
2. Indications:

 NexGen™ is indicated for improving coronary luminal diameter in patients 
with symptomatic ischemic heart disease in de novo coronary artery lesion 
in native coronary arteries with a reference vessel diameter of 2.25 mm to 

4.5 mm and a lesion length ≤ 36 mm in patients eligible for Percutaneous 
Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA).

3. How Supplied:

 Sterile:  This device is sterilized with Ethylene oxide (ETO) gas and is 
non-pyrogenic.

 It is intended for single use only. Do not resterilize. Do not use the 
device if the package is opened or damaged.

Contents: One (1)  NexGen™ cobalt chromium coronary stent system,
housed in a protective circular hoop tray,

 one (1) Instructions for Use, two (2) Stent Implant Card.

Storage: Store in a cool, dry and dark place in its original packaging.

4. Contraindications:

Use of NexGen™ coronary stent is contraindicated in the following patient 
types:

l Patients who are not candidates for coronary bypass surgery.

l Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus.

l Patients with a contraindication for anti- platelet / anti - coagulant therapy, 
this includes patients who have had major surgery, an obstetrical delivery 
organ biopsy, or puncture of a non-compressible vessel within 14 days of 
this procedure. Also excluded are those patients with a history of 
gastrointestinal bleeding, recent C.V.A., diabetic hemorrhagenic 
retinopathy, or any condition compromised by prolonged anti- coagulant. 

l Pregnant women or women of childbearing potential.

l Patients with diffuse disease, defined as long segments of abnormal vessel 
without interposed normal vessel.

l Transplant patients.  

l Patients who are allergic to L605 cobalt chromium alloy.

5. Precautions:

l Only physicians who have received adequate training should perform 
implantation of the stent.

l Cardiac surgery team should be readily available.

l Note the "Use By" date on the product label.

l For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, 
reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity of 
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient 
injury, illness or death.

l Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of 
contamination of the device and/ or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to the transmission of infectious 
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may  
lead to injury, illness or death of the patient.

l Do not remove the stent from the delivery balloon as removal may damage 
the stent and / or lead to stent embolization. The stent system is intended to 
perform as a system.

l The NexGen™ cobalt chromium coronary stent system is intended to 
perform as a system. The stent should not be removed for use in 
conjunction with other dilatation catheters, nor should the NexGen™ cobalt 
chromium coronary stent be used in conjunction with other stents.

l Guiding catheters used must have lumen sizes that are suitable to 
accommodate the introduction of NexGen™ stent.(Refer Table 1.1)

l Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use it or any 
gaseous medium to inflate the balloon as this may cause uneven 
expansion and difficulty in deployment of the stent.

l Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel.

l Don't exceed the maximum rated pressure.(Refer Table 9.1)

l To avoid the possibility of dissimilar metal corrosion, do not implant stents 
of different materials in tandem overlap or contact if possible.

l Subsequent blockage may require repeat dilatation of the arterial segment 
containing the stent.

l Should unusual resistance be felt at any time during either lesion access or 
removal of the Delivery System post-stent implantation, the entire system 
should be removed as a single unit.

l The safety and effectiveness of the NexGen™ cobalt chromium coronary 
stent in patients with prior Brachytherapy of the target lesion has not been 
established.

l The safety and effectiveness of using mechanical atherectomy devices or 
laser angioplasty catheters in conjunction with NexGen™ cobalt chromium 
coronary stent implantation has not been established.

l MRI scan should not be performed on patients after implantation until there 
is adequate neoinitimal investment of the stent because of a potential stent 
migration.

l MRI Statement: Non-clinical testing has demonstrated the “NexGen™ – 
Cobalt Chromium Coronary Stent Systems”, single (max. 4.5 x 40 mm) and 
overlapped (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm length)) is MR conditional.

 It can be scanned safely under the following conditions:

l static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only, with

l spatial gradient field of 33 T/m and less 

l  spatial gradient field product of 96 T /m and less2

l theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA)  
specific absorption rate (SAR) of

< 2 W/kg at 1.5 Tesla, overlapped (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm 
length))

 )< 2 W/kg at 3 Tesla, overlapped (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm length)  

 for 15 minutes of continuous MR scanning.

 MR image quality is compromised if the area of interest is in the same area 
or relatively close to the position of the device. Therefore, it may be 
necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this 
implant.

6. Clinical Procedures: 

The following instructions provide guidance but do not obviate the 
necessity of training in the use of the device.

l The stenting procedures should be done according to standard PTCA 
guidelines. 

l Open product box to remove the inner pouch containing sterile stent 
delivery system.

l Remove inner pouch from product box.

l Peel open inner pouch using aseptic technique to reveal sterile package. 

l Prior to using NexGen™ cobalt chromium coronary stent, carefully inspect 
for bends, kinks and other damage. Verify that the stent is located between 
the radio opaque balloon markers. 

l Do not use if there is any damage to the packaging. 

l Remove protective cover from tip.

l Flush guide wire lumen with HepNS until fluid exits guide wire exit notch.

l Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on 
the balloon. This is most important during stent system removal from the 
packaging, placing it over the guide wire and advancement through the 
rotating haemostatic valve adaptor and guiding catheter hub.

l In an event when NexGen™ cobalt chromium coronary stent is not 
deployed, follow product return procedures and avoid handling of 
the stent with hands.

l Do not prepare or pre-inflate balloon prior to stent deployment other 
than as directed.

l When treating multiple lesions, the distal lesion should be initially 
stented, followed by stenting of the proximal lesion. Stenting in this 
order obviates the need to cross the proximal stent in placement of 
the distal stent and reduces the chances for dislodging the proximal 
stent. 

l Attach a syringe filled with 50 % contrast / 50 % saline and apply 
negative pressure for 10 to 15 seconds. Return to neutral pressure to 
allow the contrast mixture to flow into the balloon. Repeat this until 
there are no air bubbles left. Attach a prepared inflation device to the 
catheter.

l Predilate the lesion with PTCA catheter.

l Expand the stent by inflating the balloon to the recommended 
inflation pressure for 15 to 30 seconds. (Refer Table 9.1)

l Deflate the balloon and verify with angiography that the stent is fully 
expanded. If the stent is not fully expanded, re-inflate the balloon till 
the optimal result is not obtained.

l Deflate balloon by pulling negative on inflation device for 30 
seconds.

l After angiography conformation of complete and adequate stent 
expansion, remove both delivery catheter and guiding catheter 
through the introducer sheath.

Note: updated guidelines for the procedure have to be consulted 
through new publications.

6.1. Disposal: 

After usage, dispose the system as per accepted regulations for 
medical waste management.

Note: Updated guidelines for the procedure have to be consulted 
through new publications.

7. Adverse Effects: 

Potential adverse events, which may be associated with the use of a 
coronary stent, include but are not limited to: 

l Abrupt stent closure

l Acute myocardial infarction

l Allergic reactions to anti - coagulant and/ or antithrombotic therapy 
or contrast medium

l Angina

l Arrhythmia, including ventricular fibrillation (VF) and ventricular 
tachycardia (VT)

l Arterial perforation

l Arterial rupture

l Arteriovenous fistula

l Bleeding complications

l Bradycardia

l Cardio tamponade

l Cardiogenic shock.

l Coronary spasm

l Coronary or stent embolism

l Coronary or stent thrombosis

l Death

l Dissection of the coronary artery

l Drug reactions to antiplatelet agents / anticoagulation agents / 
contrast medium

l Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli)

l Emergency or non - emergent Coronary Artery Bypass Graft Surgery 

l Entry site complications

l Heart Failure

l Hematoma

l Hemorrhage, requiring transfusion

l Hypotension / Hypertension

l Infection

l Infection and / or pain at the access site

l Injury to the coronary artery

l Ischemia

l Nausea and vomiting

l Palpitations

l Perforation or rupture

l Pericardial effusion

l Pseudoaneurysm, femoral

l Renal failure

l Respiratory failure

l Restenosis of stented segment

l Rhythmical disturbances

l Shock / Pulmonary edema

l Spasm 

l Stroke / cerebrovascular accident / TIA.

l Total occlusion of coronary artery

l Unstable angina pectoris

l Vascular complications, which may require vessel repair

l Ventricular fibrillation

8. Recommended Drug Regimen:

Anti platelet or anticoagulant therapy is recommended as per institutional 
practices for coronary stenting.

9. In Vitro Information: 

Table - 9.1 NexGen™ Stent Compliance Chart

 2.       دواعي الاستخدام:

ُیستخدم نظام دعامات ™NexGen لتحسین القطر اللمعي للشریان التاجي في المرضى الذین 

یعانون من مرض نقص ترویة القلب المصحوب بأعراض سببها إصابات عودة التضیق الجزيء 

في الشرایین التاجیة الموضوعیة بقطر مرجعي  وبین الدعامة (الطول أكبر من أو یساوي 

مم في المرضى المؤهلین لرأب الأوعیة التاجیة من خلال  مم إلى  للأوعیة یبلغ 

عملیات تركیب الدعامة.

تأتي الدعامة على النحو التالي:

ُمعقمة: الجهاز معقم بغاز أكسید الإیثیلین وهو غیر مسبب للحمى، والجهاز معد َّ ُ

ُللاستخدام مرة واحدة فقط ولا یعاد تعقیمه. لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة 

مفتوحة أو تالفة.

المحتویات: واحد NexGen™ (1) أنظمة تركیب دعامات الشریان التاجي الكوبالت الكروم 

، المركبة في صفیحة الطوق الدائریة المحمي

 واحد (1) إرشادات من أجل الاستخدام ، اثنین (2) بطاقة غرس الدعامة

التخزین: قم بتخزینه في مكان بارد ومظلم وفي المجموعة الاصلیة

موانع الاستخدام:

َیمنع استخدام الدعامة التاجیة ™NexGen في المرضى التالیین: ُ

l.المرضى غیر المرشحین لإجراء جراحة المجازة التاجیة

l.المرضى الذین أظهر التصویر الوعائي لهم أدلة وجود خثرة قائمة

l ُالمرضى الذین یمنع استخدامهم للعلاجات المضادة للصفیحات والمضادة للتخثر؛

ًویتضمن ذلك أیضا المرضى الذین خضعوا لجراحة كبرى، وأخذ عینة من عضو 

یوما من هذا  ًالتوصیل التولیدي، أو ثقب وعائي غیر قابل للانضغاط في غضون 

ُالإجراء. أیضا یستثنى من الإجراء المرضى الذین یعانون من تاریخ مرضي من نزیف  ً

المعدة والأمعاء، أو تعرضوا لسكتة دماغیة حدیثة أو اعتلال الشبكیة السكري النزیفي أو 

أي حالة مرضیة یتم معالجتها من خلال مضادات التخثر.

l.الحوامل أو النساء العرضة للحمل

l المرضى ذوي المرض المنتشر الذي تم تحدیده بوصفه أجزاء طویلة من الوعاء غیر

الطبیعي دون الوعاء الطبیعي المتوسط.

l.مرضى زرع الأعضاء

l.L605 المرضى المصابون بالحساسیة من سبائك الكروم والكوبالت

5. الاحتياطات الوقائية:
ٔ l.يجب فقط على الاطباء الذين يتلقون التدريب الكافي ان يجرون جراحة بتركيب الدعامة

ًٔ l.يجب ان يكون الفريق الجراحي مستعدا
l.لاحظ "تاريخ انتهاء الصلاحية" المدون على ملصق المنتج

l ُتُستخدم لمریض واحد فقط . یرجى عدم إعادة الاستخدام مرة أخرى ، إعادة المعالجة أو إعادة التعقیم

 .ربما تؤثر عملیة إعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة أو إعادة التعقیم على سلامة تركیب الجهاز و /

أو تلحق بالجهاز بعض الاضرار والذي بدورة قد یؤدي إلى إصابة المریض إوز إلى المرض أو 

الموت 

l ربما تؤدي عملیة إعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة أو إعادة التعقیم إلى تعرض الجهاز لتلوث

و/أو تسبب العدوي للمریض، انتقال العدوي، وعلى سبیل المثال لا الحصر انتقال الامراض المعدیة 

من أحد المرضى إلى الاخر .وربما یؤدي تلوث الجهاز إلى الإصابة، مرض أو موت المریض .
ٔ l لا تقم بإزالة الدعامة من نظام التوصيل حيث قد تؤدي إزالتها إلى تلف الدعامة و/او يؤدي إلى انصمام الدعامة. ونظام الدعامة

مخصص للاستخدام بوصفه نظام كامل.

l مخصص للاستخدام بوصفه نظام كامل ولا يجب  NexGen™ نظام الدعامات التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت من
ٔ ٔ

إزالة الدعامةلتاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت من ™NexGen  لاستخدامها بالتزامن مع قساطر التوسيع الاخرى او 
ٔ

استخدامها بالتزامن مع دعامات اخرى.

ٔ ٔ l(1.1انظر الجدول) NexGen™ يجب ان تتحلى القساطر الإرشادية بلمعات باحجام تتناسب مع استخدام دعامة

l لا تستخدم سوى وسيلة نفخ البالون المناسبة ولا تستخدم وسيلة غازية حيث قد يؤدي ذلك إلى التمدد غير المتساوي للبالون مما
يسبب صعوبة في نشر الدعامة.

ٔ ً l.لا تقم بتوسيع الدعامة إن لم توضع جيدا في الاوعية
ٔ l(9.1 انظر الجدول) لا تتعدى الحد الاقصى للضغط المقدر

ٔ ًٓ lع الدعامة المصنوعة من مادة مختلفة جنبا إلى جنب معها او جعلها تلامسها بقدر ر لتجنب حدوث تاكل متباين للمعادن لا تقم بز
الإمكان.

l.قد يتطلب الانسداد اللاحق إعادة توسيع الجزء الشرياني الذي يحتوي على الدعامة
ٔ ٔ ٔ l  ٔفي حالة الشعور باي صعوبة غير طبيعية في اي وقت خلال دخول موضع الإصابة او إزالة نظام توصيل الدعامة قبل

زرعها؛ يجب إذن إزالة النظام باكمله لوصفه وحدة واحدة.
ٔ l  وفاعليتها قبل العلاج NexGen™ لم يتم بعد التاكد من سلامة الدعامات التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت من

الموضعي لمنطقة الإصابة المستهدفة.
ٔ ٔ ٔ ًٔ l  لم يتم بعد التاكد من سلامة وفعالية استئصال التصلب الشرياني ميكانيكيا او قساطر راب الاوعية التاجية بالليزر بالتزامن مع

ع الدعامات التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت من ™NexGenر ز
ًٔ lع الدعامة حتى التاكد من فاعلية الدعامة وثبوتها نظرا  ر لا ينبغي إجراء التصوير بالرنين المغناطيسي على المرضى بعد ز

لاحتمالية تزحزح الدعامة.

 "NexGen™"- بیان التصویر بالرنین المغناطیسي :ولم تثبتت الاختبارات  الإكلینیكیة  أن l

أنظمة تركیب دعامات الشریان التاجي الكوبالت الكروم "،  فردیة)بحد أقصى 40 × 4.5 ملم( 

متراكبة )بحد أقصى 40 × 4.5 × 2 مم )الحد الأقصى 79 مم طول(( ولتأكد من ذلك یرجي 

الرجوع إلى الأدوات الطبیة . فإنه یمكن تفحص بأمان وفقا للشروط التالیة: 

l )ثبات المجال المغناطیسي عند 1.5 تسلا )وحدة قیاس وحدة لكثافة السریان المغناطیسي

وتسلا 3 فقط مع

lتدرج المجال المنحدر بنسب ة 33 تي/إم او أقل

lتدرج المجال المنحدر بنسبة 96 تي/ غم او اقل

lنظریا یقدر الحد الأقصى للجسم بالكامل معدل الامتصاص الخاص بي ً

2> واط / كجم عند 1.5 تسلا، متراكبة) بحد أقصى 40 × 4.5 × 2 مم) الحد الأقصى 79 مم 

طول((

2> واط / كجم في 3 تسلا، متراكبة) بحد أقصى 40 × 4.5 × 2 مم) الحد الأقصى 79 مم 

طول ((لمدة 15 دقیقة متواصلة من المسح بالأجهزة الطبیة.

تتكون جودة صورة الأجهزة الطبیة إذا كانت المنطقة المقصودة هي نفس المنطقة أو التي تتعلق بالقرب من 

مكان الجهاز.

إذن فمن الضروري تقلیص أقطار صور الأجهزة الطبیة لوجد هذا الزرع.

6.         الإجراءات السريرية:

تقدم التعليمات التالية التوجيه ولكنها لا تغني عن ضرورة التدريب على استخدام الجهاز.
ٔ ٔ ًٔ l.إجراءات تثبيت الدعامة ينبغي ان تتم وفقا للمبادئ التوجيهية المعيارية لجرحات راب الاوعية التاجية

l.افتح صندوق المنتج لإزالة الحقيبة الداخلية التي تحتوي على نظام توصيل الدعامة المعقم
l.قم بإزالة الحقيبة الداخلية من صندوق المنتج
l.قم بتقشير الحقيبة الداخلية وفتحها باستخدام التقنية المعقمة للكشف عن التغليف المعقم

ٔ ٔ ً l ؛ تفقد جيدا وتاكد من عدم وجود التواءات او NexGen™ٔقبل استخدام الدعامة التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت ٔ ٔ ٔ ٔ ٔ
تعرجات او اضرار اخرى. تاكد من ان الدعامة متركزة بين العلامتين الظليلتين للاشعة على البالون.

ٔ l.لا تستخدم المنتج في حالة وجود اي تلف بالعبوة
l.قم بإزالة الغطاء الحامي عن الطرف

ٔ l.حتى يخرج السائل من مخرج السلك الإرشادي HepNS ادخل لمعة السلك الإرشادي بواسطة
ٔ ٔ l يجب توخي الحذر بحيث لا تقوم بالإخلال بمركز الدعامة على جهاز التوصيل باي حال من الاحوال. هذا الإجراء مهم بشكل خاص

خلال إزالة القسطرة من تغليفها ووضعها على سلك الإرشاد وإدخالها عبر محول صمام تخثر الدم الدوار ومركز  القسطرة الإرشادي.

ُ l يرجى إتباع إجراءات الإعادة وتجنب NexGen™ٔفي حالة عدم نشر الدعامة التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت
التعامل مع الدعامة بالايدي.

ٔ l.لا تقم بإعداد القسطرة البالونية او نفخها قبل نشر الدعامة بخلاف ما هو موضح
ً ٔ l عند معالجة الإصابات المتعددة؛ يجب تركيب الدعامة على موضع الإصابة القاصية اولا ثم يتبعها تركيب الدعامة على  الإصابة

الدانية. عند تركيب الدعامات بهذا الشكل تتجنب الحاجة إلى تبديل الجزء القاصي من الدعامة بالجزء الداني والحد  من التغيرات ُ
التي تؤدي إلى خلع الدعامة القريبة.

l 10 قم بإلحاق محقنة مملوءة بنسبة 50% وسيط متباين و50% محلول ملحي وقم بعملية الضغط السلبي لمدة تتراوح من

إلى 15  ثانية، ثم عد للضغط العادي بعد ذلك لتسمح بالخليط المتباين بالتدفق عبر البالون. كرر العملية حتى اختفاء الفقاعات  
الهوائية. مرفق جهاز النفخ بالقسطرة جاهز.

ٔ l.توسيع الإصابة بواسطة قسطرة راب الاوعية التاجية

l(9.1 انظر الجدول) تمديد الدعامة من خلال نفخ البالون حتى ضغط الملء بالهواء الموصى به لمدة 15 إلى 30 ثانية
ٔ ٔ ٔ تفريغ البالون والتاكد بواسطة تصوير الاوعية من ان الدعامة ممدة بالكامل. إن لم تتمدد بالكامل يتم نفخ البالون مرة    ˜

ٔ
اخرى حتى الحصول على النتائج المثالية.

يتم تفريغ البالون من خلال الجذب السلبي على جهاز النفخ لمدة 30 ثانية.˜
ٔ ٔ بعد التاكد بواسطة تصوير الاوعية من التمدد الكامل والكافي للدعامة، يتم إزالة كل من قسطرة التوصيل وقسطرة ˜

الإرشاد  من خلال الغلاف التعريفي.

ُ: یجب الاطلاع على المبادئ التوجیهیة المحدثة الخاصة بالإجراء من خلال َّ

الإصدارات الجدیدة.

:التخلص من الجھاز     .6.1

بعد الاستعمال، تخلص من النظام وفقا للقوانین المعتمدة لإدارة النفایات الطبیة.ً

ملاحظة: یجب الرجوع إلى المبادئ التوجیھیة المحدثّة الخاصة بالعملیة من خلال المنشورات 
الجدیدة.

ٓ
7. الاثار العكسية:

ٓ
تشمل الاثار غير المرغوب فيها المحتملة التي قد تصاحب استخدام الدعامة التاجية على سبيل المثال لا الحصر:

إغلاق الدعامة المفاجئ˜
احتشاء عضلة القلب الحاد˜

ٔ ٔ الحساسية تجاه العلاجات المضادة لتخثر الدم و/او المانعة للتخثر او الوسط التبايني.˜
الذبحة الصدرية˜
عدم انتظام ضربات القلب بما في ذلك الرجفان البطيني عدم انتظام دقات القلب البطيني˜
الانثقاب الشرياني˜
التمزق الشرياني˜
الناسور الشرياني الوريدي˜
المضاعفات النزيفية˜
بطء ضربات القلب˜
الاندحاس قلبي ˜
الصدمة القلبية˜
التشنج التاجي˜

ٔ الانصمام التاجي او انصمام الدعامة˜
ٔ التخثر التاجي او الدعامي˜

الموت˜
تسلخ الشريان التاجي˜
التفاعلات الدوائية مع العوامل المضادة للصفيحات/ العوامل المضادة لتخثر الدم/ الوسيط التبايني.˜

ٔ ٍالصمات، قاص (الصمات المتخثرة الخاصة بالانسجة والهواء والمتخثرة)˜
جراحات تطعيم المجازة التاجية الطارئة˜
مضاعفات عند موضع الدخول˜
فشل القلب˜
الورم الدموي˜
النزف الذي يتطلب نقل الدم˜
ارتفاع/ انخفاض ضغط الدم˜
العدوى˜

ٔ ٔ العدوى و/او الالم عند موضع الدخول˜
إصابة الشريان التاجي˜
نقص التروية˜
الغثيان والقيء˜
الخفقان˜

ٔ انثقاب او تمزق˜
ٔ انصباب تاموري˜

ٔ ام دم كاذب فخذي˜
الفشل الكلوي˜
توقف التنفس˜
إعادة التضيق في الجزء المثبت به الدعامة˜
الاضطرابات الإيقاعية لضربات القلب˜
الوذمة الرئوية/ الصدمة الرئوية˜
التشنج˜
السكـتة/ حادثة وعائية دماغية/ نوبة إقفارية عابرة˜
انسداد الشريان التاجي التام˜
lالذبحة الصدرية غير المستقرة

ٔ lالمضاعفات الوعائية التي تتطلب إصلاح للاوعية
lالرجفان البطيني       

8. النظام الدوائي الموصى به:
العلاج المضاد للصفيحات الدموية وتخثر الدم موصى به وفقا للممارسات المؤسسية للدعامات التاجية.ً

9. المعلومات المختبرية:

NexGen™ الجدول 9.1 يوضح جدول توافق دعامة

 1.        وصف الجهاز:

يتضمن نظام الدعامات التاجية المصنوعة من الكروم والكوبالت ™NexGen من دعامة الكوبالت والكروم L605 مثبتة 
ٔ

على قسطرة بالونية سريعة التبديل بين علامتين ظليلتين للاشعة من الإيريديوم البلاتيني

الجدول 1.1: وصف  مكونات الجهاز 

Cobalt Chromium Coronary Stent System

Arabic - تعلیمات الاستخدام 使用说明-中文使用说明-中文使用说明-中文
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. 功能主治:

 NexGen™ �脉用于改善缺血性心�病症状病㆟的冠状 腔直径，其适

�症� 病� 位于病㆟㆝然冠状 的初�性冠状 病�，脉管直： � �脉 �脉

径 考值�  到  病变长度玄  适宜经皮冠状参  2.25 mm 4.5 mm,  ≤ 36 mm .

动脉腔内成形术治疗的病㆟

3. 如何供�: 

⽆菌： 该装置使用⽆热源环氧㆚烷消毒。环氧㆚烷 (ETO) 气体，而

且⽆致热原。 仅作㆒次性使用。请勿重新消毒使用。如果包

装开口或受损，则请勿使

�容： ㆒  (1)个 NexGen™ 钴铬冠状动脉支架系统，内置在保护性

的圆箍托盘里，㆒ (1) 份使用说明，㆓两 (2) 个支架植入
卡。

储存： 以原包�的形式�存在阴凉、干燥和且黑暗的㆞方避光之
处。

4. 禁忌症：

NexGen™ 冠状动脉支架不能用于以㆘病㆟类型：

l 不愿意�行冠状动脉架�手术的病㆟。 

l �血管造影��病㆟具㈲血栓征兆。

l 抗血小板抗凝血治�禁忌症病㆟，这包括�行了大手术的病㆟，�

科 分娩器官活�的病㆟、或者此程序14㆝内�行非可压�脉管穿刺
的 病㆟。排除在外的还包��出血史病㆟，近期�生�血管意外的
病 ㆟、糖尿病性出血性�网膜病的病㆟，或者任何因�期性抗凝血
造成 的任何状况。

l 怀孕�㊛或可能已怀孕的�㊛。

l 弥漫性疾病病㆟，定义��段异常脉管，未㈲被的插入正常脉管。 

l 移植病㆟。

l 对 L605 ��合㈮过敏的病㆟。

5. ㊟意：

l 只㈲�过足够的��的医师才能�行支架的植入。 

l 心外科���处于待命状� �㊟意�品��㆖的“过期”㈰期。 

l 不要重新消毒或重复使用，�品仅供㆒次性使用。 

l 仅供⼀个患者使⽤。请勿重复使⽤、再操作或重新消毒。重复使
⽤、再操作或重新消毒可能会改变仪器的结构完整性和/或导致仪器
损坏，进⽽可能会导致患者受伤、患病或死亡。

l 重复使用、再操作或重新消毒也可能会导致仪器受到污染或引起患
者感染或交叉感染，包括但不限于将传染性疾病从一个患者传播给
另外一个患者。仪器受到污染可能会导致患者受伤、患病或死亡。

l 不要从�送球囊去除支架，因�这样可能会��支架和/或造成支架
栓塞。 

l 支架系��按㆒整套系�使用。

l NexGen™ ��冠状动脉支架系��按㆒整套系 �使用。

l 支架不能移除并与其他 NexGen™ ���管�用，同时 !^冠状动脉 支
架也不能与其他支架�用。 

l 所使用的 NexGen™ �引�管的管腔大小必�适合用于 ��支架的引
入。

l �仅 使用合适的球囊填充介�。

l �不要使用它或任何气体介�来�球囊填充，不 然可能会造成不均
衡��，从而造成支架植入困�。

l （参�1.1) 在支架在脉腔在正确定位之前�不要��支架 不要超过
最大�定压力。

l �了避免异㈮属腐�，可能的�不要使用�列重叠或接触的方式植
入不同的 材料。

l 后�的阻塞可能需要重复���㈲支架的动脉段。

l （参� 9.1) 在接近病�或去除支架植入后�送系�时的任何时候如
果感�到任何不� 常的抗性，整个系��当作�㆒个单独整体取
出。 

l 在使用近距放射疗法处理目标病变之前，病㆟㆗的 NexGen™ 冠状
动脉⽀ 架的安全性和效果尚未确定将机械动脉粥样硬化切除术装置
或激光⾎管成形 导管与NexGen™冠状动脉⽀架连用的安全性和效

果尚未确定 在支架㆖㈲足够的内膜包埋之前，不应进行MRI,以减小

支架迁移的可能。

l  NexGen™MRI 声明：非�床���明“  –��冠状支架系�”，单

个（最大 4.5 x 40 mm）和重叠式（最大 2 x 4.5 x 40 mm（最大�

度 79 mm））是条件性磁共振兼容 (MR conditional) 的。

 在以㆘条件㆘可以安全�描：

l  1 5  3 仅在 . ㈵斯拉和 ㈵斯拉的静磁�

l  33 T/m 及少于  空�梯度�

l  296 T /m 及小于  的空�梯度��品

l  理�㆖估�的最大全身平均（WBA）比吸收率（SAR）

在  1.5 l㈵斯拉时 <2 W/kg，重叠（最大 2 x 4.5 x 40 mm (最大�度  

79 mm ))

   3   2 W kg 2 x 4 5 x 40 mm在 ㈵斯拉时 <  / ，重叠（最大   .     (最大�度  

79 mm  )) 

 15 分�����MR �描。

 如果�㊟区域是同㆒区域或者离�器相对�近会使MR�片�量受

�。所以，㈲必要优化MR成像参数以便植入物清晰呈�。

6. 操作手册：

以㆘�明提供处理指引，但并不能㈹替�置使用培�。

l 支架处理由根据�准PTCA准��行。 

l 打��品包�盒，去�㈲支架�送系�的消毒除内袋。 

l 从�品包�盒㆗去除内袋。 

l 使用无菌操作剥�内袋，露出消毒包�。

l 在使用 NexGen™  ��冠状动脉支架之前，�住址�查是否存在折
弯、��或 其他��。确�支架位于射�不透性球囊��之�。 

l 包�受�时�不要使用。 

l 从�端处去除保�盖。从�端拆㆘_壳。 

l 使用HepNS冲洗��管腔，直到液体流出��出口槽�止 处理时�
当�加小心，避免球囊㆖的支架断裂。

l 这在从包�㆗去除支架系� 时，将它放置于��㆖时以及通过旋�
止血�式接合器以及�引�管㆗枢时 尤其重要。

l NexGen™ 如出� ��冠状动脉支架没㈲配置的情况，�执行�品退
回程序并 避免使用手接触支架。

l 除了另㈲�明之外，不要在支架配置之前准�或提前�球囊填充。 

l 在治�多个病�时，�当先使用支架处理无端病�，然后再处
理近端病�。 使用这个�序处理病�可以消除在放置�端病�
时穿过近端病�，从而减小 使近端支架移位的可能。 

l 连接㆒个装㈲ 50 % 对比剂 / 50 % 盐㈬的㊟射器并应用负压 10 ㉃ 

15 秒钟。 加到㆗性压力以允许对比混合物流入球囊。重复此步

骤直到没㈲气泡遗留。 将准备好的填充装置连接到导管。

l 使用  PTCA 导管预扩张病变。

l 通过填充球囊来��支架，保持推荐压力  15 到  30 秒�。

（  参� 9.1)

l 排出球囊填充，使用血管造影确认支架是否完全扩张。若支架

未完全扩张,重新填充球囊，直到达到最隹效果。

l 对填充�置拉出�压 30 秒�，排出球囊填充。

l 在通过血管造影确认支架巳完全并充足㆞扩张之后，通过插管

器护套去除输 送导管和导引导管。

提示：程序更新的准�，已通过新出版物的咨�。

6.1.  处理：

使用后，按照医疗废物管理规定对该系统进行处理。

注意：必须通过新出版物咨询手术指南更新。

7.  不良作用：

可能与使用冠状动脉支架相关潜在不良事件包括但不仅限于以

㆘内容：

l 支架突然闭合

l 急性心肌梗塞

l 抗凝血或抗血栓治疗或对比剂过敏。

l 心绞痛

l 心律不齐，包括心室纤维性颤动  (VF) 和室性心动过速  (VT)

l 动脉穿孔。

l 动脉破裂。

l 动静脉瘘。

l 出血并发症。

l 心动过缓。

l 心压塞。

l 心源性体克 冠状动脉痉挛。

l 冠状动脉或支架栓塞。

l 冠状动脉或支架血栓。

l 死亡-

l 冠状动脉解剖。

l 抗血小板介质/抗凝介质/对比剂药物反应。

l 可能需要进行脉 管修复的脉管并发症。

l 栓子，远侧（气栓、组织栓、血栓）

l 急性或非急性冠状动脉旁路移植手术。

l 进入位点并发症。

l 心力衰竭。

l 血肿。

l 出血，需要输血。

l 高血压 。

l 感染。

l 接触点感染和/或疼痛

l 冠状动脉损伤。

l 局部贫血

l 恶心和呕吐。

l 心悸。

l 穿孔或破裂。

l 心包渗漏。

l 假性动脉瘤，股动脉。

l 肾衰竭。

l ㈺吸衰竭。

l 支架段再狭窄。

l 节律性紊乱。 

l ㉁克/肺㈬肿。

l 痉 

l ㆗风/脑血管意外/TIA。

l 冠状动脉全闭合。

l 不稳定心绞痛

l 可能需要进行脉管修复的脉管并发症

l 心室颤动。

8. 推荐用

建议根据各医院的冠状动脉支架实践使用抗血小板或抗凝治疗。 

9. 体外信息： 

1. 装置描述：

NexGen™ ��冠状动脉支架系�包括 L605 支架，�支架安�于快 速
交�球囊�管㆖两个射�不透性����环之�》

表 1.1: 装置组件描述

Návod k použití v - Czech
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indikace:

 je určen pro zlepšení koronárního luminálního průměru u NexGen™ 
pacientů se symptomatickou ischemickou chorobou srdeční v de novo lézi 

koronárních artérii o průměru 2.25 mm až 4.5 mm a lézí délky 36 mm u ≤ 
pacientů vhodných pro balónkovou katetrizační koronární angioplastiku 
(PTCA).

3. Jak zavést:

 Sterilní:  Toto zařízení je sterilizováno plynem ethylenoxidem (ETO) a 
je nehořlavé. Je určeno pouze k  jednorázovému použití. 
Znovu nesterilizujte. Zařízení nepoužívejte, je-li balení 
otevřené poškozené.

Obsah Jeden  kobalt-chromový koronární stentovací systém :   (1)
NexGen™ v ochranné cirkulární objímací misce, jeden   (1)
návod k použití,

  dvě (2) implantační karty stentu.

S : Uchovávejte na chladném, suchém a tmavém místě v kladování  
původním obalu.

4. Kontraindikace:

Použití koronárního stentu NexGen™ je kontraindikováno u následujících 
typů pacientů:

l Pacienti, kteří nejsou kandidáty na chirurgický koronární bypass.

l Pacienti, kteří vykazují angiografický důkaz o existující trombu.

l Pacienti s kontraindikací na antidestičkovou/antikoagulační terapii, to se 
týká pacientů po velké operaci, nebo pacientů s nestlačitelnými cévami do 
14 dnů od tohoto zákroku. Vyloučeni jsou rovněž pacienti s anamnézou 
gastrointestinálního krváceni, aktuální C.V.A., diabetickou retinopatií nebo 
jakýmkoli stavem, který by dlouhodobá antikoagulační léčba mohla zhoršit.

l Těhotné ženy nebo ženy nebo ženy, u kterých je pravděpodobné početí".

l Pacienti s difuzním onemocněním, definovaným jako dlouhé segmenty 
abnormálních cév bez vložených normálních cév.

l Pacienti po transplantaci.  

l Pacienti alergičtí na kobalt-chromového ocel L605.

5. Bezpečnostní opatřeni:

l Zavádění stentu by měli provést pouze lékaři s adekvátní praxí.

l Snadno dostupný kardiochirurgický tým by měl být rychle k dispozici.

l Nepoužívejte po datu expirace uvedené na obalu.

l Pouze pro použití u jednoho pacienta. Nepoužívejte, neošetřujte ani 
nesterilizujte opakovaně. Další použití, ošetření nebo sterilizace by mohly 
narušit strukturní celistvost prostředku a případně přivodit jeho závadu, což 
by mohlo vést k poranění, onemocnění nebo i úmrtí pacienta.

l Opakované použití, ošetření nebo sterilizace mohou způsobit nebezpečí 
kontaminace prostředku anebo přivodit pacientovi infekci nebo zkříženou 
infekci, mimo jiné například přenos infekční nemoci (nemocí) z jednoho 
pacienta na druhého. Kontaminace může pacientovi přivodit poškození, 
onemocnění nebo smrt.

l Stent nevyjímejte ze zaváděcího balónku, neboť vyjmutí může poškodit 
stent a/nebo vést k embolizaci stentu. Systém je určen k používání jako 
systém.

l Systém kobaltového koronárního stentu NexGen™ je určen pro použití 
jako systém. Stent by neměl býtodstraněn při použití s jinými dilatačními 
katétry, ani by neměl být použit ve spojení s jinými stenty. 

l Zaváděcí katétry musí mít velikost, která je vhodná pro zavedení 
kobaltového stentu. (vizTabulka1.1) Používejte pouze vhodné inflační 
médium. 

l Nepoužívejte žádné jiné nafukovací médium k naplnění balónku, neboť by 
to mohlo způsobit neočekávané rozšíření a problémy při zavádění stentu.

l Stent nezavádějte, není-li v cévě správně umístěn.

l Nepřekračujte maximální nominální tlak. (Viz Tabulka 9.1)

l Abyste zabránili možnosti rozdílné koroze kovů, nezavádějte stenty z 
různých materiálů nebo zabraňte jejich kontaktu.

l Následné zablokováni muže vyžadovat opakování dilatace arteriálního 
segmentu obsahujícího stent.

l Pokud kdykoli pocítíte neobvyklý tlak, při zavádění nebo vyjímání, měl by 
být celý zaváděcí system vyjmut jako celek.

l Bezpečnost a účinnost kobaltového koronárního stentu NexGen™ u 
pacientů s předchozí brachyterapií cílové léze nebyla prokázána.

l íBezpečnost a účinnost použit  zařízeni pro arterektomii nebo laserovou 
angioplastiku ve spojeni skobaltovým koronárním stentem NexGen™ 
nebyla prokázána.

l Po zavedení by měl být u pacientů proveden MRI sken z důvodu zjištění 
zda nedošlo k možnému posunu stentu.

l Prohlášení o MR: Neklinické testování chrom-kobaltových koronárních 
stentovacích systémů NexGen™ jako jednotlivé (max. 4.5 x 40 mm) a 
překrývající (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. délka 79 mm) prokázalo, že jsou 
podmíněně použitelné v MR.  

 Je možné provádět jejich bezpečné skenování v následujících 
podmínkách:

l Pouze statické magnetické pole 1.5 Tesla a 3 Tesla s

l  prostorovým gradientem pole 33 T/m a méně 

l  produktem prostorového gradientu 96 T2/m a méně 

l Teoreticky odhadovaný maximální celotělový průměrný (WBA) 
specifický absorpční poměr (SAR) 

< W/kg při 1 5 Tesla, překrytí (max. 2 x 4 5 x 40 mm (max. délka 79 mm)) 2 . .

 < 2 W/kg při 3 Tesla, překrytí (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. délka 79 mm)) 

 po dobu 15 minut při kontinuálním MR skenování

 Kvalita MR obrazu může být narušena, pokud je oblast zájmu ve stejné 
oblasti nebo relativně blízko polohy prostředku. Proto může být nezbytné  
Vzhledem k přítomnosti těchto implantátů může proto být nezbytné 
optimalizovat zobrazovací parametry MR.

6. Klinické postupy: 

Následující pokyny poskytují vodítko, ale nevylučují nutnost školení v 
použití zařízení.

l Zavádění stentu by mělo být provedeno v souladu s pokyny PTCA.

l Otevřete obal, odstraňte vnitřní pouzdro obsahující sterilní zaváděcí 
systém. 

l Vyjměte vnitřní pouzdro z obalu.

l Za aseptických podmínek otevřete vnitřní pouzdro a vyjměte sterilní 
obsah.

l Před použitím kobaltového koronárního stentu NexGen™ pečlivě 
zkontrolujte ohyby, přehyby a jiná možná poškození. Zkontrolujte, že se 
stent nachází mezi neprůhlednými značkami.

l Nepoužívejte, došlo-li k nějakému poškození obalu.

l Sejměte ochranný kryt z hrotu.

l Opláchněte zaváděcí lanko HepNS.

l Zvláštní pozornost musí být věnována manipulaci nebo jakémukoli 
narušení stentu v balónku. To je nejdůležitější při vyjímání systému stentu z 
obalu a při jeho umístění na zaváděcí lanko.

l V případě, kdy není kobaltový koronární stent NexGen™ nasazen, postup 
nasazení zopakujte, a vyhněte se dotyku stentu rukou.

l Nepřipravujte ani nepředfoukávejte balónek před zavedením stentu jinak 
než podle pokynů.

l Při léčbě různých lézí by měly být nejprve zastentovány distální léze, poté 
proximální léze. Stentování v tomto pořadí předchází zkřížení proximální 
stentu s distálním stentem a snižuje možnosti uvolnění proximálního 
stentu. 

l Připevněte injekční stříkačku naplněnou 50% kontrastního roztoku a 50% 
solného roztoku a použijte podtlak po dobu 10-15 sekund. Vraťte na 
neutrální tlak, aby se kontrastní směs mohla rozlít do balónku. Opakujte 
dokud nezůstanou žádné vzduchové bublinky. Připojte připravené 
zaváděcí zařízení ke katetru. 

l Lézi předrozšiřte PTCA katetrem.

l Rozšiřte stent nafouknutím balónku na požadovaný nafukovací tlak po 
dobu 15-30 sekund. (Viz Tabulka 9.1)

l Vyfoukněte balónek a zkontrolujte na angiografu, že je stent plně rozšířený. 
Jestliže není plně rozšířený, znovu ho nafukujte tak dlouho, dokud 
nezískáte optimální výsledek. 

l Vyfoukněte balónek negativním tlakem na nafukovací zařízení po dobu 30 
sekund. 

l Poté co se na angiografu potvrdí úplné a dostatečné rozšíření stentu, 
vyjměte jak zaváděcí katetr, tak vodící katetr pomoci zaváděcího pouzdra.

Poznámka: aktualizované pokyny pro postup musí být porovnány s 
informacemi obsaženými v nových publikacích.

6.1. Likvidace:

Po použití zlikvidujte systém v souladu s obecně uznávanými 
předpisy ohledně správy zdravotního odpadu.

Poznámka: Aktualizovaný návod pro tuto proceduru musí být 
konzultován s novými publikacemi.

7. Nežádoucí účinky:

Mezi potenciální nežádoucí účinky, které se mohou pojit s použitím 
koronárního stentu, patří následující (seznam není výlučný), ale 
nejen:

l Náhlé uzavření stentu.

l Akutní infarkt myokardu.

l Alergická reakce na antikoagulačni a/nebo antitrombotickou léčbu nebo 
kontrastní látku.

l Angina.

l Arytmie, včetně ventrikulární fibrilace (VF) a ventrikulární tachykardie 
(VT).

l Arteriální perforace.

l Arteriální ruptura.

l Arteriovenózní pištěl.

l Komplikace spojené s krvácením.

l Bradykardie.

l Kardio tamponáda.

l Kardiogenní šok.

l Koronární křeč.

l Koronární embolie, embolie stentu.

l Koronární trombóza, trombóza stentu. 

l Smrt.

l Disekce koronární artérie.

l Reakce na lék na protidestičkové látky / antikoagulačni látky / kontrastní 
látku. 

l Embolie, distální (vzduchová, tkáňová nebo trombotická embolie).

l Náhlá operace koronárního bypassu.

l Komplikace na místě vpichu.

l Srdeční selhání.

l Hematom.

l Krvácení, vyžadující transfuzi.

l Hypotense / Hypertenze.

l Infekce.

l Infekce a / nebo bolest na místě vpichu. 

l Poranění koronární tepny.

l Ischemie.

l Nevolnost a zvracení.

l Palpitace.

l Perforace nebo ruptura.

l Perikardiální výpotek.

l Pseudoaneurysma, femorální.

l Selhání ledvin.

l Respirační selhání.

l Restenéze z vystuženého segmentu.

l Poruchy srdečního rytmu.

l Šok/plicní edém

l Spasma.

l Mrtvice / cerebrovaskulární příhoda / TIA.

l Celková okluze koronární arterie. 

l Nestabilní angina pectoris.

l Vaskulárni komplikace, které mohou vyžadovat opravu cév.

l Ventrikulární fibrilace.

8. Doporučený léčebný režim:

Doporučuje se anti-destičková nebo antikoagulačni léčba podle 
institucionálních zvyků při koronámím stentingu.

9. I  nformace In Vitro:

Tabulka - 9.1 NexGen™ Tabulka shody stentu

1. Popis zařízeni:

Systém kobalt-chromového koronárního sten tu NexGen™ zahrnuje kobalt-
chromového stent L605 namontovaný na balónkový katér mezi dvěma 
platino-iridiovými neprůhlednými značkami.

Tabulka 1.1: Popis součástí zařízeni

Mode d'emploi - French
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indications:

 NexGen™ est indiqué pour la dilatation du diamètre de la lumière coronaire 
chez les patients présentant une ischémie cardiaque symptomatique due à 
des lésions coronaires de novo siégeant sur des artères coronaires natives. 
Leur diamètre vasculaire de référence va 2.25 mm à 4.5 mm pour une 

longueur des lésions ≤ 36 mm, chez des patients éligibles à une 
angioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA).

3. Conditionnement : 

 :  Le dispositif est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylène (OET) et il Stérile
est non-pyrogène. Il est destiné à un usage unique. Ne pas le 
restériliser. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est 
ouvert ou détérioré.

Contenu:   Un (1) NexGen ™ cobalt chrome système de stent coronaire, 
logé dans un bac de cerceau circulaire de protection,

  un (1) Instructions pour l'utilisation, deux (2) Carte de l'implant 
de stent.

Stockage:  Conserver dans un endroit frais, sec et sombre dans son 
emballage d'origine.

4. Contre-indications :

L'utilisation du stent coronaire NexGen™ est contre-indiquée chez les types 
de patients suivants :

l Patients non éligibles à une chirurgie de pontage par greffon.

l Patients présentant un thrombus évident en angiographie.

l Patients présentant une contre-indication à un traitement anticoagulant ou 
antiplaquettaire, notamment les patients ayant subi dans les 14 jours 
précédant l'PTCA une chirurgie majeure, un accouchement, une biopsie 
d'organe ou une ponction d'un vaisseau non compressible. Sont 
également exclus les patients ayant des antécédents de saignement 
gastro-intestinal, un CVA récent, une rétinopathie diabétique 
hémorragique ou une pathologie nécessitant un traitement anticoagulant 
au long cours.

l Les femmes enceintes ou susceptibles de le devenir.

l Les patients atteints d'une maladie diffuse, définie par de longs segments 
vasculaires anormaux, sans segments normaux intercalés.

l Patients transplantés.   

l Patients allergiques à l'alliage de cobalt-chrome L605.

5. Précautions :

l Seuls les médecins ayant bénéficié d'une formation adéquate peuvent 
procéder aux implantations de stents.

l L'équipe de chirurgie cardiaque doit être rapidement disponible.

l Noter la date d'expiration sur l'étiquette du produit.

l Pour  utilisation chez un seul patient  seulement. Ne réutilisez pas, retraitez 
ou restérilisez. La nouvelle utilisation, en retraitant ou la restérilisation peut 
compromettre l'intégrité structurelle de l'artifice et/ou causer l'échec 
d'artifice qui, à son tour, peut s'ensuivre dans la blessure patiente, la 
maladie ou la mort.

l Réutilisation, le retraitement ou la re-stérilisation peuvent également créer 
un risque de contamination de l'appareil et / ou causer une infection du 
patient ou la contamination croisée, y compris, mais non limitée à la 
transmission des maladies infectieuses  d'un patient à l'autre. La 
contamination du dispositif peut entraîner des blessures, des maladies ou 
la mort du patient.

l Ne pas retirer le stent du ballonnet de livraison, car ce retrait peut détériorer 
le stent et entraîner ensuite une embolisation du stent. Le système de stent 
est prévu pour fonctionner en tant que système.

l Le système de stent coronaire cobalt-chrome NexGen™ est prévu pour 
fonctionner en tant que système. Le stent ne doit pas être retiré pour être 
utilisé avec d'autres cathéters de dilatation. De même, le stent coronaire en 
cobalt-chrome NexGen™ ne doit pas être utilisé avec d'autres types de 
stents.

l Les cathéters-guides utilisés doivent avoir des diamètres de lumière 
adaptés à l'introduction des stents NexGen™. (Voir le tableau 1.1)

l Utiliser uniquement le produit de gonflage approprié au ballonnet. Ne pas 
utiliser de gaz pour gonfler le ballonnet, car ils peuvent provoquer des 
dilatations irrégulières et des difficultés de déploiement du stent.

l Ne pas déployer le stent tant qu'il n'est pas correctement positionné dans 
le vaisseau.

l Ne pas dépasser la pression nominale maximale. (Voir le tableau 9.1)

l Pour éviter les corrosions métalliques inégales, ne pas implanter des 
stents de matériaux différents, se chevauchant ou au contact les uns des 
autres.

l Les blocages survenant après pose de stents peuvent nécessiter des 
dilatations répétées des segments artériels contenant ces stents.

l Si une résistance inhabituelle se fait sentir à un moment donné lors de 
l'accès à la lésion ou lors du retrait du système de livraison après 
l'implantation, le système entier doit être retiré dans son ensemble.

l Chez les patients ayant bénéficié précédemment d'une curiethérapie de la 
lésion cible, la sûreté et l'efficacité des stents coronaires cobalt-chrome 
NexGen™ ne sont pas établies.

l On ne connaît pas la sûreté et l'efficacité de l'association d'une 
artériectomie mécanique ou d'une angioplastie par laser guidée par 
cathéter avec une implantation d'un stent cobalt-chrome NexGen™.

l Une IRM ne doit pas être effectuée chez les patients implantés, tant que le 
stent n'est pas complètement revêtu d'une néointima, parce qu'il peut 
migrer sous l'effet du champ magnétique.

l Déclaration IRM: essais non cliniques a démontré la «NexGen ™ - 
chrome-cobalt Systems de stent coronaire", single (max. 4.5 x 40 mm) et 
se chevauchent (max. 2 x 4.5 x 40 mm (longueur max 79 mm)) est MR  
conditionnelle.

 Il peut être scanné bien dans les conditions suivantes : 

l le champ magnétique statique de 1.5 Tesla et de 3 Tesla seulement, 
avec

l le champ de gradient spatial de 33 T/m et moins

l Le produit de  champ de gradient spatial de m et moins296 T /

l corps entier maximum estimé théoriquement moyenne (WBA) Taux      
d'absorption spécifique (SAR) de

<2 W / kg à 1.5 Tesla, chevauchée (max. 2 x 4.5 x 40 mm (longueur max 79 
mm))

 <2 W / kg à 3 Tesla, chevauchée (max. 2 x 4.5 x 40 mm (longueur max 79 
mm)) 

 pendant 15 minutes consécutives MR balayage

 La qualité d'image MR  est compromis si la région d'intérêt est dans la 
même région ou relativement près de la position de l'artifice. Donc, il peut 
être nécessaire d'optimiser les paramètres d'image MR  pour détecter la 
présence de cet implant.

6. Protocoles médicaux :

Les instructions suivantes constituent un guide, mais ne dispensent pas 
d'une formation à l'utilisation du dispositif.

l L'intervention de stentage doit être effectuée conformément aux 
dispositions standard de l'PTCA.

l Ouvrir la boîte contenant le produit pour en retirer la poche contenant le 
système stérile de livraison du stent.

l Retirer la poche intérieure de la boîte contenant le produit.

l Peler la poche ouverte selon une technique aseptique pour mettre à nu 
l'emballage stérile. 

l Avant d'utiliser le stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™, l'inspecter 
soigneusement  à la recherche de courbures, nœuds et autres 
détériorations. Vérifier que le stent est situé entre les marqueurs radio-
opaques du ballonnet.

l Ne pas l'utiliser s'il existe des détériorations de l'emballage.

l Retirer l'étui protecteur de l'extrémité.

l Rincer la lumière du fil-guide avec du sérum physiologique hépariné et 
stérile jusqu'à ce que le liquide sorte de l'encoche de sortie du fil-guide.

l Faire attention à ne pas manipuler ou déplacer le stent sur le cathéter à 
ballonnet. C'est particulièrement important lors du retrait du système du 
stent de son emballage, lors de son positionnement sur le fil-guide et lors 
de son avancée à travers l'adaptateur de la valve hémostatique rotative et 
de l'embase du cathéter guide.

l Dans le cas où le stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™ ne se 
déploierait pas, suivre la procédure de réexpédition du produit en évitant 
de manipuler le stent avec les mains.

l Ne pas préparer ni prégonfler le ballonnet avant le déploiement du stent.

l Lors du traitement de lésions multiples, la lésion la plus distale doit être 
stentée en premier, suivie du stentage des lésions proximales. Un stentage 
respectant cet ordre évite d'avoir à traverser un stent proximal pour le 
positionnement d'un stent distal ; ce qui réduit les risques de déplacement 
du stent proximal.

l Fixer une seringue remplie de 50 % de contraste dilué à 50 % par du sérum 
physiologique et exercer une pression négative durant 10 à 15 secondes. 
Revenir à une pression neutre pour permettre au produit de contraste dilué 
de s'écouler dans le ballonnet. Répéter jusqu'à ce qu'il ne reste plus de 
bulles d'air. Fixer au cathéter un dispositif de gonflage préparé.

l Prédilater la lésion avec le cathéter d'PTCA.

l Dilater le stent en gonflant le ballonnet à la pression recommandée, 
pendant 15 à 30 secondes. (Voir le tableau 9.1)

l Dégonfler le ballonnet et vérifier par angiographie que le stent est 
complètement déployé. Si le stent ne l'est pas, regonfler le ballonnet tant 
qu'un résultat optimal n'est pas obtenu.

l Dégonfler le ballonnet en mettant le dispositif de gonflage en pression 
négative pendant 30 secondes.

l Après confirmation angiographique d'une dilatation complète et adéquate 
du stent, retirer à la fois le cathéter de livraison et le cathéter guide à travers 
la gaine introductrice.

Note: on trouvera les mises à jour du protocole dans les nouvelles 
publications.

6.1. Élimination :

Après utilisation, éliminer le dispositif conformément aux règlements 
acceptés en matière de gestion de déchets médicaux.

Remarque: Les orientations mises à jour relatives à l'intervention 
doivent être consultées dans le cadre de nouvelles publications.

7. Effets indésirables :

Les effets indésirables pouvant être associés à l'implantation des 
stents coronaires, comprennent de façon non exhaustive : 

l Obstruction aiguë du stent

l Infarctus aigu du myocarde

l Réactions allergiques aux antiplaquettaires, agents anticoagulants 
et produits de contraste

l Angor

l Arythmies, dont la fibrillation ventriculaire (VF) et la tachycardie 
ventriculaire (TV)

l Perforation artérielle

l Rupture artérielle

l Fistule artérioveineuse

l Complications hémorragiques

l Bradycardie

l Tamponnade cardiaque

l Choc cardiogénique

l Spasme coronaire

l Embolie de la coronaire ou du stent

l Thrombose de la coronaire ou du stent

l Mort

l Dissection de l'artère coronaire

l Réac t ion méd icamen teuse aux an t ip l aque t ta i r es , agen ts 
anticoagulants et produits de contraste

l Embolie distale (aérienne, tissulaire ou thrombotique)

l Chirurgie urgente ou non urgente de pontage par greffon d'une 
artère coronaire

l Complications du site d'entrée

l Insuffisance cardiaque

l Hématome

l Hémorragie nécessitant des transfusions

l Hypotension / Hypertension

l Infection

l Infection et douleurs du site d'accès

l Lésion de l'artère coronaire

l Ischémie

l Nausées et vomissements

l Palpitations

l Perforation ou rupture

l Epanchement péricardique

l Pseudoanévrisme fémoral

l Insuffisance rénale

l Insuffisance respiratoire

l Resténose d'un segment stenté

l Troubles du rythme

l Choc / Œdème pulmonaire

l Spasme

l Attaque / AVC / ischémie cérébrale transitoire.

l Occlusion totale de l'artère coronaire

l Angor instable

l Complications vasculaires pouvant nécessiter une réparation

l Fibrillation ventriculaire

8. Traitement médicamenteux recommandé :

Suite à la pose d'un stent coronaire, un traitement antiplaquettaire ou 
anticoagulant est recommandé, conforme aux prat iques de 
l'établissement.

9. I  nformation in vitro :

Tableau - 9.1 Tableau de compliance des stents NexGen™ 

1. Description du dispositif :
Le système de stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™comporte un 
stent (ou endoprothèse) en cobalt-chrome L605 monté sur un cathéter à 
ballonnet à échange rapide. Le stent est situé entre deux bandelette 
marqueurs radio-opaques en platine-iridium.
Table 1.1: Description des composants du dispositif

Gebrauchsanweisung - Deutsch
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indikationen:
 Das NexGen™-Stentsystem ist zur Verbesserung des koronaren 

Lumendurchmessers bei Patienten mit einer symptomatischen, 
ischämischen Herzerkrankung in einer de-novo-Koronararterienläsion in 
nativen Koronararterien mit einem Referenzgefäßdurchmesser von 2.25 

mm bis 4.5 mm und einer Läsionslänge , die für eine perkutane ≤ 36 mm
transluminale Koronarangioplastie (PTCA) in Frage kommen, indiziert.

3. Anwendung:
 Steril  Das Gerät wird mit Ethylenoxid-Gas (ETO) sterilisiert und ist 

nicht pyrogen. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch 
vorgesehen. Nicht resterilieren. Das Gerät  da r f  n ich t 
verwendet werden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist. 

 Inhalt Ein(1)NexGen™-Koronarstentsystem mit Kobalt-Chrom-
Legierung in einer kreisförmigen Schutzhülle,eine (1) 
Gebrauchsanweisung, zwei (2) Stent Implantationskarte.

Lagerung: An einem kühlen, trockenen und dunklen Ort in der 
Originalverpackung aufbewahren.

4. Kontraindikationen:
Das NexGen™-Koronarstentsystem ist bei den folgenden Patiententypen 
kontraindiziert:

l Patienten, die nicht für einen Koronararterienbypass in Frage kommen.
l Patienten, bei welchen ein bestehender Thrombus im Rahmen einer 

Angiographie nachgewiesen wird.
l P a t i e n t e n  m i t  e i n e r  K o n t r a i n d i k a t i o n  f ü r  e i n e 

Thrombozytenaggregationshemmer- und Antikoagulationstherapie 
einschließlich Patienten, bei welchen ein schwerer Eingriff, eine Biopsie an 
einem Geburtsorgan oder eine Punktierung eines nicht komprimierbaren 
Gefäßes innerhalb von 14 Tagen vor diesem Verfahren durchgeführt wurde. 
Ausgeschlossen sind ebenfalls Patienten mit einer Anamnese mit 
gastrointestinaler Blutung, mit einem kardiovaskulären Zwischenfall, mit 
einer diabetischen, blutungsauslösenden Retinopathie oder mit einem 
Zustand, der einer verlängerten Antikoagulationstherapie im Wege steht.

l Schwangere Frauen oder Frauen im gebärfähigen Alter
l Patienten mit einer diffusen Erkrankung definiert als lange Segmente 

anormaler Gefäße ohne interponiertes normales Gefäß.
l Transplantationspatienten
l Patienten mit einer Allergie gegen eine L605 Kobalt-Chrom-Legierung
5. Vorsichtsmaßnahmen:
l Nur Ärzte, die entsprechend geschult wurden, sollten die Implantation des 

Stents durchführen.
l Ein Notfallteam aus der Herzchirurgie sollte bereitstehen.
l Das “Haltbarkeitsdatum” auf der Produktkennzeichnung ist zu vermerken.
l Nur für den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, erneut 

verarbeiten oder wiedersterilisieren. Wiederverwendung oder erneute 
Sterilisation können die strukturelle Integrität kompromittieren und/oder 
Geräteversagen, welches Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des 
Patienten zur Folge haben kann. 

l Wiederverwendung, oder erneute Ster i l isat ion ,  erhöht das 
Verunreinigungsrisiko des Geräts und/ oder verursacht Infektion oder 
Kreuzinfektion des Patienten, welches Infekionsrisiken anderer Patienten 
erhöhen kann. Verunreinigung des Geräts kann zu Verletzung, Krankheit 
oder Tod des Patienten führen.

l Den Stent nicht aus dem Applikationsballon nehmen, da ein Entfernen zur 
Beschädigung des Stents und/oder zur Stentembolisation führen kann. 
Das Stentsystem ist für den Einsatz als System vorgesehen.

l Das NexGen™-Koronarstentsystem mit Kobalt-Chrom-Legierung ist für den 
Einsatz als System vorgesehen. Der Stent sollte nicht zur Verwendung 
zusammen mit anderen Dilatationskathetern entnommen und der 
NexGen™-Koronarstent mit Kobalt-Chrom-Legierung sollte auch nicht 
zusammen mit anderen Stents verwendet werden.

l Die verwendeten Führungskatheter müssen über entsprechende 
Lumengrößen verfügen, die für das Einführen eines NexGen™-Stents 
geeignet sind (siehe Tabelle 1.1).

l Nur die entsprechenden Medien zur Balloninflation verwenden. Zur 
Balloninflation darf kein Gas verwendet werden, da dies zu einer 
ungleichmäßigen Ausdehnung und zu Problemen beim Setzen des Stents 
führen kann.

l Der Stent darf nicht ausgedehnt werden, wenn er nicht korrekt im Gefäß 
platziert ist.

l Der maximale Nenndruck darf nicht überschritten werden (siehe Tabelle 
9.1).

l Um eine mögliche Korrosion verschiedener Metalle zu verhindern, dürfen 
Stents aus unterschiedlichen Materialien nicht hintereinander überlappend 
oder mit Kontaktpunkten implantiert werden.

l Bei einem späteren Verschluss kann eine erneute Dilatation des 
Arteriensegments mit dem Stent erforderlich werden.

l Bei einem ungewöhnlichen Widerstand während dem Zugang zur Läsion 
oder beim Entfernen des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
muss das gesamte System als Einheit entfernt werden.

l Es liegen noch keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit des NexGen™-
Koronarstents mit Kobalt-Chrom-Legierung für Patienten mit einer 
vorherigen Brachytherapie der Zielläsion vor.

l Es liegen noch keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit beim Einsatz 
mechanischer Atherektomiegeräte oder Laserangioplastiekatheter in 
Verbindung mit der Implantation des NexGen™-Koronarstents mit Kobalt-
Chrom-Legierung vor.

l Ein MRT-Scan sollte solange nicht bei Patienten nach der Implantation 
durchgeführt werden, bis der Stent adäquat neointimal eingebettet ist, da 
sonst eine potenzielle Stentmigration auftreten kann.

l MRI Statement: Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass „das NexGen™ 
– Kobalt Chrom Koronarestent System“, einzelne (maximal. 4.5 X 40 mm) 
und überschnitten (maximal. 2 X 4.5 X 40 mm (maximal. 79 mm Länge)) MR 
bedingt sind.

 Es kann sicher unter den Folgenden Bedingungen geprüft werden:
l Statisches Magnetfeld des 1.5 Tesla und 3 Tesla nur, mit
l  Räumliches Gradienten Feld des 33 T/m und weniger
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l Räumliches Gradienten Feld Produkt von 96 T /m und weniger
l die theoretisch geschätzte maximale spezifische Absorptionsrate 

(SAR) des  Gesamtkörpers (WBA)
< 2 W/kg bei 1.5 Tesla, überschnitten (maximal 2 x 4.5 x 40 mm (maximal 79 
mm Länge)

 < 2 W/kg bei 3 Tesla, überschnitten (maximal 2 x 4.5 x 40 mm (maximal 79 
mm Länge)) 

 für 15 Minuten ununterbrochenen MRI Scannen.
 MRI Bildqualität kann beeinträchtigt sein, wenn das untersuchte Gebiet im 

gleichen Gebiet oder verhältnismäßig nah an Position der Vorrichtung ist. 
Daher ist es notwendig, MRI-Tomographie Parameter für die Anwesenheit 
dieser Implantation zu optimieren.

6. Klinische Verfahren:
Die folgenden Anweisungen dienen als Anhaltspunkt, ersetzen jedoch nicht 
die erforderliche Schulung im Umgang mit dem Gerät.

l Das Stenting sollte im Einklang mit den Standard-PTCA-Richtlinien 
erfolgen.

l Öffnen Sie die Produktverpackung, um den inneren Beutel mit dem sterilen 
Stentapplikationssystem zu entnehmen.

l Entnehmen Sie den inneren Beutel aus der Produktverpackung.
l Öffnen Sie die Schutzverpackung mit einer aseptischen Technik, um an die 

sterile Verpackung zu gelangen.
l Vor dem Einsatz des NexGen™-Koronarstents mit Kobalt-Chrom-Legierung 

ist dieser sorgfältig im Hinblick auf Biegungen, Knicke und andere 
Beschädigungen zu untersuchen. Überprüfen Sie, ob sich der Stent 
zwischen den  strahlenundurchlässigen Ballonmarkern befindet.

l Wenn die Verpackung beschädigt ist, darf das Produkt nicht verwendet 
werden.

l Nehmen Sie die Schutzabdeckung von der Spitze.
l Spülen Sie das Führungsdrahtlumen mit HepNS, bis die Flüssigkeit aus 

dem Austritt an der Ausbuchtung am Führungsdraht austritt.
l Es ist vor allem darauf zu achten, dass der Stent so gehandhabt wird, dass 

seine Position auf dem Ballon nicht beeinträchtigt wird. Das ist 
insbesondere während der Entnahme des Stentsystems aus der 
Verpackung, bei der Platzierung über dem Führungsdraht und beim 
Vorschieben über den rotierenden hämostatischen Ventiladapter und des 
Ansatzes des Führungskatheters von Bedeutung.

l Wenn der NexGen™-Koronarstent mit Kobalt-Chrom-Legierung nicht 
eingesetzt wird, halten Sie sich bitte an das Rückgabeverfahren und 
vermeiden Sie die Berührung des Stents mit den Händen. 

l Der Ballon darf nur wie angegeben vor dem Stenteinsatz vorbereitet oder 
zuvor ausgedehnt werden.

l Bei der Behandlung mehrerer Läsionen sollten zunächst die distale Läsion 
und anschließend die eher proximalen Läsionen gestentet werden. Bei 
einem Stenting in dieser Reihenfolge wird das Kreuzen des proximalen 
Stents beim Platzieren des distalen Stents gemindert und eine mögliche 
Verschiebung des proximalen Stents reduziert.

l Befestigen Sie eine Spritze gefüllt mit 50 % Kontrastmittel/50 % 
Kochsalzlösung und üben Sie 10 bis 15 Sekunden lang einen negativen 
Druck aus. Gehen Sie wieder zurück auf einen neutralen Druck, damit die 
Kontrastmittelmischung in den Ballon fließen kann. Wiederholen Sie diesen 
Schritt, bis keine Luftblasen mehr zu sehen sind. Befestigen Sie ein 
vorbereitetes Inflationsgerät am Katheter.

l Dilatieren Sie die Läsion vorab mit einem PTCA-Katheter.
l  Dehnen Sie den Stent über die Inflation des Ballons auf den empfohlenen 

Inflationsdruck 15 bis 30 Sekunden lang auf (siehe Tabelle 9.1).
l Entleeren Sie den Ballon und überprüfen Sie mittels einer Angiographie, 

dass der Stent komplett ausgedehnt ist. Wenn der Stent nicht komplett 
ausgedehnt ist, ist eine erneute Inflation des Ballons durchzuführen, bis ein 
optimales Ergebnis erreicht wird.

l Entleeren Sie den Ballon durch das Umschalten auf negativ am 
Inflationsgerät für 30 Sekunden.

l Nach der Bestätigung der kompletten und adäquaten Stentausdehnung 
mittels einer Angiographie entfernen Sie sowohl den Applikationskatheter 
als auch den Führungs katheter über die Einführschleuse.

 Hinweis: Aktualisierte Richtlinien für das Verfahren sind über neue 
Publikationen zu Rate zu ziehen.

6.1. :Wegruimen
R u i m , n a g e b r u i k , h e t s y s t e e m w e g z o a l s v i a a a n v a a r d e 
reglementeringen voor medisch afvalbeheer.
Opmerking: Geüpdatete richtlijnen voor de procedure moeten 
geraadpleegd worden via nieuwe publicaties.

7. Unerwünschte Ereignisse:
Zu den möglichen unerwünschten Ereignissen, die mit dem Einsatz 
eines Koronar stents in Verbindung gebracht werden können, zählen 
insbesondere:

l Abrupter Stentverschluss
l Akuter Myokardinfarkt
l Allergische Reaktionen auf Antikoagulationsmittel und/oder auf eine 

T h r o m b o z y t e n a g g r e g a t i o n s h e m m e r -T h e r a p i e  o d e r  a u f 
Kontrastmittel

l Angina
l Arrythmien einschließlich Kammerflimmern (KF) und ventrikuläre 

Tachykardie (VT)
l Arterienperforation
l Arterienriss
l Arteriovenöse Fistel
l Blutungskomplikationen
l Bradykardie
l Herztamponade
l Kardiogener Schock
l Koronararterienspasmus
l Koronararterien- oder Stentembolie
l Koronararterien- oder Stentthrombose
l Tod
l Dissektion der Koronararterie
l M e d i k a m e n t e n r e a k t i o n e n  i n  B e z u g  a u f  T h r o m b o z y t e n 

aggregationshemmer/ Antikoagulationsmittel / Kontrastmittel
l Embolie, distal (Luft, Gewebe oder Thrombose)
l Koronararterienbypass-Notfal loperation oder nicht dringende 

Koronararterien bypass - Operation
l Komplikationen an der Zugangsstelle
l Herzinsuffizienz
l Hämatom
l Hämorrhagie mit notwendiger Transfusion
l Hypotonie/Hypertonie
l Infektion
l Infektion und/oder Schmerzen an der Zugangsstelle
l Verletzung der Koronararterie
l Ischämie
l Übelkeit und Erbrechen
l Palpitationen
l Perforation oder Riss
l Perikarderguss
l Pseudoaneurisma, femoral
l Nierenversagen
l Ateminsuffizienz
l Restenose des gestenteten Segments
l Rhythmusstörungen
l Schock/Lungenödem
l Spasmus
l Schlaganfall/Hirndurchblutungsstörung/TIA
l Kompletter Verschluss der Koronararterie
l  Instabile Angina pectoris
l Vaskuläre Komplikat ionen mit mögl icherweise erforderl icher 

Gefäßrekon struktion
l Kammerflimmern
8. Empfohlene Medikamententherapie:

Im Rahmen der institutionellen Vorgehensweise beim Koronarstenting wird 
eine Thrombozyten-aggregationshemmer- oder Antikoagulationstherapie 
empfohlen.

9. In-Vitro-Information: 
Tabelle - 9.1 NexGen™ Stent Compliance-Tabelle

1. Gerätebeschreibung:
Das NexGen™-Kobalt-Chrom-Stentsystem besteht aus einem Stent mit 
L605 Kobalt-Chrom-Legierung, der auf einem Ballonkatheter mit schneller 
Austauschmöglichkeit zwischen zwei strahlenundurchlässigen Platin-
Iridium-Markern befestigt ist.
Tabelle 1.1: Beschreibung der Gerätekomponenten

 - 
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. ÌlÉSåïzÉlÉ:

 NexGen™ ¾ rÉWû SrÉMüÐ mÉëqÉÑZÉ kÉqÉlÉÏ MüÉå xÉÑkÉÉUlÉåuÉÉsÉÉ, cÉqÉMüiÉå urÉÉxÉuÉÉsÉÉ LMü EmÉMüUhÉ Wæû, 

eÉÉå SrÉ MüÐ kÉqÉlÉÏ qÉåÇ U£üÉsmÉiÉÉ Måü xÉÉÇMåüÌiÉMü sÉ¤ÉhÉÉåÇuÉÉsÉå qÉUÏeÉ Måü Så lÉÉåuÉÉå qÉåÇ, lÉåÌOûuÉ MüÊUÉålÉUÏ ¾

AÉOïûUÏ ²ÉUÉ 25 ÍqÉ.qÉÏ. xÉå  ÍqÉ.qÉÏ. urÉÉxÉ uÉ 36 ÍqÉ.qÉÏ. sÉÇoÉÉD WûÉålÉåuÉÉsÉ bÉÉuÉqÉåÇ EmÉrÉÉåaÉ 2. 4.5  ≤ 

MüU xÉMüiÉ Wæû, ÎeÉlÉ qÉUÏeÉÉåÇ qÉåÇ mÉUYrÉÑOåûlÉÏrÉxÉ OíûÉlxÉsrÉÑqÉÏlÉsÉ MüÉåUÉålÉUÏ LleÉÉåmsÉÉxOûÏ  (PTCA)

MüÐ eÉÃUiÉ WûÉå.

3. :MüæxÉå AÉmÉÔÌiÉï 

  :  CxÉ EmÉMüUhÉ MüÉå CÍjÉsÉÏlÉ BYxÉÉCQû (ETO) aÉæxÉ ²ÉUÉ ÌlÉwMüÏÌOûiÉ ÌMürÉÉ eÉÉiÉÉ xOåûUÊrÉsÉ

Wæû.rÉWû ÍxÉTïü LMüsÉ EmÉrÉÉåaÉ Måü ÍsÉL ApÉÏ¹ Wæû.

AÇiÉuÉïxiÉÑ   : LMü   MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû ÍxÉxOûqÉ MüÉå xÉÑU¤ÉÉiqÉMü (1) NexGen™

cÉMëüÏrÉ WÕûmÉ Oíåû qÉåÇ UZÉÉ eÉÉiÉÉ Wæû. LMü  EmÉrÉÉåaÉ Måü ÍsÉL ÌlÉSåïzÉ, SÉå  xOåûlOû (1) (2)

mÉëirÉÉUÉåmÉhÉ MüÉQïû. 

laxzg.k : ewy iSfdax esa] BaMh] lw[kh vkSj va/ksjh txg esa laxzfgr djsa .

4. uÉÎeÉïiÉ ÌlÉSåïzÉlÉ:

 ÌlÉqlÉÍsÉÎZÉiÉ mÉëMüÉU Måü qÉUÏeÉÉåÇ qÉåÇ  MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû MüÉ mÉërÉÉåaÉ mÉëÌiÉÌS¹ Wæû:NexGen™

l eÉÉå qÉUÏeÉ oÉÉrÉmÉÉxÉ xÉeÉïUÏ Måü EqqÉÏSuÉÉUlÉ WûÉå.

l qÉUÏeÉ MüÉå LÎleÉrÉÉåaÉëÉTüÐ mÉUÏ¤ÉhÉ qÉåÇ jÉëÉåqoÉxÉ (ÍzÉUÉuÉUÉåkÉ) WûÉå.

l q eÉ MüÉå lOû msÉåOûsÉåO / lOû MüÉåLåar sÉåOû (xMülÉl ü m ïjÉ) Íc üix  mÉ®ÌiÉ xÉå ÌuÉm iÉ ÉUÏ LÎ LÎ ÉÑ SM ÉSÉ ÉÌM ÉÉ ÉUÏ

mÉëÌi ëür  WûÉåi  Wæû, ÎeÉxÉqÉåÇ xÉq uÉ¹ Wæû LåxÉå q eÉ ÎeÉxÉlÉå o ûÉ Bm åzÉlÉ MüUu r  WûÉå, ÎeÉxÉlÉå ÉÌM ÉÉ ÉÏ ÉÉÌ ÉUÏ ÉÄQ ÉU ÉÉ ÉÉ

mÉëx iÉ ( ûÍsÉu ) Måü a üÐ o r åmx  (e u åÌiÉm ¤ ) MüUu   WûÉå r  ÎeÉxÉlÉåCxÉ MüÉrÉïÌu kÉ ÉÔÌ ÌQ ÉUÏ AÇ ÉM ÉÉ ÉÉ ÉÏ ÉÏ ÉÉ ÉUÏ ÉÉ ÉÉD ÉÉ ÉÍ

xÉå 14 lÉ Måü p i  l s üÉ qÉåÇ So uÉ lÉ r  e  x åü Låx  m c  ( ûSì) MüUu r  WûÉå. Cx åü ÌS ÉÏ ÉU ÉÍ ÉM ÉÉ ÌS ÉÉ ÉÉ ÉM ÉÉ ÉÇY ÉU ÍN ÉÉ ÉÉ ÉM

As u  ElÉ q e åÇ MüÉå p  xûOåûlOû Måü mÉër åaÉ xÉå  l  c ûL ÎeÉlÉqÉåÇ aÉæxOíûÉå åûxOû lÉsÉ ÉÉ ÉÉ ÉUÏ ÉÉ ÉÏ ÉÉ SÕU UZÉ ÉÉ ÉÉÌW CÇO ÉC

os ûaÉ (e û §É U£üx§ uÉ) MüÉ i ûÉxÉ x pÉuÉ WûÉå, WûÉsÉ WûÏ qÉåÇ x u  û  WûÉå QûÉrÉoÉå ûMü ÉÏÌQÇ ÉPUÉÇ ÉÉ CÌ ÉW ÉÇ ÉÏ ÉÏL WÒAÉ ÌO

(qÉk qÉåWû) WûÏq åe l üUå ûl åmÉæj  WûÉå r  üx  bÉïMüÉs lÉ  lOû MüÉåLåar sÉålOû xÉå xÉq k lÉ MüÐ ÉÑ ÉU ÉÌ ÉM ÌO ÉÉ ÉÏ ÉÉ ÌM ÉÏ SÏ ÉÏ LÎ ÉÑ ÉÉ ÉÉ

Îxj iÉ WûÉå. ÉÌ

l aÉpÉïuÉiÉÏ x§ÉÏ AjÉuÉÉ oÉŠÉ WûÉålÉåMüÐ xÉÇpÉÉuÉlÉÉuÉÉsÉÏ x§ÉÏ.

l LåxÉå UÉåaÉÏ ÎeÉlÉMüÉå ÌQûnrÉÔxÉ (uÉxÉËUiÉ) UÉåaÉ WÒûAÉ WûÉå, ÎeÉxÉMüÐ urÉÉZrÉÉ AÉÇiÉËUMü xÉÉqÉÉlrÉ lÉÍsÉMüÉ 

UÌWûiÉ AxÉÉqÉÉlrÉ lÉÍsÉMüÉ Måü sÉÇoÉå ÌuÉpÉÉaÉ Måü lÉÉiÉå MüÐ aÉD WûÉå.

l OíûÉlxÉmsÉÉlOû (mÉëirÉÉUÉåmÉhÉuÉÉsÉå) UÉåaÉÏ.  

l L605 MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ xÉå LsÉeÉÏï UZÉlÉåuÉÉsÉå qÉUÏeÉ.

5. xÉÉuÉkÉÉÌlÉrÉÉð

l ÍxÉTïü ExÉÏ ÍcÉÌMüixÉMü ²ÉUÉ xOåûlOû UÉåmÉhÉ MüUuÉÉlÉÉ cÉÉÌWûL, ÎeÉxÉlÉå CxÉ ÌuÉwÉrÉ qÉåÇ mÉrÉÉïmiÉ mÉëÍzÉ¤ÉhÉ 

mÉëÉmiÉ ÌMürÉÉ WûÉå.

l MüÉÌQïûrÉMü xÉeÉïUÏ OûÏqÉ MüÉå EmÉsÉokÉ WûÉålÉÉ cÉÉÌWûL

l CxÉ EimÉÉS (mÉæMü) mÉU CxiÉåqÉÉsÉ MüUlÉå MüÐ AÇÌiÉqÉ iÉÉUÏZÉ krÉÉlÉmÉÔuÉïMü SåZÉåÇ.

l MåüuÉsÉ LMü UÉåaÉÏ Måü EmÉrÉÉåaÉ Måü ÍsÉL - CxÉ EimÉÉS MüÉå mÉÑlÉ: xOûUÏsÉÉCeÉ (ÌuÉwÉÉhÉÑ UÌWûiÉ) rÉÉ mÉÑlÉ: 

EmÉrÉÉåaÉ lÉ MüUå.

l mÉÑlÉÈ EmÉrÉÉåaÉ, mÉÑlÉÈ xÉÇxÉÉÍkÉiÉ MüUlÉå rÉÉ mÉÑlÉÈ ÌuÉwÉÉhÉÑ-UÌWûiÉ MüUlÉå xÉå EmÉMüUhÉ MüÐ xÉÇUcÉlÉÉiqÉMü 

AZÉÇQûiÉÉ ZÉUÉoÉ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæû AÉæU rÉÉ CxÉMåü MüÉUhÉ EmÉMüUhÉ ZÉUÉoÉ WûÉå xÉMüiÉÉ Wæû ÎeÉxÉMåü MüÉUhÉ 

qÉUÏeÉ MüÉå cÉÉåOû sÉaÉ xÉMüiÉÏ Wæû, oÉÏqÉÉU WûÉå xÉMüiÉÉ Wæû rÉÉ qÉ×irÉÑ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæû|

l m l  EmÉr åaÉ, m l  x x kÉiÉ MüUlÉå r  m l uÉw h  - ûiÉ MüUlÉå xÉå Em üUhÉ Måü x üÍqÉiÉ WûÉålÉå ÉÑ ÉÈ ÉÉ ÉÑ ÉÈ ÉÇ ÉÉÍ ÉÉ ÉÑ ÉÈÌ ÉÉ ÉÑ UÌW ÉM ÉÇMë

MüÉ p  i  WûÉå x üi  Wæû æU/r  q eÉ MüÉå x üqÉhÉ WûÉå x üi  Wæû ÎeÉxÉqÉåÇ ü q eÉ xÉå x å ÉÏ ZÉ ÉUÉ ÉM ÉÉ AÉ ÉÉ ÉUÏ ÉÇMë ÉM ÉÉ LM ÉUÏ SÕ ÉU

q eÉ qÉåÇ x üÉq ü åaÉ( åa åÇ) MüÉ mmÉëx  z qÉsÉ Wæû sÉå ülÉ r û CxÉ i ü WûÏ x qÉiÉ l û  Wæû| ÉUÏ ÉÇMë ÉM UÉ UÉ ÉÉ ÉÉU ÉÉÍ ÌM ÉW ÉM ÉÏÍ ÉWÏÇ

Em üUhÉ Måü x ü qÉiÉ WûÉålÉå xÉå q eÉ MüÉå c åOû sÉaÉ x üi  Wæû, o q  WûÉå x üi  Wæû r  qÉ×ir  WûÉå ÉM ÉÇMë ÉÍ ÉUÏ ÉÉ ÉM ÉÏ ÉÏ ÉÉU ÉM ÉÉ ÉÉ ÉÑ

x üi  Wæû|ÉM ÉÏ

l ÌQûÍsÉuÉUÏ oÉsÉÔlÉ xÉå xOåûlOû lÉ ÌlÉMüÉsÉåÇ YrÉÉåÇÌMü LåxÉÉ MüUlÉå xÉå xOåûlOû ¤ÉÌiÉaÉëxiÉ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæû| 
 

l xOåûlOû LMü mÉëhÉÉsÉÏ MüÐ iÉUWû MüÉrÉï MüUlÉå Måü ÍsÉL AÍpÉmÉëåiÉ Wæû NexGen™MüÉåoÉÊsOûû É MëüÉåÍqÉrÉq

MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû ÍxÉxOûqÉ MüÉ E¬åzrÉ Wæû LMü mÉëhÉÉsÉÏ Måü lÉÉiÉå MüÉrÉï xÉÇmÉ³É MüUlÉÉ. AlrÉ QûÉCsÉåOåûzÉlÉ 

MæüjÉåOûxÉï Måü xÉÉjÉ EmÉrÉÉåaÉ Måü ÍsÉL xOåÇûOû MüÉå lÉWûÏÇ ÌlÉMüÉsÉÉ eÉÉlÉÉ cÉÉÌWûL AÉæU lÉ WûÏ AlrÉ xOåÇûOû Måü 

xÉÉjÉ NexGen™ MüÉåoÉÊsOû É MüÉåUÉålÉUÏ MüÉ EmÉrÉÉåaÉ ÌMürÉÉ eÉÉlÉÉ cÉÉÌWûL.MëüÉåÍqÉrÉq

l xOåûlOû Måü mÉjÉSzÉïMü MæüjÉåOûxÉï eÉÉå CxiÉåqÉÉsÉ ÌMürÉå eÉÉLÆ uÉå AlÉÑMÔüsÉ xÉÉCeÉ Måü WûÉålÉå cÉÉÌWûL, eÉÉå 

NexGen™ MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlO MüÉåmÉëÌuÉ¹MüUÉlÉå Måü ÍsÉL rÉÉåarÉ AÉæU AlÉÑÃmÉ WûÉå. 

(iÉÉÍsÉMüÉ 1.1 SåZÉåÇ)

l ÍxÉTïü rÉÉåarÉ AÉæU EmÉrÉÑ£ü oÉsÉÔlÉ- TÑüsÉÉuÉ qÉÉkrÉqÉ MüÉ WûÏ mÉërÉÉåaÉ MüUåÇ. oÉsÉÔlÉMüÉå TÑüsÉÉlÉå Måü ÍsÉL 

ÌMüxÉÏ aÉæxÉrÉÑ£ü qÉÉkrÉqÉ MüÉ mÉërÉÉåaÉ lÉ MüUåÇ, YrÉÉåÇÌMü ExÉxÉå AxÉqÉÉlÉ TÑüsÉÉuÉ WûÉåaÉÉ AÉæU xOåûlOû MüÉå 

xjÉÉÌmÉiÉ MüUlÉå qÉåÇ MüÌPûlÉÉD WûÉåaÉÏ. rÉÌS xOåûlOû U£ü lÉÍsÉMüÉ qÉåÇ PûÏMü xÉå lÉ oÉæPûÏ WûÉå iÉÉå ExÉå cÉÉæÄQûÉrÉÉ 

ÌuÉxiÉÉËUiÉ lÉ MüUåÇ.

l AÍkÉMüiÉqÉ ÌlÉkÉÉïËUiÉ SoÉÉuÉ xÉå erÉÉSÉ SoÉÉuÉ lÉ SåÇ (iÉÉÍsÉMüÉ 9.1 SåZÉåÇ)

l AxÉqÉÉlÉ kÉÉiÉÑ xÉÇ¤ÉÉUhÉ rÉÉ eÉÇaÉ MüÐ xÉÇpÉÉuÉlÉÉ xÉå oÉcÉlÉå Måü ÍsÉL rÉjÉÉxÉÇpÉuÉ AÉaÉå-mÉÏNåû, AÉuÉUhÉ 

rÉÉ xÉÇmÉMïü ÃmÉ xÉå ÍpÉ³É mÉSÉjÉÉåïuÉÉsÉÏ xOåûlOûÉåÇ MüÉ mÉërÉÉåaÉ lÉ MüUåÇ.

l kÉqÉlÉÏ Måü ÎeÉxÉ pÉÉaÉ qÉåÇ xOåûlOû WûÉå rÉÌS ExÉqÉåÇ oÉÉS qÉåÇ AuÉUÉåkÉ mÉæSÉ WûÉåiÉå WæÇû iÉÉå ExÉå cÉÉæÄQûÉ rÉÉ 

ÌuÉxiÉÉËUiÉMüUlÉå MüÐ AÉuÉzrÉMüiÉÉmÉQ xÉMüiÉÏ Wæû.

l xOåûlOû MüÉå mÉëÌuÉ¹ MüUÉlÉå Måü oÉÉS ÌQûÍsÉuÉUÏ ÍxÉxOûqÉ MüÉå ÌlÉMüÉsÉlÉå qÉåÇ MüpÉÏ pÉÏ AxÉÉqÉÉlrÉ mÉëÌiÉMüÉU 

MüÉ AlÉÑpÉuÉ WûÉåiÉÉ WæûiÉÉåxÉÇmÉÔhÉï ÍxÉxOûqÉ MüÉå LMü rÉÔÌlÉOû MüÐ iÉUWû oÉÉWûU ÌlÉMüÉsÉ sÉålÉÉ cÉÉÌWûL.
 

l qÉUÏeÉ ÎeÉlÉqÉåÇ sÉÍ¤ÉiÉbÉÉuÉ MüÐ mÉÔuÉï oÉëåMüÐ jÉæUåmÉÏ WÒûD WûÉå ElÉqÉåÇ MüÉåoÉÊsOûû MëüÉåÍqÉrÉqÉ NexGen™

MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû MüÐ xÉÑU¤ÉÉ AÉæU mÉëpÉÉuÉzÉÏsÉiÉÉ xjÉÉÌmÉiÉ lÉWûÏÇ MüÐ aÉD Wæû.

l MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû UÉåmÉhÉ Måü xÉÉjÉ qÉæMåüÌlÉMüsÉ LjÉUåYOûÊqÉÏ (kÉqÉlÉÏ NexGen™ 

qÉåÇ eÉÉlÉåuÉÉsÉå)EmÉMüUhÉÉåÇ rÉÉsÉåeÉU LÎleÉrÉÉåmsÉÉxOûÏ MæüjÉåOûxÉï Måü EmÉrÉÉåaÉ MüÐ xÉÑU¤ÉÉ AÉæU 

mÉëpÉÉuÉzÉÏsÉiÉÉ xjÉÉÌmÉiÉ lÉWûÏÇ MüÐ aÉD Wæû.

l qÉUÏeÉÉåÇ qÉåÇ xOåûlOû UÉåmÉhÉ Måü oÉÉS iÉoÉ iÉMü LqÉAÉUAÉD xMæülÉ lÉWûÏÇ MüUlÉÉ cÉÉÌWûL eÉoÉ iÉMü ÌMü xOåÇûOû 

Måü ÎZÉxÉMülÉå Måü MüÉUhÉ xOåûlOû MüÉ mÉrÉÉïmiÉ ÃmÉ xÉå ÌlÉAÉåCÇÌOûqÉsÉ CÇuÉåxOûqÉåÇOû lÉ WûÉå.

l LqÉ AÉU AÉD MüjÉlÉÈ aÉæU-lÉæSÉÌlÉMü mÉUÏ¤ÉhÉ lÉå mÉëSÍzÉïiÉ ÌMürÉÉ Wæû ÌMü ̀ ` - MüÉåoÉÊsOû NexGen™

MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÉåUÊlÉUÏ xOåÇûOû ÍxÉxOûqÉ'', LMüsÉ (AÍkÉMüiÉqÉ  ÍqÉqÉÏ) AÉæU AÌiÉcNûÉÌSiÉ 4.5 x 40

(AÍkÉMüiÉqÉ  ÍqÉqÉÏ (AÍkÉMüiÉqÉ  ÍqÉqÉÏ sÉÇoÉÉD)  LqÉ AÉU ÌlÉrÉqÉoÉ® Wæû 2 x 4.5 x 40 79 ) .

 CxÉå ÌlÉqlÉÍsÉÎZÉiÉ ÎxjÉÌiÉrÉÉåÇ Måü AÇiÉaÉïiÉ xÉÑU¤ÉÉiqÉMü ÃmÉ xÉå xMæülÉ ÌMürÉÉ eÉÉ xÉMüiÉÉ Wæû :

l MåüuÉsÉ 1.5 OåûxsÉÉ AÉæU 3 OåûxsÉÉ Måü xjÉæÌiÉMü 

l cÉÑÇoÉMüÐrÉ ¤Éå§É Måü xÉÉjÉ 33 T/m ExÉxÉå MüqÉ MüÐ Ì§ÉÌuÉqÉ  

l mÉëuÉhÉiÉÉ  96 T /m ExÉxÉå MüqÉ Måü Ì§ÉÌuÉqÉ mÉëuÉhÉiÉÉ ¤Éå§É EimÉÉS2

l xÉæ®ÉÇÌiÉMü ÃmÉ xÉå AlÉÑqÉÉÌlÉiÉ mÉÔhÉï zÉUÏU AÉæxÉiÉ (WBA) ÌuÉÍzÉ¹ AuÉzÉÉåwÉhÉ SU (SAR) 

MüÉ 

1.5 OåûxsÉÉ mÉU   2 W/kg AÉcNûÉÌSiÉ ¼AÍkÉMüiÉqÉ 2 x 4.5 x 40 ÍqÉqÉÏ (AÍkÉMüiÉqÉ 79 ÍqÉqÉÏ <

sÉÇoÉÉD))

3  < OåûxsÉÉ mÉU  2 W/kg AÉcNûÉÌSiÉ (AÍkÉMüiÉqÉ 2 x 4.5 x 40 ÍqÉqÉÏ (AÍkÉMüiÉqÉ 79 ÍqÉqÉÏ 

sÉÇoÉÉD)  )

15 ÍqÉlÉOû Måü ÌlÉUÇiÉU LqÉAÉU xMæüÌlÉÇaÉ Måü ÍsÉL.

 LqÉ AÉU NûÌuÉ MüÐ aÉÑhÉuÉ¨ÉÉ mÉU AxÉU mÉÄQû xÉMüiÉÉ Wæû rÉÌS mÉëpÉÉÌuÉiÉ ÌWûxxÉÉ ÌQûuÉÉCxÉ Måü ¤Éå§É qÉåÇ rÉÉ 

ExÉMåü ÌlÉMüOû WûÉå| CxÉÍsÉL, CxÉ mÉëirÉÉUÉåmÉhÉ MüÐ EmÉÎxjÉÌiÉ Måü ÍsÉL LqÉ AÉU CqÉåÎeÉÇaÉ qÉÉmÉSÇQûÉåÇ MüÉå 

AlÉÑMÔüÍsÉiÉ MüUlÉÉ AÉuÉzrÉMü Wæû|

6.  UÉåaÉÌuÉwÉrÉMü lÉæSÉÌlÉMü MüÉrÉïÌuÉÍkÉ:

ÌlÉqlÉÍsÉÎZÉiÉ ÌlÉSåïzÉ mÉjÉ mÉëSzÉïlÉ MüUiÉå Wæû, mÉUÇiÉÑ CxÉ EmÉMüUhÉ Måü mÉërÉÉåaÉ qÉåÇ mÉëÍzÉ¤ÉhÉ MüÐ 

AÉuÉzrÉMüiÉÉ MüÉ ÌlÉuÉÉUhÉ rÉÉ ÌlÉUÉMüUhÉ lÉWûÏÇ MüUiÉå.

l xOåûlOû ÌoÉPûÉlÉå MüÐ MüÉrÉïÌuÉÍkÉ PTCA ÌlÉkÉÉïËUiÉ qÉÉaÉïSzÉïMü, qÉÉmÉSÇQû Måü AlÉÑxÉÉU WûÏ MüÐ eÉÉlÉÏ 

cÉÉÌWûL. 

l EimÉÉS Måü mÉæMåüOû MüÉå ZÉÉåsÉMüU AÇSU MüÉ mÉÉEcÉ ÌlÉMüÉÍsÉL, ÎeÉxÉqÉåÇ ÌuÉwÉÉhÉÑ ÌuÉWûÏlÉ xOåûlOû 

ÌQûÍsÉuÉUÏ ÍxÉxOûqÉUZÉÏ Wæû.

l EimÉÉS oÉYxÉå xÉå pÉÏiÉUÏ mÉÉEcÉ AsÉaÉ MüUåÇ.

l ÌuÉwÉÉhÉÑ ÌuÉWûÏlÉ mÉæMåüeÉ MüÉå mÉëÉmiÉ MüUlÉå Måü ÍsÉL MüÐOûÉhÉÑWûÏlÉ iÉMülÉÏMü MüÉ mÉërÉÉåaÉ MüUiÉå WÒûL AÇSU 

Måü mÉÉEcÉ MüÉå ZÉÉåsÉlÉå Måü ÍsÉL oÉÉWûUÏ AÉuÉUhÉ MüÉå ÍNûsÉåÇ.

l NexGen™ MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû MüÉ CxiÉåqÉÉsÉ MüUlÉå xÉå mÉWûsÉå krÉÉlÉ xÉå ExÉMåü 

qÉÉåÄQû, oÉsÉ, urÉÉMÑÇücÉlÉ AÉæU AlrÉ WûÉÌlÉ MüÉå eÉÉðcÉå. eÉÉðcÉMüU rÉWû ÌlÉÍ¶ÉiÉ MüUåÇ ÌMü xOåûlOû UåÌQûrÉÉå 

AÉmÉMåü oÉsÉÔlÉ qÉÉMïüU Måü xÉÉjÉ ÎxjÉiÉ Wæû ÌMü lÉWûÏÇ! 

l mÉæÌMÇüaÉ MüÉå MüÉåD lÉÑMüxÉÉlÉ WÒûAÉ WûÉå iÉÉå ExÉMüÉ CxiÉåqÉÉsÉ lÉ MüUåÇ. 

l ÌOûmÉ xÉå xÉÑU¤ÉÉ MüuÉU WûOûÉLÆhÉç

l mÉjÉSzÉïMü uÉÉrÉU Måü mÉëMüÉzÉ mÉëuÉÉWû MüÉå WåûmÉLlÉLxÉ xÉå iÉoÉ iÉMü kÉÉåLÆ, eÉoÉ iÉMü mÉjÉSzÉïMü uÉÉrÉU Måü 

oÉÉWûUÏ ZÉÉÇcÉå rÉÉ MüÉåhÉ mÉU mÉëuÉÉWûÏ jgs -

l ÌuÉzÉåwÉ krÉÉlÉ CxÉ oÉÉiÉ MüÉ UZÉlÉÉ Wæû ÌMü ÍxÉxOûqÉ MüÉ CxÉ iÉUWû ÌlÉuÉÉïWû lÉ MüUåÇ ÌMü oÉsÉÔlÉ mÉU xOåûlOû 

ÌMüxÉÏ iÉUWû AxiÉ-urÉxiÉ WûÉå. xOåûlOû ÍxÉxOûqÉ MüÉå mÉæMåüÎeÉÇaÉ xÉå oÉÉWûU ÌlÉMüÉsÉiÉå xÉqÉrÉ rÉWû oÉWÒûiÉ 

qÉWûiuÉmÉÔhÉï Wæû, ExÉå aÉÉCQû uÉÉrÉU mÉU ÌoÉPûÉlÉÉ, AÉæU ExÉå bÉÔqÉiÉå WÒûL WûÏqÉÉåxOåûÌOûMü uÉÉsuÉ AQåûmOûU ²ÉUÉ 

AÉaÉå oÉÄRûÉlÉÉ AÉæU aÉÉCÌQÇûaÉ MæüjÉåOûU WûoÉ MüÉå ÌoÉPûÉlÉÉ pÉÏ EiÉlÉÉ WûÏ AÉuÉzrÉMü Wæû.

l NexGen™ MüÉåo sOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÉå ål  xOåÇûOû iÉæl iÉ ür  l û  Wæû eÉoÉ ü b ûl  qÉå  Eim  ÉÉ UÉ ÉUÏ ÉÉ ÌM ÉÉ ÉWÏÇ LM ÉO ÉÉ ÇL ÉÉS

u mÉx  MüÐ mÉë ër åÇ MüÉ m sÉlÉ æU WûÉj åÇ xÉå xOåÇûOû xÉå ÌlÉm ûlÉå xÉå oÉcÉlÉå.ÉÉ ÉÏ ÌM ÉÉAÉ ÉÉ AÉ ÉÉ ÉO

l xOåûlOû MüÉå sÉaÉÉlÉå xÉå mÉWûsÉå oÉsÉÔlÉ MüÉå iÉærÉÉU lÉ MüUåÇ rÉÉ mÉWûsÉå xÉå lÉ TÑüsÉÉLÆ. 

l o ûiÉ xÉå b uÉ (s eÉlÉ) MüÉ EmÉc  MüUiÉå xÉqÉrÉ xjÉ s eÉlÉ qÉåÇ m ûsÉå xÉå xOåûlOû Ìo ûÉl  c ûL, ÉWÒ ÉÉ ÉÏ ÉÉU SÕU ÉÏ ÉW ÉP ÉÏ ÉÉÌW

AÉ ÉM ÉÉS ÉM ÉÏ ÉÉU ÉÉ ÉÉÌW ÉM ÉÉæU Ex åü o  Ìl üOû Måü s eÉlÉ MüÉ EmÉc  MüUl  c ûL. Cx ëüqÉ  xÉå xOåûlOû sÉa lÉå xÉå 

SÕU ÉÉ ÉU ÉÉ ÉM ÉÉ ÉÃ ÉWÏÇ ÉÏ AÉ ÉMxjÉ xj lÉ m  xOåûlOû sÉa lÉå qÉåÇ Ìl üOûxjÉ xOåûlOû o k mÉ l û  WûÉåi  æU Ìl üOûxjÉ xOåûlOû MüÉå 

Ex åü xj lÉ xÉå WûOûlÉå r  WûOûÉlÉå Måü AuÉx  MüqÉ WûÉå e iÉå WæÇû. ÉM ÉÉ ÉÉ ÉU ÉÉ

l 50% MüÊlOíûÉxO / 50% xÉåsÉÉClÉ xÉå pÉUMüU ÍxÉËUÇeÉeÉÉåÄQåû  AÉæU 10 xÉå 15 xÉåMÇüQû iÉMü 

lÉMüÉUÉiqÉMü SoÉÉuÉ SåÇ. MÑüSUiÉÏ SoÉÉuÉ MüÐAÉåUuÉÉmÉxÉ sÉÉæOåû, ÎeÉxÉxÉå ÍqÉ´ÉhÉ oÉsÉÔlÉ qÉåÇ oÉWåû. WûuÉÉ Måü 

oÉÑsÉoÉÑsÉå lÉ UWåû iÉoÉ iÉMü rÉWûÏ SÉåWûUÉiÉå UWåÇû. mÉWûsÉå xÉå iÉærÉÉU ÌMürÉÉ WÒûûAÉ EmÉMüUhÉ MæüjÉåOûU xÉå sÉaÉÉLÆ.

l sÉÏeÉlÉ (bÉÉuÉ) MüÉå mÉWûsÉå PTCA MæüjÉåOûU Måü xÉÉjÉ ÌuÉxiÉ×iÉ MüUåÇ.

l xOåûlOû MüÉå oÉsÉÔlÉ xÉå TÔüsÉÉMüU cÉæÄQûÉ MüUåÇ, oÉsÉÔlÉ MüÉå TÑüsÉÉlÉå Måü ÍsÉL ÍxÉTüÉËUzÉÏ SoÉÉuÉ 15 xÉå 30 

xÉåMÇüQû iÉMü SåÇ. (iÉÉÍsÉMüÉ 9.1 qÉåÇ SåZÉåÇ)

l oÉsÉÔlÉ xÉå WûuÉÉ ÌlÉMüÉsÉ SåÇ AÉæU LÎleÉrÉÉåaÉëÉTüÐ xÉå eÉÉðcÉå ÌMü xOåûlOû mÉÔUÏ iÉUWû cÉÉæQûÏ WÒûD Wæû. AaÉU 

xOåûlOû mÉÔUÏ iÉUWû xÉå cÉÉæQûÏ lÉ WÒûD WûÉå EÍcÉiÉ mÉËUhÉÉqÉ AÉlÉå iÉMü oÉsÉÔlÉ MüÉå mÉÑlÉ: TÑüsÉÉLÆ. 

l 30 xÉåMÇüQû iÉMü TÔüsÉå WÒûL EmÉMüUhÉ mÉU lÉMüÉUÉiqÉMü ÎZÉÇcÉÉuÉ  MüUMåüü oÉsÉÔlÉ xÉå WûuÉÉ ÌlÉMüÉsÉ SåÇ.

l xOåûlOû rÉÉåarÉ RÇûaÉ xÉå cÉÉæQûÏ WûÉå cÉÑMüÐ Wæû AÉæU MüÉrÉï mÉÔUÏ iÉUWû xÉÇmÉ³É WûÉå aÉrÉÉ Wæû LåxÉÉ LÎleÉrÉÉåaÉëÉTüÐ 

xÉå ÌlÉÍ¶ÉiÉWûÉåeÉÉL ExÉMåü oÉÉS ExÉ mÉëxiÉÑiÉMüiÉÉï AÉuÉUhÉ (ÍzÉUÉ) xÉå ÌQûÍsÉuÉUÏ MæüjÉåOûU AÉæU aÉÉCÌQÇûaÉ 

MæüjÉåOûU SÉålÉÉåÇ MüÉå oÉÉWûU ÌlÉMüÉsÉ sÉåÇ.

lÉÉåOû: mÉëÌ¢ürÉÉ Måü ÍsÉL A±iÉlÉ ÌSzÉÉ ÌlÉSåïzÉÉåÇ lÉL mÉëMüÉzÉlÉÉåÇ Måü qÉÉkrÉqÉ xÉå mÉUÉqÉzÉï ÌMürÉÉ eÉÉlÉÉ Wæ.

6.1. िनपटान: 
उपयोग के बाद,  िचिक�सा अपिश� �बधंन के िलए �वीकृत िविनयम� के अनसार �णाली का िनपटान कर।�ु
नोट: �ि�या के िलए अ�तन िदशािनदश� � को नए �काशन� के मा�यम से परामश� िकया जाना है।

7. mÉëÌiÉMÔüsÉ mÉëpÉÉuÉ : 

xÉÇpÉÉÌuÉiÉ ÌuÉmÉUÏiÉ bÉOûlÉÉLÆ, eÉÉå MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû Måü mÉërÉÉåaÉ Måü xÉÉjÉ eÉÑÄQûÏ WÒûD Wæû, ÎeÉlÉqÉåÇ MÑüNû 

ÌlÉqlÉÍsÉÎZÉiÉ Wæû, eÉÉå rÉWûÉð iÉMü xÉÏÍqÉiÉ lÉWûÏÇ Wæû:  

l xOåûlOû MüÐ SÏuÉÉU ZÉÇÌQûiÉ.

l iÉÏuÉë qÉÉrÉÉåMüÉÌQïûrÉsÉ MüÉ urÉÌiÉ qÉhÉMë 

l LÎlOû MüÉåLåarÉÑsÉlOû AÉæU/rÉÉ LÎlOûûjÉëÉåqoÉÉåÌOûMü jÉåUmÉÏ xÉå LsÉÎeÉïMü mÉëÌiÉÌ rÉÉ AjÉuÉÉ AxÉqÉÉlÉ Më 

qÉÉkrÉqÉ.

l LÇeÉÉClÉÉ 

l AËUjÉÍqÉrÉÉ (sÉrÉWûÏlÉ), ÎeÉxÉqÉåÇ zÉÉÍqÉsÉ Wæû uÉåÎlOûYrÉÑsÉU TåüÌoÉësÉåzÉlÉ (VF) (ÌlÉsÉrÉ sÉbÉÑxÉÔ§ÉÏrÉ) 

AÉæU uÉåÎlOíûYrÉÑsÉU OæûÌMüMüÉÌQïûrÉÉ (VT) (ÌlÉsÉrÉ iÉåeÉkÉÄQûMülÉ)

l AÉOïûËUrÉsÉ mÉTüÉåïUåzÉlÉ (kÉqÉlÉÏrÉ ÍNûSì)

l AÉOïûËUrÉsÉ UmcÉU (kÉqÉlÉÏrÉ SUÉU)

l AÉOïûËUrÉÉåÌuÉlÉxÉ ÌTü¶ÉsÉÉ (kÉqÉlÉÏrÉ lÉÉxÉÔU)

l U£üx§ÉÉuÉ MüÐ MüÌPûlÉÉD rÉÉ AsÉfÉÉuÉ.

l oÉëåÌQûMüÉÌQïûrÉÉ (qÉlS xmÉlSlÉ).

l MüÉÌQïûrÉÉå OæûqmÉÉålÉåQû (¾SrÉ-U£ü mÉU SoÉÉuÉ)

l MüÉÌQïûrÉÉåeÉåÌlÉMü zÉÊMü (¾SrÉ ESÍpÉiÉ AÉbÉÉiÉ)

l MüÊUÉålÉUÏ xmÉÉeqÉ (¾SrÉ MüÐ kÉqÉlÉÏ MüÉ xÉÇMÑücÉlÉ)

l MüÊUÉålÉUÏ AjÉuÉÉ xOåûlOû LqoÉÉåÍsÉeqÉ (kÉqÉlÉÏ AjÉuÉÉ xOåûlOû MüÉ AÇSU MüÐ AÉåU bÉÑxÉ eÉÉlÉÉ)

l MüÊUÉålÉUÏ AjÉuÉÉ xOåûlOû jÉëÉåqoÉÉåÍxÉxÉ (kÉqÉlÉÏ AjÉuÉÉ xOåûlOû MüÉ kÉlÉÉaÉëiÉÉ)

l qÉ×irÉÑ

l ¾SrÉ MüÐ kÉqÉlÉÏ MüÉ ÌuÉcNåûSlÉ

l LÇOûÏmsÉåOûsÉåOû LeÉåÇOèxÉ / LÇOûÏ MüÊarÉÔsÉåÇOû LeÉåÇOèxÉ /AxÉqÉÉlÉ qÉÉkrÉqÉ mÉU SuÉÉ MüÉ mÉëÌiÉMÔüsÉ mÉëpÉÉuÉ

l jÉ‚üÉ, zÉUÏU MüÐ qÉkrÉ UåZÉÉ xÉå SÕU ÎZÉxÉMülÉÉ (WûuÉÉ, MüÉåÍzÉMüÉLÆ, mÉëirÉÉUÉåÌmÉiÉ AÇaÉ Måü mÉÉxÉ jÉ‚üÉ 

eÉqÉlÉÉ)

l AÉmÉÉiÉMüÉsÉÏlÉ rÉÉ aÉæU-AÉmÉÉiÉMüÉsÉÏlÉ MüÊUÉålÉUÏ BOïûUÏ oÉÉrÉmÉÉxÉ aÉëÉnOû xÉeÉïUÏ. 

l mÉëuÉåzÉ xjÉÉlÉ mÉU WûÏ mÉåÍcÉSÌaÉrÉÉð, EsÉfÉÉuÉ.

l ¾SrÉ ÌuÉTüsÉiÉÉ

l WûÏqÉÉåOûÊqÉÉ (U£ü MühÉ oÉlÉÉlÉåuÉÉsÉÏ MüÉåÍzÉMüÉ)

l WåûqÉUåeÉ (U£üx§ÉÉuÉ), U£ü cÉÄRûÉlÉå MüÐ AÉuÉzrÉMüiÉÉ

l WûÉCmÉÉåOåûlzÉlÉ / WûÉCmÉUOåûlzÉlÉ (U£ücÉÉmÉ)

l ClTåüYzÉlÉ (xÉÇ qÉhÉ)Më 

l xÉÇ¢üqÉhÉ AÉæU/rÉÉ/ mÉëuÉåzÉ Måü xjÉÉlÉ mÉU SSï

l ¾SrÉ-kÉqÉlÉÏ MüÉå cÉÉåOû rÉÉ WûÉÌlÉ

l CzÉåÍqÉrÉÉ

l ÃÍkÉUlrÉÔlÉiÉÉ (U£ü MüÐ MüqÉÏ)

l ÍqÉcÉsÉÏ AÉæU EsOûÏ

l kÉÄQûMülÉ

l ÍNûSì rÉÉ SUÉU

l SrÉÉuÉUhÉ MüÉ oÉWûÉuÉ rÉ ÌlÉ:xÉUhÉ

l U£üWûÏlÉiÉÉ, eÉÉÇkÉ rÉÉ eÉÇkÉÉÎxjÉ xÉÇoÉÇkÉÏ

l aÉÑUSå MüÉ ÌuÉTüsÉ WûÉålÉÉ

l µÉxÉlÉiÉÇ§É MüÉ ÌuÉTüsÉ WûÉålÉÉ

l xOåûlOûÌMürÉå aÉrÉå pÉÉaÉ MüÐ AîxjÉUiÉÉ.

l sÉrÉoÉ® oÉÉkÉÉLÆ.

l AÉbÉÉiÉ/ TåüTüÄQûÉåÇ qÉåÇ AxÉÉkÉÉUhÉ iÉUsÉ MüÉ LMüÌ§ÉiÉ WûÉå eÉÉlÉÉ.

l xmÉÉeqÉ (LåÇPûlÉ rÉÉ xÉÇMÑücÉlÉ)

l xOíûÉåMü (AÉbÉÉiÉ) xÉåËUoÉëÉå uÉÊxYrÉÔsÉU SÒbÉïOûlÉÉ / TIA (qÉÎxiÉwMü uÉÉÌWûlÉÏ qÉåÇ SÒbÉïOûlÉÉ)

l SrÉ kÉqÉlÉÏ MüÉ xÉÇmÉÔhÉï AuÉUÉåkÉlÉ¾

l AÎxjÉU LÇeÉÉClÉÉ mÉåYOûÉåËUxÉ U£üuÉÉÌWûÌlÉrÉÉåÇ qÉåÇ EsÉfÉÉuÉ. ÎeÉxÉqÉåÇ uÉÉÌWûMüÉ MüÉå PûÏMü MüUlÉå MüÐ 

AÉuÉzrÉMüiÉÉ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæ

l uÉåÇOíûÏYrÉÔsÉU iÉÇiÉÑÌuÉMüxÉlÉ

8. mÉëSÉlÉ eÉÉlÉåuÉÉsÉÉ SuÉÉ MüÉ lÉÔxZÉÉ:

MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOûÏÇaÉ Måü xÉÇxjÉÉlÉÏMü ÌlÉrÉqÉÉå Måü AÉkÉÉU mÉU LÎlOû msÉåOûsÉåO / LÎlOû MüÉåLåarÉÑsÉlOû 

ÍcÉÌMüixÉÉ mÉëSÉlÉ MüÐ eÉÉlÉÏ cÉÉÌWûL.

9. xÉÇÍ¤ÉmiÉ eÉÉlÉMüÉUÏ:

iÉÉÍsÉMüÉ xOåûlOû AlÉÑmÉÉsÉlÉ cÉÉOïû- 9.1 NexGen™ 

1. :EmÉMüUhÉ ÌuÉuÉUhÉ 

NexGen™ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû ÍxÉxOûqÉ qÉåÇ xÉqÉÉÌuÉ¹ Wæû L605 MüÉåoÉÊsOû MëüÉåÍqÉrÉqÉ (xÉÏAÉå-xÉÏAÉU 

ÍqÉ´É kÉÉiÉÑ) xOåûlOû, eÉÉå SÉå msÉæÌOûlÉqÉ CËUÌQûrÉqÉ UåÌQûrÉÉå BmÉåM  qÉÉMïüU oÉælQèxÉ Måü oÉÏcÉ oÉsÉÔlÉ MæüjÉåOûU 

mÉU mÉWûsÉå xÉå ÌoÉPûÉrÉÉ aÉrÉÉ Wæû.

iÉÉÍsÉMüÉ 1.1: EmÉMüUhÉ Måü bÉOûMüÉåÇ MüÉ ÌuÉuÉUhÉ

Lot number

Stent inner diameter

Contains one unit

Serial number

MR ConditionalDo not resterilize

Reference number 

Manufacturer Manufacturing date

Min guide catheter I.D.

Consult instruction for use

Sterilized using ethylene oxide

Authorized representative in the European community

Use by

Non-Pyrogenic

Symbols used in labeling

Max. guide wire diameter

Stent length

Do not use if box open or damaged Keep dry

For single use only do not reuse

رقم التشغیلیة 

القطر الداخلي للدعامة

تحتوي على وحدة واحدة 

الرقم المسلسل 

لا تقم بإعادة تعقیم المنتج إم آر شرطي

الرقم الإشاري 

المصنع  تاریخ الصنع

أقل قطر الداخلي للقسطرة

للطریقة، الإستخدام یرجى الرجوع للتعلیمات 

معقم باستخدام مادة الإثیلین 

الممثل المعتمد في دول الاتحاد الأوروبي 

استخدم�عن�طر�ق�

لا یسبب الهمى  

أقصى قطر للسلك الحامل 

طول الدعامة

لا تستخدم في حالة أن تكون العلبه مفتوحة أو تالفة 

بالرموز المستعملة في التوسیم

تحفظ جافة 

تستخدم لمرة واحدة فقط ولا یعاد استخدامها 

批号

⽀架内径

包含⼀个装置

序列号

㈲条件的 MR请勿重新消毒

参考号

制造商 ⽣产⽇期

最⼩引导导管I.D.

参考使⽤说明

⽤环氧⼄烷消毒

在欧洲共同体的授权代表

有效期

⽆热源

最⼤导丝直径

⽀架长度

如果盒⼦打开或损坏，请勿使⽤

在标签中使⽤的符号

保持⼲燥

仅供⼀次性使⽤，切勿重复使⽤

Číslo šarže

Vnitřní průměr stentu

Obsahuje jednu jednotku

Sériové číslo

MR podmíněnéNesterilizujte znovu. 

Referenční číslo

Výrobce Datum výroby

Min. zaváděcí katetr I. D

Přečtěte si návod k použití

Sterilizováno s použitím etylenoxidu 

Registrovaný zástupce v EU

Použít do

Nehořlavé

Symboly používané v označování

Max. průměr zaváděcího lanka

Délka stentu

Nepoužívejte je-li krabice otevřená nebo poškozená Uchovejte v suchu

Pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte znovu.

Numéro de lot

Diamètre intérieur de l'endoprothèse

Contient une unité

Numéro de série

MR conditionnelleNe pas restériliser

Numéro de référence 

Fabricant Date de fabrication

Diamètre intérieur minimum du cathéter guide

Consulter le mode d'emploi

Stérilisé par l'oxyde d'éthylène

Le délégué autorisé pour la communauté européenne

Utiliser jusqu'à

Non pyrogène

Symboles utilisés pour l'étiquetage

Diamètre maximum du fil guide

Longueur de l'endoprothèse

Ne pas utiliser si la boîte est ouverte ou détériorée Garder au sec

A usage unique ; ne pas réutiliser

Chargennummer

Stentdiameter

Enthält eine Einheit

Seriennummer

MR kompatibelNicht resterilisieren

Bestellnummer

Hersteller  Herstellungsdatum

Min. Führungskatheter-ID

Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Sterilisation auf Basis von Ethylenoxid

Autorisierter EU Repräsentant

Verfallsdatum

Grafische Symbole bei der Kennzeichnung

Max. Führungsdrahtdurchmesser

Stentlänge

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet
oder beschädigt ist

Trocken aufbewahren

Einweg-Produkt, nicht wiederverwenden

yksV Øekad 

LVsaV dk Hkhrjh O;kl 

Contains one unit

Øe la[;k 

,e vkj 'krZ liqu% vlaØfer u djsa 

jsQjsal Øekad 

fuekZrk fuekZ.k frFkh 

Min guide catheter I.D.

ç;ksx djus ds fy, funsZ'k ns[ksa 

,fFkfyu v‚DlkbM ds mi;ksx ls jksxk.kw eqä 

;qjksfi; leqnk; esa vf/k—r çfrfuf/k 

Use by

xSj ik;jkstsfud 

vf/kdre xkbM ok;j O;kl 

LVsaV dh yackbZ 

;fn c‚Dl [kqyk gqvk ;k {kfrxzLr gS] rks ç;ksx u djsa lw[kk j[ksa  

dsoy ,d ckj ç;ksx ds fy,A nksckjk ç;ksx u djsaA 

Delivery system usable 
length

Available Stent Diameters 
(mm)

Available Stent Lengths,
unexpanded (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Stent Delivery Balloon

Guide Wire Compatibility

Guide Catheter 
Compatibility

Polyamide balloon, nominally 0.5 mm longer 
than stent. Mounted stent length and location is 
defined by radio opaque markers.

5F (Min I. D.  0.056” / 1.42 mm)

Max. 0.014” / 0.36 mm diameter x 175 cm length

142  cm

Nominal Pressure: 9 atm, Rated Burst Pressure: 
14/16 atm. *RBP 14 atm; 4.5 mm.

Balloon Inflation Pressure

NexGen™ cobalt chromium coronary stent and stent delivery system

Shaft outer profile Proximal 2.13F
Distal 2.7F

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

NexGen™ نظام الدعامات التاجية المصنوعة من الكوبالت والكروم من
ٔ

اطوال الدعامات المتوفرة- غير الممتدة (مم)

بالون التوصيل الدعامي

الطول الصالح للاستخدام لنظام التوصيل

ٔ
اقطار الدعامات المتوفرة (مم)

 142  سم

ٔ
البالون البولياميدي وهو اطول 0.5 مم من الدعامة، ويحدد طول موقع تثبيت

ٔ
الدعامة علامتين ظليلتين للاشعة.

توافق السلك الإرشادي

توافق القسطرة الإرشادية

ضغط نفخ البالون

ٔ
5 قدم (حد ادنى "0.056 / 1.42 مم)

الضغط الرمزي: 9 وحدة ضغط جوي، الضغط المندفع المقدر 16/14 وحدة 

ٔضغط جوي*- الضغط المندفع المقدر 14 وحدة ضغط جوي لقطر الوعاء 4.5 مم 
من جميع الاطوال.

ٔ
الحد الاقصى 0.014"/ 0.36.مم بقطر x 175 سم طول

محاذاه 2.13 فھرنھایتيالمقبض�ا��ار���غ���المقصود
الب عد 2.7 فھرنھایتي

�送系�可用�度

可⽤⽀架直径 (mm)

可用支架长度，未扩张 (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

支架�送球囊

雖的兼容性

�引�管的兼容性

聚�胺球囊，�定�度比支架� 0.5mm 安�支
架�度与位置由射�不透性��决定

5F (最小内径  0.056”/ 1.42 mm)

最大� 0.014"/ 0.36 mm 直径  x�175 cm 长度

142  cm

正常压力9个大气压,颧定爆破压力14或16个大气

压 颧定爝破压力为14时，适用于：4.5 mm

球囊填充压力

NexGen™ ��不錄状动脉支架和支架�送系�

轴外廓 近� 2.13F

远端 2.7F

Použitelná délka zaváděcího 
systému

Dostupné průměry stentu 
(mm)

Dostupné délky stentu, 
neroztažené (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Zaváděcí balónek

Kompatibilita zaváděcího 
lanka

Kompatibilita zaváděcího 
katétru

Polyamidový balónek, nominálně delší o 0.5 mm 
než stent. Délka a umístění namontovaného 
stentu se určuje neprůhlednými značkami.

5F (Min I. D.  0.056” / 1.42 mm)

Max. 0.014" / 0.36 mm průměr x 175 cm délka

142  cm

Nominální tlak: 9 atm, Tlak roztržení: 14/16 atm. 
*RBP 14 atm ; 4.5 mm.

Nafukovací tlak balónku

Kobalt-chromový koronární stentu a zaváděcí systém NexGen™ 

Proximální 2,13F
Distální 2,7F

Diametry všech balónků

Longueur utile du système de 
livraison

Diamètres disponibles des 
stents (mm)

Longueurs de stents 
disponibles, non dilatés (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Ballonnet de livraison du 
stent

Compatibilité du fil-guide

Compatibilité du cathéter guide

Le ballonnet en polyamide a une longueur nominale 
de 0.5 mm supérieure à celle du stent. La longueur 
du stent monté sur le cathéter et sa situation sont 
définies par des marqueurs radio-opaques.

5F (Diam. Intérieur minimum 0.056” / 1.42 mm)

Max. 0.014”/0.36 mm de diamètre x 175 cm 
longueur

142  cm

Press ion nomina le  :  9  a tm;  Press ion 
d'éclatement nominale : 14/16 atm. *RBP 14 atm 
pour un diamètre vasculaire de 4.5 mm pour 
toutes les longueurs.

Pression de gonflage du
ballonnet

Stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™ et système de livraison du stent

Profil extérieur de la tige Proximal  2.13F
Distal 2.7F

Verwendbare Länge des 
Applikationssystems

Erhältliche 
Stentdurchmesser (mm)

Erhältliche Stentlängen, 
nicht ausgedehnt (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Stentapplikationsballon

Führungsdrahtkompatibilität

Führungskatheterkompatibil
ität

Polyamid-Ballon, nominal 0.5 mm länger als der 
Stent Die Länge und Position des befestigten 
Stents werden über strahlenundurchlässige 
Marker definiert.

5F (Min I.D. 0.056" / 1.42 mm)

Max. 0.014" / 0.36 mm Durchmesser x 175 cm 
Länge

142  cm

Nenndruck: 9 atm, Nennberstdruck: 14/16 atm. 
*NBD 14 atm; 4.5 mm.

Balloninflationsdruck

NexGen™-Koranarstent mit Kobalt-Chrom-Legierung und Stentapplikationssystem

Außenprofil Schaft Proximal  2.13F
Distal 2 .7F

ÌQûÍsÉuÉUÏ ÍxÉxOûqÉ MüÐ mÉëÉrÉÉåerÉ 
sÉÇoÉÉD

xOåûlOû MüÉ EmÉsÉokÉ urÉÉxÉ (ÍqÉ.qÉÏ.)

xOåûlOû MüÐ EmÉsÉokÉ sÉÇoÉÉD, 
AÌuÉxiÉÉËUiÉ (ÍqÉ.qÉÏ.)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

xOåûlOû ÌQûsÉÏuÉUÏ oÉsÉÔlÉ

mÉËUSÍzÉïMüÉ iÉÉU xÉÇaÉiÉiÉÉ

mÉËUSÍzÉïMüÉ MæüjÉåOûUxÉÇaÉiÉiÉÉ

mÉÊÍsÉqÉÉCQû oÉsÉÔlÉ, xOåûlOû xÉå eÉUÉ xÉÉ 0.5 ÍqÉ.qÉÏ. sÉÇoÉÉ. cÉÄRûÉrÉå 
WÒûL xOåûlOû MüÐ sÉÇoÉÉD AÉæU xjÉÉrÉ UåÌQûrÉÉå BmÉåM  qÉÉMïüU xÉå eÉÉlÉÉ 
eÉÉiÉÉ Wæû.

5F (lrÉÔlÉiÉqÉ AÉrÉ. QûÏ. 0.056” / 1.42 feeh)

AÍkÉMüiÉqÉ 0.014” / 0.36 feeh O;kl  X 175 lseh yackbZ 

142  cm

xÉÉqÉÉlrÉ SoÉÉuÉ: 9 aatm, xÉÇoÉÇÍkÉiÉ TüOûlÉå MüÉ SoÉÉuÉ: 14 / 16 

atm. ClÉ qÉåÇ *RBP 14 atm; 4.5 feeh.
oÉsÉÔlÉ Måü TÔüsÉlÉå MüÉ SoÉÉuÉ

TMNexGen    MüÉåoÉÊsOû  MëüÉåÍqÉrÉqÉ MüÊUÉålÉUÏ xOåûlOû AÉæU ÌQûÍsÉuÉUÏ ÍxÉxOûqÉ

'k‚Q+~V dk ckgjh çksQkby lehiLFk 2.13F
nwjLFk 2.7F

Instructions for use - English
Cobalt Chromium Coronary Stent System

1. Device Description:

The NexGen™ cobalt chromium coronary stent system includes L605 

cobalt chromium stent mounted on rapid exchange balloon catheter 

between two platinum iridium radio opaque marker bands.

Table 1.1: Device Component Description

Grey background: Nominal pressure, Black background: RBP (Rated Burst 

Pressure)

10.  Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy: 

 There is no express or implied warranty, including without limitation any 

implied warranty of merchantability of fitness for a particular purpose, on 

the Meril  product(s) described in this publication. Life Sciences Pvt. Ltd.

Under no circumstances shall Meril  be liable for any Life Sciences Pvt. Ltd.

direct, indirect, incidental or consequential damages  Some jurisdictions .

do not allow the exclusion of or limitations on an implied warranty. For 

jurisdictions which do not allow the exclusion or limitations of incidental or 

consequential damages, some of the above exclusions may not apply. The 

patient may also have other rights, which vary from jurisdiction to 

jurisdiction.

 Descriptions or specifications in Meril  printed matter, Life Sciences Pvt. Ltd.

including this  publications, are  meant  solely to  generally describe the  

product at  the  time  of manufacture and do not constitute any express 

warranties.

 Meril  will not be responsible for any direct, indirect, Life Sciences Pvt. Ltd.

incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product.

الخلفية الرمادية: الضغط الرمزي  الخلفية السوداء: الضغط المندفع المقدر: (الضغط المندفع المقدر)

10.  التنازل عن الضمان والحد من العلاج:

لیس هناك أي ضمانات صریحة أو ضمنیة، ویشمل ذلك لكن دون حصر، أي ضمان ضمني للترویج 

.Life Sciences Pvt. Ltdالصحي لغرض معین، على منتج (منتجات)  Meril الموصوفة 

ّفي هذا المنشور. ولا تعد  Meril، تحت أي ظرف من الظروف،  ُLife Sciences Pvt. Ltd.

ًَمسئولة عن أیة أضرار مباشرة، أو غیر مباشرة، أو عرضیة أو جوهریة. وقد لا تسمح بعض السلطات 

القضائیة باستثناءات أو بفرض قیود على الضمان الضمني. نتیجة للسلطات القضائیة التي لا تسمح 

َباستثناء أو بفرض قیود على  الأضرار العرضیة أو الجوهریة، فقد لا تنطبق بعض الاستثناءات أعلاه. 

ًأیضا قد یكون للمریض حقوق أخرى، والتي تختلف من قضاء بلد إلى أخر. 

.Meril Life Sciences Pvt. Ltdلمواصفات والأوصاف في مطبوعات  
ٔ

مخصصة فقط لغرض وصف المنتج في وقت تصنيعه ولا تشكل اي ضمان له.

ٔ ٔ ٔ ٔ ٔ
.Meril Life Sciences Pvt. Ltdلن تتحمل  اي مسئولية عن اي اضرار مباشرة او غير مباشرة او 

ٔ
عارضة او تبعية سببها المنتج.

灰色背景： 黑色背景额定压力， : RBP (额定爆破压力) 

10.  保证免责�款��疗局限性：

 在本公布中，Meril  产品未有明⽰或默⽰质Life Sciences Pvt. Ltd.

保，包括但不限于特定⽤途的健⾝适销性之任何默⽰担保。在任何情
况下， Meril  应对任何直接、间接、附带或后Life Sciences Pvt. Ltd.

续危害承担责任。有些司法管辖不允许排除或限制默⽰担保。对于不
允许排除或限制附带或后续危害之司法管辖，上述某些除外责任不适
⽤。因司法管辖⽽异，患者还可有其他权利。

 Life Sciences Pvt. Ltd. 的印刷品包括本出版物中的说明或规格  Meril 

仅意味着产品制造时的一般描述  不是任何明示担保。

 对于重复使用产品造成的任何直接、间接、偶然或必然损害，Meril 

Life Sciences Pvt. Ltd. 不承担任何责任。

Šedé pozadí: Nominální tlak, Černé pozadí: RBP (Nominální tlak prasknutí)

10.  Odmítnutí záruky a omezení pomoci:

 Na výrobek/výrobky společnosti Meril , popsané v Life Sciences Pvt. Ltd.

této publikaci, neexistuje výslovně uvedená ani mlčky předpokládaná 

záruka vhodnosti k prodeji nebo způsobilosti ke konkrétnímu účelu. 

Společnost Meril  nebude v žádném případě Life Sciences Pvt. Ltd.

odpovídat za žádné přímé, nepřímé, vedlejší nebo následné škody. Některé 

jurisdikce nepřipouštějí vyloučení nebo omezení mlčky předpokládané 

záruky. V jurisdikcích, které neumožňují vyloučení nebo omezení vedlejších 

nebo následných škod, nemusí některé ze shora uvedených sdělení platit. 

Pacient také může mít další práva, která se v jednotlivých jurisdikcích liší. 

 Popisy nebo specifikace v tištěných materiálech společnosti Meril Life 

Sciences Pvt. Ltd., včetně této publikace, jsou určeny výhradně k 

všeobecnému popisu výrobku v době výroby a nepředstavuj í žádné 

výslovné záruky.

Společnost Meril Life Sciences Pvt. Ltd. neodpovídá za žádné přímé, 

nepřímé, náhodné nebo následné škody plynoucí z opakovaného použití 

výrobku.

Fond gris: Pression nominale, Fond noir: Pression nominale d'éclatement (RBP) 

10.  Décharge de garantie et limites du remède : 

 Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris sans limitation 
toute garantie implicite de qualité marchande d'adaptation à un but 
particulier, sur les produits Meril Life Sciences Pvt. Ltd. décrits dans la 
présente publication. Dans aucune circonstance, Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd. ne peut être tenu responsable d'un quelconque dommage direct, 
indirect, accessoire ou consécutif. Certaines juridictions ne permettent pas 
d'exclusion ou de limitation sur une garantie implicite. Pour les juridictions 
qui permettent l'exclusion ou les limitations de dommages accessoires ou 
consécutifs, certaines des exclusions ci-dessus peuvent ne pas 
s'appliquer. Le patient peut également avoir d'autres droits, ceux-ci variant 
d'une juridiction à l'autre. 

 Les descriptions et spécifications figurant dans les documents diffusés par 
Meril Life Sciences Pvt. Ltd., notamment dans la présente  publication, ont 
pour unique objet la description générale du produit au moment de sa 
fabrication, et ne constituent en aucune façon une garantie express.

 Life Sciences Pvt. Ltd. ne pourra en aucun cas être tenu responsable Meril 
de préjudices directs, indirects, fortuits ou consécutifs à une réutilisation du 
produit.

Grauer Hintergrund: Nenndruck, Schwarzer Hintergrund: NBD 
(Nennberstdruck)
10.  Haftungsausschluss und Haftungsbeschränkung:
 Es gibt keine ausdrückliche oder stillschweigende Garantie auf das/die 

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. Produkt(e), die in dieser Veröffentlichung 
beschrieben werden, einschließlich jeglicher stillschweigender Garantie 
der Marktgängigkeit der Eignung für einen bestimmten Zweck ohne 
Einschränkung. Unter keinen Umständen soll  Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
für direkte, indirekte, zufällige oder resultierende Schäden haftbar gemacht 
werden. Einige Rechtsordnungen erlauben keinen Ausschluss von oder 
d ie  E inschränkung e iner  s t i l l schweigenden Garant ie .  Für 
Rechtsordnungen, die den Ausschluss oder die Einschränkung von 
zufälligen oder resultierenden Schäden nicht erlauben, könnten einige der 
oben genannten Ausschlüsse nicht angewendet werden. Der Patient kann 
auch andere Rechte haben, die von Land zu Land variieren.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen von Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. einschließlich dieser Publikation dienen allein der 
Beschreibung des Produkts zum Herstellung szeitpunkt und stellen keine 
ausdrückliche Zusicherung dar.
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte, 
zufällige oder Folgeschäden, die sich aus einer erneuten Verwendung des 
Produkts ergeben.

aÉëå oÉæMüaÉëÉElQû: osÉæMü oÉæMüaÉëÉElQû: xÉÉqÉÉlrÉ SoÉÉuÉ,  RBP (TÔüOûlÉåuÉÉsÉå SoÉÉuÉ mÉU qÉÉmÉÉ aÉrÉÉ)

10.  uÉÊUlOûÏ MüÐ AxuÉÏM×üÌiÉ AÉæU ÍcÉÌMüixÉÉ MüÐ qÉrÉÉïSÉ :

 इस जनसं�या म� व�ण�त Meril  उ�पाद� पर �कसी ख़ास उ�े�य के Life Sciences Pvt. Ltd.

िलए �फ़टनेस क� वािण�योपयोिगता क� �कसी िववि�त प�रसीमा सिहत कोई अिभ�� या 

िववि�त आ�ासन (वारंटी) नह� ह।ै �कसी भी प�रि�थित के अंतग�त Meril Life Sciences 

Pvt. Ltd. �कसी ��य�, अ��य�, �ासंिगक या प�रणामी �ितपू�त� के िलए उ�रदायी नह� ह�गे। 

कुछ �े�ािधकार एक िववि�त आ�ासन पर प�रसीमन या अपवज�न क� अनुमित नह� दतेे ह।�  उन 

�े�ािधकार� के िलए, जो �ासंिगक या प�रणामी �ितपू�त� के अपवज�न या प�रसीमन क� 

अनुमित नह� दतेे ह,�  उपरो� अपवज�न� म� से कुछ संभवतः लागू नह� हो सकते ह।�  रोगी के पास 

संभवतः अ�य अिधकार भी हो सकते ह,�  जो एक से दसूरे �े�ािधकार म� िभ�ता रखते ह � ।

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd.esa fooj.k ;k fufnZ"Vhdj.k eqfnzr lkexzh] tSls fd ;g izdk'ku dk 
ewy mn~ns';] fuekZ.k ds le; mRikn dh lkekU; O;k[;k djuk gS] vkSj fdlh izdV okjafV;ksa dks laLFkkfir 
djrh gSA

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. mRikn ds iqu% iz;®x djus ds ifj.kkeLo:i gksus okyh fdlh izR;{k] 
vizR;{k] vkdfLed] ifj.kkeh {kfr;ksa ds fy, mRrjnk;h ugha gksxhA
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Inflation Pressure Stent diameter

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

قطر الدعامة ضغط الملء بالهواء
 الجوي)(وحدة الضغط

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

(باسكال)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

4.50 مم

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

4.00 مم

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

2.25 مم

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 مم

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 مم

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 مم

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 مم

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

支架直径��压力 Tlak nafouknutí Průměr stentu

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Pression de gonflage Diamètre du stent

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Inflationsdruck Stentdurchmesser

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

mÉëxÉÉU SÉoÉ xOåûlOû MüÉ urÉÉxÉ

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

2.25feeh

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50feeh

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75feeh

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00feeh

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50feeh

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00feeh

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

4.50feeh

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88



Istruzioni per l'uso - Italian
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indicazioni:

 Il Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™, è indicato per migliorare il 
diametro luminale coronarico nei pazienti con cardiopatia ischemica 
sintomatica in lesione coronarica de novo nelle arterie coronarie native con 
un diametro del vaso di riferimento da 2.25 millimetri a 4.5 millimetri e una 
lunghezza della lesione ≤ 36 mm in pazienti eleggibili per angioplastica 
coronarica transluminale percutanea (PTCA).

3. Condizioni di Fornitura

 Sterile:  Questo dispositivo è stato sterilizzato con gas ossido di etilene 
(ETO) ed è apirogeno. È inteso solamente per uso singolo. Non 
ri-sterilizzare. Non utilizzare l'apparecchiatura se la confezione 
è aperta o danneggiata.

Contenu:  Un (1) Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™, alloggiato in 
un vassoio circolare protettivo, uno (1) Istruzioni per l'Uso, due 
(2) Carta di Impianto di Stent.

Stockage: Immagazzinare in un luogo fresco, asciutto e buio nel suo 
imballo originale.

4. Controindicazioni:

 L'uso dello stent coronarico NexGen™ è controindicato nei seguenti tipi di 
pazienti:

l Pazienti che non sono candidati alla chirurgia di bypass coronarico.

l azienti che presentano evidenza angiografica dell'esistenza di un trombo.

l Pazienti con una controindicazione alla terapia  anti-piastrinica / anti-
coagulante, questo include i pazienti che hanno avuto interventi chirurgici 
importanti, parto cesareo, biopsia d'organo, o una puntura di vasi non 
comprimibili entro 14 giorni dalla data di questa procedura. Sono esclusi 
anche i pazienti con una storia di sanguinamelo gastrointestinale, CVA 
recente, retinopatia diabetica emorragica, o qualsiasi condizione 
compromessa da un uso prolungato di anti-coagulante.

l Donne in gravidanza o donne in età fertile.

l Pazienti con malattia diffusa, definita come lunghi segmenti di vasi 
anormali senza vasi normali interposti.

l Pazienti sottoposti a trapianto.   

l Pazienti allergici alla lega Cobalto Cromo L605.

5. Precautions:

l Solo i medici che hanno ricevuto una formazione adeguata dovrebbero 
eseguire l'impianto dello stent.

l I team di chirurgia cardiaca deve essere prontamente disponibili.

l Si noti la data   "da utilizzare entro" sull'etichetta del prodotto.

l Per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o ri-sterilizzare. Il 
riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono compromettere l' 
integrità strutturale del dispositivo e/o causare guasti al dispositivo che, a 
sua volta, può causare lesioni, malattia o il decesso del paziente.

l Il riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono anche creare un 
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare al paziente 
un'infezione o infezione incrociata, inclusa, ma non solo, la trasmissione di 
malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del 
dispositivo può causare lesioni, malattia o decesso del paziente.

l Non rimuovere lo stent dal palloncino di inserimento dato che la rimozione 
potrebbe danneggiare lo stent o portare alla embolizzazione dello stent.

l Il sistema dello stent è destinato a funzionare come un insieme. Il sistema 
TMdi stent coronarico in cromo cobalto NexGen    è destinato a funzionare 

come un insieme. Lo stent non deve essere rimosso per l'uso in 
combinazione con altri cateteri, né lo stent coronarico in cromo cobalto 

TMNexGen  può essere utilizzato in combinazione con altri stent.

l I cateteri guida utilizzati devono avere dimensioni del lume adatte ad 
TM.accogliere l'introduzione dello stent NexGen  (vedere tabella 1.1)

l Utilizzare solo il supporto appropriato di gonfiaggio del palloncino. Non 
utilizzare alcun mezzo gassoso per gonfiare il palloncino in quanto ciò 
potrebbe causare un'espansione irregolare e difficoltà nel dispiegamento 
dello stent.

l Non espandere lo stent se non è correttamente posizionato nel vaso.

l Non superare la pressione massima nominale (vedere Tabella 9.1).

l Per evitare la possibilità di corrosione dei metalli dissimili, non impiantare 
stent di materiali diversi in sovrapposizione in tandem o in contatto se 
possibile.

l Un blocco successivo può richiedere la ripetizione della dilatazione del 
segmento arterioso contenente lo stent.

l In caso si avverta una resistenza inusuale in qualsiasi momento durante 
l'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dopo l'impianto 
dello stent, l'intero sistema deve essere rimosso come singola unità.

TM
l La sicurezza e l'efficacia dello stent coronarico in cromo cobalto NexGen  

in pazienti con precedenti di brachiterapia sulla lesione non è stata 
accertata.

l La sicurezza e l' efficacia dell'utilizzo di dispositivi meccanici per 
arterectomia o cateteri per angioplastica laser in congiunzione con lo stent 

TMcoronarico in cromo cobalto NexGen  non è stata accertata. 

l La risonanza magnetica non deve essere eseguito su pazienti dopo 
l'impianto fino a quando non vi è un adeguato investimento neointimale 
dello stent a causa di una potenziale migrazione dello stent.

l Dichiarazione sulla risonanza magnetica: Test non clinici hanno 
TMdimostrato il  "Sistema stent coronarico in cromo cobalto NexGen  ", 

singolo (max. 4.5 x 40 mm) e sovrapposto (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 
mm di lunghezza)) è condizionale rispetto alla RM.

 Esso può essere scandito in sicurezza nelle seguenti condizioni:

l campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3 Tesla soltanto, con

l gradiente spaziale di campo  di 33 T/m o meno
2

l prodotto di gradiente spaziale di campo di 96  /m o meno T

l tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il 
corpo (WBA) massimo stimato teoricamente di

< 2 W/kg a 1.5 Tesla, sovrapposto (massimo 2 x 4.5 x 40 mm (lunghezza 
massima 79 mm))

 < 2 W/kg a 3 Tesla, sovrapposto (massimo 2 x 4.5 x 40 mm (lunghezza 
massima 79 mm))

 per 15 minuti di continua scansione RM.

 La qualità dell'immagine RM è compromessa se l'area di interesse è nella 
stessa area o abbastanza vicino alla posizione del dispositivo. Per questo 
motivo potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di produzione di 
immagini RM per la presenza di quest'impianto.

6. Procedure cliniche:

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni, ma non evitano la necessità di 
addestra mento all'uso del dispositivo.

l Le procedure di stent devono essere effettuate in base alle linee guida 
degli standard PTCA. 

l Aprire la confezione del prodotto per togliere il sacchetto interno 
contenente il sistema sterile di inserimento dello stent.

l Togliere il sacchetto interno dalla confezione del prodotto.

l Aprire a strappo la busta interna utilizzando una tecnica asettica per 
esporre il pacchetto sterile.

TM
l Prima di utilizzare lo stent coronarico in cromo cobalto NexGen  , 

ispezionare attentamente il prodotto per identificare eventuali curvature e 
altri danni. Verificare che lo stent si trovi tra i marcatori radiopachi del 
palloncino. 

l Non utilizzare il prodotto se vi è un qualsiasi danno alla confezione.

l Rimuovere la protezione dalla punta.

l Eliminare la guida filo con lume HcpNS fluido fino a quando uscite cavo 
guida uscita tacca.

l Speciale attenzione deve essere posta per non toccare o in qualsiasi modo 
disturbare lo stent sul palloncino. Ciò è molto importante quando si 
rimuove sistema di stent dalla confezione, lo si pone sul filo guida, e lo si fa 
avanzare attraverso l'adattatore della valvola emostatica rotante e l'attacco 
del  catetere guida.

l In un caso, quando NexGen™ Cobalt Chromium Coronary Stent non 
è schierato, prodotto seguire le procedure di rimpatrio e di evitare la 
manipolazione di stent con le mani. 

l Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima di inserire lo stent 
diversamente da quanto indicato.

l Durante il trattamento lesioni multiple, la lesione distale dovrebbe 
essere la prima su cui inserire lo stent, seguita dalla lesione 
prossimale. In questo modo si evita la necessità di attraversare lo 
stent prossimale per inserire quello distale e si riduce la possibilità di 
dislocare lo stent prossimale. 

l Collegare una siringa riempita con 50% di contrasto / 50% di 
soluzione salina e applicare una pressione negativa per 10 - 15 
secondi. Ritornare alla pressione neutra per permettere alla miscela 
di contrasto di fluire nel palloncino. Ripetere fino all'assenza di bolle 
d'aria. Collegare un dispositivo di gonfiaggio al catetere.

l Predilatare la lesione con un catetere catetere PTCA.

l Espandere lo stent gonfiando il palloncino alla pressione di gonfiaggio 
consigliata per 15 - 30 secondi. (Fare riferimento alla Tabella 9.1).

l Sgonfiare il palloncino e verificare tramite angiografia che lo stent sia 
completamente espanso. Se lo stent non è pienamente espanso, 
rigonfiare il palloncino fino ad ottenere il risultato ottimale.

l Sgonfiare il palloncino operando in negativo sul dispositivo di 
gonfiaggio per 30 secondi.

l Dopo la conferma mediante angiografia della completa e adeguata 
espansione dello stent, rimuovere il catetere di inserimento e il 
catetere guida attraverso la guaina di introduzione.

Nota: eventuali linee guida aggiornate riguardanti la procedura 
devono essere consultate tramite le nuove pubblicazioni.

6.1. :Smaltimento

Dopo l'utilizzo, smaltire il sistema secondo le normative in vigore per 
la gestione dei rifiuti medici.

Nota: le linee guida aggiornate per la procedura devono essere 
consultate attraverso nuove pubblicazioni.

7. Effetti negativi:

Potenziali eventi avversi, che può essere associato con l'uso di uno 
stent coronarico, includono ma non sono limitate a:

l Brusca chiusura dello stent

l Infarto miocardico acuto

l Reazioni allergiche agli anti-coagulanti e/o terapia antitrombotica o 
mezzo di contrasto

l Angina

l Aritmia, tra cui fibrillazione ventricolare (FV) e tachicardia ventricolare 
(TV)

l Perforazione arteriosa

l Rottura arteriosa

l Fistola arterio-venosa

l Complicanze emorragiche

l Bradicardia

l Tamponamento cardiaco

l Shock cardiogeno

l Spasmo coronarico

l Embolia coronarica o dello stent

l Trombosi coronarica o dello stent

l Decesso

l Dissezione dell'arteria coronaria

l Reazioni farmacologiche agl i agent i ant ipiastr in ic i / agent i 
anticoagulanti / mezzi di contrasto

l Emboli, distali (aria, tessuto o embolia trombotica)

l Intervento di bypass coronarico di emergenza o non - emergente

l Entry complicazioni del sito di accesso

l Insufficienza cardiaca

l Ematoma

l Emorragia, necessità di trasfusione

l Ipotensione / Ipertensione

l Infezione

l Infezione e/o dolore al sito di accesso

l Lesioni all'arteria coronarica

l Ischemia

l Nausea e vomito

l Palpitazioni

l Perforazione o rottura

l Versamento pericardico

l Pseudoaneurisma, femorale

l Insufficienza renale

l Insufficienza respiratoria

l Restenosi del segmento soggetto a stent

l Disturbi ritmici

l Shock/edema polmonare

l Spasmo

l Infarto / incidente cerebrovascolare / TIA.

l Occlusione totale dell'arteria coronaria

l Angina pectoris instabile

l Complicanze vascolari, che possono richiedere la riparazione dei vasi

l Fibrillazione ventricolare

8. Regime farmacologico raccomandato :

La terapia antipiastrinica o anticoagulante è raccomandata come per 
prassi istituzionale per stent coronarici.

9. Informazioni in vitro:

Tabella 9.1 tabella di conformità degli stent NexGen™

1. Descrizione Dispositivo:

II Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™ include uno stent in lega 

Cobalto Cromo L605 montato su un catetere a  palloncino tra due 

marcatori radiopachi in platino iridio.

Tabella 1.1: Descrizione dei componenti del Dispositivo

Instruções de uso - Português
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indicações:

 O NexGen™ é indicado para melhorar o diâmetro luminal coronário nos 
pacientes com doença cardíaca isquêmica sintomática em "de novo" lesão 
arterial coronária nas artérias nativas com o vaso de referência com o 
diâmetro de 2.25 mm até 4.5 mm e o comprimento da lesão 36 mm em ≤ 
pacientes elegíveis à Angioplastia Coronariana Transluminal Percutânea 
(PTCA).

3. Contraindicações:

Estéril: Este aparelho é esterilizado com Ethylenoxid (ETO) 
Gáse não é pirogênico. Está previsto que seja utilizado 
somente uma vez. Não esterilizar novamente. Não 
utilizar o dispositivo se o pacote estiver aberto ou 
danificado.

Conteúdo: Um (1) sistema NexGen™ de cromo cobalto coronário 
alojado numa bandeja protetora com aro circular, uma 
(1) Instruções de util ização, dois (2) cartões 
implantados. 

Armazenamento: Guardar em um lugar fresco, seco e escuro na sua 
embalagem original.

4. C :ontraindicações

 Uso de NexGen™ stent coronário é contraindicado nos seguintes tipos de 
pacientes:

l Pacientes que não são sujeitos à cirurgia by-pass.

l Pacientes manifestantes de evidência angiográfica de trombose existente.

l Pacientes com contraindicação à terapia anti-plaquetas/anticoagulante, 
isto inclui pacientes que tiveram a cirurgia maior, biopsia de obstetrícia, ou 
uma ruptura de um vaso não compressor dentro de 14 dias deste 
processo. Isto exclui pacientes com a história de hemorragia 
gastrointestinal, recente C.V.A., retinopatia diabética hemorrágica, ou 
qualquer condição comprometida por anticoagulante prolongado.

l Mulheres grávidas ou mulheres em idade fértil.

l Pacientes com doença difusa, determinada como segmentos longos de 
vaso sanguíneo anormal sem interposição de vaso sanguíneo normal. 

l  Pacientes transplantados.

l Pacientes que são alérgicos a L605 Cromo Cobalto.

5. Precauções:

l Apenas médicos que receberam preparação adequada devem realizar a 
implantação do stent.

l  A colocação do stent deve ser realizada apenas em hospitais onde a 
cirurgia de by-pass de artéria coronária pode ser facilmente executada 
com urgência.

l Observa a data de vencimento no rótulo do produto.

l Para usar uma única vez. Não reutilizar, não reprocessar não reesterilizar. A 
reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer 
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo o 
que, por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente.

l A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização também podem 
criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar infecção ou 
infecção cruzada no paciente, incluindo, mas não se limitando a, 
transmissão de doença(s) infecciosa de um paciente para outro. A 
contaminação do dispositivo pode causar lesão, doença ou morte do 
paciente.

l Não se deve esterilizar ou reutilizar, o produto que é designado para o uso 
singular.

l O NexGen™ Cromo Cobalto sistema do stent coronário é designado para 
operar como um sistema. O stent não deve ser removido para o uso em  
conjunto com outros cateteres de dilatação nem deve ser usado em 
conjunto com outros stents.

l Cateteres condutores usados devem ter dimensões do lúmen adequadas 
para acomodar a introdução de NexGen™ Cromo Cobalto  stent 
(Consultar Tabela 1.1)

l Usar somente o meio apropriado de insuflação do balão. Não se usar ar  
ou qualquer meio gasoso para insuflar o balão porque isso pode causar a 
expansão irregular e a dificuldade em expor o stent.

l Não dilatar o stent se não está posicionado corretamente  no vaso 
sanguíneo.

l Não exceder a pressão máxima fixada. (Consultar Tabela 9.1)

l Para evitar a possibilidade de corrosão metálica diferente, não implantar 
stents de materiais diferentes em sobreposições em série ou contato, se 
possível.

l Bloqueio subsequente pode precisar da repetição da dilatação contínua 
do segmento arterial que contém o stent.

l Caso haja Se for sentida alguma resistência em qualquer momento 
durante o acesso à lesão ou remoção do sistema de desprendimento do 
stent de implantação pré-stent, todo o sistema deve ser retirado como uma 
única unidade.

l A segurança e a eficácia do NexGen™ Cromo Cobalto  stent coronário em 
pacientes com previa Braquiterapia da lesão alvo não foram 
estabelecidas.

l A segurança e a eficácia de usar aparelho de arteriotomia mecânica ou 
cateteres a laser de angioplastia em conjunto com NexGen™ Cromo 
Cobalto  coronária stent implantação não foram  estabelecidas.

l RMI scan não deve ser executada em pacientes depois de implantação até 
haver  investimento inicial adequado no stent para desvalorizar possível 
migração do stent.

l Declaração RMI: Ensaios não clínicos demonstraram um único sistema 
"NexGen ™ – sistemas de cromo cobalto coronário ", (máx. 4.5 x 40 mm) e 
sobreposta (máx. 2 x 4.5 x 40 mm (máx. 79 mm de comprimento)) é RM 
condicional.

 Isto pode ser verificado com segurança sob as seguintes condições:

l Campo magnético estático de 1.5 Tesla e 3 Tesla apenas, com

l Gradiente espacial de 33 T/m e menos

l  96 T2Produto de campo gradiente espacial de /m de  e menos

l corpo máximo estimado teoricamente em média (WBA) a taxa de 
absorção específica  (SAR) de

< 2 W/kg em 1.5 Tesla, sobreposto (máx. 2 x 4.5 x 40 mm (máx. 79 mm 
comprimento))

 < 2 W/kg em 3 Tesla, sobreposto (máx. 2 x 4.5 x 40 mm (máx. 79 mm 
comprimento)  )

 por 15 minutos de contínua digitalização MR.

 Qualidade de imagem do RM está comprometida se a área de interesse é 
na mesma área ou relativamente perto da posição do dispositivo. Portanto, 
pode ser necessário otimizar a imagem latente do RM de parâmetros para 
a presença desse implante.

6. Procedimentos Clínicos:

As seguintes instruções fornecem orientação, mas não eliminam a 
necessidade de treino no uso do aparelho.

l O processo do stent deve ser feito conforme as diretrizes PTCA padrão.

l Abra a caixa do produto para remover o saco interior estéril contendo o 
sistema de liberação do stent.

l Retire o saco interior da caixa do produto.

l Abra o saco interior utilizando uma técnica antisséptica para expor o 
pacote estéril.

l Antes de usar o stent coronário de Cobalto Cromo NexGen™ examine 
com cuidado se existem dobras, enroscadose outros danos. Verifique 
que o stent esteja entre os marcadores radiopacos dos balões.

l Não utilize se houver danos na embalagem.

l Retire a capa de proteção desde a ponta.

l Introduza o fio guia com HepNS até que o fluido saia pela saída do fio guia.

l Deve-se ter muito cuidado para não manipularnem desajustar o balão do 
stent. Isso é muito importante ao retirar o sistema de stent do pacote, 
colocando-o por cima do fio guia e avançando pelo adaptador da válvula 
hemostática giratória e o centro do cateter condutor.

l Caso o stent coronário de Cromo Cobalto NexGen™ não seja 
implantado, siga o processo de devolução e evite manipular o stent 
com as mãos.

l Não prepare nem infle o balão antes de implantar o stent de nenhuma 
maneira que não seja a indicada.

l Quando tratar lesões múltiplas, a lesão distal deve ser a primeira 
com aplicação do stent, seguida pela aplicação do stent na lesão 
proximal. A aplicação do stent nesta ordem impede a necessidade 
de cruzar o stent proximal na colocação do stent distal e reduz as 
possibilidades de desalojamento do stent proximal. 

l Conecte a seringa cheia com 50% contraste / 50% solução salina e 
aplicar pressão negativa de 10 a 15 segundos. Volta para a pressão 
neutra de maneira que a mistura flua para dentro do balão. Repita 
este procedimento até que as bolhas de ar desapareçam. Conecte o 
dispositivo de insuflação ao cateter.

l Dilatar previamente a lesão com cateter para PTCA.

l Dilatar o stent insuflando o balão na pressão recomendada de 15 a 
30 segundos. (Consultar a Tabela 9.1)

l Esvaziar o balão e verificar com angiografia que o stent esteja 
completamente expandido. Se o stent não estiver expandido 
completamente infle novamenteo balão até obter o resultado ótimo.

l Desinflar o balão puxando negativamente o aparelho de insuflação 
por 30 segundos.

l Depois de confirmar com uma angiografia que a expansão do stent é 
a adequada e está completa, remover o cateter de entrega e o cateter 
guia através da bainha de introdução.

Nota : É necessário consultar novas publicações com respeito às 
diretrizes atualizadas.

6.1. Eliminação  :

Após uti l ização, el imine o sistema conforme indicado pelos 
regulamentos aceites para a gestão de resíduos médicos.

Nota: As atualizações das diretrizes para o procedimento devem ser 
consultadas em novas publicações.

7.  Efeitos adversos:

Possíveis efeitos adversos. que podem ser associados com o uso de 
stent coronário, incluem, mas não se limitam a: 

l Encerramento abrupto do stent

l Infarto agudo de miocárdio agudo (Acute miocaidial infarction)

l     Reações alérgicas a anticoagulante e/ou terapia anti-trombotic ou meio 
contraste.

l Angina

l Arritmia, incluindo fibrilação ventricular (VF) e taquicardia ventricular (VT)

l Perforação arterial 

l Ruptura arterial

l Fístula arteriovenosa

l Complicações de hemorragia

l Bradicardia

l Tamponamento cardíaco

l        Choque cardiogénico 

l Espasma coronária 

l Embolia coronária ou stent

l Coronário ou Stent trombose 

l Morte

l Dissecção de artéria coronária 

l Reação de drogas aos agentes anti-plaquetas/ anticoagulantes/meio 
contraste. 

l Emboli.distante (ar,tecido ou emboli trombotica) 

l Emergência ou By-pass de artéria coronária cirurgia não emergente

l Complicações do sitio de entrada 

l Falência cardíaca 

l Hematoma 

l Hemorragia, que precisa de transfusão 

l  Hipotensão/ Hipertensão

l Infecção 

l Infecção Infecção e / ou dores no lugar de acesso 

l Injúria à artéria coronária 

l Isquémia 

l Náusea e vómitos

l Palpitações 

l Perforação ou rompimento 

l Derame do pericárdio (pericardial effusion) 

l Pseudoaneurismo, femoral 

l Falência renal  

l Falência respiratória  

l Restenos do segmento do stent  

l Alterações do ritmo. 

l Choque / Edema pulmonário 

l Espasma 

l Congestão / acidente cerebrovascular! TIA 

l Occlusão total de artéria coronária 

l Angina pectoris instável 

l Complicações vasculares, que podem necessitar concerto do vaso 

l Fibrilação ventricular

8. Regime terapêutico recomendado :

Terapêutica anti-plaquetas ou anticoagulante é recomendada conforme 
práticas institucionais para stenting coronário.

9. I  nformação In vitro :

Tabela - 9.1 Gráfico de Conformidade do Stent NexGen™

1. Descrição do Dispositivo:

O NexGen™ Sistema do stent coronário inclui o stent de Cromo Cobalto 

L605 pré-montado nos cateteres de balão entre dois marcadores 

radiopacos de platina-irídio.

Tabela 1.1: Deescrição dos Componentes do Aparelho

Инструкции по применению - Russian
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Показания:
 NexGen™ предназначен для улучшения коронарного люминального 

диаметра у пациентов c симптоматической ишемической болезнью 
сердца при новом повреждении коронарной артерии в коронарных 
артериях пациентов с диаметром сосудов от 2.25 mm к 4.5 mm и длине 
повреждения ≤ .36 mm

3. Kontraindikationen:
Стерильность: Данное устройств стерилизовать окисью этилена 

(ЕТО), не пирогенно, Он предназначен только для 
одноразового использования. Не стерилизовать 
повторно. Не использовать устройство, если упаковка 
открыта или повреждена 

Содержание:  Одна (1)  NexGen™  -  Система коронарного 
стентирования с кобальто-хромовым стентом, 
запакованная в защитный кольцевидный лоток, одна 
(1) инструкция по эксплуатации, две (2) карточки 
имплантации стента.

Хранение :  Хранить в прохладном, сухом и темном месте в 
оригинальной упаковке.

4. Противопоказания:
Использование NexGen™ коронарного стента противопоказано для 
следующих типов пациентов: 

l Пациенты, которые не нуждаются в хирургическом вмешательстве.
l Пациенты с ангиографическими показаниями наличия тромбов.
l Пациенты с противопоказанной антиагрегантной анти-коагулянтной 

терапией, это включает пациентов перенесших операцию, 
акушерскую биопсию несущих органов, или прокол несжимаемого 
сосуда в течение 14 дней после этой процедуры. Также сюда входят 
пациенты е историей желудочнокишечного кровотечения, недавнею 
ОНМК геморрагической? I еморагенной ретинопатш, или любою 
состояния, опасного длительным а»ти - коа гул я нто м.

l Беременные женщины или женщины детородного возраста- 
l Пациенты с рассеянной болезнью, отмеченной долгими участками 

абнормального сосуда без введения нормальною сосуда. 
l Пациенты на трансплантацию. 
l Не рекомендуется для пациентов, испытывающих аллергическую 

реакцию на сплав L605.
5. Меры предосторожности:
l Только врачи с достаточным опытом могут производить введение 

стента 
l Бригада кардиохирургов должна быть наготове. 
l Обратите внимание на дату истечения срока годности на этикетке 

изделия.
l Только для одноразового применения. Не допускается повторное 

использование, обработка или стерилизация. Повторное применение, 
обработка или стерилизация могут нарушить структурную 
целостность устройства и/или привести к поломке устройства, что, в 
свою очередь, может привести к причинению вреда здоровью, 
заболевания или смерти пациента. 

l Повторное применение, обработка или стерилизация могут также 
создать риск загрязнения устройства и/или привести инфицированию 
пациента или перекрестному инфицированию, включая, но не 
ограничиваясь, передачей инфекционных заболеваний от одного 
пациента к другому. Загрязнение устройства может привести к 
причинению вреда здоровью, заболеванию или смерти пациента.

l Не стерилизуйте не используйте повторно изделие, предназначенное 
для одноразового употребления. Не убирайте стент ог шара, так как 
это может повредить стент и / или привести к эмболии стента. 

l NexGen ™ кобальт хрома коронарный стент система предназначена 
для выполнения как системы. Стент не должно бытьснять и 
использовать в сочетании с другими катетерами расширения, и не 
должны NexGen ™ кобальт хрома коронарныхСтент быть 
использованы в сочетании с другими стентов.

l Используемые направляющие катетеры должны иметь размер 
п р о с в е т а  ч т о б ы  б ы т ь  п р и г о д н ы м и  д л я  в в е д е н и я 
NeхGеn™кобальтохромовый  стента.  Используете только 
соответствующие средства для наполнения тара. (Смотрите Таблицу 
1.1) 

l Не используйте какое-либо газообразное вещество для наполнения 
баллона поскольку что может причинить неравномерное расширение 
и затруднить использование стента. 

l Не расширяйте стент, если он должным образом не размещен в 
сосуде. 

l Не превышайте максимальное расчетное давление (Смотрите 
Таблицу 9.1) 

l Чтобы избежать коррозии металлов, не рекомендуется по 
возможности вводить стенты из различных материалов в тандеме или 
в контакте друг с другом. 

l Последующая блокировка потребует повторного расширения 
артериального сегмента, содержащею стент. 

l Если в любой момент времени почувствуется необычное 
сопротивление или в момент работы с повреждением, или а момент 
удаления системы подачи иослестентовой имплантации, вся система 
должна быть удалена как единое целое. 

l Безопасность и эффективность NexGen™кобальтохромовый системы 
коронарных стентов у пациентов с предшествующей брахитерацией 
главною повреждения не были установлены. 

l Безопасность и эффективность использования механических 
атерэктомических или лазерных катетеров ангиопластики в 
соединении с NexGen™ кобальтохромовый системой коронарных 
стентов внедрения не были установлены. 

l MRI сканирование не должно быть назначено пациентам после 
имплантации до тех пор пока не проявится адекватные 
неоинитимальные пок азания стента для инимализации 
потенциального смещения стента.

l Заявление о возможности проведения МРТ: неклиническое 
исследование показало, что при применении одиночной (макс. 4.5 х 40 
мм) и с перекрытием краев (макс. 2 х 4.5 х 40 мм (макс. длина 79 мм)) 
NexGen™ - Системы для коронарного стентирования с кобальто-
хромовым стентом» можно использовать МРТ.

 МРТ можно безопасно производить при соблюдении следующих 
условий:
l статическое магнитное поле только 1.5 и 3 тесла при
l пространственном градиенте поля 33 Т/m и мене
l произведении пространственного градиента поля 96 Т2/m и 

менее
l теоретически определенном максимальном усредненном для 

всего тела (WAB) удельном коэффициенте поглощения (SAR):
< 2 Вт/кг при 1.5 тесла, с перекрытием краев (макс. 2 х 4.5 х 40mm (макс. 
длина 79mm))

 < 2 Вт/кг при 3 тесла, с перекрытием краев (макс. 2 х 4.5 х 40mm (макс. 
длина 79mm)) 

 в течение 15 минут непрерывного МРТ-сканирования.
 Качество МРТ-изображений снижается, если область интереса 

совпадает с местом расположения стента или находится достаточно 
близко к нему. Поэтому, при наличии этого импланта может 
потребоваться оптимизация параметров МРТ-изображения.

6. Клинические процедуры:
Следующие инструкции являются руководством, но не устраняют 
необходимость обучени я по использованию устройства

l Процедуры введения стента должны проводиться согласно стандарту 
РТСА. 

l Откройте коробку сизделием и достаньте стерильную упаковку 
системы введения стента. 

l Достаньте стерильную упаковку системы введения стента из коробки. 
l Откройте упаковку, используя стерильные приёмы, чтобы обнаружить 

стерильный пакет, 
l Перед использованием NexGen™ кобальтохромовый тщательно 

осмотрите пакет на предмет любых повреждений. Убедитесь, что 
стент расположен между ради о-непрозрачными маркерами. 

l Не используете, если присутствует какое либо повреждение на 
упаковке. 

l Удалите защитную крышку с наконечника. 
l Промойте ведущий проводной люмен с НерЫЗ пока жидкое гь не 

будет выходить из другого конца провода.
l Особая осторожность нужна в обращении ео стентом на шаре. Это 

особенно важно в момент извлечения системы стентрв из упаковки, 
установки ее на ведущий провод, и продвижению чере вращающийся 
гемостатический адаптер клапана и центр направляющею катетера. 

l Б случае, когда NexGen™ кобальтохромовый не задействован 
следуйте процедуре по возвращению пакета не трогайте стент руками. 

l Не задействуйте стент, кроме как указано в инструкции, 
l При лечении многочисленных повреждений, наиболее удалённое от 

центра повреждение должно быть стентировано в первую очередь, 
затем будет идти стент ближайшего повреждения. 

l Стентирование в этом порядке устраняет необходимость пересечь 
ближайший стент вместо дистального стента и уменьшает 
возможность смещения ближайшего стента.

l Подсоедините шприц С 50%-ым контрастным раствором/ 50%-ым 
солевым раствором и примените отрицательноедавление в течение1 0-
15 секунд.Возвращение к нейтральному давлению позволит 
контрастному раствору течь в шар.Повторяйтед о полного 
исчезновенияв оздушных пузырей.Присоедините готовое устройство к 
катетеру

l Расширьте повреждение с помощью РТСА катетера
l  Расширьте  стент,  раздувая  шар  до  р екомендованного уровня 

давления  в т ечение 15-30 с екунд ( Смотрите Таблицу 9.1)
l Сдуйте шар и проверьте ангиографией, что стент полностью расширен. 

Если стснт полностью не расширен, перенадуйте шар, пока не получите 
оптимальный результат. Сдуйте шар, потянув за отрицательное 
устройство в течение 30 секунд.

l После подтверждения ангиографией заполнения и адекватного 
расширения стента, уберите катетер подачи и направляющий катетер 
через оболочку
Внимание: С обновленными руководящими принципами этой 
процедуры можно ознакомиться через новые.

6.1. :Утилизация
После использования утилизируйте систему согласно принятым 
правилам для обращения медицинских отходов.
Примечание: О новых рекомендациях относительно процедуры 
можно узнать в новых публикациях.

7.  Побочные эффекты :
Потенциальные неблагоприятные эффекты, которые могут быть 
связаны с использованием коронарного стента, включают, но не 
ограничиваются, следующими явлениями:

l Резкое закрытие стента. 
l Острый инфаркт миокарда,
l А л л е р г и ч е с к и е  р е а к ц и и  н а  а ш и к о а г у л я н т н у ю  и / и л и 

антитромбоцитарную терапию или контрастную  среду.
l ангина
l Аритмия, включая вентрикулярную фибрилляцию (ФЖ) и 

вентрикулярную тахикардию (ЖТ).
l Артериальная перфорация. 
l Артериальный разрыв. 
l Артериовенозная фистула. 
l Осложнения с кровотечением.
l Брадикардия.
l Тампонада сердца
l Кардиогенный шок.
l Спазм коронарных артерий
l Коронарная или стснтовая эмболия,
l Коронарный или стснтОвый Тромбоз.
l Смерть.
l Рассечение коронарной артерии.
l Реакции препарата на антитромбоцитарные вещества  / 

антикоагулянты / контрастные проводники.
l Эмболия ,  периферическ ая  (воздушная ,  мышечная  или 

тромбоэмболия).
l Срочная или несрочная операция шунтирования коронарной артерии.
l Осложнения участка входа.
l Остановка сердца.
l Гематома.
l Кровоизлияние, требующее переливания крови
l Гипотония / Гипертония
l Инфекция.
l Инфекция и / или боль на участке доступа.
l Рана коронарной артерии.
l Ишемия.
l Тошнота и рвота,
l Сильное сердцебиение. 
l Перфорация или разрыв.
l Перикард и ал ьное кровоизлияние .
l псевдоаневризма бедренной артерии бедренный,
l Отказ почек,
l Остановка дыхания.
l Рестеноз или стснт сегмента.
l ритмические нарушения
l Шок / Отек легких
l спазм
l ОНМК/Отек легких
l Судорога. 
l Нестабильнаястенокардия. 
l Сосудистые осложнения, требующие хирургического вмешательства. 
l Фибрилляция желудочков
8. Рекомендуемый режим приема лекарств:

Антитромбоцитарная или антикоагулянтнаятерапия рекомендуется в 
качестве стационарного метода коронарного стентирования.

9. Ин витро информация: 
Таблица - 9.1. Таблица совместимости стента NexGen™

1. Описание устройства :
NexGen™ кобальтохромовая Система Стального коронарного стента 
включает L605 Сталь стента, установленного на быстром обменном 
катетере шара между двумя платиновыми иридиевыми радио-
непрозрачными полосами маркера.
Tаблица 1.1: Описание устройства компонента.

Instrucciones de uso - Español
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Indicaciones:

 El NexGen™ está indicado para el aumento del diámetro luminal coronario 
en pacientes con enfermedades cardiacas isquémicas sintomáticas en 
lesiones de novo de arterias coronarias, en arterias coronarias nativas con 
un diámetro de referencia de vasos de 2.25 mm a 4.5 mm y una longitud de 
lesión ≤ 36 mm en pacientes elegibles para Percutaneous Transluminal 
Angioplastia coronaria (PTCA).

3. Cómo se suministra

Estéril : Este dispositivo está esterilizado con Óxido de etileno 
(ETO) gaseoso y es no pirogénico. Este producto es 
para un solo uso. No lo esterilice de nuevo. No utilice el 
dispositivo si el envase está abierto o dañado.

Contenido  :   Un (1) Sistema de stent coronario de NexGen™ 
Cobalto – Cromo, guardado en una bandeja circular de 
protección, un (1) folleto con las Instrucciones de Uso, 
dos (2) Fichas de Implante de Stent.                                                          

Almacenamiento : Guardar en un lugar fresco, seco, oscuro en su envase 
original.

4. Contraindicaciones:

 El stent coronario NexGen™ está contraindicado en los siguientes tipos de 
pacientes:

l Pacientes que no sean candidatos para la cirugía de derivación coronaria.

l Pacientes que exhiban evidencia angiográfica de trombos existentes.

l Pacientes con una contraindicación para terapias antiplaquetas / 
anticoagulantes; esto incluye a pacientes que hayan sido sometidos a una 
cirugía mayor, un parto obstétrico, la biopsia de un órgano, o la punción de 
un vaso no comprimible a menos de 14 días de este procedimiento. Se 
excluyen también aquellos pacientes con un historial de sangrado 
gastrointestinal, C.V.A. recientes, retinopatía hemorrágica diabética, o 
cualquier condición comprometida por anticoagulantes prolongados.

l Mujeres embarazadas o en edad fértil.

l Pacientes con enfermedad difusa, definida como segmentos largos de 
vasos anormales sin vasos normales interpuestos.

l Pacientes de trasplantes.  

l Pacientes alérgicos a la aleación de cromo cobalto L605.

5. Precauciones:

l La implantación del stent solo deben realizarla médicos que hayan 
recibido una capacitación adecuada.

l El equipo de cirugía cardiaca debe estar disponible fácilmente.

l Fíjese en la “fecha de caducidad” en la etiqueta del producto.

l Para uso único por paciente solamente. No vuelva a usar, procesar ni 
esterilizar. La reutilización, reprocesamiento o re-esterilización puede 
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o conducir a fallo 
del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones en el paciente, 
enfermedad o la muerte.

l Reutilización, reprocesamiento o re-esterilización también pueden crear 
un riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar una infección en el 
paciente o infección cruzada, incluyendo, pero no limitado a la transmisión 
de la enfermedad infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminación 
del dispositivo puede dar lugar a una lesión, enfermedad o muerte del 
paciente.

l No retire el stent del sistema de entrega, ya que su remoción puede dañar 
el stent y/o provocar la embolización del stent. El sistema de stent está 
diseñado para funcionar como un sistema.

l El sistema de stent coronario de cromo cobalto NexGen™ está diseñado 
para funcionar como un sistema. El stent no debe retirarse para usarse con 
otros catéteres de dilatación, tampoco el stent coronario de cromo cobalto 
NexGen™ debe utilizarse con otros stents.

l Los catéteres guía deben tener tamaños de lumen que sean adecuados 
para permitir la introducción del stent NexGen™ (consulte la Tabla 1.1).

l Use solamente los medios apropiados para el inflado del balón. No use 
ningún medio gaseoso para inflar el balón, ya que esto puede causar una 
expansión no uniforme y dificultades en el despliegue del stent.

l No expanda el stent si no está correctamente posicionado en el vaso.

l No exceda la presión nominal máxima (consulte la Tabla 9.1).

l Para evitar la posibilidad de corrosión en metales diferentes, no implante 
stents de materiales diferentes en superposición o contacto en tándem, si 
es posible.

l El bloqueo subsiguiente puede requerir la repetición de la dilatación del 
segmento arterial que contiene el stent.

l Si se detecta cualquier resistencia inusual en cualquier momento durante 
el acceso a la lesión o la remoción del sistema de entrega del stent 
después de la implantación del stent, todo el sistema debe retirarse como 
una sola unidad.

l No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent coronario de cromo 
cobalto NexGen™ en pacientes con braquiterapias anteriores de la lesión 
objetivo.

l No se ha establecido la seguridad y eficacia del empleo de dispositivos de 
aterectomía mecánica o de catéteres para angioplastia con láser junto con 
la implantación del stent coronario de cromo cobalto NexGen™.

l La MRI no se debe realizar en pacientes después de la implantación hasta 
que haya una inversión neoíntima adecuada del stent debido a una 
migración potencial del stent.

l Declaración de resonancia magnética: pruebas no clínicas han 
demostrado que el "Sistema de stent coronario de NexGen™ Cobalto - 
Cromo ", individuales (máx. 4.5 x 40 mm) y superpuesta (máximo 2 x 4.5 
x 40 mm (máx. 79 mm de longitud)) es RM condicional. 

 Puede ser escaneada con seguridad bajo las siguientes condiciones:

l campo magnético estático de 1.5 Tesla y 3 Tesla solamente, con

l campo de gradiente espacial de 33 T/m y menos
2

l Producto decampo de gradiente espacial de 96 T /m y menos

l Estimado teóricamente máximo promedio total de cuerpo (WBA), la 
tasa de absorción específica (SAR) de

< 2 W/kg at 1.5 Tesla, overlapped (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm 
length))

 <2 W / kg a 3 Tesla, superpuesta (máximo 2 x 4.5 x 40 mm (máx. 79 mm de 
longitud)) 

 durante 15 minutos continuos de exámenes de RM

 La calidad de imagen de RM se ve comprometida si el área de interés se 
encuentra en la misma zona o relativamente cerca de la posición del 
dispositivo. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parámetros de 
imágenes RM para la presencia de este implante.

6. Procedimientos clínicos: 

Las instrucciones siguientes proporcionan una guía, pero no sustituyen la 
necesidad de capacitación para el uso del dispositivo.

l El procedimiento de colocación del stent debe efectuarse de acuerdo con 
las pautas PTCA estándar. 

l Abra la caja del producto para extraer la bolsa interior que contiene el 
sistema estéril para la entrega del stent.

l Extraiga la bolsa interior de la caja del producto.

l Rasgue la bolsa interior usando técnicas asépticas para dejar expuesto el 
paquete estéril.

l Antes de usar el stent coronario de cromo cobalto NexGen™, 
inspecciónelo cuidadosamente para detectar posibles dobleces, 
torceduras y otros daños. Verifique que el stent esté ubicado entre los 
marcadores radio opacos del balón.  

l No lo use si hay cualquier daño en la envoltura.

l Retire la cubierta protectora de la punta.

l Lave el lumen del alambre guía con HepNS hasta que salga líquido por la 
ranura de salida del alambre guía.

l Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni perturbar de modo 
alguno la posición del stent en el balón. Esto es más importante durante la 
remoción del sistema de stent de la envoltura, la colocación en el alambre 
guía y el avance a través del adaptador de la válvula hemostática giratoria y 
la guía del conector del catéter.

l En caso de que no se despliegue el stent coronario de cromo cobalto 
NexGen™,  siga los procedimientos de devolución del producto y evite la 
manipulación del stent con las manos.

l No prepare ni infle previamente el balón antes del despliegue del stent, de 
forma diferente a lo indicado.

l Cuando trate lesiones múltiples, la lesión distal debe recibir primero la 
colocación del stent, y a continuación la lesión proximal. La colocación de 
los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en la 
colocación del stent distal y reduce la posibilidad de cambios de posición 
del stent proximal.

l Conecte una jeringa llena con un 50% de solución de contraste y un 50% 
de solución salina y aplique presión negativa durante 10 a 15 segundos. 
Regrese a la presión neutral para permitir que la mezcla de contraste fluya 
hacia el balón. Repita esto hasta que no queden burbujas de aire. Conecte 
al catéter un dispositivo de inflado preparado.

l Dilate previamente la lesión con un catéter para PTCA.

l Expanda el stent inflando el balón hasta la presión de inflado 
recomendada durante 15 a 30 segundos (consulte la Tabla 9.1).

l Desinfle el balón y verifique con angiografía que el stent esté totalmente 
expandido. Si el stent no está totalmente expandido, infle de nuevo el 
balón hasta obtener el resultado óptimo.

l Desinfle el balón aplicando una presión negativa al dispositivo de inflado 
durante 30 segundos.

l Después de la confirmación por angiografía de una expansión completa y 
adecuada del stent, retire tanto el catéter de entrega como el catéter de 
guía a través de la vaina introductora.

Nota: Las pautas actualizadas para el procedimiento hay que 
consultarlas a través de publicaciones nuevas.

6.1. : Desechar

Después de su uso, deseche el sistema según las regulaciones 
aceptadas para manejo de desechos médicos.

Nota: Los lineamientos actualizados para el procedimiento tienen 
que ser consultados a través de nuevas publicaciones.

7. Efectos adversos: 

Los eventos adversos potenciales, que pueden estar asociados con 
el uso de un stent coronario, incluyen entre otros:

l Cierre abrupto del stent

l Infarto agudo de miocardio

l Reacciones alérgicas a los anticoagulantes y/o terapias antitrombóticas y 
medios de contraste.

l Anginas

l Arritmias, incluyendo fibrilación ventricular (VF) y taquicardia ventricular 
(VT)

l Perforación de arterias

l Ruptura de arterias

l Fístulas arteriovenosas

l Complicaciones de sangrado

l Braquicardia

l Taponamiento cardiaco

l Shock cardiogénico

l Espasmos coronarios

l Embolismo coronario o del stent

l Trombosis coronaria o del stent

l Muerte

l Disección de la arteria coronaria

l Reacciones del medicamento a agentes antiplaquetas/agentes 
anticoagulantes/medios de contraste

l Embolia, distal (embolia aérea, de tejido o trombótica)

l Cirugía de Bypass Aortocoronaria por Injerto de emergencia o no 
emergencia

l Complicaciones en el sitio de entrada

l Insuficiencia cardiaca

l Hematomas

l Hemorragias que requieran transfusión

l Hipotensión/hipertensión

l Infecciones

l Infección y/o dolor en el sitio de acceso

l Lesiones de la arteria coronaria

l Isquemia

l Náuseas y vómitos

l Palpitaciones

l Perforación o ruptura

l Efusión pericárdica

l Pseudoaneurisma, femoral

l Falla renal

l Fallas respiratorias

l Restenosis del segmento con stent

l Perturbaciones rítmicas

l Shock / Edema pulmonar

l Espasmos

l Ictus / accidente cerebrovascular / TIA.

l Oclusión total de la arteria coronaria

l Angina pectoris inestable

l Complicaciones vasculares, que pueden requerir reparación del vaso

l Fibrilación ventricular

8. Régimen de medicamentos recomendado:

Se recomienda la terapia antiplaquetas o anticoagulante según las 
prácticas institucionales para la colocación de stents coronarios.

9. Información In Vitro:

Tabla 9.1 Tabla de conformidad del Stent NexGen™

1. Descripción del dispositivo:
El Sistema de Stent Coronario de Cromo Cobalto NexGen™ incluye un 
stent de cromo cobalto L605 montado en un catéter de balón de 
intercambio rápido entre dos bandas marcadoras radio opacas de iridio 
platino.
Tabla 1.1: Descripción de los componentes del dispositivo

Kullanma Talimatı - Türk
Cobalt Chromium Coronary Stent System

2. Endikasyonlar:

 NexGen™ Sient, semptomatik iskemis kalp hastalığı olan hastaların 
doğuştan olmayan koroner arter lezyonlannm koroner luminal çaplarının 
daha iyi seviyeye getirilmesine endikedir. Be çerçevede doğuştan gelen 
koroner arterlerde referans damar çapı 2.25 mm ile 4.5 mm arasında ve 
lezyon uzunluğu ≤ 36 mm olmalıdır. Perkütan Transluminal Koroner 
Anjiyoplastl (PTKA) uygulaması yapimasi uygun olan hastalar.

3. İlave bilgiler: 

Sterilizasyon:  ETO non-pırojenik ile steril edilmiştir. Sadece tek kullanım 
içindr. Tekrar  etmeyiniz. Ambalaj açılmış veya hasar 
görmüş ise malzemeyi kullanmayınız.

Muhteviyat:  Bir (1) adet NexGen™ kobalt krom koroner stent sistemi, 
halka şeklinde koruyucu kaset içinde bulunmaktadır, bir (1) 
adet Kullanım Kılavuzu, iki (2) adet Stent İmplant Kartı. 

Saklama:   Orijinal paketi içinde serin, kuru ve karanlık bir yerde 
saklayınız.

4. Konlraendikasyonlar:

 Use of NexGen™ coronary stent is contraindicated in the following patient 
types:

l Koroner baypas ameliyatına aday olmayan hastalar. 

l Trombüs mevcudiyeti ile ilgili anjiyografik belirtiler olam hastalar, 

l Anli-platclcfanti-koagülcn tedaviye karşı kontraendikasyonu olan 

hastalar. Bunların ağır ameliyar geçirmiş olan, hamilelik yaşayan, organ 

biyopsisi ya da 14 gün içerisinde kompessif olmayan bir cihazla 

ponksiyon yapılmış omlar bu gruba dahildir. Gastrointestinal kanama 

hikayesi olan, yakın dönemde C.V.A.. diabetik hemoraj retinopati veya 

uzun süreli anlikoagülen tedavisi görmüş hastalarda hariç tutulmalıdır. 

l Gebelik ya da hamilelik olasılığı olan hastalar, 

l Difruz hastalığı yani arasında normal görüntüde kısımlar olmayan 

anormal yapıdaki segmenrlere sahip damar hastalığı olan hastalar. 

l Transplant hastalan 

l L605 Kobalt Kromyum alerjisi olan hastalar.

5. Önlemler:

l Bu ürünü sadece yetkili doktor tarafından kullanılmalıdır, 

l Klap cerrahi ekibi hazır bulunmalıdır. 

l Son kullanma tarihlerine dikkar ediniz. 

l Sadece tek hasta için kullanılabilir.  Tekrar kullanmayın, işlemden 
geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanım, tekrar işlemden 
geçirme veya tekrar sterilize etme cihazın yapısal bütünlüğünü bozabilir 
ve/veya hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölümü ile 
sonuçlanabilecek cihaz bozukluklarına yol açabilir.

l Tekrar kullanım, tekrar işlemden geçirme veya tekrar sterilize etme ayrıca 
cihazda kirlenme riski yaratabilir ve/veya hasta infeksiyonuna veya bulaşıcı 
hastalıkların bir hastadan diğerine geçişi dahil ve bununla sınırlı olmayan 
çapraz infeksiyona neden olabilir.  Cihazın kirlenmesi hastanın 
yaralanmasına, hastalanmasına veya ölümüne neden olabilir.

l Stent taşima balonu üzerinden çıkartılmaz. Zira bu stentin bozulmasına / 
stent embolisine yol açabilir. Sistem ancak bir tek sistem olarak 
kullanılmalıdır. 

l NexGen™ Kobalt Kromyum koroner Stent sistemi bütünüyle tek bir sistem 
olarak kullanilmak üzere tasarlanmiştr. Bu stent çikarilarak farkli bir 
dilatasyon kateterleriyle ya da stentlerle bağlantili olarak kullanilamaz. 

l Kullanılan kılavuz kateterler NexGen™ Kobalt Kromyum stentinin girişine 
uygun lümen genişliğine sahip olmak zorundadır. (Balanız Tablo 1.1) 

l Sadece uygun olan şişirme aletleri kullanınız. Gaz veya diğer yabacı 

maddeleri içeren şişirme aletler kullanılamaz çünkü düzgün olmayan bir 

şişrne ve stentin konoşlanmasında problem yaşanabilir. 

l Eğer damar içinde stentin doğru olarak konumlandırıldığından emin 

olmadıysamz stenti si s irmeyiniz. 

l Maksimum patlama basmcım aşmayınız. (Bakınız Tablo 9.1) 

l Değişik bir metal korozyonun ihtimalini azaltmak amarcıyla farklı 

materyalden yapılmış olan stentleri eğer mümkünse üst üste bindirerek ya 

da birbirine değecek şekilde kullanmayınız. 

l Müteakip blodaj stent bulunan bölgede ilave dilatasyonlar gerektirebilir. 

l Lezyona doğru ilerleme esnasında ya da stentleme sonrasında sistemi 

geri alırken herhangi bîr zamanda beklenmediğiniz direnç ile karşılaşmanı

z sistem tekünice olarak ç ikan ı ima 11 di r. 

l Önceden hedef lezyonu bölgesinde brakiterapi tedavisi uygulanan 
hastalarda NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stentin güvenliği ve 
sonuçlan belirlenmemiştir, 

l Önceden hedef lezyon bölgesinde mekanik aterektomi cihazıyla, lazer 
anjiyoplasti kateterleriyle tedavi uygulanan hastalarda NexGen™ Kobalt 
Kromyum koroner stentin güvennliği ve sonuçlan belirlenmemiştir. 

l Potansiyel stent hareketi nedeniyle stentin uygun neoinitimal kuşatması 
olana kadar implant takılmasından sonra gerçekleştirilmemelidir.  

l MRG Beyanı: Klinik olmayan deney “NexGen™ – Kobalt Krom Koroner 
Stent Sistemlerinin” tekli (maksimum 4.5 x 40 mm) ve üst üste binmiş 
(maksimum 2x4.5 x 40 mm (maksimum uzunluk 79 mm)) MR açısından 
uygun olduğunu göstermiştir. 

  :Aşağıdaki koşullar altında güvenle taranabilir

l Sadece 1.5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik aland

l 33 T/m ve daha az uzaysal gradiyent alanında 
2

l  96 T /m ve daha az uzaysal gradiyent alan ürünü

l teorik olarak hesaplanan maksimum tüm vücut ortalamalı (WBA) 
spesifik emilim oranı (SAR) 

<2 W/kg at 1.5 Tesla, örtüşmüş (maksimum 2 x 4.5 x 40 mm (maksimum 79 
mm uzunluk))

 <2 W/kg at 3 Tesla, örtüşmüş (maksimum 2 x 4.5 x 40 mm (maksimum 79 
mm uzunluk)) 

 15 dakikalık sürekli MR tarama için

 İlgili alan cihazla aynı alanda veya cihaz konumuna yok yakınsa MR 
görüntü kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, bu implantın varlığı için MR 
görüntüleme parametrelerini optimize etmek gerekebilir.

6. Kullanma kılavuza:

Aşağıdakiler sadece kılavuz niteliğinde olup cihazın kullanımındaki eğitim 
gereksinimini ortadan kaldırmaz.

l İşlemler standart PTC A y önergesi uy arınca gerçekleştirilmelidir, 

l Kutuyu açınız ve içindeki poşeti çıkartınız. 

l Poşeti dikkatle çıkamp açma yerini bulunuz. 

l Aseptic tekniği kullanarak poşeti açınız ve steril paketi ortaya çıkannız. 

l NexGen™ Kobalt Kromyum Koroner Stenti kullanmadan önce, dikkatle 
kıvrılma, burulma ve başka tip zararların olup olmağını kontrol ediniz. 
Stentin ıkı marker arası nda bulunmasına dikkat ediniz. 

l Eğer ambalaj zarar görmüş ise kullanmayınız. 

l Koruyucu kapağı ucundan çıkarınız 

l Uçkoruyucuzunuçıkannız. 

l Balon üzerindeki sıente dokunmamak ya da bozmamak için özel itina 
gösteriniz. Bu sistemi paketten çıkararak kılavuz tel üzerine yerleştirilmesi 
ve rotating hemostatik valf adaptörü ve kılavuz kateter bağlantısına doğru 
ilerletme esnasındaki en önemle olaydır.

l NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stemin açılmama durumunda 
ürün iade işlemlerine başvurunuz. Stente eliniz ile dok unmak tan 
kaçınınız. 

l Stenti şişirmeden önce. belirtilmediği sürece balonu hazırlamayınız ya da 
şişirmeyiniz. 

l Birden fazla lezyon uygulamas nda, ilk olarak distal lezyon stentlenir. Sonra ı
da proximal lezyonla devam edilir. Bu sıra ile yapılan işlem distal stentleme 
yapılırken proksimal stent içerisinden geçerek proksimali yerinden 
oynatma riskini önler. 

l %50 kontrast %50 serum fizyolojik ile doldurulmuş şırıngayı bağlayınız ve 
10-15 saniye süreyle negatif basmç uygulayınız. Kontrast karışımı balonum 
içine akması için nötr basmcı geri uygulayınız. Bunu hiç bir hava kabarcığı 
kalmayana kadar tekrarlayınız. Hazırlanan Indeflator'u kateter'e takınız. 

l PTCA kateter ile lezyona predilatasyon yapınız. 

l Balonu tavsiye edilen şişirme bas ncına ulaşmak için 15-30 saniye süreyle ı
şişirip stenti genişletiniz (Bakınız Tablo 9.1) 

l Balonu söndürün ve stentin tam genişlediğini anjiyograf  ile doğrulayın. ı
Eğer stenti tam genişlemediyse en uygun sonuç ele geçene kadar tekrar 
balonu sikiriniz. 

l Balonu basmc negatife getirerek 30 saniye bekletip söndürünüz. ı

l Stentin tamam yla ve gerektiği gibi genişlemesi Anjiyografı ile kontrol ı
edidikten sonra, hem taşıma sistemini hem de kılavuz kateter'i kılıflı 
inroduscr içerisinden çıkarınız

Not: Yeni yayınlar aracılığıyla, prosedürlere ilişkin güncellenmiş 
yönergelere, başvurulmalıdır.

6.1. Bertaraf Etme:

Kullanım sonrasında kabul edilen tıbbi atık yönetimi yönetmelikleri 
uyarınca bertaraf edin.

Not: Prosedürün prensiplerindeki güncellemeler için yeni yayınlara 
başvurulmalıdır.

7. Yan etkiler:

Koroner stent kullanımına bağlı olarak gelişen olumsuz olaylar 
sadece aşağıdaki 1 eri e sınırlı değildir: 

l Beklenmedik stent kapanması

l Akut myokard enfarktüsü

l Aleıjik reaksiyon (antıkoagülen, antitromboz tedavisine ya da 
kontrast maddeye bağlı olarak)

l Anjina yani göğüs ağnsı

l Ventriküler flbrillasyon (VF) ve ventriküler tasakardi (VT) dahil aritmi,

l Arter perfbrasyonu

l Arter rüptürü

l Arteriyovenöz ftstül

l Kanama komplikasy unlan

l Bradikardi

l Cardio tamponade

l Kardiyak tamponlama

l Koroner spazm

l Koroner veya stent ernbolisi

l Koroner veya stent trombozu

l ölümünden

l Koroner damar diseksiyonu

l Antiplatelet / amikoagülcn ajanlara / kontrast maddeye karşı ilaç 
reaksiyonları

l Emboli, distal (have, doku veya trotnbotik emboli)

l Aeil veya acil olmayan koroner arter baypas grast ameliyatı

l Giriş alanı komplikasyonlan

l Kalp yetmezliği

l Hematom

l Transfüzyon gereklıren hemoraj

l Hpo / hipertansiyon

l Enfeksiyon

l Giriş yap ı lan y erdeki iııfeksiyon / ya da ağrılar

l Koroner damar diseksiyonu

l Iskerni

l Baş dönmesi ve kusma

l Çarpıntı

l Perforasyon veya rüptür

l Pericardefüzyonu

l Yalancıanevrizma, 'lemoraf

l Böbrekyetmezliği

l Solunumyetmezliği

l Stentlenen segment restenozu

l Ritmikbozukluklar

l Şok / pulrnoner ödem 

l Spazm 

l Felç / screbovaskülerkaza / TIA 

l Koroner arterinin total oklüzyonu 

l Kararsız angına 

l Damar tamiri gerektirebilecek vaskü 1er komplikasy onlar 

l Ventrikülerfibrilasyon

8. Önerilen ilaç tedavisi:

Koroner stent için bulunan geleneksel uygulamalar gereğince antiplatelet 
veya antikoagülan tedavi önerilmektedir.

9.  Özet Bilgiler:

Tablo 9.1 NexGen™ Stent Uyumluluk Çizelgesi

1. Cihazın Tanımı:
NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stent sistemi L605 Kobalt Kromyum 
mamul stent iki platin iridyum radyopak marker bant arasında "rapid 
exchange" tip balon kat eterin üzerinde monte edilmiş olarak 
sunulmaktadır.
Tabl 1.1: Cihaz Par çalarının Özellikleri

Instrukcja obsługi – po polsku

2. Zastosowania: 
 Stent NexGen™ służy do powiększania średnicy światła tętnicy wieńcowej 

u pacjentów cierpiących na objawową chorobę niedokrwienną serca ze 
zmianami chorobowymi de novo w natywnych tętnicach wieńcowych w 
naczyniach o średnicy od 2,25 mm do 4,5 mm i przy długości zmiany ≤ 36 
mm, kwalifikujących się do przeprowadzenia zabiegu przezskórnej 
śródnaczyniowej angioplastyki (ang. percutaneous transluminal coronary 
angioplasty, PTCA).

3. Sposób dostarczenia:
 W postaci sterylnej:  Urządzenie zostało wysterylizowane tlenkiem 

etylenu (EO) i jest apirogenne. Przeznaczone 
wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie 
sterylizować ponownie. Nie wolno używać 
urządzen ia  w przypadku o twarc ia  lub 
uszkodzenia opakowania

Zawartość: Jeden (1) Kobaltowo-chromowy stent do tętnicy 
wieńcowej NexGen™ umieszczony w okrągłym 
dozowniku ochronnym, jedna (1) Instrukcja 
obsługi, dwie (2) karty stentu.

Sposób przechowywania: Przechowywać w chłodnym, suchym i ciemnym 
miejscu w oryginalnym opakowaniu.

4. Przeciwwskazania:
Przeciwwskazania do stosowania stentu do tętnicy wieńcowej NexGen™: 
Pacjenci, którzy nie kwalifikują się do zabiegu pomostowania wieńcowego.

l Pacjenci wykazujący obecność skrzeplin w badaniu angiograficznym.
l Pacjenci, którzy wykazują angiograficznej dowody istniejącej skrzepliny.
l Pacjenci z przeciwwskazaniami do przeprowadzenia leczenia 

przeciwpłytkowego/ przeciwzakrzepowego, w tym pacjenci którzy przeszli 
poważną operację, poród, biopsję narządów lub nakłucie naczynia 
niepoddającego się uciskowi w ciągu ostatnich 14 dni przed zabiegiem. 
Także pacjenci, u których wystąpiło w przeszłości krwawienie z przewodu 
pokarmowego, incydent mózgowo-naczyniowy (ang. cerebro-vascular 
accident), krwotoczna retynopatia cukrzycowa lub zaburzenia stanu 
zdrowia  spowodowane d łuższym przy jmowaniem środków 
przeciwzakrzepowych.

l Kobiety w ciąży lub kobiety w wieku rozrodczym.
l Pacjenci z rozlaną chorobą definiowaną jako długie fragmenty naczyń o 

nieprawidłowej budowie bez fragmentów naczyń o prawidłowej budowie. 
l Pacjenci po transplantacji.
l Pacjenci uczuleni na stop L605 kobaltowo-chromowy. 
5. Środki ostrożności: 
l Zabieg wszczepienia stentu może być wykonywany tylko przez 

odpowiednio przeszkolonych lekarzy.
l W gotowości powinien być zespół kardiochirurgiczny.
l Produkt należy użyć przed upływem „Terminu przydatności” wskazanym na 

etykiecie opakowania.
l Przeznaczony wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Nie należy 

ponownie stosować, dezynfekować ani sterylizować. Ponowne 
stosowanie, dezynfekowanie lub sterylizowanie może naruszyć 
wytrzymałość konstrukcyjną urządzenia i/lub spowodować jego awarię, co 
z kolei może prowadzić do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

l Ponowne stosowanie, dezynfekowanie lub sterylizowanie urządzenia 
może także powodować ryzyko jego zanieczyszczenia i/lub zakażenia 
pacjenta lub zakażenia krzyżowego, w tym, m.in. przeniesienie jednej lub 
kilku chorób zakaźnych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie 
urządzenia może prowadzić do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

l Nie należy wyciągać stentu z balonika aplikacyjnego, gdyż może to 
spowodować uszkodzenie stentu i/lub prowadzić do jego embolizacji. Stent 
należy stosować jako jeden system.

l Kobaltowo-chromowy stent do tętnicy wieńcowej NexGen™ należy 
stosować jako jeden system. Kobaltowo-chromowego stentu NexGen™ 
nie należy wyciągać i stosować z innymi cewnikami do angioplastyki, ani 
też z innymi stentami.

l Rozmiary kanałów stosowanych cewników prowadzących muszą być 
przystosowane do wprowadzenia stentu NexGen™ (patrz Tabela 1.1).

l Do pompowania balonika należy używać tylko odpowiednich środków. Do 
pompowania balonika nie należy używać gazów, gdyż może to 
spowodować nierówne jego rozszerzenie i utrudnić prawidłową aplikację. 

l Nie należy rozprężać stentu zanim nie zostanie prawidłowo umieszczony w 
naczyniu.

l Nie należy przekraczać maksymalnego dopuszczalnego ciśnienia 
nominalnego (patrz Tabela 9.1).

l Aby uniknąć ryzyka korozji metali o różnych potencjałach, w miarę 
możliwości nie należy wszczepiać zachodzących na siebie lub stykających 
się stentów wyprodukowanych z różnych materiałów.

l Powstałe po przeprowadzeniu zabiegu zatkanie tętnicy może wymagać 
powtórzenia próby rozszerzenia fragmentu tętnicy, w której umieszczony 
został stent.

l W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym momencie 
podczas uzyskiwania dostępu do zwężonego naczynia lub wyciągania 
systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, należy 
wyciągnąć cały system.

l Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania kobaltowo-
chromowych stentów NexGen™ u pacjentów przed brachyterapią leczonej 
zmiany chorobowej.

l Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania urządzeń do 
mechanicznej aterektomii lub cewników do angioplastyki laserowej w 
połączeniu z wszczepieniem kobaltowo-chromowego stentu NexGen™.

l Nie należy przeprowadzać obrazowania metodą rezonansu 
magnetycznego u pacjentów po wszczepieniu do czasu wystarczającego 
pokrycia stentu neointimą z uwagi na ryzyko jego migracji. 

l Zgodność z obrazowaniem metodą rezonansu magnetycznego (MRI): 
Podczas badań nieklinicznych wykazano, że kobaltowo-chromowy stent 
do tętnicy wieńcowej NexGen™, zarówno pojedynczy (mak. 4,5 x 40 mm), 
jak i zachodzący (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (długość maks. 79 mm) jest 
warunkowo bezpieczny w badaniu MRI. 

 Stenty te mogą być bezpiecznie skanowane w następujących warunkach:
l statyczne pole magnetyczne o wartości 1,5 Tesli i 3 Tesli 
l przestrzenne pole gradientowe wynoszące 33 T/m lub mniej 
l  przestrzenne pole gradientowe wynoszące 96 T /m lub mniej2

l teoretycznie szacowany maksymalny współczynnik absorpcji 
promieniowania (ang. specific absorption rate, SAR) uśredniony w 
stosunku do całego ciała (ang. whole body averaged, WBA) na 
poziomie 

<2 W/kg przy 1,5 Tesli, nachodzący (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (długość maks. 
79 mm)) 

 <2 W/kg przy 3 Tesli, nachodzący (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (długość maks. 79 
mm)) przez 15 minut ciągłego skanowania MRI.

 Jakość obrazu rezonansu magnetycznego ulega zaburzeniu, jeśli badany 
obszar znajduje się w tym samym miejscu lub stosunkowo blisko miejsca 
umieszczenia urządzenia. D latego też konieczne może być 
zoptymal izowan ie  paramet rów obrazowan ia  magnetyczno-
rezonansowego uwzględniające występowanie tego implantu.

6. Procedury kliniczne: 
Poniższe instrukcje zawierają wytyczne, ale nie zwalniają z konieczności 
odbycia szkolenia w zakresie korzystania z urządzenia.

l Zabieg implantacji stentu powinien być wykonywany zgodnie ze 
standardowymi procedurami wykonywania tego typu zabiegów.

l Otworzyć opakowanie produktu w celu wyciągnięcia woreczka 
zawierającego system aplikacyjny stentu.

l Wyciągnąć woreczek wewnętrzny z opakowania produktu.
l Otworzyć wewnętrzny woreczek przy użyciu techniki aseptycznej, aby 

odsłonić sterylne opakowanie.
l Przed przystąpieniem do użycia kobaltowo-chromowego stentu NexGen™ 

należy go dokładnie sprawdzić pod kątem zagięć, przekręceń i innych 
uszkodzeń. Upewnić się, że stent znajduje się między znacznikami 
radiocieniującymi na baloniku.

l Nie używać w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone.
l Ściągnąć osłonkę zabezpieczającą z końcówki.
l Przepłukać kanał prowadnika heparynizowanym roztworem soli 

fizjologicznej (HepNS) aż płyn wypłynie z drugiej strony prowadnika.
l Należy zwrócić szczególną uwagę na to, by nie przesuwać ani w 

jakikolwiek sposób zmieniać miejsca położenia stentu na baloniku. 
Szczególną ostrożność należy zachować podczas wyciągania stentu z 
opakowania, umieszczania stentu na prowadniku i wprowadzania stentu 
przez obrotowy zawór hemostatyczny i hub cewnika prowadzącego.

l W przypadku niezałożenia stentu NexGen™, należy postępować zgodnie z 
procedurami dotyczącymi zwrotu stentów i unikać dotykania stentu rękami.

l Nie należy przygotowywać ani wstępnie pompować balonika przed 
aplikacją stentu w sposób inny niż zalecany.

l W przypadku wszczepiania stentów w różne miejsca, należy zacząć od 
najdalej położonej zmiany chorobowej, a następnie kolejno przechodzić do 
zmian proksymalnych. Implantacja stentów w tej kolejności eliminuje 
konieczność przechodzenia stentu dystalnego przez umieszczony 
wcześniej stent proksymalny i minimalizuje ryzyko zmiany położenia stentu 
proksymalnego.

l Podłączyć strzykawkę wypełnioną roztworem środka kontrastowego i soli 
fizjologicznej (1:1) i wytwarzać podciśnienie przez 10 do 15 sekund. 
Przywrócić ciśnienie neutralne umożliwiając przepływ środka 
kontrastowego do balonika. W razie konieczności powtórzyć czynność do 
czasu usunięcia wszystkich pęcherzyków powietrza. Przymocować 
przygotowane urządzenie do nadmuchiwania do cewnika.

l Wstępnie rozszerzyć zwężone naczynie przy pomocy cewnika do 
angioplastyki.

l Rozprężyć stent pompując balonik aż do uzyskania zalecanego ciśnienia 
napompowania (przez 15 do 30 sekund) (Patrz Tabela 9.1)

l Opróżnić balonik i sprawdzić poziom rozprężenia stentu w badaniu 
angiograficznym. Jeśli stent nie jest w pełni rozprężony, ponownie napełnić 
balonik do czasu uzyskania optymalnych wyników.

l Opróżnić balonik wytwarzając podciśnienie w urządzeniu do 
nadmuchiwania przez 30 sekund.

l Po potwierdzeniu pełnego i odpowiedniego rozprężenia stentu w badaniu 
angiograficznym wyciągnąć cewnik aplikacyjny i cewnik prowadzący przez 
osłonkę introduktora.
Uwaga: Należy sprawdzić w najnowszych publikacjach zaktualizowane 
wytyczne dotyczące wykonywania zabiegu.

6.1. Utylizacja:
Po użyciu zutylizować system zgodnie z przyjętymi przepisami 
dotyczącymi gospodarki odpadami medycznymi.
Uwaga: Zaktualizowane wytyczne dotyczące procedury muszą być 
konsultowane poprzez nowe publikacje.

7. Działania niepożądane:
Potencjalne zdarzenia niepożądane związane z wykorzystaniem 
stentu do tętnicy wieńcowej obejmują, m.in.:  

l Nagłe zamknięcie stentu 
l Ostry zawał mięśnia sercowego
l Reakcje alergiczne na środek przeciwkrzepl iwy i / lub środki 

obniżające krzepliwość krwi lub środek kontrastowy
l Dusznica bolesna
l Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komór (VF) i częstoskurcz 

komorowy (VT)
l Perforacja tętnicy 
l Pęknięcie tętnicy 
l Przetoka tętniczo-żylna 
l Powikłania krwotoczne 
l Bradykardia 
l Tamponada serca 
l Wstrząs kardiogenny 
l Skurcz tętnicy wieńcowej 
l Zator tętnicy wieńcowej lub stentu 
l Zakrzepica tętnicy wieńcowej lub stentu 
l Zgon 
l Rozwarstwienie tętnicy wieńcowej 
l Reakcje polekowe po zastosowaniu terapii przeciwpłytkowej / 

przeciwzakrzepowej lub środka kontrastowego
l Dystalne czopy zatorowe (powietrze, tkanka lub skrzeplina)
l Pilne lub niepilne pomostowanie tętnicy wieńcowej
l Powikłania w miejscu dostępu 
l Niewydolność serca 
l Krwiak 
l Krwotok wymagający transfuzji 
l Niedociśnienie/nadciśnienie 
l Zakażenie 
l Zakażenie i/lub ból w miejscu wykonania zabiegu
l Uszkodzenie tętnicy wieńcowej 
l Niedokrwienie 
l Nudności i wymioty 
l Kołatanie serca
l Perforacja lub pęknięcie 
l Wysięk osierdziowy 
l Tętniak rzekomy tętnicy udowej 
l Niewydolność nerek 
l Niewydolność oddechowa 
l Nawrót zwężenia fragmentu, w którym wszczepiony został stent 
l Zaburzenia rytmu 
l Wstrząs/obrzęk płuc 
l Skurcz
l Udar mózgu/incydent mózgowo-naczyniowy/przejściowy atak 

niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack)
l Całkowite zamknięcie tętnicy wieńcowej
l Niestabilna dławica piersiowa
l Powikłania naczyniowe, które mogą wymagać plastyki naczyniowej 
l Migotanie komór 
8. Zalecane leki:

Zaleca się stosowanie terapii przeciwpłytkowej lub przeciwzakrzepowej 
zgodnie z praktykami w zakresie wszczepiania stentów tętnic wieńcowych 
obowiązującymi w danej placówce medycznej.

9.  Informacje in vitro:
Tabela – 9.1 Tabela podatności stentu NexGen™

1. Opis urządzenia: 

Kobaltowo-chromowy stent do tętnicy wieńcowej NexGen™ składa się ze 
stentu z kobaltowo-chromowego stopu L605 umieszczonego na cewniku z 
balonikiem typu „rapid-exchange” pomiędzy dwoma platynowo-irydowymi 
paskami ze znacznikami radiocieniującymi. 

Tabela 1.1: Opis części składowych urządzenia

Kobaltowo-chromowy stent do tętnicy wieńcowej

Numero lotto

Diametro interno dostent

Contiene 1 unità

numero di serie

MR condizionaleNon sterilizzare di nuovo

Numero di riferimento

Produttore Data di produzione

Min catetere guida I.D

Consultare le istruzioni per l'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea

Utilizzare entro

apirogena

Simboli utilizzati nell'etichettatura

Diametro max. filo guida

Stent complimento

Non utilizzare se confezione aperta o danneggiata Conservare all'asciutto

Apenas para usar uma vez. Não reutilizar

Número de Lote

Diâmetro interior dostent

Contém una unidade

número de série

RM condicionalNão re-esterilizar

Nùmero de referência

Fabricante Data de fabrico

Diâmetro interior minimo do cateter guia

Para utilizar, consulte as instruções

Esterilizado utilizando Óxido de Etileno

Representante autorizado na união europeia

Usar em

Não Pirogénico

Os símbolos utilizados na rotulagem

Massimo diametro del filo guida

Complimento do stent 

Não utilizar se a caixa estiver aberta ou danificada Manter seco

Apenas para usar uma vez. Não reutilizar

Numer serii

Średnica wewnętrzna stentu

Zawiera jedną sztukę

Numer seryjny

Warunkowo bezpieczny w MRINie sterylizować ponownie

Numer referencyjny

Producent Data produkcji

Minimalna średnica wewnętrzna cewnika prowadzącego

Prosimy zapoznać się z instrukcją użytkowania

Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu

Autoryzowany przedstawiciel na Wspólnotę Europejską

Termin przydatności

Apirogenny

Użyte symbole

Maksymalna średnica prowadnika

Długość stentu

Nie używać w przypadku otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania

Chronić przed wilgocią

Wyłącznie do jednokrotnego użytku, 
nie należy stosować ponownie

Номер партии

Внутренний диаметр эндопротеза сосуда

Состав

Серийъш номер

 МR условноНе обеззараживать повторно

Кэнтажтный телефон

Производитель Дата выпуска

Внутренние размеры катетера малой
направляющей детали

Перед использованием прочтите инструкцию

 Простершпнзованный этиленоксидом

Уполномоченный представитель в
Европейском Сообществе

Использовать до

Непирогенный

волы, используемые в маркировке

Диаметр провода большой 
направляющей детали

Длинна эндопротеза

Не использовать, если упаковка повреждена! Ьереуъ отвлаги

Только дляодноразового использования
Не использовть повторно.

Número de Lote

Diámetro interior del stent

Contiene una unidad Tek 

Número de serie 

Condi al ción MR No vuelva a esterilizar

Número de referencia

Fabricante Fecha de fabricación

I.D. del catéter guía mínimo

Consulte las instrucciones de uso

 Esterilizado con Óxido de Etileno

Representante autorizado en la comunidad europea 

Utilizar Antes 

No Pirógeno

Símbolos que se utilizan en el etiquetado de

Diámetro máximo del cable guía

Longitud del stent

No utilizar si la caja está abierta o dañada Mantener seco

Apenas para usar uma vez. No volver a usar.

Parti Numarası

Stent İç çapı

Tek Ünite İçerir

Seri numarası

Koşullu MRTekrar sterile etmeyiniz.

Referans numarası

Üretici Üretim tarihi

Minimum kılavuz kateter iç çapı

Kullanma talimatlarına bakınız

Etilen Oksit kullanılarak sterilize edilmiştir

Avrupa komitesindeki yerkili temsilcisi

Use by

Son Kullanma Tarihi

Etiketleme kullanılan simgeler

Maksimum raylı tel çapı

Stent uzunluğu

Eğer açık veya hasarlıysa kullanmayınız Kuru saklayınız

Tek Kııllamnımlıktır. Tekrar Kullanmayınız.

Sistema dì consegna lunghezza 
utilizzabile

Disponibile diametro slent (mm)

Disponibile stent lunghezze, 
non espanse (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Pressione di gonfiaggio del 
palloncino

Compatibilità della guida filo 
lunghezza

Compatibilita della guida di 
Catheter

Poliammide palloncino, nominalmenle 0.5 
millimetri più lungo distent. Stent montato 
lunghezza e ubicazione è definita dalla 
radioopaco marcatori

5F (Min I. D.  0.056” / 1.42 mm)

Max. 0. 014" / Diametro di 0.36 mm x 175 cm 
lunghezza-

142  cm

Pressione  Nominale  9  atm,  Burst  
Pressione  Rated  14/16 atm. *RBP14 atm ; 
4.5 mm.

Pressione di gonfiaggio del 
palloncino

NexGen™ Cobalt Chromium stent coronarici e Sistemi di stent di consegna

Profilo esterno dello stelo Prossimale 2.13F
Distale 2.7F

Comprimento útil do sistema

Diâmetro do stent 
desponível (mm) 

Stents com o cumprimento 
desponível sem dilatação 
(mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Balão do stent

Leitdraht Kompatibilitãt

Hauptkatheter Kompatibilitat

Balão do poliamido, nominalmente 0.5 mm 
comprido do que stent. 0 comprimento do stent 
montado e o sítio é descrito pelo marcador 
rádio- opaco.

5F (Min I. D.  0.056” / 1.42 mm)

Max. 0.014” / 0.36 mm Durchmesser x 175 cm 
Lange

142  cm

Pressão nominal: 9 atm, Pressão relativa à 
arrebentação: 14/16 atm. *RBP 14 atm; 4.5 mm.

Pressão ínflatória do balão

NexGen™ cobalt chromium coronary stent and stent delivery system

Perfil externo da haste 2.13F proximal
2.7F distal

Długość użytkowa systemu 
aplikacyjnego

Dostępne średnice stentu (mm)

Dostępne długości stentu w 
stanie nierozprężonym (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Balonik do aplikacji stentu

Kompatybilność prowadnika

Kompatybilność cewnika 
prowadzącego

Balonik poliamidowy, nominalnie dłuższy o 0,5 
mm od długości stentu. Długość i położenie 
wprowadzanego stentu określają znaczniki 
radiocieniujące.

5F (min. średnica wewnętrzna 0,056” / 1,42 mm)

Maks. średnica 0,014”/0,36mm x długość 175cm

142  cm

Ciśnienie nominalne: 9 atm., nominalne 
ciśnienie rozrywające (RBP): 14/16  atm.
*RBP 14 atm.; 4,5 mm.

Ciśnienie napompowania 
balonika

Kobaltowo-chromowy stent do tętnicy wieńcowej NexGen™ i system aplikacyjny stentu

Profil zewnętrzny tuby Proksymalny 2,13F
Dystalny 2,7F

Годная к употреблению 
система для доставки

Предлагаемый диаметр 
стента (mm)

Предлагаемая длина 
стента (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Шар стента для доставки 

Совместимость проводника

Совместимость катетера

полиамидный шар. не более 0.5 мм длиннее 
стоит а. длина и местоположение стента 
определяется радионспронишаемыми 
маркерами

5Ф (мин. разрез и дренирование 0.056" / 1.42 
mm)

Макс. 0.014"/0.36 mm диаметр х 175 cm длина

142  cm

НД 9 atm осфер, РДР 14/16 и atm осфер.
*РДР 14 atm; 4.5 mm.

Давление для надувания 
шара 

NexGen™ кобальтохромовый Кобальта коронарного стента и родоразрешение стент

Внешние характеристики 
стержня

Проксимальный 2.13 F
Дистальный 2.7 F

Longitud utilizable del 
sistema de entrega

Diámetros de stent 
disponibles (mm)

Longitudes de stent disponi-
bles, sin expandir (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Balón de entrega de stent

Compatibilidad del alambre 
guía

Compatibilidad del catéter guía

Balón de poliamida, nominalmente 0.5 mm más 
largo que el stent. La longitud y la ubicación del 
stent montado se definen mediante marcadores 
radio opacos.

5F (Diam. Intérieur minimum  0.056” /1.42 mm)

0.014”/0.36 mm de diámetro x175 cm de 
longitud máximos

142  cm

Presión nominal: 9 atm, Presión Nominal de 
Ruptura: 14/16 atm.*RBP 14 atm para diám. de 
vasos de 4.5 mm todas las longitudes.

Presión de inflado del balón

Stent coronario de cromo cobalto NexGen™ y sistema de entrega del stent

Perfil exterior de la vaina Proximal 2.13F
istal 2.7FD

Taşıma sisteminim uzunluğu

Mevecut stent çapları(mm)

Mevcut stent uzunlukları, 
açılmamış hali (mm)

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50

8, 13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40

Stent taşıma balonu Poliamid balon, nominal olarak stentten 0.5 mm 
daha uzundur. Balon üzerindeki stentin 
uzunluğu ve yeri radyopak markerlar tarafından 
delirlenir.

5F (Min I. D. 0.056” / 1.42 mm)

Mak. 0.014" / 0.36 mm diyametere x 175 cm 
uzunluk

142  cm

Nominal Basınç: 9 atm, Sınıflandırılmış Patlama 
Basıncı: 14/16 atm. *Patlamabasince 14 atm; 4.5 
mm.

Balon şişirme basmcı

NexGen™ Kobalt Kromyum Koroner Stent ve Stent Taşıma Sistemi

Kılavuz Kablo Uyumluluğu

Kılavuz Kateter Uyumluluğu

Proksimal 2.13F
Distal 2.7F

Şaft dış profili

An ISO 13485 & GMP Certified Company
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Obelis s.a. 
Bd., General Wahis 53,
1030, Brussels, Belgium.
Tel.: +32.2.732.5954
Fax: +32.2.732.6003
E-mail: mail@obelis.net

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
Muktanand Marg,
Chala, Vapi 396191,
Gujarat, India.
Web: www.merillife.com

Manufactured by:

Customer Care Contact:
Tel.: + 240 800091 (260) 
E-mail: askinfo@merillife.com
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Sfondo grigio: pressione nominale, Sfondo nero: RBP (Rated Burst Pressure - 

Pressione Nominale di Scoppio)

10.   Esclusione di garanzia e limitazione di ricorso:

 Non vi è alcuna garanzia esplicita o implicita, tra cui, senza limitazioni, 

alcuna garanzia implicita di commerciabilità o idoneità a un fine specifico, 

relativamente al prodotto o ai prodotti Meril Life Sciences Pvt. Ltd., descritti 

nella presente pubblicazione. In nessuna circostanza Meril Life Sciences 

Pvt. Ltd. sarà responsabile di danni diretti, indiretti, accidentali o 

consequenziali. Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione di una 

garanzia implicita o limitazioni a essa relative. Per giurisdizioni che non 

consentono l'esclusione o le limitazioni di danni accidentali o 

consequenziali, potrebbero non applicarsi alcune delle esclusioni 

sopracitate. Il paziente potrebbe anche godere di altri diritti, che variano a 

seconda della giurisdizione.

Descrizioni o specifiche su  pubblicazioni Meril Life Sciences Pvt. Ltd., 

sono destinati esclusivamente a descrivere in generale il prodotto al 

momento della produzione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. non sarà responsabile per danni diretti, 

indiretti, incidentali, o conseguenti derivanti dal riutilizzo del prodotto.

Fundo cinza: Pressão nominal, Fundo preto : RBP (Pressão de ruptura nominal)

10.  Isenção de Garantia e Limitação de reparação:

 Não existe qualquer garantia expressa ou implícita, incluindo, sem 
limitação, qualquer garantia implícita de comercialização ou adequação 
para um objectivo específico relativamente ao(s) produto(s) da Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. descrito(s) nesta publicação. A Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd. não será responsável, em qualquer circunstância, por quaisquer 
danos directos, indirectos, incidentais ou consequenciais. Algumas 
jurisdições não permitem a exclusão de, ou limitações sobre uma garantia 
implícita. Para as jurisdições que não permitem a exclusão ou limitações de 
danos incidentais ou consequenciais, algumas das exclusões acima 
podem não ser aplicáveis. O paciente poderá igualmente desfrutar de 
outros direitos, que variam dependendo da jurisdição.

Descrições ou especificações em material impresso de Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. incluindo esta publicação representam unicamente a 
descrição geral do produto no momento da fabricação e não constituem 
quaisquer garantias expressas.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. não será responsável por quaisquer danos 
diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais que resultem da 
reutilização do produto.

Серый фон: Номинальное давление, Черный фон: RBP (Номинальное 
давление Взрыва) 
10.  Verzichtserkfaerung der Garantee und Begrenzung der Abhilfe:
 Не существует никакой фактической или обязательной гарантии на 

описанные в данной публикации товары (товар) Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd., включая без ограничения любую подразумеваемую гарантию 
товарной пригодности для конкретной цели. Ни при каких 
обстоятельствах, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. не будет нести 
ответственность за любые прямые, косвенные или непредвиденные 
убытки/урон. Существуют юрисдикции, которые не позволяют 
исключение или ограничения на подразумеваемую гарантию. Для 
юрисдикций, которые не позволяют исключение или ограничения 
непредвиденных или косвенных убытков/уронов, вышеупомянутые 
исключения могут не применяться. Кроме того, пациент может иметь 
другие права, которые варьируются от одной до другой юрисдикции.
Описания и технические характеристики в печатных материалах 
компании Meril Life Sciences Pvt. Ltd., включая данную публикацию, 
предназначены исключительно для представления общей 
характеристики продукта на момент производства и не являются явно 
выраженными гарантиями.
Компания Meril Life Sciences Pvt. Ltd. не будет нести ответственность за 
прямой, косвенный, случайный или последующий ущерб, вызванный 
повторным использованием продукта.

Fondo gris: Presión nominal, Fondo negro: RBP (Presión Nominal de Ruptura)

10.  Descargo de responsabilidad de garantía y limitación de reparación:

 No hay ninguna garantía expresa o implícita, incluyendo sin limitación, 

ninguna garantía implícita de comerciabilidad o aptitud para un propósito 

en particular, en el(los) producto(s) Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritos 

en esta publicación. En ningún caso, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no será 

responsable de ningún daño directo, indirecto, incidental o consecuente. 

Algunas jurisdicciones no permiten exclusión ni limitaciones sobre una 

garantía implícita. Para las jurisdicciones que no permiten exclusión ni 

limitación de daños incidentales o consecuentes, es posible que algunas 

de las exclusiones anteriores no se apliquen. El paciente también puede 

tener otros derechos, que varían de una jurisdicción a otra.

 Las descripciones o especificaciones contenidas en los materiales 

impresos de Meril Life Sciences Pvt. Ltd., incluyendo estas publicaciones, 

tienen el único propósito de hacer una descripción general del producto en 

el momento de su fabricación y no constituyen ninguna garantía expresa.

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. will not be responsible for any direct, indirect, 

incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product. 

Gri renk : Norminal basmcı, Siyah renk: RBP (Patlama Basıncı)

10.  Garantiden Feragat ve Tedavi Sınırlandırmaları : 

 Bu yayında açıklanan Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ürünlerinde özel bir amaç 

için  pazarlamaya uygunlukla ilgili her türlü garanti dahil ve bununla sınırlı 

kalmamak üzere açıkça veya ima edilmiş bir garanti yoktur. Hiç bir koşul 

altında, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. doğrudan, dolaylı, kazara veya bir şeye 

bağlı hasarlardan sorumlu değildir. Bazı hükümetler ima edilen bir 

garantinin hariç tutulmasına veya dahil edilmemesine izin vermemektedir. 

Kaza eseri meydana gelmiş veya bir şeye bağlı oluşmuş hasarların hariç 

tutulması veya sınırlandırılmasına izin vermeyen yargılama mercileri için, 

yukarıdaki istisnaların bazıları uygulanmayabilir. Hastanın başka hakları da 

olabilir, bunlar hükümetten hükümete değişebilir. 

 Bu duyuru da dahil olmak üzere Meril Life Sciences Pvt. Ltd. şirketinin 

matbu nitelik taşıyan açıklama ve şartnameleri yalnızca ürünün üretim 

zamanında genel bir tanımlanması anlamına gelmekte ve hiçbir şekilde 

açık garanti içermemektedir.

 Ürünün tekrar kullanımından kaynaklanan zararlar söz konusu olduğunda 

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. şirketi meydana gelen direk ya da indirek 

tesadüfi veya öncesine bağlı zararlardan sorumlu değildir. 

Szare tło: Ciśnienie nominalne, Czarne tło: RBP (nominalne ciśnienie 
rozrywające)

10. Wyłączenie odpowiedzialności i ograniczenie stosowania środków 
prawnych: 

 Niniejszy dokument nie udziela żadnych gwarancji wyraźnych ani 
dorozumianych, w tym bez ograniczeń żadnych dorozumianych gwarancji 
przydatności do określonego celu w odniesieniu do produktów firmy Meril 
Life Sciences Pvt. Ltd. w nim opisanych. W żadnych okolicznościach firma 
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie ponosi odpowiedzialności za szkody 
bezpośrednie, pośrednie, uboczne ani następcze. W niektórych 
jurysdykcjach nie dopuszcza się wykluczenia lub ograniczenia gwarancji 
domniemanej. W przypadku jurysdykcji, które nie dopuszczają wykluczenia 
lub ograniczenia szkód ubocznych lub następczych, niektóre z tych 
wykluczeń mogą nie obowiązywać. Pacjent może mieć inne prawa, które 
różnią się w poszczególnych jurysdykcjach. 

 Opisy i specyfikacje w materiałach drukowanych firmy Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd., w tym w niniejszej publikacji, służą jedynie ogólnemu opisaniu 
produktu w momencie jego wyprodukowania i nie stanowią wyraźnych 
gwarancji. 

 Firma Merl Life Sciences Pvt. Ltd. nie będzie ponosić odpowiedzialności za 
żadne szkody bezpośrednie, pośrednie, uboczne ani następcze wynikające 
z ponownego użycia produktu. 

Pressione di gonfiaggio Diametro dello stent

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Pressão de Insuflação Diâmetro do Stent

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Ciśnienie napompowania Średnica stentu

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Давление накачивания Диаметр стента

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

Presión de inflado Diámetro del stent

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88

şişirme Basıncı Stent çapı

(kPa)

608

709

811

912

1013

1115

1216

1317

1419

1520

1621

1723

1824

2.25 mm

2.10

2.19

2.23

2.25

2.28

2.30

2.35

2.39

2.42

2.44

2.46

2.48

2.51

2.50 mm

2.36

2.41

2.46

2.50

2.56

2.60

2.64

2.67

2.70

2.73

2.76

2.80

2.85

2.75 mm

2.60

2.65

2.71

2.75

2.85

2.89

2.93

2.95

2.97

2.99

3.01

3.05

3.11

3.00 mm

2.80

2.90

2.94

3.00

3.07

3.10

3.14

3.18

3.20

3.22

3.24

3.27

3.29

3.50 mm

3.25

3.30

3.40

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.70

3.74

3.78

3.82

3.86

4.00 mm

3.78

3.82

3.90

4.00

4.05

4.10

4.15

4.20

4.24

4.27

4.30

4.34

4.38

(atm)

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

4.50 mm

4.35

4.40

4.45

4.50

4.55

4.60

4.64

4.68

4.72

4.76

4.80

4.84

4.88
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