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INTUICYJNY DZIEKI PROJEKTOWI

System ze Stentem Innova jest zaprojektowany w taki
sposob, aby zapewnia¢ specjalistom interwencji
naczyniowych precyzyjne, przewidywalne doswiadczenie.
Jest on specjalnie skonstruowany do leczenia zmian

w tetnicy udowej powierzchownej (SFA) i fachowo
zaprojektowany w celu zapewnienia ptynnego uwolnienia
i doktadnego umieszczenia.* Stent Innova jest
kompatybilny z koszulkq o rozmiarze 6F (2,1 mm), zakres
dostepnych srednic wynosi od 5 mm do 8 mm, a diugosci
od 20 mm do 150 mm.

Odpornosé na zlamanie
Extreme Bend Fatigue Curvature to 15t Fracture e Zaprojektowany, aby wytrzymywa¢ wiele form
{Lower is Better) .. L.
deformacji, w tym wydluzanie, ekstremalne
zginanie i $ciskanie osiowe, dzieki
zrownowazonemu rozstawieniu tacznikéw
podporek.
Znakomita charakterystyka odpornosci
! . | | zmeczeniowej wspomaganej kilkoma

'n ' i I ' niestandardowymi procesami, od surowca

' i i ' | j o0 wysokiej czystosci po ulepszone polerowanie
stentow.
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Krzywizna spowodowana zmeczeniem wskutek zginania do pierwszego
zltamania, mierzona promieniem zgigcia w kgpieli wodnej o temp. 37° C
(98,6° F) przy srednicy 5 mm, gdy obserwuje sig Srednio jedno zlamanie przy
zastosowaniu interpolacji miedzy zmniejszajgcymi sig przyrostami
promienia. Dane w dokumentacji. N = 3. Badane stenty: 7 x 40 mm.




The Inmowa Stent System offers increased faxibility

Awermge Band Force [N*mm|

Elastycznosé wykazana poprzez pomiar momentu obrotowego stentu przy 0,02
radiana/milimetr krzywizny, gdy stenty znajdujq si¢ w komorze powietrznej
o temp. 37° C (98,6° F). N = 3. Badane stenty: 7 x 100 mm

The Innova Stent System offers comparable compression resistance and owtwend radial force
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Sita radialna mierzona jako rozpierajqca sita radialna stentu w kgpieli
wodnej o temp. 37° C (98,6° F) przy rozprezeniu do Srednicy o 1 mm
mniejszej niz podana na etykiecie. Wytrzymalosé na sciskanie mierzona jako
wytrzymatosé na sciskanie stentu z zewngtrz w kgpieli wodnej o temp. 37° C
(98,6° F) podczas Sciskania stentu o 0,5mm od srodka zakresu srednicy
uzycia podanego na etykiecie. N = 3. Badane stenty: 7 x 100 mm.

[TTumaczenie wykresow)

Doktadnosé i dostarczalnosé

Precyzyjne, rownomierne i widoczne
uwolnienie mozliwe dzieki modelowi

o zamknietej strukturze komorkowe;j

i znacznikom kontrastujacym w promieniach
RTG na kazdym koncu stentu.

Ulepszona dostarczalnos¢ dzigki trzyosiowemu
trzonowi cewnika zaprojektowanemu w taki
sposob, aby zapewnié¢ dodatkowe wsparcie

i doktadnos$¢ umieszczenia.

Latwos$¢ uzycia dzigki dwoém opcjom
uwolnienia - poprzez uzycie ergonomicznego
i intuicyjnego pokretta kciukowego i/lub
tradycyjnego uchwytu do wycofywania

Elastycznosé

Zaprojektowany do stosowania w tetnicy udowe;j
powierzchownej (SFA) i proksymalnym odcinku
tetnicy podkolanowej z projektem o otwartej
strukturze komorkowej wzdhiz korpusu stentu, co
pozwala uzyska¢ znakomitg elastyczno$¢

i solidne pokrycie naczynia.

Wigksza tatwo$¢ dostosowywania ksztattu,
elastyczno$¢ osiowa i odporno$¢ na zginanie
dzigki przesunigciu punktow szczytowych
rozporek.

Wytrzymaltosé radialna

Idealna wytrzymalo$¢, aby oprze¢ si¢ trudnym
zmianom, dzigki zoptymalizowanej dtugosci,
grubosci, szerokosci i liczbie podporek.
Zdolnos¢ do rozprezania w stabilny

i jednorodny sposob utatwiona dzigki
roOwnomiernie wspartym segmentom na calym
obwodzie stentu.
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Extreme Bend Fatigue Curvature to 1st Fracture
(Lower is Better)

Krzywizna spowodowana zmeczeniem wskutek skrajnego

Avg. Bend Radius (mm)

zginania do 1. ztamania (im mniejsza warto$¢ tym lepiej)
Sr. promien giecia (mm)

The Innova Stent System offers increased flexibility

System ze Stentem Innova oferuje zwiekszong elastyczno$é

Average Bend Force (N*mm)

Srednia sita giecia (N*mm)

The Innova Stent System offers comparable compression
resistance and outward radial force

System ze Stentem Innova oferuje porownywalng
odporno$¢ na $ciskanie i rozpierajaca silte radialng

Compression Resistance

Odpornos¢ na $ciskanie

Outward Radial Force

Rozpierajaca sita radialna

Average Force (g/mm)

Srednia sita (g/mm)




System z Samorozprezalnym Stentem Naczyniowym Innova™

Innova~ Vascular Self-Expanding Stent System Thumbwheel

Radicpagque tip Moving marker band Thumbwheel lock Ergonomic handle Pull back grip
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Stainless steel ribbon braid
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Tri-axial catheter shaft Quick flush port and luer-

Radiopaque stent markers
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Radiopaque tip Koncowka kontrastujaca w promieniach RTG

Moving marker band Ruchomy pasek znacznikowy

Stainless steel ribbon braid Oplot ze stali nierdzewnej

Thumbwheel Pokretlo kciukowe
Thumbwheel lock Blokada pokretta kciukowego
Ergonomie handle Ergonomiczny uchwyt

Pull back grip Uchwyt do wycofywania

Radiopaque stent markers Znaczniki stentu kontrastujace w promieniach RTG

Inner shaft Trzon wewngetrzny

Middle shaft catheter Cewnik stanowigcy trzon $rodkowy

Tri-axial catheter shaft Trzyosiowy trzon cewnika

Quick flush port and luer Port do szybkiego przeptukiwania i luer

planowania pozycja dystalna stentu

1 Przed uwolnieniem stentu
2 + Poczatek uwalniania stentu
3 Poczatek zakotwiczania stentu

Macierz Rozmiaréw Systemu ze Stentem Innova™

Numer UPN Numer UPN Srednica Srednica Dlugosé¢ Kompatybll.n 08¢ Kompatybilnosé¢
Krotki instrument Dlugi instrument stentu referencyjnego stentu kosqukl . prowadnika
75 cm 130 cm (mm) naczynia (mm) (mm) naczyniowej (cal/mm)
(F/mm)
H74939180050270 H74939181050230 5 4,0 20 6/2,0 0,035/0,89
H74939180054070 H74939181054030 5 4,0 40 6/2,0 0,035/0,89
H74939180056070 H74939181056030 5 4,0 60 6/2,0 0,035 /0,89
H74939180058070 H74939181058030 5 4,0 80 6/2,0 0,035/0,89
H74939180051070 H74939181051030 5 4,0 100 6/2,0 0,035/0,89
H74939180051270 H74939181051230 5 4,0 120 6/2,0 0,035/0,89
H74939180051570 H74939181051530 5 4,0 150 6/2,0 0,035/0,89
H74939180060270 H74939181060230 6 4,0-5,0 20 6/2,0 0,035/0,89
H74939180064070 H74939181064030 6 4,0-5,0 40 6/2,0 0,035/0,89
H74939180066070 H74939181066030 6 4,0-5,0 60 6/2,0 0,035/0,89
H74939180068070 H74939181068030 6 4,0-5,0 80 6/2,0 0,035/0,89
H74939180061070 H74939181061030 6 4,0-5,0 100 6/2,0 0,035/0,89
H74939180061270 H74939181061230 6 4,0-5,0 120 6/2,0 0,035/0,89
H74939180061570 H74939181061530 6 4,0-5,0 150 6/2,0 0,035/0,89
H74939180070270 H74939181070230 7 5,0-6,0 20 6/2,0 0,035/0,89
H74939180074070 H74939181074030 7 5,0-6,0 40 6/2,0 0,035/0,89
H74939180076070 H74939181076030 7 5,0-6,0 60 6/2,0 0,035/0,89
H74939180078070 H74939181078030 7 5,0-6,0 80 6/2,0 0,035/0,89
H74939180071070 H74939181071030 7 5,0-6,0 100 6/2,0 0,035 /0,89
H74939180071270 H74939181071230 7 5,0-6,0 120 6/2,0 0,035/0,89
H74939180071570 H74939181071530 7 5,0-6,0 150 6/2,0 0,035/0,89
H74939180080270 H74939181080230 8 6,0-7,0 20 6/2,0 0,035/0,89
H74939180084070 H74939181084030 8 6,0-7,0 40 6/2,0 0,035 /0,89
H74939180086070 H74939181086030 8 6,0-7,0 60 6/2,0 0,035 /0,89
H74939180088070 H74939181088030 8 6,0-7,0 80 6/2,0 0,035/0,89
H74939180081070 H74939181081030 8 6,0-7,0 100 6/2,0 0,035/0,89
H74939180081270 H74939181081230 8 6,0-7,0 120 6/2,0 0,035/0,89
H74939180081570 H74939181081530 8 6,0-7,0 150 6/2,0 0,035/0,89
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towarowym Cook Inc. LifeStent® jest zastrzezonym znakiem towarowym C.R. Bard,
Inc. Smart® Control® jest zastrzezonym znakiem towarowym J&J/Cordis.
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Innova~ Vascular Self-Expanding Stent System Thumbuwheel

Radiopaque tip Moving marker band Stainless steel ribbon braid Thumbwheel lock Ergonomic handle ~ Pull back grip BOStOIl
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Radiopaque stent markers ~ Inner shaft Middle shaft catheter Tri-axial catheter shaft Quick flush port and luer:

™
intended distal stent position

Pre-Stent Deployment :
Beginning Stent Deployment Vascular Self-Expanding Stent System

Begin Stent Anchoring

Innova~ Stent System Size Matrix

UPN UPN Stent Reference Sheath Guidewire
Short Instrument Long Instrument Diameter Vessel Diameter Compatibility Compatibility
75 cm 130 cm (mm) (mm) (F/ mm) (inch / mm)

H74939180050270  H74939181050230 0.035/0.89
H74939180054070 | H74939181054030 0.035/0.89
H74939180056070 H74939181056030 0.035/0.89 %

H74939180058070 H74939181058030 0.035/0.89 L
0.035/0.89
0.035/0.89 .

H74939180051070 - H74939181051030

H74939180051270 H74939181051230

H74939180051570  H74939181051530 0.035/0.89

H74939180060270 = H74939181060230 0.035/0.89 :

H74939180064070  H74939181064030 0.035/0.89 . B Y

H74939180066070  H74939181066030 0.035/0.89

H74939180068070  H74939181068030 0.035/0.89
H74939180061070 - H74939181061030 - 0.035/0.89
H74939180061270 ' H74939181061230 0.035/0.89
H74939180061570 ' H74939181061530 0.035/0.89
H74939180070270  H74939181070230 0.035/0.89
H74939180074070 H74939181074030 0.035/0.89
H74939180076070  H74939181076030 0.035/0.89
H74939180078070 ' H74939181078030 0.035/0.89
H74939180071070  H74939181071030 . 0.035/0.89
H74939180071270 H74939181071230 0.035/0.89
H74939180071570 ' H74939181071530 0.035/0.89
H74939180080270 H74939181080230 0.035/0.89
H74939180084070 H74939181084030 0.035/0.89
H74939180086070  H74939181086030 0.035/0.89
H74939180088070 = H74939181088030 0.035/0.89
H74939180081070 H74939181081030 0.035/0.89
H74939180081270 H74939181081230 0.035/0.89
H74939180081570 : H74939181081530 0.035/0.89
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Indications, contraindications, warnings and instructions for use can be found in the product labelling supplied with each device. Information for the use Adva ncing science for life™
only in countries with applicable health authority product registrations.

All cited trademarks are the property of their respective owners. CAUTION: The law restricts these devices to sale by or on the order of a physician.

Information contained herein is not intended for distribution in France. lllustrations for information purposes — not indicative of actual size or clinical outcome. www.bostonscientific.eu

Absolute®is a registered trademark of Abbott Group of Companies. Everflex® is a registered trademark of ev3, Inc. Zilver® is a registered trademark of Cook © 2019 Boston Scientific Corporation
Inc. LifeStent® is a registered trademark of C.R. Bard, Inc. Smart® Control® is a registered trademark of J&J/Cordis. . . .
or its affiliates. All rights reserved.
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Extreme Bend Fatigue Curvature to 1st Fracture FraCture ReSiStance
(Lower is Better) . . .
e Designed to withstand multiple

70 . . . q
deformation modes including elongation,

65

E 6 extreme bending and axial compression,
g % through a balanced spacing of strut
ITIVEsYDESIGN
a8 e 4 M & * Excellent fatigue resistance characteristics
S e 38 | I aided by several custom processes
25 n ] | | ranging from high purity raw material to
2 ; - enhanced stent polishing.
Innova™ Absolute® Pulsar 18 ZI'|,\+l)!(I’® EverFlex® S'!r:):'t LifeStent® E\ét:lrtf:les)t(® cS:[::n:T@
Bend fatigue curvature to first fracture measured by bend radius in 37° C (98.6° F) water bath at 5mm > i ' g ;
o o diameter when average of one fracture is observed using interpolation between decreasing radius
Th e In nova Stent SyS tem IS deSlgned to increments. Data on flqle. N = 3. Stents tested: 7 x 40mm. I ’ = = >
rovide a precise, predictable experience
p P i P . . P . -.._'_h > Accuracy & Deliverability
for VaSCUZaT Znterventlonall'gts' It IS ;5 : * Precise, uniform and visible deployment
g i = enabled through a closed-cell design and
pu rpose-bu I Zt fOT the trea tm ent Of radiopaque markers at each end of the
SFA lesions and expertly engineered Sient
¢ Enhanced deliverability with a tri-axial
fOT SmOOth dep loym ent and accurate catheter shaft designed to provide added
5 support and placement accuracy.
placement.” The Innova Stent is 6F " Exce of usedwilth P
. choice through an ergonomic and
(2 1 m m) co mpatlble and ra ngeS ﬁom intuitive thumbwheel option and/or a

traditional pull-grip alternative.

5mm to 8 mm in diameter and 20 mm to
150 mm in length. Flexibility

The Innova Stent System offers increased flexibility

* Engineered for the SFA and proximal

2,0 . . .
= popliteal with an open cell design along
£ W the stent body allowing for excellent
3 08 flexibility and solid vessel coverage
I! S 0 0,71 characteristics.
o 04 0.47 * Enhanced conformability, axial flexibility
o N | 032 ! and kink resistance through offsetting strut
z % 02 028 % peaks.
0,0 T = Moy
Pulsar18 LifeStent® Absolute® Innova™  Zilver®  FEverflex®  EyerFlex®  Smart Smart® == .:"l-.'; -
PIX  Fnnst Flex  Control® ~ 'ﬁ.’_.,.- =

Flexibility demonstrated by measuring stent torque at 0.02 radians/millimeter of curvature while stents are
in 37° C (98.6° F) air chamber. N = 3. Stents tested: 7 x 100 mm.

The Innova Stent System offers comparable compression resistance and outward radial force Radlal Strength

B Compression Resistance Outward Radial Force e Anideal strength to resist challenging
lesions through optimized strut length,
thickness, width, and count.

30

e An ability to expand in a stable and
uniform fashion facilitated by uniformly
supported segments throughout the

1 stent circumference.

Innova™ Absolute® EverFlex® EverFlex® LifeStent® Pulsar18  Smart® Smart Zilver®
Entrust Control® Flex PTX

Radial Force measured as outward radial force of a stent in a 37° C (98.6° F) water bath when expanded to 1 mm less than
labeled diameter. Compression resistance measured as resistance to external compression of a stent in a 37° C (98.6° F)
water bath when constricting stent by 0.5mm from middle of labeled use diameter range. N = 3. Stents tested: 7 x 100mm.

Average Force (g/mm)

* Bench test data on file - available at Boston Scientific. Bench test results may not necessarily be indicative of clinical performance
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