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ENGLISH 

 
INSTRUCTIONS FOR USE 

 
INDICATIONS 
Indicated for implantation in the native and/or recurrent coarctation of the aorta on patients with the following clinical conditions: 
Å Stenosis of the aorta resulting in significant anatomic narrowing as determined by angiography or non-invasive imaging, i.e. 
echocardiography, magnetic resonance imaging (MRI), CT scan; 

Å Stenosis of the aorta resulting in hemodynamic alterations, resulting in systolic pressure gradient, systemic hypertension or 
altered left ventricular function; 

Å Stenosis of the aorta where balloon angioplasty is ineffective or contraindicated; 
Å Stenosis diameter >20% of the adjacent vessel diameter. 
 
DESCRIPTION 
The CP Stent is balloon expandable and intended for permanent implant. The Bare CP Stent is composed of heat treated 90% 
platinum / 10% iridium wire that is arranged in a ñzigò pattern, laser welded at each joint, and over brazed with 24K gold. The number 
of zigs in a row can be varied and will impact the strength of the stent as well as the eventual expanded diameter and percent stent 
shortening, while the number of rows will determine the unexpanded length of the stent. 
 
The NuMED BIBÈ (Balloon in Balloon) Catheter is a triaxial design catheter. Two lumens are used to inflate the balloons while one 
lumen is for tracking over a guidewire. The radiopaque platinum marker(s) are placed beneath the 'working area' of the balloon. The 
inner balloon is İ of the outer balloon diameter and 1 cm shorter. Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific 
pressure. The balloon size is Ñ10% at rated burst pressure (RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for the 
RBP. It is important that the balloon not be inflated beyond the RBP. 
 
The purpose of the double balloon catheter is to apply an incremental inflation for the purpose of opening a vascular channel using a 
balloon expandable intravascular stent. The inner balloon provides initial expansion of the stent and also acts as a tool to hold the 
stent in place while the outer balloon is inflated. The outer balloon is then inflated securing the stent against the vessel wall. 
 
HOW SUPPLIED 
Supplied sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic if package is unopened or undamaged. Do not use the product if 
there is doubt as to whether the product is sterile. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product 
to ensure no damage has occurred. 
 
CONTRAINDICATIONS 
Å Patients too small to allow safe delivery of the stent without compromise to the systemic artery used for delivery; 
Å Unfavorable aortic anatomy that does not dilate with high pressure balloon angioplasty; 
Å Occlusion or obstruction of systemic artery precluding delivery of the stent; 
Å Clinical or biological signs of infection; 
Å Active endocarditis; 
Å Known allergy to aspirin, other antiplatelet agents, or heparin; 
Å Pregnancy. 
 
CP STENT WARNINGS 
Å Radiofrequency heating during MRI scans on overlapped, 10 zig CP Stents has not been evaluated. 
Å As with any type of implant, infection secondary to contamination of the stent may lead to aortitis, or abscess. 
Å The platinum/iridium stent may migrate from the site of implant. 
Å Over-stretching of the artery may result in rupture or aneurysm formation. 
Å The inflated diameter of the stent should at least equal the diameter of the intended implant site. 
Å Excessive force while crimping may weaken welds of the stent. 
Å Crimping the 8 zig stent on a balloon catheter smaller than 12mm, and the 10 zig on a balloon catheter smaller than 26mm, may 
cause damage to the stent. 

 
BIB STENT PLACEMENT WARNINGS 
Å Do not exceed the RBP. An inflation device with pressure gauge is recommended to monitor pressure. Pressure in excess of the 
RBP can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the catheter through the introducer sheath. 

Å Confirm that the distal end of the introducing sheath is at least 2.5cm back from the most proximal image markers before inflating 
the outer balloon. Failure to do so may stretch the outer tubing and severely hinder balloon deflation. 

Å Use two appropriate size inflation devices with pressure gauges for inflation. 
Å Do not advance the guidewire, balloon dilatation catheter, or any other component if resistance is met, without first determining 
the cause and taking remedial action. 

Å This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection. 
Å Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure except when the procedure has been completed. 
Å This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in compromised device 
performance and increased risk of cross contamination. 

 
PRECAUTIONS 
Å Use of an inflation device with pressure gauge is highly recommended during this procedure. 
Å Stents are delicate devices. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage. 
Å The stent is rigid and may make negotiation through vessels difficult. 
Å Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment. 
Å Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage. 
Å Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and by aspiration before proceeding to avoid air 
introduction into the system. 

Å The inflation diameter of the balloon used during stent delivery should approximate the diameter of the obstructive vessel and the 
intended implant site. 

Å Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against resistance. The cause of the resistance 
should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy the problem. 

Å If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the sheath should be removed together as a unit, particularly if 
balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath 
as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting motion combined with traction. 

Å The balloons must be completely deflated before retracting into the sheath. 
Å Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the catheter. Damage may result from 
kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter. 
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POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS 
NOTE: Circumferential tear of the delivery balloon catheter prior to complete expansion of the stent may cause the balloon to 
become tethered to the stent, requiring surgical removal. In case of rupture of an adequately sized balloon after stent expansion, it 
can be withdrawn and a new balloon catheter exchanged over a guidewire to complete expansion of the stent.  
 
Cardiac catheterization carries certain risks. Potential complications & adverse effects associated with device use and indication 
include: 
Å Femoral artery injury, thrombosis or psuedoaneurysm 
Å Stent Migration  
Å Stent Fracture 
Å Aortic Rupture/Tear 
Å Hematoma 
Å Thrombosis/Thromboembolism 
Å Death 
Å Endocarditis  
Å Cell necrosis at the site of implant 

Å Stent Stenosis 
Å Aortic Aneurysm/Pseudoaneurysm 
Å Stent Malposition 
Å Sepsis/infection 
Å AV fistula formation 
Å Transitory arrhythmia 
Å Bleeding 
Å Cerebrovascular Incident 

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to NuMED & the Competent Authority in the 
country of use. 
 
MRI SAFETY INFORMATION 
Nonclinical testing and modeling has demonstrated that the CP Stent is MR Conditional. A patient with this device can be safely 
scanned in an MR system meeting the following conditions: 
Å Static magnetic field of 1.5 T and 3 T 
Å Maximum spatial gradient magnetic field of 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning 
(Normal Operating Mode)  

Based on nonclinical testing and modeling, under the scan conditions defined above, the CP Stent is expected to produce a 
maximum in vivo temperature rise of less than 2ÁC after 15 minutes of continuous scanning.  

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area, or relatively close to the position of the device. In 
nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 3 mm from the CP Stent when imaged with a spin 
echo pulse sequence and 6 mm when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI System. The lumen of the device 
was obscured. 

The presence of other implants or medical circumstances of the patient may require lower limits on some or all of the above 
parameters. 

Warning: Radiofrequency heating during MRI scans on overlapped, 10 zig CP Stents has not been evaluated. 
 
INSTRUCTIONS FOR USE 
Select Stent Size 
1. Measure the length of the target stricture to determine the length of stent required. Size the stent length to extend slightly 
proximal and distal to the stricture. 

2. The appropriate stent length should be selected based on covering the entire obstructed segment with a single stent. 
 Note: Should more than one stent be required, place the stent most distal from the puncture site first, followed by placement of 
the proximal stent in tandem. 

3. Measure the diameter of the reference stricture and vessel proximal and distal to the target lesion to determine the appropriate 
size stent and delivery system. 

 
Preparation Of Stent Delivery System 
Å Visually inspect the balloon/stent assembly to assure proper placement of the stent and to assure that the stent is evenly 
crimped.  Uneven crimping could cause the stent to deploy in a non-symmetrical manner (MAY BE CONFIRMED BY 
FLUOROSCOPY). 

 
Stent Deployment 
1. Use of the tools supplied with the stent is necessary to defeat the hemostasis valve without damaging the stent.  Once 
the stent is past the hemostasis valve, the tool must be pulled out of the valve. 

2. The assembly is advanced through the long delivery sheath and over the stiff guidewire into the desired location for implant. 
3. After correct positioning of the stent, pull back on the sheath to expose the stent. Confirm proper stent position by a small 
injection of contrast through the sidearm of sheath or through a second catheter. 

4. Expand the stent initially by inflating the inner balloon until it is fully expanded.  One may ñrepositionò the stent at this point by 
moving the BIBÈ catheter.  The unexpanded outer balloon and expanded inner balloon hold the stent tightly against the BIBÈ 
catheter.  DO NOT deflate the inner balloon before expansion of the outer balloon.  This could cause the stent to slip off the 
balloon catheter. 

5. Confirm positioning and inflate the outer balloon to rated diameter. Do not exceed the manufacturer's balloon rated burst 
pressure. 

 
Delivery System Withdrawal 
1. Once the stent is expanded, deflate both balloons completely and rotate to ensure the stent is free and properly deployed.  If 
there is a residual waist in the stent, expand only the outer balloon again, making sure not to exceed the rated burst pressure. 

2. Remove the balloon catheter and confirm the result with angiography. 
3. Dispose of device after use according to standard hospital protocol for biohazardous devices. 
 
NOTE: Diameter of the stent may be increased after placement by expanding with a larger diameter balloon. Do not exceed the 
maximum recommended expanded stent diameter of 24mm for the 8 zig stents, and 30mm for the 10 zig stents. 
 
RETURN OF EXPLANTED DEVICE 
NuMED, Inc. is interested in obtaining recovered CP Stents. Place the explanted device in a container or vial immediately after 
excision. For further instructions on the return of an explanted device, contact RA Manager, NuMED, Inc. 2880 Main Street, 
Hopkinton, New York, 12965. Phone number: 315-328-4491. 
 
WARNING: NuMED stents are placed in the extremely hostile environment of the human body. Stents may fail to function for a 
variety of causes including, but not limited to, medical complications or failure of stent by fracture and embolization. In addition, 
despite the exercise of all due care in design, component selection, manufacture, and testing prior to sale, stents may be easily 
damaged before, during, or after insertion by improper handling, crimping or other intervening acts. Metal stents placed where there 
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are extrinsic forces of compression, i.e. right ventricular outflow tract, are especially prone to fatigue fracture and embolization and 
should be avoided. 

 
Warranty and Limitations 

Stents and accessories are sold in an óas isô condition. The entire risk as to the quality and performance of the stent is with the buyer. 
NuMED disclaims all warranties, expressed or implied, with respect to catheters and accessories, including but not limited to, any 
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. NuMED shall not be liable to any person for any medical 
expenses or any direct or consequential damages resulting from the use of any catheter or accessory or caused by any defect, 
failure, or malfunction of any catheter or accessory, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or 
otherwise. No person has any authority to bind NuMED to any representation or warranty with respect to catheters and accessories. 
 

CP StentÈ Foreshortening Chart 

Inflated 
Balloon 
Diameter 

CP8Z16 
(Stent length after 
expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z22 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z28 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z34 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z39 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

12mm 
(1.61) cm 
2.8% 

(2.18) cm 
0.8% 

(2.62) cm 
4.4% 

(3.23) cm 
3.1% 

(3.72) cm 
1.9% 

14mm 
(1.54) cm 
6.5% 

(2.08) cm 
5.4% 

(2.56) cm 
6.8% 

(3.15) cm 
5.4% 

(3.66) cm 
3.6% 

15mm 
(1.51) cm 
8.5% 

(2.02) cm 
7.9% 

(2.51) cm 
8.6% 

(3.10) cm 
7.0% 

(3.54) cm 
6.6% 

16mm 
(1.48) cm 
10.6% 

(1.98) cm 
10.1% 

(2.45) cm 
10.7% 

(3.00) cm 
9.8% 

(3.48) cm 
8.2% 

18mm 
(1.43) cm 
13.7% 

(1.89) cm 
14.0% 

(2.38) cm 
13.3% 

(2.88) cm 
13.5% 

(3.20) cm 
15.6% 

20mm 
(1.32) cm 
20.0% 

(1.80) cm 
17.9% 

(2.30) cm 
16.3% 

(2.63) cm 
20.9% 

(2.96) cm 
21.9% 

22mm 
(1.23) cm 
25.4% 

(1.67) cm 
23.9% 

(2.09) cm 
24.0% 

(2.46) cm 
26.0% 

(2.85) cm 
25.0% 

24mm 
(1.05) cm 
36.4% 

(1.46) cm 
33.8% 

(1.91) cm 
30.3% 

(2.07) cm 
37.9% 

(2.27) cm 
40.1% 

 

Inflated 
Balloon 
Diameter 

CP8Z45 
(Stent length after 
expansion) 

Percentage Shortening 

CP8Z50 
(Stent length after 
expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z55 
(Stent length after 
expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP8Z60 
(Stent length after 
expansion) 
Percentage 
Shortening 

12mm 
(4.17) cm 
3.8% 

(4.71) cm 
6.2% 

(5.25) cm 
5.0% 

(5.84) cm 
4.5% 

14mm 
(3.97) cm 
8.4% 

(4.58) cm 
8. 7% 

(5.11) cm 
7.6% 

(5.67) cm 
7.3% 

15mm 
(3.94) cm 
9.2% 

(4.50) cm 
10.3% 

(4.98) cm 
10.0% 

(5.55) cm 
9.2% 

16mm 
(3.84) cm 
11.4% 

(4.42) cm 
11.9% 

(4.91) cm 
11.2% 

(5.43) cm 
11.2% 

18mm 
(3.71) cm 
14.5% 

(4.21) cm 
16.1% 

(4.70) cm 
15.1% 

(5.20) cm 
14.9% 

20mm 
(3.27) cm 
24.7% 

(3.96) cm 
21.0% 

(4.43) cm 
20.0% 

(4.92) cm 
19.5% 

22mm 
(3.15) cm 
27.3% 

(3.71) cm 
26.0% 

(4.09) cm 
26.1% 

(4.55) cm 
25.5% 

24mm 
(2.83) cm 
34.9% 

(3.33) cm 
33.5% 

(3.72) cm 
32.8% 

(4.14) cm 
32.3% 

 

Inflated 
Balloon 
Diameter 

CP10Z39 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP10Z45 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP10Z50 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP10Z55 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

CP10Z60 
(Stent length 
after expansion) 
Percentage 
Shortening 

26mm 
(3.17) cm 
18.33% 

(3.44) cm 
22.09% 

(4.10) cm 
17.34% 

(4.24) cm 
23.32% 

(4.85) cm 
20.20% 

28mm 
(2.96) cm 
23.68% 

(3.24) cm 
26.75% 

(3.71) cm 
25.11% 

(4.00) cm 
27.58% 

(4.39) cm 
27.87% 

30mm 
(2.58) cm 
33.45% 

(3.09) cm 
30.16% 

(3.26) cm 
34.34% 

(3.64) cm 
34.17% 

(4.11) cm 
32.55% 
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CP StentÈ 8 Zig Balloon Sizing Chart 

 Stent ID (mm) 

Inner 
Balloon 
Pressure 
(atm) 

12mm 
Diameter 
RBP = 7.0 

14mm 
Diameter 
RBP = 6.0 

15mm 
Diameter 
RBP = 5.0 

16mm 
Diameter 
RBP = 5.0 

18mm 
Diameter 
RBP = 4.0 

20mm 
Diameter 
RBP = 4.0 

22mm 
Diameter 
RBP = 3.0 

24mm 
Diameter 
RBP = 3.0 

1.0 2.75 3.22 3.49 3.75 3.94 4.02 4.20 4.28 

2.0 2.85 3.32 3.59 3.85 4.36 4.13 4.33 4.50 

3.0 5.85 6.91 6.89 7.79 8.54 9.20 10.16 10.57 

4.0 6.12 7.00 7.02 7.95 8.71 9.63 10.40 11.08 

4.5       10.84 11.94 

5.0 6.20 7.08 7.10 8.04 8.91 10.00   

Outer 
Balloon 
Pressure 
(atm) 

        

1.0 10.73 13.08 13.45 14.87 16.85 17.91 20.52 22.79 

2.0 10.86 13.27 14.16 15.10 17.06 18.38 21.46 23.95 

3.0 11.15 13.50 14.55 15.68 17.64 19.42 21.98 24.68 

4.0 11.33 13.68 14.88 15.93 18.06 20.07   

5.0 11.62 13.87 15.06 16.19     

6.0 11.80 13.98       

7.0 12.04        

 

CP StentÈ 10 Zig Balloon Sizing Chart 

 Stent ID (mm) 

Inner Balloon 
Pressure (atm) 

26mm 
Diameter 
RBP = 3.0 

28mm 
Diameter 
RBP = 2.0 

30mm 
Diameter 
RBP = 2.0 

1.0 10.25 10.94 11.96 

2.0 10.77 11.39 12.42 

3.0 11.27 11.87 12.89 

4.0 12.05 12.97 13.81 

Outer Balloon 
Pressure (atm) 

   

0.5  22.85 24.84 

1.0 21.62 23.87 25.80 

1.5  24.87 26.81 

2.0 23.34 27.44 29.94 

3.0 25.44   

*This data is based on testing performed using the NuMED BIBÈ Stent Placement Catheter. 

The figures in bold face represent the stent ID @ Rated Burst Pressure. 

 

FOR ALL NuMED CATHETERS AN INFLATION DEVICE WITH  
PRESSURE GAUGE SHOULD BE USED. 

 

CP StentÈ  

BIB DELIVERY CATHETER 
BALLOON DIAMETER AND 
INTRODUCER SIZE 

REQUIRED 
INTRODUCER WITH 
BARE CP STENT 

REQUIRED INTRODUCER 
WITH COVERED CP STENT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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FRANCAIS 

 
Mode dôemploi 

 
INDICATIONS 
Indiqu® pour lôimplantation dans la coarctation inn®e et/ou r®currente de lôaorte chez les patients pr®sentant les situations cliniques 
suivantes : 
Å St®nose aortique causant un r®tr®cissement anatomique important, comme determine par angiographie ou imagerie non 
effractive, ¨ savoir ®chocardiographie, imagerie par r®sonance magn®tique (IRM), scanner CT 

Å St®nose aortique causant des alt®rations h®modynamiques, un gradient de pression systolique, une hypertension syst®mique ou 
lôalt®ration de la fonction ventriculaire gauche 

Å St®nose aortique o½ lôangioplastie est inefficace ou contre-indiqu®e 
Å Diam¯tre de st®nose > 20 % du diam¯tre vasculaire adjacent 
 
DESCRIPTION 
Le CP Stent est un stent ¨ ballonnet extensible et con­u comme implant permanent. Le CP Stent nu est constitu® dôun fil dôalliage ¨ 
90 % de platine et 10 % dôiridium trait® thermiquement, dispos® selon un motif en zigzag, en rang®es soud®es au laser au niveau de 
chaque joint, avec brasure en or 24 carats. Le nombre de zigzags d'une rang®e peut varier et modifier la r®sistance du stent, ainsi 
que son diam¯tre final d®ploy® et son pourcentage de raccourcissement ; le nombre de rang®es d®termine la longueur du stent non 
d®ploy®. 
 
Le cath®ter BIBÈ (Balloon in Balloon) NuMED est un cath®ter ¨ conception triaxiale. Deux lumi¯res sont utilis®es pour gonfler les 
ballons, la troisi¯me lumi¯re permettant dôeffectuer le suivi sur un guide m®tallique. Les marqueurs radiopaques de platine sont 
plac®s sous la ç zone de travail è du ballon. Le ballon interne a un diam¯tre ®gal ¨ la moiti® de celui du ballon externe et sa longueur 
est inf®rieure de 1 cm. Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diam¯tre et la longueur indiqu®s ¨ une pression sp®cifique. La 
dimension du ballon est de Ñ 10 % ¨ la pression maximale avant ®clatement (RBP). La RBP est diff®rente pour chaque dimension. 
V®rifier la RBP indiqu®e sur lô®tiquette de lôemballage. Il est important de ne pas gonfler le ballon au-del¨ de  
la RBP. 
 
Lôobjectif du cath®ter ¨ double ballon est dôappliquer un gonflage graduel afin dôouvrir un canal vasculaire ¨ lôaide dôun stent intra-
vasculaire ¨ ballon extensible. Le ballon interne fournit lôexpansion initiale du stent ; il permet ®galement de maintenir le stent en 
place lors du gonflage du ballon externe. Le ballon externe est ensuite gonfl® pour immobiliser le stent contre la paroi du vaisseau. 
 

CONTENU DE L'EMBALLAGE 
Fourni st®rilis® ¨ lôoxyde dô®thyl¯ne. St®rile et apyrog¯ne si lôemballage nôa pas ®t® ouvert ou endommag®. Ne pas utiliser en cas de 
doute sur la st®rilit® du produit. £viter une exposition prolong®e ¨ la lumi¯re. Examiner le produit apr¯s lôavoir sorti de son emballage 
pour sôassurer quôil nôa pas ®t® endommag®. 
 
CONTRE-INDICATIONS 
Å Patients trop petits pour permettre lôacheminement s¾r du stent sans compromettre lôart¯re syst®mique utilis®e pour 
lôacheminement 

Å Anatomie aortique d®favorable non dilatable par angioplastie ¨ ballonnet ¨ haute pression 
Å Occlusion ou obstruction de lôart¯re syst®mique emp°chant la pose dôun stent 
Å Signes dôinfection cliniques ou biologiques 
Å Endocardite active 
Å Allergie connue ¨ lôaspirine, ¨ dôautres produits antiplaquettaires ou ¨ lôh®parine 
Å Grossesse 
 
MISES EN GARDE RELATIVES AU CP STENT 
Å Le r®chauffement par radiofr®quence pendant les IRM sur les CP Stents 10 zig en chevauchement n'a pas ®t® ®valu®.  
Å Comme pour tout type dôimplant, une infection cons®cutive ¨ une contamination du stent peut provoquer une aortite ou un abc¯s. 
Å Le stent en platine/iridium peut migrer hors du site dôimplantation. 
Å Lô®tirement excessif de lôart¯re peut causer une rupture ou la formation dôun an®vrisme. 
Å Le diam¯tre gonfl® du stent doit °tre au moins ®gal au diam¯tre du site d'implantation pr®vu. 
Å Une force excessive appliqu®e lors du sertissage peut affaiblir les soudures du stent. 
Å Sertir le stent 8 zig sur un cath®ter ̈ ballon inf®rieur ̈ 12 mm et le stent 10 zig sur un cath®ter ̈ ballon inf®rieur ̈ 26 mm peut 
endommager le stent. 

 
MISES EN GARDE RELATIVES AU PLACEMENT DU STENT BIB 
Å Ne pas d®passer la RBP. Un dispositif de gonflage ®quip® dôun capteur de pression est recommand® pour surveiller la pression. 
Les pressions sup®rieures ¨ la RBP risquent de provoquer la rupture du ballon et dôemp°cher le retrait du cath®ter par sa gaine 
dôintroduction. 

Å Confirmer que lôextr®mit® distale de la gaine dôintroduction est en retrait dôau moins 2,5 cm des marqueurs dôimage les plus 
proximaux avant de gonfler le ballon externe. Dans le cas contraire, la tubulure externe risque dô°tre ®tir®e et de g°ner 
consid®rablement le d®gonflage du ballon. 

Å Pour le gonflage, utiliser deux dispositifs de gonflage de dimensions appropri®es avec capteur de pression. 
Å En cas de r®sistance, ne faire avancer ni le guide m®tallique, ni le cath®ter de dilatation ¨ ballon, ni aucun autre composant avant 
dôavoir d®termin® la cause de la r®sistance et dôavoir rem®di® ¨ celle-ci. 

Å Ce cath®ter nôest pas recommand® pour les mesures de pression ni pour les injections de fluide. 
Å Ne retirer ¨ aucun moment de la proc®dure le guide m®tallique du cath®ter, sauf lorsque celle-ci est termin®e. 
Å Ce dispositif est pr®vu pour une seule utilisation. Ne pas rest®riliser ni r®utiliser, au risque de compromettre les performances du 
dispositif et dôaugmenter le risque de contamination crois®e. 

 
PR£CAUTIONS 
Å Lôutilisation dôun dispositif de gonflage muni dôun capteur de pression est fortement conseill®e au cours de cette proc®dure. 
Å Les stents sont des dispositifs d®licats. Les manipuler avec pr®caution pour ®viter de les briser. 
Å Le stent est rigide et il est possible quôil circule difficilement dans les vaisseaux. 
Å Les proc®dures de dilatation doivent °tre effectu®es sous guidage fluoroscopique avec les ®quipements radiographiques 
appropri®s. 

Å Les guides m®talliques sont des instruments d®licats. Les manipuler avec precaution pour ®viter de les briser. 
Å Avant dôentamer la proc®dure, v®rifier soigneusement par aspiration que les raccords du cath®ter sont serr®s afin dô®viter 
lôintroduction dôair dans le syst¯me. 

Å Le diam¯tre de gonflage du ballon utilis® pour la pose dôun stent doit °tre voisin de celui du vaisseau obstru® et du site 
dôimplantation pr®vu. 
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Å En aucun cas ne faire avancer une partie du syst¯me cath®ter en cas de r®sistance. Identifier la cause de la r®sistance par 
fluoroscopie et prendre les mesures n®cessaires pour rem®dier au probl¯me. 

Å En cas de r®sistance lors du retrait, retirer le ballon, le guide m®tallique et la gaine en un seul ensemble, notamment en cas de 
rupture ou de fuite suspect®e ou av®r®e du ballon. Cette op®ration peut °tre r®alis®e en saisissant fermement lôensemble 
catheter ¨ ballon et gaine pour les retirer simultan®ment ¨ lôaide dôune traction associ®e ¨ une l®g¯re rotation. 

Å Les ballonnets doivent °tre compl¯tement d®gonfl®s avant la r®traction dans la gaine. 
Å Le bon fonctionnement du cath®ter d®pend de son int®grit®. Manipuler le cath®ter avec pr®caution. Sôil est pli®, ®tir® ou essuy® 
vigoureusement, le cath®ter risque dô°tre endommag®. 

 
COMPLICATIONS £VENTUELLES / EFFETS IND£SIRABLES 
REMARQUE: Une d®chirure p®riph®rique du cath®ter de pose ¨ ballon avant la dilatation compl¯te du stent peut provoquer 
lôaccrochement du ballon au stent et n®cessiter son retrait par chirurgie. En cas de rupture dôun ballon correctement dimensionn® 
apr¯s lôexpansion du stent, ce ballon peut °tre retir® et, par ®change sur guide m®tallique, remplac® par un nouveau cath®ter ¨ 
ballon pour terminer lôexpansion du stent. 
 
La cath®t®risation cardiaque comporte certains risques. Parmi les complications et les effets ind®sirables potentiels associ®s ¨ 
lôutilisation du dispositif et les indications, on citera les points suivants : 
Å L®sion de l'art¯re f®morale, thrombose ou 
pseudoan®vrisme 

Å Migration de stent  
Å Fracture de stent  
Å Rupture/D®chirure aortique  
Å H®matome  
Å Thrombose/Thromboembolie  
Å D®c¯s  
Å Endocardite  

Å N®crose cellulaire au niveau du site d'implantation 
Å St®nose du stent 
Å An®vrisme aortique/Pseudoan®vrisme 
Å Mauvais placement du stent 
Å Septic®mie/infection 
Å Formation d'une fistule AV 
Å Arythmie transitoire 
Å Saignement 
Å Accident vasculaire c®r®bral

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit °tre signal® ¨ NuMED et ¨ lôautorit® comp®tente du pays o½ il est 
utilis®. 
 
CONCERNANT LA SECURITE DE LôIRM 
Des tests et une mod®lisation non cliniques ont d®montr® que le CP Stent est compatible avec un environnement IRM sous certaines 
conditions. Un patient porteur de ce dispositive peut °tre scann® sans risque dans un syst¯me dôIRM r®pondant aux conditions 
suivantes : 
Å Champ magn®tique statique de 1,5 T et 3 T 
Å Champ magn®tique ¨ gradient spatial maximum de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å Le d®bit dôabsorption sp®cifique (DAS) moyen maximum pour le corps entier rapport pour un syst¯me dôIRM est de 2,0 W/kg 
pendant 15 minutes dôexploration (mode de fonctionnement normal). 

Sur la base de tests et dôune mod®lisation non cliniques, dans les conditions dôexploration d®finies plus haut, on sôattend ¨ ce que le 
CP Stent produise une ®l®vation de temperature in vivo maximum inf®rieure ¨ 2 ÁC apr¯s 15 minutes dôexploration continue. 

La qualit® des images IRM peut °tre compromise si la r®gion dôint®r°t de trouve dans la m°me zone, ou relativement proche de la 
position du dispositif. Dans les tests non cliniques, les artefacts dôimage provoqu®s par le dispositif sô®tendent sur environ 3 mm ¨ 
partir du CP Stent sur les images r®alis®es avec une s®quence dôimpulsions dô®cho de spin et 6 mm sur les images r®alis®es avec 
une s®quence dôimpulsions dô®cho de gradient et un syst¯me dôIRM de 3 T. La lumi¯re du dispositif a ®t® obscurcie. 

La pr®sence dôautres implants ou les conditions m®dicales du patient peuvent n®cessiter des limites inf®rieures sur certains ou sur 
tous les param¯tres ci-dessus. 

AVERTISSEMENT : Le r®chauffement par radiofr®quence pendant les IRM sur les CP Stents 10 zig en chevauchement n'a pas ®t® 
®valu®.  
 
MODE DôEMPLOI 
Choix de la taille du stent 
1. Mesurer la longueur de la striction cible pour d®terminer la longueur du stent requise.  Dimensionner la longueur du stent pour 
quôil d®passe en proximal et en distal de la striction. 

2. La longueur de stent doit °tre choisie de fa­on ¨ couvrir la totalit® du segment obstru® par un stent unique. 
Remarque: Si plusieurs stents sont n®cessaires, placer en premier le stent le plus distal au site de ponction, puis le stent 
proximal en tandem. 

3. Mesurer le diam¯tre de la striction et des vaisseaux de r®f®rence en proximal et en distal ¨ la l®sion cible pour d®terminer la taille 
de stent et le syst¯me de pose ad®quats. 

 
Preparation du systeme de pose de stent 
Å Inspecter visuellement l'ensemble de ballon/stent pour vous assurer que le stent est bien plac® et uniform®ment serti.  Un 
sertissage non uniforme peut entra´ner un d®ploiement non sym®trique du stent (ê CONFIRMER £VENTUELLEMENT PAR 
FLUOROSCOPIE). 

 
Deploiement du stent 
1. L'utilisation des outils fournis avec le stent est n®cessaire pour d®gonfler la valve h®mostatique sans endommager le 
stent.  Une fois que le stent a d®pass® la valve h®mostatique, l'outil doit °tre extrait de la valve. 

2. Lôensemble est pouss® le long de la gaine de mise en place et du guide rigide jusquô¨ lôemplacement souhait® pour 
lôimplantation. 

3. Apr¯s positionnement correct du stent, tirer sur la gaine pour d®couvrir le stent. Confirmer le positionnement correct du stent ¨ 
lôaide dôune petite injection de produit de contraste dans le tube de d®rivation de la gaine ou dans un deuxi¯me cath®ter. 

4. D®ployer le stent d'abord en gonflant le ballon interne jusqu'¨ ce qu'il soit compl¯tement dilat®.  Il est possible de 
ç repositionner è le stent ̈ ce moment en d®pla­ant le cath®ter BIBÈ.  Le ballon externe non dilat® et le ballon interne dilat® 
maintiennent fermement le stent contre le cath®ter BIBÈ.  NE PAS d®gonfler le ballon interne avant le d®ploiement du ballon 
externe.  Cela peut faire glisser le stent hors du cath®ter ̈ ballon. 

5. Confirmer le placement et gonfler le ballon externe au diam¯tre nominal. Ne pas d®passer la pression maximale avant 
®clatement du ballon sp®cifi®e par le fabricant. 

 
Retrait du systeme de pose 
1. Une fois le stent dilat®, d®gonfler les deux ballons compl¯tement et les faire pivoter pour v®rifier que le stent est libre et 
convenablement d®ploy®.  En cas de r®tr®cissement r®siduel dans le stent, dilater de nouveau uniquement le ballon externe, en 
veillant ̈ ne pas d®passer la pression maximale avant ®clatement. 

2. Retirer le cath®ter ¨ ballon et confirmer le r®sultat par angiographie. 
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3. £liminer le dispositif apr¯s lôemploi conform®ment au protocole standard de lôh¹pital pour les dispositifs pr®sentant un danger 
biologique. 

 
REMARQUE : Le diam¯tre du stent peut °tre augment® apr¯s placement en le dilatant avec un ballon de diam¯tre sup®rieur. Ne pas 
d®passer le diam¯tre de dilatation maximum recommand® du stent de 24 mm pour les stents 8 zig, et de 30 mm pour les stents 
10 zig. 
 
RETOUR DES DISPOSITIFS EXPLANT£S 
NuMED, Inc. sôint®resse ¨ la r®cup®ration des CP Stents. Placer le dispositif explant® dans un conteneur ou un tube imm®diatement 
apr¯s lôexcision. Pour des instructions suppl®mentaires sur le retour dôun dispositif explant®, contacter RA Manager, NuMED, Inc. 
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. T®l®phone : 315-328-4491. 
 
AVERTISSEMENT : Les stents NuMED sont plac®s dans un environnement extr°mement hostile du corps humain. Il est possible 
que les stents ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses dont, sans toutefois sôy limiter, des complications 
m®dicales ou leur d®faillance par rupture ou embolisation. De plus, malgr® le contr¹le rigoureux appliqu® durant les phases de 
conception, de s®lection des composants, de fabrication et de tests pr®alables ¨ la vente, les stents peuvent sôendommager 
facilement avant, pendant ou apr¯s leur insertion sôils sont manipul®s ou sertis de mani¯re inad®quate ou dans dôautres 
circonstances dôorigine ext®rieure. Les stents m®talliques plac®s aux endroits soumis ¨ des forces de compression extrins¯ques, c.-
-̈d. la voie dô®jection du ventricule droit, sont particuli¯rement enclins aux ruptures par fatigue et ¨ lôembolisation ; ils doivent donc 
°tre ®vit®s dans ces situations. 

 
Garantie et limitations 

Les stents et les accessoires sont vendus ç en lô®tat è. Lôint®gralit® du risque relatif ¨ la qualit® et aux performances du stent est 
assum®e par lôacheteur. NuMED d®nie toutes les garanties, expresses ou implicites, quant aux cath®ters et aux accessoires, dont, 
sans toutefois sôy limiter, toutes les garanties de qualit® commerciale ou dôadaptation ¨ un objectif particulier. NuMED ne peut °tre 
tenu responsable envers quiconque de frais m®dicaux ou de dommages directs ou indirects r®sultant de lôutilisation dôun cath®ter ou 
dôun accessoire ou provoqu®s par un d®faut, une d®faillance ou un fonctionnement incorrect dôun cath®ter ou dôun accessoire, que la 
d®claration desdits dommages soit bas®e sur une garantie, un contrat, un acte d®lictuel ou autre. Aucun individu nôa lôautorit® 
necessaire pour obliger NuMED ¨ assumer quelque d®claration ou garantie que ce soit ayant trait aux catheters et accessoires. 

 
Tableau des raccourcissements du CP StentÊ ̈  la dilatation 

Diam¯tre 
du ballon 
gonfl® 

CP8Z16 
(Longueur du  
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z22 
(Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z28 
(Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z34 
(Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z39 
(Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Diam¯tre 
du ballon 
gonfl® 

CP8Z45 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z50 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z55 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP8Z60 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 
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Diam¯tre 
du ballon 
gonfl® 

CP10Z39 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP10Z45 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP10Z50 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP10Z55 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

CP10Z60 
 (Longueur du 
stent apr¯s 
expansion) 
Racc. en 
pourcentage 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 

 

Tableau des dimensions des ballons de CP StentÊ 8 Zig 

 Diam¯tre du stent gonfl® (mm) 

Pression 
du ballon 
interne (atm) 

Diam¯tre 
12 mm 
RBP = 7,0 

Diam¯tre 
14 mm 
RBP = 6,0 

Diam¯tre 
15 mm 
RBP = 5,0 

Diam¯tre 
16 mm 
RBP = 5,0 

Diam¯tre 
18 mm 
RBP = 4,0 

Diam¯tre 
20 mm 
RBP = 4,0 

Diam¯tre 
22 mm 
RBP = 3,0 

Diam¯tre 
24 mm 
RBP = 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Pression 
du ballon 
externe (atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
Tableau des dimensions des ballons de CP StentÊ 10 Zig 

 Diam¯tre du stent gonfl® (mm) 

Pression du ballon 
Interne (atm) 

Diam¯tre 
26 mm 
RBP = 3,0 

Diam¯tre 
28 mm 
RBP = 2,0 

Diam¯tre 
30 mm 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Pression du ballon 
Externe (atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Ces donn®es reposent sur les tests r®alis®s avec le cath®ter de placement de stent NuMED BIBÈ. 

Les valeurs indiqu®es en caract¯res gras repr®sentent le diam¯tre du  
stent gonfl® ¨ la pression maximale avant ®clatement (RBP). 

 

UN DISPOSITIF DE GONFLAGE POURVU DôUN CAPTEUR DE PRESSION  
DOIT ąTRE UTILIS£ AVEC TOUS LES CATH£TERS NuMED. 

 
CP StentÈ 

DIAMĈTRE DU BALLON DU CATH£TER 
DE POSE BIB ET DE 
LôINTRODUCTEUR 

INTRODUCTEUR 
REQUIS AVEC 
CP STENT NU 

INTRODUCTEUR 
REQUIS AVEC 

CP STENT COUVERT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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ITALIANO 

 
Istruzioni per lôuso 

 
INDICAZIONI 
Posizionamento in caso di coartazione nativa e/o ricorrente dell'aorta in pazienti affetti dale seguenti condizioni cliniche: 
Å Stenosi aortica responsabile di restringimenti anatomici significativi, determinati mediante angiografia o produzione non invasiva 
di immagini (ecocardiografia, MRI, TC) 

Å Stenosi aortica responsabile di alterazioni emodinamiche, che danno luogo a un gradiente pressorio sistolico, a ipertensione 
sistemica o ad alterazione della funzione ventricolare sinistra 

Å Stenosi aortica in casi in cui l'angioplastica con palloncino sia controindicata o sia risultata inefficace 
Å Stenosi di diametro >20% rispetto al diametro dei vasi adiacenti. 
 
DESCRIZIONE 
Lo stent CP ¯ uno stent con palloncino espandibile ed ¯ previsto per lôuso come impianto permanente. Lo stent CP non rivestito ¯ 
formato da fili di platino (90%) e iridio (10%) sottoposti a trattamento termico e disposti a ñzig zagò con saldatura laser a ciascuna 
giuntura e brasatura superficiale con oro a 24k. Il numero delle pieghe di ciascuna fila ¯ variabile e influisce sulla robustezza dello 
stent nonch® sul suo diametro finale espanso e sul suo accorciamento percentuale, mentre il numero delle file determina la 
lunghezza dello stent non espanso. 
 
Il catetere NuMED BIBÈ (Balloon in Balloon) ¯ un catetere triassiale. Due lumi servono per il gonfiaggio dei due palloncini mentre il 
terzo consente l'inserimento di una guida angiografica. A valle della "area di lavoro" del palloncino sono posizionati uno o pi½ reperi 
radiopachi di platino. Il palloncino interno ha un diametro pari alla met¨ ed ¯ pi½ corto di cm rispetto a quello esterno. Ogni palloncino 
si gonfia a una determinata pressione, fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati. La misura del palloncino ¯ Ñ10% alla 
pressione di scoppio nominale (RBP). La RBP ¯ diversa a seconda della misura. Controllare il valore di RBP sull'etichetta della 
confezione. Durante il gonfiaggio, ¯ importante non superare questo valore. 
 
Il catetere a due palloncini permette di effettuare un gonfiaggio incrementale, allo scopo di aprire un canale vascolare utilizzando uno 
stent intravascolare espansibile con un palloncino. Il palloncino interno attua la dilatazione iniziale dell'arteria mantenendo anche lo 
stent in sede durante il gonfiaggio del palloncino esterno. Viene quindi gonfiato il palloncino esterno che fissa lo stent contro la 
parete del vaso. 
 

MODALITê DI FORNITURA 
Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogenico se la confezione ¯ chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto 
in caso di dubbi sulla sua sterilit¨. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo averlo tolto dalla confezione, esaminare il prodotto 
per verificare che non abbia subito danni. 
 
CONTROINDICAZIONI 
Å Pazienti di taglia troppo piccola per consentire il posizionamento sicuro dello stent senza compromissione dell'arteria 
Å Anatomia aortica sfavorevole con mancata dilatazione durante angioplastica con palloncino ad alta pressione 
Å Occlusione completa dell'arteria che impedisce il posizionamento dello stent 
Å Segni clinici o biologici di infezione 
Å Endocardite in atto 
Å Allergia accertata all'acido acetilsalicilico, ad altri antipiastrinici o all'eparina 
Å Gravidanza. 
 
AVVERTENZE RELATIVE ALLO STENT CP 
Å Lôazione termica della radiofrequenza delle risonanze magnetiche su stent CP da 10 ózigzagô non ̄ stata esaminata. 
Å Come per qualsiasi impianto, un'infezione da contaminazione dello stent pu¸ provocare aortite o ascesso. 
Å Lo stent di platino/iridio pu¸ migrare dalla sede di posizionamento. 
Å L'eccessiva distensione dell'arteria pu¸ provocarne la rottura o la formazione di un aneurisma. 
Å Il diametro gonfiato dello stent deve essere almeno uguale al diametro della sede dellôimpianto prescelta. 
Å Una forza eccessiva durante la compressione dello stent pu¸ indebolire le saldature del dispositivo. 
Å Comprimere lo stent da 8 ózigzagô su un catetere con palloncino inferiore a 12 mm, e comprimere lo stent da 10 ózigzagô su un 
catetere con palloncino inferiore a 26 mm potrebbe danneggiare lo stent. 

 
AVVERTENZE RELATIVE AL POSIZIONAMENTO DELLO STENT BIB 
Å Non superare il valore di RBP. Per monitorare la pressione, si consiglia l'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di indicatore 
della pressione. Una pressione superior alla RBP pu¸ causare la rottura del palloncino, potenzialmente impedendo la retrazione 
del catetere lungo la guaina di introduzione. 

Å Prima di gonfiare il palloncino esterno, verificare che l'estremit¨ distale della guaina di introduzione sia almeno 2,5 cm dietro i 
reperi di immagini pi½ prossimali. In caso contrario, si potrebbe dilatare il condotto esterno impedendo il successivo sgonfiaggio 
del palloncino. 

Å Per il gonfiaggio usare due dispositivi di gonfiaggio di dimensioni appropriate, dotati di indicatore della pressione. 
Å In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per dilatazione con palloncino n® altri componenti, 
senza aver prima determinato la causa dellôostacolo e averla eliminata. 

Å Il catetere non dovrebbe essere usato per la misurazione della pressione o l'iniezione di liquidi. 
Å Non rimuovere mai la guida angiografica durante procedura; ¯ possibile farlo solo quando questa ¯ stata completata. 
Å Questo dispositivo ¯ esclusivamente monouso. Per evitare prestazioni inadeguate e un maggior rischio di contaminazione 
crociata, non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. 

 
PRECAUZIONI 
Å Durante la procedura, ¯ vivamente consigliato l'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di indicatore di pressione. 
Å Gli stent sono dispositivi delicati. Maneggiarli con prudenza per evitare la loro possibile rottura. 
Å La rigidit¨ dello stent pu¸ renderne pi½ difficile il passaggio attraverso i vasi. 
Å Eseguire le procedure di dilatazione sotto guida fluoroscopica con apparecchiature radiologiche adatte. 
Å Le guide angiografiche sono strumenti delicati. Maneggiarli con prudenza per evitare la loro possibile rottura. 
Å Per evitare lôintroduzione di aria nel sistema, prima di iniziare la procedura verificare la tenuta delle connessioni del catetere 
mediante aspirazione. 

Å Il diametro di gonfiaggio del palloncino usato durante il posizionamento dello stent dovrebbe avvicinarsi al diametro del vaso 
occluso e della sede prescelta per il posizionamento dello stent. 

Å Non forzare mai l'avanzamento di alcun componente del catetere. Identificare la causa della resistenza in fluoroscopia e adottare 
le procedure pi½ indicate per risolvere il problema. 

Å Se si incontra resistenza al momento della rimozione, estrarre il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unit¨ 
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(soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata). Afferrare saldamente il catetere con palloncino e la 
guaina come unica unit¨ e ritirarli associando alla trazione un delicato movimento di rotazione. 

Å Prima di essere ritratti allôinterno della guaina, i palloncini devono essere completamente vuoti. 
Å Il corretto funzionamento del catetere dipende dalla sua integrit¨. Fare attenzione durante la manoiplazione del catetere. Dalla 
piegatura, allungamento o da una pulizia troppo energica del catetere si possono generare danni. 

 
COMPLICAZIONI/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI 
NOTA: la lacerazione circolare del catetere di posizionamento con palloncino prima della completa espansione dello stent pu¸ 
provocare il blocco del palloncino sullo stent, rendendo necessaria la rimozione chirurgica. In caso di rottura di un palloncino di 
dimensioni adeguate dopo l'espansione dello stent, per completare l'espansione, ¯ possibile retrarre il catetere e sostituirlo con uno 
nuovo passandolo sulla guida angiografica. 
 
Il cateterismo cardiaco comporta alcuni rischi. Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati allôuso del dispositivo e alla sua 
indicazione includono: 
Å Lesione dellôarteria femorale, trombosi o 
pseudoaneurisma 

Å Migrazione dello stent  
Å Frattura dello stent 
Å Rottura aortica/lacerazione 
Å Ematoma 
Å Trombosi/Tromboembolia 
Å Morte 
Å Endocardite 

Å Necrosi cellulare nella sede dell'impianto 
Å Stenosi nello stent 
Å Aneurisma aortico/pseudoaneurisma 
Å Malposizionamento dello stent 
Å Sepsi/infezione 
Å Formazione di fistola artero-venosa 
Å Aritmia transitoria 
Å Sanguinamento 
Å Danni cerebrovascolari 

Gli incidenti gravi verificatisi con lôuso del dispositivo devono essere segnalati a NuMED e allôautorit¨ competente del Paese di 
utilizzo. 
 
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RMI 
Test e modelli non clinici hanno dimostrato che il dispositivo CP Stent ¯ a compatibilit¨ RM condizionata (ñMR Conditionalò). Un 
paziente portatore di questo dispositivo pu¸ essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema RM, a condizione che siano 
rispettati i parametri seguenti: 
Å Campo magnetico statico pari a 1,5 T e 3 T 
Å Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo, indicato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti 
di scansione (modalit¨ operativa normale) 

Sulla base di test e modelli non clinici, alle condizioni di scansione sopracitate, ¯ previsto che il CP Stent produca un aumento 
massimo di temperatura in vivo inferiore a 2 ÁC dopo 15 minuti di scansione continua. 

La qualit¨ delle immagini RM pu¸ risultare compromessa qualora lôarea di interesse coincida con la posizione del dispositivo o si trovi 
relativamente vicina ad essa. Test non clinici hanno stabilito che lôartefatto nelle immagini causato dal dispositivo si estende per circa 
3 mm dal CP Stent quando le immagini vengono acquisite con una sequenza di impulsi Spin Echo, e per circa 6 mm quando le 
immagini vengono acquisite con una sequenza di impulsi Gradient Echo e un sistema RMI da 3 T. Il lume del dispositivo risultava 
oscurato. 

La presenza di altri impianti o condizioni cliniche del paziente pu¸ imporre limiti pi½ bassi per quanto riguarda alcuni o tutti i parametri 
summenzionati. 

Avvertenza: lôazione termica della radiofrequenza delle risonanze magnetiche su stent CP da 10 ózigzagô non ̄ stata esaminata. 
 
ISTRUZIONI PER LôUSO 
Selezione della misura dello stent 
1. Misurare la lunghezza della stenosi bersaglio per determinare la lunghezza dello stent occorrente. Misurare la lunghezza dello 
stent in modo che si estenda un po' oltre la stenosi, sia in sede prossimale che distale. 

2. Selezionare la lunghezza appropriata dello stent basandosi sulla necessit¨ di coprire con un solo stent tutto il segmento occluso. 
Nota: se ¯ necessario l'uso di pi½ stent, posizionare prima quello pi½ distale rispetto alla sede di puntura, seguito dal 
posizionamento in tandem dello stent prossimale. 

3. Misurare il diametro della stenosi e del vaso in sede prossimale e distale rispetto alla lesione bersaglio per determinare la misura 
dello stent e il sistema di posizionamento pi½ adatti. 

 
Preparazione del sistema di posizionamento dello stent 
Å Ispezionare il gruppo palloncino-stent per assicurarsi che lo stent sia posizionato in modo adeguato e compresso uniformemente.  
Una compressione non uniforme potrebbe provocare un posizionamento asimmetrico dello stent (POTREBBE ESSERE 
NECESSARIO ESEGUIRE UNA FLUOROSCOPIA DI CONFERMA). 

 
Posizionamento dello stent 
1. Lôutilizzo degli accessori acclusi allo stent ̄ necessario per rimuovere la valvola emostatica senza danneggiare lo stent 
o la sua copertura.  Una volta posizionato lo stent davanti alla valvola emostatica, lo strumento deve essere estratto 
dalla valvola. 

2. L'unit¨ viene fatta avanzare attraverso la lunga guaina di posizionamento e sulla guida angiografica rigida fino alla sede prescelta 
per il posizionamento. 

3. Effettuato il posizionamento corretto dello stent, retrarre la guaina per esporre lo stent.  Verificare la posizione corretta dello stent 
mediante l'iniezione di una piccola quantit¨ di mezzo di contrasto attraverso il ramo laterale della guaina o un secondo catetere. 

4. Espandere lo stent inizialmente riempiendo il palloncino interno, fino a ottenere lôespansione completa del palloncino.  A questo 
punto, se necessario, ̄ possibile "riposizionare" lo stent spostando il catetere BIBÈ.   
Il palloncino esterno non espanso e il palloncino interno espanso mantengono lo stent saldamente contro  
il catetere BIBÈ. NON sgonfiare il palloncino interno prima dellôespansione del palloncino esterno. Questo potrebbe provocare lo 
scivolamento dello stent fuori dal catetere con palloncino. 

5. Verificare il posizionamento dello stent e gonfiare il palloncino esterno fino alla pressione nominale. Non superare la pressione 
nominale di rottura indicata dal produttore del palloncino. 

 
Ritiro del sistema di posizionamento 
1. Una volta espanso lo stent, sgonfiare completamente entrambi i palloncini e ruotare, al fine di verificare che lo stent sia libero e 
posizionato correttamente. Qualora nello stent permanesse qualche restringimento residuo, riempire di nuovo il solo palloncino 
esterno, avendo cura di non superare la RBP. 

2. Estrarre il catetere con palloncino e verificare il risultato della procedura mediante angiografia. 
3. Smaltire il dispositivo dopo lôuso attenendosi al protocollo ospedaliero standard sui dispositivi biopericolosi. 
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NOTA: Dopo il posizionamento, il diametro dello stent pu ̧essere aumentato con lôausilio di un palloncino di diametro maggiore. Non 
superare il diametro massimo di espansione raccomandato di 24 mm per gli stent da 8 ózigzagô, o il diametro di 30 mm per gli stent 
da 10 ózigzagô. 
 
RESA DEL DISPOSITIVO RIMOSSO 
NuMED Inc. ¯ interessata alla restituzione, da parte del cliente, degli stent CP rimossi. Sistemare il dispositivo espanso in un 
contenitore o in un flacone subito dopo la rimozione. Per maggiori istruzioni sulla resa di un dispositivo rimosso, contattare RA 
Manager, NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Telefono: 315-328-4491. 
 
AVVERTENZA: gli stent NuMED vengono usati in parti del corpo umano che sono estremamente ostili, per cui potrebbero non 
funzionare a causa di diversi motivi, tra cui possibili complicanze mediche o il mancato funzionamento dello stent a causa di una 
rottura ed embolizzazione. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione accurata dei componenti e della produzione e il 
collaudo prima della vendita, gli stent potrebbero facilmente subire danni prima, durante o dopo l'inserimento a causa di un uso o una 
compressione scorretta o della presenza di altri fattori. Gli stent metallici posizionati in sedi in cui esistano forze di compressione 
esterne, come nel tratto di efflusso ventricolare destro, sono particolarmente esposti a rottura per fatica e a embolizzazione e 
dovrebbero essere evitati.  

 
Garanzia e limitazioni 

Gli stent e i relativi accessori vengono venduti come sono. I rischi riguardanti la qualit¨ e le prestazioni dello stent sono 
esclusivamente a carico dell'acquirente. NuMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri e gli 
accessori, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilit¨ o adeguatezza per un certo scopo. NuMED non assume alcuna 
responsabilit¨ nei confronti di alcuna persona o di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all'uso di un 
catetere o accessorio o causati da difetti, guasto o mancato funzionamento del catetere o dell'accessorio, sia che il reclamo si basi 
su garanzia, contratto, illecito o altra forma. Nessuno possiede l'autorit¨ di vincolare NuMED a rappresentare o garantire i cateteri e 
gli accessori. 
 

Tabella accorciamento CP StentÊ 

Diametro 
del 

palloncino 
gonfio 

CP8Z16 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z22 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z28 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z34 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z39 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Diametro 
del 

palloncino 
gonfio 

CP8Z45 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 

Accorciamento (%) 

CP8Z50 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z55 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP8Z60 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 
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Diametro 
del 

palloncino 
gonfio 

CP10Z39 
 (Lunghezza  
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP10Z45 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP10Z50 
 (Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP10Z55 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

CP10Z60 
(Lunghezza 
dello stent dopo 
espansione) 
Accorciamento 

(%) 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 

 

CP StentÊ Tabella dimensioni palloncini 8 ózigzagô 

 ID stent (mm) 

Pressione 
interna 
palloncino 
(atm) 

Diametro 
12 mm 
RBP= 7,0 

Diametro 
14 mm 
RBP= 6,0 

Diametro 
15 mm 
RBP= 5,0 

Diametro 
16 mm 
RBP= 7,0 

Diametro 
18 mm 
RBP= 4,0 

Diametro 
20 mm 
RBP= 4,0 

Diametro 
22 mm 
RBP= 3,0 

Diametro 
24 mm 
RBP= 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Pressione 
interna 
palloncino 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ Tabella dimensioni palloncini 10 ózigzagô 

 ID stent (mm) 

Pressione interna 
Palloncino (atm) 

Diametro 
26 mm 
RBP = 3,0 

Diametro 
28 mm 
RBP = 2,0 

Diametro 
30 mm 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Pressione interna 
Palloncino (atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*I dati sono ricavati da test eseguiti con il catetere di posizionamento dello stent NUMED BIBÈ. 

Le cifre in grassetto rappresentano il diametro interno (ID) dello stent alla pressione nominale di rottura (RBP). 

CON I CATETERI NuMED, USARE UN DISPOSITIVO DI  
GONFIAGGIO DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE. 

 
CP StentÊ  

DIAMETRO PALLONCINO 
CATETERE DI POSIZIONAMENTO BIB E 

DIMENSIONI INTRODUTTORE 

INTRODUTTORE 
PER STENT 

CP NON RIVESTITI 

INTRODUTTORE 
PER STENT 
CP RIVESTITI 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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DEUTSCH 

 
Gebrauchsanweisung 

 
INDIKATION 
Diese GefªÇst¿tze eignet sich bei angeborener und/oder wiederkehrender Aortenisthmusstenose bei Patienten mit den folgenden 
klinischen Zustªnden: 
Å Aortenstenose mit signifikanter anatomischer Verengung, die durch Angiographie oder ein nichtinvasives bildgebendes Verfahren 
wie Ultraschall-Echokardiographie, Kernspintomographie und Computer-Tomographie festgestellt wird; 

Å Aortenstenose mit hªmodynamischen Alterationen, die einen systolischen Druckgradienten, systemische Hypertonie oder eine 
verªnderte Funktion des linken Vorhofs zur Folge haben; 

Å Aortenstenose, bei der eine Ballonangioplastie wirkungslos oder kontraindiziert ist; 
Å Stenosendurchmesser > 20 % des GefªÇdurchmessers. 
 
BESCHREIBUNG 
Die CP-GefªÇst¿tze kann ¿ber einen Ballon aufgedehnt werden. Sie ist als permanentes Implantat vorgesehen. Der CP-Stent 
besteht aus wªrmebehandeltem Draht 90 % Platin / 10 % Iridium, der in einem ĂZickzackñ-Muster, das an jeder Verbindung 
lasergeschweiÇt und mit 24K Gold ¿berlºtet ist. Die Anzahl der z-fºrmigen Windungen in einer Reihe ist variabel und wirkt sich auf 
die Festigkeit des Stents sowie den Durchmesser im expandierten Zustand und die prozentuale Verk¿rzung des Stents aus, wªhrend 
die Anzahl der Reihen die Lªnge des nicht expandierten Stents bestimmt. 
 
Der NuMED BIBÈ (Ballon in Ballon) Katheter ist ein dreiaxialer Katheter. Zwei Lumen werden zum Aufblasen der Ballons und ein 
Lumen f¿r den F¿hrungsdraht verwendet. Das Platin-Rºntgenkontrastband (die Platin-Rºntgenkontrastbªnder) ist (sind) unter dem 
ĂArbeitsbereichñ des Ballons angebracht. Der innere Ballon hat einen halb so groÇen Durchmesser wie der ªuÇere Ballon und ist um 
1 cm k¿rzer. Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene Lªnge 
aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betrªgt die BallongrºÇe Ñ10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach GrºÇe. 
Der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon darf auf keinen Fall ¿ber den maximalen Arbeitsdruck 
hinaus aufgeblasen werden. 
 
Der Doppelballonkatheter ermºglicht ein zunehmend stªrkeres Aufblasen zum ¥ffnen eines GefªÇkanals unter Verwendung einer 
mit einem Ballon aufdehnbaren intravaskulªren GefªÇst¿tze. Der innere Ballon sorgt f¿r eine Vordehnung der GefªÇst¿tze und hªlt 
die GefªÇst¿tze in der gew¿nschten Position, wªhrend der ªuÇere Ballon aufgeblasen wird. Der ªuÇere Ballon wird dann 
aufgeblasen, um die GefªÇst¿tze gegen die GefªÇwand zu dr¿cken. 
 
LIEFERFORM 
Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungeºffnet und unbeschªdigt ist. Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas. Das 
Produkt nicht anwenden, wenn Zweifel dar¿ber bestehen, ob das Produkt steril ist. Lªngere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt 
nach dem Entfernen aus der Verpackung auf mºgliche Beschªdigungen ¿berpr¿fen. 
 
KONTRAINDIKATION 
Å Patienten, die f¿r eine sichere Einf¿hrung der GefªÇst¿tze ohne Risiko einer Verletzung der Arterie, durch die die Einf¿hrung 
erfolgt, zu klein sind; 

Å Ung¿nstige Aortenanatomie, bei der durch Hochdruck-Ballonangioplastie keine Aufdehnung erfolgt; 
Å Verschluss oder Verstopfung der Arterie, die die Einf¿hrung einer GefªÇst¿tze unmºglich machen; 
Å Klinische oder biologische Anzeichen einer Infektion; 
Å Aktive Endokarditis; 
Å Bekannte Allergie gegen Aspirin, andere Thrombozyten-Funktionshemmer oder Heparin; 
Å Schwangerschaft. 
 
WARNHINWEISE F¦R DIE CP-GEF SSST¦TZE 
Å Radiofrequenzerwªrmung wªhrend MRT-Scans von ¿berlappenden 10-Windungen-GefªÇst¿tzen wurde nicht ausgewertet. 
Å Wie bei jedem Implantat kann eine Infektion infolge einer Verunreinigung der GefªÇst¿tze eine Aortitis oder einen Abszess zur 
Folge haben. 

Å Die Platin-/IridiumgefªÇst¿tze kann von der Implantationsstelle abwandern. 
Å Eine ¦berdehnung der Arterie kann eine Ruptur oder die Entstehung eines Aneurysmas zur Folge haben. 
Å Der aufgepumpte Durchmesser der GefªÇst¿tze sollte mindestens gleich dem Durchmesser des vorhergesehenen 
Implantationsortes sein. 

Å Wenn beim Befestigen der GefªÇst¿tze zu viel Kraft angewendet wird, kann die Festigkeit der SchweiÇstellen der GefªÇst¿tze 
beeintrªchtigt werden. 

Å Das Befestigen der 8-Windungen-GefªÇst¿tze auf einen Ballonkatheter kleiner als 12 mm sowie der 10-Windungen-GefªÇst¿tze 
auf einen Ballonkatheter kleiner als 26 mm kann die GefªÇst¿tze beschªdigen. 

 
WARNHINWEISE F¦R DIE PLATZIERUNG DER BIB-GEF SSST¦TZE 
Å Der maximale Arbeitsdruck darf nicht ¿berschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser 
zur Druckkontrolle. Wird der maximale Arbeitsdruck ¿berschritten, kann im Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur Folge haben, 
dass sich der Katheter nicht mehr durch die Einf¿hrschleuse herausziehen lªsst. 

Å Vor der Inflation des ªuÇeren Ballons sicherstellen, dass das distale Ende der Einf¿hrschleuse mindestens 2,5 cm hinter den 
proximalen bildgebenden Bªndern liegt. Anderenfalls kann die Zuleitung des ªuÇeren Ballons so gedehnt werden, dass die 
Ballondeflation stark behindert wird. 

Å Zum Aufblasen zwei passende Inflatoren mit Druckmesser verwenden. 
Å Den F¿hrungsdraht, den Ballondilatationskatheter bzw. andere Komponenten nicht einf¿hren, wenn Widerstand zu sp¿ren ist, 
ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete GegenmaÇnahmen zu ergreifen. 

Å Dieser Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Fl¿ssigkeit verwendet werden. 
Å Den F¿hrungsdraht erst dann vom Katheter abnehmen, wenn der Eingriff abgeschlossen ist. 
Å Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da sonst die 
Produktleistung beeintrªchtigt werden kann und ein erhºhtes Kreuzkontaminationsrisiko besteht. 

 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
Å Bei diesem Verfahren wird die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser dringend empfohlen. 
Å Eine GefªÇst¿tze ist eine zerbrechliche Vorrichtung. Bei der Handhabung einer GefªÇst¿tze ist ªuÇerste Vorsicht geboten, damit 
sie nicht bricht. 

Å Die GefªÇst¿tze ist steif, wodurch das Einf¿hren durch GefªÇe schwierig sein kann. 
Å Die Dilatation sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten mit einer geeigneten Rºntgenvorrichtung erfolgen. 
Å Ein F¿hrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines F¿hrungsdrahts ist ªuÇerste Vorsicht geboten, 
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damit er nicht bricht. 
Å Vor der Verwendung sind die Katheteranschl¿sse auf ihre Dichtheit zu ¿berpr¿fen und die gesamte Luft abzusaugen, damit keine 
Luft in das System gelangt. 

Å Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons, der bei der Einf¿hrung der GefªÇst¿tze verwendet wird, sollte in etwa dem 
Durchmesser des verstopften GefªÇes und der vorgesehenen Implantationsstelle entsprechen. 

Å Das Kathetersystem darf unter keinen Umstªnden eingef¿hrt werden, wenn Widerstand zu sp¿ren ist. Die Ursache f¿r den 
Widerstand sollte per Durchleuchtung festgestellt werden. AnschlieÇend sind die entsprechenden MaÇnahmen zur Behebung 
des Problems zu ergreifen. 

Å Wenn beim Entfernen Widerstand zu sp¿ren ist, sollte der Ballon samt F¿hrungsdraht und Einf¿hrschleuse herausgezogen 
werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kºnnte. 
Hierzu Ballonkatheter und Einf¿hrschleuse fest anfassen und mit einer leichten Drehbewegung zusammen herausziehen. 

Å Die Ballons m¿ssen vor dem Zur¿ckziehen in die Einf¿hrschleuse komplett entleert werden. 
Å Der Katheter funktioniert nur dann richtig, wenn er vollkommen intakt ist. Bei der Handhabung des Katheters ist Vorsicht geboten. 
Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu starkes Abwischen beschªdigt werden. 

 
M¥GLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN 
HINWEIS: Wenn vor der vollstªndigen Aufdehnung der GefªÇst¿tze beim Balloneinf¿hrkatheter ein Riss entlang des Umfangs 
entsteht, kann der Ballon an der GefªÇst¿tze hªngen bleiben. In diesem Fall ist zur Entfernung ein chirurgischer Eingriff erforderlich. 
Wenn ein passender Ballon nach der Aufdehnung der GefªÇst¿tze einen Riss bekommt, kann der Ballon entfernt und ein neuer 
Ballonkatheter ¿ber den F¿hrungsdraht eingef¿hrt werden, um die Aufdehnung der GefªÇst¿tze abzuschlieÇen. 
 
Eine Herzkatheterisierung ist mit gewissen Risiken verbunden. Zu den mºglichen Komplikationen und unerw¿nschten 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation gehºren: 
Å Femoralarterienverletzung, Thrombose oder 
Pseudoaneurysma 

Å GefªÇst¿tzenmigration  
Å GefªÇst¿tzenfraktur 
Å Aortenruptur/-riss 
Å Hªmatom 
Å Thrombose/Thromboembolie 
Å Tod 
Å Endokarditis  

Å Zelltod an der Implantationsstelle 
Å GefªÇst¿tzenstenose 
Å Aortenaneurysma/Pseudoaneurysma 
Å GefªÇst¿tzenfehlstellung 
Å Sepsis/Infektion 
Å AV-Fistelbildung 
Å Transitorische Arrhythmie 
Å Bluten 
Å Zerebrovaskulªrer Vorfall 

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerªt aufgetreten ist, sollte NuMED und der zustªndigen Behºrde 
des Landes, in dem das Gerªt verwendet wird, gemeldet werden. 
 
ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT 
Nicht-klinische Tests und Modellversuche haben ergeben, dass der CP Stent bedingt Mrsicher ist. Ein Patient, der dieses Produkt 
trªgt, kann sich in einem MR-System, das die folgenden Bedingungen erf¿llt, gefahrlos untersuchen lassen: 
Å Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3 T 
Å Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 2500 Gauss/cm (25 T/m) 
Å Maximale, vom MR-System angegebene, ¿ber den gesamten Kºrper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg 
bei einer Scandauer von 15 Minuten (Betriebsmodus ĂNormalñ) 

Aufgrund der nicht-klinischen Tests und Modellversuche und unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass der 
CP Stent in vivo nach 15 Minuten kontinuierlicher Scandauer einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2 ÁC erzeugt. 

Die Qualitªt des MRT-Bildes kann beeintrªchtigt werden, wenn der interessierende Bereich mit der Stentposition zusammenfªllt oder 
relativ nahe daran liegt. In nicht-klinischen Tests mit einem MRT-System von 3 T erstreckt sich das vom Stent erzeugte Bildartefakt 
ungefªhr 3 mm (bei Aufnahmen mit einer Spin-Echo-Impulssequenz) bzw. 6 mm (bei Aufnahmen mit einer Gradienten-Echo-
Impulssequenz) vom CP Stent. Das Lumen des Stents wurde verdeckt. 

Das Vorhandensein anderer Implantate oder die medizinischen Umstªnde des Patienten kºnnen bei einigen oder allen genannten 
Parametern geringere Grenzwerte erforderlich machen. 

Warnung: Radiofrequenzerwªrmung wªhrend MRT-Scans von ¿berlappenden 10-Windungen-GefªÇst¿tzen wurde nicht ausgewertet  
 
GEBRAUCHSANWEISUNG 
Auswahl der GefªÇst¿tzengrºÇe 
1. Messen Sie die Lªnge der Striktur, um die Lªnge der benºtigten GefªÇst¿tze zu ermitteln. Die GefªÇst¿tze sollte so lang sein, 
dass sie proximal und distal etwas ¿ber die Striktur hinausreicht. 

2. Bei der Auswahl der GefªÇst¿tzenlªnge ist darauf zu achten, dass eine einzige GefªÇst¿tze f¿r die gesamte Einengung reicht. 
Hinweis: Wenn eine GefªÇst¿tze nicht ausreicht, platzieren Sie zuerst die GefªÇst¿tze distal zur Punktionsstelle und 
anschlieÇend die proximale GefªÇst¿tze. 

3. Messen Sie den Durchmesser der Referenzstriktur und des GefªÇes proximal und distal zur Lªsion, um die geeignete 
GefªÇst¿tzengrºÇe und das passende Einf¿hrsystem zu ermitteln. 

 
Vorbereitung des Einf¿hrsystems 
Å ¦berpr¿fen Sie visuell den Ballon-/GefªÇst¿tzenaufbau, um die korrekte Platzierung der GefªÇst¿tze sicherzustellen und um 
sicherzugehen, dass die GefªÇst¿tze gleichmªÇig befestigt ist. UngleichmªÇiges Befestigen kann einen unsymmetrischen 
Einsatz der GefªÇst¿tze verursachen (KANN DURCH FLUOROSKOPIE BEST TIGT WERDEN). 

 
Einsetzen der GefªÇst¿tze 
1. Die Verwendung der der GefªÇst¿tze beiliegenden Werkzeuge ist notwendig f¿r das ¦berwinden des Hªmostaseventils 
ohne Beschªdigung der GefªÇst¿tze.  Wenn sich die GefªÇst¿tze hinter dem Hªmostaseventil befindet, muss das 
Werkzeug aus dem Ventil herausgezogen werden. 

2. Der Ballonkatheter wird mit der GefªÇst¿tze durch die lange Einf¿hrschleuse und ¿ber einen steifen F¿hrungsdraht an die 
Implantationsstelle geschoben. 

3. Wenn die GefªÇst¿tze richtig platziert ist, die Einf¿hrschleuse zur¿ckziehen, um die GefªÇst¿tze freizulegen. ¦berpr¿fen, ob die 
GefªÇst¿tze richtig platziert ist, indem etwas Kontrastmittel durch den Seitenarm der Einf¿hrschleuse oder durch einen zweiten 
Katheter injiziert wird. 

4. Expandieren Sie die GefªÇst¿tze zuerst durch Aufpumpen des inneren Ballons, bis er vollstªndig expandiert ist. Die GefªÇst¿tze 
kann dabei Ăneu positioniert werdenñ, indem der BIBÈ Katheter bewegt wird. Der nicht aufgeblasene ªuÇere Ballon und der 
aufgeblasene innere Ballon dr¿cken die GefªÇst¿tze fest gegen den BIBÈ Katheter. Entleeren Sie NICHT den inneren Ballon, 
bevor der ªuÇere Ballon aufgeblasen ist. Dies kºnnte ein Abrutschen der GefªÇst¿tze vom Ballonkatheter verursachen. 

5. ¦berpr¿fen, ob die GefªÇst¿tze richtig platziert ist, und den ªuÇeren Ballon auf den Nenndurchmesser aufblasen. Der vom 
Hersteller f¿r den Ballon angegebene maximale Arbeitsdruck darf nicht ¿berschritten werden. 
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Entfernen des Einf¿hrsystems 
1. Wenn die GefªÇst¿tze gedehnt ist, entleeren Sie beide Ballons vollstªndig und drehen Sie den Katheter, um sicherzustellen, 
dass die GefªÇst¿tze frei und richtig platziert ist. Wenn die GefªÇst¿tze eine geringf¿gige Taille aufweist, nur den ªuÇeren Ballon 
noch einmal expandieren, ohne den Nennberstdruck zu ¿berschreiten. 

2. Entfernen Sie den Ballonkatheter und f¿hren Sie zur Kontrolle eine Angiographie durch. 
3. Entsorgen Sie das Gerªt nach dem Gebrauch gemªÇ dem Standard-Krankenhausprotokoll f¿r biogefªhrdende Gerªte. 
 
HINWEIS: Der Durchmesser der GefªÇst¿tze kann nach dem Einsetzen durch Aufdehnen mit einem Ballon mit einem grºÇeren 
Durchmesser vergrºÇert werden. ¦berschreiten Sie nicht den maximal empfohlenen GefªÇst¿tzendurchmesser von 24 mm f¿r 8-
Windungen-GefªÇst¿tzen und 30 mm f¿r 10-Windungen-GefªÇst¿tzen. 
 
R¦CKGABE EXPLANTIERTER GEF SSST¦TZEN 
NuMed, Inc. nimmt explantierte CP-GefªÇst¿tzen zur¿ck. Geben Sie die explantierte GefªÇst¿tze unmittelbar nach der Entnahme in 
einen Behªlter oder in ein Flªschchen. Weitere Informationen zur R¿ckgabe explantierter GefªÇst¿tzen erteilt RA Manager, NuMED, 
Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 001-315-328-4491. 
 
WARNUNG: NuMED GefªÇst¿tzen kommen in einer ªuÇerst aggressiven Umgebung im menschlichen Kºrper zum Einsatz. 
GefªÇst¿tzen kºnnen aus verschiedenen Gr¿nden wie beispielsweise aufgrund medizinischer Komplikationen oder infolge eines 
GefªÇst¿tzenbruchs und einer Embolisierung ausfallen. AuÇerdem kºnnen GefªÇst¿tzen trotz sorgfªltigster Konzeption, 
Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem Verkauf leicht vor, wªhrend oder nach der Einf¿hrung durch 
unsachgemªÇe Handhabung, Befestigung oder andere Eingriffe beschªdigt werden. Da MetallgefªÇst¿tzen, die an einer Stelle 
eingesetzt werden, auf die von auÇen her Druck einwirkt (z.B. Ausflussbahn der rechten Kammer), f¿r einen Erm¿dungsbruch und 
eine Embolisierung besonders anfªllig sind, wird von einer derartigen Verwendung abgeraten. 

 
Garantie und Haftungsbeschrªnkung 

GefªÇst¿tzen und Zubehºrteile werden ohne Gewªhr verkauft. Der Kªufer trªgt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitªt und 
Leistungsfªhigkeit der GefªÇst¿tze. NuMED schlieÇt alle ausdr¿cklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit 
den Kathetern und Zubehºrteilen einschlieÇlich, aber nicht beschrªnkt auf die Gewªhrleistung der Eignung f¿r den gewºhnlichen 
Gebrauch oder der Eignung f¿r einen bestimmten Zweck aus. NuMED ¿bernimmt keinerlei Haftung f¿r medizinische Ausgaben bzw. 
Unmittelbare Schªden oder Folgeschªden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehºrteils oder einen Defekt, einen 
Ausfall oder eine Funktionsstºrung eines Katheters oder Zubehºrteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich eine etwaige 
Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges bezieht. Niemand ist berechtigt, 
im Namen von NuMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehºrteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben. 
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CP StentÊ Verk¿rzungstabelle 

Durchmesser 
des 

aufgeblasenen 
Ballons 

CP8Z16 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z22 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z28 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z34 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z39 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Durchmesser 
des 

aufgeblasenen 
Ballons 

CP8Z45 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z50 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z55 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP8Z60 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 

 

Durchmesser 
des 

aufgeblasenen 
Ballons 

CP10Z39 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP10Z45 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP10Z50 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP10Z55 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

CP10Z60 
(Lªnge der 
GefªÇst¿tze 
nach 

Aufdehnung) 
Verk¿rzung 
in Prozent 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 
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CP StentÊ 8-Windungen-BallongrºÇentabelle 

 GefªÇst¿tzen-Innendurchmesser (mm) 

Innerer 
Ballon / 
Druck 
(ATM) 

12 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
7,0 

14 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
6,0 

15 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
5,0 

16 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
5,0 

18 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
4,0 

20 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
4,0 

22 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
3,0 

24 mm 
Durch-
messer 
Maximaler 
Arbeits-
druck= 
3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

 uÇerer 
Ballon / 
Druck 
(ATM) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ 10-Windungen-BallongrºÇentabelle 

 GefªÇst¿tzen-Innendurchmesser (mm) 

Innerer 
Ballon / 
Druck 
(ATM) 

26 mm 
Durchmesser 
Maximaler 

Arbeits-druck=3,0 

28 mm 
Durchmesser 
Maximaler 

Arbeits-druck=2,0 

30 mm 
Durchmesser 
Maximaler 

Arbeits-druck=2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

 uÇerer 
Ballon / 
Druck 
(ATM) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Diese Daten basieren auf Tests, die mit dem NuMED BIBÈ Katheter zum Einsetzen von GefªÇst¿tzen durchgef¿hrt 

wurden. 

Die fett gedruckten Zahlen geben den Innendurchmesser der GefªÇst¿tze bei maximalem Arbeitsdruck an. 

 

F¦R S MTLICHE NuMED KATHETER SOLLTE EIN INFLATOR  
MIT DRUCKMESSER VERWENDET WERDEN. 

 
CP StentÊ  

DURCHMESSER DES 
BIBEINF¦HRKATHETERBAL
LONS UND GR¥SSE DER 
EINF¦HRSCHLEUSE 

ERFORDERLICHE 
EINF¦HRSCHLEUSE 

F¦R CP GEF SSST¦TZE 
OHNE ePTFE-H¦LLE 

ERFORDERLICHE 
EINF¦HRSCHLEUSE 

F¦R CP GEF SSST¦TZE 
MIT ePTFE-H¦LLE 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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ESPA¤OL 

 
Instrucciones de utilizaci·n 

 
INDICACIONES 
Indicado para la implantaci·n en la coartaci·n de aorta actual o recurrente en pacientes que presentan los siguientes problemas 
cl²nicos: 
Å Estenosis a·rtica que da lugar a un estrechamiento anat·mico significativo determinado en la angiograf²a o en un estudio de 
imagen no invasivo, como la ecocardiograf²a, resonancia magn®tica (RM) o esc§ner TC; 

Å Estenosis a·rtica que provoca alteraciones hemodin§micas que dan lugar a un gradiente de presi·n sist·lica, hipertensi·n 
sist®mica o alteraci·n de la funci·n ventricular izquierda; 

Å Estenosis a·rtica cuando la angioplastia con bal·n es ineficaz o est§ contraindicada; 
Å Di§metro de la estenosis >20% del di§metro del vaso adyacente. 
 
DESCRIPCIčN 
El stent CP es expansible con bal·n y se usa como implante permanente. El stent CP no recubierto est§ formado por una gu²a 
elaborada con una aleaci·n de 90 % de platino y 10 % de iridio tratada con calor que se distribuye en un patr·n en ñzigzagò y 
soldadura por l§ser en cada uni·n y con un revestimiento de oro de 24 K. El n¼mero de zigzags de cada fila puede variar y afectar§ 
a la fuerza del stent, as² como al di§metro expandido final y al acortamiento porcentual del stent, mientras que el n¼mero de filas 
determinar§ su longitud no expandida. 
 
El cat®ter NuMED BIBÈ (bal·n en bal·n) es un cat®ter de dise¶o triaxial. Dos v²as se utilizan para inflar los balones, mientras que la 
tercera se usa para efectuar el seguimiento de la gu²a. El marcador o marcadores radiopacos de platino se sit¼an por debajo de la 
ñzona de trabajoò del bal·n. El bal·n interno mide la mitad del di§metro exterior del bal·n y es 1 cm m§s corto. Cada bal·n se infla 
hasta alcanzar el di§metro y longitud establecidos a una presi·n espec²fica. El tama¶o del bal·n es del Ñ10% con la presi·n nominal 
de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tama¶o. Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar 
el bal·n por encima de la RBP. 
 
El prop·sito del cat®ter bal·n doble es aplicar un inflado creciente con el fin de abrir un canal vascular usando un stent intravascular 
expansible con bal·n. El bal·n interno proporciona la expansi·n inicial del stent y tambi®n act¼a como una herramienta que 
mantiene el stent en posici·n mientras se infla el otro bal·n. El bal·n exterior se usa a continuaci·n para asegurar el stent contra la 
pared del vaso. 
 
CčMO SE SUMINISTRA 
Se suministra esterilizado con gas de ·xido de etileno. Est®ril y apir·geno si el paquete est§ sin abrir y sin da¶os. No usar el 
producto si existe la duda de si est§ esterilizado. Evitar la exposici·n prolongada a la luz. Despu®s de sacarlo del paquete, 
inspeccionar el producto para asegurarse de que no se ha producido da¶o alguno. 
 
CONTRAINDICACIONES 
Å Pacientes demasiado peque¶os para permitir la introducci·n segura de un stent sin comprometer la arteria sist®mica usada para 
la introducci·n; 

Å Anatom²a a·rtica desfavorable que no se dilata con una angioplastia con bal·n de alta presi·n; 
Å Oclusi·n u obstrucci·n de una arteria sist®mica que impide la introducci·n del stent; 
Å Signos cl²nicos o biol·gicos de infecci·n; 
Å Endocarditis activa; 
Å Alergia conocida a aspirina, otros antiagregantes o heparina; 
Å Embarazo. 
 
ADVERTENCIAS SOBRE EL STENT CP 
Å No se ha evaluado el calentamiento por radiofrecuencia durante pruebas de RM en los CP stent de 10 zigzag superpuestos. 
Å Como sucede con cualquier implante, la infecci·n secundaria a la contaminaci·n del stent puede provocar aortitis o absceso. 
Å El stent de platino/iridio puede migrar desde el lugar del implante. 
Å El sobreestiramiento de la arteria puede provocar su rotura o la formaci·n de un aneurisma. 
Å El di§metro inflado del stent deber²a igualar al menos el di§metro del lugar de implantaci·n previsto. 
Å Una fuerza excesiva utilizada durante el plegado puede debilitar las soldaduras del stent. 
Å Plegar el stent de 8 zigzag en un cat®ter bal·n menor de 12 mm, y el de 10 zigzag en un cat®ter bal·n menor de 26 mm, puede 
causar da¶os al stent. 

 
ADVERTENCIAS SOBRE LA COLOCACIčN DEL STENT BIB 
Å No exceda la RBP. Se recomienda la utilizaci·n de un dispositivo de inflado con man·metro para controlar la presi·n. Si la 
presi·n excede la RBP, se puede producir la rotura del bal·n y la imposibilidad potencial de retirar el cat®ter a trav®s de la funda 
del introductor. 

Å Confirme que el extremo distal de la funda de introducci·n est® como m²nimo 2,5 cm por detr§s de la franja de imagen m§s 
pr·xima antes de inflar el bal·n exterior. Si se omite ese paso se puede ensanchar el tubo externo y obstaculizar seriamente el 
desinflado del bal·n. 

Å Para el inflado, utilice dos dispositivos de inflado de tama¶o adecuado con man·metros. 
Å No haga avanzar la gu²a, el cat®ter de septostom²a o cualquier otro componente si siente resistencia, sin determinar primero la 
causa y tomar las medidas necesarias para resolver el problema. 

Å No se recomienda utilizar este cat®ter para medici·n de presi·n o inyecci·n de fluidos. 
Å No extraiga la gu²a del cat®ter en ning¼n momento durante el procedimiento, except cuando ya se ha terminado. 
Å Este dispositivo es de un solo uso. No lo resterilice ni reutilice, ya que puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo y 
aumentar el riesgo de contaminaciones. 

 
PRECAUCIONES 
Å Durante este procedimiento se recomienda encarecidamente el uso de un dispositivo de inflado con man·metro. 
Å Los stent son dispositivos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura. 
Å El stent es r²gido y puede que sea dif²cil sortear los vasos con ®l. 
Å Los procedimientos de dilataci·n se deben realizar bajo gu²a fluorosc·pica con equipos de radiograf²a adecuados. 
Å Las gu²as son instrumentos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura. 
Å Se debe prestar especial atenci·n al mantenimiento de conexiones de cat®ter ajustadas y a la aspiraci·n antes de seguir con el 
procedimiento para evitar la entrada de aire en el sistema. 

Å El di§metro de inflado del bal·n que se usa durante la introducci·n del stent debe ser aproximado al di§metro del vaso 
obstructivo y del lugar previsto para el implante. 

Å Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar parte alguna del sistema del cat®ter si se siente resistencia. Se debe 
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identificar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y tomar medidas para resolver el problema. 
Å Si se siente resistencia durante la extracci·n, se deben extraer el bal·n, la gu²a y la funda como una unidad, especialmente si se 
ha detectado o se sospecha una possible rotura o fuga del bal·n. Eso se puede realizar tomando con firmeza el cat®ter de bal·n 
y la funda como una unidad y retir§ndolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsi·n combinado con tracci·n. 

Å Los balones deben vaciarse por completo antes de retirarlos hacia el interior de la funda. 
Å El funcionamiento adecuado del cat®ter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el cat®ter. Se pueden 
producir da¶os al doblar, estirar o frotar con fuerza el cat®ter. 

 
COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS 
NOTA: El desgarro circunferencial del cat®ter introductor con bal·n antes de la expansi·n completa del stent puede hacer que el 
bal·n se quede enganchado en el stent, siendo necesaria su extracci·n quir¼rgica. En caso de rotura de un bal·n de tama¶o 
adecuado despu®s de la expansi·n del stent, se puede extraer y colocar un nuevo cat®ter bal·n sobre la gu²a para completar la 
expansi·n del stent. 
 
El cateterismo cardiaco comporta ciertos riesgos. Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las 
indicaciones del producto: 
Å Lesi·n de arteria femoral, trombosis o 
pseudoaneurisma 

Å Migraci·n de stent 
Å Rotura de stent 
Å Disecci·n a·rtica 
Å Hematoma 
Å Trombosis/tromboembolismo 
Å Muerte 
Å Endocarditis  

Å Necrosis celular en el lugar del implante  
Å Estenosis del stent 
Å Aneurisma a·rtico/ pseudoaneurisma 
Å Desplazamiento del stent 
Å Sepsis/infecci·n 
Å Formaci·n de f²stula AV 
Å Arritmia transitoria 
Å Hemorragia 
Å Accidente cerebrovascular 

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaci·n con el producto debe notificarse a NuMED y a la autoridad competente en 
el pa²s donde se utilice el producto. 
 
DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGN£TICA 
Las pruebas y los modelos no cl²nicos han demostrado que el CP Stent es çMR Conditionalè (esto es, seguro bajo ciertas 
condiciones de la resonancia magn®tica), seg¼n la clasificaci·n de la American Society for Testing and Materials. Un paciente con 
este dispositivo puede someterse a resonancia magn®tica de manera segura en un sistema de resonancia magn®tica que cumpla 
las siguientes condiciones: 
Å Campo magn®tico est§tico de 1,5 T y 3 T 
Å Campo magn®tico de gradiente espacial m§ximo de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å Promedio de ²ndice de absorci·n espec²fica (SAR, por sus siglas en ingl®s) de cuerpo entero m§ximo indicado por el sistema de 
resonancia magn®tica de 2,0 W/kg durante 15 minutos de resonancia magn®tica (modo de funcionamiento normal). 

Sobre la base de las pruebas y los modelos no cl²nicos, en las condiciones de resonancia magn®tica indicadas m§s arriba, se 
espera que el CP Stent produzca un aumento de temperatura çin vivoè m§ximo de menos de 2 ÁC despu®s de 15 minutos de 
resonancia magn®tica continua. 

La calidad de la imagen de la resonancia magn®tica puede resultar afectada si la zona de inter®s est§ exactamente en la misma 
zona que el dispositivo o relativamente cerca de ®ste. En las pruebas no cl²nicas, el artefacto de la imagen causado por el 
dispositivo se extiende unos 3 mm desde el CP Stent en una exploraci·n de secuencia de pulsos de spin eco y unos 6 mm en una 
exploraci·n de secuencia de pulsos en gradiente de eco con un sistema de resonancia magn®tica de 3 T. La luz del dispositivo se 
oscureci·. 

La presencia de otros implantes o circunstancias m®dicas del paciente pueden requerir l²mites inferiores en alguno o en todos los 
par§metros anteriores. 

Advertencia: no se ha evaluado el calentamiento por radiofrecuencia durante pruebas de RM en los CP stent de 10 zigzag 
superpuestos. 
 
INSTRUCCIONES DE USO 
Selecci·n del tama¶o del stent 
1. Mida la longitud de la estenosis objetivo para determinar la longitud necesaria del stent. Determine la longitud del stent para 
quedarse ligeramente proximal y distal a la estenosis. 

2. La longitud apropiada del stent se debe seleccionar de forma que se cubra todo el segmento obstruido con un solo stent.  
Nota: En caso de que sea necesario m§s de un stent, introduzca primero el del extremo m§s distal al lugar de punci·n y 
despu®s el stent proximal en t§ndem. 

3. Mida el di§metro de la estenosis y del segmento del vaso de referencia proximal y distal a la lesi·n objetivo para determinar el 
tama¶o adecuado del stent y del sistema introductor. 

 
Preparaci·n del sistema introductor del stent 
Å Inspeccione visualmente el montaje de bal·n/stent para asegurarse de que el stent est® bien colocado y plegado uniformemente.  
Si no est§ plegado uniformemente, el stent puede desplegarse de forma asim®trica (PUEDE CONFIRMARSE MEDIANTE 
FLUOROSCOPIA). 

 
Despliegue del stent 
1. Es necesario usar los instrumentos suministrados con el stent, para manipular la v§lvula de hemostasia sin da¶ar al 
stent.  Cuando el stent haya pasado la v§lvula de hemostasia, debe extraerse el instrumento de la v§lvula. 

2. El conjunto se hace avanzar a trav®s de la funda de introducci·n larga y sobre la gu²a r²gida hasta la localizaci·n deseada del 
implante. 

3. Despu®s de colocar correctamente el stent, d®jelo expuesto tirando de la funda. Confirme la posici·n correcta del stent mediante 
una inyecci·n peque¶a de contraste a trav®s del acceso lateral de la funda o a trav®s del segundo cat®ter. 

4. Expanda inicialmente el stent llenando el bal·n interno hasta que est® totalmente expandido. En este momento, se puede 
ñreposicionarò el stent moviendo el cat®ter BIBÈ. El bal·n externo no expandido y el bal·n interno expandido mantienen el stent 
firmemente sujeto contra el cat®ter BIBÈ. NO desinfle el bal·n interno antes de la expansi·n del bal·n externo. Esto podr²a hacer 
que el stent se deslizase hacia fuera del cat®ter bal·n. 

5. Confirme la posici·n e infle el bal·n externo hasta el di§metro nominal. No supere la presi·n nominal de estallido estipulada por 
el fabricante del bal·n. 

 
Extracci·n del sistema introductor 
1. Una vez expandido el stent, desinfle ambos balones completamente y haga un giro para comprobar que el stent est§ libre y 
correctamente desplegado.  Si queda una zona estrecha residual en el stent, expanda de nuevo solo el bal·n externo, 
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asegur§ndose de no superar la presi·n nominal de rotura. 
2. Extraiga el cat®ter bal·n y confirme el resultado con una angiograf²a. 
3. Deseche el dispositivo despu®s de utilizarlo de acuerdo con el protocolo est§ndar del hospital relativo a productos que presenten 
un riesgo biol·gico. 

NOTA: el di§metro del stent puede aumentar despu®s de su colocaci·n expandi®ndose con un bal·n de di§metro mayor. No exceda 
el m§ximo di§metro expandido de stent recomendado de 24 mm para los stent de 8 zigzag, y 30 mm para los stent de 10 zigzag. 
 
DEVOLUCIčN DE UN DISPOSITIVO EXPLANTADO 
NuMED, Inc. tiene inter®s en recuperar los stent CP recuperados. Ponga el dispositivo explantado en un recipiente o vial 
inmediatamente despu®s de la escisi·n. Si desea m§s detalles sobre la devoluci·n de un dispositivo explantado, contacte con RA 
Manager, NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Tel®fono: 315-328-4491. 
 
ADVERTENCIA: Los stent NuMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El funcionamiento de los 
stent puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las complicaciones m®dicas o el fallo de los stent 
por rotura y embolizaci·n. Adem§s, aun cuando se apliquen las m§ximas precauciones en cuanto al dise¶o, selecci·n de 
componentes, fabricaci·n y ensayos antes de la venta, los stent se pueden da¶ar con facilidad antes, durante o despu®s de la 
inserci·n debido a una manipulaci·n incorrecta, pliegue u otras acciones. Los stent de metal sometidos a fuerzas de compresi·n 
externas, por ejemplo en el tracto de salida del ventr²culo derecho, son especialmente propensos a la fractura por fatiga y 
embolizaci·n, por lo que debe evitarse su uso. 

 
Garant²a y limitaciones 

Los stent y sus accesorios se venden ñtal cualò. El comprador asume completamente el riesgo con relaci·n a la calidad y 
rendimiento del stent. NuMED no concede ning¼n tipo de garant²a, tanto expresa como impl²cita, con relaci·n a los cat®teres y 
accesorios, incluyendo, entre otras, toda garant²a impl²cita de comerciabilidad o aptitud para un prop·sito determinado. NuMED no 
se har§ responsable ante ninguna persona de ning¼n gasto m®dico, da¶o directo o perjuicio resultante de la utilizaci·n de un cat®ter 
o accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un cat®ter o accesorio, sin tener en cuenta si la 
demanda por tales da¶os y perjuicios se basa en garant²as, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendr§ autoridad 
para vincular a NuMED con relaci·n a declaraciones o garant²as sobre cat®teres o accesorios. 

 
Tabla de perfiles del CP StentÊ 

Di§metro 
del Bal·n 
Inflado 

CP8Z16 
(Longitud del 
stent despu®s 

de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z22 
(Longitud del 
stent despu®s 

de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z28 
(Longitud del 
stent despu®s 

de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z34 
(Longitud del 
stent despu®s 

de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z39 
(Longitud del 
stent despu®s 

de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Di§metro 
del Bal·n 
Inflado 

CP8Z45 
(Longitud del 

stent despu®s de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z50 
(Longitud del 

stent despu®s de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z55 
(Longitud del 

stent despu®s de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP8Z60 
(Longitud del 

stent despu®s de la 
expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 
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Di§metro 
del Bal·n 
Inflado 

CP10Z39 
(Longitud del 
stent despu®s de 

la expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP10Z45 
(Longitud del 
stent despu®s de 

la expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP10Z50 
(Longitud del 
stent despu®s de 

la expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP10Z55 
(Longitud del 
stent despu®s de 

la expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

CP10Z60 
(Longitud del 
stent despu®s de 

la expansi·n) 
Acortamiento 
porcentual 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 

 

CP StentÊ Tabla de medidas del bal·n de 8 Zigzag 

 DI del stent (mm) 

Presi·n 
del bal·n 
interno (atm) 

Di§metro 
12 mm 
RBP = 7,0 

Di§metro 
14 mm 
RBP = 6,0 

Di§metro 
15 mm 
RBP = 5,0 

Di§metro 
16 mm 
RBP = 5,0 

Di§metro 
18 mm 
RBP = 4,0 

Di§metro 
20 mm 
RBP = 4,0 

Di§metro 
22 mm 
RBP = 3,0 

Di§metro 
24 mm 
RBP = 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Presi·n  
del bal·n 
externo (atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ Tabla de medidas del bal·n de 10 Zigzag 

 DI del stent (mm) 

Presi·n del bal·n 
Interno (atm) 

Di§metro 
26 mm 
RBP = 3,0 

Di§metro 
28 mm 
RBP = 2,0 

Di§metro 
30 mm 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Presi·n del bal·n 
Externo (atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Estos datos est§n basados en pruebas realizadas con el cat®ter NuMED BIBÈ para colocaci·n de stent. 

Los datos en negrita representan el DI del stent en la presi·n nominal de rotura. 

CON TODOS LOS CAT£TERES NuMED SE DEBE UTILIZAR UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON MANčMETRO. 

 
CP StentÊ 

DIĆMETRO DEL 
CAT£TER BALčN BIB Y 

TAMA¤O DEL INTRODUCTOR 

INTRODUCTOR 
NECESARIO CON 
STENT CP DESNUDO 

INTRODUCTOR 
REQUERIDO CON 
STENT CP CUBIERTO 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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SVENSKA 

 
Bruksanvisning 

 
INDIKATIONER 
Indikeras fºr implantation i den naturliga och/eller tillbakalºpande aortakoarktionen hospatienter med fºljande kliniska tillst¬nd: 
Å Aortastenos som resulterar i betydande anatomisk fºrtrªngning bestªmd genom angiografi eller icke-invasiv avbildning, d.v.s. 
ekokardiografi, magnetresonansavbildning (MRI) eller CT-avsºkning; 

Å Aortastenos som resulterar i hemodynamiska fºrªndringar som medfºr systolisk tryckstegring, systemisk hypertoni eller 
fºrªndrad funktion hos den vªnstra ventrikeln; 

Å Aortastenos dªr ballongangioplastik inte ªr effektiv eller kontraindiceras; 
Å Stenosdiameter p¬ >20 % av det intilliggande kªrlets diameter. 
 
BESKRIVNING 
CP-stenten ªr ballongexpanderingsbar och avsedd fºr permanent implantation. Den nakna CP-stenten best¬r av en vªrmebehandlad 
tr¬d av 90 % platina och 10 % iridium som ordnats i ett sicksackmºnster, lasersvetsad vid varje sammanbindning och ihoplºdd med 
24 karat guld. Antalet sicksackningar i en rad kan varieras och inverkar s¬vªl p¬ stentens styrka som p¬ den slutliga expanderade 
diametern och den procentuella stentfºrkortningen, samtidigt som antalet rader bestªmmer stentens icke expanderade lªngd. 
 
NuMED BIBÈ-kateter (Balloon in Balloon) ªr en triaxiell kateter. Tv¬ lumen anvªnds fºr att bl¬sa upp ballongerna medan ett lumen 
anvªnds fºr styrning ºver en ledare. De(n) rºntgentªta latinamarkºren/markºrerna ªr placerade under ballongens òarbetsomr¬deò. 
Den innerballongen har halva ytterballongens diameter och ªr 1 cm kortare. Varje ballong bl¬ses upp till den angivna diametern och 
lªngden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken ªr Ñ10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP 
ªr olika fºr olika storlekar. RPB-trycket anges p¬ fºrpackningsetiketten. Det ªr viktigt att ballongen inte bl¬ses upp till ett hºgre tryck 
ªn RBP-trycket. 
 
Syftet med den dubbla ballongkatetern ªr att tillªmpa en stegvis uppbl¬sning fºr ºppning av en vaskulªr kanal med hjªlp av en 
ballongexpanderingsbar intravaskulªr stent. Den inre ballongen ger en initial expandering av stenten, och utgºr ocks¬ ett verktyg fºr 
att h¬lla kvar stenten p¬ plats under tiden som den yttre ballongen bl¬ses upp. Dªrefter bl¬ses den yttre ballongen upp och l¬ser fast 
stenten mot kªrlvªggen. 
 
PRODUKTINFORMATION 
Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om fºrpackningen ªr oºppnad och oskadad. Anvªnd inte 
produkten om det r¬der tveksamhet om dess sterilitet. Undvik lªngre exponering fºr ljus. Granska produkten i samband med 
uppackningen fºr att sªkerstªlla att den inte skadats. 
 
KONTRAINDIKATIONER 
Å Patienter som ªr fºr sm¬ fºr ett sªkert stentinfºrande utan att ªventyra den systemiska artªr som anvªnds fºr infºrandet; 
Å Ofºrdelaktig aortaanatomi som inte l¬ter sig vidgas med allongangioplastik med hºgt tryck; 
Å Ockludering eller obstruktion av systemisk artªr som hindrar stentinfºrande; 
Å Kliniska eller biologiska tecken p¬ infektion; 
Å Aktiv endokardit; 
Å Kªnd allergi fºr aspirin, andra antitrombocytmedel eller heparin; 
Å Graviditet. 
 
CP-STENT - VARNINGAR 
Å Uppvªrmning med str¬lning under MRT-skanningar av ºverlappande CP 10-sicksackstentar har inte utvªrderats. 
Å Liksom fºr alla andra typer av implantat kan infektioner som ªr sekundªra till stentkontamination leda till aortit eller abscess. 
Å Platina/iridiumstenten kan migrera fr¬n implantatplatsen. 
Å ¥verstrªckning av artªren kan leda till ruptur eller till aneurysmbildning. 
Å Den utvidgade stentdiametern ska minst motsvara diametern p¬ den avsedda implantatplatsen. 
Å Allt fºr hºg kraft vid kragning kan fºrsvaga stentens svetsar. 
Å Kragning av 8-sicksackstenten p¬ en ballongkateter som ªr mindre ªn 12 mm, och kragning av en 10-sicksackstent p¬ en 
ballongkateter som ªr mindre ªn 26 mm, kan leda till skada p¬ stenten. 

 
PLACERING AV BIB-STENT - VARNINGAR 
Å ¥verskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppbl¬sningsanordning med tryckmªtare anvªnds, s¬ att 
trycket kan ºvervakas. Tryck som ºverstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte g¬r att ta 
ut ballongen genom infºringshylsan. 

Å Kontrollera att infºringshylsans distala ªnde befinner sig minst 2,5 cm bakom de mest proximala bildmarkºrerna innan den yttre 
ballongen bl¬ses upp. Om s¬ inte ªr fallet kan de yttre slangarna strªckas och allvarligt hindra ballongtºmningen. 

Å Anvªnd tv¬ uppbl¬sningsanordningar av lªmplig storlek med tryckmªtare fºr uppbl¬sningen. 
Å Fºr inte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller n¬gon annan komponent om ett motst¬nd kan kªnnas, utan att fºrst ta reda 
p¬ orsaken till motst¬ndet och vidta korrigerande ¬tgªrder. 

Å Denna kateter rekommenderas inte fºr tryckmªtning eller vªtskeinjektion. 
Å Ta inte bort ledaren fr¬n katetern vid n¬got tillfªlle under fºrfarandet, fºrutom nªr fºrfarandet ªr helt fullbordat. 
Å Denna anordning ªr endast avsedd fºr eng¬ngsbruk. F¬r ej resteriliseras och/eller ¬teranvªndas eftersom detta potentiellt kan 
leda till att anordningens function ªventyras samt ºkad risk fºr korskontamination. 

 
F¥RSIKTIGHETS¡TG RDER 
Å Vi rekommenderar att en uppbl¬sningsanordning med tryckmªtare anvªnds fºr detta fºrfarande. 
Å Stentarna ªr ºmt¬liga. Var fºrsiktig vid hanteringen s¬ att de inte g¬r sºnder. 
Å Stenten ªr styv och kan vara sv¬r att fºra fram genom kªrlen. 
Å Uppbl¬sningsprocedurer ska genomfºras under fluoroskopisk ºvervakning med lªmplig rºntgenutrustning. 
Å Ledare ªr kªnsliga instrument. Var fºrsiktig vid hanteringen s¬ att de inte g¬r sºnder. 
Å Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar ªr ¬tdragna, och med aspiration, fºre fºrfarandet s¬ att det inte kommer 
in luft i systemet. 

Å Uppbl¬sningsdiametern fºr den ballong som anvªnds vid stentinfºrandet ska ungefªrligen motsvara diametern p¬ kªrlet med 
obstruktionen och den avsedda implantatplatsen. 

Å Ingen del av katetersystemet f¬r under n¬gra som helst fºrh¬llanden fºras fram mot ett motst¬nd. Orsaken till motst¬ndet m¬ste 
faststªllas med fluoroskopi, och ¬tgªrder m¬ste vidtagas fºr att korrigera problemet. 

Å Om ett motst¬nd kan kªnnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och hylsan tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet om 
man vet eller misstªnker att ballongen brustit eller lªcker. Detta utfºrs genom att man tar ett stadigt tag om ballongen och hylsan 
tillsammans, och sedan tar ut b¬da tillsammans med en lªtt vridrºrelse och samtidigt drar. 
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Å Ballongen m¬ste tºmmas helt innan den dras tillbaka in i hylsan. 
Å Fºr att katetern ska fungera p¬ avsett sªtt m¬ste den vara hel. Var fºrsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till 
fºljd av bºjning eller strªckning av katetern, eller om den torkas av fºr kraftigt. 

 
M¥JLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR 
OBS: Periferisk ruptur p¬ infºringsballongen fºre fullstªndig stentvidgning kan leda till att ballongen fastnar vid stenten s¬ att 
kirurgiskt avlªgsnande blir nºdvªndigt. I hªndelse av rupture hos en ballong av lªmplig storlek efter stentvidgningen s¬ kan ballongen 
tas ut och en ny ballongkateter fºras p¬ ºver ledaren fºr slutfºrande av stentvidgningen. 
 
Hjªrtkatetrisering medfºr vissa risker. Mºjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvªndning av enheten och dess 
indikationer omfattar: 
Å Skada, trombos eller pseudoaneurysm i femoralartªr 
Å Stentmigration  
Å Stentfraktur 
Å Aortaruptur/-bristning 
Å Hematom 
Å Trombos/Tromboembolism 
Å Dºdsfall 
Å Endokardit  
Å Cellnekros vid implantatplatsen 

Å Stentstenos 
Å Aortaaneurysm/Pseudoaneurysm 
Å Stentfelplacering 
Å Sepsis/infektion 
Å AV-fistelbildning 
Å ¥verg¬ende arytmi 
Å Blºdning 
Å Cerebrovaskulªr incident 

Alla allvarliga hªndelser som har intrªffat i samband med enheten ska rapporteras till NuMED och till behºrig myndighet i det land 
dªr den anvªnts. 
 
MR-S KERHETSANVISNINGAR 
Icke-kliniska tester och modellering har visat att CP Stent ªr MR-villkorlig. En patient med denna enhet kan skannas utan risk i ett 
MR-system som uppfyller nedanst¬ende villkor: 
Å statiskt magnetfªlt p¬ 1,5 tesla och 3 tesla 
Å maximalt spatial gradientfªlt p¬ 2 500 gauss/cm (25 T/m) 
Å maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vªrde (specifik absorptionsniv¬) fºr hela kroppen p¬ 2,0 W/kg under 15 
minuters skanning (normalt driftlªge). 

Med icke-kliniska tester och modellering som underlag, enligt ovan angivna villkor fºr skanningen, fºrvªntas CP Stent producera en 
maximal temperaturstegring in vivo p¬ mindre ªn 2 ÁC efter 15 minuters kontinuerlig skanning. 

MR-bildkvaliteten kan p¬verkas om det berºrda omr¬det finns i samma omr¬de som eller relativt nªra enhetens placering. I icke-
kliniska tester strªcker sig bildartefakten, som enheten orsakar, ungefªr 3 mm fr¬n CP Stent nªr den avbildas med en 
spinekopulssekvens och 6 mm nªr den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system p¬ 3 tesla. Enhetens lumen 
skymdes. 

Nªrvaron av andra implantat eller patientens hªlsotillst¬nd kan krªva lªgra grªnser fºr visa eller samtliga av ovanst¬ende 
parametrar. 

VARNING: Uppvªrmning med str¬lning under MRT-skanningar av ºverlappande CP 10-sicksackstentar har inte utvªrderats. 
 
BRUKSANVISNING 
Vªlja stentstorlek 
1. Mªt lªngden p¬ m¬lstrikturen fºr att bestªmma erforderlig stentlªngd.  Stentens lªngd ska vªljas s¬ att den strªcker sig en aning 
proximalt och distalt om strikturen. 

2. Rªtt stentlªngd ska bestªmmas p¬ basis av tªckning av hela det obstruerade segmented med en enda stent. 
OBS: Om mer ªn en stent behºvs ska den stent som ska placeras mest distalt fr¬n punkturplatsen sªttas p¬ plats fºrst, fºljt av 
placering av den proximala stenten i ett tandemarrangemang. 

3. Mªt diametrarna p¬ referensstrikturen och p¬ kªrlet proximalt och distalt om m¬llesionen fºr att bestªmma lªmplig storlek p¬ 
stenten och infºringssystemet. 

 
Fºrberedelse av stentinfºringssystemet 
Å Inspektera ballongen/stentenheten visuellt fºr att sªkerstªlla korrekt placering av stenten och fºr att sªkerstªlla att stenten ªr 
jªmnt kragad.  Ojªmn kragning kan leda till att stenten placeras ut p¬ ett icke-symmetriskt sªtt (KAN BEKR FTAS MED 
FLUOROSKOPI). 

 
Stentplacering 
1. Anvªndning av verktygen tillhandah¬llna med stenten ªr nºdvªndig fºr att ºppna hemostasventilen utan att skada 
stenten.  S¬ snart stenten ªr fºrbi hemostasventilen m¬ste verktyget dras ut ur ventilen. 

2. Enheten fºrs fram genom det l¬nga infºringsskyddet, och in ºver den styva ledaren, fram till den ºnskade implantatplatsen. 
3. Efter korrekt placering av stenten dras hylsan tillbaka fºr att frilªgga stenten. Bekrªfta korrektstentposition genom en liten 
kontrastinjektion genom hylsans sidoarm eller genom en andra kateter. 

4. Expandera stenten initialt genom att bl¬sa upp innerballongen tills innerballongen ªr helt expanderad. Stenten kan placeras om i 
detta skede genom att BIBÈ-katetern flyttas. Den icke expanderade ytterballongen och den expanderade innerballongen gºr att 
stenten ligger an mot BIBÈ-katetern. Tºm INTE innerballongen fºre vidgning av ytterballongen. Detta kan leda till att stenten 
glider av ballongkatetern. 

5. Bekrªfta placeringen och bl¬s upp ytterballongen till den nominella diametern. ¥verskrid inte det nominella bristningstryck fºr 
ballongen som anges av tillverkaren. 

 
Uttagning av infºringssystemet 
1. Tºm b¬da ballongerna helt nªr stenten har vidgats och rotera fºr att sªkerstªlla att stenten ªr frirºrlig och sitter p¬ plats 
ordentligt. Om stenten har kvar en viss in¬tprofil bl¬ser man upp enbart ytterballongen p¬ nytt, utan att ºverskrida det nominella 
bristningstrycket. 

2. Ta ut ballongkatetern och kontrollera resultatet med angiografi. 
3. Kassera enheten enligt normala sjukhusrutiner fºr biologiskt avfall efter anvªndning. 
 
OBS! Stentdiametern kan ºkas efter placeringen genom expandering med en ballong med stºrre diameter. ¥verskrid inte den stºrsta 
rekommenderade expanderade stentdiametern p¬ 24 mm fºr 8-sicksackstentar och 30 mm fºr 10-sicksackstentar. 
 
RETURNERING AV EXPLANTERAD ANORDNING 
NuMED, Inc. vill gªrna f¬ uttagna CP-stenter skickade till sig. Placera den explanterade anordningen i en beh¬llare eller flaska direkt 
efter excisionen. Kontakta RA Manager, fºr ytterligare information om insªndning av explanterade anordningar. Adress: NuMED, Inc. 
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: +1 315 328 4491. 
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VARNING: NuMED:s stenter placeras i den extremt fientliga miljº som mªnniskokroppen utgºr. Det finns m¬nga orsaker till att 
stenter inte fungerar, dªribland, men inte begrªnsat till, medicinska komplikationer eller stentfel till fºljd av fraktur och embolisering. 
Trots all tillªmplig noggrannhet vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fºre fºrsªljningen kan stenter lªtt skadas 
fºre, under och efter infºrande till fºljd av felaktig hantering, kragning eller andra mellankommande skeenden. Metallstenter som 
placeras dªr utifr¬n kommande sammantryckningskrafter fºrekommer, d.v.s. i det hºgra ventrikulªra utflºdessystemet, ªr speciellt 
benªgna fºr utmattningsfraktur och bºr dªrfºr inte anvªndas. 

 
Garanti och begrªnsningar 

Stenterna och tillbehºren sªljs i "befintligt skick". Kºparen tar hela risken med avseende p¬ stentens kvalitet och prestanda. NuMED 
fr¬nsªger sig dªrfºr allt ansvar, uttryckligt eller underfºrst¬tt, med avseende p¬ katetrar och tillbehºr, innefattande men inte 
begrªnsat till varje underfºrst¬tt ansvar med avseende p¬ sªljbarjet eller lªmplighet fºr en viss anvªndning. NuMED ªr inte ansvariga 
gentemot n¬gon person fºr eventuella sjukv¬rdskostnader, eller fºr direkta skador eller fºljdskador, som uppkommer till fºljd av 
anvªndning av en kateter eller ett tillbehºr, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett tillbehºr, 
vare sig s¬dant ersªttningsanspr¬k grundar sig p¬ garanti, kontrakt, otill¬ten handling eller n¬gonting annat. Ingen person ªger rªtt 
att binda NuMED till n¬gon garanti eller framstªllning med avseende p¬ katetrar och tillbehºr. 
 

Fºrkortningsschema fºr CP StentÊ 

Uppbl¬st 
ballong 

CP8Z16 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z22 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z28 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z34 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z39 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Uppbl¬st 

ballong 

CP8Z45 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z50 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z55 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP8Z60 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 

 

Uppbl¬st 
ballong 

CP10Z39 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP10Z45 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP10Z50 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP10Z55 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

CP10Z60 
(Stentlªngd 
efter vidgning) 
Fºrkortning i 
procent 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 
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CP StentÊ med 8-sicksackmºnster, ballongstorleksdiagram 

 Stentinnerdia. (mm) 

Inner-
ballong-
tryck 
(atm) 

12 mm 
diameter 
RBP = 7,0 

14 mm 
diameter 
RBP = 6,0 

15 mm 
diameter 
RBP = 5,0 

16 mm 
diameter 
RBP = 5,0 

18 mm 
diameter 
RBP = 4,0 

20 mm 
diameter 
RBP = 4,0 

22 mm 
diameter 
RBP = 3,0 

24 mm 
diameter 
RBP = 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Ytter-
ballong-
tryck 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ med 10-sicksackmºnster, ballongstorleksdiagram 

 Stentinnerdia. (mm) 

Inner-ballong-tryck 
(atm) 

26 mm 
diameter 
RBP = 3,0 

28 mm 
diameter 
RBP = 2,0 

30 mm 
diameter 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Ytter-ballong-tryck 
(atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Dessa uppgifter baseras p¬ tester med NuMED BIB(R) stentplaceringskateter. 

De siffror som ¬terges i fet stil anger stentens innerdiameter vid det nominella bristningstrycket. 
 

ALLA NuMED-KATETRAR SKA ANV NDAS MED EN  
UPPBL¡SNINGSANORDNING MED TRYCKM TARE. 

 
CP StentÊ  

BIB-INF¥RING 
KATETERBALLONGDIA 

METER OCH 
INTRODUCERSTORLEK 

KR VS 
INTRODUCER MED 

OT CKT 
CP-STENT 

KR VS 
INTRODUCER MED 
T CKT CP-STENT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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DANSK 

 
Brugsanvisning 

 
INDIKATIONER 
Indiceret til implantering i den generelle og/eller tilbagevendende coarctatio for aorta hos patienter med fßlgende kliniske tilstande: 
Å Aortastenose, der resulterer i betydelig anatomisk forsnÞvring bestemt ved angiografi eller ikke-invasiv billedbehandling (dvs. 
ekkokardiografi, magnetic resonance imaging (MRI), CT-scanning. 

Å Aortastenose, der resulterer i hÞmodynamiske Þndringer, der resulterer i systolisk trykgradient, systemisk hypertension eller 
Þndret venstre ventrikelfunktion. 

Å Aortastenose, hvor ballon-angioplastik er ineffektiv eller kontraindiceret. 
Å Stenosediameter > 20% af den tilstßdende kardiameter. 
 
BESKRIVELSE 
CP-stenten er ballonekspanderbar og er beregnet til permanent implantation. Den udÞkkede CP-stent best¬r af varmebehandlet 90 
% platin/10 % iridium-wire, der er arrangeret iet òZò-mßnster, som er lasersvejset i hvert led og er p¬loddet 24 karat guld. Antallet af 
Z-former i en rÞkke kan variere, hvilket p¬virker stentens styrke samt den endelige udvidede diameter og procentvise 
stentforkortelse, mens antallet af rÞkker bestemmer stentens ikke-udvidede lÞngde. 
 
NuMED BIBÈ (Ballon i Ballon) katetret er et kateter i et triaxialt design. To lumener anvendes til at oppuste ballonerne, mens ®t lumen 
er til sporing over en guidewire. Den/de rßntgenfaste markßr(er) af platin er anbragt under ballonens ôarbejdsomr¬deô. Den indre 
ballon er İ af den ydre ballons diameter og 1 cm kortere. Hver ballon oppustes til den angivne diameter og lÞngde ved et specifikt 
tryk. Ballonstßrrelsen er Ñ10% ved det angivne bristningstryk (RBP). RBP er forskelligt for hver stßrrelse. Kontroll®r emballagens 
etiket for RBP. Det er vigtigt, at ballonen ikke pustes op udover RBP. 
 
Form¬let med katetret med dobbelt ballon er at p¬fßre en trinvis oppustning med det form¬l, at ¬bne en vaskulÞr kanal ved brug af 
en ballon-udvidelig intravaskulÞr stent. Den indre ballon giver en indledende udvidelse af stenten og virker ogs¬ som et vÞrktßj til at 
holde stenten p¬ plads, mens den ydre ballon pustes op. Den ydre ballon pustes derefter op for at fastholde stenten mod 
karvÞggen. 
 
LEVERES 
Leveres steriliseret med etylenoxidgas. Steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen er u¬bnet og ubeskadiget. Produktet m¬ ikke bruges, 
hvis der er tvivl om dets sterilitet. Undg¬ lÞngere udsÞttelse for lys. Efter produktet er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for 
at sikre, at det ikke er blevet beskadiget. 
 
KONTRAINDIKATIONER 
Å Patienter, der er for sm¬ til at kunne tillade sikker tilfßrsel af stent, uden at det kompromitterer den systemiske arterie, der 
anvendes til tilfßrsel. 

Å Ikke-farvorabel aortaanatomi, der ikke udvides med hßjtryksballonangioplastik. 
Å Okklusion eller obstruktion af den systemiske arterie, som udelukker stenttilfßrsel. 
Å Kliniske eller biologiske tegn p¬ infektion. 
Å Aktiv endocarditis. 
Å Kendt allergi over for aspirin, andre anti-trombotiske midler eller heparin. 
Å Graviditet. 
 
ADVARSLER FOR CP STENT 
Å Opvarmning fra radiofrekvens under MR-scanning p¬ overlappede, 10 zig stenter er ikke blevet evalueret. 
Å Som ved enhver type implantat kan infektion sekundÞrt til kontaminering af stenten lede til aortit eller absces. 
Å Platin/iridium-stenten kan vandre fra implanteringsstedet. 
Å Overbelastning af arterien kan resultere i ruptur eller aneurismedannelse. 
Å Stentens inflaterede diameter skal mindst have samme diameter som det tilsigtede sted for implantation. 
Å Hvis der anvendes overdrevne krÞfter ved foldning, kan stentens svejsninger svÞkkes. 
Å Sammenfoldning af en 8 zig stent p¬ et ballonkateter mindre end 12 mm og en 10 zig stent p¬ et ballonkateter mindre end 26 mm 
kan beskadige stenten. 

 
ADVARSLER FOR PLACERING AF BIB STENT 
Å Overskrid ikke RBP. En oppustningsanordning med trykm¬ler anbefales til at overv¬ge trykket. Tryk udover RBP kan medfßre 
ruptur af ballonen og mulig manglende evne til at trÞkke katetret tilbage gennem introducersheathen. 

Å BekrÞft, at den distale ende af introducersheathen er mindst 2,5 cm tilbage fra de mest proksimale afbildningsmarkßrer, inden 
den ydre ballon pustes op. Undladelse at gßre dette kan strÞkke den ydre slange og kraftigt hindre tßmning af ballonen. 

Å Anvend to oppustningsanordninger af passende stßrrelse med trykm¬ler til oppustning. 
Å Fßr ikke guidewiren, ballondilatationskateter eller nogen anden komponent frem, hvis der mßdes modstand, uden fßrst at fastsl¬ 
grunden og foretage oprettende indsats. 

Å Dette kateter anbefales ikke til trykm¬linger eller injektion af vÞske. 
Å Fjern ikke guidewiren fra katetret p¬ noget tidspunkt under indgrebet undtagen efter at indgrebet er afsluttet. 
Å Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Det m¬ ikke steriliseres igen og/eller genbruges, da dette kan medfßre en 
kompromitteret ydeevne og ßge risikoen for krydskontaminering. 

 
FORSIGTIGHEDSREGLER 
Å Anvendelse af en oppustningsanordning med trykm¬ler under indgrebet anbefales kraftigt. 
Å Stents er skrßbelige anordninger. Der bßr udvises forsigtighed ved h¬ndtering som hjÞlp til at forhindre muligheden for brud. 
Å Stenten er stiv og kan gßre passage gennem kar besvÞrlig. 
Å Dilatationsindgreb bßr foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rßntgenudstyr. 
Å Guidewirer er sarte instrumenter. Man skal udvise forsigtighed ved h¬ndtering for at undg¬ at beskadige dem. 
Å Man skal vÞre omhyggelig med at opretholde tÞtte katetersamlinger og ved aspiration inden man g¬r videre for at undg¬ 
introduktion af luft i systemet. 

Å Ballonens oppustningsdiameter, der anvendes under fremfßring af stenten, bßr ligge tÞt p¬ diameteren af det blokerede kar og 
det beregnede implanteringssted. 

Å Under ingen omstÞndigheder bßr nogen del af katetersystemet fremfßres mod modstand. ¡rsagen til modstanden bßr 
identificeres med fluoroskopi, og der bßr gßres en indsats for at lßse problemet. 

Å Hvis der fßles modstand under fjernelse, s¬ bßr ballonen, guidewiren og sheathen fjernes sammen som en enhed, isÞr hvis 
ballonruptur eller lÞkage er kendt, eller der er mistanke om det. Dette kan opn¬s ved at gribe om ballonkatetret og sheathen som 
en enhed med fast h¬nd og trÞkke begge tilbage sammen med anvendelse af en let drejende bevÞgelse kombineret med 
trÞkken. 
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Å Ballonerne skal vÞre helt tßmte, fßr de trÞkkes tilbage i sheathen. 
Å Katetrets korrekte funktion afhÞnger af dets integritet. Der bßr udvises forsigtighed ved h¬ndtering af katetret. Beskadigelse kan 
resultere fra kinkning, strÞkken eller kraftig aftßrring af katetret. 

 
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER 
BEMÎRK: Hvis der rives i ballontilfßrselskatetret fßr stenten er fuldt udvidet, kan ballonen blive forankret til stenten, hvilket krÞver 
kirurgisk fjernelse. Hvis en tilstrÞkkelig stor ballon rupterer efter stentudvidelse, kan den trÞkkes ud, og et nyt ballonkateter 
udveksles over en guidewire for at fuldfßre stentudvidelse. 
 
Hjertekaterisation indebÞrer visse ricisi. Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen 
herfor omfatter: 
Å Skade p¬ aorta femoralis, trombose eller 
pseudoaneurysme 

Å Stentmigration  
Å Stentbrud 
Å Aortabrud/rift 
Å HÞmatom 
Å Trombose/Tromboembolisme 
Å Dßd 
Å Endokarditis  

Å Cellenekrose ved implanteringsstedet 
Å Stentstenose 
Å Aorta aneurysme/pseudoaneurysme 
Å Forkert placering af stent 
Å Sepsis/infektion 
Å AV-fisteldannelse 
Å Forbig¬ende arytmi 
Å Blßdning 
Å CerebrovaskulÞr hÞndelse

Alle alvorlige hÞndelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes til NuMED og den kompetente myndighed i 
brugslandet. 
 
OPLYSNINGER OM SIKKERHED AF MR-SCANNING 
Ikke-kliniske tests og modellering har vist, at CP Stent er MR-betinget. En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-
system, der opfylder de fßlgende betingelser: 
Å Statisk magnetfelt p¬ 1,5 Tesla og 3 Tesla 
Å Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt p¬ 2500 Gauss/cm (25 T/m) 
Å Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen p¬ 2,0 W/kg for 15 minutters 
scanning (normal driftstilstand) 

Baseret p¬ ikke-klinisk tests og modellering forventes CP Stent, under de ovenfor definerede scanningsbetingelser, at producere en 
maksimal temperaturstigning in vivo p¬ mindre end 2 ÁC efter 15 minutters vedvarende scanning. 

MR-billedkvaliteten kan vÞre kompromitteret, hvis interesseomr¬det er i samme omr¬de som, eller forholdsvis tÞt p¬, implantatets 
position. I ikke-kliniske tests rÞkker billedartefaktet for¬rsaget af implantatet ca. 3 mm ud fra CP Stent ved billedbehandling med en 
spinekko-pulssekvens og 6 mm ved billedbehandling med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system med 3 Tesla. Implantatets 
lumen var tilslßret. 

TilstedevÞrelsen af andre implantater eller patientens medicinske omstÞndigheder kan krÞve lavere grÞnser for nogle eller 
samtlige af de ovenst¬ende parametre. 

ADVARSEL: Opvarmning fra radiofrekvens under MR-scanning p¬ overlappede, 10 zig stenter er ikke blevet evalueret. 
 
BRUGSANVISNING 
VÞlg stentstßrrelse 
1. M¬l lÞngden for m¬lstrikturen for at bestemme lÞngden af den stent, der skal anvendes. Sßrg for at stentlÞngden er en smule 
lÞngere proksimalt og distalt i forhold til strikturen. 

2. StentlÞngden skal bestemmes s¬ledes, at hele det blokerede segment dÞkkes med en enkelt stent. 
BemÞrk: Hvis mere end en stent er nßdvendig, skal stenten placeres mest distalt fra indstikningsstedet fßrst, hvorefter den 
proksimale stent placeres lige efter. 

3. M¬l diameteren for referencestrikturen og karret proksimalt og distalt for m¬lindgrebet for at bestemme en passende 
stentstßrrelse samt tilfßrselssystem. 

 

Klargßring af stenttilfßrselssystemet 
Å Kontroll®r ballon-/stentsamlingen visuelt for at sikre korrekt placering af stenten og for at sikre, at stenten er foldet ensartet.  
Uensartet foldning kan betyde, at stenten anlÞgges usymmetrisk (KAN BEKRÎFTES VED FLUOROSKOPI). 

 
Stentplacering 
1. Det er nßdvendigt at bruge de redskaber, der fßlger med stenten, for at trÞnge forbi hÞmostaseventilen uden at 
beskadige stenten.  N¬r stenten er fßrt forbi hÞmostaseventilen, skal redskabet trÞkkes ud af ventilen. 

2. Samlingen fßres gennem den lange tilfßrselssheath og over den stive guidewire ind til det beregnede implanteringssted. 
3. Efter korrekt positionering af stenten trÞkkes der tilbage i sheaten for at eksponere stenten. BekrÞft stentens korrekte position 
ved en lille injektion af kontrastmiddel gennem sheatens sidearm eller gennem et andet kateter. 

4. Udvid stenten ved fßrst at fylde den indvendige ballon, indtil den er helt udvidet. Stenten kan "omplaceres" p¬ dette tidspunkt ved 
at flytte BIBÈ-katetret. Den ikke-udvidede ydre ballon og den udvidede indre ballon holder stenten fast mod BIBÈ-katetret. Den 
indvendige ballon m¬ ikke desuffleres fßr udvidelse af den udvendige ballon. Det kan f¬ stenten til at glide af ballonkateteret. 

5. BekrÞft positioneringen og pust den ydre ballon op til den angivene diameter. Man m¬ ikke overstige producentens angivne 
bristningstryk for ballonen. 

 
TilbagetrÞkning af fremfßringssystemet 
1. N¬r stenten er udvidet, skal begge balloner desuffleres helt og roteres for at sikre, at stenten er fri og korrekt placeret. Hvis der er 
en resterende forsnÞvring i stenten, udvides kun den udvendige ballon igen, idet det sikres, at det nominelle sprÞngningstryk 
ikke overskrides. 

2. Fjern ballonkatetret, og bekrÞft resultatet med angiografi. 
3. Bortskaf enheden efter brug i henhold til standard hospitalsretningslinjer for biologisk farligt udstyr. 
 
BEMÎRK: Stentens diameter kan ßges efter placering ved at udvide med en ballon med stßrre diameter. Den anbefalede 
maksimale udvidede stentdiameter p¬ 24 mm for 8 zig stenter og 30 mm for 10 zig stenter m¬ ikke overstiges. 
 
RETURNERING AF EKSPLANTERET ANORDNING  
NuMED, Inc. er interesseret i at f¬ brugte CP-stente tilbage. Placer det udtagne udstyr i en beholder eller et hÞtteglas straks efter 
udskÞring. For yderligere oplysninger vedrßrende returnering af udtaget udstyr  
kontaktes RA Manager, NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 315-328-4491. 
 
ADVARSEL: NuMED-stente placeres i et ekstremt aggressivt miljß i den menneskelige krop. Stente kan svigte af flere forskellige 
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¬rsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller stentsvigt og embolisering. Derudover, og selvom der udvises den 
stßrste omhyggelighed I design, udvÞlgelse af bestanddele, fremstilling, og testning fßr salg, kan stente let beskadiges fßr, under 
eller efter indfßring ved forkert h¬ndtering, foldning eller andre indgribende handlinger. Metalstente der placeres i omr¬der, hvor der 
er udefrakommende kompressionskrÞfter, dvs. hßjre ventrikulÞr udlßb, er isÞr udsat for fraktur og embolisering, hvilket bßr undg¬s. 

 
Garanti og begrÞnsninger 

Stente og tilbehßr sÞlges, som de er. Hele risikoen omkring stentens kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NuMED fralÞgger sig alle 
garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehßr, deriblandt, men ikke begrÞnset til, alle implicitte garantier omkring 
salgbarhed eller egnethed til et specifikt form¬l. NuMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre 
direkte eller fßlgende beskadigelser for¬rsaget af brugen ï eller for¬rsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion ï af et hvilket som helst 
kateter eller tilbehßr, uanset om et krav for s¬danne skader er baseret p¬ garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende retsbrud eller 
andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NuMED til erklÞringer om eller garantier for katetre og tilbehßr. 

 
Oversigt over CP StentÊ forkortning 

Diameter 
p¬ 

insuffleret 
ballon 

CP8Z16 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z22 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z28 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z34 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z39 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Diameter 
p¬ 

insuffleret 
ballon 

CP8Z45 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z50 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z55 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP8Z60 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 

 

Diameter 
p¬ 

insuffleret 
ballon 

CP10Z39 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP10Z45 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP10Z50 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP10Z55 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

CP10Z60 
(Stent-lÞngde 

efter 
ekspansion) 
Procent 
forkortelse 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 
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CP StentÊ 8 zig ballonstßrrelsesskema 

 Stent-id (mm) 

Indre 
Ballon-
tryk 
(atm) 

12 mm 
diameter 
RBP = 
7,0 

14 mm 
diameter 
RBP = 
6,0 

15 mm 
diameter 
RBP = 
5,0 

16 mm 
diameter 
RBP = 
5,0 

18 mm 
diameter 
RBP = 
4,0 

20 mm 
diameter 
RBP = 
4,0 

22 mm 
diameter 
RBP = 
3,0 

24 mm 
diameter 
RBP =  
3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Ydre 
Ballon-
tryk 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ 10 zig ballonstßrrelsesskema 

 Stent-id (mm) 

Indre 
ballontryk 
(atm) 

26 mm 
diameter 
RBP = 3,0 

28 mm 
diameter 
RBP = 2,0 

30 mm 
diameter 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Ydre 
ballontryk 
(atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Disse data er baseret p¬ testning udfßrt med NuMED BIBÈ stent-placeringskateter. 

De fremhÞvede tal viser stent-id ved det nominelle sprÞngningstryk. 

 

DET GÎLDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR  
MED TRYKM¡LER SKAL ANVENDES. 

 
 

CP StentÊ 

BIB-TILFÏRSEL 
KATETER 

BALLONDIAMETER OG 
INTRODUCERSTÏRRELSE 

P¡KRÎVET 
INTRODUCER MED 

FRIGJORT 
CP STENT 

P¡KRÎVET 
INTRODUCER 
MED TILDÎKKET 
CP STENT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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NEDERLANDS 

 
Gebruiksaanwijzing 

 
INDICATIES 
Geµndiceerd voor de implantatie in de aangeboren en/of recidiverende coarctatie van de aorta bij pati±nten die aan de volgende 
klinische condities voldoen: 
Å Aortastenose resulterend in een aanzienlijke anatomische vernauwing, zoals vastgesteld met een angiografie of niet-invasieve 
imaging (bv. echocardiografie, MRI [Magnetic Resonance Imaging] of CT-scans); 

Å Aortastenose resulterend in hemodynamische wijzigingen, resulterend in een wijziging van de systolische bloeddruk, 
systemische hypertensie of een gewijzigd functioneren van het linkerventrikel; 

Å Aortastenose waarbij ballonangioplastie ondoelmatig of gecontraµndiceerd is; 
Å Diameter van stenose >20% van de diameter van het aangrenzende bloedvat. 
 
BESCHRIJVING 
De CP-stent is ballon-expandeerbaar en bestemd voor permanente implantatie. De onbedekte CP-stent is vervaardigd uit 
warmtebehandelde draad van 90% platina/10% iridium die in een Z-patroon is geplaatst, bij elk verbindingspunt lasergelast en door 
solderen bedekt met 24 karaat goud. Het aantal Z's in een rij kan worden gewijzigd en heeft effect op de sterkte van de stent en op 
de uiteindelijke diameter na expanderen en het percentage inkorting van de stent, terwijl het aantal rijen de lengte van de stent v··r 
het expanderen bepaald. 
 
De NuMED BIBÈ (Balloon in Balloon) -katheter is een katheter met een triaxiaal ontwerp. Twee lumina worden gebruikt om de 
ballonnen te vullen, en ®®n lumen dient voor het opvoeren over een voerdraad. De radiopake platina marker(s) zijn aangebracht 
onder het 'werkgebied' van de ballon. De binnenballon heeft een doorsnede die de helft is van die van de buitenballon en is 1 cm 
korter. Elke ballon wordt bij een specifieke druk tot de opgegeven diameter en lengte gevuld. De maat van de ballon is bij de 
nominale barstdruk (RBP, rated burst pressure) plus of minus 10%. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat. Controleer de 
nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk dat de ballon nooit verder dan de nominale barstdruk wordt gevuld. 
 
Het doel van de dubbele ballonkatheter is een stapsgewijze vulling toe te passen voor het openen van een vasculair kanaal door 
middel van een ballon-uitzetbare intravasculaire stent. De binnenballon zorgt voor de eerste uitzetting van de stent en fungeert ook 
als een hulpmiddel om de stent op zijn plaats te houden terwijl de buitenballon wordt gevuld. Vervolgens wordt de buitenballon 
gevuld om de stent tegen de vaatwand te drukken. 
 
HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD? 
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Steriel en niet-pyrogeen indien verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product 
niet gebruiken indien er twijfel bestaat of het product steriel is. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product als 
het uit de verpakking wordt gehaald om het te controleren op beschadiging. 
 
CONTRA-INDICATIES 
Å Pati±nten die te klein zijn om de stent veilig in te brengen zonder dat dit gevaar oplevert voor de slagader die voor het inbrengen 
wordt gebruikt; 

Å Ongunstige anatomie van de aorta, die niet dilateert bij ballonangioplastie met hoge druk; 
Å Occlusie of obstructie van de lichaamsslagader, wat inbrengen van de stent onmogelijk maakt; 
Å Klinische of biologische tekenen van infectie; 
Å Actieve endocarditis; 
Å Vastgestelde allergie voor aspirine, andere plaatjesremmers of heparine; 
Å Zwangerschap. 
 
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE DE CP-STENT 
Å Radiofrequentieverwarming tijdens MRI-scans op overlapte, 10 zig CP stents is niet beoordeeld. 
Å Zoals voor elk type implantatie geldt, kan infectie als gevolg van besmetting van de stent aortitis of abcessen veroorzaken. 
Å De platina/iridium stent kan migreren van de implantatieplaats. 
Å Te veel uitrekken van de slagader kan leiden tot een ruptuur of de vorming van een aneurysma. 
Å De geµnflateerde diameter van de stent moet ten minste gelijk zijn aan de diameter van de beoogde implantatieplaats. 
Å Excessieve druk tijdens het vastklemmen kan de lassen van de stent verzwakken. 
Å Krimpen van de 8 zig stent op een ballonkatheter kleiner dan 12 mm en de 10 zig op een ballonkatheter kleiner dan 26 mm kan 
beschadiging aan de stent veroorzaken. 

 
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE DE PLAATSING VAN EEN BIB-STENT 
Å Zorg dat u de nominale barstdruk niet overschrijdt. Het verdient aanbeveling een vulinstrument met een drukmeter te gebruiken 
om de druk te bewaken. Een hogere dan de nominale barstdruk kan de ballon doen scheuren, wat het onmogelijk kan maken de 
katheter door de introducerhuls terug te trekken. 

Å Controleer of het distale einde van de introducerhuls zich ten minste 2,5 cm achter de meest proximale beeldmarkers bevindt 
alvorens de buitenballon te vullen. Als dit niet gedaan wordt, kan de buitenste buis uitrekken en het leeglopen van de ballon 
ernstig worden belemmerd. 

Å Gebruik voor het vullen twee vulinstrumenten van de geschikte maat en voorzien van een drukmeter. 
Å Voer de voerdraad, de ballondilatatiekatheter of ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt, zonder eerst de oorzaak 
daarvan te achterhalen en de vereiste maatregelen te treffen. 

Å Deze katheter is niet bestemd om druk te meten of vloeistof te injecteren. 
Å Verwijder de voerdaad tijdens de procedure nooit uit de katheter. Doe dit pas wanneer de procedure is voltooid. 
Å Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw gebruikt, 
aangezien dit de prestaties van het hulpmiddel kan aantasten en kan leiden tot een verhoogd risico op kruisbesmetting. 

 
VOORZORGSMAATREGELEN 
Å Het wordt sterk aangeraden tijdens deze procedure een vulinstrument met drukmeter te gebruiken. 
Å Stents zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen verkleinen. 
Å De stent is onbuigzaam, waardoor verplaatsing door de vaten moeilijk kan zijn. 
Å Dilatatie-ingrepen moeten worden uitgevoerd onder fluoroscopische beeldvorming en met gebruik van geschikte 
rºntgenapparatuur. 

Å Voerdraden zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen vermijden. 
Å Er dient, alvorens verder te gaan, zorgvuldig aandacht te worden besteed aan de instandhouding van nauwsluitende 
katheteraansluitingen; aspiratie dient gebruikt te worden om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt. 

Å De vuldiameter van de ballon die tijdens het inbrengen van de stent wordt gebruikt, moet ongeveer gelijk zijn aan de diameter 
van het geobstrueerde vat en de beoogde implantatieplaats. 
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Å Onder geen voorwaarde mag een deel van het kathetersysteem tegen weerstand in worden opgevoerd. De oorzaak van de 
weerstand dient onder fluoroscopische doorlichting te worden achterhaald, en de nodige maatregelen moeten worden getroffen 
om het probleem te verhelpen. 

Å Als er bij het verwijderen weerstand wordt ondervonden, moeten de ballon, de voerdraad en de huls gezamenlijk als ®®n geheel 
worden verwijderd, vooral als breuk of lekkage van de ballon is vastgesteld of wordt vermoed. Om dit te doen pakt u de 
ballonkatheter en de huls als ®®n geheel stevig vast, en trekt u ze gezamenlijk met een voorzichtig draaiende en tegelijkertijd 
trekkende beweging terug. 

Å De ballons moeten volledig worden geleegd alvorens ze terug in de huls te trekken. 
Å Een goede werking van de katheter is afhankelijk van de integriteit ervan. De catheter dient met zorg te worden gehanteerd. Door 
knikken, uitrekken of met overmatige kracht afvegen kan de katheter worden beschadigd. 

 
MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN 
OPMERKING: Als de balloninbrengkatheter rondom scheurt voordat de stent volledig is ontplooid, kan de ballon aan de stent 
vastplakken; in dat geval is operatieve verwijdering noodzakelijk. Als een ballon van adequate grootte na ontplooiing van de stent 
knapt, kan de ballon worden teruggetrokken en een nieuwe ballonkatheter over de voerdraad worden ingebracht om de ontplooiing 
van de stent te voltooien. 
 
Hartkatheterisatie brengt enkele risicoôs met zich mee. Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en 
het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer: 
Å Femurslagaderletsel, trombose en pseudo-aneurysma 
Å Stentmigratie  
Å Stentbreuk 
Å Aortaruptuur 
Å Hematoom 
Å Trombose/Trombo-embolie 
Å Overlijden 
Å Endocarditis  
Å Celnecrose op de plaats van het implantaat 

Å Stentstenose 
Å Aorta-aneurysma/Pseudo-aneurysma 
Å Onjuiste positie van de stent 
Å Sepsis/infectie 
Å Vorming van een AV fistel 
Å Transitoire aritmie 
Å Bloeding 
Å Cerebrovasculair Incident 

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan NuMED en aan de bevoegde 
autoriteit in het land waar het wordt gebruikt. 
 
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE 
Uit niet-klinische tests en modellering is gebleken dat de CP Stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een pati±nt met dit 
hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet: 
Å Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3 T 
Å Maximale ruimtelijke gradi±nt van het magnetische veld van 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam 2,0 
W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen (normale bedrijfsmodus) 

Op basis van niet-klinische tests en modelling wordt verwacht dat de CP Stent onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden 
een maximale in-vivotemperatuurstijging van minder dan 2 ÁC veroorzaakt na 15 minuten continu scannen. 

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te brengen gebied samenvalt met de plaats van het 
hulpmiddel of er betrekkelijk dicht bij ligt. In nietklinische tests met een MRI-systeem van 3 T strekte het door het hulpmiddel 
veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 3 mm uit voorbij de CP Stent bij beeldvorming met een spinecho-pulssequentie, en 6 mm 
bij beeldvorming met een gradi±ntecho-pulssequentie. Het lumen van het hulpmiddel werd verhuld. 

Bij aanwezigheid van andere implantaten of op grond van de medische toestand van de pati±nt kan het nodig zijn om lagere limieten 
te hanteren voor sommige of alle bovengenoemde parameters. 

Waarschuwing: Radiofrequentieverwarming tijdens MRI-scans op overlapte, 10 zig CP stents is niet beoordeeld. 
 
GEBRUIKSAANWIJZING 
Kies een stentgrootte 
1. Meet de lengte van de beoogde vernauwing om de juiste stentlengte te bepalen. Kies een zodanige lengte dat de stent zich 
uitstrekt van enigszins proximaal tot enigszins distaal ten opzichte van de vernauwing. 

2. De stentlengte moet zodanig worden gekozen dat het volledige geobstrueerde segment met ®®n stent  
wordt gedekt. 
Opmerking: Als er meer dan ®®n stent nodig is, plaatst u eerst de stent die het meest distal is ten opzichte van de punctieplaats; 
vervolgens plaatst u de proximale stent in tandem. 

3. Meet de diameter van de referentievernauwing en het vat proximaal en distaal ten opzichte van de beoogde laesie om de juiste 
stentgrootte en het juiste inbrengsysteem te kiezen. 

 
Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem 
Å Voer een visuele inspectie uit van de ballon/stent om de juiste plaatsing van de stent te verzekeren en te verzekeren dat de stent 
gelijkmatig is gekrompen.  Ongelijkmatig krimpen kan ertoe leiden dat de stent zich op een niet-symmetrische manier ontplooit 
(KAN WORDEN BEVESTIGD DOOR FLUOROSCOPIE). 

 
De stent plaatsen 
1. Het gebruik van de bij de stent geleverde hulpmiddelen is noodzakelijk om de hemostaseklep te weerstaan zonder 
beschadiging van de stent.  Zodra de stent de hemostaseklep is gepasseerd, moet het hulpmiddel uit de klep worden 
getrokken. 

2. Het geheel wordt via de lange inbrenghuls en over de starre voerdraad naar de gewenste implantatielocatie geleid. 
3. Wanneer de stent zich op de juiste plaats bevindt, trekt u de huls terug om de stent bloot te leggen. Controleer of de stent zich op 
de juiste plaats bevindt door een kleine hoeveelheid contrastvloeistof via de zijarm van de huls of een tweede katheter te 
injecteren. 

4. Expandeer de stent aanvankelijk door de binnenste ballon te vullen totdat deze volledig ge±xpandeerd is. Men kan de stent op dit 
punt óherpositionerenô door het verplaatsen van de BIBÈ katheter.  De niet-ge±xpandeerde buitenste ballon en de ge±xpandeerde 
binnenste ballon houden de stent strak tegen de BIBÈ katheter aan. De binnenste ballon niet laten leeglopen voorafgaand aan 
expansie van de buitenste ballon. Daardoor kan de stent wegschieten van de ballonkatheter. 

5. Controleer de positie en vul de buitenballon tot de nominale diameter. Zorg dat u de door de fabrikant gespecificeerde nominale 
barstdruk niet overschrijdt. 

 
Het plaatsingssysteem terugtrekken 
1. Zodra de stent is ge±xpandeerd, laat u beide ballonnen geheel leeglopen en draait u om te zorgen dat de stent vrij is en op de 
juiste manier wordt gebruikt.  Als de stent in het midden nog niet volledig ontplooid is, expandeert u uitsluitend de buitenste ballon 
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opnieuw, waarbij u zorgt dat u de rated burst pressure niet overschrijdt. 
2. Verwijder de ballonkatheter en controleer het resultaat met een angiografie. 
3. Voer het hulpmiddel na het gebruik af volgens het standaardprotocol van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijke 
hulpmiddelen. 

 
OPMERKING: De diameter van de stent kan na plaatsing worden vergroot door hem opnieuw te expanderen met behulp van een 
ballon met een grotere diameter. Overschrijd de maximum aanbevolen ge±xpandeerde stentdiameter van 24 mm voor de 8 zig 
stents en van 30 mm voor de 10 zig stents niet. 
 
RETOURZENDING VAN GEćXPLANTEERD INSTRUMENT 
NuMED, Inc. wil verwijderde CP Stents graag terugontvangen. Plaats het ge±xplanteerde instrument onmiddellijk na excisie in een 
bakje of flesje. Neem voor verdere instructies voor het retourneren van ge±xplanteerde instrumenten contact op met RA Manager, 
NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, Verenigde Staten. Telefoonnummer: 315-328-4491. 
 
WAARSCHUWING: NuMED stents worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijke lichaam geplaatst. Stents kunnen om 
verscheidene redenen falen zoals o.a. wegens medische complicaties of faling van de stent ten gevolge van breuk en embolisatie. 
Ondanks de uiterste zorg bested aan het ontwerp, de selectie van de onderdelen, de fabricage en het testen, kunnen stents 
bovendien wegens onjuiste hantering, onjuist vastklemmen of andere voorvallen voor, tijdens of na het inbrengen gemakkelijk 
beschadigd raken. Metalen stents die worden aangebracht op plaatsen waar extrinsieke compressie (bv. het uitstroomkanaal van het 
rechterventrikel) wordt uitgeoefend, zijn erg gevoelig voor vermoeidheidsbreuken en embolisatie en moeten worden vermeden. 

 
Garantie en beperkingen 

De stents en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit en de prestaties van de 
stent berust bij de koper. NuMED wijst alle uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties met betrekking tot de katheters en de accessoires 
af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot alle stilzwijgende garanties op verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. 
NuMED zal niet aansprakelijk worden gesteld t.o.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of gevolgschade 
voortvloeiend uit het gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte werking van enige 
katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. 
Geen enkele persoon is gemachtigd NuMED te binden aan enige bewering of garantie met betrekking tot katheters en accessoires. 

 
Tabel Verkorting van CP StentÊ 

Diameter 
van de 
gevulde 
ballon 

CP8Z16 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z22 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z28 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z34 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z39 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Diameter 
van de 
gevulde 
ballon 

CP8Z45 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z50 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z55 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP8Z60 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 
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Diameter 
van de 
gevulde 
ballon 

CP10Z39 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP10Z45 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP10Z50 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP10Z55 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

CP10Z60 
(Stentlengte na 
ontplooiing) 
Percentage 
verkorting 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 

 
CP StentÊ 8 zig ballonmaatabel 

 Binnendiameter stent (mm) 

Binnen-
ballon-druk 
(atm) 

Diameter 
12 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 7,0 

Diameter 
14 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 6,0 

Diameter 
15 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 5,0 

Diameter 
16 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 5,0 

Diameter 
18 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 4,0 

Diameter 
20 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 4,0 

Diameter 
22 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 3,0 

Diameter 
24 mm 
Nominale 
barstdruk 
= 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Buiten-
ballon-druk 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ 10 zig ballonmaatabel 

 Binnendiameter stent (mm) 

Binnen-ballon- 
Druk (atm) 

Diameter 
26 mm 
Nominale 

Barstdruk = 3,0 

Diameter 
28 mm 
Nominale 

Barstdruk = 2,0 

Diameter 
30 mm 
Nominale 

Barstdruk = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Buiten-ballon- 
Druk (atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Deze gegevens zijn gebaseerd op tests uitgevoerd met de NuMED BIBÈ catheter voor stentplaatsing. 

De vetgedrukte waarden geven de binnendiameter van de stent bij de nominale barstdruk weer. 

EEN VULINSTRUMENT MET DRUKMETER DIENT MET ALLE NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT. 

 
CP StentÊ  

DIAMETER VAN BALLON VOOR 
BIBINBRENGKATHETER EN MAAT 

VAN INTRODUCER 

VEREISTE 
INTRODUCER MET 
LEGE CP STENT 

VEREISTE 
INTRODUCER MET 
BEDEKTE CP STENT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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PORTUGUąS 

 
Instru­»es de utiliza­«o 

 
INDICA¢ìES 
Indicado para implante na coarcta­«o de aorta nativa e/ou recorrente em doentes que apresentem os seguintes dist¼rbios cl²nicos: 
Å Estenose da aorta resultando num estreitamento anat·mico significativo, conforme determinado por angiografia ou imagiologia 
n«o invasiva, por ex., ecocardiografia, resson©ncia magn®tica (MRI), tomodensitometria; 

Å Estenose da aorta resultando em altera­»es hemodin©micas, resultando num gradiente de press«o sist·lica, hipertens«o 
sist®mica ou funcionamento ventricular esquerdo alterado; 

Å Estenose da aorta em que a angioplastia por bal«o ® ineficiente ou est§ contraindicada; 
Å Di©metro da estenose >20% do di©metro dos vasos adjacentes. 
 
DESCRI¢ëO 
O CP Stent ® expans²vel por bal«o e destinado ao implante permanente. O CP Stent sem revestimento ® composto por fio de platina 
(90 %) e ir²dio (10 %), tratado termicamente, disposto num padr«o em ziguezague, com filamentos fundidos a laser em cada junta e 
soldado por cima com ouro de 24 K. O n¼mero de voltas em cada filamento pode variar, afetando a resist°ncia do stent, bem como 
o eventual di©metro expandido e o encurtamento percentual do stent, enquanto o n¼mero de filamentos determinar§ o comprimento 
n«o expandido do stent. 
 
O cateter NuMED BIBÈ (Balloon in Balloon) ® um cateter de concep­«o triaxial. S«o utilizados dois l¼mens para insuflar os bal»es e 
um l¼men para seguir um fio-guia. O(s) marcador(es) radiopaco(s) de platina ® (s«o) colocado(s) sob a ñ§rea de interven­«oò do 
bal«o. O bal«o interno tem İ do di©metro e menos 1 cm do que o bal«o externo. Cada bal«o insufla at® ao di©metro e comprimento 
indicados e a uma press«o espec²fica. As dimens»es do bal«o s«o Ñ 10% ¨ press«o nominal de ruptura (RBP). A RBP ® diferente de 
uma dimens«o para outra. Verifique a RBP no r·tulo da embalagem. £ muito importante n«o insuflar o bal«o para al®m da RBP. 
 
O objectivo do cateter de bal«o duplo ® aplicar uma dilata­«o incremental para abrir um canal vascular utilizando um stent 
intravascular expans²vel por bal«o. O bal«o interno permite a expans«o inicial do stent e funciona tamb®m como ferramenta para 
manter o stent no devido lugar enquanto o bal«o externo ® insuflado.  
O bal«o externo ® ent«o insuflado, fixando o stent ¨ parede do vaso. 
 
COMO £ FORNECIDO 
£ fornecido esterilizado a g§s de ·xido de etileno. Est®ril e apirog®nico se a embalagem n«o estiver aberta nem danificada. N«o use 
o produto se tiver d¼vidas se est§ ou n«o esterilizado. Evite a exposi­«o prolongada ¨ luz. Depois de retirar da embalagem, 
inspeccione o produto para garantir que n«o est§ danificado. 
 
CONTRA-INDICA¢ìES 
Å Doentes demasiado pequenos para permitir uma entrega do stent em seguran­a sem comprometer a art®ria sist®mica utilizada 
para a entrega; 

Å Anatomia a·rtica desfavor§vel, que n«o dilata com angioplastia de alta press«o com bal«o; 
Å Oclus«o ou obstru­«o da art®ria sist®mica que impe­a a entrega do stent; 
Å Sinais cl²nicos ou biol·gicos de infec­«o; 
Å Endocardite activa; 
Å Alergia conhecida ¨ aspirina, a outros agentes antiplaquet§rios ou ¨ heparina; 
Å Gravidez. 
 
ADVERTąNCIAS DO CP STENT 
Å O aquecimento por radiofrequ°ncia durante exames de RMN em stents CP de 10 zig n«o foi avaliado. 
Å Tal como com qualquer tipo de implante, uma infec­«o secund§ria ¨ contamina­«o do stent poder§ conduzir a aortite, ou 
abcesso. 

Å O stent de platina/ir²dio poder§ migrar do local de implante. 
Å O alongamento excessivo da art®ria poder§ resultar na ruptura da mesma ou na forma­«o de um aneurisma. 
Å O di©metro do stent insuflado deve ser pelo menos igual ao di©metro do local de implante pretendido. 
Å Empregar for­a excessiva durante o pregueamento poder§ enfraquecer as juntas soldadas do stent. 
Å Crimpar o stent de 8 zig num cateter de bal«o inferior a 12 mm, e o de 10 zig num cateter de bal«o inferior a 26 mm, pode 
causar danos no stent. 

 
ADVERTąNCIAS QUANTO ê COLOCA¢ëO DO STENT BIB 
Å N«o exceder a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insufla­«o com man·metro de press«o para monitorizar a press«o. A 
press«o que exceda a RBP pode provocar a ruptura do bal«o e potencial incapacidade de retirar o cateter atrav®s da bainha 
introdutora. 

Å Confirme que a ponta distal da bainha introdutora est§ pelo menos 2,5 cm atr§s dos marcadores de imagem mais proximais antes de 
insuflar o bal«o externo. Caso contr§rio, a tubagem externa pode ser distendida, dificultando consideravelmente o esvaziamento do bal«o. 

Å Utilize dois dispositivos de insufla­«o com as dimens»es adequadas com man·metros de press«o para a insufla­«o. 
Å N«o fa­a avan­ar o fio-guia, cateter de dilata­«o do bal«o nem qualquer outro componente se sentir resist°ncia, sem primeiro 
determinar a causa e tomar medidas correctivas. 

Å Este cateter n«o ® recomendado para medi­«o de press«o ou injec­«o de fluidos. 
Å Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento, excepto ap·s a conclus«o do mesmo. 
Å Este dispositivo destina-se apenas a uma ¼nica utiliza­«o. N«o o reesterilizar e/ou reutilizar, uma vez que tal poder§ resultar 
potencialmente num desempenho comprometido do dispositivo e num risco acrescido de contamina­«o cruzada. 

 
PRECAU¢ìES 
Å Recomenda-se vivamente a utiliza­«o de um dispositivo de insufla­«o com man·metro de press«o durante este procedimento. 
Å Os stents s«o dispositivos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de ruptura. 
Å O stent ® r²gido, o que poder§ dificultar o seu avan­o atrav®s dos vasos. 
Å Os processos de dilata­«o devem ser efectuados sob orienta­«o fluorosc·pica com equipamento de raios X adequado. 
Å Os fios-guia s«o instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de 
ruptura. 

Å £ necess§rio ter muita aten­«o ¨ manuten­«o das liga­»es de cateteres estanques e ¨ aspira­«o antes de prosseguir, para 
evitar a entrada de ar no sistema. 

Å O di©metro de insufla­«o do bal«o utilizado durante o procedimento de entrega do stent deve-se aproximar do di©metro do vaso 
obstru²do e do local de implante pretendido. 

Å Em situa­«o alguma se deve fazer avan­ar o cateter quando for sentida resist°ncia. A causa da resist°ncia deve ser identificada 
com fluoroscopia e devem ser tomadas medidas para resolver o problema. 
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Å Se for sentida resist°ncia ao retirar, o bal«o, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma ¼nica unidade, 
especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no bal«o. £ poss²vel faz°-lo agarrando firmemente no cateter 
de bal«o e na bainha como uma ¼nica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de tor­«o 
associado ¨ trac­«o. 

Å Os bal»es devem estar totalmente esvaziados antes da retrac­«o para o interior da bainha. 
Å O funcionamento correcto do cateter depende da respectiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o cateter. Poder«o 
ocorrer danos no cateter se este for dobrado, esticado ou sujeito a limpeza for­ada. 

 
EFEITOS ADVERSOS/COMPLICA¢ìES POTENCIAIS 
NOTA: Um rasg«o circumferencial no cateter de entrega do bal«o antes da expans«o complete do stent, poder§ fazer com que o 
bal«o fique ligado ao stent, obrigando ¨ remo­«o cir¼rgica. Em caso de ruptura de um bal«o de dimens»es adequadas ap·s a 
expans«o do stent, poder§ ser retirado, sendo substitu²do por um novo cateter de bal«o sobre um fio-guia por forma a concluir a 
expans«o do stent. 
 
A cateteriza­«o card²aca acarreta determinados riscos. As potenciais complica­»es e efeitos adversos associados ¨ utiliza­«o e 
indica­«o do dispositivo incluem: 
Å Les«o, trombose ou pseudoaneurisma da art®ria 
femoral 

Å Migra­«o do Stent   
Å Fratura do Stent  
Å Rutura/lacera­«o da aorta  
Å Hematoma  
Å Trombose/Tromboembolismo  
Å Morte  
Å Endocardite  

Å Necrose celular no local do implante  
Å Estenose do Stent 
Å Aneurisma/Pseudoaneurisma da aorta 
Å Mau posicionamento do stent 
Å S®psis/infe­«o 
Å Forma­«o de f²stula AV 
Å Arritmia transit·ria 
Å Hemorragia 
Å Incidente vascular cerebral 

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado ¨ NuMED e ¨ autoridade competente 
do pa²s de utiliza­«o. 
 
INFORMA¢ëO SOBRE SEGURAN¢A DA IRM 
Testes e a cria­«o de modelos n«o cl²nicos demonstraram que o CP Stent ® condicional para RM. Um doente com este dispositivo 
pode ser submetido com seguran­a a exame num sistema de RM que satisfa­a as seguintes condi­»es: 
Å Campo magn®tico est§tico de 1,5 T e 3 T 
Å Campo magn®tico do gradiente espacial m§ximo de 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å O valor m§ximo da taxa de absor­«o espec²fica (SAR) m®dia, calculada para todo o corpo, apresentado pelo sistema de RM ® 
de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame (modo de funcionamento normal) 

Com base em testes e na cria­«o de modelos n«o cl²nicos, nas condi­»es de exame supramencionadas, prev°-se que o CP Stent 
produza um aumento m§ximo da temperatura in vivo inferior a 2 ÁC ap·s 15 minutos de exame cont²nuo. 

A qualidade de imagem de RM pode ser comprometida se a §rea de interesse for a mesma §rea ou uma §rea relativamente pr·xima 
da posi­«o do dispositivo. Em testes n«o cl²nicos, os artefactos de imagem originados pelo dispositivo prolongam-se 
aproximadamente por 3 mm a partir do CP Stent quando o exame ® realizado com uma sequ°ncia de impulsos spin eco e por 6 mm 
quando o exame ® realizado com uma sequ°ncia de impulsos gradiente eco e um sistema de IRM de 3 T. O l¼men do dispositivo foi 
obscurecido. 

A presen­a de outros implantes ou de circunst©ncias cl²nicas do doente podem requerer limites inferiores em alguns ou todos dos 
par©metros anteriores. 

Aviso: O aquecimento por radiofrequ°ncia durante exames de RMN em stents CP de 10 zig n«o foi avaliado. 
 
INSTRU¢ìES DE UTILIZA¢ëO 
Seleccione o tamanho do stent 
1. Me­a o comprimento da estenose alvo para determinar o comprimento do stent necess§rio. Determine o tamanho do stent de 
forma a prolongar-se ligeiramente em direc­«o proximal e distal ¨ estenose. 

2. O comprimento adequado de stent deve ser seleccionado tendo em conta a cobertura total do segmento obstru²do com um 
¼nico stent. 
Nota: Se for necess§rio utilizar mais do que um stent, coloque primeiro o stent no ponto mais distal ao ponto de perfura­«o, 
seguido da coloca­«o do stent proximal em s®rie. 

3. Me­a o di©metro da estenose de refer°ncia e do vaso proximal e distal ¨ les«o alvo por forma a determinar a tamanho adequado 
do stent e do sistema de entrega. 

 
Prepara­«o do sistema de entrega do stent 
Å Inspecionar visualmente a montagem bal«o/stent para se certificar da coloca­«o adequada do stent e para garantir que o stent 
est§ a ser crimpado uniformemente.  A crimpagem n«o uniforme pode fazer com que o stent fique armado de forma assim®trica 
(PODE SER CONFIRMADO POR FLUOROSCOPIA). 

 
Coloca­«o do stent 
1. £ necess§rio o uso dos instrumentos fornecidos com o stent para vencer a v§lvula de homeostasia sem danificar o 
stent ou cobertura.  Quando o stent tiver passado a v§lvula de homeostasia, o instrumento tem de ser puxado para fora 
da v§lvula. 

2. O conjunto ® avan­ado atrav®s da bainha de entrega longa e sobre o fio-guia r²gido para dentro da localiza­«o pretendida para o 
implante. 

3. Ap·s o posicionamento correcto do stent, puxe para tr§s na bainha para expor o stent. Confirme a posi­«o correcta do stent com 
uma pequena injec­«o de meio de contraste atrav®s do bra­o lateral da bainha ou por um segundo cateter. 

4. Expanda o stent inicialmente insuflando o bal«o interno at® que o bal«o interno esteja totalmente expandido. Nesta altura, pode-
se ñreposicionarò o stent movendo o cateter BIBÈ. O bal«o externo n«o expandido e o bal«o interno expandido seguram bem o 
stent contra o cateter BIBÈ. NëO esvazie o bal«o interior antes da expans«o do bal«o exterior. Isto pode fazer com que o stent 
deslize para fora do cateter de bal«o. 

5. Confirme o posicionamento e insufle o bal«o externo at® ao di©metro nominal. N«o exceeder a press«o nominal de ruptura do 
bal«o indicada pelo fabricante. 

 
Retirar o sistema de entrega 
1. Estando o stent expandido, desinsufle ambos os bal»es e rode para assegurar que o stent est§ livre e corretamente colocado.  
Caso se verifique uma cintura residual no stent, expanda apenas o bal«o externo novamente, certificando-se de que n«o excede 
a press«o nominal de rutura. 

2. Retire o cateter de bal«o e confirme o resultado por angiografia. 
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3. Elimine o dispositivo ap·s a utiliza­«o, de acordo com o protocolo padr«o do hospital para dispositivos com risco biol·gico. 
 
NOTA: O di©metro do stent pode ser aumentado ap·s a coloca­«o, expandindo com um bal«o de maior di©metro. N«o ultrapassar o 
di©metro m§ximo recomendado do stent expandido de 24 mm para os stents de 8 zig, e 30 mm para os stents de 10 zig. 
 
DEVOLU¢ëO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS 
A NuMED, Inc. est§ interessada em obter CP Stents recuperados. Coloque o dispositivo explantado num recipiente ou frasco 
imediatamente ap·s a excis«o. Para mais instru­»es sobre a devolu­«o de um dispositivo explantado, contacte RA Manager, 
NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, Nova Iorque, 12965. Tel: 315-328-4491. 
 
AVISO: Os stents NuMED s«o colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos 
stents podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complica­»es m®dicas ou avaria do stent por fractura ou 
emboliza­«o. Para al®m disso, apesar de todo o cuidado tido na concep­«o, selec­«o de componentes, fabrico e testes anteriores ¨ 
venda, os stents podem facilmente ser danificados antes, durante ou ap·s a inser­«o, devido a manuseamento incorrecto ou a 
outras ac­»es de interven­«o. Os stents met§licos colocados em locais onde existem for­as de compress«o extr²nsecas, tais como 
o tracto de fluxo de sa²da do ventr²culo direito, s«o especialmente atreitos a fractura por desgaste e emboliza­«o, devendo ser 
evitados. 

 
Garantia e limita­»es 

Os stents e acess·rios s«o vendidos ñtal como se encontramò. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do 
stent s«o assumidos pelo comprador. A NuMED n«o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou impl²citas, no que diz 
respeito a cateteres e acess·rios, incluindo, entre outras, qualquer garantia impl²cita de comercializa­«o ou adequa­«o a um 
objectivo em particular. A NuMED n«o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas m®dicas ou quaisquer danos 
directos ou consequentes resultantes da utiliza­«o de qualquer cateter ou acess·rio ou provocados por quaisquer defeitos, avarias 
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acess·rio, seja a reclama­«o por tais danos feita com base na garantia, contrato, 
preju²zo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NuMED a qualquer obriga­«o legal relativamente a 
representa­»es ou garantias no que diz respeito a cateteres e acess·rios. 

 
Tabela de Encurtamento Pr®vio do CP StentÊ 

Di©metro 
do bal«o 
insuflado 

CP8Z16 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z22 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z28 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z34 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z39 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

Di©metro 
do bal«o 
insuflado 

CP8Z45 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z50 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z55 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP8Z60 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 
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Di©metro 
do bal«o 
insuflado 

CP10Z39 
(Comprimento  
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP10Z45 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP10Z50 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP10Z55 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

CP10Z60 
(Comprimento 
do stent ap·s 
expans«o) 

Encurtamento 
percentual 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 

 
Tabela de dimensionamento do bal«o de 8 zig do CP StentÊ 

 ID do Stent (mm) 

Press«o do bal«o 
interno 
(atm) 

Di©metro 
12mm 
RBP = 7,0 

Di©metro 
14mm 
RBP = 6,0 

Di©metro 
15mm 
RBP = 5,0 

Di©metro 
16mm 
RBP = 5,0 

Di©metro 
18mm 
RBP = 4,0 

Di©metro 
20mm 
RBP = 4,0 

Di©metro 
22mm 
RBP = 3,0 

Di©metro 
24mm 
RBP = 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   
Press«o do bal«o 

externo 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
Tabela de dimensionamento do bal«o de 10 zig do CP StentÊ 

 ID do Stent (mm) 

Press«o do bal«o 
Interno (atm) 

Di©metro 
26mm 
RBP = 3,0 

Di©metro 
28mm 
RBP = 2,0 

Di©metro 
30mm 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 
Press«o do bal«o 
Externo (atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Estes dados s«o baseados nos testes efectuados com o cat®ter para coloca­«o de stents BIBÈ da NuMED. 

Os n¼meros a negrito representam o di©metro da ID do stent com a Press«o Nominal de Ruptura. 

PARA TODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO UM DISPOSITIVO  
DE INSUFLA¢ëO COM MANčMETRO DE PRESSëO. 

 
CP StentÊ 

DIĄMETRO DO BALëO DO 
CATETER DE ENTREGA BIB E 
TAMANHO DO INTRODUTOR 

INTRODUTOR 
NECESSĆRIO 
COM CP STENT 

INTRODUTOR 
NECESSĆRIO 

COM CP STENT COBERTO 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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T¦RK¢E 

 
Kullanēm Talimatlarē 

 
Endikasyonlarē 
Doĵuĸtan veya n¿kseden aorta darlēĵē olan hastalara implantasyon i­in aĸaĵēda belirtilen klinik durumlarda endikedir: 
Å Anjiyografi veya ekokardiyografi, manyetik rezonans gºr¿nt¿leme (MRI), CT Taramasē gibi giriĸimsel olmayan gºr¿nt¿leme ile 
belirlenen ciddi anatomik darlēklarla sonu­lanan aorta darlēklarē 

Å Hemodinamik deĵiĸiklikler, sistemik hipertansiyon veya deĵiĸen sol ventrik¿l fonksiyonlarē, sistolik basēn­ artmasē veya azalmasē 
ile sonu­lanan aorta darlēklarē 

Å Balon anjiyoplastinin etkili olmadēĵē veya kontraendike olduĵu aorta darlēklarē 
Å Darlēk ­apēnēn, bitiĸik damar ­apēndan %20 b¿y¿k olmasē. 
 
A­ēklama 
CP Stent  ĸ ĸ r leb len b r balondur ve kalēcē mplant amacēyla tasarlanmēĸtēr. ¢ēplak CP Stent , %90 plat n / %10 r dyum tel n ēsētēlēp 
ñz g-zakò ĸekl nde d¿zenlen p her b r b rleĸme yer nden lazerle kaynak yapēlēp 24K altēn le ¿zer  leh mlenmes nden oluĸmuĸtur. Br 
sēradak  z kzaklarēn sayēsē deĵ ĸeb l r ve hem stent n dayanēklēlēĵēnē hem de n ha  a­ēlmēĸ hal n  ve stent kēsalma y¿zdes n  etk ler; aynē 
zamanda sēralarēn sayēsē a­ēlmamēĸ stent n boyunu bel rler. 
 
NuMED BIBÈ (Balloon in Balloon) kateteri, triaksiyel olarak dizayn edilmiĸ bir kateterdir. Ķki l¿men balonlarē ĸiĸirmek i­in, bir l¿men 
kateteri kēlavuz tel ¿zerinden hareket ettirmek i­in kullanēlēr. Radiopak platin iĸaretleyiciler (marker), balonun '­alēĸma alanēnē' 
belirleyecek ĸekilde yerleĸtirilmiĸtir. Ķ­teki balonun ­apē, dēĸtaki balonun yarēsē kadardēr ve i­teki balon 1 cm daha kēsadēr. Belirtilen 
hacim, ekteki ­izelgede gºsterildiĵi ¿zere her bir kateter ºl­¿s¿ne gºre deĵiĸir. Balon ºl­¿s¿, nominal patlama basēncēnda (RBP) Ñ 
%10 farklēlēk gºsterir. RBP, her bir balon ºl­¿s¿ i­in deĵiĸiktir. RBP i­in ambalajēn ¿zerindeki etiketi kontrol ediniz. Balon RBP'nin 
¿zerindeki basēn­ deĵerinde ĸiĸirilmemelidir. 
 
¢ift balon kullanmanēn amacē, vask¿ler yol a­mak i­in balonla geniĸletilen damar i­i stent kullanēlērken artēĸlarla ĸiĸirme uygulamaktēr. 
Ķ­teki balon, stentin baĸlangē­taki d¿zg¿n a­ēlēmēnē saĵlar ve ayrēca dēĸtaki balon ĸiĸirilirken stentin olmasē gereken yerinde durmasēnē 
saĵlamada rol oynar. Stentin damar duvarēna emniyetli ve kesin bir ĸekilde yerleĸtirilmesi i­in daha sonra dēĸtaki balon ĸiĸirilir. 
 
Tedarik ĸekli 
Etilen oksitle sterilize edilmiĸ ĸekilde tedarik edilir. Ambalaj a­ēlmamēĸsa ve hasar gºrmemiĸse sterildir ve pirojenik deĵildir. ¦r¿n¿n 
steril olup olmadēĵē ile ilgili teredd¿t¿n¿z varsa ¿r¿n¿ kullanmayēn. Uzun s¿re ēĸēĵa maruz bērakmaktan ka­ēnēn. Ambalajdan 
­ēkardēktan sonra herhangi bir hasar olup olmadēĵēndan emin olmak i­in ¿r¿n¿ inceleyin. 
 
Kontraendikasyonlarē 
Å Sistemik arteri stentin g¿venli bir ĸekilde taĸēnmasēna izin vermeyecek kadar k¿­¿k hastalar 
Å Y¿ksek basēn­lē balon anjiyoplasti ile geniĸletilemeyecek elveriĸsiz aort anatomisi 
Å Stent taĸēyēcē sistemine engel olan sistemik arter tēkanmasē veya kapanmasē 
Å Biyolojik veya kliniksel enfeksiyon belirtileri 
Å Aktif endokardit 
Å Aspirin, heparin veya pēhtēlaĸmayē ºnleyici ajanlara karĸē bilinen alerji 
Å Hamilelik. 
 
CP Stent Uyarēlarē 
Å B rb r n n ¿zer ne b nen 10 z g CP stentler nde MRG taramasē esnasēnda radyofrekans ēsēnmasē deĵerlend r lmem ĸt r. 
Å Herhangi bir implantasyonda olduĵu gibi; stentin enfeksiyon ile kontaminasyonu apse veya aort iltihabēna sebebiyet verebilir. 
Å Platin/iridyum stent yerleĸim yerinden kayabilir. 
Å Arterin aĸērē gerilmesi, yērtēlma veya anevrizma oluĸmasē ile sonu­lanabilir. 
Å Stent n ĸ ĸm ĸ ­apē, en azēndan tasarlanan mplant bºlges n n ­apēna eĸ t olmalēdēr. 
Å Stent monte iĸlemi esnasēnda aĸērē g¿­ uygulanmasē, stentin kaynak noktalarēnē zayēflatabilir. 
Å 8 z g stent , 12 môden k¿­¿k b r balon katetere ve 10 z g stent , 26 mmôden k¿­¿k b r balon katetere sēkēĸtērmak, stente zarar 
vereb l r. 

 
BIB Stent Yerleĸtirme Uyarēlarē 
Å RBP'yi asla aĸmayēnēz. Tavsiye edilen basēncē gºzleyebilmek i­in basēn­ gºstergesi olan ĸiĸirme aleti kullanēnēz. RBP'nin aĸēlmasē 
balonun patlamasēna ve balon kateterin kēlēf i­inden geri ­ekilememesine  
sebep olabilir. 

Å Dēĸtaki balonu ĸiĸirmeden ºnce, kēlēfēn ileri (distal) ucunun, balonun en proksimal iĸaretleyicisinden (marker) en az 2,5 cm geride 
olduĵundan emin olunuz. Bunun yapēlmamasē, dēĸ l¿menin gerilmesine ve balonun sºnd¿r¿lememesine sebep olabilir. 

Å Ķki adet uygun ºl­¿de basēn­ gºstergesi olan ĸiĸirme aleti kullanēnēz. 
Å Diren­le karĸēlaĸēldēĵēnda, kēlavuz tel, balon dilatasyon kateteri veya diĵer herhangi bir bileĸen ilerletilmemeli, bunun sebebi 
araĸtērēlmalē ve sorunu ­ºzmek i­in gerekenler yapēlmalēdēr. 

Å ¥nce sebebini bulunuz ve gerekli ºnlemleri alēnēz. 
Å Ķĸlem tamamlanēncaya kadar kēlavuz teli kateterden ­ēkarmayēnēz. 
Å Bu cihaz sadece tek kullanēmlēktēr. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayēn ­¿nk¿ bu b¿y¿k olasēlēkla cihazēn 
performansēnē etkileyebilir ve ­apraz bulaĸma riskini arttērabilir. 

 
¥nlemler 
Å Ķĸlem sērasēnda basēn­ gºstergesi olan ĸiĸirme aleti kullanēlmasē ºnemle tavsiye edilir. 
Å Stentler narin aletlerdir. Kērēlmayē ºnlemek i­in ºzen gºsteriniz. 
Å Stent serttir ve damarlar arasēnda ilerlemeyi zorlaĸtērabilir. 
Å Dilatasyon iĸlemi floroskopi altēnda uygun rºntgen cihazē ile yapēlmalēdēr. 
Å Kēlavuz teller kolayca zarar gºrebilir. Kērēlmayē ºnlemek i­in tutarken ºzen gºsteriniz. 
Å Kateter baĵlantēlarēnēn ºzenle yapēlmasē ve iĸlem ºncesi sistemde hava bulunmasēnē ºnleme amacē ile aspirasyon yapēnēz. 
Å Stent yerleĸtirme iĸlemi sērasēnda kullanēlacak balonun ĸiĸirme ­apē, daralmēĸ damarēn ­apē ve yerleĸtirme bºlgesine gºre 
yaklaĸēk olarak belirlenmelidir. 

Å Hi­bir koĸulda kateterin herhangi bir kēsmē dirence karĸē ilerletilmemelidir. Direncin nedeni floroskopiyle tespit edilmeli ve sorunu 
gidermek i­in ºnlem alēnmalēdēr. 

Å Kateteri geri ­ekerken herhangi bir diren­le karĸēlaĸēldēĵēnda balon, kēlavuz tel ve kēlēf hep birlikte aynē anda geri ­ekilmelidir. Bu 
iĸlem balonun patlamasē veya sēzēntē durumu halinde de uygulanmalēdēr. 

Å Balonlar kēlēfēn i­ine ­ekilmeden ºnce tamamen sºnm¿ĸ olmalēdēr. 
Å Kateteri kēlēftan ­ēkarmadan ºnce balonun tamamen indirilmiĸ olduĵundan emin olunmalēdēr. Uygun kateterizasyon iĸlemi i­in 
kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin b¿k¿lmesi, ­ekiĸtirilmesi, silerken ¿zerine fazla kuvvet uygulanmasē zarar verebilir. 
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Potansiyel Komplikasyonlar/Yan Etkiler 
NOT: Stentin tam olarak a­ēlmasēndan ºnce balonun ­evresel olarak yērtēlmasē, balonun stente dolanmasēna sebep olabilir ve cerrahi 
m¿dahale ile ­ēkarēlmasē gerekir. Stentin a­ēlmasēndan sonar balonun patlamasē halinde, balon dēĸarē alēnabilir ve kēlavuz tel 
¿zerinden yeni bir balon gºnderilerek stent implantasyonu tamamlanēr. 
 
Kardiyak kateterizasyonu belirli riskler taĸēr. C hazēn kullanēmē ve end kasyonu le l ĸk l  olasē kompl kasyonlar ve advers etk ler 
ĸunlarē ­er r: 
Å Femoral arter yaralanmasē, tromboz veya 
psºdoanevr zma 

Å Stent M grasyonu  
Å Stent Kērēlmasē 
Å Aort Del nmes /Yērtēlmasē 
Å Hematom 
Å Tromboz/Tromboembol zm 
Å ¥l¿m 
Å Endokard t  

Å Ķmplantasyon bºlges nde h¿cre nekrozu 
Å Stent Stenozu 
Å Aort k Anevr zma/Psºdoanevr zma 
Å Yanlēĸ Stent Konumlandērmasē 
Å Seps s/enfeks yon 
Å AV f st¿l formasyonu 
Å Ge­ c ar tm 
Å Kanama 
Å Serebrovask¿ler Olay 

C hazla l ĸk l  herhang  b r c dd  olay meydana geld yse bu durum NuMED ve c hazēn kullanēldēĵē ¿lkede Uyum Yetk l s ne 
b ld r lmel d r. 
 
Mrg G¿venlik Bilgisi 
Klinik olmayan testler ve modelleme CP Stentôin MR Koĸullu olduĵunu gºstermiĸtir. Bu cihazēn bulunduĵu bir hasta aĸaĵēdaki 
koĸullarē karĸēlayan bir MR sisteminde g¿venle taranabilir: 
Å Statik manyetik alan 1,5 T ve 3 T 
Å Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alanē 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å 15 dakika tarama i­in MR sistemi tarafēndan bildirilen maksimum t¿m v¿cut ortalama spesifik absorpsiyon oranē (SAR) 2,0 W/kg 
(Normal ¢alēĸma Modu) 

Klinik olmayan testler ve modelleme temelinde, yukarēda tanēmlanan tarama koĸullarē altēnda CP Stentôin 15 dakika devamlē tarama 
sonrasēnda 2 ÁC altēnda maksimum in vivo sēcaklēk y¿kselmesine neden olmasē beklenir. 

Ķlgilenilen alan cihaz pozisyonuyla aynē alan veya nispeten yakēnsa MR gºr¿nt¿ kalitesi olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde 
cihazēn neden olduĵu gºr¿nt¿ artefaktē bir 3 T MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle gºr¿nt¿lendiĵinde yaklaĸēk 3 mm ve bir 
gradiyent eko puls dizisiyle gºr¿nt¿lendiĵinde 6 mm uzanēr. Cihazēn l¿meninin gºr¿lmesi engellenmiĸtir. 

Baĸka implantlarēn veya hastada baĸka tēbbi durumlarēn bulunmasē yukarēdaki parametrelerin bazēlarē veya t¿m¿ i­in daha d¿ĸ¿k 
limitler gerektirebilir. 

Uyarē: B rb r n n ¿zer ne b nen 10 z g CP stentler nde MRG taramasē esnasēnda radyofrekans ēsēnmasē deĵerlend r lmem ĸt r. 
 
Kullanēm Talimatē 
Stent Uzunluĵu Se­imi 
1. Kullanēlmasē gereken stent uzunluĵuna karar vermek i­in hedef darlēk uzunluĵunu ºl­¿n. Stent uzunluĵunu, darlēĵēn proksimal ve 
distal (uzak) ucunu biraz ge­ecek ĸekilde belirleyiniz. 

2. Uygun stent uzunluĵu, tek bir stent ile b¿t¿n tēkalē bºl¿m¿ kapsayacak ĸekilde se­ilmelidir. 
Not: Birden fazla stent gerektiĵinde; ºnce ilk stenti deliĵe gºre en distal uca yerleĸtiriniz, ardēndan proksimal (yakēn) stenti hemen 
arkasēna yerleĸtiriniz. 

3. Uygun taĸēyēcē sistem ve stent uzunluĵuna karar vermek i­in iliĸkili darlēk ­apēnē ve damarēn hedef lezyona doĵru distal ve 
proksimal ­apēnē ºl­¿n¿z. 

 
Stent Taĸēyēcē Sistemin Hazērlanmasē 
Å Stent n uygun yerleĸ m n tem n etmek ve stent n eĸ t b ­ mde sēkēĸtērēlmasēnē saĵlamak ­ n balon/stent tert batēnē gºrsel olarak 
muayene ed n.  Eĸ t olmayan sēkēĸtērma, stent n s metr k olmayan b ­ mde yerleĸt r lmes ne neden olab l r (FLOROSKOPĶ ĶLE 
TEYĶT EDĶLEBĶLĶR). 

 
Stent' n A­ēlmasē 
1. Stent b rl kte ver len aletler n kullanēmē, stentte zarar olmadan hemostaz vanasēnēn ptal ed lmes ­ n gerekl d r.  Stent, 
hemostaz vanasēnē ge­ nce, alet vanadan ger ­ek lmel d r. 

2. Stent/Balon b rleĸ m , sert b r kēlavuz tel ¿zer nden ve uzun taĸēma kēlēfē ­nden ge­ r lerek mplantasyonun yapēlacaĵē yere doĵru 
lerlet l r. 

3. Stent n d¿zg¿n ve doĵru b r ĸek lde konumlandērēlmasēndan sonra stent  a­mak ­ n uzun kēlēfē ger  ­ek n z. Uzun kēlēfēn yan 
uzantēsēndan veya k nc  b r kateter ­ nden az m ktarda kontrast madde ver lerek stent n konumu onaylanēr. 

4. Ķlk ºnce ­tek balon tamamen gen ĸleyene kadar ĸ ĸ rerek stent gen ĸlet n. Bu halde ken, BIBÈ hareket ett r lerek stent, ñtekrar 
poz syonlandērēlab l rò. ķ ĸ r lmem ĸ dēĸtak balon ve ĸ ĸ r lm ĸ ­tek balon, BIBÈ ¿zer nde stent sēkē b r ĸek lde tutar. Dēĸ balon 
gen ĸlemeden ºnce ­tek balonu S¥ND¦RMEYĶN. Bu, stent n balon kateter nden kaymasēna neden olab l r. 

5. Poz syon tey t ed l r ve dēĸtak  balon, nom nal deĵer ne er ĸ nceye kadar ĸ ĸ r l r. ¦ret c n n kullanma tal matēnda bel rt len, balon 
patlama basēncē deĵer  aĸēlmamalēdēr. 

 
Taĸēyēcē S stem n Ger  ¢ek lmes 
1. Stent a­ēldēktan sonra, her k balonu tamamen sºnd¿r¿n¿z ve stent n serbest olduĵundan ve d¿zg¿nce bērakēldēĵēndan em n 
olmak ­ n haf f­e ­ev r n z.  Eĵer stent n herhang b r bºlges nde bel kalmēĸ b r yer varsa sadece dēĸtak balonu anma patlama 
basēncēnē aĸmayacak ĸek lde tekrar gen ĸlet n. 

2. Balon kateter  ­ek p dēĸarē alēnēz ve sonucu anj yograf  ĸlem  yaparak onaylayēnēz. 
3. C hazē kullandēktan sonra hastanen n b yoloj k olarak tehl kel  c hazlar ­ n olan standart protokol¿ne gºre atēnēz. 
 
NOT: Yerleĸt rme ĸlem nden sonra daha gen ĸ ­aplē b r balon kateter kullanēlarak stent n ­apē gen ĸlet leb l r. 8 z g stentler ­ n 24 
mmôl k ve 10 z g stentler ­ n 30 mmôl k azam ºner len gen ĸlet lm ĸ stent ­apēnē aĸmayēn. 
 
¢ēkarēlmēĸ Alet n Ger  Gºnder lmes 
Numed ­ēkarēlmēĸ CP stentler  toplamakla lg len r. ¢ēkarma ĸlem nden sonra ­ēkarēlan alet  derhal b r kap veya ºzel b r ĸ ĸe ­ ne 
koyunuz. ¢ēkarēlan alet n ger  dºn¿ĸ¿ne a t detaylē b lg  almak ­ n; RA Manager, NuMED Inc. 2880 Ma n Street, Hopk nton, New 
York, 12965 adres ne baĸvurun veya 315-328-4491 numaralē telefonu arayēnēz. 
 
Uyarē: NuMED stentler  nsan v¿cudunun yabancē maddeye en fazla d ren­ gºsteren bºlges ne yerleĸt r l rler. Stentler, tēbb  
kompl kasyonlar veya stent n kērēlmasē ve embol zasyonunu da kapsayan fakat bunlarla sēnērlē olmayan b r­ok nedenle beklenen 
fonks yonu gºstermeyeb l rler. Buna ek olarak, d zayn, kullanēlacak par­alarēn se­ m , ¿ret m ve satēĸ ºnces  test  konularēnda 
gºster lme zorunluluĵu olan d kkat n gºster lmes ne raĵmen stentler v¿cuda sokulmadan ºnce, v¿cuda sokulma sērasēnda veya 
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v¿cuda sokulduktan sonra yanlēĸ tutma, yanlēĸ monte etme veya d ĵer araya g ren d ĵer eylemler nedenler yle zarar gºreb l rler. Metal 
stentler, (saĵ ventr k¿ler ­ēkēĸ yolu g b ) dēĸardan kompresyon kuvvet uygulanan yerlere yerleĸt r ld ĵ nde kērēlmaya ºzell kle 
dayanēksēz olurlar ve bu ºnlenmel d r. 

 
Garant  ve Sēnērlamalar 

Stentler ve aksesuarlarē "olduĵu g b " satēlērlar. Kal tes yle ve performansēyla lg l  r skler alēcēya a tt r. NuMED kateter ve 
aksesuarlarēyla lg l , her t¿rl¿ t car  ve bel rl  b r amaca uygunluk garant s  dah l ancak bunlarla sēnērlē kalmamak ¿zere, a­ēk veya 
zēmn  her t¿rl¿ garant y  reddeder. NuMED, kateter n ve aksesuarēnēn kullanēlmasēndan ya da kateter veya aksesuarēndak  b r 
aksaklēk, arēza veya hatalē ­alēĸmadan doĵan doĵrudan veya bunlara baĵlē olarak oluĸan hasarlardan (sºz konusu hasar tazm natē 
garant , sºzleĸme, haksēz f l veya baĸka b r gerek­eye dayansa da) veya tēbb  masraflardan sorumlu tutulamaz. H ­ k msen n kateter 
ve aksesuarlarēna l ĸk n b r tems l veya garant  konusunda NuMED'I baĵlayēcē yetk s  yoktur. 

 
CP StentÊ Kēsalma ¢izelgesi 

ķiĸirilmiĸ 
Balon 
¢apē 

CP8Z16 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z22 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z28 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z34 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z39 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

ķiĸirilmiĸ 
Balon 
¢apē 

CP8Z45 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z50 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z55 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP8Z60 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 

 

ķiĸirilmiĸ 
Balon 
¢apē 

CP10Z39 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP10Z45 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP10Z50 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP10Z55 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

CP10Z60 
(A­ēlmadan 
sonraki Stent 
Uzunluĵu) 

Kēsalma Oranē 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 
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CP StentÊ 8 Z g Balon ¥l­¿ler ¢ zelges 

 Stent Ķ­ ¢apē (mm) 

Ķ­ Balon 
Basēn­ 
(atm) 

12mm 
¢ap 
RBP = 
7,0 

14mm 
¢ap 
RBP = 
6,0 

15mm 
¢ap 
RBP = 
5,0 

16mm 
¢ap 
RBP = 
5,0 

18mm 
¢ap 
RBP = 
4,0 

20mm 
¢ap 
RBP = 
4,0 

22mm 
¢ap 
RBP = 
3,0 

24mm  
¢ap 
RBP = 
3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

Dēĸ Balon 
Basēn­ 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
CP StentÊ 10 Z g Balon ¥l­¿ler ¢ zelges 

 Stent Ķ­ ¢apē (mm) 

Ķ­ Balon 
Basēn­ 
(atm) 

12mm ¢ap 
RBP = 7,0 

12mm ¢ap 
RBP = 7,0 

12mm ¢ap 
RBP = 7,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

Dēĸ Balon 
Basēn­ 
(atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*Bu deĵerler, NuMED BIB Stent yerleĸtirme kateterinin performasēna gºre test edilerek hazērlanmēĸtēr. 

Koyu yazēlmēĸ deĵerler, Nominal Patlama Basēncēnda stent i­ ­apēnē gºstermektedir. 
 

B¿t¿n NuMED Kateterleri basēn­ gºstergeli  
bir ĸiĸirme aleti ile kullanēlmalēdēr. 

 
CP StentÊ  

BIB BALON 
KATETER ¢AP VE 
KILIF ¥L¢¦S¦ 

CP STENT 
Ķ¢ĶN GEREKEN 

KILIF 

KAPLI CP STENT 
Ķ¢ĶN GEREKEN 

KILIF 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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ȺȿȿȼɁȽȾȷ 

 
ɃȹȼũȽȺɆ ɉɅȼɆȼɆ 

 
ȺɁȹȺȽɂȺȽɆ 
ȺɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ ɔɘŬ ŮɛűɨŰŮɡůɖ ůŰɖɜ ŬɡŰɧɢɗɞɜɖ ɐ/əŬɘ ɡˊɞŰɟɞˊɘɎɕɞɡůŬ ůŰɏɜɤůɖ Űɞɡ ɘůɗɛɞɨ Űɖɠ ŬɞɟŰɐɠ ůŮ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ Űɘɠ ŬəɧɚɞɡɗŮɠ 
əɚɘɜɘəɏɠ əŬŰŬůŰɎůŮɘɠ: 
Å ɆŰɏɜɤůɖ Űɖɠ ŬɞɟŰɐɠ ́ ɞɡ ɏɢŮɘ ɤɠ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ ůɖɛŬɜŰɘəɐ ŬɜŬŰɞɛɘəɐ ůŰɏɜɤůɖ ɧˊɤɠ ́ ɟɞůŭɘɞɟɑɕŮŰŬɘ Ŭˊɧ ŬɔɔŮɘɞɔɟŬűɑŬ ɐ ɛɖ 
Ů́ ŮɛɓŬŰɘəɐ ŬˊŮɘəɧɜɘůɖ, ŭɖɚ. ɖɢɞəŬɟŭɘɞɔɟɎűɖɛŬ, ŬˊŮɘəɧɜɘůɖ ɛŬɔɜɖŰɘəɞɨ ůɡɜŰɞɜɘůɛɞɨ (MRI), Ŭɝɞɜɘəɐ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬ. 

Å ɆŰɏɜɤůɖ Űɖɠ ŬɞɟŰɐɠ ́ ɞɡ ɏɢŮɘ ɤɠ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ ŬɘɛɞŭɡɜŬɛɘəɏɠ ŬɚɚɞɘɩůŮɘɠ, ɛŮ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ əɚɑůɖ ůɡůŰɞɚɘəɐɠ ́ ɑŮůɖɠ, ůɡůŰɖɛŬŰɘəɐ 
ɡˊɏɟŰŬůɖ ɐ Űɟɞˊɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ɚŮɘŰɞɡɟɔɑŬ Űɖɠ ŬɟɘůŰŮɟɐɠ əɞɘɚɑŬɠ. 

Å ɆŰɏɜɤůɖ Űɖɠ ŬɞɟŰɐɠ ɧˊɞɡ ɖ ŬɔɔŮɘɞˊɚŬůŰɘəɐ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ŮɑɜŬɘ ŬɜŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɐ ɐ ŬɜŰŮɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ. 
Å ȹɘɎɛŮŰɟɞ ůŰɏɜɤůɖɠ >20% Űɖɠ ŭɘŬɛɏŰɟɞɡ Űɞɡ ́ŬɟŬəŮɑɛŮɜɞɡ ŬɔɔŮɑɞɡ. 
 
ɄȺɅȽũɅȷūȼ 
ɇɞ CP Stent ŮəˊŰɨůůŮŰŬɘ ɛɏůɤ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ əŬɘ ˊɟɞɞɟɑɕŮŰŬɘ ɔɘŬ ɛɧɜɘɛɖ ŮɛűɨŰŮɡůɖ. ɇɞ ɛɖ əŬɚɡɛɛɏɜɞ CP Stent ŬˊɞŰŮɚŮɑŰŬɘ Ŭˊɧ 
ɗŮɟɛɘəɎ ŮˊŮɝŮɟɔŬůɛɏɜɞ ůɨɟɛŬ 90% ˊɚŬŰɑɜŬɠ/10% ɘɟɘŭɑɞɡ Űɞ ɞˊɞɑɞ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬŰŮŰŬɔɛɏɜɞ ůŮ ůɢɐɛŬ çɕɘɔə-ɕŬɔəè, ůɡɔəɞɚɚɖɛɏɜɞ ɛŮ ɚɏɘɕŮɟ 
ůŮ əɎɗŮ Ɏɟɗɟɤůɖ əŬɘ ŮˊɘəŬɚɡɛɛɏɜɞ ɛŮ ɢɟɡůɧ 24 əŬɟŬŰɘɩɜ. Ƀ Ŭɟɘɗɛɧɠ Űɤɜ ɕɘɔə-ɕŬɔə ˊɞɡ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ɛɘŬ ůŮɘɟɎ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɞɘəɑɚŮɘ 
əŬɘ ɗŬ ŮˊɖɟŮɎůŮɘ Űɖɜ ŬɜŰɞɢɐ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ əŬɗɩɠ əŬɘ Űɖɜ ŰŮɚɘəɐ ŭɘɎɛŮŰɟɞ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ əŬɘ Űɞ ˊɞůɞůŰɧ ɓɟɎɢɡɜůɖɠ Űɖɠ 
ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ, Ůɜɩ ɞ Ŭɟɘɗɛɧɠ Űɤɜ ůŮɘɟɩɜ ɗŬ əŬɗɞɟɑůŮɘ Űɞ ɛɐəɞɠ Űɖɠ ɛɖ ŮəˊŰɡɔɛɏɜɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ. 
 
Ƀ əŬɗŮŰɐɟŬɠ NuMED BIBÈ (ɛˊŬɚɧɜɘ ůŮ ɛˊŬɚɧɜɘ) ŮɑɜŬɘ ɏɜŬɠ ŰɟɘŬɝɞɜɘəɧɠ əŬɗŮŰɐɟŬɠ. ũɘŬ Űɖ ŭɘɧɔəɤůɖ Űɤɜ ɛˊŬɚɞɜɘɩɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɞɨɜŰŬɘ ŭɨɞ 
Ŭɡɚɞɑ Ůɜɩ ɔɘŬ əŬɗɞŭɐɔɖůɖ ́Ɏɜɤ Ŭˊɧ ɞŭɖɔɧ ůɨɟɛŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɏɜŬɠ Ŭɡɚɧɠ. Ƀɘ ŬəŰɘɜɞůəɘŮɟɞɑ ŭŮɑəŰŮɠ ɚŮɡəɧɢɟɡůɞɡ ɓɟɑůəɞɜŰŬɘ əɎŰɤ 
Ŭˊɧ Űɖɜ çˊŮɟɘɞɢɐ ŮɟɔŬůɑŬɠè Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ. ɇɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ İ Űɖɠ ŭɘŬɛɏŰɟɞɡ Űɞɡ ŮɝɤŰŮɟɘəɞɨ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ əŬɘ əŬŰɎ 1 cm 
ɛɘəɟɧŰŮɟɞ. ȾɎɗŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ŭɘɞɔəɩɜŮŰŬɘ ɏɤɠ Űɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞ əŬɘ Űɞ ɛɐəɞɠ ́ɞɡ ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖ ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɖ ́ɑŮůɖ. ɇɞ ɛɏɔŮɗɞɠ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 
ŮɑɜŬɘ Ñ10% ůŰɖɜ ɞɜɞɛŬůŰɘəɐ ́ɑŮůɖ ɟɐɝɖɠ (RBP). ȼ RBP ŮɑɜŬɘ ŭɘŬűɞɟŮŰɘəɐ ɔɘŬ əɎɗŮ ɛɏɔŮɗɞɠ. ȺɚɏɔɝŰŮ Űɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ ɔɘŬ Űɖɜ 
RBP. ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ ɛɖɜ ŭɘɞɔəɤɗŮɑ Űɞ ɛˊŬɚɧɜɘ ́Ɏɜɤ Ŭˊɧ Űɖɜ RBP. 
 
Ƀ ůəɞˊɧɠ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ŭɘˊɚɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ŮɑɜŬɘ ɖ ŮűŬɟɛɞɔɐ ůŰŬŭɘŬəɐɠ ŭɘɧɔəɤůɖɠ ɛŮ ůəɞˊɧ Űɞ ɎɜɞɘɔɛŬ ŬɔɔŮɘŬəɞɨ əŬɜŬɚɘɞɨ, 
ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ ŮɜŭɞŬɔɔŮɘŬəɐ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ŮəŰˊɡůůɧɛŮɜɖ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ. ɇɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ́ŬɟɏɢŮɘ ɛɘŬ Ŭɟɢɘəɐ ɏəˊŰɡɝɖ Űɖɠ 
ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ əŬɘ Ůˊɑůɖɠ ɚŮɘŰɞɡɟɔŮɑ ɤɠ ŮɟɔŬɚŮɑɞ ɔɘŬ Űɖ ůɡɔəɟɎŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ůŰɖ ɗɏůɖ Űɖɠ Ůɜɧůɤ Űɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ 
ŭɘɞɔəɩɜŮŰŬɘ. ɆŰɖ ůɡɜɏɢŮɘŬ ŭɘɞɔəɩɜŮŰŬɘ Űɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ŬůűŬɚɑɕɞɜŰŬɠ Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ Ůˊɑ Űɞɡ ŬɔɔŮɘŬəɞɨ ŰɞɘɢɩɛŬŰɞɠ. 
 
ɇɅɃɄɃɆ ȹȽȷŪȺɆȼɆ 
ɄŬɟɏɢŮŰŬɘ ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ ɛŮ Ŭɏɟɘɞ ŬɘɗɡɚŮɜɞɝŮɘŭɑɞɡ. ȷˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ əŬɘ ɛɖ ́ ɡɟŮŰɞɔɧɜɞ ŮɎɜ ɖ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŬɜɞɘɢŰŮɑ ɐ ŭŮɜ 
ɏɢŮɘ ɡˊɞůŰŮɑ ɕɖɛɘɎ. ɀɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ ́ ɟɞɥɧɜ ŮɎɜ ɡˊɎɟɢŮɘ ŬɛűɘɓɞɚɑŬ ɤɠ ́ ɟɞɠ Űɖ ůŰŮɘɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ́ ɟɞɥɧɜŰɞɠ. ȷˊɞűɨɔŮŰŮ Űɖɜ 
ˊŬɟŬŰŮŰŬɛɏɜɖ ɏəɗŮůɖ ůŮ űɤɠ. ȷűɞɨ Űɞ ŬűŬɘɟɏůŮŰŮ Ŭˊɧ Űɖ ůɡůəŮɡŬůɑŬ, ŮɚɏɔɝŰŮ Űɞ ́ ɟɞɥɧɜ ɔɘŬ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ ŭŮɜ ɏɢŮɘ ́ ɟɞəɚɖɗŮɑ 
ɕɖɛɘɎ. 
 
ȷɁɇȺɁȹȺȽɂȺȽɆ 
Å Ʉɞɚɨ ɛɘəɟɧůɤɛɞɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ ́ ɞɡ ŭŮɜ ŮˊɘŰɟɏˊɞɡɜ Űɖɜ ŬůűŬɚɐ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɢɤɟɑɠ ɜŬ ŭɘŬəɡɓŮɨŮŰŬɘ ɖ 
ůɡůŰɖɛŬŰɘəɐ ŬɟŰɖɟɑŬ ́ɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ. 

Å ɀɖ Ůɡɜɞɥəɐ ŬɜŬŰɞɛɑŬ Űɖɠ ŬɞɟŰɐɠ ́ɞɡ ŭŮɜ ŭɘŬůŰɏɚɚŮŰŬɘ ɛŮ ŬɔɔŮɘɞˊɚŬůŰɘəɐ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ɡɣɖɚɐɠ ́ ɑŮůɖɠ. 
Å ȷˊɞəɚŮɘůɛɧɠ ɐ ŬˊɧűɟŬɝɖ Űɖɠ ůɡůŰɖɛŬŰɘəɐɠ ŬɟŰɖɟɑŬɠ ́ ɞɡ ŬˊɞəɚŮɑŮɘ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ. 
Å ȾɚɘɜɘəɎ ɐ ɓɘɞɚɞɔɘəɎ ůɖɛŮɑŬ ɚɞɑɛɤɝɖɠ. 
Å ȺɜŮɟɔɐ ŮɜŭɞəŬɟŭɑŰɘŭŬ. 
Å ũɜɤůŰɐ ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɖɜ Ŭůˊɘɟɑɜɖ, ůŮ Ɏɚɚɞɡɠ ŬɜŰɘŬɘɛɞˊŮŰŬɚɘŬəɞɨɠ ́ŬɟɎɔɞɜŰŮɠ ɐ ůŰɖɜ ɖˊŬɟɑɜɖ. 
Å Ⱥɔəɡɛɞůɨɜɖ. 
 
ɄɅɃȺȽȹɃɄɃȽȼɆȺȽɆ ɄɃɈ ȷūɃɅɃɈɁ ɇɃ CP STENT 
Å ȼ ɗɏɟɛŬɜůɖ ɚɧɔɤ ɟŬŭɘɞůɡɢɜɞŰɐŰɤɜ əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ ůŮ ŬɚɚɖɚŮˊɘəŬɚɚɡˊŰɧɛŮɜŬ CP Stent Űɤɜ 10 ɕɘɔə-
ɕŬɔə ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŬɝɘɞɚɞɔɖɗŮɑ. 

Å ȳˊɤɠ ůɡɛɓŬɑɜŮɘ ɛŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Űɨˊɞ ŮɛűɡŰŮɨɛŬŰɞɠ, ɚɞɑɛɤɝɖ ŭŮɡŰŮɟɞˊŬɗɩɠ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ Ůˊɘɛɧɚɡɜůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛˊɞɟŮɑ 
ɜŬ ɞŭɖɔɐůŮɘ ůŮ ŬɞɟŰɑŰɘŭŬ ɐ ŬˊɧůŰɖɛŬ. 

Å ȼ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ɚŮɡəɧɢɟɡůɞɡ/ɘɟɘŭɑɞɡ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛŮŰŬɜŬůŰŮɨůŮɘ Ŭˊɧ Űɞ ůɖɛŮɑɞ ŮɛűɨŰŮɡůɖɠ. 
Å ȼ ɡˊŮɟɓɞɚɘəɐ ŰɎɜɡůɖ Űɖɠ ŬɟŰɖɟɑŬɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɞŭɖɔɐůŮɘ ůŮ ɟɐɝɖ ɐ ůɢɖɛŬŰɘůɛɧ ŬɜŮɡɟɨůɛŬŰɞɠ. 
Å ȼ ŭɘɞɔəɤɛɏɜɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞɠ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ ɑůɖ ɛŮ Űɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞ Űɖɠ ŮˊɘɗɡɛɖŰɐɠ ɗɏůɖɠ 
ŮɛűɨŰŮɡůɖɠ. 

Å ȼ ŮűŬɟɛɞɔɐ ɡˊŮɟɓɞɚɘəɐɠ ŭɨɜŬɛɖɠ əŬŰɎ Űɖ ůɨůűɘɝɖ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɝŬůɗŮɜɐůŮɘ ůɡɔəɞɚɚɐůŮɘɠ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ. 
Å ȼ ůɨůűɘɝɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ Űɤɜ 8 ɕɘɔə-ɕŬɔə ́ Ɏɜɤ ůŮ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ɛɘəɟɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 12 mm əŬɘ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ Űɤɜ 
10 ɕɘɔə-ɕŬɔə ́Ɏɜɤ ůŮ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ɛɘəɟɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 26 mm, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ́ ɟɞəŬɚɏůŮɘ ɕɖɛɘɎ ůŰɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ. 

 
ɄɅɃȺȽȹɃɄɃȽȼɆȺȽɆ ɄɃɈ ȷūɃɅɃɈɁ ɇȼɁ ɇɃɄɃŪȺɇȼɆȼ ȺɁȹɃɄɅɃɆŪȺɆȼɆ ȸȽȸ 
Å ɀɖɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮŰŮ Űɖɜ RBP. ɆɡɜɘůŰɎŰŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ ůɡůəŮɡɐɠ ŭɘɧɔəɤůɖɠ ɛŮ ɛŬɜɧɛŮŰɟɞ ɔɘŬ Űɖɜ ́ŬɟŬəɞɚɞɨɗɖůɖ Űɖɠ ́ ɑŮůɖɠ. ɄɑŮůɖ 
ˊɞɡ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮɘ Űɖɜ RBP ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ́ ɟɞəŬɚɏůŮɘ ɟɐɝɖ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ əŬɘ ŮɜŭŮɢɧɛŮɜɖ ŬŭɡɜŬɛɑŬ Ŭˊɧůɡɟůɖɠ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛɏůɤ 
Űɞɡ ɗɖəŬɟɘɞɨ ŮɘůŬɔɤɔɏŬ. 

Å ȺˊɘɓŮɓŬɘɩůŰŮ ɧŰɘ Űɞ ́ ŮɟɘűŮɟɘəɧ Ɏəɟɞ Űɞɡ ɗɖəŬɟɘɞɨ ŮɘůŬɔɤɔɐɠ ɓɟɑůəŮŰŬɘ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ 2,5 cm ́ ɑůɤ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŮɔɔɨŰŮɟɞɡɠ ŭŮɑəŰŮɠ 
ŬˊŮɘəɧɜɘůɖɠ, ́ ɟɘɜ ŭɘɞɔəɩůŮŰŮ Űɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ. ɆŮ ŬɜŰɑɗŮŰɖ ́ ŮɟɑˊŰɤůɖ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŰŮɜŰɤɗŮɑ ɖ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ ůɤɚɐɜɤůɖ əŬɘ ɜŬ 
ˊŬɟŮɛˊɞŭɘůŰŮɑ ůɖɛŬɜŰɘəɎ ɖ ŭɘɧɔəɤůɖ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ. 

Å ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŰŮ ŭɨɞ ůɡůəŮɡɏɠ ŭɘɧɔəɤůɖɠ əŬŰɎɚɚɖɚɞɡ ɛŮɔɏɗɞɡɠ ɛŮ ɛŬɜɧɛŮŰɟŬ ɔɘŬ Űɖ ŭɘɧɔəɤůɖ. 
Å ɀɖɜ ́ ɟɞɤɗŮɑŰŮ Űɞ ɞŭɖɔɧ ůɨɟɛŬ, Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ ŭɘŬůŰɞɚɐɠ ɛŮ ɛ́ Ŭɚɧɜɘ ɐ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ ŮɝɎɟŰɖɛŬ Ŭɜ ůɡɜŬɜŰɐůŮŰŮ ŬɜŰɑůŰŬůɖ, 
ɢɤɟɑɠ ́ ɟɩŰŬ ɜŬ ́ ɟɞůŭɘɞɟɑůŮŰŮ Űɖɜ ŬɘŰɑŬ əŬɘ ɜŬ ɚɎɓŮŰŮ ŭɘɞɟɗɤŰɘəɎ ɛɏŰɟŬ. 

Å ȷɡŰɧɠ ɞ əŬɗŮŰɐɟŬɠ ŭŮɜ ůɡɜɘůŰɎŰŬɘ ɔɘŬ ɛɏŰɟɖůɖ ́ ɑŮůɖɠ ɐ ɏɔɢɡůɖ ɡɔɟɞɨ. 
Å ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ Űɞ ɞŭɖɔɧ ůɨɟɛŬ Ŭˊɧ Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ůŰɘɔɛɐ əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ ŭɘŬŭɘəŬůɑŬɠ, ŮəŰɧɠ Ŭˊɧ Űɖ ůŰɘɔɛɐ ́ɞɡ 
ɏɢŮɘ ɞɚɞəɚɖɟɤɗŮɑ ɖ ŭɘŬŭɘəŬůɑŬ. 

Å ȷɡŰɐ ɖ ůɡůəŮɡɐ ́ ɟɞɞɟɑɕŮŰŬɘ ɔɘŬ ɛɑŬ ɢɟɐůɖ ɛɧɜɞ. ɀɖɜ Űɖɜ ŮˊŬɜŬˊɞůŰŮɘɟɩɜŮŰŮ ɐ/əŬɘ ŮˊŬɜŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ, əŬɗɩɠ əɎŰɘ ŰɏŰɞɘɞ 
ɛˊɞɟŮɑ ŭɡɜɖŰɘəɎ ɜŬ ɡˊɞɓŬɗɛɑůŮɘ Űɖɜ Ŭˊɧŭɞůɖ Űɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ əŬɘ ɜŬ ŬɡɝɐůŮɘ Űɞɜ əɑɜŭɡɜɞ ŭɘŬůŰŬɡɟɞɨɛŮɜɖɠ ɛɧɚɡɜůɖɠ. 

 
ɄɅɃūɈȿȷɂȺȽɆ 
Å ɆɡɜɘůŰɎŰŬɘ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ɖ ɢɟɐůɖ ůɡůəŮɡɐɠ ŭɘɧɔəɤůɖɠ ɛŮ ɛŬɜɧɛŮŰɟɞ əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ ŬɡŰɐɠ Űɖɠ ŭɘŬŭɘəŬůɑŬɠ. 
Å Ƀɘ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ ŮɑɜŬɘ ŮɡŬɑůɗɖŰŮɠ ůɡůəŮɡɏɠ. ŪŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɑŭŮŰŬɘ ́ ɟɞůɞɢɐ əŬŰɎ Űɞɜ ɢŮɘɟɘůɛɧ ɩůŰŮ ɜŬ ŬˊɞűŮɡɢɗŮɑ ɖ 
ˊɘɗŬɜɧŰɖŰŬ ɗɟŬɨůɖɠ. 

Å ȼ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ŮɑɜŬɘ ɎəŬɛˊŰɖ əŬɘ ɖ ŭɘɏɚŮɡůɐ Űɖɠ ɛɏůɤ ŬɔɔŮɑɤɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ŭɨůəɞɚɖ. 
Å Ƀɘ ŭɘŬŭɘəŬůɑŮɠ ŭɘŬůŰɞɚɐɠ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŮɝɎɔɞɜŰŬɘ ɡˊɧ ŬəŰɘɜɞůəɞˊɘəɐ əŬɗɞŭɐɔɖůɖ ɛŮ əŬŰɎɚɚɖɚɞ ŬəŰɘɜɞɔɟŬűɘəɧ Ůɝɞˊɚɘůɛɧ. 
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Å ɇŬ ɞŭɖɔɎ ůɨɟɛŬŰŬ ŮɑɜŬɘ ŮɡŬɑůɗɖŰŬ ŮɟɔŬɚŮɑŬ. ŪŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɑŭŮŰŬɘ ́ ɟɞůɞɢɐ əŬŰɎ Űɞɜ ɢŮɘɟɘůɛɧ ɩůŰŮ ɜŬ ŬˊɞűŮɡɢɗŮɑ ɖ ́ ɘɗŬɜɧŰɖŰŬ 
ɗɟŬɨůɖɠ. 

Å Ʉɟɘɜ ́ ɟɞɢɤɟɐůŮŰŮ, ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊŬɚɖɗŮɨůŮŰŮ ɛŮ ́ ɟɞůɞɢɐ ɧŰɘ ɞɘ ůɡɜŭɏůŮɘɠ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ŮɑɜŬɘ ůűɘəŰɏɠ əŬɘ ɡˊɎɟɢŮɘ ŬɜŬɟɟɧűɖůɖ 
ɔɘŬ Űɖɜ Ŭˊɞűɡɔɐ ŮɘůŬɔɤɔɐɠ ŬɏɟŬ ůŰɞ ůɨůŰɖɛŬ. 

Å ȼ ŭɘɎɛŮŰɟɞɠ ŭɘɧɔəɤůɖɠ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ ́ɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ əŬŰɎ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ́ ɟɞůŮɔɔɑɕŮɘ 
Űɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞ Űɞɡ ŬˊɞűɟŬɔɛɏɜɞɡ ŬɔɔŮɑɞɡ əŬɘ Űɖɠ ŮˊɘɗɡɛɖŰɐɠ ɗɏůɖɠ ŮɛűɨŰŮɡůɖɠ. 

Å ɆŮ əŬɛɑŬ ́ ŮɟɑˊŰɤůɖ ŭŮɜ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ́ ɟɞɤɗɐůŮŰŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ŰɛɐɛŬ Űɞɡ ůɡůŰɐɛŬŰɞɠ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ŮɎɜ ůɡɜŬɜŰɐůŮŰŮ 
ŬɜŰɑůŰŬůɖ. ŪŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ́ ɟɞůŭɘɞɟɘůŰŮɑ ɖ ŬɘŰɑŬ Űɖɠ ŬɜŰɑůŰŬůɖɠ ɛŮ ŬəŰɘɜɞůəɧˊɖůɖ əŬɘ ɜŬ ɚɖűɗɞɨɜ ɛɏŰɟŬ ɔɘŬ Űɖɜ ŬˊɞəŬŰɎůŰŬůɖ 
Űɞɡ ́ ɟɞɓɚɐɛŬŰɞɠ. 

Å ȺɎɜ ůɡɜŬɜŰɐůŮŰŮ ŬɜŰɑůŰŬůɖ əŬŰɎ Űɖɜ ŬűŬɑɟŮůɖ, ŰɧŰŮ Űɞ ɛˊŬɚɧɜɘ, Űɞ ɞŭɖɔɧ ůɨɟɛŬ əŬɘ Űɞ ɗɖəɎɟɘ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬűŬɘɟŮɗɞɨɜ ɛŬɕɑ ɤɠ 
ŮɜɘŬɑŬ ɛɞɜɎŭŬ, ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ŮɎɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɐ ɐ ɡˊɎɟɢŮɘ ɡˊɞɣɑŬ ɟɐɝɖɠ ɐ ŭɘŬɟɟɞɐɠ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ. ȷɡŰɧ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɘŰŮɡɢɗŮɑ 
əɟŬŰɩɜŰŬɠ ůŰŬɗŮɟɎ Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ əŬɘ Űɞ ɗɖəɎɟɘ ɤɠ ŮɜɘŬɑŬ ɛɞɜɎŭŬ əŬɘ ŬˊɞůɨɟɞɜŰŬɠ əŬɘ ŰŬ ŭɨɞ ɛŬɕɑ, ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ 
ɐˊɘŬ ́ ŮɟɘůŰɟɞűɘəɐ əɑɜɖůɖ ůŮ ůɡɜŭɡŬůɛɧ ɛŮ ɏɚɝɖ. 

Å ɇŬ ɛˊŬɚɧɜɘŬ ́ɟɏˊŮɘ ɜŬ ɏɢɞɡɜ ůɡɛˊŰɡɢɗŮɑ ́ɚɐɟɤɠ ́ɟɘɜ Űɖɜ Ŭˊɧůɡɟůɐ Űɞɡɠ ɛɏůŬ ůŰɞ ɗɖəɎɟɘ. 
Å ȼ ůɤůŰɐ ɚŮɘŰɞɡɟɔɑŬ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ŮɝŬɟŰɎŰŬɘ Ŭˊɧ Űɖɜ ŬəŮɟŬɘɧŰɖŰɎ Űɞɡ. ŪŬ ́ ɟɏˊŮɘ ŮɑůŰŮ ́ ɟɞůŮəŰɘəɞɑ əŬŰɎ Űɞɜ ɢŮɘɟɘůɛɧ Űɞɡ 
əŬɗŮŰɐɟŬ. ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ ́ ɟɞəɚɖɗŮɑ ɕɖɛɘɎ Ŭˊɧ ůŰɟɏɓɚɤůɖ, ŰɎɜɡůɖ ɐ ɏɜŰɞɜɞ ůəɞɨˊɘůɛŬ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ. 

 
ȹɈɁȼɇȽȾȺɆ ȺɄȽɄȿɃȾȺɆ/ȷɁȺɄȽŪɈɀȼɇȺɆ ȺɁȺɅũȺȽȺɆ 
ɆȼɀȺȽɋɆȼ: Ƀ ́ ŮɟɘűŮɟŮɘŬəɧɠ ŭɘŬɢɤɟɘůɛɧɠ Űɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖɠ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ́ ɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ́ ɚɐɟɖ ɏəˊŰɡɝɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ́ ɟɞəŬɚɏůŮɘ ́ ɟɧůŭŮůɖ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ ůŰɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ, ɖ ɞˊɞɑŬ ɜŬ ŬˊŬɘŰɐůŮɘ ɢŮɘɟɞɡɟɔɘəɐ ŬűŬɑɟŮůɖ. ɆŮ ́ ŮɟɑˊŰɤůɖ 
ɟɐɝɖɠ Ůɜɧɠ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ əŬŰɎɚɚɖɚɞɡ ɛŮɔɏɗɞɡɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ, Űɞ ɛˊŬɚɧɜɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŬˊɞůɡɟɗŮɑ əŬɘ, ɛɏůɤ Ůɜɧɠ 
ɞŭɖɔɞɨ ůɨɟɛŬŰɞɠ, ɜŬ ŬɜŰɘəŬůŰŬɗŮɑ ɛŮ ɜɏɞ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ɔɘŬ ɜŬ ɞɚɞəɚɖɟɤɗŮɑ ɖ ɏəˊŰɡɝɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ.  
 
Ƀ əŬɟŭɘŬəɧɠ əŬɗŮŰɖɟɘŬůɛɧɠ ůɡɜŮˊɎɔŮŰŬɘ ɞɟɘůɛɏɜɞɡɠ əɘɜŭɨɜɞɡɠ. ɆŰɘɠ ŭɡɜɖŰɘəɏɠ Ůˊɘˊɚɞəɏɠ əŬɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŬ ůɡɛɓɎɜŰŬ ˊɞɡ 
ůɢŮŰɑɕɞɜŰŬɘ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ əŬɘ Űɖɜ ɏɜŭŮɘɝɖ Űɞɡ ŰŮɢɜɞɚɞɔɘəɞɨ ˊɟɞɥɧɜŰɞɠ ůɡɔəŬŰŬɚɏɔɞɜŰŬɘ ŰŬ Ůɝɐɠ: 
Å ɇɟŬɡɛŬŰɘůɛɧ ɛɖɟɘŬɑŬɠ ŬɟŰɖɟɑŬɠ, ɗɟɧɛɓɤůɖ ɐ 
ɣŮɡŭɞŬɜŮɨɟɡůɛŬ 

Å ɀŮŰŬɜɎůŰŮɡůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ  
Å ŪɟŬɨůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
Å ȷɞɟŰɘəɐ ɟɐɝɖ/ŭɘŬɢɤɟɘůɛɧ 
Å ȷɘɛɎŰɤɛŬ 
Å Ūɟɧɛɓɤůɖ/ŪɟɞɛɓɞŮɛɓɞɚɐ 
Å ŪɎɜŬŰɞ 
Å ȺɜŭɞəŬɟŭɑŰɘŭŬ 

Å ȾɡŰŰŬɟɘəɐ ɜɏəɟɤůɖ ůŰɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ŮɛűɨŰŮɡůɖɠ 
Å ɆŰɏɜɤůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
Å ȷɞɟŰɘəɧ ŬɜŮɨɟɡůɛŬ/ɊŮɡŭɞŬɜŮɨɟɡůɛŬ 
Å ȿŬɜɗŬůɛɏɜɖ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
Å ɆɖɣŬɘɛɑŬ/ȿɞɑɛɤɝɖ 
Å ɆɢɖɛŬŰɘůɛɧ ȷū ůɡɟɘɔɔɑɞɡ 
Å ɄŬɟɞŭɘəɐ ŬɟɟɡɗɛɑŬ 
Å ȷɘɛɞɟɟŬɔɑŬ 
Å ȷɔɔŮɘŬəɧ ŮɔəŮűŬɚɘəɧ ŮˊŮɘůɧŭɘɞ 

ɃˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ůɞɓŬɟɧ ůɡɛɓɎɜ ˊɞɡ ɏɢŮɘ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰŮɑ ůŮ ůɢɏůɖ ɛŮ ŬɡŰɧ Űɞ ŰŮɢɜɞɚɞɔɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɖ NuMED 
əŬɘ ůŰɖɜ ŬɟɛɧŭɘŬ Ŭɟɢɐ Űɖɠ ɢɩɟŬɠ ɢɟɐůɖɠ. 
 
ɄȿȼɅɃūɃɅȽȺɆ ũȽȷ ɇȼɁ ȷɆūȷȿȺȽȷ ũȽȷ ɀȷũɁȼɇȽȾȼ ɇɃɀɃũɅȷūȽȷ 
ɀɖ əɚɘɜɘəɏɠ ŭɞəɘɛɏɠ əŬɘ ŭɘŬɛɧɟűɤůɖ ɏɢɞɡɜ əŬŰŬŭŮɑɝŮɘ ɧŰɘ Űɞ CP Stent ŮɑɜŬɘ ŬůűŬɚɏɠ ɔɘŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬ ɡˊɧ ́ ɟɞɦˊɞɗɏůŮɘɠ. 
ȰɜŬɠ ŬůɗŮɜɐɠ ́ ɞɡ űɏɟŮɘ ŬɡŰɐ Űɖ ůɡůəŮɡɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůŬɟɤɗŮɑ ɛŮ ŬůűɎɚŮɘŬ ůŮ ůɨůŰɖɛŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ, ɡˊɧ Űɘɠ ŬəɧɚɞɡɗŮɠ 
ˊɟɞɦˊɞɗɏůŮɘɠ: 
Å ɆŰŬŰɘəɧ ɛŬɔɜɖŰɘəɧ ́ Ůŭɑɞ ɏɜŰŬůɖɠ 1,5 ɇ əŬɘ 3 T 
Å ɀŬɔɜɖŰɘəɧ ́ Ůŭɑɞ ɛɏɔɘůŰɖɠ ɢɤɟɘəɐɠ ɓŬɗɛɑŭɤůɖɠ 2500 gauss/cm (25 T/m) 
Å ɀɏɔɘůŰɞɠ ɛŮůɞŰɘɛɖɛɏɜɞɠ ɟɡɗɛɧɠ Ůɘŭɘəɐɠ ɞɚɞůɤɛŬŰɘəɐɠ Ŭˊɞɟɟɧűɖůɖɠ (SAR) ́ ɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞ ůɨůŰɖɛŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ 
ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ ɑůɞɠ ɛŮ 2,0 W/kg ɔɘŬ 15 ɚŮˊŰɎ ůɎɟɤůɖɠ (ȾŬɜɞɜɘəɧɠ Űɟɧˊɞɠ ɚŮɘŰɞɡɟɔɑŬɠ)  

ȸɎůŮɘ Űɤɜ əɚɘɜɘəɩɜ ŭɞəɘɛɩɜ əŬɘ Űɖɠ ŭɘŬɛɧɟűɤůɖɠ, ɡˊɧ Űɘɠ ůɡɜɗɐəŮɠ ůɎɟɤůɖɠ ́ ɞɡ ɞɟɑɕɞɜŰŬɘ ́ŬɟŬˊɎɜɤ, Űɞ CP Stent ŬɜŬɛɏɜŮŰŬɘ ɜŬ 
ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ɛɏɔɘůŰɖ in vivo Ŭɨɝɖůɖ Űɖɠ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬɠ ɛɘəɟɧŰŮɟɖ Ŭˊɧ 2 ÁC ɛŮŰɎ Ŭˊɧ 15 ɚŮˊŰɎ ůɡɜŮɢɞɨɠ ůɎɟɤůɖɠ.  

ȺɎɜ ɖ ́ Ůɟɘɞɢɐ ŮɜŭɘŬűɏɟɞɜŰɞɠ ɓɟɑůəŮŰŬɘ ůŰɖɜ ɑŭɘŬ ́ Ůɟɘɞɢɐ ɐ ůɢŮŰɘəɎ əɞɜŰɎ ůŰɖ ɗɏůɖ Űɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ, ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŭɘŬəɡɓŮɡŰŮɑ ɖ 
ˊɞɘɧŰɖŰŬ Űɖɠ ŮɘəɧɜŬɠ Űɖɠ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ. ɆŮ ɛɖ əɚɘɜɘəɏɠ ŭɞəɘɛɏɠ, Űɞ ŰɏɢɜɖɛŬ Űɖɠ ŮɘəɧɜŬɠ ́ ɞɡ ́ ɟɞəɚɐɗɖəŮ Ŭˊɧ Űɖ ůɡůəŮɡɐ 
ŮəŰŮɑɜŮŰŬɘ əŬŰɎ ́ Ůɟɑˊɞɡ 3 mm Ŭˊɧ Űɞ CP Stent, əŬŰɎ Űɖɜ ŬˊŮɘəɧɜɘůɖ ɛŮ ́ Ŭɚɛɘəɐ ŬəɞɚɞɡɗɑŬ ůŰɟɞűɞɟɛɘəɐɠ ɖɢɞɨɠ əŬɘ 6 mm əŬŰɎ Űɖɜ 
ŬˊŮɘəɧɜɘůɖ ɛŮ ́Ŭɚɛɘəɐ ŬəɞɚɞɡɗɑŬ ɖɢɞɨɠ ɓŬɗɛɑŭɤůɖɠ əŬɘ ůɨůŰɖɛŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ 3 T. Ƀ Ŭɡɚɧɠ Űɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ ɐŰŬɜ 
ŭɡůŭɘɎəɟɘŰɞɠ. 

ȼ ́ ŬɟɞɡůɑŬ Ɏɚɚɤɜ ŮɛűɡŰŮɡɛɎŰɤɜ ɐ ɘŬŰɟɘəɩɜ əŬŰŬůŰɎůŮɤɜ Űɞɡ ŬůɗŮɜɞɨɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŬˊŬɘŰŮɑ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟŬ ɧɟɘŬ ɔɘŬ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ɐ ɔɘŬ 
ɧɚŮɠ Űɘɠ ́ŬɟŬˊɎɜɤ ́ŬɟŬɛɏŰɟɞɡɠ. 

ɄɟɞŮɘŭɞˊɞɘɖůɖ: ȼ ɗɏɟɛŬɜůɖ ɚɧɔɤ ɟŬŭɘɞůɡɢɜɞŰɐŰɤɜ əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ ɛŬɔɜɖŰɘəɐɠ ŰɞɛɞɔɟŬűɑŬɠ ůŮ ŬɚɚɖɚŮˊɘəŬɚɚɡˊŰɧɛŮɜŬ CP Stent 
Űɤɜ 10 ɕɘɔə-ɕŬɔə ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŬɝɘɞɚɞɔɖɗŮɑ. 
 
ɃȹȼũȽȺɆ ɉɅȼɆȼɆ 
Ⱥˊɘɚɞɔɖ ɛŮɔŮɗɞɡɠ ŮɜŭɞˊɟɞůɗŮůɖɠ 
1. ɀŮŰɟɐůŰŮ Űɞ ɛɐəɞɠ Űɖɠ ůŰɏɜɤůɖɠ-ůŰɧɢɞɡ ɔɘŬ ɜŬ əŬɗɞɟɑůŮŰŮ Űɞ ɛɐəɞɠ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ́ ɞɡ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ. ɈˊɞɚɞɔɑůŰŮ Űɞ ɛɐəɞɠ 
Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɩůŰŮ ɜŬ ́ ɟɞŮɝɏɢŮɘ ŮɚŬűɟɩɠ Ůɔɔɨɠ əŬɘ ́ ŮɟɘűŮɟɘəɎ Űɖɠ ůŰɏɜɤůɖɠ. 

2. ɇɞ əŬŰɎɚɚɖɚɞ ɛɐəɞɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɗŬ ́ ɟɏŮ́ɘ ɜŬ ŮˊɘɚɏɔŮŰŬɘ ɛŮ ɓɎůɖ Űɖɜ əɎɚɡɣɖ ɞɚɧəɚɖɟɞɡ Űɞɡ ŬˊɞűɟŬɔɛɏɜɞɡ ŰɛɐɛŬŰɞɠ ɛŮ 
ɛɑŬ ɛɧɜɞ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ. 
ɆɖɛŮɑɤůɖ: ɆŮ ́ ŮɟɑˊŰɤůɖ ́ ɞɡ ŬˊŬɘŰɞɨɜŰŬɘ ́ ŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ Ŭˊɧ ɛɑŬ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ, ŰɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ ́ ɟɩŰŬ Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ůŰɖɜ 
ˊɘɞ ́ ŮɟɘűŮɟɘəɐ ɗɏůɖ Ŭˊɧ Űɞ ůɖɛŮɑɞ ́ ŬɟŬəɏɜŰɖůɖɠ əŬɘ ůŰɖ ůɡɜɏɢŮɘŬ ŰɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ Űɖɜ Ůɔɔɨɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ Ůɜ ůŮɘɟɎ. 

3. ɀŮŰɟɐůŰŮ Űɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞ Űɖɠ ůŰɏɜɤůɖɠ əŬɘ Űɞɡ ŬɔɔŮɑɞɡ ŬɜŬűɞɟɎɠ Ůɔɔɨɠ əŬɘ ́ ŮɟɘűŮɟɘəɎ Űɖɠ ɓɚɎɓɖɠ-ůŰɧɢɞɡ, ɔɘŬ ɜŬ ́ ɟɞůŭɘɞɟɑůŮŰŮ 
Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ əŬɘ Űɞ ůɨůŰɖɛŬ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖɠ əŬŰɎɚɚɖɚɞɡ ɛŮɔɏɗɞɡɠ. 

 
ɄɟɞŮŰɞɘɛŬůɘŬ Űɞɡ ůɡůŰɖɛŬŰɞɠ ŰɞˊɞɗŮŰɖůɖɠ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɞůɗŮůɖɠ 
Å ȺˊɘɗŮɤɟɐůŰŮ ɞˊŰɘəɎ Űɞ ůɡɔəɟɧŰɖɛŬ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ/ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɔɘŬ ɜŬ ŭɘŬůűŬɚɑůŮŰŮ Űɖ ůɤůŰɐ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
əŬɘ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ ɖ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ɏɢŮɘ ůɡůűɘɢɗŮɑ ɞɛɞɘɧɛɞɟűŬ. ɀɖ ɞɛɞɘɧɛɞɟűɖ ůɨůűɘɝɖ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŮ ɜŬ ́ ɟɞəŬɚɏůŮɘ 
ŬˊŮɚŮɡɗɏɟɤůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮ ɛɖ ůɡɛɛŮŰɟɘəɧ Űɟɧˊɞ (ɀɄɃɅȺȽ Ɂȷ ȺɄȽȸȺȸȷȽɋŪȺȽ ȷȾɇȽɁɃɆȾɃɄȽȾȷ). 

 
ȷˊŮɚŮɡɗŮɟɤůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɞůɗŮůɖɠ 
1. ȼ ɢɟɐůɖ Űɤɜ ŮɟɔŬɚŮɑɤɜ ́ɞɡ ́ŬɟɏɢɞɜŰŬɘ ɛŮ Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ŮɑɜŬɘ ŬˊŬɟŬɑŰɖŰɖ ɔɘŬ Űɖ ŭɘɏɚŮɡůɖ Ŭˊɧ Űɖɜ ŬɘɛɞůŰŬŰɘəɐ 
ɓŬɚɓɑŭŬ ɢɤɟɑɠ ɜŬ ́ ɟɞəɚɖɗŮɑ ɕɖɛɘɎ ůŰɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ. ȷűɞɨ ɖ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ŭɘɏɚɗŮɘ Ŭˊɧ Űɖɜ ŬɘɛɞůŰŬŰɘəɐ ɓŬɚɓɑŭŬ, 
Űɞ ŮɟɔŬɚŮɑɞ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬűŬɘɟŮɗŮɑ Ŭˊɧ Űɖ ɓŬɚɓɑŭŬ. 

2. ɇɞ ůɡɔəɟɧŰɖɛŬ ́ ɟɞɤɗŮɑŰŬɘ ɛɏůɤ Űɞɡ ɛŬəɟɘɞɨ ɗɖəŬɟɘɞɨ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖɠ əŬɘ ́Ɏɜɤ Ŭˊɧ Űɞ ɎəŬɛˊŰɞ ɞŭɖɔɧ ůɨɟɛŬ ŮɜŰɧɠ Űɖɠ 
ŮˊɘɗɡɛɖŰɐɠ ɗɏůɖɠ ɔɘŬ ŮɛűɨŰŮɡůɖ. 

3. ɀŮŰɎ Űɖ ůɤůŰɐ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ, ŰɟŬɓɐɝŰŮ ́ ɟɞɠ ŰŬ ́ ɑůɤ Űɞ ɗɖəɎɟɘ ɔɘŬ ɜŬ ŮəŰŮɗŮɑ ɖ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ. 
ȺˊɘɓŮɓŬɘɩůŰŮ Űɖ ůɤůŰɐ ɗɏůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮ ɛɘəɟɐ ɏɔɢɡůɖ ůəɘŬɔɟŬűɘəɞɨ ɛɏůɤ Űɞɡ ́ ɚŮɡɟɘəɞɨ ɓɟŬɢɑɞɜŬ Űɞɡ ɗɖəŬɟɘɞɨ ɐ 
ɛɏůɤ Ůɜɧɠ ŭŮɨŰŮɟɞɡ əŬɗŮŰɐɟŬ. 
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4. ȺəˊŰɨɝŰŮ ŬɟɢɘəɎ Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ űɞɡůəɩɜɞɜŰŬɠ Űɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ɛɏɢɟɘ ɜŬ ŮəˊŰɡɢɗŮɑ ́ ɚɐɟɤɠ. ɆŮ ŬɡŰɧ Űɞ ůɖɛŮɑɞ ŮɑɜŬɘ 
ŭɡɜŬŰɐ ɖ çŮˊŬɜŬŰɞˊɞɗɏŰɖůɖè Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ, ɛŮŰŬəɘɜɩɜŰŬɠ Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ BIBÈ.  
ɇɞ ɛɖ ŭɘɞɔəɤɛɏɜɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ əŬɘ Űɞ ŭɘɞɔəɤɛɏɜɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ůɡɔəɟŬŰɞɨɜ Űɖɜ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ůŰŬɗŮɟɎ Ůˊɑ Űɞɡ 
əŬɗŮŰɐɟŬ BIBÈ. ɀȼɁ ůɡɛˊŰɨɝŮŰŮ Űɞ ŮůɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ́ ɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ŭɘɧɔəɤůɖ Űɞɡ ŮɝɤŰŮɟɘəɞɨ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ. ȾɎŰɘ ŰɏŰɞɘɞ ɗŬ 
ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬˊɞɛɎəɟɡɜůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ Ŭˊɧ Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ. 

5. ȺˊɘɓŮɓŬɘɩůŰŮ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ əŬɘ ŭɘɞɔəɩůŰŮ Űɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ ůŰɖɜ ɞɜɞɛŬůŰɘəɐ ŭɘɎɛŮŰɟɞ. ɀɖɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮŰŮ Űɖɜ ɞɜɞɛŬůŰɘəɐ 
ˊɑŮůɖ ɟɐɝɖɠ Űɞɡ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ ́ɞɡ ůɡɜɘůŰɎŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞɜ əŬŰŬůəŮɡŬůŰɐ. 

 
ȷˊɞůɡɟůɖ Űɞɡ ůɡůŰɖɛŬŰɞɠ ŰɞˊɞɗŮŰɖůɖɠ 
1. ȷűɞɨ ŮəˊŰɡɢɗŮɑ ɖ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ, ůɡɛˊŰɨɝŰŮ ́ ɚɐɟɤɠ əŬɘ ŰŬ ŭɨɞ ɛˊŬɚɧɜɘŬ əŬɘ ́ ŮɟɘůŰɟɏɣŰŮ ɔɘŬ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ ɖ 
ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ŮɑɜŬɘ ŮɚŮɨɗŮɟɖ əŬɘ ɏɢŮɘ ŬˊŮɚŮɡɗŮɟɤɗŮɑ ůɤůŰɎ. ȺɎɜ ɖ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖ ́ŬɟŬɛɏɜŮɘ ɛɖ ŮəˊŰɡɔɛɏɜɖ ůŮ əɎˊɞɘɞ ůɖɛŮɑɞ, 
ŭɘɞɔəɩůŰŮ ɝŬɜɎ ɛɧɜɞ Űɞ ŮɝɤŰŮɟɘəɧ ɛˊŬɚɧɜɘ, ́ ɟɞůɏɢɞɜŰŬɠ ɜŬ ɛɖɜ ɡˊŮɟɓŮɑŰŮ Űɖɜ ɞɜɞɛŬůŰɘəɐ ́ ɑŮůɖ ɟɐɝɖɠ. 

2. ȷűŬɘɟɏůŰŮ Űɞɜ əŬɗŮŰɐɟŬ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ əŬɘ ŮˊɘɓŮɓŬɘɩůŰŮ Űɞ ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ ɛŮ ŬɔɔŮɘɞɔɟŬűɑŬ. 
3. ȷˊɞɟɟɑɣŰŮ Űɞ ŰŮɢɜɞɚɞɔɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɞ ˊɟɤŰɧəɞɚɚɞ Űɞɡ ɜɞůɞəɞɛŮɑɞɡ ɔɘŬ ɓɘɞɚɞɔɘəɎ ŮˊɘəɑɜŭɡɜŬ 
ŰŮɢɜɞɚɞɔɘəɎ ˊɟɞɥɧɜŰŬ. 

 
ɆȼɀȺȽɋɆȼ: ȼ ŭɘɎɛŮŰɟɞɠ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŬɡɝɖɗŮɑ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ ŮəˊŰɨůůɞɜŰɎɠ Űɖɜ ɛŮ ɛˊŬɚɧɜɘ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖɠ 
ŭɘŬɛɏŰɟɞɡ. ɀɖɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮŰŮ Űɖ ɛɏɔɘůŰɖ ůɡɜɘůŰɩɛŮɜɖ ŭɘɎɛŮŰɟɞ ŮəˊŰɡɔɛɏɜɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ Űɤɜ 24 mm ɔɘŬ Űɘɠ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ Űɤɜ 
8 ɕɘɔə-ɕŬɔə əŬɘ Űɤɜ 30 mm ɔɘŬ Űɘɠ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ Űɤɜ 10 ɕɘɔə-ɕŬɔə. 
 
ȺɄȽɆɇɅɃūȼ ȺȾūɈɇȺɈɀȺɁȼɆ ɆɈɆȾȺɈȼɆ 
ȼ NuMED, Inc. ŮɜŭɘŬűɏɟŮŰŬɘ ɜŬ ŮˊɘůŰɟŬűɞɨɜ CP Stent ́ɞɡ ɏɢɞɡɜ ŬűŬɘɟŮɗŮɑ. ɇɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ Űɖɜ ŮəűɡŰŮɡɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ ůŮ ŭɞɢŮɑɞ ɐ 
űɘŬɚɑŭɘɞ Ŭɛɏůɤɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŬűŬɑɟŮůɖ. ũɘŬ ́ ŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ ́ ɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŮˊɘůŰɟɞűɐ ŮəűɡŰŮɡɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ, 
ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ȹɘŮɡɗɡɜŰɐ ɟɡɗɛɘůŰɘəɩɜ ɗŮɛɎŰɤɜ, NuMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, ɁɏŬ Ɉɧɟəɖ, 12965. ȷɟ. 
ŰɖɚŮűɩɜɞɡ: 315-328-4491. 
 
ɄɅɃȺȽȹɃɄɃȽȼɆȼ: Ƀɘ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ NuMED ŰɞˊɞɗŮŰɞɨɜŰŬɘ ůŰɞ ŮɝŬɘɟŮŰɘəɎ Ůɢɗɟɘəɧ ́ ŮɟɘɓɎɚɚɞɜ Űɞɡ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɞɡ ůɩɛŬŰɞɠ. Ƀɘ 
ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛɖ ɚŮɘŰɞɡɟɔɐůɞɡɜ ɔɘŬ ŭɘɎűɞɟŮɠ ŬɘŰɑŮɠ ́ɞɡ ́ ŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ, ɛŮŰŬɝɨ Ɏɚɚɤɜ, ɘŬŰɟɘəɏɠ Ůˊɘˊɚɞəɏɠ ɐ ŬůŰɞɢɑŬ 
Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɚɧɔɤ ɗɟŬɨůɖɠ əŬɘ Ůɛɓɞɚɐɠ. Ⱥˊɘˊɚɏɞɜ, ́ ŬɟɎ Űɖɜ ŬˊŬɘŰɞɨɛŮɜɖ ́ ɟɞůɞɢɐ ́ ɞɡ ɏɢŮɘ ŭɞɗŮɑ əŬŰɎ Űɞɜ ůɢŮŭɘŬůɛɧ, Űɖɜ 
Ůˊɘɚɞɔɐ ŮɝŬɟŰɖɛɎŰɤɜ, Űɖɜ əŬŰŬůəŮɡɐ əŬɘ Űɖ ŭɞəɘɛɐ ́ ɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ́ ɩɚɖůɖ, ɞɘ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ ɛˊɞɟɞɨɜ ŮɨəɞɚŬ ɜŬ ɡˊɞůŰɞɨɜ ɕɖɛɘɎ 
ˊɟɘɜ, əŬŰɎ Űɖ ŭɘɎɟəŮɘŬ ɐ ɛŮŰɎ Űɖɜ ŮɘůŬɔɤɔɐ, ɚɧɔɤ ŬəŬŰɎɚɚɖɚɞɡ ɢŮɘɟɘůɛɞɨ, ůɨůűɘɝɖɠ ɐ Ɏɚɚɖɠ ́ ŬɟŮɛɓŬŰɘəɐɠ ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ. ɀŮŰŬɚɚɘəɏɠ 
ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ ́ɞɡ ŰɞˊɞɗŮŰɞɨɜŰŬɘ ůŮ ůɖɛŮɑŬ ́ ɞɡ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɏɠ ŭɡɜɎɛŮɘɠ ůɡɛˊɑŮůɖɠ, ŭɖɚ. ůŰɞɜ ɢɩɟɞ Ůɝɧŭɞɡ Űɖɠ ŭŮɝɘɎɠ 
əɞɘɚɑŬɠ, ŮɑɜŬɘ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ŮˊɘɟɟŮˊŮɑɠ ůŮ ɗɟŬɨůɖ ɚɧɔɤ əŬŰŬˊɧɜɖůɖɠ əŬɘ Ůɛɓɞɚɐ əŬɘ ɗŬ ́ ɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬˊɞűŮɨɔɞɜŰŬɘ. 

 
Ⱥɔɔɨɖůɖ əŬɘ ́ Ůɟɘɞɟɘůɛɞɑ 

Ƀɘ ŮɜŭɞˊɟɞůɗɏůŮɘɠ əŬɘ ŰŬ ́ŬɟŮɚəɧɛŮɜŬ ́ ɤɚɞɨɜŰŬɘ ůŮ əŬŰɎůŰŬůɖ çɤɠ ɏɢɞɡɜè. ȳɚɞɡɠ Űɞɡɠ əɘɜŭɨɜɞɡɠ ́ ɞɡ ůɢŮŰɑɕɞɜŰŬɘ ɛŮ Űɖɜ 
ˊɞɘɧŰɖŰŬ əŬɘ Űɖɜ Ŭˊɧŭɞůɖ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ŬɜŬɚŬɛɓɎɜŮɘ ɞ ŬɔɞɟŬůŰɐɠ. ȼ NuMED ŬˊɞˊɞɘŮɑŰŬɘ əɎɗŮ Ůɔɔɨɖůɖ, ɟɖŰɐ ɐ ůɘɤˊɖɟɐ, 
ɧůɞɜ ŬűɞɟɎ Űɞɡɠ əŬɗŮŰɐɟŮɠ əŬɘ ŰŬ ́ŬɟŮɚəɧɛŮɜŬ, ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ, ɛŮŰŬɝɨ Ɏɚɚɤɜ, əɎɗŮ ůɘɤˊɖɟɐɠ Ůɔɔɨɖůɖɠ 
ŮɛˊɞɟŮɡůɘɛɧŰɖŰŬɠ ɐ əŬŰŬɚɚɖɚɧŰɖŰŬɠ ɔɘŬ ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɞ ůəɞˊɧ. ȼ NuMED ŭŮɜ űɏɟŮɘ Ůɡɗɨɜɖ ɏɜŬɜŰɘ ɞˊɞɘɞɡŭɐˊɞŰŮ ŬŰɧɛɞɡ ɔɘŬ 
ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ɘŬŰɟɘəɏɠ ŭŬˊɎɜŮɠ ɐ ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ɎɛŮůŮɠ ɐ ŮˊŬəɧɚɞɡɗŮɠ ɕɖɛɑŮɠ ́ɞɡ ́ ɟɞəɨˊŰɞɡɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɟɐůɖ ɞˊɞɘɞɡŭɐˊɞŰŮ 
əŬɗŮŰɐɟŬ ɐ ́ŬɟŮɚəɧɛŮɜɞɡ ɐ ́ɞɡ ́ ɟɞəɚɐɗɖəŬɜ Ŭˊɧ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ŮɚɎŰŰɤɛŬ, ŬůŰɞɢɑŬ ɐ ŭɡůɚŮɘŰɞɡɟɔɑŬ ɞˊɞɘɞɡŭɐˊɞŰŮ əŬɗŮŰɐɟŬ ɐ 
ˊŬɟŮɚəɧɛŮɜɞɡ, ŬɜŮɝɎɟŰɖŰŬ Ŭˊɧ Űɞ Ŭɜ ɖ Ŭɝɑɤůɖ ɔɘŬ ŰɏŰɞɘɞɡ Ůɑŭɞɡɠ ɕɖɛɑŮɠ ɓŬůɑɕŮŰŬɘ ůŮ Ůɔɔɨɖůɖ, ůɨɛɓŬůɖ, ŬŭɘəɞˊɟŬɝɑŬ ɐ Ɏɚɚɤɠ. 
ȾŬɜɏɜŬ ɎŰɞɛɞ ŭŮɜ ɏɢŮɘ Űɖɜ ɎŭŮɘŬ ɜŬ ŭŮůɛŮɨůŮɘ Űɖɜ NuMED ůŮ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ŭɐɚɤůɖ ɐ Ůɔɔɨɖůɖ ɧůɞɜ ŬűɞɟɎ Űɞɡɠ əŬɗŮŰɐɟŮɠ əŬɘ ŰŬ 
ˊŬɟŮɚəɧɛŮɜŬ. 
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ɄɑɜŬəŬɠ ɓɟɎɢɡɜůɖɠ Űɞɡ CP StentÊ  

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
ŭɘɞɔəɤɛɏɜɞɡ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 

CP8Z16 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z22 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z28 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z34 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z39 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

12mm 
(1,61) cm 
2,8% 

(2,18) cm 
0,8% 

(2,62) cm 
4,4% 

(3,23) cm 
3,1% 

(3,72) cm 
1,9% 

14mm 
(1,54) cm 
6,5% 

(2,08) cm 
5,4% 

(2,56) cm 
6,8% 

(3,15) cm 
5,4% 

(3,66) cm 
3,6% 

15mm 
(1,51) cm 
8,5% 

(2,02) cm 
7,9% 

(2,51) cm 
8,6% 

(3,10) cm 
7,0% 

(3,54) cm 
6,6% 

16mm 
(1,48) cm 
10,6% 

(1,98) cm 
10,1% 

(2,45) cm 
10,7% 

(3,00) cm 
9,8% 

(3,48) cm 
8,2% 

18mm 
(1,43) cm 
13,7% 

(1,89) cm 
14,0% 

(2,38) cm 
13,3% 

(2,88) cm 
13,5% 

(3,20) cm 
15,6% 

20mm 
(1,32) cm 
20,0% 

(1,80) cm 
17,9% 

(2,30) cm 
16,3% 

(2,63) cm 
20,9% 

(2,96) cm 
21,9% 

22mm 
(1,23) cm 
25,4% 

(1,67) cm 
23,9% 

(2,09) cm 
24,0% 

(2,46) cm 
26,0% 

(2,85) cm 
25,0% 

24mm 
(1,05) cm 
36,4% 

(1,46) cm 
33,8% 

(1,91) cm 
30,3% 

(2,07) cm 
37,9% 

(2,27) cm 
40,1% 

 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
ŭɘɞɔəɤɛɏɜɞɡ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 

CP8Z45 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮŰɎ 
Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z50 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮŰɎ 
Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z55 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮŰɎ 
Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP8Z60 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ ɛŮŰɎ 
Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

12mm 
(4,17) cm 
3,8% 

(4,71) cm 
6,2% 

(5,25) cm 
5,0% 

(5,84) cm 
4,5% 

14mm 
(3,97) cm 
8,4% 

(4,58) cm 
8, 7% 

(5,11) cm 
7,6% 

(5,67) cm 
7,3% 

15mm 
(3,94) cm 
9,2% 

(4,50) cm 
10,3% 

(4,98) cm 
10,0% 

(5,55) cm 
9,2% 

16mm 
(3,84) cm 
11,4% 

(4,42) cm 
11,9% 

(4,91) cm 
11,2% 

(5,43) cm 
11,2% 

18mm 
(3,71) cm 
14,5% 

(4,21) cm 
16,1% 

(4,70) cm 
15,1% 

(5,20) cm 
14,9% 

20mm 
(3,27) cm 
24,7% 

(3,96) cm 
21,0% 

(4,43) cm 
20,0% 

(4,92) cm 
19,5% 

22mm 
(3,15) cm 
27,3% 

(3,71) cm 
26,0% 

(4,09) cm 
26,1% 

(4,55) cm 
25,5% 

24mm 
(2,83) cm 
34,9% 

(3,33) cm 
33,5% 

(3,72) cm 
32,8% 

(4,14) cm 
32,3% 

 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
ŭɘɞɔəɤɛɏɜɞɡ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 

CP10Z39 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP10Z45 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP10Z50 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP10Z55 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

CP10Z60 
(ɀɐəɞɠ 

ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ 
ɛŮŰɎ Űɖɜ ɏəˊŰɡɝɖ) 
ɄɞůɞůŰɘŬɑŬ 
ɓɟɎɢɡɜůɖ 

26mm 
(3,17) cm 
18,33% 

(3,44) cm 
22,09% 

(4,10) cm 
17,34% 

(4,24) cm 
23,32% 

(4,85) cm 
20,20% 

28mm 
(2,96) cm 
23,68% 

(3,24) cm 
26,75% 

(3,71) cm 
25,11% 

(4,00) cm 
27,58% 

(4,39) cm 
27,87% 

30mm 
(2,58) cm 
33,45% 

(3,09) cm 
30,16% 

(3,26) cm 
34,34% 

(3,64) cm 
34,17% 

(4,11) cm 
32,55% 
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ɄɑɜŬəŬɠ ́ ɟɞůŭɘɞɟɘůɛɞɨ ɛŮɔɏɗɞɡɠ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ ɔɘŬ CP StentÊ Űɤɜ 8 ɕɘɔə-ɕŬɔə 

 Ⱥů. ŭɘɎɛ. ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ (mm) 

ɄɑŮůɖ 
ŮůɤŰŮɟɘəɞɨ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 
(atm) 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
12mm 
RBP = 7,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
14mm 
RBP = 6,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
15mm 
RBP = 5,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
16mm 
RBP = 5,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
18mm 
RBP = 4,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
20mm 
RBP = 4,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
22mm 
RBP = 3,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 
24mm 
RBP = 3,0 

1,0 2,75 3,22 3,49 3,75 3,94 4,02 4,20 4,28 

2,0 2,85 3,32 3,59 3,85 4,36 4,13 4,33 4,50 

3,0 5,85 6,91 6,89 7,79 8,54 9,20 10,16 10,57 

4,0 6,12 7,00 7,02 7,95 8,71 9,63 10,40 11,08 

4,5       10,84 11,94 

5,0 6,20 7,08 7,10 8,04 8,91 10,00   

ɄɑŮůɖ 
ŮɝɤŰŮɟɘəɞɨ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 
(atm) 

        

1,0 10,73 13,08 13,45 14,87 16,85 17,91 20,52 22,79 

2,0 10,86 13,27 14,16 15,10 17,06 18,38 21,46 23,95 

3,0 11,15 13,50 14,55 15,68 17,64 19,42 21,98 24,68 

4,0 11,33 13,68 14,88 15,93 18,06 20,07   

5,0 11,62 13,87 15,06 16,19     

6,0 11,80 13,98       

7,0 12,04        

 
ɄɑɜŬəŬɠ ́ ɟɞůŭɘɞɟɘůɛɞɨ ɛŮɔɏɗɞɡɠ ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ ɔɘŬ CP StentÊ Űɤɜ 10 ɕɘɔə-ɕŬɔə 

 Ⱥů. ŭɘɎɛ. ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ (mm) 

ɄɑŮůɖ 
ŮůɤŰŮɟɘəɞɨ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 
(atm) 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 26mm 
RBP = 3,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 28mm 
RBP = 2,0 

ȹɘɎɛŮŰɟɞɠ 30mm 
RBP = 2,0 

1,0 10,25 10,94 11,96 

2,0 10,77 11,39 12,42 

3,0 11,27 11,87 12,89 

4,0 12,05 12,97 13,81 

ɄɑŮůɖ 
ŮɝɤŰŮɟɘəɞɨ 
ɛˊŬɚɞɜɘɞɨ 
(atm) 

   

0,5  22,85 24,84 

1,0 21,62 23,87 25,80 

1,5  24,87 26,81 

2,0 23,34 27,44 29,94 

3,0 25,44   

*ȷɡŰɎ ŰŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ ɓŬůɑɕɞɜŰŬɘ ůŮ ŭɞəɘɛɏɠ ́ ɞɡ ŮəŰŮɚɏůŰɖəŬɜ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ  
əŬɗŮŰɐɟŬ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ NuMED BIBÈ. 

ɇŬ ɜɞɨɛŮɟŬ ůŮ ɏɜŰɞɜɖ ɔɟŬűɐ ŬɜŰɘˊɟɞůɤˊŮɨɞɡɜ Űɖɜ ɞɜɞɛŬůŰɘəɐ ́ ɑŮůɖ  
ɟɐɝɖɠ @ Ůů. ŭɘɎɛŮŰɟɞ Űɖɠ ŮɜŭɞˊɟɧůɗŮůɖɠ. 

 

ũȽȷ ɃȿɃɈɆ ɇɃɈɆ ȾȷŪȺɇȼɅȺɆ NuMED Ūȷ ɄɅȺɄȺȽ Ɂȷ  
ɉɅȼɆȽɀɃɄɃȽȺȽɇȷȽ ɆɈɆȾȺɈȼ ȹȽɃũȾɋɆȼɆ ɀȺ ɀȷɁɃɀȺɇɅɃ. 

 
CP StentÊ 

ȹȽȷɀȺɇɅɃɆ ɀɄȷȿɃɁȽɃɈ 
ȾȷŪȺɇȼɅȷ ɇɃɄɃŪȺɇȼɆȼɆ BIB ȾȷȽ 

ɀȺũȺŪɃɆ ȺȽɆȷũɋũȺȷ 

ȷɄȷȽɇɃɈɀȺɁɃɆ 
ȺȽɆȷũɋũȺȷɆ ɀȺ 

ȷȾȷȿɈɄɇɃ CP STENT 

ȷɄȷȽɇɃɈɀȺɁɃɆ 
ȺȽɆȷũɋũȺȷɆ ɀȺ 

ȾȷȿɈɀɀȺɁɃ CP STENT 

12MM (8F) 10F 12F 

14MM (8F) 10F 12F 

15MM (9F) 11F 12F 

16MM (9F) 11F 12F 

18MM (10F) 11F 14F 

20MM (10F) 12F 14F 

22MM (11F) 12F 14F 

24MM (11F) 12F 14F 

26MM (16F) 16F 16F 

28MM (16F) 16F 18F 

30MM (16F) 16F 18F 
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Do Not Reuse 
Ne pas réutiliser 
Non riutilizzare 
Nicht wiederverwenden 
No reutilizar 
Får ej återanvändas 

Må ikke genbruges 
Niet hergebruiken 
Não Reutilizar 
¢ŜƪǊŀǊ YǳƭƭŀƴƳŀȅƤƴ  
ɾʹ ˄ʁ ˉʰ˄ʰ˔ˊʹˋʽ˃ˇˉˇʽʶʾˍʶ  

Catalogue Number 
Numéro de catalogue 
Numero di catalogo 
Katalognummer 
Número de catálogo 
Katalognummer 

Katalognummer 
Catalogusnummer 
Número de Catálogo 
YŀǘŀƭƻƎ bǳƳŀǊŀǎƤ 
ɮˊʽʻ˃ˈˌ ˁʰˍʰ˂ˈʴˇˎ 

 

Batch Code 
Code du lot 
Codice del lotto 
Chargencode 
Código del lote 
Sändningskod 

Partikode 
Partijcode 
Código do Lote 
Parti Kodu 
ɼ˖ʵʽˁˈˌ ˉʰˊˍʾʵʰˌ 

 

Use By 
À utiliser avant 
Utilizzare entro 
Verwendbar bis 
Usar antes de 
Använd senast 

Anvendes inden 
Gebruiken voor 
Usar Até 
Son Kullanma Tarihi 
ɶ˃ʶˊˇ˃ʹ˄ʾʰ ˂ ʺ˅ʹˌ 

 

Do not resterilize 
Ne pas restériliser 
Non risterilizzare 
Nicht resterilisieren 
No reesterilizar 
Får inte omsteriliseras 

Må ikke resteriliseres 
Niet hersteriliseren 
Não reesterilizar 
Yeniden sterilize etmeyin 
ɾʹ ˄ʁ ˉʰ˄ʰˉˇˋˍʶʽˊ˗˄ʶˍʶ 

 

Temperature Limitation 
Limite de température 
Limitazione di temperatura 
Temperaturbegrenzung 
Limitación de la temperatura 
Temperaturbegränsning 

Temperaturbegrænsning 
Temperatuurbeperking 
Limite de Temperatura 
LǎƤ {ƤƴƤǊƭŀƳŀǎƤ 
ʃʶˊʽˇˊʽˋ˃ˈˌ ̒ ʶˊ˃ˇˁˊʰˋʾʰˌ 

 

Consult Instructions for Use 
Consulter le mode d'emploi 
/ƻƴǎǳƭǘŀǊŜ ƭŜ ƛǎǘǊǳȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ 
Gebrauchsanweisung beachten 
Consultar las instrucciones de uso 
Läs bruksanvisningen 

Konsultér brugsanvisningen 
Gebruiksaanwijzing raadplegen 
Consultar as instruções de utilização 
YǳƭƭŀƴƤƳ ǘŀƭƛƳŀǘƤƴŀ ōŀƪƤƴ 
ʅˎ˃ʲˇˎ˂ʶˎˍʶʾˍʶ ˍʽˌ ˇʵʹʴʾʶˌ ˔ˊʺˋʹˌ 

 

Keep Away From Sunlight 
DŀǊŘŜǊ Ł ƭΩŀōǊƛ ŘŜ ƭŀ ƭǳƳƛŝǊŜ Řǳ ǎƻƭŜƛƭ 
Proteggere dai raggi solari 
Sonneneinstrahlung vermeiden 
Mantener alejado de la luz solar 
Exponera inte för direkt solljus 

Holdes væk fra sollys 
Uit direct zonlicht houden 
Manter Afastado da Luz Solar 
DǸƴŜǒ LǒƤƐƤƴŘŀƴ ¦Ȋŀƪ ¢ǳǘǳƴ 
ɲʽʰˍʹˊʶʾˍʶ ˃ʰˁˊʽʱ ʰˉˈ ʹ˂ʽʰˁˈ ˒˖ˌ 

 

Manufacturer / Date of Manufacture 
Fabricant / Date de fabrication 
Produttore / Data di fabbricazione 
Hersteller / Herstellungsdatum 
Fabricante / Fecha de fabricación 
Tillverkare / Tillverkningsdatum 

Producent / fremstillingsdato 
Fabrikant / Productiedatum 
Fabricante / Data de Fabrico 
Üretici / Üretim Tarihi 
ɼʰˍʰˋˁʶˎʰˋˍʺˌ / ɶ˃ʶˊˇ˃ʹ˄ʾʰ ˁ ʰˍʰˋˁʶˎʺˌ 

 

Double Sterile Barrier System 
Système de double barrière stérile 
Sistema di barriera sterile doppia 
Doppeltes Sterilbarrieresystem 
Sistema de doble barrera estéril 
Dubbelt sterilt barriärsystem 

Dobbelt sterilt barrieresystem 
Systeem met dubbele steriele barrière 
Sistema de barreira dupla estéril 
Çift steril bariyer sistemi 
ɲʽˉ˂ʱ ʰˉˇˋˍʶʽˊ˖˃ʷ˄ˇ ˋˏˋˍʹ˃ʰ ˒ˊʰʴ˃ˇˏ 

 

Sterilized Using Ethylene Oxide 
{ǘŞǊƛƭƛǎŞ Ł ƭΩƻȄȅŘŜ ŘΩŞǘƘȅƭŝƴŜ 
Sterilizzato con ossido di etilene 
Sterilisiert mit Ethylenoxid 
Esterilizado con óxido de etilen 
Steriliserad med etylenoxid 

Steriliseret med ethylenoxid 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide 
Esterilizado Usando Óxido de Etileno 
9ǘƛƭŜƴ hƪǎƛǘ YǳƭƭŀƴƤƭŀǊŀƪ {ǘŜǊƛƭƛȊŜ 9ŘƛƭƳƛǒǘƛǊ 
ɮˉˇˋˍʶʽˊ˗ʻʹˁʶ ˃  ʁ̝ˊʺˋʹ ̌˅ʶʽʵʾˇˎ ̱ˇ ˎhʽʻˎ˂ʶ˄ʾˇˎ 

 

Authorised Representative in the European Community 
Représentant autorisé dans la Communauté européenne 
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea 
Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft 
Representante autorizado en la Comunidad Europea 
Auktoriserad representant inom EU 

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab 
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap 
Representante Autorizado na Comunidade Europeia 
Avrupa TopluluƐunda Yetkili Temsilci 
ɳ˅ˇˎˋʽˇʵˇˍʹ˃ʷ˄ˇˌ ʰ˄ˍʽˉˊˈˋ˖ˉˇˌ ˋˍʹ˄ ɳˎˊ˖ˉʰʿˁʺ ɼˇʽ˄ˈˍʹˍʰ 

 

Do not use if package is damaged and consult instructions for use 
bŜ Ǉŀǎ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ǎƛ ƭΩŜƳōŀƭƭŀƎŜ Ŝǎǘ ŜƴŘƻƳƳŀƎŞ Ŝǘ ŎƻƴǎǳƭǘŜǊ ƭŜ ƳƻŘŜ ŘΩŜƳǇƭƻƛ 
Non usare se la confezione è danneggiata e ŎƻƴǎǳƭǘŀǊŜ ƭŜ ƛǎǘǊǳȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ 
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten 
No utilizar si el envase está dañado y consultar las instrucciones de uso 
Får ej användas om förpackningen är skadad och se bruksanvisningen 

Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Konsultér brugsanvisningen 
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en gebruiksaanwijzing raadplegen 
Não utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruções de utilização 
Paket ƘŀǎŀǊƭƤȅǎŀ ƪǳƭƭŀƴƳŀȅƤƴ ǾŜ ƪǳƭƭŀƴƤƳ ǘŀƭƛƳŀǘƤƴŀ ōŀƪƤƴ 
ɾʹ˄ ˔ˊʹˋʽ˃ˇˉˇʽʶʾˍʶΣ ʷ˄ʰ ʹ ˋˎˋˁʶˎʰˋʾʰ ʷ˔ʶʽ ˎˉˇˋˍʶʾ ʸʹ˃ʽʱ ˁʰʽ ˋˎ˃ʲˇˎ˂ʶˎˍʶʾˍʶ ˍʽˌ ˇʵʹʴʾʶˌ ˔ˊʺˋʹˌ 

 

MR Conditional 
Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions 
A compatibilità RM condizionata 
Bedingt MR-sicher 
Producto seguro bajo ciertas condiciones de la 
resonancia magnética 
Villkorligt godkänd för MR 

Betinget MR-sikker 
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden 
MR Conditional (pode ser submetido a exames de RM sob 
determinadas condições) 
MR Koǒullu 
ɮˋ˒ʰ˂ʷˌ ɹʽ h˃ʰʴ˄ʹˍʽˁʺ ̱ˇ˃ˇʴˊʰ˒ʾʰ ˎˉ ̍̄ˊˇːˉˇʻʷˋʶʽˌ 

 

Medical Device 
Dispositif Médical 
Dispositivo medico 
Medizinprodukt 
Producto sanitario 
Medicinteknisk produkt 

Medicinsk udstyr 
Medisch hulpmiddel 
Dispositivo médico 
¢Ƥōōƛ /ƛƘŀȊ 
ɹʰˍˊˇˍʶ˔˄ˇ˂ˇʴʽˁˈ ˉˊˇʿˈ˄ 
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