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1. Device Description: el day 1 1. BARHR 1. Popis zafizeni: 1. Description de l'instrument: 1. Beschreibung des Instrumentes: 1. Az eszkozleirasa:
The Myra™ BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent System comprises o A 4y s Ale Myra™ BMS i phall daleall a5 ¢y b ol ) Myra™ BMS-BREES 7k 2041 ] 178 57 28 2 Ge A3 T o410 — Systém balénkem rozpinaciho periferniho stentu Myra™ BMS sestava z Le systéme Myra™ BMS de stent périphérique a ballonnet extensible Das Myra™ BMS - Ballon-erweiterbares peripheres Stentsystem umfasst A Myra™ BMS ballonnal nyithato periférias sztentrendszer a kovetkezg
following components - A0l s sl P P N - nasledujicich komponentu- comprend les composantes suivantes - folgende Komponenten- részekbol all-
—NF) > ] pe- w1 o L n . . - P = P - P TRy
o Aballoon-expandable L605 Cobalt Chromium Peripheral Stent. LB05 5505805 il S 0 2yl Reke ) g5 (3l o . RIS Tk AT A LT LO0BEH B & 4 S 48 . Chrom-kobaltovy balénkem rozpinaci periferni stent LE05. . Un stem,perlphengug LSO§ en cobaltetchrome ex,tensl|ble par ballonnet. o Einen mit Ballon erweiterbaren L605 Kobalt Chromium peripheren Stent. . zgént:tang?g:al nyithatd L605 kobalt-krom dtvézetbdl készilt periférias
e Anoverthe-wirestentdelivery PTA Balloon Dilatation Catheter. 5 olandll ) Ll s g PTA AL 311 YV Edeall b @ o A GSUTIYIGERG—PTARI RS, N Po drété zavadany stent balonkového dilatatniho katétru PTA. ° t’é"bf:‘he‘er PTA & dilatation par ballonnet de déploiement de stent sur, e EinenUberdraht PTA Stent-Auslieferungskatheter mit Ballondilatation. o ogy Over-the-wire sztentbehelyezs PTAballonkatsterbd|
Tre' stent is pre mounted on Batoon Catheter & placed between twa e R 00 S e sy A0Sl “Ji;:if MA_MMLNS‘;:\; BOCRBUR LTRSS L, AT PSS BH AL, Stent je predem namontovan na balonkovém katétru a je umistén mez| Le stent est pré-monté sur le cathéter & ballonnet et placé entre deux Der Stent ist auf dem Ballonkatheter vormontiert und zwischen zwei A sztent a ballonkatéterre mar elére fel van szerelve két platina-iridium
p atl_num-lrldlum radio opaql,!e r_nar ers bands. &l | ).\c ﬁ}ggﬁl:”,u,u . ) " T dvéma radiopaknimi znackovacimi pasky z platiny a iridia. bandes marquantes radio-opaques en platinum-iridium. rontgenopaken Platinum- Iridium Markierungsbander platziert. sugarfogd jelzésav kozé.
1.1 Device Components Description: gl el Sacias 1.1 . : 1.1 Popis komponentu zafizeni: 11 Description des composantes de l'instrument: 1.1 Beschreibung der Komponenten des Instrumentes: 1.1 Az eszkoz alkatéelemeinek leirasa:
Table - 1 1:dgad) #—1 Tabulka - 1 Tableau - 1 Tabelle - 1 1. sz. tablazat
1.1.1 | Stent Electropolished L605 Cobalt Chromium 585 by S (g0 Al B05 Leasali o Lleall {1.1.1 IRREEZ HUELE05 K &4, BB A BT R 1.1.1 | stentu Elektricky lesténa slitina chromu a kobalt 1.1.1 | Stent Alliage L605 chrome et cobalt poli 1.1.1 | Stent Elektropolierte L605 Kobalt Chromium 1.1.1 | Sztent Varratmentes cs8bél [ézerrel vagott, hibrid
alloy, laser-cut from seamless tubing in a o il a5l gadsd 5 coly Sl FEEEE A BOCTI T AR L605, laserem fezana z bezesvé trubky v Slecnaliementjceunelaiiascijcansiun Legierung, per Laser aus einem nahtlosen mintaju elektro-polirozott L605 kobalt-
: : T T N i idnii A S tube homogéne au motif hybride. Rohr mit Hybrid-Designmuster A e
hybrid design pattern. Oh aranai Laahy dasale hybridnim designovém vzoru. herausgeschnitten krom Gtvézet.
- TSR - i . . - i i 1.1.2 | Systeme de déploiement | Ballonnet en polyamide a souplesse -
1.1.2 | Stent delivery balloon Semi-compliant Polyamide balloon, ¢ 2l sall Sale (40 Ja sl (381 5ie 40k o511 Oslb Jbay) okl Slea [1.1.2 11.2 | LHHEERTE R R T R, L RRAR A Ll S 4 1.1.2 | Systém zavadéciho stentu | Polomékky polyamidovy balének, de stent & cathéter & moyenne, d'une longueur nominale 1.1.2 | Stent-Auslieferungsballon | Semi-compliant Ballon aus Polyamid, 1.1.2 | Sztentbehelyezd Fél-kompatibilis poliamid ballon, amely
catheter system nominally 1.50 mm longer than the stent 23 ae),00 e JIb el (4o skl el Bz g KA. 50ZEK . 7282 K A A 8 R A balonkoveho katétru nominainé o 1,50 mm delsi, nez je délka ballonnet supérieure a celle du stent de 1,50 mm. La Kathetersystem nominal 1,50 mm Iénger als der Stent. Die ballonkatéter rendszer névlegesen 1,50 mm-rel haladja meg a
length. Mounted stent length & location is il e e Aol . T e B 3 B R stentu. Délka a umisténi namontovaného longueur du stent monté et 'endroit sont montierte Stentlange und -Position wird sztent hosszat. A felszerelt sztent hosszat
defined by two platinum-iridium swaged 3 o Lﬁ*\””‘“ Jﬁhﬁc“}‘t\)‘ PATLHIRE SNE I AR TR . stentu jsou definovany dvéma pfikovenymi définis par deux marqueurs radio- mithilfe von zwei gehammerten, és elhelyezését két platina-iridium
radiopaque markers. A 2 idln o ol ad) B3k g LD radiopaknimi znagkami ze slitiny platiny a opaques en platinum-iridium. réntgenopaken Markierungen aus sugarfogd jelz6sav hatarozza meg.
- iridia, sl —— 0,035” Le cathéter de dilatation a Rlatinunlidiumidefinier:
1.1.3 | Delivery system usable 0.035" OTW PTA Balloon Dilatation 1.1.3 | % RS LK 0.035” 454 (0TW) PTARRTEY 7K S — — — — . olld O“tgueugu 'c;'?al Bl " ballonnet OTW PTA est disponible avec 1.1.3 | Verwendungslange des Der 0,035” OTW PTA Ballon-Dilatations- 1.1.3 | A behelyezérendszer A0,035” OTW PTA ballonkatéter 80 cm és
length Catheter available with usable catheter e ol G AUty gl a5 5 pland lall Jhal sl Jola [1.1.3 BHRHAWMTE TEKE, RIS0E KM 1131 [Letinaldelialzayatteibo 0,035” Balénkovy dilataéni ka.tetr' oTW SEACDELIELEM SEE une longueur de cathéter utilisable de 80 Auslieferungssystems Katheter ist mit einer verwendbaren hasznos hossza 135 cm hasznalhatd katéterhosszban
length viz. 80 cmand 135cm. .d)L ‘&4} ove )LS“})“ L B ol " 135K systému :Iééecﬁ?stupnyvuznnych délkach: 80 cm cmoude135cm. Katheterlange von 80 cm oder 135 cm kaphato.
, vy Jlexiall 3k oy ' 1.1.4 | Lumen du cable de guidagg Le lumen du céble de guidage couvre la verfligbar.
1.1.4 | Guide wire lumen Guide wire lumen covers entire length of e T Ay o 11.4 | LA F 2 A IR T A RGN, N — X - X " X SR 6 RS 11.4 | Fah draht-L Der Fuh draht-L deckt di 1.1.4 | Vezetddrot lumen A vezetédrét lumen a sztentbehelyezd
; A e e A 1.1.4 | Lumen vodiciho dratu Lumen vodiciho dratu pokryva celou délku totalité de la longueur du systeme de A4 ([EtCRoSaaitianen CFF MOTUEEERTALIINEN CREs CO X . A
the delivery system from distal tip to the Y s s ) el i e ) el s gt s Sk BV Rk e ot T e 8 Tt déploiement depuis le bout distal jusqu'au gesamte Lange des Auslieferungssystems rendszer teljes hosszat lefedi, a disztalis
allai Jsha st sl a8 iy > il i [1.1.4 % - > AU SYSH
LuerHub. 5 sy s ol iy 0 JlasY] - - T ey e ] portLuerenY. von der distalen Spitze bis zum Y-férmigen csucstol az Y Luer-hubig.
1.1.5 | Shaft outer profile 5F Ei 115 | Bkt 5F 1.1.5 | Vn&si profil diku 5F 115 | Profil extérieur de latige | 5F s T —— I;,ier ronee. 1.1.5 | Tengely kiils profilia 5F
ilatati 5F el IS5 (115 g e 0 1.1.6 | Dilatation du stent / Voir étiquette de l'emballage _ — . P
1.1.6 | Stent dilatation/Balloon Refer Box Label e - 1.1.6 | SCARYIR/PRE WEE ORI 1.1.6 | Dilatace stentu / balénku | Viz stitek na baleni ballonnet Pressions de 1.1.6 | Stent dilatation/Ballon Siehe Packungsetikett 1.1.6 | Sztenttagulas/ Lésd a dobozon Iévé cimkét!
inflation pressure eyl Gole gl |l s e s 116 WK I ) inflacni tiaky gonflage Inflationsdruck ballonfelfujési nyomés
1.1.7 | Recommended Minimum | 6/7F*** 1.1.7 | BMERE 6/7F*** 1.1.7 | Doporugené minimum 6I7F* 1.1.7 | Minimum recommandé 6/TF*** 1.1.7 | Empfohlener Mindestwert | 6/ 7F*** 1.1.7 | Ajanlott legkisebb htively / | 6/7F***
Sheath / Introducer GRS 4 asall 2aall [ Sadll (11,7 B/ Sy S| el [ v Introducteur Schleuse/Einflhrinstrument bevezetd
, ) o N R K P . e 1.1.8 | Compatibilité du cable de | OTW 0.035” ( 0.89 mm) 1.1.8 | Kompatibilitat des OTW 0.035” (0.89 mm) L o N
1.1.8 | Guide wire compatibility OTW 0.035” (0.89 mm) (o A% ) duagy YO L e A il el 38155 [1.1.8 1.1.8 | S ITH R ~F 2547 (0TW) 0.035” (0.89 mm) 1.1.8 | Kompatibilita vodiciho dratu| OTW 0.035” ( 0.89 mm) guidé?ge Fiihrungsdrahtes 1.1.8 | Vezetddrot-kompatibilitas OTW 0.035” ( 0.89 mm)
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Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

®

Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poSkozené Teplotni omezeni
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%)

Congu pour une seule utilisation - Ne pas réutiliser

Représentant autorisé au sein de la communauté européenne

®

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé ou ouvert

]

Date de fabrication

Ne pas restériliser

¥

Contrainte de la température

Autorisierte Vertreter in der Europaischen Union

(%)

Fur eine einzige Verwendung gedacht,
nicht erneut verwenden

®

Nicht verwenden, falls die Verpackung offen oder
beschéadigt ist
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Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren
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Temperatuurbeperking

pouch label a5 A 2 0. AR specifikace jednotlivych vyrobch I'¢tiquette de la boite et de la poche. /erpackung und der Tasche egyedigyartoi specifikaciokat
2. How Supplied: oles . v s Caw i 2. Zpuisob dodani: 2. Livré: 2. Lieferung: i 2. Kiszerelés:
33n) 55yl Jlaxiadd el 5l AL ST Sl il . B IATTAR 7k (50) A kT B R SO o o ’ o ) : frh athniliad 3 1 e - ; . d- - i . I
Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide (EO) gas and i :;j\ ﬁtsddg — o miﬁ R i.;..t; el PHCEOR S w%%bﬁééﬂ#m}%(ho)’ﬂjtﬁy EUE* ;{XBE WAL Sterilni: Toto zafizeni je sterilizovano plynnym etylénoxidem (EO) a je Stérile: Clet instrument a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (EO) et Steril: Duzsgstlns_tr;tment wurdeEmu_t tAtfhyleryoxud Gas (ES) stern:;sner‘ Steril: Az eszkéz efilén-oxid '(EQ)| gazzal sterilizélt, |nem pirogén.
non-pyrogenic. It is intended for single use only. Do not g & Jleriall pe ang et Hle pie g e VIZNESKE. ek ST IFsEr, oM. apyrogenni. Je uréeno pouze pro jednorazové pouZiti, n'est pas pyrogénique. Il a été congu pour une utilisation und ist nicht-pyrogen. Es ist fiir eine einzige Verwendung Egyszeri hasznalatra készilt! Ne sterilizalja jra! Ne hasznalja
resterilize. Do not use the device if the package is opened of by ulia gl da gida e VRN A8 R (e RAG T e L T A Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Zafizeni nepouziveijte, unique Ne pas restériliser. Ne pas,utlllser le produit si vorgesehen. Nicht erneutster!!ls.lergn. Nicht verwenden, falls die az eszkozt, ha a csomagolas meg van bontva vggyserult!l )
P g P! 7 (WA BT LA ffMyra™ BUS-ERTEY 7K AN 15 52 S g o ' remball t t d Verpackung offen oder beschadigt ist. . ™ 5 &ri
damaged 1 jlad Al Myraw BMS é.....,:dl CRINEERATE RIS (,LEA -l giaal) mE s e o . pokud je vnitfni obal otevieny nebo poskozeny. . 'emballage est ouvert ou endommagé. ) ) erp [¢] e C gtist. . . Tartalma: Egy (1) darab Myra™ BMS - ballonnal nyithato perlfer|a§
ged. 3 PIVIS G ? " sl BAGE. — (D) HERUAS. 7 Q) SN . . 5 5 o — Contient: Un (1) systéme Myra™ BMS de stent périphérique 2 Inhalt: Ein (1) Myra™ BMS - mit Ballon erweiterbares peripheres sztentrendszer védétalcan elhelyezve, egy (1) darab hasznalati
. ™ - i S (1) aaly Jlaninad) culabid ) Alea dadla Jala (1) a5 "Asisa Obsah: Jeden (1) systém balénkem rozpinaciho periferniho stentu . € € - A S T ! | gy (1)
Contents:  One (1) Myra™ BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent S (1) 2l BUR 9 4 s TE 08-30°C (46.4-86°F) ML, T B ] Myra™ BMS, ulozeny v ochranném zasobniku, jeden (1 ballonnet extensible sur un plateau circulaire protecteur, Stentsystem, in einem runden, schiitzenden Tablett verpackt, utmutatd, ketté (2) darab sztentimplantacios kartya.
System housed in a protective tray, one (1) Instructions for (2) gl Aalell g 5 - o & 05- (46.4-86°F) HiRK L, LR néyvod K pousiti, dvé y(z) Karty s informacemi o ignplantaci un (1) exemplaire des instructions, deux (2) cartes eine (1) Benutzeranleitung, zwei (2) StentImplantationskarten. Tarolasa: Tarolja 08-30°C (46.4-86°F) hémérséklet kozott szaraz,
Use, two (2) Stentlm;o)lant Card. . . (46.4-86°F) &usia da 2 08-30°C i L s m Any b 3% s sl NS O Ly navec ) . dimplantation de stents. ) , Lagerung: ti?nwaerr(;?u[ieusese:n (()jsr%%?c g‘cén‘lkg;i:)koele plaats met een ) "sﬁtétyh(jvés helyen.
Storage: S:Jc;rle lt;tzt;veen 08-30°C (46.4-86°F) temperature in a dry, dark, E QG BT 3. YERIRE: Skladovani: Skladujte pFi teploté mezi 08-30°C (46.4-86°F) na Conservation: g%nseeé\;er:tir:fn%?-o?si(:?)-;-gg ;)f?a?;emperature dans s Indikationen. p . . 3. ia;zna::tlaj&\éallta)ttrlk: o6 erféries sstontrond _—

- Indications: place. AR 3 Myra™ BMS-FRIED Tk 2t 41 L5 % 22 A 5538 F T T L3k S R4 E . ) suchém,tmavém a chladném misté. 3. Indications: o ’ ’ Das Myra™ BMS - Ballon-erweiterbare periphere Stentsystem ist fiir die peri¥z§iés artéri:kog?sepglszilgrpoeiir:(ﬁrslasb:feegnsge;éﬁéir izZill\:;:r;

m ) . e "AlSe A )lad Aadte Myra™ BMS g sil) ¢ sl A phall daleal) ol o SRS REREA IR HRTT, & AT A B P I OB A (PTA) 52 42kl 3 Indikace: Le systéme de stent périphérique Myra™ BMS & ballon extensible est Behandlung von atherosklerofischen Krankheiten der Peripher-Arterien unte hasznélhato, valamint az olyan betegeknél alkalmazhaté, akiken a
The Myra™ BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent Systemiis intended R e R D e ! A 5 B B R 2 A A (5 0 1B 2 ki 25 Systém balénkem rozpinaciho periferniho stentu Myra™ BMS je uréen pro indiqué pour une utilisation dans le traitement des maladies dem Aortenbogen bei einem ReferenzgefaB-Durchmesser von 5,00 bis 10,00 perkutan transzluminaris angioplasztikara (PTA) és sztenting eljaras a
for use in the treatment of atherosclerotic diseases of peripheral arteries #25.00 0oty ' )L““)@" o “‘"“‘v"«‘u o A =ose e ﬁﬁﬁﬁf‘oo %10. 00 o s h - pouziti pfi Iédbé aterosklerotickych onemocnéni perifernich tepen pod athé?osclériotiques des artéres périphériques sous l'arc aortique pour un mm flir Beckenarterien / Subclavia-Arterien und andere geschutzte, periphere csipd-, vagy szubklavias és mas védett periférias artériak palliativ kézelése
below the aortic arch, with reference vessel diameter of 5.00 mm to 10.00 T R e e (U F PR, SRR A0, B aortalnim obloukem, s primérem souvisejici cévy 5,00 mm a 10,00 mm u diamétre du vaisseau de référence de 5,00 a 10,00 mm pour une Utiisation Atterien bei Patienten gedacht, die fiir eine Perkutane Transluminale céliabdl végrehajthatd, és ahol a kezelendd ér atmerdje 5,00 - 10,00 mm
mm for lliac / Sub-Clavian and for other protected peripheral arteries in Claleall g 5 dall) Gl il Q) ke o J saall A sall o sl 4. FEE: ky&elni / podkligkové tepny a u jinych chranénych perifernich tepny u iliaque / sous-claviére et d'autres arteres périphériques protégées chez les Angioplastie (PTA) und Stenting-Eingriffe in Frage kommen. Koz6ttvan.
patiepts eligible for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) and Jlania) ol ga 4 o R, IR A R TR TG A s A o 8 2 KU pacientu, zpusobilych pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) a patients chez qui une Angioplastie Transluminale Percutanée (PTA) et une 4. Kontraindikationen: 4. Ellenjavallatok:
Stenting procedures. VT -'L‘aﬂl i Al AL el L £5 i e s 3 o E;\;Ffmﬁgm ;;ﬂju%ﬁ“ﬂ im}gﬂgmr H ki A stentovaci postupy. intervention de stenting est possible. . Allgemeip sind mit I?allon er\_/veiterba_re Stent_s flr Qig Implantation in o Altalénosségban a ballonnal nyithaté sztentek beiltetése nem javasolt az

4. Contraindications: g L‘:“An N > t.“,:—n L';\l oy i - N X &;;JJ N t‘“f S HOA El . ° 4. Kontraindikace: 4. Contre-indications: ungeschutzten vaskularen Bereichen, die potentiellen Risiken aufgrund von olyan killsé vagy egyéb, mechanikus hatasnak kitett, nem védett

(] L) C LQJM )L;‘ 64_\ALAX N o e " PR . . . . . " - N N s . . ’ It i a It O 3 4 = Ardcd 1

. In general, balloon expandable stents are contraindicated for the Of B ST J"'ULL:U:“ o o5 S wﬂ‘\"\_uh‘).d! . R REFSAL AR, RPTAF= A4 HT . ° Obecné plati, Ze baldnkem rozpinaci stenty jsou kontraindikovany pro . Les stents a ballonnet extensible sont généralement contre-indiqués pou externentotdgrgich?nl§c§ep 5lnschlagen, die den Stent quetschen konnten, érteriiletbe, amely a sztent 6sszetérését okozhatja.
implantation in unprotected vascular districts, exposed to a potential risk of L T e e B TR A . implantaci vnechranénych cévnich oblastech, kde jsou vystaven Iimplantation dans les régions vasculaires non-protégées, exposées a un R Sauhsgese st'le' Lt_:jn_ram '20:9 - PTA-Einarifie widerstandsfahia sind . Nagyfoku, elmeszesedett, PTA-rezisztens léziok esetén.
external or other mechanical impacts which may resultin stent crush. Ol Al Y e glia g dlle S Gl aa) 5 s ° " =i potencialnimu riziku vn&jsich nebo jinych mechanickych vlivd, které b risque potentiel d'impacts externes ou mécaniques pouvant broyer le stent. 5 v(\;a‘::i:r\:ere: e Lasionen, diegegen PIA-Eingrifie widerstandstanig sind. 5. Figyelmeztetések:

. Highly calcified lesions, resistant to PTA. s llaa .5 J LR AT IR, W . mohly mltzé naS|Ed§k’l'Ode09"' Stentu . Lésions fortement calcifiées, résistanta une PTA. o Nichtver\?/en;ien,fallsdieinnereVerpackung offen oder beschédigtist. ° Ne hasznalja az eszkézt, ha a belss csomagolas meg van bontva vag

5. Warnings: O3] 5l A sie Zdalall 5 puall Caam y s B il 23 Y ® ° Myra™ BMS-ERFEY 5k XA M5 S 4 RGUXR — IR . VI R K . Vysace kajlm’f.ikovane 1626, odolné VUGIPTA. i I\I]\:;:;stiﬁi?;:tisl';emballageinterneestouvertou endommagé . Das Myra™ BMS - mit Ballon erweiterbare periphere Stentsystem ist fur eing . Ze;\Lljlm ™ BMS - ball | nyithaté periférias sztentrend kizarol

° Do not use ifthe inner package is opened or damaged. e ST T, TR X T S 2R A SRR A P B S RS 4 T K i Upozornéni: \ - AR . einzige Verwendung gedacht. Bitte sterilisieren und verwenden Sie das yra’ - ballonnal nyithato periférias sztentrendszer kizarolag

p g P g . - . Le systeme Myra™ BMS de stent périphérique a ballonnet extensible est felh: I ke It! Ne sterilizal llet h I
™ i i S1e 5 ™ RTY . 25 e R i KU ° Nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny. ysteme My! - peripheriq h Instrument nicht erneut, da dies méglicherweise negative Auswirkungen auf egyszeri ielnasznalasra keszult' e sterilizalja ujra, letve ne hasznalja Ujra
. Myra™ BMS - Balloon Expandable Peripheral Stent System intended for| 2 "Alie A e Aadle" Myra™ BMS g sill ¢ sl 4 lall daleall ol () ° IAE S5 e R o A ) L e . . destiné a un usage unique. Ne restérilisez pas cet instrument, et ne le e AT : az eszkozt, mert az rontja annak teljesitményét! Ezenkiviil a nem megfeleld
. - ) . . > 0 e Grr O < ) ° Systém balénkem rozpinaciho periferniho stentu Myra™ BMS je urgen Pl : " e die Leistung des Instrumentes haben kann, und das Risiko einer unwirksamen e . h . ) PN
single use only. Do not resterilise or reuse the device as this can potentiall el Hsaxdl a5 8138 oY Sleadl alainl ol aed 23 Y L aal g aladiuY . BT B S PR ER K iednora . Siti. Zafizeni K M terilizuit bo i réutilisez pas, faute de quoi la performance de l'instrument pourrait étre Resterilisierung und einer Kontaminierung nach sich ziehen kann sterilizalas megndvekedett kockazatot jelent és kereszt-fertézést is
result in compromised device performance and increased risk of JoLiiall 5 gl 5 aiall yie el Bale) sad 3L ) ¢ feall N : pouze K jednorazovemu pouzitl. Zarizeni opakovane nesterilizujie nebo je compromise suite & une restérilisation insuffisante conduisant & une ) g : 9 i : okozhat!
. . o P LJabiall &ty asliall e aadll sale) el Bl 55 ¢ Slead ~ N e Sep B . - nepouzivejte opakovang, protoze to mize vést ke snizeni vykonu zafizeni A < . Eine hochgradige Inflation kann den Ballon beschédigen. o
inappropriate resterilisation and cross contamination. " . ) ° MES A S (FERD R B 8 B RN R R NZ S R R S ye il " o i contamination ultérieure. ; } ) ’ 0 Agyors felfGjas a ballont karosithatja.
K X sl Gl ) Aad ye il ) C"‘” (a5 3 ° N N N a ke zvySenému riziku nedostacujici opakované sterilizace a kfizové s X . Personen die auf eine Kobalt-Chromium-Legierung, deren i Lo " n . o ;
° Inflation at a high rate may damage the balloon. ) ‘ _.XL..}SM N ! . ey o o B BOoEAR - Kontaminace o Un gonflage a grande puissance peut endommager le ballonnet. Hauptkomponenten Kobalt, Chromium, Wolfram und Nickel sind, allergisch o A kobalt, krom, volfram és nikkel fébb Gsszetevokbdl allo kobalt-krom
. . . . . e S Al el il LT Qi Cp A ilay 8 ° = R N - N = P— o . ) N " o Des personnes allergiques a l'alliage de chrome et de cobalt dont les " & ; ’ N : ’ Gtvozetre allergia éneknél azimplantat: llergia kciot valthat ki.

. Persons with allergic reactions to a Cobalt-Chromium alloy, whose main e 0 A 4 ﬁ\?’s,‘ Yl o i‘J . S o TEMIZMMN, SEEERION AT, AR T i R E . Nafukovani rychlym tempem miiZe balének poskodit. o B o Ciln o o e oAt e tunasttn ot I nicloal sind, kénnen auf dieses Implantat allergisch reagieren. _ L e o s horcko et ol
constituents are Cobalt, Chromium, Tungsten, and Nickel may suffer an oM 138 e unantl e ISl 5 el 5 o5 Sl g il 5 Caph A IR A/ R L A6 KU o Osoby s alergickymi reakcemi na sitiny kobaltu a chrom. isiich hlavnimi p ’S principale . me, Ie s g ° Eine vorsichtige Patientenauswahl ist bei der Verwendung dieses o \z eszkéz haszna atakor a betegeket meg eleld korl ge intéssel kel
allergic response to this implant. a8 pe yhlie Jang 43580 k0 Sleadl 138 aladiul sie daSay (g yall il Gy ° - ) - ) o oPY § 8 ergicky v o Jee ] peuvent subir une réaction allergique a cetimplant. - Instrumentes entscheidend, da sie Risiken einer subakuten Thrombose, kivalasztani, tekintettel arra, hogy az eszkéz hasznalata szubakut

= ) o ) o B N h P PR TRAS 5.1.  SEHAMEAZ. slozkami jsou kobalt, chrom, wolfram a nikl, mohou trpét alergickou reakci ° Une sélection soigneuse des patients est nécessaire lors de lutilisation de kularer Komplikati d/oder Blut itsich tragt trombozist, érrendszeri szévédményeket és/vagy vérzéses eseményeket

° Judicious patient selection is necessary during use of this device since it i) &l ol /58 sl de V) Clieliaa g ealal) 4pd pal) Tl i - = natentoimplantat. cet instrument, car celle-ci comporte des risques associés de thrombose 5.1 \gsbu ?'llr(el;“ ngI : oo unI t(? proungenmisieh gt okozhat

i ; ; ; . B Lo . e AR 1 oL R L i L _ . » car celle ) ; X ebruik bij bijzondere populatie: .
carries the associated risks of subacute thrombosis, vascular Aald §gan B aliliy) 51, Myra™ BMS 7E18% LU &8 HIK) 22 A MEANAT 20k v A B 2 ° Pfi pouzivani tohoto zafizeni je nutny rozumny vybér pacientd, protoze subaigiie, de complications vasculaires et/ou de saignements. Veiligheid én éﬁectiviteirvgn Myra™ BMS bij patiénten jonger dan 18 jaar alg 5.1.  Alkalmazas specialis populaciéban:
complications and/or bleeding events. VA Ge el i Gl ol 8 Myra™ BMS ilad 5 sl il o3 ol 6 R pfinasi souvisejici rizika subakutni trombozy, cévnich komplikaci anebo 5.1. Utilisation dans certaines populations particuliéres: nietvastgesteld. Az Myra™ BMS biztonsagat és hatékonysagat 18 éves kor alatti
5.1.  Useinspecial population: " i N i L:;Lc ) ) krvaceni. L'innocuité et !'e,ﬁi'caci?é du Myra™ BMS chez les patients de moins de 18 6. VorsichtsmaBnahmen: betegeknél nemigazoltak.
Safety and effectiveness of Myra™ BMS in patients below 18 years of age . 'lbL;:;\Jl 6.1 —REEF: 5.1.  Pouziti u vyjimeéné populace: ans n'onE pas été établies. 6.1 Allg ine Vorsict yahmen: 6. Elévigyazatossagi megfontolasok:
has not been established. ; B 6 o WA 2 e 70 A B I 1 [ A 7 AT AT % S B A Bezpecnost a Ucinnost Myra™ BMS u pacientd mladSich 18 let nebyla 6. Prt’ecaut_lons: L, ° Nur Arzte, die fiir diesen Eingriff angemessen ausgebildet wurden, sollten die 6.1 Altalanos elévigyazatossagi megfontolasok:

6. Precautions: Aalal) cllaliay) 6.1 o - . stanovena. 6.1 Précautions générales: . i L Stentimplantation durchfiihren. 0 A sztent behelyezését kizardlag megfeleld oktatasban részesiilt szakorvos|

6.1. General Precautions: Aaleall g Jlariad costladl il e bl oLl 1 ey o ° rgﬁﬁgzﬁjﬁ{%%aﬁ??&’imﬁ’%ﬁm&i%%mEbhxio SR KA R 6. Upozornéni: . Sﬁsé?uiﬁmglii?arzi ssgzné éifgnltme formation adéquate sont autorisés a . /Iiine Nichblo;kizrung kaSnn zuthledfa: eineDr elrnEL;ten Dilaéatiog des végezheti.

. : - p el e € dL N SR G S E A A B AR & 4 & : ceni: . rterienbereichs, der den Stent enthélt, fiinren. Die langfristigen Ergebnisse 0 Egy esetleges késdbbi elzarédas a sztentet tartalmazé artériaszegmens

d Only physicians who have received adequate training should perform Y Asleall Ley aal 55 3 (Sl ¢ Sall A 5 ) S5 Gl 38 a3l SawsV) o) ° 61 Véeobecna bezpecnostni opatfeni: . Un blocage sub-implantation peut nécessiter une re-dilatation du segment einer erneuten Dilatation eines endothelialisierten Stents sind nicht L:Ij%)é" kilégi%ésél igényelheti. Nem ismeretesek az endothelializalt szg(entek
implantation of the stent. LA R i) ) S5 A S a5 ey 2a g 6.2 TRBRAFER T . Implantaci stentu mohou provadét pouze nalezité vyskoleni lékari. artériel contenant le stent. Les conséquences a long terme d'une re- ausreichend charakterisiert. megismételt dilataciojat Kovets hossza tavi kovetkezmények.

. Subsequent blockage may require repeat dilatation of the arterial segment el al) Jlarind cilbilial 6.2 . ELEP i bsa6 TR A AR AL 2 mi A A 2 . Nasledné zablokovani miZe vyzadovat opakovanou dilataci arterialniho dilatation du stent endothélialisé ne sont pas connues avec précision. 6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung des Stents: 6.2  Asztentkezelésével k latos elévigyazatossagi megfontolésok:
containing the stent. The long term outcome following repeat dilatation of T . . - i e s T ) - segmentu, obsahujiciho stent. Dlouhodobé disledky opakované dilatace 6.2 Précautions de manipulation du stent: ° Verwenden Sie das Produkt vor dem "Verwenden bis" Datum auf dem o Az eszkézt a termek cimkéien feltintetett “szavatossagi idén” belil
the endothelialized stents is not well characterized. e : e ol Oiall ot “# AVl el C"‘JL: Ji JL@?‘“ (’m"“‘ y ° D120 Wik R GEPAREISAR,  BR R EN AT REBUA A SR/ B G BO A endotelizovanych stent(i nelze dobfe charakterizovat. . Utiliser le produit avant la date "A utiliser avant" spécifiée sur I'étiquette du Produktaufkleber. hasznalhatja fel. ! ¢

6.2. StentHandling Precautions: ;sTil /5 daleall ),).'Al ;_um K] L«.:dl)) N J-LA%Y! eum O el A 3L Y ° FE. Myra™ BUS-BRTES 7K 2041 14 S04 RGOSR A — A RGHEAT RN 6.2 Bezpeénostni opatreni pfi manipulaci se stentem: produilt. . o . . Entferr]ep Sie den Stent nichtaus dem Ausligfe(yngssyftem, dadies den Stent o Ne vegyik ki a sztentet a sztentbehelyez rendszerbdl, mert ezkarosithatja

. Use the device before the “Use by” date as specified on the product label. Myra™ BMS g sl sl 3 lall el ol s ;“L“” plaail ) 5258 . AR A S 40 5 HAph g ik S g A ° Zafizeni pouzivejte pfed datem “Pouzijte do”, uvedenym na &titku d Ne retirez dpals Iedstem du syts;eme de deplmer‘gelr_n,dfautte tzeLQUOI t‘{ous bes'ﬁhlgdlllgen und/lct)dirzu einer ﬁtentesr?bc;he ftjhren kognte. 3‘35 I’;A)I,tra BM|S a sztentet és/vagy sztentembdliahoz vezethet! A Myra™ BMS - ballonnal

e U ] S e et ele” - - risqueriez de I'endommager et de causer une embolie du stent. Le systéme - mit Ballon erweiterbare periphere Stentsystem wurde entwickelt, um als ithatd foria 5qké 5 5
° Do not remove the stent from the delivery system as removal may damage k JA\SM LS ola] Gl "hlsn & s 3o TESRAE T2 SR 25 ks ANy, 120 IATAT 77 UL 30 2 1R 08 2L 11 produktu. . ) o M ?—aw BMS de stent ér? hérique a ballonnet extensible a été con yu our System verwendet zu werdepn : Y nyithaté periférigs sztentrendszer egy egységként valo alkalmazdsra
zati ™ : a5l 5 jeal ae Ldlaaiad (i i Aol A1) axe sy ° d (ESRE AR 55 DA SN, 120 AT 7 L S S8 i 1 . Stent ze zavadéciho systému neodstrafiujte, protoze pfi odstranéni miize Viyra Bl peripherique a baflon cup Y : y ) I készuit!
the stent and / or lead to stent embolization. The Myra™ BMS - Balloon e e GRS e B8 . MERERIRE S, HE S LML S5 PR ST R, dojit k poskozeni stentu, nebo vést k embolizaci stentu. Systém balonkem 8tre utilisé sous laforme d'une unité systémique. ° Der Stent sollte nicht entfernt werden, um mit anderen Dilatationskathetern 0 A behelyezérendszer nem hasznalhato egyiitt semmilyen mas dilatacios
Expandable Peripheral Stent System s intended to perform as a system. dua¥) e o Aaleall gy Jibant 5l e dalall pan Auals Glie 230} oy ° oy rozpinaciho periferniho stentu Myra™ BMS je uréen k pouZiti jakoziq ° Le stent ne doit pas étre retiré afin d'étre utilisé conjointement & d'autres zusammen verwendet zu werden. Katéterrel.
° The stent should not be removed for use in conjunction with other dilatation ) sl (e s landll ol HA) oL A V) a8 108 ey g JSEY) (e JSG LéL, i systém. cathétersde dilatation. . Besondere Vorsicht ist geboten, um den Stent nicht zu versetzen oder seine o Fokozottan tgyelien ra, hogy ne érintse meg a sztentet, és hog
catheters. sl iy yas g e landll a5 el Jlaal DA . VIZIRFAR1RAE . A aAb TS 48, I HoAE o A% 2 i DD 2) el iy . it P ° Il convient de prendre particuliérement soin de ne pas manipuler ou Position auf dem Auslieferungsinstrument nicht zu &ndern. Dies ist besonders| semmiképpen se mozditsa ol a sztentet a behelyezd eszkézén! Ez
A ) ) N e ) T A B g P N o ° Stent nesmi byt odebran pro pouZiti ve spojeni s jinymi dilatanimi katétry. 5 " i il : bei der Entnahme des Kath der Vi K der Platzi q emmikepp! ) | Szk apb Y 1 E
0 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent i) pe sl ad ¥ 5 ot Ao all e JelaTh ol uali o alla3 Y &, PRIIX AT fE L 175 Jesl S NS B S ERAER L. e . o ) ; déranger la position du stent sur linstrument de déploiement. Ceci est ei der Entnahme des Katheters aus der Verpackung, der Platzierung des kulénosen a katéter csomagolasbol valé kiemelése, a vezetédrot
osition on the delivery device. This is especially important during catheter S oo o R S S : ¢ e s et o TN d Zvlastni pécije tfeba vénovat tomu, aby se zafizenim nebylo manipulovano particuliérement important lors du  retrait du cathéter de son emballage, Fiihrungsdrahtes, des Voranschreitens durch einen Fiihrungskatheter oder behelyezése és a vezetdkatéteren. illotve a bevezetdhivelyen vals eltolas
p y device. pecialy Importar 9 O 8 oknd e Adleall ald 5 &l ) (g o8 el o Y Jlas¥l s SlaeY) B ° IIILEFT i ST WLV ) IR BRIV o VI A WLV 77 nebo aby zadnym zplisobem nebyla narusena polohu stentu v zavadécim dant le pl t du cable de quidage, I tat eine Schleuse wichtig ety ' Y
removal from the packaging, placement of the guide wire, advancement Juasy! CHTT RS SR R b Fizeni. To ie dulezité zeiména bah ‘muti katét balu. vklada pendant le placement du cable de guidage, 'avancement a travers un " . _ _ ) ) soran fontos.
L : . 9 PR B eI D) IR 240 zafizeni. To je dulezité zejména béhem vyjmuti katétru z obalu, vkladani cathéter de quidage ou un introducteur. . Bewegen, beriihren und handhaben Sie den Stent nicht mit den Fingern, Hledaoitaat & 5 P : 5 i
through a guiding catheter orintroducer sheath. el w L A vodiciho dratu, postupu zavadécim katétrem nebo pouzdrem zavadéce guicag ; i i it Flussigkei i d Az eldkeszitest es a behelyezést megel6zGen ne fogja meg és ne érintse
) e ) colidaiall i Jsasl (o &y sume lyder Sleall i ol (a3 Y ° o IS A I ERTES AR )20 FE SR TR IKERTE, T3k » POSHpU 2 T M NELO PO ) © 0 Ne pas manipuler, toucher ou faire bouger le stent en le touchant avec les vermeiden Sie Kontakt mit FlUssigkeiten vor der Vorbereitung und meg a sztentet, valamint ne nyuljon a sztenthez kézzel, illetve vigyazzon

o Do not manipulate, touch or handle the stent with fingers or contact with . 0 Se stentem nemanipulujte, nedotykejte se jej ani s nim nepracuite prsty, ani i Svi iqui 5 | Auslieferung, da dies in der Kontaminierung oder der Herausnahme des 5 & &ri
liquid ior to th i d deli thi It i 2 ) L ég_uju\ DA IREGE B A ] @iju\ Jows gll o aadiu) ° AL SEO I I 1 i S 25 LU o D% St " ) - G IS >y, all doigts et éviter le contact avec tout liquide avant la préparation et le g, . 9 arra, hogy az eszkdz folyadékkal ne érintkezzen! Ez a sztent

quids prior to the preparation and delivery as this may result in Gle . [ ej pfed pfipravou a zavedenim neuvadéjte do kontaktu s kapalinami 4oloi i it & iné Aload A . PPV PR -

g - . P " cldeall b dd e A Gl Jej pred prip a vadey U s kap ) déploiement, faute de quoi le stent pourrait étre contaminé ou délogé du Stents aus dem Ballonkatheter resultieren kann. ballonkatéterrél valé leesését, illetve szennyezédését okozhatja.
comarmat,on or dislodgement of the stent from the delivery balloon K : A (A Aseay Qe aus [t o SEE S22 RS SR, RO BRI e, protodze gybmlohlko dcr)‘Jltkke kontaminaci nebo k vytlaceni stentu ze cathéter de déploiement & ballonnet. . Wischen Sie das Instrument nicht mit biologischen Losemitteln, wie z.B.| o Ne tegye ki az eszkézt olyan szerves oldészerek hatasanak, mint az alkohol
catheter. el iyl AS aedl) g e B g i) dlla e 5 phndl) Juesdsole) die ° zavadéciho balonkového katétru. . i 3 i ! Alkohol oder Reinigungsmittel ab. fo fagtits 5 AT i

el & G el B s e 2 i ) ° N'exposez pas l'instrument a des solvants organiques, tels que I'alcool ou gung: és tisztitdszerek és ne is torolie meg ezen szerekkel az eszkozt!

e Donotexpose or wipe the device with organic solvents such as alcohol of e ) culi cllida) 6.3 6.3 SOREAEEFM: e Zafizeni nevystavute organickym rozpoustédiam, jako je alkohol nebo les détergents. ¢ Verwenden Sie ausschlieBlich das geeignete Medium zur Balloninflation, o Kizardlag a megfelels ballonfelos anyagot hasznalial Ne hasznaljon
detergents. L) S 5 L GOy ecnldeall 2 ol i A sl &Y o ° BRAERA RN, ZEAE N SRR, i 0 Bk UK TR EREE Cistici prostredky, anije jiminecistéte. ° N'utilisez que le produit de gonflage approprié pour gonfler le ballonnet. Verwende"n $|e kein Gasmedlum, um dgn lBaIIQn zu |nlﬂat|eren, daldu?s eine gaznemii anyagot a ballon felfijasahoz, mert az egyenetlen tagulast

° Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use any gaseous| L . i : d“ oy AL S S G I EA 0 Pro nafukovani balénku pouZivejte pouze vhodna plnici média. K Nutilisez pas de produit gazeux pour gonfler le ballonnet, faute de quoi unregelmaBige Erweiterung und Schwierigkeiten bei der Stenteinfihrung okozhat és megneheziti a sztent felhelyezését.
medium to inflate he balloon as this may cause uneven expansion and ) ) e . TEARK AT, I AERE R S LR (AU . nafouknuti balénku nepouzivejte 2adna plynna média, protoze ta by mohla celui-ci pourrait tre gonflé de maniére irrégulire et causer des difficultés nach sich ziehen kann. o ! ° Akatéter vezetdszalba valé visszahelyezésénél megfelelden tamassza ald
difficulty in deployment of the stent. @Y ) Jsadl) d8 Jua¥) sl skl e (ol haia) ) 8 s Y ° . S B AT B SR S 40 B L/ S T B, TR e S zpUsobit nerovnomérné nafouknuti a nasledné obtize pfi zavadéni stentu. lors du déploiement du stent. d Sehen Sie ?ngemgssene Stiitzen ffl{‘f die Schaftsegmente vor, wenn Sie den atengelyrészt.

o When back loading catheter on the guide wire, provide adequate support Adagil) SCE B A GBI S ELIE (B, AN S A AT . Pfi navratu katétru na vodici drat zajistéte segmenttm dFiku dostate¢noul . Lorsque vous fixez le cathéter sur le cable de guidage, assurez-vous que .3 flﬁ?:‘fr:;;:?;:ﬁ:::%??:::Ilr;tl;r']::nﬁ des Stents: 6.3 A sztent behelyezésével kapcsolatos elvigyazatossagi
toshaftsegments. el g n i1 1/ 31 (g el el gl A ol N Aol g )5 g3 5 ® KRB A podporu. les segments de latige se trouvent sur un supportadéquat. o Bereitlen Sie den Ballon vo: der Stentleinlfjur?rung nicht anders als angegeben megfontolasok:

) . PR - s e ) & { opatieni . 6.3  Précautionsdepl tdu stent: 5 utasitasoktol eltérd mo sszitse old. i

6.3.  StentPlacementPrecautions: JUall das o) Lila) i sy - m @seall ele gl :\A‘ i_g)&r_p, Gy M g . T L E T — 6.3 Bezlpecnovstnf opatrenllpro umlstenls.tentu. ) o o l\jé préparez-pas';et e pré—go:ﬂez bas le ballonnet avant fimplantation du vor, und blasen Sie diesen nichtvorzeitig auf. . Al\ﬁonatkotzo tubtaﬁltlasok"tol elctjero modotn ntebkiszlltse’elo, I|I'|’?ttlve ne fujja fel

0 Do not prepare or pre-inflate the balloon prior to stent deployment, other L(Adla) e a5l Axa sl e 2 3all ’ i Ba|°nezlpfedk|mp|ama<3| stentu pfipravit nebo pfedem nenafukuijte jinak, stent sauf instructions contraires 0 Stellen Sie im Ballonkatheter kein Vakuum (Negativdruck) her, bevor Sie die SOLe,aSZ en ije yezc:—(ren s‘z'e aszi ?nt) ebe ri,elzese"eboll. catéterb

; ; . _ i3 . ; AV B LA < 2 3 R nez podle pokynu. > " es. , e ellasi i . e képezzen vakuumot (negativ nyomast) a behelyezd ballonkatéterben,
than as directed. el ele I (A mamia IS0 g5 oy ol s (8 Aaleal) i a2e oy ° d e LN AR VRTINS & NN R CE L TR B Py dpd ‘3 y lové 16 avei sdBcim Kats K 0 N'appliquez pas de vide (pression négative) sur le cathéter de déploiement éu_ellalsuor: erreichthaben. s K istal imal mie|5§e|éméa léziot! 9 Y Y

o Do notinduce vacuum (negative pressure) on the delivery balloon catheter Ay pra e Al A sal) lale all A 55 ) SAl A0 (saall ALy sk il ° ° DI AR bR b T W B2 B Ao AR TR SR B TR B AR * (;idﬂa?(s)azenlm cilové 8ze nevyvolavejte v zavadécim katétru vakuum aballonnetavant davoir atteint la Iésion-cible. * S;:nnr)g’r)eir:gl;;%r ggfii?idis}::kttsion ?(?hr:e: Ijrt]z e;r;d;s&zbgfgggﬁe;uunrg . A sztent beilltetése az ér disszekcidjahoz vezethet a sztentelt szakasztol

beforereachingthetargetlesion. ) L alall d 3R] 5 SR YRR L S T TE (1) P R4S 9 R o Imolan ntu mii%e vést k disekei cévy distainf nebo broximaini k d Limplantation d'un stent peut causer une dissection du vaisseau du coté fiihren, die méglicherweise eines weiteren Eingrifies beddrfen kannte (2.5, disztalis ésivagy proximalis iranyban, ez pedig az ér akut elzarodasat
plantace stentu mize vest sekci cévy dista ebo proximal e

° Implantation of a stent may lead to dissection of the vessel distal and / o . Gy L - ca oo s . o g PP o . " A AN e ] distal et / ou proximal de la portion a stent et peut causer une occlusion . . - . A~

p Yy 2anall (ge e Tacall alaaind o) ALl e ) i) daaa et Y ° ” - ; o A o o tent " bit akut d dal ! ! b ! ) ; , - erneute Dilatation oder die Platzierung zusatzlicher Stents) okozhatja, és kiegeszit6 beavatkozasokat tehet szilkségesseé (pl. tovabbi

roximal to the stented portion and may cause acute closure of the vessel e = plasl O el e AN . FT 5] AT/ Y RS 6 AU -5 A\Myra™ BUSSZ4E . stentované casti, a mize zplsobit akutni uzavieni cévy, vyZadujici dalsi aigue du vaisseau nécessitant une intervention supplémentaire (par ] . ) : AR dilataciot vagy tovabbi sztentek behelyezését).
p! p y 3903 ) g Al Al Vocal Mgy ) 3 5a ) ans il dElal zasah (napf. dal$i dilataci nebo vioZeni dalsich stentd) h ) - . Erweitern Sie den Stent nicht, wenn dieser nicht richtig im Gefa8 sitzt 4 V! )
requiring additional intervention (e.g. further dilatation or placement of Bl Mg Akl Dol s sl 3 5a3 G (g5 38 il Sl - . » o N f /eyt N pr. ) exemple une nouvelle dilatation ou le placement d'un stent additionnel). ] - o o S ot ° N issuk tentet ib helyezkedik el feleld
quiring 9 P . e . p e Lot e ; . SCHREEI . (RERAANG 22, BIRRES e 1) TREQA AT/ SR/ o Stent duite. dokud neni v cévé spravné umisté " A R . Die langfristigen Ergebnisse einer erneuten Dilatation eines endothelialisierten e nyissuk a sztentet, amennyiben az nem helyezkedik el megteleloen az
additional stents). i) s ae Linliie aadiiall Jaall / Lga il 5kl Cadle (S o g ° et e MU A ™ L entneexpandujte, aokud neniv ceve spravne umisten. . N'étendez pas le stent si celui-ci n'est pas positionné correctement dans le p érben!
N . S | G RO RSN e IR RE T B LS A AR S R o . h . I - Stents sind heute noch unbekannt.
. Do not expand the stent ifit is not properly positioned in the vessel. MK B jlad Adle" Myra™ BMS deles Jiaa) Clasid dal e N . - o Dlouhodobé dusledky opakované dilatace endotelizovanych perifernich vaisseau. R . ) 0 Bleiben Sie innerhalb des Nennberstdrucks, der auf dem Etikett angegeben . Jelenleg nem ismeretesek az endothelializalt sztentek megismételt
. < . . A S Ity rol T G PP Y 2 U _di i iali A A X > ) ’ - S PO A

. Long term outcome following repeat dilatation of endothelialized ) (Bl i ALY Ala) @ aladiu) daleall pla jiu) bl 255 8 ° . DG SR S IR B AT REAE, AARUTRE, VRN S A sten‘tu nejsou v soucasné dobeznalmy: S ] . Les consequences a long terme d'une re-dilatation du stent endothélialisé wird. Die Verwendung eines hoheren Drucks als der auf dem Etikett dilatacisjat kévetd hosszu tavi kévetkezmények.

peripheral stents is unknown at present et o (Sary s sl gl 5 3L /s sanll ele sl Adlia) datea Cilaa) R MRS d Neprekracujte jmenovity tlak roztrzeni, uvedeny na Stitku. Tlak vy$si, nez sontencore inconnues. ) . o " angegebene Druck kann zur Beschadigung des Ballons und zu potentiellen . A cimkén felttintetett mért szakadasi nyomast ne Iépje tal! A termékcimkén
e p S ) uvedeny na §titku vyrobku, miiZe zpUsobit roztrzeni balénku a potenciain ! h Di i i ¥ 5 4 4 As4
- _ Ol ey Opasl @5 é nj;n i f"‘ il e Ll . BT N, 1 7 T P b B2 edeny na 8titku vyrobku, pusobit rozt balonku a potencial d N'excédez pas la pression nominale d'éclatement indiquée sur I'étiquette Intimverletzungen und -Dissektionen fihren. feltiintetettnél magasabb nyomas alkalmazasa a ballon szakadasat,

° Do not exﬁge: FiitedthBurst Pres_:_u;e asthlndlca;edt<l)nblalbelllng. Uﬁg of L aall o) gl (5 502 H}LX 5 oyl ol Laal' | L SE, WH il b/ RUL S SR vnitini zranéni a pofezani. L'appl!catlon de pressions supérieures acelle;lngjlquees sur l'étiquette du o Fihrungskatheter / Einfihrungsschleusen miissen LumengraBen aufweisen, potencialis érbelhartya sériilést és disszekciot okozhat.
pressures higher than those specified on the product label may result in a 3lse o lileall £ 55 ate Gang il pe Golad) JSB Jlaial caind Jal (50 ° 6.4  XH/XBEABRIERE: . Pouzité vodici katétry / pouzdro zavadéée musi mit lumeny takové velikosti, produit peut causer la rupture du ballon ainsi que des blessures et welche die Einfiihrung des Myra™ BMS Stents ermdglichen. ° A hasznalt vezetd katéter/bevezetshively lumenmérete alkalmas kell,
rup'tu.red balloon ar?d potential intimal damage and dlSSeClIOn.. Gl & ) il el cuia ) L Al e dilida T, 2 A R AT I B S S které jsou pro zavedeni stentu Myra™ BMS vhodné. dissections intimales. ) L i . Stent-Herausnahmemethoden (Verwendung zusétzlicher Dréhte, Schlingen hogy legyen a Myra™ BMS sztent bevezetésére.

° Ggldlng catheters/lntroducerlsheath u;ed must have lumen sizes that are 08 Gl 5 ) Sty i padl 4 58 il il 5 4 Jad siel xic o . ;t‘ (il ﬂ:;#/\r s ] ﬁﬂjL«‘ A ] ﬁﬂyi w/\ S u’u o Metody pfi extrakei stentu (pouZiti dalich dratd, odek nebo pinzety) muze ° Les cgtheters de g.gldag?/ les mtrgduclteurs doivent ?Mtre dotés de lumens oder Forceps) kénnen zusétzliche Traumata der GefaBe / Rohren und / oder o A sztenteltavolitasi modszerek (tovabbi drotok, polip-kacsok vag
suitable to accommodate the introduction Myra™ BMS stent. g 4 Craniuly Sl s e . RG], AT (45 B B S By, RO A RGN — AN — Bk zplisobit dalsi trauma v cévé / Fedisti nebo pristupovému bodu. Komplikace) auxtailles appropriées a lintroduction d'un stent Myra™ BMS. des Zugangsbereiches nach sich ziehen. Komplikationen kénnen zu csipeszek hasznalata) tovabbi sériiléseket okozhatnak az

0 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares or forceps) ma ; T TeABER. mohou spocivat v krvaceni, hematom nebo pseudoanerysma. ° Les méthodes de retrait du stent (utilisation de cébles, de snares ou de Blutungen, Hamatomen oder Pseudoaneurysmen fiihren. érben/ércsatornaban ésivagy az ér behatolasi teriletén. Ennek
result in additional trauma to vessel / duct and or the access site. dale s [ sl z)A) cllliay) 6.4 o S IR % AL S R T IR, 104 S A A G o V ramci prevence bimetalické koroze pokud mozno neimplantujte stenty z forceps supplémentaires) peut causer un traumatisme supplémentaire du . Implantieren Sie Stents aus verschiedenen Metallen wenn méglich nicht in szévédmenye lehet vérzés, vérémleny vagy alaneurysma.

Complications may include bleeding, hematoma or pseudoanerusym. A el S AN Jpem gl DA iy ol Rtle e dlie ol sl Ja b ° HESE S ) riiznych materiali v tandemovém nebo v kontaktnim prekryti. vaisseau et/ ou de la zone daccés. Les complications potentielles Tandem und vermeiden Sie Kontakt von einem Stent zum anderen, um eine . Az eltéré fémek korrozisjanak elkerilése céljabol lehetéség szerint

o To avoid the possibility of dissimilar metal corrosion. do not imolant the il Ale L€l U 2 ST s el 5 55 18 Aaleal A B Pokud katét Sivat Kovans. | diciho dratu pred viozeni comprennentes saignements, les hématomes etles pseudoanévrismes. maégliche Korrosion des Mischmetalls zu verhindem. egyszerre ne lltessen be egymast fedé vagy egymassal érintkezd,
sxen;’séfdiﬁef;mé;tgﬁm imlanldelm overlaporconltaciiprSSiblleP S e Bl sl ey el g5 di el sl ¢ ° R A I 35 PR / 1 32 A4 FR G0 it K 0 vl et S 40 / sl * pr%[::échiéeter g%ﬁ;\éigvggﬂeﬁgfe' umen vodiciho dratu pred viozenim . Afin d'éviter toute possibilité de corrosion des métaux dissemblables, o Falls Sie den Katheter emeut einfiihren, spilen Sie den Lumen des kilonbsz6 anyagbol késziilt sztenteket!

) : . 8 ’ : . Bokudll Jahy e ¥l aUad s Y cbasd g Alas Juay¥) alal ) A die ° BB 2 f g (s b g S i ’ e o ) n'implantez pas plusieurs stents faits de matériaux divers en tandem, et Fiihrungsdrahtes mithilfe der Spuilnadel, bevor Sie diesen erneut einfiihren. o Ha a katétert ismételten behelyezi, akkor a behelyezés elétt az oblitoti

o If reinserting the caltheter, flush the guide wire lumen using the flushing gen gl BEERRANTIE PR RBIR - 6.4 Bezpecnostni opatieni Prl vytaltlovanl stentu/systému: . | é\_/itez le C‘,’_nta?t si possiblel. ) . . 6.4 VorsichtsmaBnahmen zur Herausnahme des Stents/Systems: segitségével éblitse at a vezetédrot lumenjét.
needle before insertion. Al ) Jla) A e A il 5 ) i 5 /5 sl o gL e 5230 8 o 6.5 HARFERFH: Pokud byste v kterémkoli okamziku, budto b&hem pfistupu k lézi nebo pii o Si vous reinsérez le cathéter, rincez le lumen du cable de guidage au 3 Falls an irgendeiner Stelle wahrend des Zugangs zur Lasion oder wéhrend des 6.4 A sztent/behelyezérendszer eltavolitasaval kapcsolatos

6:4.  Stent/System Removal Precautions: el Jomd st i S g /e 0 0l o Bt e ] TEA6 ) 5 22 R E S T TR T S 20 45 A3 s, R S 2 ex"?“’&. ,Zaé'adeslho systému stentu pred Ilznplzr)taa Iulfmll jakykoli moyen de 'aiguille de rincage avant réinsertion. Entfernens des Stent-Auslieferungssystems vor der Stent-Implantation ein elévigya agi megfontolasok:

o Should any unusual resistance be felt at any time during either lesion : e ERse S AR - i neobvykly odpor, je nutno cely systém vyjmout jako jediny celek. 6.4  Précautions deretrait du stent/systeme: ungewdhnlicher Widerstand verspirt werden sollte, sollte das gesamte . Amennyiben szokatlan ellenallast érezne akar a 16zi6 megkézelitése vagy a
access or ryemova| of the stent delivery systemypre—stent imgp|amatign, the Eo mlalblisl 6.5 RGLEE o Pfi extrakci zavadéciho systému jako jediného celku nezasunujte zavadéci o Sivous ressentez une résistance inhabituelle durant 'accés a lalésion ou le System als eine Einheit herausgenommen werden. sztent behelyezése el6tt, illetve a sztentbehelyezé-rendszer eltavolitasal
entire system must be removed as asingle unit. S old 5l dan 5 el e Uigaa la i wideles ) ye i yadl) il L& 5 7. RE R R systém do vodiciho katétru. retrait du systeme de déploiement de stent avant l'implantation du stent, ° Wenn Sie das Auslieferungssystem als eine Einheit herausnehmen, ziehen Sie soran barmikor, tigy egyben tavolitsa el a teljes rendszert!

. When removing the delivery system as a single unit, do not retract the o «r FLL;m)‘L;m b \_..m) 3 J:\e sl 6 RSN E B P R S L5 S 30T 5% T 7 B R /A ) 4 . Nedodrzeni téchto kroki nebo pouziti nadmérné sily na zavadéci systém retirez le systsme tout entier en une seule unité. das, Auslieferungssystem nicht durch den Fiihrungskatheter. . Amikor a behelyezérendszert egyetlen egységként tavolitja el, akkor ne
deli tem into the quidi thet ’ . g T ot O H A AR AT e L/ stentu mize potencidlng vést ke ztraté nebo poskozeni stentu nebo . Lorsque vous retirez le systtme de déploiement de stent en une seule (3 Die Nichtbeachtung dieser Schritte und/oder das Anwenden zu groBer Kraft hizza vissza a behelyez6 egységet a vezetékatéterbe!

ellvery systemintothe guiding catheter. ) ) sAgalad) JEY) T AT sougasti zavadéciho systému stentu. unité, ne tirez pas le systéme de déploiement a travers le cathéter de beim Bewegen des Stent-Auslieferungssystems kénnen moglicherweise zu o E Iépések figyelmen kiviil hagyasa és/vagy a sztentrendszeren térténd

° cI:allllure to follow these step_)s and/or applylng excessive force to the stent A Aol g 5 e (3855 6 il 5 A Y s gt el e ) o . B U 6.5 Bezpe&nostni opatfeni po implantaci: guidage. ) ‘ o . ) B__eschédigungen des Stents und/oder des Stent-Auslieferungssystems tulzott erd  alkalmazasa a sztent és/vagy a sztentbehelyez6-rendszer
elivery _system can potentially result in loss or damage to the stent and/o u.—"- I~ 5 91l eyl pil T . . . . ., . Le non-respect de ces étapes et/ou I'application d'une force excessive sur| flhren. elemeinek elvesztését, illetve sériilését okozhatja.

stent delivery system components. sle Y Sl dali oY1 A Ol o ° L E”t‘,({'zen.' nﬁvim:j;ge'x?w\:spehotstent;{S\Lodlmg'anatEm nebo b'alonkovtyl_'n le systéme de déploiement de stent peut conduire & la perte ou & 6.5  VorsichtsmaBnahmen nach der Implantation: 65 A beiiltetés utani idészakra vonatkozé eldvigyazatossagi

6.5.  PostimplantPrecautions: e ° o S S?eﬁl[]em]e reba dbat velke opatrnosti, aby nedoslo k naruseni geometrie Ilendommagement du stent et/ou des composantes du systéme de Besondere Vorsicht ist bei der Kreuzung eines neueingesetzten Stents mit megfontolasok:

Great care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a all ° @; b Neiéd.ouci aginky: ks c;épl)loiertrjent destte_nt. antati gitnertn F_[J:;un%sdr_aftn"og?r Ballonkatheter geboten, um die Geometrie des| Legyen nagyon évatos az Gjonnan felhelyezett sztenten valé vezetddrottal
uide wire or balloon catheter to avoid disrupting the stent geometry. 1 sadll Fe N1 20 U OHRH . L O ) L o : recautions post-implantation: ents nicht zu beeintrachtigen. vagy ballonkatéterrel valé athatolaskor! Fontos, hogy ne karosodjon a
7 id Effects: ping g y . fsedl de Y1 s ® e Mezi nezadouci/nepfiznivé ucinky, které mohou byt s implantaci periferniho Il est nécessaire de procéder trés soigneusement lors du placement d'un 7. Nebenwirkungen: sztentalakja.
f s :erge " ecﬁs. s © that N tod with 1 Gl s pum Al pae ° . I ko stentu do nativnich perifernich arterii spojovany, patfi, ale nejsou omezen stent fraichement déployé avec un cble de guidage ou un cathéter & Nebenwirkungen, die mit der Implantation eines peripheren Stents in 7. Karos mellékhatasok:
ndesirable effects/adverse events that may be associated wi e Byell b al el ° X na: ballonnet, afin d'éviter toute perturbation de la géométrie du stent. peripheren Arterien zusammenhéngen kénnen umfassen, sind aber nicht . i Aris -- 5 4
implante_ltic_:n of a peripheral stent in native peripheral arteries include but gl ol )f Syl o ° as o Alergické reakce na kontrastni médium 7. Effets indésirables: begrenztauf: ﬁarggggk‘;ﬁgiirslazsggéank::kwgé?;ts; éintfrgz Eﬁg@ﬂ?fﬁ?g:gﬂsﬁ
are notlimited to: L N . HE o Amputace Les effets secondaires indésirables pouvant se produire lors de . Allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel Korlatozodnak kizarelag a kovetkezskre: ’
0 Allergic reactions to contrast medium ¥l Jlaii! ® o Aneurysma limplantation d'un stent périphérique dans une artére périphérique id Amputation o akontrasztanyagok altal kivaltott allergias reakcio
o Amputation aleai¥) ° ° i o Arytmi{e comprennent mais ne se limitent pas aux suivants: i Aneurysma o amputacio
. i . Réactions allergiques au produit de contraste . Arrhythmien

o Aneurysm Gsedals ° Jif . Arteriovenozni pistél . Amputation ° Arteriovendse Fistel . ane;ihry o

o Arrhythmias Ca ° ° i o Umrti o Anévrismes o Tod . arrythmia

0 Arterio-venous fistula el aim i) / adl) Jasa yalidl ° . (L L o Pofezani o Arrhythmie . Dissektion ° arteriovenosus fisztula

s/ e L Y - . isi . halal
d Death ) i 0 Fistules artério-veineuses ° Embolisierung
s ® ; d Embolizaci P . Hamatome . disszekcio
. Dissection . ' o LeEs ° Décés 2 ) oo
550 g all ° ° Hematom N : . Hamorrhagien bolizacié
- 51025 . . . Dissection g d embolizacio
. Embolisation . AN I 0 Krvaceni isati . Hypertonie/Hypotoni 6
o ° rvaceni ° Embolisation ypertonie/Hypotonie . hematéma

o Hematoma L i . Hypotenze / hypertenze . Hématomes ° Infektionen ° vérrogképz6dés

i Hemorrahage I e f' ° * i . |n¥§kce P . Hémorragies ° Schmerz und Empfindlichkeit ° hypogznz’i)élhypenenzié

® Hypotension/Hypertension e Sleti N ° RS o Bolest a citlivost © Hypotension/hypertension : gzgl?crfc‘:iz:eurysma . fertézés

. Al Clalicae 5 / Clantiall slias olad Jadll 353 o s i - 3 5 506

0 Infection Sl 5 = M. ,j - o . KA o Perforace : g;iﬁggrs et sensibilité . Pyrogene Reaktionen : fajﬁfalorm.('es gyengeségérzet

i Gl 3350 R . - ! : 1 ~ : " perforacio

. Pain anq tenderness S o Bl 251 R /B R ° Pseudoaneuryzma o Perforation . Reaktionen auf Antiplattchen-/ Gerinnungshemmende Mittel o - laneurvsm

° Perforation Claal) ® . Pyrogennireakce . Pseudo-anévrisme . Restenose . z'fo::n{:a;c'ék

. R " i i
i Pseudoaneurysm el 2l /A8 s ° ° iR . Reakce na antittombocytarni/ antikoagulacni latky o Réactions pyrogéniques ° Spasmys " i 2 idt qAHG 5 2ot aAtld
SO X X tenti it ° reakcio thrombocytaaggregaciot gatlo vagy varalvadast gatlo szerekre

. Pyrogenic reactions Adalal) ° . = o Restentza . Réactions aux anti-plaquettaires/agents coagulants : ‘?h?gnr?t;%;ae:n o resztenézis Yiaaggred g v 9

. Reactions to antiplaletet/anticoagulation agents Adanal b il Jleals slass) ° Haze o . kiede ° Resténose d Komplette Okklusion der peripheren Arterie i goresok

N Restenosis gl S 2 o il et L o . AR o Migrace stentu : ?\/Ipigf;(‘if; destent Es kénnen andere, mogliche Nebenwirkungen auftreten, die heute jedoch o sztentelmozdulasa

s " . ichtvorhergesehen werden kénnen.” 57i

0 Spasms ) d fi . Trombéza o Thrombose nic . trombézis

. . : et e " R L. 8. Informationen zur klinischen Verwendung: iga s A : PP

. Stent migration 1 ) JLaxia) cila glaa 8 ° S FRIB Ik ¢ 4 % . Celkova okluze periferni tepny o Occlusion totale de l'artére périphérique 8.1 Inspektion vor der Nutzung: 9 d aperiférias artéria teljes elzarodasa o

e Thrombosis i) 08 A 8A T T——— Mohou nastat i dal3i potencialné nepfiznivé udalosti, v tuto chvili Diautres effets indésirables imprévus pour le moment peuvent également e Offnen Sie die Produktverpackung, um die innere Tyvek-Tasche L soenlegnem ismart tovabbikedvezotion Patésokisfelléphetnek

° Total occulsion of Peripheral artery Aina e s Al g astalall elals | '\:S;i . C.u..d !.Zuh“ xt] . .. o ) A nepredvidatelne. se preser_\ler. I - herauszunehmen, welche das Blister-Tablett mit dem Myra™ BMS- Ballon- 8.1 Az it kal :szna’z:trta\ll?tr:.at"oztzln’ormaclo :

¢ ¢ < S T Seee ' : . : = . :
There may be other potential adverse events that are unforeseen at this e Mora G ST TR 1 )].C L); e - %:‘ 8. IR R .2 8. Informace o klinickém pouziti: 8. Informations p°“"_“!""‘°‘_a“‘.’" clinique: erweiterbaren peripheren Stentsystem enthélt. N leszklozt asz’rlladabe o’tle enoI:;este K tasakbol a steril Myra™ BMS
time Lde" Myra™ BMS g sill (5 sl 48 phall daleall alas Ledalay 5 daggall cile b 1 R B 81 Kontrola pred pouzitim: 8.1 cI)nspeclhongv"ant u(tjlllsatlgn_.t rairel he intéri Tovek . Inspizieren Sie die sterile Verpackung sorgféltig, bevor Sie diese &éffnen. ° bylllssa ||a %r]mte’ qu;? ) Vetgyte I(aj\ yvrett arts? 0l ’abs gn ’k%/lrla o 4
L . Ml 4y s . : ) . T i . L . . uvrez 'emballage du produit pour en extraire la poche intérieure en Tyvel Vi i Inst t nicht, falls die Vi k offnet allonnal nyithato periierias sztentrendszert tartalmazo buborektalcat.
8. Clinical Use Information: il 16 s Faiadl 5 = . FTHFRE s A, B A L B My ra™ BMS—EREES ok 5 4 J 1 5 i Oteviete krabicku s produktem a vyjméte vnitini tyvekovy sacek s contenant le plateau blister contenant le systéme de stent périphérique & * bigg:gggﬁfd:as nstrument nicht, falls die Verpackung gedfinet oder . Felnyitas elétt alaposan vizsgalja at a steril csomagot!
8.1 1 ti jort : I 8 Al Aafiall 5 5enl) 8 ® s . = blisterovym zasobnikem se sterilnim systémem balénkem rozpinaciho ; ™ o . - o . e cart ,
1. nspection priorto use: . 2 Gy 1% o Y ballonnet extensible Myra™ BMS. 0 Das Produkt sollte nur bis zum "Verwenden bis" Datum verwendet werden. ° Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt vagy bontott!
: Lo Qs sl gl 3y pealia 3 sanl) ClS a8 il Jentiosi Y SURRGER LR PIAS periferniho stentu Myra™ BMS : y 4 y : J . g’ s Yy

. Open the product carton to remove the inner Tyvek pouch containing 580 510 pae b gl o gl ® o e - o e - . . InspgctezsmgneusemerjtIemballage s}epleavantdelouvnr. i . Falls die Verpackung unversehrt scheint, éffnen Sie die sterile Hille, um das . Ne hasznalja a terméket a “szavatossagiidén” kival!
blister tray with sterile Myra™ BMS- Balloon Expandable Peripheral Stent Ml elemil " ) ae gl 138 p2ans Y ° i TEATFFZ IR A T e o d Pred otevienim peclivé zkontrolujte sterilni obal. . N'utilisez pas le produit si femballage a été ouvert ou endommage. Produkt langsam herauszuziehen, und lassen Sie den Inhalt unter . Ha a steril csomagolas érintetlennek tiinik, tépje fel a steril csomagolast és
System. b Ji s Al il ) ja) dal e adiall Gl el (330 dlades dadiall 5 sll oy 13) ° . W3 ERARR ST IR, 5 . . Nepouzivejte, pokud bylo baleni poskozeno nebo otevfeno. . Le produit ne doit plus étre utilisé aprés la date "a utiliser avant”. Verwendung einer aseptischen Technik sorgféltig in einen sterilen Bereich 6vatosan emelje ki a terméket, majd tegye vagy ejtse a csomag tartalmat

0 Carefully inspect the sterile package before opening. TE Fadiall ) Ji_a:.;,.\.. el J\;.dl L; uh}ﬁaal\ L o ) 0 Podatu ,Pouzijte do* vyrobek nepouzivejte. 0 Si lemballage semble intact, ouvrez la poche stérile afin d'en extraire fallen. steril terilletre, aszeptikus technikat alkalmazva.

o Do not use if the package has been damaged or opened T T e S e S . “AEFELE” B2 D20 A Z o Pokud se sterilni baleni jevi jako neporusens, roztrfenim oteviete sterilni soigneusement le contenu, puis laissez-le tomber doucement dans une . Priifen Sie sorgféltig, ob jegliche Knicke, Biegungen oder andere . Vizsgaljia meg, hogy az eszkéz nem hajlott-e meg, nincs-e dsszetekeredve,

p g g P . ol e dlld e ) lel il gl eclelingl (g) Aliay 2a ° o - . N x Lo h A A i zone stérile en vous conformant a toutes les techniques d'aseptisation. Beschadigungen zu sehen sind. illetve nincs-e rajta egyéb karosodas!
Th d hould b d afterthe “Use by” D . . RS S, MIRTFIE LS, /N0 B 27 5 % o TE B vacek, produkt opatrné vyjméte a jeho obsah s pouzitim aseptické technik: X P . . . A N N X . .

3 e product should not be used after the “Use by” Date. Ll ¢y )l () (e o5 Rde a5 (e i ° RS i, ¥ o) 27 predejte nebo upustte do steriinio pole. . Inspectez soigneusement le produit afin d'y déceler toute torsion, tout pli . Prufen Sie, dass sich der Stent zwischen den réntgenopaken Markierungen ° Ellenérizze, hogy a sztent a sugarfogd jelzésavok kozott helyezkedik-e el!

. Ifthe sterile package appears intact, tear open the sterile pouch to carefully e o] s By 13 il i Y o ARSI BUE R E R X . R Petiivé zkontroluite. 2da nenaleznete ohyby. smveky nebo finé vad et toute autre détérioration. befindet. o Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen hibat észlel!
remove the product and pass on or drop the contents into the sterile field EEE e . VAP B T AR R GE  5 A EAb H A N ] i o ) Y 'y, y' y . ! i Y- . Vérifiez que le stent se trouve bien entre les marqueurs radio-opaques. . Nicht verwenden, falls jegliche Schéden zu sehen sind. 8.2 Sziikséges anyagok:
using aseptic technique. Agglhal) dgall 8.2 ) d Zkontrolujte, zda je stent umistén mezi radiopaknimi znackami. . Ne pas utiliser en cas de détériorations. 8.2  Benétigtes Material: o Bevezetdhively

o Carefully inspect for kinks, bends or other damages. Ca el et ° . NIRRT AE R bt 2 1. . Pokud zjistite jakékoli zavady, vyrobek nepouzivejte. 8.2 Matériel requis: . Einfiihrungsschleuse o 2-3fecskends (10-20 cc)

I ; ; . " N SEUEN 8.2  Pozadované materialy: . Tige diintroduction d 2-3 Spritzen (10-20 cc) ’ Al e,

0 Verify that the stent is located between the radiopaque markers. (5% o 10-20) 3 — 2 232 (s ° . RTINS 20EH . N - . . 1000 u/500 cc, heparinozott normal séoldat (HepNS)

. Pouzdro zavadéée . 2-3 seringues (10-20 cc) . 1000 u/500 cc, normale heparisierte Salzlésung (HepNS) " ypeTies L
o Do notuse if any defects are noted. <Sa 2 500 / 3225 1000 - Jolaa ° , s . . P o Ein Fih draht mit0,035” (0,89 Durch . 0,035” (0,89mm) atméréjii vezetddrot
e e Baag b O uea sl 8.2 FiEitet: - . 1000 u/500 cc de solution saline héparine normale (HepNS) In FuhrungsdrantmitO, (0,89mm) Durchmesser o L } s
8.2.  Materials Required: (= 0.89) im s 0.035" s Sl o C . i)%;trl/l(;lggy (1h0-20 cC) o dialvaacnii toku (HpNS) ° un céble de guidage de 0,035” (0,89mm) de diamétre . Ein 1:1 mit normaler Salzlésung verdiinntes Kontrastmittel . ﬁol?tyr_z?sztal?lyag 1:1aranyban higitva heparinozott normal séoldattal
o Introducer sheath ’ T i d v d u ¢c heparinizovaneho dialyzacniho roztoku (Hep 0 Du produit de contraste dilué 1:1 avec de la saline normale ° Ein Inflationsinstrument ° eliujoeszkoz
- e dlae pa 111 Caide eladl RS b L . Vodici drat o priméru 0,89mm (0,035”) . Uninsti t dinflati . Ein Drei-Wege-Hahn . Harom-utas zarocsap
. 2-3syringes (10-20 cc) u ? . 2-3 AVER A (10-20 co) ’ ' ninstrument dintiation A - " ) )
B i &l Slea ° - o Kontrastni latka, zfed&na s fyziologickym roztokem 1:1 ° Un robinet a trois voies o Verdrehsicherung (falls anwendbar) ° Torzios eszkoz (amennyiben van ilyen)

. 2)00030;/(%0;)90(:, l;lgrmal Teparleseclj saline (HepNS) S o ° 1000 u/500 cc, FRAERF AL A FEER /K (HepNS) o Nafukovaci zafizeni . Instrument de couple de torsion (si applicable) ; s E\Iln El;nfuhnnstrumentfurden Flhrungsdraht . Vezetddrot-bevezetd

id - -89mm) diameter guide wire N . . ) ' . Unintroducteur de céble de guidage - orbereitung: 8.3 El6készités:

0 Contrast diluted 1:1 with normal saline (@35 ) ) e ° ® FLLT1£0.035” (0. 89mm) ° Trojestny kohout 8.3  Préparation: 8.3.1  Spiilung des Fuhrungsdraht-Lumens: 8.3.1 Vezetédrot-lumen atéblitése:

o Inflation device sl Gl G jee ° o TR . Utahovaci zafizeni (je-li k dispozici) 8.3.1 Rincage dulumen du cable de guidage: . Entfernen Sie das schiitzende Stilett des Fuhrungsdraht-Lumens und o Tavolitsa el a véddhiivelyt a vezetédrot lumenrél, majd dobija kit

0 Thre:e-way\s”topcock ey 8.3 * TS AR R ° Zavad&gvodiciho dratu . Reti:}ezglestyletdeprotectionduIgmengucébledeguidageetjetez»le. gntiorgeg_Siedes Fih draht mit heparinisierte Salzlé bis di . Ob\lll'ts:e at avsztenl:ger)]/ely\;zz rendszuer vezetédjrc')t sz]émléura szolgald

) ) ’ ) . TR E 8.3  Priprava: . Rincez le cable de guidage avec de la solution saline héparine jusqu'a ce d pulen Sie den Fuhrungsdrant mit heparinisierte Salziosung, bis die lumenét heparinozott sooldattal. A miiveletet addig végezze, amig a

id Torque device (Ifapplicable) (e gadl) dsa g dllu i 8.3.1 : ’ Ui i 4 ; Flissigkeit aus dem Ausgangsport des Flihrungsdrahtes herausfliet. . p f y bl v 9 veg ’ 9

¢ evi : = 4 .6.3. R 2 . icil atu: que le liquide sorte du port de sortie du cable de guidage. | " FETIOSN o folyadék meg nem jelenik a disztalis végen!

o Guide wire introducer . - . e g e ° (22 ) = 3 Jfe 2 1) 8.3.1  Oplachnutilumenu vodiciho dratu: B h ; Vorsicht: Vermeiden Sie jegliche Handhabung des Stents wahrend der ’ e P SOS .

5.3 Preparation: o Al mls; A il el «—MPJ e Bl elaall ¢ 3l o B D o Zlumenu vodiciho dratu odstraiite ochranny stilet a vyhodite jej. z;létli:régeéuEi\égegzed;lr:::nézu(lirolieI:t?)?;(:%?g:tngIL?g{ggfgirdlg I;erlrlllir:]:el;l Spiilung des Fiihrungsdraht-Lumens, da dies die Platzierung des Stents auf F|gyrlmeztitest.ballvezetodlrpt Iatmojals’a !(tozli)er;]atls%tenthez ne nyuljon,

e SR . Al 503 Aad e ddl 2 530 o () Gses pine Jslaes dan 5l el Jus ) o ° = g . Vodici drat proplachnéte sterilnim heparinizovanym roztokem, dokud A . dem Ballon versetzen kénnte. mivetaza szient baflonon valo eimozdulasat okozhalja:

8.3.1 Guidewire Lumen Flush: P f 2 . P e . pourrait étre compromis. . : 8.3.2 Abehelyezérendszer el6készitése:

. Remove the protective stylet from the guide wire lumen and discard | ~ e ° A kapalina nebude vychazet vystupnim portem vodiciho drdtu. 8.3.2 Préparation du systeme de déploiement: 8.3.2  Vorbereitung des Auslieferungssystems : ; . Keészitse el6 a feltélteszkozt a higitott kontrasztanyaggal!

P ovE Y ! 9 : ’ ; S Jaxy 28 Iy o 3 cdan gil) el Gy g Cada oL Aaleall (A i Ul Cuiad 7 ppdal o 3 AT Upozornéni: Pfi proplachovani lumenu vodiciho dratu se vyvarujte 0 Préparez uninstrument d'inflation avec du produit de contraste dilué. id Bere_ntenSuer_emInﬂatuons_mst!—umentmnve_rdunntem Kontrastmedium vor b Contlakost foltBltbeszkozt Irarc : il

o Flush the guide wire with sterile heparinised solution until the fluid exits the Sl e e al) s g : manipulace se stentem, protoZe by mohlo dojit k narueni pozice stentu na o Fi linst t dinflati binet: fi I 1+ dinflation d ° Verbinden Sie das Inflationsinstrument mit dem Hahn; verbinden Sie diesen satlakoztassa a feltoltoeszkozt az elzarocsapra, majd illessze &
guide wire exit port. Sl - 8.3.1 SHMEThE balonku ' b'X”eZ |nts rument dinflation au robinet; fixez-le au port dinflation du mitdem Hub (Inflationsport des Ballons). csatlakozora (ballon feltsltényilas)!

. " . 3. 4, : : allonnet. - i ! ) ' . : - 5 5 5
Caution: Avoid manipulation of stent during flushing of guide wire lumen, e ol de! .8.3.2 o WS T R B 2 b 36 T3 8.3.2 Pripravazavadéciho systému: Prudence: N'appliquez pas de pression positive ou négative sur le Vorilc_ht: Wendei_n SleDdekaaIIon zu diesem Zeitpunkt weder einen positiven ?églxjeulnr?:lz;etes. egyelére még ne helyezze a ballont nyomds vagy
as this may disrupt the placement of the stent on the balloon. aidal) e led¥) dans gl iil) Slea dacly ° TEEAEAA IR : o Pripravte nafukovaci zafizeni se zfed&nou kontrastni latkou ballonnet lors de cett eétape noch einen negativen Druck an. ) ) e i B
. A T ) , . . Csucsaval lefelé allitsa a behelyezérendszert a megfelelé helyzetbe|

8.3.2 Delivery system Preparation: () sl die) sy abiass (5 ¢ unall ga G Slen duass o ° ° A5 FA I AL WP, HEREMSLE O, . Nafukovaci zafizeni pfipojte k uzaviracimu ventilu; pfipojte k rozboGovaci . Orientez e systéme de déploiement vers la verticale avec la pointe en bas. : 8;}?1:1”;2555:5':‘:::Efzeur?nngssz::itzﬁgg fj:ég;ggj?';iﬂ:ﬁh ;;:ego fuggblegesen! Y 9 y

. Prepare aninflation device with diluted contrast medium Ol e s ol Jasa ket ade (ang 2 dad Avibe FEHYE G P I (3 T P G S, R 3K T A B S (napoustéci port balonku). ° Ouvrez le robinet du _systgme de;j(;eplmemgnt de stent; T'{eﬁ afin d'obtenir Sekunden lang negativ an; lassen Sie los, um einen neutralen Druck zum 1 Nyissa ki a sztentbehelyezé-rendszer elzarocsapjat, alkalmazzon

o Attach inflation device to stopcock; attach to hub (balloon inflation port) L5l Jlary) Sl a8y Jand) ) el & any ° R LA E Upozornéni: V tomto okamziku na balének neaplikujte pretlak ani podtlak. une pression negative " urant secondes, puis relachez pour une auffiillen des Kontrastmittels herzustellen. vakuumot 30 masodpercig, majd engedje vissza a csapot semleges

: . - g T R P s s - > # ° x . N oo N pression neutre afin quelinstrument se remplisse du produit de contraste. SchlieBen Sie den Hah Auslief tem: entliiften Sie d allasba, hogy az eszkdz felszivia a kontrasztanyagot!
Caution: Do notapply negative or positive pressure to balloon at this time. Gl E el A0 s s s " . o Zavadéci systém natocte vertikalng, hrotem dolG. h N I . i d chlieBen Sie den Hahn zum Auslieferungssystem; entliften Sie das sba, hogy ) tanyagot: .
) o5 35 30 Baal Ll Tarall il aleal) Jua) pli s plasall il ® 8.3.2 HLMBALEE. o ) p s ; — d Fermez le robinet vers le systtme de déploiement; purgez lair de Inflationsinstrument / die Spritze . Zarja be a behelyezorendszer elzarocsapjat, majd eressze ki a levegét a

° With the tip down orient the delivery system vertically. = Y i- s . Uzaviraci ventil oteviete pro zavadéci systém stentu; 30 sec tahnéte linstrument d'inflation / la seringue. ) L - S o . P Do PP

P . ysy _y (=Y Losl) Se dal e gabal Ll T 2% B AT 285 R s B -k dtlak: kontrastni napl Inét tralni tiak L, o / gu . N o . Wiederholen Sie die drei letzten Schritte, bis die gesamte Luft ausgetreten ist. feltéltéberendezésbél vagy a fecskenddbol!

d Open stopcack to stent delivery system; pull negative for 30 sec; release to o sell JalS ¢pa gimall / Uil e i 5f o Juan) ldai gad slanall le . ° AL G A pociiak; pro konfrasininapnuvome'enaneulrainitak. - ° Répétez les trois étapes précédentes jusqua ce que tout air ait été . Falls eine Spritze verwendet wurde, verbinden Sie ein vorbereitetes . Ismételje az el6z6 harom 1épést, mig teljesen nem Iégteleniti az eszkozt!
neutral for contrastfill. . &&; ot o ML‘; o ;‘ e . . TR S eI B P RIS HE R 0 Zta'):(reti uzawra;}a kogoultqpro zavadéci systém; z napoustéciho zafizeni e>l<pulse. i o ) - o Inflationsinstrument mit dem Hahn. . Amennyiben fecskendét hasznalt, csatlakoztasson egy el6készitett

. Close the stop cock to the delivery system; purge the inflation device " e j\—‘;:w; J.a e i s by I B B B G LR stfikacky vypustte vzduch. R ° Slbgnet seringue a ét6 utilisée, fixez un instrument dinfiation préparé au ° Offnen Sie den Hahn zum Auslieferungssystem, lassen Sie es auf neutral. feltsltbeszkozt az elzarocsapral
syringe of all air. Lplanally o juma a5 | e ) eCiae Jlaaial = ° AYVE } ] BRI N 01Uk B o ° Predchozi tfi kroky opakuijte, dokud neni vytlaten vzduch. robinet. . R L i 8.3.3 Auslieferungsverfahren: . Nyissa meg a behelyezérendszerrel valé 8sszekéttetéshez az

o Repeat previous three steps until air is expelled. (gl i gl a8 5 Jlan) plai as placall w6l ° o ¥ IR B G S R ECE . 0 Pokud jste pouzili stikadku, k uzaviracimu kohoutu pfipojte pfipravené .8 23 (I?-'l::;::eézdli:Zk:ilze(;éi:i:zrsrz,:::-me de déploiement, laissez-le sur neutre. . alereit:en ge ijen vaskll:léreg Z;J‘gang:bereich gemég Sltelmdardvebrfahren vlor.h elzarocsapot, majd forditsa a csapot semleges allasbal

R . . . . napoustéci zafizeni. - - . ischen Sie den nackten Draht mit heparinisierter Salzlésung ab, um jegliche| 8.3.3 Abehelyezés menete:

. Ifa syringe was used, attach a prepared inflation device to stopcock. Jua) Cls) ) .8.3.3 e v N . - ) Ny 5 ite d'acce ; i S . R yez :

vring . prep P I JLA:‘ = ‘P, o TIPSR, @SOS R MHUL308: Wk R rhEky, LA . Otevrete uzaviraci ventil pro zavadéci systém, ponechte neutréini tiak. ° Preparezle s'}e d acces.vascu!alre selon les prat_lq ues sta_ndarq. \ ’ Blut- oder Produktmittelriickstédnde zu entfernen. o Az altalanos gyakorlat szerint készitse el6 az ér behatolasi tertiletét!

. Openthe stopcock to the delivery system, leave on neutral. Aol A jleall Cavn (5 50l sle gl a8 ga dlacly B ° iR 833 Post sdéni: . Nettoyez le cable de guidage a nu avec de la saline héparine afin d'en retirer ° Halten Sie den Druck auf dem Inflationsinstrument neutral. o A dék ve Kontraszt [tavolitasahoz térélie &t h . "

8.3.3 Delivery Procedure: S i) a2l &) Jal e e ale Jislaay i jaal) ) L el ° v . s - e s N ~ ostupzavadent: o ) tout résidu de sang ou de produit de contraste. . Richten Sie das Auslieferungsverfahren auf den proximalen Bereich des sc’)rgle:i?ttsl a\;%rri\;a;gtytvg;er%sdzr;%age avolitasanoz toroje at heparinozo

o Prepare vascular access site according to standard practice. el : O3 G ? s e JS;l . KAINEIEN, PHWTSCHRMIE RS WM R B/ e EA. . Misto cévniho vstupu pfipravte podle béznych postupu. 0 Maintenez une pression neutre sur linstrument d'inflation. Fiihrungsdrahtes aus, wahrend Sie den Filhrungsdraht quer zur Ziellasion in e PP, N

o Wioe th d quide wi ith H inized saline t idual ) s 7 . R EABIE, E R . Exponovany vodici drat otfete heparinizovanym fyziologickym roztokem a . Fixez le systeme de déploiement sur la partie proximale du céable de Position halten. ° Tartsa meganeutralls nyomﬂastafeltoltoeszkoz.(')n.. e
blgz)ed o:aczzpt);ssi mgg:urenwwe wi eparinized saline to remove residual il Al e ylaall Tl 5 ° LR =Tk, BT ° odstrarite zbytky krve nebo kontrastni latky. guidage tout en maintenant le cable de guidage en position en travers de la| . Fuhren Sie das Stent-Auslieferungssystem Uber den Flihrungsdraht bis hin zun * IIIessz"% \/'lsstza adpehely(-::lzzlafe_nldszfrl a Vﬁfetfmmt tprox:m:lls resz?rT, ﬁ

R Maintain neutralpressure;)ninﬂation device Al 1 g o Lliall ae 4 il Al e Sl ¢ all e Jla] Jaeas el ° . AT AT S, TN A U O FE b B S e R R ° Na napoustécim zafizeni udrzujte neutraini tiak. fsion-ciblle. sme de déoloi g a lési o1 \ Ziellasion. Verwenden Sie rontgenopake Ballonmarkierungen, um den Stent ‘r/]‘;zyezlgtbl'grl]? pedig a cel-lezion keresztil atvezetve tartsa megfeleld

' Al Y1 e a1 e b by — o Zavadéci systém nasufite zpét na proximalni konec vodiciho dratu, ° vancez le systeme de déploiement de stent vers Ia Iésion-cible sur le quer zur Lésion 2u positionieren; fiihren Sie eine Angiographie durch, um die : 5 5drét segitségé ia elé ri

o Backload delivery system onto proximal portion of guide wire while Ll it Y1 Cilagtad Ol Al ey JLA:;&LLJ f‘l‘ ° FTIFHEFEN, PR SCARME RS, R IEES . pri(;emivod?/cidrétudriujte pol%ze napgécilovoule’zi cable de guidage. Utilisez les marqueurs radio-opaques du ballonnet afin Stentposition zu bestatigen. g tAers__zlft':;beAhSeI{eenztolg?gg?gﬁr};gffg&gﬁ?gﬁfg't:egsg;l g’sa ﬁléol.r::s;{gg

o Y . h - i) 481 Gilagiad Jal (e 4 e Al ) Ui b ° . o i : . o o | a lésion: confi | - e : ) . Uletre. A szl Zi il yez znalj
maintaining guldewwelposmon acrosstargetllesmll'\. ) Pre 5‘ PP ol s Jal on ) e ng > 6‘ ‘ 8.3.3 RS, o Vodicim dratem zavedte aplikagni systém stentu do cilové léze. Pro de posmonrjer esteptentra}/ers de lalésion; confirmez la position du stent Beacht__en Sie: Falls an irgendeiner Stelle wa_hrend des Zugangs zur Lasion sugérfogé jelzésit, valamint végezze el az érfestést, hogy a sztent

d Advance the stent delivery system over guide wire to target lesion. Use| 353 sy 3 AN e EEs oS - S - e umisténi stentu v 1ézi pouzijte radiopakni znaky na balénku; pro potvrzeni aumoyenduneangiographie. N o oder wahrend des Entfernens des Stent-Ausliferungssystems vor der Stent, helyzetérsl megbizonyosodhasson!

} P L Adeal) adge (e . AR bR A RURE v 5 IR 5 ) : ’ " ’ Note: Si vous ressentez une résistance inhabituelle durant l'accés a la Implantation ein ungewdhnlicher Widerstand verspiirt werden sollte, sollte yZ meg Yo : e . _
radlqpaque ballooq markers to. ‘posmon stent across lesion; perform PR ¢ . . c_ﬁ pozice stentu provedte angiografii |ésion ou le retrait du systéme de déploiement de stent avant I'implantation das gesamte System herausgenommen werden. Sie VorsichtsmaBnahmen Megjegyzés: amennyiben szokatlan ellenaliast érezne akar a lézio
angiography to confirm stent position. Ul 5 A8Y) Jpm s DA iy ol A Anle e Aol Aaadl Jla 8 1ABad . VLR 3% A0 A B R KRR R 10 3 22, LU PRIR AR M B 77 o Poznamka: Pokud byste v kterémkoli okamziku, budto b&hem pfistupu K du stent, retirez le s s¥éme tout em’i’er Voir Précautions lors dupretrait du bei é’er Heraus{]ahme des gtentsls stems. Abschnitt 6.4 fir spezifische megkozelitése vagy a sztent behelyezése eldtt, illetve a sztentbehelyezo-
Note: Should unusual resistance be felt at any time during the either lesion gl JalSll alaill 21 ja) sy daleall g5 Jid ddleall Juayl pUai 71 Al 1ézi nebo pii extrakci zavadéciho systému stentu pred implantaci ucitili . Y iy ) 4o : ) th i . P rendszer eltavolitasa soran barmikor, Ggy egyben tavolitsa el a teljes

) : ” ; 33 A N - - . F R B RS T . : . : . e stent/systéme, section 6.4 pour des instructions plus spécifiques au sujet Anweisungen zur Herausnahme des Stent-Auslieferungssystems. < ’ h AT
access or removal of the stent delivery system before stent implantation, O B2l LI Y 3e) 8 dal (ge 6.4 audll alaill / daleall 21 af el neobvykly odpor, je nutno cely systém vyjmout. Konkrétni pokyny pro duretrait du systéme de déploiement de stent R SchiieBen Sie das rotierende hamostatische Ventil. Der Stent kann nun rendszert! A specifikus sztentbehelyezd-rendszer eltavolitasanak
the entire system should be Ar‘emoved. See Stent/S){stem Bemoval i) Ali 3l Jal . AL ARG IR T S, RN AR S 2L 5 A L vyjmuti zavedeného stentu naleznete v ¢asti 6.4, BezpeCnostni opatfeni pfi o Fermez la valve hémostatique tournante. Le stent peut désormais étre eingesetztwerden. Utmutatojat lasd a 6.4. A sztent/behelyezé-rendszer kivetelével
Precautions, section 6.4 for specific stent delivery removal instructions. Sl Y15 ala Aol | Sl S kel o 00 g e 2 L ! P — extrakci stentu/systému. implanté 834 Einsatzverfahren: kapcsolatos elévigyazatossagi megfontolasok c. pontban.

3 Sl A ) P p 14 45 55 AR 3 A Siingsss bRiCE ! P Yt e . . P . g 3 - 0 4 27 5 5

° Tighten the rotating haemostatic valve. The stent is now ready to be : OB AR Lhe ‘;.“ cislal 8.3.4 d ﬁ?;ﬁ%f‘fﬁljﬁi?ﬁfﬁzgzj%*gﬁrgﬁ&ﬂz%@“ SR . Utahnéte rotacni hemostaticky ventil. Stent je nyni pfipraven k zavedeni. 8.3.4 Procédure d'implantation: Vorsicht: Richten Sie sich nach dem Produktetikett fir den . Sgﬁé;tseaé:ﬂrzg a forgd hemosztazisszelepet. A sztent készen all a
deployed. g Clslal 8.3, e S TR 15, JEXRDLE . 8.3.4 Postupzavedeni: Prudence: Référez-vous & I'étiquette du produit pour le diamétre interne et Innendurchmesser und RBP des In-Vitro-Stents. yez .

P s . - el s s . S . " ey g o 1) R, . .. e o L I ) o N B At o . 8.3.4 Asztentbehelyezésének menete:

8.3.4 DeploymentProcedure: Adeall (5 il alall sl slay) dal (e giiall Guale g sa )l (a4l Vs TESCAMRNTG, 78 SCARAI% R GEHCIR I A 7 I M 2B R B A Upozornéni: Pro vnitini pramér stentu in vitro a RBP konzultujte $titek le RBP du stent in-vitro. . Bevor Sie den Stent einsetzen, bestétigen Sie die korrekte Position des Stents N P S A i
Caution: Referto product label for in-vitro stentinner diameter and RBP i) Lk gy ik RGN, AT R B SRRy, R A A% 155 vyrobku, e Avantlimplantation, assurez-vous que le stent soit en position correcte par in Bezug auf die Ziellasion mithilfe der rontgenopaken Ballonmarkierungen. \f{;ﬁgf;(’)‘;f;‘;‘;ssdzgmi L"imﬁ'éj.’é‘t’,e's" &tmérbjére és az RBF adatokra

. Before deployment, reconfirm the correct position of the stent relative to Laagiooall 8Y) wm g ) Lssilly e 50 U8 e all mm il ol 2Kl e ° 6. 477 SO/ SRRGRERIER I AT KL RS BRI R ° Pted nasazenim si s pomoci radiopaknich znagek na balénku znovu ovéite Lalilpoft ‘;i la lésion-cible au moyen des marqueurs radio-opaques du ° \r’neitrbg;::r’:]s:ai? IFﬂ?;g::;g::ug;?:A(Ir;:reti'";v:rﬁel:'r‘:LKSV’:;ZS;:';?égzif:!z o Alkalmazas el a ballon sugarfogo jelzéseinck segitségével ellenérizze a

o h L ALY el e [N spravnou polohu stentu ve vztahu k cilové lézi. allonnet. o ) . . ) freid icioiat a cél-ézi6 i i
target IeS|or.1 watlhe radlolpaque ballooln marlkers. ' . ) ) Ol ALl Jlainly ) o R Napoustéci zafizent (jen &astetné napinéné kontrastnim mediem) pfipojte o Fixez linstrument dinflation (seulement partiellement rempli de produit de negativen Druck, um den Ballon zu entliiften. sz}enthglyes poziciojat a cél-léziohoz YISZOnyItVa! . . .

° Attach the inflation device (only partially filled with contrast media) to a (333G Gl 30) G ) (Saldall das 5l Ui 5 4kal) i) Slea oy o8 o . ESEHE R LI IR e, TR SR K "Z Viracimu ventilt (minimalng trp. tném Sitirn P dﬁ 'k contraste) & un robinet (au moins trois voies) et appliquez une pression . Drehen Sie den Hahn auf die "AUS"-Position zum Katheter und entliiften Sie . Kosse ra a (kontrasztanyaggal csak részben megtsltétt) feltoltoeszkozt az
stopcock (three-way minimum) and apply negative pressure to purge the Lesell e Il el Jal e bl sl 3ida 8.3.4 TERABE vy;uzt'tee;cballé)nki vzl:]u(ch. alné trojcestnému) a s pou podtiaku négative afin de purger lair du ballonnet. das Inflationsinstrument. SchiieBen Sie den Seitenport des Hahns. e|Zak|'9053be|€|‘ (?{T'mym :_aflomUta"Stl) és idézzen el6 vakuumot, hogy az
balloon of air. el dinal Gl ol sell o il Slen ety 5 yladl) L) pumall BMely ° o ) o Uzaviracim Kohoutem otodte pro katétr do polohy vybnuto a 2 ° Tournez le robinet vers la position "off' vers le cathéter et purgez I'air de ° Inflatieren Sie den Ballon unter fluoroskopischer Sicht, um den Stent eszrozapalonoolsziviakiaevegor: - o ;

0 Turn the stopcock to the off position to the catheter and purge the inflation T T T T ANilae B BRI U VRN SR A R R ractt noute cte p o polohy vypnuto a linstrument d'inflation. Fermez le port latéral du robinet. einzusetzen, Uberschreiten Sie jedoch nicht den auf dem Etikett angegebenen * Allitsa a katéteren az elzardcsapot off’ (ki) pozicicba és Iégtelenitse a

; : : ol napoustéciho zafizeni vypustte vzduch. Uzaviete bocni port uzaviraciho o . - Nennberstdruck. Zur optimalen Expansion muss der Stent in vollem Kontakt feltoltdeszkozt! Zarja be az elzarocsap oldalsé nyilasat!
device of air. Close the side port of the stopcock. L . . A N R I A B 0 VA S e R T [ e S Kkohout . Gonflez le ballonnet sous visualisation fluoroscopique afin diimplanter le| - P P fa € ) T

o Under fluorosconic visualization. inflate the balloon to deploy the stent but Lo et Y oS0 iy sl sl cns daledl) g5 dal e oI R o8 ° . FENZ R, 3 I A3 G 2 IR B 1 A A S SRR T T A 8 A 1) 7 7L ohoutu. . . o stent, mais n'excédez pas la pression nominale d'éclatement du ballonnet. mit der Arterienwand stehen, wobei der interne Durchmesser des Stents dem . A sztent alkalmazasahoz réntgenes megjelenités mellett fujja fel a ballont,
4o ot ovceed ﬁhe beliad ra’ted burst pressure Opﬁimyal expansion s xe dals 5l Gle daleall )58 O et JiaY) A g1l il iy T IEM . . S pouzitim sklaVskoplfzklé v!zuallzch nafouknéte l?alc'mek pro zav?Qeni Afin d'obtenir une expansion optimale, le stent doit étre intégralement en Durchmesser des ReferenzgefdBes entsprechen muss. Der Kontakt des d_e ne Iépje tul a cimkén sfzerep’lé') ’mért s;gkadési_ nyomast! A’z_optinjélis
so o ercod o el i bt s Ol Goarwon 7 K5 Mo 8 S R P — Conac oo 1. ps il o lo damot o o S it e e sl it s P g o
internal diameter matching the size of the reference vessel diameter. Stent b ol Sl (g W 8 landl) By sk e “Agﬂﬂ‘f‘ﬂ) ubg‘;d' J:AA JLA-‘: P, LABERERBEAN 12 tak, aby vnitini primér stentu odpovidal velikosti praméru dané cévy. g)rlr : SP;T)? 2:12;?‘;32"3;{;‘:: a;f: a:/ngfeiére;eure;%e.eL: %?Sr:e;ctaintirs I?as tﬁ?; . Bestatigen Sie die korrekte Stentposition durch eine Angiographie. Falls der atmercjével kell egyeznie. A sztent érfallal valo érintkezését angiografias
yvall contact should be verified through routine angiography or A gall dge Y JaMeum} . IR I E, IS, LIS R BN Z . e gE Kontakt stentu se sténog jfe tfeba oveérfit obvyklym angiografickym routinigreou d'un ultrason intravasculaire Y glograp Stent nicht komplett erweitert ist, inflatieren Sie den Ballon erneut, bis ein rutinvizsgélattal vagy intravascularis ultrahanggal kell ellenérizni.
intravascular ultrasound. Jaleall Javg K] (Sle S seaill YA e S IS Aaleal) asi e Sl o R 3 postupem nebo intravaskularnim ultrazvukem. o Confirmez lextension adéquate du stent éu moyen dune angiographie. Si optimales Ergebnis erreichtist. o Angiogréfiéval ellené’)riz_zeI hogy a sztent megfeleléen ki lett-e nyitva._ Ha_a

. Confirm adequate stent expansion by angiography. If the stent is not full Al Jumdl dam e Jemnll 2 s ) i salel 48 JalS S5 . Spravné roztaZeni stentu zkontrolujte pomoci angiografie. Pokud stent . N . . . Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie durch das Inflationsinstrument ein sztent nincs teljesen kinyitva, téltse fel djra a ballont, amig az optimalis

: - ; ) : [t S + e T ee ? AT A 255 S 3 N . - £ e A R 9 - . M . : le stent n'est pas complétement étendu, regonflez le ballonnet jusqu'a ce i o ~ E 5 £
expanded, re-inflate the balloon till the optimal result is obtained. I i s (S S5 el st ol 13 e W1 (e IS Cilae . TEMRAL IO GBI N, §ikERELMN SIS, (HR A bR A5 i M 1 neni zcela roztazen, napliite balének znovu, dokud nedosahnete quun résultat optimal soit obtenu Vakuum ziehen. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollkommen deflatiert ist, eredményt el nem éri.
o Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation device. Make sure Uil ety e | WUERIE S . Y TR TSR G A KB 7S M i,  HOCR R 52 optimainiho vysledku. o Dégonflez le ball snérant du vid de li bevor Sie versuchen, den Katheter zu bewegen. . Eressze le a ballont gy, hogy a feltdltSeszkozzel vakuumot idéz els!
. dasi Ll Jemall 23 Rl ki e JEINCILP R, L Iz ! o L o égonflez le ballonnet en générant du vide au moyen de linstrument N Gyoz6d la. h ballon tel le | t 16tt
the balloon is fully deflated before any attempted movement of the . . o PR R . - L AR A RO DT HE o 7308 3ok R0 725 36 2 L A 0 7 AR 1 SR o S 248 . Balonek vypustte vytvoFenim podtlaku v napoustécim zafizeni. Pred dinflation. A . le ball y & dégonflé 8.3.5 Herausnahmeverfahren: y626djon meg réla, hogy a ballon teljesen le legyen eresztve, mieldtt a
il S o e S5 il Slead 18 ol Gask e sl ° FRATIA baic , stie v ¢ apo , Z inflation. Assurez-vous que le ballonnet soit complétement dégonflé oan . Katéterrel barmifél ¢ )
catheter. Fose oS Oloe . ST LA N BB 05 O o 555 kR 1) A 1 L jakymkoli zamyslenym pohybem katétru se uijistéte, zda je balonek zcela avant dagir de quelque sorteque ce soir sur le cathéter. o Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollkommen deflatiert ist. atéterrel barmiféle mozgast vegezne!
535 Removal Procedure Bkl et A laa gl 8 L BT B S 25 A, R B ok ATk T 3 vypustén. 835 Procédure deretrait: : . Halten Sie den Fuhrungsdraht in Position und den negativen Druck auf das 8.3.5. Akivétel menete:
e ) AY) i I R =T o MR A > JURLEL . s § " . . Inflationsinstrument, und ziehen Sie gleichzeitig das Stent- . Gy626djo bla, h ballon telj I - t
) Z)AY cisl el .8.3.5 % 8.3.5 Postup extrakce: o A 3 e ball testent td fl , ] ] y6z6djon meg rola, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve
d Ensure thatthe balloonis fully deflated € y IOk ERTE ARG SRR ssurez-vous que le baflonnet est entierement degontie Auslieferungssystem heraus . A vezetédrot pozicidja i sltbeszkdzo 4
e . ‘. = ° o . 4 B A . " : . poziciéjat megtartva, valamint a feltéltéeszkézon a vakuumot
] While maintaining guide wire position and negative pressure on the el i o5 sl O g S5 ° -4 " N ke Mo e e e 11 T ° Zajistéte, aby byl balonek zcela vypustén * T(?Ut en mau',?enant le calple d-e gulqage en position et une pression Beachten Sie: Falls an irgendeiner Stelle wahrend des Zugangs zur Lasion fenntartva hizza vissza a sztentbehelyezé-rendszert!
9 9 p 9 P P | ° (ERF RS BRI, DR TE. R4 B8 FERT, KO iIRERTE PFi gasné hovani i icih 4 lik: lak négative sur linstrument d'inflation, retirez le systéme de déploiement de| 9 9ang 4
inflation device, withdraw the stent delivery system. ludl bl e g am il el g s e Blial) ae ddaleall Juay) ol ol ° - b : ) d fi soucasném zachovani pozice vodiciho drétu a aplikace podtiaku ' 4 oder wihrend des Entfernens des Stent-Auslieferungssystems vor der Stent- Megj és: ib Katl llenallast & Kar a lézid
y sy &= & ¢ o Al Stécim zafizeni aplikadni svatém stentu viahndt stent egjegyzés: amennyiben szokatlan ellenallast érezne akar a 1€zid
Note: Should unusual resistance be felt at any time during either lesion gaill Sleal) e e napousieeim zarizeniapiikacni system stentu vytannete. - fei - . e 3 Implantation ein ungewéhnlicher Widerstand verspurt werden sollte, sollte megkézelitése vagy a sztent behelyezése elétt, illetve a sztentbehelyezé-
. ! Yy 9 > o i : § Poznamka: Pokud byste v kterémkoli okamziku, budto b&hem piistupu k Note: Si vous ressentez une résistance inhabituelle durant l'acces a la d te System h den. Sie VorsichtsmaBnah AN . N ) ’ oo )
access or removal of the stent delivery system before stent implantation, A J gl DA L) iy ol b Aale e da i el Jla b 1AM 8.3.5 BRIE: oot o p-Fi extrakc)i/ Javadecin systomu by orod implan‘t)aci u‘::itili Iésion ou e retrait du systéme de déploiement de stent avant limplantation bal_s gesa;'n e Sys ﬁm egausgten?rr/]éner: wer 22 r|]e _nogs::f"sma n:a_f_m:n ren(észer ('eltzvolltas_af_ksoran lt)arTgkohr, Iugy "egybsn tavolllts'a ell't? t’eljei
the entire system should be removed. See Stent/System Removal » o U ae dales " laa REURIRE| ., . . . . , . P ; N . Dk h . ei der Herausnahme des Stents/Systems, Abschnitt 6.4 fir spezifische rendszert! A specifikus sztentbehelyezé-rendszer eltavolitasana
Procautions ysection 6.4 for specifi stent delivery/ g’ystem romoval ’)LJI LSSl alaill AL Gashy ddaleall gjj Jsé A.AL?JI JL?g\ las &) 5) oLl . T REREE 52 04 ne_obvykly odpor,' je nutno «Ce.ly systém vyjmout. Konkrétni po,k}’”Y pro du stent, r\eurez le systeme tout entier. Voir _Precautlons llo_r_s du retrait (_:iu Anweisungen zur Herausnahme des Stent-Auslieferungssystems. (tmutatojat ldsd a 6.4. A sztentbehelyezd-rendszer kivételével kaposolatos
instructions.. ’ Lalall sanaall el o iy 6.4 pull pllaill / daleal) A1) ) cilalgal ) o (B 00 5 1 T2 M (R S B ] S vyjmuti zavedeného aplikaéniho systému stentu naleznete v Easti 6.4, stant/systome, section 6.4 pour des instructions plus spécifiques au sujet ° Der interne Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des elévigyazatossagi megfontolasok c. pontban.
et X | wtont diameter should match rel . ASSURE Al Juay Hli 21 AL K > L ~ AT Bezpe&nostni opatieni pfi extrakci stentu/systému. Ifju(;?tral‘ttdu ls%stem?del zePlf"e:"de'T:de stent. dre 4 celui de vai q ReferenzgefaBes entsprechen. STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT . A végleges belsd sztentatmérének meg kell egyeznie a referenciaként
. inal internal stent diameter should match reference vessel. e R . P . Ik A BT B R AT A o B S B R e 3 o Finalni vnitini pramér stentu by mél odpovidat dané céve. ZAJISTETE. AB . e diamétre interne final du stent doit correspondre & celui de vaisseau de| GENUGEND ERWEITERT IST. AV PP PEP I -
als I el ele gl aa daleall LAl il Ll ildats o ° T {ESCRMING, ESCRMIE RS 3742 AL A A D SRS e 32 inaini vnitfni pramér stentu by mél odpovidat dané céve. . o , . . szolgalo ércsatorna atmérdjével. GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A
THAT THE STENT IS NOT UNDERDILATED. O 885l gyl le ) g Bulesl] AR At A A e kRGN, (E RIS R BRI, WA RS 5 I STENTNEBYLNEDOSTATECNE DILATOVAN. rférence. ASSUREZVOUS QUELE STENT NEST PAS SOUS-DILATE. 8.3.6 Wegruimen: SZTENTMEGFELELOEN KI VAN-E TAGITVA!

8.3.6 Disposal: ) e 6. 47 MR/ RGeS A R A R B AR 8.3.6 Likvidace: 8.3.6 Elimination: . , " 3 R Ruim, na gebruik, het systeem weg zoals via aanvaarde reglementeringen 8.3.6 Eldobas:

After usage, dispose the system as per accepted regulations for medical 1l o el 8.3.6 E).j R I R % Po pouil zlikvidujte systém v souladu s obecnd uzndvanymi pfedpis Aprées l:ltl|lsatIOr‘{,\ éliminer !e d|sp95|t|f conformement aux réglements voor medisch afvalbeheer. Hasznalat utéan az orvosi hulladék kezelésére vonatkozé elfogadott

waste management. Adall bl 3510y sadiaa) ol 8l 8 g aUaill (e Galds (Jlasinl) 2ay R R T ohledné spravy zdravotniho odpadu. ;cetr:sg:z'izrj Izztﬁrriigtzﬁgﬁzogigg:z(}gEtrsrg;aet(ij\llzzu;i‘intervention doivent Oprgerkipg:.Ge[]pdatat.e richtlijnen voor de procedure moeten geraadpleegd eldirasok szerint szabaduljon meg a rendszertél.
: ideli 3 pe 4 Galall 453 A 21, it d R WAT I 5 Z IR ILE BHAT ° RPITIA 3 IRAS o - X o . . A - ves worden via nieuwe publicaties. i és: iAras frissi ira s2sait Ui kiadva

#:vtve. t?b?iiztt?:ngmde“nes for the procedure have to be consulted throughl AR (e Aleally Lalall Bdaall Lpgan 51l (oalaal) ) &PJLJM “‘-hfﬂ-“ -~ -~ Poznamka: Aktualizovany navod pro tuto proceduru musi byt konzultovan étre consultées dans le cadre de nouvelles publications. b, Gowahrlelstungsausschluss und Beschrinkung der Rechtsmittel: x:gﬁ?g::f Az eljaras frissitett iranymutatasait Gj kiadvanyokban kell
P - Bl Gl il 8.3.6 AbH: s novymipublikacemi. 9. Exclusion de garantie et limitation des recours: Es besteht keine explizite oder implizite Gewahrleistungspflicht, einschlieBlich ia és ai6talls Atozasa:

Disclai W Limitati R . . . P . . — - S ] s 9. Agarancia és aj6tallas korlatozasa:

9. isclaimer of Warranty and Limitation of Remedy: (o 92il) puad g laall (e Al g pusall £MA) 9 SN ¢ s g et P e 9. Odmitnuti zaruky a omezeni napravnych opatieni: Aucune garantie expresse ou tacite, incluant mais non limitée a toute jedoch nicht beschrénkt auf eine Gewahrleistung der Marktgéngigkeit oder P . ) L . "

) N h A ) A : RIS, SRS IR A B E % R G T AL EE L . S - ; ; il . . ) s ] esch ) cer. < Cégunk nem vallal semmiféle kifejezett vagy vélelmezett garanciat,
There is no express or implied warranty, including without limitation an 1Y e Js e Glld i Lay cgiann Vs e Y laca FETA : Na produkty Meril Life Sciences Pvt. Ltd., popsané v této publikaci se| garantie tacite de commerqabllne ou Qadaptatlon ades fins par_ncuheres der Eignung fiir einen gewissen Zweck, der Meril Life Sciences Pvt. Ltd, beleértve ebbe korlatozas nélkil a Meril Life Sciences Pyt Ltd. jelen
implied warranty of merchantability of fitness for a particular purpose, on o S o e e N o é e VR WIURL R & T RYE R R nevztahuji Zadné vyslovné uvedené nebo predpokladané zaruky, véetns, n'est offerte sur le(s) produit(s) Meril Life Sciences Pvt. Ltd. décrit(s) dans Produkte, die in dieser Dokumentation beschrieben sind. Unter keinen kiadvanyaban szerepld termék(ei)nek egy adott rendeltetési célra valo
the Meril Life Sciences Pvt. Ltd. product(s) described in this publication. MerlI"Llfe SC|enc§S PAVI'\Ltd‘,(‘_' i) e RS el U ¢ ale bez omezeni, jakékoli pfedpokladané zaruky obchodovatelnosti, cette documentation. La Meril Life Sciences Pwi. Ltd. ne saurait étre tenug Umstéanden tbernimmt die Merl Life Sciences Pvt. Ltd. jegliche Haftung fiir alkalmassagara vonatkozo barminem( vélelmezett garanciat. A Meril Life
Under no circumstances shall Meril Life Sciences Pvt. Ltd. be liable for an Jaai Y 5 4 u'a)d.\.‘i.w;/\a} d}.‘.l\‘ @u.:}dl ¢ Bl ol A UJ;SMJI 0. B TP B A 2 PR < vhodnosti pro urcity Ggel. Spolecnost Meril Life Sciences Pvt. Ltd. za responsable de quelque dommage direct, indirect, secondaire ou direkte, beilaufig entstandene Schaden oder Folgeschaden. Einige Sciences Put. Ltd. semmilyen kariimények kzott nem vallal felelsséget a
direct, indirect, incidental or consequential damages. Some jurisdictions JIm G s (sl ¢ L5l Meril Life Sciences Pyt Ltd. 454 RAA R A fMeri ] Life Sciences Pvt. Ltd. PSR UEE T Zadnych okolnosti neruci za jakékoli pfime, nepfimé, nahodné nebo conséguent que ce soit. Certaines autorités juridiques n'autorisent pas Rechtsbereiche untersagen den Ausschluss oder die Beschrénkung einer kozvetlen, kozvetett, véletlen vagy kévetkezményes karokért. Egyes
do not allow the exclusion of or limitations on an implied warranty. For Ghbiall (ams e ¥ Aans ol daa e ol 5 pile e ol 5 pila iyl 61 e SRR RT3 (F R BT A 58 1 B s 34 P P 4 nasledné Skody. Nékteré jurisdikce vylouceni nebo omezeni I'exclusion ou ]a limitation dllme garantie tacite. Pour les autorités impliziten Gewahrleistungspflicht. Fiir Rechtsbereiche, die einen Ausschluss joghatosagok nem teszik lehetévé a vélelmezett garancia kizarasat vagy|
iurisdictions which do not allow the exclusion or limitations of incidental or 3Y I hliall Audlld ailiy 358 i b ol i Gl ol il ke 1 T Gt g i e predpokladanych zaruk neumozfiuji. V jurisdikcich, které vylouceni nebo Jundlque_s qui n'autorisent pas Iexc_:lusmn ou la Ilmltatlo_n de dommages oder eine Beschrankung der direkten, beilaufig entstandenen Schaden oder, korlatozasat. Az olyan joghatosagok esetében, amelyek nem teszik
j et Y Al 2358 (a f ) (feda e s . fe TEARATIHHLF, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. XFTAEMMEEE. (7] hodnvch neb lednych skod Kt 4 p oy . . P . - . PR
consequential damages, some of the above exclusions may not apply. The Jaall G Y 3 a4l L el L e Lok 258l sl B AR B S R AT, SO R AR R AR SR omezenlga 0! ﬂlyC 1net Olnt«’fltss n.th skoc ne}:;nizlrzjuj:,'[ler[lUSIEte leraz secondglres ou _consequems, _certames'des excluspns C|-de§sus peuve_nt Folgeschaden L_J_ntgrsagen., gelten einige dgro.g. Aussghlusse u.U. nicht. Der| lehetévé a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat vagy|
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{urisdiction. ) ) Aslad) Sle Oe paxn v L PR ol LA }h s AL jednotlivychjurisdikcich lisi. variant d'une autorité juridique a l'autre. die von Rechtsbereich zu Rechtsbereich variieren. egyéb jogok is megillethetik, amelyek joghatosagonként eltéréek lehetnek.
Descrintions or specifications in Meril Life Sciences Pvt. Ltd. printed matter (s AY dahia (e Caliad 5 Al B i gl ()5S a8 Slly ) il X H’J %5%9]» CHCATREANIE o i NI AT B A SLABUR], BT DL Popisy nebo technické parametry v tisténych materialech spole¢nosti Meril Les descriptions ou spécifications dans toute la documentation imprimée, Beschreibungen und Spezifikationen in Meril Life Sciences Pvt. Ltd. A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nyomtatott anyagaban szereplé leirasok,
incl d'p thi pbl' ti t solely t ’ ilpd b th’ e gl alall 85 Sl Cliial sadll 5 Cilia sV (e dn o) Caagll yiiay RV R X 57« Life Sciences Pvt. Ltd., vCetné této publikace, jsou uréeny pouze K de Meril Life Sciences Pvt. Ltd., dont cette publication, ont pour seul objet Dokumenten, einschlieBlich dieser Dokumentation, haben den alleinigen illetve specifikaciok — beleértve ezt a kiadvanyt is — kizarélag a terméknek a
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warr.an_tles. . . . o o Agle s_athua.‘é J.\A.JY} Axgial e i) - e&“ u-aﬂ; )95?4 AU it JFIJ;iunl&TJ WET Hik Tfﬁhkﬁ_ﬁ N 1% Spole&nost Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nebude odpovédna za zadné La Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ne saurait étre tenue responsable de Meril Life Sciences Pvt. Ltd. bemimmt keinerlei Haftung fir direkte, beilaufig A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nem vallal felelssséget a termek
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. will not be responsible for any direct, indirect, Dl sl oo & s suall Meril Life Sciences Put. Ltd. 3 5d deati ol 5 138 b RPSE WX i N T Tpoids A0 RE e NER N E - NI BAN G =P SR R pFimé, nepfimé, nahodné nebo nasledné skody, vyplyvajici z opakovaného quelque dommage direct, indirect, seconadaire ou conséquent que ce soit entstandene Schaden oder Folgeschaden, die aufgrund der Ujrafelhasznalasabol fakadé barminemd kézvetlen, kozvetett, véletlen
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product. il aladiud sale) e o A ol A ye Meril Life Sciences Pvt. Ltd. BEAKIAEMT AT, pouZiti produktu. résultant de la réutilisation de ce produit. Wiederverwendung dieses Produktes entstanden sind. vagy kévetkezményes karokért.
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Stent inner diameter Stent length sl daleall jlad XHENE HHAKE Vnitfni pramér stentu Délka stentu Diamétre interne du stent Longueur du stent Innendurchmesser des Stents Stentlange Sztent bels6 atméro Sztent hossza

Contains one unit Keep dry Bl gdang e g ging AN TRF5T 1 Obsahuije jednu jednotku Udrzujte v suchu Contient une unité Garder au sec Enthalt eine Einheit Trocken halten Egy egységet tartalmaz Tartsa szarazon

Consult instruction for use Non-Pyrogenic AR laglad i) el s Y S TSR Predtéte si navod k pouZiti Apyrogenni Consulter les instructions d'utilisation Non-pyrogéne Lesen Sie die Nutzungsanweisuingen Nicht pyrogen Tanulmanyozza at a hasznalati Gtmutatot! Nem pirogén
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Contém uma unidade
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1. Descrizione del dispositivo: 1. 7|17| dH: 1. Descrigéao do Dispositivo: 1. Opis urzadzenia: 1. Onucanue ycTpoiicTsa: . 1. Descripcion del dispositivo: 1. Cihazin Tanimi:

The Myra™ BMS - Il sistema di stent periferico espandibile a palloncing Myra™BMS - =M SHAHS atx AHIE A|AHIS C}2 0] 2 A g0 O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansivel por Balao, é System stentu obwodowego rozprezanego na balonie Myra™ BMS skiada BannoHHo pacwupsemas nepudepuitias crexT-cuctema Myra™ BMS El Myra™ BMS - Sistema de stent periférico expandible con balén contiene Myra™ BMS - Balonla Genigletilebilen Periferal Stent Sistemi asagidaki

include i seguenti componenti- QlgL|Ch- composto pelos seguintes componentes- sig z nastepujacych elementow: ) EKH!O‘-IaeT B 080 CIIBAYIOLLNE KOMMOHEHTl- 6 los siguientes componentes: bilesenleriigerir-

. Uno stent periferico espandibile con palloncino in lega cobalto cromo L605 o Al 50D i d Stentu obwodowego rozprezanego na balonie ze stopu L605 kobaltowo- * SNTIOHHO PACILIMPASMAR IEPUABEPUTIHAR CTEHT-C/CTEMA U3 KoBanT-Xpoma ar ; ; . Bir adet balonla genigletilebilen L605 Kobalt Krom Periferal Stent
U P da dil P I P PTA 9 e -wi i ) SHgEELe0s TLE ﬂ% LEAHE, . Um Stent Bal&o Dilatador L605 Renal e Biliar de Cromo-Cobalto. chromowego. L605. . Un stent periférico L605 de cromo-cobalto expandible con balén Bir ad G g a ¥ " he-wi Kilde dagiti i:’TA Bal

. n r n ncino per r-the-wire con ri = . ) ~ ) . ) ) . — . , . A R - ° “the-

cateters da dilatazione a palloncino pe overthe-wire con filascig [MEAHE 2UPTA EM S IHH|E. . Um Cateter Balao Dilatador PTA para introdugao «over-the-wire» de Stent. . Cewnika do angioplastyki balonowej do aplikacji stentu. ° Cucrema [0CTaBKM CTeHTa NO NPOBOAHWMKY B BuAE GannoHHOro . Un catéter PTA de dilatacion con balén parainsercion OTW de stents. ir adet tel izerinde seyreden (over-the-wire) sekilde dagrtian alon
dellostent. AHEE=ZXM7HE E{0f O]2] Kfﬂﬂnq Jfo| e 2-0|2| & WAIM 251t 2 . 2 Stent jest fabrycznie montowany na cewniku z balonikiem i umieszczany AUNaTaunorHoro katetepa ANA 4peckokHON TpaHcmoMuHaneHown 3 " 4 - 3 Dilatasyon Kateteri.

Lo stent & pre-montato sul catetere a palloncino e posto tra due marker —E=een b T AE e Y O stent & montado previamente no cateter balao e colocado entre duas miedzy dwoma opaskami z platynowo-irydowymi znacznikami aHronnacTukm. ; El stent esta previamente montado en el catéter con balony esta colocado Stent, balon kateterin (izerine dnceden monte edilmis ve iki adet platin-

radiopachiin platino-iricio. HX|XHEH S ALO|Of @ X| 8L C}. bandas marcadoras opacas de radio em platina-iridio. radiocieniujgcymi CTeHT ycTaHOBNEH B 6anmoHHbI kateTep v MOMeLLEH MeXAy IBYMS NIaTHO- entre dos bandas marcadoras radiopacas de platino-iridio. iridyum opak isaret seridinin arasina yerlestirilmisti.

o " . . . oI . - . L ! Iu)e - . VPVAVEBBIMU PEHTIEHOKOHTPACTHLIMU MapKepamu. L . L N N 73 :
1.1 Descrizione dei componenti del dispositivo: 11 JI7IREER: _ 1.1 Descricao dos Componentes do Dispositivo: 1.1 Opisczesci sktadowych urzadzenia: 141 o‘:-mcaﬂue KO’I)VII'IOHGHTOE y’éTpoﬁcma: prep 1.1 Descripcion de los componentes del dispositivo: 1.1 CihazBilegenlerinin Tanimi:
Tabella - 1 #-1 Quadro -1 Tabela -1 Ta6nuua 1 Tabla - 1 Tablo - 1
1.1.1 | Stent Lega cobalto cromo L605 elettrolucidata, 111 | 2812 20| 20) 20 M 50| 22| S C|AHQI THE © 1.1.1 | Stent Liga de Cromo-Cobalto L605 com 1.1.1| Stent Polerowany elektrolitycznie ze stopu L605 1.1.1 | Crent TMonMpoBaHHbIl KOBarkT-XPOMOBBIA Crnas 1.1.1 | Stent Aleacién cromo-cobalto L605 1.1.1 | Stent Elektrikli parlatimig L605 Kobalt Krom
_tagliataililelllse(;_da o t;bq priv_obd_idsaldature . 290X HCtst 7| H0HLe05 BHE A polimenr}erI‘éctzco, tucs)os cqnados a I;JSFr kobagtowo-chromowegq, ﬁi@bty Idaserowo z ;gg‘fm :gﬂg:::g:l:ogo$§;6p:$i%Mr:gssz:g; electropulido, cortado por laser de una alasimli, kaynaksiz borudan, hibrit tasarim
Inunmodello di progettazione ibrido. i sEeT e - com perieicao, de modo a criar um padrao rury bezszwowej we wzor nybrydowy. tuberia sin costuras en un disefo hibrido. modeliyle lazer kesimlidir.
23t X . mogenu.
S =0 de design hibrido. - . N ,, - . - - — . I . -

1.1.2 | Sistema di catetere a Palloncino in poliammide semicompliante, - - - - — - - 11.2 Balonl'k do"apllkacu stentu Balqnlk pollar_mdowy ,,seml-compllan't , 1.1.2 | BannoHHbIit kaTetep Ans MonynoaatnuBeslii 6annoH U3 nonuamuaa, 1.1.2 | Sistema de |mp|an}amon Balqn de poliamida serp|d|sten3|ble, 1.1.2 | Stent dagitim balon kateter | Yari uyumlu Poliamit balon, stent
palloncino con rilascio dello | nominalmente 1,50 millimetri piti lungo della 112 | 28 o8 =M st E ABIE 200|502 A 50mm 2] HHel A 11.2 ltBaIatlo_ptara |n(tjrodu;;a;o de Balao d_e Poliamida seml»cortnpgtlvetl, 1t,58 do aplikacji stentu ncgmln?lnle cgu'zszy o'1 ,’50' mm old d_tugospl [0CTaBKW CTeHTa AnuHa koToporo Ha 1.50 MM npeBbllaeT gel §tents con catéter nomlnalmentle 1,§0 mm mas largo que el sistemi uzunlugundan, nominal olarak 1,50 mm
stent lunghezza dello stent. La lunghezza e la A|AEl Zo|ol0|C EM. AHALE| AHIEO| 20| O stent sistema de cateter mm ma_lor que o comprimento do stent. stentu. ugosc i poto Z enie [:L(J:'ITIAaHH):)ECr'II':HHH'I'OaI:Oﬂ;l;:iamoﬁagngg::rizmi alon stent. La ub|ca(l:|on y el largo del stent daha uzundur. Takilan stent uzunlugu ve

posizione dello stent montato sono definite comprimento do stent montado e a wprowadzanego stentu wskazujg dwa Yy pea montado se definen por dos marcadores K ki adet platin.irid bombeli
dai k di hi ti in plati FIX= F 4ol #5-0l2]F Y UA FA localizacao sdo definidos por dois platynowo-irydowe znaczniki nomoLbio [1ByX NNaTtHOBO-MPUANEBbLIX radiopacos estampados de platino-iridio OgumU, ||< I a el platin IIFI yum, bombeli
al marker radiopacni pressati in platino HEM T Al A i il PEHTrEeHOKOHTPACTHbIX MapKEPOB. i . radyoopak isaretile tanimlanir.
e FEIY BXIX2 BAIR, marcadores radio-opacos estampados em radiocieniujace.
iridio. liga de platina-iridio. T T WS O O T —— 1.1.3 | MonesHas AnuHa cuctTembl BannoHHbI AvnaTtauMoHHbIi KateTep Ans 1.1.3 | Largo utilizable del sistema | El catéter OTW PTA con balén de 1.1.3 | Dagitim sisteminin 0,035 inc Balonla Dilatasyon Kateteri
) - I : L " S olld Ugose uzytkowa , cewnik z balonikiem AoCTaBKM YPECKOXHOW TPaHCMIOMUHAMNbHOWN de implantacién dilatacion de 0,035” esta disponible con o = . ’ i M N
1.1.3 | Lunghezza utile del sistema Catetere da dllataztfnnel a pgllgncmo oTwW 1.1.3 | 2EF A|AH A2 7Hs Z0|| AFRSH7|0f T 2|$HFHE|E 20| &, 80cmSt 1.1.3 | Gomprimento ttil do sistema] Disponivel Cateter Baldo Dilatador com systemu wprowadzajacego | dostepny jest z cewnikami o diugosci aHrvonnacTki avametpom 0,035" Aroiima un largo Gtil de 80 cm 1350m? kullanilabilir uzunlugu kullanilabilir kateter uzunlugu secenekleri:
di rilascio per PTA da_ _0,03_5 disponibile con due 135cm0ll 283t 0.035" 91X| OTW PTA -1 P o b D e o uzytkowej 80 cmi 135 cm. (OTW). MonesHas AnuHa kaTeTepa 80cmve 135¢cm.
lunghezza utili ossia80 cm e 135 cm. M te e, ¢ d’ocateterde80cme13%cm : W o — — — - - : coctaBnsieT 80 cmMm 135 cm. 1.1.4 | Lumen del alambre guia El lumen del alambre guia cubre la i Pr—— s - —— -
1 1. |[E—— o S b o1d anat prowadnika anat prowadnika rozcigga sig¢ na catg 114 | NMpocser nposonouroro NPOCBET NPOBONOMHOrO NPOBOAHMKA longitud total del sistema de insercion 11.4 llavuz tel limeni égm[n 5|stem|rl1l|n, istal uugtan uer
T 9 . 9 P! an 114 | Lo dofi : 0 It do fi ia ab tod dIL!g(')SC_ SyStem_u aplikacyjnego od NPOBOAHUKA KaTeTepa OXBaTbIBAET BCIO ASIMHY CUCTEMbl AOCTABKU desde la punta distal hasta el conector Gébege kadar tim uzunlugunu kaplayan
del sistema di erogazione dalla punta distale 1.14 | 7}0|E Qtojof 2o 710 = 20| 0f LHZ 2 2 LEHO| A YR O s W CO D EHE umen do Tio guia abrangé todo o koricowki dystalnej do adaptera typu Luer. OT ANCTanbHOMO KOHLa A0 Y-06pa3Horo L Y kilavuz tel limeni.
alraccordoluera. S| EFR| SEFA|A B 0| KA 20| 0 2 QL comprimento do sistema de introducéo, P o - e Tap s uerenY.
e desde a ponta distal até ao Bico Luer Y. . ewnetrzny profil trzonka | 5F - - ) »
1.1.5 | Profilo esterno dell'albero 5F ERs 1.1.5 | BHelwHMe faHHble WTndTa 5F 1.1.5 | Perfil de la vaina externa SF 1.1.5 | Mil dig profili 5F
1.1.5 | Perfil externo do eixo 5F 1.1.6| Rozszerzenie stentu / Patrz ulotka wewnatrz opakowania 1.1.6 | Dilatacion del stent / Vea la etiqueta de la caja i .

1.1.6 | Pressioni di gonfiaggio del | Fare riferimento all'etichetta sulla scatola 115 | AFZE Q= 27| 5F ciénienie napompowania (516 Pﬁ:&i”ﬂ”&ﬂ%gfﬁ;‘:: CTeHTal Cwm. STUKeTKy Ha ynakoske Prosion de_ nflado del q J 1.1.6 | Stent dllstasyoln / Balon Kutu etiketine bakiniz
palloncino / dilatazione dello 1.1.6 | Dilatagado do stent / balao Consultar a Etiqueta da Caixa balonika . sisirme basinglari
stont 116 | AES AT/BH BY U wR AL BE et ) 117 zal inimal B/7F*** T e o o e 1.1.7 | Onerilen Minimum Kilif/ | 6/7F*+*

- — olls alecane minimalne MUHUMarnbHBLIN pasmep 1.1.7 | Vaina/introductor minimo B/TF*** ola (
1.1.7 | Minimo consigliato Guaina/ | 6/7F*** 1.1.7 | Minimo Recomendado B/7F*** parametry ostonki / NPOBO/JHNKa /MHTPOAbIOCEPa dad Introdliser
X | A OHY T 6/7F*** ' f recomendado

Introduttore 117 | 85 2 2 = Bainha / Introdutor introduktora »

o . B e nC;:;noi%rHMH“AoorgTbnpoaonHMKa U LT 1.1.8 | Compatibilidad del alambre| OTW 0.035” ( 0.89 mm) 1.1.8 | Kilavuz tel uyumlulugu Tel Gzerinde seyreden (OTW) 0,035 in¢c

1.1.8 | Compatibilita del filo guida | OTW 0.035” ( 0.89 mm) 1.1.8 | 7I0|= 2t0|0f =2ty OTW 0.035" (0.89mm) 1.1.8 | Compatibilidade do fio guia | OTW 0.035” ( 0.89 mm) 1.1.8| Kompatybilno$¢ prowadnika| OTW 0.035” ( 0.89 mm) Katetepa guia (0,89 mm)

***Viedere le singole specifiche del produttore per I'equivalente di (F) sulletichetta e ALXEEHAO|LEIHR K| 2HA O (F)Of| A 8H= M =Y M AFX S A ZSHUA |2 ***Consulte as especificagcdes de cada fabricante para equivalentes a (F) na etiqueta ***Odpowiednik (F) na etykiecie opakowania i etykiecie woreczka znalez¢ mozna *** Cm oTAenbHyto cneumdmkaumio nponssoanTens Ans moaeny (F) Ha aTukeTke ***\/ea las especificaciones individuales del fabricante para equivalencias (F) en *** (F) muadili igin, her bir Ureticinin, kutu etiketi ya da poset etiketi Uizerinde

della confezione e sull'etichetta della busta > L ER da caixa e etiqueta da bolsa danych technicznych producenta 2. Komnnekrauus: las etiquetas de la caja y de la bolsa. sagladigi teknik 6zelliklere bakiniz

2. Fornitura: . . 2. Forma de Apresentacéo: 2. Sposoéb dostarczenia: CTepUnbHOCTb: YCTPOWCTBO CTEPUIN3OBAHO C NOMOLLIbIO OKUCH ITUMEHA 2. Presentacion: 2. Ticari Sunum Bigimi:

Sterile: Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene (EO) ¢ o 0l 17| 2 U(EC) 7IAR SR SH, HIL AL YULICE Estéril: Este dispositivo & esterilizado com gas de Oxido de Etileno W postaci sterylnej: Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu (EO). YCTPOMCTBO anporeHHO 1 NpeaHasHa4ueHo ToMbkg Estéril: Este dispositivo ha sido esterilizado con gas de ¢xido de Steril: Bu cihaz, Etilen Oksit (EO) gazlyla sterilize edilmistir vel
non & pirogeno Monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare il 0] 717|= 228 YLICh. MBRSHX| OHYAlL. ZFO| 7)1 & &= (EO) e é apirogénico. Destina-se a ser utilizado uma Gnica (EO) i jest apirogenne. Przeznaczone wytacznie do ﬁ”" OfHOPA30BOTO UCMOMNb30BAHMS. He CTepunin3oBats, etileno (OE) y es no pirogénico. Es un producto de un pirojensizdir. Tek kullanimiiktir. Yeniden sterilize etmeyiniz.
dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata. L ANE| 49 7| 7| 2 AR SR O A| Q. vez. Nao voltar a esterilizar. N&o utiize o dispositivo se a Jpeoir:;\:vr:izo‘r,\lvit::gm?olﬁzyfz(;\}va’::" I:rzggzlgﬁias\:vegﬁlyzp?;iiﬁ M:ﬁ%’;’;ﬁg? YCTPOViCTBO, eCrM nakeT Gbin oTkpeIT spl(la uso. No vtu’el\éell anestec;ili;ag No utilice el dispositivo A‘?bafjll?, acilmis ya da hasarl olmasi durumunda

Contenuti: Uno (1) Myra™ BMS - il sistema di stent periferico Hes. Myra™BMS - £ E3|0] BB EM SRS L& AHE A|AH embalagem estiver aberta ou danificada. e - < : : . si el envase esta abierto o dafado. o ) cihazi kullanmayiniz. o )
espandibile a palloncino alloggiato in una vaschetta di 182 17}’H A2 M A1, legﬂlg ozate ;l'DEOZ?H AEAILE Contetdo: Um (1) Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansivel z . \cJ)tvz;arme; Iu'\ljlusle;ogzNelgla opakowbanla;. L B xomnnexT sxopur: 25:;-E:L)CTZ;J;HI\C;I;:‘:WF)S?ANSMgﬂaz“fmgruzzpﬁ(gizm2;:: Contiene: Un (1) Myra™ BMS - Sistema de stent periférico Icindekiler: Koruyucu bir tepsi icine yerle§tlr|l|:n|§lhalde, l?ll' (1) adet
protezione, uno (1) Istruzioni per I'uso, due (2) schede pe Te=e —c==g por Balao, acondicionado numa bandeja protetora, um (1) awartosc: e ebn f )! y”ic, tom stent obwodowy rtozprefan (1) MHCTPYKUWA MO aKcnnyaTaunn, e (2 expandible con balén colocado en una bandeja Myra™ BMS -  Balonla Genisletilebilen Periferal Stent
limpianto di stent. R AZS DO E DM ESHR008-30°C (46.4-86°F) 2 22 & Instrugdes de Utilizagao, dois (2) Envelopes de Stent para gghroir?er']I('eédng%()amsturtwszchbzs?:yi l;v?/ie r(za) k:ﬁ JIMANGHTONOMYECKHX KapTHI. ' protectora, un (1) Manual de instrucciones para el uso, Sistemi, bir (1) adet Kullanim Kilavuzu ve iki (2) adet

Conservazione: Conservare a unatemperatura compresatra 08 e 30°C (46.4 TS AR, Implante. . R stentu. 1) g 9l XpaHeHne: XpaHuTb B CyXOM TEMHOM MPOXTIAZHOM MecTe npi ) dos (2) tarjetas delmpLante dester:t. . Stent Iznplanl Kartl. o
©86°F) in un luogo asciutto, buio e fresco. 3 X| Al AFSE: Armazenagem: Armazenar a uma temperatura entre 08-30°C (46.4-86°F) Przechowywanie: A se pastra intre temperatura de 08-30 °C (46.4-86°F Temneparype 08-30°C (46.4-86°F). Almacenamiento: Guarde entre 08 - 30°C (46.4-86°F) en un lugar seco, Saklama: 08-30 °C (46.4-86°F) sicaklikta kuru, karanlik ve serin bir

3. Indicazioni: : : A SRS TH A E Al A IS 2T F & A num local seco, escuro e fresco. : intrun loc intunecat si rece ’ 3. Mokazanus: oscuroy fresco. yerde depolayiniz.

™ o ol S . - . . . . N .

Il Myra™ BMS - il sistema di stent periferico espandibile con palloncino & Myra™BMS - SH &Y AE AHE N AYE BIH 2H LBS(PTA)S 3. Indicagges: fa: BannoHo pacwwpsieman nepugepuiinas crent-cicrema Myra™ BMS 8- Indicaciones: -  Endikasyonar: Sletilebi ~ stemi. Perk

o My P esp: on p A AHE AR A|2S Y2 4 Q0] K EHotSHRO| A2 /MBS S W CHE & ™ . - " - - 3. Zastosowania: 7 El Myra™ BMS - Sistema de stent periférico expandible con balén estd Myra™ BMS - Balonla Genigletilebilen Periferal Stent Sistemi, Perkiitan

indicato per I'uso nel trattamento delle patologie aterosclerotiche delle arterie C= T M or ol g&/MEotsHIA L ELES O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansivel por Baldo, destina-se System stentu obwodowego rozprezanego na balonie Myra™ BMS NpUMEHAETCA B JIEYEHUN aTepocknepoTnyeckux 3aboneBaHuit Y! a p Xp T \iminal Anii last (PTA Stentl d lerini

periferiche sotto 'arco aortico, con diametro dei vasi di riferimento da 5,00 mm 22 S 0] CHa 5.00mmOilA 10.00mme| 7|E XSS #=HaUT a ser utilizado no tratamento de doencas aterosclerdticas das artérias stosowany jest w leczeniu miazdzycy tetnic obwodowych ponizej tuku aort nepuhepueckyIX apTepui, PACMIONOXEHHbIX HUKe AYTM a0pTb, C AUaMETPOM destinado para ser utilizado en el tratamiento de enfermedades uraﬂlsar?e:gillgge‘i r?éls!{;zg: IiI (ak / S?ut\:lza fnnvfg??erpuf;rﬁﬁa#r :rriflgrla:}

210,00 millimetri per le arterie iliache/succlavie e per le altre arterie periferiche Of2 LA SWO| S ASIE K| 20| AFR 7| QS A QL Ch periféricas abaixo do arco adrtico, com diametro de referéncia dos vasos w odniesieniu do naczyn o rednicy od 5,00 mm do 10,00 mm tetnic nopaxeroro cocyaa ot 5,00 Ao 10,00 mm, Bkniouas noas3fowkbie arteriosclerdticas de arterias periféricas debajo del arco adrtico, con aﬁgrlerde refergns damar ca Ys 00 mm ”evxqo 00 mrg arasinda oIZn aort

protette in pazienti eleggibili all'angioplastica percutanea transluminale (PTA) 4 27|ApE sanguineos de 5,00 mm a 10,00 mm para lliacos / Subclaviculares e para biodrowej/podobojczykowej i innych tetnic obwodowych u pacjentow KMIOYMYHbIE U Apyrue nepudepuyeckue apTepuy y NaLMEHTOB, ANsi NeYeHMs) dlam_et_rg de referent_:la para las venas dg ,5300 mm a 1_0,00 mm para la I’ e iy cap I ’d o A el II’<I

ealle procedure di stent. . = : outras artérias periféricas protegidas, em pacientes elegiveis para kwalifikujacych sie do przeprowadzenia zabiegu przezskérnej KOTOPbIX AOMYCTUMO MPUMEHEHNE YPECKOXHOI aHrMONMAcTUKM W NpoLesyp arteria iliaca/subclavia y otras arterias periféricas protegidas en pacientes yaglnl_n_ adtlnk al\l i peri _erg_ arterlerde goriilen, aterosklerotik hastaliklarin

4. Controindicazioni: Yot o2 M ATHY AHMEZS AHE F2{3(crush)E X g = A= 2l % procedimentos de Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA) ¢ angioplastyki (ang. percutaneous transluminal angioplasty, PTA) i 4 ﬁf:lﬂﬁ‘;i’,ilﬁiam. Candf-'a?os 2 angmpldam-'? transluminal psrcuténea (P1A) a tl?o::;::n:ikg;/zmﬁn "

i ibili ; indicati sk =] = S S K| Q0| A QIS procedimentos de Stent. implantacji stentu. . . procedimientos paraintroducir los stents. . c : . . o )

. In generale, gli stent espandibili a palloncino sono controindicati per essere EECEZIAN SE Y 0 cEE H 2 I X[ 0| & Uste p ) o VMnnanTa M
n g e, gl : I > 0 All per essere Y : . uns BannoHHO paclMpsieMbix CTEHTOB NpOTWBOMOKasaHa B 4. Contraindicaciones: . Genellikle, balonla genisleyebilir stentlerin, stentin ezilmesine yol acabilecek|
impiantati in distretti vascolari non protetti, esposti a un potenziale rischio di Z‘JS 57|E Lt B Contraindicagbes: L . . @ Przeclww;kazanla. - X . o HEe3aLMLIEHHBIX y4acTKax COCyAOB, MOABEPKEHHbIX PUCKY BHELUHEro nméo o Por lo general, los stents expandibles con balén estan contraindicados sekilde, potansiyel olarak, harici ya da diger mekanik darbelere maruz kalmal
impatti meccanici esterni o di altro che possono portare a uno schiacciamento o - . Em geral, os stents expansiveis por balao s&o contraindicados para . Generalnie wszczepianie stentéw rozprezanych na balonie jest o 9 » P AN . . ) o

p p p ° PTAO] LY AJS 0| = T & O| Al 3|3} o & . > k N X X X . X VHOrO MeXaHW4ecKoro BO3MAENCTBMUA, TaK Kak 3TO MOXET BbIBECTU CTEHT U3 implantacié distrit I tegid 1 riski bulunan, korumasiz vaskuler bélgelere implantasyonu kontrendikedir.
dello stent. = implante em areas vasculares desprotegidas, expostas a risco potencial de przeciwwskazane w niezabezpieczonych obszarach naczyniowych cTpos. Par?}bslu implan acu;n en distritos vasculares no protegi OS,deXpueS 0s a o PTA'yadirenéIi yiiksek diizeyde kalsifiye lezyoniar

o Lesonortomate oot srea T ;oo b W ot s * TP o oo Kansumuposaocton, oo paconcs e e e o TS

3 . L THO| Y QAL AE A ALRS|X| OFALA stent. et > YWH, - aHrvonnacTuke. . o 3 g i f PR i n

B Avvertenze - A ) ° 17 220 23 AL S L E T A BHX DA 2. . Lesbes altamente calcificadas, resistentes a PTA o Silnie zwapniate zmiany chorobowe odporne na PTA. 5 n : ° Lesiones altamente calcificadas, resistentes a PTA. * ¢ ambalajin agimig ya da hasar gormis olmasi halinde, cihaz)

° Non utilizzare se la confezione interna & aperta o danneggiata. ™ ZM A Uk ABHE A|AHIS 23| 20IL|CH &YX O ’ ania- . peAynpexaenns: ing: kullanmayiniz.

o Il Myra™ BMS - il sistema di stent periferi dibi llongino & B s N e - Adverténcias: 5 Ostrzerenia: - ®  He vcnonbayiiTe YOTPOVICTBO, €CNM BHYTPEHHSIA YIaKOBKa Gbina OTKpBITa MW B [fdvertencias: : abi - e Myra™ BMS - Balonla Genigletilebilen Periferal Stent Sistemi, yalnizca tek

yra - Il sistema di stent periierico espandibile a palloncino & HHLZ 0| I1|EHEH*°|E|X| %op{ LIEXMESH B 7ot nXt 2 Ho[ &0 . Nao utilize o dispositivo se a embalagem interna estiver aberta ou . Nie wolno stosowa¢ w przypadku, gdy wewnetrzne opakowanie jest noBpexaeHa. U No utilice si el envase interno esta abierto o dafiado. 4 ; enig etie L ) ¥

monouso. Non risterilizzare e/o r|ut|||zzarel_|l dlqusmvo poiché il nytlllzz_o_ ola =Jbst 49 0L 7| 7|2 A T 2 LERIAFR 81 K| OHA AL S, danificada. otwarte lub uszkodzone. o BannonHo pacimpsevas nepuchepuiinas crenT-cicrema Myra™ BMS o El Myra™ BMS — Sistema de stent periférico expandible con balén solo kull_anlmllktlrj _ClhaZ| yeniden ste_rlllze etmeyiniz ya dayeniden kullanmayln!z_.

risterilizzazione possono cgrr.\prolmettereImtlegntastrutturale deldlsplosmyoe -~ & féri , ~ . ° System stentu obwodowego rozprezanego na balonie Myra™ BMS NDEIHASHAYEHE TONbKO ANS OMHODA3OBOr0 UGHONbaoBaHMS. ToBTODHAR debe utilizarse una Gnica vez. No vuelva a esterilizar o utilizar el dispositivo, Yeniden sterilizasyon ya da yeniden kullanim, C|h_az perfor_me_msn:u boz_gblllr

B2 2 WAAF|HEM M2 S5 USL|CH . O Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico Expansivel por Balao, destina-se . > N L o pen A AHOP . p Y " o 5 ve uygun olmayan sterilizasyon ve capraz kontaminasyon riski dogurabilir.
un aumento del rischio di risterilizzazione inadeguata e la contaminazione dAESEET AEHML a ser utilizado uma tinica vez. Nao esterilizar ou reutilizar o dispositivo, uma przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie nie CTEPUNN3aLMST U UCTIOMNb30BAHME YCTPONCTBA NPOTUBONOKa3aHbl, Tak Kak 310 ya que puede comprometer el rendimiento del dispositivo o incrementar el ygun olmayan Y caprazk« Y 9 -
incrociata. o . o ) . FYEO0|DUE A2 HAHIL|AIUE 2SI 27| HHSE P . ! e nadaje sie do ponowne;j sterylizacji lub ponownego uzycia, gdyz moze to MOXET MPUBECTU K HapylueHusiM B paGoTe ycTpoOWCTBA W CO3faTh PUC riesgo de una esterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada. ° Hizlisisirilmesi halinde, balon hasar gérebilir. } _
vez que tal pratica pode resultar potencialmente em comprometimento do T , PSP : f > ,, i . o Ana bilesenler olarak, Kobalt, Krom, Volfram ve Nikelden olusan bir Kobalt-

. llgonfiaggio a pressioni elevate puo danneggiare il palloncino. HO| = A2 0| QEEIEN Y 27| M2 S LIEtE 2 Q& LT desempenho do dispositive @ aumento do risco de a nova esterilizagao sef potencjalnie skutkowaé¢ obnizeniem jego parametrow funkcjonalnych oraz NEpEKPECTHOrO 3apakeHs. ° Lainflacién atasas elevadas puede darar el balén. S » hooal, rrom, " oluga h

. Le persone con reazioni allergiche a una lega di cobalto-cromo, i cui . 0717|120l B EAS, HRHBHAZ QI /i = S8 0| Tl 9|32 At s}7| I inadequada, dando origem a contaminagdes cruzadas. wystapieniem podwyzszonego ryzyka niewtasciwej ponownej sterylizacji . VIHRsiLmst Ha BICOKOi CKOPOCTM MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHMI0 6arnoHa. ° Las personas con reacciones alérgicas a laaleacion cromo-cobalto, cuyos| Krom alljgl§|m|na alerjisi olan Kisiler, bu implanta alerjik bir reaksiyon
componenti principali sono cobalto, cromo, tungsteno e nichel possong o ; =2° :)I\_ g E‘='__L mo > ’;I'j\g STl ETIEET = o Oenchimen’to excessivo pode danificar o baldo lub zanieczyszczenia kmyzowego. = . . JMua ¢ annepruyeckuMm peakumsammn Ha kobanbT-xpoMOBbIi CMnaB, C COCTaB principales componentes son el cobalto, el cromo, el tungsteno y el niquel, gosterebilir. . )
soffrire unareazione allergica a questo impianto. BOIASAIERIS MBS M HR T Gl Tt : 0 D  cobalto, cui tuint o Zbytmocne napompowanie moze uszkodzié balonik. KOTOPOTO BXOAWT KOBANLT, XPOM, BOM(PAM U HUKENb, MOTYT MOCTPAAAT B pueden sufrir reacciones alérgicas a este implante. ®  Bu cihaz subakut tromboz, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya kanama

° E necessaria una selezione oculata dei pazienti durante I'utilizzo di questo 5.1 S AT S o AALE: €ssoas com reagoes alergicas a liga de cromo-cobalto, cujos constituintes 0 U 0s6b uczulonych na stop kobaltowo-chromowy, ktérego gtéwne sktadniki peayniTaTe annepruieckoil peakL Ha aTOT UMNMaHTaT. o Una seleccion cuidadosa de pacientes es necesaria durante el uso de este olaylaryla ilikili riskler tagidigindan dolayi, cihazin kullanimi igin hasta
dispositivo poiché comporta dei rischi associati a trombosi subacuta, 1. = . ‘E) e oo . ol 5 1 0 85212101 21| 4 principais sa0 o Coba]to, Crémio, Tungsténio e Niguel, podem sofrer uma stanowig kobalt, chrom, wolfram i nikiel, moze wystapi¢ reakcja alergiczna 0 Bo BpeMsi UCMonb30BaHKsi AaHHOTO YCTPOICTBA CrieayeT NPOBOAUTL Pa3yMHbIN dispositivo, ya que conlleva los riesgos de trombosis subaguda, S-?g'm'”de..g‘)k dikkatli olunmasi gerekir.
complicanze vascolari e/o eventi emorragici. 18 M| O[St etxto| 2 Bl Myra™BMS S| 7 28 2 £ 81| Of 2LX| Tt reacdoalérgicaaesteimplante. . o naimplant. 0T60Op MauUMeHTOB B CBSI3M C PUCKOM MOAOCTPOro TPomB03a, COCyaUCT complicaciones vasculares o sangrado. 5.1.  Ozel popiilasyonda kullanim:

5.1. Utilizzare in una popolazione speciale: . ZEO|AEH ® E necessaria uma selecao criteriosa dos pacientes _durante a 9""23930 ° Poniewaz zabieg przy uzyciu urzadzenia wigze sie z ryzykiem wystagpienia OCTMOXXHEHUI 1 / NN KPOBOTEYEHMUIA. 5.1 Uso en poblacion especial: 18 yasin altindaki hastalarda Guvenlik ve Myra™ BMS etkinligi olarak
La sicurezza e l'efficacia di Myra™ BMS nei pazienti al di sotto dei 18 anni di eta 1 uh = 0| ApgH deste dispositivo, uma vez que 0 mesmo comporta riscos associados de podostrej zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub krwawienia, nalez 5.1. WUcnonb3oBaTh B 0COGbLIX CNOSAX HACENEHUS © No se ha establecido la sequridad v eficacia del Myra™ BMS en pacientes kurulmamistir
non sono state stabilite. Y p 6. o trombose subaguda, complicagdes vasculares e/ou episédios ostroznie selekcjonowaé pacjentoéw, ktorzy zostang poddani temu BesonacHocTb 1 adhdekTuaHocTs Myra™ BMS y nauueHTos Monoxe 18 net menores de 18 anos g y Y P 6. Onlemler:

6 Precauzioni: ' HHETI WSS 0| T O ARIO| AHIE M Q&S 43Sl OF BFL| Tt hemorragicos. i ) zabiegowi. He YCTaHOBIEHbI. 6. Precauciones: 6.1  Genel Onlemler: o

! I " ° O|ZHAMO|US AL AHETL QK|S S0 H Q= b2 TAA|7{OF & 4= Q) 5.1.  Utilizagdo em populagéao especial: 5.1 Stosowanie w populacji o cechach specjalnych: 6. MepbI NpejoCTOPOXKHOCTH: 6.1 Precauciones generales: . Stentin implantasyonu, yalnizca yeterli egitim almis doktorlar tarafindan

B Precauzioni generali: A SUCH SIS R L A E | U2 T A| 7:+7|;-| Ol Z4 7= O &I BHAl Seguranca e eficacia do Myra™ BMS em pacientes com menos de 18 anos Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Myra™ BMS u pacjentow w wieku ponizej 6.1 O6LyMe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH: o Se recomiendag e Unicamente los médicos con capacitacion apropiada yapiimalidr.

° Solo i lmeglm r;he hanno ricevuto una formazione adeguata devono = OF./\EL‘_ EC—C——lcTcoto/dmacaHTHImEE deidade que nao foi estabelecida. 18 lat, jak nie ustalono ° Tonbko Bpayu, NpoLLEALLINE COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, MOTYT MPOBOANTH| realicenimi Iantgciones destent P prop . Sonradan yapilacak olan blokajda, stenti iceren arteriyel segmentin tekrar
eseguire Ivlmplanto dellq stent. o o ) i SEX| Q&L CH 6. Precaugbes: 6. Srodki ostroznosci: VMMAaHTaLMIO CTeHTa. o Es posible pue un bloguso bosterior requiera que se repita la dilatacion del dilatasyonu gerekebilir. Endotelize stentlerin tekrar dilatasyonunun ardindan

i Un'ostruzione successiva puo nchledere_ di ripetere la dll_ataglone d_e' 6.2 AHIE FF A F:o| At 6.1 Precaugdes Gerais: 6.1. Ogodlne $rodki ostroznosci: . B crnyyae nocrepgytoweit BrOKMPOBKA MOXeT noTpe6oBaThCs MOBTOpPHas so pmento gnerial queqconti%ne ol Stentho seqhan deﬁEido claramente los uzun doénem etkileri iyi karakterize edilmemistir.
segmento arterioso che contiene lo stent. | risultati a lungo termine in seguito o 7] 2Ol QA AR 7|3 O] R O AFRSHAI A 2. ° 0O implante do stent deve ser realizado apenas por médicos que tenham ° Zabieg wszczepienia stentu moze by¢ wykonywany tylko przez AMnaTauns apTepuasnbHoro CerMeHTa, COAepXalliero CTeHT. [1onrocpouHble regultados a largo plazo de re letidas dilataciones del stent 6.2 Stent Kullanim Onlemleri:
allaripetuta dilatazione degli stent endotelizzati non sono ben caratterizzati. = - A‘=’ recebido formacéo adequada para o efeito. odpowiednio przeszkolonych lekarzy. nocneacTBust AOMOMHUTENbBHBLIX MPoLeayp AunaTtauuy CTEHTOB Ha AaHHbIN ndotelializad go p P o Cihazi, yalnizca, Urlin etiketi Gzerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi"nden

6.2  Precauzioniduso dello stent: . SHES U AILBOA MR i Al M de ~HET &8 ] . Um blogueio subsequente pode exigir a repeticao da dilatagéo do segmento . Powstale po przeprowadzeniu zabiegu zatkanie tetnicy moze wymaga MOMEHT HE[J0CTaTOYHOXOPOLLIO UCCreAoBaHb!. ) 6.2 iregai;o:e:én lamanipulacién del stent: oncekullaniniz. _

° Utilizzare il dispositivo prima della data “da consumarsi entro” specificata EEAHEMME2 0|0 E = USLICE Myra™BMS - S St Tx A arterial que contém o stent. O resultado a longo prazo no seguimento da powtdrzenia proby rozszerzenia fragmentg tetnicy, w ktorej umieszczon 6.2 MepbI NnPeAoCTOPOKHOCTH, CBS H c 30| CTeHTa: .- Utilios 6 dismosttiva antes de a fecha de cad.ucidad como se indica en I . Stenti, dagitim sisteminden c¢ikarmayiniz. Stentin cikariimasi durumunda,
sull'etichetta del prodotto. HE A A 2L A AR O 2 3B H E|of S LICH repeticao da dilatacao dos stents nao se encontra ainda bem caracterizado. zostlal E.tent. Diugookresowe efekty powtornego rozszerzenia pokrytych d :‘sgsx'zimo 1cnone3oBaTk YCTPOUCTBO A0 AaThbl, YKasaHHOW Ha 3TUKeTke etiqueta del Sroducto. ’ stent hasar gorebilir ve/veya stent embolizasyonuna yol agabilir. Myra™ BMS

° Non rimuovere lo stent dal sistema di I'I!aSCIO pomhe la rlmozwns potrebbg o CH2 SHRH 7 B QF SHH AR 57| QI8 A Bl E 2 M| SHK| OHA AL 2. 6.2 Pr des de Mant ) do Stent: 6.2 gargé)‘?i Aesr::ts’t;n;z\évinnrazzo::)ag-'ic‘;l;rez:‘aiLoszipozz::aaeﬁtami. R - wzanekaﬁTe CTOHT 13 CHGTOMS! AOGTAEKH, TAK KAK 3TO MOXET NpHESCTH | o No retire el stent del sistema de insercion, ya que puede dafiar el stent o - ?atlorla kG“emgItetlleblnlen F;erlferal Stent Sistemi, bir sistem halinde
danneggiare lo stent /o portare a u'emoblizzazione. Il Myra™ BMS - i o upRHK] o=t HHEH O 2 C by oE = Euy| ° Use o dispositivo antes da "Data de Validade” conforme especificado na o i A ¢ int sci NOBPEXEHMIO U | UNM aMBOMMIALMN CTenTa. BanmoHHo pacluvpsemast provocar la embolizacién del mismo. EI Myra™ BMS - Sistema de stent garstrimar zere tasaranmisti . i
sistema di stent periferico espandibile a palloncino halo scopo di funzionarel o SUBNoI:HEANSORALHIYORE YHANBES S etiqueta do produto. ®  Urzadzenie nalezy uzyé przed uplywem ,Terminu przydatnosci Ropnbopuinan cTonT-oucroma Myram BMS npoawasnadena Ana periférico expandible con balén esté destinado para funcionar como un| || Siont: baska dilatasyon kateterleriyle birlikte kullanim amaciyla
come un sistema unico. . - . o . ZFO|sljoF BtL|Ct. O|H2 E3| 7HE|HE ZZH0| A 7H'E [, 7}0| = 20| 01%‘ ° Néo retirar o stent do sistema de introdugdo, uma vez que a remogao pode o \'l\‘viseka:aalr;)i/m Ti}ykfgle;;ﬁﬁovzva:as'temu aplikacyinego, qdyz moze to MCMONb30BaHUS Kak eAMHas cUcTeMa. sistema. glkarlllrnagwavlldlr. ihaz! izerindeki . kvada herh i bi

. Lo stent non deve essere rimosso per utilizzo in combinazione con altri 5 X 220 S IHEH s U 22 S T I S5 S8 danificar o stent e / ou levar & embolizagao do stent. O Myra™ BMS - Sistema spowodowyaé {/Jszallgodzenie stentuyillub proevadzigj dc? jég% };mbolizacji . CTeHT He crieayeT U3BMeKaTh ANs MCONb30BaHWs! C APYTVMY KaTeTepamu. . No se recomienda retirar el stent para utilizarlo con otros catéteres de * S;iﬂgz’ bigltlgii(: :ﬁhufg;:n:n:;kozilSixog:;ﬁﬂgrgiz: );?st;ilrireliacli?ngE
cateteri per dilatazione. _ _ c}. de Stent Periférico Expansivel por Balao, destina-se a funcionar como um System stentu obwodowego rozprezanego na balonie Myra™ BMS nalezy . 0co60e BHUMAHHE CIIEAYET YAETMTb TOMY, UTOBbI HE HAPYLUMTL MONOXKEHNE dilatacion zurum kate?erin Zmbala'dan |karllrga5| Pl tor e?rle e vo bl

] Prestare particolare attenzione per non maneggiare o comunque disturbare la . sistema. o . i k) 6 : . . e . s ] Gl d y S

St ° pernon maneggiare o comunque ¢ . ZH| 9 QMO £7}2t0 2 ABE S RAFS|ALE OFX| A Lp 22 Ch ALY i o . ) stosowac jako jeden system. CTeHTa Wi yCTpOUCTBA AOCTABKA. ITO OCODEHHO BAKHO BO BpemA d Se debe tener especial cuidado de no manipular o modificar de ninguna kilavuz kateter ya da introdiiser kilif icerisinden ilerletiimesi sirasinda
posizione dello stent sul dispositivo di rilascio. Cio & particolarmente o HESHX] DHIA|. 8 Z M FHE| E O Al AE’ﬂ £} 9 olE AL} o] Ere ° O stent ndo deve ser removido a fim de ser utilizado em conjunto com outros o Stentu nie nalezy wyciagac i stosowaé z innymi cewnikami do M3BeYeHNss KkateTepa M3 ynakoBku, pasmelleHus Hanpasrsiowen manera la posicion del stent en el dispositivo de implantacion. Esto es Szellikle Gnem arzeder.

i i i i i = oo sy =%= i 3 " i i 2 ! .

|mp_o_rtante durantg la _rlmolzmne del catetere dalla confezmn_e, il N °|z|:|‘E|- | o =] = cateteres de dllz_xtagac_). ) . o angioplastyki. NPOBOMOKN, @ TaKkKe MPOABWKEHWUS Yepes3 Hanpasnsiowmin katetep unu sumamente importante en el momento de retirar el catéter del envase, a o Stente parmaKiarinizla dokunmayiniz, kullanmayiniz ya da calistrmayiniz;

posizionamento del filo guida, avanzamento attraverso un catetere guida o TAaEET d Deve ter especial cuidado para nao manipular ou prejudicar de qualquer 0 Nalezy zwréci¢ szczegéing uwage na to, by nie przesuwaé¢ ani VIHTPOABIOCED. , . colocarlo sobre el alambre gufa y durante el avance a través del catéter a da hazirlama ve dagimdan énce. sivilarla temas ettirmeyiniz. Bu gibi

unaguainad'introduzione. o 717|122 =B AU LI L0|LM N SO 27| M 2 5HX| O A 2. forma a posigéo do stent no dispositivo de introdugao. Isto é especialmente iakikolwiek sposéb zmieniaé miejsca polozenia stentu na aplikatorze. Jest d He kacaittect cTeHTa nankuamu W npenoTepawiaiiTe NiGoii KOHTAKT g uia o lavaina del introductor. e o Came . g e

. ) . : b - ) ] PO jsca p A . p - JE g mudahaleler, stentin kontaminasyonuna ya da dagitim balon kateterindeki

0 Non manipolare, toccare o maneggiare lo stent con le dita o metterlo a 5 ; XKUAKOCTBIO B MpoLecce MOAroToBKM M AOCTaBKW YCTPOWCTBA, Tak Kak 3To f . : "

polare, toccare g9 i le dita a o RS I M A DA B AFRSIAIAl 9. T} A TIXI S AFRSHO] ZH S TAs) importante durante a remocao do cateter da embalagem, colocagao do fio to szczegolnie wazne podczas usuwania cewnika z opakowania, MOXET HOMBECTH K 35 DASHEHMIO MM CMELLIEHIIO CTEHTA B KATETOD6 o No manipule ni toque el stent con los dedos ni permita que entre en yerinden oynamasina yol agabili.
co?tagg con dei liquidi prltma della prepzr_alzmne_e declinlllasctlo |{1dqtljanIotC|0 ;|D|':IA|§— TSR S FEIAIAEE OFAHO| O] 242 0| A Z A Ol L} guia, progressao através de um cateter guia ou bainhaintrodutora. umieszczenia prowadnika, czy wprowadzania przez cewnik prowadzac o He no,qpseprame Mp he npompamu; yCTPORCTBO OpraihquKMMM contacto con liquidos antes de su preparacién e implantacion, ya que . Cihaz:, alkol ya da deterjan gibi organik solventlerle temas ettirmeyiniz ya da
potrebbe causare una contaminazione o dislocazione dello stent dal catetere CET ME . N&o manipular, tocar ou utilizar o stent com os dedos, ou permitir o contacto lub ostonke introduktora estas acciones pueden ocasionar la contaminacién del stent o su i ini
. . " ’ 4 . silmeyiniz.

apalloncino. 0 7t0|E2t0 FHHE EHR2YS YA E B E S XS X| XS AL com liquidos, antes da preparacéo e introdugéo, uma vez que tal pode . i 7 ¢ ¢ ani zmieniac zeni i PaCTBOPMTENAMM, TAKMM KK CTIMPT MM MOIOLLNE CPEACTBA. imi 5 4 i i6 . . - -

. Non esporre o pulire il dispositivo con solventi organici quali alcool o - to||01 017|< s S FEERETAcE resultac:em contamina ég oup desglo'amemo dogstem do cateteclde balgo de yfprﬁiﬁyz;f stzsgﬁtg?(:ﬁkicp?an1aznTiIeprl?:dpg{rgzegltivi;?\?::npiaIac;IriTlllal(L:J‘la) * McnoneayiiTe ToNeko COOTBETCTBYIOLAYIO CPEAY ANA MHCDNALIIM BannoHHoro despreqdlmlento delcatetgr balp_n deimplantacion Ani ° Yalnlzca'uy'gun balon sigirme maddelerini kullaniniz. Balonu §|§|rmek ‘ein
detergonti 6.3 AEIE MQIA| F=O|ALE: rodiios G ) e o o et ynam Y9 o ; ) kaTeTepa. He 1cMonbayiiTe rasoBylo Cpesy Ans 9TOV Lienu, TaK Kak aTo MOXeT o No limpie ni exponga el dispositivo a solventes organicos, tales como herhangi bir gazll madde kullanmayiniz. Gazli maddeler esit olmayan

ergent. ) ) . o . o ABIEZ OFAFS}T| FOf| K| A2 4 Q| 2 M-S ZH| &} AL} O|2] BASHA] mtyro ueao. . - A ) . stentu, gdyz moze lo skutkowac zanieczyszczeniem b odigczeniem sig NPUBECTN K HEPaBHOMEPHOMY PaCLLMPEHWIO U TPYAHOCTAM MPY pasmeLLeHnm detergentes o alcoholes sekilde genislemeye ve stentin yerlestirimesinde zorluga yol agabilir.

0 Utilizzare solo il mezzo appropriato per il gonfiaggio del palloncino. Non ~HES O A sd=Ew SS 0 N&o expor ou limpar o dispositivo com solventes organicos, tais como alcool stentu od cewnika z balonikiem, ktory stuzy do jego aplikacii. CTeHTa. 0 Utilice solo los medios apropiados para el inflado del balén. No utilice . Kateterin, kilavuz tele, geriye dogru yiiklenmesi sirasinda, mil parcalarina
utilizzare alcun mezzo gassoso per gonfiare il palloncino in quanto cio OHYAIR ou detergentes. . Nie nalezy wystawia¢ na dziatanie ani wyciera¢ urzadzenia o Mpu 3aaHelt 3arpyske kaTeTepa C MOMOLLBLIO MPOBOMIOYHOTO MPOBOAHMKA ningin medio gaseoso para inflar el balén, ya que puede causar yeterli déstegi saglayI’mZ. '
potrebbe causare un'espansione irregolare e difficolta nel dispiegamento o HEX B0 0| 27| Mo 28HE M FHE| B o I B(E2HS Q ESHK| DHA A 2. . Utilizar somente os meios apropriados para insuflar o baldo. Nao utilize rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak np. alkohol czy detergenty. HEOBXOANMO OBECTIEUMT AIEKBATHYHO IOAIEPXKKY CEMMEHTOB WTUTA. expansion no uniformey dificultad para el despliegue del stent. 6.3 Stent Yerlestirme Onlemleri:
dellostent. N o _ i AEIEO| AOlS 2 S P aHE O/ L ABIE A|S 29| 20| 81| 2 0| OfX| T qualquer meio gasoso para insuflar o baldo, uma vez que isso pode causar . Do pompow?nletl) b|a|0f1k|k3 nalezy :JZ.YWEC.W'kO PdPOV\{'edn'CQ $rodkow. E:O 6.3  Mepbinp TOp ™, Hble ¢ cTeHTa: 0 Al hacer que el catéter retroceda sobre el alambre guia, asegure un . Balonu, stentin yerlestirilmesinden énce, talimatlarin haricinde

0 Nel caricare allindietro il catetere sul filo guida, fornire un sostegno adeguato x‘;; e = ; ;ﬂ L o AHIE O] AIONO ?—llga} it 2ad uma expansao desigual e dificuldades no implante do stent. pompowania balonika nie nalezy uzywac gazow, gdyz moze 10 0 He cnenyeT npensapuTensHo HaaysaTh GannoH 10 yCTaHOBKM CTEHTa, KpoMe soporte adecuado alos segmentos de lavaina hazirlamayiniz ya da dnceden sisirmeyiniz.
ai segmenti dell'albero. =7t H:(oﬂﬁ Eft T Py e Rt AHE Y0 Bt R R Y 0 Quando voltar a carregar o cateter sobre o fio guia, garanta que disponibiliza spowodowac nieréwne jego rozszerzenie i utrudnic prawidtowa aplikacje. yKa3aHHbIX Cry4aes. 6.3 Pr iones en la colc del stent: . Dagitim balon kateteri (izerine, hedef lezyona erismeden énce, vakum

6.3 Precauzioni nel posizionamento dello stent: | 2H 2| 21 210] 2 4= A& LICH apoio adequado aos segmentos de eixo. s Podczas *ado,w,atn'a cﬁwn'ka na prowadniku nalezy zapewni¢ odpowiednie o CreayeT u3beraTb 06pa3oBaHusi Bakyyma (OTPULLATENLHOTO AABREHMs!) B . No prepare ni infle el balén antes del despliegue del stent, salvo como se (negatif basing) uygulamayiniz.

. Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima del dispiegamento dello 0 AEIETHE RO M S| B X| 2| X| 22 R A HEESFSIX| MY AR 6.3 Precaucées na Colocagao do Stent: 6.3 \évspglr(c_le CtZQS.CI rzonka. likacii stentu: GarnfoHHOM KaTeTepe 10 A0CTUKEHIS M LIENEBOrO NOpaxeHusi. indica . Bir stent implantasyonu, stentlenen kisma distal ve/veya proksimal olarak,
stent, se non indicato. o S 7 I S}El T A B E | BHE A 0] & 7| K Ol A THe SIK| & 4 Qe . N&o prepare ou encha o baldo antes do implante do stent de outro modo o Nirg nelil?i roz:lzoscz)ltgzvzyv‘?:él aanci"\;sin l:{ie ompowaé balonika przed . MmnnaKTauns CTeHTa MOXET MPUBECTM K BCKPLITUIO ANCTANILHOA MM ° No induzca vacio (presién negativa) sobre el catéter balén de implante damarin diseksiyonuna yol agabilir ve damarin, akut olarak kapanmasina

0 Non indurre il vuoto (pressione negativa) sul catetere a palloncino prima di 0 Ef sETTEs TeerimerimEEaE edl =T mE que nao oindicado. aplikachst);nFt)u v?/lgsposé)tl) inny niz zaleczzy pomp p MPOKCVMATBHOM 4aCTH NepUepueckix cocyAos B 065“30“" CTEHTMPOBAHNS antes de alcanzar lalesién objetivo neden olarak, ayrica midahale (rnegin daha fazla dilatasyon ya da ilave
raggiungere la lesione target. 0 NZo induza o vacuo (pressao negativa) no cateter de baldo de introdugéo o Nie nalezy wytwarzac prozni (podciénienia') na cewniku z balonikiem przed :MZZ{:;;"‘:C‘i‘;;pfziaﬁa';%"g”e :ﬁi{l’:‘e;'m:? r:j-uTaPTea y:; ﬁﬁ;(’“;‘a”“:zm’::;g 0 La implantacién del stent puede producir diseccién del vaso distal o stentlerin yerlestiriimesi) gerektirebilir.

. Limpianto di uno stent pud comportare la dissezione del vaso distale e/o ° SHAO| EA| = M O 22 2 0HSHA| OFMA| 2 K| E 2Hof| HA =l o antes de ter alcangado a leséo-alvo. dotarciem do miejsca leczonej zmiany chorobowej. ,CLOI'IOnHI/ITeJ'IbeIXCTeHE'OB) A A u P "'" proximal al segmento en el que se implantd; ademas puede causar un . Stenti, damar icinde uygun sekilde konumlandirmadan genigletmeyiniz.
prossimale alla parte dello stent e pud provocare la chiusura acuta del vaso HOE 52 8 S AL S Z M T np &Y & LYo & AF 9l Bha| o] 010 0 O Implante de um stent pode conduzir & dissecgao do vaso distal e / ou o Wszczepienie stentu moze prowadzié do rozwarstwienia sie naczynia za o He paCLIMPRIITE CTEHT B CIYMae 870 HEMPABMITEHOTD PACTIONOXEHUS B COCYRS cierre agudo del vaso que requiere una intervencion adicional (p.ej. o Endotelize periferal stentlerin, tekrar dilatasyonu sonrasinda, uzun dénem
nch!e_dendo un |r_\tervento _agg_lu_ntlvo (ad esempio ulteriori dilatazione o =2 Q& LT proxnma! gte a parte_ dlstendlqae p_o_dera provocar uma o_clusa_o aqu_a do lub przed miejscem wszczepienia i moze spowodowac ostre zamkniecie . [lonrocopoyHble NOCNeACTBUS MOBTOPHOTO PacLUMPEHus nepudepuyecknx| ?\;Iata0|on§urr;e?tactjgo colotgaculm dzstegts adlglonalzis) | et_k||er|"hen_uz b|||nn_1ec_mekted|r. o o
posizionamenta di stent aggiuntivi). o AR T FHE|E| /A2 7] BEE A] Myra™BMS A Bl E 2 A Q18 7|0 {3 vaso, exigindo uma intervencao adicional (por exemplo, dilatac&o adicional naczynia wymagajace dodatkowej interwencji (np. dalszego rozszerzenia CTEHTOB B HACTORILEE BPEMS HEM3BECTHI. . o expanda el stent sino esté colocado adecuadamenteenelvaso . Etiket Uizerinde belirtilen Derecelendirilmis Patlama Basincini gegmeyiniz.

. Non espandere lo stent, se non & correttamente posizionato nel vaso. N OLH;FT_;J| = JbxoFstL|of. - V! —e=—E=sH = ou colocagao de stents adicionais). . lub umieszczenia dodatkowych stentow). o He NpeBbiLIaiTe PACYETHOE [ABNIEHUE PA3PLIBA, YKASAHHOE Ha MAPKVPOBKE. . Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de dilatacion Urln etiketi Gzerinde belirtilen basing degerlerinin (zerinde basing

. | risultati a lungo termine in seguito alla ripetuta dilatazione degli stent o = d Nao expanda o stent se o mesmo nao se encontrar corretamente . Nie nalezy rozprezac¢ stentu zanim nie zostanie prawidiowo umieszczony Mcnonb3oBaHie faBneHNs CBbILLE HOMUHAMBHOTO 3HAYEHMS, ykasaHHOro Hal repetida de stents coronarios endotelizados . o kullanimi, balonun yarimasina ve potansiyel intimal hasara ve diseksiyona
periferici endotelizzati non sono noti al momento. . AHE S| (EIHEAL 2710| EE HAIOAIR) 2 YR/ E B Y/ L & posicionado no vaso. w naczyniu. aTUKETKE MPOAYKTA, MOXET MPUBECTM K Pa3puisy Ganmnoka, NoBpexaeHMio d No exceda la presién nominal de estallido segn la indicacion de lg yol agabili o .

3 Non superare la Rated Burst Pressure, la pressione nominale di scoppio, ZAIO|EO|TYSHETIQAS QUS A QALICH SHIZOREH HEX . O resultado a longo prazo em consequéncia da repeticao da dilatagao dos . Diugookresowe efekty powtérnego rozprezania pokrytych nabtonkiem MHTUMBI M PACCIIOEHMIO COCYAa. etiqueta. La aplicacion de presiones superiores a las especificadas en la g Kullanilan kilavuz kateterlerin/introdiser kiliflarin 1dmen boyutlari, Myra™
come indicato sull'etichettatura. L'uso di pressioni superiori a quelle indicate I EME I matE A QA stents endotelizados-periféricos é presentemente desconhecido. stentdw obwodowych nie sg obecnie znane. ° Pasmep npoceeTa MCnonb3yemMoro npoBOAHWKOBOrO Katetepa etiqueta del producto puede ocasionar la rotura del balény la posibilidad BMS stentin, iclerine yerlestirimesine uygun olmalidir.

P P a 7Hd SR EEE = AS LT Y a - - - 7 A : ) )
sull'etichetta del prodotto pud provocare una rottura del palloncino e possibili o o o = o A - . Nao exceda a Pressao de Rutura Nominal, conforme indicada na rotulagem. 0 Nie nalezy przekracza¢ zalecanej wartoéci ci$nienia rozrywajace MHTpOAbIOCEpa AOMKeH obecrneunBaTb BO3MOXHOCTb pasMelLeHUs CTeHTal dedisecciony dafode laintima. ) ) 3 B ° Stent duzeltme/geri alma metotlan (ilave tel, kapan ya da penslerin
lesioni e dissezionali intimali. d 0|F 34 F49| 7tsd S &X|ot7| fioh 7tsotH L E HH AHES T A utilizacdo de pressoes mais elevadas do que as especificadas na etiqueta podanego na etykiecie. Zastosowanie cisnienia wyzszego niz podane na Myra™ BMS. . Eltamano del lumen del alambre guia o vaina de insercion debe permitirla kullanimi), damarda/kanalda ve/veya erisilen bélgede ilave travmaya yol

. La guaina dellintroduttore/i cateteri guida utilizzati devono avere le HoH o Y LYStAHLH SR O Al 2. do produto pode resultar na rutura do bal&o, em danos potenciais da intima etykiecie produktu moze skutkowaé peknieciem balonika i potencjalnym) ° (I'IpMMeHeHVIe BCMOMOraTeNbHbIX CMOCOGOB ANS W3BREYEHUs )CTEHTa introduccién del stent Myra™ BMS. acabilir. Komplikasyonlar, kanama, hematom ya da psddoanevrizmayi

: - I ) - N N ) - e - : . " » . ; il

dimensioni del lume adatte ad accogliere I'introduzione dello stent Myra o FHE| E| 2 T AL QIS 242 AFQI M M| A HEFS 2 7H0| £ 90 [ E=WVESEe eemdissecgao. uszkodzeniem i rozwarstwieniem btony wewnetrznej naczynia. 1CNonb3oBaHNe AONOMHUTENbHbBIX NPOBOAOB, METENb UMK LUUMLOB) MOXET . Los métodos de recuperacion del stent (uso de alambres, pinzas o lazos icerebi N .

TS, Ilil|1ga & ste 22 &2 M ME BHE 2 710| = 210|of 22 MIH 3} R A bainha de orientacdo de cateteresfintrodutores utiizada deve possuit o Rozmiary kanatéw stosowanych cewnikéw prowadzacych/osion n;;z?er?l:l(“:egonr?;:w‘;en;::nﬂnn ggﬁgx:;‘Mc:;;(;naix::ﬂa;?fagmf%Bréc;nenqe;:awgb adicionales) pueden causar un dafio adicional a la vasculatura, los ductos . Olasi benzemez metal yeniminden kaginmak Uzere, farkli malzemelere

. | metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi, anse o forcipi) 6 AEIE/A| ABIF|H A| FO|AFEH dimensoes de limen adequadas a acomodar a introdugao do stent Myra™ gzroduktorow muzzqnadawac sie dUWP(FOW«’ﬂdze"“a Sgef'gu hl:lyraTMh%M% ?emailonbl necr xcesﬁomapms-my ry p g o el sitio de acceso. Las complicaciones pueden incluir sangrado, ;ahllp sttertlerll, mimkiinse, cakisacak sekilde ya da temas edecek sekilde

L N X " 4 / FO|ALE: BMS . osowanie metod wyciggania stentow (przy pomocy dodatkowych drutéw, . hematoma o pseudoaneurisma. Implant etmeyiniz.

possono provocare ulteriori traumi al vaso/dotto e/o al sito di accesso. Le - N . . - . o Bo un3bexaHue KOppo3uum pasHOPOAHbLIX MeTannoB He crneayeT 5 . L. L . " : - : . -

complicanze possono includere sanguinamento, ematomi, o . HEH M O0|Lt ABIE QU A|AH Ta| AHE MQUS KM S AN EX| £0]| . Métodos de recuperagdo de stent (uso de fios adicionais, lagadas ou petli, czy szczypcow) moze skutkowa¢ dodatkowym uszkodzeniem AMANaHTUPOBATL cfé)HTbl mp paaHElxnmaTepmanoB KoTopbIe M%YI_YT i Para evitar la posible corrosion de metales distintos, no implante stents de g Kateterin yeniden yerlestirilmesi durumunda, yerlestirmeden 6nce,

pseudoaneurismi. SHABI0| ZHX| 5|9 S W RN A| A IS A E2 & Aol op L] T} férceps) podem resultar em traumas adicionais no vaso / canal e ou local de nacTyn_la/prz‘:ewodq lub :"e_Js'fal d;f‘tepuk Powil(klanla moga obejmowac CONPUKACATLCS. ’ diferentes materiales en superposicion, tandem o contacto, siempre que bosaltmaignesikullanarak, kllavu_z'tel ldmeni bogaltiniz.

] Per evitare la possibilita di corrosione di metalli dissimili, non impiantare stent - acesso. As complicagdes podem incluir hemorragias, hematomas ou wystgpienie krwawienia, krwiaka lub tetniaka rzekomego. X o MoV NOBTOPHOM BBEAEHWUM HEMOCPEOCTBEHHO Mepes BBEAeHWeM kaTetepal sea posible 6.4 Stent/S|stem_ (;_lkarma Onlemleri: B ) N
di material d.p b tatt ibile. P . QUHLA|AEIS NEZ NS I 2uFA|AHS 25 FHE|E 2 A9 KX|A|7|X pseudo-aneurismas 0 Aby unikna¢ ryzyka korozji metali o réznych potencjatach, w miarg pu NoBTOP A PeA Pen BBeA P ° Si debe reintroducir el catéter, enjuague el alambre guia con la aguja para . Lezyona erisim sirasinda ya da stent dagitim sisteminin, stent

imateriale diverso sovrapposti oacontattose possibile. f*'*lg > ] S I N mozliwosci nie nalezy wszczepiaé zachodzacych na siebie lub stykajacych NPOMONTE NPOCBET NPOBOAHIKA C MOMOLLBIO NPOMBIBOYHON ML eniuague antes de lainsercién implantasyonundan énce gikariimasi sirasinda, herhangi bir olagandis

0 Se il catetere viene reinserito, lavare il lume del filo guida utilizzando I'ago da = i A fim de evitar a possibilidade de corroséo dissimilar dos metais, nao : 5 K hzrosnveh it 6.4  Mepbl NPeaOCTOPOXKHOCTHU, CBA3aHHbIE C W3BMEYEHUEM CTeHTa juag bt Auniasd Ul P )
irrigazi i inserime CHAH| & M2 X| Y7Lt AHE 2HEA|AE O DHE 8t S-S 7450 EHA| implante stents de materiais diferentes sobrepostos em sequéncia ou em sig stentow wyprodukowanych z r6znych materiatow. : 6.4 Precauciones en el retiro del stent/sistema: direncin hissedilmesi halinde, tim sistem tek parca halinde gikanimalidir.
irrigazione prima dellinserimento. s Of2{h £t S WEX| BALt AHE 28k A 2B0f 2SS 7FoHE B XY P ; P a . Przed ponownym wprowadzeniem cewnika nalezy przeptuka¢ kana cucTembL: . E d trar al istencia i | durante el | . Dagitim sisteminin tek parca halinde gikariimasi sirasinda, dagitim sistemini

6.4 P ioni i lo stent/impianto: MOZ AHIE QI ABIE QUIA|AE EE0| 2A0|Lp2AME & QAL contacto, se possivel. h LW SO aeLy . B Crly4ae BO3HUKHOBEHMS HEOBLIUHOTO COMPOTUBIEHUS NGO MOBPEXIEHMIA N caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a lg bl " . - ' '

. recauzioni per rimuovere lo stent/impianto: H/EEAHE RBAAE FF0/ &4 TOET XE o Se voltar a introduzir o cateter, irrigue o limen do fio guia antes da prowadnika przy uzyciu specjalnej igty do przeptukiwania. Ha NIOGOM U3 3TANOB JOCTABKY CTEHTA K MECTY MOpaXEHIS! TGO HIBIENeHIS lesién o durante la remocion del sistema de implantacion del stent previo a kilavuz kateterin icine dogru geri cekmeyiniz.

° Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita durante Ch ’ 6.4. Srodki ostroznosci przy wyciaganiu stentu/systemu: lai i6 i i i i Bu adiml izl i ve/ tent dagit itemi ki t

. i 5 ili i irrigaca a implantacion del mismo, retire el sistema en su totalidad como una sola \d u adimiarin izlenmemesi ve/veya stent dagiim sitemine asiri Kuvvel

I'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dello stent prima AEIE AFO] 35 2 of AFSH introducao, utilizando para o efeito aagulha de irrigacéo. . W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym momencie CUCTeMbI 10 UMMNAHTALY CTEHTA, BCA CUCTEMa AOMKHA BbiTh M3BnedeHa ka ! imp! uygulanmasi stent ve/veya stent daditim sistemi bilesenlerinde kayba ya da
dellimpianto dello stent, lintero sistema deve essere rimosso quale singola 65 2HUESHASFOIAG: 6.4 Precaucdes ao Efetuar a Remogao do Stent/Sistema: podczas uzyskiwania dostepu do miejsca zmiany chorobowej lub) SAMHOS Lenoe. pioze . f ; ; hasarayol at;’abilir
Ly ME OHANSE ABIE Z 710| T Q10| OfL} ZM FHE|E{ 2 MANS I ABIE A ° Se for detetada qualquer resisténcia anormal, em qualquer altura, durante o . . : 4 P . [Mpw U3BNEYEeHNM CUCTEMbI JOCTABKM KAk €AVHOTO LIeNoro He criefyeT ybuparb, . Al retirar el sistema completo como una sola pieza, no repliegue el sistema f r.

unita. =T == s = O=3c wyciggania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, M : - 4 . implantS Onlemler:

imozi i i rilasci i it i s7E ot 2 E 65| = ol 0kt acesso alesdo ou durante a remogao do sistema de implante pré-stent, todo 5 i & f 56 GncTeMy N0CTaBkM B HanpaBnsiolLum katetep. de implantacion al catéter guia 6.5 mplant Sonrasi Onlemler:

0 D_urante Ia_l rimozione del sistema di rilascio quale singola unita, non retrarre il HER|X| (& 5 HS| Folsf{opgtL|Ct. o sistomna dova ser removido comgumasé tnidade P p ) nalezywqugnapcgly system jako ca'losc.l ) o ) . HecobrioneHne aTx Mep WMan MpUMeHeHie Ype3MepHoi CUMbi no o La falta de cumplimiento de estos pasos o la aplicacion de fuerza excesiva Yeni yerlestirilen bir stentin, bir kilavuz tel ya da balon kateter ile gegilmesi
sistema dirilascio nel catetere guida. 7. ojAtEES: > ! u - ) ) d Podczas wyciggania systemu aplikacyjnego jako calosci nie nalez OTHOLLEHMIO K CUCTEMe [0CTABKM CTEHTA MOXET MPUBECTU K MoTepe Mmm sobre el sistema de implantacion del stent puede ocasionar pérdida o sirasinda, stent geometrisinin bozulmamasi icin blyiik 6zen gésterilmelidir.

. Il mancato rispetto di questi passaggi e/o l'applicazione di una forza eccessival i Ao remover o sistema de introducao como uma so6 unidade, nao retraia o wciggac z powrotem systemu aplikacyjnego do cewnika prowadzacego. / . . > " 7 Advers Etkiler:

‘ Ispetto di questi passagg APp 2 va Qb AEIEO| EF T LI S04 AFOI T} GITHEl & Q) HIRFEISIX| 2 S 1f sistera de introducéo para dentro do cateter guia o Niezastosowanie sie do bowyzszych zalacen ilub wywieranie nadmiernei NOBPEXAEHMIO KOMMOHEHTOB CHCTEMbI OCTABKM CTEHTOB W/unk CTeHTa. dafio en el stent o en los componentes del sistema de implantacion del . versE : ) . o o

al sistema di rilascio dello stent pud potenzialmente causare perdite o danni ai o — 2—0— - oif 2 ; == x‘: = Em:‘ = o= ~ N T . ¥ I¢ do powyzszy Sl Yy , rnej 6.5 Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTM, Kacaroliuecsi nepmoga nocrie  yCTaHOBKM mismo Natif periferal arterlerde, periferal bir stentin implantasyonuyla iligkili olarak|

componenti del sistema di rilascio dello stent e/o allo stent. /0| & HHZ 2 OS2 X eks|X|THO|Of 3HY &| K| E& L T, . Se nao forgm segulfjos estes passos e/qu for ap]lcada forca excessiva no sity na system aphkaqymy moze potencjalnie skutkowac¢ u§zkodzenlem “MnnaHTa: 6.5 Precauciones post implantacién: gériilebilecek olan istenmeyen etkiler/advers olaylar, asagida verilenleri

6.5  Precauzionipost-impianto: ° ZEF O A 27|18 S'S‘Z’“"’Ff?‘e |n_trogu<;ato dto s/tent, tal poderatpotgnmgl[nentedres_ultardna ;_Jerga gal‘ill((z\cl:vl'lr):em olgtbeni:uzesmowym stentu iflub komponentéw systemu Bo nsbexatue HapyLLeHii reoMeTpum CTeHTa CriefyeT NposBnsTL GonbLUyio Se debe tener especial cuidado al cruzar un stent recientemente icerir, ancak bunlarla sinirl degildir:

) . ! ou danificagéo do stent e/ou componentes do sistema de introdugéo do . ; ) " - i i

Prestare la massima attenzione quando si attraversa uno stent appena o Hoy ctont G P! G .. S'l")odki)gstr%inos'ci po wszczepieniu stentu: cn)c:)(;;;m::(:g;bn;gglﬁ;ﬁﬁzii:ﬁ:?:TecheTa;:BneHHoro CTeHTa NPOBONOYHLIM desplegado con un alambre guia o un catéter balén para evitar que Ia . Kontrast maddeye alerjik reaksiyonlar

espanso con un filo guida o un catetere a palloncino onde evitare di alterare la i . . ; . poBOAY poM. eometria del stent resulte afectada. g Amputasyon

geometria dello stent 0 W2 6.5 Precaucoes Apos o Implante: Great care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a 7. Mo6outble achcpekThI: L gEf tos ad : o Anevrizma

7 Effetti collaterali: ’ o = X Of Deveréa ser tomado grande cuidado ao atravessar um stent recém colocado gUl.deWI.Te or ballpon catheter to avoid disrupting the stent geometry. HesxenatenbHele achekTsl /| HebnaronpusTHble CoBbITUS, KOTOpble MOryT . Lo:cez:ctaosvfr::g:éados o eventos adversos que pueden surair de la . Aritmiler

: ’ ) . . : T | Ten comumfioguiaou cateter balao, afim de evitar alterar a geometria do stent. . Dziatania niepozadane: 6biTb CBA3aHbI C UMNNaHTaLMel nepudepuitHoro CTeHTa B nepudepuyeckie| . o o que pu  Surg ; . Arteriyo-venoz fistiil
Gli effetti collaterali/eventi avversi che possono essere associati allimpianto di o =R 7. Efeitos Adversos: Dziatania/zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic w zwiazku apTepuu, BKIOHaIoT CrieayloLLMe: implantacion de un stent periférico en arterias nativas incluyen, sin o Blim
ﬁrr:]iasttie;t periferico nelle arterie periferiche basali includono, ma non sono o AT Os efeitos/eventos adversos possiveis de se encontrarem associados ao zws.zczlepier?iem stentu obwodowego w natywnych arteriach obwodowych . Asnepruyeckve peakumm Ha KOHTPacTHOE BELLECTBO A I'lqmltamlon. e \matoriald ot o Diseksiyon
Reazioni allergicheal dicontrast = implante de um stent periférico em artérias periféricas nativas incluem, mas obejmuja, m.in.: i . AmnyTaums o A;acc;:g(e;a ergicas almaterial de contraste . Embolizasyon

. Aeazlonlla ergiche al mezzo di contrasto . S| nao se limitam a: . Eeakije ?|9fQ|C2ne na $rodek kontrastowy . AneBpu3Ma o AneF?JL:ismlas . Hematom

. mputazione ° Abat o Reacd Srai i d mputacja . Aputmus ji

N coes alérgicas ao meio de contraste . P o Arritmi o Hemoraji
c rritmias ; P, .

. :nte ik d R * Amputagao : ;zg]J?:enia rytmu serca . épTepMo-BeHDSHaH ucryna o Fistulas arteriovenosas ° Tansiyon dlistklugi/Yuksek tansiyon

. ritmie ° Aneurisma d MepTb . Enfeksiyon
i =4 - Przetoka tetniczo-zylna . Muerte . .

. Fistola artero-venosa . =2 o Arritmias ° rze € Y . PacceueHie A . Agrive hassasiyet

. B . Zgon o Diseccién

. Morte . Mo/ ndy . Fistula arteriovenosa o R%zwarstwienie ° SmGonuaanys 0 Embolizacién ° Perforasyon

0 Dissezione o 7t . Falecimento o Embolizaci d l'ematoma o Hematomas ) Psddoanevrizma

. Embolizzazione ; : glote ° Disseccao o Km 'OkIZBCJa L Kposousnuaxusa o Hemorragias . Pirojenik reaksiyonlar

o Ematoma d SSxES o Embolizacéo KrW|a K [ TunoToHuns / TuneptoHus Hinert gle rerial . Antiplatelet/antikoagtilasyon ajanlarina reaksiyonlar

. b o rwotok o . VHdperumst 0 ipertension arterial ® Restenoz

. Emorragia ° =S ° :ematomg . Niedociénienie/nadciénienie o BOMb 1 GONE3HEHHOCTD . Infeccion o Spazmlar

i Ipotensione/ipertensione . SRS i lemorragia ° Zakazenie 0 Dolory sensibilidad ‘

N = . = Ld

. Infezioni SloiHpD . Hipotensao/Hipertensao o Dolegliwosci bolowe i tkliwos¢ Nepdpopaunsa o Perforacion . Stent migrasyonu
Dol inf . . stgEets o Infecéo Perforad] . McesnoaHespuama Pooun ) . Tromboz

. olore e infiammazione el ;e . erforacja n 0 seudoaneurisma : . .

K ° SHE A DY /82 DR Of B : N d MPOreHHbIE peakuuu " S . Periferal arterin tamamiyla tikanmasi (total okliizyonu)

. Perforazione ;ilz:’ Ll g3 AH ol S : E;;‘j:ggéec'me“m : ;Eta”l'(i!‘erﬁ';‘;r;‘%c e . PeaKuUum Ha aHTUArperaHTHbIE / aHTUKOArySILIMOHHBIE BELLLECTBa ° Seacc!ones plrogertucas tplaquetarios/ant ant Heniiz 5ngorilemeyen, baska potansiyel advers etkiler de olabilir.

. Pseudo-aneurisma . RS je pi icz . PecTeHo3 . eacciones aagentes antiplaquetarios/anticoagulantes 8 Klinik Kullanm Bil e

o Reazioni pirogene o e . Pseudoaneurisma o Reakcje na $rodki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe o Cnaamb! . Restenosis B.1 Kullamm Oncesi inceleme:

. Reazioni agli agenti anti-piastrinici/anticoagulanti AHIE O ° Reacdes pirogénicas N ) © Nawrétzwezenia . Murpauvsi crenTa g Espasmos . Urtini igeren kartonu aginiz. Blister tepsi iginde, steril Myra™ BMS- Balonla

o Restenosi . 2HIEOIE . Reacbdes aos agentes antiplaquetarios/anticoagulantes . Slfurczg . Tpom6o3 . Mlgracmr_w del stent Genisletilebilen Periferal Stent Sistemii iceren ic Tyvek poseti, kartondan

o Spasmi ° =R . Reestenose : ;A;?(":iglais;emu . O6Luas okKkto3Ms Neprcdepryeckix apTepuit ° Trombosis ) " cikariniz.

o Migrazione dello stent o Qb5 £ 04 O] QFF TH| A id Espasmos P! ) ) ) Takke MOryT BO3HUKaTb W Apyr1e HebnaronpusTHbIe NOCNEeACTBIS, KOTOpble| d Oclusiontotal de la arteria periférica , . Steril ambalajl agmadan énce, dikkatle inceleyiniz.

: = o . . R . Migrac&o do stent . Calkowite zatkanie tetnicy obwodowej o Ha AaHHbIN MOMEHT NOKa He MaydeHbl. Pueden existir otros eventos adversos que no se han previsto hasta el ® Ambalajin hasar gérmiis ya da aiimis olmasi halinde, cihazi kullanmayiniz.

d Tromb9sn i o 2N O K| RS CHEFE O o HHSO| US = US L CH o Trombose Mozliwe jest wystapienie innych potencialnych zdarzen niepozadanych, 8. UHEOPMALYS N0 KIMHMUECKOMY MENONL30BAHMIO: momento. b Urtin, “Son Kullanma Tarihi” nden sonra kullanimamaldr.

. ggclusmnetotale de"haf_feﬂf per.lle-%nca . o i 8. CIAAIE M H: . Oclusé}o total da artéria Periférica b Il(;c;r?'(:‘betfnle:le fqzn\?vni-i Winicznym: 8.1 OcMoTp Nepea MCMONb3oBaHNEM: 8. Informat.:i't'm parauso clinico: . Steril ambalajin bittinligu bozulmamis ise, steril poseti, dikkatli bir sekilde
qluz;)tsosc::gn?:?c:e altri potenziali eventi avversi che non sono prevedibili in 8.1 AR AR Poderéao existir outros efeitos adversos potenciais, imprevistos neste 8.1 Pr:ed ::zjssotq:ise:;?n Zo :iytko%var)llia'. . OTKpoOWTE YNaKkoBKy v JOCTAHLTE MeLLoYek 13 TanBaka, CoaepXalluin NIOTOK ¢ 8.1 LanPecc'O" P"e‘"adall usoij ) tar la bolsa Tyvek int yirtarak aginiz. UriinG gikariniz ve igindekileri, aseptik teknik kullanarak, steril

T . . ) v _ momento. s £ ! A e L 6annoHHO pacluMpsieMoin nepudepuinHoi cteHT-cuctemorn Myra™ BMS. ° ra en envase del producto para quitar la bolsa Tyvek interna que| alana aktariniz ya da birakiniz.

8. Informazioni ad uso clinico: . HE MRS QD HF Myra™BMS - M SHAHS UEX AHIE A|ARS ZE 8. Informagées para Utilizagao Clinica: . 8FWOTIVC opakowanie PrOdltJ)ktUdl wyciagnac torebke z Tngkl za.wmajqeﬁ . BHUMaTENbHO OCMOTPUTE YNaKoBKy Nepes OTKPLITUEM. contiene la bandeja blister estéril con el Myra™ BMS - Sistema de stent . Kivriima, bikalme ya da herhangi bir baska hasar olup olmadigini dikkatle

8.1 Ispezione prima dell'uso: SHEaIAEI NS E 30| 7HS 0f Qs EFO| I TFR K| 2 TH LA A A| 2. 8. Inspegéo prévia a utilizagao: B’l\jtser z systemem stentu obwodowego rozprezanego na balonie Myra . He wvcnonbayiiTe ycTPOMCTBO, ecnn ynakoBka 6bina moepexaeHa umu :Jerifericp exparjgitzjlecon baloni i deabrir inceleyiniz.

d Aprire lascatola del prodotto per rimuovere la busta Tyvek interna contenente il o o3 I ALS O 7| A O =0 24 AFSFAL . Abra a caixa do produto para remover a bolsa interna Tyvek que contém a i L . ! BCKpbITA. d nspeccione cuidadosamente el envase esteril antes de abrirlo. . Stentin, radyoopak isaretlerin arasinda bulundugunu dogrulayiniz

(i S ; tori bi ; 2R EFS L7 Tl Folotol A Al 2. P! P yvex a . Doktadnie obejrzeé sterylne opakowanie przed otwarciem. P » IR for p » radyoopakis; g grulayiniz.

vassoio blister conil Sistema di stent periferico espandibile a palloncino Myra” i Zx0| ;EEIHL%M HO AL SR OHI AL bandeja de blister com o Myra™ BMS - Sistema de Stent Periférico o Nie uiywaéwérzypadkrz gdyzpakowanigzosta,o otwarte lub uszkodzone ° EPOﬂWTHeuoweH VCMONb30BATLCA NOCINE” OKOHYAHMS CPOKA roAHOCTH. g EloutlgceSIel egvlajseestlaableréoodanag&l techa de caducidad . Arizaya da eksiklik gérilmesi halinde, cihazi kullanmayiniz.

BMS. S S =dEde Expansivel por Balao. ! y ' ; oH . . I CTEPUIbHAs yNakoBKa HaXOAUTCS B HETPOHYTOM COCTOSIHUM, Pa3opBUTe . producto no debe “utilizarse después de” lafecha de caducidad. 8.2 Gerekli malzemeler:

. Ispezionare con cura la confezione sterile prima di apritla. o HZ2"ALE 7|3 0| 2 0| A8 S Al = Ot El LI T . Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada antes de abrir a : .Téil? tc:grv;lz:;prgs::;l&ﬁ;pmgégstynzrzziﬁr;?;z " rozedrzeé sterylny g;:‘;ﬁ::;'g‘e M:;”ﬁ:ﬁi'a a:%ﬁ:;:?_li%cga:;z yctgls_lo:ggo az e2$rf:gr;: ° Si _?l envs_;\;‘e destéril pa}recle estgr irtltactto, abr_? la k()jol_sa esterililzadatpa_rda ° introstider kilf

ili ione & i o o 4 -~ ] p ey hy! uitar cuidadosamente el producto y trasmitir o dejar caer el contenido X -
. Non utilizzare se Iaconfemongfestatadannegglataoapena. o 3 IEO| AAME K| UL AL WA K|S Eof W K| ES Fo|5H0] A mfesmla: 4 . woreczek i ostroznie wyciagnaé produkt. Polozyé zawartosé w sterylnym MeTonuKe. q I terilizad ?’I' " y eni ) ' . 2-3adetsiringa (10-20 cc) o )
0 Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data “da usare entro”. HWCle Da A 0|25 cooo C,. clom Al . Nao utilizar se aembalagem estiver danificada ou aberta. mieiscu przy zastosowaniu odpowiednich technik aseptycznych . en el campo esterilizado utilizando una tecnica aseptica. . 1000 u/500 cc, Normal heparinize salin (HepNS)
X " : g . HOHS 2t ZEAHS 0| 210 LIEES BT U0 2 K7| 7L ELM Al Oorod o d d 55 2 “Data de Validade" iejscu przy z sowaniu odpowiednic fnik aseptycznych. . BHuMMaTenbHO OCMOTpUTE YCTPOMCTBO Ha NpeaMeT M3NoMoB, U3rnbos unu . Inspeccione detenidamente para para detectar torceduras, curvaturas u . 0,035 ing (0,89mm) gapli kilavuz tel

. Se la confezione sterile appare integra, strappare la busta sterile per aprirla e ° . produto nao deve serusadoaposa at.a e Validade™. B ° Doktadnie sprawdzi¢ pod katem skrecen, zagie¢ i innych uszkodzen. APYIUX NOBPEXAEHMIA. tros dar ) ¢ (0,8 " G L
per rimuovere con attenzione il prodotto e lasciar passare o far cadere il : N . Se a embalagem esterilizada Ihe parecer intacta, rasgue a bolsa esterilizada o Upewnié sie, ze stent znajduje sie miedzy znacznikami radiocieniujacymi. . YBeanTeCh, YTO CTEHT HAXOAMTCH MEXAY PEHTIEHOKOHTPACTHbIMM otros danos. P i ° Normal salinile 1:1 oraninda seyreltiimis kontrast madde
contenuto in campo sterile utilizzando una tecnica asettica. . NYO|Lp & = CHE & et0| U= X| FOISHO HAFSHY A 2. afim de retirar cuidadosamente o produto e passar o contetido para a zona o Nie stosowaé w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen. Mapkepamm ° \’(‘er:ﬂqlﬁ queel ster:t es;te,utgc?dc: entre los marcadores radiopacos. ° Sisirme cihazi

. Controllare accuratamente per piegature, curve o altri danni. o AHEJFEIANS 2 E 11 B X|XFALO|Of & G =X| EHOISHAIA| 2. esterilizada, utilizando a técnica assética. 8.2. Wymagane materialy: . He MCnonbayiiTe yCTpOCTEO B Cyas 0BHapYKEHMS KaKkMX-NMBO AeheKTOB. 5s M(;t(;:i;llcz f:e zf:i:;\sg.;un efecto . Ugyolluvana )

. Verificare che lo stent si trovi trai marker radiopachi. o HSHO| WS HO AR BHX| DFAIA| Q. . Inspecione cuidadosamente, a fim de verificar se existem torges, dobras ou ° Ostonka introduktora 8.2 H marey . .- Vamna de ?nsergign - : 'I};olrk mhtazl[ (;ne(\j/tfut |§e)

. Non usare se si notano eventuali difetti. s i;x";-_ = BFAIS outros danos. . 2-3 strzykawki (10-20 cc) . WHTpoastocep o 2 3jeringas (10-20 cc) 8.3 Hlaazvltjlir:n: roduser

: i 3 2 . Verifique se o stent se encontra devidamente localizado entre os . 1000 u/500 cc, normalny heparynizowany roztwér soli fizjologicznej - - ” - . . - - .

8.2 Materiale necessario: s " marcgdores o tont s oo y hepary y jolog j . 2-3 wnpuua (10-20 cc) . 1000 u/500 cc, Solucién salina normal heparinizada (HepNS) 8.3.1 KilavuzTel Liimeni Bosaltma:

o Introduttore . APIEES e P N pNS) . e 1000 u/500 cc. HopMankHoro renapuHIaPOBaHHOro pacTeopa (HepNS) o Alambre guia de 0,035” (0,89 mm) de diametro o Koruyucu stileyi, kilavuz tel [imeninden gikarip atiniz

o Due otre siringhe da 10-20 cc ZAP71(10~20c0) 2~ 37 . Caso verifique que existe algum defeito, nao utilize. . Prowadnik o $rednicy 0,035” (0,89 mm) . MpoBOnoYHIN NPoBOAHK KaTeTepa AnameTpom 0,035 Aroima (0,89 Mm) o Material de contr st diluia 1:1 con solucion salina normal o Ak ky ddy ler Kil tel cikis a8 gd pk Kkadar kil teli. steril

. _ ce . . . - cc) 8.2 Materiais Necessarios: . Srodek kontrastowy do rozpuszczenia w normalnym roztworze soli . KoHTpacTHoe BellecTBo, pasbaBrieHHoe (U3MONOrMYeckM pacTBOPOM B ateria’ de contraste ©1:1 consolucion salina norma Igkan maddeler, kilavuz tefl ¢ikig agzindan cikana kadar, kilavuz teli, steri

. 1000 u/500 cc di soluzione fisiologica normale eparinizzata (HepNS) o Q8| TF21 Al 4 (HepNS), 1000 U/500 o Bainha introdut fizjologicznej w proporcji 1:1 11 ! . Dispositivo de inflacion heparinize ¢ozeltiile yikayiniz.

. Filo guida dal diametro di0,035” (0,89 mm) == A B (HepNS), u cc ain a.'n roautora : AN COOTHOLIGHUN 1 o . Llave de paso de tres vias Dikkat: Kilavuz tel limenin yikanmasi sirasinda, stenti ellemeyiniz ya da

) o e = 740.035" 21%(0.89 70| E 2to| of . 2-3seringas (10-20 cc) d Urzadzenie do nadmuchiwania . VIHGNSILMOHHOE YCTPONCTBO ) = " - ot . S 2=

o Mezzo di contrasto diluito 1: 1 con soluzione fisiologica . S KE] i} .89mm) = o 1000 u/500 6o de solugao salina heparinizada Normal (HepNS) o Tréjdrozny kurek . TpexxonoBoi KpaH . Dispositivo de torque (si corresponde) hareket ettirmeyiniz. Ellenmesi ya da hareket ettirilmesi halinde, stent, balon
i it i aadi ol 1 S| M| 2 g i (izeri iveri ili

0 D|Spp$|t|v0§l| gonfiaggio _ 0 et A H0H1:1 S| ARG . Fio guiacom 0,035" (0,89 mm) de didmetro ° Ogranicznik momentu obrotowego (jesli dotyczy) . YCTPOIMCTBO /NS BPALLEHS NPOBOAHMKA KaTeTepa (€GN NPUMEHIMO) ; 3 IStroducto_r’de.I alambre guia b.3.2 lg:f';ﬁgﬁg::ﬁ;m:ﬁ?["r'

i Rubinetto diarrestoatre vie . BEEAN . Solugao de contraste diluidaa 1:1 com solugéo salina normal ° Introduktor prowadnika g VHTpoAbtocep NPOBONO4HOrO NPOBOAHMKa ’ reparacion: ] o grm S s i :

° Torquer (se applicabile) 0 uea0 - 5 ¢ 8.3. Przygotowanie: 8.3 MonroToBneHme: 8.3.1 Enjuagar el lumen del cable guia: . Seyreltiimig kontrast maddesi iceren bir sigirme cihazi hazirlayiniz

o Introduttore per filo guida ° EE RSN : \%Sleazlt(;\;otgesl\;ﬁ:ﬂagao 831  Przeplukiwanie kanatu prowadnika: 8'3 1 ﬂgomuska . a aworon Ka: ° Retire el estilete protector del lumen del alambre guia y deséchelo. . Sisirme cihazin, ¢ yollu vanaya tutturunuz; gébege (balon sisirme adzi),

S SICHEl 74 © , & i i ié - - M iy o ! . Enjuague el alambre guia con solucién salina heparinizada hasta que el tutturunuz.

8.3 Preparazione: J A717|GHEEE < o Dispositivo de aperto (se aplicavel) : gSUﬂﬁIC;néndaW” Cd’C!LFO";nY ZI ka”ﬁ::l prowadnika, a nast@;inle WnyUf?lC-' . CHMMTE 3a1LIATHBIA CTUNET C IPOBONIO|HOTO MPOBOAHNKA U BLIGPOCKTE ero. ﬂuijdogalga porel puelgto de salida del mismo. P a Dikkat: Balona, bu anda negatifya da pozitif basing uygulamayiniz.

831 Lavareil lume delfilo guida: o 740| = 940]0f ng o Introdutor de fio guia rzeptuka¢ prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem az plyn . MpOMbIBaITE MPOBOAHUK CTEPUIIEHLIM [ENaPUHISVPOBAHHLIM PaCcTBOPOM, Advertencia: Evite la manipulacion del stent durante el eniuague del R Dagitim sistemini, bas tarafi alta gelecek sekilde, dikey olarak

. Togliere il mandrino protettivo dal lume del filo guida e gettarlo. =y 8.3 Preparagéo: wyptynie z drugiej strony prowadnika. MoK XUAKOCTb He BbINAET Yepes BbIXOAHOM NOpPT NPOBOAHMKA. . ) P ! enjuag K Jand ’ !

. Lavare il filo guida con la soluzione fisiologica eparinizzata finché il liquido non| B3 Eil: 8.31 Irri adorde.Llflmen do Fio Guia: Uwaga: Unikac dotykania stentu podczas plukania kanatu prowadnika, BHumakue: HeakkypaTHoe 06palieHve CO CTEHTOM BO BPEMS MpOMbIBK/ Iumer} delalambre guia, ya que puede afectar a la colocacion del stent en Ot yolls vanayn, g i i ; i i

nog 10 qui gicaep q 8.3.1 7}0|= Q0|0 LhZHMIH: e 9 : D . gdyz moze to spowodowac przemieszczenie stentu na baloniku. npoceeTa NPOBOMOYHOTO NPOBOAHNKA MOXET HaPYLUMTL NOMOXEHMe CTeHTa Hal elbalon. ° Ug yollu vanay,, stent dagitim sistemine aginiz; 30 saniye boyunca negaif
esce dall'uscita del filo guida. o o o cialo K . Retire o estilete protetor do lumen do fio guia e deite-o fora. 8.3.2 Przygotowanie systemu aplikacyjnego: GannoHe 8.3.2 Preparacion del sistema de implantacién: basingla gekiniz ve ardindan, kontrast maddeyi doldurmak (zere, notr|
ione: Evi i i i i i =4 L k=3 =3 SO 7|5 i - i 5 iqui i i i a " . O s . . . i i i i ilui

Attenzione: Evitare di manipolare lo stent durante il lavaggio del lume del filo i 7tO|E 20| LHZ O M 22 BH S M| H3H O H| 7| SHY Al 2. . Irrigue o fio guia com HepNS até que o liquido escorra pela saida dofio guia. o Przygotowaé urzadzenie do nadmuchiwania z rozcieficzonym $rodkiem 832 ToAroToBKa CUCTEMbI HOCTABKM: . Prepare el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido olarak birakiniz. o B _ ]

d rf I dell I = S| : ispositi i i : :

guida, in quanto cio puo interferire con il posizionamento dello stent su o 70| E 2}0|0{2 S H| 7} 7}0| E 9}0|0] S L EZ L} U7X B2 ot 2 (l:u|d:-l1do. Evite o mar]useamento do stent durante~a irrigacéo do Iurpen do kontrastowym . O6paboTaiiTe MH(MALMOHHOE YCTPOICTBO C MOMOLLbIO Pa3BefeHHON ° Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vias; conéctelo al . L{g yollu vanayi, dagitim sistemine kapatiniz; sisirme cihazi / siringa igindeki

palloncino. . o 2oz NHBIAAIL. fio guia, umavez que isso pode perturbar a colocacao do stent no balao. . Zamocowaé urzadzenie do nadmuchiwania na kurku; przymocowa¢ do KOHTPACTHOI Cpepbl puerto de inflado del balon tim havayi bosaltiniz. o

8.3.2 Preparazione del sistema dirilascio: 20|, 710| S 910[0] L ZH2 M| HBHe E0F ABIEO| REHS H|SHAIAIQ. A 8.3.2  Preparagao do sistema deintroducao: huba (zaworu do nadmuchiwania balonika) Uwaga: W tym czasie nie . MpuKpenuTe MHMMALUOHHOE YCTPOMCTBO K KPaHy; MOACOEAMHUTE Advertencia: en esta etapa, no aplique presién positiva ni negativa al [ Hava atilana kadar, 6nceki lic adimi tekrarediniz. . i

. Preparare un dispositivo di gonfiaggio con mezzo di contrasto diluito T l Sol= S0 =a =S ENS CRE . Prepare um dispositivo de insuflagao com meio de contraste diluido wytwarzac ani podciénienia ani podcignienia w baloniku. KOHLieHTpaTOp (MOpT GanoHa-kateTepa) balon. d Bir sinnga kullaniimasi durumunda, hazir edilen bir sigirme cihazini, g yollu

0 Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto di arresto; collegare al HEEZMOtX|St=O X &ESE = ASLICH . Ligue o dispositivo de insuflagao a valvula; encaixe na unidade (entrada de| . Ustawi¢ system aplikacyjny pionowo z koricowka skierowana ku dotowi. BHUMaHMe: He 1CTIOMNb3yiiTe OTPULIATENBHOE UMK NONOKUTENLHOE AaBNeHe . Con la punta hacia abajo, oriente verticalmente el sistema de implantacion vanayatutturunuz. ) ) .
connettore (porta di gonfiaggio palloncino) 832 SQHIA|AEIZH| insuflacao do balao) . Otworzy¢ kurek systemu aplikacyjnego stentu; przesunag¢ kurek do pozycji BGannoHe Ha/jaHHOM aTane. . Abra la llave de paso al sistema de implantacion del stent; aplicar presion ° Ug yolluvanayi, dagitim sistemine aginiz ve nétr olarak birakiniz.
Attenzione: Non applicare una pressione negativa o positiva al palloncino in| o 8| RO 7 = T A A A| 2 H|SHAIA| S Cuidado: Nao aplique pressao negativa ou positiva no baldo neste podcisnienia i przytrzymac przez 30 sekund; zwolni¢ kurek do pozycji . HanpaBue KOHYMK BHW3, YCTaHOBUTE CUCTEMY AOCTaBKA B BEPTUKaNbHOE negativa durante 30 segundos; liberar a posicion neutral para que se llene, 8.3.3 l\)/agi:tl!nl'n P".)s.edk;".r;" i standart | e hamt]

uesto frangente. e Mo eeor=E = momento. neutralnej, aby wla¢ $rodek kontrastowy. nonoxeHue. con el medio de contraste . askdiler erigim bélgesini, standart uygulamaya gére hazirlayiniz.
o sbbassandogia punta orientare il sistema di rilascio in senso verticale. . WHEAXEYX F0| SASUA| 2. S E(EM YR ZE)0f £ T o Com aponta para baixo, oriente o sistema de introducéo na vertical. ° Zamknaé kurek systemu aplikacyjnego; usunaé z urzadzenia do . OTKpoifTe kpaH Ha CUCTeMe AOCTaBKM CTeHTa; B TeveHne 30 cek cosaasaiiTe o Cierre la llave de paso del sistema de implantacién; purgue el dispositivo . A(}Ig(a:I cikan te!i,lhe_p_arinize salin ile silerek, artakalan kan ya da kontrast
AP h } A, o . - . . ; = ot : dmuchiwania/strzykawki cate powietrze. oTpuuaTensHoe AasneHue, 3ateM nepeseauTe KpaH B HelTpanbHoe deinflado o lajeri itando todo el ai maddesini temizleyiniz.

o Aprire il rubinetto di arresto del sistema di rilascio dello stent; tirare esercitando ZEO|: O| I Z M Of| 22 O| L} A4S 71| DM A| 2 . Abraavalvula do sistema de introdugao de stent; ative o negativo durante 30 nadmuchiv I § einflado o lajeringa, quitando todo el aire e i 1118y .
una pressione negativa per 30 sec; rilasciare in posizione neutra per il o LUCHS Ol 2 810} QUIA|ABIS 4K O 2 HISFO 2 OHEAIA| Q. seg; liberte para o neutro a fim de fazer o enchimento do contraste. o Powt'orz'yc CZynnosci podane w powyzszych trzech krokach w celu gono»(feHme A1 3aMOMHEHNS KOHTPacToM. . o Repita los tres pasos previos hasta que haya salido el aire . $|§|rme0|haZ| izerinde notr ba_smm koruyunuz. § . N _
riempimento con contrasto. =e= AT asTamE e e = ERTE . Feche a valvula do sistema de introdugéo; esvazie o dispositivo de| usunigcia catego powietrza. : i r M:gf:Tjoﬁl?.gHt;TM ';‘;i:;l/ &MHCT:M: AOCTABKM; BLINYCTITE BECE BO3AYX U3 . Si se utilizé una jeringa, conecte un dispositivo de inflado preparado a la ° Kilavuz teli, hedef lezyon tizerinde tutarken, dagitim sistemini, kilavuz tefin

e Chiudere l rubinetio di arresto del sistema di rilascio; eliminare tutta laria dal o BXSRSUERUNYORASXSIHLYSRYULSIYS insuflagéo retire todo o ar com uma seringa. ® W przypadku stosowania strzykawki, przymocowat przygotowane e R e 8 BO3AYX HONHOCTE HE BLAGET llave de paso proksimal kusrmi Lizerine geriydkleyiniz. I
dispositivo di gonfiaggio/siringa 2SO0 RGN LAAIL. . Repita os trés passos anteriores até que o ar tenha sido expelido. urzadzenie do nadmuchiwania do kurka. . . . P PYTIPEALIAYLLNX A ’ 3AY; PIVIAST. . Abra la llave de paso al sistema de implantacién y déjela en posicion g Stent dagitim sistemini, kilavuz tel tizerinden, hedef lezyonailerletiniz.Stenti,

: PR . i . Sorcto = o ~ oEoyzy=s . Se tiver sido utilizada uma seringa, encaixe um dispositivo de insuflacao ja o Otworzy¢ kurek systemu aplikacyjnego, pozostawi¢ w pozycji neutralne;j. hd B criyyae ncnosnb3osaHms LWNpUL@ NOAKNIYUTE UHPMSLMOHHOE YCTPOMCTBO K neutral lezyon lizerine konumlandirmak igin, radyoopak balon isaretlerini kullaniniz;

. Ripetere gli ultimitre passaggifinoaquandolarianonvieneespulsa. . YR FEH2YEEA/FAIARES7|IEHIESHUAIR reparado Avalvula 98, P ¢a0] 8.3.3 Procedura aplikaciji: KpaHy. 8.3.3 Procedimientodei i6n: stent pozisyonunu dogrulamak tizere anjiyografi uygulayiniz.

. Nel caStO Vlen%? Utstals_ una tSlrlnga, collegare un dispositivo di gonfiaggio o 7|7} i S E [ 7HK] O] M | M| EHAH| 2 BHESIAIA| Q. o ?—\br;;avélvuladosiétemadeintrodugéo deixe amesma na posicio neutro . Przygotowaé miejsce dostepu naczyniowego zgodnie ze standardowg d OTKpoWTe KpaH CUCTeMbl [OCTABKM M OCTaBbTe €r0 B HEMTPanbHOM . PrepareeIsitiodeacctlasovascula.rsegunIaprécticaesta’ndar Not: Lezyona erigsim sirasinda ya da stent dagiim sisteminin, stent
preparato al rubinetto di arresto. = o _ ’ ) praktyka. nonoxeHuu. P : " : - implantasyonundan énce cikarilmasi sirasinda, herhangi bir anda, herhangi

AN h . A N - ZAIR3IS HO X = = AHSEAL P Ji 3 oduci , ,

. Aprire il rubinetto di arresto del sistema dirilascio, lasciare in posizione neutra. s FAZIEAERS B2 EHE LY BRI ST So fAHAI2 p3.3 Pr de Intr - . . Przetrze¢ odstonigtg czg¢s¢ prowadnika heparynizowanym roztworem soli 8.3.3 MNopspokaocTasku: * Limpie el alambre gltna_ elzpuesn: cotn SOI%Cloln salina heparinizada para bir olagandisi direncin hissedilmesi halinde, tim sistem cikarimaldir.

8.3.3 Proceduradirilascio: . YR ZS A2 OZ AL S Y0 SLICt ° Prepare o local de acesso vascular, de acordo com a prafica padronizada. fiziologicznej, aby usunag pozostatosci krwii srodka kontrastowego. . MoAroTOBETE MECTO [0CTYNa K COCYAaM B COOTBETCTBAM CO GTAHAAPTHO remover sangre y material de contraste residuales. Spesifik stent dagitim sistemi cikarma talimatlari igin Bélim 6.4,

. Preparareil sito diinserimento secondo le procedure standard. 833 SuFE ° Limpe o fio guia exposto com solugéo salina Heparinizada para remover o . Utrzymywaé neutralne cinienie na urzadzeniu do nadmuchiwania. npoLeaypol. ) : M:n;engsg{zz&ﬁ:gg?;?r}::]?;i%:g%iig':ggre |2 porcién proximal Stent/Sistem Cikarma Onlemlerine bakiniz.

o Pulire il filo guida a vista con soluzione fisiologica eparinizzata per rimuovere il o == N sangue residual oumeio de contraste. . Umiesci¢ system aplikacyjny na proksymalnym odcinku prowadnika g MpoTpuUTe NPOBONOYHBIA NPOBOAHUK KaTeTepa renapuHWU3MpOBaHHbIM, g2 q ! np : ap p . Déner hemostatik vanayi sikilayiniz. Stent artik yerlestiriimeye hazirdir.
sangue oil mezzo di contrasto residuo . EZ o et H T EE ALO|ES FH|SHIAIL . Mantenha a press&o neutra no dispositivo de insuflagdo. utrzymujac jednoczesnie polozenie prowadnika wzgledem leczonej (M3MONOrMieckMM pacTBOpoM, 4YTOBbI YAAnUTb OCTAaTKM KPOBM WM Ide]l al_e}mb[)g guia, manteniendo el alambre guia en posicion atravesada en 8.3.4 Yerlestirme Prosedilri:

- o i i 5 i io qui " h KOHTPACTHOrO BelLecTBa. alesion objetivo e tloate N ; [P
; ; o di 0 qqi ° = E5 7}0| E 0 S| Il Al Q42 CHop AHE S HO| L R Y M| S K| 7 d Carregue05|stema deintroducao na parte proximal do fio guia, mantendo & zmiany chorobowe;j. E ] . N . " . . Dikkat: Laboratuvar ortaminda stent ic capi ve RBP igin Uriin etiketine

. :\qll.antetnere!la p.retssmne;eu.tlrale.suldls"posmvi)dlgonfle_lggllo. wol 1 y 6}A|A|Q} |E Qt0|0] S Bflutl Al Y42 FOoF THR HAHO|L ZHH E M A posica0 do mesmo a0 longo da lesao-alvo. o Worowadzic system aplikacyjny stentu na prowadniku do miejsca zmiany . MoAaepxuBaiiTe HeViTpanbHOE AABNEHNE B MHKMALMOHHOM YCTPOCTE. . Desplace el sistema de implantacion del stent sobre el alambre guia hacia bakin.

© |p0tr are dl |S's ema |dr||e;_TC|o .Zu i parte ;I)r?ss_lmate et flo guida, = - . N . Faga avancar o sistema de introducéo do stent pelo fio guia até alcancar g chorobowej. Uzy¢ znacznikéw radiocieniujgcych na baloniku do ° MomecTute cuctemy Aoctaeku 06paTHO Ha MPOKCUMAIbHYK 4acTb la lesion objetivo. Use los (r]alicadolres radiopacos del balon para colocarn ® Yerlestirmeden énce, stentin, hedef lezyona gére dogru pozisyonunu,
mantenendo la posizione delfilo guidaattraversola lesione target. . o TAHAHK| O 2 2 S QX|SHAA| L lesao-alvo. Use marcadores de baldo radio-opacos para posicionar o stent umieszczenia stentu w zmianie chorobowej; wykona¢ angiografie, aby NPOBOOYHOMO NPOBOAHMKA, COXPaHAS NpU 3TOM HEeOBXOAMMOe MONOXeHMe el stent a través de la lesion; realice una angiografia para confirmar la radyoopak balon isaretleri vasttasiyla yeniden dogrulayiniz.

. Falr' avanzare il smterpa di r[lascw sglvfllo guida, fino al S|toldella Ieswr?e. TR B0 740 = 90| O 2 S X| 5101 A S HF A 112 10| = 940] 0 © através da leséo; efetue uma angiografia para confirmar a posicao do stent. potwierdzi¢ potozenie stentu. MPOBOAHYKa OTHOCUTENTbHO MECTa OPAXKEHNS. posicion del stent. ) o . isirme cihazini (kontrast maddesivle valnizca kismen doldurulmus halde
Utilizzare i marker radiopachi per posizionare lo stent sulla lesione, eseguire d EH GH0| 7t0| tOIO{ & RAISHAM 2 A2 S 7t0| torof | i tAr f : . Mpoapuraiite cucteMy AOCTaBKM CTEHTA MO MPOBOMOYHOMY MPOBOAHUKY K| Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a Sis ( yle y $ )
A fi e » eseg O|= 0| B 2 TIBAIA| Q. Nota: Se for detectada qualquer resisténcia anormal, em qualquer altura, Uwaga: W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym poA VI y AocTaE P! y NPOBOAHUKY 3 algunaresit lainusual aur _ bir iic yollu vanaya (en az Uc yollu) tutturunuz ve balondaki havayi
l'angiografia per confermare la posizione dello stent. TVl S =sorE durante o acesso  leséo ou durante a remocio do sistema de introducad momencie podczas uzyskiwania dostepu do miejsca zmiany chorobowej MECTy nopaxeHus. Icnonb3ynte peHTreHOKOHTPACTHbIe MapKepbl KaTeTepa la lesién o durante la remocion del sistema de implantacion, debe retirarse e -

Nota: Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita AHE QEIA|AEIS JI0|EQIO|0E ES| BN B o 2 MEISIAA| 2. Hh ; 4 i cue i i i i ieni ANs YCTaHOBKY CTEHTa B MECTE NOPaXEHWs:; BLINOHUTE aHr1orpacuto, HToGe! el sistema en su totalidad. Ver la seccién 6.4 Precauciones para el retiro del bogaltmak icin negatifbasing uygulayiniz.

:5einq ) cdove ! | TESISTE d =HE=ETTAMEES HHSZ=EaT0m © de stent, todo o sistema devera ser removido. Consulte as Precaucées ao| lub wyciggania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, NOATBEPANTH MOMNOKEHNe CTeHTa. ; y i on i P i g Ug yollu vanayi, kateter iin kapall pozisyona getiriniz ve sigirme cihazindaki
du_rante Ia‘_cce_sso alla lesione ol_la rimozione del sistema di r_|IaSC|o dello stent AP EETHE EX|RHE AFR S0 B HO| ABIEZ HIX|SIAA|Q. A XY Efectuar a Remogao do Stent/Sistema, seccao 6.4, a fim de obter instrugoes nal_ezy wyciagnaé caly system. Instrukcje doty_czqce wyciggania systemu_ Memeane: B Cny a6 BoaHAKHOESHMS HEOBLMNHOND CONDOTHRNEHMS nHGOl 5|stema/stent para conocer las instrucciones especificas para la remocion| havayi bosaltiniz. Ug yollu vananin yan agzini kapatiniz.

prima dell'impianto dello stent, lintero sistema deve essere rimosso. Vedere le 22 28510 AHIE 9| X| 2 SFOIBIAIA| 2 i f tes & 30 dosist de introducio do stent aplikacyjnego stentu podane zostaty w rozdziale 6.4 Srodki ostroznosci P! e: y' P del sistema de implantacion del stent. AR h . . N

Precauzioni di rimozione dello stent/sistema, sezione 6.4 per le specifiche R HE XIS AL, especilicas referentes aremogao do sistema de Introdugao do stent. i i NOBPeXAeHUI Ha NBOM M3 3TanoB JOCTaBKM CTEHTa K MECTY NOpaxeHus) o Aiuste la valvula h tati tati El stent ah 14 list hd Floroskopik goruntileme altinda, stenti yerlestirmek igin, balonu sisiriniz;

gt ki PO y 4P P AP 86 R 00| L A HIE S HFA|AE K| 7 X O K| SX| 0|8 SH0| ZHX ° Aperte a vélvula hemostatica rotativa. O stent esta agora pronto para ser przy wyciaganiu stentu/systemu. ) AMBO M3BNEYEHMS CUCTEMbI [0 UMANAHTALMM CTEHTa BCSI CUCTEMa AOMKHA Juste fa valvula hemostatica rotativa. =1 stent anora esta listo para ancak, etikette verilen derecelendirilmis patlama basincini agmayiniz.

istruzioni per larimozione del rilascio dello stent. B B EHIO|LLAHE REHA| AR KA T X EX| S0[3H KT 4X| ’ . Dokreci¢ obrotowy zawér hemostatyczny. Stent jest teraz gotowy do desplegarse. : . . ) f

St | ol i tante. Lo stent & " 2|91 A FMA| A|AES SILEO| Tl 2 K| {3} OF S L|Ch TLH| X 0ol AHIE implantado. lozeni . 6biTb M3BnedeHa. Cm. [leTanbHble WMHCTPYKUMM MO U3BMEYEHMIO CTEHTa 834 P dimiento de despli ) Optimum genigleme icin, stentin, arter duvariyla tam temas halinde

d d_nn_geret a valvola emostatica rotante. Lo stent € ora pronto per essere Ot’;‘;f i;;; e = sael ET}\ ~eizo ;‘ao ﬂx NSl 8.3.4 Procedimento de Implante: 634 ;a ozegla. Jikacii stentu: JcncTembl, pasaen 6.4. -3 A:loc?‘t imiento el esp |egue(; ! orod s inf 6n sobre @l bulunmasi, stent ic capinin, referans damar capina denk olmasi gerekir,
ispiegato. ] SHAILRHA X264 E/NAGFYAS S BESIYAR. Cuidado: Consulte a etiqueta do produto para conhecer o didmetro interior -3 Ur°°e _":r? apli a_qlsten ut.' dni tzne il o . 3aTsHUTe BPALLAKLLMIACSH KPOBOOCTAHABMMBAIOLMIA KnanaH. CTEHT roTos K g Jvertencia: vea Ia etiqueta de lprol dUCtO CI(I)'Z aF;r1BgrmaC|on S,ol re e Stentin duvara temasi, rutin anjiyografi ya da intravaskiiler ultrason

8.3.4 Procec.lura di d'SP'.egf’“"e"m- . o ) ° 3K EZE XO|AA| L. O| M| AHE S OFAEA| Z ZH| 7} & 0f Q& LICH do stentin vitro e RBP ro\:ra%vz régrrg?lgjgg)ainev?tﬁ) ;r:zIgz!zyrr‘::)ei‘zg?nrjﬂ)?ye:ni?éﬁ&ego cisnienia MCMOMb30BaHMIO. ¢ |a|rr)etr(;) Ilmlemto y lapresion nominal de estallido (RBF, por sus siglas en vasitasiyla dogrulanmalidir.

Attenzione: Fare riferimento all'etichetta del prodotto per il diametro interno 834 QHFEXR . Antes do implante, volte a confirmar a posicéo correta do stent em relagéo & . Przgd a]allikagc‘ nalezy potwierdzié prawidiows poz PC_ stent-u wzgledem 8.3.4 TopspoknpuMeHeHus: ) R l;gtgz) di Sdt:fs" .Ie arlo. reconfitme I bosicion corecta del stent corl . Stentin yeterli miktarda genisletildigini, anjiyografi ile dogrulayiniz. Stentin

dello stentin vitro e la RBP. -3 : o o lesao-alvo, através dos marcadores de balao radio-opacos. | plikacja . pr v pra ot 4 pozycje y ,?(? BHMMaHWe: [aHHbIe MO PacHETHOMY [aBMEHUIO Pa3pbiBa W BHYTPEHHEMY, plegarlo, rec > 12 p! 4 tamamiyla genisletimemesi durumunda, en uygun sonug elde edilene

. Prima del dispiegamento, riconfermare la corretta posizione dello stent FO: M AHIEO| L ZURBP= M B 2L S B RSGHHAIR. o Ligue o dispositivo de insuflagao (apenas parcialmente preenchido com o :;i?\?a zmiany chorobowej przy uzyciu radiocieniujacych znacznikow na [AMameTpy CTEHTa ykasaHbl Ha STUKETKe. "be:lgﬁ‘;to a la lesion objetivo mediante los marcadores radiopacos del kadar, balonu yeniden sisiriniz.
rispetto alla lesione target tramite i marker radiopachi del palloncino. o AEIEZ OFANS}7| RO BIAM 2 E DM EX| X2 E6 B X & 0 2H2i s} meio de contraste) a uma valvula (de trés vias, no minimo) e aplique pressao y . . P e . d Mepen ucnonb3oBaHMem NpoBepLTE NPaBUNLHOCTL MNONOKEHNS CTEHTa . Sisirme cihaz ile bir vakum cekerek, balonun havasini indiriniz. Kateteri

oo . . X . K . . . —Cc==Cc™ =9 ToHu e . g . Przymocowac urzgdzenie do nadmuchiwania (tylko czesciowo wypetnione| ° i iti i i i - . ¥ NP .

. Collegareil d|sp03|_t|vo di gonflagglo (_sqlo pamalmente riempito con mezzo di O A Bl £ O] M 25t 2| X| 2 x| 2 °._|5V"*|2 negativaafim de purgar o ar do balo. S,mé'kiem kontrast?Swym) do kurka (co najmnit(ejytréjdrc?inego) i v:v/)?tworzyé OTHOCMUTENbBHO MeCTa MOPaXKEHWUs C MOMOLLbIO PEHTTEHOKOHTPACTHbIX ggrﬁg;e;ladlz;:]t;s:}g/\zd;elnﬂ:sdg é;oi:ﬁn?grglslgevr;;es)lleng if)r:];ne?éc;igﬁ h?rhqul b ﬁekllde ha_reket ettirme girisiminden énce, balonun tamamiyla

contrasto) a un rubinetto di arresto (minimo a tre vie) e applicare una pressione - _ o Gi Alvul icao de desligada do catet di iti e . . . Mapkepos kaTeTepa. A de p { y aplique p s6ndirdldiiginden emin olunuz.
. - : : AR 7} U0 S 0] Q) =) TAF AHK| 2 K K| 2 0f| AHAFSED 2 OFS Jh8) = ire avalvula para a posi¢ao de desligada do cateter e purgue o dispositivo podciénienie, aby wydmuchaé powietrze z balonika. i t | aire del bal

negativa per eliminare 'aria dal palloncino. ' (ESH7LARC SO 9lE) BY FHE YA S0 SHSA FLS 71N S deinsuflagao de ar. Feche o orificio lateral da valvula. . Przekrecié kurek do pozycji OFF w cewniku i wydmucha¢ powietrze z " e MHq)n;j;MOHHoe(yCTPOMCTBO o ‘*aCTVI‘*HO)SaI‘IOHHeHIjoe geglla ue plarﬁ purgdare 250 6n posicis da (off) hacia el catét p-3.5  Grkarma Prosedird:

T rubi N ; - . ari MOIA 2 7|2 M HSHA A o eyem PN h ) ( Zycjl WnikL KOHTPACTHOM CPeAoit) K KpaHy (Kak MUHUMYM TPEXCTOPOHHEMY) 1 Co3AaBaiiTe . oloque la llave de paso en posicién cerrada (off) hacia el catéter sndurildudi i

d Ruotare il rubinetto di arresto in posizione off sul catetere ed eliminare l'aria dal MOl S 7| E /A L. . Sob visualizacao fluoroscépica, insufle o balao para implantar o stent, mas urzgdzenia do nadmuchiwania. Zamknag¢ otwér boczny kurka. oTpuuaTenbHoe AaBrneHie, 4Tobb BbINyCTUTL 13 GannoHa Beck BO3AyX. expu?se el aire del disgositivo dginﬂado. Cierre el puerto lateral de la llave . Balonun tamamiyla sondirtiidiginden emin olunuz ) .
dISPOSIFIVO C!I gorI_flagglo. Chluder.e I ingresso Ia.teraledel.rublnetto.dl grresto. ° HAZFSIHHE S A Z S BE XM S7|EMHSIMAI2. E nao exceda a pressao nominal de ruturaindicada no rétulo. A dilatacéo ideal . Pod kontrolg fluoroskopowag napompowac balonik, aby umiescié stent, lecz ° MoBepHuTe KkpaH B nonoxeHne BbIKIT 1 BbinycTUTE M3 MHMNALNOHHOTO de paso ° Ellavuz tkEI pozgyg)nunul ve sisirme cklhe}m Gzerindeki negatif basinc

. Sotto visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il palloncino per dispiegare lo X 2O|EHZEZEIOAIA|Q, exige que o stent esteja completamente em contacto com a parede da nie przekracza¢ dopuszczalnej wartosci cisnienia rozrywajgcego. YCTpoCTBa BO3AYX. 3aKpoliTe GOKOBOV NOPT kKpaHa. o Bajo visualizacién fluoroscépica, infle el balén para desplegar el stent Nor:yaLra ,stentdagitim snstemcljnlgen (ée |nt|z. - stominin._ stent
stent, ma non superare la pressione di scoppio nominale (RPB) prevista o N O A = artéria e que o diametro interno do stent corresponda ao tamanho de Optymalnie stent powinien catkowicie styka¢ sie ze $ciang tetnicy, a . n iite 6 i ) " . h P ] Not: Lezyona erisim sirasinda ya da stent dagiim sisteminin, stent

| 8 ! . L . S EA|A|ZSIO| M ZM S TASIO] ABIE S OFAFA| 7| A A|Q, T 2{Lt 2} e S > i ? X ; ’ € ’ Off PEHTrEeHOCKOMUYECKUM KOHTpOnem Haayute DannoHHbIM katetep, He| pero sin exceder la presion nominal de estallido que se indica en la

dall'etichetta. Un'espansione ottimale richiede che lo stent sia completamente| d ST = SUE ST =ZE=5 implantasyonundan énce ¢ikariimasi sirasinda, herhangi bir anda, herhangi

p Y ech _ p! & A5 =2 o ot 2 o e TFAIAIS. EMS 45O = st diametro do vaso de referéncia. O contacto entre o stent e a parede deve ser| wewnegtrzna srednica stentu powinna odpowiada¢ rozmiarowi $rednicy| npesbilasl Npy 3TOM yKasaHHOE HOMWHaNbHOE AasneHve paspbiBa. [ns etiqueta. La expansion optima requiere que el stent se encuentre en ; < s : S " v

a contatto con la parete arteriosa, con il diametro interno dello stent Of EAIE A O E & S Z0R3HA| Ot A 2, S48 2| H o 2 =45t verificado através de angiografia ou ecografia intravascular de rotina. naczynia referencyjnego. Stykanie sie stentu ze $ciang naczynia nalezy ONTUMANBLHOTO PACLUIMPEHUS HEOBXOAMMO, YTOBbI CTEHT HAXOAWMCS! B NOMHOM contacto total con la pared de la arteria, y el didmetro interno del stent debe bir olagandigi direncin hissedilmesi halinde, tim sistem cikanimalidir,

corrispondente al formato del diametro dei vasi di riferimento. Il contatto alla HAHEI 7| ZEBX 20 A7|0| U= AHE fHO 2 SWEHO| XS] . Confirme por angiografia se a expanséo do stent é adequada. Se o stent nao potwierdzi¢ w rutynowym badaniu angiograficznym lub USG KOHTaKTe CO CTEeHKOW apTepuu. MpW 3TOM BHYTPEHHWI AvameTp CTeHTa coincidir con el didmetro del vaso referencial. Debera verificarse el Spesifik stent dagitim sistemi cikarma talimatlar igin Bolum 6.4,

parete dello stent deve essere verificato tramite un'angiografia o ecografia SHOIOFSHL|CH ABIEO| ST HES QAN O 2 HI A HS E &I i i insufl 3 & wewnatrznaczyniowym. [OIKEH COOTBETCTBOBATb AMAMETPy Cocyda. KOHTaKT CTeHTa C COCyAoM 3 C s . . Stent/Sistem Gikarma Onlemlerine bakiniz. )

f 4 C SFOLOFStL|CH AHES| WM HEL AMNMoZHA XTI L= estiver completamente expandido, volte a insuflar o baldao até obter o EL y y py Yl ) contacto con la pared del stent a través de una angiografia o ecografia ! H N

intravascolare di routine. X SItZ E8f Hols|oFstL|C}, resultado ideal. [ Potwierdzi¢ w angiografii odpowiednie rozprezenie stentu. Jesli stent nie crieyeT NpoBepsTh C MOMOLLBIO aHrorpadmm unm BHyTpucocyauctoro Y3, intravascular de r’LJJtina giog 9 hd Stentin son i¢ capi, referans damar ile uyumlu olmaldir. STENTIN

. Confermare la corretta espansione dello stent avvalendosi di un‘angiografia, ST oia 2 K H O A S E A2 50l AEIE 7 OF S| SRS ° Esvazie o baldo criando vacuo com o dispositivo de insuflagao. Certifique-se jest w pelni rozprezony, ponownie napetni¢ balonik do czasu uzyskania ° C nomolpio aHrorpatum NpoBepeTe CTENeHs paclumpenus crenTa. Ecnm o Confirme I extension adecuada del stent mediante una anaiografia. Si el YETERINCE SISIRILDIGINDEN EMIN OLUNUZ.

Se lo stent non & completamente espanso, gonfiare nuovamente il palloncino L HUXIEE2NHHSAHE LTS LQISIHA|R. AHETLAT S| 25} de que o baldo se encontra completamente vazio antes de efectuar optymalnych wynikow. CTEHT paclUMpeH B HEJOCTATOYHOW CTENEHU, MOBTOPHO HaayiTe GanmnoH Ao > € / giograiia. 8.3.6 Bertaraf Etme:

fino a ottenere il risultato ottimale. X §2d2 AN Z2E %‘%HHHHI SHEWBYSHHEAR. qualquer tentativa para movimentar o cateter. . Oprozni¢ balonik wytwarzajac proznie za pomoca urzadzenia do NOMy4EeHNs ONTUMAbHOTO Pe3yrbTaTa. stent no esta completamente expandido, vuelva a inflar el balon hasta Kullanim sonrasinda kabul edilen tibbi atik ydnetimi yénetmelikleri uyarinca

. Sgonfiare il palloncino aspirando il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio. o WA A2 X TS W Z MO ZT|S WA AL, FHE|E{ 2 2E 0|7 FMoj| 8t 835 Pr 5 deR P nadn;ucr:jiyvapia. Upswnic’: sie, ze baloni}:( zostat catkowicie oprozniony| ° Beinyctute 3gsnyx u3 GannoHa, cosgas BakyyM B WHMMALNOHHOM R gz;eigﬁgegeiﬂfggosggz:&o un vacio con el dispositivo de inflado "tl)erttar:fedlr;" i erindeki ainel or ol ) |
Assicurarsi che il palloncino sia sgonfiato completamente prima di qualsiasi - i 5 . przed podjeciem préby wyciggniecia cewnika. yctpouctee. ybeautecb B TOM, 4TO U3 DannoHa BbiMylweH BeCb BO3AyX, " ° i - ot: Prosedurin prensiplerindeki guncellemeler icin yeni yayinlara
tontatvodis osta’rje ontetors 9 P p q | o|HtZHS A S| A A| 2 . Certifique-se de que o balao se encontracompletamente vazio . 8.3.5 Procedurawyciagania: npexze Yem HauaTb nepemeLaTh kateTep. Asegurese de que el balén se encuentre completamente desinflado antes bagvurulmalidir.

Pos L . 835 X|HXExk} d Ao mesmo tempo em que'mantenj a posicao .dO fio guia € a pressao o Upewni¢ sie, czy balonik zostat catkowicie oprézniony. 8.3.5 MU3BneueHue: demtentarcualqmermOVImlentocon el catéter. 9. Garanti Reddi ve Sorumluluk Siniri:

8.3.5 Proceduradirimozione: e negativa do dispositivo de insuflacao, retire o sistema de introdugéo do bl - o it ) V6 6 8.3.5 Procedimientode i 1 Lite Sei G

. Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio . ZMO|Z7|7HAF S| R =X| 2 QISHAA| 2 tent hd Utrzymujgc prowadnik w miejscu i podci$nienie na urzadzeniu do g E€ANTECD B TOM, HTO U3 bannoHa BeinylLieH BeCb BO3AyX -9 Pr T - . Bu yayinda aciklanan Meril Life Sciences Pvt. Ltd. Griind/Grinleri igin,

o Mant dol izione del filo quida e | - i | di it o= '='o o= o o sten . - nadmuchiwania, wyciggna¢ system aplikacyjny stentu. d Monnepxvsasi nonoxeHne NpoBOAHMKA W OTpULATENbHOE AaBeHue B ° Asegurarse de que el stent se encuentre completamente desmf!ado ) sinirlama olmaksizin pazarlanabilirlige veya belirli bir amaca uygunluga dair
dan Efr)en ola posmglor)e el ldq glm aedalrressmne negativa sul dispositivo . 7H0| E 210|Of Q| X|F TA A X|0f| £US RK|SHHM AHE 2HFA|ARS Nota: Se for detetada qualquer resisténcia anormal, em qualquer altura, Uwaga: W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym MHDMSILMOHHOM YCTPOMCTBE, U3BNEKUTE CUCTEMY [JOCTaBKM CTEHTA. . Mientras mantiene el alambre guia en su posicion y una presién negativa herhangi bir zimni garanti dahil olmak tizere, higbir agik veya zimni garanti

1 gonfiaggio, rmra.re ! sistemadiri ascio del ostent.' ! o HI|SHAA| 2. durante o acesso a leséo ou durante a remogao do S'Stemal de Introdu_(;ao momencie podczas uzyskiwania dostepu do miejsca zmiany chorobowej Mpumeyanne: B cry4ae BOSHNKHOBEHVS HEOBEIYHOTO CONPOTUBAEHNS GO sobre el dispositivo de inflado, retire el sistema de implantacion del stent verilmemektedir. Meril Life Sciences Pvt. Ltd., higbir durumda, herhangi bir|
Nota: Se in qualsiasi momento si dovesse avvertire una resistenza insolita E T 8 D ZE0|LEOfL| DI ABIE QUEA| A B K| A 5 QK| EX| £0| 3K de stent, antes do implante do mesmo, todo o sistema devera ser removido. lub wyciagania systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, MoBpexXAeHi Ha MioGOM 13 3TanoB OCTaBKN CTEHTa K MECTy MopaXeHus Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual en algtin momento dogrudan, dolayli, arzi ya da risk sebebiyle olusan hasarlardan sorumlu
durante Iall_cce_sso alla lesione o'_larlmo;mne del sistema di rilascio dello stent 550 7?;;‘_5 oo A FRH A E|23T5To E_XT7 10 3;_ o HE ol A Consulte as Precaugbesao B . B nalezy wyciagnaé caly system. Instrukcje dotyczace wyciagania systemu N1BO U3BIEYEHMs CUCTEMbI I0 UMMNAHTALMM CTEHTA, BCA CUCTEMA A0MkHa durante el acceso a la lesién o durante la remocién del sistema de tutulamaz. Bazi yargi mercileri zimni garantilerin reddine veya
prima dellimpianto dello stent, lintero sistema deve essere rimosso. Vedere le I 2 | =R A ll l A2 ot el A=A ;IOLF | L‘E 15 e . Efetuar a Remogéo do Stent/Sistema, secgdo 6.4, para obter instrugdes aplikacyjnego stentu podane zostaly w rozdziale 6.4 Srodki ostroznosci 75”5 “35”6“9“3-6?"- [letanbHble MHCTPYKUMM MO M3BNEYEHUI0 CTeHTa implantacion del stent, retire el sistema en su totalidad. Vea la seccién 6.4 kisitlanmasina izin vermemektedir. Anizi veya risk sebebiyle olusan
Precauzioni di rimozione dello stent/sistema, sezione 6.4 per le specifiche HE 2UAAR M A KW 2 64 T AHE/A AR FO|ALRHS HARSHYA| especificasreferentes aremocao dosistemadeintroducaodostent. przy wyciaganiu stentu/systemu. E(;mmemu,pqanen 4. Precauciones para el retiro del sistema/stent para conocer las hasarlarin reddine veya kisitlanmasina izin vermeyen bazi yargi mercileri igin
istruzioni perla rimozione del sistema dirilascio dello stent. - Q. . O diametro interno final do stent deve corresponder ao vaso de referéncia . Ostateczna $rednica wewnetrzna stentu powinna odpowiadaé¢ $rednicy ° HYTPEHHUM Anamerp creHTa ”36 3aKNOYMTENbHOM dTane Ao/keH instrucciones especificas para laremocién del sistema de implantacién del yukaridaki garanti reddi beyanlarindan bazilan uygulanamayabilir. Ayrica

. Il diametro finale dello stent interno deve corrispondere al vaso di riferimento. A= AEHE LAS 7|23 2T QUK SIOESHLICH HEE A| AEIE 7} & SH&F ASSEGURE-SE DE QUE O STENT NAO SE ENCONTRA SUBDILATADO. naczynia referencyjnego. UPEWNIC SIE, CZY ROZPREZENIE STENTU COOTBETCTBOBATL AMAMETPY COCYAA. YBEANTECh B TOM, YTO CTEHT pacluMpeH B stent. hastalarin farkli yargi mercilerine gére degisiklik gosteren baska haklari
ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO. * ;l_f,*f;iH d27IEdaB ARHOrE LT HEA 2SI S RS 8.3.6 Eliminagao: JESTWYSTARCZAJACE. b6 cochquou creneni. . El diametro interno final del stent debe coincidir con el vaso de referencial olabilir.

8.3.6 Smaltimento: ISt Al Apbs utilizagéo, elimine o sistema conforme indicado pelos regulamentos 8.3.6 Utylizacja: -3 n’::n":a:::c;nbmw“m APEMOVITE CHCTEMY COMACHO MOMHATEM ASEGURESE DE QUE EL STENT ESTE BIEN DILATADO. Bu yayin da dahil olmak tzere Meril Life Sciences Pvt. Ltd.In basil
Dopo l'utilizzo, smaltire il sistema secondo le normative in vigore per la 8.3.6 Xz aceites para a gestao de residuos médicos. Po uiyciu‘zutylizowgé system zgodnie z przyjetymi przepisami I'IpaBVIJ'IaM,CLﬂH05pau.leHVI5I)l/VIe,ClMLlMHF::¥(MXOTXO,CLOB y P 8.3.6 Desechar: materyallerindeki agiklama veya spesifikasyonlar, sadece (retim
gestione dei rifiuti medici. A |= o2 H|7|2 | of 2HSH FRO| [WhEf A|AES X EEFAA| Nota: As atualizagbes das diretrizes para o procedimento devem ser ?JOWCZ%CY;IEOSTOC’BFW odpadami mec:iycznyml. ’ by Mpu1Meuarue: O HOBbIX pekoMeHAALMAX omocm%enwo npoLeAypbl MOXHO Después de su uso, deseche el sistema segun las regulaciones aceptadas| asamasinda Uriinl genel olarak tanitmay1 amaglamaktadir ve herhangi bir
Nota: le linee guida aggiornate per la procedura devono essere consultate o consultadas em novas publicagoes. waga: Zaktualizowane wytyczne dotyczace procedury muszg by¢ 3HATB B HOBLIX 1 BrvKaLmsix. para manejo de desechos médicos. acik garanti teskil etmez.
attraverso nuove pubblicazioni. ~ol. o slo o =mDO =l Aro|AlO B 9. Isencao de Responsabilidade face a Garantia e limites de Recurso: konsultowane poprzez nowe publikacje. . L ) 9. \éﬂ(as or rapaH'r);u 11 OrPaHNYEHNS MO YCTPAHEHMIO HEMCNPABHOCTEIA: Nota: Los lineamientos actualizados para el procedimiento tienen que ser Meril Life Sciences Pvt. Ltd., bu Grinin tekrar kullanimindan

0. Esclusione di garanzia e Limitazione di responsabilita: Fol: EXtof Chet GO EE NP2 M2R ETHES Sl Jlsior & Nao existe nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo e sem 9. Wquczenr:fa odpowiedzialnosci i ograniczenie stosowania srodkow B OTHOLLIeHMN NpofyKTa (MpoayKTos) koMnaran Meril Life Sciences Pvt. Ltd., consultados a través de nuevas publicaciones. kaynaklanabilecek herhangi bir dogrudan, dolayl, arizi veya risk sebebiyle
Non vi & alcuna garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna Lk, limitagoes, qualquer garantia implicita de comercializagao relativamente a 'g.ra.w.nyc ok ¢ nie udziela zadnvch - soveh ani OMMCaHHOTO (ONMCaHHBIX) B JAHHOM AOKYMEHTe, OTCYTCTBYIOT NioBble npaAMble 9. Ausenciade garantiay limitacién deresponsabilidades: olusan hasardan sorumiu tutulamaz.
limitazione qualunque garanzia implicita di commerciabilita di idoneita per 9.  Z0| H0l gl x| HHH o] R Bk ads_equagao a uma flnallda_de especifica, quanto aos Qrodutos Meril Life d(l)r:(l)?jr?ilan OChur\Tl]Vetnm T)';g rzzliiiz::i%ﬁ cl?ggrroa;frjtgigyzizn\yv;ra:g: NGO KOCBEHHBIE rapaHTUM, BKIIOYAS KOCBEHHBIE rapaHTUM TOBApHOM No existen garantias explicitas ni implicitas, incluyendo, sin limitacion,
uno scopo particolare, sui prodotti Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritti nella ol STH20) A3l Meril Life Sci Pyt Lid. T Z 0] Tk OfE 3+ AL 21 A Sciences Pvt. Ltd. descritos na presente publicagao. Em nenhumal o datnosc)i, o okr}:aélone ogcelu - odniesigniu o rodukt(};w ﬁgr;m Merfl MPUTOAHOCTM N5 KAKOW-NMBO KOHKPETHO Lenu. HU Mpy Kakux ycriosusix alguna garantia implicita de comercializacién o idoneidad para un )
presente pubblicazione. In nessuna circostanza Meril Life Sciences Pwt. Ltd. I_EIE_E eril Life c_l‘eices v} ; M= I i S Es circunstancia a Meril Life Sciences Pvt. Ltd. poderd ser considerada E'feySc'ences Pyt Ltd n'?n opisanyeh. W zadnych zkol'c noéc'acK firma yacTHasi komnanus Meril Life Sciences Pvt. Ltd. He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B proposito especifico, en el producto o los productos de Meril Life Sciences| Etiketlerde Kullanilan Semboller
potra essere ritenuta responsabile di eventuali danni diretti, indiretti, EEEXN 20| CYsh XA of BSOS 2A| N 2SS XSt Q0| E&tks responsavel por quaisquer danos, diretos, indiretos, incidentais ou Nlleril Llife Scie:c.es P\\’/vt ILtd pr|1ie yonbsi f)d o)\Izviedziallngéci zla szllod cny4ae KaKV]X-HMGO NPSAMBIX, HEMPSAMBIX, CMyYaiHbIX WX KOCBEHHbBIX Pvt. Ltd. descritos en esta publicacion. En ningtin caso Meril Life Sciences|
accidentali o consequenziali. Alcune giurisdizioni non consentono BAIE £ SAIXQ 232 glEL o oEt A2ol|AEMeril Life consequenciais. Algumas jurisdices ndo permitem a exclusédo ou b Sredni srednie. ub P ocp t W niekts r): MOBPEX[EHMI ToBapa. 3aKOHOAATENbCTBO HEKOTOPLIX CTPaH He AonyckaeT Pvt. Ltd. se hara responsable de cualquier dafio directo, indirecto, casual o e—

) ! P N i rsdivion: X 7hR AR L LR kOl O imitacé ia implici Jurisdicd 5 bezposrednie, posrednie, uboczne ani nastepcze. W niektorych OTCYTCTBME WU OrpaHWyeHUe KOCBEHHOW rapaHTuu. [ns cTpaH, iurisdicci i i6n o limitacié

l'esclusione o la limitazione di una garanzia implicita. Per le giurisdizioni che Sciences Pvt. Ltd. = 2%, 2H, 248 L= Z40HE 28| of| Ci &) =4 -2 X| X| limitagdes de uma garantia implicita. No caso de jurisdicoes que nao| jurysdykcjach nie dopuszcza sie wykluczenia lub ograniczenia gwarancji emergente. Algunas jurisdicciones no permiten la exclusion o limitacion de

non consentono l'esclusione o la limitazione di danni accidentali o %g—aLl o o= e @'O||A1 = DAl BEO| MRl Ei X3S & 281K permitem a exclusao ou limitagdes relativamente a danos incidentais ou domniemanej. W przypadku jurysdykcji, ktére nie dopuszczajg gi;g:é’fgf:gg:?]p"mog%‘/’:;xﬁ::IXﬂz’;ﬁ%:s;;;ﬁggm;::; ﬁ;ﬁj:ompq::ﬁi garantias implicitas. Para las jurisdicciones que no permiten la exclusion o ) .

cons_equ_e_nziali, al_cune del[e esclusioni di cui sopra _potrebberg non essere OFZL|CH B = Z TFM 28] | By &) I K| 5HS 6] S 6HK| Q= her conseguenciais, lalgumas gas excluségs gcima poder?o néo.selr apl[(:éveis. wykluczenia lub ograniczenia szkéd ubocznych lub nastepczych, niektore BLILIENEPEUMCNIEHHDIX MCKTIOYEHMIA MOTYT HE MMETb CITbl. I'iaumeHT TaKKe Iimitac.i()n de daﬁgs y perjuicios causgles o emergeptes, algur@s de Ia§ Stent i¢ capi Stent uzunlugu

applicabili. Il plazueme pud avere anche altri diritti, che variano da una o] Tl AF7| B AFEL S °a'—'?'—“ ML K| 22 & UL LT SR 3 O paciente também podera ter outros direitos, que variam de jurisdicao para tych wykluczen moga nie obowiazywaé. Pacjent moze mie¢ inne prawa, MOXeT 0BnagaTh ApYrvIMU NPaBami, KOTOPLIE OTINYAIOTCS B 3aBUCUMOCTY OT exclusiones anteriores pueden no aplicarse. EI paciente también podré

giurisdizione all'altra. < = =5 jurisdicéo. ktore roznia si 6Inych jurysdykcjach i i tener otros derechos, los cuales variaran de unajurisdiccién aotra.

Pret L ojof T SEpR] = Ma|S 2 A o LT - o o tore roznig sie w poszczegdlnych jurysdykcjach. 3aKoHoAaTENbCTBA TOM UMK MHOM CTPaHbI. Sae lalesv rsa -

Descrizioni o specifichelsu rpateriale cartaceo di MeriIlLife Sgiencgs Pvt. Ltd., = N = =T M= : As _de_scngo_es ou especificacoes consta_\ntes_dos materiais impressos _da Opisy i specyfikacje w materiatach drukowanych firmy Meril Life Sciences Bce OMMCAaHM M MHCTPYKUMM, COMEPXALMECS B NMedYaTHbIX Matepuanax La§ descripciones o es_pecnfl_camones enel mate_r[al impreso de M_enl Life

compresa questa pubblicazione, hanno il solo scopo di descrivere in generale ETE S Z5HSHMeril Life Sciences Pvt. Ltd. Q1212 0f Qs M HO|LE A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. entre os quais se inclui a presente publicagao, Pvt. Ltd., w tym w niniejszej publikacji, stuza jedynie ogélnemu opisaniu komnaHuu Meril Life Sciences Pvt. Ltd., Bkniouas aaHHyio ny6nukaumio, Sciences Pvt. Ltd., incluida esta publicacion, estan destinadas Bir birim icerir Kuru yerde tutunuz

il prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna OCHR| YHFH O 2 R ZA| M ZS M7 95HH0|0, PA|H QI B S0 2 destinam-se exclusivamente a fazer uma descricdo geral do produto ao produktu w momencie jego wyprodukowania i nie stanowig wyraznych npefiHasHadeHs! Ans 06LIEro oNUCaHMst NpoayKTa Mocie ero Npou3BofCTBea i exclusivamente a describir el producto en forma general en el momento de

garanzia espressa. Szt D UK %L tempo do seu fabrico, n&o constituindo qualquer garantia expressa. gwarancji. He SIBNSAOTCS AOKYMEHTaMU, NPeA0CTaBNSIOLLMMM Kakne-nnbo rapaHTuu. lafabricaciony no constituyen ninguna garantia expresa.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. non potra essere ritenuta responsabile di = E RAUA S _ N ) Y A Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ndo sera responsavel por quaisquer danos, Firma Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za Komnanus Meril Life Sciences Pvt. Ltd. He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B criyyae Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no se hara responsable de los dafios vy, EIE] y(

eventuali danni diretti, indiretti, accidentali o consequenziali derivanti dal Meril Life Sciences Pvt. Ltd. = X S2| AL 2 2 Qlot 2|7, ZHY, R4H & diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais, resultantes da reutilizacao| zadne szkody bezposrednie, posrednie, uboczne ani nastepcze KaKkux-nnbo Npambix, HENPAMBIX, CYaHbIX UK KOCBEHHbIX MOBPEXAEHNN, perjuicios directos, indirectos, causales o emergentes que surjan de la

riutilizzo del prodotto. = A0 2=8jof Chal 2 Q| S X| K| @& LT, do produto. wynikajace z ponownego uzycia produktu. CBA3AHHbIX CMOBTOPHbIM MCMOMNbL30BAHMEM NPOAYKTA. reutilizacién del producto. Kullanim talimatlarina bakiniz Pirojensizdir

Simboli utilizzati nell'etichettatura 2o AHEE 7|z Simbolos utilizados na rotulagem Uzyte symbole CVMBOJIbl, UCNIONb3YEMbIE /11 MAPKUPOBKK Simbolos utilizados en la etiqueta

. 5 . 5 . 5 . 5 . 5 < 5 Referans numarasi Parti numarasi
Diametro interno dello stent Lunghezza dello stent AHE WA 2HE 0| Diametro interno do stent Comprimento do stent Srednica wewnetrzna stentu Dtugosc¢ stentu BHyTpeHHWit anameTp cTeHTa [nvHa cTeHTa Diametro interno del stent Longitud del stent \Q—)— 8

Kutu

Maksimum kilavuz tel capi

STERILE|EO] ‘
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Uretici
Yalnizca tek kullanimliktir, yeniden kullanmayiniz  Uretim tarihi

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

®

Son kullanma tarihi

Yeniden sterilize etmeyiniz

e

aciimis ya da hasar gérmiis ise kullanmayiniz Sicaklik Sinirlari
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