do
Anvendes fgr

Te gebruiken tot
Kaytettava viimeistaan

il

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
[aTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaiva

limite d’utilisation
di scadenza

AnooTelpwpévo pe xphon atBulevogetdiou  Xpnon €wg Hpepopnvia kataokeung
Etilén-oxiddal sterilizalva Lejarati id6 Gyavrtvasl datum
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu Deriguma termins RaZoSanas datums
Sterilizuota etileno oksidu Naudoti iki Pagaminimo data

Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com oxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn30BaHO OKCUAOM 3TUEHa
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilen oksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

X

Temperature limits for storage
Temperaturgrenzwerte fiir Lagerung

Limites de température de stockage

Limiti di temperatura per limmagazzinamento
Limites de temperatura de almacenamiento
[paHMUM Ha TeMnepaTypaTa 3a CbXpaHeHne
Ogranicenja temperature skladistenja

Teplotni meze pro skladovani
Temperaturbegraensninger ved opbevaring
Temperatuurgrenzen voor de opslag
Séilytyksen lampéatilarajat

Optlakég TIHEG Beppokpaoiag anoBnkeuong
Atarolas hémérsékleti korlatozasai
Glabasanas temperatiras robezvértibas
Laikymo temperatiros ribos
Temperaturbegrensninger for oppbevaring
Ograniczenie temperatury przechowywania
Limites de temperatura para armazenamento
Valori limita ale temperaturii pentru depozitare
OrpaHuyeHne no TeMnepaTtype A5 XpaHeHUs

Data

Kan brukes frem til

Prazo de validade
Utilizabil pana in data de
Cpok rogHocTu
Pouzitelné do

Rok uporabnosti
Anvandbar till

Produksjonsdato
Data produkcji
Data de fabricacao
Data fabricatiei
[laTa Bbinycka
Datum vyroby
Datum izdelave
Tillverkningsdatum

waznosci

Son kullanma tarihi Uretim tarihi
Re) ¥
s iy

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare!

No lo reesterilice

[la He ce cTepunnsnpa NoBTOpHO
Ne resterilizirajte

Neprovadéjte resterilizaci

M3 ikke re-steriliseres

Niet hersteriliseren
Uudelleensterilointi kielletty
AnayopeUeTat n enavanooTeipwon
Tilos Gjrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai

Skal ikke resteriliseres

Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji
Nao reesterilizar

Nu se va resteriliza

He cTepunnsosatb NoBTOpHO
Opé&tovne nesterilizovat

(T3]

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le manuel technique
Consultare il manuale tecnico di istruzioni
Consultar el manual técnico

[la ce cnassa pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba
Procitajte prirucnik za uporabu
Dodrzujte pokyny technické prirucky
Se brugermanualen

Technische handleiding raadplegen
Noudata kayttoohjetta

ZupBoulAeuteite TIg 0dnyieg xpnong
Olvassa el a hasznalati utasitast

Skatit lietoSanas instrukciju

Skaityti naudojimo instrukcijas

Se manualen

Przestrzegac instrukcji obstugi
Consultar o manual técnico

Consultati instructiunile de utilizare
CnepoBaTb TeXHUYECKOMY PyKOBOACTBY
Dodrziavat navod na pouzitie
Upostevajte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatlarina basvurun

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar

[a ce nasu oT cibHYeBa CBETANHA
Cuvaijte dalje od sunceve svjetlosti
Chrante pred slunecnim svétlem

M& ikke udsaettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht

Suojattava auringonvalolta

AlatnpAcTe To pakpla ano Tnv nNAakn akTivoBoAia
Napsugarzastél védve tartando

Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
Holdes unna sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina solara

XpaHWUTb B 3aLLMLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia

AN @
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Caution Do not reuse Manufacturer
Vorsicht Nicht zur Wiederverwendung ~ Hersteller
Attention Ne pas réutiliser Fabricant
Attenzione Monouso. Non riutilizzare! Produttore
Atencidén No reutilizar Fabricante
Brumanne [a He ce n3non3ssa noBTOpHO MpoussoanTen
Pozor Ne rabite ponovno Proizvodac
P_OZQF Nepouzivejte opakované Vyrobce
Vigtigt M3 ikke genbruges Producent
Letop Niet hergebruik Fabrikant
Huomio. Uudelleenkaytts kielletty Valmistaja
”_POUOX” Mnv 1o enavaxpnatponoteire KOTGU/KEUGUTUC
Figyelem Tilos Gjra felhasznalni! Gyarté
Piesardziba Neljetot atkartoti RaZotajs
Deémesio Nenaudoti pakartotinai Gamintojas
Advarsel Skal ikke brukes pa nytt Produsent
Ostrzezenie Nie uzywaé ponownie Producent
Cuidado Nao reutilizar Fabricante
Atentie Nu refolositi Producator
Brumanme He ncnone3osats nosTopHO ViarotosuTesns
Upozornenie  Opatovne nepouzivat Vyrobca
Pozor Samo za enkratno uporabo Proizvajalec
Obs Far ej dteranvandas Tillverkare
Dikkat Uretici

Tekrar kullanmayin

O

Single sterile barrier system
Einzel-Sterilbarrieresystem

Systéme de barriére stérile unique
Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril individual
EanHuyna cTepunta bapuepHa cuctema
Sustav jednostruke sterilne barijere
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Enkelt sterilt barrieresystem
Enkelvoudig systeem met steriele barriére
Yksittaissteriiliestejarjestelma
ZUoTnpa Hovou gpaypol anooTeipwong
Egyszeres steril tasakrendszer
Atseviska sterilas barjeras sistéma
Atskira sterilaus barjero sistema
Enkeltstdende sterilt barrieresystem
Pojedynczy system sterylnej bariery
Sistema de barreira estéril Unica
Sistem cu bariera sterila unica

V]H,D.VIBI/ID'yaﬂbHaﬂ CTepunbHaga GapbepHaﬂ cucrtema

Systém jednej sterilnej bariéry

Teplotné limity pre uskladnenie
Omejitve temperature za skladiscenje
Temperaturbegransningar vid férvaring
Depolama icin sicaklik sinirlamalari

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Caédigo de lote
Homep Ha naptuaa
Broj Sarze

Cislo dodavky
Batch-kode
Batchcode
Eranumero
Kwdikog napridag
Gyartasi tétel kodja
Partijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer partii
Caédigo do lote
Cod lot

Homep naptun
Cislo 3arze
Stevilka serije
Satskod

Parti kodu

®

Catalogue number
Bestellnummer
Numéro de référence
Numero d’ordine
Namero de catalogo
HoMep Ha nopbuka
Broj artikla
Objednaci Cislo
Katalognummer
Catalogusnummer
Tilausnumero
Ap18uog kataloyou
Kataldgusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer artykutu
Namero de catalogo
Numar de catalog
Homep ans 3akasa
Cislo objednavky
Koda narocila
Katalognummer
Katalog numarasi

Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé !

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
iNo usar si el envase esta danado!

[la He ce n3non3Bsa npu NoBpefieHa onakoska
Ne rabite ako je pakiranje oSteceno
Nepouzivejte v pripadé poskozeného obalu

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

Bij beschadigde verpakking niet gebruiken

Tuotetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Mnv xpnotponoteite To Npoiov, av N CUCKEUAGLa €XEL UNOOTEL Znpia

Tilos hasznalni, ha a csomagolas sériilt!
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ucnonb3oBartb, eciv ynakoBka nospexaeHa
Nepouzivat v pripade poskodenia balenia

Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana
Far inte anvdndas om férpackningen ar skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

4
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Zascitite pred soncno svetlobo
Far inte utsattas for solljus
Giines 1sigindan uzak tutun

Inner diameter is greater than
Innendurchmesser ist grofier als
Diametre interne supérieur a

Il diametro interno & superiore a
Didmetro interior mayor que
BbTpelHnsaT fuamMeTbp e no-ronsiM ot
Unutarnji promjer je veci od

Vnitini pramér je vétsi nez

Den indvendige diameter er stgrre end
Binnendiameter is groter dan
Sisahalkaisija on suurempi kuin
Ecwreptkn dtapeTpog peyautepn ano
A belsé atméré nagyobb, mint
lek$&jais diametrs ir lielaks par
Vidinis skersmuo yra didesnis kaip
Innvendig diameter er stgrre enn
Srednica wewnetrzna jest wieksza niz
0 diametro interno é superior a
Diametrul intern este mai mare de
BHyTpeHHuit anametp bonee
Vnutorny priemer je vacsi nez
Notranji premer je vedji od
Innerdiameter storre an

ic cap x.xx mm'den biiyiktiir

Ne sterilizirajte ponovno
F&r inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

MaseTe cyx

Cuvajte na suhom mjestu
Uchovavejte v suchu
Holdes tgr

Droog houden

Sailyta kuivassa
AlaTnpnoTe To 0TEYVO
Szarazon tartando
Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco

A se pastra in stare uscata
XpaHWTb B CyxoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem mestu

Forvaras torrt

Kuru tutun

Allowed storage temperature excursions
Zulassige Abweichungen von der Lagertemperatur
Sorties autorisés de la température de stockage

Escursioni di temperatura di immagazzinamento consentite
Excepciones permitidas a la temperatura de almacenamiento
Pa3speLueHu OTKIOHEHUS OT TeMrnepaTypaTa Ha CbXpaHeHue

Dopustene iznimke temperature skladistenja
Pripustné odchylky od skladovaci teploty
Tilladte temperaturudsving ved opbevaring
Toegestane afwijkingen in opslagtemperatuur
Sallitut poikkeamat lampétilarajoituksista

Engedélyezett eltérések a tarolasi hdmérséklettdl
Pielaujamas temperatiras izmainas

LeidZiami laikymo temperatlros nuokrypiai
Unnga avvikende oppbevaringstemperaturer

Variatii permise ale temperaturii de depozitare
[lonycTuMble OTKJIOHEHWs! TeMMepaTypbl Npu XpaHeHUn
Povolené odchylky teplot skladovania

Dovoljena odstopanja temperature skladiscenja
Tilldtna temperaturawvikelser vid férvaring

Depolama sicakligi icin izin verilen sapmalar

(O]

Enurpenopeveg anokAioelg ano tn Beppokpacia anobnkeuong

Dozwolone przekroczenia temperatury przechowywania
Excursdes de temperatura de armazenamento permitidas

Sistem z enojno sterilno pregrado
Enkelt sterilt barriarsystem
Tekli steril bariyer sistemi

Single sterile barrier system with protective packaging outside
Einzel-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieur
Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema de barrera estéril individual con envase protector exterior

EIJ,VIHVIHHB cTepunHa GapmepHa CMCTeMa CbC 3alMTHA BbHLWHA ONakoBKa

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage
Enkelvoudig systeem met steriele barriére en beschermende verpakking aan de buitenkant
Yksittaissteriiliestejarjestelmad ulkoisella suojapakkauksella

ZUoTnpa Hovou gpaypol anooTeipwong Pe EEWTEPIKN NPOOTATEUTIKN OUOKEUATiA
Egyszeres steril tasakrendszer, kiviilrél véd6 csomagolasban

Atseviska sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu

Atskira sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote

Enkeltstéende sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa utsiden
Pojedynczy system sterylnej bariery z opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistem cu barierd sterila unica cu ambalaj exterior de protectie
MHanBuayanbHas cTepunbHas bapbepHas cucTeMa ¢ HapyXXHOW 3alMTHOW ynakoBKok
Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym balenim

Sistem z enojno sterilno pregrado z zas¢itno zunanjo embalazo

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande yttre forpackning

Disinda koruyucu ambalajli, tekli steril bariyer sistemi

===

Stent is MR conditional

Stent ist MR conditional

Endoprothése testée IRM sous conditions

Lo stent & MR conditional

Stent con compatibilidad condicionada con RMN («MR conditional»)
CTeHTBT e e cbBMecTuMo ¢ MPT npu onpepenern ycnosus

Stent je MR conditional

Stent je podminéné MR kompatibilni

Stenten er MR konditionel

Stent is MRI-conditioneel

Stentti on MR ehdollinen

H evdonpoBean eivat cupBatn yla payvntikn Topoypagia unod opoug (MR conditional)
A sztent MR-kondicionalis

Stents ir saderigs ar MR

Stentas yra santykinai saugus magnetinio rezonanso aplinkoje
Stenten er MR conditional

Stent mozna bezpiecznie stosowa¢ w okreslonych warunkach NMR
O stent é condicional para RM

Stentul este compatibil conditionat RM

CreHT sBnsieTcs MPT-coBMecTUMbIM

Stent je mozné podmienene pouzit v MR

Zilna opornica je pogojno primerna za MR

Stent ar MR-conditional

Stent MR kosulludur
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https://manuals.biotronik.com

English:

The Instructions for Use are available in digital format (PDF). To view

the PDF, you need to:

1. Have Adobe Acrobat Reader installed on your computer, tablet, or
mobile phone.

2. Establish an Internet connection and open https://manuals.
biotronik.com with a web browser, such as Internet Explorer,
Firefox, Safari, or Chrome.

3. Select the country and then the product.

You can order a paper copy free of charge from +800 44433555 (09.00

- 15.00, local time in Germany) or over the aforementioned website;

the paper copy is delivered within seven days.

Francais :

Le mode d’emploi est disponible au format numérique (PDF). Pour

consulter le PDF :

1. Adobe Acrobat Reader doit étre installé sur votre ordinateur,
tablette ou téléphone portable.

2. Connectez-vous a Internet et ouvrez l'adresse https://manuals.
biotronik.com sur votre navigateur (par ex., Internet Explorer,
Firefox, Safari ou Chrome).

3. Sélectionnez votre pays, puis le produit concerné.

La version papier peut étre commandée gratuitement en appelant

le +800 44433555 (09.00 - 15.00 heure francaise) ou sur le site web

ci-dessus ; vous recevrez votre version papier dans les sept jours
suivant votre demande.

Espanol:

Este manual técnico estd disponible en formato digital (PDF). Para

visualizar el PDF necesita:

1. Tener el programa Adobe Acrobat Reader instalado en su
ordenador, tableta o teléfono mavil.

2. Establecer una conexion a Internet y abrir la web https://manuals.
biotronik.com con un navegador como Internet Explorer, Firefox,
Safari o Chrome.

3. Seleccione el pais y a continuacion el producto.

Puede encargar una copia en papel sin cargo anadido llamando al

+800 44433555 (09.00 - 15.00, hora local en Alemania) o a través de la

pagina web mencionada anteriormente; la copia en papel se suminis-
tra en el plazo de siete dias.

Deutsch:

Die Gebrauchsanweisung ist in digitaler Form verfiigbar (PDF).

Um sich das PDF anzusehen, tun Sie Folgendes:

1. Installieren Sie Adobe Acrobat Reader auf Ihrem Computer, Tablet
oder Mobiltelefon.

2. Stellen Sie eine Internetverbindung her und 6ffnen Sie https:/
manuals.biotronik.com in einem Internet-Browser (wie z. B.
Internet Explorer, Firefox, Safari oder Chrome).

3. Wahlen Sie das Land und anschlieBend das Produkt.

Sie konnen kostenlos ein gedrucktes Exemplar bestellen: per Telefon

unter +800 44433555 (09.00 - 15.00 Ortszeit in Deutschland) oder iiber

die zuvor genannte Website. Das Druckexemplar wird innerhalb von
sieben Tagen zugestellt.

Italiano:

Le istruzioni per 'uso sono disponibili in formato digitale (PDF).

Per visualizzare il PDF, & necessario:

1. Installare Adobe Acrobat Reader su computer, tablet o smartphone.

2. Creare una connessione Internet ed aprire https://manuals.
biotronik.com con un web browser, come Internet Explorer, Firefox,
Safari o Chrome.

3. Selezionare il paese e poi il prodotto.

Si puod ordinare una copia in formato cartaceo gratuitamente chia-

mando +800 44433555 (09.00 - 15.00, ora locale in Germania) o sulla

pagina web sopra nominata. Una copia in formato cartaceo verra con-

segnata entro 7 giorni.

Bbnrapcku:

PbkoBoacTBOTO 3a ynoTpeba ce focTbnHW B gurutaned dpopmart (PDF).

3a pa sBupute PDF daiina tpabsa pa:

1. WmaTe uHcTanupaH Ha Bawwus komnioTbp, Tabnet uan mobuneH
TenedoH Adobe Acrobat Reader.

2. YcraHoseTe MHTepHeT Bpb3ka UM oTBOpeTe https://manuals.
biotronik.com c¢ yeb 6pay3bp, kato Internet Explorer, Firefox,
Safari, unn Chrome.

3. W3bepete gbpxaBata u cief, ToBa 0TBOpeTe NpoAyKTa.

MoxeTe fa nopbuyaTe xapTueH ek3emnasap bes3 3annawaxe Ha +800

44433555 (09.00 - 15.00, MecTHo Bpeme B [epmaHus) uav npes cnome-

HaTVA no-rope yebcaiT; XapTMEHMSAT eK3eMnnsp ce A0CTaBs B paMKuTe

Ha ceaeM AHu.

Cesky:

Technicka prirucka je k dispozici v digitalnim formatu (PDF). Chcete-Lli

zobrazit soubor ve formatu PDF, potrebujete:

1. Mit na pocitaci, tabletu nebo na mobilnim telefonu nainstalovany
program Adobe Acrobat Reader.

2. Vytvofit pFipojeni k Internetu a otevfit https://manuals.biotronik.
com s webovym prohlize¢em, jako je Internet Explorer, Firefox,
Safari nebo Chrome.

3. Zvolit zemi a poté produkt.

Kopii si mlzZete zdarma objednat na telefonnim Cisle +800 44433555

(09:00-15:00, mistniho asu v Némecku) nebo pres vySe uvedené

webové stranky; tiSténa kopie bude doruéena sedmi dnd.
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Dansk:

Brugermanualen er tilgeengelig i digitalt format (PDF). For at f& vist

PDF-filen skal du:

1. Have Adobe Acrobat Reader installeret pa din computer, tablet
eller mobiltelefon.

2. Opret forbindelse til internettet og dbn https://manuals.biotronik.
com med en webbrowser, sdsom Internet Explorer, Firefox, Safari
eller Chrome.

3. Veelg land og derefter produktet.

Du kan bestille en gratis trykt kopi fra +800 44433555 (09.00 - 15.00,

lokal tid i Danmark] eller via ovenneevnte website. Den trykte kopi

leveres inden for syv dage.

EAAnvika:

Ot 08nyieg xpnong eivat dlaBéotpeg oe wnelakn popen (PDF). Ma va

npoBaAete 1o apxeio PDF, Ba npénet:

1. Na éxete 10 hoylopiko Adobe Acrobat Reader eykateotnpévo otov
unoAoytoTn, To tablet n To KvnTo 0ag TNAEPwvO.

2. Na ouvdebeire oTo Internet kat va petaBeire otn dtevBuvon https://
manuals.biotronik.com péow VoG NpoypappaTog NAoAYNang, 6nws
10 Internet Explorer, 7o Firefox, To Safari n 1o Chrome.

3. Na enthéEeTe TN XWPA KaL, TN CUVEXELQ, TO NPOLOV.

Mnopeire va napayyeihete €va QuUOLKS avrituno dwpedv KaAvTag oTo

+800 44433555 (09:00-15:00 Tonkn @pa Meppaviag) n péow Tou npo-

ava@epBévTog oToTonou. H napadoon Tou @uotkoU avTirinou yiverat

EVTOG ENTA NPEPDV.

Hrvatski:

Priru¢nik za uporabu dostupan je u digitalnom obliku (PDF). Kako

biste pregledali PDF, morate:

1. imati instaliran Adobe Acrobat Reader na racunalu, tabletu ili
mobilnom telefonu;

2. uspostaviti internetsku vezu i otvoriti https://manuals.biotronik.
com u web pregledniku kao Sto je Internet Explorer, Firefox, Safari
ili Chrome;

3. odabrati drzavu, a zatim proizvod.

Tiskani primjerak mozete besplatno naruiti na +800 44433555 (09.00

- 15.00 sati po lokalnom vremenu u Njemackoj] ili preko gore navede-

nog mreznog mjesta; tiskani primjer isporucit ¢emo u roku od sedam

dana.

LatvieSu

LietoSanas instrukcijas ir pieejamas digitala formata (PDF). Lai ska-

titu PDF, nepiecieSams:

1. Adobe Acrobat Reader, kas instaléts datora, plansetdatora vai
mobilaja talrunr.

2. lzveidojiet interneta savienojumu un atveriet https://manuals.
biotronik.com ar timekla parliku, pieméram, Internet Explorer,
Firefox, Safari vai Chrome.

3. Atlasiet valsti un péc tam produktu.

Jus varat bez maksas pasatit drukatu eksemplaru pa talru-

ni +800 44433555 (plkst. 09.00-15.00 péc Vacijas vietéja laika) vai

iepriekSminétaja timekla vietné; drukatais eksemplars tiek piegadats
septinu dienu laika.

Lietuviu:

Naudojimo instrukcijos pateikiamos skaitmeniniu formatu (PDF). Kad

perziGrétuméte PDF, turite:

1. Savo kompiuteryje, plansetiniame kompiuteryje ar mobiliajame
telefone jdiegta .Adobe Acrobat Reader”.

2. ljungti interneto ry$j ir interneto narsykléje, pvz. .Explorer”,
JFirefox”, .Safari arba .Chrome" atberti https://manuals.
biotronik.com.

3. Pasirinkti Salj ir tada - gamini.

Telefonu +800 44433555 (09.00-15.00 val. Vokietijos vietos laiku) arba

aukscéiau minétame tinklalapyje galite uzsisakyti nemokama popieri-

ne kopija. Popieriné kopija pristatoma per septynias dienas.

Magyar:

A hasznalati utasitas digitalis (PDF) formatumban is letolthets. A PDF

megnyitasahoz:

. Telepitenie kell az Adobe Acrobat Reader
szamitogépére, tablagépére vagy mobiltelefonjara.

. Nyissa meg a bongészgjét (pl. Internet Explorer, Firefox, Safari,
vagy Chrome], és keresse fel a https://manuals.biotronik.com
weboldalt.

. Valassza ki az orszagat, majd a termékét.

A hasznalati utasitast dijmentesen megrendelheti a +800 44433555

szamon (német helyi id8 szerint 09:00 - 15:00) vagy a fenti weboldalon

is; a hasznalati utasitds masolatat hét napon belil szallitjuk ki.

programot

N
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Nederlands:

De Gebruiksaanwijzing is beschikbaar in digitaal formaat (pdf). Om de

pdf te bekijken, moet u:

1. Een Adobe Acrobat Reader op uw computer, tablet of mobiele
telefoon geinstalleerd hebben.

2. Verbinding met internet maken en https://manuals.biotronik.com
openen met een webbrowser, zoals Internet Explorer, Firefox,
Safari of Chrome.

3. Selecteer het land en dan het product.

U kunt gratis een papieren versie aanvragen via +800 44433555 (09.00

- 15.00, lokale tijd in Duitsland) of via de hierboven genoemde website;

u ontvangt de papieren versie binnen zeven dagen.

Norsk:

Manualen er tilgjengelig i digitalt format (PDF). For & kunne vise PDF-

en ma du gjere folgende:

1. Sprge for at du har Adobe Acrobat Reader pa datamaskinen,
nettbrettet eller mobiltelefonen du vil vise filen pé&.

2. Opprette en Internett-tilkobling og dpne https://manuals.biotronik.
com i en nettleser som f.eks. Internet Explorer, Firefox, Safari eller
Chrome.

3. Velge land og deretter produkt.

Du kan bestille en papirkopi gratis pa nettstedet eller ved & ringe +800

444 33 555 (09.00 - 15.00, tysk tid). Leveringstiden er opptil sju dager.

Polski:

Instrukcja obstugi jest dostepna w wersji cyfrowej (PDF). W celu obej-

rzenia wersji PDF nalezy:

1. Zainstalowa¢ na komputerze, tablecie lub telefonie komérkowym
program Adobe Acrobat Reader.

2. Po potaczeniu z internetem nalezy w przegladarce Internet
Explorer, Firefox, Safari lub Chrome otworzy¢ https://manuals.
biotronik.com

3. Wybrac¢ kraj, a nastepnie produkt.

Mozna tez zaméwi¢ darmowa wersje papierowa pod numerem +800

44433555 (w godzinach 09:00 - 15:00, niemeckiego czasu lokalne-

go) lub na wyzej wymienionej stronie internetowej. Kopia papierowa

zostanie dostarczona w przeciagu siedmiu dni.

Portugués:

As Instrucdes de uso encontram-se disponiveis em formato digital
(PDF). Para consultar o PDF, necessita de:

. Ter o Adobe Acrobat Reader instalado no seu computador, tablet
ou celular.

Estabelecer uma conexdo a internet e visitar https://manuals.
biotronik.comcom um navegador, por exemplo, Internet Explorer,
Firefox, Safari ou Chrome.

N

w

. Selecione o pais e, em seguida, o produto.

possivel encomendar uma versao em papel gratuita através do
numero +800 44433555 (09h00-15h00, hora local na Alemanha) ou do
site mencionado acima; a versao em papel é enviada dentro de um
prazo de sete dias.

me

Romana:

Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format digital (PDF).

Pentru a vizualiza PDF-ul, trebuie sa:

1. Aveti instalat Adobe Acrobat Reader pe calculatorul, tableta sau
telefonul dvs.

2. Stabiliti o conexiune la internet si sa deschideti https://manuals.
biotronik.com cu un navigator web, precum Internet Explorer,
Firefox, Safari, sau Chrome.

3. Selectati tara si apoi produsul.

Puteti comanda gratuit un exemplar tiparit la numarul +800 44433555

(09.00 - 15.00, ora locala in Germania) sau de pe pagina de internet

mentionatd anterior; exemplarul tiparit este livrat in termen de sapte

zile.

Slovencina:

Navod na pouzite je k dispozicii v digitdlnom formate (PDF). Ak chcete

zobrazit subor vo formate PDF, potrebujete:

1. mat v poditaci, tablete alebo mobilnom telefone nainstalovany
program Adobe Acrobat Reader;

2. pripojenie na internet a otvorené stranky https://manuals.
biotronik.com s webovym prehliadacom Internet Explorer, Firefox,
Safari alebo Chrome.

3. Vyberte krajinu a produkt.

Bezplatnu vytlacentd formu si moéZete objednat telefonicky na Cisle

+800 44433555 (9.00 - 15.00, miestny nemecky &as) alebo na vy3sie

uvedenych internetovych strankach. Vytlacok dostanete do siedmich
dni.

Slovenscina:

Navodila za uporabo so na voljo v digitalni obliki (PDF). Za ogled

dokumenta PDF potrebujete:

1. namescen program Adobe Acrobat Reader v racunalniku, tablici
ali mobilnem telefonu;

2. vzpostavite internetno povezavo in odprite https://manuals.
biotronik.com v spletnem brskalniku, kot je Internet Explorer,
Firefox, Safari ali Chrome;

3. izberite drzavo in izdelek.

Brezplacno papirnato izdajo lahko narocite po telefonu +800 44433555

(09.00-15.00 po nemskem lokalnem ¢asu) ali na zgoraj navedeni

spletni strani; papirnato izdajo prejmete v sedmih dneh.

Suomi:

Kayttoohje on saatavana digitaalisessa muodossa (PDF). PDF-tiedosto

avataan seuraavasti:

1. Asenna tietokoneelle, tabletille tai dlypuhelimeen Adobe Acrobat
Reader -ohjelmisto.

2. Muodosta Internet-yhteys ja avaa osoite https://manuals.biotronik.
com verkkoselaimessa, kuten Internet Explorerissa, Firefoxissa,
Safarissa tai Chromessa.

3. Valitse maa ja sitten tuote.

Voit tilata painetun version numerosta +800 44433555 (kello 09.00 -

15.00, paikallinen aika Saksassa) tai edelld mainitulta verkkosivulta;

painettu versio toimitetaan seitseman péivan kuluessa.

Svenska:

Den héar bruksanvisningen finns i digitalt format (pdf). For att visa

pdf-filen behdver du:

1. Ha Adobe Acrobat Reader installerad p4 din dator, surfplatta eller
mobiltelefon.

2. Anslut dig till internet och ppna https://manuals.biotronik.com
med en webbldsare, t.ex. Internet Explorer, Firefox, Safari eller
Chrome.

3. Valj land och darefter produkt.

Du kan bestélla en papperskopia gratis pa +800 44433555 (09.00 -
15.00, lokal tid i Tyskland) eller via ovan angivna webbplats. Pappers-
kopian levereras inom sju dagar.

Tiirkce:

Teknik Manuel dijital formatta (PDF) mevcuttur. PDF'yi gériintiilemek

icin yapmaniz gerekenler:

1. Bilgisayariniza, tabletinize veya cep telefonunuza Adobe Acrobat
Reader kurulmasini saglayin.

2. internet baglantisi  kurun ve https://manuals.biotronik.com
adresini Internet Explorer, Firefox, Safari veya Chrome gibi bir web
tarayicisinda agin.

3. Ulkeyi ve ardindan iriinii secin.

+800 44433555 (09.00 - 15.00, Almanya yerel saati) numarali hattan

veya yukarida belirtilen web sitesinden Ucretsiz bir matbu kopya si-

paris edebilirsiniz; matbu kopya yedi giin icerisinde teslim edilecektir.
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Vessel SiZing/ Mesure de la taille du vaisseau/

Determinacion del tamafio del vaso/Beibop usgenus s

3aBMCMMOCTKM OT pasMmepa cocyda

Vessel Diameter (mm)

Unconstrai

ned Stent

(vD) Diameter (mm) (USD)
25-35 4

3-4 5

4-5 6

5-6 7

Size5/Tailles/Tamafios/Pasmepsi
Stent Diameter (mm) (SD) 4 5 6
Usable Length (cm) (UL) 90 135 90 135 90 135 90 135
20 X X X X X X X X
30 X X X X X X X X
40 X X X X X X X X
60 X X X X X X X X
Stent Length (mm) (SL) %0 X X X X X X X X
100 X X X X X X X X
120 X X X X X X X X
150 X X X X X X X X
170 X X X X X X X X
200 X X X X X X X X
Francais: Espaiiol:

SD : Diamétre interne de U'endoprothése (mm)

UL : Longueur utile (cm)

SL: Longueur de l'endoprothése (mm)

VD : Diamétre du vaisseau (mm)

USD : Diamétre de U'endoprothése non comprimée (mm)

IFU_Pulsar-18_T3_version_C.indd 6

SD: Didmetro del stent (mm)

UL: Longitud atil (cm)

SL: Longitud del stent (mm)

VD: Didmetro del vaso (mm)

USD: Diametro del stent sin comprimir (mm)

Pycckuit:
SD: [luametp cTeHTa (MM)
UL: Pabouas gnuHa (cMm)
SL: InuHa ctenTa (MM)
VD: [lnameTp cocyna (Mm)

USD: InameTp cTeHTa B CBOBOAHOM COCTOSAHUM (MM)

13.04.2021 23:33:56



Description

Pulsar®-18 T3 Peripheral Self-expanding Nitinol Stent System
(hereinafter Pulsar-18 T3 or the device) as shown in Figure 1is a self-
expanding stent that is pre-mounted on an over-the-wire delivery
system.

The stent (1) is a permanent implant and made from a laser-cut
nitinol tube. The stent (1) has six radiopaque markers on either
ends (1a, 1b) and is completely covered with a thin layer of proBIO®
amorphous silicon carbide coating.

The delivery system consists of a triaxial shaft design: the inner shaft
assembly (2), the middle retractable shaft (3) and the fixed outer blue
stabilizer shaft (11).

The central guide wire lumen within the inner shaft assembly (2)
begins at the distal delivery system’s tip (7) and ends at the luer port
(6) on the handle (9). The guide wire lumen is flushed through the
luer port (6).

The stent is positioned in-between the inner shaft assembly (2) and
the retractable shaft (3) on the distal end of the delivery system. The
two radiopaque markers on the delivery system (8a, 8b) facilitate
fluoroscopic visualization and the positioning of the stent system
towards and across the lesion.

The retractable shaft (3) begins within the handle (9) and extends
towards the delivery system’s tip (7). The retractable shaft (3) covers
the stent (1), keeping it constrained on the delivery system. The
moving radiopaque marker (10) on the retractable shaft (3) enables
visual control during stent deployment. The outer surface of the tip
(7), retractable shaft (3) and the blue stabilizer shaft (11) are covered
with a hydrophobic coating, and an anti-friction agent is applied
in-between the retractable shaft (3) and the inner shaft assembly (2).
The blue stabilizer shaft (11) is designed to reduce friction between
the stent system and the hemostatic valve of the introducer sheath.
The safety button in an unlocked position (4) and the rotating wheel (5)
on the handle (9) are used for stent (1) deployment.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

The packaging contains a foil pouch; within the foil pouch is the sterile
barrier pouch containing the device.

Contents

* One (1) Stent system in a sealed, peel-open sterile barrier pouch,
within a sealed, peel-open non-sterile foil pouch.

e One (1) Instructions For Use manual and one (1] Patient Implant
Card.

Storage

Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C and
25°C. Short-term storage temperature excursions between 10°C and
40°C are allowed.

Indications

Pulsar-18 T3 is indicated for use in patients with atherosclerotic
disease of the superficial femoral, proximal popliteal and infra-
popliteal arteries and for the treatment of insufficient results after
percutaneous transluminal angioplasty (PTA), e.g. residual stenosis
and dissection.

Contraindications

Pulsar-18 T3 is contraindicated for use in patients with/who:

¢ Lesions judged to prevent proper treatment with the stent system,
including proper placement of the stent or complete inflation of an
appropriately-sized angioplasty balloon.

Large amounts of acute or sub-acute thrombus at the target lesion.
Perforated vessel.

Lesion that lie within or adjacent to an aneurysm.

Threatened occlusion of vital side branches.

Uncorrected bleeding disorders or those who cannot receive the
recommended antiplatelet and/or anticoagulation therapy.

Renal insufficiency or an allergy to contrast media.

* A known hypersensitivity to nickel or amorphous silicon carbide.

Warnings

e This device carries an associated risk of subacute thrombosis,
vascular complications and bleeding events. Therefore, careful
selection of patients is crucial. Antiplatelet therapy is advised for a
period of six months post-procedure.

This device is designed and intended for single use only. DO NOT
resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices creates a
potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning,
disinfection and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK
will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from resterilization or reuse.

DO NOT use the stent system if the outer package (including the foil
pouch] and/or inner package are/is damaged or opened, or if any
information provided is obscured or damaged.

DO NOT use if the device is damaged, the safety button is pressed
down (locked), or if the stent is partially deployed.

DO NOT use the device after the Use by date indicated on the label.
DO NOT expose the stent system to organic solvents, e.g. alcohol.
Manipulate the stent system under angiographic guidance when it
is in the patient’s body.

If a large amount of thrombus is present in the vessel, the use
of alternative or adjunctive strategies (mechanical debulking,
thrombolysis, GPIIb/Illa inhibitors) must be considered.

The foil pouch within the outer packaging is not a sterile barrier.
The inner pouch within the foil pouch is the sterile barrier. Onlv the
contents of the inner pouch are sterile. The outer surface of the
inner pouch is not sterile.

Precautions

General Precautions

This device should only be used by physicians thoroughly trained
and experienced in performing vascular interventions, (including
cases of life-threatening complications).

Fractures of nitinol stents implanted in the superficial femoral
artery have been reported in medical literature. Fractures occurred
more frequently and were more severe in long stented segments
and in the case of multiple, partially overlapping stents. These
fractures were frequently associated with restenosis or occlusion
of the artery.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken. The use
of systemic heparinisation during the procedure is recommended.
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Handling Precautions

* Prior to the procedure, the stent system should be visually
examined to verify functionality and ensure that its size is suitable
for the specific procedure for which it is to be used.

* Exercise care during handling to reduce the possibility of deploying
the stent prematurely, accidental breakage, bending or kinking of
the delivery system shaft.

Stent Placement Precautions

Use only guide wires with a 0.018" (0.46 mm) diameter.

Use only with an appropriately-sized introducer sheath indicated on

the label. If Pulsar-18 T3 is used in conjunction with long and/or

braided introducer sheaths, a larger French size than indicated on

the label may be necessary to reduce friction.

DO NOT advance a partially deployed stent proximally or distally as

dragging of repositioning it may cause injury to the patient.

DO NOT insert and advance the stent system in the body if the stent

system has not been threaded over a guide wire and the guide wire

does not extend beyond the delivery system’s tip to avoid vessel

damage.

If strong resistance is felt during stent deployment, stop the

procedure and determine the cause before proceeding. If the stent

cannot be deployed, remove the entire stent system.

DO NOT continue to turn the wheel after the stent has been fully

deployed to avoid withdrawal difficulties.

The stent system is not designed for use with power injection

systems.

If multiple stents are required to treat a lesion:

- Stents should be of similar composition as the risk of corrosion
increases when stents of differing metals contact one another.

- Overlapping of more than two stents have not been investigated.

- It is recommended to place the distal stent first and allow for
sufficient overlap between the stents.

Recrossing a stent with adjunct devices must be performed with

caution.

The use of mechanical atherectomy devices or laser catheter is not

recommended within the stented area.

Stenting across a bifurcation may compromise future diagnostic or

therapeutic procedures.

Potential Adverse Events/Complications

Possible complications include, but are not limited to:

Emergency surgery to correct vascular complications.

Infection and sepsis.

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants
and amorphous silicon carbide.

Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material.

Tissue necrosis and limb loss due to distal embolization.

Stent system events: failure to deliver stent to intended site,
stent misplacement, stent deformation, stent embolization, stent
thrombosis or occlusion, stent fracture, stent migration, inadequate
apposition or compression of stent/s, withdrawal difficulties,
embolization of the delivery system material.

Vascular events: access site hematoma, hypotension/ hypertension,
pseudoaneurysm, arteriovenous fistula formation, retroperitoneal
hematoma, vessel dissection or perforation, restenosis, thrombosis
or occlusion, vasospasm, peripheral ischemia, dissection and distal
embolization (air, tissue debris and thrombus).

Bleeding events: access site bleeding or hemorrhage and hemor-
rhage requiring transfusion or other treatment.

¢ Death.

Directions for Use

Patient Preparation and Stent System
Selection

1. Prepare the patient and lesion site according to standard clinical
practice. Pre-dilation of the lesion using standard PTA techniques
before stenting is recommended.

2. Select an appropriate stent size based on the diameter of the
artery adjacent to the lesion and the length of the segment to
be stented according to the “Vessel Sizing” table on page 6. The
length of the stent should overlap the lesion by at least 5 mm on
either sides.

Stent System Preparation

3. Check and ensure that the outer packaging is not damaged or
opened prior to use. Open the outer packaging and remove the
foil pouch. Inspect the foil pouch and ensure that there is no
damage before proceeding. Open the foil pouch and remove the
inner pouch. Inspect the inner pouch and ensure that there is no
damage before proceeding. Using an aseptic technique, open the
inner pouch and remove the sterile content.

4. Pick up the handle first from the tray then pull the delivery system
out from the protection ring and place it on the sterile field. Take
care not to kink the catheter. Examine the stent system for any
damage prior to use.

Flushing of the Guide Wire Lumen

5. Attach a 10 ml syringe filled with sterile heparinized saline to the
luer port at the proximal guide wire exit and inject at least 5 ml
saline into the guide wire lumen until the fluid exits the delivery
system’s tip as shown in Figure 2.

6. Remove the syringe.

Introduction of the Stent System

7. Examine the stent system for damage. Check to see that the distal
stent end is contained within the retractable shaft. DO NOT use the
stent system if the stent is exposed.

8. Thread the distal tip of the stent system over the proximal end
of the guide wire and advance until the guide wire exits the luer
port at the proximal end of the handle. Keep the stent system as
straight as possible.

9. Insert the stent system carefully through the introducer sheath
whilst immobilizing the guide wire. Verify that the distal end of the
retractable shaft is flush against the delivery system’s tip.

10. Carefully advance the stent system over the guide wire just distal
to the lesion to be treated.

11.Advance the stent system across the lesion and position the
markers on either sides of the lesion. Check that the blue
stabilizer shaft is inside the hemostatic valve. If the blue stabilizer
shaft cannot be kept inside, keep the delivery system as straight as
possible outside the patient’s body.

(O]

Stent Deployment

12. Maintain the stent system and guide wire as straight as possible
outside the patient’s body as shown in Figure 3. Any slack in the
delivery system may result in incorrect stent placement, potential
stent compression or elongation.

13.Press the safety button as shown in A of Figure 4 until it stays
locked in the pressed position.

14.Ensure that the positions of the distal and proximal stent ends
relative to the lesion are still correct.

15. Rotate the wheel as shown in B of Figure 4 whilst holding the handle
in a fixed position to begin stent deployment under fluoroscopic
guidance. Stent deployment starts when the moving marker on
the retractable shaft passes the distal marker on the delivery
system as shown in Figure 5. Ensure proper stent positioning
before completely deploying and releasing the stent as this cannot
be done once the distal end of the stent is wall-apposed. DO NOT
constrict the retractable shaft or the blue stabilizer shaft with the
other hand that is holding the delivery system.

16. Continue turning the wheel and check for a steady gap between the
distal marker on the delivery system and the distal stent markers
as shown in Figure 6. The stent is fully deployed when the moving
marker on the retractable shaft passes the proximal marker
on the delivery system. If strong resistance is felt during stent
deployment, stop and determine the cause before proceeding.

17.Obtain angiographic visualization of the stented vessel segment.
Correct stent deployment (not compressed or stretched) can be
checked by matching the delivery system markers with the stent
markers.

Delivery System Removal

18. Remove the delivery system carefully under fluoroscopic guidance
after full stent deployment whilst observing the radiopaque marker
at the distal end and leaving the guide wire in place. If the tip does
not withdraw easily, determine the cause before reattempting
removal. The delivery system may be moved carefully in the distal
direction to free the tip. Ensure the guide wire is grasped once the
system tip has been completely retracted from introducer.

19. Obtain angiographic visualization of the stented vessel segment.
If the stent is incompletely expanded along the lesion, a post
deployment balloon dilation (standard PTA) can be performed at
the discretion of the physician. Ensure that the inflated diameter
of the PTA balloon matches the reference diameter of the target
vessel.

20. After use, dispose the product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

MRI Safety Information

Non-clinical tests have demonstrated that the Pulsar-18 T3 stent

is MR conditional for single and overlapping lengths up to 385 mm.

A patient with this device can be safely scanned in an MR system

meeting the following conditions:

¢ Static magnetic field of 1.5 and 3.0 Tesla.

* Maximum spatial field gradient of 3000 gauss/cm (30 T/m).

¢ Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 1 W/kg for landmarks below the umbilicus
and 2 W/kg (Normal Operating Mode) for landmarks above the
umbilicus.

Under the scan conditions defined above, the stent is expected to

produce a maximum temperature rise of 5.7°C after 15 minutes of

continuous scanning.

In non-clinical tests, the stent caused the image artifact to extend

approximately 4 mm when imaged with a gradient echo sequence and

3 mm when imaged with a spin echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MRI

system. The artifact may obscure the device lumen.

Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product] were

designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable

care. However, since BIOTRONIK does not have control over the

conditions under which the product is used, the contents of this

Instructions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of

this disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended

function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not

occur:

¢ Product malfunctions or failures

¢ Patient’s immune response to the product

e Medical complications during the use of the product or as a
consequence of the product being in contact with the patient’s body

BIOTRONIK does not assume any liability for:

e The use of the product that is not in accordance with the stated

intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen at the time of product

delivery using the available levels of science and technology

Events originating from other BIOTRONIK products or products not

from BIOTRONIK and

Force majeure events including, without being limited to, natural

disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/

or limitation of liability agreed separately with the customer to the

extent permitted by applicable laws.

Description

Le systeme d’endoprothése périphérique auto-expansible en nitinol
Pulsar®18 T3 (appelé ci-aprés Pulsar-18 T3 ou l'appareil), représenté
alafigure 1, est une endoprothése auto-expansible prémontée sur un
systéme de largage coaxial.

L'endoprothése (1) est un implant permanent fait d’un tube en nitinol
découpé au laser. Lendoprothése (1) a six repéres radio-opaques a
chaque extrémité (1a, 1b) et est entierement couverte d'une fine
couche de carbure de silicium amorphe (proBI0®).

Le systéme de largage de conception triaxiale est composé : d'un
corps interne (2), d'un corps (centrale) rétractable (3) et d'un corps de
stabilisation bleu externe fixe (11).

La lumiére centrale du guide se trouvant au niveau du corps interne
(2) commence & Uextrémité distale du systéme de largage (7) et se
termine a lorifice Luer (6] situé sur la poignée (9). La lumiére du
guide se rince via Uorifice Luer (6).
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L'endoprothése est positionnée entre le corps interne (2) et le corps
rétractable (3) a Uextrémité distale du systéme de largage. Les deux
repéres radio-opaques se trouvant sur le systéme de largage (8a,
8b) facilitent la visualisation radioscopique et le positionnement de
l'endoprothése lors de sa progression vers la lésion et en travers de
celle-ci.

Le corps rétractable commence a lintérieur de la poignée (9) et se
prolonge vers U'extrémité du systéme de largage. Le corps rétractable
(3) couvre lUendoprothése (1), la maintenant comprimée sur le
systéme de largage. Le repére radio-opaque mobile (10) du corps
rétractable (3) permet un contréle visuel pendant le déploiement
de Uendoprothése. La surface externe de Uextrémité (7), du corps
rétractable (3) et le corps de stabilisation bleu [11) sont couverts d’un
revétement hydrophobe. Un agent anti-friction est appliqué entre le
corps rétractable (3) et le corps interne (2).

Le corps de stabilisation bleu (11) est destiné a réduire la friction
entre le systéme d’endoprothése et la valve hémostatique de la gaine
d'introduction.

Le bouton de sécurité en position déverrouillée (4) et la molette (5)
situés sur la poignée (9) sont utilisés pour déployer l'endoprothése (1).

Présentation

Stérile. Non pyrogene. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
L'emballage contient un sachet en aluminium ; celui-ci contient le
sachet stérile dans lequel est conditionné le dispositif.

Contenu

Un (1) systéme d’endoprothése conditionné dans un sachet
déchirable stérile scellé, celui-ci contenu dans un sachet en
aluminium déchirable non stérile scellée.

¢ Un (1) manuel technique avec une (1) carte d’'implantation patients.

Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et au sec. Conserver entre
15 °C et 25 °C. De bréves sorties de la température de stockage entre
10 °C et 40 °C sont autorisées.

Indications

Le Pulsar-18 T3 est indiqué pour une utilisation chez les patients
présentant une maladie athéroscléreuse au niveau des artéres
fémorales superficielles, poplitées proximales et infrapoplitées, et
pour le traitement de résultats insuffisants aprés une angioplastie
transluminale percutanée (ATP), telles qu'une sténose résiduelle ou
une dissection.

Contre-indications

Le Pulsar-18 T3 est contre-indiqué chez les patients présentant les
conditions suivantes :

Lésions considérées comme empéchant un traitement correct
a laide du systeme d'endoprothése, y compris bon placement de
l'endoprothese ou gonflage complet d'un ballonnet d’angioplastie
de taille appropriée.

Grande quantité de thrombus aigu ou subaigu au niveau de la lésion
cible.

Vaisseau perforé.

Lésion se situant a l'intérieur ou a proximité d'un anévrisme.
Risque d'occlusion de branches latérales vitales.

Troubles hémorragiques non corrigés ou patient ne pouvant pas
recevoir le traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant recom-
mandé.

Insuffisance rénale ou allergie aux produits de contraste.
Hypersensibilité connue au nickel ou au carbure de silicium
amorphe.

Avertissements

Ce dispositif entraine un risque associé de thrombose subaigué, de
complications vasculaires et d’événements hémorragiques. Il est
donc crucial de choisir les patients avec le plus grand soin. Un
traitement antiplaquettaire est recommandé pour une période de
six mois aprés lintervention.

Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique. NE PAS
restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs a
usage unique crée un risque potentiel d’infection pour le patient
ou lutilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer
des lésions, une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation peuvent compromettre les carac-
téristiques essentielles du matériau et de la conception, entrainant
ainsi une défaillance du dispositif. BIOTRONIK ne peut étre tenu
pour responsable des dommages directs, indirects ou accessoires
résultant d’une restérilisation ou d’une réutilisation.

NE PAS utiliser le systéme d’endoprothése si lemballage externe
(dont le sachet en aluminium) et/ou interne est/sont endommagé/s
ou ouvert/s, ou si les informations fournies sont masquées ou non
lisibles.

NE PAS utiliser si le dispositif est endommagé, si le bouton de sécurité
est enfoncé (enclenché) ou si l'endoprothése est en partie déployée.
NE PAS utiliser le dispositif aprés la date limite d'utilisation
indiquée sur Uétiquette.

NE PAS exposer le systéme d’endoprothése a des solvants
organiques, comme l'alcool.

Manipuler le systéeme d’endoprothése sous surveillance angio-
graphique lorsqu'il se trouve dans le corps du patient.

Si une grande quantité de thrombus est présente dans le vaisseau,
des stratégies alternatives ou d’appoint (réduction de volume méca-
nique, thrombolyse, inhibiteurs GPIIb/Illa) doivent &tre envisagées.
Le sachet en aluminium se trouvant dans 'emballage externe n'est
pas une barriére stérile. C'est le sachet intérieur, se trouvant dans
le sachet en aluminium, qui est la barriére stérile. Seul le contenu
du sachet intérieur est stérile. La surface extérieure du sachet
intérieur n’est pas stérile.

Consignes de sécurité

Consignes de sécurité genérales

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins parfai-
tement formés et ayant l'expérience des interventions vasculaires
[y compris les cas de complications vitales).

Des ruptures d'endoprothéses en nitinol implantées au niveau de
lartére fémorale superficielle ont été signalées dans les publica-
tions médicales. Les ruptures sont survenues plus fréquemment
et ont été plus graves dans les segments stentés longs et dans les
cas ou plusieurs endoprothéses se chevauchent partiellement. Ces
ruptures ont souvent été associées a une resténose ou une occlu-
sion de l'artere.

Des précautions pour prévenir ou réduire la formation de caillot
doivent étre prises. Lutilisation de 'héparine de maniére systé-
mique au cours de la procédure est recommandée.
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Consignes de sécurité pour la manipulation

Avant lintervention, examiner visuellement le systeme d'endo-
prothése pour vérifier son fonctionnement et assurer que sa taille
est adaptée a lintervention spécifique pour laquelle il doit étre
utilisé.

Manipuler le dispositif avec soin afin de réduire le risque de
déploiement précoce de l'endoprothése, de rupture, de courbure ou
de coudure accidentelle du corps du systeme de largage.

Précautions liées a la mise en place de
Uendoprothése

Utiliser uniqguement des guides d'un diamétre de 0,018" (0,46 mm).

N'utiliser qu'avec une gaine d'introduction de taille appropriée

selon les indications de l'étiquette. Si le Pulsar-18 T3 est utilisé en

association avec des gaines d’introduction longues et/ou tressées,
un diamétre (Fr.) plus gros que la taille indiquée sur l'étiquette peut
étre nécessaire pour réduire la friction.

NE PAS faire avancer une endoprothese partiellement déployée en

direction proximale ou distale car la tirer ou la repositionner risque

d’entrainer des lésions chez le patient.

NE PAS introduire ni faire avancer le systéeme d'endoprothése dans

le patient si le systeme n’a pas été passé sur un guide et si le guide

ne s'étend pas au-dela de l'extrémité du systeme de largage afin
d’éviter des lésions du vaisseau.

En cas de résistance importante lors du déploiement, interrompre

le processus et déterminer la cause de cette résistance avant de

poursuivre. S'il n'est pas possible de déployer l'endoprothese,
retirer le systéme d'endoprothese complet.

NE PAS continuer a tourner la roue apreés le déploiement complet

de l'endoprothése pour éviter les difficultés de retrait.

Le systeme d'endoprothese n'est pas concu pour étre utilisé avec

les systéemes d'injection automatique.

Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires pour traiter une

lésion :

- Les endoprothéses doivent avoir une composition similaire car
le risque de corrosion augmente si des endoprothéses a base de
métaux différents entrent en contact l'une avec l'autre.

- Aucune recherche n'a été faite sur le chevauchement de plus de
deux endoprothéses.

- Ilest recommandé de placer l'endoprothése distale en premier et
de prévoir un chevauchement suffisant entre les endoprothéses.

Le refranchissement d'une endoprothese avec des dispositifs

auxiliaires doit étre réalisé avec précaution.

Il n'est pas recommandé d’utiliser des dispositifs d'athérectomie

mécaniques ou des cathéters laser dans la région stentée.

La pose d'une endoprothése en travers d’une bifurcation risque

de compromettre les procédures diagnostiques et thérapeutiques

futures.

Evénements indésirables/complications
potentiels

Parmi les complications possibles, on citera :

Intervention chirurgicale d'urgence pour corriger les complications
vasculaires.

Infection et septicémie.

Réactions allergiques aux produits de contraste, aux anti-
plaquettaires, aux anticoagulants, au carbure de silicium amorphe.
Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athéroscléreux
Nécrose tissulaire et perte de membre en raison d’une embolisation
distale.

Evénements liés au systéme d’endoprothése : impossibilité de
larguer Uendoprothése a Uendroit prévu, mauvais positionnement
de Uendoprothése, déformation de Uendoprothése, embolisation
de lendoprothése, thrombose ou occlusion de l'endoprothése,
rupture de U'endoprothése, migration de U'endoprothése, mauvaise
apposition ou compression de la ou des endoprothéses, difficultés
de retrait, embolisation avec le matériau du systeme de largage.
Evénements vasculaires : hématome au niveau du site d’'accés,
hypotension/hypertension,  pseudo-anévrisme, formation de
fistule artérioveineuse, hématome rétropéritonéal, dissection ou
perforation d'un vaisseau, resténose, thrombose ou occlusion,
vasospasme, ischémie périphérique, dissection et embolisation
distale (gazeuse, de débris tissulaire, thrombotique).

Evénements hémorragiques : saignement ou hémorragie au niveau
du site d'acces, hémorragie nécessitant une transfusion ou autre
traitement.

Déces.

Mode d’emploi

Préparation du patient et sélection du
systéme d’endoprothése

1. Préparer le patient et le site de la lésion selon le protocole clinique
établi. Il est recommandé d'effectuer une pré-dilatation de la
lésion par des techniques standard d’ATP avant de procéder a
lintroduction de l'endoprothese.

2. Sélectionner la taille d’endoprothése appropriée en fonction
du diameétre de lartére adjacente a la lésion et de la longueur
du segment a stenter en se référant au tableau « Mesure de la
taille du vaisseau » a la page 5. La longueur de 'endoprothése
doit assurer un dépassement d’au moins 5 mm de chaque c6té
de la lésion.

Préparation du systéme d’endoprothése

3. Vérifier et s'assurer que lemballage externe n'est pas
endommagé ou ouvert avant utilisation. Ouvrir lemballage
externe et retirer le sachet en aluminium. Inspecter le sachet
en aluminium et s'assurer qu’elle n'est pas endommagée avant
de poursuivre. Ouvrir le sachet en aluminium et retirer le sachet
intérieur. Inspecter le sachet intérieur et s'assurer qu'il n'est pas
endommagé avant de poursuivre. Utiliser une technique aseptique
pour ouvrir le sachet intérieur et en retirer le contenu stérile.

4. Saisir tout d'abord la poignée sur le plateau, puis tirer pour
dégager le systeme de largage de la spirale de protection et le
placer sur le champ stérile. Veiller a ne pas couder le cathéter.
Avant utilisation, examiner le systeme d'endoprothese pour
déceler tout dommage éventuel.

Rincage de la lumiére du guide

5. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique
hépariné stérile a l'orifice Luer au niveau de la sortie proximale du
guide, et injecter au moins 5 ml de sérum physiologique dans la
lumiere du guide jusqu’a ce que le liquide ressorte par l'extrémité
du systéme de largage [figure 2).

6. Retirer la seringue.

Introduction du systéme d’endoprothése

7. Examiner le systéme d'endoprothése pour s'assurer qu'il ne soit
pas endommagé. S'assurer que lextrémité distale de lendo-
prothése se trouve a lintérieur du corps rétractable. NE PAS
utiliser le systeme d’endoprothése si lendoprothése est
apparente.

8. Enfiler lUextrémité distale du systeme d'endoprothése sur
l'extrémité proximale du guide et avancer jusqu’a ce que le guide
ressorte par lorifice Luer a Uextrémité proximale de la poignée.
Maintenir le systeme d’endoprothése aussi droit que possible.

9. Introduire avec précaution le systéme d'endoprothése par la
gaine d'introduction tout en immobilisant le guide. Vérifier que
l'extrémité distale du corps rétractable est au méme niveau que
Uextrémité du systeme de largage.

10. Avancer avec précaution le systéme d'endoprothése sur le guide,
juste en aval de la lésion a traiter.

11.Avancer le systéme d’endoprothése en travers de la lésion et
positionner les repéres de chaque coté de la lésion. Vérifier
que le corps de stabilisation bleu est a lintérieur de la valve
hémostatique. S'il n’est pas possible de maintenir le corps de
stabilisation a Uintérieur, maintenir le systéme de largage aussi
droit que possible en dehors du corps du patient.

Déploiement de U'endoprothése

12.Maintenir le systéme d'endoprothese et le guide aussi droits
que possible a Uextérieur du corps du patient (voir figure 3). Tout
reldachement (mou) du systéme de largage risque de produire une
mise en place incorrecte de l'endoprothése, ou sa compression ou
son élongation potentielles.

13. Appuyer sur le bouton de sécurité [voir figure 4, A} jusqu’a ce qu'il
s'enclenche en position enfoncée.

14.S'assurer que la position des extrémités distale et proximale de
l'endoprothése par rapport a la lésion est toujours correcte.

15. Tourner la molette (figure 4, B) tout en maintenant la poignée
immobile pour commencer le déploiement de lendoprothése
sous contrdle radioscopique. Le déploiement de 'endoprothése
commence lorsque le repére mobile du corps rétractable passe
le repére distal du systéme de largage (figure 5). S'assurer du
bon positionnement de lendoprothése avant de la déployer
entierement et de la reldcher car ceci n’est plus possible une fois
que lextrémité distale de U'endoprothése est apposée contre la
paroi du vaisseau. NE PAS serrer le corps rétractable ou le corps
de stabilisation bleu avec l'autre main qui tient le systeme de
largage.

16.Continuer a tourner la molette et vérifier la présence d'un
espace stable entre le repére distal du systéme de largage et
les repéres distaux de endoprothése [figure ). Lendoprothése
est complétement déployée lorsque le repére mobile du corps
rétractable passe le repére proximal du systéme de largage. En
cas de résistance importante lors du déploiement, interrompre
le processus et déterminer la cause de cette résistance avant de
poursuivre.

17.Réaliser une visualisation angiographique du segment stenté
du vaisseau. Il est possible de vérifier le déploiement correct de
l'endoprothése (ni comprimée, ni étirée) en faisant correspondre
les repéres du systeme de largage et les repéres de l'endoprothése.

Retrait du systéme de largage

18.Retirer prudemment le systéeme de largage sous contréle
radioscopique aprés avoir entiérement déployé lendoprothése
tout en observant le marqueur radio-opaque de U'extrémité distale
et en laissant le guide en place. Si U'extrémité ne se retire pas
facilement, déterminer la cause avant de retenter le retrait. Il
est possible de déplacer prudemment le systeme de largage en
direction distale pour libérer Uextrémité. S'assurer que le guide
est saisi une fois que l'extrémité du systéeme a été completement
rétractée de l'introducteur.

19.Réaliser une visualisation angiographique du segment stenté
du vaisseau. Si l'endoprothése n'est pas déployée sur toute la
longueur de la lésion, il est possible de réaliser une dilatation
par ballonnet (ATP standard) aprés le déploiement, a la discrétion
du médecin. S'assurer que le diamétre du ballonnet d’ATP gonflé
correspond au diamétre de référence du vaisseau cible.

20. Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage confor-
mément a la réglementation de Uhépital, administrative et/ou
gouvernementale locale.

Informations relatives a la sécurité de
UIRM

Des tests non cliniques ont démontré que U'endoprothése Pulsar-18
T3 est compatible avec U'IRM sous certaines conditions pour des
configurations simples et chevauchées allant jusqu’'a 385 mm. Un
patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen
par IRM dans un systéme IRM qui satisfait aux conditions suivantes :
¢ Champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 teslas.

Champ magnétique & gradient spatial de 3000 gauss/cm (30 T/m)
maximum.

Débit d'absorption spécifique (Specific Absorption Rate, SAR]
maximum moyenné sur le corps entier, rapporté par le systeme
IRM, de 1 W/kg pour les repéres anatomiques situés en dessous de
Uombilic et de 2 W/kg (Mode de fonctionnement normal) pour les
repéres anatomiques situés au-dessus de l'ombilic.

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est attendu que
l'endoprothése produise une élévation maximale de la température
de 5,7 °C aprés 15 minutes de scan en continu.

Au cours de tests non cliniques, lartéfact d'image produit par
l'endoprothése se prolonge d’environ 4 mm sur les images réalisées
avec une séquence en écho de gradient et de 3 mm sur les images
réalisées avec une séquence d'impulsions en écho de spin dans un
systéme IRM de 3,0 teslas. L'artefact peut masquer la lumiére du
dispositif.
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Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants (ci-aprés désignés par « le

produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant

toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK

n'exerce aucun contréle sur les conditions d'utilisation du produit,

le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément

comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de

perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se

produiront pas :

¢ Dysfonctionnements ou défaillances du produit

¢ Réaction immunitaire du patient au produit

¢ Complications médicales pendant l'utilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le patient

BIOTRONIK n'assume aucune responsabilité pour :

¢ L'usage du produit non conforme & lutilisation/Uindication prévue,

aux contre-indications, avertissements, précautions et directives

d’utilisation indiqués dans ce mode d’emploi

Modification du produit original

Les événements imprévisibles au moment de la livraison du produit

sur la base de la science et la technologie actuellement disponibles

Les événements engendrés par d'autres produits BIOTRONIK ou

non BIOTRONIK

Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres,

les désastres naturels.

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées sépa-

rément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-respon-

sabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée par

les lois applicables.

Descripcion

El sistema de stent periférico autoexpandible de nitinol Pulsar®-18 T3
(en adelante Pulsar-18 T3 o el dispositivo) es un stent autoexpandible
premontado en un sistema de posicionamiento over-the-wire, tal
como se muestra en la figura 1.

El stent (1) es un implante permanente que consiste en un tubo de
nitinol cortado con laser. EL stent (1) incluye seis identificaciones por
rayos X en cada extremo (1a, 1b) y se encuentra totalmente recubierto
con una fina capa de carburo de silicio amorfo (proBIO®).

El sistema de implantacion se caracteriza por una serie de catéteres
dispuestos triaxialmente: el conjunto del catéter interno (2), el catéter
retractil intermedio (3) y el catéter estabilizador exterior fijo de color
azul (11).

La luz central de la guia en el catéter interno (2) comienza en la
punta distal (7) del sistema de implantacion y termina en el conector
Luer (6) del mango (9). La luz de la guia se lava a través del conector
Luer (6).

EL stent se encuentra entre el conjunto del catéter interno (2] y el
catéter retractil (3) en el extremo distal del sistema de implantacion.
Las dos identificaciones por rayos X del sistema de implantacién (8a,
8b) facilitan la visualizacion fluoroscopica y la colocacion del sistema
de stent durante el desplazamiento hacia la lesién y a través de ella.

EL catéter retractil (3) comienza dentro del mango (9] y se extiende
hacia la punta (7) del sistema de implantacion. El catéter retractil
(3) cubre el stent (1) y lo mantiene comprimido en el sistema de
implantacion. La identificacion movil por rayos X (10) del catéter
retractil (3) permite controlar visualmente el despliegue del stent.
La superficie exterior de la punta (7], el catéter retractil (3) y el
catéter estabilizador azul (11) estan recubiertos con un revestimiento
hidréfobo. Entre el catéter retractil (3) y el conjunto del catéter interno
(2) se aplica un agente antifriccion.

EL catéter estabilizador azul (11) estd disefiado para reducir la
friccién entre el sistema de stent y la valvula hemostatica de la vaina
introductora.

ELl boton de seguridad en posicion abierta (4) y la rueda giratoria (5)
del mango (9) sirven para desplegar el stent (1).

Presentacion

Estéril. Apirégeno. El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno.
El envase contiene una bolsa de aluminio, en la que se encuentra la
bolsa de barrera estéril con el dispositivo.

Contenido

¢ Un (1) sistema de stent en una bolsa de barrera estéril de apertura
pelable y hermética dentro de una bolsa de aluminio no estéril de
apertura pelable y hermética.

« Un (1) manual de instrucciones de uso y una (1) tarjeta de implante
para el paciente.

Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco.
Guardelo a una temperatura entre 15 °C y 25 °C. Se permiten
excepciones breves a temperaturas entre 10 °C y 40 °C.

Indicaciones

El Pulsar-18 T3 estd indicado para utilizarse en pacientes con
enfermedad aterosclerética de las arterias femorales (porcion
distal], popliteas proximales e infrapopliteas, y para el tratamiento
de pacientes en los que la angioplastia transluminal percutanea
(ATP) haya dado resultados insuficientes, p. ej., estenosis y diseccion
residuales.

Contraindicaciones

El uso del Pulsar-18 T3 esta contraindicado en pacientes con:
Lesiones que se considere que pueden impedir el tratamiento
con el sistema de stent (también la colocacion correcta del stent
o el hinchado completo de un balén de angioplastia del tamafio
adecuado).

Grandes cantidades de trombo agudo o subagudo en la lesién que
se vaya a tratar.

Vaso perforado.

Lesion situada dentro de un aneurisma o adyacente a este.
Amenaza de oclusion de ramas laterales vitales.

Trastornos hemorragicos no corregidos o pacientes que no pueden
recibir el tratamiento recomendado con antiagregantes plaque-
tarios o anticoagulantes.

Insuficiencia renal o alergia a los contrastes.

Hipersensibilidad conocida al niquel o al carburo de silicio amorfo.

Advertencias
e Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis
subaguda, complicaciones vasculares y efectos hemorragicos. Por
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este motivo, es crucial seleccionar los pacientes cuidadosamente.
El tratamiento con antiagregantes plaquetarios estd aconsejado
durante un periodo de seis meses después del procedimiento.

El dispositivo estd disefiado e indicado para un solo uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacién de dispositivos de un
solo uso entrafa riesgo potencial de infeccion para el paciente
o el usuario. La contaminacion del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La lim-
pieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar a materiales
y caracteristicas de disefio esenciales y provocar el fallo del
dispositivo. BIOTRONIK no se hara responsable de ningln dafio
directo, fortuito o emergente derivado de la reesterilizacion o la
reutilizacion.

NO utilice el sistema de stent si el envase exterior (incluida la
bolsa de aluminio) y/o el envase interior estan abiertos o dafiados
o bien si la informacién que se proporciona no aparece clara o esta
danada.

NO utilice si el dispositivo estd dafado, si el botén de seguridad
esta en posicién pulsada (blogueado) o si el stent estd parcialmente
desplegado.

NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta.

NO exponga el sistema de stent a disolventes organicos, como
p- €j., alcohol.

Manipule el sistema de stent bajo guia angiografica en el interior
del organismo.

Si hay una gran cantidad de trombo presente en el vaso, debe
considerarse el uso de estrategias alternativas o auxiliares (como
aterectomia incompleta mecanica, trombolisis e inhibidores de
GPIIb/Illa).

La bolsa de aluminio dentro del envase exterior no forma una
barrera estéril. La bolsa interior dentro de la bolsa de aluminio es
la barrera estéril. Solo el contenido de la bolsa interior es estéril.
La superficie exterior de la bolsa interior no es estéril.

Precauciones

Precauciones generales

e Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con una sdlida
formacién y experiencia en intervenciones vasculares (incluso con
complicaciones que puedan poner en riesgo la vida del paciente).
La bibliografia médica ha documentado fracturas de stents de
nitinol implantados en la porcién distal de la arteria femoral.
Las fracturas fueron mas frecuentes y graves en segmentos
largos tratados con stents y en casos de varios stents solapados
parcialmente. Estas fracturas se asociaron frecuentemente a
reestenosis u oclusion de la arteria.

Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la coagula-
cion. Se recomienda el uso de heparinizacion sistémica durante el
procedimiento.

Precauciones relacionadas con la
manipulacion

Antes del procedimiento, el sistema de stent debe examinarse
visualmente para comprobar que funciona bien y que su tamano
es adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar.

Durante la manipulacion, tenga cuidado para reducir la posibilidad
de despliegue prematuro del stent o de rotura, doblamiento o
retorcimiento accidentales del catéter del sistema de implantacion.

Precauciones para la colocacidon del stent

Utilice Unicamente guias de 0,018" (0,46 mm) de diametro.

Utilice dnicamente con el catéter introductor de tamafio adecuado

que se indica en la etiqueta. Si el Pulsar-18 T3 se utiliza junto con

catéteres introductores largos o trenzados, puede ser necesario

utilizar un tamano French mayor que el indicado en la etiqueta a

fin de reducir la friccion.

NO avance un stent parcialmente desplegado en direccién proximal

o distal, porque el arrastre que implica ese cambio de posicion

puede provocar una lesién.

NO introduzca ni avance el sistema de stent en el organismo, si

el sistema no estd ensartado en una guia y si esta no se extiende

mas alla de la punta del sistema de implantacion para evitar dafar

el vaso.

Si percibe una fuerte resistencia durante el despliegue del

stent, interrumpa el procedimiento y determine la causa antes

de proseguir. Si el stent no puede desplegarse, extraiga todo el

sistema de implantacion.

NO contintGe girando la rueda después de que el stent se haya

desplegado completamente para evitar dificultades de retirada.

El sistema de stent no esta disefiado para utilizarse con sistemas

de inyeccién automatica.

Sivarios stents son necesarios para tratar una lesion:

Los stents deben tener una composicion similar, ya que el riesgo

de corrosion aumenta cuando entran en contacto stents hechos

de diferentes metales.

No se ha investigado el solapamiento de mas de dos stents.

- Se recomienda colocar primero el stent distal. Deje un solapa-
miento suficiente entre los stents.

Tenga cuidado al volver a atravesar un stent con los dispositivos

auxiliares.

No se recomienda utilizar dispositivos de aterectomia mecanicos ni

catéteres laser en la zona en la que se ha colocado el stent.

La colocacién de stents a lo largo de una bifurcacién podria

afectar a la realizacion de futuros procedimientos diagndsticos o

terapéuticos.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:

Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares.
Infeccion y septicemia.

Reacciones alérgicas a los contrastes, a los antiagregantes plaque-
tarios, a los anticoagulantes y al carburo de silicio amorfo.
Embolizacién de material gaseoso, trombotico o aterosclerdtico.
Necrosis tisular y pérdida de extremidades debidas a embolizacion
distal.

Complicaciones relacionadas con el sistema de stent: imposibilidad
de colocar el stent en el lugar deseado, colocacién incorrecta del
stent, deformacién del stent, embolizacién del stent, trombosis
u oclusion del stent, fractura del stent, migracion del stent,
yuxtaposicion o compresién inadecuadas de los stents, dificultades
en la retirada y embolizacién con fragmentos del material del
sistema de implantacion.

(O]

¢ Eventos vasculares: hematoma en el lugar de acceso, hipotension
o hipertension, pseudoaneurisma, formacién de fistulas arterio-
venosas, hematoma retroperitoneal, diseccion o perforacion
vascular, reestenosis, trombosis u oclusion, vasoespasmo,
isquemia periférica, diseccion y embolizacién distal (gaseosa, por
residuos de tejidos y trombética).

Eventos hemorragicos: sangrado o hemorragia del lugar de acceso
y hemorragia que requiere transfusion u otro tratamiento.

* Muerte.

Modo de empleo

Preparacion del paciente y seleccion del

sistema de stent

1. Prepare al paciente y el lugar de la lesion segln la practica
clinica habitual de la institucion. Antes de colocar los stents, se
recomienda predilatar la lesion empleando las técnicas de ATP
habituales.

2. Seleccione el tamano de stent adecuado sobre la base del
diametro de la arteria adyacente a la lesion y a la longitud del
segmento en el que se vaya a implantar el stent, conforme a la
tabla «Determinacion del tamafo del vaso» en la pagina 5. La
longitud del stent debe solaparse con la lesién al menos 5 mm
por cada lado.

Preparacion del sistema de stent

3. Compruebe y aseglrese de que el envase exterior no esta danado
y que no se ha abierto antes de utilizarlo. Abra el envase exterior
y extraiga la bolsa de aluminio. Inspeccione la bolsa de aluminio
y, antes de proseguir, asegurese de que no presenta danos. Abra
la bolsa de aluminio y extraiga la bolsa interior. Inspeccione la
bolsa interior y, antes de proseguir, aseglrese de que no presenta
danos. Utilice una técnica aséptica para abrir la bolsa interior y
extraer el contenido estéril.

4. Primero, levante el mango de la bandeja y, a continuacion, saque
el sistema de implantacién del anillo de proteccién y coléquelo
sobre el campo estéril. Tenga cuidado para no retorcer el catéter.
Antes de utilizarlo, examine el sistema de stent para asegurarse
de que no presenta dafos.

Lavado del lumen de la guia

5. Acople una jeringa de 10 ml cargada con solucidon salina
heparinizada estéril al conector Luer de la salida proximal de
la guia e inyecte al menos 5 ml de solucién salina en la luz de
la guia hasta que el liquido salga por la punta del sistema de
implantacion, tal como se indica en la figura 2.

6. Retire la jeringa.

Introduccion del sistema de stent

7. Examine el sistema de stent para asegurarse de que no presenta
danos. Compruebe que el extremo distal del stent se encuentra
contenido dentro del catéter retractil. NO utilice el sistema de
stent, si el stent estd descubierto.

8. Introduzca la punta distal del sistema de stent en el extremo
proximal de la guia y avance el sistema hasta que la guia salga
por el conector Luer del extremo proximal del mango. Mantenga
el sistema de stent tan recto como sea posible.

9. Introduzca con cuidado el sistema de stent a través del catéter
introductor mientras mantiene inmovil la guia. Asegurese de que
el extremo distal del catéter retractil esta a ras de la punta del
sistema de implantacion.

10. Avance con cuidado el sistema de stent sobre la guia y en direccion
distal a la lesion que se quiera tratar.

11.Avance el sistema de stent a través de la lesion y sitie los
marcadores a cada lado de la lesion. Compruebe que el catéter
estabilizador azul se encuentra en el interior de la valvula hemo-
statica. Si no es posible mantenerlo en su interior, mantenga el
sistema de implantacion tan recto como sea posible y fuera del
organismo.

Despliegue del stent

12.Mantenga el sistema de stenty la guia tan rectos como sea posible
fuera del organismo, tal como se indica en la figura 3. Si el sistema
de implantacion se destensa, el stent podria quedar colocado
incorrectamente, resultar comprimido o alargarse.

13. Pulse el botén de seguridad, como se muestra en A de la figura 4,
hasta que quede bloqueado en la posicién pulsada.

14. Aseglrese de que la posicion de los extremos distal y proximal del
stent con respecto a la lesion sigue siendo la correcta.

15. Gire la rueda, como se muestra en B de la figura 4, sujetando el
mango en una posicion fija para iniciar el despliegue del stent
bajo guia fluoroscépica. El despliegue del stent empieza cuando
el marcador movil del catéter retractil pasa el marcador distal del
sistema de implantacion, tal como muestra la figura 5. Aseglrese
de que el stent esta en la posicién correcta antes de desplegarlo
por completo y liberarlo, porque no es posible hacerlo si el
extremo distal del stent esta yuxtapuesto a la pared. NO apriete
el catéter retractil ni el catéter estabilizador azul con la otra mano
que esta sujetando el sistema de implantacion.

16.Siga girando la rueda y aseguirese de mantener un espacio entre
el marcador distal del sistema de implantacién y los marcadores
distales del stent, como se indica en la figura 6. El stent estd
totalmente desplegado cuando el marcador mévil del catéter
retractil pasa el marcador proximal del sistema de implantacion.
Si percibe una fuerte resistencia durante el despliegue del stent,
deténgase y determine la causa antes de proseguir.

17.0btenga una visualizacion angiografica del segmento vascular
tratado con el stent. Para comprobar que el stent se ha desplegado
correctamente (sin compresion ni estiramiento), haga coincidir los
marcadores del sistema de implantacién con los marcadores del
stent.

Extraccion del sistema de stent

18.Una vez desplegado el stent por completo, extraiga con cuidado
el sistema de implantaciéon bajo guia fluoroscépica mientras
observa el marcador radiopaco en el extremo distal y dejando
colocada la guia. Si la punta no se retira facilmente, determine
la causa antes de volver a intentarlo. El sistema de implantacion
puede desplazarse con cuidado en direccion distal para liberar la
punta. Asegurese de que la guia se agarre una vez que la punta del
sistema se haya retraido completamente del introductor.
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19.0btenga una visualizacion angiografica del segmento vascular
tratado con el stent. Si el stent no se ha expandido por completo
a lo largo de la lesion, a discrecion del médico puede efectuarse
una dilatacion con baldn después del despliegue (técnicas de ATP
habituales). Asegurese de que el didmetro del balén hinchado para
ATP coincide con el didmetro normal del vaso que se quiere tratar.

20.Tras el uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

Informacion de seguridad para RMN
Pruebas no clinicas han demostrado que el stent Pulsar-18 T3
tiene compatibilidad condicionada con RMN en configuraciones de
hasta 385 mm de stent Unico o stents solapados. Un paciente con
este dispositivo puede escanearse con seguridad en un sistema de
resonancia magnética que cumpla las condiciones siguientes:
¢ Campo magnético estaticode 1,5y 3,0 T.
* Campo con gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).
¢ Promedio maximo notificado de la tasa de absorcion especifica
(SAR) para cuerpo entero del sistema de resonancia magnética
de 1 W/kg para puntos de referencia por debajo del ombligo y de
2 W/kg [modo de funcionamiento normal) para puntos de referencia
por encima del ombligo.
En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera
que el stent produzca un aumento de temperatura maximo de 5,7 °C
tras 15 minutos de exploracion continua.
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el
stent se extendié unos 4 mm cuando se obtuvieron imagenes con
secuencias de pulsos de eco de gradiente, y unos 3 mm cuando las
imagenes se obtuvieron con secuencias de pulsos de eco del espin
en un sistema de RMN de 3,0 T. El artefacto podria oscurecer la luz
del dispositivo.

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante “el producto”) se

han disefado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado

posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningin control

sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido

del presente manual técnico debe considerarse parte integrante de

esta exencion de responsabilidad, para casos en los que, por motivos

diversos, se pueda producir una perturbacion de la funcién prevista

del producto.

BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-

dades siguientes:

 Fallos o averias del producto

¢ Respuesta inmunitaria del paciente al producto

e Complicaciones médicas durante el empleo del producto o
como consecuencia de que el producto entre en contacto con el
organismo del paciente

BIOTRONIK no se responsabiliza de:

Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a

uso o indicacion, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de

seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico

Modificacion del producto original

Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento

de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia

y tecnologia

Eventos originados por otros productos BIOTRONIK o productos

que no procedan de BIOTRONIK

Eventos de fuerza mayor como, entre otros, desastres naturales.

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier

otra exencion o limitacion de responsabilidad acordada por separado

con el cliente, en la medida que lo permita la legislacion aplicable.

OnucaHue

CucteMa nepudepryeckoro CaMopackpbliBalolWerocs HUTUHONOBOrO
crenTa Pulsar®-18 T3 (nanee — Pulsar-18 T3 unu «ycTpoitcto»), kak
nokasaHo Ha pucyHke 1, npefcraBnsieT coboit camopaclumpsiowuiics
CTEHT, KOTOpbIi NpeABapuUTeNbHO pa3MelleH Ha CUCTeMe J0CTaBKU Mo
NPOBOAHNKY.

CrenT (1) npegcTaBnsieT coboil NOCTOSAHHbIM UMMIAHTAT, BbIMNOJHEHHbI
13 obpaboTaHHOW nasepoM HWTMHONOBON Tpybkn. Ha oboux koHuax
ctenTa (1) pacnonoxeHsl WecTb PeHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepos (1a,
1b), CTEHT MOSHOCTbIO MOKPLIT TOHKUM ClloeM amopgHoro kapbuga
KpemHus proBIO®.

CucteMa [0CTaBKM COCTOWT U3 TPEXOCHOMN CTEPXHEBON KOHCTPYKLMU:
y3en BHyTpeHHero cTepkHsi (2), cpefnuit BTsKHONM cTepxeHb (3) u
GUKCUPOBAHHBIM HAPYXHbIN CTepXKeHb C CUHUM cTabunusatopom (11).
LleHTpanbHbIi MpocBeT NpOBOAHWMKA BHYTPWU BHyTpeHHero wadrta
(2) HauuHaeTcs C AMCTaNbHOrO HAKOHEYHWKAa CUCTEMbl [OCTaBKM
(7) n 3akanuuBaetcs noptom Jlospa (6) Ha pykositke (9). Mpocser
NpoBOAHMKa NpoMbiBaeTcs yepes nopt Jliospa (6).

CTeHT pasMelaetcss Mexgy BHyTpeHHUM wadTom (2) u BTAMM-
BatowmMcs wadtoM (3) Ha AMCTaNbHOM KOHLE CUCTeMbl HAOCTaBKM.
[1Be pPEHTreHOKOHTpacTHble Mapkepbl CuCTeMbl foctaBku (8a, 8b)
06neryaioT peHTreHoCKOMUYEeCKylo BU3yannu3aluuio U No3nLUOHUPO-
BaHMe CUCTEMbl CTEHTa B HanpaBfieHU! K MOpPaxeHHOMY CerMeHTy n
nonepek cerMeHTa.

Hauano srarusaiowlerocs wadra (3) pacnonokeHo BHYTPK pyKosiTku
(9), wadt npomomkaeTcs [0 HakoHeYHWKa cucTeMbl gocTasku (7).
Brarusatowuniics wadt (3) nokpsisaer crent (1), yaepxuesas ero B
cucteme focTasku. MoABUXKHbBIA PEHTTEHOKOHTPacTHbIM Makep (10) Ha
BTArvBatowemcs wadte (3) obecneunsaer BU3yasbHbIf KOHTPOSL BO
BpeMsi YCTaHOBKW CTeHTa. Ha BHELLUHI0 MOBEPXHOCTb HaKOHeYHMKa
(7), BrarvBatowwitcs wadt (3) v cunuin crabunusupyownin wagr (11)
HaHeceHo ruapodobHoe NoKpbITUE, @ MeXAY BTATMBALLMMCS LWAGTOM
(3) v BHYTPeHHUM WwadToM (2) HaHeceHOo aHTUPPUKLIMOHHOE BELLeCTBO.
CuHnit ctabunuampyiowmin wadt (11) npegHasHadeH Ans yMeHblweHns
TPEeHWs MeXay CWUCTeMOW CTeHTa W reMoCTaTWYeCKUM KanaHoM
VIHTpOAblOCEpa.

MpepoxpaHuTenbHas KHomka B pa3BioKMPOBaHHOM  MONOXEHUM
(4) v Bpawawweecs koneco (5) Ha pykositke (9) ncnonbsyiotcs ans
ycTaHoeku cTeHTa (1).

®opMa nocraBKu

CTepI/IﬂbHD.AI‘IMPOI’EHHO.\/CTPOIZCTEO CTepUIN30BaHO ITUNTEHOKCUAOM.
YnakoBka coCTOUT M3 calle M3 GONbru; BHYTpU cawe u3 donbru
Haxo4uTca cTepunbHada GapbepHaﬂ ynakoBka ¢ yCTpOﬁCTBDM.
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Copepxumoe

e OpHa (1) cuctema cTeHTa B repMeTWYHON NerkoBCKpblBaeMol
ynakoBke, KoTopasi NpeAcTaBAsieT coboi CTepunibHylo GapbepHyio
CUCTEMy 1 KOTOpasi, B CBOIO O4Yepefib, ynakoBaHa B 3aneuvaTaHHbiit
HECTePUIIbHbIN NIErKOBCKPbIBAEMbI NakeT U3 GoNbru.

e OpHa (1) uHCcTpykums no akcnnyatauymn c ogHoii (1) wmnnawTa-
LIMOHHOW KapToii naLueHTa.

XpaHeHue

XpaHuTb B cyxoM MecTe, bepeyb oT cBeTa. XpaHUTb Npu TemMnepaTtype
ot 15 °C po 25 °C. [onyckalTcs KpaTKOBPEMEHHbIE OTKJIOHEHWS
Temnepatypbl o 10 °C po 40 °C.

MokasaHusa

Pulsar-18 T3 npepgHasHaueH AN WCNONb30BaHWA Yy NaUMEHTOB C
aTepocknepoTUYeckUM MopaxeHWeM MOBEpPXHOCTHOW beapeHHon
apTepuu, NPOKCUManbHOW MNOAKONEHHOW U KOHEYHbIX BeTBeW
I'IO,ElKO.ﬂEHHOf/'I aptepun ana ne4yeHunsa Heyn0BNeTBOPUTESIbHbIX
pe3ynLTaToB YpeckKoXHOMN TpaHCNOMUHaNbHONM aHrnonnactuku (YTAJ,
HanpuMep 0CTaTOYHOro CTEHO3a W UCCEKLNIA.

HPOTMBOHOKHBHHMSI

Pulsar-18 T3 npoTuBonokasaH A UCMONb30BaHWUS Yy MaLMEHTOB, Y
KOTOPbIX:

¢ Habniopatotcs nopaxkeHus, KoTopble MPensTCTBYIOT Haanexallemy
NIeYeHUI0 C NOMOLLbIO CUCTEMbI CTEHTa, B TOM YWC/E MOPaxeHus,
NpensaTcTBYlOLMe MPaBUIbHOW YCTAHOBKE CTEHTa WK MONHOMY
paspyBaHul  aHruvonnactuyeckoro bannoHa o Heobxogumoro
pasmepa.

OBLUMPHBIN OCTPbIN UM NOAOCTPLIN TPOMBO3 LieeBoro NopaxeHns.
Mepdopauus cocyaa.

MopasxeHne, pacrnonoxeHHoe B Npefenax unv B6AN3M aHeBpU3MbI.
Habniopaetcs yrposa OKKIKO3UW XKM3HEHHO BaXHbIX 6GOKOBbIX
OTBETB/IEHWIA.

KpoBoTeueHns, He nopfaoLLMecs KOPPEKLMM, UK NALMEHTbI, KOTOpble
He MOryT MpUHMMaTb PeKOMEHAO0BaHHYl aHTUTpOMbouWUTapHYK ©
(nnun) aHTUKOAryNSILMOHHYIO Tepanuio.

MoyeyHas He0CTAaTOYHOCTbL UIN @aNNEPTUS HA PEHTTEHOKOHTPACTHble
BellecTBa.

/3BecTHasi rMnepuyBCTBUTENBHOCT K HUKEMO WKW aMopdHOMY
Kapbuay KpeMHus.

MpepynpexxpeHus

Mcnonb3oBaHue AaHHOro yCTpoiiCTBa CBA3AHO C PUCKOM pa3BuTWS
nof0CTPOro TpPoMb03a, COCYANCTLIX OCNOXKHEHUI N BO3HUKHOBEHUS
KpoBOTeYeHM. B CcBA3M C 3TUM 4pe3BblYallHO BaXHO TLIATENbHO
BbI6MpaTh NauyeHToB. B TeueHne WwecTy MecaLes nocne npoueaypbl
peKoMeH/yeTcs NPOBOANTL aHTUTPOMBOLMTapHYIO Tepanuio.
[laHHOe yCTPOWCTBO CKOHCTPYWPOBaHO M MpefHa3HayeHo TOoNbKO
ANg ofiHopa3oBoro ncnosnb3osaHua. HE nopsepraiite nosTopHOI
crepunusaunn u (unu) HE wcnonb3syiite noetopHo. MosTopHoe
MCMNoNb30BaHMe OJHOPa30BbIX YCTPOWCTB CO3AaeT yrpo3y MHdeKLn
nauveHTa MnM nonb3osaTens. 3arpsa3HeHue yCTpoiiCcTBa MOXET
NpuBeCTW K NoBpex/eHuio, 3abonesaHnio UAKM cMepTn nauueHTa.
Yncrka, fe3snHdeKUMa U CTepUnM3aLmns MoryT yXyAWNTb OCHOBHbIE
CBOWCTBa MaTep1anos v KOHCTPYKLMM 1 NPUBECTM K 0TKa3sy B paboTe.
Komnatus BIOTRONIK He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MpPSMON,
CNyYalHbIA UM KOCBEHHbIA yulepb, CBA3aHHLIA C NOBTOPHOW
cTepunusauueit AN NOBTOPHbLIM UCMONb30BaHUEM.

HE ncnonb3yiite cucTeMy cTeHTa, v BHelwHss (B ToM Yucne cawe
13 donbru) u/unu BHYTPEHHsIA yNakoBKa NOBPEXAEHA MW BCKpbITa
nnbo cKpbiTa U HapyllleHa NMeloLLascs Ha Heil MapkuMpoBKa.

HE wucnonb3yitTe ycTPoWCTBO eciiu OHO MOBPEXAEHO, KHoMKa
6e30nacHoCTU Haxata (3ab610k1poBaHa) UAN ecin CTEHT YaCTUYHO
packpebIT.

HE npuMeHsiiTe yCTPOWCTBO MO WCTEYEHUW CPOKa rOAHOCTH,
yKa3aHHOro Ha 3TukeTKe.

HE nopsepraitTe cucTeMy cTeHTa BO3[e/CTBMIO OpraHUYeckux
pacTsopuTenei, Hanpumep cnupTa.

BbinonHsiiTe MaHMNynauMM C CUCTEMOi CTeHTa B OpraHusMe
nauveHTa noj KOHTposieM aHrnorpapuu.

Ecnu B8 cocyne Habnopaetcs 6onblioe konuyectso Tpomb6os,
cnefyeT pacCMOTPeTb anbTepHaTUBHbIE WAM  AOMOJHUTENbHbIE
cTpaTeruu nedyeHns (MexaHudeckoe paspylueHue, Tpombonausuc,
npuMeHeHne uHrnbutopos ravkonpotenta lb/Illa).

Cawe 13 $onbrn B HapyXHoW ynakoBke He SBISETCA CTEPUbHON
6apbepHoii cucTeMoit. BHyTpeHHss ynakoska B caiie u3 ¢onbru
npescTtasnseT coboit cTepunbHylo 6GapbepHylo cucTemy. Tonbko
COAEPXNMOe  BHYTpeHHel  ynakoBkuM — cTepunbHo. BHewHss
NOBEPXHOCTb BHYTPEHHEN yNakoBKW He ABNAETCSH CTEPUILHO.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTHU
06wwume Mepbl NPeAO0CTOPOXKHOCTH

* W3genve [omKHBI MCMOMb30BaTh TONbKO Bpauu, Mpollefwmne
TUWaTeNbHylo MOArOTOBKY W WMeioWe  OMbiT  BbIMOJHEHNS
COCYANCTBIX BMeLaTenbCcTs (B TOM Yucae B Cydae OnacHbIX Aas
XKW3HU OTKAOHEHU).

* B MeauuuHckoi nuTepaType 6biM onucaHbl cayyan MoaoMok

HUTUHOMOBbIX CTEHTOB, MMMAAHTMPOBAHHbLIX B MOBEPXHOCTHYIO

GeapeHHylo apTepuio. Bonee cepbesHbie M 4acTble MONOMKN

BO3HMKaNN B CEerMeHTax, B KOTOPbIX CTEeHT 6bin ycTaHoBNeH B

TeueHWe ANUTENbHOrO MepuoAa, a TakkKeB C/y4asx yCTaHOBKM

HECKONIbKMX CTEHTOB, KOTOPbIe YacTUYHO HaKNafblBanuch APYr Ha

apyra. Takve MojioMKu 4acTo Dbl CBR3aHbl C PeCTEHO30M UK

OKKIl03Meit apTepun.

[ns NpefoTBpaLLeHNs NN CHUKEHNS UHTEHCUBHOCTM Koarynsauum

KpOBM HEOBXOAWMO MPUHATL  Mepbl  MPefoCTOpoXHoCTU. Bo

BpeMsi npoueaypbl PeKoMeHAyeTcsi WCMosb30BaTh MHTEHCWBHYIO

renapuHusaLmio.

Mepbl NpeaocTopOKHOCTH NpU obpaLLeHum ¢

cuctemon

e Mepen npoueaypoii TWATENbHO OCMOTPUTE CUCTEMY CTeHTa Ha
npeaMeT ¢GyHKLMOHANbHOCTK, a Takxke YAOCTOBepbTeCh, YTO ee
pa3Mep MOAXOAMT ANS TOM KOHKPETHO MpoLe/lyphl, B KOTOPOW OHa
6yneT ucnonb3oBaHa.

e C ycTpoiicTBOM cneayeT obpaljaTbCsi 0CTOPOXHO, YTObbI M3bexaTb
npexaeBpeMeHHON YCTaHOBKM CTeHTa, CAyyaiiHbiX MOBPEXAeHUH,
nedopMauum 1 nepernba wadra cUCTeMbl JOCTaBKU.

Mepbl NpeaoCcTOPOKHOCTU NPU YCTaHOBKe

CTeHTa

* Wcnonb3yitte TONbKo npoBoaHuku c auameTpom 0,018 ploiima

(0,46 mMm).

Mcnonb3yinTe ycTPOWCTBO TOALKO C MHTPOALIOCEPOM pasMmepa,

yKazaHHoro Ha 3TukeTke. Ecnu Bbl ucnonbsyete Pulsar-18 T3

B COYETAHUW C ANUHHBIM WA MAETEHbIM UHTPOALIOCEPOM, ANS

CHWXEHUS TpeHWs MOXeT noTpeboBaTbcs MHTpoAblocep Gonbluero

avametpa (o ¢ppaHLy3CKol WKase), YeM ykasaHo Ha ITUKeTKe.

HE npopBuraiiTe 4acTUYHO YCTAHOBMIEHHbIA CTEHT MPOKCUMAbHO

UAW AUCTanbHO, Tak KakK ero nepeMelieHne MOXeT NpUBecTn K

TpaBMe nauueHTa.

Yrtobbl u3bexaTtb nospexpeHus cocypa, HE Beogute u HE

npoABUrainTe CUCTeMy CTeHTa B Tene nauyMeHTa, eciu cuctema

cTeHTa He 6blna pacnosoXeHa Haf NPOBOAHUKOM W NPOBOAHUK HE

BbIXOAWT 33 NpefesNbl HAKOHEYHWUKA CUCTEMbI JOCTABKM.

Ecnv BO BpeMs YCTAHOBKM CTEHTa OLUYLIAETCS CUIbHOE COMpo-

TUBNEHWE, NpPeKpaTWTe BbIMNOJHEHWE MPOLEAypbl U BbISCHUTE

NPUYUHY BO3HUKHOBEHWS COMPOTUBNEHUS NPeX e YeM Bo306HOBUTL

npoueaypy. Ecnu cTeHT He MOXeT BbiTb YCTaHOBMEH, W3BNeKUTe

CUCTEMY CTEHTa NOJIHOCTbIO.

HE npogonxaiiTe BpalieHue Konecuka nocnie NoAHOrO packpbiTUs

CTeHTa, 4Tobbl M3bexaTb 3aTpyAHEHUI NPU €0 U3BNEYEHNUU.

e CucTeMa CTEHTOB He MpefHasHayeHa AN WCNONb30BaHUS C

MH)Y3NOHHbLIMU CUCTEMAMU.

Ecnu ans nedyeHus nopaxeHHoro cerMeHta TpebyeTcs HeckonbKo

CTEHTOB:

- CTEHTbI [JO/XKHbl UMETb AHANOrUYHBIA COCTaB, Tak Kak KOHTaKT
CTEHTOB, M3TOTOBJIEHHbIX W3 PasHbIX METanNoB, yBenuynBaeT
PUCK pa3BUTHS KOPPO3UU;

- clly4au HanoxeHust 6onee BYX CTEHTOB He UCCE[0BANMUCH;

- peKoMeH/AyeTcsi CHauana yCTaHOBWTb AWCTaslbHbIN CTEHT, 3aTeM
obecneuntb He0b6XOAMMOE HaNOXEeHUE CTEHTOB.

[oBTOpHOE  HanoXeHWe CTEHTa C  ApYrumun

HeobX0ANMO BbINOHATE C OCTOPOXKHOCTBIO.

He pekoMeHayeTcs Cnonb3oBaTh YCTPONCTBA A8 aTEPIKTOMUM UK

nasepHoro kaTetepa B 061acT pa3MeLLeHNs CTeHTa.

CTeHTUpoBaHMe Yepe3 Budypkauuio MOXET MOCTaBUTL MOA yrposy

ByayLve AnarHocTUYeckue UK TepaneBTUYeCKUe NpoLeaypbl.

Bo3MoXkHble He)xenaTenbHble sBneHus/
OCJIO)KHeHUsA

Bo3MOXHO pa3BuTUE CeAyoLWmUX OCTOKHEHNI (CNUCOK HEMOMHBIA).

¢ HeobxoAWMOCTb  BbIMONHEHUS  3KCTPEHHOTO  OMepaTUBHOIO
BMeLUaTeNbCTBa A1 KOPPEKLMM COCYAUCThIX OCNIOKHEHUI
NHekums un cencuc.

e AnnepruyeckMe peakuMu Ha KOHTpacTHOe BeLecTBO, aHTU-
TpoMbouuTapHble CpefcTBa, aHTUKOAryNsHTbl U aMopdHbIi Kapbua
KpeMHus.

9mbonusaumns Bo3myxoM, TPOMBOTUHECKUM MNM aTepocknepoTu-
YeckuM MaTepuanom.

ycTpoicTBaMu

e Hekpo3 TKaHeit W noTepu KOHeYHOCTe W3-3a AWCTaNbHOR
3ambonusauun.
* flBNeHns, CBfi3aHHble CO CTEHTOM: CTEHT He [OoCTaBleH B

HaMe4yeHHOe MecCTo, HenpaBubHas yCTaHOBKa CTeHTa, ilepopMaLns
CTeHTa, 3Mbonus cTeHTa, TpOoME0O3 MAW OKKNIO3WA CTEHTA, NONOMKa
CTEHTa, CMelLLieHNe CTEHTa, HeMpPaBWbHBbI KOHTAKT UK KoMNpeccus
cTeHTa (CTeHTOB), 3aTpyAHEHWs NpU M3BNEYEHWUN CTeHTa, aMbonus
MaTepuanom CUCTeMbI JOCTaBKM.

flBneHns, cBsizaHHble C COCyAaMu: reMatoMa B MecTe Ao0CTyna,
TUNOTEH3US WAW  TUNepTeH3us, NceBAOaHeBpWU3Ma, apTepuo-
BeHo3Has ¢wucTyna, 3abplownHHas rematoma, nepdopauus wau
pacceyeHue cocyaa, pecTeHos, TPOMB03 1M OKKNKO3Us, Ba30Cnasm,
nepudepuyeckas UWeMUs, AUCCEKLUs, AUCTanbHas 3mbonus
(Bo3myxoM, pparmeHTamMu TkaHe, TpoMboMm).

fIBneHns, CBA3aHHble C KPOBOTEUEHWMEM: KPOBOTEYeHUE WK
KPOBOM3NWUSIHME B MecTe [oCTyna, KpoBoTeyeHue, Tpebytwollee
nepen1BaHuUs KPOBM UM APYroro NeYeHus.

o CmepTb.

YkasaHus no NMPpUMeHeHuto

MoproToBKa nayueHTa u Bbl60p CUCTEMDbI

CTeHTa

1. MoproToBbTe NaluMeHTa U MOPaXeHHbI CEerMeHT B COOTBETCTBUN
CO CTaHAApTHOW  KAWHMYecKoW npakTukoW. PekoMmeHayeTtcs
BbINONHUTL  MpefBapuUTeNbHOe  pacluMpeHne  MopaXeHHOro
cermMeHTa C UCMo/b30BaHNeM CTaHAapPTHbIX MeTogoB YTA.

2. OcHoBbIBasficb Ha [AnameTpe apTepuu PsAOM C MOPaXeHHbIM
yd4acTkoM, Bbi6epuTe NOAXOASLIMIA pa3Mep CTeHTa W ANUHY
cermMeHTa, KOTOPbI [Jo/IKeH BbiTh CTEHTUPOBAH, B COOTBETCTBUM C
Tabnuueit «Beibop ycTpoiicTBa B 3aBMCMMOCTU OT pa3Mepa cocyaa»
Ha cTpaHuLe 5. [ln1Ha cTeHTa [1o/KHa nepekpbIBaTh NopaxeHue no
MeHblLLeit Mepe Ha 5 MM ¢ 06eunx CTopoH.

MNoaroToBKa cMCTEMbI CTEHTA

3. Mepepn ucnonb3oBaHueM ybeauTech, YTo HapyXHas ynakoBka He
noBpex/jeHa Wau He BckpbiTa. BckpoiiTe HapyHyl ynakosky u
u3BnekuTe cawle n3 dponbru. Mpexae 4eM NPOAOIKNTL, OCMOTPUTE
cawe w3 ¢onbrn u ybeputecb B OTCYTCTBUM MNOBPEXAEHUN.
Bckpoiite calwe U3 ¢onbrn n u3BnekuTe BHYTPEHHIOKW YNaKoBKY.
Mpexae yeM NpOLOMKMTL, OCMOTPUTE BHYTPEHHIOK YNakoBKy M
ybeantech, uTo OHa He nospex/eHa. B acentuyeckux ycnosusx
BCKPOWiTe BHYTPEHHIOK YNakoBKy U U3BNEKNTE U3 Hee CTepusibHoe
cofiepxumoe.

4. Bo3bMWTe pyKOSTKY CHauana U3 10TKa, 3aTeM BbITAHUTE CUCTEMY
[0CTaBKU W3 3aWMTHOTO KOMbLA W MOMECTUTE ee B CTepUNbHOe
none. He nepernbaitte kateTep. [leped wcnonb3oBaHWeM
0CMOTPUTE CUCTEMY CTEHTA Ha NPeAMET NOBPEXAEHNIA.

lMpoMbiBaHMe NpocBeTa NPOBOAHUKA

5. lMopcoeanHUTE 3anoNHEHHbIM CTEPUIIbHBIM FeMapUHU3NPOBAHHBIM
dusmnonornyecknum pacteopom wnpuy, obbemom 10 Mn B mopT
Jliloapa Ha MPOKCMManbHOM KOHLE MPOBOAHMKA W BBOAWTE B
NpocBeT NPOBOAHMKA He MeHee 5 M Gp13M0N0rMyeckoro pacTeopa
[10 TeX Mop, Noka >KMAKOCTb He BbIMAET U3 HAaKOHEYHMKA CUCTEMbI
[l0CTaBKM, Kak Moka3aHo Ha PUCYHKe 2.

6. OTcoeauHuTe WNpuL,.
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BBepeHune cucteMbl cTeHTa

7. ObcnepyiiTe cucTeMy CTeHTa Ha npeAMeT  MNOBPeXAeHWIA.
Ybenutech, 4TO AMCTaNbHbIA KOHEL, CTeHTa HaXoAMTCSH BHyTpW
BTArMBaoulerocs wadrta. HE ncnonb3yiite cucteMy cTeHTa, ecnu
CTEHT HaxoANTCsH CHapyXK.

8. Pacnonoxute pAWCTanbHbIl HaKOHEUHWK CUCTeMbl CTeHTa Ha
NpoKCcMMasbHOM KOHUe NPOBOAHMKA W NpofBuraiiTe Ao Tex nop,
noka NpoBOAHMK He BbINAET U3 nopTa Jlioapa Ha NpokcMMasnbHOM
KOHLle pykosTku. [lepxuTe cucTeMy CTeHTa B MaKCMMasbHO
pacnpsiMiIeHHOM COCTOSHUM.

9. OCTopoxHO BBEAMTE CWUCTEMY CTeHTA B MHTPOAbIOCEP, WUMMO-
6unuanpys npu 3ToM nNpoBofHUK. YBeauTechb, YTO AUCTaNbHbIN
KOHel, BTArMBawulerocs wadra HaXofUTCs Ha OfIHOM YpOBHe C
HaKOHEUHNKOM CUCTEeMBI J0CTaBKM.

10.AkkypaTHO npoasuraiite cuctemy
AMcTanbHee NopaXeHHoro yyacTka.

11.MpoaguraiiTe cucTeMy CTeHTa Yepe3 MopaxeHHbIN y4acTok U pas-
MecTuTe Mapkepbl No obe CTOPOHbI OT MopaxeHus. Ybeautecs, yto
CUHWIA cTabunusnpyloLmid WadT HaxoANTCA BHYTPW remocTaTiye-
ckoro knanaHa. Ecnu cuHmit ctabunusmpyrolmii iagT HeBo3MOX-
HO yAepXaTb BHYTPW, iepnTe CUCTeMy [0CTaBKM B MakCUMasibHO
pacnpsMAeHHOM COCTOSHUM 3a Npe/enaMu Tena nauyeHTa.

YcraHoBKa cTeHTa

12.CucteMa CcTeHTa M MPOBOAHMK 3a Mpefefiamiu Tena nauueHTa
[O/KHBI BbITb B MaKCUManbHO BbIMPSIMAEHHOM COCTOSIHUM, Kak
nokasaHo Ha pucyrke 3. Jlioboe mpoBucaHue cucTeMbl [OCTaBKM
MOXET MPUBECTY K HEMPaBUIbHOI YCTaHOBKE CTEHTA 1 BEPOSTHOCTH
KOMMPEeCCUM CTeHTa AW yANNHEHUIO.

13.MepeBeanTe NpefoXpaHUTENbHYIO KHOMKY B MonoxeHue A, kak
nokasaHo Ha pUCyHKe 4, [0 GNOKMPOBKM KHOMKW B HaxatoM
NOOXKEHNN.

CTeHTa N0  NPOBOAHMKY

14.Y6epnTecb, 4TO MONOXEHWS AWCTANbHOMO W MPOKCUMANbHOIO
KOHLIOB CTEHTa OTHOCWTE/IbHO MOPaXeHHOro yyacTka BCe elle
ABNATCA NPaBUbHLIM.

15.MoBepHuTe Koneco B nonoxeHune B, Kak NokasaHo Ha puUcyHke 4,
M yaepxuBaiiTe pykoaTKy B GpUKCUPOBAHHOM MONOXEHWUM, YTOObI
HayaTb YCTaHOBKY CTEHTa MoJj PEHTTeHOCKOMUYECKNM KOHTPOsIeM.
YcTaHoBKa CTeHTa HaunWHaeTcs, Korfa [ABWXYyLMiAca Mapkep
BTArMBalOLLErocs WadTa NPOXOANT ANCTaNbHbIA Mapkep CUCTEMbI
[locTaBKM, Kak nokaszaHo Ha pucyHke 5. Mpex/ae yeM 3aBeplunTh
YCTaHOBKY W packpbiTue cTeHTa, ybeantecb B NpaBUbHOM
NO3ULMOHMPOBAHNM CTEHTA, NMOCKOMbKY, Kak TONbKO AMUCTaNbHbIA
KOHel| cTeHTa ByeT npukpenseH K cTerke (cocyaal, AanbHeiiwas
nposepka HeBo3MoxHa. HE cxumaiite BTArusawowmiics wapt
UAN CUHUIA CTabUNM3UpYyOWMIA WadT pyKoi, KOTOPOA Bbl AepXuTe
CUCTeMy 0CTaBKM.

16.MpoponxaiiTe noBopaynBaTh KOJECO M NpOBEpsiiTe MOCTOSHHOE
Hannume 3a3opa MeXy ANCTaIbHbIM MapKepoM CUCTEMbI [JOCTaBKM
M [AUCTanbHbIM MapKepoM CTeHTa, KakK MokasaHo Ha pUCYHKe
6. YcTaHoBKa CTeHTa 3aBeplueHa, KOrja ABUXYLMACS Mapkep
BTArMBaloLlerocs Wwadta MNPOXOAUT MPOKCMMAnbHbIA  Mapkep
cucTeMsl jocTaBku. Eciv Bo BpeMsi yCTaHOBKYM CTeHTa ollyliaeTcs
CUNbHOE COMPOTUBJIEHNE, NPeKPaTUTe BbIMOSHEHWe NpoLeaypbl v
BbISICHUTE MPUYNHY BO3HUKHOBEHUS COMPOTUBIIGHNS, NPeX/Ae YeM
B0306HOBUTL NpoLieaypy.

17. BelinoniHuTe aHrnorpaduyeckylo BU3yanusaUmio CTEHTUPOBaHHOMO
cermeHTa cocyaa. paBUNbLHOCTL YCTAHOBKM CTeHTa (CTEHT He
CKOMMPECCUPOBAH U He PacTsHyT) MOXHO NPOBepUTh, CONOCTaBMB
MapKepbl CUCTEMBI JOCTaBKM C MapkepaMi CTeHTa.
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U3BneyeHne cucteMbl JOCTaBKU

18.Mocne mnosHOro pasBepTbiBaHWsS CTEHTa W3BEKUTE CUCTEMY
[l0CTaBKM  Mof  (GIOOPOCKONUYECKUM  KOHTPOSIEM, MpWU  3TOM
Hab/lofas 3a MONOXKEHMEM PEHTTeHOKOHTPACTHOTO Mapkepa Ha
[MCTaNbHOM KOHLE M OCTaBisisi HanpasnsioLWi NPOBOAHUK Ha
mecte. Ecnv npu n3BneyeHnn HakoHe HNKa BO3HMKAIOT TPYAHOCTH,
npexae 4Yem BbIMONHATL MOBTOPHOE W3BMiEYeHWe, onpepenuTe
MPUYNHY BO3HUKHOBEHUS TpyaHOCTel. CuCTeMy [OCTaBKM MOXHO
aKKypaTHO MepemMecTUTb B [WCTalbHOM HampasieHnn, 4Tobbl
0cB0bOANTL HakoHeuHNK. Mocsie MoAHOro 0TBeleHUs HAKOHeYHMKa
CUCTEMBI U3 UHTPOAbIOCEPa YBeanTeCk, YTO MPOBOAHMK 3aXaT.

19. BeinosiuuTe aHrnorpaduyeckyto BU3yanusaumio CTEHTUPOBAHHOIO
cermMeHTa cocyaa. Ecnm CTeHT He MosHOCTBIO paclumMpeH BAoOMb
NOBPEXAEHUs, TO M0 YCMOTPEHMIO Bpaya MOXHO BbIMOJHUTL
BannoHHoe pacluMpeHue nocne passepTbiBaHWs (cTaHAapTHoe
YTA]. Y6eputecs, uto anameTp 6annoHa YTA B pasayToM cOCTOSIHIUM
COOTBETCTBYET 3Ta/IOHHOMY AMaMeTpy LieSIeBOro cocyaa.

20. YTunuaunpyiTe Ncnonb3oBaHHOe YCTPOWCTBO W €ro YNakoBKy B OTXOAbI
B COOTBETCTBUW C MOPSAKOM, MPUHSATLIM B Ie4eBHOM yupexaeHuu 1
3aKOHOAATESNLCTBOM, IEICTBYIOLLEM Ha TePPUTOPUM CTPaHbI.

CBepeHusa o 6esonacHocTy Npun
npoBepgeHun MPT

JloKnMHWYecKWe WCMbITaHUS MOKasanW, YTO MPUMEHeHWe CTeHTa
Pulsar-18 T3 Bo3MoxHO npw onpepeneHHbix ycnosuax MPT npu
OOMHOYHOW ANWMHe W AnvHe HanoxeHus Ao 385 MM. BesonacHoe
MPT-ckaHWpoBaHMe nauueHTa C WMMAAHTUPOBAHHbLIM YCTPONCTBOM
BO3MOXHO MPU CNEAYIOLMX YCIOBUSX.

MocToaHHoe MarHuTHoe none 1,5 Tnun 3,0 Tn

MakcuMasbHbIA NPOCTpaHCTBEHHbIN rpaaveHT nons 3000 Maycc/cm
(30 Tn/m)

MakcumanbHoe 3apeructpupoBaHHoe Ans fAaHHoit MP-cuctembl
3HaueHWe  yaenbHoro  koadduumenta  nornowenns  (SAR),
ycpeaHeHHoro Ans Bcero Tena, coctasuno 1 BT/kr anst opueHtupos
noa nynkom u 2 Br/kr (8 HopmanbHoM pabouem pexume) ans
OPUEHTUPOB Haf, NyNkoMm

B BbileonpefeneHHbIX YCNOBUAX CKAHWPOBAHUS MOXHO OXUAATb
MaKCMManbHOro MOBLIWEHWS TeMnepaTypbl cTeHTa Ha 5,7 °C nocne
HEenpepbIBHOTO CKAHWPOBaHUs B TeueHue 15 MUHYT.

J[loknMHWYeckne NCNbITaHWS NoKasanu, YTo apTedakT, NoSBASOLLNIiCS
B CBA3W C YCTAHOBKOW CTEHTa, MPW CKAHWPOBAHWUW YCTPOWCTBA Ha
MPT-cucteme mowHoctelo 3,0 Tn BbICTynaeT NpUMepHO Ha 4 MM B
NoCNef0BaTeNIbHOCTU IPAANEHT-3X0 1 Ha 3 MM B MOCNe0BaTENbHOCTM
CMUH-3X0. ApTedakT MOXET 3aTeHsATb MPOCBET YCTPOICTBA.

FapaHTml U OTBETCTBEHHOCTb

[laHHOe u3fenue v Kaxpablit U3 ero KOMNOHEHTOB (fanee UMeHyeMble
«usgenve») 6bin  paspaboTaHbl, M3roTOBJIEHbI, UCMbITaHbl U
ynakoBaHbl C MaKCWManbHO BO3MOXHOM TllaTeNbHOCTblo. OfHako
nockonbky komnahus BIOTRONIK He koHTponupyeT ycnosus npume-
HEHUS W3[eNNsi, COAEepPXMMOoe 3TOro TeXHWYeckoro pyKOBOACTBA
cnefyeT CuMTaTb HEOTbEMIEMO YacTbio JAHHOr0 0Tkasa OT OTBeT-
CTBEHHOCTW Ha C/ly4ail BO3MOXHOTO HapyLleHWsi NpefycMOTPeHHOro
bYHKLMOHANBHOTO Ha3HaYeHWs U3AeNUs N0 PasAnNyHbIM NPULYMHAM.
Komnarusa BIOTRONIK He rapaHTUpyeT HeBO3MOXHOCTb HacTynneHus
cnepytowmx cobbiTnii:
¢ HeucnpaBHOCTb MnW 0TKa3 nsgenuns
* VIMMyHHbI1 OTBET NaLneHTa Ha usaenue
* Bo3HMKHOBEHWNE MEAULMHCKUX OCNOXHEHUIA NpU UCMONb30BaHUM
NpofyKTa MAN BCNeACTBME KOHTAKTa NPoAyKTa C TeIOM NaLueHTa
Komnanus BIOTRONIK He HeceT HMKaKoi 0TBETCTBEHHOCTY 3a:
¢ MpuMeHeHne M3[ennsi, He COOTBETCTBYIOLLEE Ha3HayeHuio/noka-
3aHWAM, MpPOTUBOMOKA3aHUsSM, MNpeaynpeXaeHusM, npeaocTe-
PeXEeHUSM W yKa3aHWAM N0 MPUMEHEHWIO0, yKa3aHHbIM B [aHHOM
TeXHUYEeCKOM PyKOBOACTBE
Moandukauuio ncxoaHoro usgenus
Cnyyan, KoTopble HEBO3MOXHO MPe/lyCMOTPETh Ha MOMEHT A0CTaBKM
M3[eNNs Ha OCHOBAHMM COBPEMEHHOTO YPOBHS HayKuW U TeXHUKU
Cnyyan, npoucxopsume C APYrMM  yCTPOWCTBAMW  KOMMaHWM
BIOTRONIK unu ycTpoiicTBamu, He NpUHaANexalyuMm KoMnaHum
BIOTRONIK
* Cnyyau, BO3HMKLLME B pe3ynbTaTe [1eiiCTBUS HENPEO0NNMON CHbI,
BKJ1I04as, HO HE OrpaHN4YMBasCh CTUXWIAHBIMK beacTBUAMN
BblleykasaHHble NONOXEHWS He 3aTparnBaloT OTAE/bHO COrNacoBaH-
HOTO C KIMEHTOM 0TKa3a oT 1 (Mnn) orpaHUYeHUs OTBETCTBEHHOCTY B
CTeneHu, pa3peLleHHoi AeCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
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