Endoproteza WALLSIEENT® do Tetnicy Szyjnej
Wskazania i przeciwwskazania, Sertific

Wskazania

Do leczenia pacjentéw narazonych na duze ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych w zwigzku z

endarterektomig tetnic szyjnych z przyczyn anatomicznych lub z powodu schorzen wspétistniejgcych, ktérzy

wymagajg rewaskularyzacji tetnic szyjnych w leczeniu jednostronnego lub obustronnego zwezenia tetnicy szyjnej

i spetniajg kryteria okre$lone ponizej:

» Pacjenci z objawami neurologicznymi i zwezeniem wewnetrznej tetnicy szyjnej wspdlnej i/lub rozwidlenia o =
50%, stwierdzonym w badaniu ultrasonograficznym lub angiograficznym LUB

» Pacjenci bez objawoéw neurologicznych i ze zwezeniem wewnetrznej tetnicy szyjnej wspdlnej i/lub rozwidlenia
0 = 80%, stwierdzonym w badaniu ultrasonograficznym lub angiograficznym |

» Pacjenci ze srednicg referencyjnego naczynia w zakresie od 4,0 do 9,0 mm w zaopatrywanej zmianie

Przeciwwskazania

» Pacjenci, u ktorych przeciwwskazane jest leczenie przeciwzakrzepowe i/lub przeciwptytkowe

» Pacjenci o bardzo kretym ukfadzie naczyniowym lub budowie anatomicznej, ktéra wykluczataby bezpieczne
wprowadzenie cewnika prowadzgcego, koszulki naczyniowej, systemow do protekcji zatorowosci lub systemu
ze stentem

» Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepliwosci krwi

« Zmiany w ujsciu tetnicy szyjnej wspodlnej

» Dobdr pacjentéw: Poza przeciwwskazaniami opisanymi wyzej, istnieje kilka cech pacjentéw, w odniesieniu do
ktorych nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci tego wyrobu. W celu uzyskania doktadniejszych informac;ji
na temat tych szczegdlnych cech pacjentdw, prosimy przeanalizowaé petng Instrukcje Uzycia wyrobu
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Endoproteza WALLSTENT® do Tetnicy Szyjnej

Opis wyrobu -~ ., SeH

e Stent

— Samorozprezalny stent o zamknietej strukturze komorkowej sktadajgcy sie
z plecionych drutéw w siatce o konfiguracji rurowej

— Drut sktada sie ze stopu kobaltu, chromu, zelaza, niklu i molibdenu klasy
biomedycznej (powszechnie znanego jako Elgiloy®) i posiada rdzen
tantalowy zwiekszajgcy kontrastowanie w promieniach RTG

- System Dostarczajacy Stent

— System Dostarczajgcy z Projektem Cewnika Monorail™, kompatybilny z
prowadnikiem o rozmiarze 0,014"

— Niskoprofilowy 5F (6 i 8 mm) i 6F (10 mm), bardzo elastyczny

 Wysokie parametry dostarczania

— Wysoce elastyczny system dostarczajgcy stent zapewnia doskonate
ustalanie toru w kretym uktadzie naczyniowym

2 © 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved. PI-436104-AA NOV2016



Endoproteza WALLSTENT®
do Tetnicy Szyjnej” N Sewn

Projekt o zamknietej strukturze komoérkowej
« Zwiekszone rusztowanie sprzyja uzyskaniu znakomitego pokrycia
zmiany, gtadkiego Swiatta wewnetrznego, zabezpieczenia przed
oddziatywaniem blaszki, rezultatéw widocznych w angiografii, a
takze tatwemu usuwaniu wyrobu do protekcji zatorowosci*

Latwosc¢ uzycia
» Niskoprofilowy, 5F lub 6F
« Elastycznosc¢
System dostarczajgcy typu pin-and-pull

Zaprojektowany, aby utatwiaé precyzyjne umieszczenie stentu
« Znakomite kontrastowanie w promieniach RTG
» Unikalna zdolnos¢ do ponownego wycofania uwolnionej czesci
stentu® po uwolnieniu nawet 50% pozwala na repozycje dla celéw

precyzyjnego umieszczenia stentu®

*Prosimy zwrdci¢ uwage, ze ponowne wycofanie uwolnionej cze$ci stentu i repozycja podlega/a
szczegolnym ograniczeniom. W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy siegngc¢ do uwag i

ostrzezen w Instrukcji Uzycia
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Endoproteza WALLS]'.ENT@ do Tetnicy Szyjnej
Potrojna kombmaqa w celu prof/laktyk/ udaru mozg Soms

Maksymalne pokrycie zmiany poprzez
zredukowanie obszaru wolnych komérek.

W petni potgczone lub zachodzace Optymalna sita rozpierajgca w celu

na siebie rozporki stentu, utrzymania integralnosci swiatta
tworzace gtadka powierzchnie i ograniczenia wystepowania
wewnetrzna. klinicznych zdarzen niepozadanych,

takich jak niedocisnienie tetnicze.
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Endoproteza WALLSTENT® do Tetnicy Szyjnej
Rozmiary Stentow~ Sersi

Trzy Srednice (nieuwolniony): 6, 81 10 mm

W petni Rozmiar stentu wszczepionego | System dostarczajacy
otwarty W haczyniu

Srednica Dlugo$é Srednica Dlugo$¢  Srednica  Diugosé Zalecana Rozmiar
stentu stentu naczynia stentu naczynia stentu koszulka cewnika
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) wprowadzajgca (F)
(F)

6 22 5 30 4 36 5 7

8 21 7 30 6 36 5 7

8 29 40 48

8 36 50 62

10 24 9 30 8 36 6 8

10 31 40 49

10 37 50 59

Kompatybilny z prowadnikiem o rozm. 0,014"
Dtugos¢ robocza 135 cm
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~ Carotid WALLSTEN'I@ Endoprosthesis

- Indications and C@ntralndlcatlons

Indications

For the treatment of patients at high risk for
adverse events from carotid endarterectomy due
to either anatomic or comorbid conditions who
require carotid revascularization in the treatment
of ipsilateral or bilateral carotid artery disease and
meet the criteria outlined below:

+ Patients with neurological symptoms and 250%
stenosis of the common, internal carotid artery
and/or the bifurcation by ultrasound or
angiogram OR

+ Patients without neurological symptoms and
>80% stenosis of the common, internal carotid
artery and/or the bifurcation by ultrasound or
angiogram, AND

+ Patients with a reference vessel diameter within
the range of 4.0mm and 9.0mm at the target
lesion

Boston
Scientific

Contraindications

Patients in whom anticoagulant and/or antiplatelet
therapy is contraindicated

Patients with severe vascular tortuosity or
anatomy that would preclude the safe introduction
of a guide catheter, sheath, embolic protection
system or stent system

Patients with uncorrected bleeding disorders
Lesions in the ostium of the common

carotid artery

Patient Selection: In addition to the contraindica-
tions described above, there are a number of
patient characteristics with respect to which the
safety and efficacy of this device have not been
established. Please review the full product
directions for use for more information on

those particular patient characteristics
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Carotid WALLSTENT® Endoprosthe3|s

Device Descrlptlon Sersific

e Stent

— A closed cell design self-expanding stent composed of wires braided in a
tubular mesh configuration

— The wire is composed of biomedical grade cobalt-chromium-iron-nickel-
molybdenum alloy (commonly known as Elgiloy®) containing an enhanced
radiopaque tantalum core

« Stent Delivery System
— Monorail™ Catheter Design, 0.014” guide wire compatible Delivery System
— 5F (6 & 8 mm) and 6F (10 mm) low profile, highly flexible

* Highly Deliverable

— Highly flexible stent delivery system provides excellent tracking through
tortuous anatomy
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Carotid WALLSTENT® Endoprosthesis -

Closed Cell Design

 Increased scaffolding promotes excellent lesion coverage, smooth
inner lumen, plaque containment, angiographic results and easy
embolic protection device retrieval*

Ease of Use
» Low-profile, 5F or 6F
» Flexibility
* Pin-and-pull delivery system

Designed to Facilitate Accurate Stent Placement
« Excellent radiopacity

» Unique ability to be reconstrained* when as much as 50% deployed
allows repositioning for accurate stent placement*

*Please note that reconstrainment and repositioning are subject to specific limitations. Please refer to DFU
cautions and warnings for additional information
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Carotid WALLSTENT® Endoprosthesis
A triple combination for stroke prevention Sertific

Maximum lesion coverage through
reduced free cell area.

Fully connected or overlapped Optimal outward force to maintain

stent struts creating a smooth lumen integrity and reduce adverse
inner surface. clinical events, such as hypotension.
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Carotid WALLSTENTQ EndoprostheS|s
Stent Sizes 7 = S

Three Diameters (unconstrained): 6, 8 and 10 mm

Fully Open Stent Size Implanted in vessel Delivery System

Stent Stent Vessel Stent Vessel Stent Recom. Intro Cath. Size
Diam Length Diam. Length Diam. Length Sheath (F)
(mm)  (mm)  (mm)  (mm)  (mm) (M) (F)

6 22 5 30 4 36 5 7

8 21 7 30 6 36 5 7

8 29 40 48

8 36 50 62

10 24 9 30 8 36 6 8

10 31 40 49

10 37 50 59

0.014” guide wire compatible
135 cm working length
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