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Instructions for use - English Cobalt Chromium Coronary Stent System Gobe
Cobalt Chromium Coronary Stent System
1. Device Description: Seeaies W1 1. EERESR: 1. Popis zafizeni: 1. Eescription:udispositif: ' baltch NoxG 1. gerﬁ’t\lebtce;chre:(bubngl;:oh S besten ) S ) 1. S EEwr
. . . - ™ SR iR b = H Sl ~ e il Systém kobalt-chromového koronarniho sten tu NexGen™ zahrnuije kobalt- e systéme de stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™ comporte un as NexGen™-Kobalt-Chrom-Stentsystem besteht aus einem Stent mit NexGen™ & = fored ¥ Gwifdy & L605 wiaies wiTaan (Hai—tem
The NexGen™ cobalt chromium coronary stent system includes L605 20 LB05 13,81y i ks 0 NEXGEN™ sl 1501 o Byl om] lesd] s s gfx%%r% ”‘fp%}\ﬁzijﬁki%fﬁt kG L60§$§m> AL TR crilromového stent L605 namontovany na balonkovy Katér meii dvéma stent (ou endoprothése) en cobalt-chrome L605 monté sur un cathéter L605 Kobalt-Chrom-Legierung, der auf einem Ballonkatheter mit schneller it ) T A R S S w Ty dee S A e
cobalt chromium stent mounted on rapid exchange balloon catheter O w0 ) (on 2t sl eadls (s ot gy gl 8l e = e L . - “ h ballonnet a échange rapide. Le stent est situé entre deux bandelette Austauschmoglichkeit zwischen zwei strahlenundurchlassigen Platin- ’ N o
. - r Lk mmy g platino-iridiovymi nepriihlednymi znac¢kami. " A -~ L WUEe 9 ferar mar e,
between two platinum iridium radio opaque marker bands. ‘ 1A £ 1.4 FiE AT . L marqueurs radio-opaques en platine-iridium. Iridium-Markern befestigt ist. e ]
Table 1.1: Device Component Description Sl 2ligfs st Ty Tabulka 1.1: Popis sougasti zafizeni Table 1.1: Description des composants du dispositif Tabelle 1.1: Beschreibung der Gerétekomponenten AT 1.1: STHTT 3 Ueahi i Fawor
NexGen™ cobalt chromium coronary stent and stent delivery system NeXGeN™ . a5 Sy cdbgSl o ds gaa)] Wl Slalesl] aliss NexGen™ RERBBRSTRER BFR Kobalt-chromovy koronarni stentu a zavadéci systém NexGen™ Stent coronaire en cobalt-chrome NexGen™ et systéme de livraison du stent NexGen™-Koranarstent mit Kobalt-Chrom-Legierung und Stentapplikationssystem NexGen™ @idle HIfdaT FRE Re ik Rftmd few
Available Stent Lengths, 8,13,16,19,24,29,32,37,40 8,13, 16, 19, 24, 29, 32, 37, 40 () Biall o -5 piadl lale] JIgbil TSR K S Ry %K (mm)| 8,13,16,19, 24,29, 32,37, 40 Dostupné délky stentu, 8,13,16,19,24, 29, 32,37, 40 Longueurs de stents ) 8,13,16, 19,24, 29, 32,37, 40 Erhaltliche Stentléangen, 8,13,16,19, 24,29, 32,37, 40 T &l U WS, 8,18,16,19,24,29,32,37, 40
unexpanded (mm) neroztazené (mm) disponibles, non dilatés (mm) nicht ausgedehnt (mm) sfaeia ()
Available Stent Diameters | 2.25,2.50, 2.75,3.00, 3.50, 4.00, 4.50 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50 (o) 8 32| lales) L3l A% E 4 (mm) 2.25,2.50,2.75,3.00,3.50, 4.00, 4.50 Dostupné priméry stentu | 2.25,2.50, 2.75,3.00, 3.50, 4.00, 4.50 Diameétres disponibles des 2.25,2.50,2.75,3.00,3.50, 4.00, 4.50 Erhéltliche 2.25,2.50,2.75,3.00,3.50, 4.00, 4.50 T Iy | (M) | 2.25,2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50
(mm) (mm) stents (mm) Stentdurchmesser (mm)
Delivery system usable 142 cm 142 ros pllad plas gllealt Yot wER o OuH E 142 cm Pouzitelna délka zavadéciho 142 cm Longueur utile du systéme de | 142 cm Verwendbare Lange des 142.cm Rl e #ir s 142 cm
length systému livraison Applikationssystems GE §
Stent Delivery Balloon Polyamide balloon, nominally 0.5 mm longer S gign sl samy « le o oa 0.5 Jsbl 505 gamaldsdl o)) el Jeosdl sl YU EEREE W OBEREE > E LS4 05mm % % Zavadéci baldnek Polyamidovy balének, nominalné delsi 0 0.5 mm Ballonnet de livraison du Le ballonnet en polyamide a une longueur nominale Stentapplikationsballon Polyamid-Ballon, nominal 0.5 mm langer als der = fefal aom iferTes 9o, T & 5 AT o,y fAf. ofan. wErr
than stent. Mounted stent length and location is 2l il (il 2l RS MEEE BN PR nez stent. Délka a umisténi namontovaného Sient de 0.5 mm supérieure & celle du stent. La longueur Stent Die Lange und Position des befestigten FUE T oS ST T A St W T
defined by radio opaque markers. . ) stentu se uréuje neprihlednymi znagkami. du stent monté sur le cathéter et sa situation sont Stents werden Uber strahlenundurchléssige T
Sled yed 2,13 olilaa EYON-N[[PEPS E NN | 4B S5 2.13F définies par des marqueurs radio-opaques. Marker definiert.
: ; e ' EO2. - < p— — _
Shaft outer profile o207 e 27 = i Diametry viech balénki | Prosimelni 213F Profil extérieur de la tige Proximal 2.13F AuBenprofil Schaft Proximal 2.13F ¥R 1 ST HTPTEeT %’ﬂ?ﬁ 215%
R R samg 16/14 sl o) bl c gor Laios 80g D 1550 ) Laiall o)l s s . J . . . 2 Distal 2.7F o
5 5 3 sell & Sz 39 165 ol &b S N e . . . " - - - an
Balloon Inflation Pressure I;lf/r;nénatl Prf;gg?f tatnj‘,tl?'!sated Burst Pressure: N el ey et et e BREERTEIE ) TEEJE N ASE, BRI E 114516 A, Nafukovaci tlak balénku !}lommalnl tlal‘<. 9 atm, Tlak roztrzeni: 14/16 atm. Pression de gonflage du Pression nominale : 9 atm; Pression e —— Nenndruok: 9 atm, Nennberstdruck. 12/16 atm T 3 Fer T T 9 atm, FART T F A 14 /16
atm. atm; 4.5mm. £ Rl A R E 148 - 56 . RBP 14 atm;4.5mm. ballonnet d'éclatement nominale : 14/16 atm. *RBP 14 atm 3 b : b o ‘
kY g oo MR 1414 BT 4.5mm pour un diamétre vasculaire de 4.5 mm pour *NBD 14 atm; 4.5 mm. atm. 7 *RBP 14 atm; 4.5 .
toutes les longueurs.
Guide Catheter 5F (Min1.D. 0.056"/1.42mm) (w1.42/ 0.056" isi ) 155 dpsla ) 5ot G135 51 AN 5F (i/NAIE 0.056” /1.42mm) Kompatibilita zavadéciho | 5F (Minl.D. 0.056”/1.42mm) — - - - — - Fuhrungskatheterkompatibil| 5F (Min|.D. 0.056"/1.42 mm) ufeffe dreewrar 5F (7w 3. 3. 0.056” /1.42 i)
Compatibility katétru Compatibilité du cathéter guide| 5F (Diam. Intérieur minimum 0.056" / 1.42 mm) itat
Guide Wire Compatibility Max.0.014” /0.36 mm diameter x 175 cm length Jsb oo 175 X i 02.0.36/'0.014 _s¥ golo ) ALl sl L 3E &40 1k 0.014"/0.36 mm 2 x 175 cm Kompatibilita zavadéciho Max. 0.014"/0.36 mm primér x 175 cm délka Compatibilité du fil-guide Max. 0.0147/0.36 mm de diamétre x 175 cm Flhrungsdrahtkompatibilitat| Max. 0.014" / 0.36 mm Durchmesser x 175 cm el ar gerdar ifdraaw 0.014”/0.36 it aar X 175 Wt ofarg
) lanka longueur Lange

2.  Indications: i) elp .2 2. IhREFM: 2. Indikace: 2.  Indications: 2.  Indikationen: 2. B
NexGen™ is indicated for improving coronary luminal diameter in patients NexGen™ e M SRR R TIEE  » HE NexGen™ je uréen pro zlepeni koronarniho luminalniho praméru u NexGen™ estindiqué pour la dilatation du diameétre de la lumiére coronaire Das NexGen"‘-Stentsystgm ist zur Verbesserung des koronaren NexGen™ e BEdah! TU T hT FETCATS, THGH AT TH SUH &,
with symptomatic ischemic heart disease in de novo coronary artery lesion Ol (om (B Al LA el il il NexGen™ clales ollas aadis . | 'Eﬁﬂ:,gf' A Ii;b J ﬁﬁ?%kﬁﬁ)\‘l{@?:{kﬂ%ﬁpu Nyiow pacientd se symptomatickou ischemickou chorobou srdeéni v de novo 1ézi chez les patients présentant une ischémie cardiaque symptomatique due & Lumendurchmessers bei Patienten mit einer symptomatischen, T EET T T R e T ¥ & Ay, AR w
in native coronary arteries with a reference vessel diameter of 2.25 mm to e ; e e JiE Jim DR AKRAEIROMKIIY] M ROR o I koronarnich artérii o priméru 2.25 mm a2 4.5 mm a lézi délky <36 mm u des Iésions coronaires de novo siégeant sur des artéres coronaires natives. lschamlschen Herzel_'krank_ung in einer de-novo__-KoronaranerlenIaswn in i .

el Goill 832 sl Lo gl 1y il il Ay g 5 el g 0 00 O5ila BB A STy 2 ek p Y iame i 56 3 nativen Koronararterien mit einem ReferenzgefaBdurchmesser von 2.25 et 7 2,25 il & 4.5 A wrw 7 <36 M. TS Fvarer s swa
4.5 mm and a lesion length <36 mm in patients eligible for Percutaneous - T T T : BE&HE(E 2.26mm Fj45mm, FEKEX <36 mm . T Z Er ik pacientd vhodnych pro balénkovou katetrizadni koronarni angioplastikul Leur diamétre vasculaire de référence va 2.25 mm & 4.5 mm pour une . . oo g S : & R et o wergdea R
Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA). oxa b e s sal) Bl ) ) S <36 (s de 5l e ST Ol Aeleall s B R AT A (PTCA). longueur des lésions < 36 mm, chez des patients éligibles a une mm bis 4.5 mm und einer Lasionslénge <36 mm, die fir eine perkutane, HHAA T, g EUSELIRE TAIETET (PTCA)
. L ) ) i L - angioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA). transluminale Koronarangioplastie (PTCA) in Frage kommen, indiziert. TR
3. How Supplied: DA (e Lalil) e §1 ol Gl 5l am ) 45 w225 ilyde M 3. 8. Jak zavést: 3 Conditionnement : 3.  Anwendung: 3 éﬁsm{ﬁ
Sterile:  This device is sterilized with Ethylene oxide (ETO) gas and is Jaleall S5 cllee RE.  EEEERAERAZ S0 - A sk ETO) Sk T Sterilni: Toto zafvizer}ije sterilizovéno pIynemletherpoxid’em (ETOV)’a Stérile: Le dispositif est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne (OET) et il Steril Dgs Gerat wird mit Ethylenoxid-Gas (!ETO) §leri|isiert und ist B : T T FY SO SR (ET0) T AR AR G wm
non-pyrogenic. : o YR e . A je nehorlavé. Je uréeno pouze k jednordzovému pouziti, est non-pyrogéne. Il est destiné a un usage unique. Ne pas e nicht pyrogen. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch Rt >
Itis intended for single use only. Do not resterilize. Do not use the| sl o Aoy .3 ARSI o AFE—RIEEER © EZEimaa e - Aa Znovu nesterilizujte. Zafizeni nepouzivejte, je-li baleni Lt o o vorgesehen. Nicht resterilieren. Das Gerat darf nicht &7 ik e SuA ¥ forg arefie 2
device ifth kagei dord d - BFOIEZ R - NEE oteviené podkozené restériliser. Ne pas utiliser le disposilif si son emballage esf verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder AR 1 TF (1) NexGen™ Fiafee AT Y Wz Ry ST e
evice if the package is opened or damaged. ) FIF Oz 0 iE . ouvert ou détériors. ndet , H ¢ i
Contents: One (1) NexGen™ cobalt chromium coronary stent system, 2l leallscandl e e 585 GalEY) 2l Sk alea Slead) Hhaind WA (1)1 NexGen™ s plRallcr 214 » 1y I Obsah: Jeden (1) kobalt-chromovy koronarni stentovaci systém Contenu:  Un (1) NexGen ™ cobalt chrome systéme de stent coronaire, beschadigtist. - ) THE AT W @A €. TF (1) 3w F T flm 7 () 2
housed in a protective circular hoop tray, 5 wadl CulS 1) e Sl o saml o3 = I . AR = - NexGen™ v ochranné cirkularni objimaci misce, jeden (1 logé dans un bac de cer irculaire de protection Inhalt Ein(1)NexGen™-Koronarstentsystem mit Kobalt-Chrom, YR TS,
: 5 ad) CulS 1) Sleall a0308 Y L daiad alay'Y skafh 53a) 55 5 Hla3iD CIEFHCETEL > (1) (M — B (2) A4 oo kst 0gé dans un bac de cerceau circulaire de protection, Legierung in einer kreisformigen Schutzhille,eine (1)
one (1) Instructions for Use, two (2) Stent Implant Card. s i ® g — N havod kpouzit, un (1) Instructions pour l'utilisation, deux (2) Carte de limplant Gebrauchsanweisung, zwei (2) Stent Implantationskarte WO e Ufh #, S, i SR ie ST # Wl o .
o 4 © ~ N v . 5 .
Storage: Storeinacool, dry and dark place in its original packaging. S dvé (2)implantacnikarty stentu. de stent. o Lagerung: An einem kihlen, trockenen und dunklen Ort in der 4. aRfafdam
4.  Contraindications: s 0 il )l ol e 6 3 Rl NexGen™ (1) aals  rsly i 0 DU PR fEERA TR R R Skladovani: Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém mists Stockage: SOanae"r;Ie;Cc’ilzqslug endroit frais, sec et sombre dans son " Originalverpackung aufbewahren. AR TS i F NexGen™ Hl @ wr ydToRRy &
Use of NexGen™ coronary stent is contraindicated in the following patient )2 313 3l i 3 2 € B pavodnim obalu. A Contre-indicat?ons-g rigine. 4. DK°""\r‘a'"g'k§:"}’("e": st bei den folaenden P o S ol argre getl % sefiear e
type?\s: ’ ) ) . - - R ¢ f- Kongt_r'amdlka'ce’: . o . o . L'utilisation du stentc.oronaire NexGen™ est contre-indiquée chez les types kc?:traixdizeign:- oronarsterisystam st bel den folgenden Pariententypen i ik adter & ( )&

° Patients who are not candidates for coronary bypass surgery. Al g 2l (2) ) ¢ o) il e il ] (1) 2l NexGen™ st iR Bk ZEAGE LU R AZEAY PouZiti koronarniho stentu NexGen™ je kontraindikovano u nasledujicich de patients suivants : 0 Patienten, die nicht fir einen Koronararterienbypass in Frage kommen. d wiST A U wieee / R Fe (@ vety) Rk e ¥ fodd

° Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus. LA s e b A s o6 —— ° FEE TR FAIEEA - typu‘pacllentl{:' i . o . . Patients non éligibles & une chirurgie de pontage par greffon. . Patienten, bei welchen ein bestehender Thrombus im Rahmen einer vfafar et €, fored amfie ¢ 0 wis 9 937 sifaia s 2, e

o Patients with a contraindication for anti- platelet / anti - coagulant therapy, LYl de gl (s allaas 2 i Ola (B as 50 8 ol . ﬁ%@‘& 5 A AR - . Pacienti, ktefi nejsou kandidaty na chirurgicky koronarni bypass. . Patients présentant un thrombus évident en angiographie. Angiographie nachgewiesen wird. . v (Rferad) & it st (Safuden) weE @ ar Sevea s
this includes patients who have had major surgery, an obstetrical deliver 185t o 4 W RS = B \ ° Pacienti, ktefi vykazuji angiograficky dikaz o existujici trombu. ° Patients présentant une contre-indication a un traitement anticoagulant oul i Patienten mit einer Kontraindikation fur eine T 14 R 3 few Aforwr ¥ g 7 e o w3t deer (Bg) Fam & s
organ biopsy, or puncture of a non-compressible vessel within 14 days of pandigle o ﬁ[ﬁld\ﬂim@;mﬁ ’%‘%ﬁfﬁ)\ , 5&@% BER ﬁ?ﬁq’ﬂﬁ&’ ] o Pacienti s kontraindikaci na antidestiskovou/antikoagulaéni terapii, to sd antiplaquettaire, notamment les patients ayant subi dans les 14 jours Thrombozytenaggregationshemmer- und Antikoagulationstherapie et ER A R S e A s T T e e e
this procedure. Also excluded are those patients with a history of rol) ) 3 NexGen™ dslill dule) asid o5 Bl e BOEA - BEEIRE 14K fTIERE KRS tyka pacientu po velké operaci, nebo pacientdi s nestladitelnymi cévami do précédant IPTCA une chirurgie majeure, un accouchement, une biopsie einschlieBlich Patienten, bei welchen ein schwerer Eingiff, eine Biopsie an (et ) RN IRV
gastrointestinal bleeding, recent C.V.A., diabetic hemorrhagenic - . ) ) B9 A o BERAEAMOEE ISR S A4 AN 14 dna od tohoto zakroku. Vylougeni jsou rovnéZ pacienti s anamnézou d'organe ou une ponction d'un vaisseau non compressible. Sont einem Geburtsorgan oder eine Punktierung eines nicht komprimierbaren ST (ST T gide ) T E gene
retinopathy, or any condition compromised by prolonged anti- coagulant. Al s Aalp el oY il g sl @ N BRI FBSREIR A > SR TR gastrointestinalniho krvaceni, aktualni C.V.A., diabetickou retinopatii nebo également exclus les patients ayant des antécédents de saignement GeféBes innerhalb von 14 Tagen vor diesem Verfahren durchgefiinrt wurde. (e S EATelt 2 a1 et S o A 8 e

. Pregnantwomen or women of childbearing potential. JER BIFEEARDE « jakymkoli stavem, ktery by dlouhodoba antikoagulaéni Ié&ba mohla zhorsit. gastro-intestinal, un CVA récent, une rétinopathie diabétique A:;?gifgs':i’ﬁ:g: gll:tineb?r?i:agiiefr':ltlg:é?gva?;uIglrgﬁrzev?sirgrisaﬁ frTr‘]:I eyt

e  Patients with diffuse disease, defined as long segments of abnormal vessel AB332 2y Al ol o g sl el Al om ) ° M EATRECIARY e ®  Téhotné Zeny nebo Zeny nebo zeny, u kterych je pravdépodobné pogeti". hémorragique ou une pathologie nécessitant un traitement anticoagulant giner diabetischen qutSngsauslésenden Retinopathie oder mit einem  |* T ST ST ST E Rl F T .
withoutinterposed normal vessel. ¢ 5l 3alimdll g iladal saliadl e 13350 iaf il . i MM BN BSEHEIKE - RARERE AR - . Pacienti s difuznim onemocnénim, definovanym jako dlouhé segment o iu I(:ng](r:nours.n int tibles de le devenir Zustand,dereinerv’erléngertenAntikoagulationstherapieimWegesteht_ s T A S g (@@ )‘ﬁ'r[gaﬁgﬁ', STHEAT SATEAT ST T or

0 Transplant patients. - J; T j ‘*A tw < i = ° BAtE A - abnormalnich cév bez viozenych normalnich cév. o L:z eatieri:.Zttc;ientseds's:es;::zie dei:fuseeedéiirie ar de longs segments 0 Schwangere Frauen oder Frauen im gebarfahigen Alter PR SrETAT AforRT & o 9T & A T T A

*  PatlentswhoareallergictoL605 cobalt chromium alloy. e e Sl STl Lt 0 o L 8 s °  WfL605S  EHEEIEA - ®  Pacientipotransplantaci. vasc‘illaires anormausx, sans segments norr’nauxint:rcalés geees Patienten mit einer diffusen Erkrankung definiert als lange Segmente o grEET (yeRITUETC) T4

5.  Precautions: 138 e Lip 14 gt (3 Bl Q8 e ey S gl 3l Joa gl 5. R S e  Pacientialergisti na kobalt-chromového ocel L605. e Patientstransplantés. o _??a?:'g?;i;ggigg;?;i;r:erpon|erles normales Gefas. . LGOSWWQHHG%WW.

. Only physicians who have received adequate training should perform| 05 - ag e e sl ol o sl o AV e e W el 2Y) ) . 5. Bezpeé&nostni opatfeni: ° Patients allergiques a l'alliage de cobalt-chrome L605. ° Patienten mit einer Allergie gegen eine L605 Kobalt-Chrom-Legierun: 5 weenET
implantation of the stent. i”‘*_’ e ’@} oo . - f“f’d TEee o i o g MR LT TSR - A Zavz dénistentu: mli orovést pouze lékafi s adekvatni oraxi 5. Précautions: . VorsichtamaBrahmens > glerung o Tk Set Riftes BT T uw EaT AR, R 3 v ¥ war ufiem

. Cardiac surgery team should be readily available. 3 R g Sudl A Plie) Sl Bas Apled T | pn 45 ) o laad] y32ndll . LAEE PSR STEIN EE Ey “iIHE” HEA - Snadno dost i i ph, 'pk’t’ by mal byt rvchl id‘ S . Seuls les médecins ayant bénéficié d'une formation adéquate peuvent o Nur Arzte, die entsprechend geschult wurden, sollten die Implantation des oo R Er

e Notethe'UseBy" date onthe productlabel. ) e DA e einllaa b Fonm 0 Wl 1 o FUmHAHNREEMA 0 At K - ° e s /TR pot procéder auximplantations de stents. Stents durchtifren. o FfmE AT E S AR

i i ili N NESSNUIN d epouzivejte po datu expirace uvedene na obalu. o L'équipe de chirurgie cardiaque doit étre rapidement disponible. . Ein Notfallteam aus der Herzchirurgie sollte bereitstehen. NP c N

. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, .. - — B x 2 1 5 P 2 L ) M A h . . o q 31E (Geh) ™ SEIHTCT I hl 3[dH NG LAY dh ¢d.
reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity of el el e Ll 5l Jal 2 * * p— 1A %Tifﬂo ;ﬁ 7{%’?\%@ ﬁ—fi%z?% jé %o E”ETJ% ° Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte, neoSetfujte ani ° Noterla date d'expiration sur I'étiquette du produit. ° Das “Haltbarkeitsdatum” auf der Produktkennzeichnungist zu vermerken. o HhaoT U U o SUGNT % T - TH S g éﬁﬂrs?rr (ERRESIRIREE
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient . . o P, . ° . BREXREFHFTRL2ABUENEMTEER/ RS RS nesterilizujte opakovang. Dal§i pouziti, o$etfeni nebo sterilizace by mohl . Pour utilisation chez un seul patient seulement. Ne réutilisez pas, retraitez i Nur fir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, erneut . N > A
injury, illness or death o ele J) g Aysh o) pl dhoa g 020a% 5 o3 Ll G Al (g 9 (o A W, HMT RS STHREZIG., ERRAT. narusit strukturni celistvost prostfedku a pfipadné pfivodit jeho zavadu, coz ou restérilisez. La nouvelle utilisation, en retraitant ou la restérilisation peut verarbeiten oder wiedersterilisieren. Wiederverwendung oder erneute T &

g . . A N o . oo ‘e PN NS o i 6 Sterilisation kénnen die strukturelle Integritdt kompromittieren und/oder| : IUA, g F : = Exch ¥

o Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of o gial) ekl sle JI g0 onnll o TR - BRI Y TR SR S S AT 4 by mohlo véstk poranéni, onemocnéni nebo i imrti pacienta. clomlplromett.re‘ lintégrité structurelle Qe l'artifice et/ou causer l'échec Coritarerenaon wolshes Verletunaen Igrkrank npen o Toc{l g . 11?' | O wafa 77 g - JUFHIT T FTEATH
contamination of the device and/ or cause patient infection or cross- . N LA L, o BEE (AR IR TR e M M — N R R J Opakované pouZiti, odetfeni nebo sterilizace mohou zpUsobit nebezpeci dartifice qui, a son tour, peut s'ensuivre dans la blessure patiente, la Patient\énzu?Folbvt:haben e zungen, ung ST G & Wehd & 371 AT 5 IR IS G & Tohell & T HR0
infection, including, but not limited to the transmission of infectious bl on s SH—NEE - NERZETRARESSEEEZY - BWEGET - }(c;n}(a(nlngce p,,ro'f"'ﬁe‘j'ﬁ‘,’k?”;b? pf"’o,d'; ;:‘:(e}m'entow |nfe(km nEb.()J zkfl’jenﬁu o :ralil(-jle?u Ialmor:. it toul serilisati t éal t oré 0 Wiederverwendung oder erneute Sterilisation , erh6ht das il =l T T &, A E e & ey
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device ma: T AT D R SV infekci, mimo jiné napfiklad pfenos infek¢ni nemoci (nemoci) z jednoho eutilisation, le retraitement ou la re-sterilisation peuvent également creer| L S s ’ 0 . . . B N
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. . o eall & . : . . Ok O < 3 8 L . o - utiliser de gaz pour gonfler le ballonnet, car ils peuvent provoquer des ichmaBi i T ) ki
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NexGen™ Cobalt Chromium stent coronari Sistemi di stent di consegna

Disponibile stent lunghezze,
non espanse (mm)
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Cobalt Chromium Coronary Stent System

1.

Descrizione Dispositivo:

Il Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™ include uno stent in lega
Cobalto Cromo L605 montato su un catetere a palloncino tra due
marcatori radiopachiin platino iridio.

Tabella 1.1: Descrizione dei componenti del Dispositivo

8,183,16,19, 24, 29,32, 37,40

Disponibile diametro slent (mm)

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

Siste

utilizzabile

ma di consegna lunghezza| 142 cm

Pressione di gonfiaggio del

Poliammide palloncino, nominalmenle 0.5

palloncino millimetri pit lungo distent. Stent montato
lunghezza e ubicazione e definita dalla
radioopaco marcatori

Profilo esterno dello stelo Prossimale 2.13F
Distale 2.7F

Pressione di gonfiaggio del Pressione Nominale 9 atm, Burst

n

NexGen™ cobalt chromium coronary stent and stent delivery system

Stents com o cumprimento
desponivel sem dilatacao
(mm)

— — ™
= 2 E=r Instrugoes de uso - Portugués
Cobalt Chromium Coronary Stent System

Descrigao do Dispositivo:

O NexGen™ Sistema do stent coronério inclui o stent de Cromo Cobalto
L605 pré-montado nos cateteres de baldo entre dois marcadores
radiopacos de platina-iridio.

Tabela 1.1: Deescricao dos Componentes do Aparelho

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

Diametro do stent
desponivel (mm)

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

Com

primento Gtildo sistema| 142 cm

Balao do stent

Baldao do poliamido, nominalmente 0.5 mm
comprido do que stent. 0 comprimento do stent
montado e o sitio é descrito pelo marcador
radio- opaco.

Perfil

externo da haste 2.13F proximal

2.7F distal

Pressao inflatéria do balao

Pressao nominal: 9 atm, Pressao relativa a

e

| — 2 —— — ™
= == Instrukcja obstugi — po polsku
Kobaltowo-chromowy stent do tetnicy wieicowe]

Dostgpne diugosci stentu w
stanie nierozprezonym (mm),

Opis urzadzenia:

Kobaltowo-chromowy stent do tetnicy wienicowej NexGen™ sktada sig ze
stentu z kobaltowo-chromowego stopu L605 umieszczonego na cewniku z
balonikiem typu ,rapid-exchange” pomigdzy dwoma platynowo-irydowymi
paskami ze znacznikami radiocieniujgcymi.

Tabela 1.1: Opis cze$ci sktadowych urzadzenia

Kobaltowo-chromowy stent do tetnicy wieicowej NexGen™ i system aplikacyjny stentu

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

=34

=

OnucaHue ycTpoWcTBa :

Henpo3pa4HbIMK NOI0CamMn Mapkepa.

Mpennaraemas anvHa
cTeHTa (mm

Ta6nuua 1.1: OnucaHue ycTponcTBa KOMMOHEHTA.

NexGen™ ko6anbroxpomoBbIi KobanbkTa KopoHapHOro CTeHTa M pofopaspeLueHmne CTEHT

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

—
s— | WHCTpyKUMM No npuMeHeHuio - Russian
Cobalt Chromium Coronary Stent System

NexGen™ koGansToxpomoBasi Cuctema CTanbHOro KOPOHapHOToO CTEHTa
BkntoyaeT L605 Ctanb CTeHTa, yCTaHOBIEHHOTO Ha GbICTPOM 0BMeHHOM
KkaTeTepe lapa Mexay [ABYMsl MMaTUHOBLIMU MPUAMEBBIMU pafuo-

I

=

bles,

Stent coronario de cromo cobalto NexGen™ y sistema de entrega del stent

Longitudes de stent disponi-|

"o Si— e
—y A ==g Instrucciones de uso - Espaiiol
Cobalt Chromium Coronary Stent System

Descripcion del dispositivo:

El Sistema de Stent Coronario de Cromo Cobalto NexGen™ incluye un
stent de cromo cobalto L605 montado en un catéter de balén de
intercambio rapido entre dos bandas marcadoras radio opacas de iridio
platino.

Tabla 1.1: Descripcién de los componentes del dispositivo

8,13,16,19,24,29,32,37,40
sin expandir (mm)

Dostepne $rednice stentu (mm)

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

Diugos¢ uzytkowa systemu
aplikacyjnego

142 cm

Balonik do aplikacji stentu

Balonik poliamidowy, nominalnie dtuzszy o 0,5
mm od diugosci stentu. Dlugo$¢ i potozenie
wprowadzanego stentu okreslajg znaczniki
radiocieniujgce.

Profil zewnetrzny tuby

Proksymalny 2,13F
Dystalny 2,7F

Cisnienie napompowania

Cisnienie nominalne: 9 atm., nominalne

Mpeanaraembln AgnameTp
cTeHTa (mm)

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

Diametros de stent
disponibles (mm)

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

logHas k ynotpebnexuto 142 cm

cucTema and AocTaBku

Longitud utilizable del
sistema de entrega

142 cm

LIJap CTeHTa Ans AOoCTaBKu

Mapkepamv

nonvamuaHbIn Wwap. He 6onee 0.5 Mm aAnuHHee
CTOUT a. ANUHa W MecCTOMONoXeHne CTeHTa
onpefenseTcs pajWOHCNPOHULIAEMbIMU

BHeLlwHve XapakTepucTukn
CTEepPXHSA

MpokcumanbHbIv 2.13 F
[vctanbHbin 2.7 F

ﬂaBJ’IeHVIe AnNa HagyBaHWA

HI 9 atm occpep, POP 14/16 natm occpep.

Balén de entrega de stent

Balon de poliamida, nominalmente 0.5 mm mas
largo que el stent. La longitud y la ubicacion del
stent montado se definen mediante marcadores
radio opacos.

Perfil

Proximal 2.13F
Distal 2.7F

exterior de la vaina

NexGen™ Kobalt Kromyum Koroner Stent ve Stent Tagima Sistemi

Mevcut stent uzunluklari,
aciimamis hali (mm)

Kullanma Talimat - Tiirk

NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stent sistemi L605 Kobalt Kromyum)
mamul stent iki platin iridyum radyopak marker bant arasinda "rapid
exchange" tip balon kat eterin lUzerinde monte edilmis olarak
sunulmaktadir.

Tabl 1.1: Cihaz Par calarinin Ozellikleri

Cihazin Tanimi:

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

Mevecut stent caplari(mm)

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

Tasima sisteminim uzunlugu

142 cm

Stent tasima balonu

Poliamid balon, nominal olarak stentten 0.5 mm
daha uzundur. Balon izerindeki stentin
uzunlugu ve yeri radyopak markerlar tarafindan
delirlenir.

Saft dis profili

Proksimal 2.13F
Distal 2.7F

Balon sisirme basmci

Nominal Basing: 9 atm, Siniflandinimis Patlama
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Entrycomplicazionidelsitodiaccesso
Insufficienzacardiaca

Ematoma

Emorragia, necessitaditrasfusione
Ipotensione/Ipertensione

Infezione
Infezionee/odolorealsitodiaccesso
Lesioniall'arteriacoronarica

Ischemia

Nausea e vomito

Palpitazioni

Perforazione o rottura

Versamento pericardico
Pseudoaneurisma, femorale
Insufficienza renale

Insufficienza respiratoria

Restenosi del segmento soggetto a stent
Disturbi ritmici

Shock/edema polmonare

Complicagoes do sitio de entrada

Faléncia cardiaca

Hematoma

Hemorragia, que precisa de transfuséao
Hipotensao/ Hipertensao

Infecgao

Infeccao Infecgao e/ ou dores no lugar de acesso
Injuria a artéria coronaria

Isquémia

Nausea e vomitos

Palpitagoes

Perforag&o ou rompimento

Derame do pericardio (pericardial effusion)
Pseudoaneurismo, femoral

Falénciarenal

Faléncia respiratoéria

Restenos do segmento do stent
Alteracdes do ritmo.

Choque / Edema pulmonério

Powiktaniawmiejscudostepu
Niewydolno$¢serca

Krwiak

Krwotok wymagajgcy transfuzji
Niedoci$nienie/nadcisnienie

Zakazenie
Zakazeniei/lubbolwmiejscuwykonaniazabiegu
Uszkodzenietetnicy wiencowej

Niedokrwienie

Nudnos$ciiwymioty

Kotatanieserca

Perforacjalubpeknigcie

Wysigkosierdziowy

Tetniakrzekomytetnicy udowej
Niewydolno$¢nerek

Niewydolno$¢oddechowa
Nawrétzwezeniafragmentu, wktérymwszczepiony zostatstent
Zaburzeniarytmu

Wstrzgs/obrzekptuc

Skurcz

TpombBoambonus).

OcroxHeHust y4acTka Bxofa.
OcTaHoBka cepaua.
Fematoma.

'vnoTtoHwsi/ TunepToHus
WHdekuus.

PaHa kopoHapHoii apTepuu.

Nwemms.

TolwHoTa v pBoTa,

CunbHoe cepauebrenve.
Mepdopaums unu paspsbis.
Mepukapa 1 an bHOe KPOBOU3IUSHUE .

OTKa3 noyex,

OcTaHoBKa AbIXaHusl.
PecTeHO03 1N CTCHT cerMeHTa.
PUTMUYECKUE HapyLLIeHWst

KpoBowanusiHue, TpebyioLLee NepenmBaHms KpoBu

WHdbekuus n/ vnm 6onb Ha yyacTke gocTyna.

ncesgoaHeBpvaMa 6eapeHHoN apTepumn 6epeHHbIi,

CpoyHas U1 HECPOYHas OnepaLmst LWYHTUPOBaHUS KOPOHAPHOMN apTepUN.

O e 60060000 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

emergencia

Complicaciones en el sitio de entrada
Insuficiencia cardiaca

Hematomas

Hemorragias que requieran transfusion
Hipotensién/hipertension

Infecciones

Infeccién y/o dolor en el sitio de acceso
Lesiones de la arteria coronaria
Isquemia

Nauseas y vémitos

Palpitaciones

Perforacién o ruptura

Efusion pericardica
Pseudoaneurisma, femoral

Fallarenal

Fallas respiratorias

Restenosis del segmento con stent
Perturbaciones ritmicas
Shock/Edema pulmonar

palloncino Pressione Rated 14/16 atm. *RBP14 atm ; A e balonika cidnienie rozrywajace (RBP): 14/16 atm. e “PIIP 14 atm: 4 & mm. Presion de inflado del balon grestlon. r;iwlgalt. Q*Fe{\tBrB,&re?lon Norg_lpal ge Basinci: 14/16 atm. *Patlamabasince 14 atm; 4.5

4.5mm. G B “RBP 14 atm. 4 5 uptura: atm. atm para diam. de i

Gkt vasos de 4.5 mm todas las longitudes. :
l¢]

Compatibilita della guida di 5F (Minl.D. 0.056”/1.42 mm) Y " . N 5 - N N N
Catheter Hauptkatheter Kompatibilitatl 5F (Min . D. 0.056”/1.42mm) ;%rugztzygggggc cewnika 5F (min. $rednica wewnetrzna 0,056”/ 1,42 mm) CoBMeCTUMOCTb KaTeTepa 5m<1r>n()MMH. paspes 1 gpeHuposaHue 0.056" / 1.42 Compatibilidad del catéterguia] 5F (Diam. Intérieur minimum 0.056” /1.42 mm) Kilavuz Kateter Uyumlulugu | 5F (Minl.D.0.056"/1.42 mm)
Compatibilita della guida filo Max. 0. 014" / Diametro di 0.36 mm x 175 cm Leitdraht Kompatibilitat Max. 0.014” / 0.36 mm Durchmesser x 175 cm — - — — Compatibilidad del alambre | 0.0147/0.36 mm de didmetro x175 cm de Kilavuz Kablo Uyumlulugu | Mak. 0.014" / 0.36 mm diyametere x 175 cm
lunghezza lunghezza- Lange Kompatybilno$¢ prowadnika| Maks. érednica 0,014"/0,36mm x dtugo$¢ 175cm CoBmecTuMOocTb NpoBoaHuka| Make. 0.014"/0.36 mm anameTp x 175 cm anvHa guia longitud méximos uzunluk

2. Indicazioni: 2. Indicacoes: 2. Zastosowania: 2. MokasaHus: 2. Indicaciones: 2. Endikasyonlar:

Il Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™, ¢ indicato per migliorare il O NexGen™ & indicado para melhorar o didmetro luminal coronario nos Stent NexGen™ stuzy do powigkszania srednicy $wiatta tetnicy wiencowej NexGen™ npeaHasHaueH ANS YryylWeHUs KOPOHAPHOTO JIOMUHANBHOMO ElNexGen™ esta indicado para el aumento del diametro luminal coronario NexGen™ Sient, semptomatik iskemis kalp hastaligi olan hastalarin

diametro luminale coronarico nei pazienti con cardiopatia ischemical pacientes com doenca cardiaca isquémica sintomética em "de novo" lesao u pacjentéw cierpigcych na objawowa chorobe niedokrwienng serca ze AnameTtpa y NauneHToB C CMNTOMATMYECKON WLIeMUHECcKon GonesHbio en pacientes con enfermedades cardiacas isquémicas sintomaticas en dogustan olmayan koroner arter lezyonlannm koroner luminal gaplarinin

sintomatica in lesione coronarica de novo nelle arterie coronarie native con arterial coronéria nas artérias nativas com o vaso de referéncia com o zmianami chorobowymi de novo w natywnych tetnicach wieficowych cepaua npy HOBOM MOBPEXAEHNM KOPOHApHOM apTepuit B KOPOHAPHBI lesiones de novo de arterias coronarias, en arterias coronarias nativas con daha iyi seviyeye getirimesine endikedir. Be gergevede dogustan gelen

un diametro del vaso di riferimento da 2.25 millimetri a 4.5 millimetri e una didmetro de 2.25 mm até 4.5 mm e o comprimento da lesdo < 36 mm em naczyﬂlaclhf_(:(s_redmchy od 2;125 mm do 4,5 ?m ' przy (:)I_ugosm zmlanky's 36 aprepmax naum(e;gos C AMaMETPOM COCY/0B OT 2.25 mm K 4.5 mm 1 AnnHe un diametro de referencia de vasos de 2.25 mm a 4.5 mm y una longitud de koroner arterlerde referans damar gapi 2.25 mm ile 4.5 mm arasinda ve

lunghezza della lesione < 36 mm in pazienti eleggibili per angioplastica pacientes elegiveis & Angioplastia Coronariana Transluminal Percutanea mm, kwalilikujacych sie do przeprowadzenia zablegu przezskorne NOBPEXASHMA < 56 mm. lesion < 36 mm en pacientes elegibles para Percutaneous Transluminal lezyon uzunlugu < 36 mm olmalidir. Perkiitan Transluminal Koroner
3 . $rodnaczyniowej angioplastyki (ang. percutaneous transluminal coronary 3. Kontraindikationen: : : : 4 N .

coronarica transluminale percutanea (PTCA). (PTCA). " . Angioplastia coronaria (PTCA). Anjiyoplastl (PTKA) uygulamasi yapimasi uygun olan hastalar.

3.  Condizioni diFornitura 3.  Contraindicagoes: angioplasty, PTCA). CrepunbHocTb: [laHHOe YCTPOMCTB CTEPUNMSOBATL OKUCLIO STUNEHa 3.  Cémo se suministra 3. ilave bilgil )

: A L - R . . . ) 3.  Sposobdostarczenia: (ETO), He nuporeHHo, OH NpeHasHayeH TONbKO Ans . o ) - ., " . . . ave bilgiler:

Sterile:  Questo dI‘SpO.SItIVO & stato sterilizzato con gas oss@o di etilene Esteéril: Egte a[zarglhg é .esAterlIlzad'o com Ethylen9x1d l(ETO) W postaci sterylnej: Urzadzenie zostalo wysterylizowane tlenkiem OAHOPA30BOrO WCMOMb30BaHWA. He cTepunusosaTh Estéril Este dispositivo esta esterllllzaqol con Oxido de etileno Sterilizasyon: ETO non-pirojenik ile steril edilmistir. Sadece tek kullamm
(ETO) ed & apirogeno. E inteso solamente per uso singolo. Non Gase nao é pirogénico. Esta previsto que seja utilizado etylenu (EO) i jest apirogenne. Przeznaczone NOBTOPHO. He UCMONb3oBaTh YCTPOCTBO, ECAN yNaKoBKa (ETO) gaseoso y es no pirogenico. Este producto es icindr. Tekrar etmeyiniz. Ambalaj aciimis veya hasa
ri-sterilizzare. Non utilizzare I'apparecchiatura se la confezione| somente uma vez. Nao esterilizar novamente. Nao wytacznie do jednorazowego uzytku. Nig OTKpbITa UNV NoBpexaeHa paraun .s°|°.uso' Nolo eSt?”"?e de nuevo. No utilice el gormiisise malzemeyi kullanmayiniz.

& apertao danneggiata. utilizar o dispositivo se o pacote estiver aberto ou sterylizowa¢ ponownie. Nie wolno uzywac Copepxanne: OpHa (1) NexGen™ - CucTtema KOpoHapHOro ) dispositivo si el envase esta abierto o dafado. Muhteviyat:  Bir (1) adet NexGen™ kobalt krom koroner stent sistemi

Contenu: Un (1) Sistema Stent in Cobalto Cromo NexGen™, alloggiato in danificado. urzadzenia w przypadku otwarcia lub CTEHTMPOBaHUS C KOGanbTO-XPOMOBLIM CTEHTOM, Contenido : Un (1) Sistema de stent coronario de NexGen™ vat halka seklinde k Kaset icinde bul Ktadir. bir (1)
un vassoio circolare protettivo, uno (1) Istruzioni per I'Uso, due Contetido: Um (1) sistema NexGen™ de cromo cobalto coronario uszkodzenia opakowania 3anakoBaHHas B 3aLUMTHbINA KOMbLEBUAHbIA NOTOK, oAHa Cobalto - Cromo, guardado en una bandeja circular de alka gexlinde koruyucu kase "s“”se ulunmaktadr, bir (1)
(2) Carta di Impianto di Stent. alojado numa bandeja protetora com aro circular, uma Zawartosé: Jeden (1) Kobaltowo-chromowy stent do tetnicy (1) MHCTPYKUMSI MO 3KCMMyaTauuu, ase (2) KapTouku proteccién, un (1) folleto con las Instrucciones de Uso, adet Kullanim Kilavuzu, iki (2) adet Stentimplant Karti.

Stockage: Immagazzinare in un luogo fresco, asciutto e buio nel suo (1) Instrugoes de utilizagao, dois (2) cartdes| wiencowej NexGen™ umieszczony w okragtym MMMNMaHTaUmm CTeHTa. dos (2) Fichas de Implante de Stent. Saklama: Orijinal paketi icinde serin, kuru ve karanlk bir yerde
imballo originale. implantados. dozowniku ochronnym, jedna (1) Instrukcja XpaHeHue : XpaHuTb B MPOXMajfHOM, CyXOM W TEMHOM MecTe B Almacenamiento : Guardar en un lugar fresco, seco, oscuro en su envase saklayiniz.

4.  Controindicazioni: Armazenamento: Guardar em um lugar fresco, seco e escuro na sua Spostb h . lgbsluil,dme (?)karrt]i/séentu. v i i OPUrVHAmNEHON yraKoske. original. 4.  Konlraendikasyonlar:

L'uso dello stent coronarico NexGen™ & controindicato nei seguentitipi di embalagem original. pOsob przechowywania: mré?:c:v\?/’?r;agﬁnglﬁyrg or;‘;);nlzévs\,i?\il\]/m ' clemnym A SP°T"B°"°K333;"“:G - 4.  Contraindicaciones: Use of NexGen™ coronary stent is contraindicated in the following patient

pazienti: 4.  Contraindicacées: 4 Przeciwwskazania: ’ Cﬁe”g;;ii’:f::ﬁoa ﬁ:u:gHTo:_"PoHap”oro CTeHTa MPOTWBOMOKA3aHo ANs El stent coronario NexGen™ esta contraindicado en los siguientes tipos de types:

o Pazienti che non sono candidati alla chirurgia di bypass coronarico. Uso de NexGen™ stent coronario é contraindicado nos seguintes tipos de Przeciwwskazania do stosowania stentu do tetnicy wieficowej NexGen™: o MaUMeHTL, KoTophie He Hy)me;romﬂ B XVPYpIUMECKOM BMELLIATENLCTES. N ’;’Z(Zieer:fessi e o sean candidatos para la Giruia de derivacion coronaria 0 Koroner baypas ameliyatina aday olmayan hastalar.

0 azienti che presentano evidenza angiografica dell'esistenza di un trombo. pamgntes. o Pacjlenci‘, ktorzy nlie kwalifikujg sie do za.biegu pompstow_ania vyiehcowego. o MawuneHTbI ¢ aHr1orpacu4eckMMm NoKasaHNSIMI HanyKs TPOMBOB. . Pacientes que exhiban evidencia as o réficagde trombos existentes ) i Trombis mevcudiyeti ile ilgili anjiyografik belirtiler olam hastalar,

. Pazienti con una controindicazione alla terapia anti-piastrinica / anti- d Pacientes que nao sao sujeitos a cirurgia by-pass. ) d Pacjenci wykazujacy obecno$c skrzeplin w badaniu angiograficznym. ° MauMeHTbl C NPOTUBOMNOKA3aHHON aHTUArPEraHTHOM aHTU-KOArynsHTHON : a claangog h ; . 0 Anli-platclicfanti-koagulcn tedaviye karsi kontraendikasyonu olan
coagulante, questo include i pazienti che hanno avuto interventi chirurgici . Pacientes manifestantes de evidéncia angiografica de trombose existente. . Pacjenci, ktérzy wykazujg angiograficznej dowody istniejgcej skrzepliny. Tepanueii, 9To BKMOYaeT NaLUWeHTOB MepeHeclunx onepayuio, ° Paglentes con‘una lcontramdncapnon para terapias antlplgquetas hastalar. Bunlarin agir ameliyar gecirmis olan, hamilelik yasayan, organ
importanti, parto cesareo, biopsia d'organo, o una puntura di vasi non . Pacientes com contraindicacao a terapia anti-plaquetas/anticoagulante, . Pacjenci z przeciwwskazaniami do przeprowadzenia leczenia aKyluepckylo BMOMCMI0 HECYLUMX OpraHoB, UMK MPOKON HECKMMAeMOro anticoagulantes; esto incluye a pacientes que hayan sido sometidos auna bi opsis:i a da 14 gin icerisinde kompessit oimavan bir cihazla.
comprimibili entro 14 giorni dalla data di questa procedura. Sono esclusi isto inclui pacientes que tiveram a cirurgia maior, biopsia de obstetricia, ou przeciwptytkowego/ przeciwzakrzepowego, w tym pacjenci ktérzy przeszli cocysa B TedeHue 14 [Heil nocne aToi npoueaypsl. Takke ciofa BXogsT cirugia mayor, un parto obstétrico, la biopsia de un rgano, ola puncion de yopsist y: 9 /SS! ya ¢
anche i pazienti con una storia di sanguinamelo gastrointestinale, CVA uma ruptura de um vaso ndo compressor dentro de 14 dias deste powazng operacje, pordd, biopsje narzadow lub nakiucie naczynia NaLMEHTbI & UCTOPMEN KenyAoHHOKMLLIEYHOTO KPOBOTEHEHS), HejaBHED un vaso no comprimible a menos de 14 dias de este procedimiento. Se ponksiyon yapilmig omlar bu gruba dahildir. Gastrointestinal kanama
recente, retinopatia diabetica emorragica, o qualsiasi condizione processo. Isto exclui pacientes com a histéria de hemorragia niepoddajgcego sie uciskowi w ciggu ostatnich 14 dni przed zabiegiem. OHMK remopparuyeckoit? | emopareHHo peTWHonaTw, Unu noGot excluyen también aquellos pacientes con un historial de sangrado hikayesi olan, yakin dénemde C.V.A.. diabetik hemoraj retinopati veya
compromessa da un uso prolungato di anti-coagulante. gastrointestinal, recente C.V.A., retinopatia diabética hemorragica, ou Tatie pacjenci, u ktc’:jwch wy;tqpito w przes;toéci vaawieniebz przewoldu COCTOSIHWS!, ONACHOTO ANUTENbHbBIM a»TU - KOa ryJ1 S HTO M. gas:roiptestinz!, .(,:'V'A' reciente_zg, retinopatl’a h?morrégicla diatc)jética, o uzun stireli anlikoagiilen tedavisi gérmiis hastalarda harig tutulmalidir.

. . . N . ualquer condicao comprometida por anticoagulante prolongado. pokarmowego, incydent moézgowo-naczyniowy (ang. cerebro-vascular . BepeMeHHble XXeHLLMHbI NN KEHLLWHbI AETOPOAHOro Bo3pacTa- cualquier condicion comprometida por anticoagulantes prolongados. . - L

. Donlnelln grawdanzalodolnnem etafgﬂlle. . o . qualq " AQ p p cot g p 9 accident), krwotoczna retynopatia cukrzycowa lub zaburzenia stanu o n i 6 o o Muieres embarazadas o en edad fértil. Gebelik ya da hamilelik olasiligi olan hastalar,

P ti lattia diff definit; lungh ti d . Mulheres gréavidas ou mulheres emidade fértil : . ; . . ALMEHTbl C pacCcesiHHON DOMe3Hblo, OTMEYeHHON AONMMMK y4acTkamm )

hd azienti con malattia difiusa, definita come lunghi segmenti di vasi g 9 . - . zdrowia spowodowane dtuzszym przyjmowaniem $rodkow, aBHopMarbHOro cocyaa 6e3 BBeeHNS HOpMArbHOIO COCy/Aa. o Pacientes con enfermedad difusa, definida como segmentos largos de ° Difruz hastaligi yani arasinda normal gériintiide kisimlar olmayan
anormali senza vasi normaliinterposti. . Pacientes com doenca difusa, determinada como segmentos longos de przeciwzakrzepowych - ' : " =

L N X B . L . 4 ree - X ° MaumneHTbl Ha TpaHcnNNaHTauuo. vasos anormales sin vasos normales interpuestos. anormal yapidaki segmenrlere sahip damar hastaligi olan hastalar.

. Pazienti sottoposti a trapianto. vaso sanguineo anormal sem interposicao de vaso sanguineo normal. . Kobiety w cigzy lub kobiety w wieku rozrodczym. . He pekomeHZyeTcsi ANs MAUMEHTOB, UCTbITHIBAIOWMX anniepruyeckyto . Pacientes de trasplant Ti lant hastal

. Pazienti allergici allalega Cobalto Cromo L605. ° Pacientes transplantados. . Pacjenci z rozlang chorobg definiowang jako ditugie fragmenty naczyn o peakuyio Ha crinas L605. ' o Pz(c:iznt:z aleér ai(S:E:a IEZIeaCién de cromo cobalto L605 * ransplant hastaran .

5. Precautions: . Pacientes que sao alérgicos a L605 Cromo Cobalto. nieprawidtowej budowie bez fragmentéw naczyn o prawidtowej budowie. 5 Mepbi NPeAoCTOPOKHOCTH: s P : 9 - . L605 Kobalt Kromyum alerjisi olan hastalar.

- i - - . . recauciones: o .

®  Solo i medici che hanno ricevuto una formazione adeguata dovrebbero 5. Precaugées: ®  Pacjencipotransplantacii. e  Tonbko Bpauu C AOCTATOYHBIM OMbITOM MOFYT MPOM3BOAMTL BBEAEHME ) - ' - - Onlemler:
eseguire Iimpianto dello stent. . Apenas médicos que receberam preparacéo adequada devem realizar a ° Pacjenci uczuleni na stop L605 kobaltowo-chromowy. cTeHTa ° Ir_:cilt;? dﬂi":zggnagicfgir: dzzllj)a dd:ben realizarla médicos que hayan o Bu Urini sadece yetkili doktor tarafindan kullaniimalidir,

0 Iteam di chirurgia cardiaca deve essere prontamente disponibili. implantacéo do stent. o-  Srodkiostroznosci: o Bpuraaa kapavoxvpypros fomkHa 6biTb Harotose. ’ apa ) o . 0 Klap cerrahi ekibi hazir bulunmalidir.

- . . ° Zabieg wszczepienia stentu moze byé wykonywany tylko przez ° Elequipo de cirugia cardiaca debe estar disponible facilmente.

. Sinoti la data "da utilizzare entro" sull'etichetta del prodotto. . A colocagéo do stent deve ser realizada apenas em hospitais onde a " 9 dni P rolonvch lek ye wykonywany tylko p g ObpartuTe BHUMaHUE Ha AATY WCTEUEHWs Cpoka roAHOCTM Ha STUKeTke . Fijese en la “fecha de caducidad” en la etiqueta del producto 0 Son kullanma tarihlerine dikkar ediniz.

i i il ; isterili cirurgia de by-pass de artéria coronaria pode ser facilmente executadal odpowiednio przeszkolonych lekarzy. v3fensi. - ; : | - - ;

° Fl‘e{llluso s.ll" lstln%olo p:imentle Notn rllytlllzgare, ritrattare o rl-sterlllzzt?re Ill com%rgénciay P P . W gotowosci powinien by¢ zespot kardiochirurgiczny. . Tonbko ANA OQHOPa3oBOrO MpUMeHeHWs. He aonyckaeTcs NOBTOPHOE ® Para uso Unico por paciente solamente. No vuelva a usar, procesar ni i Sadlece Fek hasta igin ky[lanllablllr: Tekrar kullanmayin, |§Iemden
.”L: ! Izi‘?’ It rlt{a ngnl 3.0 a Tt'fs erl/lzzazmne poss?lnc; é:pmprlc;me Ere o Observa a data de vencimento no rétulo do produto . Produkt nalezy uzy¢ przed uptywem , Terminu przydatno$ci” wskazanym na 1cronb3oBaHue, 06paboTka Unu cTepunuaaums. [IoBTOpHOE NpUMEHeHME, esterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion puede gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar iglemden
in egn“as rutturale eI isposi |v<? ?t'o calludsare guas ||a I'Sp(t)SI ivo che, a o ce Na i . p . ) orilizar A etykiecie opakowania. 06paGoTka UAW CTEPUNM3ALMUS MOTYT HapPyWWUTb CTPYKTYPHYIQ comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o conducir a fallo gecirme veya tekrar sterilize etme cihazin yapisal butunlugunlﬂ ?Oz?blﬂlr
su_av.c? a p.uo.causare eS|on|,maa !a_m _ecesso ¢! paziente. ° arausar uma unicavez. Nao reulliizar, nao reprocessar naoreesteriizar. . Przeznaczony wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie nalezy LieNoCTHOCTb YCTPOWCTBA U/WMNW NPUBECTM K MONIOMKE YCTPOUCTBA, YTO, B del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones en el paciente, ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya olimi ile

. Il riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono anche creare un reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer ponownie stosowaé, dezynfekowaé ani sterylizowaé. Ponowne, CBOK Ouepefb, MOXET MPUBECTW K MPUYMHEHMIO Bpeaa 3[0POBbIO, enfermedad o lamuerte. sonuglanabilecek cihaz bozukluklarina yol acabilir.
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare al paziente aintegridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo o stosowanie, dezynfekowanie lub sterylizowanie moze naruszy¢ 3aboreBsaHNst U CMEPTU NaLMeHTa. 0 Reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion también pueden crear @ Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilize etme ayrica
uninfezione o infezione incrociata, inclusa, ma non solo, la trasmissione di que, por suavez, pode resultar em leséo, dosnga ou morte do paciente. wytrzymatos¢ konstrukcyjng urzadzenia i/lub spowodowac jego awarig, co. MosTopHoe MpuMeHeHue, 06paboTka vnu CTepunM3aLmMa MOryT Tarke un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccién en el cihazda kirlenme riski yaratabilir ve/veya hasta infeksiyonuna veya bulasici
malattie mfett\we da un paziente a un altro. La contaminazione del . A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacao também podem zkolei moze prowadzic¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. €o37jaTh PUCK 3arpASHEHUS YCTPONCTBA M/UN NPUBECTN MHULIMPOBAHMIO paciente o infeccion cruzada, incluyendo, pero no limitado a la transmisién hastaliklarin bir hastadan digerine gegisi dahil ve bununla sinirli olmayan
dispositivo puo causare lesioni, malattia o decesso del paziente. criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao ou o Ponowne stosowanie, dezynfekowanie lub sterylizowanie urzgdzenia nauneHTa Wnu nepeKkpecTHOMYy WMHMULMPOBAHMIO, BKMOYas, HO He de la enfermedad infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion capraz infeksiyona neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin

. Non rimuovere lo s?ent dal palloncino di inserimentAo dat.o che larimozione mfecga_o ~cruzada no pame_nte, |_nclumdo, mas ndo se limitando a, moze takze powqdoyvac w_zyko jego zanieczyszczenia |_l|ut_> z_akaz_ema orpaHnymBasch, nepepaven VIHd)eKLlVIOHHbIX' 3aboneBaHnin OT OfHOroO del dispositivo puede dar lugar a una lesién, enfermedad o muerte del yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimine neden olabilir
potrebbe danneggiare lo stent o portare alla embolizzazione dello stent. transmissdo de doenca(s) infecciosa de um paciente para outro. A pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym, m.in. przeniesienie jednej lub| nauueHTa k apyromy. 3arpsi3HeHue yCTpOCTBa MOXET NpuBecTn paciente o Stent tasima bal tzerind Kartil Zira bu stentin bozul

. N . . P . i 3 i iti 3 i O 7 i i i i i . " ent tagima balonu uzerinden gikartiimaz. Zira bu stentin bozulmasina

o Il sisterna dello stent & destinato a funzionare come un insieme. Il sistema contaminacéo do dispositivo pode causar lesdo, doenca ou morte do kilku chor_ob zalfaznych z;t_eginego pacjenta na drugiego. Zanl_eczyszczenle NPUYMHEHMIO Bpe/ia 3A0POBbI0, 3a60MeBaHIo UM CMepPTY NauneHTa . . L, . pa 4 A _ )

di stent coronarico in cromo cobalto NexGen™ & destinato a funzionare paciente. urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. . He CTepunuayiite He MCMONb3yiiTe NOBTOPHO M3AENMe, NPpeaHasHaueHHoe s :Osgztr:;e ?LStergtng;'T;eé?nab‘é‘i;;;irgg%éas?:risglrzzgﬁzng:es?:n?2’;‘:‘; stent embolisine yol acabilir. Sistem ancak bir tek sistem olarak

come un insieme. Lo stent non deve essere rimosso per l'uso in @  N&ose deve esterilizar ou reutilizar, o produto que é designadoparaouso, ~ ®  Nie nalezy wyciagaé stentu z balonika aplikacyjnego, gdyz moze to ANs 0AHOPa3oBOro ynoTpetneHus. He yGupaiite CTeHT or Wwapa, Tak kak diseﬁadg paFr)afuncionarcomo un sistema ) kullaniimalidir.

combinazione con altri cateteri, né lo stent coronarico in cromo cobalto singular. spowodowac uszkodzenie stentu i/lub prowadzi¢ do jego embolizacji. Stent] 9TO MOXET NOBPEANTbL CTEHT 1/ U NPUBECTU K AIMBONUU CTEHTA. o El sistema de stent coronario de cromo c;)balto NexGen™ esta disefiada o NexGen™ Kobalt Kromyum koroner Stent sistemi buttintyle tek bir sistem

NexGen™ puo essere utilizzato in combinazione con altri stent. . O NexGen™ Cromo Cobalto sistema do stent coronério é designado paral nalezy stosowac jako jeden system. ; i : ; * NexGen ™ KoGankT xpoma KopoHapHelit CTEHT GUGTEMa MpeAasHa eHa ara funcionar como un sistema. El stent no debe retirarse para usarse con o!arak kullaniimak Jzere tasarlanmistr. Bu stent glkanlara_{k farkli- bir

S o ) -~ ) o - : . Kobaltowo-chromowy stent do tetnicy wiencowej NexGen™ nalezy ANS BBINONHEHNS Kak CUCTeMbl. CTEHT He AOMKHO GbITbCHATE U P , - " - Se P dilatasyon kateterleriyle ya da stentlerle baglantili olarak kullanilamaz.

. | cateteri gglda ut|I|_zzat| devono avere d|rTrA1nenS|on| del lume adatte ad operar como um sistema. O stent nao_deve_ser removido para o uso em stosowac jako jeden system. Kobaltowo-chromowego stentu NexGen™ MCMOMb30BaTh B COMETAHUM C APYIMMMU KateTepamyl pacluMpeHusi, N He otros catéteres de dilatacion, tampoco el stent coronario de cromo cobalto Kullanian kil K ler NexGen™ Kobalt K N
accogliere lintroduzione dello stent NexGen™ (vederetabella 1.1) conjunto com outros cateteres de dilatagao nem deve ser usado em nie nalezy wyciagaé i stosowac z innymi cewnikami do angioplastyki, ani pomxHbl NexGen ™ ko6anbT xpoma KOpOHapHbIXCTEHT BbITh NexGen™ debe utilizarse con otros stents. d ullanitan kilavuz kateterler NexGen™ Kobalt Kromyum stentinin giriging

° Utilizzare solo il supporto appropriato di gonfiaggio del palloncino. Non conjunto com outros stents. tez zinnymi stentami. MCMONb30BaHbI B COHETAHUM C 4PYTVIMMU CTEHTOB. o Los catéteres guia deben tener tamafios de lumen que sean adecuados uygun liimen genisligine sahip olmak zorundadir. (Balaniz Tablo 1.1)
utilizzare alcun mezzo gassoso per gonfiare il palloncino in quanto cio 4 Cateteres condutore§ usadosﬂdevemter dimensoes do limen adequadas o Rozmiary kanatéw stosowanych cewnikéw prowadzacych muszg by¢ . Mcnonb3yemble Hanpasnswowue kaTeTepbl AOMKHbI UMeTb pasmep para permitir laintroduccion del stent NexGen™ (consulte la Tabla 1.1). o Sadece uygun olan sisirme aletleri kullaniniz. Gaz veya diger yabac
potrebbe causare un'espansione irregolare e difficolta nel dispiegamento para acomodar a introducao de NexGen™ Cromo Cobalto stent przystosowane do wprowadzenia stentu NexGen™ (patrz Tabela 1.1). npocBeTa 4YTOOb ObiTb NMPUTOAHLBIMU ANA BBEAEHWS ° Use solamente los medios apropiados para el inflado del balén. No use maddeleri igeren sisirme aletler kullanilamaz giinkii diizgtin olmayan bir
dello stent. (Consultar Tabela 1.1) . Do pompowania balonika nalezy uzywaé tylko odpowiednich $rodkéw. Do NexGen™ko6anbTOXpOMOBLI CTeHTa. Mcnonb3yere TONbKO ningun medio gaseoso para inflar el baldn, ya que esto puede causar una sisrne ve stentin konoslanmasinda problem yasanabilir.

° Non espandere lo stent se non & correttamente posizionato nel vaso. d Usar somente o meio apropriado de insuflagao do baldo. Nao se usar ar pompowania balonika nie nalezy uzywaé gazow, gdyz moze to COOTBETCTBYHILME CPEAICTBA ANA HaNonHeHus! Tapa. (Cmotpute Tabnuy expansion no uniforme y dificultades en el despliegue del stent. Eder d icinde stentin dodru olarak k landinididind '

. Non superare la pressione massima nominale (vedere Tabella9.1). ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo porque isso pode causar a spowodowac nierowne jego rozszerzenie i utrudni¢ prawidtowa aplikace. :_1'1 . 6 5 . No expanda el stent si no esta correctamente posicionado en el vaso. * Iger amar iginde stentin dogru olarak: konumiandiridigindan. emin

o Per evitare la possibilita di corrosione dei metalli dissimili, non impiantare expanséo irregularea dlflcyldadelem egp_orostent. . E;i;\arlﬁjy rozprezac stentu zanim nie zostanie prawidtowo umieszczony w| Gaenﬁg:(;n:égrgﬁbg'?;rrlwmo»?e;aﬁgv?qv?:;::iei)eauésgm?pﬂg: ::Cnuzj:;:::g o No excedala presién nominal méxima (consulte la Tabla 9.1). ol ma(vilysamz stenti si s irmeyiniz
stent di materiali diversi in sovrapposizione in tandem o in contatto se  ®  NAo dilatar o stent se ndo esta posicionado corretamente  no vaso Nie !r/1ale-iy przekraczaé maksymalnego dopuszczainego ciénienia 11 3aTpYLHHTE UCTIONbAOBAHUE CTEHTA. e Paraevitar la posibilidad de corrosion en metales diferentes, no implantg Maksimum patlama basmeim agmayiniz. (Bakiniz Tablo 9.1)
possibile. saﬂngumeo. o nominalnego (patrz Tabela 9.1) . He paciuupsiiTe CTEHT, €CM OH [OMKHbIM 0BPa3oM He pasmelleH B stents de materiales diferentes en superposicion o contacto en tandem, si Degisik bir metal korozyonun ihtimalini azaltmak amarciyla farkl

. Un blocco successivo pud richiedere la ripetizione della dilatazione del d Nao exceder a pressao maxima fixada. (Consultar Tabela 9.1) . Aby uniknaé ryzyka korozji metali o réznych potencjalach, w miare cocyge. esposible. materyalden yapilmis olan stentleri eger miimkinse Ust Uste bindirerek ya
segmento arterioso contenente o stent. ° Para evitar a possibilidade de corroséo metdlica diferente, ndo implantar mozliwosci nie nalezy wszczepiaé zachodzacych na siebie lub stykajacych ° He npeBblwalite makcumanbHoe pacdeTHoe Aasnexue (Cmotpute s El bloqueo subsiguiente puede requerir la repeticion de la dilatacion del da birbirine degecek sekilde kullanmayiniz.

o In caso si avverta una resistenza inusuale in qualsiasi momento durante stent§ de materiais diferentes em sobreposicoes em série ou contato, se sie stentow wyprodukowanych z réznych materiatow. Tabnuuy 9.1) segmento arterial que contiene el stent. o Miteakip blodaj stent bulunan bélgede ilave dilatasyonlar gerektirebili.
l'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di rilascio dopo l'impianto p035|vgl. . o _ B o Powstate po przeprowadzeniu zabiegu zatkanie tetnicy moze wymagag, . YTo6bl M3bexaTb KOppO3MM MeTannoB, He peKoMeHAyeTcs Mo ° Si se detecta cualquier resistencia inusual en cualquier momento durante o o]
dello stent, lintero sistema deve essere rimosso come singola unita. . Blogueio subsequente pode precisar da repeticao da dilatagao continua powtorzenia proby rozszerzenia fragmentu tetnicy, w ktorej umieszczony BO3MOXHOCTU BBOAUTE CTEHTbI 13 PA3NU4HbIX MaTepUasnos B TaHaeMme uiu el acceso a la lesién o la remocion del sistema de entrega del stent ~ ©® Lezyona dogru ilerleme esnasinda ya da stentleme sonrasinda sistemi

. La sicurezza e l'efficacia dello stent coronarico in cromo cobalto NexGen™ do segmento arterial que contém o stent. zostat stent. B KOHTaKTe Apyr C APYroMm. después de la implantacion del stent, todo el sistema debe retirarse como geri alirken herhangi bir zamanda beklenmediginiz direng ile karsilagmani
in pazienti con precedenti di brachiterapia sulla lesione non & stata . Caso haja Se for sentida alguma resisténcia em qualquer momento| . W przypadku napotkania nietypowego oporu w dowolnym momencie \d Mocneaytowasi Gnoknposka noTpebyeT MOBTOPHOrO paclumpeHus unasolaunidad. zsistem teklnice olarak ¢ ikan rima 11 dir.
accertata. durante o acesso a lesao ou remogéo do sistema de desprendimento do podczas uzyskiwania dostepu do zwezonego naczynia lub wyciggania 2pTepuanbHOro CermeHTa, COAepXaLLeto CTeHT. ° No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent coronario de cromo o Onceden hedef lezyonu bélgesinde brakiterapi tedavisi uygulanan

o La sicurezza e I' efficacia dellutilizzo di dispositivi meccanici per stent de implantagao pré-stent, todo o sistema deve ser retirado como umal systemu aplikacyjnego stentu przed wszczepieniem stentu, nalezy id Ecnu B nio6oii MOMEHT BpeMeHN NOYYBCTBYETCA HeobbiuHOe cobalto NexGen™ en pacientes con braquiterapias anteriores de la lesion hastalarda NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stentin giivenligi ve
arterectomia o cateteri per angioplastica laser in congiunzione con lo stent Unicaunidade. wyciagnaécaly system. , o ) CONPOTMBIIEHNE WU B MOMEHT PaGOTLI G NOBPEXMISHYEM, UMK @ MOMEHT) objetivo. sonuglan belirlenmenistir,
coronaricoin cromo cobalto NexGen™ non & stata accertata. e Asegurancaeaeficaciado NexGen™ Cromo Cobalto stentcoronarioem ~ ®  Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania kobaltowo- yuaneﬂmg CHCTEMBI IOABA MOCTIBCTSHTOBON MMITIANTALYN, BCA CICTEME) 1o No se ha establecido la seguridad y eficacia del empleo de dispositivos el g &nceden hedef lezyon balgesinde mekanik aterektomi cihazivia. lazen

; ; ; ienti pacientes com previa Braquiterapia da lesao alvo nao foram chromowych stentow NexGen ™ u pacjentow przed brachyterapig leczonej AOMKHA DLITb yAANEHa kak 6AMHOE LIenoe. aterectomia mecanica o de catéteres para angioplastia con laser junto con - ) ¥o ges’ va

. I:a risonanza magnetica non Ad\eve essere esggunq su paznen.n fjopo estabelecidas zmiany chorobowe;j. . BesonacHocTb 1 adppekTnBHOCTL NexGen ™ko6ansToxpoMoBbIil CUCTEMBI laimplantacion del stent coronario de cromo cobalto NexGen™ anjiyoplasti kateterleriyle tedavi uygulanan hastalarda NexGen™ Kobalt
limpianto fino a qugndo non vi & un ladegAuato investimento neointimale . o . _ L . Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania urzadzen do KOPOHapHbIX CTEHTOB y NaUMEHTOB C NpeaLwecTayioLen 6paxutepauei P _ 8 ) A I Kromyum koroner stentin giivennligi ve sonuglan belirlenmemistir.
dello stent a causa di una potenziale migrazione dello stent. o A seguranca e a eficacia _de usa_r aparelho_de arteriotomia me(i‘amca ou mechanicznej aterektomii lub cewnikow do angioplastyki laserowej w FNABHO NOBPEXAEHNS He BbifN yCTaHOBMEHI. . La MRIno se depe rea_lllzar en pl)am_:lemes después de la |mplanta_c:|on hasta o Potansiyel stent hareketi nedeniyle stentin uygun necinitimal kusatmast

e  Dichiarazione sulla risonanza magnetica: Test non clinici hanno cateteres a laser de angioplastia em conjunto com NexGen™ Cromo potaczeniu z wszczepieniem kobaltowo-chromowego stentu NexGen™. e  BesonacHocTb U 3(hheKTUBHOCTL WUCMOMb3OBAHNS MeXaHUUYEecKMX que haya una inversion neointima adecuada del stent debido a una olana kadar implant takiimasindan sonra gerceklestirimemelidir.
dimostrato il "Sistema stent coronarico in cromo cobalto NexGen™ ", Cobalto coronariastentimplantagaonaoforam estabelecidas. e  Nie nalezy przeprowadza¢ obrazowania metodg rezonansu aTepoKTOMUYECKMX UMM NIa3EPHBIX KATETEPOB aHTMONNAcTUKA B migracion potencial def stent. . - e  MRG Beyan: Kiinik ol deney “NexGen™ — Kobalt Krom K
singolo (max. 4.5 x 40 mm) e sovrapposto (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 0 RMI scan nao deve ser executada em pacientes depois de implantacéao até magnetycznego u pacjentéw po wszczepieniu do czasu wystarczajacego coeanHeHnn ¢ NexGen™ koBarnkTOXPOMOBbIi CUCTEMON KOPOHAPHBIX . Declaracion de resonancia magnética: pruebas no clinicas han eyani: K '_"'" oimayan deney “Nex(en ™ — Kobalt Krom Koroner
mm dilunghezza)) & condizionale rispetto alla RM. haver investimento inicial adequado no stent para desvalorizar possivel pokrycia stentu neointima z uwagi na ryzyko jego migracii. CTEHTOB BHEAPEHWS He BbiNn yCTaHOBIIEHbI. demostrado que el "Sistema de stent coronario de NexGen™ Cobalto - Stent $|stemler|n|n tekli (maksmgm 4.5 x 40 mm) ve Ust Gste binmig
Esso puo essere scandito in sicurezza nelle seguenti condizioni: migracao do stent. . Zgodnosé z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI): ° MRI' ckaHupoBaHue He AOMKHO GbiTb HasHaueHo nauueHTam nocne Cromo *, individuales (max. 4.5 x 40 mm) y superpuesta (maximo 2 x 4.5 (maksm;gmv axaox t40 mr;\ (maksimum uzunluk 79 mm)) MR agisindan
e  campomagneticostatico di 1.5 Tesla e 3 Teslasoltanto, con e  Declaragdo RMI: Ensaios n&o clinicos demonstraram um Gnico sistema Podczas badan nieklinicznych wykazano, ze kobaltowo-chromowy stent VMNNaHTaunn [0 Tex Nop noka He MpOsiBUTCS afeKkBaTHbIE x40 mm (max. 79 mm de longitud)) es RM condicional. uygun oldugunu gostermistir B
° gradiente spaziale dicampo di33 T/momeno "NexGen ™ — sistemas de cromo cobalto coronario ", (méx. 4.5 x 40 mm) €| do tetnicy wieicowej NexGen™, zaréwno pojedynczy (mak. 4,5 x 40 mm), HEOWHUTUManbHble NokasaHus cCTeHTa ANS WHuManusauumu Puede ser escaneada con seguridad bajo las siguientes condiciones: Asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir :

. ) B oR T sobreposta (méx. 2 x 4.5 x 40 mm (méx. 79 mm de comprimento)) ¢ RM jak i zachodzacy (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (dtugos¢ maks. 79 mm) jest NOTEHUMAMNBLHOTO CMELLGHIA CTEHTa. . campo magnético estatico de 1.5 Teslay 3 Tesla solamente, con . Sadece 1.5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik aland

° prodotto di gradiente spaziale di campo di96 T°/m o meno o f . 3 . X X

fico (SAR) condicional. warunkowo bezpieczny w badaniu MRI. \d asiBfieHne O BO3MOXHOCTM nposedeHus MPT: HeknuHu4Yeckoe, ° campo de gradiente espacial de 33 T/my menos . 33 T/m ve daha az uzaysal gradiyent alaninda
. tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il - . . Stenty te moga by¢ bezpiecznie skanowane w nastepujacych warunkach: nccneoBaHKe Nokasaro, YTo Npy NPUMEHEHNN OANHOYHON (MakKe. 4.5 x 40 - ) 2
corpo (WBA) massimo stimato teoricamente di Isto pode ser verificado com seguranga sob as seguintes condigoes: Sci i ; MM) 1 C NepeKpbITUEM Kpaes (Makc. 2 X 4.5 x 40 MM (Makc. AnnHa 79 Mu)) ¢ Producto decampo de gradiente espacial de 96 T'/my menos . 96 T*/m ve daha az uzaysal gradiyent alan tiriinii
. Campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3 Tesla apenas, com ° statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 Teslii 3 Tesli . Estimado ted te mé dio total d WBA), |

< 2 W/kg a 1.5 Tesla, sovrapposto (massimo 2 x 4.5 x 40 mm (lunghezza, pomagnetic : penas, . przestrzenne pole gradientowe wynoszace 33 T/m lub mniej NexGen™ - CucTembl Ans KOPOHAPHOTO CTEHTUPOBaHMSA C KoGamnsTo- stimado tedricamente maximo promedio total de cuerpo ( )13 . teorik olarak hesaplanan maksimum tim viicut ortalamali (WBA)

ima 79 ° Gradiente espacial de 33 T/m e menos " > . XPOMOBbIM CTEHTOM» MOXHO UCMOMb30BaTh MPT. tasa de absorcion especifica (SAR) de ifik emili SAR

massima7smm)) ° Produto de campo gradiente espacial de 96 T/m de e menos ° przestrzenne pole gradientowe wynoszace 96 T'/m lub mniej MPT MoxHO 6€30macHo MpoW3BOAMTL MpU COBIOAEHUN Crie, X < 2 W/kg at 1.5 Tesla, overlapped (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm spesifk emilim oran! (SAR)

< 2 W/kg a 3 Tesla, sovrapposto (massimo 2 x 4.5 x 40 mm (lunghezzal o P ‘g - P . . teoretycznie szacowany maksymalny wspotczynnik absorpcji f? 0 ©esonacHo. Nponsson pn cobione chenyiouy length ' ’ ’ ’ ' <2W/kg at 1.5 Tesla, 6rtlismiis (maksimum 2 x 4.5 x 40 mm (maksimum 79

massima 79 mm)) o corpo méximo estimado teoricamente em media (WBA) a taxa de promieniowania (ang. specific absorption rate, SAR) usredniony w yenosmi: 15u3 er;gw))k 37es| 12 (méximo 2 4.5 40 ix. 79 mm d mm uzunluk))

per 15 minuti di continua scansione RM. absorcéo especifica (SAR) de stosunku do catego ciata (ang. whole body averaged, WBA) na ° CTaTN4eCKOe MarH1THOE None Torbko 1.ou STecnanpy <2W/kga3 Tesla, superpuesta (maximo 2x 4.5 x 40 mm (méx. 79 mm de <2 W/kg at 3 Tesla, értiismiis (maksimum 2 x 4.5 x 40 mm (maksimum 79

La qualita dellimmagine RM & compromessa se I'area di interesse & nella < 2 W/kg em 1.5 Tesla, sobreposto (méx. 2 x 4.5 x 40 mm (méax. 79 mm poziomie ° MPOCTPAHCTBEKHOM MPaAEHTE nonA 33 T/m v mewe longitud)) . . mm uzunluk)) Y

stessa area o abbastanza vicino alla posizione del dispositivo. Per questo comprimento)) <2 W/kg przy 1,5 Tesli, nachodzacy (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (dtugo$¢ maks. ° Npou3BeeHUN MPOCTPaHCTBEHHOrO rpagveHTa nons 96 T2/m un duran?e15m|nlutos continuos de examenes de BM o ) ) 15 dakikallk sirekli MR .

motivo potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di produzione di < 2 W/kg em 3 Tesla, sobreposto (max. 2 x 4.5 x 40 mm (max. 79 mm 79 mm)) MeHee La calidad de imagen de RM se ve cqmprometlda si el area de interés se 15 .a tkall Asure I aramaigin )

immagini RM per la presenza di quest'impianto. comprimento)) <2 W/kg przy 3 Tesli, nachodzacy (maks. 2 x 4,5 x 40 mm (dtugo$¢ maks. 79 L4 TEOPETU4ECKN ONpedeneHHOM MaKkC/ManbHOM yCpeaAHEeHHOM IZ'.J_'Wl encuentra en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del ligili alan cihazla ayni alanda veya cihaz konumuna yok yakinsa MR

6 P d liniche: por 15 minutos de continua digitalizagdo MR. mm)) przez 15 minut ciagtego skanowania MRI. Beero Tena (WAB) yAenbHoM koaddpuunenTe nornoluenns (SAR): dispositivo. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de gorintii kalitesi bozulabili. Bu nedenle, bu implantin varligi icin MR

- rocedure cliniche: ; ; , . . . . Jako$é obrazu rezonansu magnetycznego ulega zaburzeniu, jesli badany <2Br/krnpu 1.5 Tecna, ¢ nepekpeiTMem kpaes (Makc. 2 x 4.5 x 40mm (makc. imagenes RM para la presencia de este implante. gériintlileme parametrelerini optimize etmek gerekebilir.

Le seguentiistruzioni forniscono indicazioni, ma non evitano la necessita di Qualidade de imagem do RM esta comprometida se a area de interesse € Suie i o i o MHa 79mm)) imi (i

. " ’ p : o N . obszar znajduje sig w tym samym miejscu lub stosunkowo blisko miejsca A 6. Procedimientos clinicos: 6 Kullanma kilavuza:
ddest to all'uso del d it na mesma area ou relativamente perto da posicéao do dispositivo. Portanto, A : ; . h Ny - N 8 T . . - d

addestramento alfuso del dispositivo. 4rio ofimi ) 5 umieszczenia urzadzenia. Dlatego tez konieczne moze by¢ <2 Br/kr npu 3 Tecna, C nepexpeITUeM kpaes (Makc. 2 x 4.5 x 40mm (Makc. Las instrucciones siguientes proporcionan una guia, pero no sustituyen la & daki telisi ;  editi

o Le procedure di stent devono essere effettuate in base alle linee guida pode ser necessario otimizar aimagem latente do RM de parametros paral zoptymalizowanie parametrow obrazowania magnetyczno- AnvHa 79mm)) idad d gt ] p pl deldi Qt, » P! y Asagidakiler sadece kilavuz niteliginde olup cihazin kullanimindaki egitim

i necesidad de capacitacion para el uso del dispositivo. P

deglistandard PTCA. apresenca desse implante. rezonansowego uwzgledniajgce wystepowanie tego implantu. B TeYeHMe 15 MUHYT HenpepbiBHOrO MPT-ckaHMpoBaHus. . P! p., P gereksinimini ortadan kaldirmaz.

9 N fhinoa: g gle Ja ystep g P . ° El procedimiento de colocacion del stent debe efectuarse de acuerdo con i . . . -

. Aprire la confezione del prodotto per togliere il sacchetto interno 6.  Procedimentos Clinicos: 6.  Procedury kliniczne: KauecTBo MPT-1n306paxeHnit CHUKaeTcs, ecnu obnacTe MHTepeca las pautas PTCA estandar . islemler standart PTC Ay énergesi uy arinca gergeklestirilmelidir,
contenente il sistema sterile di inserimento dello stent. As seguintes instrugdes fornecem orientacdo, mas ndo eliminam a Ponizsze instrukcje zawierajg wytyczne, ale nie zwalniajg z koniecznosci COBMajaeT ¢ MecToM PacrnofioKeHUs CTEHTA U HAaXOAUTCSA [OCTATOYHO| o Abrz a caia del prod ct'o ara extraer la bolsa interior que contiene el ° Kutuyu aginiz ve icindeki poseti cikartiniz.

o Togliere il sacchetto interno dalla confezione del prodotto. necessidade de treino no uso do aparelho. odbycia szkolenia w zakresie korzystania z urzadzenia. 6nun3ko Kk Hemy. [MO3TOMY, NMPWU HanMM4MM 3TOrO WMMMMAHTA MOXET| sistemaes{éril arpala :ntre padel s)t(ent i ior qui i N Poso ikt ok b

o Aprire a strappo la busta intena utilizzando una tecnica asettica per . O processo do stent deve ser feito conforme as diretrizes PTCA padréo. . Zabieg implantacji stentu powinien byé wykonywany zgodnie ze noTpeGoBaTbCs onTUMM3aLIA napameTpos MPT-n3oGpaxenis. Extraigalab IpA or d Ig iadel orod ogetidikatle gikamp agmayerinibulunuz. )
esporre il pacchetto sterile. . Abra a caixa do produto para remover o saco interior estéril contendo o standardowymi procedurami wykonywania tego typu zabiegow. 6. Knunuueckue npouenypbi: . thralgal abolsa!nter!or © a;a]ar el producto. dei | s Asepticteknigikullanarak poseti aginiz ve steril paketi ortaya cikanniz.

o Prima di util o stont N balto NexGen™ sistema de liberacao do stent. . Otworzy¢ opakowanie produktu w celu wyciggniecia woreczka Crienyiolune MHCTPYKUMN SIBASIOTCS PYKOBOACTBOM, HO HE YCTPaHsitoT d asgue la bolsa interior usando técnicas asépticas para dejar expuesto e 0 NexGen™ Kobalt Kromyum Koroner Stenti kullanmadan énce, dikkatle

rima di utlizzare lo stent coronarico in cromo cobalto Nexaen ™, ) L ) zawierajgcego system aplikacyjny stentu. Heo6X0ANMOCTb 0By4eHM 5 N0 MCNOMNL30BAHMIO YCTPOIicTBa paquete estéril. i g ini

. X . . e . o Reti t d d dut jgcego sy: p! yjny kivriima, burulma ve baska tip zararlarin olup olmagini kontrol ediniz.|

ispezionare attentamente il prodotto per identificare eventuali curvature €| etire 0 saco interior da caixa do produto. i ™

P! P! P! N . . . ° Wyciagnaé woreczek wewnetrzny z opakowania produktu. . Mpoueaypbl BBEAEHWS CTEHTa AOMKHbI MPOBOAUTLCS COMNAcHO CTaHaapTy,| o Antes de usar el stent coronario de cromo cobalto NexGen™, Stentin ki marker arasi nda bulunmasina dikkat ediniz

altri danni. Verificare che lo stent si trovi tra i marcatori radiopachi del . Abra o saco interior utilizando uma técnica antisséptica para expor o < e - . c . - ) : .

llongi acote estéril . Otworzy¢ wewnetrzny woreczek przy uzyciu techniki aseptycznej, aby PTCA. inspeccidnelo cuidadosamente para detectar posibles dobleces, o Eder ambalai zarar érmiis ise kullanmayiniz.

palloncino. p : » . odstonié steryine opakowanie. . OTkpoiTe KOpoOKy cusdenvem W AOCTaHbTE CTEPUINbHYK YNaKOBKY| torceduras y otros danos. Verifique que el stent esté ubicado entre los d ! 9 S yiniz.

. Non utilizzare il prodotto se vi & un qualsiasi danno alla confezione. d Antes de usar o stent coronario de Cobalto Cromo NexGen™ examine . Przed przystapieniem do uzycia kobaltowo-chromowego stentu NexGen™ CUCTEMbI BBEAGHMSI CTEHTA. marcadores radio opacos del balon. . Koruyucu kapagiucundan gikariniz

. Rimuovere la protezione dalla punta. com cuidado se existem dobras, enroscadose outros danos. Verifique nalezy go doktadnie sprawdzi¢ pod katem zagie¢, przekrecen i innych ° [locTaHbTe CTepUnbHYI0 yNakoBky CUCTEMbI BBEAEHUS CTEHTa 13 KOPOBKU. 0 No lo use si hay cualquier dafo en la envoltura. o Ugkoruyucuzunugikanniz

. Eliminare la guida filo con lume HcpNS fluido fino a quando uscite cavo q%e o stent esteja entre os marcadores radiopacos dos baloes. uszkodzen. Upewni¢ sie, ze stent znajduje sie miedzy znacznikami 4 OTKpoiTe ynakoBKy, ACMONb3ys CTePUIIbHbIE NPUEMBI, YTOBLI OGHapYXUTh ° Retire la cubierta protectora de la punta. Lo . L .
guida uscitatacca. . Nao utilize se houver danos na embalagem. radiocieniujacymi na baloniku. CTepUnbHbIN Naker, o Lave ef lumen del alambre guia con HepNS hasta que salga liquido por la . B§|0n _u_zennde_kl S|e_nte dokunmamak ya da boeram_ak icin oz_e_l mng

o Speciale attenzione deve essere posta per non toccare o in qualsiasi modo| \d Retire a capa de protecéo desde a ponta. . Nie uzywac w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone. L Mepen ucnonb3oaHnem NexGen™ ko6anbTOXPOMOBLINA TLATENBHO ranura de salida del alambre guia. gosteirlplz. ﬁu S|st<t9rrt1|kpal(lfezn§n (illke}rarai |k||avui tfltuzirmﬁ yetrlegtlrgmfe&
disturbare lo stent sul palloncino. Cid & molto importante quando si . Introduza o fio guia com HepNS até que o fluido saia pela saida do fio guia. . Sciggna¢ ostonke zabezpieczajgcy z koncowki. OCMOTpUTE NakeT Ha npeameT Miobbix NoBpexaeHni. Ybeautecs, YTo o Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni perturbar de modo fl’e 'I'Ota'”g emog 5:(_' valt a alp C:'“(‘j’e llavuz kateter baglantisina dogru
rimuove sistema di stent dalla confezione, lo si pone sul filo guida, e lo si fa . Deve-se ter muito cuidado para ndo manipularnem desajustar o balao do| e Przepluka¢ kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli ETSHT pacnonoxeH Mexay paau 0-Henpo3padHbIMu r\éapkepamm. alguno Ia posicién del stent en el balén. Esto es més importante durante Ia llerletme (?Msnasm akienonemie olaydir. .
avanzare attraverso l'adattatore della valvola emostatica rotante e I'attacco stent. Isso é muito importante ao retirar o sistema de stent do pacote, fizjologicznej (HepNS) az ptyn wyptynie z drugiej strony prowadnika. ° € umcronb3yere, ecnu MpUCyTCTBYeT kakoe nnbo nospexaeHne Ha remocién del sistema de stent de la envoltura, la colocacion en el alambre d NexGen™ Kobalt Kromyum koroner stemin agiimama durumunda
del catetere guida. colocando-o por cima do fio guia e avangando pelo adaptador da valvulal . Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na to, by nie przesuwac ani w YMAKOBKE. guiay el avance através del adaptador de la valvula hemostatica giratoria uriin iade iglemlerine basvurunuz. Stente eliniz ile dok unmak tan

. Inun caso, quando NexGen™ Cobalt Chromium Coronary Stentnon hemostatica giratdria e o centro do cateter condutor. jakikolwiek sposob zmienia¢ miejsca potozenia stentu na baloniku, : éqa""”?3a”4”THy'°f(pb'L”Ky°”afo”e“H"'Ka' Heobi3 laguia del conector del catéter. kagininiz.

& schierato, prodotto seguire le procedure dirimpatrioe dievitarela ~ ®  Caso o stent coronario de Cromo Cobalto NexGen™ nao seja Szozegding ostrozno$¢ nalezy zachowat podczas wyciagania stentu z POMOWTE BEAYLL/A NPOBOAHON TUOMSH C HEPBIS MOKa MUAKOS e HE Iy En caso de que no se despliegue el stent coronario de cromo cobalto ~ (®  Stenti sisirmeden énce. belirtiimedidi stirece balonu hazirlamayiniz ya da

manipolazionedistentconle mani implantado, siga o processo de devolugéo e evite manipular o stent] opakowania, umieszczania stentu na prowadniku i wprowadzania stentu BYACT BLIXOAUTS 13 ApYTOMO KOHLA MPOBOAA. Gen™, si imi i i sisirmeyiniz.

p X o i i . . P 70, sigaop ¢ p przez obrotowy zawor hemostatyczny i hub cewnika prowadzacego. . Ocobas 0CTOPOXHOCTb Hy)XHa B obpalleHun eo CTEeHTOM Ha Lwape. 9To Nex_ en, ,S|ga los procedimientos de devolucion del productoy evite la N . . .

° N'on preparare o pre_gor.ﬁ'a.re il palloncino prima di inserire lo stent| cr{m asmaos. . i . ® W przypadku niezatozenia stentu NexGen™, nalezy postepowaé zgodnie z 0COBEHHO BaXHO B MOMEHT M3BNIEUEHMS CUCTEMbI CTEHTPB 13 YNaKoBKM, manipulacion del stent con las manos. . Birden f_azlalezyon uygulamasm_da, ilk olar_akdlstal Ie_zyon st_entlenlr. Sonra
diversamente daquantoindicato. . Néo prepare neminfle o balaoantes deimplantarostentde nenhuma procedurami dotyczacymi zwrotu stentow i unikac dotykania stentu rekami. YCTaHOBKY ee Ha BEAYLUMI MPOBOA, M MPOABIKEHMIO Yepe BpaLLaioLLics . No prepare niinfle previamente el balén antes del despliegue del stent, de da proximal lezyonla devam edilir. Bu sira ile yapilan iglem distal stentleme

. Durante il trattamento lesioni multiple, la lesione distale dovrebbe maneiraquenaosejaaindicada. . Nie nalezy przygotowywaé ani wstepnie pompowaé balonika przed remMocTaTM4eckuil afianTep KnanaHa v LIHTP HanpasnsioLLelo kaTeTepa. forma diferente alo indicado. yapilirken proksimal stent icerisinden gecerek proksimali yerinden
essere la prima su cui inserire lo stent, seguita dalla lesione . Quando tratar les6es multiplas, a lesao distal deve ser a primeira aplikacjg stentu w sposéb inny niz zalecany. . B cnyuae, korga NexGen™ ko6ansTOXpOMOBbLIN He 3afeliCTBOBaH . Cuando trate lesiones multiples, la lesion distal debe recibir primero la oynatma riskini onler.
prossimale. In questo modo si evita la necessita di attraversare lo com aplicacao do stent, seguida pela aplicacao do stent na lesao . W przypadku wszczepiania stentéw w rézne miejsca, nalezy zacza¢ od crieayiTe npoleaype no BO3BpaLLeHWo NakeTa He TporaiiTe CTEHT pykaMu. colocacién del stent, y a continuacion la lesién proximal. La colocacion de| ° %50 kontrast %50 serum fizyolojik ile doldurulmus siringay! baglayiniz ve
stentprossimale perinserire quello distale e siriduce lapossibilitadi proximal. A aplicacao do stent nesta ordem impede a necessidade najdalej potozonej zmiany chorobowej, a nastepnie kolejno przechodzi¢ do d He 3apieficTBy/iTe CTEHT, KDOME KaK yKasaHo B MHCTPYKUMH, los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en la 10-15 saniye sureyle negatif basmg uygulayiniz. Kontrast karisimi balonum
dislocarelostentprossimale. de cruzar o stent proximal na colocacéo do stent distal e reduz as zmian proksymalnych. Implantacja stentéw w tej kolejnosci eliminuje| ° Mpu NeYeHnn MHOTOYUCTIEHHbBIX NOBPEXAEHWI, Haubonee yaanéHHoe oT| colocacion del stent distal y reduce la posibilidad de cambios de posicién icine akmasi igin nétr basmcei geri uygulayiniz. Bunu hig bir hava kabarcig

. Collegare una siringa riempita con 50% di contrasto / 50% di possibilidadesdedesalojamentodostentproximal. koniecznos¢ przechodzenia stentu dystalnego przez umieszczony LieHTpa NoBpeXaeHVe AOMKHO BbiTb CTEHTUPOBAHO B MEPBYH O4epeab, del stent proximal. kalmayana kadar tekrarlayiniz. Hazirlanan Indeflator'u kateter'e takiniz.
soluzione salina e applicare una pressione negativa per 10 - 15 ° Conecte a seringa cheia com 50% contraste / 50% solugao salina e wezesniej stent proksymalny i minimalizuje ryzyko zmiany potozenia stentu 3aTeM ByAeT MATY CTEHT GMKaALLIEro NOBPeXAeHNS. . Conecte una jeringa llena con un 50% de solucién de contraste y un 50% o PTCA Kateter ile lezyona predilatasyon yapiniz.
secondi. Ritornare alla pressione neutra per permettere alla miscela aplicar pressao negativa de 10 a 15 segundos. Volta para a presséo proksymainego. _ o g CTeHTUpOBaHMe B STOM MOPSAKE YCTPAHSET HEOBXOANMOCTL nepecedb de solucién salina y aplique presion negativa durante 10 a 15 segundos. Balonu tavsive edilen sisirme b | K icin 15-30 sanive sreyl
di contrasto difluire nel palloncino. Ripetere fino all'assenza dibolle neutra de maneira que a mistura flua para dentro do bal&o. Repita| ° Podigczy¢ SVZY‘_@W'_“? wypetniong roztworem $rodka kontrastowego i soli Gnukailuni CTEHT BMECTO AMCTANIbHOTO CTEHTa U yMeHbliaeT Regrese a la presion neutral para permitir que la mezcla de contraste fluya . iai?in:t:r\:zly:rﬁ Ile?;?zligg]ljm;‘?gjgs $)a§ma ¢in 15-30 saniye sureyle
d'aria. Collegare un dispositivo digonfiaggio al catetere. este procedimento até que as bolhas de ar desaparegam. Conecte 0 fizjologicznej (1:1) i wytwarza¢ podcisnienie przez 10 do 15 sekund. BOSMOXHOCTb CMeLUEHIA BrikaiiLiero cTeHTa. hacia el balén. Repita esto hasta que no queden burbuijas de aire. Conecte sisirip stenti genis ’ s . B

. Predilatarelalesione conun catetere catetere PTCA dispositivodeinsuflagdoao cateter. Przywréci¢ ci$nienie neutralne umozliwiajac przeplyw srodka ° MoacoeanHuTe Wwnpuly C 50%-biM KOHTPACTHbIM pacTeopoM/ 50%-bim al catéter un dispositivo de inflado preparado. d Balonu sondurln ve stentin tam genigledigini anjiyografi ile dogrulayin.

) h R - . N . Dilatar previamente alesdo com cateter para PTCA kontrastowego do balonika. W razie kon|ec’znosm powtorzy¢ czynnosé dq ComneBbIM PacTBOPOM M NPUMEHUTE OTpUlaTenbHoeaasneHne sTedeHme 1 0- o Dilate previamente la lesién con un catéter para PTCA. Eger stenti tam genislemediyse en uygun sonug ele gecene kadar tekrar|

. Equnqere lo stent gonflandp il pallgnglno alla pressione di gonfiaggio ! p ! ! p 8 . czasu usunigcia wszystkich pecherzykéw powietrza. Przymocowac 15 cekyHa.BosBpalyeHne K HEMTpanbHOMY [@BEHUIO  MO3BOJUT| P . ! P o . balonu sikiriniz.
consigliata per 15 - 30 secondi. (Fare riferimento alla Tabella9.1). . Dilatar o stentinsuflando o baldo na pressao recomendada de 15 a przygotowane urzadzenie do nadmuchiwania do cewnika. KOHTpPacTHOMY pacTBopy Teub B Lwap.lloBTopsiiTen, O MOMHOMO i Expanda el stent inflando el balén hasta la presion de inflado R Balonu basmemedatife getirerek 30 sanive bekletin sondiriniiz

. Sgonfiare il palloncino e verificare tramite angiografia che lo stent sia 30segundos. (ConsultaraTabela9.1) . Wstepnie rozszerzy¢ zwezone naczynie przy pomocy cewnika do MCYE3HOBEHWSB 03AYLLHbIX Ny3blpeit.[IpucoeanHUTE roTOBOE YCTPONCTBO K recqmendada@urantelﬁa30segunqos (cc?nsulteIaTabIaQJ)'. ! g 9 e 30 Y : p ) .
completamente espanso. Se lo stent non e pienamente espanso, . Esvaziar o balado e verificar com angiografia que o stent esteja angioplastyki. Katetepy . Desinfle el balén y verifique con angiografia que el stent esté totalmente i Stel!n'tln tamamiyla ve gerektigi glbl gevn|§lemeS| Anjiyografi ile kpntrol
rigonfiare il palloncino fino ad ottenere il risultato ottimale. completamente expandido. Se o stent ndo estiver expandido . Rozprezy¢ stent pompujac balonik az do uzyskania zalecanego ciénienia . PaclunpsTenoBpexaeHecnomollbioPTCAkateTepa expandido. Si el stent no esta totalmente expandido, infle de nuevo el edidikten sonra, hem tasima sistemini hem de kilavuz kateteri kilifl

. Sgonfiare il palloncino operando in negativo sul dispositivo di completamenteinflenovamenteobalao até obteroresultado 6timo. napompowania (przez 15 do 30 sekund) (Patrz Tabela 9.1) . PacluvptTe CTEHT, pasayBas Wwap 40 PEKOMEHA0BaHHOTO YPOBHSI balén hasta obtener el resultado éptimo. inroduscr igerisinden gikariniz
gonfiaggioper30secondi. . Desinflar o balao puxando negativamente o aparelho de insuflagdo . Oprézni¢ balonik i sprawdzi¢ poziom rozprezenia stentu w badaniu naenenus B TeveHne15-30 cekyHa (CmoTputeTabnuuy9.1) ° Desinfle el balén aplicando una presién negativa al dispositivo de inflado Not: Yeni yayinlar araciligiyla, prosedurlere iliskin glncellenmis|

. Dopo la conferma mediante angiografia della completa e adeguata por30segundos. angiograficznym. Jesli stent nie jest w petni rozprezony, ponownie napetnic ° CpyiiTe Wap M NpoBepkTe aHrMorpacuen, HTo CTEHT NOMHOCTBLI0 PACLUMPEH. durante 30 segundos. yénergelere, bagvurulmalidir.
espansione dello stent, rimuovere il catetere di inserimento e il . Depois de confirmar com umaangiografia que aexpansao do stent ¢ balonik do czasu uzyskania optymalnych wynikéw. ) Ecrnn cTCHTNONHOCTLI0 He pacluvpeH, NepeHagyiiTe ap, noka He nomyumTe o Después de la confirmacion por angiografia de una expansion completay 6.1. Bertaraf Etme:
catetere guidaattraversolaguainadiintroduzione. aadequadaeestacompleta, removerocateterdeentregaeocateter  ° Oprézni¢ balonik wytwarzajac podcisnienie w urzadzeniu do onTUMAnLHLIA pesynstar. CAyiiTe wap, nOTAHYB 33 OTpULATENLbHOS adecuada del stent, retire tanto el catéter de entrega como el catéter de Kullanim sonrasinda kabul edilen tibbi atik yénetimi yonetmelikleri
Nota: eventuali linee guida aggiornate riguardanti la procedura guiaatravésdabainhadeintrodugao. L gadml{lchlm;ama‘przelziiosgkl.:jnd. i onia stonty w badani A %CTPOMCTBOBTG%HM&SOCGKYHA‘ o guiaatravés delavainaintroductora. uyarincabertarafedin.
devonoessere consultatetramitele nuove pubblicazioni. Nota : E necessario consultar novas publicacées com respeito as 0 potwierazeniu peinego | odpowledmiego rozprezena stentu w bacdaniu oone MOATBEPXKMGHUS aHTMOTPA(Ueil 3AMONHEHMS Vi afIeKBaTHOO Nota: Las pautas actualizadas para el procedimiento hay que| . - o - . )

R n . angiograficznym wyciagna¢ cewnik aplikacyjny i cewnik prowadzacy przez| pacluMpeHusi CTeHTa, y6epuTe kateTep NoAayv U HanpaensoLWmMiA kKateTep 4 : B Not: Prosedirun prensiplerindeki gincellemeler igin yeni yayinlara

6.1. Smaltimento: diretrizesatualizadas. ostonke introduktora Yepe3oBoroyKy consultarlasatravés depublicaciones nuevas. basvurulmalidir.

Dopo l'utilizzo, smaltire il sistema secondo le normative in vigore per 6.1. Eliminagao: Uwaga: Nalezy sprawdzi¢ w najnowszych publikacjach zaktualizowane BHuMaHue: C 06HOBNEHHLIMU PYKOBOASLIMMU NPUHLMNAMU 3TOM 61 Desech,ar: ) , ) 7 Yan etkiler:

| tione deirifiutimedici. Apos utilizacdo, elimine o sistema conforme indicado pelos i i Después de su uso, deseche el sistema segun las regulaciones : .

agestione p cao, P wytyczne dotyczace wykonywania zabiegu. npoueaypbl MOXHO 03HAKOMUTLCAYEPE3 HOBbIE. . e K tent kull bagl olarak i | layl

Nota: le linee guida aggiornate per la procedura devono essere regulamentos aceites paraagestédoderesiduos médicos. 6.1. Utylizacja: 6.1. Ytunusaums: aceptadas paramanejo de desechosmédicos. o _ ogoner s grd kliJ1 az'm'ﬂ?ru.§g~'i|§ifra gelisen olumsuz olaylar

consultateattraversonuove pubblicazioni. Nota: As atualizagdes das diretrizes para o procedimento devem ser Po uzyciu zutylizowaé system zgodnie z przyjetymi przepisami Mocne MCNoNb30BaHUA YTUNM3UPYIATE CUCTEMY COTMACHO NPUHATBIM Nota: Los lineamientos actualizados para el procedimiento tienen sadeceasagidakiieries egiidir:

7.  Effettinegativi: consultadasemnovas publicagoes. dotyczacymigospodarkiodpadamimedycznymi. npasunam Ansi 06patleHnsi MeAULNHCKNX OTXOA0B. queserconsultadosatravés denuevaspublicaciones. d Beklenmedik stentkapanmasi
Potenziali eventi avversi, che pud essere associato con I'uso di uno 7. Efeitosadversos: Uwaga: Zaktualizowane wytyczne dotyczace procedury muszg by¢ Mpumeyanue: O HOBbIX PEKOMEHAALINAX OTHOCUTENBHO NpoLeaypbl 7.  Efectosadversos: ) ) \d Akutmyokard enfarktisu
stentcoronarico, includonomanonsonolimitatea: Possiveis efeitos adversos. que podem ser associados com o uso de| ko[‘su“waaf‘ePo.p"ZEZ”OWEP“b“kaCle- MOXHO y3HaTb B HOBbIX Ny6nnkaymsx. Los eventos adversos pofen.0|ales,que pueden §stara500|ados con o Aleijik reaksiyon (antikoagllen, antitromboz tedavisine ya da

. Bruscachiusuradellostent stentcoronario, incluem, masnaose limitama: 7. Dziatanianiepozadane: 7. MoGou4Hble achhekThI: elysodeunstentcoronarlo,|nc|uyenentreotros. kontrastmaddeye bagliolarak)

» Infarto miocardico acuto . Encerramentoabruptodostent Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wykorzystaniem MoTeHunanbHble HebnaronpuATHbIE 3 EKThI, KOTOPbIe MOTYT GbiTh| . Cierreabruptodelstent . Anjinayani gé§isagnsi
n miocarai u o T ) stentudotetnicy wienicowejobejmuja, m.in.: CBSA3aHbI C UCNONb30BaHNEM KOPOHAPHOTO CTEHTA, BKIIOYAIOT, HO He . Infartoagudode miocardio jnay

. Reazioni allergiche agli anti-coagulanti e/o terapia antitrombotica o g Infarto agudo de miocardio agudo (Acute miocaidial infarction) ot . - o . ) . - . Ventrikilerflbrillasyon (VF) ve ventrikilertasakardi (VT) dahil aritmi

. - P ) ) ) ) ) . Nagte zamknigcie stentu OrpaHn4mMBaloTCs, CneayownmMmn aneHnamn. . Reacciones alérgicas a los anticoagulantes y/o terapias antitrombéticas y| ’
mezzo di contrasto . Reacoes alérgicas a anticoagulante e/ou terapia anti-trombotic ou meio . Ostryzawatmiesniasercowego ° Peskoe 3akpbiThe cTeHTa. medios de contraste. \d Arterperfbrasyonu

g ArTgera o ) o ) c/:-\onllraste. . Reakcje alergiczne na $rodek przeciwkrzepliwy i/lub $rodki d OcTpbif MHapKT M1oKapaa, ° Anginas . Arterriiptari

° Aritmia, tra cui fibrillazione ventricolare (FV) e tachicardia ventricolare . ngina o ) i ) i obnizajgcekrzepliwo$¢krwilub srodek kontrastowy ° Annepruyeckne peakumum Ha awukoarynaHTHyw u/umnu o Arritmias, incluyendo fibrilacion ventricular (VF) y taquicardia ventricular o Arteriyovenéz ftstiil
(V) . Arritmia, incluindo fibrilag&o ventricular (VF) e taquicardia ventricular (VT) . Dusznicabolesna AHTUTPOMOOLIMTAPHYIO TEPAMNWIO UM KOHTPACTHYIO Cpeay. ) o K K lik |

. Perforazione arteriosa ° Perforacéo arterial ° Zaburzeniarytmu serca, w tym migotanie komor (VF) i czgstoskurcz d aHrviHa o Perforacion de arterias ana.ma 9mp frasyunian

. Rotturaarteriosa . Ruptura arterial komorowy (VT) ° ApUTMUS, BKMYas BEHTPUKYNspHyl dubpunnsauynio (PX) un o Ruptura de arterias \d Bradikardi

. Fistolaarterio-venosa . Fistula arteriovenosa d Perforacjatetnicy BEHTPYKYNSIpHYio Taxukapamio (KT). 1P ! d Cardiotamponade

. Complicanze emorragiche . Complicagdes de hemorragia ° Peknigcietetnicy P AptepuansHas nepopaums. . Fistulasarteriovenosas d Kardiyaktamponlama

; f : ; ° Przetokatetniczo-zylna g ApTepuanbHbiii paspbie. * Complicaciones de sangrado

. Bradicardia N Bradicardia Braquicardi d Koronerspazm
T . T . . Powiktaniakrwotoczne d ApTepuoBeHO3Hasi chucTyna. ° raquicarcia K bolisi

. amponamlento cardiaco . amponamepto;:za'rdlaco b Bradykardia X OCHOKHEHMS C KpOBOTEUEHIEM. o Taponamiento cardiaco . oronerveyastenternbolisi

. Shockcardiogeno . Choque cardiogénico ° Tamponadaserca ° Bpaavkapaus. o Shock cardiogénico \d Koronerveyastenttrombozu

d Spasmo coronarico g Espasma coronaria . Wstrzaskardiogenny . TamnoHaaa cepaua . Espasmos coronarios . sliminden

. Emboliacoronaricaodellostent ° Embolia coronaria ou stent . Skurcztetnicy wiencowej d KapavoreHHbiii wok. ° Embolismo coronario o del stent . Koronerdamardiseksiyonu

®  Trombosicoronaricaodellostent e  Coronarioou Stenttrombose ®  Zatortetnicywiericowejlubstentu ®  CnaawkopoHapHbix apTepuit ®  Trombosis coronaria o del stent ®  Antiplatelet / amikoagiilcn ajanlara / kontrast maddeye kars! ilag

. Decesso . Morte ° Zakrzepicatetnicy wiencowejlub stentu d KOPOHapHaﬂVV‘ﬂM CTCHTOBAst ?Mﬁonwﬂ, 4 Muerte reaksiyonlari

. gissezionefdelI'arte:’iaco:]onarial ) . gissecqég dedartériacoronéria | , | , ° égon Awioniotein . ) : EiAZO;iPHbM 1N cTCHTOBIN TpoMGO3. . giseccién dele;arlteria cdoronaria | ’ Emboli, distal (have, dokuveyatrotnbotik emboli)

. eazioni farmacologiche agli agenti antipiastrinici / agenti . eacao de drogas aos agentes anti-plaquetas/ anticoagulantes/meio ° ozwarstwienietgtnicy wiencowej - . o eacciones del medicamento a agentes antiplaquetas/agentes| . . ]
anticoagulanti/mezzidicontrasto contraste. . Reakcje polekowe po zastosowaniu terapii przeciwptytkowej / d PacceueHne kopoHapHoit apTepum. anticoagulantes/medios de contraste A'elllveyaacnolm.alyankoronerarterbaypasgrastamehyatl
Emboli, distali (aria, tessuto o emboliatrombotica) Emboli.distante (ar,tecido ou emboli trombotica) przeciwzakrzepowejlub srodkakontrastowego d Peakuun npenapara Ha aHTuTpoMGounTapHbie BelwecTea / . Embolia, distal (embolia aérea, de tejido o trombatica) Girigalani komplikasyonlan

f ; i Anci Ari Aria i ia A Dystalne czopy zatorowe (powietrze, tkankalub skrzeplina) aHTUKOArYNsHTbI / KOHTPACTHbIE MPOBOAHNKN. irugi i i i Kalpyetmezligi

Interventodibypasscoronaricodiemergenzaonon-emergente Emergéncia ou By-pass de artéria coronaria cirurgia nao emergente : £OF . ’ e ! . Cirugia de Bypass Aortocoronaria por Injerto de emergencia o no

Pilne lub niepilne pomostowanie tetnicy wiencowej d OmGonus, nepudepnyeckas (BO3AYWHAN, MbllleyHas Wnu Hematom
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Esclusione di garanzia e limitazione diricorso:

Non vi € alcuna garanzia esplicita o implicita, tra cui, senza limitazioni,
alcuna garanzia implicita di commerciabilita o idoneita 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. sara 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 I'esclusione o le limitazioni di danni accidentali o
consequenziali, potrebbero non applicarsi alcune delle esclusioni
sopracitate. || 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 sara responsabile per danni diretti,
indiretti, incidentali, o conseguenti derivanti dal riutilizzo del prodotto.

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, sem|
limitacdo, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequacéao
para um objectivo especifico relativamente ao(s) produto(s) da Meril Life
Sciences Pvt. Ltd. descrito(s) nesta publicagéo. A Meril Life Sciences Pvt,
Ltd. ndo sera responsavel, em qualquer circunstancia, por quaisquer
danos directos, indirectos, incidentais ou consequenciais. Algumas
jurisdicbes nao permitem a exclusao de, ou limitagdes sobre uma garantia
implicita. Para as jurisdigdes que nao permitem a exclusdo ou limitacoes de
danos incidentais ou consequenciais, algumas das exclusdes acima
podem néo ser aplicaveis. O paciente podera igualmente desfrutar de
outros direitos, que variam dependendo da jurisdicéo.

Descricoes ou especificacoes em material impresso de Meril Life
Sciences Pvt. Ltd. incluindo esta publicacdo representam unicamente a
descricao geral do produto no momento da fabricagao e nao constituem
quaisquer garantias expressas.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. ndo sera responséavel por quaisquer danos
diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais que resultem da
reutilizagdo do produto.

Wyltaczenie odpowiedzialnosci i ograniczenie stosowania srodkow
prawnych:

Niniejszy dokument nie udziela zadnych gwarancji wyraznych ani
dorozumianych, w tym bez ograniczen zadnych dorozumianych gwarancji
przydatnosci do okreslonego celu w odniesieniu do produktéw firmy Meril
Life Sciences Pvt. Ltd. w nim opisanych. W Zadnych okoliczno$ciach firmal
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie, posrednie, uboczne ani nastgpcze. W niektorych
jurysdykcjach nie dopuszcza sig¢ wykluczenia lub ograniczenia gwarancji
domniemanej. W przypadku jurysdykcji, ktore nie dopuszczajg wykluczenial
lub ograniczenia szkdéd ubocznych lub nastepczych, niektére z tych
wykluczen mogg nie obowigzywac. Pacjent moze mie¢ inne prawa, ktére|
réznig sie w poszczegdlnych jurysdykcjach.

Opisy i specyfikacje w materiatach drukowanych firmy Meril Life Sciences|
Pvt. Ltd., w tym w niniejszej publikacji, stuzg jedynie ogélnemu opisaniu
produktu w momencie jego wyprodukowania i nie stanowig wyraznych
gwaranciji.

Firma Merl Life Sciences Pvt. Ltd. nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne szkody bezpoérednie, posrednie, uboczne ani nastepcze wynikajace|
z ponownego uzycia produktu.

BblPaX>X€HHbIMU rapaHTUaAMM.

MOBTOPHbIM UCMONb30BaHWEM NPOoAYKTa.

He cyliecTByeT HUKakon hakTU4ECKON MM 0Bsi3aTenbHOM rapaHTum Ha
onncaHHble B faHHow nybnukaumv Toapsl (ToBap) Meril Life Sciences Pvt,
Ltd., Bkniovas Ge3 orpaHuyeHus nobylo NoapalymMeBaemylo rapaHTuiio
TOBApPHOW MNPUrOAHOCTU ANS KOHKPEeTHOW uenu. Hu npu kaku
obcToaTenscTBax, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. He Gyner HecTu
OTBETCTBEHHOCTb 3a NoOble NpsIMble, KOCBEHHbIE UNU HenpeaBuaEHHbIE
y6bITKU/YpoH. CyLlecTBYyOT OPUCOUKLMU, KOTOPblE HE MO3BOMAIOT
VCKIIOYEHNE UMW OTpaHWYeHUst Ha nofpasymeBaeMyto rapaHtuio. [Jns
IOPUCAUKLWIA, KOTOpble He MO3BOMSIOT WCKIIOYEHWe UMW OrpaHuyeHust
HenpeaBUAEHHBIX UMK KOCBEHHbIX YGbITKOB/YPOHOB, BbILLIEYMNOMSIHYThIE
VCKIIOYEHNUSI MOTYT HE MPUMEHSTLCS.. KpoMe Toro, nauneHT MOXET UMETh
[ipyrvie NpaBa, KoTopbIe BapbUpPYIOTCSt OT OAHOM 10 AAPYroi OPUCOUKLIUM.

OnuncaHnst U TexHWYeckue XapaKTepuCTWKM B MeyaTHbIX MaTepuana
komnanun Meril Life Sciences Pvt. Ltd., Bknovas gaHHyto ny6nukauuio,
npefHasHavyeHbl UCKMIOYUTENbHO ANs npeacTaBneHuns obuiei
XapaKTepuUCTUKN NPoAyKTa Ha MOMEHT NPON3BOACTBA U He SIBNSIOTCS ABHO

Komnanwus Meril Life Sciences Pvt. Ltd. He 6yaeTt HecTv OTBETCTBEHHOCTb 3a
NPSIMON, KOCBEHHbIN, CryYalHbIi Unv nocneayowuii yuep6, Bbl3BaHHbIN

No hay ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo sin limitacion,
ninguna garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un proposito
en particular, en el(los) producto(s) Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritos|
en esta publicacion. En ninglin caso, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no serd
responsable de ninglin dano directo, indirecto, incidental o consecuente
Algunas jurisdicciones no permiten exclusion ni limitaciones sobre ung
garantia implicita. Para las jurisdicciones que no permiten exclusion ni
limitacién de dafos incidentales o consecuentes, es posible que algunas
de las exclusiones anteriores no se apliquen. El paciente también puede
tener otros derechos, que varian de una jurisdiccién a otra.

Las descripciones o especificaciones contenidas en los materiales
impresos de Meril Life Sciences Pvt. Ltd., incluyendo estas publicaciones,
tienen el Ginico propdsito de hacer una descripcion general del producto en
el momento de su fabricacién y no constituyen ninguna garantia expresa.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. will not be responsible for any direct, indirect,
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product.

Spasmo Espasma Udar mézgu/incydent mézgowo-naczyniowy/przejsciowy atak g;:(:;:wOTeKJ'IEFKVIX Espasmos Felc/ screbovaskillerkaza/ TIA
Infarto / incidente cerebrovascolare / TIA. Congestao / acidente cerebrovascular! TIA nledokrywenny (apg..tranS{ent |§cr’1aem|(? attack) OHMK/Orex ek Ictus / accidente cerebrovascular / TIA. Koroner arterinin total okliizyonu
Occlusione totale dell'arteria coronaria Occlusao total de artéria coronaria hd C.a*kOWIlte Zamknlle;c@tetplcymencowej c Oclusidn total de la arteria coronaria K
Angina pectoris instabile Angina pectoris instavel ° Niestabilnadtawicapiersiowa . , o yAopora. Angina pectoris inestable ararsizangina ) _
Complicanze vascolari, che possono richiedere la riparazione dei vasi Complicacoes vasculares, que podem necessitar concerto do vaso e Powiklanianaczyniowe, ktére mogawymagacplastykinaczyniowej Hecradunswascrenokapans. Complicaciones vascular ue pueden requerir reparacion del v; Damar tamiri gerektirebilecek vask(i 1er komplikasy onlar
OMPIIC colan, OMPIIC v J . Migotanie komér COCyaNCTbIE OCIIOKHEHS, TPEBYIOLLME XVNPYPrUYECKOTO BMELLATENLCTRA. omplicaciones vasculares, que puedenrequerirreparacion defvaso Ventrikilerfibrilasyon
Fibrillazione ventricolare Fibrilagao ventricular . DUBPUNNSILIVS XKEMNYAOUKOB Fibrilacion ventricular .
; : i suti 8.  Zalecaneleki: P LMSDISYA S i ; Onerilenilag tedavisi:
Regime farmacologico raccomandato : Regime terapéutico recomendado : Zaleca sie stosowanie terapii przeciwplytkowej lub przeciwzakrzepowe; P HAYeMbIl p ng pCTB: Régimen de medicamentos recomendado: e B .
La terapia antipiastrinica o anticoagulante & raccomandata come per| Terapéutica anti-plaquetas ou anticoagulante é recomendada conforme, zgodnie z praktykami w zakresie wszczepiania stentow tetnic wieficowych AHTUTpOMBOLMTapHAs UMK aHTUKOArynsHTHasTepanus pekoMeHAyeTcs B Se recomienda la terapia antiplaquetas o anticoagulante segun las Koronerlstem icin bulunﬁh ge'leneksell uygulamalar geregince antiplatelet
prassiistituzionale per stent coronarici. préticas institucionais para stenting coronario. obowigzujacymi w danej placowce medycznej. Ka4ecTBe CTaLMOHapHOro MeToAa KOPOHAPHOTO CTEHTUPOBAHNS. précticas institucionales para la colocacion de stents coronarios. veya antikoagtilan tedavi 6nerilmektedir.
9. Informazioni in vitro: 9. Informacao In vitro : 9. Informacje in vitro: 9. WH BUTpPO Hbopmaums: 9. Informacién In Vitro: 9. Ozet Bilgiler:
Tabella 9.1 tabella di conformita degli stent NexGen™ Tabela - 9.1 Gréfico de Conformidade do Stent NexGen™ Tabela — 9.1 Tabela podatnosci stentu NexGen™ Tabnuua - 9.1. Tabnuua cosmecTnmoctn cTeHta NexGen™ Tabla 9.1 Tabla de conformidad del Stent NexGen™ Tablo 9.1 NexGen™ Stent Uyumluluk Gizelgesi
Pressione di gonfiaggio Diametro dello stent Pressao de Insuflacdo Diametro do Stent Cisnienie napompowania Srednica stentu [laBnexvte HakauvBaHus [vameTp cTeHTa Presion de inflado Diametro del stent sisirme Basinci Stent ¢api
(atm) (kPa) |2.25mm |2.50 mm |2.75 mm | 3.00 mm | 3.50 mm | 4.00 mm | 4.50 mm (atm) (kPa) |2.25mm|2.50 mm |2.75 mm | 3.00 mm|3.50 mm | 4.00 mm | 4.50 mm (atm) (kPa) |2.25 mm|2.50 mm|2.75 mm |3.00 mm| 3.50 mm | 4.00 mm | 4.50 mm (atm) (kPa) |2.25 mm|2.50 mm|2.75 mm | 3.00 mm| 3.50 mm| 4.00 mm | 4.50 mm (atm) (kPa) |2.25 mm|2.50 mm|2.75 mm | 3.00 mm| 3.50 mm| 4.00 mm | 4.50 mm (atm) (kPa) |2.25 mm|2.50 mm|2.75 mm| 3.00 mm| 3.50 mm| 4.00 mm| 4.50 mm
6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 435 6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 435 6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 378 4.35 6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 435 6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 435 6 608 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 435
7 709 2.19 2.41 265 2.90 3.30 3.82 4.40 7 709 2.19 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40 7 709 2.19 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40 7 709 2.19 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40 7 709 219 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40 7 709 2.19 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40
8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45 8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45 8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45 8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45 8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45 8 811 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45
9 912 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50 9 912 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50 9 912 225 2.50 275 3.00 3.50 4.00 4.50 9 912 225 2.50 275 3.00 3.50 4.00 4.50 9 912 225 2.50 275 3.00 3.50 4.00 4.50 9 912 225 2.50 275 3.00 3.50 4.00 4.50
10 1013 2.28 2.56 2.85 3.07 354 4.05 455 10 1013 2.28 256 2.85 3.07 354 4.05 455 10 1013 2.28 256 2.85 3.07 3.54 4.05 455 10 1013 2.28 256 2.85 3.07 354 4.05 455 10 1013 2.28 2.56 2.85 3.07 354 4.05 455 10 1013 2.28 2.56 2.85 3.07 354 4.05 455
11 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 358 4.10 4.60 11 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 3.58 4.10 4.60 11 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 3.58 410 4.60 1 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 3.58 410 4.60 11 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 358 4.10 4.60 11 1115 2.30 2.60 2.89 3.10 358 4.10 4.60
12 1216 235 2.64 2.93 3.14 3.62 4.15 4.64 12 1216 2.35 2.64 2.93 3.14 3.62 4.15 4.64 12 1216 2.35 2.64 2.93 3.14 3.62 415 4.64 12 1216 2.35 2.64 2.93 3.14 3.62 415 4.64 12 1216 235 2.64 2.93 3.14 3.62 4.15 4.64 12 1216 2.35 2.64 2.93 3.14 3.62 4.15 4.64
13 1317 2.39 2.67 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68 13 1317 2.39 267 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68 13 1317 2.39 267 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68 13 1317 2.39 2.67 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68 13 1317 2.39 2.67 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68 13 1317 2.39 2.67 2.95 3.18 3.66 4.20 4.68
14* 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72 14* 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72 14* 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72 14* 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72 14* 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72 14" 1419 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72
15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76 15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76 15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76 15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76 15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76 15 1520 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27 4.76
4.80 4.80 4.80 4.80 4.80 4.80
17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 4.34 4.84 17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 4.34 4.84 17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 434 4.84 17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 434 4.84 17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 4.34 4.84 17 1723 2.48 2.80 3.05 3.27 3.82 4.34 4.84
18 1824 2.51 2.85 3.11 3.29 3.86 4.38 4.88 18 1824 251 2.85 3.11 3.29 3.86 4.38 4.88 18 1824 2.51 2.85 3.11 3.29 3.86 438 4.88 18 1824 2.51 2.85 3.1 3.29 3.86 438 4.88 18 1824 251 2.85 3.11 3.29 3.86 4.38 4.88 18 1824 2.51 2.85 3.11 3.29 3.86 4.38 4.88
Sfondo grigio: pressione nominale, Sfondo nero: RBP (Rated Burst Pressure - Fundo cinza: Pressao nominal, Fundo preto : RBP (Pressao de ruptura nominal) Szare tto: Cisnienie nominalne, Czarne tto: RBP (nominalne ci$nienie Cepbiii ¢poH: HomuHanbHoe aaenenne, YepHbiii coH: RBP (HomuHanbHoe Fondo gris: Presién nominal, Fondo negro: RBP (Presion Nominal de Ruptura) Gri renk : Norminal basmci, Siyah renk: RBP (Patlama Basinci)
i i i i 2 . T 2. rozrywajace paenexve Bapbiea . .
Pressione Nominale di Scoppio) 10. Isengao de Garantia e Limitagao de reparagéo: o, ywajace) o, Verzicztser)kfaerung der Garantee und Begrenzung der Abhilfe: 10. Descargo de responsabilidad de garantiay limitacién de reparacion: 10. Garantiden Feragat ve Tedavi Sinirlandirmalari :

Bu yayinda aciklanan Meril Life Sciences Pvt. Ltd. Urlinlerinde 6zel biramag
icin pazarlamaya uygunlukla ilgili her tirl(i garanti dahil ve bununla sinirli
kalmamak Uzere acikca veya ima edilmis bir garanti yoktur. Hi¢ bir kosul
altinda, Meril Life Sciences Pvt. Ltd. dogrudan, dolayli, kazara veya bir seye
bagl hasarlardan sorumlu degildir. Bazi hukimetler ima edilen bir
garantinin hari¢ tutulmasina veya dahil edilmemesine izin vermemektedir.
Kaza eseri meydana gelmis veya bir seye bagl olusmus hasarlarin harig
tutulmasi veya sinirlandirimasina izin vermeyen yargilama mercileri igin,
yukaridaki istisnalarin bazilari uygulanmayabilir. Hastanin baska haklari da
olabilir, bunlar hiikimetten hiikimete degisebilir.

Bu duyuru da dahil olmak Uzere Meril Life Sciences Pvt. Ltd. sirketinin
matbu nitelik tasiyan aciklama ve sartnameleri yalnizca Grinin Gretim
zamaninda genel bir tanimlanmasi anlamina gelmekte ve hicbir sekilde
actk garanti icermemektedir.

Urtintin tekrar kullanimindan kaynaklanan zararlar s6z konusu oldugunda
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. sirketi meydana gelen direk ya da indirek
tesad(ifi veya 6ncesine bagli zararlardan sorumlu degildir.
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/An ISO 13485 & GMP Certified Company

Manufactured by:

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Muktanand Marg,
Chala, Vapi 396191,
Gujarat, India.

Web: www.merillife.com

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

Customer Care Contact:
Tel.: +91 (260) 240 8000
E-mail: askinfo@merillife.com
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