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Ultimaster Tansei

Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system

Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus
Sirolimus-beschichtetes Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansei

Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei
Sistema de Stent Coronario com Eluicao de Sirolimus Ultimaster Tansei
Sistema di Stent Coronarico Ultimaster Tansei a Rilascio di Farmaco Sirolimus
Ultimaster Tansei Sirolimus-eluerend Coronair Stentsysteem
Lakemedelseluerande Koronarstentsystem Ultimaster Tansei Sirolimus
Ultimaster Tansei Sirolimus leegemiddeleluerende Koronar-stentsystem
Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende Koronar-stentsystem

Ultimaster Tansei Sirolimus-Sepelvaltimostenttijarjestelma

Yuotnpa Zte@aviaiac Evéonpobeono pe EkAuon ®appakov Sirolimus Ultimaster Tansei
Cuponumyc-Bbiaensatowmii KopoHapHbii CteHT Ultimaster Tansei

System Stentu Wienncowego Uwalniajacego Lek Sirolimus Ultimaster Tansei
Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsaté Korondria Sztent Rendszer

Koronarni stentovy systém Ultimaster Tansei uvolfiujici Ié¢ivo Sirolimus
Systém Koronarneho Stentu Ultimaster Tansei uvoltiujtci Sirolimus
Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi

Ultimaster Tansei Sirolimus Ravimkaetud Pargarteri Stendisiisteem
Ultimaster Tansei Sirolimus Medikaméntu Izdalosa Koronara Stenta Sistéma
»Ultimaster Tansei Sirolimus” Vaistus I$skiriancio Koronarinio Stento Sistema
Sistem Koronarne Opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki sprosc¢a zdravilo
Ultimaster Tansei Sirolimus Koronarni Stent Sistem Koji Oslobada Lek
Sistemul Stentului Coronarian Cu Eliberare de Sirolimus Ultimaster Tansei
KopoHapHu cteHToBe Ultimaster Tansei c otaensiHe Ha cupynumyc
CTeHT-cucTema KopoHapHa ciponimyc-entoryioua Ultimaster Tansei

Sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei
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Use by date Do not use if package is damaged
A utiliser jusque Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Verwendbar bis Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden
Caducidad No usar si el paquete esta daiiado

Data limite de uso

Néo usar se a embalagem estiver danificada

Geeln] R ®

Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation
Sterilisation durch Bestrahlung

Do not resterilize:
Ne pas re-stériliser
Nicht resterilisieren

Esterilizado utilizando i ion
Esterilizado com irradiagéo

No
Néo reesterilizar

Data di scadenza Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata Sterilizzato con radiazioni ionizzanti Non risterilizzare

Gebruiken voor Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is door bestraling Niet opnieuw steriliseren
Anvéndes fore Anvénd inte om férpackningen &r skadad Strélningssteriliserad Far ¢j omsteriliseras
Udlebsdato Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Strélesteriliseret Ma ikke resteriliseres

Brukes for-dato Ma ikke brukes hvis forpakningen er odelagt Strélesterilisert Ma ikke resteriliseres
Erépéiva Al kéyta jos pakkaus on vahingoittunut Steriloitu sateilyttdmalla Ei saa uudelleen steriloida
Huepopnvia Afgng Ninv To XpnotuoroioeTe v ) ouokeuaoa eival kaTeoTpauév  ATIOOTELPWHEVO HE AKTIVOBOAIC Na pnv enavarnootelpwdet
lopeH go He €C/IM YNaKoBKa Crep! )BaHO 061y He cTepun1sosatb

Uzy¢ przed data Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania Sterylizowane przy uzyciu promieniowania Nie sterylizowa¢ ponownie
Felhasznalhato Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt! Besugarzassal sterilizalva Resteriizacioja nem megengedett!
Pouzit do Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno Sterilizovano ozafovanim Opakované nesterilizujte
Pouzit do Nepouzivajte, ak je obal poskodeny Sterilizované Ziarenim Neresterilizovat

Son kullanim tarihi Paket hasarllysa kullanmayiniz Irradyasyon ile sterilize edilmistir Sterililize etmeyin

Séilivusaeg Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Steriliseeritud radiatsiooniga Arge steriliseerige uuesti
Deriguma termin$ Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats Sterilizéts ar iradiaciju Nesterilizét atkartoti
Sunaudoti iki Jei pakuoté pazeista, nenaudoti Sterilizuota naudojant jonizuojancia spindulivote Nesterilizuoti

Uporabno do Ne uporabljajte ga, ¢e je ovojnina posl 10 Z elektronskim Zarkom Ni namenjeno ponovni sterilizaciji
Upotrebljivo do Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje osteceno Sterilisano radijacijom Ne resterilisati

Data de expirare Anuse utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat  Sterilizare prin radiatie Nu resterilizati

CpoK Ha roaHocT He /iTe, aKo OnaKoBKa e Crep paH ¢ [la He ce CTeprAM3Mpa NOBTOPHO
BuKopuctaty o He AKWO Ml 32 JONOMOr0l0 MoBTOPHO He cTepunisyBat

Upotrijebiti do

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Sterilizirano zratenjem

Ne ponovo sterilizirati
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Do not reuse Temperature limitation for storage Nominal Pressure

Ne pas réutiliser Limites de température pour le stockage Pression nominale
Nicht zur Wiederverwendung Temperaturbegrenzung fiir die Lagerung Nenndruck

No reutilizar Limitacién de a temperatura de almacenamiento Presion nominal

Néo reutilizar Limitagéo de temperatura para armazenamento Press&o nominal
Monouso Limitazione della temperatura per la conservazione Pressione nominale
Niet opnieuw gebruiken Temperatuurlimieten tijdens bewaren Nominale druk

Ingen ateranvandning Temperaturbegransning for forvaring Nominellt tryck

Ma ikke genbruges Temperaturgreenser under opbevaring Nominelt tryk

Ma ikke gjenbrukes Temperaturgrenser for lagring Nominelt trykk
Kertakayttdinen Lampotilarajoitus Nominaalipaine

Mévo yia pua xprion Meploplopiég fag yamyv OvopaoTikr Migon

He 1cnonb3osats NosTOpHO TpeaenbHbie TemnepaTyphl XpaHeHua HomuHanbHoe fasneHie
Nie uzywac powtdrnie Ograniczenia temperatury do p y Cinienie znamionowe
Csak egyszeri hasznlatra Tarolési homérséklet korlatozas Névleges nyomés
Nelze pouzit opakované Teplotni pasmo skladovani Nominaini tlak

Pro jednorazové pouzitie Teplotné obmedzenie pre skladovanie Menovity tiak

Tek kullanimlik Saklama icin sicaklik kisttlamalar Nominal Basing

Ainult Gt Temp ipiirang séilitamisel Nominaalrdhk

Tikai vienreizéjai lietodanai Temperatiras i Laikymo Nominalais spiediens
Pakartotinai nenaudoti Laikymo temperatiiros ribos Minimalus slégis
Samo za enkratno uporabo Temperatume omejitve za shranjevanje Nominalni tlak

Samo za jednokratnu upotrebu Dozvoliena temperatura prilikom skladistenja Nominalni pritisak
Doar pentru unica folosinta Limita de temperaturd. Presiune nominala
Camo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a Orps Ha parypara 3a H ) HanAraHe
ButKopuCTOBYBATH NOBTOPHO 3a00POHEHO [lonycTima Temneparypa 36epirakHa HomiHanbHuii Tuck

Ne upotrebljavati ponovno Temperaturno ogranicenje za pohranu Nazivni tlak

Rated Burst Pressure

Pression nominale de rupture
ZerreiBdruck

Presion de rotura

Press&o nominal de ruptura
Pressione massima di sicurezza
Bepaalde scheurdruk

Nominellt bristningstryck

Nominel gvre trykgraense
Nominelt sprengtrykk

Nimellinen rikkoutumispaine
Ovopaotikr Mieon PRgNg
PacyeTHoe JjaBnieHve paspbisa
Znamionowe ci$nienie rozrywajace
Becsiilt szakitényomés

Maximalni tiak

Menovity tlak prasknutia

Anma Patlama Basinci
Arvestuslik purunemisrhk
Aprékinatais spradziena spiediens
Minimalus i$plétimo slégis
Naznacen delovni tiak

Granicni pritisak pucanja
Presiunea nominala de explozie
HoMMHaHo HanfiraHe Ha paskbCBaHe
HomiHa/bHuiA TUCK po3pusy
Nazivni tiak pucanja
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Pressure
Pression
Druck
Presién
Pressao
Pressione
Druk
Tryck
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Trykk
Paine
MNieon
[asnenve
Cidnienie
Nyomas
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Basing
Rohk
Spiediens
Slégis
Tlak
Pritisak
Presiune
Hansrave
Tuek
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Guiding Catheter minimum inner diameter
Diamétre interne minimum du cathéter guide
Mind. Innendurchmesser Fiihrungskatheter
Didmetro interior minimo del catéter guia
Diametro interno minimo cateter guia
Diametro interno minimo catetere guida
Minimum binnendiameter van de guiding catheter
Ledarkateter minsta innerdiameter
Styrekateter mindste indvendige diameter
Foringskateter minimum innvendig diameter
Ohjainkatetrin pienin siséhalkaisija
EAdyiotn eowtepikr) Siapetpog Odnyou KaBetrpa
M ii BHY i pvameTp Katetepa
Cewnik prowadzcy, minimaina $rednica wewngtrzna
Vezetd katéter minimum bels6 &tmérd
Minimalni vnitini primér zavadéciho katétru
Vodiaci katéter - minimalny vnitorny priemer
Kilavuz Kateter minimum i¢ capi

i minimaalne si
Vaditaj katetra minimalais ieks&jais diametrs
Kreipiamojo kateterio minimalus vidinis skersmuo
Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra
Minimalni unutrasnji pre¢nik uvodnog katetera
Diametru interior minim al cateterului de ghidare
MuHMManeH BLTPELLEH JUAMETBP Ha BbBEKALLIMA KaTETbD
Mi i BHYTPILLKIlA AjaMeTp Hanp 0 KaTeTepa
Kateter za uvodenje, minimalni unutarnji promjer

Stent inner diameter
Diamétre interne du stent
Innendurchmesser des Stents
Diémetro interior del Stent
Diémetro interno do Stent
Diametro interno Stent
Binnendiameter van de stent
Stentens Innerdiameter

Stent'.D./ @ <L>

Stent length

Longueur du stent
Lange des Stents
Longitud del Stent
Comprimento do Stent
Lunghezza Stent
Lengte van de stent
Stentens langd

Indvendig diameter Stentens lzengde
Innvendig diameter pa stenten Lengden pa stenten
Stentin Sisahalkaisija Stentin pituus

Eowrepia didetpog mg eviorpdoBeang Mrkog g evéonpdaBeang
BHYTpeHHMiA AnameTp CTeHTa e cTeHTa

Srednica wewngtrzna stentu Diugos¢ stentu

Sztent bels6 atmérd Sztent hossz

Vnitfni primér stentu Délka stentu

Vnutorny priemer stentu Dizke stentu

Stent i¢ cap Stent uzunlugu

Stendi sisediameeter

Stenta iek$&jais diametrs

Stento Vidinis skersmuo
Notranji premer opornice
Unutradnji preénik stenta
Diametrul interior al stentului
BbTpelueH AvaMeTbp Ha CTeHTa
BHYTPpiLLHilt fjameTp cTeHTy
Unutarnji promjer stenta

Stendi pikkus
Stenta garums
Stento ilgis

DolZina opornice
DuZina stenta
Lungimea stentului
AbKWHA HA CTEHTa
[loBMHa CTEHTY
Duzina stenta
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[ PRODUCT DESCRIPTION

[ OPIS PRODUKTU

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System with Rapid Exchange Balloon Delivery System consists of a balloon expandable
intra-coronary L605 cobalt chromium (CoCr) stent with abluminal drug eluting coating, that consists of a blend of Sirolimus and poly
(D,L-lactide-co-caprolactone), pre-mounted onto a high pressure, semi-compliant balloon delivery catheter.

| DESCRIPTIF DU PRODUIT

Ultimaster Tansei est un systéme de stent coronaire a libération de sirolimus & échange rapide, il est composé d'un stent en chrome-cobalt
(CoCr) L605 intracoronaire & ballonnet expansible avec un revétement abluminal a libération de médicament, constitué d’un mélange de
sirolimus et de poly (D,L-lactide-co-caprolactone), prémonté sur un cathéter de dilatation semi-compliant a haute pression.

| PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Sirolimus-beschichtete Stent mit Rapid Exchange Ballonapplikationssystem Ultimaster Tansei besteht aus einem ballonexpandierbaren
Koronararterienstent aus Kobalt-Chrom (CoCr) L605 mit abluminaler Medikamentenbeschichtung (Mischung aus Sirolimus und Poly
(D, L-lactid-co-caprolacton)), der auf einen semiflexiblen Hochdruckballonkatheter vormontiert ist.

| DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei con sistema de implantacion de intercambio répido esta formado por un
stent intracoronario L605 de cobalto-cromo (CoCr) con revestimiento liberador de farmacos en la cara abluminal, que esta formada por una
mezcla de sirolimus y poli (D, L-lactida-co- caprolactona), premontado en un catéter de implante con balén semidistensible de alta presion.

| DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de Stent Corondrio com Eluicao de Sirolimus Ultimaster Tansei com Sistema de Administracdo de Baldo de troca rapida é um stent

intracoronario de cromio de cobalto de L605 (CoCr) de baldo expansivel com revestimento de eluicao de farmaco abluminal, que consiste numa

mistura de Sirolimus e poli (D,L- lactide-co-caprolactona), previamente montado num cateter de administracéo de baldo de alta pressao.

| DESCRIZIONE PRODOTTO

Lo stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus, con il sistema di posizionamento a palloncino a scambio rapido consiste in
uno stent intracoronarico in cobalto-cromo (CoCr) L605 espandibile con palloncino, dotato di rivestimento abluminale a rilascio di farmaco,
composto da una miscela di Sirolimus e poli (D,L-lattide-co-caprolattone), ed & premontato su un catetere di posizionamento a palloncino
semi-compliante ad alta pressione.

[ BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het Ultimaster Tansei sirolimus-eluerend coronair stentsysteem met Rapid Exchange ballonplaatsingssysteem bestaat uit een met een ballon
expandeerbare intracoronaire L605 kobaltchromen (CoCr) stent met een abluminale geneesmiddelafgevende deklaag bestaande uit een
mengsel van sirolimus en poly-(D,L-lactide-co-caprolacton); de stent is voorgemonteerd op een plaatsingskatheter met een semi-compliant
hogedrukballon.

Stent wiericowy uwalniajacy lek Sirolimus Ultimaster Tansei z balonowym systemem wprowadzajacym typu rapid exchange sktada sie ze stentu

ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr) na balonie rozszerzanym wewnatrzwiericowo z powloka uwalniajgca lek przysciennie, ktdra sktada sie z

mieszaniny leku Sirolimus oraz poli (D,L-laktydu-ko-kaprolaktonu), zamocowanego fabrycznie na wysokocisnieniowym, polielastycznym
balonowym cewniku wprowadzajacym.

TERMEKLEIRAS

Az Ultimaster Tansei gyorscserél ballon telepitd rendszerrel ellatott Sirolimus-kibocsté sztent &ll egy ballonnal tagithatd intrakorondrias L605
kobalt-krém (CoCr) sztentbdl, melynek abluminalis gydgyszer-kibocsaté bevonata Sirolimus és Poli (D, L-laktid-ko-kaprolakton) keveréke, illetve
maga a sztent magas nyomasu, félrugalmas bevezetd ballonkatéterre van applikélva.

[_POPIS VYROBKU

Koronarni stentovy systém Ultimaster Tansei uvolfiujici [é¢ivo Sirolimus s rychlovyménnym balénkovym zavadécim systémem je tvoren
roztazitelnym intrakoronarnim stentem z chromkobaltové slitiny L605 (CoCr), s abluminalnim potahem uvolfiujicim [éivo, smés Sirolimu a poly
(D,L-laktid-ko-kaprolaktonu), ktery je roztahovan balénkem, a je z vyroby upevnén na vysokotlaky polotuhy balonek napojeny na katétr.

[ POPIS PRODUKTU

Systém korondreho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujtici liecivo sirolimus s rychlym vymennym balénikovym zavadzacim systémom sa sklada z

intrakoronarmeho stentu L605 roztiahnutelného balénikom zo zliatiny kobaltu-chrému s abluminalnym poviakom uvoltiujticim liecivo, ktoré je zlozené
20 zmesi Sirolimus a polyméru (D, L-laktid-ko-kaprolakton), predmontovanym na vysokotlakovom, polo poddajnom baldnikovom zavadzacom katétri.

[ GRON TANIMI

Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi,yiksek basingl, yari esnek bir balon iletme kateterine 6nceden monte edilmis ve
Sirolimus ve poli (D, L-laktid-ko-koprolakton) karisimindan olusan bir abluminal ilag salan kaplamasi olan balonla genisletilebilir bir intrakoronal
L605 kobalt krom (CoCr) stenttir.

[ TOOTE KIRJELDUS

Ultimaster Tansei Sirolimus tud pargarteri stendististeem koos kiirvahetatava ballooni paigaldussiisteemiga koosneb pérgarterisiseselt
laiendatava ballooniga koobaltkroomist (CoCr) L605 stendist koos valendikuvalise ravimit véljastava kattega, mis koosneb sirolimuse ja polii (D,
L-laktiid-ko-kaprolaktooni) segust, mis on eelnevalt paigaldatud kérgsurve poolel le ballooni paigaldusk il

| PRODUKTA APRAKSTS

Ultimaster Tansei koronara stentu sistéma ar sirolimus medikamentu parklajumu ar atras apmainas balona piegades sistému sastav no

izpleSamo balonu, intrakoronaro L605 kobalta hroma (CoCr) stentu, kura aréja virsma ir parklata ar zalém, kas sastav no Sirolimus un polipiena
skabes maisijuma, un augsta spiediena “semi compliant” balona piegades katetra.

| PRODUKTO APRASYMAS

[ PRODUKTBESKRIVNING

Lakemedelseluerande koronarstent Ultimaster Tansei Sirolimus med snabbutbytt ballonginféringssystem bestar av en ballongexpanderbar

intrakoronar stent i L605 koboltkrom (CoCr) med abluminal lakemedelseluerande belaggning bestaende av en blandning av Sirolimus och PLLC,

formonterad pa en halveftergivlig ballonginféringskateter for hogt tryck.

LUltimaster Tansei Sirolimus* vaistus i$skiriancio koronarinio stento sistema su greitai pakeiciamo balionélio jvedimo sistema sudarytas i

balionéliu jstatomo koronarinio L605 kobalto chromo (CoCr) stento su abluminaline vaistus i$skiriancia danga. Ja sudaro aukstu slégiu sirolimuzu

ir poli (D,L pieno-ko-kaprolaktonu) padengtas pusiau lankstus balionélio jvedimo kateteris.

[ OPIS IZDELKA

| PRODUKTBESKRIVELSE

Ultimaster Tansei Sirolimus lzegemiddeleluerende stent med ballonindferingssystem til hurtig udskiftning bestér af en ballonekspanderbar,
intrakoronar L605 koboltkrom (CoCr)-stent med abluminal, laegemiddeleluerende belaegning, som bestar af en blanding af sirolimus og poly
(D, L-laktid-co-kaprolakton)-copolymer, formonteret pa et semielastisk hejtryks-ballonindferingskateter.

Sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spro$¢a zdravilo, z balonskim aplikacijskim sistemom za hitro izmenjavo vkljucuje
balonsko razsirljivo intrakoronarno L605 kobalt-kromovo (CoCr) opornico z abluminalno previeko, ki sprosca zdravilo, sestavijeno iz mesanice
sirolimusa in poli (D,L-laktidnega-ko-kaprolaktona), predhodno nameséena na visokotlacni, delno skladen balonski aplikacijski kateter.

[ OPIS PROIZVODA

| PRODUKTBESKRIVELSE

Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koror Y med leveringssystem for rask utskifting av ballong bestar av en ballongekspanderbar
intrakoronar L605 koboltkrom (CoCr) -stent med abluminal medikamentfrigivende belegg, som bestér av en blanding av sirolimus og poly
(D, L-laktid-ko-kaprolakton), forhandsmontert pa et haytrykks, halvfleksibelt ballongkateter.

[ TUOTEKUVAUS

Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma, jossa on nopeasti vaihdettava pallonkuljetusjarjestelma, sisaltaa pallolaajennettavan

sepelvaltimon siséisen L605-kobolttikromistentin (CoCr), jossa on abluminaalinen laaketté vapauttava pééllyste. Paéllyste koostuu sirolimuksesta

ja polysta (D, L-laktidi-ko- kaprolaktonista). Stentti on esiasennettu korkeapaineiseen, puolijc 1 pallonkuljetusk .

Ultimaster Tansei Sirolimus koronarni stent sistem koji oslobada lek sa rapid exchange balonom sastoji se od koronarnog stenta izradenog od
L605 kobalt-hrom (CoCr) legure sa abluminalnim slojem za oslobadanie lekakoji se sastoji od kombinacije Sirolimusa i poli
(D, L-laktid-ko-kaprolakton). Stent je premontiran na semikomplijantni balon visokog pritiska koji se koristi kao deliveri sistem.

| DESCRIEREA PRODUSULUI

Stentul cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei cu sistem de plasare cu balon cu schimbare rapidé consta dintr-un stent din cobalt crom
(CoCr) L605 intracoronarian expandabil pe balon si invelis farmacoactiv abluminal care consté dintr-un amestec de sirolimus si poli
(D,L-lactida-co-caprolactona), premontat pe un cateter de plasare cu balon semiflexibil de inaltd presiune.

[ OMUCAHME HA MPOAYKTA

|__NEPICPA®H NPOIONTOZ

To ouompa mg otedaviaiag evdonpddeang Ultimaster Tansei, pe kAuam dapudkou Sirolimus kat pe Zuomua ToroBEmong Tayeiag
AMayng pe MraAdvy, amoteAeita amo pia evdoatepaviaia evdorpobeon LE05 koaAtiou xpwpiou (CoCr), eKTTTUGO6HEVN UE UTAAGVL, He
ETIKAAUYN EkAuang dappakou TeplPepIKa Tou auAov, Tou aroTeeital amd petypa Sirolimus kat moAv (D,L-yoAakTidiou-ouv-kampoAaktovng),
TIPODOPTWHEVN OE Evav KaBeTPa TOMOBETNONG He NI-EAAOTIKG MaAdvVL uPnAng Tiieong.

[ OMUCAHVE U3LEHA

Cuponnmyc-BblAenaiolLyil KopoHapHbIi cTeHT Ultimaster Tansei ¢ 6an10HHOM c1cTeMOl A0CTaBKM GbICTPOI 3aMeHbl NpeACTaBAAET CO6Oi
6an10HOpaCILMPAEMbIA MHTPAKOPOHAPHIN KOGaNLT-XxpoMoBbilit (CoCr) cTeHT L605 ¢ abnioMuHabHBIM 1EKAPCTBEHHbIM NOKPLITUEM 13
cuponmmyca v nonumepa D, L-naKTpa 1 co-KanpanakToHa, CMOHTUPOBAHHbIN Ha KaTeTepe C NONYNoAaTMBbIM 6a/0HOM BbICOKOTO
[laBNIEHNUA.

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 3

CrenT Ultimaster Tansei ¢ oTfenaHe Ha CMpoIMyC CbC CHCTEMa 3a [J0CTaBKa- 6a/10H ¢ Gbp3a 3aMAHa, Ce ChCTOM OT MHTPaKopoHapeH L605

Ko6anT-xpomo (CoCr) GanoH-pasiumpaem CTEHT C abnyMUHaHO MOKPUTHE, OTAENALLO MEAVKAMEHT, CbCTOALL, Ce OT CMEC CUPOMMYC 1 MO/
(D,L-naKTua-Ko-KanponakToH), peABapUTENHO MOHTUPAH BbPXY NONYPA3TEr/IMB KAaTeTbP C BUCOKO.

[ onuc nPoayKTY

CTeHT-crcTema KopoHapHa ciponimyc-entotytoya Ultimaster Tansei BctaHoBNeHa Ha 6anoHii cucTemi f0CTaBKM WBKMAKOT 3amikm (Rapid

Exchange). CTeHT-ciCTEMa CKNaAaEeTbCA 3 6an0HO-PO3ILMPIOBAHOTO KOPOHAPHOMO KOBaLT-XPOMOBOro cTeHTy (CoCr) L605 3 abntoMiHanbH1M
JNiKAPCbKUM NOKPUTTAM (KOMBiHaLia cipoimycy Ta noi (D,L-naKTua-Ko-KanponakToHy)) nonepeaHbo BCTAHOBIEHOTO Ha HamMiBKOMMIAEHTHOMY

6a/I0HHOMY KaTETepi BUCOKOTO TUCKY.

[ oPIS PROIZVODA

Sustav koronarnog stenta za izlu¢ivanje sirolimusa Ultimaster Tansei sa sustavom isporuke balonom uz brzu izmjenu sastoji se od intrakoronarnog

stenta s prosirivim balonom nacinjenog od legure L605 kobalta i kroma (CoCr) s vanjskim premazom koji otpusta lijek koji se sastoji od mje$avine
sirolimusa i poli(D,L-laktid-ko-kaprolaktona), unaprijed postavljenog na visokotlacni kateter za uvodenje polupropusnog balona.
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NAME OF EACH PART / NOM DE CHAQUE PARTIE / BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PARTE / NOME DE CADA PECA / IDENTIFICAZIONE DI OGNI PARTE / NAAM VAN DE
ONDERDELEN / NAMN PA VARJE DEL / DELENES NAVNE / NAVN PA DE ENKELTE DELENE / OSIEN NIMET / ONOMAZIA TQN EMIMEPOYZ TMHMATQN / HAUMEHOBAHWE KAH{/I0M YACTM / NAZWA KAZDEJ
CZESCI/ A RESZEK NEVEI / NAZEV KAZDE SOUCASTKY / NAZOV KAZDEJ SUCIASTKY / HER BOLUMUN iSIMLERI / IGA OSA NIMI / KATRAS DALAS NOSAUKUMS / KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS /
IMENA DELOV / NAZIV SVAKOG DELA / DENUMIREA PARTILOR COMPONENTE / HAMMEHOBAHME HA BCAKA YACT / HAUMEHYBAHHA KOHHOI YACTUHW / NAZIV SVAKOG DIJELA

Catheter clip Kateterklemme Kateetriklamber
Clip/Pince du cathéter ~ Katetrin pidike Katetra spaile

Katheterklemme KAt kaBetmpa Kateterio spaustukas
Holder tube Tarolécsd Clip del catéter 3ammm kateTepa  Spojka za Kateter
Tube porteur drzak trubice Clip do cateter Zacisk cewnika Stipalika za kateter
Halterschlauch Hadicka drZiaka Clip del catetere Katéterrogzitd Clema cateter
Tubo de sujecion Tutucu tip Katheterclip Klip katetru LWMT Ha KaTeTbpa
Tubo de suporte Toruhoidik Kateterklamma Spona katétra 3aTuckay KaTetepa
Tubo di Supportotubo  Turétaja caurulite Kateterklemme Kateter kelepcesi ~ Spojnica katetera
Stentbeschermingshuls  Laikiklio vamzdelis
Hallarror Drzalna cev
Holderor Cev drzaca Flushing needle Skyllekanyle Loputusndel
Hp\‘(ierslange Tub holder Aiguille d'irrigation Huuhteluneula Skalo$anas adata
Pidikeletu TPuGa Ha ALpiasa Spiilnadel BeAova ékmhuong Praplovimo adata
Swhrvag unootipiEng  Tpumay . Aguja de purgado MpomblBoyHas urna Igla za izpiranje
Xongep Cilev za drzanje Agulha de lavagem Igta do przeptukiwania  Igla za ispiranje
Rurka uchwytu Ago dilavaggio Oblitéta Ac de spalare
Spoelnaald Proplachovaci jehla 1rna 3a npommBaHe
Spolningsnal Preplachovacia ihla [onKa f1s NpOMMBAHHS
Skyllenal Yikama ignesi Igla za ispiranje
Radiopaque marker Réntgenamyékot ado jeldldcsik
Marqueurs radio-opaques Rentgenkontrastni znacka Stent
Réntgendichter Marker Hadigpacitna znacka Stents S:::zgget E:::g”g gglfﬁ:
Marcador _rad\opaco Hg_ldyopak isaret . EvéompéoBeon Stentas Ballon Mrahovt Balionglis
Marca radiopaca Hontgenkontr_astne margis ) Opornica (stent) Balén Banion Balon
Mar|_<er radiopaco Rentgenstarojuma necaur\a\d\gs markieris Stent Balio Balon  Balon
Radiopake marker\_ng Henlgenokomrasnms Zymeklis Stent Palloncino Ballon  Balon
Réntgentat markering Na 2_aréen|_e odporen oznacevalec Stent  Stent CreHt Ballon Balének Banon
Rentgenfast marker Hadlopakn! marker Stent  Stent CreHT Ballon Balén  Bano
Rentgenmarker Marker radioopac Stent  Stent Stent Ballong Balon  Balon
Réntgenpositiivinen merkit PeHTreHonosnT1eeH
AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG PeHTreHKOHTpacTHa MiTka

PEHTTEHKOHTPACTHas MeTKa
Marker nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich

Radiopakni marker

Depth markers Mélység jeloléesik
Indicateur de profondeur  Znacka hloubky zavedeni
Léangenmarkierung Hibkové znacka
Marcador de profundidad ~ Derinlik isareti

Marca de profundidade ~ Stigavusmaérgis

Marker di profondita Dziluma markieris

Dieptemarkering Gylio Zymeklis

Djupmarkering

Bygg:m:tgr Hydrophilic polymer coating Hidrofil polimer bevonat

SY it Partie revétue d'un polymére hydrophile Hydrofilni polymerni poviak

Ayyyysmeyel Hydrophile Polymerbeschichtung Povlak z hydrofilného polyméru
Balloon inflati " Mim?:[:ﬁyg:ju Revestimiento del polimero hidrofilico Hidrofilik polimer kaplama

alloon inflation por o Revestimento de polimero hidrofilico  Hudrofiilne polimeerkate

Oriice d'inflation du ballonnet Marker gfebokosci b P

Offnung des Lumens zum Fiillen und

Entleeren des Ballons (Inflation/Deflation)

Puerto de inflado del balén

Porta de insuflago do baldo
Attacco di gonfiaggio del palloncino
Ballonvulpoort
Ballonguppblasningsport
Balloninflationsport

Ballong inflasjons port
Pallon tayttoaukko

OUpa S1a0ToATG HrtaAovioy
Mopt anA pasaysaxua 6aiioHa
Otwor przelotowy do wypetniania
balonu

Ballon feltdlt csatlakozd

Port pro pinéni balénku

Rivestimento in polimero idrofilo
Hydrofiele polymeer coating

Den delen &r av hydrofil yta

Hydrofil polymercoating

Hydrofilt polymerbelegg

Hydrofiilinen polymeeripinnoite
Y6pOdIAN TOAUEPNS ETUKAAUYN
TUAPOdHILHOE NOMMEPHOE NOKPbITHE
Powtoka z polimeru hydrofilnego

Hidrofils poliméra parklajums
Hidrofiliné polimeriné danga
Prevleka iz hidrofilnega polimera
Obloga od hidrofilnog polimera
Acoperire cu polimer hidrofil
ToKpUTME OT XUAPOGMAEH nosumep
TiapodinsHe noniMepHe NOKPUTTA
Hidrofilni polimerni premaz

Guide wire port

Orifice de sortie du guide
Austritt des Fiihrungsdrahts
Puerto de la guia

Vezetddrot port

Port pro vodici drat
Vstup pre vodiaci drot
Kilavuz tel portu

Vstup pre nafukovanie baléna Portadofioguia Juhtetraadi port
Balon sigirme portu Accesso per il filo guida Vaditajstigas ports
Ballooni taitmise port Voerdraadpoort Kreipiamosios vielos anga
Balona pieptsanas ports Ledarport O(_mega zavodiino zico
Balionélio pripttimo anga Kateterlederport Prikljucak za zicu vodic
Odprtina za polnjenje in Apnlng for guide wire Portul ghidului
praznjenje balona Ohjaimen aukko Mopt 3aBOAaA4a

& " Olpa 0dnyol chpuatoq MopT AnA NpoBiAHNKa
Prikjucak z2 razduvavame_ balona MopT AnA npoBoaHUKa Prikljucak za Zicu vodilicu
Port de umflare a balonului Port prowadnika

Mopt 3a pa3pysaHe Ha 6anoHa
MopT AnA 3anoBHeHHs GanoHa
Prikljuéak za napuhavanje balona
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| DEVICE COMPONENT DESCRIPTION

STENT PLATFORM
The platform for Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System, designed based on the Kaname® CoCr Coronary Stent, offers a
flexible stent with thin struts, excellent deliverability and optimized side branch access.

STENT COATING LAYER

SIROLIMUS - ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENT

Sirolimus is an immunosuppressive agent. Sirolimus inhibits T-lymphocyte activation and proliferation that occurs in response to antigenic and
cytokine (Interleukin [IL]-2, IL-4, and IL-15) stimulation by a mechanism that is distinct from that of other immunosuppressants. In cells, sirolimus
binds to the immunophilin, FK Binding Protein-12 (FKBP-12), to generate an immunosuppressive complex. This complex binds to and inhibits the
activation of the mammalian Target Of Rapamycin (mTOR), a key regulatory kinase. This inhibition suppresses cytokine-driven T-cell
proliferation, inhibiting the progression from the G1 to the S phase of the cell cycle. The sirolimus is intended to reduce restenosis as ancillary
medicinal substance to coronary intervention using the Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent.

DEGRADABLE POLYMERS - INACTIVE INGREDIENTS

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent has a coating consisting of two layers: a primer layer and a drug matrix layer. The primer layer
and drug carrier polymer, poly (D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer is expected to degrade within 3-4 months. The drug coating is applied
abluminal, leaving the luminal side of the stent free from drug as such enhancing endothelial coverage.

BALLOON DELIVERY CATHETER

The delivery catheter is a high pressure, semi-compliant balloon delivery catheter that has two radiopaque markers, which fluoroscopically mark
the ends of the stent to facilitate proper stent placement.

The active balloon length is closely sized to the length of the stent to prevent over-expansion of the tissue proximal or distal to the stent.

At the proximal end of the system is a female luer lock connector hub. This hub connects to the balloon inflation lumen. The guide wire enters the
distal tip of the catheter and exits 25 cm proximal to the tip.

The surface of catheter is partially coated with hydrophilic polymer coating which generates lubricity when wet.

| DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU DISPOSITIF

LA PLATE-FORME DU STENT

La plateforme du systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Tansei, basé sur celui de I'endoprothése coronaire en CoCr
Kaname®, présente un design flexible & maile fine, offrant une excellente qualité de mise en place et un accés optimisé aux ramifications
secondaires.

REVETEMENT DU STENT

SIROLIMUS - COMPOSANT PHARMACEUTIQUE ACTIF

Le sirolimus est un agent immunosuppresseur. Le sirolimus inhibe I'activation et la prolifération des lymphocytes T survenant en réponse a la
stimulation antigénique et des cytokines (interleukines [IL]-2, IL-4 et IL-15) par un mécanisme distinct de celui des autres immunosuppresseurs.
Au sein des cellules, le sirolimus se lie a une immunophiline, la protéine de liaison FK-12 (FKBP-12), de fagon a générer un complexe
immunosuppresseur. Ce complexe se lie & la protéine cible de la rapamycine chez les mammiféres (mTOR), une kinase régulatrice majeure, et
eninhibe I'activation. Cette inhibition empéche la prolifération des lymphocytes T induite par les cytokines, inhibant ainsi la progression de la
phase G1ala phase S du cycle cellulaire. Le sirolimus vise a réduire la resténose, le médicament agissant en paralléle de l'intervention
coronaire effectuée a I'aide de I'Ultimaster Tansei, stent coronaire a libération de médicament au Sirolimus.

POLYMERES DEGRADABLES - COMPOSANTS INACTIFS

L'Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus est doté d'un revétement constitué de deux couches : une couche
primaire et une couche de matrice médicamenteuse. La couche primaire et le polymére de support du médicament, copolymeére poly
(D,L-lactide-co-caprolactone) doivent se dégrader en I'espace de 3-4 mois. Le revétement médicamenteux est appliqué de fagon abluminale, ce
qui signifie que la face luminale du stent est dépourvue de médicament, amplifiant ainsi la couverture endothéliale.

CATHETER DE DILATATION A BALLONNET

Le cathéter de dilatation est un cathéter a ballonnet semi-compliant, & haute pression, muni de deux marqueurs radio-opaques permettant
d'identifier les extrémités du stent par radioscopie afin d’en faciliter la mise en place.

La longueur active du ballonnet est calibrée trés précisément en fonction de la longueur du stent afin d'éviter toute expansion excessive des
tissus au niveau proximal ou distal par rapport au stent.

Alextrémité proximale du dispositif se trouve un raccord Luer lock femelle. Ce raccord se connecte au systéme de gonflage du ballonnet. Le
qguide entre par 'extrémité distale du cathéter et ressort a 25 cm, du cété de I'extrémité proximale.

La surface du cathéter est partiellement revétue d’'un polymere hydrophile qui, lorsqu'il est humide, garantit le pouvoir lubrifiant.

| BESCHREIBUNG DER PRODUKTKOMPONENTEN

STENT PLATFORM
Die Stentplatform des Ultimaster Tansei Sirolimus eluierenden Koronarstent, basiert auf der Stentplatform des Kaname® Stent, ist ein flexibler
Stent mit diinnen Streben, der leicht zu applizieren ist und einen optimalen Zugang zu den Seitenasten erméglicht.

BESCHICHTUNG DES STENTS

SIROLIMUS - PHARMAZEUTISCHER WIRKSTOFF

Sirolimus ist ein Immunsuppressivum. Sirolimus hemmt die Aktivierung und Vermehrung von T-Lymphozyten, die bei Stimulation durch Antigene
und Zytokine (Interleukin [IL}-2, IL-4 und IL-15) auftritt. Der Wirkmechanismus unterscheidet sich von dem anderer Inmunsuppressiva. In Zellen
bindet Sirolimus an ein Immunophilin, das FK-Bindungsprotein-12 (FKBP-12), und bildet mit ihm einen immunsuppressiven Komplex. Dieser
Komplex bindet an die wichtige regulierende Kinase mTOR (mammalian Target Of Rapamycin) und hemmt deren Aktivitat. Durch diese
Hemmung wird die Zytokin-getriebene T-Zellen-Proliferation unterdriickt, indem der Ubergang von der G1- in die S-Phase des Zellzyklus
verhindert wird. Sirolimus dient als Hilfssubstanz, um bei Koronarinterventionen mithilfe des Sirolimus-beschichteten Koronarstents Ultimaster
Tansei die Restenoserate zu senken.
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ABBAUBARE POLYMERE - INAKTIVE INHALTSSTOFFE

Der Sirolimus-beschichtete Koronarstent Ultimaster Tansei hat zwei Schichten: eine Primer-Schicht und eine Medikamentenmatrixschicht. Es
wird erwartet, dass das Polymer der Primer-Schicht und die Medikamententragerschicht, Poly(D,L-lactid-co-caprolacton)-Copolymer, in 3-4
Monaten zerféllt. Die Medikamentenbeschichtung ist abluminal appliziert, sodass die luminale Seite des Stents kein Medikament tragt und
dadurch die Endothelabdeckung verbessert.

BALLON-KATHETER

Der Ballonkatheter ist ein semiflexibler Hochdruckballonkatheter mit zwei rontgendichten Markern, die die Enden des Stents markieren, um die
korrekte Positionierung des Stents unter Durchleuchtung zu erleichtern.

Die Ballonlénge hat fast die gleiche Lange wie der Stent, um eine Uberdehnung des GeféBes proximal und distal vom Stent zu vermeiden.

Am proximalen Ende des Systems befindet sich ein weiblicher Luer-Lock-Anschluss. Dieses Anschlussstiick ist mit dem Inflationslumen des
Ballons verbunden. Der Fihrungsdraht tritt an der distalen Spitze des Katheters ein und verlasst ihn 25 cm proximal von der Spitze.

Die Oberfléche des Katheters ist teilweise mit einer hydrophilen Polymerschicht ummantelt, die bei Nésse Gleitfahigkeit erzeugt.

| DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL PRODUCTO

PLATAFORMA DEL STENT
La plataforma para el Sistema de Stent Coronario liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei, con disefio basado en el Stent Coronario CoCr
Kaname®, ofrece un stent flexible, con struts finos, una excelente facilidad de navegabilidad y un acceso optimizado a las ramas laterales.

CAPA DE REVESTIMIENTO DEL STENT

SIROLIMUS - INGREDIENTE FARMACOLOGICO ACTIVO

El sirolimus es un farmaco inmunodepresor que inhibe la activacion y la proliferacién de los linfocitos T que se producen en respuesta a la
estimulacion por antigenos y citocinas (interleucina [IL]-2, IL-4 y IL-15) por un mecanismo diferente al de otros inmunodepresores. En los
linfocitos el sirolimus se une a la inmunofilina, la proteina de union a FK-12 (FKBP-12), para generar un complejo inmunodepresor. Este
complejo se une a la diana de la rapamicina en mamiferos (mTOR), una cinasa reguladora fundamental, y la inhibe. Esta inhibicion suprime la
proliferacion de los linfocitos T dirigida por las citocinas, inhibiendo la progresion de la fase G1 a la fase S del ciclo celular. El sirolimus tiene
como finalidad reducir la reestenosis como farmaco complementario a la intervencion coronaria utilizando el sistema de stent coronario liberador
de Sirolimus Ultimaster Tansei.

POLIMEROS DEGRADABLES - INGREDIENTES INACTIVOS

El sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei tiene un revestimiento formado por dos capas: una capa de imprimacion y
una capa con la matriz del farmaco. Se espera que la capa de imprimacion y el polimero portador del farmaco, copolimero de poli
(D,L-lactida-co-caprolactona) se degraden en 3-4 meses. El revestimiento con el farmaco se aplica en la cara abluminal, dejando el lado luminal
del stent libre del farmaco, mejorando de esta forma la cobertura endotelial.

CATETER DE IMPLANTACION CON BALON

El catéter de implantacién tiene un balén semidistensible de alta presion que tiene dos marcadores radiopacos, que marcan en la fluoroscopia
los extremos del stent para facilitar la colocacion adecuada del mismo.

La longitud activa del balén es muy similar a la del stent, para impedir la expansion excesiva del tejido proximal o distal al mismo.

El extremo proximal del sistema presenta un conector central luer lock hembra, que se conecta al lumen de inflado del balén. La guia entraen la
punta distal del catéter y sale a 25 cm en direccion proximal a la punta.

La superficie del catéter esté parcialmente recubierta con un polimero hidrofilico que genera lubricidad cuando se humedece.

| DESCRICAO DOS COMPONENTES DO DISPOSITIVO

PLATAFORMA DO STENT
A plataforma para o Sistema de Stent Corondrio com Eluicéo de Sirolimus Ultimaster Tansei, desenhada com base no Stent Corondrio CoCr
Kaname®, oferece um stent flexivel de baixa estrutura, com excelente entrega e acesso optimizado aos ramos laterais.

CAMADA DE REVESTIMENTO DO STENT

SIROLIMUS - INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO

O Sirolimus é um agente imunossupressor. O Sirolimus inibe a activagéo e a proliferacéo dos linfocitos-T que ocorrem em resposta a
estimulacao por antigénios e citoquina (interleucina [IL]-2, IL-4 e IL-15) através de um mecanismo distinto do de outros agentes
imunossupressores. Nas células, o Sirolimus liga-se a imunofilina e a proteina de ligagéo FK-12 (FKBP-12), gerando um complexo
imunossupressor. Este complexo liga-se a e inibe a activagéo do alvo da rapamicina do mamifero (mTOR), quinase reguladora chave. Esta
inibicdo suprime a proliferacéo das células-T activada pela citoquina, inibindo a progresséo da fase G1 para a fase S do ciclo celular. O
Sirolimus destina-se a reduzir a reestenose como farmaco auxiliar em intervengdes coronarias utilizando o Stent Coronario com Eluicao de
Sirolimus Ultimaster Tansei.

POLIMEROS DEGRADAVEIS - INGREDIENTES INACTIVOS

O Stent Corondrio com Eluicao de Sirolimus Ultimaster Tansei possui um revestimento que consiste em duas camadas: uma sub-camada e uma
camada de matriz de farmaco. Espera-se que a degradacao da sub-camada e polimero portador de farmaco, co-polimero poli
(D,L-lactide-co-caprolactona) ocorra no prazo de 3 a 4 meses. O revestimento de farmaco é de aplicagéo abluminal, deixando o lado luminal do
stent sem farmaco, melhorando a cobertura endotelial.

CATETER DE ADMINISTRAGAO DE BALAO

O cateter de administragéo consiste num cateter de administragéo de balao de alta presséo, que dispde de dois marcadores radiopacos que
sinalizam fluoroscopicamente as extremidades do stent a fim de facilitar o seu correcto posicionamento.

O comprimento do baldo activo é dimensionado em func@o do comprimento do stent para evitar uma expansao excessiva do tecido proximal ou
distal que lhe esta adjacente.

Na extremidade proximal do sistema encontra-se um conector luer lock fémea. Este conector liga-se ao limen de insuflagéo do baldo. O fio-guia
entra pela ponta distal do cateter e sai 25 cm proximalmente & ponta.

A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de polimero hidrofilico que gera lubrificagéo quando molhada.
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| DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO NEDBRYTBARA POLYMERER - INAKTIVA INGREDIENSER

Lakemedelsell de koronarstent Ultimaster Tansei Sirolimus har en belaggning som bestar av tva skikt: ett primerskikt och ett
PIATTAFORMA DELLO STENT lak ixskikt. Pr kiktet och lakemedelsbérarpolymer, PLLC-kopolymer forvéntas brytas ned inom 3-4 manader. Lakemedelsskiktet
La piattaforma dello stent Ultimaster Tansei a rilascio di Sirolimus, progettata sullo stent coronarico in CoCr Kaname®, offre flessibilita grazie a appliceras abluminalt och lamnar stentens luminala sida fri fran lakemedel och forbattrar pa sa vis endoteltéckning.

maglie sottili, eccellente navigabilita e permette un ottimo accesso ai rami collaterali. .
9 9 P BALLONGINFORINGSKATETER

STRATO DI RIVESTIMENTO DELLO STENT Inforingskatetern &r en halveftergivlig ballonginféringskateter for hogt tryck som har tvé réntgentéta markeringar, som under genomlysning
SIROLIMUS - INGREDIENTE FARMACOLOGICO ATTIVO markerar stentens dndar for att underlatta korrekt utplacering.

Il Sirolimus & un agente immunosoppressore che inibisce I'attivazione e la proliferazione dei linfociti T che si verifica in risposta alla stimolazione Ballongens aktiva langd ar noga avpassad till stentens langd for att forhindra verutvidgning av vévnad proximalt eller distalt om stenten.
di alcuni antigeni e citochine (Interleuchina [IL]-2, IL-4, e IL-15 con un meccanismo diverso dagli altriimmunosoppressori. Nelle cellule il sirolimus Pé systemets proximala &nde finns en infattning med luerlas. Denna infattning ansluter till ballonguppblasningslumen. Ledaren fors in via
si lega ad una proteina legante FK-12 (FKBP-12) per generare un complesso immunosoppressore. Questo complesso si lega ed inibisce kateterns distala spets och kommer ut 25 cm proximalt om spetsen.

Iattivazione del mTOR (mammalian Target Of Rapamycin), una chinasi con importanti attivita di regolazione. Questa inibizione sopprime la Utsidan av katetern &r partiellt dverdragen med en hydrofil polymer coating som ger en hal yta nér den &r vat.

proliferazione delle cellule T controllata dalle citochine, inibendo la progressione dalla fase G1 alla fase S del ciclo cellulare. Il sirolimus &
destinato a ridurre la restenosi come sostanza medicinale adiuvante nell'intervento coronarico con lo stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio

di Sirolimus.

POLIMERI DEGRADABILI - INGREDIENTI INATTIVI

Lo stent coronarico a rilascio Ultimaster Tansei Sirolimus ha un rivestimento che consiste di due strati: uno strato con funzioni di primer e uno | BESKRIVELSE AF PRODUKTETS KOMPONENTER

strato con fuzione di matrice per il rilascio di farmaco. La degradazione dello strato primer e quella del polimero che rilascia il farmaco, poli

(D, L-lattide-co-caprolattone) € prevista entro 3-4 mesi. Il rivestimento con il farmaco viene applicato a livello abluminale, lasciando il lato luminale STENT-PLATFORM

dello stent libero da farmaci migliorando la copertura endoteliale. Platformen for Uttimaster Tansei Sirolimus laegemiddeleluerende stent, som er bygget pa designet fra Kaname® CoCr-koronarstent, er en

CATETERE A PALLONCINO PER IL POSIZIONAMENTO fleksibel stent med tynd gittertykkelse, som er meget let at indfere og har optimeret sidegrensadgang.

Il catetere a palloncino per il posizionamento ha un palloncino semi-compliante ad alta pressione che € provvisto di due marker radiopachi, che STENTENS BELAEGNING

contrassegnano fluoroscopicamente le estremita dello stent per facilitarne il posizionamento corretto. SIROLIMUS - ER DEN AKTIVE FARMACEUTISKE INGREDIENS

La lunghezza attiva del palloncino & strettamente proporzionata alla lunghezza dello stent in modo da prevenire un'eccessiva dilatazione del Sirolimus er et immunsuppressivt stof. Sirolimus haemmer den aktivering og formering T-lymfocytters, der sker som reaktion pa antigen- og
tessuto prossimale o distale allo stent. cytokin (Interleukin [IL]-2, IL-4 og IL-15)-stimulation, ved hjeelp af en mekanisme, som adskiller sig den, der ses hos andre immunsuppressiva. |
All' estremita prossimale del sistema si trova un raccordo di connessione femmina luer lock, collegato al lume di gonfiaggio del palloncino. Il filo cellerne binder sirolimus sig il det FK-bindende Protein-12 (FKBP-12) immunophilin og danner et immunsuppressivt kompleks. Dette kompleks
guida entra nella punta distale del catetere ed esce a 25 cm dalla punta. binder sig til mTOR (mammalian Target Of Rapamycin), en vigtig regulerende kinase, og haemmer dens aktivering. Derved undertrykkes den
La superficie del catetere € parzialmente rivestita da polimero idrofilo che determina scivolosita quando il catetere & bagnato. cytokin-aktiverede T-celleformering, og progressionen fra G1- til S-fasen | cellecyklussen haemmes. Sirolimus har til formal at reducere

restenosering som hjeelpestof i forbindelse med koronare indgreb, hvor Ultimaster Tansei Sirolimus leegemiddeleluerende stent anvendes.

NEDBRYDELIGE INGREDIENSER - INAKTIVE INGREDIENSER
Ultimaster Tansei Sirolimus laeegemiddeleluerende koronarstent har en beleegning, som bestar af to lag: Et lag primer og et lag leegemiddelmatrix.
Bade primer og lezgemiddelbaerende polymer, poly (D,L-laktid-co-kaprolakton) copolymer, forventes nedbrudt i lobet af 3-4 maneder.

| BESCHRIJVING VAN DE COMPONENTEN Leegemiddelbelagningen elueres abluminalt, saledes at stentens luminale side holdes fri for lzegemiddel og derfor bedre daekkes af endotel.

BALLONINDF@RINGSKATETER
STENTPLATFORM
Indfering er et semielastisk hojtryksballonkateter med to rentgenfaste markerer, som under fluoroskopi markerer stentens ender for at
lette korrekt anlaggelse af stenten.
Den aktive ballonlaengde er noje tilpasset stentens laeengde for at forhindre overekspansion af vaevet proksimalt eller distalt for stenten.

Het platform voor het Ultimaster Tansei sirolimus-eluerend coronair stentsysteem, ontworpen op basis van de Kaname® CoCr coronaire stent,
biedt een flexibele stent met dunne struts, uitstekende plaatsbaarheid en optimale toegang tot de zijtakken.

DE DEKLAAG VAN DE STENT | den proksimale ende af systemet er der en "luer lock’-hunkonnektorstuds. Denne studs er forbundet med ballonens inflationslumen.
SIROLIMUS - HET WERKZAME FARMACEUTISCHE BESTANDDEEL Kateterlederen fores ind i kateterets distale spids og stikker 25 cm ud proksimalt i forhold til spidsen.
Sirolimus is een immunosuppressivum. Via een mechanisme dat zich onderscheidt van dat van andere immunosuppressiva remt sirolimus Kateterets overflade er delvis belagt med en hydrofil polymer, som giver en glat overflade, nér den er vad.

activatie en proliferatie van T-lymfocyten die optreden in reactie op antigene en cytokine (interleukine [IL]-2, IL-4 en IL-15) stimulatie. In cellen
bindt sirolimus zich aan immunofiline, FK-bindend protein-12 (FKBP-12), waardoor een immunosuppressief complex ontstaat. Dit complex bindt
zich aan en remt de activatie van mTOR (mammalian Target Of Rapamycin), een regulerende kinase met een sleutelfunctie. Deze remming
onderdrukt de cytokinegestuurde T-celproliferatie, waardoor de progressie van de G1-fase naar de S-fase van de celcyclus wordt geremd. Met
sirolimus als medicinale hulpstof bij coronaire interventie met de Ultimaster Tansei sirolimus-eluerende coronaire stent wordt beoogd restenose

tegen te gaan. | BESKRIVELSE AV KOMPONENTEN

AFBREEKBARE POLYMEREN - NIET-WERKZAME BESTANDDELEN STENTPLATTFORM

De deklaag van de Ultimaster Tansei sirolimus-eluerende coronaire stent bestaat uit twee lagen: een primerlaag en een matrixlaag met het Plattformen for Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende koronarstentsystem, er basert pa Kaname® CoCr koronar stent som err en fleksibel stent
geneesmiddel. Het polymeer van de primerlaag en de geneesmiddeldrager, poly-(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer wordt naar med tynn avstiving, utmerket leveringsevne og optimert tilgang til sideapning.

verwachting binnen 3 tot 4 maanden afgebroken. De deklaag met geneesmiddel is abluminaal aangebracht, waardoor de luminale kant van de STENTBELEGG

stent geneesmiddelvrij is en endothelialisatie verbetert. SIROLIMUS - AKTIV FARMAS@YTISK INGREDIENS

BALLON PLAATSINGS KATHETER Sirolimus er etimmunosuppressivt middel. Sirolimus hemmer aktivering og spredning av T-lymfocytt som oppstar som respons pa antigenisk og
De plaatsingskatheter heeft een semi-compliant hogedrukballon en twee radiopake markeringen waarmee de uiteinden van de stent cytokin (Interleukin [IL]-2, IL-4 og IL-15) stimulering av en mekanisme som skiller seg fra andre immunosuppressive midler. | celler binder
fluoroscopisch in beeld worden gebracht om correcte plaatsing van de stent te vergemakkelijken. sirolimus til immunophilinet, FK bindeprotein-12 (FKBP-12), for & generere en immunosuppressiv kompleks. Denne kompleksen binder til og
De effectieve ballonlengte is vrijwel gelijk aan de lengte van de stent om overexpansie van weefsel proximaal of distaal van de stent te inhiberer aktivering av Target Of Rapamycin (mTOR) fra pattedyr, en viktig regulerende kinase. Denne inhiberingen demper cytokin-drevet
voorkomen. spredning av T-celle, inhiberer progresjonen fra G1-fasen til S-fasen i cellesyklusen. Sirolimuset er ment & redusere restenose som ekstra

Het proximale uiteinde van het systeem is voorzien van een aansluitstuk met een vrouwelijke Luer-connector. Dit aansluitstuk staat in verbinding legemiddel for koronar intervensjon ved bruk av Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koronarstent.

met het ballonvullumen. De voerdraad gaat de distale tip van de katheter in en komt 25 cm proximaal van de tip naar buiten.
Het oppervlak van de catheter is gedeeltelijk bedekt met een hydrofiele polymeer coating waardoor het zeer glad wordt zodra het bevochtigd
wordt.

NEDBRYTBARE POLYMERER - INAKTIVE INGREDIENSER

Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koronarstent har et belegg som bestar av to lag: Et primerlag og et lag bestaende av en
medikamentmatrise. Primerlaget og den medikamentbaerende polymeren, poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolymer har en forventet
nedbrytningstid pa 3-4 maneder. Medikamentbelegget paferes abluminalt, slik at stentens luminale side ikke har medikament for slik & forsterke
endotel dekning.

BALLONGKATETER

Ballongkateteret er et hoytrykks, halvfleksibelt ballongkateter som har to rentgentette markerer, som ved gjennomlysning markerer endene av
| BESKRIVNING AV KOMPONENT stenten for & gjere korrekt plassering enklere.
STENTPLATTFORM Den aktive ballonglengden er naye tilpasset lengden pa stenten for & hindre overekspansjon av vev proksimalt eller distalt i forhold til stenten.
| den proksimale enden av systemet er det et hunn-luer koblingsnav. Dette navet kobles til ballongoppblasingslumenet. Guidewiren fares inn
gjennom den distale tuppen av kateteret og ut 25 cm proksimalt for tuppen.
Overflaten til kateteret er delvis belagt med et hydrofilt polymerbelegg som gir smering nér det er vatt.

Ultimaster Tansei plattformen, sirolimus eluterande koronar stent systemet, vars design &r baserat pa Kaname® CoCr koronar stent, erbjuder ett
flexibelt stent med tunna struttar, utmarkt leveranssystem och en optimerad sidogrens acess.

STENTBELAGGNING

SIROLIMUS - AKTIV FARMACEUTISK INGREDIENS

Sirolimus &r ett immunhammande medel. Sirolimus inhiberar T-lymfocytaktivering och proliferation som intraffar som reaktion pa antigen- och
cytokinstimulation (Interleukin [IL]-2, IL-4 och IL-15) av en mekanism som ar distinkt fran andra immunhammare. | cellerna binder Sirolimus till
immunofilin, FK-bindande protein-12 (FKBP-12), fér att generera ettimmunhammande komplex. Detta komplex binder vid och inhiberar
aktivering av mTOR (mammalian Target Of Rapamycin), ett viktigt regulatoriskt kinas. Denna inhibering hdmmar cytokindriven T-cellsproliferation
och inhiberar progressionen fran G1- till S-fasen hos cellcykeln.Sirolimus &r avsett att reducera restenos som kompletterande medicinskt amne
for koronarintervention med lakemedelseluerande koronarstent Ultimaster Tansei Sirolimus.

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 6 2019/10/23  11:46:57




| LAITEOSAN KUVAUS | BMOAEFPAAMPYEMbI% nOﬂMMEPIeI - HEAKTUBHBIE UHTPEAUEHTDI 3
Cuponnmyc-BblaenaioLin KopoHapHsiit cTeHT Ultimaster Tansei uveeT AByXC/I0MHOE MOKPbITHE, COCTOALEE 13 630BOr0 CAIOA U MATPHYHOTO

STENTIN ALUSTA C/I0A /IEKAPCTBEHHOrO Npenaparta. basosbiit C1I0M U MONMMEPHBIN HOCUTENb 1eKapcTBa, cononumep D,L-naKTuaa-co-KanponakToHa 0GbIYHO
Ultimaster Tansei Sirolimus -péallysteinen sepelvaltimostenttijarjestelma on kehitelty Kaname® CoCr -sepelvaltimostenttists, sisaltaé taipuisan pasnaralTCs B Te4eHue 3-4 MecaLeB. JeKapCTBEHHOE NOKPHITUE HAHECEHO AB/IOMUHASIBHO: OTCYTCTBHE JIEKAPCTBA Ha MIOMUHA/IBHOM
stentin, jossa on ohut seindmérakenne ja optimoitu sivuhaarap&asy ja jolla on erinomainen kuljetettavuus. TOBEPXHOCTM CTEHTA (T.€. MOBEPXHOCTM CTEHTA, OBPALLEHHOM K MPOCBETY COCYAA) COCOBCTBYET YCHOPEHHOM SHAOTEM3ALMN.

STENTIN PAALLYSTEKERROS BAJIIOHHBIN KATETEP

AKTIIVINEN FARMASEUTTINEN AINESOSA: SIROLIMUS [ns HOCTaBKM CTEHTA UCNONb3YETCS KaTeTep C NO/YNOAATMBbIM Ga/I0HOM BbICOKOTO AaBNIEHNS, MMEIOLLMI ABE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
Sirolimus on immunosuppressiolaéke. Sirolimus estaa T-lymfosyyttien aktivaatiota ja proliferaatiota, jota esiintyy vasteena antigeenien ja METKM, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT KOHL{AM CTEHT W MOMOratoT MPaBi/IbHO €ro YCTaHOBMTL 611arofapa XopoLueit BU3yanuaalm npu
sytokiinien (interleukiinien [IL]-2, IL-4 ja IL-15) stimulaatioon muista immunosuppressanteista eroavalla mekanismilla. Soluissa sirolimus sitoutuu GAI0OPOCKOMHUK.

immunofiliiniin, FK-sitoutuvaan proteiini-12:een (FKBP-12) immunosuppressiokompleksin luomista varten. Témé kompleksi sitoutuu ja inhiboi [t NPe0TBPALLEHHA MB/MILHETO PACLIMPEHMA TKAHE! NPOKCUMANLHO M AUCTANIbHO OT CTEHTA IQGEKTMBHAA AMHA 6aNI0Ha TOYHO
rapamysiinin nisékaskohteen (mTOR), térkean saatelykinaasin, aktivaatiota. Tama inhibitio suppressoi sytokiinien aiheuttamaa T-solujen COOTBETCTBYET f/IMHE CTEHTA.

proliferaatiota, mika ehkaisee solun etenemista solukierron G1-vaiheesta S-vaiheeseen. Sirolimus on tarkoitettu vahentdmaan Ha npoKcKManbHOM KOHLLE CHCTEMbI 0CTABKY UMEETCA KOHHEKTOP NIyep-/OK, KOTOPbIA 0XBATIBAET KaHan AN pasflyBaHua 6annoHa.
sepelvaltimointervention restenoosia lisaléékeaineena Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostentin avulla. MpOBOAHMK BCTABNAETCA B ANCTAbHbII KOHYMK KATETEPa U BLIXOAMT M3 KaHana NPOBOAHWKA, PACMIONOKEHHOTO Ha 25 CM U3 MPOKCHMA/IBHOTO

KOHLa KaTeTepa.

HAJOAVAT POLYMEERIT - INAKTIVISET AINESOSAT nOBerHOCTb KareTepa 4acTU4HO CHabeHa FMAqu)M]'IbeIM MOIMMEPHBIM MOKPbITUEM, KOTOPOE BbINOMHAET ¢yHKLll4I0 CMasku npu

Ultimaster Tansei Sirolimus -sepel tissé on ikerroksinen pédllyste: Pohjustekerros ja laékematriisikerros. Pohjustekerroksen ja

laaketta sisaltavan polymeerin, poly (D,L-laktidi-ko-kaprolaktoni)-kopolymeerin, odotetaan hajoavan 3-4 kuukaudessa. Laakepaallyste asetetaan HawmOKaKH.

abluminaalisesti, mika jattaa stentin luminaalipuolen laakkeettomaksi ja parantaa endoteelin peittoa.

PALLOKULJETUS KATETRI

Kuljetuskatetri on korkeapaineinen, puolijoustava pallokuljetuskatetri, jossa on kaksi rontgenpositiivista merkkid, jotka lapivalaisussa helpottavat

stentin paikalleen asettamista.

Pallon pituus on mitoitettu stentin pituuden mukaan, jotta kudos ei laajene stenttiin ndhden proksimaalisesti tai distaalisesti likaa. | OPIS KOMPONENTU URZADZENIA
Jérjestelmén proksimaalisessa paassa on naaraspuolinen luer lock-litin. Tamé liitin yhdistetaan pallon tayttoluumeniin. Ohjain menee sisaan PLATFORMA STENTU

katetrin distaalisesta karjesté ja tulee ulos proksimaalisesti 25 cm kérjesta.

S o e h ien i i iaj k Sirolimus, zaprojektowana bazujgc o stent wiericowy CoCr
Katetri on osittain paéllystetty hydrofilisell& polymeerillé, joka on liukas kosteana. Platforma dla systemu stentu wiericowego Ultimaster Tansei uwalniajacego le proj Jay y

Kaname®, oferuje elastyczny stent z cienkimi rozporkami, doskonate wprowadzanie i optymalny dostep do odgatezier bocznych.

WARSTWA POWLOKI STENTU
SIROLIMUS - AKTYWNY SKEADNIK FARMACEUTYCZNY
Sirolimus to czynnik immunosupresyjny. Sirolimus hamuje aktywacje limfocytéw T i proliferacie, ktora wystepuje w odpowiedzi na stymulacje
— antygenowg i cytokinowg (interleukina [IL]-2, IL-4 i IL-15) korzystajac z mechanizmu odmiennego od wykorzystywanych przez inne
| NEPITPA®H EZAPTHMATOQN 2YZKEYHZ | immunosupresanty. W komérkach Sirolimus wigze sig zimmunofiling, biatkiem wigzgcym FK 12 (FKBP-12), wskutek czego powstaje kompleks
immunosupresyjny. Kompleks ten taczy sie z i hamuje aktywacje ssaczego celu rapamycyny (mTOR), kluczowej kinazy regulacyjnej. Inhibicja ta
m&lﬁp%ir: yi:\l ﬁ)ooTJZ?r]?JE?:;uvmiuq evdonpobeang Ultimaster Tansei, pe €kAvan papudkou Sirolimus, eivat Baciopévn oty ﬂum\ cytokinglycznq prolife_racje Iir_nfocytdw T h_amujqc pr€ejsicile ‘ faz_y cyklu_kor_ndrkowegq (,51 dofazy 8. Si_r o_Iimus ma zn_mie_Jszac' restenozg
Sregaviaia EvBonpoBeon Kaname® CoCr, Kai poodépet pia edkapm svéon 00BEO e AETTTEQ QvIpiBes ! EEQIPETIY SUVaTOTTG jako pomocnicza substancja lecznicza podczas interwencji wiericowej przy uzyciu stentu wiericowego uwalniajgcego lek Sirolimus Ultimaster
TonoAEMENG Kat BEATIOTOMOMUEVN TTPOCTIEAAOT) TAEUPLKOU KAGSOL. Tansei.
POLIMERY DEGRADOWALNE - SKEADNIKI NIEAKTYWNE
g:gmu? l_KEA,“AEY'#gsz::,AMT:EOY?IEfg §YZT ATIKO Stent wiericowy uwalniajacy lek Sirolimus Ultimaster Tansei ma powtoke sktadajaca sig z dwoch warstw: warstwy podktadowej i warstwy
To sirolimus €ivat évag avoookataoTaATIKGG tapdyovTag. To sirolimus avacTéANeL T vepyortoinam Kat Tov OAAAMAAGLAopO Twy T- siateczki Z.leki?m' Warstvya podkladowa i warsltwalpolimercl)wa z 0§adzonym '9k‘e."1v k°P°”r”eT poli(D,L-Iaktyde-ko-lfaprolqkton) powinny U|PTC
AEHOOKUTTAPWY TI0U GUpBGIVEL O TIOKpION 0T SiEYEQOT) A6 GVTyGVa Kat KUTOKivES (Ivrepheukivi [ILJ-2, -4 kat IL-15) péow svg rozk‘ad_ovyl w C|agu_3-4 miesigcy. Powtoka zawierajaca lek jest umieszczana przyéciennie; luminalna strona stentu nie zawiera leku i poprawia
UNXQVIOHOU TIOU efval SLaKPITOG Ao QUTOUG TwV AAAWY AVOTOKATAOTOAEWYV. ITa KUTTApA, To sirolimus deapeveTal pe v avogoduiivn, FK pokrycie Srodbfonkiem.
Agopevtikr Mpwreivn-12 (FKBP-12), yia ™ dnpioupyia evog avosokataoTaATIKOU GUHTAGKOU. AUTO T GUMITAOKO SeopieleTal Kat avaoTEAAEL WPROWADZAJACY CEWNIK BALONOWY

MV evepyoroinon Tou ZTéxou g Partapukivng ota BnAaotikd (mTOR), piag Baotkrig puBIOTIKIG Kivdong. AuTi n avaoToA KataoTEMEL Cewnik wprowadzajacy to wysokociénieniowy, polielastyczny balonowy cewnik wprowadzajacy, posiadajacy dwa nieprzepuszczalne dla
TOV 081YOUHEVO a6 KUTOKiVEG MOAAMAAGIA0HO Twv T-KUTTdpwY, avacTéAovTag Ty 1péodo and my daon G1 o don S tov promieni rentgenowskich znaczniki, ktdre fluoroskopowo wyznaczaja koricowki stentu w celu utatwienia wlasciwego umieszczenia stentu.
KuTTapikol KikAou. To sirolimus mpoopiZeTal yia peiwon G ENavaoTévwong wg ETKOUPIKT) GAPUAKEUTIKT) oudia oty oTedaviaia enéupaon Dhugosé aktywnego balonu jest dokfadnie dopasowana do dugosci stentu, aby zapobiec nadmiememu rozprezeniu tkanek lezacych
XPNolomolvTag cuoTnua atedaviaiag evéorpobeang e ekAuan papudkou Sirolimus Ultimaster Tansei. proksymalnie lub dystalnie wzglgdem stentu.

Proksymalna koricéwka systemu posiada zeriski tacznik typu luer lock. W tym miejscu podtacza sig urzadzenie napetniajace balon. Prowadnica
wchodzi przez koricowke dystalng cewnika, a wychodzi 25 cm proksymalnie od wierzchotka.
Powierzchnia cewnika jest czesciowo pokryta powtoka z polimeru hydrofilnego, ktdry zapewnia slisko$¢ po zwilzeniu.

AMOIKOAOMHZIMA MOAYMEPH - ANENEPTA ZYZTATIKA

To ouompa mQ atedaviaiag evdonpodeang Ultimaster Tansei e ékAuan dappdkou Sirolimus, SlabéTet pia emkdAuyn mov anoTeAeital and
500 OTPWHATA: VA OTPWHA TIPWTNG ETIXPIONG KA EVa OTPWHA TPAg dappdkou. To GTpmUA TPWTNG EMXPLONG Kal 0 GOPEAG TOU PappAKOU
ano MoAupepE, cUUMOAULEPES TOAU(D, L-yaAakTi6lo-ouv-kampoAakTévn) avapévetat va arodopndel evidg 3-4 pnvav. H emkaAugn Tou
dappdkou epappoleTal TepIPEPIKA TOU AUV, adrivovtag TV MAeupd TG evoorpoBeang Tpog Tov auAd eAeuBepn amd Gapuako WoTe va
evioxuBel n) evéoBnAakn kaAuyn.

KAGETHPAZ TOMOG®ETHZHZ ME MMNAAONI = = S
0 KaBeTrpag TomoBETNANG eival évag KaBeTPag TOMoBETNONG e NU-EAACTIKG raAdvi UYNAYG Ttieang mou S1aBéTeL 50 aKTIVOOKIEPOUS | A RESZEGYSEGEK LEIRASA
SelkTeg, 0L OTIOIOL GNHEWWVOUV GKTIVOOKOTIKA T GKpa TNG eVE0mpdBeang yia va SleukoAivouv T owaTr TomoBETon . SZTENT

To evepyo Hikog Tou PnaAoviov TipoaeyYilel To urkog TG evoompdBeong WOTe va amoTparel 1) uepdIaTaocn Tou loTol 6To £yYUS 1) 0TO
TEPaV Gkpo G evEompoBeonq.

270 £yYUG AKPO TOU GUOTTATOG BpiokeTat pia TAMvN cuvSéapiou BnAukol koxAia (luer lock). AuTtr n ALV ouvEEeTal aToV AUAS

Az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocst sztent platformja, amelynek dizajnja a Kaname® CoCr koronaria sztenten alapul, egy rugaimas,
vékony haldju sztent, mely kivald felhelyezhetdséget és optimalis oldalag-hozzaférést biztosit.

81a0TOANQ TOU UrtaAoviol. To 08nyo cuppa elodyeTal 0To MEPAV AKPO TOU KaBETMPa Kat EEEPXETAL HETA amo 25 eK. aroé auTo, TIPog To eyyUg SZTENT BORITO FELULET, L .
aKpo. SIROLIMUS - FARMAKOLOGIAILAG AKTIV OSSZETEVO
H emudaveta Tou KaBeTrpa EMKAAUTITETAL €V PEPEL e USPODIAN TIOAULEQT ETUKAAULN TIOU TIPOTPEPEL OALGBNPOTNTA OTAV UYPaivETAL. A Sirolimus egy immunszuppressziv hatast szer, mely mas immunszuppresszansoktdl eltéré modon gatolja az antigén és cytokin (Interleukin

[IL]-2, IL-4, és IL-15) stimulacio okozta T-lymphocyta aktivaciot és proliferaciot. A sejtekben a Sirolimus az immunophilin, FK-kt6 protein-12-hez
(FKBP-12) kapcsolodik és igy alakul ki az immunoszuppressziv hatasu komplex. Ez a komplex hozzakétédik és gatolja az eml6sok
Rapamycin-célmolekula (mTOR) kinazét, mely egy kulcsszabélyozo kindz. Ez a gatlas a sejtciklus G1-S fazis atmenet gatlasaval elnyomja a
cytokin okozta T-sejt aktivaciot. A Sirolimus felhasznalasanak célja az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsétd sztent szivkoszortér beavatkozasok
soran tortént hasznélatakor kiegészitd gyogyszerként a resztendzis csokkentése.

LEBOMLO POLIMEREK - INAKTIV OSSZETEVOK

| ONMMCAHME KOMNOHEHTOB YCTPOMCTBA |

NNATGOPMA CTEHTA Az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsato koronéria sztent kétréteg bevonattal rendelkezik: egy elsédleges réteggel és egy gyogyszer métrix
OCHOBHbIM KOMMOHEHTOM CHPO/IMMYC-BbIAEAIOLLEr0 KOPOHaPHOro cTeHTa Ultimaster Tansei ABAAETCA KOBALT-XPOMOBIH KOPOHAPHbIA CTEHT réteggel. Az elsédleges réteg és a gydgyszert hordozé polimer, a poli(D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer eléreléthatéan 3-4 honapon beliil
Kaname® ¢ ToHKvMM CTeHKaNM, OTAVYaIOILIMVICH NPEKDACHOM AOCTAB/IAEMOCTBIO, TMBKOCTBIO M ONTUMM3/DOBAHHbIM AOCTYMIOM K 60KOBBIM lebomlik. A gyogyszert tartaimazé bevonat ablumindlisan helyezkedik el, igy a lumindlis felszinen nincs gyogyszer, ami elésegitheti az
BETBAM. endothelizaciot.

CJIO/ MOKPbITUA CTEHTA ; TELEPITO BALLONKATETER

CUPOJIMMYC - AKTUBHbIN d®APMALEEBTUMECKUN MHTPEAWUEHT Atelepit6 katéter nagy nyomast, félig rugalmas ballonkatéter, melyen a sztent végeinél két rontgenarnyékot add jeldlémarker talalhatd a sztent
CMpOAMMYC SBNSETCA UMMYHOZEMPECCUBHBIM CPEACTBOM. CHPOMMMYC MO T aKTUBALMIO 1 NPoAktepaLyio T-TMMBOLMTOB, Bbi3biBAEMYI0 képerdsitével torténd helyes pozicionlésénak elsegitésére.

@HTUTEHHON M UTOKUHOBOM (MHTepAeNkuH [IL]-2, IL-4 v IL-15) CTUMYSIALEN, C OMOLLIO MEXaHU3M, OT/IMHHOTO OT AEVCTBMA APYriX Aballon aktiv hossziisaga kozel megegyezik a sztent hosszisagaval, megeldzendé a sztenttd| proximalisan vagy disztélisan elhelyezkedd
MMMYHOZENPECCaHTOB. B KNeTKax CMpOMYC CBA3LIBAETCA C MMMYHOGHANHOM, FK-caasbiBatowmm 6enkom-12 (FKBP-12), obpasysa szbvetek tultagitasat.

VIMMYHOAENPECCUBHbIA KOMM/IEKC. STOT KOMM/IEKC CBASIBABTCA C «MMLWEHbIO PanamM LpHa B KneTKax MaexonuTaiowmx» (mTOR) — KuHasow, Arendszer proximalis végén egy luer-csatlakozd talélhato, amely a ballon feltélté lumenjéhez csatlakozik. A vezetédrot a katéter disztalis
BbINO/HAIOLLEH BAIKHYIO PETyNATOPHYHO DYHKUMIO, — U NOAABNAET e aKTUBaLMI0. TeM CambIM NoAaBAAETCA NPOAMBEPALMA IMMBOLMTOB, cslicsan 1ép be és 25 cm-re a csticstol Iép ki.

CTUMyNIMpYeMas LIUTOKUHAMM, YTO NPENATCTBYeT nepexopy oT G1-dasbl K S-hase KNETOYHOro LkAa. CUpoMMMYC NPUMEHAETCS ANA A katéter kiils6 felszine részben hidrofil polimer bevonatt, mely nedvesen sikossa valik.

CHUMEHNA P1CKA PECTEHO3a B Ka4eCTBE BCMIOMOraTe/IbHOr0 IEKapCTBEHHOTO BELLECTBA MPH KOPOHAPHOM BMELLATENLCTBE C NMPUMEHEHNEM
CMPO/IMMYC-BbIAENAIOLLEro KOpoHapHoro cTexTa Ultimaster Tansei.
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[ POPIS SOUGASTi PROSTREDKU

PLATFORMA STENTU
Platforma pro koronérni systém stentu Utimaster Tansei uvoliujici Iécivo Sirolimus je navrzena na zékladé Kaname® CoCr koronamich stentd,
nabizi flexibilni stent s tenkymi rozpinkami, vynikajici dosaZitelnosti a optimalizovanym pfistupem do odstupuijicich vétvi.

POVLAK STENTU

SIROLIM - AKTIVN LEKOVA SLOZKA

Sirolim je imunosupresivni prostfedek. Sirolim blokuje aktivaci T-lymfocytd a jejich proliferaci, ktera nastava jako reakce na antigenni a cytokinni
stimulaci (Interleukin [IL]-2, IL-4 a IL-15), zplisobem, ktery se naprosto odlisuje od véech ostatnich imunosupresiv. Sirolim se v burkach vaze na
imunofilin, FK vazebni protein 12 (FKBP-12), a vytvari tak imunosupresivni komplex. Tento komplex se véZe na savéi Cil rapamycinu (mTOR),
coz je klicova regulacni kindza. Tato inhibice potlacuje cytokiny fizenou profileraci T-lymfocytd, coz blokuje pfechod z faze G1 do faze S
bunééného cyklu. Sirolim je pouzit k zabranéni restendzy, jako pomocné Iécivo pfi vykonech na srdci provadénych pomoci koronarniho stentu
Ultimaster Tansei Sirolimus uvoliujiciho Ié¢ivo.

ODBOURATELNE POLYMERY - NEAKTIVNi SLOZKY

Koronami stent Ultimaster Tansei Sirolimus uvolfujici Ié¢ivo mé povlak ze dvou vrstev: zakladové vrstvy a vrstvy s matrici obsahuijici lécivo. Obé
vrstvy jsou z polymeru, poly(D,L-laktid-jo-kaprolakton), ktery by se mél rozloZit po 3-4 mésicich. Povrch s Ié¢ivem je aplikovan abluminlné, takze
luminalni strana stentu neobsahuje écivo a tim se podpoi jeji prerustani endotelem.

BALONKOVY ZAVADECI KATETR

Zavadéci systém je vysokotlaky polotuhy balének napojeny na katétr, na némz jsou dvé rentgenkontrastni znacky, které fluoroskopicky zobrazuji
konce stentu k snadnéjsimu uloZeni stentu.

Aktivni délka balonku je presné vymérena na délku stentu tak, aby nedoslo k nadmémému rozpinani tkéni proximainé nebo distainé od stentu.
Na proximalnim konci systému je female luerova koncovka. Tato koncovka je plnicim portem balénku. Vodici drét se zavadi distalnim hrotem
katétru a vystupuje z katétru 25 cm proximalné od jeho hrotu.

Povrch katétru je ¢astecné potazen hydrofilnim polymerovym povlakem, ktery po zvihgeni zajistuje lubricitu.

[ opIS SUCASTI ZARIADENIA

PLATFORMA STENTU
Zakladom pre systém koronrneho stentu Uttimaster Tansei uvolfiujtici sirolimus tvori koronamy stent Kaname® CoCr, pontika pruzny stent s
tenkymi vystuhami, vynikajlicou schopnostou zavedenia a optimalizovanym pristupom do bocnej vetvy.

POVLAKOVA VRSTVA STENTU

SIROLIMUS - AKTIVNA FARMACEUTICKA ZLOZKA

Sirolimus je imunosupresivne ¢inidlos. Sirolimus inhibuje aktivaciu T-lymfocytov a proliferaciu, ku ktorej dochadza v odpovedi na antigénnu a
cytokineticku (Interleukin [IL]-2, IL-4 a IL-15) stimulaciu mechanizmom, ktory sa lisi od inych imunosupresiv. V bunkach sa sirolimus viaze na
imunofilin, FK viazuci protein-12 (FKBP-12), aby vytvoril imunosupresivny komplex. Tento komplex sa viaze a zabrariuje aktivacii
rapamycinového ciela cicavcov (mTOR), klticovej regulacnej kindzy. Této inhibicia potlaca proliferéciu T-buniek hnanych cytokinom, pricom
zabranuje progresii z G1 na S fazu bunkového cyklu. Sirolimus je uréeny na znizenie restendzy ako pomocné medicinska létka pri koronarmej
intervencii pri pouziti koronarneho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujliceho sirolimus.

DEGRADOVATELNE POLYMERY - NEAKTIVNE ZLOZKY

Koronarny stent Ultimaster Tansei uvoliujuci sirolimus mé povlak pozostavajtici z dvoch vrstiev: primamej vrstvy a vrstvy matrice lieciva.
Ocakava sa, ze kopolymér primarnej vrstvy a polyméra nosica lieciva, poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktdn) bude degradovat do 3-4 mesiacov. Vrstva
lieCiva sa aplikuje abluminlne, pri¢om luminaina strana stentu ostava bez lieciva, ¢im podporuje pokrytie endotelom.

BALONIKOVY ZAVADZACI KATETER

Zavadzaci katéter je vysokotlakovy, polo poddajny baldnikovy zavadzaci katéter, ktory ma dve réntgenkontrastné znacky, ktoré fluoroskopicky
oznaduju konce stentu, aby urahgili spravne umiestnenie stentu.

Aktivna dizka baldna je tesne prispdsobena dizke stentu, aby sa zabranilo nadmernej expanzii tkaniva proximéine, alebo distalne k stentu.

Na proximalnom konci systému je zaistovaci luer ,female“ konektor. Tento konektor je spojeny s tlakovacou sekciou baldna. Vodiaci drot
vstupuje do distalneho hrotu katétra a vychadza 25 cm proximéine k hrotu.

Povrch katétra je Ciastocne potiahnuty poviakom z hydrofilného polyméru, ktory zabezpe€uie kizkost pri zvihceni.

[ ciHAZ BILESENi TANIMI

STENT PLATFORMU
Kaname® CoCr Koroner Stent, Utimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi dizayni igin kullanilan platformdur ve ince destekler,
miikemmel iletilebilirlik ve optimize edilmis yan dal erisimiyle esnek bir stent sunar.

STENT KAPLAMA TABAKAS!

SIROLIMUS - AKTIF FARMASOTIK iGERIK

Sirolimus bir immiinsupresif ajandir. Sirolimus diger immiinsupresanlardan farkli bir mekanizmayla antijen ve sitokin (Interlokin [IL]-2, IL-4 ve
IL-15) stimillasyonuna cevaben olusan T lenfosit aktivasyonu ve proliferasyonunu inhibe eder. Hiicrelerde, sirolimus immunofilin, FK Baglayici
Protein-12 (FKBP-12) maddesine baglanir ve bir imminsupresif kompleks olusturur. Bu kompleks memeli Rapamisin Hedefi (mTOR) yani temel
bir diizenleyici kinazin aktivasyonunu baglanarak inhibe eder. Bu inhibisyon sitokin ile olusan T hiicresi proliferasyonunu baskilayarak hiicre
donguistinde G1 fazindan S fazina ilerlemeyi inhibe eder. Sirolimus'un Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent kullanilarak koroner
girisim durumunda yardime! bir tibbi madde olarak restenozu azaltmasi amaglanmigtr.
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DEGRADE OLABILEN POLIMERLER - INAKTIF BILESENLER

Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stentin iki tabakadan olugan bir kaplamasi vardir: primer bir tabaka ve bir ilag matriks tabakasi. Primer
tabaka ve ilag tastyici polimer, poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimerinin 3-4 ay icinde degrade olmasi beklenir. llag kaplamasi abluminal
olarak uygulanip stentin luminal tarafini ilagtan serbest durumda birakarak endotelyal kaplamayi arttirir.

BALON ILETME KATETERI

iletme kateteri stenti dogiru yerlestirmeyi kolaylastrmak icin, stentin uglarini floroskopik olarak isaretley
basingli, yan esnek bir balon iletme kateteridir.

Stente proksimal veya distal dokularin fazla genislemesini 6nlemek icin aktif balon uzunlugu stenttin uzunluguna gok yakin olarak
Glciilendirilmistir.

Sistemin arka ucunda bir disi luer lok baglanti gébegi bulunur. Bu gébek balon sisirme limenine baglanir. Kilavuz tel kateterin ileri ucuna girip,ileri
ucun 25 cm arkasindan ¢ikar.

Kateter yiizeyi islak oldugunda kayganlik saglayan hidrofilik bir polimer kaplamayla kismen kaplidir.

iki radyopak isaretleyici bulunan yiksek

| SEADME OSADE KIRJELDUS

STENDI PLATFORM
Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud pargarteri stendististeemi platvormiks, disaini aluseks on Kaname® CoCr koronaarstent, on Shukese
metalliga holpsalt sisestatav elastne stent, mis vimaldab suurepérast kohaleviimist ning optimaalset ligipaasu kiilgharudele.

STENDI KATTEKIHT

SIROLIIMUS - RAVIMI TOIMEAINE

Siroliimus on immuunsupressiivne aine. Sirolimus pérsib teistestimmuunsupressiivsetest ainetest erineva mehhanismi abil T-limfotsttide
aktivatsiooni ja levikut, mis leiab aset reaktsioonina antigeensele ja tsiitokiini (interleukiin [IL]-2, IL-4 ja IL-15) stimulatsioonile. Rakkudes seondub
siroliimus immunofiliiniga, intratsellulaarse proteiiniga FKBP-12, moodustades immuunsupressiivse kompleksi. See kompleks seondub imetajate
rapamltsiini sihtvalguga (mTOR), peamise regulatiivse kinaasiga, ja parsib selle aktivatsiooni. See inhibitsioon pidurdab tsitokiini reguleeritavate
T-rakkude levikut, parssides progresseerumist raku tsiikli faasist G1 faasi S. Sirolimuse eesmdrk on Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud
pargarteri stendisiisteemi kasutamisel vahendada restenoosi koos pargarteri interventsiooni toetava ravimiga.

LAGUNEVAD POLUMEERID - TOIMEAINETA ABIAINED

Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud pargarteri stendisiisteemil on kahekihiline kate: aluskiht ja ravimi maatrikskiht. Aluskihi ja ravimit
kandva polimeeri, polii(D, L-laktiid-ko-kaprolaktooni) kopoliimeeri oodatav lagunemisaeg on 3 kuni 4 kuud. Ravimi kattekihti kasutatakse
valendikuvliselt nii, et stendi valendikupoolne kiilg on ravimkatteta, mis holbustab endoteeliga kattumist.

BALLOON PAIGALDUS-KATEETER

Paigalduskateetriks on kdrgsurve poolelastne ballooni paigalduskateeter, millel on kaks réntgenkontrastset markerit, mis tahistavad
fluorosoopiliselt stendi otsi ja lihtsustavad stendi diget paigutamist.

Ballooni aktiivne pikkus on ldhedaselt sobitatud stendi pikkusega, et véltida stendi proksimaalsete véi distaalsete kudede liigset laiendamist.
Stisteemi proksimaalses otsas on Luer-kontaktiga (ihendusjaotur. See jaotur loob tihenduse ballooni téitmise valendikuga. Juhtetraat
sisestatakse kateetri distaalsest otsast ja see valjub otsast 25 cm kaugusel.

Kateetri pind on osaliselt kaetud hiidrofiilse polimeerkattega, mis muutub marjana libedaks.

| IERICES SASTAVDALU APRAKSTS

STENTA PLATFORMA
Ultimaster Tansei ar sirolimus parklajumu koronara stenta sistéma, platforma kurai ir Kaname® kobalta-hroma koronarais stents ar planu
arméjumu, teicamu piegades funkciju un optimizétu sanu zaru pieeju.

STENTA PARKLAJOSAIS SLANIS

SIROLIMUS - AKTIVA ZALU SASTAVDALA

Sirolimus ir immunosupressors. Sirolimus inhibé T-limfocita aktivizaciju un proliferaciju, kas notiek, reagéjot uz antigéna un citokinina (interleikins
[IL]-2, IL-4 un IL-15) stimulaciju, izmantojot mehanismu, kas ir atSkirigs no citiem imunitaimmunosupressoriem. Sirolimus saistas ar imunofilinu
80nas, FK saistoso proteinu-12 (FKBP-12), lai generétu immunosupressijas kompleksu. Sis komplekss saistas ar Rapamicinu (mTOR)un inhibé
tas, kas ir kinézi regulgjosais faktors. STinhibicija vajina citokina izraiso$o T-§0nu proliferaciju, inhibitgjot progresiju no $tinu cikla G1 lidz S
fazei.Sirolimus ir paredzéts restenozes samazinasanai ka mediciniska paligviela koronarai intervencei, izmantojot Ultimaster Tansei Terumo ar
zalém parklatu koronaro stentu.

DEGRADEJOSI POLIMERI - NEAKTIVAS SASTAVDALAS

Ultimaster Tansei ar sirolimus parklajumu koronarjam stentam ir parklajums, kas sastav no diviem slaniem: pamatslana un zalu matricas slana.
Paredzéts, ka pamatslanis un zalu neséja polimérs, poli (D,L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopolimérs degradésies 3-4 ménesu laika. Aréja virsma ir
parklata ar zalu apvalku, atstajot stenta atveres dalu bez zalém un tadéjadi palielinot endotélija parklajumu.

BALONA PIEGADES KATETRS

Piegades katetrs ir augstspiediena, “semi-compliant” balona piegades katetrs, kuram ir divi rentgenkontrastéjosi markieri, kas fluoroskopija
iezimé stenta galus, lai nodro$inatu pareizu stenta novietoSanu.

Aktiva balona garums ir pietuvinats stenta garumam, lai novérstu audu parak lielu izplesanos proksimali vai distali attieciba pret stentu.
Sistemas proksimalaja gala atrodas iekséjais Luera fiksatora savienotaja mezgls. Mezgls pievienots balona pieptisanas luminalam. Vaditajstiga
tiek ievadita katetra distala gala un izvadita 25 cm proksimali no gala.

Katetra virsma ir daléji parklata ar hidrofila poliméra parklajumu, kas péc samitrinaSanas rada slidamibu.

2019/10/23  11:46:57



| |RENGINIO KOMPONENTO APRASYMAS

STENTO PLATFORMA
Ultimaster Tansei Sirolimus* vaistus igskiriancio koronarinio stento sistemos platforma, sukurta remiantis Kaname® CoCr koronarinio stento
platforma, sidilo lanksty stentg su plonais stiebais, puiky jvedima ir optimizuotg Soniniy atSaky prieiga.

STENTO DANGOS SLUOKSNIS

SIROLIMUZAS - AKTYVUS FARMACINIS INGREDIENTAS

Sirolimuzas yra imunitetg slopinanti medziaga. Sirolimuzas blokuoja T limfocity aktyvinima ir dauginimasi, kuris vyksta reaguojant j antigeny ir
citokino (interleukinas [IL]-2, IL-4 ir IL-15) stimuliavima panaudojant mechanizma, kuris skiriasi nuo kity imunodepresanty. Lastelése sirolimuzas
suri$a imunofiling, FK suri§damas baltyma-12 (FKBP-12), taip kuriamas imunodepresanty kompleksas. Sis kompleksas surida ir blokuoja
Zinduoliy rapamicino taikinio (mTOR) aktyvinima, svarbiausia reguliuojanéia kinaze. Sis blokavimas sustabdo citokino skatinama T lasteliy
proliferacija, blokuodama peréjima i$ lastelés ciklo G1 fazés | S faze. Sirolimuzas yra linkes mazinti restenoze, kaip pagalbing medicining
medziagg koronarinei intervencijai naudojant ,, Ultimaster Tansei Sirolimus* vaistus i§skiriantj koronarinj stenta.

SUYRANCIY POLIMERY - NEAKTYVUS INGREDIENTAI

LUltimaster Tansei Sirolimus* vaistus iSskiriantis koronarinis stentas turi i$ dviejy sluoksniy sudaryta danga: uzpildo ir vaisty matricos sluoksn;.
Manoma, kad uzpildo sluoksnis ir vaistus pernesantis polimeras, poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktonas) kopolimeras suirs per 3-4 ménesius. Vaisty
danga padengiama i$ abluminalinés pusés, paliekant luminaling stento puse be vaisty, nes tai pagerina endotelio danga.

BALIONELIU |STATOMAS KATETERIS

Balionélio jvedimo kateteris yra didelio slégio pusiau lankstus balionéliu jstatomas kateteris, kuris turi du rentgenokontrastinius Zzymeklius. Jie
rentgenoskopiskai zymi stento galus ir padeda tinkamai jvesti stenta.

Kad arti ir toliau esantys audiniai neissiptsty, balionélio ilgis yra toks pat kaip ir stento.

Sistemos proksimaliniame gale yra vidinio Luerio antgalio jungiamoji jvoré. Si jvoré sujungta su balionelio pripiitimo anga. 25 cm ilgio kreipiamoji
viela jveda distalinj kateterio galg.

Kateterio pavirsius yra i$ dalies padengtas hidrofilinio polimero danga, kuri suslapinta tampa slidi.

| OPIS DELOV PRIPRAVE

PLATFORMA ZA OPORNICO
Platforma za sistem Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spros¢a zdravilo, temelji na konstrukciji koroname opornice Kaname® CoCr, nudi upogljivo
opornico s tankimi oporniki, odliéno dovajane in optimiziran dostop do stranske veje.

SLOJ PREVLEKE OPORNICE

SIROLIMUS - AKTIVNA FARMACEVTSKA SESTAVINA

Sirolimus je imunosupresivno sredstvo. Sirolimus zavira aktivacijo in proliferacijo limfocitov T, do katere pride zaradi antigenske in citokinske
(interlevkin [IL]-2, IL-4 in IL-15) stimulacije z mehanizmom, ki se razlikuje od tistega pri drugih imunosupresantih. V celicah se sirolimus veze na
imunofilin, beljakovino, ki veze FK-12 (FKBP-12), da nastane imunosupresivni kompleks. Ta kompleks se veZe na in zavira aktivacijo mTOR
(mammalian Target Of Rapamycin), kljucne urejevalne kinaze. Ta inhibicija zavira proliferacijo celice T, ki jo povzroca citokin, ki zavira
napredovanje od G1 do S faze celi¢nega cikla. Sirolimus je namenjen zmanj$anju restenoze kot pomozna medicinska snov pri koronarnem
posegu z uporabo koroname opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spro$ca zdravilo.

RAZGRADLJIVI POLIMERI - POMOZNE SNOVI

Koronarna opornica Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spro$¢a zdravilo, ima prevleko iz dveh plasti: temeljne plasti in plasti z zdravilom. Temeljna
plast in nosilni polimer za zdravilo, poli(D, L-laktidni-ko-kaprolakton) kopolimer, oslabita predvidoma v 3-4 mesecih. Prevleka iz zdravila je
nanesena abluminalno, kar pomeni, da na luminalni strani opornice ni zdravila, kot taka izbolj$a endotelijsko pokritost.

BALONSKI APLIKACIJSKI KATETER

Aplikacijski kateter je visokotlacni, delno skladen balonski aplikacijski kateter, ki ima dva radioneprepustna oznacevalca, ki fluoroskopsko
oznacujeta konca opornice in na ta nacin olaj$ata pravilno namestitev opornice.

Dolzina balona je skoraj enaka dolZini opornice za prepreCevanie prevelikega raztezanja Zile proksimalno ali distalno od opornice.

Na proksimalnem koncu sistema je Zenski zaklepni prikljucek. Ta prikljucek se prikljui na razsiritveno svetlino balona. Vodilna zica vstopi v
distalno konico katetra in izstopi 25 cm proksimalno od konice.

Povrsina katetra je delno prevlecena s hidrofilnim polimerom, ki tvori spolzkost, ko je moker.

[ OPIS KOMPONENTI UREDAJA

PLATFORMA ZA STENT
Platforma za Ultimaster Tansei Sirolimus Koronarni Stent sa oslobadanjem leka, dizajn baziran na Kaname® CoCr Koronamom Stentu,
omogucava fleksibilnost stenta sa tanjim strutovima, odliénim plasiranjem i optimizovanim side branch pristupom.

PREMAZ OMOTACA STENTA

SIROLIMUS - AKTIVNI FARMACEUTSKI SASTOJAK

Sirolimus je imunosupresivni agens. Sirolimus sprecava aktiviranje i razmnozavanje T-limfocita koja se javijaju kao reakcija na antigensku i
citokinsku (interleukini [IL]-2, IL-4, i IL-15) stimulaciju mehanizmom koji se razlikuje od onih kod drugih imunosupresiva. U ¢elijama, sirolimus se
vezuje za imunofilinski, FK vezujuéi protein-12 (FKBP-12), kako bi stvorio imunosupresivni kompleks. Ovaj kompleks vezuje se za i spre¢ava
aktiviranje ciljnog proteina za rapamicin kod sisara (mTOR), klju¢ne regulatorne kinaze. Ovo kogenje sprecava citokinski vodenu proliferaciju
T-¢elija, sprecavajuci napredovanje iz G1 u S fazu éelijskog ciklusa. Ultimaster Tansei Sirolimus koronarni stent sistem koji oslobada lek je
namenjen lecenju restenoza, dok je Sirolimus pomocni terapeutik.
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RAZGRADIVI POLIMER - NEAKTIVNI SASTOJCI

Ultimaster Tansei Sirolimus koronami stent sistem koji oslobada lek ima omotac sa dva sloja: osnovni sloj i sloj sa lekom. Ocekuje se da osnovni
sloj i polimer koji nosi lek, poli (D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer degradiraju u roku od 3-4 meseca. Sloj sa lekom se nanosi na abluminalnu
stranu, ostavljajuéi lumensku stranu stenta bez leka jer se tako uvecava endotelijalna pokrivenost.

BALON KATETER

Deliveri sistem je semikomplijantni balon kateter visokog pritiska koji ima dva radiopaktna markera. Radiopaktni markeri oznacavaju krajeve
stenta kako bi olaksali pravilno postavjanje stenta i vide se na fluoroskopiji.

Aktivna duzina balona je priblizno prilagodena duzini stenta kako bi se sprecilo preveliko Sirenje tkiva proksimalno ili distalno od stenta.

Na proksimalnom kraju sistema nalazi se prikljuéno ¢voriste sa Zenskim luer-prikljuckom. Ovo ¢voriste se prikljucuje na lumen za naduvavanje
balona. Zica vodi€ se uvodi kroz distalni kraj katetera i izlazi 25 cm proksimalno iz drugog kraja katetera.

Povrsina katetera je delimi¢no presvuéena oblogom od hidrofilnog polimera koja postaje klizava kada se navlazi.

| DESCRIEREA COMPONENTELOR DISPOZITIVULUI

PLATFORMA STENT
Platforma pentru sistemul stentului coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei, design bazat pe stentul coronarian CoCr Kaname®,
ofera un stent flexibil cu o platforma subtire, plasare excelenta si acces optim la bifurcatiile laterale.

STRATUL DE ACOPERIRE AL STENTULUI

SIROLIMUS - INGREDIENT FARMACEUTIC ACTIV

Sirolimus este un agent imunosupresiv. Sirolimus inhibé activarea limfocitelor T si proliferarea care are loc ca raspuns la stimularea antigenica si
de citokine (interleuchina [IL]-2, IL-4 si IL-15) de un mecanism care difera de cel al altor imunosupresive. In celule, sirolimus se leaga de
imunofiling, proteina de legare FK 12 (FKBP-12), pentru a genera un complex imunosupresiv. Acest complex se leaga de si inhibé activarea
factorului tintd al rapamicinei la mamifere (mTOR), o chinaza regulatoare cheie. Aceasta inhibitie suprima proliferarea celulelor T declansatd de
citokina, inhiband progresia de la etapa G1 la etapa S a ciclului celular. Sirolimus reduce restenoza ca substanta medicinald suplimentara
interventiei chirurgicale cu ajutorul stentului coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei.

POLIMERII DEGRADABILI - INGREDIENTE INACTIVE

Stentul coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei are un invelis compus din doua straturi: un strat de primer si un strat de matrice a
medicamentului. Stratul de primer si polimerul de transport al medicamentului, copolimerul poli(D,L-lactidé-co-caprolactona) se asteapta sa se
degradeze in 3-4 luni. Invelisul de medicament se aplica abluminal, lasand partea luminala a stentului libera de medicament, imbunatatind astfel
acoperirea endoteliald.

CATETERUL DE PLASARE CU BALON

Cateterul de plasare este un cateter de plasare cu balon semiflexibil, de inalta presiune care are doua marcaje radioopace care indicd, la
fluoroscopie, capetele stentului pentru a facilita plasarea adecvaté a acestuia.

Lungimea activa a balonului este foarte apropiatd de cea a stentului pentru a evita supraexpansiunea tesutului proximal sau distal fatd de stent.
La capatul proximal al sistemului se afld un ambou al conectorului luer mama. Acest ambou face racordul la lumenul de umflare al balonului. Firul
de ghidaj intra prin varful distal al cateterului si iese la 25 cm proximal fata de varf.

Suprafata cateterului este, partial, acoperita cu un strat de polimer hidrofil care genereaza lubrifiere atunci cand este udat.

| OMUCAHME HA KOMMOHEHTMTE HA U3JEIMETO

NNATHOPMA HA CTEHTA
Mnatdopmara Ha KopoHapHus cTeHT Ultimaster Tansei ¢ 0TAeNAHe Ha CUPOAMMYC, Cb3/aZieHa Ha 0CHOBaTa Ha KopoHapHUA CoCr CTeHT
Kaname®, npeanara roBKaB CTEHT C TbHKU CTPYHW, USKNKOYUTENHO ynoﬁeH 3a A0CTaBKa M ONTUManeH LOCTbN A0 CTPAHUYHMA KIOH.

NOKPUBEH C/IO/ HA CTEHTA

AKTUBHA ®APMALIEBTU4HA CbCTABKA: CUPOJIUMYC -

CMpOAMMYC € MMYHOCYNPECHBEH areHT. Toit 3a/ibpika aKTUBMPaHETO W Pa3NPOCTPaHEHMETO Ha T-TMMAOLMTIATE, KOETO Ce No/y4aBa Kato
PeaKLMA Ha CTUMYNAUMATA HA aHTUTEHUTE W IMTOKUHUTE (MHTepneBKuH [IL]-2, IL-4 1 IL-15), Ypes MexaHM3bM, pasnnueH oT TO3u Ha ApyriuTe
MMyHOCYNpecaHTH. B KneTki1Te CHPOMMYCHT Ce CBBP3Ba C UMyHOdMAKH, FK cBbp3BaLy npotent-12 (FKBP-12), 3a aa cbapage
MMYHOCYNPECMBEH KOMMAIEKC. TO3M KOMIIEHC Ce CBbP3BA KbM BaHaTa pery1pallia npouH-HacoueHara CepuH-TPEOHHH NPOTeMHKMHa3a
(mTOR) ¥ 3apbpiKa aKTUBMPaHETO 1. ToBa 3afbpiaHe NOTUCKA 386/ CTBAHOTO OT LMTOKUHA PA3NpPOCTPaHeHHe Ha T-KNETKUTe, KaTo
3a/bpia NpemM1HaBaHeTo oT dasa G1 KbM (asa S Ha LMKbAA Ha KneTKaTa. MpeHa3HaueHNeTo Ha CUpoMyCa € 4a HaMai pecTeHo3aTa
KaTo KaTo CrioMaraTenieH MevKaMeHT Npu KOPOHapHaTa MHTEPBEHLMA YPE3 OT/AENALLMA MEAMKaMeHT KopoHapeH cTeHT Ultimaster Tansei .

PA3IPAAUMU NOJIMMEPHU - HEAKTUBHU CbCTABKKU

KopoHapHuaT cTeHT Ultimaster Tansei ¢ 0TaenaHe Ha CHpyaMMyC MMa NOKPUTHE, CbCTABEHO OT /1Ba C/IOA: MbPBUYEH C/IOW 1 CNIOV C
MefvKaMeHTo3Ha MaTpuLia. OyaKBa ce MbPBIUYHUAT CI0M M NOMMEPBT-HOCUTEN Ha MeAnKameHTa, nou(D,L-nakTna-Ko-KanponaxToH)
KOMO/IMMEP /1A Ce PasnomarT M pamkuTe Ha 3-4 Meceuia. MeaMKaMEHTO3HOTO NOKPUTHE Ce HaHacA aBnyMUHa/HO, KaTO lyMeHHaTa CTpaHa Ha
CTeHTa 0CTaBA 6e3 MeMKaMeHT 1 N0 TO3W HA4MH Ce YCKOPABA Bb3CTAHOBABAHETO HA EHAOTEHOTO MOKPUTHE.

BAJIOHEH KATETHP 3A IOCTABKA

KateTbpbT 3a 40CTaBKa NPeACTaBNABA NO/YPASTEN/IMB KATETHP 38 BUCOKO HANATaHe ,KOMTO € CHAB/AEH C ABA PEHTTEHOKOHTPACTHIM MapKepa,
CBOTBETCTBALLY Ha KpaulLaTa Ha CTEHTa, KOUTO Ce BUHAAT A0BPE My dyOPOCKONMA 1 ca NPpeAHa3HaYeHM Aa YNIECHAT NPABUAHOTO My
nocTassHe.

3a npefoTBPATABAHE Ha M3/MILHOTO PA3TAraHe Ha ThKAHTA MPOKCUMA/HO UM AUCTAHO OT CTEHTA, eheKTUBHATA AbMKMHA Ha 6aoHa
CHOTBETCTBA TOYHO HA AbMIKMHATA Ha CTEHTA.

Ha npoKcumanHma Kpai Ha cvcTemara 3a nojasaHe 1Ma iyep KOHEKTOP, KOMTO ce CBbP3Ba C KaHana 3a HaflyBaHe Ha Gasiona. BopaybT Bnsa
B AMCTA/IHUA Kpalt Ha KAaTETbPa 1 U3113a Ha 25 CM OT MPOKCUMANHIA My Kpaii.

ToBBPXHOCTTA Ha KATETBPA € YAaCTU4HO MOKPUTA C XMAPODHIHO MOMMEPHO MOKPUTHE, KOETO MPUTENKABA CMa3BaLLy CBOMCTBA BbB BAKHO
CBCTORHME.
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[ onnc KOMMOHEHTIB BUPOBY

NNATOOPMA CTEHTY

(OCHOBOK CTEHT-CHCTEMM KOPOHapHOI ciposiiMyc-enioTylouoi Ultimaster Tansei € KOGabT-XpOMOBHI KOpoHapHHii cTeHT Kaname® — rHyuruit
CTEHT 3 TOHKUMM CTIHKaMi1 KOMIPOK, L0 3a6e3neuye 6e3nepeluKoaHy 0CTaBKy Ta ONTUMA/IbHMIA JOCTYN A0 GOKOBKX BiArayeHb.

MOKPUTTA CTEHTY

CIPOJIIMYC - AKTUBHM ®APMALLEBTUYHWM IHTPELIEHT
Ciponimyc - e imyHocynpecaHT. Ciponimyc npurHivye akTBaLio Ta nposipepaLyiio T-AiMpouKTiB, 1O BUHUKAE Y BIANOBIAb HA HTUTEHHY Ta.
UMTOKIHOBY (iHTepnelikiH [IL]-2, IL-4 Ta IL-15) cTumynauiio; Mexariam Liei i BiApi3HAETLCA Bi iHLWKX iMyHOCYNpecanTiB. Y KAiTMHaX ciponimyc

3B'A3YE iMyHODINNIH 3

FK-38'3ytounm npoteiHom-12 (FKBP-12), cTBOpI0K04M iMyHOCYNPECHBHUIA KOMNAEKC. Liei KoMNAEKE 3B'A3YE Ta NpUrHidye akTUBaLio KK04OBOT
perynsTopHoi KiHaau mTOR (MilLeHb panamiuuHy y ccasLys). Lie cnpuumHioe npurHiveHHs nponidepalii MTOKIH-KepOBaHUX T-KAITHH, & TAKOK
6710Kye nepexip yepea Mexy pasu G1/S. Ciponimyc npusHadeHHit 1A 3MEHLLEHHA PU3NKY PECTEHO3Y Y AKOCTI AOMOMIKHOI hapMaLEeBTUYHOT
PEYOBUHM MU BTPY4aHHSAX Ha KOPOHAPHKX apTepifix i3 BAKOPUCTaHHAM KOPOHapHOTo ciponimyc-estoTyloyoro cTenTy Ultimaster Tansei.

[OETPAZYIOYI MOIMEPH - AONOMIXHI IHFPEAIEHTU

O60n10HKa KOPOHapHOro ciposimyc-entoTytoyoro cTenTy Ultimaster Tansei cknapaeTbes 3 4BOX Lwapis: 6a30BOro Ta MaTpuLi 3 NiKAPCbKUM
3aco6om. Yac poanapy 6a3080ro Wwapy Ta noniMepy A0CTaBKy JikapcbKoro 3acoby (moi(D,L-naKTua-Ko-KanponakToH) conoiMep) CTaHOBUTL
3-4 MicAuj. JlikapcbKuiA 3aci6 HaHeceHo abtoMIHaNBHO (OKPUTTA Ha GOKOBMX Ta BHYTPILUHIX NOBEPXHAX CTEHTY BifACYTHE), LI NOKPALLYE

NOKPUTTA CTEHTY EHAOTENIEM.

BAJIOHHUA HATETEP [JOCTABKU

KateTep pocTaski ABNSE COGOK HANIBKOMNNAEHTHMI BaNOHHHIA KATETEP BUCOKOTO TUCKY, LWO MaE ABI PEHTTEHKOHTPACTHI MITKM, AKi
PEHTTEHOCKOMIYHO NO3HAYAIOTb KiHLYi CTEHTY /1A 3a6e3NeYEHHA HANIEIHOTO PO3TaLLYBAHHS CTEHTY.
LLIo6 yHMKHYTY 3aiiBOTO PO3LUMPEHHS MPOKCMMANbHIX aB0 AMCTAbHMX Bifj CTEHTY TKaHHH, eQeKTMBHA J0BHIHA GaNloHy TOYHO BifnoBiae

FAOBMHI CTEHTY.

Ha npoKcuMasnbHOMY KiHLi CUCTEMM 3HaXOAMTECA JlI0EP-KOHHEKTOP TN «Mama», Lo 3'6/HYETLCA 3 NOPTOM /1A PO3AYBAHHA GanoHa.
TpoBIAHNK BXOAUTb B AUCTAIbHUIA KIHYMK KaTETEPY Ta BUXOAWTb 3 KaTeTepy Ha BIACTaHi 25 CM Bifi IPOKCHMA/IBHOTO KiHUA.
[MoBepxHA KaTeTepa YaCTKOBO BKPUTA riApOQinbHUM NOAIMEPHIUM NOKPUTTAM, AKE NPY HAMOYYBAHHI NEPETBOPIOETLCA HA 3MA3KY.

[ OPIS KOMPONENTE UREDAJA

PLATFORMA STENTA

Platforma za sustav koronarnog stenta za izluivanje sirolimusa Ultimaster Tansei, dizajnirana prema CoCr koronarnom stentu Kaname®, nudi
fleksibilni stent s tankim sponama, izvrsnim svojstvima isporuke i optimiziranim pristupom bocénim granama.

SLOJ PREMAZA STENTA

SIROLIMUS - AKTIVNI FARMACEUTSKI SASTOJAK

Sirolimus je imunosupresijsko sredstvo. Sirolimus inhibira aktivaciju T-limfocita i proliferaciju koja nastaje kao reakcija na stimulaciju antigenima i
citokinima (interleukin [IL]-2, IL-4 i IL-15) mehanizmom koji se razlikuje od drugih imunosupresijskih sredstava. U stanicama sirolimus se veZe na
imunofilin, FK vezivni protein-12 (FKBP-12) da bi se stvorio imunosupresijski kompleks. Taj kompleks veZe i inhibira aktivaciju mTOR-a,
receptora rapamicina u sisavaca, kljuéne regulatorne kinaze. Ta inhibicija potiskuje proliferaciju T-stanica koju poticu citokini, ¢ime se inhibira
prijelaz iz G1 u S fazu staniénog ciklusa. Sirolimus treba smaniiti restenozu svojim djelovanjem kao pomoc¢na medicinska supstanca u
koronarnim intervencijama pomocu koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei.

RAZGRADIVI POLIMERI - NEAKTIVNI SASTOJCI

Koronarni stent za izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei ima premaz koji se sastoji od dva sloja: sloj primera i sloj matrice lijeka. Sloj primera i
polimerski nosac lijeka, poli (D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer razgrade se unutar 3-4 mjeseca. Premaz liieka nanesen je na vanjskoj strani,
tako da je unutrasnja strana stenta ¢ista, ¢ime se pobolj$ava pokrov endotelija.

KATETER ZA UVODENJE BALONA

Kateter za uvodenije visokotlacni je kateter za uvodenje polupropusnog balona koji ima dvije radioloski vidljive oznake koje fluoroskopski
oznacuju krajeve stenta ¢ime se omogucuje pravilno postavijanje stenta.

Duzina aktivnog balona odgovara duzini stenta kako bi se sprijecilo pretjerano Sirenje tkiva koje je proksimalno il distalno stentu.

Na proksimalnom kraju sustava nalazi se zenski luer prikljucak. Taj prikljucak spaja se na lumen za napuhavanje balona. Zica za uvodenje ulazi u
distalni vrh katetera i izlazi 25 cm proksimalno vrhu.

Povrsina katetera djelomicno je oblozena hidrofilnim polimernim premazom koji smanjuje trenje kad je viazan.
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Ultimaster Tansei Sirolimus - finns i storlekarna / Ultimaster Tansei Si

ijgbare maten / De( lak

Svyst

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System - available sizes / Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus - dimensions disponibles / Lieferbare GroBen des Siroli
Ultlmasler Tansei - Tamaiios disponibles / Sistema de Stent Corondrio com Eluigao de Sirolimus Ultimaster Tansei - tamanhos disponiveis / II sistema di stenl coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus - dimensioni dlsponlblll / Het Ultimaster Tansei si

Siroli tijrjestelma -

Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi - meveut biiyiikliikleri / Ultimaster Tansei S

tavilla olevat koot / Zuopa oteaviaiag evdonpéeang Ultimaster Tansei pe EkAvan dpapy

Ultlmasler Tansei - - dostepne rozmiary / Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocséto koronarla szlent rendszer - méretek / Koronarm slentovy systém Ultimaster Tansei

li d coronair Y =
-fésnalgende starrelserlUIllmaster Tansei si - I IUItimaster Tansei
uayeenl C it cTenT Ultimaster Tansei - Paamepb! / System stentu wien lek Sil
i 1Civo Sirolimus - dostup! rozmeryl Systém koronarneho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujici sirolimus - dostupnevelkoslll Ultimaster Tansei

pérgarteri

yioua Ultimaster Tansei - HasBHi poamipu / Sustav stenta za i

Ultimaster Tansei / Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus
I

suurused / Ultimaster Tansei sirolima ar zalém parklatas koronaras stentu sistemas pieejamie izméri / ,Ultimaster Tansei Si
sistemos - galimi dydziai / Sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki sproS¢a zdravilo - razpolozZljive velikosti / Raspolozwe velicine Ultimaster Tansei Sirolimus koronarnog stent sistema koji oslobada Iekl Slstemul stentului coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei - dimensiuni
disponibile / KopoxapHu crexToBe Ultimaster Tansei ¢ oTaenAHe Ha CHPYNMMYC - HANMYHKM pa3mepy / CTe i

vaistus is:

Ultimaster Tansei - dostupne veli¢ine

io stento

Product Code No. / N° de référence /

Nominal Expanded Stent Inner Diameter (mm) / Diamétre interne nominal du stent déployé (mm) /

Bestellnummern / N° de cddigo del dispositivo /
Cadigo do dispositivo n.° /
Codice prodotto dispositivo n. /

/ Artikelnr / P ./

bei nomineller Expansion (mm) / Didmetro interior nominal del stent
expandido (mm) / Didmetro interno nominal do stent expandido (mm) / Diametro interno stent
espanso nominale (mm) / Nominale inwendige diameter geéxpandeerde stent (mm) / Nominell

Enhetens kodenr. / Laitekoodi /

Kuwbikdg Ap. Zuakeunq / Hoa yetpoictea /

Nr kodu produktu / Termékkaod /

Katalogoveé ¢islo prostredku /

Kédoveé ¢islo zariadenia / Cihaz Kod No. /
Seadme tootekood / lerices koda nr. /

Jrenginio kodo Nr. / Sifra priprave / Kataloski broj /
Codul numeric al produsului /

Homep Ha Kopa Ha uapenreTto / Hop Bupoby /
Sifra proizvoda

(mm) for utvidgad stent / Nominel indvendig diameter af ekspanderet stent (mm) /
Nominelt ekspandert stent innvendig diameter (mm) / L stentin nimellinen sisé ji
(mm) / OvopacTiki Eowtepik Aidpetpog Ekrrruooopévng Evdompoabeang (xAat.) /
HOMVHa/IbHbIiA BHYTPEHHHIA MAMETD CTEHTA B PACKDBITOM COCTORHMH (MM) / Znamionowa
$rednica wewnetrzna rozprezonego stentu (mm) / A kinyilt sztent névieges bels6 atméréje (mmj
Nomindlni vnitini prmér rozvinutého stentu (mm) / Menovity vnutorny priemer exp

Actual un-expanded stent length (mm) / Longueur réelle du stent non déployé (mm) /

Lénge des nicht expandierten Stents (mm) / Longitud actual del stent sin expandir (mm) /
Comprimento efectivo do stent ndo expandido (mm) / Lunghezza stent reale non espanso
(mm) /Feitelijke lengte niet-geéxpandeerde stent (mm) / Faktisk langd for outvidgad stent

Nominal Sirolimus Dose (ug) / Dose nominale de sirolimus (1g) / Nominelle
Sirolimus-Dosis (ug) / Dosis nominal de sirolimus (g) / Dose Nominal de Sirolimus
(1g) / Dose nominale di Sirolimus (g) / Nominale dosis sirolimus (ug) / Nominell
Sirolimus- dos (ug)/Nomme\ sirolimus-dosis (ug) / Nominell Sirolimus-dose (ug) /

(mm) / Faktisk leengde af uekspanderet stent (mm) / Faktisk t stentleng
(mm) / Laajentamattoman stentin todellinen pituus (mm) / Mpaypatiké ko pn
EKTITUOOOPEVNG eVEOTPOTBETNG (XAGT.) / [MHa CTEHTa B HEPACKPLITOM COCTORHMN
(mm) / Rzeczywista diugosé nierozprezonego stentu (mm) / A ki nem nyilt sztent aktualis
hossza (mm) / Viastni délka nerozvinutého stentu (mm) / Skutoéna dizka

stentu (mm) / Nominal Genisletilmis Stent I¢ Capi (mm) / Nominaalne laiendatud stendi
sisediameeter (mm) / Nominalais izplesta stenta iekséjais diametrs (mm) / Minimalus isplésto stento
vidinis skersmuo (mm) / Nominalni notranji premer razsirjene opornice (mm) / Nominalni unutrasnji
precnik prosirenog stenta (mm) / Diametrul interior nominal al stentului expandat (mm) / HomuHane
BBTPELLEH AHaMeTbp Ha Pa3rbHATUA CTEHT (mm) / HOMHabHMiA BHYTDILLHI AjaMeTp CTEHTY B
poakpuTomy Burasai (vm) / Nazivna vrijednost unutrasnjeg promjera prosirenog stenta (mm)

1ého stentu (mm) / Fiili genisletiimemis stent uzunlugu (mm) / Stendi tegelik,
laiendamata pikkus (mm) / Faktiskais neizplesta stenta garums (mm) / Tikrasis
neidsiplétusio stento ilgis (mm) / Dejanska dolzina nerazsirjene opornice (mm) / Stvarna
duzina neprosirenog stenta (mm) / Lungimea efectivé a stentului neexpandat (mm) /
[leiiCTBUTENHA AbMKIMHA HA HEPa3rbHATUA CTEHT (Mm) / PaKTMYHa A0BKUHA
HepO3KpHTOro CTeHTy (MM) / Stvarna neprosirena duzina stenta (mm)

(Hg) / OvopacTikn Adon Sirolimus (ug) / HomuHansHas
no3a cuponmmyca (mr) / Nominalna dawka preparatu Sirolimus (ug) / A sirolimus
névleges dozisa (pg) / Nominaini dévka sirolimu (pg) / Menovité dévka Sirolimu (ug) /
Nominal Sirolimus Dozu (ug) / Siroliimuse nominaalne annus (ug) / Nominala
sirolimus deva (ug) / Nominali sirolimuzo dozé (ug) / Nominalni odmerek sirolimusa
(1g) / Nominalna doza sirolimusa (pg) / Doza nominala de sirolimus (ug) /

fAo3a
Nazivno doziranje sirolimusa (ug)

(Hg) /H

no3acip (Mkr) /

DE-RQ2209KSM 2.25 .2 36
DE-RQ2212KSM 2.25 12.6 49
DE-RQ2215KSM 2.2 14.9 58
DE-RQ2218KSM 2.25 18.4 72
DE-RQ2221KSM 2.25 20.7 81
DE-RQ2224KSM 2.25 24.2 94
DE-RQ2228KSM 2.2 28.8 112
DE-RQ2233KSM 2.25 33.4 130
DE-RQ2238KSM 2.25 38.0 148
DE-RQ2509KSM 2.50 9.2 36
DE-RQ2512KSM 2.50 126 49
DE-RQ2515KSM 2.50 14.9 58
DE-RQ2518KSM 2.50 18.4 72
DE-RQ2521KSM 2.50 20.7 81
DE-RQ2524KSM 2.50 24.2 94
DE-RQ2528KSM 2.50 28.8 112
DE-RQ2533KSM 2.50 33.4 130
DE-RQ2538KSM 2.50 38.0 148
DE-RQ2709KSM 25 Oh2 36
DE-RQ2712KSM 2.75 12.6 49
DE-RQ2715KSM 2.75 14.9 58
DE-RQ2718KSM 2.75 18.4 72
DE-RQ2721KSM 25 20.7 81
DE-RQ2724KSM 2.75 24.2 94
DE-RQ2728KSM 2.75 28.8 112
DE-RQ2733KSM 2.75 33.4 130
DE-RQ2738KSM 2S) 38.0 148
DE-RQ3009KSM 3.00 9.2 36
DE-RQ3012KSM 3.00 12.6 49
DE-RQ3015KSM 3.00 14.9 58
DE-RQ3018KSM 3.00 18.4 72
DE-RQ3021KSM 3.00 20.7 81
DE-RQ3024KSM 3.00 24.2 94
DE-RQ3028KSM 3.00 28.8 112
DE-RQ3033KSM 3.00 33.4 130
DE-RQ3038KSM 3.00 38.0 148
DE-RQ3509KSM 3.50 8.9 35
DE-RQ3512KSM 3.50 11.9 46
DE-RQ3515KSM 3.50 14.9 58
DE-RQ3518KSM 3.50 17.8 69
DE-RQ3521KSM 3.50 20.8 81
DE-RQ3524KSM 3.50 23.8 93
DE-RQ3528KSM 3.50 2082 110
DE-RQ3533KSM 3.50 34.1 133
DE-RQ3538KSM 3.50 38.6 151
DE-RQ4009KSM 4.00 8.9 35
DE-RQ4012KSM 4.00 11.9 46
DE-RQ4015KSM 4.00 14.9 58
DE-RQ4018KSM 4.00 17.8 69
DE-RQ4021KSM 4.00 20.8 81
DE-RQ4024KSM 4.00 23.8 93
DE-RQ4028KSM 4.00 28.2 110
DE-RQ4033KSM 4.00 34.1 133
DE-RQ4038KSM 4.00 38.6 151
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[ INDICATIONS

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System is indicated for improving myocardial blood flow in patients with stenotic lesions in
coronary arteries, including but not limited to patients with STEMI, NSTEMI, acute coronary syndrome, diabetes mellitus, multivessel disease,
bifurcation lesions, patients older than 65 years, male and female patients, patients with totally occluded lesions, long lesions, lesions residing in
small coronary vessels, restenotic lesions including in-stent restenosis, ostial lesions, lesions in left main coronary artery.

The Ultimaster Tansei stent system is suitable for both femoral and radial approach.

| CONTRAINDICATIONS / RECOMMENDATIONS

Contraindications

* Patients in whom anti-platelet and/or anti-coagulant therapy is contraindicated.

* Patients with lesion(s) that prevents complete inflation of an angioplasty balloon.

* Patients with known allergy to L605 cobalt-chromium alloy.

* Patients with known allergy to nickel.

* Patients with known hypersensitivity to sirolimus or its structurally related compounds.

* Patients with known hypersensitivity to lactide polymers and caprolactone polymers.

* Patients with known hypersensitivity to contrast agent that cannot be controlled prophylactically prior to Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting
Coronary Stent implantation.

* Patients with extreme vessel tortuosity that may impair stent placement.

Recommendations

* |t is strongly recommended not to implant stent in women who are pregnant.

« Effects of sirolimus during lactation have not been evaluated, therefore it is strongly recommended to avoid breast feeding when this stent is
implanted.

[ WARNINGS / PRECAUTIONS

* Judicious selection of patients is necessary since Percutaneous Coronary Intervention with the use of stents carries the risk of stent
thrombosis, vascular complications and/or bleeding events. Hence patients should be maintained on clinically adequate post-procedural
antiplatelet therapy (aspirin and thienopyridine, or appropriate antiplatelet agents).

* Only physicians who have received appropriate training should perform implantation of the stent.

* Any advancement after introduction of the delivery catheter into the vessel should be done under high resolution fluoroscopy. When resistance
is felt during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

* Proper judgment is necessary to select lesion for direct stenting since insufficiently prepared lesion may lead to stent dislodgement.

* Ensure that the aluminium pack and blister pouch have not been damaged or opened as this may compromise the stability and the sterile
barrier.

STORE THE DEVICE BETWEEN 1 -30°C IN THE ALUMINIUM PACK.

The device is packed under oxygen free conditions.

Aluminium pack includes an oxygen absorber and a desiccant. Discard them without opening.
After opening the aluminium pack, use the device within 12 hours.

Do not store the device in the blister pouch.

PRECAUTIONS

Stent Handling - Precautions

« For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and
functional integrity of the device.

* Do not use a device that has reached or exceeded its expiry date.

* Ensure that the blister pouch has not been damaged or opened as this may compromise the sterile barrier.

* Use immediately after opening the blister pouch.

* The entire operation should be carried out aseptically.

* Do not use if the stent is exposed to abnormal rubbing or contact with objects other than the guiding catheter or opened hemostatic valve prior
to implant.

* Do not rub or scrape the stent coating.

* Do not displace or remove stent on or from its delivery system as it may damage the stent and/or lead to stent embolization. Stent system is
intended to perform as a system.

» Stent should not be used in conjunction with other delivery systems.

* Delivery system should not be used in conjunction with other stents.

* Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the balloon. This is most important during catheter removal from
packaging, catheter removal from holder, removal of protector sheath from stent, catheter placement over guide wire and advancement through
rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

* Do not “roll” the mounted stent with your fingers as this action may loosen the stent from the delivery balloon.

* Do not expose system to organic solvent. Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous medium to inflate the
balloon as this may cause uneven expansion and difficulty in deployment of the stent.

* Do not attempt to straighten the proximal shaft (hypotube) as it may cause the catheter to break if it is accidentally bent.

* Exposing the stent to fluids before implantation is not recommended. Exposure to fluids prior to implantation may result in premature release of drug.

Stent Placement - Precautions

* Do not introduce negative pressure, or pre-inflate delivery system prior to stent deployment other than as directed.

* Always select an appropriate size of the stent as an undersized stent may result in inadequate expansion of the lesion while an oversized stent
may lead to inadequate expansion of the stent or damage to the vessel wall.

* Always verify whether the stent is well apposed against vessel wall because incomplete stent apposition may lead to stent thrombosis.

* When treating multiple lesions in the same vessel, stent the distal lesion prior to stenting the proximal lesion. Stenting in this order avoids
crossing the proximal stent with the distal stent and reduces the chances for dislodgement.

* Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel. (See Stent System Removal - Precautions)

* Placement of a stent has the potential to compromise side branch patency.

* Do not exceed rated burst pressure as indicated on the device label. Use of pressure higher than specified may result in balloon rupture with
possible intimal damage and dissection.

* An unexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only. Subsequent movement in and out through the distal end of the
quiding catheter should not be performed as the stent may be damaged or dislocated. In case of stent dislodgement, stent retrieval methods
(use of additional wires, snares and/or forceps) may result in additional trauma to the coronary vasculature and/or the vascular access site.
Complication may include bleeding, hematoma or pseudoaneurysm.
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Stent / System Removal - Precautions

Stent introduction into the coronary artery is limited to one time only as dislodgement may occur.

Should unusual resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the stent delivery system pre-stent implantation, carefully
attempt to pull the stent delivery system back through the guiding catheter. If resistance is felt in doing so, or if resistance is felt during the
removal of the stent delivery system post-stent deployment, the delivery system and guiding catheter must be removed as a single unit.

When removing the delivery system and guiding catheter as a single unit:

* Do not attempt to retract an unexpanded stent into the guiding catheter while engaged in the coronary arteries. Stent damage or dislodgement
may occur.

* Position the proximal balloon marker just distal to the tip of the guiding catheter.

* Advance the guide wire into the coronary anatomy as far distally as safely possible.

* Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding catheter, then remove the guiding catheter and delivery
system as a single unit.

* Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the delivery system can potentially result in stent dislodgement or damage to
the stent and/or delivery system components.

* Itis necessary to retain guide wire position for subsequent artery/lesion access, leave the guide wire in place and remove all other system
components.

Post Implant - Precautions

* Care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a coronary guide wire, IVUS catheter, OCT catheter, balloon or other stent
delivery system to avoid disruption of the stent geometry.

* Patients should be maintained on clinically adequate post-procedural antiplatelet therapy (aspirine, thienopyridine or other appropriate
antiplatelet agents) according to the current guidelines. In case of need, dual antiplatelet therapy can be discontinued earlier, but not before
one month.

* Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated the Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent, overlapped configuration (max. 2 stents x max. OD4mm
x 38mm = 73.6mm total length) is MR conditional.

It can be scanned safely under the following conditions:

MR Conditional for
« static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only, with
* spatial gradient field of 36 T/m and less
+ spatial gradient field product of 99 T2/m and less
« theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of
<2 Wlkg at 1.5 Tesla, (related to 3.6°C temperature increase; allowable level in accordance with CEM43 concept), 73.6 x 4.0 mm, overlapped
configuration
<2Wlkg at 3 Tesla, (related to 3.6°C temperature increase; allowable level in accordance with CEM43 concept), 73.6 x 4.0 mm, overlapped
configuration
for 15 minutes of continuous MR scanning.

Temperatures and SAR have been derived from computer modeling with human realistic anatomy (no cooling effects considered).

In non-clinical worst-case phantom testing the Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent, overlapped configuration (max. 73.6 x 4.0 mm)
produced a temperature rise of less than 5.2°C (with a background temperature increase of ~1.1°C) at a maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of ~ 2.3 W/kg assessed by calorimetry for 15 min. of continuous MR scanning with whole body coil in a 1.5 Tesla Intera,
Philips Medical Systems (Software: Release 12.6.1.4, 2012-11-05) MR Scanner.

In non-clinical worst-case phantom testing the Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent, overlapped configuration (max. 73.6 x 4.0 mm)
produced a temperature rise of less than 10.1°C (with a background temperature increase of ~2.4°C) at a maximum whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of ~ 2.1 W/kg assessed by calorimetry for 15 min. of continuous MR scanning with whole body coil in a 3 Tesla
Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR A30) MR Scanner.

The Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stents have not been tested in simultaneous combination with other devices.

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

The results referenced above are obtained from Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent evaluation tests. The stent of Ultimaster Tansei
Sirolimus Eluting Coronary Stent System is identical to the Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent.

[ INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

The risks and benefits of Sirolimus-eluting stent should be considered for each patient before (using) implanting Ultimaster Tansei Sirolimus
Eluting Coronary Stent. Physicians are responsible for assessing patient appropriateness for undergoing stent implantation prior to procedure.

| OPERATOR’'S MANUAL

Inspection Prior to Use
* Carefully inspect the stent delivery system package for damage to the sterile barrier. Prior to using the Stent System, carefully remove the
system from the package and inspect for bends, kinks, and other damage.

Materials Required / Quantity Material.

* Appropriate guiding catheter (minimum inner diameter of guiding catheter is 1.42mm (0.056"))
*2 -3 syringes (10-20 ml)

* 1,000 u/500 ml Heparinized Normal Saline (HepNS)

*0.36 mm (0.014") x 175 cm (minimum length) guide wire

* Rotating hemostatic valve with appropriate minimum inner diameter [2.44 mm (0.096”)]

* Diluted contrast medium 1:1 with heparinized normal saline (HepNS)

* Inflation device

* Pre-deployment dilatation catheter

* Three-way stopcock

* Torque device

* Guide wire introducer

* Appropriate arterial sheath

* Appropriate anticoagulation and antiplatelet drugs

Preparation

Guide wire Lumen Flush

Step Action

1. Carefully remove the stent system from its holder, then remove the stent protector sheath from over the stent.

CAUTION | Carefully slide off the protector sheath from the stent by fixing the sheath at the distal end between the thumb and finger while
gently pulling sheath and attached stylet.
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2. Verify that the stent is centered on the balloon and located between the radiopaque balloon markers.

CAUTION | Do not use if any defects are noted.

3. Flush the guide wire lumen with HepNS using the flushing needle supplied with Ultimaster Tansei stent system. Insert the flushing needle into

the tip of the catheter and flush until solution exits the guide wire port.

CAUTION | Avoid manipulating the stent while flushing the guide wire lumen as this may dislocate the stent on the balloon.

Delivery Procedure

Step Action

1. Prepare vascular access site according to standard practice.

2. Predilate lesion with PTCA catheter.

3. Remove the PTCA catheter.

4. Open rotating hemostatic valve on the guiding catheter as widely as possible.

5. Backload Delivery System onto proximal portion of guide wire while maintaining guide wire position across target lesion.
CAUTION | Confirm that the guide wire OD does not exceed 0.36 mm (0.014%). If a large size guide wire has been used, exchange the wire

in the standard manner.

6. Advance stent Delivery System over guide wire to target lesion. Utilize radiopaque balloon markers to position stent across lesion: perform

angiography to confirm stent position.

CAUTION | Take care not to damage the delivery catheter and stent when advancing the delivery catheter over the guide wire.

Deployment Procedure
Step Action

1. Before deployment reconfirm the correct position of the stent relative to the target lesion via the catheter markers.
2. Attach the inflation device to the delivery catheter hub and apply negative pressure to purge the balloon of air.

3. Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to at least nominal pressure and maintain for 15-30 seconds to deploy the stent but do not

exceed the labeled rated burst pressure (see label on packaging or enclosed compliance sheet).

4. Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the artery wall, and with the stent internal diameter matching the size of the reference

vessel diameter.
5. Stent wall contact should be verified through routine angiography or intravascular ultrasound.

6. Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation device. Make sure the balloon is fully deflated before any attempted movement of the

catheter.
7. Confirm adequate stent expansion by angiographic injection through the guiding catheter.

Removal Procedure

Step Action

1. Ensure balloon is fully deflated.

2. Fully open rotating hemostatic valve.

3. While maintaining guide wire position, withdraw Stent Delivery System.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the stent delivery system before stent
implantation, the entire system should be removed. See stent/System Removal - Precautions section for specific stent delivery system

removal instructions.
4. Tighten rotating hemostatic valve.

5. Repeat angiography to assess stented area. If an adequate expansion has not been obtained, exchange to a balloon catheter of appropriate
balloon diameter to achieve proper stent apposition to the vessel wall. Do not dilate the stent beyond the limit tabulated below.

Nominal stent diameter (ID)

Post-Dilatation limits (ID)

®2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm

4.5mm

®3.5mm, 4.0mm

5.5mm

6. Final stent diameter should match reference vessel diameter.

| INSTRUCTION FOR SIMULTANEOUS USE OF TWO DEVICES IN GUIDING CATHETER (KISSING BALLOON TECHNIQUE) |

6Fr Compatibility - Any combination of one Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System (1.D. 2.25mm - 4.0mm) and one Hiryu®
(2.25mm-4.00mm) or one Accuforce® (2.00mm-4.00mm) PTCA balloon catheter can be used simultaneously within a 6Fr (1.D:1.8mm) guiding

catheter.
The technique can be performed as per the instructions listed below:
1. Insert Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System using the instructions provid

ed.

2. Insert one Hiryu or one Accuforce balloon catheter, track to the target site and inflate the balloon.

3. Removing the catheters: Remove one catheter and its associated guide wire completely prior to removing the other catheter and its associated

quide wire.

CAUTION | Care should be taken when introducing, torquing and removing one or both devices to avoid entanglement.

| DRUG INTERACTION

Drugs that act through the same binding protein (FKBP) may interfere with the efficacy of sirolimus.

Sirolimus is metabolized by CYP3A4. Strong inhibitors of CYP3A4 (e.g. ketoconazole) might cause increased sirolimus exposure to levels
associated with systemic effects, especially if multiple stents are deployed. Systemic exposure of sirolimus should also be taken into

consideration if the patient is treated concomitantly with systemic immunosuppressive therapy.

Based on the results of the human pharmacokinetic study, the systemic effect of sirolimus after single stent implantation is considered negligible.

| POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with coronary stent placement include but are not limited to:

* Abrupt vessel closure * Hemorrhage, requiring transfusion

* Acute myocardial infarction * Hypotension / Hypertension

* Allergic reaction to anti-coagulation and/or anti-thrombotic therapy, contrast ~ * Infection and pain at insertion site
material, or stent and/or delivery system materials or any other PCI * Ischemia, myocardial
mandatory medication * Myocardial infarction

* Aneurysm * Nausea and vomiting

* Arrhythmias, including ventricular fibrillation and ventricular tachycardia * Prolonged angina

* Arteriovenous fistula * Pseudoaneurysm

* Cardiac tamponade * Renal failure

* Cardiogenic shock * Restenosis of stented segment

¢ Death * Rupture of native and bypass graft

* Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli) * Stent compression

* Emergent Coronary Artery Bypass Surgery * Stent embolization

* Failure to deliver the stent to the intended site * Stent migration
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* Fever * Stent thrombosis / occlusion

* Hematoma « Stroke / cerebrovascular accident

« Thrombosis (acute, subacute, or late) * Vessel dissection =
* Total occlusion of coronary artery * Vessel perforation [72]
* Unstable or stable angina pectoris * Vessel spasm (—_.,'
Potential adverse events that may be associated with sirolimus drug and polymer coating. Sirolimus administration is limited to intra-coronary E

stent delivery. Therefore adverse events are not fully characterized but are considered to be consistent to those noted in sirolimus oral

administration including:

* Abnormal liver function tests

* Anemia

* Arthralgias

* Changes in lipid metabolism which may include hypertriglyceridemia or hypercholesterolemia

*Diarrhea

* Hypersensitivity to the drug (sirolimus or its excipients) or to the polymer (or individual components) including anaphylactic / anaphylactoid type
of reactions

* Hypokalemia

* Immune suppression, especially in patients with hepatic insufficiency or who are taking medications that inhibit CYP3A4 or P-glycoprotein

* Infections

« Interstitial lung disease

* Leukopenia

* Lymphoma and other malignancies

* Myalgia

* Thrombocytopenia

Because of the low systemic exposure to sirolimus after stent implantation, it is very unlikely that any of the adverse events (apart from
hypersensitivity reaction) associated with oral administration of sirolimus, will occur.

[ HOW SUPPLIED |
STERILE AND NON PYROGENIC in undamaged and unopened blister pouch. This device is sterilized by e-beam.

CONTENTS: One Terumo balloon expandable, Sirolimus Eluting coronary stent mounted on a rapid exchange
delivery system. One Flushing needle.

STORAGE: Store between 1 and 30°C.
DISPOSAL: After use dispose of delivery system in accordance with local regulations.
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RANCAIS

[ INDICATIONS

Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus est indiqué pour améliorer le flux sanguin au niveau du myocarde chez les
patients atteints de Iésions sténotiques des artéres coronaires, y compris, mais sans s'y limiter, les patients atteints de STEMI, NSTEMI,
syndrome coronarien aigu, diabéte sucré, maladie plurivasculaire, [ésions de bifurcation, les patients ayant plus de 65 ans, les patients hommes
ou femmes, les patients atteints de Iésions totalement occlusives, 1ésions persistantes, [ésions des petits vaisseaux coronaires, lésions
resténotiques présentant une resténose intra-stent, Iésions ostiales, Iésions de I'artere coronaire principale gauche.

Le systeme de stent Ultimaster Tansei convient a l'approche fémorale et a I'approche radiale.

[ CONTRE-INDICATIONS / RECOMMANDATIONS

Contre-indications

* Patients chez lesquels les traitements anti-agrégants plaquettaires et/ou anticoagulants sont contre-indiqués.

* Patients présentant des Iésions ne permettant pas le gonflage complet du ballonnet d’angioplastie.

* Patients présentant une allergie connue a I'alliage chrome-cobalt L605.

* Patients présentant une allergie connue au nickel.

* Patients présentant une hypersensibilité connue au sirolimus ou aux composés structurellement assimilables.

* Patients présentant une hypersensibilité connue aux polymeres de lactide et aux polymeres de caprolactone.

* Patients présentant une hypersensibilité connue aux produits de contraste, qui ne peut étre contrélée préalablement a Iimplantation de
I'Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus.

* Patients dont les vaisseaux sont extrémement tortueux, risquant de compromettre le bon positionnement du stent.

Recommandations

* || est fortement recommandé de ne pas implanter ce stent chez les femmes enceintes.

* Les effets du sirolimus au cours de I'allaitement n'ont pas été évalués ; il est donc fortement recommandé d'éviter d'allaiter une fois ce stent
implanté.

[ AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS

* La sélection des patients doit étre effectuée avec soin car, lors d’'une intervention coronaire percutanée, I'utilisation de stents est associée a un
risque de thrombose de stent, de complications vasculaires et/ou d'accidents hémorragiques. Par conséquent, un traitement anti-agrégant
plaquettaire cliniquement adapté (aspirine et clopidogrel ou tout autre agent anti-agrégant plaquettaire adapté) doit étre prescrit & la suite de
Iintervention.

* Seuls les médecins qui ont regu une formation appropriée peuvent pratiquer Iimplantation du stent.

* Aprés lintroduction du cathéter, toute progression dans le vaisseau doit étre controlée visuellement sous radioscopie. En cas de résistance lors
de la manipulation, il convient d’en déterminer la cause avant de poursuivre.

« |l est nécessaire de sélectionner avec précision la Iésion pour la pose directe d'un stent car la préparation insuffisante d’une Iésion peut
entrainer un dessertissage du stent.

* Vérifier que 'emballage en aluminium et le blister n'ont pas été endommagés ou ouverts. Dans le cas contraire, la stabilité du produit et la
barriére stérile pourraient étre compromises.

CONSERVER LE DISPOSITIF ENTRE 1 °C ET 30 °C DANS SON EMBALLAGE EN ALUMINIUM.

Le dispositif est conditionné sous vide.

L’emballage en ini ient un absorbeur d’oxygéne et un agent dessiccatif. lls doivent étre jetés sans étre ouverts.
Une fois I'emballage en aluminium ouvert, utiliser le dispositif dans les 12 heures.

Ne pas stocker le dispositif dans le blister.

I du stent - Pré

+ Astrict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilite
et l'intégrité fonctionnelle du dispositif.

* Ne pas utiliser le dispositif s'il a atteint ou dépassé sa date de péremption.

« Vérifier que le blister n'a pas été endommagé ou ouvert car cela pourrait compromettre la barriére stérile.

« Utiliserimmédiatement aprés avoir ouvert le blister.

* Latotalité de la procédure doit étre réalisée sous asepsie.

* Ne pas utiliser le stent si, avant implantation, il a été exposé & un frottement anormal ou a été mis en contact avec des objets autres que le
cathéter guide ou la valve hémostatique ouverte.

* Ne pas frotter ou gratter le revétement du stent.

* Ne pas déplacer ou enlever le stent de son systeme de mise en place car cela risquerait d’endommager le stent et/ou de provoquer son
embolisation. Le systeme du stent est congu pour étre utilisé comme un ensemble solidaire.

* Ne pas combiner le stent a d’autres systemes de mise en place.

* Le systéme de mise en place ne doit pas étre utilisé en association avec d'autres stents.

* Veiller tout particuliérement a ne pas manipuler ou modifier de quelque maniére que ce soit 'emplacement du stent sur le ballonnet. Cette
précaution est de la plus haute importance lors du retrait du cathéter hors de son emballage, du retrait du cathéter du mandrin, du retrait du film
de protection du stent, de sa mise en place sur le guide et son passage dans la valve hémostatique et 'embase du cathéter guide.

* Ne pas faire « rouler » le stent monté entre vos doigts car ceci risquerait de désolidariser le stent du ballonnet.

* Ne pas exposer a des solvants organiques. Utiliser uniquement le produit adapté pour gonfler le ballonnet. Ne pas utiliser d’air ou d’autre
substance gazeuse pour gonfler le ballonnet, ceci risquerait d'entrainer une expansion inégale et de rendre le déploiement du stent difficile.

* Ne pas tenter de redresser la gaine proximale (hypotube) ; ceci pourrait étre la cause d'une rupture de cathéter en cas de plicature accidentelle.

* || est déconseillé d’exposer le stent a des liquides avant implantation. Ce type d’exposition avant limplantation pourrait engendrer une libération
prématurée du médicament.

Pose du stent - Précautions

* Ne pas introduire une pression négative ou pré-gonfler le systéme de mise en place avant le déploiement du stent uniquement selon la
méthode indiquée.

* Toujours sélectionner une taille appropriée de stent car un stent de taille insuffisante peut entrainer une expansion inadéquate de la ésion alors
qu'un stent de taille trop importante peut entrainer un déploiement inapproprié du stent ou endommager la paroi vasculaire.

* Toujours vérifier que le stent est bien apposé contre la paroi du vaisseau car I'apposition incorrecte du stent pourrait entrainer une thrombose
du stent.

* En cas de traitement de plusieurs Iésions dans le méme vaisseau, les stents des Iésions distales doivent étre posés avant ceux des lésions
proximales. Cet ordre de pose évite d'avoir a traverser le stent proximal avec le stent distal et limite ainsi le risque de dessertissage.

* Ne pas déployer le stent tant qu'il n’est pas convenablement positionné dans le vaisseau. (Voir la section « Retrait du systeme - précautions ».)

* La pose d'un stent est susceptible de compromettre la perméabilité de branches latérales.
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* Ne pas dépasser la pression limite de rupture indiquée sur 'étiquetage. Le recours & une pression supérieure risque de provoquer une rupture
du ballonnet pouvant aboutir a une Iésion intimale et une dissection du vaisseau.

« Un stent non déployé peut étre réinséré dans le cathéter guide a une seule reprise. Par la suite, il ne doit plus étre déplacé d’avant en arriére au
travers de 'extrémité distale du cathéter guide car il risquerait d'étre endommagé ou déformé. En cas de dessertissage, les méthodes de retrait
de stent (utilisation de guides et/ou de lassos) peut causer un traumatisme supplémentaire au niveau vasculaire coronarien et/ou du site
d'accés vasculaire. Les complications possibles sont des hémorragies, hématomes et des pseudo-anévrismes.

Stent / Retrait du systéme - Précautions

L'introduction de stents dans I'artére coronaire est limitée & une seule fois car il existe un risque de dessertissage.

En cas de résistance inhabituelle a tout moment lors de 'accés a la 1ésion ou du retrait du systéme de mise en place du stent avant limplantation
du stent, tenter de tirer délicatement sur le systéme de mise en place du stent & travers le cathéter guide. Si une résistance est ressentie a ce
moment-1a, ou si une résistance est ressentie pendant le retrait du systeme de mise en place du stent aprés le déploiement du stent, le systeme
de mise en place et le cathéter guide doivent étre retirés en un seul bloc.

Lors du retrait du systeme de mise en place et du cathéter guide en un seul bloc :

* Ne pas tenter de réinsérer un stent non déployé dans le cathéter guide une fois qu'il est engagé dans I'artére coronaire. Le stent risquerait
d'étre endommagé ou de se dessertir.

* Placer le marqueur proximal du ballonnet au niveau distal par rapport a 'extrémité du cathéter guide.

« Faire avancer le guide dans le systéme coronaire aussi loin que possible en direction distale en toute sécurité.

« Serrer la valve hémostatique de fagon a fixer le systéme de mise en place sur le cathéter guide, puis retirer le cathéter guide et le systéme de mise en
place en un seul bloc.

* Le non-respect de ces instructions et/ou I'application d’une force excessive sur le systeme de mise en place sont susceptibles de dessertir ou
d’endommager le stent et/ou les composants du systeme.

« |l est nécessaire de préserver 'emplacement du guide en vue des accés ultérieurs a 'artére/la Iésion ; laisser le guide en place et retirer tous
les autres composants du systéme.

Post-impl|

* Procéder avec précaution lors du passage d'un stent nouvellement déployé par un guide coronaire, une sonde d'échographie intravasculaire
IVUS, un cathéter OCT (Optical Coherence Tomography), un ballon, ou un autre systéme de mise en place de stent, afin d'éviter toute
altération de la forme géométrique du stent.

* Les patients doivent étre maintenus sous traitement antiplaquettaire post procédural cliniquement adéquat (aspirine, thiénopyridine ou autre
agent antiplaquettaire approprié) selon les recommantations les plus récentes. En cas de besoin, la thérapie antiplaquettaire peut étre
interrompue plus t6t mais pas en avant un délai d'un mois.

* Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Les tests non cliniques ont démontré que I'Ultimaster, systéme de stent coronaire & libération de sirolimus, est compatible avec I'RM lorsque 2

stents se chevauchent (2 stents max. x max. OD4 mm x un stent d’'une longueur max de 38 mm = une longueur totale de 73,6 mm).
L’examen peut s'effectuer dans les conditions suivantes :

* champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla uniquement, et

* gradient de champ spatial égal a 36 T/m et inférieur

» produit du gradient de champ spatial 99 T2/m et inférieur

* débit d'absorption spécifique (DAS) maximal moyen du corps entier estimé en théorie &

<2W/Kga1,5Tesla, (liée a une élévation de température de 3,6°C; niveau admissible en accord avec le concept CEM43), 73,6 x 4,0 mm,

configuration de chevauchement

<2W/Kga3Tesla, (liée a une élévation de température de 3,6°C; niveau admissible en accord avec le concept CEM43), 73,6 x 4,0 mm,

configuration de chevauchement

pour 15 minutes d'exposition continue a I'RM.

Températures et TAS sont dérivés d'un modéle informatique basé sur une anatomie humaine réaliste (pas d'effets de refroidissement

considérés).

-Pr

Lors des tests non cliniques de I'Ultimaster (systéme de stent coronaire a libération de sirolimus), le chevauchement de 2 stents (max. 73,6 x 4,0
mm) a produit une élévation de température de moins de 5,2 °C dans le pire des cas (avec une hausse de température de référence d'environ
1,1°C) & une valeur maximum du taux d’absorption spécifique (TAS) corps entier de = 2,3 W/kg évaluée par calorimétrie durant 15 minutes
d’exposition continue & I'lRM avec 'antenne corps entier du systéme Intera 1,5 T, de Philips Medical Systems (logiciel: version 12.6.1.4,
2012-11.05).

Lors des tests non cliniques de I'Ultimaster (systéme de stent coronaire a libération de sirolimus), le chevauchement de 2 stents (max. 73,6 x 4,0
mm) a produit une élévation de température de moins de 10,1 °C dans le pire des cas (avec une hausse de température de référence d'environ 2,4
°C) a une valeur maximum du taux d’absorption spécifique (TAS) corps entier de = 2,1 W/kg évaluée par calorimétrie durant 15 minutes d’exposition
continue a I'lRM avec I'antenne corps entier du systéme magnetom Trio, de Siemens Medical Solutions (logiciel: Numaris/4, syngo MR A30).

L'Ultimaster, systéme de stent coronaire & libération de sirolimus n'a pas été testé avec d'autres dispositifs.

La qualité de I'image par IRM est altérée si la zone d'intérét est la méme ou si elle est proche de la position du dispositif. C’est pourquoi il peut
s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres de Iimagerie par IRM dans le cadre de la présence de cet implant.

Les résultats ci-dessus proviennent des tests d'évaluation du stent Ultimaster coronaire & élution de sirolimus. Le systéme de stent Ultimaster
Tansei coronaire a élution de sirolimus est semblable au stent Ultimaster coronaire a élution de sirolimus.

| PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Avant I'utilisation d'un stent Ultimaster, le rapport bénéfice/risque de la pose d'Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de
sirolimus doit étre évalué pour chaque patient. Il est de la responsabilité du médecin d'évaluer si le patient est candidat & une pose de stent avant
lintervention.

[ MANUEL D'UTILISATION

Inspection avant utilisation

« Inspecter avec attention le conditionnement du systéme de mise en place du stent afin de déceler toute détérioration de la barriére stérile. Avant
d'utiliser le systéme de stent, sortir délicatement le systéme de son conditionnement et I'inspecter pour détecter les éventuelles plicatures,
courbures ou autres détériorations.

Matériel nécessaire / quantité de matériel

* Cathéter guide approprié (le diamétre interne minimum du cathéter guide est de 1,42 mm (0,056"))
*2-3seringues (10-20 ml)

1000 u/500 ml de sérum physiologique hépariné normal (HepNS)

* guide de 0,36 mm (0,014") x 175 cm (longueur minimum)

* Valve hémostatique rotative avec un diametre interne minimum approprié [2,44 mm (0,096")]
* Produit de contraste dilué & 1/1 avec du sérum physiologique hépariné normal (HepNS)

« Dispositif de gonflage

« Cathéter de dilatation pré-déploiement

* Robinet a trois voies

* Torqueur
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* Introducteur du guide
* Introducteur artériel approprié
* Anticoagulants et antiplaquettaires appropriés

Préparation
Purge de la lumiére du guide
Etapes a suivre
1. Retirer avec précaution le stent de son guide. Retirer ensuite le film protecteur du stent.
Retirer avec précaution le film protecteur du stent en plagant le film a l'extrémité distale entre le pouce et les doigts tout en
retirant délicatement le film et le stylet joint.

2. Vérifier que le stent est bien centré par rapport au ballonnet et situé entre les marqueurs radio-opaques du ballonnet.

ATTENTION| Ne pas utiliser en cas de défaut.

3. Purger la lumiére du guide avec du HepNS en utilisant I'aiguille d'irrigation fournie avec le stent Ultimaster Tansei. Introduire I'aiguille
diirrigation dans 'embout du cathéter et purger jusqu’a ce que la solution sorte de I'embout du guide.

ATTENTION| Eviter de manipuler le stent au méme moment que la purge de la lumiére du guide car cela pourrait déplacer le stent sur le
ballonnet.

Procédure de mise en place

Etapes a suivre

1. Préparer le site d'acces vasculaire selon le mode opératoire standard.

2. Pré-dilater la Iésion a l'aide d'un cathéter de PTCA.

3. Retirer le cathéter utilisé pour I'angioplastie coronarienne transluminale percutanée (PTCA).

4. Ouvrir la valve hémostatique sur le cathéter guide autant que possible.

5. Faire progresser le systeme de mise en place sur la partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci en place dans la lésion cible.
Sassurer que le diamétre externe du guide ne dépasse pas 0,36 mm (0,014”). En cas d'utilisation d'un guide de grande taille,

échanger celui-ci selon la méthode standard.

6. Placer le systéme de mise en place du stent & I'aide du guide jusqu'a la Iésion cible. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour
positionner le stent sur la Iésion : effectuer une angiographie pour vérifier la position du stent.

ATTENTION | S'assurer de ne pas endommager le cathéter de mise en place et le stent en faisant avancer le cathéter de mise en place sur le
guide.

Procédure de déploiement

Etapes a suivre

1. Avant le déploiement, vérifier a nouveau la bonne position du stent par rapport a la Iésion cible via les marqueurs de cathéter. Relier le
dispositif de gonflage au robinet a trois voies et appliquer une pression négative pour purger le ballonnet de tout air.

2. Fixer le dispositif d'inflation & 'embase de mise en place du cathéter et exercer une pression négative afin de purger le ballonnet de I'air.

3. Sous guidage fluoroscopique, gonflez le ballonnet au minimum a la pression nominale et maintenez-la pendant 15 & 30 secondes pour
déployer le stent, sans dépasser la pression nominale d'éclatement précisée sur 'étiquetage (voir I'étiquette sur l'emballage ou le tableau de
correspondances ci-joint).

4. Pour que le déploiement soit optimal, le stent doit étre totalement en contact avec la paroi artérielle, et le diametre interne du stent doit
correspondre au diamétre du vaisseau de référence.

5. La mise en contact du stent et de la paroi doit étre vérifiée par une angiographie standard ou une échographie endocoronaire.

6. Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de gonflage. Veiller a ce que le ballonnet soit totalement dégonflé
avant de tenter le moindre déplacement du cathéter.

7. Vérifier que le stent est convenablement déployé en effectuant une injection angiographique par l'intermédiaire du cathéter guide.

Procédure de retrait

Etapes & suivre

1. Vérifier que le ballonnet est totalement dégonflé.

2. Ouvrir entierement la valve hémostatique.

3. Tout en maintenant le guide en place, retirer le cathéter de dilatation.
Remarque: En cas de résistance inhabituelle & tout moment lors de 'acces & la Iésion ou du retrait du systéme de mise en place avant

limplantation du stent, 'ensemble du systéme doit étre retiré. Voir la section Retrait du stent/systéme - Précautions pour
consulter les instructions spécifiques de retrait du systeme de mise en place d'un stent.

4. Serrer la valve hémostatique.

5. Renouveler I'angiographie pour controler la zone stentée. Si le déploiement obtenu n'est pas satisfaisant, remplacer par un cathéter & ballonnet de
diamétre approprié pour garantir I'apposition correcte du stent sur la paroi vasculaire. Ne pas dilater le stent au-dela de la limite indiquée dans le
tableau ci-dessous.

Diamétre nominal du stent (ID)
$2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm

Limites de post-dilatation (ID)
4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm
6. Le diamétre final du stent doit correspondre a celui du vaisseau de référence.

INSTRUCTION POUR L'USAGE SIMULTANE DE DEUX DISPOSITIFS DANS UN CATHETER GUIDE (KISSING
BALLOON TECHNIQUE - gonflement aux deux extrémités, avec deux ballonnets)

Compatibilité de 6Fr - une combinaison entre 'Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire a libération de sirolimus (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm) et un
cathéter & ballonnet Hiryu® PTCA (2,25 mm - 4,00 mm) ou un Accuforce® (1.D. 2,00 mm - 4,00 mm) peut étre utilisée simultanément dans un
cathéter guide 6Fr (LD : 1,8 mm).

La technique peut s'effectuer selon les instructions ci-apres :

1. 'Ultimaster Tansei, systéme de stent coronaire & libération de sirolimus en suivant les instructions fournies.

2. Insérer un cathéter a ballonnet Hiryu ou Accuforce, atteindre le site cible et gonfler le ballonnet.

3. Retirer les cathéters : refirer un cathéter et les guides associés entiérement avant de refirer I'autre cathéter.

ATTENTION | Introduire, serrer et retirer le dispositif, ou les deux, avec précaution afin d'éviter 'enchevétrement.

5,5mm

| INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Les médicaments agissant par I'intermédiaire de la méme protéine de liaison (FKBP) peuvent interférer avec l'efficacité du sirolimus.

Le sirolimus est métabolisé par le CYP3A4. Les puissants inhibiteurs du CYP3A4 (le kétoconazole, p. ex.) peuvent entrainer une augmentation
de I'exposition au sirolimus jusqu'a des niveaux associés a des effets systémiques, en particulier si plusieurs stents sont déployés. L'exposition
systémique au sirolimus doit également étre prise en compte si le patient recoit un traitement immunosuppresseur systémique concomitant.
Sur la base des résultats de I'étude pharmacocinétique chez I'homme, I'effet systémique du sirolimus aprés implantation d'un seul stent est
considéré comme négligeable.
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[ EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables potentiellement associés a la mise en place d’un stent coronaire sont
notamment, mais pas exclusivement :
* Occlusion aigué du vaisseau « Infection et douleur au site de ponction
* Infarctus aigu du myocarde * Ischémie myocardique
* Réaction allergique aux anticoagulants et/ou anti-thrombotiques, au produit de  « Infarctus du myocarde
contraste ou aux matériaux du stent et/ou du systéme de mise en placeoua ¢ Nausées et vomissements
tout autre médicament obligatoirement utilisé en cas d'intervention * Angor durable
coronarienne percutanée * Pseudo-anévrysme

* Angvrysme « Insuffisance rénale
* Arythmies, y compris les fibrillations ventriculaires et les tachycardies * Resténose du segment stenté %)
ventriculaires * Rupture du vaisseau natif et pontage =
« Fistule artérioveineuse * Compression du stent O
* Tamponnade cardiaque * Embolisation du stent =
* Choc cardiogénique * Migration du stent é
* Décés * Thrombose intra-stent/occlusion T
* Embolie distale (gazeuse, tissulaire ou thrombotique) * Accident vasculaire cérébral (AVC)
* Pontage coronarien en urgence * Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)
* Non-positionnement du stent & 'emplacement prévu * Occlusion totale de I'artére coronaire
* Fievre * Angor instable ou stable
* Hématome * Dissection du vaisseau
* Hémorragie, nécessitant une transfusion * Perforation vasculaire
* Hypotension/hypertension * Spasme vasculaire
Evénements indésirables potentiels pouvant étre associés au sirolimus et au revétement en polymére. L'administration du sirolimus se fait
uniquement par libération contrélée & partir du stent coronaire. Par conséquent, les événements indésirables n'ont pas été totalement identifiés
mais sont considérés comme correspondant a ceux observés lors de I'administration orale du sirolimus. lls sont notamment les suivants :
* Anomalies du bilan hépatique
* Anémie
* Arthralgie
« Altérations du métabolisme lipidique pouvant inclure une hypertriglycéridémie ou une hypercholestérolémie
* Diarrhée
* Hypersensibilité au médicament (le sirolimus ou les excipients) ou au polymére (ou a 'un de ses composants), y compris des réactions de type
anaphylactique/anaphylactoide
* Hypocalcémie
* Suppression immunitaire, en particulier chez les patients atteints d'insuffisance hépatique ou prenant des médicaments qui inhibent le CYP3A4 ou
la glycoprotéine P
« Infections
* Pneumopathie interstitielle
* Leucopénie
* Lymphome et autres tumeurs
* Myalgie
* Thrombopénie
En raison de I'exposition systémique basse au sirolimus apres implantation d'un stent, il est trés peu probable que surviennent des événements
indésirables (a I'exception d'une récation d'hypersensibilité) associés avec I'administration orale.
[ PRESENTATION |
Produit fourni STERILE ET APYROGENE dans un blister fermé et intact. Ce dispositif est stérilisé par faisceau d'électrons (e-beam).
CONTENU : un stent coronaire Terumo a libération de sirolimus avec ballonnet expansible, monté sur un systéme de mise en place
a échange rapide. Une aiguille dirrigation.
CONSERVATION : stocker entre 1 °C et 30 °C.
ELIMINATION : Apres utilisation, éliminer le systeme de mise en place conformément aux réglementations locales.
15
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DEUTSCH

[ INDIKATIONEN

Das Ultimaster Tansei Sirolimus-freisetzende koronare Stentsystem ist angezeigt zur Verbesserung der Herzmuskeldurchblutung bei Patienten
mit stenotischen Lasionen in den Koronararterien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Patienten mit STEMI, NSTEMI, akutem
Koronarsyndrom, Diabetes mellitus, MehrgeféBerkrankung, Bifurkations-Lasionen, Patienten iber 65 Jahre, mannliche und weibliche Patienten,
Patienten mit vollkommen okkludierten Lasionen, lange Lésionen, Lasionen in kleinen HerzkranzgeféBen, restenotische Lasionen, einschlieBlich
In-Stent-Restenose, ostiale Lasionen, Lasionen in der linken koronaren Hauptarterie.

Das Ultimaster Tansei Stentsystem ist sowohl fiir einen femoralen als auch fiir einen radialen Ansatz geeignet.

[ KONTRAINDIKATIONEN / EMPFEHLUNGEN

Kontraindikationen

* Patienten, bei denen eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulanzien kontraindiziert ist.

* Lésionen, die eine vollstandige Inflation des Angioplastieballons verhindern.

* Patienten mit bekannter Allergie gegen die Kobalt-Chrom-Legierung L-605.

+ Patienten mit bekannter Allergie gegen Nickel.

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sirolimus oder strukturell ahnlichen Verbindungen.

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Lactid- und Caprolacton-Polymeren.

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Kontrastmitteln, die vor der Implantation des Sirolimus-beschichteten Stents
Ultimaster Tansei nicht prophylaktisch kontrolliert werden kdnnen.

* Extrem gewundene GeféBe, die eine Stentplatzierung behindern.

Empfehlungen

* Es wird dringend davon abgeraten, diesen Stent bei schwangeren Frauen zu implantieren.

* Die Auswirkungen von Sirolimus wahrend der Stillzeit sind bisher nicht untersucht worden. Daher wird Frauen mit implantiertem Stent dringend
empfohlen, vom Stillen abzusehen.

| WARNUNGEN / VORSICHTSMABNAHMEN

* Die Patienten miissen sorgféltig ausgewahit werden, da bei einer perkutanen Koronarintervention mit Stenteinsatz das Risiko einer
Stent-Thrombose, vaskulérer Komplikationen und/oder Blutungen besteht. Patienten sollten nach dem Eingriff mit geeigneten
Thrombozytenaggregationshemmern (Aspirin und Thienopyridin oder andere geeignete Gerinnungshemmer) weiterbehandelt werden.

+ Die Stentimplantation darf nur von entsprechend erfahrenen und qualifizierten Arzten vorgenommen werden.

* Jegliches Vorschieben des Applikationskatheters im BlutgefaB sollte unter Durchleuchtung erfolgen. Trifft man auf Widerstand, muss vor
Fortsetzung der Implantierung die Ursache fiir den Widerstand ermittelt werden.

* Die Auswahl der Lasion fiir das direkte Stenting muss mit Bedacht erfolgen, da eine ungeniigend vorbereitete Lésion zur Positionsanderung des
Stents fiihren kann.

* Vergewissern Sie sich, dass die Aluminiumverpackung und der Blisterbeutel nicht beschédigt sind oder gedffnet wurden, da dies die Stabilitét
und die sterile Barriere beeintrachtigen konnte.

PRODUKT ZWISCHEN 1 - 30°C IN DER ALUMINIUMVERPACKUNG AUFBEWAHREN.

Dieses Produkt wurde unter sauerstofffreien Bedingungen verpackt.

Die Aluminiumverpackung enthilt ein S ffabsory ittel und ein Trockenmittel. Diese sind ungedffnet wegzuwerfen.
Nach dem Offnen der Aluminiumverpackung ist das Produkt innerhalb von 12 Stunden zu benutzen.

Produkt nicht im Blisterbeutel aufbewahren.

Handhabung des Stents - VorsichtsmaBnahmen

* Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht ilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann
die Sterilitat, die Biokompatibilitat und die Funktionalitét des Produktes beeintrachtigen.

* Produkt nicht verwenden, wenn das Verfalldatum erreicht oder Uberschritten ist.

* Sicherstellen, dass der Blisterbeutel nicht beschadigt oder gedffnet wurde, da sonst die Sterilbarriere verletzt sein knnte.

+ Nach Offnen des Blisterbeutels sofort einsetzen.

* Der gesamte Eingriff muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

* Produkt nicht benutzen, wenn der Stent (iberméBigen Reibungen ausgesetzt war oder mit anderen Objekten als dem Fiihrungskatheter in
Berlihrung gekommen ist oder wenn das hamostatische Ventil vor der Implantation gedffnet wurde.

* Stentbeschichtung nicht abreiben oder verkratzen.

* Den Stent nicht vom Applikationskatheter entfernen oder deplatzieren, da er dadurch beschadigt und/oder eine Embolisierung des Stents
herbeigefiihrt werden konnte. Das Stentsystem darf nur als Einheit verwendet werden.

* Der Stent darf nicht mit anderen Applikationskathetern verwendet werden.

* Der Applikationskatheter darf nicht fiir andere Stents verwendet werden.

* Es ist besonders darauf zu achten, dass der Stent auf dem Ballon nicht beriihrt oder von diesem abgetrennt wird. Besonders wichtig ist dies bei
der Entnahme des Katheters aus dem Halter oder aus der Verpackung, der Entfernung der Schutzhiille vom Stent, der Platzierung des
Katheters tber dem Fihrungsdraht und dem Vorschieben durch den Adapter des Hamostaseventils und den Fiihrungskatheteranschluss.

* Der montierte Stent darf nicht in den Fingern ,gerollt* werden, dadurch konnte der Stent vom Ballon abgetrennt werden.

* Es diirfen keine organischen Losungsmittel eingesetzt werden. Es diirfen nur geeignete Medien zur Balloninflation verwendet werden. Zum
Fiillen des Ballons keine Luft oder andere Gase verwenden, da dies zu einer ungleichméBigen Expansion und zum ZerreiBen des Ballons
filhren kann.

* Den proximalen Schaft (Hypotube) nicht gerade biegen. Der Katheter konnte abknicken, wenn er versehentlich gekriimmt wiirde.

* Den Stent vor der Implantation nicht mit Fliissigkeit in Berihrung bringen. Eine Fliissigkeitsexposition vor der Implantation kann zu einer
vorzeitigen Freisetzung des Medikaments fiihren.

Stentplatzierung - VorsichtsmaBnahmen

* Beim Anlegen von Unterdruck und der Vorinflation des Applikationssystems vor der Stentabsetzung sind die Anweisungen strikt einzuhalten.

* Es muss immer die richtige StentgroBe gewahit werden, da ein zu kleiner Stent zu einer ungentigenden Aufdehnung der Lésion fiihren kann,
wahrend ein zu groBer Stent zu einer unvollstdndigen Expansion des Stents oder Schaden an der GefaBwand fiihren kann.

» Es ist stets darauf zu achten, dass der Stent korrekt an der GefédBwand anliegt, da ein unvollstandiger Kontakt des Stents mit der GefaBwand
zu einer Stentthrombose fiihren kann.

* Wenn mehrere Lasionen im gleichen GefaB behandelt werden, sollte die distale Lasion vor der proximalen Lésionen gestentet werden. In
dieser Reihenfolge wird vermieden, dass der proximale Stent bei der Platzierung des distalen Stents gekreuzt werden muss und sich dadurch
verschieben konnte.

« Stent nicht expandieren, wenn er nicht korrekt im GefaB platziert ist. (Siehe Entfernen des Stentsystems - VorsichtsmaBnahmen)
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* Durch eine Stentplatzierung kann mdglicherweise die Durchgéngigkeit von Seitenésten beeintrachtigt werden.

* Der auf dem Produktetikett angegebene Nennberstdruck darf nicht iberschritten werden. Werden die angegebenen Druckwerte iiberschritten,
kann der Ballon platzen. Eine Inimaschadigung und GefaBdissektion ist die Folge.

« Ein nicht expandierter Stent darf nur ein einziges Mal in den Fihrungskatheter zuriickgezogen werden. Emeutes Herausschieben und
Zuriickziehen am distalen Ende des Fiihrungskatheters muss vermieden werden, weil der Stent dabei beschadigt oder verschoben werden
kann. Wenn die Stentposition verandert wurde, kénnen die erforderlichen MaBnahmen (Einsatz weiterer Drahte, Schlingen und/oder
Fasszangen) zusétzliche Traumata an den KoronargefaBen und/oder der GeféBzugangsstelle verursachen. Mdgliche Komplikationen sind u. a.
Blutungen, Hématome oder Pseudoaneurysmen.

Entfernen des Stents / Systems - VorsichtsmaBnahmen

Die Stenteinfiihrung in die Koronararterie darf nur einmal erfolgen, da sonst Positionsanderungen auftreten knnen.

Wenn wahrend des Zugangs zur Lasion oder beim Zuriickziehen des Stentapplikationssystems vor der Stentimplantation ein ungewéhnlicher
Widerstand zu spiren ist, das Stentapplikationssystem vorsichtig durch den Filhrungskatheter zuriickziehen. Wenn dabei ein Widerstand zu
spliren ist oder beim Herausziehen des Stentapplikationssystem nach dem Absetzen des Stents, miissen das Applikationssystem und der
Fiihrungskatheter als eine Einheit entfernt werden.

Wenn das Applikati y und der Fiil als eine Einheit entfernt werden:

« Nicht versuchen, den nicht-expandierten Stent in den Fiihrungskatheter zuriickzuziehen, wenn er in den Koronararterien steckt, da dies den
Stent beschédigen kann oder es zu Positionsénderungen fiihren kann.

* Den proximalen Ballonmarker direkt hinter die Spitze des Filhrungskatheters platzieren.

« Fiihrungsdraht so weit und so sicher wie mdglich in das KoronargefaB vorschieben.

* Hamostaseventil anziehen, um das Applikationssystem am Fihrungskatheter zu befestigen; anschlieBend Fiihrungskatheter und
Applikationssystem zusammen als eine Einheit entfernen.

« Die Nichtbeachtung dieser Schritte und/oder das Anwenden iberméBiger Kraft auf das Applikationssystem kdnnen zu einer Positionsanderung
des Stents oder zur Beschadigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems fiihren.

* Wenn die Position des Fiihrungsdrahts fiir einen nachfolgenden Arterien-/GefaBzugang beibehalten werden soll, kann der Fiihrungsdraht an
Ort und Stelle bleiben, wéahrend alle anderen Systemkomponenten entfernt werden.

Nach der Implantation - VorsichtsmaBnahmen

* Besondere Vorsicht ist geboten, wenn ein gerade expandierter Stent mit einem Koronarfilhrungsdraht, einem IVUS-Katheter, einem
OCT-Katheter, einem Ballon oder anderen Stent-Applikationssystem gekreuzt werden muss, um die Stentgeometrie nicht zu beschadigen.

« Patienten sollten die klinisch adéquate Antiplattchentherapie nach der Intervention (Aspirin, Thienopyridin oder andere geeignete Antiplattchen
Medikation) nach Empfehlung der glltigen Leitlinien beibehalten. Bei Notwendigkeit, kann die Antiplatichentherapie friher beendet werden,
aber nicht vor einem Monat.

* Magnetresonanztomographie (MRT)

Nichtklinische Priifungen haben gezeigt, dass der Sirolimus-beschichtete Stent von Ultimaster (BMS-Teil des Ultimaster-Systems) in

(berlappender Konfiguration bedingt MR-sicher ist (max. 2 Stents x max. AuBendurchmesser 4 mm x max. Stent-Ldnge 38 mm = 73,6 mm).
Er kann unter folgenden Bedingungen gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und nur 3 Tesla, mit

* Raumliches Gradientenfeld von maximal 36 T/m

» Raumliches Gradientenfeldprodukt von maximal 99 T2/m

* Theoretisch geschatzte maximale Ganzkdrper-SAR

<2 Wikg bei 1,5 Tesla, (bezogen auf 3,6 °C Temperatur Erhdhung; tolerierbares Level in Ubereinstimmung mit CEM43 Konzept), 73,6 x 4,0

mm, iberlappende Konfiguration

<2 W/kg bei 3 Tesla, (bezogen auf 3,6 °C Temperatur Erhdhung; tolerierbares Level in Ubereinstimmung mit CEM43 Konzept), 73,6 x 4,0 mm,

(iberlappende Konfiguration

bei einem kontinuierlichen Scan von maximal 15 Minuten Dauer.

Temperaturen und SAR sind von einem Computer-Modell mit menschlich realistischer Anatomie abgeleitet (keine Kiihleffete beriicksichtigt).

In nicht klinischen Test bei ungiinstigen Randbedingungen wurde fiir den Sirolimus beschichteten Stent Ultimaster bei tiberlappender
Konfiguration (max. 73,6 x 4,0 mm) ein Temperaturanstieg von maximal 5,2 °C (bei einer Hintergrundtemperaturerhéhung von mindestens ~ 1,1
°C) bei einem maximalen Ganzkérper-SAR von ca. ~ 2,3 W/kg festgestellt. Die Untersuchung erfolgte mit einem Kalorimeter fiir 15 Min. bei
einem kontinuierlichen MR-Scan mit Ganzkdrperspule in einem 1,5 Tesla Intera-MR-Scanner von Philips Medical Systems (Software: Release
12.6.1.4,2012-11-05).

In nicht klinischen Test bei ungiinstigen Randbedingungen wurde fiir den Sirolimus beschichteten Stent Ultimaster bei tiberlappender
Konfiguration (max. 73,6 x 4,0 mm) ein Temperaturanstieg von maximal 10,1 °C (bei einer Hintergrundtemperaturerhéhung von mindestens ~ 2,4
°C) bei einem maximalen Ganzkérper-SAR von ca. ~ 2,1 W/kg festgestellt. Die Untersuchung erfolgte mit einem Kalorimeter fiir 15 Min. bei
einem kontinuierlichen MR-Scan mit Ganzkdrperspule in einem 3 Tesla Magnetom Trio-MR-Scanner von Siemens Medical Solutions (Software:
Numaris/4, syngo MR A30).

Die simultane Kombination des Sirolimus-beschichteten StentsUItimaster mit anderen Stents wurde nicht getestet.

MR-Aufnahmen, die die Korperregion mit dem Stent oder unmittelbar benachbarte Regionen abbilden, kénnen QualitatseinbuBen aufweisen.
Aus diesem Grund kann eine Anpassung der MR-Parameter entsprechend dem vorhandenen Implantat notwendig sein.

Die oben angegebenen Ergebnisse stammen aus den Bewertungstests des Sirolimus freisetzenden Koronarstents Ultimaster. Der Stent des
Sirolimus freisetzenden Koronarstentsystems Ultimaster Tansei ist mit dem Sirolimus freisetzenden Koronarstent Ultimaster identisch.

[ INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Vor dem Gebrauch des Sirolimus-beschichteten Stents Ultimaster Tansei sollten fiir jeden Patienten die Risiken und Nutzen eines
Sirolimus-freisetzenden Stents abgewogen werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor der Intervention zu beurteilen, ob ein Patient fur
eine Stentimplantation geeignet ist.

| BEDIENUNGSANLEITUNG

Kontrolle vor dem Gebrauch
« Die Packung des Stent-Applikationssystems ist sorgféltig auf eine eventuelle Beschadigung der Sterilbarriere zu priifen. Das Stentsystem vor
Gebrauch vorsichtig aus der Verpackung nehmen und auf Biegungen, Knicke und andere Schaden kontrollieren.

Erforderliches Material / Materialmenge

* Passender Fiihrungskatheter (Mindestinnendurch des Fiihrungskatheters betragt 1,42 mm (0,056"))
2 -3 Spritzen (10-20 ml)

*1.000 /500 ml heparinisierte Kochsalzlosung (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm Fiihrungsdraht (Mindestlédnge)

* Drehbares Hamostaseventil mit passendem Mindestinnendurchmesser [2,44 mm (0,096")]
« Verdiinntes Kontrastmittel 1:1 heparinisierte Kochsalzlésung (HepNS)

* Inflationsgerét

« Katheter zur Dilatation vor dem Absetzen

* Drei-Wege-Hahn

* Drehmomentschliissel
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* Fiihrungsdrahteinfiihrsystem
* Passende Arterienschleuse
* Angemessene Antikoagulationstherapie und Thrombozytenaggregationshemmer

Vorbereitung

Spiilung des Fiihrungsdrahtiumens

Vorgehensweise

1. Stent-System vorsichtig aus dem Halter nehmen. Danach die Schutzhiille vom Stent entfernen.

ACHTUNG | Schutzhille vorsichtig abziehen, indem die Hillle am distalen Ende zwischen Daumen und Zeigefinger fixiert und gleichzeitig
an der Hiille und dem befestigten Stilet gezogen wird.

2. Uberprifen, ob sich der Stent in der richtigen Position auf dem Ballon zwischen den beiden réntgendichten Marken befindet.
Falls Mangel festgestellt werden, darf das System nicht verwendet werden.
3. Fiihrungsdrahtlumen mithilfe der mit dem Ultimaster Tansei-System mitgelieferten Spiilnadel mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Dazu
die Spiilnadel in die Katheterspitze schieben und spiilen, bis Spiilldsung an der Filhrungsdrahtéffnung austritt.
Eine Manipulation des Stents, wahrend das Fiihrungsdrahtlumen gespilt wird, ist zu vermeiden, da sich sonst der Stent im Ballon
verschieben kann.

Applikationsverfahren

Vorgehensweise

1. Lésionsstelle in tblicher Weise vorbereiten.

2. Lasion mit PTCA-Katheter vordilatieren.

3. PTCA-Katheter entfernen.

4. Hamostaseventil am Fiihrungskatheter so weit wie méglich 6ffnen.

5. Das Stentsystem auf das proximale Ende des Fihrungsdrahtes fédeln, und die Position des Fiihrungsdrahts tiber der Zielldsion beibehalten.

ACHTUNG | Vergewissern Sie sich, dass der &uBere Durchmesser des Fiihrungsdrahts nicht gréBer als 0,36 mm (0,014") ist. Wurde ein
dickerer Fiihrungsdraht benutzt, muss er nach der tblichen Methode ausgetauscht werden.

6. Stent-Applikationssystem (iber den Fiihrungsdraht bis zur Zielldsion vorschieben. Rontgendichte Ballonmarker nutzen, um den Stent iiber die
Lésion zu platzieren. Angiografie durchfiihren, um die Stentposition zu bestatigen.

ACHTUNG | Vorsichtig vorgehen, um Applikationskatheter und Stent beim Vorschieben des Applikationskatheters tiber den Fiihrungsdraht nicht
zu beschadigen.

Expansionsverfahren

Vorgehensweise

1. Vor dem Absetzen anhand der Kathetermarkierungen tberpriifen, ob der Stent die richtige Position in Relation zur Ziellasion einnimmt.

2. Inflationsgerét an der Offnung des Filhrungsdrahtes anschlieBen und Unterdruck anlegen, um die Luft aus dem Ballon zu entfernen.

3. Unter fluoroskopischer Visualisierung den Ballon mindestens auf Nenndruck befiillen, den Druck 15 - 30 Sekunden lang zum Einsetzen des
Stents halten, dabei aber den angegebenen Berstdruck nicht iiberschreiten (Siehe Produktetikett oder beiliegende Tabelle zur Konformitat).

4. Fir eine optimale Expansion muss der Stent vollstandig Kontakt zur Arterienwand haben, und der Innendurchmesser des Stents muss der
GroBe des ReferenzgefaBes entsprechen.

5. Der Wandkontakt des Stents ist unter Durchleuchtung oder intravaskularem Ultraschall zu tberpriifen.

6. Ballon entleeren, indem mit dem Inflationsgerét ein Vakuum erzeugt wird. Sicherstellen, dass der Ballon vollsténdig entleert ist, bevor der
Katheter bewegt wird.

7. Korrekte Stentexpansion mit Hilfe einer Kontrastmittelinjektion durch den Fiihrungskatheter kontrollieren.

Verfahren zum Entfernen des Applikationssystems
Vorgehensweise
1. Sicherstellen, dass der Ballon komplett entleert ist.
2. Hamostaseventil vollstandig éffnen.
3. Fiihrungsdrahtposition beibehalten und dabei das Stent-Applikationssystem herausziehen.
Hinweis: Wenn wéhrend des Zugangs zur Lasion oder beim Zuriickziehen des Stentapplikationssystems vor der Stentimplantation ein
ungewdhnlicher Widerstand zu splren ist, muss das ganze System entfernt werden (siehe Abschnitt,Entfernung von Stent/System
- VorsichtsmaBnahmen fiir Anweisungen zur Entfernung des gesamten Stentapplikationssystems).
4. Hamostaseventil anziehen.
5. Wiederholen Sie die Angiografie, um den Stentbereich zu beurteilen. Wurde keine angemessene Erweiterung erreicht, verwenden Sie stattdessen
einen Ballonkatheter mit einem entsprechenden Ballondurchmesser, um die gewiinschte Stentapposition an der GefaBwand zu erzielen. Dehnen Sie
den Stent nicht iiber den unten angegebenen Grenzwert hinaus.

Nominaler Stentdurchmesser (ID) Postdilatationsgrenzwerte (ID)

® 2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

$35mm, 4,0mm 5,5 mm

6. Der endgiltige Stentdurchmesser sollte dem des ReferenzgefaBes entsprechen.

HINWEISE FUR DIE GLEICHZEITIGE VERWENDUNG VON ZWEI STENTS IM FUHRUNGSKATHETER
(KISSING-BALLON-TECHNIK)

6Fr-Kompatibilitat: jede Kombination aus einem Sirolimus-beschichteten koronaren Ultimaster Tansei-Stentsystem (Innendurchmesser: 2,25 bis

4,0 mm) und einem Hiryu®- (2,25 bis 4,00 mm) oder einem Accuforce®-PTCA-Ballonkatheter (2,00 bis 4,00 mm) kann zusammen mit einem

6Fr-Fihrungskatheter (Innendurchmesser: 1,8 mm) verwendet werden.

Dazu folgendermaBen vorgehen:

1. Ultimaster Tansei Sirolimus-Koronarstent-System vorschriftsgema8 einfiihren.

2. Fiihren Sie einen Hiryu- oder Accuforce- Ballonkatheter ein, bringen Sie ihn bis zum Bestimmungsort vor und befilillen Sie den Ballon.

3. Katheter entfernen: Zuerst einen Katheter inklusive zugehdrigem Fiihrungsdraht vollstandig entfernen, ehe der zweite Katheter und dessen
Fihrungsdraht entfernt werden.

ACHTUNG | Vorsicht beim Einfiihren, Drehen oder Entfernen eines oder beider Katheter, um ein Verhaken zu vermeiden.

[ MEDIKAMENTENWECHSELWIRKUNG

Medikamente, die Uber dasselbe Bindungsprotein (FKBP) wirken, konnen die Wirksamkeit von Sirolimus beeintréchtigen.

Sirolimus wird durch CYP3A4 metabolisiert. Starke CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol) kdnnen zu erhdhten Sirolimus-Spiegeln mit
systemischen Wirkungen fiihren, insbesondere, wenn mehrere Stents verwendet werden. Die systemische Exposition von Sirolimus sollte auch
berticksichtigt werden, wenn der Patient gleichzeitig mit einer systemischen immunsuppressiven Therapie behandelt wird.

Basierend auf den Ergebnissen der menschlichen Pharmakokinetik Studie, sind die systemischen Nebenwirkungen von Sirolimus nach
Stentimplantation als vernachlassigbar anzusehen.
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| POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Das Setzen eines Koronarstents ist unter anderem mit folgenden potentiellen Nebenwirkungen und Komplikationen verbunden:
* Abrupter GeféBverschluss * Ischémie, myokardiale

* Akuter Myokardinfarkt * Myokardinfarkt

* Allergische Reaktion auf Antikoagulanzien und/oder eine Therapie mit + Ubelkeit und Erbrechen
Thrombozytenaggregationst auf Kor ittel oder das Stent- und/oder  * Anhaltende Angina
Applikationssystemmaterial oder eines der erforderlichen Mittel fiir eine PCI * Pseudoaneurysma

* Niereninsuffizienz
* Restenose im gestenteten Segment
* Ruptur eines nativen oder BypassgeféBes

* Aneurysma
« Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmern und ventrikulérer Tachykardie
* Arteriovendse Fistel

* Herztamponade * Stentkompression
* Kardiogener Schock * Stentembolisation
*Tod * Stentmigration

* Stentthrombose/-verschluss
* Schlaganfall/Apoplexie
* Thrombose (akute, subakute oder spate)

* Embolie, distale (Luft-, Gewebs- oder Thrombembolie)
« NotfallméBige Bypass-Operation der Koronararterien
« Stent wurde nicht an die vorgesehene Stelle platziert

* Fieber * Totalverschluss einer Koronararterie
* Hamatom * Instabile oder stabile Angina pectoris
* Blutungen, die eine Transfusion erfordern * GefaBdissektion

* Hypotension/Hypertension * GeféBperforation

* Entziindung und Schmerzen an der Punktionsstelle * GeféBspasmen

Potentielle Nebenwirkungen, die mit der Sirolimus- und Polymerbeschichtung in Zusammenhang stehen. Die Verabreichung von Sirolimus ist auf

intrakoronare Stentimplantationen beschrankt. Daher sind die Nebenwirkungen nicht vollsténdig charakterisiert. Es wird aber angenommen, dass

sie denen von oral verabreichtem Sirolimus entsprechen, u.a.:

* Abnorme Leberfunktionstests

* Anémie

* Arthralgien

* Veranderungen im Lipidstoffwechsel wie beispielsweise Hypertriglyceridamie oder Hypercholesterindmie

* Diarrhd

« Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Medikament (Sirolimus oder seinen Tragersubstanzen) oder dem Polymer (oder einzelnen Bestandteilen)
einschlieBlich anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen

* Hypokaliamie

* Immunsuppression, insbesondere bei Patienten mit Leberinsuffizienz oder bei Patienten, die mit CYP3A4-Inhibitoren oder P-Glykoprotein
behandelt werden

* Infektionen

« Interstitielle Lungenkrankheit

* Leukopanie

* Lymphom und andere bosartige Tumoren

* Myalgie

* Thrombozytopénie

Wegen der geringen systemischen Aussetzung von Sirolimus nach Stentimplantation ist es sehr unwahrscheinlich, dass eine Nebenwirkung

(ausgenommen einer hypersensitiven Reaktion) assoziiert mit der oralen Gabe von Sirolimus auftreten kann.

[ LIEFERFORM

STERIL UND NICHT PYROGEN in unb adi und unged Blisterbeutel. Dieses Produkt wurde mit Elektronenstrahlen
sterilisiert.

LIEFERUMFANG: Ein Terumo pandierbarer Si Kor der auf einem Rapid Exchange
Applikationssystem vormontiert ist. Eine Spiilnadel.

LAGERUNG: Zwischen 1 und 30 °C auft hren.

ENTSORGUNG: Applik nach der A lung laut geltenden g lichen Bestimmungen entsorgen.
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ESPANO

[ INDICACIONES

El sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei esté indicado para mejorar el flujo sanguineo miocardico en pacientes con
lesiones estendticas de las arterias coronarias, entre otros, pacientes con STEMI, NSTEMI, sindrome coronario agudo, diabetes mellitus,
enfermedad multivaso o lesiones en bifurcacion, pacientes mayores de 65 afios, hombres y mujeres, pacientes con oclusiones totales, lesiones
largas, lesiones en vasos coronarios pequefios, lesiones reestendticas (incluida reestenosis intrastent), lesiones ostiales y lesiones en tronco
comun izquierdo.

El sistema de stent Ultimaster Tansei es apropiado tanto para acceso femoral como radial.

| CONTRAINDICACIONES / RECOMENDACIONES

Contraindicaciones

* Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante.

* Pacientes con lesiones que impiden el inflado completo de un balén de angioplastia.

* Pacientes con alergia conocida a la aleacién de cobalto-cromo L605.

* Pacientes con alergia conocida al niquel.

* Pacientes con hipersensibilidad comprobada al sirolimus 0 a compuestos relacionados estructuralmente con él.

* Pacientes con hipersensibilidad comprobada a los polimeros de lactida y a los polimeros de caprolactona.

* Pacientes con hipersensibilidad comprobada al medio de contraste que no puede controlarse profilacticamente antes de la implantacion del
stent coronario liberador de Sirolimus Ultimaster Tansei.

* Pacientes con una tortuosidad extrema de los vasos que puede alterar la colocacion del stent.

Recomendaciones

* Se insiste en la recomendacion de no implantar este stent en mujeres gestantes.

* No se han evaluado los efectos del sirolimus durante la lactancia, por lo que se insiste en la recomendacion de evitar la lactancia materna cuando se
implante este stent.

| ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

* Es imprescindible una seleccion razonada de los pacientes, puesto que una intervencion coronaria percutdnea con el uso de stents conlleva el
riesgo asociado de trombosis stent, complicaciones vasculares y/o hemorragias. Por lo tanto, los pacientes deben mantenerse con un
tratamiento antiplaquetario clinicamente adecuado después de la intervencion (aspirina y tienopiridina, u otros agentes antiplaquetarios
adecuados).

* S6lo deben implantar el stent los médicos que hayan recibido una formacién adecuada.

* Todo avance después de la introduccion del catéter de implante en el vaso debera hacerse bajo control fluoroscopico de alta resolucion.
Cuando se sienta resistencia durante la manipulacion, se debera determinar la causa de dicha resistencia antes de proceder.

* Es necesaria una valoracion adecuada para elegir la lesion para el implante directo del stent, ya que una lesion que no esté suficientemente
preparada puede provocar el desplazamiento del stent.

* Cerciérese de que el envase de aluminio y el blister no estén dafados ni abiertos, ya que ello puede afectar a la estabilidad y a la barrera
estéril.

GUARDE EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA DE 1 A 30 °C, EN EL ENVASE DE ALUMINIO.
El producto esta en ici sin oxi

El envase de aluminio incluye un absorbente del oxigeno y un desecante. Tirelos sin abrirlos.
Después de abrir el envase de aluminio, use el producto en un plazo de 12 horas.

No guarde el producto en el blister.

ip el stent - P

* Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

* No use un dispositivo que haya llegado o superado la fecha de caducidad.

* Asegurese de que el blister no esté dafiado ni abierto, ya que esto afectaria a la esterilidad.

« Utilice inmediatamente después de haber abierto el blister.

* Toda la operacion debera realizarse en condiciones asépticas.

* No use el stent si esta expuesto a roce o contacto anormal con objetos distintos a una guia o a una vélvula hemostatica abierta antes de la
implantacion.

* No frote ni rasque el recubrimiento del stent.

* No extraiga el stent de su sistema de implante, ya que esto podria dafiar el stent y/o causar una embolizacién en el mismo. El sistema del stent
estd disefiado para funcionar como un sistema.

« El stent no debe usarse con otros sistemas de implante.

* El sistema de implante no debe usarse junto con otros stent.

* Hay que tener mucho cuidado de no manipular ni deteriorar de ninguna manera el stent que hay en el balén. Esto es sumamente importante al
sacar el catéter del envase, al retirar el catéter de la base, al retirar la proteccion del stent, al colocar el catéter en la guia y al y al introducirla
mediante la rotacion del adaptador de la valvula hemostética y del conector de la guia.

* No “ruede” con los dedos el stent montado, ya que puede aflojarlo del balén de implante.

* No exponga el sistema a disolventes orgénicos. Use sélo los medios de inflado adecuados para el balén. No use aire ni ningin medio gaseoso
para inflarlo, ya que podria provocar una expansion no uniforme y dificultar el despliegue del stent.

* No trate de enderezar el vastago proximal (hipotubo), ya que podria romper el catéter o doblarlo accidentalmente.

* No se recomienda la exposicion del stent a liquidos antes de su implantacion. La exposicion a liquidos antes del implante puede causar la
liberacién prematura de farmaco.

Colocacion del stent - P

* No introduzca presion negativa, ni infle el sistema de implante antes de desplegar el stent de una forma distinta a la indicada en las
instrucciones.

* Seleccione siempre un stent del tamafio adecuado, ya que un stent demasiado pequefio podria provocar una expansion inadecuada de la
lesion, mientras que uno demasiado grande, podria provocar una expansion inadecuada del stent o dafiar la pared del vaso.

* Siempre verifique si el stent esté bien apoyado en la pared vascular porque una aposicion incompleta del stent puede producir trombosis del
stent.

* Si se tratan varias lesiones en el mismo vaso, el stent debe colocarse inicialmente en la lesion distal, antes de colocarlo en la lesién proximal.
La colocacion de stent en este orden evita atravesar el stent proximal con el distal y reduce la probabilidad de desplazamiento.

* No expanda el stent si no se ha colocado correctamente en el vaso. (Ver Extraccion del sistema de stent - precauciones).

* La colocacion de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama lateral.

18

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 18

* No sobrepase la presion de rotura marcada en la etiqueta del dispositivo. El uso de presiones superiores del dispositivo puede ocasionar la
rotura del balén, con posibles dafios y diseccion de la intima.

* Un stent sin expandir, se puede retraer dentro del catéter guia una sola vez. No se deben realizar movimientos posteriores hacia dentro y hacia
fuera del extremo distal del catéter guia, ya que se podria dafiar o desplazar el stent. En el caso de desplazamiento del stent, los métodos de
extraccion del stent (uso de guias adicionales, trampas y/o forceps) podria provocar traumas adicionales en la vasculatura coronaria y/o el
punto de acceso vascular. Las complicaciones podrian incluir hemorragia, hematoma y pseudoaneurisma.

Sistema de ion del stent / si : Pr

La introduccion del stent en la arteria coronaria se limita a una sola vez, ya que puede producirse un desplazamiento.

Si nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o la extraccion del sistema de implante del stent antes del
implante del stent, intente tirar con cuidado hacia atras del sistema de implante del stent a través del catéter guia. Si nota resistencia al hacerlo o
si nota resistencia durante la extraccion del sistema de implante tras el despliegue del stent, el sistema de implante y el catéter guia se tienen
que extraer de una sola pieza.

Cuando retire de forma simulténea el sistema liberador del stent y el catéter guia:

* No intente retraer un stent no expandido en la guia mientras esté encajado en las arterias coronarias. El stent puede dafiarse o desplazarse.

* Coloque el marcador del balon proximal justo en sentido distal hacia la punta de la guia.

* Introduzca la guia hacia la anatomia coronaria, lo mas lejos posible y de la manera més segura posible.

« Apriete la valvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de impante al catéterguia; a continuacion, extraiga ambos como una sola unidad.

* Si no se siguen estos pasos 0 si se aplica una fuerza excesiva al introductor, el stent o los componentes del introductor pueden desplazarse o
dafiarse.

* Si es necesario, para conservar la posicion de la guia para un acceso posterior a la arteria 0 a la lesion, deje colocada la guia y extraiga todos
los demas componentes del sistema.

Después del implante: Precauciones.

* Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién desplegado con una guia coronaria, un catéter de ecografia intravascular, catéter OCT, un
balén u otro sistema de implante de stent para no dafar la geometria del stent.

« Los pacientes deben ser mantenidos en la terapia antiplaquetaria post-procedimiento clinicamente adecuada (aspirina, tienopiridina o de otros
agentes antiplaquetarios adecuados) de acuerdo con las directrices actuales. En caso de necesidad, la terapia antiplaquetaria dual puede
interrumpirse antes, pero no antes de un mes.

* Resonancia magnética(RM)

Estudios no clinicos demostraron que el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster tiene una clasificacion de compatibilidad con RM
condicional (méx. 2 stents x max. OD 4mm x longitud méx del stent 38 mm = 73,6 mm longitud total).

Puede escanearse sin problemas en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estético Unicamente de 1,5 Teslay 3 Tesla, con

* Campo de gradiente espacial de 36 T/m 0 menos

+ Campo de gradiente espacial producto de 99 T2/m o menos

* Tasa de absorcion especifica de indice de masa corporal maximo tedricamente estimado de

<2W/kga 1,5 Tesla, (relacionados con el aumento de la temperatura de 3,6°C, el nivel admisible de conformidad con el concepto CEM43),
73.6 x 4.0 mm, la configuracion superpuesta

<2 W/kg a3 Tesla, (relacionados con el aumento de la temperatura de 3,6°C, el nivel admisible de conformidad con el concepto CEM43), 73,6
x4,0 mm, la configuracion superpuesta

para 15 minutos de RM continuo.

Las temperaturas y SAR se han extraido de los modelos de simulacion informéticos con anatomia humana real (no hay efectos de enfriamiento
considerados).

En el peor de los casos de ensayos no clinicos de simulacion, el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster, la configuracion superpuesta
(méx. 73,6 x 4,0 mm) genera un aumento de temperatura de menos de 5,2°C (con un aumento de temperatura de fondo = 1,1°C) con un
WBA-SAR maximo de = 2,3 W/kg segn una calorimetria de 15 minutos de RM continuo con coil de cuerpo entero en 1,5 Tesla Intera, Philips
Medical Systems (Software: version 12.6.1.4, 2012-11-05) MR Scanner.

En el peor de los casos de ensayos no clinicos de simulacion, el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster, la configuracion superpuesta
(méx. 73,6 x 4,0 mm) genera un aumento de temperatura de menos de 10,1°C (con un aumento de temperatura de fondo = 2,4°C) con un
WBA-SAR maximo de = 2,1 W/kg segun una calorimetria de 15 minutos de RM continuo con coil de cuerpo entero en 3 Tesla Magnetom Trio,
Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR A30) MR Scanner.

No se han realizado ensayos de stents coronarios liberadores de sirolimus Ultimaster en combinacion con otros dispositivos.

La calidad de la imagen MR se ve comprometida si el 4rea de interés se encuentra en la misma area o relativamente cerca a la posicion del
dispositivo. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizer los parametros de las imégenes MR para la presencia de este implante.

Los resultados arriba referenciados se han obtenido en pruebas de evaluacion del stent coronario Ultimaster liberador de sirolims. El stent del
Sistema de stent coronario Ultimaster liberador de sirolimus es idéntico al stent coronario Ultimaster liberador de sirolimus.

| INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Antes de usar el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei deberan tenerse en cuenta los riesgos y los beneficios de los stent
liberadores de sirolimus en cada paciente. Los médicos son responsables de evaluar la idoneidad del paciente para someterse al implante de un
stent antes de la intervencion.

[ MANUAL DEL USUARIO

Inspeccion antes del uso

* Inspeccione meticulosamente el envase del sistema de implante del stent para comprobar la ausencia de dafios que puedan afectar a la
esterilidad. Antes de usar el sistema del stent, extraigalo con cuidado del envase y verifique la ausencia de pliegues, acodamientos u otros
darios.

Materiales necesarios y cantidades.

« Catéter guia adecuado (el didmetro interior minimo del catéter guia es 1,42 mm (0.056"))

*2-3jeringas (10-20 ml)

1000 u/500 ml de salino normal heparinizado (HepNS)

* Guia de 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (longitud minima)

« VValvula hemostatica rotatoria con un didmetro interior minimo adecuado [2,44 mm (0,096")]

* Medio de contraste diluido al 1:1 en suero salino normal heparinizado (HepNS)

« Dispositivo de inflado

« Catéter de dilatacion pre-despliegue

* Valvula de tres vias

* Dispositivo de torsion

* Introductor de la guia

* Vaina arterial adecuada

* Medicamentos antiplaquetarios y anticoagulantes adecuados
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Preparacion

Irrigacion del lumen de la guia

Paso a seguir

1. Extraiga con cuidado el stent de su base. A continuacion retire la lamina de proteccion del stent.

PRECAUCION] Retire con cuidado la proteccion del stent fijindola en el extremo distal entre los dedos pulgar e indice al mismo tiempo que
tira de ella y del estilete.

2. Compruebe que el stent esta centrado en el balén y colocado entre los marcadores radiopacos del balén.

PRECAUCION] No lo utilice si se observa algun defecto.

3. Inyecte HepNS en la guia utilizando para ello la aguja que se suministra con el stent Ultimaster Tansei. Introduzca la aguja en la punta del
cateter e inyecte hasta que la solucion salga por el puerto de la guia.

PRECAUCION| Evite manipular el stent mientras inyecta en la guia ya que podria perturbar el stent en el balon.

Procedimiento de implantacién

Paso a seguir

1. Prepare el acceso vascular segun la practica habitual.

2. Predilate la lesion con un catéter de angioplastia coronaria percutanea.

3. Retire el cateter de angioplastia coronaria percuténea.

4. Abra la valvula hemostatica giratoria del catéter guia lo méximo posible.

5. Cargue en sentido retrégrado el sistema de implante hacia la porcién proximal de la guia, mientras mantiene la guia en posicion en la lesion.
Confirme que el didmetro externo de la guia no sobrepase 0,36 mm (0,014"). Si se ha usado una guia de mayor tamafio,

cémbiela de la manera habitual.

6. Introduzca el sistema de implante del stent sobre la guia, hacia la lesion a intervenir. Utilice los marcadores radiopacos del balon para
posicionar el stent en la lesion; realice una angiografia para confirmar la posicion del stent.

PRECAUCION Tenga cuidado de no dafar el catéter de implantacion y el stent cuando avance el catéter de implantacion sobre la guia.

Procedimiento de despliegue

Paso a seguir

1. Antes del despliegue, confirme la posicion correcta del stent en la lesion a intervenir, mediante los marcadores del catéter.

2. Conecte el dispositivo de inflado al hub de cateter de implantacion y aplique una presion negativa para purgar de aire el balén.

3. Con visualizacion fluoroscépica, infle el balén como minimo a su presion nominal y manténgalo durante 15-30 segundos para desplegar el
stent, sin superar la presion maxima de inflado de la etiqueta (véase etiqueta del envase o la hoja de cumplimiento adjunta).

4. Para una expansion dptima es imprescindible que el stent esté totalmente en contacto con la pared arterial, y que el didmetro interno del stent
coincida con el didmetro del vaso de referencia.

5. Debera verificarse el contacto con la pared del stent mediante una angiografia de rutina o ecografia intravascular.

6. Desinfle el balon creando un vacio con el dispositivo de inflado. Asegurese que el balén esté completamente desinflado antes de intentar
cualquier movimiento del catéter.

7. Confirme la expansion adecuada del stent mediante una inyeccion angiografica a través de la guia del catéter.

Procedimiento de extraccion

Paso a seguir

1. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado.

2. Abra completamente la valvula hemostética giratoria.

3. Mientras mantiene la posicion de la guia, retire el sistema de implante del stent.

Nota: si percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesién o al extraer el sistema de implante del stent antes
delimplante del stent, tiene que extraer todo el sistema. Véase Extraccion del stent/sistema - Precauciones apartado de instrucciones
de extraccion del sistema de implante especifico del stent.

4. Apriete la vélvula hemostatica giratoria.

5. Repita la angiografia para evaluar el drea de aplicacion del stent. Si no se ha podido obtener una expansion adecuada, cambie a un catéter de
balén con un didmetro de balén adecuado para conseguir una aposicion correcta del stent en la pared del vaso sanguineo. No dilate el stent
més all4 del limite indicado en la siguiente tabla.

Diametro nominal del stent (DI) Limites tras la dilatacion (DI)

©2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. El diametro final del stent debera coincidir con el didmetro del vaso de referencia.

INSTRUCCIONES PARA LA UTILIZACION SIMULTANEA DE DOS DISPOSITIVOS PARA GUIAR EL CATETER
(TECNICA KISSING BALLOON)

Compatibilidad 6Fr — Cualquier combinacion de un sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei (1.D. 2,25-4,00 mm) y un
catéter balon Hiryu® (2,25-4,00 mm) o un catéter balon Accuforce® (2,00-4,00 mm) para ACTP puede utilizarse simultaneamente en un catéter
con guia 6Fr (1.D. 1,8 mm).

Latécnica puede llevarse a cabo con las siguientes instrucciones:

1. Introduzca el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei siguiendo las instrucciones que se suministran.

2. Introduzca el catéter balén Hiryu o Accuforce , guielo hasta el objetivo e infle el baldn.

3. Retire los catéteres: retire un catéter y su guia asociada completamente antes de retirar los otros catéteres y sus guias asociadas.

PRECAUCION] Extreme la precaucion al introducir, girar y retirar uno o ambos dispositivos para evitar que se lien.

[ INTERACCION CON OTROS FARMACOS

Los farmacos que acttian mediante la misma proteina de union (FKBP) pueden interferir con la eficacia del sirolimus.

El sirolimus es metabolizado por CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP3A4 (p. &j., ketoconazol) podrian producir un aumento de la
exposicion a sirolimus hasta los niveles asociados a efectos sistémicos, especialmente si se implantan mtiples stent. También se debe tener
en consideracion la exposicion sistémica al sirolimus si se trata al paciente simultdneamente con terapia inmunodepresora sistémica.

Basado en los resultados del estudio farmacocinético humano, el efecto sistémico de sirolimus después de un solo implante de stent se
considera insignificante.

| POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas asociadas a la implantacion de un stent coronario incluyen, entre otras:
* Cierre abrupto del vaso. * Arritmias, incluidas la fibrilacién ventricular y la taquicardia

* Infarto agudo de miocardio. ventricular

* Reaccion alérgica al tratamiento anticoagulante o antitrombdtico, al e Fistula arteriovenosa
medio de contraste, al stent 0 a los materiales del sistema de * Taponamiento cardiaco
implante o a cualquier otra medicacion obligatoria en intervenciones ¢ Choque cardidgeno
coronarias percutaneas. * Muerte
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* Aneurisma * Embolia distal (gaseosa, tisular o trombética).
« Cirugia de bypass coronaria emergente * Reestenosis del segmento con el stent
* Incapacidad de implantar el stent en la lesion que se va a tratar. * Ruptura de un injerto nativo y de bypass
* Fiebre * Compresion del stent

* Hematoma * Embolizacion del stent

* Hemorragia, requiere transfusion * Migracion del stent

* Hipotension o hipertension * Trombosis u oclusion del stent

« Infeccion y dolor en el lugar de insercion *Ictus o accidente cerebrovascular

* Isquemia miocardica * Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

« Infarto de miocardio * Oclusion coronaria total

* Nauseas y vomitos * Angina de pecho inestable o estable

* Angina prolongada * Diseccion del vaso

* Pseudoaneurisma * Perforacion del vaso

« Insuficiencia renal * VVasoespasmo

Posibles reacciones adversas que pueden asociarse al recubrimiento con el farmaco sirolimus y el polimero. La administracion de sirolimus esta

limitada a la implantacion intracoronaria del stent. Por lo tanto, no se han establecido completamente las caracteristicas de las reacciones

adversas, pero se considera que son compatibles con las observadas en la administracion de sirolimus por via oral, entre ellas:

* Pruebas de funcion hepatica normales

* Anemia

* Artralgias

» Cambios del metabolismo lipidico, que pueden incluir hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia

*Diarrea

* Hipersensibilidad al farmaco (sirolimus por sus excipientes) o al polimero (o a los componentes individuales), incluyendo reacciones
anafilécticas/anafilactoides

* Hipopotasemia

* Inmunodepresion, especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o que tomen farmacos que inhiben a CYP3A4 o a la glucoproteina P

* Infecciones

* Enfermedad pulmonar intersticial

* Leucopenia

« Linfoma y otras neoplasias malignas

* Mialgias

* Trombocitopenia

Debido a la baja exposicion sistémica a sirolimus tras la implantacion del stent, es muy poco probable que alguno de los efectos adversos

(aparte de reaccion de hipersensibilidad) asociados con la administracion oral de sirolimus, se produzca.

[ cOMO SE PROVEE

se esteriliza haz de electrones.

ESTERIL Y NO PIROGENO en blister sin dafios y cerrado. Este prod|

CONTENIDO: un stent coronario liberador de sirolimus de Terumo con balén expansible y montado en un sistema de implante de
cambio rapido. una aguja.

ALMACENAMIENTO: guardar entre 1y 30 °C.
ELIMINACION: Después del uso, elimine el sistema de implante conforme a las normativas locales.
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PORTUGUES

[ INDICAGOES |

O sistema de stent coronario Ultimaster Tansei com eluicdo de Sirolimus Eluting é indicado para melhorar a circulagao sanguinea do miocéardio
em pacientes com lesGes estendticas em artérias corondrias, incluindo, sem limitago, pacientes com STEMI, NSTEMI, sindroma coronario
agudo, diabetes mellitus, doenca de multivasos, lesGes de bifurcacao, pacientes com mais de 65 anos, pacientes femininos e masculinos,
pacientes com lesdes de ocluséo total, lesGes longas, lesdes residentes em pequenos vasos coronarios, lesdes restendticas, incluindo estenose
de stent, lesoes ostiais, lesdes da artéria corondria principal esquerda.

O sistema de stent Ultimaster Tansei é adequado para uma abordagem femoral e radial.

[ CONTRA-INDICAGOES / RECOMENDAGOES

Contra-indicagdes

* Doentes para os quais uma terapéutica anti-plaquetéria e/ou anticoagulante esteja contra-indicada.

* Doentes com lesé&o(des) que impeca(m) a insuflagéo completa de um baldo de angioplastia.

* Doentes com alergia conhecida a uma liga de crémio de cobalto L-605.

* Doentes com alergia conhecida ao niquel

* Doentes com hipersensibilidade conhecida a Sirolimus ou respectivos compostos estruturalmente relacionados.

* Doentes com hipersensibilidade conhecida a polimeros de lactide e polimeros de caprolactona.

* Doentes com hipersensibilidade conhecida a meios de contraste que nao possa ser controlada profilaticamente antes da implantagéo do Stent
Corondrio com Eluicéo de Sirolimus Ultimaster Tansei.

* Doentes com tortuosidade extrema dos vasos que possa impedir a colocagéo do stent.

Recomendagdes

* Recomenda-se vivamente que nao se implante este stent em mulheres gravidas.

* Os efeitos do Sirolimus durante a lactacao nao foram ainda avaliados, pelo que se recomenda vivamente que se evite a amamentacao
enquanto este stent estiver implantado.

| ADVERTENCIAS / PRECAUGOES

+ E necessario proceder a uma selec¢éo cuidadosa dos doentes, uma vez que a intervencao corondria percutdnea com utilizacao de stents
implica o risco de trombose do stent, complicagées vasculares e/ou eventos hemorragicos. Desta forma, os doentes devem ser mantidos
numa terapéutica anti-plaquetaria pés-procedimento, clinicamente adequada (aspirina e tienopiridina, ou outros agentes anti-plaquetérios
adequados).

* Somente médicos que tenham recebido formagéo adequada devem proceder a implantagéo do stent.

* Qualquer avanco depois da introdugéo do cateter de administracdo no vaso deve ser realizado sob fluoroscopia de alta resolugao. Quando for
sentida resisténcia durante a manipulacéo, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

+ E necessario recorrer a uma opinido médica ponderada para seleccionar a lesdo para a colocagdo directa do stent, uma vez que uma lesio
insuficientemente preparada pode conduzir & deslocagéo do stent.

* Assegurar que a embalagem de aluminio e a bolsa de plastico néo esté danificada ou aberta, uma vez que pode comprometer a estabilidade e
abarreira estéril.

ARMAZENAR O DISPOSITIVO ENTRE 1 - 30°C NA EMBALAGEM DE ALUMINIO.

0 dispositivo é embalado na auséncia de oxigéni

A embalagem de aluminio inclui um absorvedor de oxigénio e um desidratante. Elimine-os sem abrir.

Apos abertura da embalagem de aluminio, usar o dispositivo nas 12 horas seguintes.

Nao armazenar o dispositivo na bolsa de plastico.

M do Stent - Pr 0

* Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a
esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

* Néo utilizar se o produto tiver atingido ou ultrapassado a data de validade.

* Assegurar que a bolsa de plastico néo foi danificada ou aberta, uma vez que isso pode comprometer a barreira estéril.

* Usar imediatamente apds a abertura da bolsa de plastico.

* Toda a operacao deve ser realizada em condigdes assépticas.

* N&o utilizar se o stent for exposto a uma friccdo anormal ou ao contacto com objectos para além do cateter de orientagdo ou a vélvula de
hemostase aberta antes da implantacéo.

* Néo friccionar ou riscar o revestimento do stent.

* Néo deslocar nem retirar o stent no ou do seu sistema de administragao uma vez que pode danificar o stent e/ou provocar a sua embolizagao.
O sistema de stent destina-se a ser utilizado como um sistema.

* O stent ndo deve ser utilizado em conjunto com outros sistemas de administrago.

* O sistema de administracao nao deve ser utilizado em conjunto com outros stents.

* Deverd ter-se um cuidado especial para ndo tocar ou de qualquer forma alterar o stent no baléo. Isto é especialmente importante durante a
remogéo do cateter da embalagem, a remogéo do cateter do suporte, a remogéo da bainha protectora do stent, a colocagéo do cateter através
do fio-guia e 0 seu avango através do adaptador da valvula hemostética rotativa e do conector do cateter de orientagéo.

* Néo “rodar” o stent montado com os dedos, uma vez que o pode soltar do baldo de administracéo.

* Néo expor o sistema a solventes organicos. Utilizar somente o meio de insuflacdo do balao adequado. Nao utilizar ar ou outro meio gasoso
para insuflar o baldo, uma vez que pode provocar uma expansao desigual e dificultar a colocagdo do stent.

* Nao tentar endireitar o cabo proximal (hipotubo) uma vez que pode provocar a ruptura do cateter se for acidentalmente dobrado.

* Néo se recomenda a exposicéo do stent a fluidos antes da sua implantagéo. Tal pode provocar a libertagéo prematura do farmaco.

Colocagéo do stent - P

* Néo introduzir presséo negativa ou pré-insuflar o sistema de administragao antes da colocagao do stent excepto conforme indicado.

* Seleccionar sempre um stent de dimens&o apropriada, uma vez que um stent subdimensionado pode provocar a expanséo inadequada da
leséo, enquanto um stent sobredimensionado pode conduzir & expanséo inadequada do stent ou danos na parede do vaso.

* Verificar sempre se o stent est4 bem colocado contra a parede do vaso porque a sua colocagéo incompleta pode levar & trombose do stent.

* Ao tratar lesdes mdltiplas no mesmo vaso, deve colocar-se primeiro o stent nas lesdes distais e s depois nas proximais. A colocacéo de
stents por esta ordem evita cruzar o stent proximal com o stent distal e reduz a possibilidade de deslocagéo.

* Néo expandir o stent se nao estiver correctamente colocado no vaso. (Consultar Remogéo do sistema de stent - Precaucdes)

* A colocagéo de um stent tem o potencial de comprometer a visualizagao dos ramos laterais.

* Néo ultrapassar a presséo estimada de ruptura indicada no rétulo do dispositivo. A utilizacao de pressao mais elevada do que as
especificadas podera originar a ruptura do baldo com possiveis danos internos e dissecgao.
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» Um stent ndo expandido pode ser retraido para dentro do cateter de orientagéo apenas uma unica vez. O subsequente movimento através da
extremidade distal do cateter de orientagéo nao deve ser realizado uma vez que pode danificar ou deslocar o stent. Em caso de deslocagéo
do stent, os métodos de recuperacao do mesmo (utilizacao de guias adicionais, lacos e/ou forceps) podem provocar um traumatismo adicional
nos vasos coronarios e/ou no local de acesso vascular. As complicacdes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

Remogéo do stent / sistema - Precaucdes

Aintrodugéo do stent na artéria corondria esté limitada a uma vez apenas, dado que pode ocorrer a sua deslocagéo.

Se, a qualquer momento, sentir uma resisténcia anormal durante o acesso a lesao ou a remogéo do sistema de administracao do stent antes do
implante do stent,

tentar puxar com cuidado o sistema de administrag&o do stent novamente através do cateter de orientagéo. Se sentir resisténcia durante esta
operagdo ou durante a remogéo do sistema de administragao do stent apds a sua colocagéo, retirar o sistema de administracéo e o cateter de
orientagdo como uma Unica unidade.

Ao remover o sistema de administracéo e o cateter de orientagdo como uma unidade tnica:

* Néo tentar retrair um stent ndo expandido no cateter de orientacéo enquanto estiver dentro das artérias coronarias. Tal pode danificar ou
deslocar o stent.

* Posicionar o marcador proximal do balao distalmente & ponta do cateter de orientagéo.

* Avancar o fio-guia ao longo da anatomia corondria tao distalmente quanto possivel e seguro.

* Apertar a valvula hemostatica rotativa para prender o sistema de administragdo ao cateter de orientagéo; depois remover o cateter de
orientacao e o sistema de administragdo como uma unidade unica.

* A ndo observancia destes passos e/ou a aplicagao de uma forga excessiva ao sistema de administragéo pode potencialmente resultar em
deslocagdo ou danos no stent e/ou nos componentes do sistema de administragéo.

* Para manter a posicao do fio-guia para um acesso posterior & artéria/lesao, é necessario deixar o fio-guia posicionado e retirar todos os outros
componentes do sistema.

Pds-implante - Precaugdes

« Ter cuidado ao cruzar um stent recentemente colocado com um fio-guia corondrio, cateter IVUS, cateter OCT, balao ou outro sistema de
administracao do stent para evitar que a geometria do stent seja alterada.

« Os pacientes deverdo ser mantidos sob terapéutica antiagregante plaquetar adequada (aspirina, tieropiridinas ou outros anti plaquetares
apropriados) de acordo com as guidelines actuais. Em caso de necessidade, a dupla antiagregacao pode ser descontinuada mais cedo, mas
néo antes de um més.

* Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o Stent Coronario com Eluigao de Sirolimus Ultimaster, configuragéo sobreposta (méx. de 2 stents x
méx. OD 4 mm x comprimento méx. do stent 38 mm = comprimento total de 73,6 mm) é de RM condicional.

Pode ser efectuado o varrimento em seguranca nas seguintes condicoes:

* campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas, com

* campo gradiente espacial de 36 T/m e inferior

+ valor do campo gradiente espacial de 99 T2/m e inferior

« taxa de absorcao especifica (SAR) ponderada de corpo inteiro méxima (WBA) teoricamente prevista de

<2 W/kgem 1,5 Tesla, (relacionado com um aumento de temperatura de 3,6°C; nivel permitido de acordo com o conceito CEM43), 73,6 x 4,0
mm, configuragéo sobreposta.

<2 W/kg em 3 Tesla, (relacionado com um aumento de temperatura de 3,6°C; nivel permitido de acordo com o conceito CEM43), 73,6 x 4,0
mm, configuracéo sobreposta.

durante 15 minutos de varrimento de RM continuo.

Temperaturas e SAR derivadas de modelo computarizado com anatomia humana real (ndo considerados efeitos de arrefecimento).

Nos piores casos em ensaios ndo clinicos dos Stents Coronarios com Eluicao de Sirolimus Ultimaster, a configuracéo sobreposta (méx. 73,6 x
4,0 mm) produziu um aumento da temperatura inferior a 5,2°C (com um aumento da temperatura de fundo de ~ 1,1°C) a uma WBA-SAR maxima
de ~ 2,3 W/kg avaliada por calorimetria durante 15 min. de varrimento de RM continuo com bobina de corpo inteiro num scanner de RM 1,5
Tesla Intera, Philips Medical Systems (Software: verséo 12.6.1.4, 2012-11-05).

Nos piores casos em ensaios nao clinicos dos Stents Coronarios com Elui¢éo de Sirolimus Ultimaster, a configuragéo sobreposta (max. 73,6 x
4,0 mm) produziu um aumento da temperatura inferior a 10,1°C (com um aumento da temperatura de fundo de = 2,4°C) a uma WBA-SAR
méaxima de =~ 2,1 W/kg avaliada por calorimetria durante 15 min. de varrimento de RM continuo com bobina de corpo inteiro num scanner de RM
3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR A30).

Os Stents Coronarios com Eluicao de Sirolimus Ultimaster nao foram sujeitos a ensaios em simultaneo com outros dispositivos.

A qualidade da imagiologia por RM pode ficar comprometida se a rea de interesse coincidir ou estiver relativamente proxima da posi¢éo do
dispositivo. Logo, podera ser necessario optimizar os parametros de imagiologia por RM para a presenca deste implante.

Os resultados referidos acima séo obtidos a partir dos testes de avaliagdo do stent coronério com eluic&o de sirolimus Ultimaster. O stent do
sistema de stent corondrio com elui¢éo de sirolimus Ultimaster Tansei ¢ idéntico ao stent coronério com eluicao de sirolimus Ultimaster.

INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Os riscos e beneficios do stent com eluicao de Sirolimus devem ser considerados para cada doente antes de implantar o Stent Coronario com
Eluic&o de Sirolimus Ultimaster Tansei. Os médicos sao responséveis pela avaliagao da adequacéo do implante do stent ao doente antes de
realizar o procedimento.

[ MANUAL DO UTILIZADOR

Inspeccao antes da utilizagao
« Verificar cuidadosamente a embalagem do sistema de administragéo do stent quanto a danos da barreira estéril. Antes de utilizar o Sistema
de Stent, retirar com cuidado o sistema da embalagem e verificar se existem eventuais pregas, dobras ou outros danos.

Materiais necessarios/ Quantidade de material

« Cateter de orientagdo apropriado (o didmetro interno minimo do cateter de orientacéo ¢ de 1,42 mm (0,056"))
*2-3seringas (10 - 20 ml)

*1.000 /500 ml de solucao salina heparinizada normal (HepNS)

* Fio-guia de 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (comprimento minimo)

* Valvula hemostatica rotativa com didmetro interno minimo apropriado [2,44 mm (0,096”)]
* Meio de contraste diluido 1:1 com solugao salina heparinizada normal (HepNS)

* Dispositivo de insuflagéo

« Cateter de dilatagdo para antes da colocagdo

* Tomneira de trés vias

« Dispositivo de torque

* Dispositivo de introdugéo do fio-guia

* Bainha arterial apropriada

* Medicamentos anticoagulantes e anti-plaquetarios apropriados
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Preparacao

Lavagem do lumen do fio-guia

Passos

1. Retirar cuidadosamente o sistema de stent do suporte. Em seguida, remover a bainha protectora do stent.

ATENGAO | Retire cuidadosamente a bainha protetora do stent fixando a bainha na extremidade distal entre o polegar e o dedo, ao
mesmo tempo que puxa lentamente a bainha e o estilete anexado.

2. Confirmar que o stent esté centrado no baldo e localizado entre as marcas radiopacas do baldo.
ATENGAO | Nao utilizar se forem detetados defeitos.

3. Lave o limen do fio-guia com HepNS utilizando a agulha de lavagem fornecida com o sistema de stent Ultimaster Tansei. Introduza a agulha
de lavagem na ponta do cateter e lave até a solugéo sair pela porta do fio-guia.

ATENGAO | Evitar manipular o stent enquanto lava o limen do fio-guia, pois pode deslocar o stent no balzo.

Procedimento de administragao

Passos

1. Preparar o local de acesso vascular de acordo com as praticas normais.

2. Dilatar previamente a lesdo com um cateter de PTCA.

3. Retirar o cateter de PTCA.

4. Abrir a valvula hemostética rotativa no cateter de orientago tanto quanto possivel.

5. Carregar o sistema de administragao na secgao proximal do fio-guia enquanto se mantém o fio-guia posicionado na leséo alvo.

ATENGAO | Confirmar que o didmetro extermo do fio-guia néo ultrapassa 0s 0,36 mm (0,014”). Se tiver utilizado um fio-guia maior,
substituir o fio-guia da forma habitual.

6. Avancar o sistema de administracdo do stent através do fio-guia até a leséo alvo. Utilizar os marcadores radiopacos do baldo para posicionar
o stent na lesao: efectuar uma angiografia para confirmar a posicao do stent.

ATENGAO ] Proceder com cuidado para no danificar o cateter de administragéo e o stent ao fazer avangar o cateter de administragéo
através do fio-guia.

Procedimento de colocagéo

Passos

1. Antes da colocacdo, reconfirmar a posicéo correcta do stent relativamente a lesao alvo através das marcas do cateter.

2. Ligar o dispositivo de insuflacao ao conector do cateter de administracdo e aplicar pressao negativa para purgar o ar do baldo.

3. Sob visualizacéo fluoroscépica, encha o baldo, no minimo, até & pressao nominal, mantendo esta presséo durante 15-30 segundos para
colocar o stent, mas nao exceda a presséo de rebentamento maxima de insuflag&o indicada no rétulo (consultar o rétulo da embalagem ou a
tabela incluida).

4. A expanséo ideal requer que o stent esteja totalmente em contacto com a parede da artéria, correspondendo o diémetro interno do stent a
dimensao do didmetro do vaso de referéncia.

5. O contacto do stent com a parede deve ser verificado através de uma angiografia de rotina ou de ultrassonografia intravascular.

6. Esvaziar o baldo criando vacuo com o dispositivo de insuflagdo. Assegurar que o baldo esté totalmente esvaziado antes de tentar movimentar
o cateter.

7. Confirmar a expanséo adequada do stent por injeccao angiografica através do cateter de orientagao.

Procedimento de remogao

Passos

1. Assegurar que o baldo esté totalmente vazio.

2. Abrir completamente a vélvula hemostética rotativa.

3. Enquanto mantém a posicao do fio-guia, retirar o sistema de administracao do stent.

Nota: Se sentir qualquer resisténcia anormal no decorrer do procedimento, desde o acesso a lesdo até a remogéo do sistema de
administragdo antes da implantacéo do stent, todo o sistema devera ser removido como uma unidade Unica. Consultar a secgdo
Remogéo do stent/sistema - Precaucdes para obter instrugdes especificas relativas a remogéo do sistema de administragéo.

4. Apertar a valvula hemostatica rotativa.
5. Repita a angiografia para avaliar a area com stent. Se néo tiver sido obtida uma expanséo adequada, mude o cateter de balao para um com
um didmetro de baldo adequado para obter a aposicéo do stent adequada na parede do vaso. Nao dilate o stent além do limite indicado na

tabela abaixo.
Diametro nominal do stent (DI) Limites pds-dilatacao (DI)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. O diametro final do stent deve corresponder ao didmetro do vaso de referéncia.

INSTRUGCOES PARA UTILIZAGAO SIMULTANEA DE DOIS DISPOSITIVOS NO CATETER DE ORIENTAGAO
(TECNICA DE “KISSING BALLOON”)

Compatibilidade 6Fr - é possivel usar qualquer combinacao do Sistema de stent coronrio revestido com sirolimus Ultimaster Tansei (1.D. 2,25
mm - 4,0 mm) e um cateter de baldo de PTCA Hiryu® (2,25 mm-4,00 mm) ou um Accuforce® (2,00 mm-4,00 mm) em simultaneo num cateter
guia 6Fr (1.D:1,8 mm).

Atécnica pode ser executada em conformidade com as instrucdes seguintes:

1. Introduzir o Sistema de Stent Coronario com Eluicao de Sirolimus Ultimaster Tansei seguindo as instrugdes fornecidas.

2. Introduza um cateter baldo Hiryu ou um Accuforce , introduza-o até ao local pretendido e encha o baldo.

3. Retirar os cateteres: retirar completamente um cateter e o respectivo fio-guia antes de retirar o outro cateter e o respetivo fio-guia.

ATENGAO | Ter cuidado quando introduzir, aplicar forca e retirar um ou ambos os dispositivos para evitar emaranhamento.

[ INTERACCOES MEDICAMENTOSAS

Os farmacos que actuam através da mesma proteina de ligagéo (FKBP) podem interferir com a eficacia do Sirolimus.

0 Sirolimus é metabolizado por CYP3A4. Fortes inibidores de CYP3A4 (p. ex. cetoconazol) podem causar uma exposi¢ao do Sirolimus
aumentada para niveis associados aos efeitos sistémicos, especialmente se forem colocados mdiltiplos stents. A exposicéo sistémica do
Sirolimus deve também ser tomada em consideragéo no caso do doente receber concomitantemente terapia imunossupressora sistémica.
Baseado nos resultados do estudo farmacocinético em humanos, o efeito sistémico do sirolimus apds implantacao do stents é considerado
negligenciavel.

| POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a colocagao do stent coronario incluem mas nao se limitam a:

* Oclus&o abrupta do vaso * Aneurisma
* Enfarte agudo do miocardio * Arritmias, incluindo fibrilhagéo ventricular e taquicardia ventricular
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* Fistula arteriovenosa

» Tamponamento cardiaco

* Choque cardiogénico

« Insuficiéncia renal

* Reestenose do segmento onde foi implantado o stent
* Ruptura do enxerto nativo e de bypass
* Compresséo do stent

* Embolizagéo do stent

* Migragao do stent

* Trombose/oclusao do stent

* Acidente vascular cerebral

* Trombose (aguda, sub-aguda ou tardia)
* Ocluséo total da artéria coronaria

* Reacgéo alérgica a terapéutica anticoagulante e/ou anti-trombdtica,
a0 meio de contraste ou ao material do stent e/ou do sistema de
administragéo ou a qualquer outra medicagéo para PCI obrigatéria

* Morte

« Embolos, distais (émbolos aéreo, tecidular ou trombético)

* Cirurgia de revascularizagao em artéria coronaria de emergéncia

* Néo colocagéo do stent no local pretendido

*Febre

* Hematoma

* Hemorragia com necessidade de transfusao

* Hipotensao / hipertenséo

* Infecgéo e dor no local de insergao

* Isquémia, miocardica

* Enfarte do miocardio * Angina pectoris instavel ou estavel
* Nauseas e vomitos * Dissecgo do vaso

* Angina prolongada * Perfuragéo do vaso

* Pseudoaneurisma * Espasmo do vaso

Potenciais efeitos adversos que podem estar associados ao revestimento de polimero e farmaco Sirolimus. A administragéo de Sirolimus esta

limitada & colocagéo de um stent intracorondrio. Por conseguinte, os efeitos adversos n&o estao totalmente estabelecidos mas sGo

considerados como consistentes com os identificados na administracéo oral de Sirolimus, incluindo:

* Testes da funcao hepatica anormal

* Anemia

* Artralgias

* Alteragdes no metabolismo lipidico que podem incluir hipertrigliceridemia ou hipercolesterolemia

* Diarreia

* Hipersensibilidade ao farmaco (sirolimus ou respectivos excipientes) ou ao polimero (ou componentes individuais) incluindo tipo de reacgdes
anafilécticas/anafilactdides

* Hipocaliemia

* Imunossupressao, especialmente em doentes com insuficiéncia hepatica ou que estejam a tomar medicamentos que inibam a CYP3A4 ou a
glicoproteina-P

* Infecgdes

* Doenca pulmonar intersticial

* Leucopenia

* Linfoma e outras doengas malignas

* Mialgia

« Trombocitopénia

Devido & baixa exposigéo sistémica apds implantacao do stent, é muito pouco provavel que os efeitos adversos associados & administracao oral

do sirolimus venham a ocorrer (além da hipersensibilidade).

[ APRESENTACAO

ESTERIL E NAO PIROGENICO numa bolsa de plastico nio danificada e fechada. O dispositivo é esterilizado por feixe de electrées.

CONTEUDO: Um stent coronario com Eluigéo de Sirolimus de balao expansivel da Terumo, montado num sistema de troca rapida.
Uma agulha de lavagem.

ARMAZENAMENTO. Armazenar entre 1 e 30°C.
ELIMINAGAO: Depois de utilizar, elimine o sistema de administragéo de acordo com os regulamentos locais.
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[ INDICAZIONI

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System & indicato per migliorare il flusso sanguigno miocardico in pazienti con lesioni
stenotiche nelle arterie coronariche, adatto ma non riservato a pazienti affetti da STEMI, NSTEMI, sindrome coronarica acuta, diabete mellito,
coronaropatia multivasale, biforcazioni, pazienti con piti di 65 anni, ambosessi, affetti da ostruzioni totali, lesioni lunghe, lesioni dei piccoli vasi
coronarici, lesioni restenotiche come restenosi intrastent, lesioni ostiali, lesioni del tronco comune.

Ultimaster Tansei stent system & adatto sia all'approccio femorale che a quello radiale.

[ CONTROINDICAZIONI / RACCOMANDAZIONI

Controindicazioni

* Pazienti con controindicazioni alla terapia antipiastrinica e/o anticoagulante.

* Pazienti con lesioni che impediscano il gonfiaggio completo di un palloncino da angioplastica.

* Pazienti con allergia nota alla lega cromo cobalto L-605.

* Pazienti con allergia nota al nichel.

* Pazienti con ipersensibilita nota al sirolimus o ai suoi composti strutturalmente collegati.

* Pazienti con ipersensibilita nota ai polimeri lattide e caprolattone.

* Pazienti con ipersensibilita nota al mezzo di contrasto per la quale non sia possibile una profilassi prima dell'impianto dello stent coronarico
Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus.

* Pazienti che presentino una particolare tortuosita dei vasi che potrebbe compromettere il posizionamento dello stent.

Raccomandazioni

* Si raccomanda vivamente di non impiantare questo stent in gestanti.

* Gli effetti del sirolimus durante Iallattamento non sono stati valutati, per questo motivo, si raccomanda fortemente di evitare I'allattamento al
seno durante 'impianto dello stent.

[ AVWERTENZE / PRECAUZIONI

+ E necessario effettuare una selezione ponderata dei pazienti poiché l'intervento coronarico percutaneo con limpiego di stent comporta il rischio
associato di stent trombosi, di complicazioni vascolari e/o episodi di sanguinamento. Occorre, quindi, somministrare ai pazienti una terapia
anticoagulante post procedurale clinicamente adeguata (aspirina e tienopiridina, o altri agenti anticoagulanti adeguati).

* L'impianto di uno stent deve essere effettuato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un addestramento adeguato.

* Dopo I'introduzione del catetere di posizionamento nel vaso, qualsiasi avanzamento deve essere effettuato sotto controllo fluoroscopico ad alta
risoluzione. In caso di resistenza durante la manipolazione, & necessario determinare la causa di tale resistenza prima di procedere.

* Per scegliere la lesione per lo stenting diretto & necessaria una valutazione molto attenta poiché una lesione preparata in modo insufficiente
potrebbe portare allo spostamento dello stent dal sistema di posizionamento a palloncino.

* Accertarsi che la confezione in alluminio e il blister non siano stati danneggiati o aperti, poiché cio potrebbe compromettere la stabilita e il
mantenimento della sterilita.

CONSERVARE IL DISPOSITIVO FRA 1 - 30°C NELLA CONFEZIONE IN ALLUMINIO.

Questo dispositivo viene confezi in lizioni prive di ossil

La confezione in alluminio include un assorbitore di ossigeno e un essiccante. Smaltirli senza aprirli.

Utilizzare il dispositivo entro le 12 ore successive all’'apertura della confezione in alluminio.

Non conservare il dispositivo nel blister.

PRECAUZIONI

Manipol dello stent - Pr

* Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non ritrattare in quanto potrebbe venire compromessa la sterilita, la biocompatibilita e
I'integrita funzionale del dispositivo.

* Non utilizzare il dispositivo se ha raggiunto o superato la data di scadenza.

* Accertarsi che il blister non sia stato danneggiato o aperto, poiché cio potrebbe compromettere il mantenimento della sterilita.

* Usare immediatamente dopo l'apertura del blister.

* Effettuare I'intera operazione in condizioni asettiche.

* Non utilizzare il dispositivo se lo stent subisce uno sfregamento anomalo o entra in contatto con oggetti diversi dal catetere guida o la valvola
emostatica aperta prima dellimpianto.

* Non sfregare o graffiare il rivestimento dello stent.

* Non spostare o rimuovere lo stent dal suo sistema di posizionamento poiché si potrebbe danneggiare lo stent e/o provocarne 'embolizzazione.
Lo stent & destinato al funzionamento come un sistema unico.

* Non utilizzare lo stent in combinazione con altri sistemi di posizionamento.

* Non utilizzare il sistema di posizionamento in combinazione con altri stent.

+ E necessario procedere con particolare cautela per non manipolare o per non arrecare danni allo stent sul palloncino. Questa indicazione &
estremamente importante durante I'estrazione del catetere dall'imballaggio, la rimozione del catetere dal suo alloggiamento, la rimozione della
guaina protettiva dallo stent, I'alloggiamento del catetere sopra il filo guida e I'avanzamento attraverso I'adattatore della valvola emostatica
rotante e il raccordo del catetere guida.

* Non arrotolare con le dita lo stent montato poiché questa azione potrebbe staccarlo dal palloncino di posizionamento.

* Non esporre il sistema a solventi organici. Utilizzare esclusivamente i mezzi adeguati per il gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare aria o altri
mezzi gassosi per gonfiare il palloncino, poiché cid potrebbe provocare un’espansione impari e difficolta nel rilascio dello stent.

* Se accidentalmente lo stelo prossimale (ipotubo) si € piegato, non tentare di raddrizzarlo poiché questa azione potrebbe provocare la rottura
del catetere.

* Non e consigliato esporre lo stent a liquidi prima dell'impianto. Cio potrebbe provocare il rilascio prematuro di farmaco.

Rimozi o _Pr .

* Non introdurre pressione negativa o pregonfiare il sistema di posizionamento prima del rilascio dello stent diversamente da come riportato nelle
istruzioni.

* Scegliere sempre uno stent di dimensioni appropriate in quanto uno stent sottodimensionato potrebbe comportare I'espansione inadeguata
della lesione mentre uno stent troppo grande potrebbe comportare I'espansione inadeguata dello stent o danni alle pareti vascolari.

* Verificare sempre se lo stent & appoggiato bene contro la parete vascolare perché 'apposizione incompleta dello stent potrebbe portare alla
trombosi dello stent.

* Quando si interviene su lesioni multiple nello stesso vaso, trattare con stent prima la lesione distale, quindi quella prossimale. L'impianto degli
stent in questo ordine elimina la necessita di att; e lo stent prossimale con quello distale e riduce le possibilita di spostamento.

* Non espandere lo stent se non & correttamente posizionato nel vaso. (Vedere Rimozione del sistema dello stent - Precauzioni)
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« |l posizionamento di uno stent potrebbe compromettere la pervieta della branca laterale.

* Non superare la pressione massima di sicurezza indicata sull'etichetta. L'impiego di pressioni superiori rispetto a quelle specificate potrebbe
determinare la rottura del palloncino con possibili danni e dissezioni intimali.

« E possibile ritirare uno stent non espanso nel catetere guida una sola volta. Evitare il movimento successivo dentro e fuori l'estremita distale del
catetere guida in quanto lo stent potrebbe venire danneggiato o spostato. In caso di spostamento dello stent, i metodi di recupero dello stent
(uso di altri fili, lacci e/o pinze) potrebbero determinare un ulteriore trauma alla vascolatura coronarica /o al sito di accesso vascolare. Le
complicazioni possono comprendere emorragia, ematoma o pseudoaneurisma.

Rimozione stent / sistema - Precauzioni

E possibile introdurre stent non espansi nelle arterie coronarie una sola volta, poiché potrebbe verificarsi un dislocamento.

Se si dovesse incontrare una qualsiasi forma di resistenza in qualsiasi momento dell'accesso alla lesione o della rimozione del sistema di
posizionamento prima dell'impianto dello stent, tentare con cautela di ritirare il sistema attraverso il catetere guida. Se durante quest'operazione
siincontra resistenza, o se si incontra resistenza durante la rimozione del sistema di posizionamento dello stent dopo il rilascio, il sistema di
posizionamento ed il catetere guida devono essere rimossi come un'unita singola.

Quando si rimuove il sistema di posizionamento e il catetere guida come singola unita:

« Non tentare di ritirare uno stent non espanso nel catetere guida quando & inserito nelle arterie coronarie. Potrebbe verificarsi un danno al
catetere o un dislocamento.

* Posizionare il marker prossimale del palloncino appena distalmente rispetto alla punta del catetere guida.

* Far avanzare il filo guida nell'anatomia coronarica nella posizione distale piu sicura possibile.

* Serrare la valvola emostatica rotante (se applicabile) per assicurare il sistema di posizionamento al catetere guida; quindi imuovere il catetere
guida e il sistema di posizionamento come un’unita singola.

« |l mancato rispetto di questi punti e/o 'applicazione di una forza eccessiva al sistema di posizionamento potrebbe determinare il dislocamento
dello stent o danni allo stent e/o ai componenti del sistema di posizionamento.

* Se & necessario mantenere la posizione del filo guida per un successivo accesso all'arteria/alla lesione, lasciare il filo guida in posizione e
rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.

Post impianto - Precauzioni
* Usare cautela quando si attraversa uno stent appena impiantato con un filo guida coronarico, un catetere IVUS, un catetere OCT, un palloncino
o altro sistema di posizionamento dello stent per evitare di danneggiare la geometria dello stent.
« | pazienti devono essere sottoposti ad una adeguata terapia antiaggregante post-procedurale (aspirine, tienopiridina o altri appropriati agenti
antipiastrinici) secondo le attuali linee guida. In caso di necessita, la doppia terapia antiaggregante puo essere interrotta precocemente, ma
non prima di un mese.
* Risonanza Magnetica Nucleare (RMN)
Test non clinici hanno dimostrato che lo stent coronarico Ultimaster a rilascio di farmaco Sirolimus, in sovrapposizione (max. 2 stent x max. 4
mm diametro esterno x max. 38 mm lunghezza stent = lunghezza totale 73,6 mm) & compatibile con riserva con la RMN

Scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:
* campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con
* campo gradiente spaziale di 36 T/m e inferiore
« prodotto del campo gradiente spazia ledi 99 T2/m e inferiore
« tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media corpo intero (WBA) teorico di
<2W/Kga1,5Tesla, (relativo ad un incremento di temperatura di 3,6°C; livello consentito in accordo con CEM43), 73,6 x 4,0 mm,
configurazione sovrapposta.
<2 W/Kg a3 Tesla, (relativo ad un incremento di temperatura di 3,6°C; livello consentito in accordo con CEM43), 73,6 x 4,0 mm,
configurazione sovrapposta.
per 15 minuti di risonanza magnetica in scansione continua.
Temperature e SAR sono stati ottenuti da simulazioni al computer con anatomia umana realistica (non sono stati considerati effetti di
raffreddamento).

In test non clinici simulanti il peggior scenario, lo stent a rilascio di Sirolimus Ultimaster, in configurazione sovrapposta (max. 73,6 x 4,0mm)
produce un incremento di temperatura inferiore a 5,2°C (con un aumento di temperatura di base di 1,1°C circa) a un tasso di assorbimento
massimo specifico dell'organismo (SAR) di circa 2,3 W/Kg misurato con calorimetria per 15 min. di risonanza magnetica in scansione continua
con awvolgimento del corpo in 1,5 Tesla Intera, sistemi medicali di scansione MR Philips (Software: Release 12.6.1.4, 2012-11-05).

In test non clinici simulanti il peggior scenario, lo stent a rilascio di Sirolimus Ultimaster, in configurazione sovrapposta (max. 73,6 x 4,0mm)
produce un incremento di temperatura inferiore a 10,1°C (con un aumento di temperatura di base di 2,4°C circa) a un tasso di assorbimento
massimo specifico dell'organismo (SAR) di circa 2,1 W/Kg misurato con calorimetria per 15 min. di risonanza magnetica in scansione continua
con awvolgimento del corpo in 3 Tesla Magnetom Trio, soluzione medicali di scansione MR Siemens (Software: Numaris/4, syngo MR A30).

Gli stent coronarici Ultimaster a rilascio di farmaco Sirolimus non sono stati sottoposti a test in combinazione simultanea con altri dispositivi.

La qualita dellimmagine RMN potrebbe essere compromessa se I'area di interesse & nella stessa area o relativamente vicino alla posizione del
dispositivo. Tuttavia potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di immagine RMN per la presenza di tale impianto.

| risultati sopra riportati sono ottenuti da test di valutazione dello Stent coronarico a rilascio di Sirolimus Ultimaster. La piattaforma del sistema di
Stent coronarico a rilascio di Sirolimus Ultimaster Tansei  identico a quello dello Stent coronarico a rilascio di Sirolimus Ultimaster.

| PERSONALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prima di utilizzare lo stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus prendere in considerazione per ogni paziente i rischi e i
benefici degli stent a rilascio di sirolimus. | medici sono responsabili per la valutazione dell'idoneita di un paziente ad essere sottoposto
allimpianto di uno stent prima di intraprendere la procedura.

[ MANUALE D'USO

Ispezione prima dell'uso

« Esaminare attentamente la confezione del sistema di posizionamento dello stent per eventuali danni alla barriera sterile. Prima di utilizzare il
sistema di stent, imuovere con cautela il sistema dalla confezione e ispezionarlo per verificare la presenza di piegature, attorcigliamenti o altri
danni.

Materiali richiesti / Quantital

« Catetere guida appropriato (diametro interno minimo del catetere guida 1,42 mm (0,056"))
*2-3siringhe (10-20 ml)

*1.000 u/500 ml soluzione salina normale eparinizzata (HepNS)

* Filo guida da 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (lunghezza minima)

* Valvola emostatica rotante con diametro interno minimo appropriato [2,44 mm (0,096")]
* Mezzo di contrasto diluito 1:1 con soluzione salina eparinizzata (HepNS)

« Dispositivo di gonfiaggio

* Catetere per dilatazione pre-rilascio

* Rubinetto a tre vie

* Dispositivo di torsione
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* Introduttore per il filo guida
* Guaina per accesso arterioso appropriata
* Terapia anticoagulante e antipiastrinica adeguata

Preparazione
Lavaggio del lume del filo guida
Azioni da eseguire
1. Rimuovere con cura il sistema dello stent dal suo alloggiamento. Quindi rimuovere la guaina di protezione dello stent.
Far scorrere con cura la guaina di protezione dello stent dallo stesso fissando la guaina sull'estremita distale trail pollice e il
dito pur tirando delicatamente la guaina e lo stiletto attaccato.

2. Verificare che lo stent sia centrato sul palloncino e posizionato tra i marker radiopachi del palloncino.

ATTENZIONE | Non utilizzarlo se si nota un qualsiasi difetto.

3. Lavare il lume del filo guida con HepNS usando I'ago di lavaggio in dotazione con il sistema di stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di
farmaco Sirolimus. Inserire 'ago di lavaggio nella punta del catetere e lavare fino a quando la soluzione esce dalla porte del filo guida.

ATTENZIONE | Evitare la manipolazione dello stent durante il lavaggio del lume del filo guida dato che potrebbe spostare lo stent sul
palloncino.

Procedura di posizionamento

Azioni da eseguire

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo la pratica standard.

2. Predilatare la lesione con un catetere per PTCA.

3. Rimuovere il catetere PTCA.

4. Aprire il pit possibile la valvola emostatica rotante sul catetere guida.

5. Inserire il sistema di posizionamento sulla porzione prossimale del filo guida mantenendo il filo guida attraverso la lesione target.

ATTENZIONE | Accertarsi che il diametro esterno (DE) del filo guida non superi 0,36 mm (0,014"). Se & stato utilizzato un filo guida con
diametro piti largo, sostituire il filo mediante la procedura standard.
6. Far avanzare il sistema di posizionamento dello stent sul filo guida fino alla lesione target. Utilizzare i marker radiopachi del palloncino per
posizionare lo stent attraverso la lesione: eseguire un‘angiografia per confermare il posizionamento dello stent.

ATTENZIONE | Usare cautela per non danneggiare il catetere di posizionamento e lo stent quando si fa avanzare il catetere di posizionamento
sopra il filo guida.

Procedura di rimozione

Azioni da eseguire

1. Prima di procedere al rilascio, accertarsi nuovamente mediante i marker del catetere che la posizione dello stent rispetto alla lesione target sia
corretta.

2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto del catetere di posizionamento e applicare una pressione negativa per spurgare il palloncino

dall'aria.

3. Mediante la visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il palloncino fino almeno alla pressione nominale e mantenerla per 15-30 secondi per
posizionare lo stent, senza superare la pressione di scoppio stimata riportata sull'etichetta (consultare I'etichetta sulla confezione o la tabella
di complianza inclusa).

4. L'espansione ottimale richiede che lo stent sia in pieno contatto con la parete dell'arteria e con il diametro interno dello stent che corrisponda
alle dimensioni del diametro del vaso di riferimento.

5. Verificare il contatto fra lo stent e la parete mediante normale angiografia o ecografia intravascolare.

6. Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di
tentare qualsiasi movimento del catetere.

7. Confermare che lo stent sia sufficientemente dilatato mediante iniezione angiografica attraverso il catetere guida.

Procedura di rimozione

Azioni da eseguire

1. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

2. Aprire completamente la valvola emostatica rotante.

3. Mentre siritira il sistema di posizionamento dello stent, mantenere il filo guida in posizione.

Nota: Se si dovesse incontrare una resistenza insolita in qualsiasi momento dell'accesso alla lesione o della rimozione del sistema di
posizionamento prima dellimpianto dello stent, rimuovere lintero sistema. Vedere la sezione rimozione stent/sistema - per specifiche
istruzioni di rimozione del sistema di posizionamento dello stent.

4. Serrare la valvola emostatica rotante.

5. Ripetere l'angiografia per valutare I'area sottoposta a stent. Se non ¢ stata ottenuta un'espansione adeguata, passare a un catetere a
palloncino di diametro appropriato per ottenere la corretta apposizione dello stent alla parete vascolare. Non dilatare lo stent oltre il limite
indicato di seguito.

Diametro nominale dello stent (DI) Limiti post-dilatazione (DI)

®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 45mm

®3,5mm, 4,0 mm 55mm

6. Il diametro finale dello stent deve corrispondere al vaso di riferimento.

[ ISTRUZIONI PER L'USO SIMULTANEO DI DUE DISPOSITIVI NEL CATETERE GUIDA (TECNICA DEL KISSING BALLOON)

Compatibilita 6 Fr - Qualsiasi combinazione di un sistema di stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus (diametro interno
2,25 mm-4,0 mm) e un catetere con palloncino PTCA Hiryu® (2,25 mm-4,00 mm) o Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) puo essere usata in
contemporanea allinterno di un catetere guida 6 Fr (diametro interno: 1,8 mm).

La tecnica puo essere realizzata secondo le istruzioni qui riportate:

1. Inserire il sistema di stent coronarico Ultimaster Tansei a rilascio di farmaco Sirolimus usando le istruzioni fornite.

2. Inserire il catetere con palloncino Hiryu o Accuforce , portarlo al punto di destinazione e gonfiare il palloncino.

3. Rimuovere i cateteri: rimuovere completamente un catetere e il relativo filo guida prima di rimuovere I'altro catetere e il relativo filo guida.

ATTENZIONE | Prestare attenzione al momento dellintroduzione, del fissaggio e della rimozione di uno o di entrambi i dispositivi per evitarne
lintrecciatura.

[ INTERAZIONI DEL FARMACO

| farmaci che agiscono mediante la stessa proteina di legame (FKBP), potrebbero interferire con l'efficacia del sirolimus.

Il Sirolimus viene metabolizzato dal CYP3A4. Inibitori forti del CYP3A4 (ad es. ketoconazolo) potrebbero provocare una maggiore esposizione di
sirolimus fino a livelli associati con effetti sistemici, specialmente nel caso in cui venga impiantato piti di uno stent. Un'esposizione sistemica di
sirolimus va presa in considerazione anche quando il paziente viene trattato contemporaneamente con una terapia immunosoppressiva
sistemica.

Sulla base dei risultati dello studio di farmacocinetica sull'uomo, I'effetto sistemico di sirolimus dopo un singolo impianto di stent & considerato
trascurabile.
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| POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Le potenziali complicanze associate con il posizionamento dello stent includono, ma non sono limitate a:

* Ischemia miocardica

* Infarto miocardico

* Nausea e vomito

* Angina prolungata

* Pseudoaneurisma

« Insufficienza renale

* Restenosi del segmento interessato da stent
* Rottura di un impianto nativo o di by-pass

* Occlusione improvvisa di un vaso

* Infarto miocardico acuto

* Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica, al mezzo di
contrasto o allo stent e/o ai materiali del sistema di posizionamento 0 a
qualsiasi altro farmaco obbligatorio per 'angioplastica

* Aneurisma

* Aritmie, comprese fibrillazione ventricolare e tachicardia ventricolare

* Fistola arterovenosa

* Tamponamento cardiaco * Compressione dello stent
* Shock cardiogeno * Embolizzazione dello stent
* Morte * Migrazione dello stent

* Trombosi/occlusione dello stent

« Ictus/incidente cerebrovascolare

« Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)

* Occlusione totale dell'arteria coronaria
* Angina pectoris instabile o stabile

* Dissezione del vaso

* Perforazione vascolare

* Spasmo vascolare

* Emboli distali (embolo gassoso, tissutale o trombotico)

« Chirurgia di by-pass coronarico di emergenza

* Mancato posizionamento dello stent nel sito previsto

* Febbre

* Ematoma

* Emorragia che necessita una trasfusione

* Ipotensione/ipertensione

* Infezione e dolore in corrispondenza del sito d'inserimento

Eventi avversi potenziali che potrebbero essere associati al sirolimus e al rivestimento polimerico. La somministrazione di sirolimus € limitata al

posizionamento dello stent intracoronarico. Di conseguenza gli eventi avversi non sono completamente caratterizzati, ma sono considerati

coerenti con quelli osservati durante la somministrazione orale di sirolimus, fra cui:

« Test di funzionalita epatica anomali

* Anemia

* Artralgie

* Alterazioni del metabolismo lipidico che potrebbero includere ipertrigliceridemia o ipercolesterolemia

* Diarrea

* Ipersensibilita al farmaco (sirolimus o ai suoi eccipienti) o ai componenti del polimero (o ai componenti individuali) incluse reazioni di tipo
anafilattico/anafilattoide

* Ipocalemia

* Immunosoppressione, specie in pazienti con insufficienza epatica o che assumono farmaci che inibiscono CYP3A4 o P-glicoproteina

* Infezioni

* Malattia polmonare interstiziale

* Leucopenia

* Linfoma e altre patologie maligne

* Mialgia

« Trombocitopenia

A causa della bassa esposizione sistemica di sirolimus dopo l'impianto dello stent, & molto improbabile che uno dei qualsiasi eventi avversi (a

parte reazione di ipersensibilita) associati con la somministrazione orale di sirolimus, si verifichera.

| CONFEZIONAMENTO |

STERILE E NON PIROGENICO se in blister non danneggiato e non aperto. Questo dispositivo & sterilizzato mediante e-beam.

CONTENUTO. Uno stent coronarico a rilascio di sirolimus espandibile a pall
scambio rapido. Un ago di lavaggio.
CONSERVAZIONE. Conservare tra 1 e 30 gradi C.

SMALTIMENTO: Dopo I'uso smaltire il sistema di p

su un sistema di posizionamento a

alle normative locali.

confor
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NEDERLAND

[ INDICATIES

Het Ultimaster Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem is bedoeld voor de verbetering van de myocardiale bloedstroom bij patiénten
met stenotische laesies in coronaire arterién inclusief maar niet beperkt tot patiénten met STEMI, NSTEMI, acuut coronair syndroom, diabetes
mellitus, MVD, bifurcatielaesies, patiénten ouder dan 65 jaar, mannelijke en vrouwelijke patiénten, patiénten met volledig geoccludeerde laesies,
lange laesies, laesis in kleine coronaire vaten, restenotische laesies inclusief in-stent restenose, ostiale laesies, laesies in linker
hoofdkransslagader.

Het Ultimaster Tansei stentsysteem is geschikt voor zowel femorale als radiale benaderingen.

| CONTRA-INDICATIES / AANBEVELINGEN

Contra-indicaties

* Patiénten met een contra-indicatie voor bloedplaatjesremmers en/of antistollingsmiddelen.

* Patiénten met laesies die de volledige vulling van een angioplastiekballon verhinderen.

* Patiénten die allergisch zijn voor L605 kobalt-chroomlegering.

* Patiénten die allergisch zijn voor nikkel

* Patiénten die overgevoelig zijn voor sirolimus of structureel verwante verbindingen.

* Patiénten die overgevoelig zijn voor lactidepolymeren en caprolactonpolymeren.

* Patiénten die overgevoelig zijn voor contrastmiddel die niet profylactisch voorafgaand aan implantatie van de Ultimaster Tansei
sirolimus-eluerende coronaire stent onder controle kan worden gebracht.

* Patiénten met extreem kronkelige bloedvaten die de plaatsing van de stent kunnen belemmeren.

Aanbevelingen
* Ten sterkste wordt aanbevolen deze stent niet te implanteren bij vrouwen die zwanger zijn.
* Borstvoeding wordt ten strengste afgeraden na stent implantatie, omdat de effecten van Sirolimus tijdens borstvoeding niet geévalueerd zijn.

[ WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN

* Oordeelkundige selectie van patiénten is noodzakelijk aangezien percutane coronaire interventies met gebruik van stents gepaard gaan met
het risico van stenttrombose, vaatcomplicaties en/of bloedingen. De patiénten dienen daarom na de ingreep op een Klinisch adequate
behandeling met bloedplaatjesremmers (aspirine en thienopyridine, of andere geschikte bloedplaatjesremmers) te blijven.

* De stent mag uitsluitend worden geimplanteerd door artsen die hiervoor adequaat zijn opgeleid.

* Nadat de plaatsingskatheter in het bloedvat is ingebracht, mag de katheter uitsluitend worden voortbewogen onder hoge resolutie fluoroscopie.
Wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens de inbrenging, moet u de oorzaak hiervan bepalen voordat u verder gaat.

* Een goed oordeel is noodzakelijk bij het selecteren van een laesie voor direct stenten aangezien een onvoldoende voorbereide laesie kan
resulteren in losraken van de stent.

* Controleer of de aluminium verpakking en de blisterverpakking niet beschadigd of geopend zijn; als dat wel het geval is, kunnen de stabiliteit en
de steriele barriére aangetast zijn.

BEWAAR HET SYSTEEM TUSSEN 1 EN 30 °C IN DE ALUMINIUM VERPAKKING.

Het systeem is verpakt onder zuurstofvrije omstandigheden.

De aluminium verpakking bevat een zuurstofabsorberend middel en een dr iddel. Gooi deze mil weg zonder ze te
openen.

Na opening van de aluminium verpakking dient het systeem binnen 12 uur te worden gebruikt.

Bewaar het systeem niet in de blisterverpakking.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hanteren van de stent - voorzorgsmaatregelen

* Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de
biocompatibiliteit en functionele integriteit ervan compromitteren.

* Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de uiterste gebruiksdatum bereikt of verstreken is.

» Controleer of de blisterverpakking niet geopend of beschadigd is; als dat wel het geval is, kan de steriele barriere aangetast zijn.

* Onmiddellijk gebruiken na het openen van de blisterverpakking.

* De gehele ingreep dient aseptisch te worden uitgevoerd.

* Gebruik de stent niet als deze voorafgaand aan implantatie blootgesteld is aan abnormale wrijving of contact met andere voorwerpen dan de
guiding katheter of de geopende hemostase klep.

* De deklaag van de stent mag niet aan wrijven of schrapen worden blootgesteld.

* Verplaats of verwijder de stent niet op of van zijn plaatsingssysteem omdat dit de stent kan beschadigen en/of tot stentembolisatie kan leiden.
Het stentsysteem is bedoeld om als één systeem te functioneren.

* De stent mag niet in combinatie met andere plaatsingssystemen worden gebruikt.

* Het plaatsingssysteem mag niet samen met andere stents worden gebruikt.

* Er moet zorgvuldig voor worden gezorgd dat de stent op de ballon niet wordt aangeraakt of op welke wijze ook wordt losgerukt. Dit is uitermate
belangrijk wanneer de katheter uit de verpakking wordt gehaald, de katheter uit de houder wordt gehaald, de beschermingshuls van de stent
wordt verwijderd, de katheter over de voerdraad wordt geplaatst en door de adapter van de draaibare hemostaseklep en het aansluitstuk van
de guiding katheter wordt voortbewogen.

* "Rol“ de gemonteerde stent niet tussen de vingers; gebeurt dat wel dan kan de stent losraken van de plaatsingsballon.

» Stel het systeem niet bloot aan organische oplosmiddelen. Gebruik uitsluitend het toepasselijke ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of gas om
de ballon te vullen omdat de stent daarmee mogelijk ongelijkmatig expandeert en plaatsing wordt bemoeilijkt.

* De proximale schacht (hypotube) mag niet worden gestrekt omdat de katheter dan kan breken als deze per ongeluk wordt gebogen.

* Het wordt afgeraden de stent voorafgaand aan implantatie aan vioeistoffen bloot te stellen. Als de stent voorafgaand aan implantatie aan
vioeistoffen wordt blootgesteld, kan dat resulteren in voortijdige afgifte van geneesmiddel.

Plaatsen van de stent - voorzorgsmaatregelen

* Het plaatsingssysteem mag voorafgaand aan plaatsing van de stent niet op een andere dan de aangegeven wijze onder negatieve druk
worden gebracht of vooraf worden gevuld.

* Selecteer altijd een juiste maat stent omdat een te kleine stent kan resulteren in inadequate expansie van de laesie, terwijl een te grote stent
kan leiden tot inadequate expansie van de stent of beschadiging van de vaatwand.

* Controleer altijd of de stent geheel tegen de vaatwand aan ligt omdat onvolledige appositie van de stent tot stenttrombose kan leiden.

* Wanneer meerdere laesies in hetzelfde vat worden behandeld, dan dient de distale laesie eerst te worden gestent, gevolgd door het stenten
van de proximale laesie. Door de stents in deze volgorde aan te brengen wordt de proximale stent niet gepasseerd door de distale stent en
neemt het risico van losraken van de proximale stent af.
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* De stent mag niet worden geéxpandeerd als de stent niet goed in het bloedvat gepositioneerd is (zie ‘Verwijdering van het stentsysteem -
voorzorgsmaatregelen'’).

* Bij plaatsing van een stent bestaat het risico dat de doorgankelijkheid van een zijtak in het gedrang komt.

* De bepaalde scheurdruk zoals aangegeven op het etiket van het product mag niet worden overschreden.

Toepassing van een druk hoger dan gespecificeerd, kan ballonruptuur tot gevolg hebben met mogelijk beschadiging en dissectie van de
intima.

* Een niet-geéxpandeerde stent mag slechts één keer in de guiding katheter worden teruggetrokken. De stent mag niet vaker in en it het distale
uiteinde van de guiding katheter worden bewogen; gebeurt dat wel dan kan de stent beschadig raken of losraken. Als de stent losraakt, kunnen
methoden voor het verwijderen van de stent (het gebruik van meerdere draden, lussen en/of tangen) verder letsel van de coronaire vasculatuur
en/of de vasculaire aanprikplaats tot gevolg hebben. Complicaties zijn onder meer bloeding, hematoom of pseudoaneurysma.

Verwijd van de - voorzorgsmaatregelen

Een stent mag slechts één keer in de coronaire arterie worden geintroduceerd omdat de stent anders los kan raken.

Als op enig moment tiidens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het stentplaatsingssysteem voér implantatie van de stent
ongewone weerstand

wordt gevoeld, probeer het stentplaatsingssysteem dan voorzichtig via de guiding katheter terug te trekken. Als daarbij weerstand wordt gevoeld
of als weerstand wordt gevoeld tijdens het verwijderen van het stentplaatsingssysteem na het ontplooien van de stent dan moeten het
plaatsingssysteem en de guiding katheter als één geheel worden verwijderd.

Wanneer het plaatsingssysteem en de guiding katheter als één geheel worden verwijderd:

* Er mag niet worden geprobeerd een niet-geéxpandeerde stent die in een coronaire arterie vastzit in de guiding katheter terug te trekken. De
stent kan beschadigd raken of losraken.

* Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de tip van de guiding katheter.

« Schuif de voerdraad zo ver distaal op in de coronaire anatomie als veiligheidshalve mogelijk is.

* Draai de draaibare hemc klep dicht om het plaatsing teem aan de guiding katheter te fixeren; verwijder vervolgens de guiding katheter
en het plaatsingssysteem als één geheel.

* Als deze stappen niet worden opgevolgd en/of als er overmatige kracht op het plaatsingssysteem wordt uitgeoefend dan kan dat resulteren in
losraken van de stent of beschadiging van de stent en/of onderdelen van het plaatsingssysteem.

* Als de voerdraad in positie moet blijven voor een volgende benadering van de arterie/laesie, laat dan de voerdraad op zijn plaats en verwijder
alle andere onderdelen van het systeem.

Post implantatie - voorzorgsmaatregelen

* Ga voorzichtig te werk bij het passeren van een pas geplaatste stent met een coronaire voerdraad, een intravasculaire ultrasone katheter, een
OCT-katheter, een ballon of een ander stentplaatsingssysteem om te voorkomen dat de stentgeometrie wordt verstoord.

* Patiénten moeten na de procedure een klinisch aangepaste behandeling met bloedplaatjesremmers (aspirine, thienopyridine, of andere
aangepaste bloedplaatjesremmers) blijven volgen volgens de huidige richtlijnen. Indien nodig kan de behandeling met bloedplaatjesremmers
worden stopgezet, maar niet voor 1 maand.

* Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Uit niet-Klinische tests is gebleken dat de Ultimaster sirolimus-eluerende coronaire stent, in overlappende configuratie (max. 2 stents x max. OD
4 mm x max. stentlengte 38 mm = totale lengte van 73,6 mm) MRI-veilig is

Deze kan onder de volgende condities veilig worden gescand:
* een statisch magnetisch veld van enkel 1,5 Tesla en 3 Tesla, met
« een veld met een ruimtelijke gradiént van 36 T/m en minder
» een product van de velden met een ruimtelijke gradiént van 99 T2/m en minder
« een theoretische, geschatte, maximale voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR, specific absorption rate) van
<2 W/kg bij 1,5 Tesla (gerelateerd aan temperatuurstijging tot 3,6°C; aanvaardbaar niveau overeenkomstig met CEM43 concept), 73,6 x 4,0
mm, overlappende configuratie
<2 W/kg bij 3 Tesla (gerelateerd aan temperatuurstijging tot 3,6°C, aanvaardbaar niveau overeenkomstig met CEM43 concept), 73,6 x 4,0
mm, overlappende configuratie.
gedurende een continue MR-scan van 15 minuten
Temperaturen en SAR zijn afgeleid van computermodellen met menselijke realistische anatomie (zonder beschouwing van koelingseffecten).

In niet-Klinische worst-case phantom tests produceerden de Ultimaster sirolimus-eluerende coronaire stents, in een overlappende configuratie
(max. 73,6 x 4,0 mm), een temperatuurstijging van minder dan 5,2 °C (met een stijging van de achtergrondtemperatuur van ongeveer 1,1 °C) bij
een maximum WBA-SAR van = 2,3 W/kg beoordeeld met een calorimetrische test gedurende een continue MR-scan van 15 minuten met een
geheel lichaamsspoel in een MR-scanner van 1,5 Tesla, type Intera, Philips Medical Systems (software: versie 12.6.1.4, 2012-11-05).

In niet-klinische worst-case phantom tests produceerden de Ultimaster sirolimus-eluerende coronaire stents, in een overlappende configuratie
(max. 73,6 x 4,0 mm), een temperatuurstijging van minder dan 10,1 °C (met een stijging van de achtergrondtemperatuur van ongeveer 2,4 °C) bij
een maximum WBA-SAR van = 2,1 W/kg beoordeeld met een calorimetrische test gedurende een continue MR-scan van 15 minuten met een
geheel lichaamsspoel in een MR-scanner van 3 Tesla Magnetom, type Trio, Siemens Medical Solutions (software: Numaris/4, syngo MR A30).

De Ultimaster sirolimus-eluerende coronaire stents zijn niet getest in combinatie met andere hulpmiddelen.

De kwaliteit van de MR-beeldvorming wordt aangetast wanneer het interessegebied in hetzelfde gebied als of betrekkelijk dicht bij het implantaat
ligt. Daarom moeten de parameters van de MR-beeldvorming mogelijk worden geoptimaliseerd omwille van de aanwezigheid van dit implantaat.

De hierboven vermelde resultaten zijn verkregen bij evaluatietests met de Ultimaster sirolimus eluerende coronaire stent. De stent van het
Ultimaster Tansei sirolimus eluerend coronair stentsysteem is identiek aan de Ultimaster sirolimus eluerende coronaire stent.

| INDIVIDUALISERING VAN DE BEHANDELING

Bij elke patiént dienen de risico’s en voordelen te worden overwogen voordat de Ultimaster Tansei sirolimus-eluerende coronaire stent wordt
geimplanteerd. De arts is er verantwoordelijk voor dat voorafgaand aan de procedure wordt beoordeeld of de patiént geschikt is voor het
ondergaan van een stentimplantatie.

| GEBRUIKERSHANDLEIDING

Inspectie voorafgaand aan gebruik

* Inspecteer de verpakking van het stentplaatsingssysteem zorgvuldig op beschadiging van de steriele barriére. Voorafgaand aan gebruik van
het stentsysteem moet het systeem voorzichtig uit de verpakking worden genomen en worden geinspecteerd op bochten, knikken en andere
beschadigingen.

igde material materialen

* Een geschikte guiding katheter (minimum inwendige diameter van de guiding katheter 1,42 mm (0,056 inch))
*2-3spuiten (10-20 ml)

1000 E/500 ml gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

* Een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) x 175 cm (minimum lengte)

* Een draaibare hemostaseklep met een geschikte minimum inwendige diameter [2,44 mm (0,096 inch)]

* Verdund contrastmiddel 1:1 verdund met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

* Vulinstrument
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* Predilatatiekatheter

* Driewegafsluitkraan

* Torsie-instrument

* Voerdraadinbrenger

* Geschikte arteriéle huls

* Geschikte anticoagulantia en trombocytenaggregatieremmers

Voorbereiding

Spoelen van het voerdraadiumen

Stappen

1. Verwijder het stentsysteem voorzichtig van de houder. Verwijder dan de beschermingshuls van de stent.

VOORZICHTIG| Schuif de beschermingshuls voorzichtig af door de huls aan de distale uiteinde tussen de duim en vinger vast te nemen terwijl
u voorzichtig aan de huls en het bevestigde stilet trekt.

2. Controleer of de stent zich centraal op de ballon bevindt en tussen de radiopake ballonmarkeringen ligt.

VOORZICHTIG| Gebruik de stent niet als u defecten vaststelt.

3. Spoel het voerdraadiumen met HepNS met de spoelnaald die bij het Ultimaster Tansei-stentsysteem is geleverd. Plaats de spoelnaald in de
tip van de katheter en spoel totdat de oplossing uit de voerdraadpoort vioeit.

VOORZICHTIG| Raak de stent niet aan terwijl u het voerdraadlumen spoelt omdat de stent dan mogelijk van de ballon loskomt.

Plaatsingsprocedure

Stappen

1. Maak de vasculaire punctieplaats op standaard wijze klaar.

2. Predilateer de laesie met een PTCA-katheter.

3. Verwijder de PTCA-katheter.

4. Open de draaibare hemostaseklep op de guiding katheter zo ver mogelijk.

5. Laad het plaatsingssysteem op het proximale uiteinde van de voerdraad; zorg er hierbij voor dat de voerdraad in de doellaesie in positie blijft.

VOORZICHTIG| Controleer of de uitwendige diameter van de voerdraad niet meer dan 0,36 mm (0,014 inch) bedraagt. Als er een grotere
voerdraad gebruikt is, moet deze op standaard wijze worden verwisseld.

6. Schuif het stentplaatsingssysteem over de voerdraad tot de doellaesie. Gebruik de radiopake ballonmarkeringen om de stent in de laesie te
positioneren: maak een angiogram om de positie van de stent te bevestigen.

VOORZICHTIG| Zorg ervoor dat de plaatsingskatheter en de stent tijdens het schuiven van de plaatsingskatheter over de voerdraad niet
beschadigd raken.

Ontplooiingsprocedure

Stappen

1. Controleer voordat de stent ontplooid wordt de juiste positie van de stent ten opzichte van de doellaesie aan de hand van de
kathetermarkeringen.

2. Sluit het vulinstrument aan op het aansluitstuk van de plaatsingskatheter en breng negatieve druk aan om alle lucht uit de ballon te
verwijderen.

3. Vul de ballon onder fluoroscopische visualisatie tot ten minste de nominale druk en houd die druk 15-30 seconden vast om de stent te
ontplooien. Overschrijd de op het etiket vermelde nominale barstdruk niet (zie het etiket op de verpakking of bijgevoegde compliantiekaart).

4. Optimale expansie betekent dat de stent volledig contact maakt met de arteriewand en dat de inwendige diameter van de stent overeenkomt
met de diameter van het referentievat.

5. Het contact tussen de stent en de arteriewand moet met een routinematig angiogram of intravasculaire ultrasound procedure worden
geverifieerd.

6. Maak de ballon leeg door het vulinstrument vacutim te trekken. Zorg ervoor dat de ballon geheel leeg is voordat geprobeerd wordt de katheter
te verplaatsen.

7. Controleer angiografisch of de stent goed geéxpandeerd is door via de guiding katheter contrastmiddel te injecteren.

Verwijderingsprocedure

Stappen

1. Zorg ervoor dat de ballon geheel leeg is.

2. Draai de draaibare hemostaseklep geheel open.

3. Handhaaf de positie van de voerdraad en trek het stentplaatsingssysteem terug.

Opmerking: Als op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het stentplaatsingssysteem voor implantatie van
de stent ongewone weerstand wordt gevoeld, dan dient het gehele systeem te worden verwijderd. Zie Verwijderen van de
stent/het systeem — voorzorgsmaatregelen voor specifieke instructies voor het verwijderen van het stentplaatsingssysteem.

4. Draai de draaibare hemostaseklep geheel dicht.

5. Herhaal de angiografie om de stentzone te beoordelen. Als er niet voldoende uitzetting is verkregen, vervang dan de ballonkatheter door één met de
juiste ballondiameter om een correcte plaatsing van de stent op de vaatwand te verkrijgen. Laat de stent niet verder uitzetten dan de limiet in
onderstaande tabel.

Sirolimus wordt gemetaboliseerd door CYP3A4. Krachtige CYP3A4-remmers (bijvoorbeeld ketoconazol) kunnen verhoogde sirolimusspiegels

b jen waarbij sy

he effecten kunnen optreden, met name wanneer meerdere stents worden geplaatst. Wanneer de patiént

gelijktijdig met immunosuppressiva wordt behandeld dient ook met systemische blootstelling aan sirolimus rekening te worden gehouden.
Op basis van de resultaten van de humane farmacokinetische studie, zijn de systemische effecten van sirolimus na stentimplantatie van één stent

te verwaarlozen.

| POTENTIELE ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Potentiéle ongewenste neveneffecten in verband met plaatsing van een coronaire stent zijn onder meer maar niet gelimiteerd tot:

* Abrupte vaatocclusie

* Acuut myocardinfarct

* Allergische reactie op anticoagulantia, antitrombotica, contrastmiddelen,
materialen van de stent en/of het plaatsingssysteem, en/of andere bij PCI
benodigde geneesmiddelen.

* Aneurysma

* Hartritmestoornissen, waaronder ventrikelfibrilleren en ventriculaire
tachycardie

* Arterioveneuze fistel

* Harttamponnade

* Cardiogene shock

* Overlijden

« Distale embolie (luchtembolie, weefselembolie of trombo-embolie)

* Acute coronaire arteriéle bypassoperatie

* Mislukt aanbrengen van de stent op de gewenste plaats

* Myocardischemie

* Myocardinfarct

* Misselijkheid en braken

* Langdurige angina

* Pseudoaneurysma

* Nierfalen

* Restenose van het gestente segment

* Ruptuur van natieve arterie en bypass graft
* Stentcompressie

* Stentembolisatie

* Stentmigratie

« Stenttrombose/stentocclusie

* Cerebrovasculair accident/beroerte

« Trombose (acuut, subacuut of laat)

* Totale occlusie van de coronaire arterie

Nominale diameter stent (ID) Limieten na uitzetting (ID)

®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 5,5mm

6. De uiteindelijke diameter van de stent dient overeen te komen met de diameter van het referentievat.

INSTRUCTIE VOOR GELIJKTIJDIG GEBRUIK VAN TWEE PRODUCTEN IN DE GUIDING KATHETER
(KISSING BALLOON-TECHNIEK)

6Fr-compatibiliteit - Alle combinaties van één Ultimaster Tansei sirolimus-eluerend coronair stentsysteem (ID. 2,25 mm - 4,0 mm) en één Hiryu®

(2,25 mm - 4,00 mm) of één Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA-ballonkatheter kunnen gelijktijdig worden gebruikt met een 6Fr (ID. 1,8

mm)-guiding katheter.

De techniek kan worden uitgevoerd volgens de onderstaande instructies:

1. Plaats het Ultimaster Tansei sirolimus-eluerend coronair stentsysteem volgens de meegeleverde instructies.

2. Plaats één Hiryu- of één Accuforce-ballonkatheter, geleid deze naar de doellocatie en expandeer de ballon.

3. De katheters verwijderen: Verwijder één katheter en de bijbehorende voerdraad volledig voordat u de andere katheter en de bijbehorende
voerdraad verwijdert.

VOORZICHTIG| Wees voorzichtig wanneer u één of beide producten plaatst, draait of verwijdert om verstrikking te vermijden.

| GENEESMIDDELINTERACTIE

Geneesmiddelen die via hetzelfde bindingseiwit (FKBP) werken, kunnen de werkzaamheid van sirolimus verstoren.
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* Koorts « Instabiele of stabiele angina pectoris

* Hematoom * Vaatdissectie
* Bloeding waarvoor bloedtransfusie nodig is * Vaatperforatie
* Hypotensie/hypertensie * Vaatspasme

« Infectie en pijn bij de punctieplaats

Mogelijke bijwerkingen in verband met sirolimus en de polymeer deklaag. Toediening van sirolimus is beperkt tot afgifte uit de intracoronaire

stent. De bijwerkingen zijn daardoor niet volledig beschreven, maar worden geacht overeen te komen met de bijwerkingen van oraal toegediend

sirolimus, waaronder:

* Afwijkende leverfunctietests

* Anemie

* Artralgie

* Mogelijke veranderingen in lipidenmetabolisme, waaronder hypertriglyceridemie en hypercholesterolemie

* Diarree

* Overgevoeligheid voor het geneesmiddel (sirolimus of [een van] de hulpstoffen) of de polymeer (of [een van] de afzonderlijke componenten),
met inbegrip van anafylaxie/anafylactoide reacties

* Hypokaliémie

* Immuunsuppressie, met name bij patiénten met leverinsufficiéntie of patiénten die CYP3A4- of P-glycoproteineremmende medicatie gebruiken

* Infecties

« Interstitiéle longziekte

* Leukopenie

* Lymfoom en andere maligniteiten

* Myalgie

* Trombocytopenie

Vanwege de lage systemische blootstelling aan sirolimus na stentimplantatie, is het zeer onwaarschijnlijk dat één van de bijwerkingen (behalve

overgevoeligheidsreactie) geassocieerd met orale toediening van sirolimus, zal optreden.

[ WIJZE VAN LEVERING |
STERIEL EN NIET-PYROGEEN in onbeschadigde en ongeopende blisterverpakking. Dit hulf is gesteriliseerd met e-straling.
INHOUD: Eén Terumo ball ( bare sirolimu le coronaire stent 1 op een Rapid Exct

F y Eén sy
OPSLAG: Bewaren tussen 1 en 30 °C.
AFVOEREN: Na gebruik het plaatsingssysteem afvoeren conform plaatselijk geldende voorschriften.

NEDERLANDS
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SVENSKA

Stent-/Systemuttagning - Forsiktighetsatgarder
Inforing av stentar i koronarartarerna begransas till en enda gang, da forflyttning kan intréffa.
Om ovanligt motstand patréffas under antingen lesionsatkomst eller uttagning av stentinféringssystemet fére stentimplantation, skall

[ INDIKATIONER

Ultimaster Tansei sirolimuseluerande koronarstentsystem ar avsett fér att forbattra det myokardiella blodflddet hos patienter med stenotiska
lesioner i kransartérer, inklusive men inte begrénsat till patienter med STEMI, NSTEMI, akut koronarsyndrom, diabetes mellitus, flerkérlssjukdom,
bifurkationslesioner, patienter som &r &ldre &n 65 ar, manliga och kvinnliga patienter, patienter med helt ockluderade lesioner, langa lesioner,
lesioner i sma kranskérl, restenotiska lesioner inklusive restenos pa insidan av en stent, ostiala lesioner, lesioner i vanster huvudkransartér.
Ultimaster Tansei stentsystem ar lampligt for procedurer via femoralis och via radialis.

| KONTRAINDIKATIONER / REKOMMENDATIONER

Kontraindikationer

* Patienter fér vilka antitrombocyt - och/eller antikoagulationsbehandling &r kontraindikerad.

+ Patienter med lesion(er) som forhindrar fullstandig uppblasning av en angioplastikballong.

* Patienter med kand allergi mot L-605 legering av koboltkrom.

* Patienter med kénd nickelallergi.

* Patienter med kdnd dverkanslighet mot Sirolimus eller dess strukturellt relaterade foreningar.

* Patienter med kénd dverkénslighet mot laktidpolymerer och caprolaktonpolymerer.

* Patienter med kdnd dverkanslighet mot kontrastmedel som inte kan kontrolleras profylaktiskt fore implantation av Iakemedelseluerande
koronarstent Ultimaster Tansei Sirolimus.

* Patienter med extremt slingriga karl som kan forsémra stentplaceringen.

Rekommendationer
* Vi avrader fran att implantera denna stent hos kvinnor som &r gravida.
« Effekten av Sirolimus under laktation har inte utvarderats &nnu, darfor rekommenderar vi att undvika amning nar denna stent ar implanterad.

| VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER

» Omddmesgillt val av patienter &r nédvandigt da perkutan koronarintervention med anvandning av stentar medfor risker for stenttrombos,
vaskuldra komplikationer och/eller blodning. Patienter bor foljaktligen hallas pa Kliniskt adekvat antitrombocytbehandling fore ingreppet
(acetylsalicylsyra och tienopyridin eller andra lampliga antikoagulantia).

* Endast Idkare med en for &ndamalet adekvat utbildning skall genomfora implantation av stenten.

* Eventuell framforing av katetern efter inforing skall goras under genomlysning med hdg upplésning. Vid eventuellt motstand under mandvrering
méste orsaken till motstandet faststéllas innan proceduren kan fortséttas.

* Gott omdome &r nodvandigt for att vélja lesion fér direkt stentning eftersom ofillréckligt férberedd lesion kan leda till att stenten lossnar.

* Se fill att aluminiumforpackningen och blisterpasen inte har skadats eller Gppnats, da detta kan &ventyra stabiliteten och den sterila barriren.

LAGRA PRODUKTEN VID MELLAN 1 - 30 °C | ALUMINIUMFORPACKNINGEN.

Produkten har forpackats under syrefria forhallanden.

Aluminiumférpackningen innehaller en syrgasabsorbator och ett torkmedel. Sldng dem utan att Gppna.
Efter 6ppning av iniumforg i skall pr a inom 12 timmar.

Lagra inte produkten i blisterpasen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

St ing - F6 ghetsatgarder

* Endast for engangsbruk. Far e] ateranvandas. Far e omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan &ventyra sterilitet,
biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

* Anvand inte en utrustning som natt eller passerat utgangsdatumet.

* Se till att blisterpasen inte har skadats eller dppnats eftersom det kan &ventyra den sterila barriaren.

* Anvand omedelbart sedan blisterpasen har Gppnats.

* Hela ingreppet skall utforas aseptiskt.

* Anvénd inte om stenten utsatts for onormal gnidning eller kontakt med andra foremal &n ledarkatetern eller den Gppnade hemostasventilen fore
implantation.

* Gnid eller skrapa inte stentbeldggningen.

* Flytta inte och ta inte ut stenten ur dess inforingssystem, da detta kan skada stenten och/eller leda till stentembolisering. Stentsystemet &r
avsett att fungera som ett system.

* Stenten fér inte anvéndas samtidigt som andra system for flddesadministration.

* Inféringssystemet skall inte anvéndas tillsammans med andra stentar.

* Var sérskilt noga med att inte flytta pa, eller pa nagot sétt rubba, stenten pa ballongen. Detta &r viktigast nar katetern tas ut ur forpackningen,
nér katetern tas bort fran hallaren, nar skyddsholjet pa stenten avlagsnas, nér katetern placeras 6ver ledaren och nar den fors fram genom
hemostasventilen och ledarkateterinfattningen.

* "Rulla” inte den monterade stenten med fingrarna, da detta kan leda till att stenten lossnar fran ballongen.

+ Utsétt inte systemet for organiska ldsningsmedel. Anvénd endast lampliga ballonguppblasningsmedel. Anvand inte luft eller gas for att blasa
upp ballongen, dé detta kan leda till en ojamn utvidgning och svarigheter i utplacering av stenten.

« Forsok inte rata ut det proximala skaftet (kanylror), da detta kan fa katetern att brytas av om den av misstag béjs.

* Vi avrader fran att utsatta stenten for vatskor fore implantation, da detta kan leda till frisattning av lakemedlet i fortid.

Stentplacering - Férsiktighetsatgarder

* Applicera inte undertryck och féruppblas inte inféringssystemet fore utplacering av stenten, annat &n vad som anvisas.

* Valj alltid passande storlek pa stenten, eftersom fér liten storlek kan leda till otillrécklig utvidgning av lesionen. En verdimensionerad stent kan
leda till otillrécklig utvidgning av stenten eller skador pa kérlvaggen.

* Kontrollera alltid om stenten ligger val an mot kérlvaggen da ofullstdndig stentapposition kan leda till trombos.

* Vid behandling av flera lesioner i samma kérl skall distala lesioner stentas fore proximal lesionsstentning. Stentning i denna ordning undanrdjer
behovet av att korsa den proximala stenten med den distala och minskar risken fér att den lossnar.

* Utvidga inte stenten om den inte ar rétt placerad i kérlet. (Se Stentsystemsuttagning - Forsiktighetsatgarder.)

* Placering av en stent kan &ventyra sidoforgreningars 6ppenhet.

« Qverskrid inte det skattade bristningstryck som anges pa produktens etikett. Anvéndning av hogre tryck &n indikerat kan orsaka att ballongen
spricker, med méjliga intima skador och dissektion.

* En outvidgad stent kan dras tillbaka till ledarkatetern endast en géng. Efterfdljande rérelse in och ut genom den distala anden pa ledarkatetern
skall inte utforas, eftersom stenten kan skadas eller rubbas. Om stenten lossnar, kan stentutdragningsmetoder (anvéndning av ytterligare
ledare, snaror och/eller tanger) medfora ytterligare trauma for hjértvaskulaturen och/eller det vaskuldra atkomststallet. Komplikationerna kan
omfatta blddning, hematom och pseudoaneurysm.
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stentinforingssy forsiktigt dras tillbaka genom ledarkatetern. Om motstand patraffas vid detta férfarande eller vid uttagning av
stentinféringssy efter anvandning, maste inféringssystemet och ledarkatetern tas bort som en enhet.
Vid ing av inforingssy och guidek n till som en enhet:

* Forsok inte dra tillbaka en outvidgad stent in i ledarkatetern nér den &r insatt i hjartartarerna. Stentskador eller forflyttning kan intréffa.

* Placera den proximala ballongmarkeringen precis distalt om ledarkatetens spets.

« For fram ledaren i koronaranatomin, sa langt distalt som &r méjligt pa ett sékert satt.

* Dra &t den roterande hemostasventilen for att lasa fast inforingssystemet pa ledarkatetern; ta sedan ut ledarkatetern och inforingssystemet som
en enhet.

* Om dessa anvisningar inte oljs och/eller om alltfor stor kraft appliceras pa inforingssystemet, kan det leda till stentforflyttning och/eller skador
pa stenten och/eller komponenterna i inforingssystemet.

* Om det & nddvandigt att behalla ledarpositionen for senare artar-/lesionsatkomst, lamnas ledaren pa plats medan alla andra
systemkomponenter dras ut.

Efter iy fon - Forsiklig s

« Var ytterst forsiktig vid genomkorsning av en nyplacerad stent med en koronarledare, en IVUS-kateter, OCT-kateter, ballong eller annat
stentinforingssystem for att inte rubba stentgeometrin.

* Patienterna bor hallas pa kliniskt adekvat post-processuella trombocythammande behandling (aspirine, tienopyridin eller andra lampliga
trombocythdmmare) enligt géllande riktlinjer. Vid behov, kan den dubbla trombocythdmmande behandlingen avbrytas tidigare, men inte innom
en manad.

* Magnetisk resonanstomografi (MRI)

Icke-kliniska tester har visat att lakemedelseluerande koronarstent Ultimaster Sirolimus, med éverlappande konfiguration (max 2 stentE x max
OD 4 mm x max stentldngd 38 mm = 73,6 mm total langd) har en konditionell MR-kompatibilitet.
Den kan skannas utan risk vid foljande férhallanden:
« statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla endast med
* spatialt gradientfalt pa 36 T/m eller mindre
+ produkt fran spatialt gradientfalt pa 99 T2/m eller mindre
* SAR (specifik absorptionsfrekvens) for WBA (teoretiskt beraknat maxgenomsnitt av hela kroppen) pa
<2 Wkg vid 1,5 Tesla, (related till 3,6°C temperatur stegring; godkanda nivaer i enlighet med CEM43 konceptet), 73,6 x 4,0 mm, dverlappande
konfiguration.
<2 W/kg vid 3 Tesla, (related ill 3,6°C temperatur stegring; godkanda nivaer i enlighet med CEM43 konceptet), 73,6 x 4,0 mm, 6verlappande
konfiguration.
under 15 minuters kontinuerlig MR-skanning
Temperaturen och SAR har awvikit dator modellen med ménsklig realistisk anatomi ( ansags som inga kyleffekter).

| vérsta fall i icke kliniska phantom tester, Ultimaster sirolimus eluterande koronar stent med dverlappande konfiguration (max 73,6 x 4,0 mm)
producerar en temperatur stegring av mindre an 5,2°C (med en bakgrundstemperatur stegring av = 1,1°C) vid ett maximum av en helkropps
specifict genomsnittlig absorption grad (SAR) av = 2,3 W/kg som beddms med calorimetri i 15 min. av fortsatta MR skanningen av helkropps coil i
en 1,5 Tesla Intera, Philips, Medical Systems (programvara: tillgénglig 12.6.1.4, 2012-11-05) MR scanner.

| vérsta fall i icke kliniska phantom tester, Ultimaster sirolimus eluterande koronar stent med dverlappande konfiguration (max 73,6 x 4,0 mm)
producerar en temperatur stegring av mindre an 10,1°C (med en bakgrundstemperatur stegring av ~ 2,4°C) vid ett maximum av en helkropps
specifict genomsnittlig absorption grad (SAR) av = 2,1 W/kg som beddms med calorimetri i 15 min. av fortsatta MR skanningen av helkropps coil i
en 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (programvara: Numaris/4, syngo MR A30) MR scanner.

Lakemedelseluerande stent Ultimaster Sirolimus har inte testats i simultan kombination med andra enheter.

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om intresseomradet ar i exakt samma omrade eller relativt néra utrustningens position. Det kan darfor bli
nodvandigt att optimera MR-skanningsparametrarna med tanke pa detta implantat.

De resultat som hanvisas till ovan erhalles fran utvarderingstester av den lakemedelseluerande koronarstenten Ultimaster Sirolimus. Stenten i det
lakemedelseluerande koronarstentsystemet Ultimaster Tansei Sirolimus &r identisk med Ultimaster Sirolimus-koronarstenten.

[ INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING |

Riskerna och férdelarna med Sirolimus-eluerande stentar skall Gvervagas for varje patient innan stent anvands. Lakaren ansvarar for bedémning
av patientens ldmplighet for stentimplantation fore ingreppet.

[ BRUKSANVISNING |

Inspektion fére anvandning
« Inspektera noggrant forpackningen med stentinforingssystemet med avseende pa skador pa den sterila barridren. Innan stentsystemet
anvands, skall det forsiktigt tas ut ur frpackningen och inspekteras med avseende pa bojar, knickningar och andra skador.

Nodvandigt material / Mdngd material

* Lamplig ledarkateter (minsta innerdiameter fér ledarkatetern &r 1,42 mm (0,056"))
*2-3sprutor (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml hepariniserad vanlig saltlésning (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minsta langd) ledare

* Roterande hemostasventil med l&mplig minsta innerdiameter [2,44 mm (0,096")]
« Utspétt kontrastmedel 1:1 med hepariniserad vanlig saltlosning (HepNS)

* Uppblésningsanordning

* Dilatationskateter for forberedelse av utplacering

* Trevégskran

« Utrustning for vridmoment

* Ledarintroducer

* Lamplig artarskida

* Lampliga antikoagulerande och blodpléttshdmmande lakemedel

Forberedelse
Genorpspo\ning av ledarlumen
Steg Atgard
1. Ta forsiktigt ut stentsystemet ur hallaren. Ta sedan bort stentskyddshylsan fran stenten.
Dra forsiktigt bort skyddshylsan fran stenten genom att knipa fast den distala anden av hylsan mellan tummen och pekfingret
och férsiktigt dra av skyddet och den tillhérande mandrinen.
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2. Kontrollera att stenten &r centrerad pa ballongen och att den sitter mellan de réntgentéta ballongmarkeringarna.

Anvénd inte om defekter patraffas.

3. Anvand spolningsnalen som medfoljde till stentsystemet Ultimaster Tansei och spola igenom ledarens lumen. Fér in spolningsnalen i
kateterspetsen och spola tills Idsningen kommer ut fran ledarens utgang.

Undvik att mandvrera stenten under spolning av ledarens lumen eftersom detta kan flytta stenten till fel lage pé ballongen.

Inforingsprocedur

Steg Atgard

1. Forbered den vaskulara inféringsplatsen pa sedvanligt sétt.

2. Férutvidga lesionen med PTCA-kateter.

3. Tabort PTCA-katetern.

4. Oppna den roterande hemostasventilen pa guidekatetern s& mycket som méjigt.

5. Ladda inféringssystemet pa ledarens proximala del medan ledarens position dver mallesion.

Bekrafta att ledarens U.D. inte & stérre &n 0,36 mm (0,014"). Om en stérre ledare har anvénts, byt ut ledaren pé sedvanligt sétt.

6. For fram stentinforingssystemet dver ledaren till mallesionen. Anvand de réntgentéta ballongmarkeringarna for att placera stenten éver
lesionen. Utfér angiografi for att bekréfta stentens position.

Seftill att inte skada inforingskatetern och stenten nar inforingskatetern fors fram Gver ledaren.

Utplaceringsprocedur

Steg Atgard

1. Fére utplacering skall stentens position i férhallande till mallesionen bekréftas pa nytt via katetermarkeringarna.

2. Fast uppblasningsanordningen pa kateterns mittdel och applicera undertryck for att aviufta ballongen.

3. Under fluoroskopisk visualisering, blas upp ballongen till atminstone nominellt tryck och bibehall detta i 15-30 sekunder for att placera ut
stenten. Lat inte trycket overstiga det utmérkta bristningstrycket (se etiketten pa forpackningen eller pa det bifogade eftergivenhets arket).

4. For optimal utvidgning fordras att stenten ligger helt an mot artarvdggen och att stentens innerdiameter ar anpassad till
referenskarlsdiametern.

5. Kontrollera stentens vagganliggning med rutinmassig angiografi eller intravaskulart ultraljud.

6. Tom ballongen genom att dra ett vakuum med uppblasningsanordningen. Kontrollera att ballongen ar helt tomd innan nagon kateterrérelse
utfors.

7. Bekrafta adekvat stentutvidgning genom angiografisk injicering genom ledarkatetern.

Uttagningsprocedur

Steg Atgard

1. Seill att ballongen &r helt tomd.

2. Oppna den roterande hemostasventilen helt.

3. Medan ledaren halls kvar pa plats, dra ut stentinforingssystemet.

Anm. Om motstand kanns under antingen lesionsatkomst eller uttagning av inforingssystemet fore stentimplantationen, skall hela
inforingssystemet tas ut. Se avsnittet om Stent-/Systemuttagning - Férsiktighetsatgarder for sérskilda anvisningar om uttagning av
stentinforingssystemet.

4. Dra &t den roterande hemostasventilen.
5. Upprepa angiografin for att utféra en bedémning av omradet med stenten. Om tillracklig expansion inte har uppnatts, byt till en ballongkateter
med lamplig ballongdiameter for att uppna korrekt placering av stenten mot kérlvaggen. Utvidga inte stenten sa att granserna i tabellen nedan

Gverskrids.

Nominell stentdiameter (ID)
$2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm
®3,5mm, 4,0 mm

6. Den slutliga stentdiametern skall matcha referenskérlets diameter.

[ INSTRUKTION FOR SIMULTAN ANVANDNING AV TVA ENHETER | GUIDEKATETER (TEKNIK MED KISSING-BALLOON) |

Kompatibilitet med 6 Fr - Alla kombinationer av Iakemedelseluerande koronarstentsystem Ultimaster Tansei Sirolimus (1.D. 2,25 mm - 4,0
mm) och ballongkateter Hiryu® (2,25 mm-4,00 mm) eller Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA kan anvandas simultant i guidekateter av
typ 6 Fr (1.D: 1,8 mm).

Tekniken kan utforas som i instruktionerna nedan:

1. For in Iakemedelseluerande koronarstentsystem Ultimaster Tansei Sirolimus som i instruktionera.

2. For in Hiryu- eller Accuforce- ballongkateterns spar pa malsidan och blas upp ballongen.

3. Ta bort katetrarna. Ta bort en kateter med tillhdrande ledare helt innan nésta kateter och ledare fors in.

Var forsiktig vid inférande, fastning och borttagning av alla enheter fér att undvika att de trasslar in sig.

Grénser efter utvidgning (ID)
4,5mm
5,5mm

| LAKEMEDELSINTERAKTION
Lékemedel som agerar genom samma bindande protein (FKBP) kan stéra effektiviteten hos Sirolimus.

Sirolimus metaboliseras av CYP3A4. Starka inhibitorer av CYP3A4 (t.ex. ketoconazol) kan orsaka forhéjd Sirolimusexponering till nivaer
forknippade med systemiska effekter, framfor allt om flera stentar anvénds. Man bor ocksa ta hansyn till systemisk Sirolimus-exponering om
patienten parallellt behandlas med systemisk immunhammande terapi.

Baserat pa resultaten av den ménskliga farmakokinetiska studierna, ar de systemiska effekten av sirolimus efter en stentimplantation férsumbar.

| POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forknippade med koronarstentsplacering ar bl.a:

* abrupt kérltillslutning « hypotoni/hypertoni
+ akut myokardinfarkt « infektion och smarta vid inféringsstéllet
+ allergisk reaktion mot antikoagulations- och/eller antitrombbehandling, » myokardischemi

kontrastmedel eller stent- och/eller inféringssystemsmaterial eller annat * myokardinfarkt

PCl-obligatoriskt lakemedel «illam&ende och krakning

* aneurysm * langvarig angina

« arrytmi, inklusive ventrikelfimmer och -takykardi * pseudoaneurysm

« arteriovends fistel * njursvikt

* hjarttamponad * restenos av stentat segment

* kardiogen chock * ruptur av naturligt och bypassgraft

*dod « stentkompression

* Emboli, distal (luft-, vavnads- eller trombemboli) * stentembolisering

* akut koronar bypassoperation * stentmigration

* misslyckande med att framféra stenten till avsedd plats * stenttrombos/ocklusion
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« feber * stroke/slaganfall

* hematom « trombos (akut, subakut eller sen)
* bloddning som fordrar transfusion « total ocklusion av koronarartar

« instabil eller stabil angina pectoris « kérlperforation

* kérldissektion * kérlspasm

Potentiella komplikationer som kan vara forbundna med sirolimus och polymerbeldggning. Sirolimus-administration ar begransad ill intrakoronar

stentinféring. Komplikationer &r darfor inte fullt karakteriserade men anses dverensstdmma med dem som noteras vid oral

Sirolimus-administration, bl.a.:

* onormala leverfunktionsprov

*anemi

* artralgi

« &ndringar i fettomsattning som kan inkludera hypertriglyceridemi eller hyperkolesterolemi

* diarré

« dverkénslighet for lakemedlet (Sirolimus eller dess hjalpamnen) eller fér polymer (eller individuella komponenter) déribland reaktioner av
anafylaktisk/anafylaktoid typ

« hypokalemi

« immunsuppression, speciellt hos patienter med leverinsufficiens eller som tar lakemedel som inhiberar CYP3A4 eller P-glykoprotein

« infektioner

* interstitiell lungsjukdom

* leukopeni

« lymfom och andra elakartade tumérer

* myalgi

« trombocytopeni

Pa grund av den laga systemiska exponeringen for sirolimus efter stentimplantation, &r det mycket osannolikt att nagon av de biverkningar
(forutom dverkanslighetsreaktion) i samband med oral administrering av sirolimus, kommer att intraffa.

[ LEVERANSSATT

STERIL OCH ICKE-PYROGEN i oskadad och odppnad blisterpase. Denna produkt har steriliserats med e-beam.

INNEHALL: En Terumo gexf bar Siroli | de kort d pa ett ytt inféringssy En
spolningsnal.

FORVARING. Férvaras vid mellan 1 och 30 °C.

BORTSKAFFNING: Efter skall inforingssy bortskaffas i enlighet med lokala foreskrifter.

SVENSKA
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[ INDIKATIONER |

Den sirolimus-eluderende koronarstent Ultimaster Tansei er indiceret til forbedring af myokardieperfusionen hos patienter med stenotiske
laesioner i koronararterierne, herunder men ikke begraenset til patienter med STEMI, NSTEMI, akut koronart syndrom, diabetes meliitus,
flerkarsygdom, bifurkaturleesioner, patienter over 65 ar, mandlige og kvindelige patienter, patienter med totalt okkluderede lzesioner, lange
laesioner, leesioner i sma koronarkar, restenotiske laesioner, herunder in-stent restenose, ostiale lzesioner, leesioner i venstre hovedkranspulsare.
Ultimaster Tansei-stenten er egnet til bade femoral og radial adgang.

[ KONTRAINDIKATIONER / ANBEFALINGER

Kontraindikationer

* Patienter, for hvem trombocytheemmende behandling og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.

* Patienter med lzesion(er), der forhindrer fuldsteendig inflation af en angioplastikballon.

* Patienter med kendt allergi over for L-605 koboltkrom.

* Patienter med kendt allergi over for nikkel.

* Patienter med kendt overfolsomhed over for sirolimus eller strukturelt besleegtede forbindelser.

* Patienter med kendt overfolsomhed over for laktidpolymerer og kaprolaktonpolymerer.

* Patienter med kendt overfolsomhed over for kontraststof, som ikke kan reguleres profylaktisk forud for implantering af Ultimaster Tansei
Sirolimus leegemiddeleluderende koronarstent.

* Patienter med voldsomt snoede kar, som kan forhindre stentanlzeggelsen.

Anbefalinger
* Det frarades steerkt at implantere denne stent hos kvinder, som er gravide.
* Viirkningerne af sirolimus under laktation er ikke vurderet, det frarades derfor steerkt at amme, nar denne stent er implantere.

[ ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

* Patienterne skal udvaelges med omhu, da et perkutant koronarindgreb med anleeggelse af stent indebzerer en risiko for stent-trombose,
vaskulaere komplikationer og/eller bladninger. Derfor skal patienterne efter indgrebet fortsat have Klinisk adeekvat behandling med
trombocytheemmende medicin (aspirin og thienopyridin eller andre passende trombocytheemmere).

* Stenten mé kun implanteres af specialtreenede laeger.

* Enhver fremfering, efter at indferingskateteret er fort ind i karret, skal forega under fluoroskopi med hej oplasning. Hvis der meerkes modstand
under betjeningen, skal drsagen til modstanden fastslas, for der fortszsttes.

* Valg af leesion til direkte anlaeggelse af stenten kraever omhyggelig bedemmelse, da stenten kan forskubbe sig, hvis laesionen er utilstraekkeligt
forberedt.

* Kontroller, at aluminiumspakningen og blisterposen ikke er beskadiget eller abnet; det kan kompromittere stabiliteten og den sterile barriere.

PRODUKTET SKAL OPBEVARES | ALUMINIUMSPAKNINGEN VED MELLEM 1 - 30 °C.

Produktet er pakket under oxygenfrie betingelser.

Alumini i indeholder en pose med iltabsorberende middel og en pose med vandabsorberende middel. Kasser dem

uden at abne dem.
Anvend produktet inden for 12 timer efter dbning af aluminiumpakningen.
Opbevar ikke produktet i blisterposen.

FORHOLDSREGLER

Forholdsregler ved - handtering af stenten

* Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten,
biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

* Produktet ma ikke anvendes pa eller efter udlebsdatoen.

* Kontroller, at blisterposen ikke er beskadiget eller abnet; det kan kompromittere den sterile barriere.

+ Skal anvendes straks efter &bning af blisterposen.

* Hele proceduren skal udferes aseptisk.

» Stenten ma ikke anvendes, hvis den har veeret udsat for unormal gnidning eller kontakt med andre objekter end styrekateteret, eller hvis den
haemostatiske ventil har veeret abnet for implanteringen.

* Undga at gnide eller skrabe pa stentens belaegning.

* Stenten mé ikke fieres fra indferingssystemet, da det kan beskadige stenten og/eller medfore stentembolisering. Stentsystemet skal anvendes som
et samlet system.

* Stenten ma ikke anvendes sammen med andre indferingssystemer.

* Indferingssystemet ma ikke anvendes sammen med andre stents.

* Det skal omhyggeligt undgas at handtere eller pa nogen made forstyrre stenten pa ballonen. Dette er iseer vigtigt under udpakning af kateteret,
udtagning af kateteret fra holderen, fiernelse af beskyttelsesskeden, placering pa k feren samt fremfering gennem den drejelige
haemostatiske ventiladapter og styrekateterets studs.

* Undg at "rulle” den monterede stent med fingrene; det kan lasne stenten fra indferingsballonen.

* Mé ikke udsasttes for organiske oplesningsmidler. Brug kun det inflationsmedie, ballonen er beregnet til. Anvend ikke luft eller andre luftformige
medier; det kan resultere i ujaevn ekspansion og vanskeliggere placering af stenten.

* Forsag ikke at rette det proksimale skaft (hypotuben) ud, hvis kateteret er blevet bojet ved et uheld; det kan medfore brud pa kateteret.

* Det frarades at udsaette stenten for veeske for implantering; det kan resultere i, at leegemidlet frigives for tidligt.

Forholdsregler ved placering - af stenten

* Indferingssystemet ma ikke settes under negativt tryk eller inflateres forud for stentanleeggelsen pa anden made end beskrevet.

* Veelg altid en passende stentsterrelse. Hvis stenten er for lille. udvides leesionen méske ikke tilstraekkeligt, men hvis stenten er for stor, kan det
medfere utilstraekkelig ekspansion af stenten eller skader pa karvaeggen.

* Kontroller altid, at stenten har god kontakt med karveeggen. Ufuldsteendig apposition kan medfere stenttrombose.

* VVed behandling af multiple lzesioner i samme kar anlaegges stenten i den distale lesion for stenten i den proksimale lzesion. Derved undgar
man, at den proksimale stent skal krydses med den distale stent, og reducerer risikoen for at forskubbe den proksimale stent.

» Stenten ma ikke ekspanderes, hvis den ikke er korrekt positioneret i karret. (Se Fiernelse af stentsystem - forholdsregler)

* Anleeggelse af en stent indebaerer en risiko for at kompromittere abenheden i sidegrene.

* De ovre trykgraenser, der er angivet pa produktets etiket og i brugsvejledningen, ma ikke overskrides, da dette kan forarsage ballonbrud med
risiko for intimal skade og dissektion.

* En uekspanderet stent kan kun traekkes ind i styrekateteret igen én gang. Derefter ma den ikke bevaeges ind og ud gennem styrekateterets
distale ende, da det kan beskadige eller forskubbe stenten. Hvis stenten forskubber sig, kan metodeme (brug af ekstra ledere, lokker og/eller
tang) til hentning af stenten medfere yderligere traumer i koronarvaskulaturen og/eller traume pa adgangsstedet. Komplikationerne kan omfatte
bladning, haematom eller pseudoaneurisme.
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Forholdsregler ved fjernelse af stenten / systemet

Koronararterien kan kun stentes én gang, da senere stentninger ville kunne forskubbe den eksisterende stent.

Hvis der foles unormal modstand pa noget tidspunkt under enten adgang til lzesionen eller fiemelse af stentindferingssystemet for anlzeggelse af
stenten, skal det forsigtigt forsages at traekke stentindferingssystemet tilbage gennem styrekateteret. Hvis der fales modstand under forsaget,
eller hvis der foles modstand under fierelse af stentindferingssystemet efter anleeggelse af stenten, skal indferingssystem og styrekateter fiernes
som en samlet enhed.

Nér indferingssystemet og kateterlederen skal fiernes som en samlet enhed:

* Forsag ikke at traekke en uekspanderet stent ind i styrekateteret, mens den er i kontakt med koronararterierne. Det kan medfare, at stenten
beskadiges eller forskubber sig.

* Anbring den proksimale ballonmarker umiddelbart distalt for styrekateterets spids.

« For kateterlederen ind i koronaranatomien s langt distalt, som hensynet til sikkerheden tillader.

* Fastger indfaringssy til sty ved at tilspaende den drejelige haemostatiske ventil, og fiern derefter styrekateteret og
indferingssystemet som en samlet enhed.

 Undlader man at felge disse trin, og/eller handteres indferingssystemet med for stor kraft, risikerer man, at stentens og/eller
indferingssystemets komponenter forskubber sig eller beskadiges.

« Det er nodvendigt, at kateterlederen bliver siddende med henblik pa senere adgang til arterien/lzesionen. Lad kateterlederen blive, og fiem alle andre
systemkomponenter.

Forholdsregler efter anleggelse

« For at undga at beskadige stentens geometri skal der udvises forsigtighed, nar en nyligt anlagt stent passeres med en koronarkateterleder, et
IVUS-kateter, et OCT-kateter, en ballon eller et andet stent-indfaringssystem.

* Patienterne skal fortseette med klinisk adekvat efterbehandling med trombocythaemmere (aspirin, thienopyridin eller anden passende
trombocythesmmende medicin) ifelge nuveerende guidelines. Ved behov, kan dobbelt trombocytheemmende terapi afbrydes tidligere, men
tidligst efter en maned.

* Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Ikke-kliniske afpravninger har vist, at Ultimaster Sirolimus leegemiddeleluderende koronarstent, overlappet konfiguration (max. 2 stenter x max.
0D4 mm x max stent-leengde 38 mm = 73,6 mm totallzengde) er MR-betinget.

Den kan scannes sikkert under folgende omsteendigheder:

* kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med

* magnetfelt pa 36 T/m og derunder

* magnetfeltprodukt pa 99 T2/m og derunder

« teoretisk estimeret maksimal whole body averaged (WBA) specifik absorberingsgrad (SAR) pa

<2 W/kg ved 1,5 Tesla, (forbundet med en 3,6°C temperaturstigning; tilladt niveau i overensstemmelse med CEM43 konceptet), 73,6 x 4,0
mm, i overlappet konfiguration

<2 W/kg ved 3 Tesla, (forbundet med en 3,6°C temperaturstigning; tilladt niveau i overensstemmelse med CEM43 konceptet), 73,6 x 4,0 mm, i
overlappet konfiguration

i15 minutters kontinuerlig MR-scanning.

Temperaturer og SAR er fundet ved hjeelp af computermodeller i realistisk human anatomi (uden hensynstagen til kelende effekter).

Ved ikke-Klinisk, vaerst teenkelige situations, simulationstest udviklede Ultimaster Sirolimus eluderende koronarstent, overlappet konfiguration
(max. 73,6 x 4,0 mm) en temperaturstigning pa under 5,2°C (med en baggrundstemperaturstigning pa = 1,1°C) ved et maksimalt WBA-SAR pa =
2,3 W/kg, vurderet ved kalorimetri i 15 min. kontinuerlig MR-scanning med helkrops-spiral i en 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems
(Software: Release 12.6.1.4, 2012-11-05) MR-scanner.

Ved ikke-Klinisk, veerst teenkelige situations, simulationstest udviklede Ultimaster Sirolimus eluderende koronarstent, overlappet konfiguration
(max. 73,6 x 4,0 mm) en temperaturstigning pa under 10,1°C (med en baggrundstemperaturstigning pa = 2,4°C) ved et maksimalt WBA-SAR pa
=~ 2,1 W/kg, vurderet ved kalorimetri i 15 min. kontinuerlig MR-scanning med helkrops-spiral i en 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical
Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR A30) MR-scanner.

Ultimaster Sirolimus eluderende koronarstent er ikke blevet testet i kombination med andre enheder.

MR-billedkvaliteten kompromiteres, hvis interesseomradet ligger i samme omrade som eller i relativ nzerhed af placeringen af enheden. Derfor
kan det veere nedvendigt at optimere MR-billedparametrene i forhold il tilstedeveerelsen af dette implantat.

De resultater, der henvises til ovenfor, er opnaet ud fra evalueringstest med Ultimaster Sirolimus-elueringskoronarstent. Stenten i Ultimaster
Tansei Sirolimus-elueringskoronarstentsystemet er identisk med Ultimaster Sirolimus-elueringskoronarstenten.

[ INDIVIDUEL BEHANDLING |

For Ultimaster Tansei Sirolimus-koronarstenten anlaegges, ber man overveje risici og fordele for den enkelte patient. Det er leegernes ansvar at
vurdere patientens egnethed til stentimplantation, for indgrebet foretages.

[ BETJENINGSVEJLEDNING |

Eftersyn forud for anvendelse
* Undersog noje stentindferingssystemets emballage for beskadigelse af den sterile barriere. Tag forsigtigt stentsystemet ud af emballagen, og
efterse det for bugtninger, knaek og andre skader for brug.

lige materialer / material
« Et passende styrekateter (styrekateterets mindste indvendige diameter er 1,42 mm (0,056"))
*2-3sprojter (10-20 ml)

*1.000 /500 ml hepariniseret, normal saltvandsoplesning (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimumsleengde) kateterleder

* Drejelig haemostatisk ventil med en passende mindste indvendig diameter [2,44 mm (0,096")]
« Kontraststof fortyndet 1:1 med hepariniseret, normal saltvandsoplasning (HepNS)

* Inflator

« Kateter il dilatation forud for stentanleeggelse

* Trevejs stophane

* Torquer

* Kateterlederintroducer

* Passende arteriehylster/sheath

* Passende antikoagulations- og antitrombocytmidler

Klargering
Skylning af kateterlederlumen
Trinvis vejledning
1. Fjern forsigtigt stentsystemet fra holderen. Traek derefter stentens beskyttelseshylster over stenten.
Treek forsigtigt beskyttelseshylsteret over stenten ved at fastgare hylsterets fierne ende mellem tommel- og pegefinger, mens
hylsteret og stiletten forsigtigt traekkes af.
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2. Kontrollér at stenten sidder midt pa ballonen og mellem de rentgenfaste ballonmarkarer.
ADVARSEL | Ma ikke bruges hvis der bemaerkes nogen form for fejl eller mangler.

3. Kateterlederlumen skylles med HepNS ved hjeelp af den vedlagte skyllenal med Ultimaster Tansei-stentsystemet. Skyllenalen indferes i
spidsen af kateteret, som skylles igennem, indtil oplesningen kommer ud af kateterlederudgangen.

ADVARSEL | Undga at handtere stenten, mens kateterlederlumenen skylles, da dette kan forskubbe stenten pa ballonen.

Indferingsprocedure

Trinvis vejledning

1. Klarger det vaskuleere indstikssted efter normal praksis.

2. Praedilater lzesionen med et PTCA-kateter.

3. Fjern PTCA-kateteret.

4. Abn den drejelige heemostatiske ventil pa kateterlederen sa meget som muligt.

5. Trad leveringssystemet pa den proksimale del af kateterlederen, og oprethold samtidig kateterlederens placering hen over mallaesionen.

Kontroller, at kateterlederens udvendige diameter ikke overskrider 0,36 mm (0,014"). Hvis den valgte kateterleder er for stor,
udskiftes den efter standardmetoden.
6. For stentleveringssy over lederen til malleesionen. Anvend de rentgentfaste ballonmarkerer til at positionere stenten over
laesionen: Anvend angiografi til at kontrollere stentens position.

FORSIGTIG| Pas pa ikke at beskadige indforingskateteret og stenten, nar indferingskateteret fores frem over kateterlederen.

Anlzggelsesprocedure

Trinvis vejledning

1. For anlzeggelsen kontrolleres det ved hjzelp af kateterets markorer endnu en gang, at stenten er korrekt positioneret i forhold til mélleesionen.

2. Monter inflationsapparatet pa indferingskateteret, og anvend undertryk til at temme ballonen for luft.

3. Under fluoroskopisk visualisering oppumpes ballonen til mindst nominelt tryk, hvilket bevares i 15-30 sekunder for at installere stenten. Trykket
ma ikke overstige det nominelle spraengtryk, som er angivet pa meerkatet (se efiketten pa emballagen eller i vedlagte compliance tabel).

4. Optimal ekspansion kreever, at stenten er i fuld kontakt med arterieveeggenl, og at stentens indvendige diameter passer til referencekarrets
diameter.

5. Kontroller, at stenten er i kontakt med karvaeggen ved hjeelp af rutinemaessig angiografi eller intravaskuleer ultralyd.

6. Deflater ballonen ved at danne undertryk ved hjeelp af inflationsapparatet. Kontroller, at ballonen er fuldsteendig deflateret, for der geres noget
forsag pa at beveege kateteret.

7. Kontroller ved hjeelp af angiografisk injektion gennem styrekatetret, at stentekspansionen er tilstraskkelig.

Procedure for fiernelse

Trinvis vejledning

1. Kontroller, at ballonen er fuldsteendig deflateret.

2. Abn den drejelige haemostatiske ventil helt.

3. Kateterlederen skal blive pa plads, mens stentleveringssystemet traekkes ud. Bemaerk: Hvis der pa noget tidspunkt fer stenten er anlagt, enten
under tilgangen til lzesionen eller under fiernelse af stentleveringssystemet, foles unormal modstand, skal hele systemet fiernes. Se
Forholdsregler - ved fiernelse af stent/system, afsnittet med saerlige anvisninger vedrerende fiernelse af stentleveringssystemet.

4. Tilspzend den drejelige haemostatiske ventil.

5. Gentag angiografi for at vurdere stentomradet. Hvis der ikke er opnaet en tilstreskkelig udvidelse, skiftes der til et ballonkateter med en
passende ballondiameter for at anbringe stenten korrekt pa karveeggen. Udvid ikke stenten ud over den graense, der er anfert nedenfor.

Nominel stentdiameter (ID) Graenser efter udvidelse (ID)

©2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. Den endelige stentdiameter skal passe il referencekarrets diameter.

[ INSTRUKTION | SAMTIDIG ANVENDELSE AF TO ENHEDER | KATETERLEDER (KISSING BALLOON-TEKNIK)

6Fr-kompatibilitet - Alle kombinationer af en Ultimaster Tansei Sirolimus eluderende koronarstent (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm) og et Hiryu® (2,25
mm - 4,00 mm) eller et Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA-ballonkateter kan anvendes samtidigt inden for et 6Fr (1.D. 1,8 mm)
guidingkateter.

Teknikken kan udferes i henhold til nedenstaende vejledning:

1. Indfer Ultimaster Tansei Sirolimus eluderende koronarstent i folge vejledningen.

2. Indfor et Hiryu- eller et Accuforce- ballonkateter, spor det til malplaceringen, og inflater ballonen.

3. Fjernelse af katetrene: Fjer et kateter og dets tilherende kateterleder helt, for det andet kateter og dets tilherende kateterleder fiernes.

ADVARSEL | Veer forsigtig ved indfering, drejning og fiermelse af den ene eller begge enheder for at undga sammenfiltring.

| LAEGEMIDDELINTERAKTION

Leegemidler, som virker via det samme bindende protein (FKBP), kan pavirke effekdiviteten af sirolimus.

Sirolimus metaboliseres af CYP3A4. Staerke CYP3A4-hammere (f.eks. ketoconazol) kan forarsage en foragelse af sirolimus- eksponeringen il
niveauer, som szttes | forbindelse med systemiske virkninger, iszer hvis der implanteres flere stents. Der ber ogsa tages hejde for systemisk
eksponering, hvis patienten sidelabende er under systemisk immunsuppressiv behandling.

Baseret pa resultaterne af det farmakokinetiske studie i mennesker, kan den systemiske effekt af sirolimus, efter implantation af et enkelt stent,
anses for negligerbar.

| POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger i forbindelse med anlzeggelse af koronarstent kan bl.a. veere:

* Pludselig karlukning * Bladning, der kreever blodtransfusion
* Akut myokardieinfarkt * Hypotension/hypertension

* Allergisk reaktion over for antikoagulations- og/eller * Infektion og smerte ved indstiksstedet

antitrombocytbehandling, kontraststof eller materialer i stenten og/eller * Myokardieiskaemi
indferingssystemet eller anden obligatorisk PCl-medicinering * Myokardieinfarkt
* Aneurisme * Kvalme og opkastninger
* Arytmi, herunder ventrikelflimren og ventrikuleer takykardi * Langvarig angina pectoris
* Arteriovengs fistel * Pseudoaneurisme
* Hjertetamponade * Nyresvigt
* Kardiogent shock * Restenose i det segment, hvor stenten er anlagt
* Dod * Spraengning af nativt og bypass-graft
* Emboli, distal (luft-, vaevs- eller trombeemboli) * Stentkompression
* Akut koronararteriel bypassoperation * Stentembolisering
* Mislykket forseg pa indforing af stenten pa det tiltzenkte sted * Stentmigration
* Feber * Stenttrombose/okklusion
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* Hzmatom * Slagtilfaelde/hjernebladning
* Trombose (akut, subakut eller sen) « Kardissektion
* Fuldsteendig okklusion af koronararterie * Perforering af kar

« Ustabil eller stabil angina pectoris * Spasmer i kar

Potentielle bivirkninger, der kan vaere have forbindelse med laegemiddel- og polymerbelzegningen. Administrationen af sirolimus er begraenset

til intrakoronar stentafgivelse. Derfor er bivirkningere ikke fuldt ud beskrevet, men man regner med, at de svarer til de bivirkninger, der er

observeret i forbindelse med den orale administration, herunder:

* Unormale resultater af leverfunktionstests

* Anzemi

* Artralgier

* Endringer i lipidmetabolismen, som kan omfatte hypertriglyceridzemi eller hypercholesterolami

* Diare

* Overfolsomhed over for lsegemidlet (sirolimus eller dets beerestoffer) eller polymeren (eller enkeltkomponenter), herunder
anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner

* Hypokalizemi

* Immunsuppression, iseer hos patienter, som har leverinsufficiens eller far medicin, der haemmer CYP3A4 eller P-glykoprotein

* Infektioner

« Interstitiel lungesygdom

* Leukopeni

 Lymfom og andre maligniteter

* Myalgi

* Trombocytopeni

Som folge af den lave systemiske pavirkning af sirolimus efter stent implantation, er det meget usansynligt at bivirkninger/utilsigtede haendelser
(med undtagelse af en overfelsomhedsreaktion), som man sammenkobler med oralt indtag af sirolimus, vil opsta.

[ FORPAKNING

STERILT OG IKKE-PYROGENT i ubeskadiget og uabnet blisterpose. Dette produkt er elektronstralesteriliseret.

INDHOLD: En Terumo ballonekspanderbar, si -eluerende | pa et rapid exchange-leveringssystem. En
skyllenal.

OPBEVARING: Produktet skal opbevares ved mellem 1 og 30 °C.

BORTSKAFFELSE: Efter brug bortskaffes leveringssy i med de lokale regler.
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[ INDIKASJONER |

Ultimaster Tansei Sirolimus-avgivende koronar-stentsystem er indisert for & forbedre myokardial blodstrem hos pasienter med innsnevrende
lesjoner i kransarteriene, inkludert, men ikke begrenset til pasienter med ST-hevning (STEMI), uten ST-hevning (NSTEMI), akutt
koronarsyndrom, diabetes type 2, flerkarsykdom, bifurkasjonslesjon, pasienter eldre enn 65 ar, mannlige og kvinnelige pasienter, pasienter med
totalokkluderte lesjoner, lange lesjoner, lesjoner i sma koronarkar, restenose, f.eks. in-stent restenose, ostiale lesjoner, lesjoner i venstre
kranspulsare.

Ultimaster Tansei-stentsystemet egner seg for bade femoral (lyske) eller radial (handledd) tilgang.

| KONTRAINDIKASJONER / ANBEFALINGER

Kontraindikasjoner

* Pasienter som har fatt blodplatehemmende og/eller antikoagulerende behandling.

* Pasienter med lesjon(er) som hindrer fullstendig oppblasing av angioplastiballongen.

* Pasienter med kjent allergi for L-605 kobolt-kromlegering.

* Pasienter med kjent allergi for nikkel.

* Pasienter med kjent hyperfelsomhet for sirolimus eller dets strukturelle relaterte forbindelser.

* Pasienter med kjent hyperfelsomhet for laktidpolymerer og kaprolaktonpolymerer.

* Pasienter med kjent hyperfalsomhet mot kontrastmidler som ikke kan kontrolleres profylaktisk for implantering av Ultimaster Tansei
sirolimusfrigivende koronarstentsystem.

* Pasienter med ekstremt svingete kar, slik at det kan pavirke plassering av stent.

Anbefalinger

* Det anbefales pa det sterkeste a ikke implantere denne stenten i kvinner som er gravide.

+ Effekter av sirolimus under melkeperioden har ikke veert evaluert, og derfor anbefales det pa det sterkeste & unnga 4 amme nar denne stenten
erimplantert.

[ ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

* Veloverveid pasientutvelgelse er nadvendig fordi perkutan koronar intervensjon ved bruk av stenter medferer risiko for stenttrombose,
vaskuleere komplikasjoner og/eller bladninger. Derfor skal pasienter holdes pa klinisk adekvat post-operativ blodplatehemmendebehandling
(aspirin og tienopyridin eller andre passende blodplatehemmende midler).

* Kun leger som har fatt relevant oppleering ma utfere implantering av stenten.

* All framfering etter innfering av plasseringskateteret i karet ma gjeres ved bruk av heyopplost fluoroskopi. Hvis det kjennes motstand under
manipulering, ma arsaken til motstanden pavises for man fortsetter.

* Riktig bedemmelse er nadvendig for & velge lesjon for direkte stenting, da utilstrekkelig preparert lesjon kan fere til at stenten migrerer.

* Forsikre deg om at aluminiumspakken og blisterposen ikke er adelagt eller &pnet, da denne kan edelegge stabiliteten og den sterile sperren.

OPPBEVAR ENHETEN MELLOM 1 - 30 °C | ALUMINIUMSPAKKEN.

Enheten er pakket i oksygenfritt miljo.

Aluminiumspakken inkluderer oksygenabsorbator og et tarkemiddel. Kast dem uten & apne.
Etter at aluminiumspakken har vaert apnet ma enheten brukes innen 12 timer.

Ikke oppbevar enheten i blisterposen.

FORHOLDSREGLER

Handetering av stent - Forholdsregler

* Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfere endringer av produktets
sterilitet, biokompabilitet og funksjonelle integritet.

* Ikke bruk en enhet som har nadd eller overskredet holdbarhetsdatoen.

* Pase at bobleplastposen ikke er skadet eller apnet, da dette kan endre den sterile barrieren.

* Ma brukes umiddelbart etter at bobleplastposen er apnet

* Hele operasjonen skal utfores aseptisk.

» Skal ikke brukes hvis stenten har veert utsatt for unormal gniding eller i kontakt med andre gjenstander enn foringskateter eller apnet
hemostaseventil for implantering.

* lkke gni eller skrap stentbelegget.

* Ikke forskyv eller fiern stenten fra leveringssystemet fordi fierning kan edelegge denne og/eller fore til stentembolisering. Stentsystemet skal
fungere som et system.

* Stenten skal ikke brukes sammen med andre leveringssystemer.

* Leveringssystemet ma ikke brukes sammen med andre stenter.

* Veer spesielt forsiktig slik at man ikke forskyver eller losner stenten pa ballongen. Dette er spesielt viktig & passe pa under fierning av kateteret
fra emballasjen, fierning av kateteret fra holderen, fierning av den beskyttende kappen fra stenten, plassering over guidewiren og innfering
gjennom hemostaseventilen og kateternavet.

* lkke "rull" montert stent i fingrene, da dette kan lasne stenten fra leveringsballongen.

* Ma ikke utsettes for organiske losninger. Bruk kun riktig oppblasningsmedium i ballongen. Ikke bruk luft eller gassmedier til & pumpe opp
ballongen, da dette kan fare til ujevn oppblasing og problemer med a sette inn stenten.

» lkke forsok 4 rette ut det proksimale skaftet (hypotuben), da dette kan fere til at kateteret brekker hvis det boyes ved et uhell.

* lkke eksponer stenten for vaeske for den implanteres. Dette kan frigjore medisinene for tidlig.

Plassering av stent - Forholdsregler

+ Ikke bruk negativt trykk eller forhandsinflater leveringssystemet fer innsetting av stenten ut over det som er beskrevet.

* Velg alltid riktig storrelse pa stenten, da en underdimensjonert stent kan fare til utilstrekkelig ekspansjon av lesjonen mens en overdimensjonert
stent kan fere til utilstrekkelig ekspansjon av stenten eller skade karveggen.

» Verifiser alltid om stenten er godt plassert mot karveggen, fordi ufullstendig stentplassering kan fere til stenttrombose.

* Ved behandling av flere lesjoner i samme kar, ma man stente den distale lesjonen far man stenter den proksimale lesjonen. Stenting pa denne
maten unngar behovet for & krysse den proksimale stenten ved plassering av distal stent, og reduserer faren for at den losner den proksimale
stenten.

* lkke utvid stenten hvis den ikke er skikkelig plassert i karet. (Se Fjerning av stentsystem - Forholdsregler)

* Plassering av stent kan potensielt forhindre tilgang til sidegrener.

* lkke overskrid nominelt bruddtrykk som er angitt pa enhetens etikett. Bruk av trykk heyere enn det som er spesifisert, kan fore til at ballongen
sprekker med mulig fare for skade pa intima og eventuelt disseksjon.
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* En ikke ekspandert stent kan trekkes tilbake inn i feringskateteret bare én gang. Etterfolgende bevegelse inn og ut gjennom den distale enden
pa foringskateteret mé ikke utferes, fordi stenten kan bli adelagt eller forskjovet. Hvis stenten lasner, kan metoder for gjenoppretting av stent
(bruk av ekstra wirer, snarer og/eller pinsett) fore til ekstra traume pa den koronare vaskulaturen og/eller det vaskuleere tilgangsstedet.
Komplikasjon kan omfatte bladning, hematom eller pseudoaneurisme.

Stent / systemfjerning - Forholdsregler

Stentinnfering i den koronare arterien er begrenset til bare én gang, fordi det kan lasne.

Hvis man kjenner uvanlig motstand nar som helst enten under tilgang til lesjonen eller under fierning av stentleveringssystemet pre-stent
implantering, mé man forsiktig prove & trekke stentleveringssystemet tilbake gjennom feringskateteret. Hvis man kjenner motstand nar man gjer
dette, eller hvis man kjenner motstand under fieming av stentleveringssystemet innsatt post-stent, ma leveringssystemet og feringskateteret
fiernes som en enkelt enhet.

Ved fjerning av leveringssystem som en enkelt enhet:

« Ikke forsok 4 trekke en ikke el fert stent inn i foring:
kan losne.

* Plasser det proksimale ballongmerket rett pa den distale tuppen av feringskateteret.

* For inn guidewiren i koronaranatomien sa langt som det er mulig pa en sikker mate.

« Stram til hemostaseventilen for & sikre leveringssystemet til feringskateteret. Deretter fiernes foringskateteret og leveringssystemet som en
enkelt enhet.

* Hvis man ikke folger disse punktene og/eller bruker for stor kraft pa leveringssystemet, kan det fore til migrasjon av stenten og/eller evt. skade
pa stent og/eller komponentene til leveringssystemet.

* Det er nadvendig & beholde guidewireposisjonen for senere tilgang til arterie/lesjon, la guidewiren veere pa plass og fiern alle andre
systemkomponenter.

nar det er engasjert i kransarteriene. Det kan oppsta skade pa stent eller den

Etter implanteringen - Forholdsregler

« Veer forsiktig nar man krysser en ny implantert stent med en guidewire, [VUS-kateter, OCT-kateter, ballong eller leveringssystem for & unnga a
odelegge stentgeometrien.

* Pasientene bor opprettholdes pa klinisk adekvat post-prosedyre trombocytthemmende midler (aspirine, Tienopyridin eller andre egnede
platehemmere) i henhold til gjeldende retningslinjer. Ved behov, kan dual platehemmende behandling avbrytes tidligere, men ikke for en
maned.

* Magnetisk resonans-avbilding (MR)

Ikke-klinisk testing viste at Ultimaster sirolimusfrigivende koronarstent i overlappende konfigurasjon (maks. to stenter x maks OD pa 4 mm x 38
mm =73,6mm total lengde) er MR-tilpasset og trygt kan skannes under de betingelser.

* Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla kun med

* Spatialt gradientfelt p& 36 T/m og mindre

» Spatialt gradientfelt produsert av 99 T2/m og mindre

* Teoretisk estimert maks helkropp gjennomsnittig (WBA) spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa

<2 W/kg med 1,5 Tesla, (relatert til 3,6 °C temperatur okning; tillatte niva i samsvar med CEM43 konsept), 73,6 x 4,0 mm, overlappende
konfigurasjon

<2 W/kg med 3 Tesla, (relatert til 3,6 °C temperatur gkning; tillatte niva i samsvar med CEM43 konsept), 73,6 x 4,0 mm, overlappende
konfigurasjon

for 15 minutter med kontinuerlig MR-skanning.

Temperaturer og SAR er avledet fra datamodellering med menneskelig realistisk anatomi (ingen kjeling effekter vurderes).

| ikke-Kliniske worst-case fantom testing Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent, overlappet konfigurasjon (maks. 73,6 x 4,0 mm) produserte
en temperaturokning pa mindre enn 5,2 °C (med bakgrunn temperaturekning pa = 1,1 °C) i en maksimal hele kropp gjennomsnitt Specific
Absorption Rate (SAR) av = 2,3 W/kg vurdert av kalorimetri for 15 min. av kontinuerlig MR skanning av hele kroppen i en 1,5 Tesla Intera, Philips
Medical Systems (Programvare: Slipp 12.6.1.4, 2012-11-05) MR skanner.

| ikke-kliniske worst-case fantom testing Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent, overlappet konfigurasjon (maks. 73,6 x 4,0 mm) produserte
en temperaturgkning pa mindre enn 10,1 °C (med bakgrunn temperaturekning pa ~ 2,4 °C) i en maksimal hele kropp gjennomsnitt Specific

Absorption Rate (SAR) av =~ 2,1 W/kg vurdert av kalorimetri for 15 min. av kontinuerlig MR skanning av hele kroppen i en 3 Tesla Magnetom Trio,
Siemens Medical solutions (Programvare: Numaris/4, syngo MR A30) MR skanner.

Ultimaster sirolimusfrigivende koronarstenter har ikke blitt testet i samtidig kombinasjon med andre enheter.

MR-bildekvalitet kompromitteres hvis interesseomradet er relativt naerme den plasserte enheten. Derfor kan det vaere behov for & optimalisere
parametere for MR-avbildning for tilstedevaerelse av dette implantatet.

Resultatene det henvises til over, er hentet fra evalueringstester av Ultimaster Sirolimus medikamentavgivende koronarstent. Stenten i Ultimaster
Tansei Sirolimus Eluting koronarstent-system er identisk med Ultimaster Sirolimus medikamentavgivende koronarstent.

[ INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING

Risiko og fordeler forbundet med Sirolimus-frigivende stenter mé vurderes for hver enkelt pasient for man bruker Ultimaster Tansei
sirolimusfrigivende koronarstent. Leger er ansvarlig for & vurdere om pasienten passer til & giennomga implantering av stent for inngrepet.

| BRUKSANVISNING

Inspeksjon for bruk
« Inspiser naye pakningen til stentleveringssystemet for & se om den sterile barrieren er edelagt. For man bruker stentsystemet ma man fieme
systemet forsiktig fra pakken og kontrollere om det er boyd, klemt eller skadet pa annen méte.

Nodvendig materiell / antall av materiellet.

* Riktig feringskateter (minimum innvendig diameter til foringskateteret er 1,42 mm (0,056"))
2 -3 sproyter (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinisert normal saltopplesning (HepNS)

*0,36 mm (0,014") x 175 cm (minimum lengde) guidewire

* Roterende hemostaseventil med riktig minimum innvendig diameter [2,44 mm (0,096")]
« Uttynnet kontrastmedium 1:1 med heparinisert normal saltopplesning (HepNS)

* Manometersproyte

* For-innsettings utvidelseskateter

* Treveis stoppkran

* Momentenhet

* Guidewire-innforer

* Riktig arteriell kappe

* Riktig antikoaguleringsmedisiner og anti-blodplatemedisiner
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Klargjering

Skylling av guidewirelumen

Fremgangsmate

1. Fjern stentens beskyttelseskappe forsiktig fra stenten. Fjern deretter den beskyttende kappen fra over stenten.

FORSIKTIG | Trekk den beskyttende kappen forsiktig av stenten ved & holde den distale enden av stenten mellom tommel og pekefinger
mens du trekker forsiktig i kappen og stiletten.

2. Kontroller at stenten er sentrert pa ballongen mellom de rentgentette markerene.

FORSIKTIG | Ma ikke brukes hvis det oppdages defekter.

3. Skyll guidewirelumen med HepNS med bruk av skyllekanylen som felger med stentsystemet. Sett skyllekanylen i spissen pa kateteret og syll il
lesningen kommer ut av guidewire-porten.

FORSIKTIG | Unnga & manipulere stenten mens guidewirelumen skylles, da dette kan lasne stenten fra ballongen.

Leveringsprosedyre

Fremgangsméate

1. Forbered kartilgangsstedet i henhold til standard praksis.

2. Pre-dilater lesjonen med et PTCA-kateter.

3. Fjern PTCA-kateteret.

4. Apne hemg tilen pa led s& mye som mulig.

5. For leveringssystemet inn pa den proksimale delen av guidewiren samtidig som du opprettholder plasseringen pa tvers av mallesjonen.
Kontroller at guidewirens yire diameter ikke overskrider 0,36 mm (0,014°). Hvis man har brukt starre guidewire, bytter man wire

pa standard mate.

6. For stentens leveringssystem over guidewiren til mallesjonen. Bruk rentgenballongmerker til & plassere stenten pa tvers av lesjonen: Utfer

angiografi for & bekrefte posisjonen til stenten.

FORSIKTIG | Veer forsiktig sa du ikke skader leveringskateteret over stenten nar du ferer leveringskateteret over guidewiren.

Innferingsprosedyre

Fremgangsméate

1. For innfering ma man pa nytt kontrollere at stenten er riktig plassert i forhold til mallesjonen via katetermerkene.

2. Fest manometersproyten til leveringskateterets nav og pafer negativt trykk for @ temme ballongen for luft.

3. Blés opp ballongen under fluoroskopisk visualisering til minst nominelt trykk, og hold det i 15-30 sekunder for & plassere stenten, men ikke
overskrid det nominelle sprengtrykket som er angitt pa etiketten (se etiketten pa emballasjen eller vedlagt copmlience ark).

4. Optimal ekspansjon krever at stenten har full kontakt med arterieveggen og med stentens innvendige diameter som matcher starrelsen til
referansekardiameteren.

5. Stentens veggkontakt ma verifiseres ved rutinemessig angiografi eller intravaskuleer ultralyd.

6. Deflater ballongen ved a suge vakuum med manometersproyten. Pase at ballongen er fullstendig deflatert for du forseker & bevege kateteret.

7. Kontroller riktig stentekspansjon ved angiografisk injeksjon gjennom feringskateteret.

Fjerningsprosedyre.

Fremgangsmate

1. Forsikre deg om at ballongen er fullstendig deflatert.

2. Apne den roterende hemostaseventilen fullstendig.

3. Mens du opprettholder posisjonen til guidewiren, trekker du til stentleveringssystemet.

Merk: Hvis man kjenner uvanlig motstand nar som helst enten under tilgang til lesjonen eller under fierning av stentleveringssystemet for
implantering av stenten, ma hele systemet fiemes. Se avsnittet Forholdsregler stent/fierning av system for instruksjoner om fierning av
spesifikt stentleveringssystem.

4, Stram til den roterende hemostaseventilen.
5. Gjenta angiografien for & vurdere stentomradet. Hvis tilstrekkelig utvidelse oppnas, ma det skiftes til et ballongkateter med egnet
ballongdiameter for & oppna riktig stentapposisjon til karveggen. Ikke utvid stenten over grensen i tabellen under.

Nominell stentdiameter (ID) Grenser etter utvidelse (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 45mm

®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm
6. Endelig stentdiameter ma passe med referansekaret.

| ANVISNING FOR SAMTIDIG BRUK AV TO ENHETER | LEDEKATETER (KYSSENDE BALLONGTEKNIKK)

6 Fr-kompatibilitet - Alle kombinasjoner av ett Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende Koronar-stentsystem (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm) og ett Hiryu®
(2,25 mm-4,00 mm) eller ett Accuforce® (2,00 mm-4,00 mm) PTCA ballongkateter kan brukes samtidig i et 6 Fr (1.D: 1,8 mm) ledekateter.
Teknikken kan utferes i samsvar med anvisningene nedenfor:

1. Sett i Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koronarstentsystem i samsvar med anvisningene.

2. Settinn ett Hiryu eller ett Accuforce ballongkateter, for det til malstedet og blas opp ballongen.

3. Fjern katetrene: Fjern et kateter og dets tilherende guidewire fullstendig fer du fierner det andre kateteret og dets tilharende guidewire.

FORSIKTIG | Man ma veere forsiktig med & unnga sammenfiltring nar man ferer inn, vrir og fierner en eller begge enhetene.

[ VIRKNING AV MEDISIN

Legemidler som virker giennom samme bindingsprotein (FKBP), kan pavirke effektiviteten il sirolimus.

Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke inhibitorer av CYP3A4 (f.eks. ketoconazol) kan forarsake okt sirolimus-eksponering til nivaer
forbundet med systemiske effekter, spesielt hvis det settes inn flere stenter. Systemisk eksponering av sirolimus ma ogs tas med i vurderingen
hvis pasienten samtidig far systemisk immunosuppressiv behandling.

Basert pa resultatene av den humane farmakokinetisk studie er den systemiske virkning av sirolimus etter en enkelt stentimplantering & anse som
ubetydelig.

| POTENSIELLE NEGATIVE HENDELSER

Potensielle negative hendelser forbundet med plassering av koronar stent inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Avbryt karlukkingen * Akutt bypasskirurgi
* Akutt myokardialt infarkt * lkke mulig & sette inn stent pa det tiltenkte stedet
* Allergiske reaksjoner pa anti-koagulering og/eller anti-blodproppbehandling,  « Feber

kontrastmateriale eller stent- og/eller leveringssystemmaterialer eller annen ~ « Hematom

PCl-obligatorisk medisinering * Bladning, som krever transfusjon

* Aneurysme * Blodtrykksfall / For hoyt blodtrykk

* Arytmier, inklusive ventrikkelfimmer og ventrikuleer takykardi « Infeksjon og smerte pa innferingsstedet
* Arteriovengs fistel * Iskemi, myokardial

* Hjertetamponade * Myokardialt infarkt
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* Kardiogent sjokk * Kvalme og oppkast

*Dod * Langvarig angina

* Emboli, distal (luft, vev eller trombotisk emboli) * Pseudoaneurisme

 Nyresvikt * Slag/cerebrovaskuleere skader

* Restenose i det stentede segmentet
* Ruptur av native og bypassgraft

« Trombose (akutt, subakutt eller forsinket)
« Total okklusjon av kransarterie

* Stentkomprimering * Ustabil eller stabil angina pectoris
* Stentembolisering * Fartoyet disseksjon

* Stentmigrering * Karperforasjon

« Stenttrombose/okklusjon * Karkrampe

Potensielle negative hendelser som kan veere forbundet med belegg med sirolimus-medisin og polymer. Administrering av Sirolimus er

begrenset til intrakoronzer stentinnsetting. Derfor er ikke negative hendelser fullt ut karakterisert, men betraktes & vaere i samsvar med det man

har registrert i sirolimus oral administrering, inklusive:

* Unormale leverfunksjonstester

* Anemi

* Arthralgias

* Endringer i lipidmetabolismen, som kan inkludere hypertriglyceridemi eller hyperkolesterolemi

* Diaré

* Hypersensitivitet for legemidlet (sirolimus eller dets eksipienter) eller til polymeren (eller individuelle komponenter) inkludert reaksjoner av
anafalyktisk/anafylaktoid type

* Hypokalemi

« Immunsuppresjon, spesielt hos pasienter med nedsatt leverfunksjon eller som tar medisiner som inhiberer CYP3A4 or P-glykoprotein

* Infeksjoner

* Interstitil lungesykdom

* Leukopeni

* Lymfom og andre ondartede tilstander

* Myalgi

* Trombocytopeni

Pa grunn av lav systemisk eksponering for sirolimus etter stentimplantering, er det svert usannsynlig at noen av de bivirkninger (bortsett fra
hypersensitivitetsreaksjon) forbundet med oral administrasjon av sirolimus, vil skje.

[ HVORDAN LEVERT
STERIL OG IKKE-PYROGEN i uskadet og uapnet bobleplasty Denne enheten steriliseres med e-strale.

INNHOLD: En Terumo-ballong, ekspanderbar, sirolimusfrigivende koronar stent montert pa et hurtigskifte-leveringssystem. En
skyllekanyle.

LAGRING: Lagre mellom 1 og 30 °C.
DEPONERING: Etter bruk dep

I ; ih
leveringssy

hold til lokale forskrifter.
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[ KAYTTOAIHEET |

Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma on tarkoitettu parantamaan sydénlihaksen verenkiertoa potilailla, joiden sepelvaltimot
ovat ahtautuneet, mukaan lukien muun muassa potilaat, joilla on ST-nousuinfarkti (STEMI) tai sydéninfarkti iiman ST-nousua (NSTEMI), akuutti
sepelvaltimo-oireyhtyma, diabetes mellitus, usean suonen tauti tai haarautumakohdan ahtauma, yli 65-vuotiaat potilaat, mies- ja naispotilaat seka
potilaat, joilla on taysin tukkeutunut ahtauma, pitk& ahtauma, pienen sepelvaltimon ahtauma, uudelleenahtauma, mukaan lukien stentin siséinen
ahtauma, ostiaalinen ahtauma tai vasemman paasepelvaltimon ahtauma.

Ultimaster Tansei-stenttijérjestelma on soveltuva seka nivusvaltimoa etté rannevaltimoa kéytettaessa.

[ VASTA-AIHEET / SUOSITUKSET

Vasta-aiheet

* Potilaat, jotka saavat antitromboottista- ja/tai antikoagulanttihoitoa.

* Potilaat, joilla leesio(-t) estaé angioplastiapallon taydellisen laajentamisen.

* Potilaat, joiden tiedetaén olevan allergisia L605-kobolttikromiseokselle.

* Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelille.

* Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys sirolimukselle tai sita rakenteellisesti muistuttaville aineille.

* Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys laktidipolymeereille ja kaprolaktonipolymeereille.

* Potilaat, joilla on tunnettu varjoaineyliherkkyys, jota ei voida ehkaista ennen Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostentin implantointia.
* Potilaat, joiden suonien mutkaisuus saattaa vaikeuttaa stentin asettamista.

Suositukset
* On erittain suositeltavaa, ettei téta stentti& implantoida raskaina oleville naisille.
* Sirolimuksen vaikutuksia imetyksen aikana ei ole arvioitu ja siten on erittéin suositeltavaa valttaa imetysté, kun tdma stentti implantoidaan.

[ VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET

* Potilaat on valittava huolellisesti, koska stenttien kayttéon liittyvé perkutaaninen sepelvaltimointerventio aiheuttaa stenttitromboosin,
verisuonten komplikaatioiden ja/tai verenvuodon riskin. Siksi potilaille on annettava toimenpiteen jalkeen asianmukaista antitromboottistahoitoa
(aspiriinia ja tienopyridiinia tai muita verihiutaleiden aggregaatiota ehkaisevia aineita).

* Stentin saa implantoida ainoastaan asianmukaisen koulutuksen saanut laakari.

* Katetrin sisdanviennin jalkeen sen etenemista suonessa on korkearesoluutioisessa rontgenlapi
tuntuu vastustusta, maarita vastustuksen syy ennen kuin jatkat.

* Asianmukainen arviointi on valttimatonta valittaessa leesiota suoraan stenttaukseen, koska riittdmattémasti vaimisteltu leesio voi aiheuttaa
stentin irtoamisen.

* Varmista, etteivat alumiinipakkaus ja kuplapussi ole vaurioituneet tai auenneet, koska se voi vaarantaa stabiiliuden ja steriiliyden.

SAILYTA LAITE 1 - 30 °C:N LAMPOTILASSA ALUMIINIPAKKAUKSESSA.

Laite on pakattu hapettomissa olosuhteissa.

Alumiinipakkaus siséltaa happi-imeyttimen ja kui Havita ne niita.
Kayta laite 12 tunnin kuluessa alumiinipakkauksen avaamisesta.

Al sailyta tuotetta kuplapussissa.

Stentin kasittely - Varotoimenpiteet

* Tama valine on kertakayttdinen. Ei uudelleenkéyttda. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen késitella. Uudelleenkasittely saattaa
vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

* Ala kéyta laitetta, jos sen viimeinen kéyttdpaivé on saavutettu tai kulunut.

* Varmista, ettei kuplapussi ole vaurioitunut tai avautunut, koska se voi vaarantaa steriiliyden.

* Kéyta valittoméasti kuplapussin avaamisen jélkeen.

* Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.

+ Ala kayta stenttia, jos se altistuu epatavalliselle hankaukselle tai jos se joutuu kosketuksiin muiden esineiden kuin ohjaimen tai avatun
hemostaasiventtiilin kanssa ennen implantointia.

. A:\Ié hankaa tai raavi stentin pinnoitetta.

* Al liikuta stenttia sen kuljetusjarjestelméssa tai poista sita sielta, silla se saattaa vaurioittaa stenttia ja/tai johtaa stentin embolisaatioon.
Stenttijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi yhten jarj ana.

* Stenttia ei saa kayttaa yhdessa muiden kuljetusjarjestelmien kanssa.

* Kuljetusjérjestelmé ei saa kdyttdd yhdessé muiden stenttien kanssa.

« Erityista huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei stenttié kasitella tai rikota pallon paalld. Tamé on térkeintd huomioida silloin, kun stentti poistetaan
pakkauksesta, katetri poistetaan pidikkeesta, stentin suojaholkki poistetaan, katetri asetetaan ohjaimen péélle ja tydnnetaan pydrivan
hemostaasiventtiilin ja ohjainkatetrin liittimen lapi.

+ Ala pyérita esiasennettua stenttia sormillasi, koska stentti voi irrota pallosta.

+ Ala altista jarjestelméa orgaaniselle liuotteelle. Kayta vain pallon taytton sopivaa nestettd. Ala kéyta imaa tai muuta kaasua pallon
tayttdmiseen, koska téstd voi seurata pallon epatasainen téyttyminen, ja ndin stenttié on vaikea laajentaa.

« Ala yrita suoristaa proksimaalista vartta (hypotuubi), sill katetri voi katketa, jos se vahingossa taipuu.

« Stentin altistusta nesteille ennen implantointia ei suositella. Altistuminen nesteille ennen implantointia voi aiheuttaa laakeaineen ennenaikaisen
vapautumisen.

Mikali kasittelyn aikana

Stentin asetus - Varotoimenpiteet

* Ala kohdista alipainetta tai tayté kuljetusjérjestelméaé etukéteen ennen stentin laajennusta muuten kuin ohjeen mukaan.

* Valitse aina oikeankokoinen stentti, koska liian pieni stentti saattaa aiheuttaa leesion puutteellisen laajentumisen. Liian suuri stentti taas voi
aiheuttaa stentin puutteellisen laajentumisen tai vaurioittaa suonen seindmaa.

* Tarkista aina, onko stentti hyvin verisuonen seindmaé vasten, koska epatéydellinen stentin paéllekkaisyys voi aiheuttaa stentin tromboosin.

*» Samassa verisuonessa sijaitsevia useita leesioita hoidettaessa aseta stentti ensin distaaliseen leesioon ja sen jélkeen proksimaaliseen
leesioon. Kun stentit 1 téssa jarjestyk &, proksimaalisen stentin ei tarvitse ylittdd distaalista stenttid, mik& vahent&a proksimaalisen
stentin irtoamisen vaaraa.

* Ald laajenna stenttid, jollei sité ole kohdistettu suoneen oikein. (Katso Stenttijarjestelman poisto - Varotoimenpiteet.)

* Stentin asettaminen voi vaarantaa sivuhaaran avoimuuden.

+ Ala ylita nimellisté rikkoutumispainetta, joka mainitaan tuotteessa. Suuremman kuin mainitun paineen kaytto saattaa johtaa pallon hajoamiseen,
intiman vaurioon ja dissektioon.
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* Laajentamaton stentti voidaan veta4 ohjainkatetrin siséén vain yhden kerran. Toistuva liike sis&én ja ulos ohjainkatetrin distaalisen p&én lapi ei
ole suositeltavaa, koska stentti voi vaurioitua tai siirtyd paikaltaan. Jos stentti irtoaa, stentin poistomenetelmét (vaijerien, poistokoukkujen ja/tai
pinsettien kaytto) voivat aiheuttaa uuden trauman sepelvaltimon suonistoon ja/tai vaskulaariseen hoitokohtaan. Mahdollisia komplikaatioita ovat
verenvuoto, hematooma ja pseudonaneurysma.

Stentin/jérjestelmén poisto - Varotoimenpiteet

Stentin voi viedé sepelvaltimoon ainoastaan kerran, koska se voi irrota.

Jos tunnet yhtaén vastusta leesioon kohdistamisen tai ennen implantointia tapahtuvan kuljetusjérjestelmén poistamisen aikana, yrita vetéa
stentin kuljetusjarjestelmaé varovasti takaisin ohjainkatetrin &pi. Jos tunnet vastusta nain tehdessési tai jos tunnet vastusta implantoinnin jélkeen
tapahtuvan kuljetusjarjestelmén poistamisen aikana, kuljetusjérjestelma ja ohjainkatetri on poistettava yhtené kappaleena.

Poistaessasi kuljetusjérjestelméa ja ohjainkatetria yhtena kappaleena:

« Ala yrita vet4a laajentamatonta stenttia ohjainkatetriin, kun se on Kiinni sepelvaltimossa. Stentti voi vaurioitua tai irrota.

* Sijoita pallon proksimaalinen merkki distaalisesti ohjainkatetrin kérkeen nahden.

* Ty6nna ohjain sepelvaltimoon niin pitkélle distaalisesti kuin on turvallista.

« Kiiinnita kuljetusjarjestelma ohjainkatetriin kristdmalla pycriva hemostaasiventtiili. Poista sen jalkeen ohjainkatetri ja kuljetusjérjestelma yhtena
kappaleena.

« Néiden ohjeiden laiminlyonti ja/tai kuljetusjarjestelméén kohdistuva liiallinen voimankaytté voi aiheuttaa stentin irtoamisen tai stentin ja/tai
kuljetusjarjestelméan vaurioitumisen.

* Jos ohjain on jétettéavé paikalleen valtimoon/leesioon kohdistuvia mydhempié toimenpiteité varten, jata ohjain paikalleen ja poista kaikki muut
jérjestelmén osat.

in jélkeen - Var pil

* Noudata varovaisuutta ylittdessési juuri sijoitettua stenttia sepelvaltimon ohjaimella, IVUS-katetrilla, OCT-katetrilla, pallolla tai muulla stentin
kuljetusjérjestelmlla, jotta stentin muoto ei muutu.

* Potilailla tulee olla kliinisesti asianmukainen antitromboottinen laakitys (asperiini, tienopyridiini tai muu asianmukainen verihiutaleiden
toimintaan vaikuttava laake) nykyisen hoitolinjan mukaisesti. Tarvittaessa antitromboottinen I&ékitys voidaan lopettaa aiemminkin, mutta ei
ennen yhta kuukautta.

» Magneettiresonanssikuvaus (MRI)

Ei-kliininen testaus osoitti, etté Ultimaster Sirolimus -sepelvaltimostentin paallekkaiselld kokoonpanolla (korkeintaan 2 stenttié x korkeintaan
0D4 mm x stentin maksimipituus 38 mm = 73,6 mm pituus yhteens&) on ehdollinen MR-yhteensopivuusarvo.

Kuvaus voidaan suorittaa seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa

* spatiaalinen gradienttikentté 36 T/m ja vahemmén

+ spatiaalisen gradienttikentén tuote 99 T2/m ja véhemmén

« teoreettisesti arvioitu koko kehon keskimaarainen (WBA) ominaisabsorptionopeus (SAR)

<2W/kg 1,5 teslaa (liittyen 3,6°C lampétilan nousuun, sallitun tason mukaisesti CEM43 konseptilla) 73,6 x 4,0 mm, paallekkéinen rakenne
< 2W/kg 3 teslaa (liittyen 3,6°C lampdtilan nousuun, sallitun tason mukaisesti CEM43 konseptilla) 73,6 x 4,0 mm, paallekkéinen rakenne
15 minuutin jatkuvan magneettikuvauksen ajan.

Lampdtila ja SAR on johdettu tietokonemaliilla inmisen todellisesta anatomiasta (ei huomioitu jadhdytysvaikutusta).

Ei-kliininen testaus osoitti pahimman harhakuvan, etté Ultimaster Sirolimus -sepelvaltimostentin paallekkdinen kokoonpano (korkeintaan 73,6 x 4,0
mm) tuotti alle 5,2 °C:n lampétilan nousun (taustaldmpoétilan nousun ollessa = 1,1 °C) maksimi WBA-SAR = 2,3 W/kg arvioituna kalorimetreissa 15
minuuttia kestavan jatkuvan MR-kuvauksen aikana koko kehon I&hetyskelalla ja 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (ohjelmisto: versio
12.6.1.4, 2012-11-05) - magneettikuvauslaitteella.

Ei-kliininen testaus osoitti pahimman harhakuvan, etta Ultimaster Sirolimus -sepelvaltimostentin paallekkainen kokoonpano (korkeintaan 73,6 x
4,0 mm) tuotti alle 10,1 °C:n [&mpdtilan nousun (taustalampétilan nousun ollessa = 2,4 °C) maksimi WBA-SAR = 2,1 W/kg arvioituna
kalorimetreissa 15 minuuttia kestavén jatkuvan MR-kuvauksen aikana koko kehon lahetyskelalla ja 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical
Solutions (ohjelmisto: Numaris/4, syngo MR A30) - magneettikuvauslaitteella.

Ultimaster Sirolimus -sepelvaltimostenttia ei ole testattu samanaikaisesti yhdistettyjen laitteiden kanssa.

MR-kuvanlaatu vaarantuu, mikéli kohdealue on samalla alueella tai suhteellisen lahellé laitteen sijaintipaikkaa. Sen vuoksi
MR-kuvantamisparametrit saatetaan joutua optimoimaan tdman implantaatin ldheisyydessa.

Ylia viitatut tulokset on saatu Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent -arviointitutkimuksesta. Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary
-stenttijérjestelmén stentti on taysin samanlainen kuin Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary -stenti.

[ HOIDON SOPIVUUDEN ARVIOINTI |

Sirolimusta vapauttavan stentin riskejé ja etuja on harkittava erikseen kunkin potilaan kohdalla ennen Ultimaster Tansei Sirolimus
-sepelvaltimostentin implantointia. Lé&karin vastuulla on arvioida ennen toimenpidettd, soveltuuko stentin implantointi potilaalle.

| KAYTTOOHJE |
Tarkistus ennen kayttoa

Tarvittavat materiaalit / materiaalin maara
« Tutki stentin kuljetusjérjestelméan pakkaus huolellisesti tarkistaaksesi, etté se on steriili. Poista jarjestelma pakkauksesta ja tarkista, nakyykd
siind mutkia, taitoksia tai muita vaurioita, ennen stenttijérjestelmén kayttamista.

Tarvittavat materiaalit / materiaalin maara

* Asianmukainen ohjainkatetri (ohjainkatetrin sisdhalkaisija vahintaan 1,42 mm [0,056"])
 2-3 ruiskua (10-20 ml)

1000 u/500 ml heparinisoitua normaalia keittosuolaliuosta (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm:n (vahimmaispituus) ohjain

* Pydriva hemostaasiventtiili, jonka siséhalkaisija on sopiva (2,44 mm [0,096"])

* Varjoainetta, laimennettu suhteessa 1:1 heparinisoidulla keittosuolaliuoksella (HepNS)
« Téyttovaline

« Esitaytetty dilatointikatetri

* Kolmitiehana

* Manometri

* Ohjain ja sisaanvieja

* Asianmukainen valtimon suojus

* Manometri

* Ohjain ja sisdanvieja

* Asianmukainen valtimon suojus

* Asianmukaisia antikoagulantti- ja antitromboottista laakkeité
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Valmistelu

Ohjain - luumenin huuhtelu

Vaiheet

1. Irrota stenttijérjestelma suojuksestaan. Poista sitten stentin suojaholkki stentin paalta.

VAROITUS | Liu'uta suojaholkki pois stentista pitdmalla distaalikérjessa sijaitsevaa holkkia peukalon ja sormen vélissa ja vetaen samalla
holkkia ja siihen kiinnitettyé mandriinia.

2. Varmista, etta stentti on keskelld palloa ja ettd se on sijoitettu pallon réntgenpositiivisten merkkien valiin.
VAROITUS | Al kéyta, mikéli vikoja on havaittavissa.

3. Huuhtele ohjaimen lumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella kayttaen Ultimaster Tansei-stenttijarjestelmén mukana toimitettua
huuhteluneulaa. Aseta huuhteluneula katetrin paahén ja huuhtele, kunnes liuos tulee ulos ohjaimen portista.

VAROITUS | Valta stentin késittelya ohjaimen luumenta huuhdellessa, sillé se saattaa siirtad stentin pois pallosta.

Asettaminen

Vaiheet

1. Valmistele suonen kasittelykohta tavanomaisen kéytanndn mukaan.

2. Esilaajenna leesio PTCA-katetrilla.

3. Poista PTCA-katetri

4. Avaa ohjainkatetrissa sijaitseva pydriva hemostaasiventtiili mahdollisimman auki.

5. Yhdisté kuljetusjérjestelmé ohjaimen proksimaaliseen osaan pitden ohjainta poikittaisessa asennossa kohdeleesioon néhden.

Varmista, etta ohjaimen ulkohalkaisija ei ylitd 0,014":a (0,36 mm:i&). Jos on kaytetty suurta ohjainta, vaihda ohjain tavalliseen
tapaan.
6. Tyonnd stentin kuljetusjérjestelma ohjaimen yli ke
suorita angiografia stentin sijainnin varmistamiseksi.
VAROQITUS | Varo vaurioi kuljett ia ja stenttia tyontéessasi kuljetuskatetria ohjaimen yli.
Laajentaminen
Vaiheet
1. Varmista ennen laajentamista stentin oikea sijainti suhteessa kohdeleesioon katetrin merkkien kautta.
2. Kiinnita tayttovaline ohjainkatetrin kantaan ja paast ilma pallosta kdyttdmalla negatiivista painetta.
3. Téyta palloa fluoroskooppista visualisointia kéyttémalla véhintéan nimellispaineeseen ja pidé painetta yllé 15 - 30 sekuntia stentin
sijoittamiseksi. Ald kuitenkaan ylita ilmoitettua murtumispainetta (katso pakkauksen etiketti tai mukana oleva venyvyystaulukko).
4. Ihanteellinen laajennus edellyttda, etta stentti koskettaa téysin valtimon seindméa jaetté stentin sisdhalkaisija vastaa vitesuonen halkaisijaa.
5. Stentin seindmakosketus on tarkistettava tavanomaisessa angiografiassa tai intravaskulaarisella ultradénella.
6. Tyhjenna pallo muodostamalla tyhijio tayttolaitteella. Varmista, etta pallo on taysin tyhjd, ennen kuin yritét katetrin liikuttamista.
7. Varmista stentin asianmukainen laajentuminen angiografisella injektiolla ohjainkatetrin I&pi.
Poistaminen
Vaiheet
1. Varmista, ettd pallo on téysin tyhja.
2. Avaa hemostaasiventtili kokonaan.
3. Poista stentin kuljetusjarjestelma pitaen ohjainta asennossa.
Huomautus: Jos tunnet yhtéan vastusta leesioon kohdistamisen tai stentin kuljetusjarjestelmén poiston aikana, poista koko jarjestelma. Katso
stentin kuljetusjarjestelmén poisto-ohjeet kohdasta Stentin/jérjestelmén poisto - Varotoimenpiteet .
4. Kirist& pyoriva hemostaasiventtiili.
5. Toista angiografia stentatun alueen arvioimista varten. Jos riittavaa laajennusta ei saavuteta, vaihda pallokatetriin, jonka halkaisija on sopiva
stentin asettamiseen kunnolla suonen seindm&é vasten. Ald laajenna stenttid yli seuraavassa taulukossa annetun rajan.
Stentin nimellishalkaisija (ID) Laajennuksen jélkeiset rajat (ID)
$2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5mm
6. Lopullisen stentin lapimitan tulisi vastata viitesuonta.

| OHJEET KAHDEN LAITTEEN SAMANAIKAISEEN KAYTTOGN OHJAINKATETRISSA (KISSING BALLOON -TEKNIIKKA,) |

6Fr-yhteensopivuus - Mité tahansa Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijérjestelméa (siséhalkaisija 2,25 mm - 4,0 mm) ja yhden
Hiryu®- (2,25 mm - 4,00 mm) tai yhden Accuforce®- (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA -pallokatetrin yhdistelmé4 voidaan kayttaa samanaikaisesti
6Fr:n (siséhalkaisija 1,8 mm) ohjauskatetrin kanssa.

Tekniikka voidaan suorittaa alla olevien ohjeiden mukaan:

1. Aseta Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma annettuja ohjeita noudattaen.

2. Aseta yksi Hiryu- tai yksi Accuforce- pallokatetri, etsi kohdealue ja tayta pallo.

3. Katetrien poisto: Poista yksi katetri ja siihen liittyva ohjain kokonaan ennen toisen katetrin ja siihen liittyvén ohjaimen poistamista.

Ole varovainen yhta tai molempia laitteita kiristettdessa ja poi niiden sotkeutumisen valttamiseksi.
| YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKEAINEIDEN KANSSA

Saman sitoutumisproteiinin (FKBP) kautta toimivilla laakkeilld voi olla yhteisvaikutuksia sirolimuksen tehoon.

Sirolimusta metaboloi CYP3A4. Voimakkaat CYP3A4-inhibiittorit (esim. ketokonatsoli) voivat aiheuttaa suurentuneen sirolimuusin altistuksen
jopa tasolle, joka liittyy syst iin vaikutuksiin, erityisesti k& & useita stenttejé. Systeeminen altistus sirolimukselle on otettava
huomioon myds, jos potilasta hoidetaan samanaikaisesti systeemisella immunosuppressiohoidolla.

Humaanisissa farmakokineettisissa tutkimustuloksissa sirolimuksen systeeminen vaikutus yksittaisen stentin laitoin jalkeen on hyvin vahéinen.

| MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia sepelvaltimostentin asettamiseen liittyvid haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat:

* Suonen &killinen tukkeutuminen *Kuum

* Akuutti sydaninfarkti * Hematooma

* Antikoagulanttihoidon ja/tai antitromboottisen hoidon, varjoaineen ja stentin -« Verensiirtoa edellyttava verenvuoto
jatai kuljetusjarjestelman materiaalien tai minka tahansa muun * Hypotensio/hypertensio
perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen edellyttdman lakityksen * Punktiokohdan infektio ja kipu
aiheuttama allerginen reaktio * Sydénlihasiskemia

hAal

ioon. Kohdista stentti leesion poikki kayttamalla pallon réntgenpositiivisia merkkeja:

* Aneurysma * Sydéninfarkti

* Rytmihéirit, mukaan luettuna kammiovériné ja kammiotakykardia * Pahoinvointi ja oksennus

* Valtimo-laskimofisteli « Pitkittynyt rintakipu

* Sydamen tamponaatio * Pseudoaneurysma

* Kardiogeeninen shokki * Munuaisten vajaatoiminta

* Kuolema * Stentillé tuetun osan restenoosi
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* Distaalinen embolia (imaembolia, kudosembolia tai tromboembolia)
* Valitén sepelvaltimon ohitusleikkaus

* Epdonnistuminen stentin sijoituksessa aiottuun paikkaan

« Stentin siirtyminen

* Stentin tromboosi/tukkeutuminen

* Aivohalvaus/serebrovaskulaarinen onnettomuus

* Tromboosi (akuutti, subakuutti tai myéhéinen)

* Sepelvaltimon taydellinen tukkeutuminen

* Synnynnaisen siirteen ja ohitussiirteen repeama
* Stentin painauma

* Stentin embolisaatio

* Epastabiili tai stabiili rasitusrintakipu

* Suonen dissektio

* Suonen perforaatio

* Suonen spasmi

Sirolimus-laékkeeseen ja polymeeripinnoitukseen mahdollisesti liittyvié haittavaikutuksia. Sirolimuksen antaminen rajoittuu sepelvaltimon

siséisen stentin asettamiseen. Siksi haittavaikutuksia ei ole téysin luonnehdittu, mutta niiden arvellaan olevan yhdenmukaisia suun kautta

annetun sirolimuksen haittavaikutuksien kanssa. Niihin kuuluvat:

* Epanormaalit maksan toimintakokeet

* Anemia

* Nivelsarky

* Lipidiaineenvaihdunnan muutokset, joita voivat olla mm. hypertriglyseridemia tai hyperkolesterolemia

* Ripuli

* Yliherkkyys laakkeelle (sirolimukselle tai sen apuaineille) tai poly
anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot

* Hypokalemia

* Immuunisuppressio, erityisesti maksan vajaatoimintapotilaillla tai potilailla, jotka saavat CYP3A4:té tai P-glykoproteiinia inhiboivaa l&ékitysta

* Infektiot

« Interstitiaalinen keuhkosairaus

* Leukopenia

* Lymfooma ja muut maliginiteetit

* Myalgia

* Trombosytopenia

ille (tai yksittéisille ainesosille), mukaan lukien

Koska sirolimuksella on alhainen systeeminen vaikutus yksittéisen stenttauksen jélkeen, on erittéin epatodennakaistd, etté haittavaikutuksia
(lukuunottamatta ylinerkkyysreaktioita) tapahtuu annosteltaessa sirolimusta suunkautta.

[ TOIMITUSTAPA

Tuote toimitetaan STERIILINA JA PYROGEENITTOMANA ehjéssa ja
elektroniséteelld.
SISALTO: Yksi Terumo-pallo, laaj kobolttikromi

SAILYTYS: Sailytd 1-30 asteen ldmpbtilassa.
HAVITTAMINEN: Havit kuljetusjarjestelma kayton jalkeen paikallisten mééraysten mukaan.

Laite on steriloitu

valmistettu siroli pelvalti
Yksi

tti, joka on
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EAAHNIK

[ ENAEIZEIZ

To ouompa otedpaviaiag evdorpobeang Ultimaster Tansei pe ékAuan dappakou Sirolimus evdeikvutat yia ) BeATiwan ™G QiuaTiknig porig
Tou puokapdiov oe aoBevelq pe oTevwTike PAABES oe aTedaviaieg aptnpieg, GUHMEPIAAUBAVOLEVWY EVEIKTIKA TwV aoBevav pe STEMI,
NSTEMI, &0 atedaviaio avvEpopio, aakyapwdn Slapim, moAuayyetakr vooo, BAaBeg dtxaouou, acbeviv nAikiag dvw Twv 65 ETHV, avopwv
Kal yuvaikwv aoBevv, aclevav pe PAdBeq miipoug anodpagng, ektetapéveg BAABeS, BAABeS o€ pikpd atepaviaia ayyeia, BAReg
£MAVACTEVWONG TIOU MEPNAUBAVOUV TNV ENaVAcTEVWOT VTAg TG eviompodeang, BAABeS aTopiou, BAABE] oTNV aploTepn KUpla aTedaviaia
aptpia.

To ouoma evdorpobeang Ultimaster Tansei eivat katTaAAnA© 000 yia pnplaia 600 Kat yia KEPKISIKY mpoaTiEAaan).

| ANTENAEIZEIS / SYSTASEIS

Avtevéeitelg

* AdBeveig 0ToUg 0moioug avTEVSEKVUTAL N QVTIIOTIETAALAKT) T KOl VTITKTIKT) Beparteia.

* AdBeveig pe BAABeQ mov epmnodifouv TV MAjpn SLaaTOAY) UMaAovIol ayyELOTAQOTIKNG.

* AgBeveig pe yvwaotr aAepyia oe kpaua koBaAtiou xpwpiou L-605.

* AoBeveig e yvwoTr) alhepyia oo VikéAlo.

* AcBeveig pe yvwatr umepevaiadnaia oTo sirolimus 1§ aTIG Stk OXETI(OUEVES EVWTELS TOU.

* AcBeveig pe yvwotr unepevaiodnoia oo moAupepr] YaAakTISiou kat OAUMEPT KATPOAAKTOVNG.

* AdBeveig pe yvwotr unepevatodnoia o okiaypadikr ousia, n oroia Sev ivat duvatd va eheyxBel IPOGUATKTIKA TTptv and T epdUTEUaN
Tou ouoTiatog atedaviaiag evdorpobeang Ultimaster Tansei e ékAvon papudakou Sirolimus.

* AaBeveig pe umepBoAikn) AiKwar TOU ayyeiov, 1) ormoia eVAEXETAL Va ETINPEATEL TNV TOTOBETNAN TNG EVEOTPOBEING.

ZuoTtdoelg

* JUVIOTATAL EVTOVWG VO HNV EUGUTEVETAL 1) TAPOUTT EVEOTIPOBEDT GE EYKUOUG YUVCIKES.

* OL erudpdoetg Tou sirolimus katd ™ Sidpkela TG yaouyiag Sev €xouv agloAoynbei. ZUVETIWG, GUVIOTATAL EVTOVWG 1 Aoduyr| TOU
BnAacpov dtav €xel epduteubei aut n evdompobeam.

| MPOEIAOMOIHZEIS / MPO®YAAZEIE |

* H axoAaoTikr) emoyr Twv acBeviv eival anapatmm mpolnobeon, kabwg n Aladeppikn Ztedaviaia Eméupaon pe m xprion
evoompoBETewV evéxel Tov kivouvo umogeiag BpopBwong g evEompoBeong, ayyelaKwy ETTAOKWY Kav) Qiloppaylk®v GupBavTwy.
ZUVEMWG, 0Toug aoBeveiq MpEmel va Xopnyeital KAVIKG EMapKng LETEYXEPNTIKY avTiaoneTaliakr Bepareia (aotupivn kat Belevorupidivn,
1) @Ahot katd@AAnAol avtiaioneTaAlakoi apdyovTeg).

* Movo tatpoi rtou €xouv AdBetL katdAAnAn exmaideuon Ba pénet va Slevepyolv T epduTeuan g evdonpobeang.

* Onolad1imoTe TPOWBN o™ Tou KABETTIPA TOTOBETNONG LETA TNV El0AYWYT) TOU MEGA 0TO ayYeio Ba mpérel va yivetat umoé mv kabodiiynon
QKTIVOOKOTMONG UYnArg avaAuong. Ze mepimTwar) Tou Katd To xelplopd alobaveeite avtiotaon, mpoadlopioTe Ty artia TG avtiotaong
TIPIV TIPOXWPHOETE.

* H owoTr yvwudateuon eiva anapaimm oty emthoyn g PAABNG yla dpeon TomoBeTnon evéonpddeang KaBG pia avemapkuwg
TpoeTolacpévn BAABN eviExeTal va 0nyroeL oe Letatomion g evompoddeang.

* BeBalwBeite 6Tt ) cuokevasia aAoupviou kat 1) ouokeuaoia PAIOTEP SeV ival avolypéves ouTe £x0uv unoaTel HBOPES, KaBwg KATL TETOL0
evoEXETaL Va eTMpedoet T aTabepdTa Kat To BaBud TG amoaTeipwong.

AMNOGHKEYETE TH ZYZKEYH ZE OEPMOKPAZIA METAZY 1 - 30°C MEZA ZTH ZYZKEYAZIA AAOYMINIOY.

H ouokeun €xel ouokevaaTe o€ GUVBIKES amouaiag oguyovou.

H ia aA iou mepiAappa pPOdNTH 0§UYOVOU Kat amoEnpavTiko PEco. AmoppiPTe Ta XWPIG va Ta avoigeTe.
i { 1 EVTOG 12 wpwv.

MeTa To Avolypa TG GUOKEVATING AAOUN
Mnv KEVETE T | péca o

Xpnoy 10TE T
ia pmAiotep.

Xelplopog Evéomnpobeang - Mpodulagelg

* Movo yia pia xprjon. Na punv enavaypnatpornomdei. Na pnv emavarnootelpwbei. Na pnv enavenegepyaotei kabwg n enavenetepyaoia
€VOEXETAL Va SlaKUBEVOEL TV ATOTTEIPWON, M BIOCUBATOTNTA KAl TN AELTOUPYIKT) AKEPALOTNTA TNG GUOKEUNS.

* Mnv xpnatpomoleiTe pia ouokeun eav xet mapeABeL n npepopnvia Angng .

* BeBalwbeite 6Tt n cuokevacia urhioTep eivat ABIKTN Kat KAEOT Kabwg To avTiBeto eviéxeTal va SlakuPeuoel To fabué anooTeipwang.

* XpnolomolroTe Tn CUOKEUT apéowg HETA TO volypa TG cuokeuaoiag UrAioTep.

* H Sladikacia aTo 0UvoAS ™G mpérel va dlefayBel umo ouvBrikeq aonyiag.

* Mnv xpnotpormoleite TV eviompoBean edv éxel ektedel ae Hn GUTIOAOYIKES TPIBEG 1) EXEL EpBeL ae eTad] e AVTIKEILEVA EKTOG TOU 081y0U
KaBeTrpa 1 TG avokTig aipooTaTikiq BaABISAS TpIv TV euuTEUOT).

* Amoduyete ™V TEIBN 1) TIG ekGOPEG 0NV EMIKAAUYN NG evdompoBeang.

* Mnv petatomilete 1) adatpeite v evéorpobeon oTo 1 ard To oUOTNHA ToMoBETNONG, kabwg 1 peTaTorion 1) adaipeon evéexeTal va
npokaAéael {nuid o evdompoBean r/kat va odnynoet o epBoAr Tg eviompoBeang. To cUaTnia evionpobeang pemel va
QVTIPETWICETAL WG eviaio oUOTNA.

* H gvdompobean dev TPEMeL va XPnoILOTIOIETal O€ GUVBUATKO [e GAAD GUOTUATA TOMOBETANG.

* To ohoTnua ToToBEANG Sev TPEMEL va Xpnalpomoleltal oe GuvEuaoHd pe GAAEG evEOTPOBETEIS.

* Mpémet va ioTe 1laitepa POEKTIKOL KAl Va AropUYETE TOUG XEIPIGHOUG Tou Ba pmopovoav va Slatapdgouy e omolovarmoTe TPOTIo TV
£vooTpoBeaN eMAvw 0To UMaAdvL. AuTo eivat 1Blaitepa onpavTikd katd mv aaipeon Tou kabetrpa and T cuakevacia, Ty adaipeon Tou
KkaBeTiipa and Tn Baon, TV adaipeon ToU TIPOCTATEUTIKOU KAAUMUATOG Artd TNV evaorpoBean, v TOMoBETaN Tou KABETHpa ENAvVW arod
T0 05Myd GUpHA Kat TV Tipow6non Slapéaou Tou MPoaappoyéa G aipoaTtatikiq BaABidag kat g TATVNG Tou 08nyol kabeTipa.

* Mnv "kuArjoeTe" TV mpoTonoBeTnévn evoripoBean pie Ta SAKTUAG oag, KaBig KATL TETOLO eVEEXETAL Va XaAapWoEL TV evEompoBean
Qaro To UaAGvL TomoBEToNg.

* Mnv ekBETETE TO GUGTIHA OE OPYAVIKOUG SIAAUTEG. XpnotoToleite HOvO Ta KaTaAANAQ Héaa SlaaToAng pmakoviol. Mnv xpnatpomoleite agpa
1) o108 MOTE AEPIWSES PETO Yia TN SlacToAT Tou prtaAovioy eneldr) auTo evogxeTal va mpokaAéaet avopola EKTITUEN Kal va duoxepdvel v
TomoBemon g evoonpddeang.

* Mnv emixelprioeTe va IOIWOETE TO £yYUS OTEAEXOG (UTOOWATVa) KaBWG QuTo Uropei va pokaAéael T Bpavon Tou kaBetrpa edv KapdOet
Tuaia.

* H ékBearn g evdompoBeang ae uypd Tptv and v epduteuan Sev ouvioTdtal. H €kBean e uypd mpiv and T epdUTeuoT EVOEXETAL VA
08MyNoEL O€ TIPWIN AMOSETHEVOT) TOU GAPHAKOU.

TomoB£mon EvéornpoBeang - MpopuAagelg
* Mnv elodyeTe apvnTikr mtiean 1 po-Sla0TENAETE TO GUOTNLA TOMOBETNONG TIPLV ATtO TV TOTOAETNaN TG eVEOTIPOBETNS, TIapd Povo
OUPOWVA e TIG 05Nyieg.
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* EmiAéyete mavta to katdAAnAo péyebog mg evdompobeang kabuwg evoompdBean HikpoTepou HeEYEBOUS EVOEXETAL VA 08NYNTEL OE QVETTPKT]
éxmrrugn ™g BAABNG evw evéompdBean peyaAuTepou peyEBOUS EVEEXETAL va 0dNYNEL OE avemapkT) KTTTUEN TG evompoBeong 1 va pogevioet
[BAGBN oTO ayYelakd ToiXwHA.

* EmBepaiiveTe Mavta Ty owoTr mpoaduon g eveomnpdBeang EvavTL Tou ayYelakou Tolwuatog Kabwg 1 ateArq mpdaduan g
evompobeang evdéxetal va odnynoel ae BpopBwon mg evéomnpddeang.

* Otav avrietwilete MoAamAég BAGBeS aTo idlo ayyeio, TomoBeTraTe eviompoBEaelg aTnv dnw BAABN Tl TV ToToBEMan
evbompobEaewv aTnv eyyUq PAGRN. H TomoBETon Twv vEoTIpoBETEWY e QUTT TN GEIPA ATIOTPETEL TN SlA0TAUPWAT) TG EYYUS
evoompoBeang Kal TG amw evoompodeang Kal £TaL PelwvovTal Ot TBAVOTNTES HETATOTIONG.

* Mnv ekmrTuooete Ty evéompoBean edv Sev £xel TomobeBei owaTd péoa oo ayyeio. (Aeite T evotnTa "Adaipeon ZuoTipatog
EvdomnpdBeang - MpoduAdEeq”)

* Katd mv tonoBéman piag eveorpoBeang undpyet To evaeXOUEVO va TIapepmodIoTe n BatdtnTa Twv SlakAadoupevwy ayyeiwv.

* Mnv unepBaiveTe TV OVOPACTIKI Tiieon PrigNg Tou avaypadetal oV ETKETA TG ouakeurig. H xprion mieang uynAdtepng amnd autr mou
KkaBopiletal evogxeTal va ipokaAEael prign Tou MmaAoviou Tou Tubavag va cuvodeveTal armd BAABN Kat Slaxwplopd Tou 0w XITWVOG.

* Mia pn exrrruypévn evéorpoBeon pnopei va avacupbet péoa atov odnyd kabetipa povo pia popd. Aev mpémel va Slevepynbei emakoroubn
Kivnon Tpog Ta péoa Kat 5w Slapécou Tou dnw akpou Tou 0dnyou kaBeTnpa, Kabuwg n evdorpobeon evdgxeTal va kataoTpadei 1 va
LETATOTIOTEL Z€ MEPITTWLOoN METATOMIONG TG evEoTpdBeang, ot péBodol avakTang Tng evoorpoBeang (xprion TPOoBETwWY oupuaTwWY,
Bpoxwv kavr AaBidwv) evééxetal va odnyroelL o€ IPOGBETO TPAULATIONS TwV aTehaviainy ayyeiwv kavt Tou onueiou ayyetakig
mpdaBaong. Ot emmAokeg evaxeTal va mephapBavouy ayoppayia, audtwpa i Weudoaveupuopa.

Adaipeon EvSonpdbeong / ZuaTiparog - Mpoduragelg

H eloaywyn g evbompobeang atnv otedaviaia aptnpia mepiopideTat oTn pia Gopd HOVo KaBwq UMopei va MPoKUWEL LETATOMON.

Edv aioBavBeite aouviifiom) avtiotaon, omoladiimote oTiypr eite katd myv ipdaPacn ) PAGRN eite kaTd ™V adaipean Tou CUGTIATOS
TonofEMONG NG EVdoMPABeaNG TpLV TV EPPUTEVAN TNG EVEOTPOBEIT, ETIXEIPNOTE Va TPAPNEETE TIPOCEKTIKA TO GUOTNUA TOTOBETONG
™G evdompdBeang mpog Ta miow Slapéoou Tou 0dnyou kabetipa. Edv, kabwg To kavete autd, aobaveeite avtiotaon, r eqv awwbavbeite
avTioTaon Katd v adaipean Tou CUGTAHATOG TOMOBEMANG TNG EVEOTPOBEDNG HETA TV avarTuén g evdonpdbeang, TOTe To cUOTNHA
TonoBEMaNG Kat o 08nyoq kabemipag mpénet va adapeBolv wg pia eviaia povasda.

Katd v adaipeon Tov cuoTipaTog TOTIOBEMANG Kat Tou 08nyol kaBem)pa wg pia eviaia povada:

* Mnv erelprioeTe va avacupeTe pia evoorpoBeon Tou dev Exel ekmTuyBei péoa atov o8nyd kabetripa 600 eivat SeaHEVPEVN OTIQ
otedaviaieq aptpieg. Evaxetal va mpokAnBei {npia 1} petatarion g evéorpobeong.

* TomoBeTroTe TOV eYYUQ SEIKTN TOU UITAAOVIOU KOVTA 0TO TEAKO GKPO TOu 08NyoU KaBeTrpa.

* Mpow6rjoTe T0 08NY0 GUppa TN oTepaviaia avatopia 600 o Padid mPog To TEAKO AKpo eivat Suvatd va TpoXwPraeL He aopalela.

* 2piTe MV MePLOTPEPOpEVN aiplooTaTKT) BaABida yia va acpalioeTe To cUoTNA TOTOBETNANG OTOV 08NY6 KABETNPa KAl 0TN GUVEXELX
adapéoTe ToV 08Ny6 KaBeTmPa Kat To GUOTNHA TOMoBETNONG WG Hia eviaia povada.

* H {n mpnon autwv Twv Prudtwy fy/kat n epappoyn unepBoAtiq Sivapng To cUoTNUa TOMoBETNONG UMTOpEL va £XEL WG AMOTEAETH TN
etatomon g evéompodBeang 1 ™V mpokAnan Jnpidg oy evaompobean 1y/kat aTa LEPN TOU CUGTIHATOG TOTOBETANG.

« Eivat anapatmto va SlamprioeTe ) B€am Tou 0d1yol cUppatog yia enakéAoudn mpoaBaon atnv aptpic/ BAARN, adriaTe T 08nyo cUppa
0Tn B€am Tou Kal apalpeaTe OAA Ta UOAOITIA PEPT TOU GUOTIHATOG.

Metd ™mv Epdutevon - MpopuAagelg

* Qa mpémel va Sobei mpooox1 katd T SlacTavpwon Hiag eveompoBean Tou HONIG £xel ekTiTuy Bl pe €va aTedaviaio odnyd olipua,
kaBetipa IVUS, kabetrpa OCT, uraAdvi 1) GAA0 oUoTNA TOMOBETNONG EVOOTIPOBETNG WOTE VA LNV ETMPEAOTEL N YEWHETPIA TG
evompobeang.

* O aoBeveiq mpémel va mapapeivouv oe KAVIKG enapKr avTiayoneTahiakn Bepaneia, peta v enépaon, (aotupivn, Blevortupidivn, 1 GAAN
KATAAANAN avTiaiomeTaALAKT) 0uaia) GUHWVA e TIG TPEXOUTES KATEUBUVTIPIES 08NYieg. Z€ TIEPITTWAT avaykng, 1 avricponeTalaky
aywyn grnopei va Slakomei vwpitepd, aAd 6xL TV aro €va prva.

* Anietkovian pe payvnTiko auvtoviopo (MRI)

Mn kAwikn) okipacia enédelée 6Tt To ouoTnHa aTedaviaiag evdonpdbeang Ultimaster pe ExAuan dappdkou Sirolimus, pie emKaAuTTTopeVn
Siaraln (pey. 2 evdonpodeaelg xpey. OD4mm x pey. prikog evdompdBeang 38mm = 73,6mm cuvoAwkd prkog) eivat eEapTapevn ard Tiq
ouvBrikeg MR.

Mropei va oapwbei pe aodpalela uno Tiq akoAoubeg ouverkeq:

* OTATIKO PAyVNTIKG TESio amod 1,5 €wg 3 Tesla povo, pe

* medio xwpikng Babuidwong 36 T/m kat pkpoTePO

* o6V Tiediou Xwpikig BabuiSwong 99 T2/m Kau pkpdTePo

* DeWPNTIKA EKTIWHEVOS HEYIOTOG PEGOG 0AGowHOG (WBA) edikog pubuog aroppddnong (SAR)

<2 W/kg oe 1,5 Tesla, (o€ ox€an pe avgnon Beppokpaciaq katd 3,6°C, emutpendpevo eminedo oupdwva e To concept CEM43) 73,6 x 4,0
mm, ETKAAUTTTOPEV GUVEETHOAOYia.

<2 W/kg oe 3 Tesla, (o€ oxgon pe avgnon Beppokpaoiag katd 3,6°C, emtpenopevo eminedo oUupwva pe To concept CEM43) 73,6 x 4,0
mm, ETUKAAUTTTOPEVN GUVEETHOAOYIa.

yia 15 Aemtd ouvexoug aapwong MR.

O1 Tipéq Beppokpaoiag kat SAR mpogkupav anod HOVTEAO UMOAOYLOTH He PENIOTIKN avBpwritvn avatopia. (Sev eAndBnoav ur oyn ot
emspdoeiq ™G YiENG)-

Ze {n KAwikn) dokipacia pe phantom yla ) xelpdtepn TepimTwan, To cuoTua oTedaviaiwy evdonpodéaewv Ultimaster e EkAuan dapudkou
Sirolimus, pe enkaAurtrépevn Slapdpduwon (Hey.73,6 x 4,0 mm) TipokdAeae auEnom Beppokpaaiag pikpdTepn and 5,2°C (e LoTopIkd
ehaxlotng avénong g Beppokpaciag ~ 1,1°C) kat LéyiaTo pubpo eldikng anoppodnang oAokArpou cwpatog (SAR) = 2,3 Wikg onwg
ekTiOnKe pe Beppudopetpia yla 15 Aemtd ouvexoug adpwong MR pe rmvio oAdkAnpou owpatog oe 1,5 Tesla Intera, ouokeuriq adpwong MR
g Philips Medical Systems (Aoyiopko: ‘Ekgoon 12.6.1.4, 2012-11-05).

Ze [N KAWIKT) dokipaaia pe phantom yla ) Xelpdtepn TepinTwan, To ouoTua oTedaviaiwy evdonpodéaewv Ultimaster e EkAuan dapudkou
Sirolimus, pie emkaAurtopevn Slapdpdwan (Hey.73,6 x 4,0 mm) pokdAeae augnaon Beppokpaaiag pikpdTepn and 10,1°C (ue loTopikd
ehaxiotng avgnong g Beppokpaciag = 2,4°C) Kat péyiaTo pubpd eidikng anoppodnang oAokArpou cwuatog (SAR) = 2,1 Wikg omwg
ekTINONKe pe Beppudopetpia ya 15 Aemtd ouvexoug adpwong MR pe rmvio oAdkAnpou owpatog oe 3 Tesla Magnetom Trio, ouokeun
odpwang g Siemens Medical Solutions (Aoytapuko: Numaris/4, syngo MR A30).

Aev mpaypatoromBnke dokiur Twv otepaviaiwy evompobéoewv Ultimaster pe ékAuon dpappdkou Sirolimus pe TaUTOXPOVO GUVOUACHO He
GANEG OUOKEUEG.

H noétta mg etkdvag MR emmpedadetat av n meploxr evalagépovtog Bpioketar oy idla meploxr pe 1§ GXETIKA kovTd oTn BEom TG ouokeur.
ZUVETWG, HMopel va eival anapaitnTn n BEATIOTOMOINOT TwV MAPAUETPWY arelkoviong MR yia v Tapousia autou Tou eHdUTEUHATOS.

Ta napandvw aroteAéopata mpogkuav armo Tig Sokipég agloAdyneng g otepaviaiag evsorpobeong Ultimaster mou exAvet pamapkivn
(sirolimus). H evéompdBeon Tou ouoTiuatog atepaviaiag evéonpobeang Ultimaster Tansei mou ekAvel parntapukivn (sirolimus) efvat
TavopoldTuTo Le T atedaviaia evdorpdbean Ultimaster mou exAvet pamapukivn (sirolimus).

| EEATOMIKEYZH THE OEPAMEIAS |

Oukivéuvol kat Ta opeAn ™G evdompoBeang pe ékAuan sirolimus Tpémet va egeTadovTal yia kabe aoBevi) EEXWPLOTA TPV aro TV epduTEVON
Tou ouoTipatog atepaviaiag evéorpobeang Ultimaster Tansei pe ékAuan pappdkou Sirolimus. Ot latpoi euBuvovtat yia mv a§loAdynon mg
KataAAnAdTNTag Tou KABe aobevoug va unoPAnbei oe eupuTevon evdompdBeang mptv v eméupaon.
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|_ETXEIPIAIO XEIPIZTH

Embewpnon mpwv ard m xprion

+ EmBewprioTe MPOTEKTIKA TN GUOKEVAG(A TOV OUGTIUATOS TOMOBETNaNG evE0mpoBeang yia Tuxov npiég aTo dpaypa anooteipwong. Mot aré m
Xprion Tov ZuoTruatog EvéompoBeang, adaipéate mpooeKTIKG To GU0TNA Ao Tn cuokeuaia Kat eAEYETE OmTika yia Auyiopata, Toakiopara 1 GAAe
{nuég. EmpeBaiwote otin evonpobeon BpiokeTal 0TO KEVTPO TOU UMahovIoy Kal eVTOTIZETal HETAgY TwV OKTIVOGKIEPWY SEIKTWY TOU MMaAOVIOU.

Anartovpeva YAkd / Mogdtnta YAKwvV

* KatdAnAog 0dnyog kaBetipag (1 eAGXIoT EowTEPIKT SIAETPOS TO 0dyou Kabetrpa eivat 1,42mm (0,056"))
*2-3auptyyeg (10-20 ml)

*1.000 u/500 ml Hnapiviopévog Guatoroyikog Opog (HepNS)

*» 08ny6 appa 0,36 AaT. (0,0147) x 175 ek. (€AdxioTo prikog)

* MeploTpedopevn apooTarikr BaABioa e KataAnAn eEAaXLoTn eowTePIKT SLApETPo [2,44 XAaT. (0,096)]
* Apawpévn okiaypadikt) ovoia o avadoyia 1:1 pe nrapviapévo Guatooyikd opd (HepNS)

* Zuokeur S100ToANG

* KaBenpag 61aaToAng mpo g avarnTugng

* Tpiodn otpddtyya

* ZUoKeur poTg

* Eloaywyéag 08nyol ouppatog

* KatdMnAo aptnplakd Bnkapt

* KatdAAnAa QvTimmKTikd kat avTiaiomeTaAtakd Gapuaka

Mpoetoipacia

‘ExmAuon Tou auAol Tou 08nyol oUppaTog

Brjpata

1. Adaup€ate mpooeKTIKA To oUaTNUA EvVEOMPGBEANG amod T BAoT Tou. ZTn GUVEXELR adapeaTe amod TV evoompoBeaN To MPOOTATEVTIKO KAAUpHA
evdormpoeang.

NMPOZOXH | AmooUpeTe MPOGEKTIKA TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMHA Mo TNV eVEOTIPOBEDT) OTEPEWVOVTAG TO KAAUMMA OTO GKPO HETAEY TOU
QVTiXELpa Kat Tou SeiKT), eV OTIpWXVETE Artakd TO KAAUMHA KAl TOV TPOCTPTNHEVO OTUAEO.

2. EmBepawote 6111 vompodean BpiokeTat aTo KEVTPO TOU UMAAOVIOD Kat Eival TOMOBETNHEVN METAEY TWV OKTIVOOKIEPWY SEIKTWV TOU

pmaioviol.

NPOZOXH | Mnv xpnaigomoleite EGv mapatnproeTe TUXOV EAATTWHATA
3. MpayparorotaTe €KAo Tou auAol Tou 0dnyou ouppatog pe HepNS xpnotpoolvTag T BeAdva EKTAUGNG TTou IAPEXETAL e TO GUOTNHA
evdonpoBeong Ultimaster Tansei. Eiadyete T BeAdva EKTAUOTG 0TO AKPO TOU KABETTIPA KAl TIPAYMATOMOMOTE EKTTAUGT) €W 6TOU TO SAAUMA
£E€NBeL amd ) BUpa Tou 08nyoU GUPHATOG.
NMPOZOXH | ArmodUyete T0 XeIpIopo TG evSompoBeang katd v EKMAUGT Tou aUAOU TOU 081Y0U GUPHATOS, KABWG UTOPEL Va LETATOTIOTE 1)
evéompoBean aTo PraAovt.

Awadikacia TomoBETong

Brjpara

1. MpoeToaoTe TO oNigio ayyelakng mpoapaong akoAoubavTag ) ouvnen dladikacia.

2. Mpodiacteirate T BAGPN pe vav kabempa PTCA.

3. Adatpéate Tov kabempa PTCA.

4. Avoi€te TV teploTpodikr) aulootatikr BaABida aTov 0dnyd kabetmpa 600 To Suvatév MepLoooTEPO.

5. ToroBeTioTe and ™y miow mAeupd To ZUoTnpa TomoAEmang aTo eyyug THIHA TO 08nyou aUpHaTog, v dlatnpeite ™ BEan Tou 08nyoy
0UPHATOG KaTd prjkog TG BAABNG-0TOXOU.

EmBeBatote 6T1 1 eEwreptkr SlApETpog Tou 0dnyou auppatog dev uneppBaivet Ta 0,36 XAaT. (0,014"). Av éxel xpnotportomBei
06nY0 oUppa Heyaou HeyEBOUG, QVTIKATAOTHOTE TO GUPHA HE TOV GLVIYAN TPOTIO.

6. MpowbnoTe To ZUompa TomoBEMang ™G evdompoBeang mavw ard To 08nyo oUppa TPog T PAAN-0TOX0. XpNOIHOTIONOTE TOUG AKTIVOOKIEPOUS
Seikeg Tou pumaoviol yia va TomoBeTrioeTe TV eviompobean katd prkog ™G PAABNG: Alevepynote ayyeloypadia yia va emBefaiwoete  8¢om
™g evdompodeang.

Mpoo&Te va punv kataoTpéPeTe Tov kaBeTrpa TomoBETNaNG Kat TV evéompdBean dTav mpowBeite Tov kabeTrpa TomoBEMoang
Tdvw aro 1o 0dnyo ouppa.

Awdikaoia avanTugng

Brjuata

1. Mpw and v avarugn, emBefaiwote kat taAL ™ owaTr Ban ™G evéompdBeang ae axgan pe T BAABN-0TOXO HETW TwV SEIKTWV Tou KabeTrpa.

2. ZuvbéaTe TN ouokeur S1aaToATG aTov 0pidaAd Tou KabeTmpa TOMOBETONG Kal EGApHOOTE APVNTIKY THEAN Yia va adapETETE ToV agpa amd To
UMaAGVL

3. YT aKTIVOOKOTIKY| AMEIKGVIOT, POUTKWOTE TO MMAAGVL TOUAAXLOTOV G 0VOHAOTIKY Tiiean kat Slamperiate Ty yia 15-30 Sevtepoertra yia my
aneheuBépwan g evdompobeang, xwpig va unepBeite T avaypaddpevn oy eTikéta miean Sidppneng (Seite Ty eTikéTa oTn ouokeuaaia t To
GUVNHEVO PUNNO GUPOPPWANG.).

4. Ta m BéATIo ékmrTugn eivat anapaimTo n evorpodean va BpiokeTal oe MATPN eMadr] He TO APTNPLAKS TOKWHA, KAt UE TNV ETWTEPIKT SIAUETPO
™G evompobean va avTloTolxei e To péyeBog TG SIAUETPOU TOU ayYeiou avapopag.

5. H enagr g evéonpdBeong e Ta Tolywpata mpémel va emBepawei pe ayyeloypadia poutivag 1 pe evdoayyelako umépnxo.

6. Zepouokwote To praAdvt paBwvag kevd e T ouakeur) SlaoToAg. Befawbeite 6Tt To pmakdvi £xet cuaTaABel mhnpuwg IV emiyelprjoeTe onoladrmote
Kivnon Tou kaBeTrpa.

7. EmBepawwote v entapkr avarnrugn g EvoornpoBeang e ayyeloypadikr évean péaw Tou 0dnyol kabempa.

Awadikacia adaipeong

Brjpata

1. BeBatwBeite 6Tt T0 Urtahdvt €xel Eedouokwoet TApWG.

2. AvoiTe evteAw TV MepLoTpodIKT atoaTarikr) BaABida.

3. Eva dlatnpeite ) B€om Tou 0d1you aUppatog anoaupate To Zuomua Torobemang Evéorpobeang.

Inpeiwon: Edv atobavbeite aouviiBlo avtiotaon onoladiote aTtypr efte kata v mpdoacn otn PAARN eite katd my adaipeon Tou
ouoTrUaTog TomoféTang g evéompdBeang v TV epduTeuan g evdompodeong, Ba mpénet va adaipéoete 0AKANPO T0
ovotnua. Aeite v evomra Apaipeon Evéonpobeang/Zuotriuatog - MpoduAdelq yia ouykekpipéveg odnyieq adaipeang Tou
0UoTIUaTOg TOToBETNANG evEomPoBETNG.

4. 3piETe ™V MEPIOTPOGIKIY cpooTaTIKY BaABiSa.
5. EmavaAaBate mv ayyeloypagia yia va ekTiuroeTe v kaAuppévn pe evoompodean meploxr. EAv dev Exet eruteuyBei enapkng Ekmrtugn, ahhagre

Tov KaBeTrpa jie PMaAdVL He évav kaBeTrpa e LMoVt pe TV KaTaAANAN SLpETPO HMaAoviou yia va emteuyBel owaT mpdoduan mg

evdorpoBeang oo ayyetakd Toixwpa. Mnv SlaoTéAeTe To stent épav Tou opiou TIOU TepypAPETaL KATWTEPW.

OvopaoTiki SidueTpog stent (ID) ‘Opla petd ) didraon (ID)
®2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm 4.5mm
®3.5mm, 4.0mm 5.5mm

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 35

6. H teAu) SidpeTpog ™G evoompoBeang mpémel va avTioTolxel on SIAPETPO Tou ayyeiou avadopag.

[ OAHFIEZ A TAYTOXPONH XPHZH AYO ZYZKEYQN ZE OAHTO KAGETHPA (TEXNIKH KISSING BALLOON) |

Zupparomra 6Fr - Mmopei va mpaypatomnomBel Tautdxpovn xprion omoloudrmoTe GUVSUACHOU EVOG GUOTIUATOG aTEpaviaiag

evbompobeang Ultimaster Tansei pe ékAuan ¢appdkou Sirolimus (1.D. 2,25mm - 4,0mm) kat evog kabetrpa pe priaAdvi Hiryu® PTCA

(2,25mm-4,00mm) 1 Accuforce® (2,00mm-4,00mm) oe évav 08ny6 kabetrpa 6Fr (1.D:1,8mm).

H texviki propel va exteAeatel oUpdwva pe TIG 08nyieq Tou TapatiBevral mapakdtw:

1. Elodyete o olotnpa atedaviaiag evéonpddeang Ultimaster Tansei e ékAuan dappdkou Sirolimus xpnotuomolivtag Tig 0dnyieg mou
TIapEXoVTaL

2. Eloayete évav kaBetrpa pe pumaAovt Hiryu 1) Accuforce , evtortioTe To anpigio 0TOX0 Kat GOUGKWATE TO HMAAGVL.

3. Apaipeon Twv kabemipwv: ApaipéaTe MApwS ToV KaBeTmpa Kat To GuvVSESHEVO 08Ny6 SUPHA TPV adaipéoeTe Tov AAA0 KaBeTnpa Kat To
oUVSEdHEVO 08Ny oUpUa.

NPOZOXH | Mpémelva Sivete Biaitepn Tpogox1 katd my eloaywyr, ouotpodr] kat adaipeon g piag 1j Kat Twv 500 GUOKEVWY, WOTE
va anodevyBei n eUrAoKT.

[ ANAHAENIAPASEIS ®APMAKOY |

ddppaka mou dpouv péow TIS itag SeopeuTikriq pwreivng (FKBP) evoéxetal va ermpedoouy v anoteAeopatikdmTa Tou sirolimus.

To sirolimus petaBoAiletat amné to CYP3A4. loxupol avaoToAeiq Tou CYP3A4 (r.y. ketokovaldAn) Ba propoloay va TpoKaAEaouy avnuévn
£€kBeam oo sirolimus e enineda mov oeTi{ovTal Pe CUOTNHATIKES eTuSPATELS, LlaiTepa edv Exouv TomoBeTBel TIOAAEG evdompobéaelg. H
ouotnarik ékBean oe sirolimus Ba mpéret emiong va AnBei unown edv o aobeveig AapBAavel TAUTOXPOVA GUOTNATIKT) AVOGOKATAGTOATIKY
Bepareia.

Me Baon ta anoteAéopata GappakoKvnTIkig HEAETNG oe avBpwoug, 1) emidpacn Tou sirolimus 0To KUKAOOPIKS GUGTNUA, HETA and
TonofEmon piag evéoompdabeong stent, Bewpeitat apeAntéa.

[ AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA |

Ta SuvnTika avemBupnTa oupBavra mou axetijovtat pe v TomoBETnon atedaviaiag evéonpddeang mepapBavouy, peta&y aAlwy, Ta e§ig:
* Alpvidio kAeiatpo Tou ayyeiov * A\oipwén kat tévog oTo oneio eloaywyng
* 08 éudpaypa Tou puokapdiou * loyauia, puokapdiaxn
* ANAepyIKT) QVTISpaa o€ aVTIMKTIKY) Kavr avTIOpopBwTIKY * 'Eudpaypa tou puokapdiou
Bepaneia, okiaypadikr) ouoia 1) ota uAikd ™G evdompobeong kavr)  « Nautia kat éuetog
TOu ouoTipaTog TorofEmang 1 ortoladrinote GAAa umoxpewTika  * Mapatetapévn oTdayxn

¢pdppaka yia PCI * WeuSoavevpuopa
* Avelpuopa * Nedpikr) avendpkela
* Appubpieg, ouprepapBavopévng KoaKIG Hapuapuynq kat * ENavaoTévwan Tou TUHATog pe evEompodean
KOaKrG Taukapsiag * Pi€n Tou $uoikol HooYEUMATOS KAl TOU HOOXEUMATOS TAPAKAHYNG
* ApnplodAeBikd aupiyylo (bypass)
* Kapdiakog emmnwpatiopog * Zupmiean g evéompodeong
* Kapdloyevég 2ok * EppoAr g evdompdBeong
*Odvarog * Metatoron mg evéonpddeang

* OpopBwan / anddpagn mg evéompodeang
* AnomAngia/eykepahiko eneloodio

* Mepipepikeq eUBOAES (EMBOAEG a€pog, LOTOU 1) BpOUROL)
* Enelyouoa xelpoupyiki eméppaon mapdkapyng (bypass)

otedaviaiag aptnpiag * OpopPwon (okeia, urtogeia 1 oY)
* Anotuxia TomoBémong g evéompoBeong otny embupunt 6€on  * OAwr) andppatn mg otedaviaiag aptnpiag
*Mupetdg * Aotabn 1j otabepr) oBayxXn
* Apdtwua * Alaywplopog ayyeiou
* Aipoppayia (mov anautei petayyton) * AidgTpnon Tou ayyeiou
* Ynétaon/ Ynéptaon * 2MAOWOG TOU ayyeiov

Avvntikd avemBupnTa cupPavTa mou evégxetal va oxeTidovTal pe v emkdAuyn aré To papuako sirolimus kat To moAupepés. H xopriynon

Tou sirolimus meplopieTal oV TomoBEToN g evoatedaviaiag evdonpdbeang. Zuvemuwg, Ta averuBuunTa oupBavta dev xapakmpiovrat

TAPwG aAAd BewpolvTaL CUVETT pe AUTA TIOU TIAPATNEOUVTAL OTNV AM6 TOU OTOHATOG XOpriynon Tou sirolimus, oupmepiapBavopévuwy Twv

egne:

* EEeTdoelg pn uatoAoyikrig nratikng Aetroupyiag

* Avauia

* ApBpahyieq

* MetaBoAég oTo petaBoAiopd Twv Amubiwy, Tou eveexeTal va meplhapBavouy urepTplyAukeptdatplia rj umepyoAnatepoAatuia

* Aidppola

* YnepeuaioOnaia aTo GpAppako (To sirolimus 1) Ta €k50xA TOU) 1} 0TO IOAUHEPES (1) TA HEMOVWUEVA CUGTATIKA TOU) GUMMEPIAABAVOUEVWY
QvTISPACEWV avaPUAAKTIKOU/avapUAGKTOEISOUG TUTIOU

* YrokaAwapia

* AvoookataoToAr, 1blaitepa o aobeveiq e nratikr avendapkela 1y ou Aappavouv dppaka o avastéAlouv to CYP3A4 1y mv
P-yAukormpwreivn

* Nopwelg

* Aidpeon Tiveupovonadela

* Aeukomevia

* Aépdwpa kat GAeG kakoriBeleg

* Muahyia

* OpopBokutTaponevia

Aoyw ™G XapnArg ékBeang Tou sirolimus 0To KukAodOpIKS cUGTNUA, eival oXeSOV armifavo va mapouslasTouy averByunTa MePIoTACTIKA
(ekTdg ™G avTiépaong Adyw urepeualodnaiag) omwg autd rou oxeTiCovTal fe TV ard atopatog Arjgn Tou sirolimus.

[ AIAGEZH

ANOZTEIPQOMENO KAI MH NYPETOrONO o€ a6kt kat KA€IOTY) Guokevacia PmAioTep. AuTr 1) GUGKEUT EXEL AMOCTEIPWOEL je SEapn
NAEKTPOViWV.

NEPIEXOMENA: Mia eKmrTugaopevn pe praAdvi atedaviaia evéomnpobean g Terumo pe ‘ExAuan Sirolimus, TomoBetpévn oe
ovuoTnpa TomodETnong Taxeiag aAAayig. Mia BeAdva ékmAuong.

AMNOGHKEYZH. AnoBnkevote oe Beppokpacia petagy 1 kat 30°C.

AMOPPIWH: Meta ) Xprjon anoppiTe To GUGTNHA TOTOBETONG CUNDWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.
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PYCCHUM

[ MOKA3AHMA

Cvponumyc-BbifenstoLmin KopoHapHbIi cTeHT Ultimaster Tansei ¢ cucTeMOoi fOCTaBKM MOKa3aH ANA Y/yuLEHUA KPOBOTOKA B MUOKapZe Y
NaLMEHTOB CO CTEHO30M KOPOHAPHbIX ap'repmﬁ, BKJ/IKO4aA, B TOM YACAae, NaUUEeHTOB C MHd)apKTOM MWOKapAaa ¢ N0AbEMOM U 6e3 nogvrema
CerMeHTa ST, OCTPbIM KOPOHAPHbLIM CUHAPOMOM, CaxapHbIM AMaﬁeTOM, MHOroCOCYAWCTLIMU MOPAHEHNAMM, 6M¢ypKaLI,MOHHbIMM
MOPAKEHUAMM, & TAKHE NALMEHTOB CTapLLe 65 J1ET, NALMEHTOB MYKCKOTO M IEHCKOTO NOAIA, NAUMEHTOB C MOSHON OKKK03MENH NOpaeHHs,
MPOTAKEHHBIMI Y4aCTKaMI NOPAIKEHNH, NOPAKEHUAMU MalbIX KOPOHAPHbIX COCY/0B, PECTEHO30M (BK/IOYaA PECTEHO3 BHYTPU CTEHTA),
TOPAKEHUAMM YCTbA COCY/AOB, NOPAKEHUAMM NIEBOI KOPOHAPHOI apTepUH.

Crent Ultimaster Tansei ¢ c1CTEMOV AOCTaBKM NOAXOANT KaK ANA GEAPEHHOTO, TaK 1 ANA PaAManbHOro AOCTyna.

[ MPOTMBOMOKA3AHUA / PEKOMEHIALMM

Mpotusonokasaxua

* Hannuue y naupeHTa npoTMBONOKa3aHHMi K NPOBEAEHMI0 aHTUTPOMGOLMTAPHOM WK aHTMKOArYNAHTHOM Tepanii.

* Hanndue y naupeHTa noBpemaeHIa (-ui), NpenaTCTBYIOLMX MONHOMY pa3ayBaHHuio 6annoHa.

* Hannuue y naupeHTa annepriv K KoGanbTo-xpomoBomy crnasy L-605.

* Hanmuue y naupeHTa anneprin K H1Kento

* TMNEpYyBCTBUTENBLHOCTL K CUPOIAMYCY W CTPYKTYPHO POACTBEHHBIM Npenaparam.

* TMNepYyBCTBUTENBLHOCTb K MOMMEPaM IaKTUA U KaMPONaKTOHa.

* [MNEpYyBCTBUTENLHOCTb K KOHTPACTHbIM BELLECTBAM, KOTOPAs HE MOET NPOMUNAKTUYECKM KOHTPOIMPOBATLCA NEPEF, YCTAHOBKOM C
MponMMyC-3NtoMpYtoLLiero KopoHapHoro cTenTa Ultimaster Tansei.

* BbipaneHHasn M3BMAMCTOCTb COCY/0B, YTO MOMET HEraTMBHO CKA3aThCA Ha YCTaHOBKE CTEHTa.

PeromeHpauum

* HacToATe/IbHO He PEHOMEHAYETCA YCTaHABMBATb 3TOT CTEHT GepeMeHHbIM MEHLLMHaM.

* BoapeicTeie CMpOAMMyca Ha NaKTaUMIO He Gbl0 U3Y4YeHO, NOSTOMY HACTOATENBHO PEKOMEHAYETCA M3BeraThb KOPMAEHHA rpy/Abio NP
MUMNNAHTUPOBAHHOM CTEHTE.

M HeOﬁXO/J,MMO Ka}KAblﬁ [pa3 NpoBEPATb, HTO CTEHT XOPOLLO NpUieraeT K CTeHKe COCyAa, MOCKO/IbKY HEMOHOE NpUeraHhe CTeHTa MoXeT
BECTU K TPOMGO3yY.

* [1p1 MHOECTBEHHOM CTEHO3€ B O/IHOM M TOM 3e COCY/E CHaYana HEOGXOANMO YCTaHOBUTb CTEHT B HanBoee AMCTaNIbHbIM Y4acToK, a
3aTeM B NIPOKCUMA/bHbIE Y4ACTKM. YCTAHOBKA CTEHTOB B TAKOM NOPAAKE YCTPAHAET BEPOATHOCTb NEPECEYEHNA NPOKCUMAILHOTO CTEHTA C
AUCTaNbHbIM U CHAXAET PUCK CMELLEHHA.

* He pacKpbIBaiiTe CTEHT, EC/IM OH HEMPaBUIIbHO COPUEHTUPOBAH B cocyze. (CM. M3Bneyerne cTenTa / cuctemMsl f0CTaBKM — Mepel
NPEeAOCTOPOHHOCTH)

* YCTaHOBKa CTEHTA MOMET MPUBECTH K NOTEHLMANbHOMY PUCKY HapyLLeHWA NPOXO41MOCTH GOKOBbIX BETBEM apTepuun.

* He npeBbilLaiiTe pacyeTHOro AaBNIEHNA PaspbIBa, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE YCTPOCTBA. MPeBbILLEHHE YKA3aHHOTO 3HAYEHNA MOET
NPUBECTY K paspbiBy 6ann0Ha ¢ BO3MOMHbIM NOBPEHAEHUEM MHTUMbI U PACCEYEHUEM CTEHKM COCya.

* HepacKpbITbIi CTEHT MOMET GbiTb BBE/\EH 06PATHO B NPOBOAHMKOBIN KATETEP TONBKO OAMH pas. [ocneaytLLee nepeMeLLEH1e BHYTPb UK
HapyMy Yepes AUCTaNlbHbIM KOHEL, MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa He JOMYCKAETCA, TaK KaK CTEHT MOMET 6biTb MOBPEMAEH MU 06PaTHOM
BBEAEHWU HepacKpPbITOro CTeEHTa B I'IpOBO/J,HMKOBbIFi KateTep. M3BneyeHue cTeHTa ¢ MOMOLLBIO AOMOSHUTE/TbHBIX I'IpMCI'IOCOﬁﬂeHMFi
(NPOBOAHMKM, NET/IM /UM LWMMLbI) MOXKET MPMBECTM K AONOHUTENBHOM TPABME KOPOHAPHOTO COCYAUCTOrO pycaa U/an Mecta cocyaucToro
fAocTyna. B peaynbTate MOryT BOSHUKHYTb TaKWe OC/IOMHEHNSA, KaK KPOBOTEYEHHE, reMaToMa N NICEBA0aHEBPH3MA.

U3Bneyenme cTeHTa / cuCTEMbI OCTaBKM - Mepbl NpefoCTOPOKHOCTH

BBe/jeHMe HepacKPbITbIX CTEHTOB B KOPOHAPHbIE apTEPHM OrPaHUYMBAETCA OFHUM PA3OM BO 3BEMKaHMe CMELLEHNA CTEHTA Ha GannoHe.

TpM BOSHMKHOBEHHMY YPE3MEPHOTO CONPOTHB/IEHHA BO BPEMA AOCTYNA K MECTY NOPAMEHHA WA U3BNEYEHMA CUCTEMbI J0CTABKM NePe/ MMNAaHTaLuel
CTEHTa, NOMbITAITECH AKKYPATHO MOTAHYTb CHCTEMY [JOCTABKY HA3aA YePe3 NPOBOAHMKOBLI KaTeTep. ECAM Ny 3TOM GyAET OLLYLIATLCA COMPOTUBAEHHE,
WM €CAM BYAET OLYYLLATCS CONPOTUBAIEHNE NP U3BEYEHUM CUCTEMbI OCTABKN MOC/IE UMMNAHTALMM CTEHTA, CUCTEMY AOCTABHA 1 MPOBOSHUKOBbIA
KaTeTep CIeAyeT U3B/eKaTh BMECTE.

Mpy U3BNEYEHUN CUCTEMDI JOCTABKM W HANPABAAIOWErO KaTeTepa, KaK efiMHOro Leoro:

* He nbiTaiiTech BTAHYTb HEPACKPBITBIY CTEHT 0GPATHO B NPOBOAHUKOBBLIM KATETEP, KOrfia CUCTEMA HaXOAMTCA B KOPOHAPHOH apTepuu. 3T
MOMET NPUBECTU K NOBPEHAEHWIO UM CMELLEHMIO CTEHTA Ha 6GannoHe.

M COpMeHTMpyHTe NPOKCUMA/IbHYIO METKY 6GannoHa HenoCpeACTBEeHHO 3a ANUCTasIbHbIM KOHLIOM MPOBOAHUKOBOrO KateTepa.

* BBOAWTE NPOBOAHNK B KOPOHAPHYHO apTEPHIO KaK MOMKHO AasibLLe, HACKOMLKO 3TO MO3BONAIOT TPEGOBaHNA Ge30MacHOCTA.

* 3aTAHUTE reMOCTUYECKWI KnanaH AnA dHKCaLMM CUCTEMbI JOCTABKM B NPOBOAHUKOBOM KaTeTepe; 3aTeM 3B/IEKUTE NPOBOAHMKOBIN
HaTeTep 1 CUCTEMY AOCTABKY KaK EAMHOE LigNoe.

* HecobntopeHue yKasaHHbIX TpeBoBaHHiA U/W NPUNOKEHNE USNULLIHETO YCUNA K CUCTEME AOCTABKM MOMET MPUBECTM K CMELLEHMIO WK

[ MPEAYNPEMAEHWA / MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTH

* [Mepes YCTaHOBKOM CTEHTA HEOBXOANM TLLUATENbHbIY OTEOP NALMEHTOB, TaK KaK YPE3HOMHOE KOPOHAPHOE BMELLATENLCTBO C UCM0/b30BaHIME
CTEHTOB CBA3aHO C PUCKOM Pa3BUTUS TPOME03a CTEHTA, COCYAMCTbIX OCAOMHEHNIA /M BOSHUKHOBEHNA KPOBOTE4eHHH. CnefoBaTensHo
nocne NPoBeAEHNA NPOLEAYPbI NALMEHTaM HEOBXOAMMO MPOBEAEHNE KNMHUYECK aAEKBATHON AHTUTPOMBOLMTAPHOV Tepaniy (aCTMpUH 1
TUEHNUPUAH, WK APYriAe aHTUTPOMBOLMTAPHbIE CPEACTBA).

* MnnaHTaumA CTEHTa [OMIKHA OCYLLECTBAATLCA TONIbKO Bpaiamy, NPOLIEALWMMA COOTBETCTBYIOLLEE 0BY4EHHE.

* Jlto60e NPOABMIKEHIE KAaTETEPa NOC/E BBEAEHNA B COCY/ AOMKHO BLINOMHATLCA NOZ KOHTPONEM (/I0OPOCKONHUN C BbICOKUM PA3PELLEHUEM.
Ec/u B X0 MaHUMYAALMIA OLLYLLAETCA CONPOTUBAEHIE, TO NEPEs, BO30GHOBEHHEM ABIUHKEHMA HEOBXOAMMO OMPEAENT MPUYMHY
3ajepHKM.

+ CnepyeT TLaTe/bHO OLEHUTb CUTYALMIO 1 BbIGPATb MECTO YCTaHOBKY CTEHTA, YTOBbI M3GEHaTb CMeLLEHHA CTEHTa.

+ Y6eAuTECh, 4TO aNlOMUHIEBAA YNAKOBKA 1 GAMCTEPHbI NAKET He NOBPENAEHbI U HE OTKPbITLI, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTH K HapyLLIEHNIO
CTEPUIBHOCTH YNaKOBKN.

XPAHWUTE YCTPOWNCTBO B A/IOMUHUEBOM YNAKOBKE NPW TEMMEPATYPE OT 1°C 10 30°C.

YcTpoiicTBo y BY BaKyyma, LYNX KOHTAKT C POA

A y I NOrN0TUTE b KUCNOPO/AA U NOTNOTUTENb BAaru. BeiGpocuTe X, He BCKpbIBaA.
Mocne oTKpbITHA ny y1TE CTEHT B 12 yacos.

He xp: YCTPOHCTBO B PHOM nakeTe.

[ MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

O6palieHue co cTeHToM - Mepbl IpeoCTOPOHHOCTH

* TonbKO AN1A 0/IHOPA30BOTO UCMOL30BaHNA. He 1Cnonb3oBaTh NOBTOPHO. He cTepunn3oBaTh. He obpabaTbiBath NOBTOPHO. MoBTOpHAA
06paboTHa MOMET HapyLUIMTb CTEPUIILHOCTb, BUONOrMYECKYI0 COBMECTUMOCTb 1 DYHKLMOHAIbHYIO LIENIOCTHOCTb U3AEHA.

* He 1cnonbayiite yCTPOACTBO, EC/IM ETO CPOK TOAHOCTM UCTEK.

* MpoBepbTE B/MCTEPHYIO YMIAKOBKY Ha LiENIOCTHOCTb M TePMETUYHOCTb. CTEPUILHOCTb YCTPOICTBA B MOBPEIKAEHHOI UM OTHPBITON YMAKOBKE MOKET
6biTb HapyleHa.

* icnonb3osaTb cpasy nocne PackpbITUA GANCTEPHOM YNaKOBKN

* BcA MaHUNyNALMA J0NHHA NPOBOANTLCA B YCNOBMAX aCENTUKA.

* He ucnionbayiiTe YCTPOICTBO, €C/M NEPE/ UMMNIAHTALMEN CTEHT Bbln MOABEPHEH TPEHMIO WM KOHTAKTY C APYrMMM NPeAMETamu, Kpome
MPOBOHMKOBOrO KaTeTepa U OTKPLITOrO reMOCTATMYECKOrO KanaHa.

* He TpuTe 1 He LiapanaiTe MOKpbITHE CTEHTA.

* He nepemelLjaiiTe CTEHT 1 He OTCOEAMHANTE ero OT Ga/IOHa, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTH K NOBPE/EHHIO /WK SMBOAM3ALMN CTEHTa.
CTeHT 1 cUCTEMa AOCTABKY NPEe/HA3HAYEHa ANA UCNONb30BaHNUA B KAYECTBE €AMHOTO LiEN0ro.

* CTEHT He [J0/IHeEH MCNOb30BATLCA B COYETAHNMN C [iPYrMM1 CHCTEMaMM I0CTABHA.

* C1CTeMa ,0CTaBKM He J0IHA UCTIO/Ib30BATLCA B COYETAHMM C APYTMMU CTEHTAMMA.

* Oco60e BHUMaHMe CrieayeT yAeMTb HeA0NYCTUMOCTM OTAE/IEHIA CTEHTA OT Ga/l/ioHa. T 04eHb BaKHO MOMHHTb BO BPEMSA U3BJIEYEHNA
KaTeTepa 13 yNaKoBKM, U3B/IEYEHNA KaTeTepa U3 KOHTEIHEPa, YAANEHNA 3aLMTHON 0GONI0YKY CTEHTA, YCTAHOBKY KaTeTepa Ha
MPOBO/IOYHBIN MPOBOAHMK Y NPOBE/EHNA YePes reMoCTaTUYECKMI KAanak 1 KOHHEKTOP MPOBOJHWKOBOO KaTeTepa.

* He KpyTiTE CMOHTPOBAHHbI/ CTEHT Na/lbLIAMK, TaK KaK 3TO MOMET NPUBECTM K 0CAB/IEHMIO €ro KpeneHA Ha baloHe.

* He nozisepraiiTe c1CTEMy BO3AEHCTBIIO OPraHWYECKNX pacTBopuTenel. McnonbayiTe TONKO COOTBETCTBYIOLLYIO CMECh 1A PasyBaHuA
6GannoHa. He 1cnonb3yiiTe BO3AYX UM KaKyH-1MGO rasoByto CMeCh AR pasayBaHus GaoHa, Tak KaK 3T0 MOMET NPUBECTU K
HepaBHOMEPHOMY Pa3zlyBaHUI0 U OCNIOKHIUTL PACKPBITUE CTEHTA.

* He nbiTalitech BuINPAMUTL NPOKCUMANLHYIO YaCTb (TUMOTPYGKY) GaNNIOHHOrO KaTeTepa, TaK Kak 3T0 MOXET NPUBECTM K NONIOMKe KaTeTepa
MpK €ro CAy4aiHoM crubamm.

* CMayvBaHue CTEHTA Nepes YCTaHOBKOM He peroMeHAYeTCA. Takoe BO3ECTBME MOKET MPUBECTM K NPEIK/EBPEMEHHOMY BbICBOGOM/EHHIO
JNIeKaPCTBEHHOrO Npenapara.

YcTaHoBKa cTeHTa - Mepbl NpeoCTOPOKHOCTH

* He npunaraiiTe 0TpuLaTeNbHOrO AaBNEHHSA 1 MPEABAPUTENLHO He pasfyBaiiTe Ga/oH A0 PACKPLITUA CTEHTA, 3a UCK/IOYEHWEM BbINOMHEHUA
[AEMCTBIIA, YKaBAHHBIX B UHCTPYKLMM.

+ ClelyeT TOYHO BbIGMPaTh pasMep CTEHT AR UMMNAHTALMM, OCKONbKY CAMLIKOM ManeHbKMIA CTEHT MOMET HE0CTATOYHO PACLLMPUTL
MECTO MOPaMEHNA, a CAMIIKOM GOMLLIOM — MOMET HEMPABHUIBHO PACKPLITLCA UM MOBPEAUTB CTEHKY COCYAR.
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0By M0 CTEHTA W/WM NOBPEHAEHNUS KOMMOHEHTOB CUCTEMbI AOCTABKN.
* [Tp1 HEOGXOAMMOCTH COXPAHEHIS MOMIOKEHNSA MPOBOAHNKA A/1A MOCNEAYIOLLEro AOCTYNA K apTepum/MopaeHHOMY y4acTKy, 0CTaBbTe
NPOBOAHHK Ha MECTE 1 U3BNIEKUTE BCE OCTa/IbHbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMBI.

nocne auuu - Mepb! npegoctop ™

* Cnepyer cob/1ofiaTh OCTOPOKHOCTb MPU MPOXOMAEHNM HOBOTO PACKPBITOTO CTEHTA KOPOHAPHBIM MPOBOAHWKOM, BHYTPUCOCYAUCTBIM
Y/IbTPa3BYyKOBbIM KATETEPOM, KATETEPOM 1A OMTUYECKOM KOrepeHTHO TOMOrpadu, GannioHHOI /W MHO CTEHTOBOM CHCTEMOI AOCTaBKM,
4T0BbI He HapyLUMTb FEOMETPHIO CTEHTA.

* MaupeHTb! 0MHKHbI NONYYaTh KAMHUYECKM \eKBATHYIO @HTUArPEraHTHYIo Tepaniio NoC/e CTEHTUPOBAHHA (aCMIMPUH, TUEHONMPUAMH A
[LipYroii COOTBETCTBYHOLLMIA aHTUTPOMBOLMTAPHBIN NPenapart) B COOTBETCTBIM C TEKYLMMHU NPaBUiamu. B cyyae HEOBXOAMMOCTH, ABOIMHARA
aHTUarperaHTHas Tepana MOKET ObiTb MPEKpaLLieHa JOCPOLHO, HO He paHblLe, YeM Yepe3 MECAL.

* MarHuTHo-pe3oHaHcHaa Tomorpadusa (MPT)

BHEK/MHMYECKWE MCTIbITAHNA NOKA3a/M, YTO CHPONMMYC-BbIAENAIOLLMIA KOpOHapHbIi CTEHT Ultimaster B KOHPUrypaLm ¢ nepexpbITUeM

(MaKc. 2 cTeHTa x MaKe. HZ 4 MM x MaKc. iMHa cTeHTa 38 MM = o6lyas AnvHa 73,6 MM) 06najaet 06ycnoBneHHoi MR-COBMECTUMOCTbIO.
BeaonacHocTb CKaHMPOBaHIA 0BECTIEYMBAETCA NP CEAYHOLLMX YCIOBUAX:

* HaNPAXEHHOCTb CTATUYECKOrO MarHUTHOMO MoAA TobKO 1,5 Tan 3 T

* MIPOCTPAHCTBEHHBI rPaAMEHT nons nopsKka 36 Th/m 1 mexee

* POV3BEAEHME MPOCTPAHCTBEHHONO FPAAYEHTA W HaNPSEHHOCTV Nons nopaaKa 99 Th2/M v MeHee

* TEOPETUYECKN YCTAHOB/IEHHOE MAKCUMA/IbHOE 3HaYEHMe YEbHOrO KoatduLuerTa noroleHms (SAR), yopeaHeHHOro AnA Boero Tena

(WBA):

MeHee 2 BT/Kr npu 1,5 Tn (13-3a yBenn4eHna Temneparypbl Ha 3,6°C; A0NyCTUMbIV YPOBEHb B COOTBETCTBIM C KOHLenLyer CEM43), 73,6 x

4,0 MM npy B3auMHOM nepexnecte (overlapping)

meHee 2 BT/kr npu 3 Tn (13-3a yBenmyeHna Temnepartypbl Ha 3,6°C; 4onyCTMMBbIi ypoBEHb B COOTBETCTBUM C KoHLenLymelt CEM43), 73,6 x 4,0

MM MK B3aUMHOM nepexniecTe (overlapping)

B TeueHue 15 MUHYT HenpepbiBHOrO MP-CKaHMpOBaHMS.

Temnepartypbi 1 SAR 6bi11 NONY4EHbI MyTEM KOMMIOTEPHOTO MO/A@NMPOBAHHA C UCTIOb30BaHMEM PEAIMCTUYHBIX aHATOMUYECKUX MOAenelt

Tena yenoBexa (6e3 yyeTa oxnamaaoLmx aQhexTos).

B X0/ BHEKNMHMYECKX MCMbITaHNi CHPOMMYC-BbIAGMIOLLMX KOPOHaPHLIX CTeHTOB Ultimaster, B HauGonee xyalem cayyae, B y4acTke
nepex/ecTa cTeHToB (overlapping) Maxc. 73,6 x 4,0 MM, Npoucxoauno HarpeBatue MeHee 5,2°C (¢ HarpeBoM THaHei BOKpyr cTexTa Ha 1,1°C)
TP MaKCUMa/IbHOM CPEAHEM Y/ieNIbHOM KoadduLeTe norsolerna (SAR) Beero Tena B ~ 2,3 BT/ Kr, 4T0 OLEHMBa/M M0 KAOPUMETPHUM B
TeyeHme 15 MuH. HenpepbiBHoro MR ckaHnposaHua Bcero Tena B 1,5 Tecna Untepa, Philips Medical Systems (Software: Release 12.6.1.4,
2012-11-05) MP-Tomorpagom.

B X0zie BHEK/MHWYECKNX MCTbITaHNi CHPOMMYC-BbIAEMIOLLMX KOPOHaPHbIX CTeHTOB Ultimaster, B HauGo/ee XyAlLeM Ciyyae, B y4acTke
nepexiecTa CTeHTOB (overlapping) MaKc. 73,6 x 4,0 MM, nponcxoamo Harpesatie Metee 10,1°C (c HarpeBOM THaHel BOKPYT cTeHTa Ha 2,4°C)
NP1 MaKCUMabHOM CPeIHEM YAEbHOM Koa(hduLmenTe nornioweHna (SAR) Bcero Tena B = 2,1 BT/ Kr, 4To OLEHMBaM MO KANOPUMETPUM B
TeyeHme 15 MuH. HenpepbiHoro MR ckaxnpoBaHya Bcero Tena B 3 Tecna Magnetom Trio dupmbl Siemens Medical Solutions (Software:
Numaris/4, syngo MR A30) MP-Tomorpagiom.

MenbiTaHna paboTocnoco6HOCTH CHPONMMYC-BbIAENAIOLLMX KOPOHaPHBIX cTeHTOB Ultimaster B coyeTaHnm ¢ ApyrvmMu yCTpoicTBamMM He
MPOBOAW/IUC.

Kayectso MarHUTHO-PE30HaHCHbIX MSOGpaH{eHMﬁ MOXET CHUATBLCA, eCnu uccnegyemaa 061acTb TO4HO COOTBETCTBYET UM OTHOCUTE/IbHO
613K0 pacnonoxeHa K yCTpOﬁCTBy. B cBA3u ¢ 3TUM [N18 y4eTa nNpuUCyTCTBMA 3TOro UMNIaHTaTa MOXeT I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ onTUMKU3aUUA
napameTpos MPT.

PesynbTarthl, ynoMAHYTbIE BbILLE, MONY4EHbI MIPY OLEHOYHBIX UCTILITAHUAX CHPONMMYC-BbIAENALLEro KopoHapHoro cTeHTa Ultimaster. Cuctema
CMPO/IMMYC-BbIAENAILLEro KopoHapHoro cTeHTa Ultimaster Tansei naeHTyHa cTenTy Ultimaster.

[ MHAMBUAYANBHBI NOAXOZ K IEYEHHIO

lepen 1cnonbL30BaHMEM CHPOIMMYC-BbIAENAIOLLMX KOPOHAPHLIX cTeHToB Ultimaster Tansei cnepyeT B3BeCHTb PUCK 1 NpenmyliecTBa
MCNO/Ib30BaHMA CTEHTOB, BbIAENAKLLMX NpenapaT CMPONMYC, A/1A KaXA0ro KOHKPETHOrO NayueHTa. Bpaq HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OLEHKY
HE0BXOAMMOCTY YCTaHOBKM CTEHTA NALMEHTY 40 NPOBEAEHUA NPOLEAYPbI.
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[ PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO |

OcMoTp nepep UCMoNb30BaHWEM
* TwjaTesbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY U YGEAUTECh, YTO CTEPUIBHOCT YNaKOBKY He HapyLueHa. epe/ NCNoNb30BaHNEM U3B/IEKUTE CHCTEMY U3
YNaKOBKY W y6eAUTECH B OTCYTCTBUM NEPErUBGOB, U37IOMOB W PYIX MOBPEHAEHMH.

Tpe6yemble MaTepuanbl / KOMYECTBO.

* MoAxoAALLMI NPOBOAHUKOBbIM KaTeTep (MUHMMA/bHbIY BHYTPEHHMI AnameTp KateTepa — 1,42 mm (0,056"))

2 -3 wnpuua (10-20 mn)

* [enapuH13MpOBaHHbIA ranonoruyeckuii pactsop (HepNS) 1000 eg,./500 mn

* MpoBoaHmKk Anametpom 0,36 mm (0,014") n amnHoi (MuHMMYM) 175 cm

* [l0BOPOTHBI reMOCTaTUYECKHIA KnanaH ¢ COOTBETCTBYHOLMM MUHUMAbHBIM BRYTPEHHIM AvameTpom [2,44 M (0,096”)]
* PacTBOp KOHTPACTHOrO arenTa B nponopuuk 1:1 ¢ renapuHinanpoBaHHbIM duanonorieckum pacteopom (HepNS)
* VHpednatop

* [OArOTOBUTENbHbIN AUNaTaLMOHHBIN KaTeTep

* Tpexxofi0BOiA KpaH

* Bpawarenb

* MHTpopabiocep AnA NPOBOAHNMKA

+ CooTBeTCTBYIOLIAA apTep1abHan NPOBOAHMKOBAA TPYOKA

* AHTMKOAryIAHTbI 1 aHTUArperaxTbl

MoparoToBKa

IMpombiBaHMe KaHana baIOHHOrO KaTeTepa oz, NPOBOAHNMK

MocneaoBaTensHOCTb AeNCTBHI

1. AKKYPAaTHO M3B/IEKUTE CTEHT U3 KOHTEMHEPA. 3aTeM yaanuTe 3aluuTHYH0 060/I0UKY CTEHTA.

OCTOPOMHO | AKKypaTHO CHUMMTE 3alLuTHYI0 060NI0YKY CO CTEHTA: 3aXBATUTE €€ AabHUI KOHeL, 60/bLUIMM 1 YKa3aTebHbIM NabLamu
1 OCTOPOMHO CTAHUTE BMECTE C NPUKPENIEHHbIM CTUNETOM.

2. YBepMTECh, YTO CTEHT YCTAHOB/EH MO LEHTPY Ba/NOHa 1 pacrioNaraeTca MEX Y PEHTTEHOKOHTPACTHbIMI METKaMM1 Ha BasiloHe.

OCTOPOMHO | He 1cnonb3osaTh nNpu 0GHAPYHEHNM KaKNX-11B0 Ae(eKTOB.

3. MPOMOVATE BHYTPEHHMI KaHan NPOBOZHMKA renapuHU3NPOBaHHbIM GH3PACTBOPOM MPH MOMOLLM MPOMbIBOYHON WT/Ibl, MOCTAB/ISEMON B
KomnnekTe cTenTa Ultimaster Tansei. BcTaBbTe NpoMbIBOYHYIO Wy B HAKOHEYHHK KaTeTepa 1 NpoMbIBaiTe A0 NOABNEHMA pacTBopa 13
nopTa npoBOAHMKA.

OCTOPOMHO | He TporaitTe CTEHT Npv NPOMbIBKE KaHa/1a NPOBOAHMKA, TaK KaK 3TO MOMKET HAPYLUMTb MOJIOKEHHE CTEHTA Ha Basl/IoHe.

Mpouepypa ycTaHOBKM

MMocneaoBaTensHOCTb AeNCTBHI

1. MogroToBbTE MECTO COCYANUCTOrO AOCTYNA B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOI MPOLEAYPOIA.

2. Mpose/ayTe NpeAnnaTaLyio NOPaKeHHOro y4acTKa apTepuk C NOMOLLIO KaTeTepa AN1A YPE3KOKHOM TPAHCIKOMUHAIILHON
KopoHapoaHruonnactuku (PTCA).

3. Ypanute katetep PTCA.

4. ToNHOCTbIO OTKPOITE reMOCTATUYECKWI KnanaH Ha NPOBOAHUKOBOM KaTeTepe.

5. HapieHbTe crcTemy J0CTaBKM Ha MPOKCUMasTbHYIO HacTb MPOBOAHKMKA, COXPaHAR €ro MosoKeRNe OTHOCUTE/BHO MeCcTa MopameHHs.
Y6eauTech, 4TO BHELIHWIA AnamMeTp NPOBOAHHKa He npesbilwaeT 0,36 Mu (0,014"). Ecam paHee ncnonb3osanca

HanpasAIoLLMIA NPOBOAHMK BOBLIErO AMAMETPa, 3aMEHNTE ero 0BbI4HbIM CIOCOBOM.

6. MpopBuraiiTe C1CTEMy OCTABKM N0 NPOBOAHMKY K MECTY NOpameHMA. cnonbayiite PEHTreHKOHTPACTHbIE METKM GannoHa Ana
pa3MelLieHnA CTEHTa B MOPaXEHHOM y4acTKe Cocy/a: AR NOATBEPH/EHNA NPaBUIbHOCT/ Pa3MeLLEHMA BbINONHUTE aHrorpaduio.
He noBpeguTe KateTep CMCTEMbI JOCTABKY W CTEHT MPU X MPOABUMEHUH MO MPOBOAHHKY.

Mpouepypa packpbiTaA

lMocneaoBsaTensHOCTb AENCTBHI

1. Tepe; pacKpbITHEM MPOBEPLTE ElLe pas NPaBIALHOCTb MOIOKEHNA CTEHTA OTHOCUTE/BHO LIENIEBOTO Y4acTKa COCY/a C MOMOLLbIO
PEHTTEHKOHTPACTHbIX METOK.

2. TMoprutounTe MHAEHNATOP K pasbeMy KaTeTepa A0CTaBKM 1 OTKauaiiTe BO3fyx U3 6a/noHa, nofas OTpULaTenbHoe AaBeHue.

3. Mog (1t00pOCKONMYECKON BU3yanu3aLyelt HapyiiTe 6annoH Kak yM 10 HO oro Aal 1 NOA/EPHMBAIATE €0 B TEYEHHe
15-30 ceKyHp, 4T06bI pasBEPHYTb CTEHT; He NPeBbILLaliTe YKa3aHHOE Ha STUKETKE HOMUHANLHOE aB/IeHI e Pa3pbIBa (CM. STUKETHY Ha
YNaKoBKe WM NPUMOEHHYI0 compliance Tabmuy).

4. [InA onTUMasIbHOrO PACKPLITHA TPEGYETCA MOMHbII KOHTAKT CTEHTA CO CTEHKO apTepuk; BHYTPEHHHIA AMaMeTp CTEHTA O/HEH COBMajaTh C
PedepeHCHLIM 1aMeTpoM cocyaa.

5. BepuiuKauma KOHTaKTa CTeHTa CO CTEHKOW apTepuy BbINONHAETCA NyTeM 06bI4HOM aHr1orpadii UM BHYTPUCOCYAUCTOrO
YNbTPa3BYKOBOrO MCC/IE/0BAHMA.

6. CpyiiTe 6annoH, CO3/1aB B HEM OTPULLATE/IbHOE ABNEHHUE NPU NOMOLLM MHAEDAATOPA. YBEANTECH B TOM, YTO BA/IOH NONHOCTHIO CAYT
npexe, YeM nepemeLLaTh KateTep.

7. Y6epuTech B afleKBATHOM PACKPbITUM CTEHTA MPU MOMOLLY aHr1orpacmK, BBEAA KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepe3 NPOBOAHNKOBIA KaTeTep.

Mpouepypa u3sneyeHua
TMocneaoBaTensHOCTb AeNCTBHI
1. Y6epuTech B TOM, 4TO 6aI0H NOAHOCTBIO CAYT.
2. ToNHOCTbIO OTKPOITE reMOCTaTUYECKHIA KnanaH.
3. CoxpaHsas NPOBO/HHK B TOM }e NONOMEHH, U3BNEKUTE CUCTEMY I0CTABHA.
Mpumeyanme: Mpy1 BOSHUKHOBEHMM 4PE3MEPHOrO CONPOTUB/IEHIMA BO BPEMA AOCTYNa K MECTY MOPAEHNA MW U3BNIEYEHNA CUCTEMbI
[I0CTaBKY Nepe/ MMMNaHTaLMeN CTEHTa, CRIedyeT U3BeYb CUCTEMY NOHOCTbIO. YKa3aHNA M0 U3BIEYEHMIO CUCTEMbI
MOHOCTBIO CM. B Pasfiesie V3BeyeHIe CTeHTa/CCTEMbI — MepbI PEAOCTOPOKHOCTH.
4. TlepeKpoiiTe reMoCTaTU4ECKMI KNanaH.
5. MoBTOPUTE AHrMOrpaduio ANA OLEHKM CTEHTUPOBAHHOM 061acT1. ECM 4OCTATOMHOrO pacluMpeHms Noy4UTb He YAanoCh, AR AOCTUHEHUA
KauecTBEHHO/ annoauLyN CTEHTA K CTEHKE COCY/la CMeHUTe Ba/lIoHHbIN KaTeTep Ha KaTeTep ¢ 6a/IoHOM COOTBETCTBYIOWEro pasmepa. He
PaCKPbIBaiATE CTEHT CBBILLE NPE/AE/O0B, yKa3aHHbIX B TAB/MLE HIHeE.

HomuHanbHbIA AMameTp CTeHTa (BHYTP.)
©2,25 MM, 2,5 MM, 2,75 MM, 3,0 MM
®3,5 mm, 4,0 Mm

6. Butore AWameTp CTeHTa AO/IHeH COOTBETCTBOBATL AUaMETPY COCYAa, B KOTOPOM OH YCTaHOBJ/IEH.

MpefdenbHble paamepbl Noc/e Aunataumy (BHYTP.)
4,5 MM
55mm
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UHCTPYKLIMA N0 OZHOBPEMEHHOMY MPUMEHEHWIO IBYX YCTPOMCTB B IPOBOHUKOBOM HATETEPE
(AHTMONJIACTUKA C NMOMOLLbIO ABYXEAJIOHHOIO KATETEPA)

CoBmecTvMocTb 6Fr - [lonycKaeTcs 0fHOBPEMEHHOE MCTONIb30BaHHE OBHOI CHCTEMbI CHPOJIMYC-BbIAENAIOLLIEr0 KopoHapHoro cTewTa Ultimaster Tansei (B/,

2,25 MM - 4,0 MM) 1 0aHOrO 62710HHOrO KaTetepa AnA PTCA Hiryu® (2,25 Mm - 4,00 M) uam Accuforce® (2,00 mu - 4,00 Mu) B Sto6oM CodeTaHM ¢

MPOBOAHMKOBLIM KaTeTepom 6Fr (B/: 1,8 Mm).

Hwie NpUBOAMTCA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO 3TOW METOAMKM:

1. BBeayuTe cUponvmyc-BbiAENAOLLMIA KOpoHapHbIl cTeHT Ultimaster Tansei B COOTBETCTBUM C NPEAOCTABNEHHBIMU MHCTPYKLUMAMM.

2. BeepuTe ofvH 6annoHHbI KateTep Hiryu unn opuH 6annoHHblit KateTep Accuforce, NoABEAUTE K LIENEBOMY Y4acTHY Cocya v paspyiite
6annoH.

3. V3BreveHI e KaTeTepoB: U3B/IEKUTE CHaYana OfMH KaTeTep U OTHOCALLMIACA K HEMY MPOBOJIOYHbIA MPOBOAHHK, @ 3aTeM ApYroii KaTeTep ¢
OTHOCALLMMCA K HEMY MPOBOAHUKOM.

OCTOPOMHO | Cnegyet cob/toaaTh OCTOPOKHOCTb NPY BBEAEHUH, 3aTAKKE U U3BNIEYEHNM OFHOTO MM 0BOMX YCTPOMCTB BO M3BEMaHHE
3anyTbiBaHWA.

[ NEHAPCTBEHHOE B3AMMOZEWCTBUE

JleKapcTBeHHbIE CPE/CTBa, AVCTBYIOLLME YEPES TOT e CBA3bIBAIOLLMIA 660K (FKBP), MOryT CHUMKaTb ShdEKTUBHOCTb CUPOAMMYCa.

Cuponumyc metaGonnampyetca npu yactian CYP3A4. CunbHble nHrnbuTops CYP3A4 (Hanpumep, KETOKOHA30/1) MOryT CO3aBaTh
MOBBILIEHHYIO KOHLEHTPALMIO CUPOAMMYCa, J0CTHraIOLLLYI0 YPOBHEHA, CNOCOGHBIX BbI3BATb CUCTEMHOE A1GHCTBIE, 0COBEHHO NPU MPUMEHEHMM
HECKO/IbKMX CTEHTOB. CUCTEMHOE BO3JeNCTBIME CUPOMMYCa HEOBXOAMMO NMPUHMATb BO BHUMAHME TaKHe B TOM C/ly4ae, €C/W NaLneHT
OZJHOBPEMEHHO MO/Ty4aET CHCTEMHYHO MMMYHOCYMPECCHBHYIO TEPaNiio.

OCHOBbIBAACH Ha pe3y/bTaTax MCC/1e0BaHNA GapMaKOKUHETUKY CUPOJIUMYCa B TeJIe YENIOBEKA YCTaHOB/IEHO, HTO CUCTEMHOE BO3/ENCTBME
CMPO/IMMYCa Ha OpraHi3M NoC/e MMNAAHTALMM CTEHTA HE3HAUUTEBHO.

[ MOTEHUMANBHBIE HEFATUBHBIE TOCNEACTBUA

nOTeHLIMa}'IbeIe HeraTuBHble NOCNEeACTBUA YCTAHOBKM CTEHTA BK/IOYAIOT Ceaytolue (HO He orpaH14MsaroTCA MMM)Z

* OcTpan 3aKynopKa cocyaa

* OCTPbIM MHPAPKT MUOKapAa

* Anniepriryeckas peaKLsa Ha aHTUKOAryIALMOHHYIO /Wn
aHTUTPOMGOTHYECKYIO TEPAMNIO, KOHTPACTHOE BELLECTBO MM CTEHT W/nn
Ha KOMTMOHEHTbI CUCTEMbI JOCTABKM, & TaKiKe Apyrve npernaparbl,
06A3aTe/IbHbIe MPK YPE3KOMHBIX KOPOHAPHBIX NPOLIEAYPaXx

* AHeBpu3ma

* ApUTMUK, BHK0YAA GHEPUANALIMIO HENYAOHKOB 1 HENYAOYKOBYIO TAXMKapAMIO

* ApTeproBeHo3Han pucTyna

* TamnoHaga cepaua

* HapavoreHHbIi Wok

* NeTasbHbIA UCXOp,

* [inctanbHan am6oms (Bo3AyLLHAA, TPOMBOIMEONA nK IMEONUA
THaHAMM)

* SKCTPeHHaA OnepaLys Mo YCTaHOBKM LLYHTa KOPOHAPHOW apTepuy

* HeBO3MOWHOCTb JOCTABKY CTEHTA B MECTO YCTAHOBKM

* VIHdeKLyA 1 601 B MECTE COCYAMCTOrO A0CTyNa

* Wwemna MroKapaa

* UHdapKT MroKapaa

* TowHoTa v peoTa

* 3aTAHYBLUMICA NPUCTYN CTEHOKapPAMM

* lcesaoaHeBprama

* [oYeyHan HEAOCTATOYHOCTb

* PeCTEH03 CTEHTMPOBAHHOTO CerMeHTa

* PaapblB €CTECTBEHHOTO M TPAHCTIAHTUPOBAHHOTO LUyHTa
* Ciarve cTeHTa

* OMB0M3aLMA CTEHTA

* Murpaums cTeHTa

* TPOMGO3/OKKK03MA CTEHTA

* Mwemmnyeckuit ukeynbT/MHMK

* Tpom603 (0CTpbIiA, MOAOCTPbIA MM PELMANBHPYHOLLWIA)
* oHaA OKK/I031A KOPOHAPHOI apTepun

* Jluxopapka * HecTabunbHas nm cTabunbHas CTeHOKapana
*[ematoma * [IncceKupa cocypa

* KpoBoTeueHue, Tpebylollee NepenBaHia KpoBM * Mepcdopaums cocyaa

* [unoTexans/MnepTeHans * Cnaam cocypa

B03MOMHbIe HeraTvBHbIE NOCNIEACTBHUA, BbI3BaHHbIE IEKAPCTBEHHbIM NPEnapaToM CMPOMMYC W MOMMEPHBIM MOKPbITEM. HasHauere

CHMPO/IMMYCA OrPaHN4YEHO UCMO/Ib30BAHNMEM B KOPOHAPHbIX CTEHTaX. [03TOMY HeraTUBHbIE MOCNEACTBHA HE MOTYT MOHOCTBIO

COOTBETCTBOBATh, HO CHUTAIOTCA COTIACOBAHHBIMM C TEMM, KOTOPbIE OTMEYanCh Npy NepopabHOM NPUEME CUPOMMYCa, BKKYAs:

* OTH/IOHEHMA B YHKLMOHAbHbIX NPOGaX NeyeHy

* AHemma

* ApTpanrus

* V3MeHeHMA B IMMMAHOM 0BMEHe, KOTOpbIE MOrYT BK/IKOYATb FUMEPTPUTMLEPUAEMMIO UK TMTIEPXONIECTEPUHEMMIO

* [inapes

* [MnepyyBCTBUTENLHOCTb K NPpenapary (CMpOAMMYCY UK €ro 3KCUMMMEHTaM) UK K MOAMMEPY (M1 ero KOMMOHEHTaM), B TOM Y1cie
aHaQuNaKTUYeCKHe / aHahMNaKTOMAHbIE peaKL

* [noKanremma

* YTHETEHHbI MMMYHUTET, 0COGEHHO Y MALMEHTOB C NEYEHOYHOM HELOCTATOYHOCTbIO MM MPUHUMAIOLLMX IeKAPCTBEHHbIE CPEACTBA,
uHruompytowme CYP3A4 nam P-rankonpotenH

* ViHdeKunm

* MIHTepCTMUMaNbHbIA NErOYHbIN GHEPO3

* JleiiKonenus

* Jumdoma 1 Apyre 3/10Ka4ECTBEHHbIE HOBOOGPA3OBAHNA

* MbiweyHble 60m

* TpomBoLuTONeHUs

ToCKONbKY CUCTEMHOE BO3AEHCTBIE CHPOAMMYCA Ha OPraH3M MOC/E UMNNIGHTALMK CTEHTA HE3HAYMUTENLHO, TO KpaiiHe Maslo BEPOSITHO, YTO

BO3HMKHET KaKO-IMBO OCTIOMHEHHE (38 UCKIOHEHMEM PEAKLMIA TUNEPYYBCTBUTENEHOCTH), KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb MK NEPOPabHOM
fipueme cupoumyca

[ mocTABAAETCA

CTEPWJIbHO U ANUPOTEHHO B HenoBpekAeHHOI 1 HePaCKPLITOM 6/IMCTEPHON YNaKoBKe. YCTPOHCTBO CTEPUIN30BaHO
ANEKTPOHHbIM Ny4YKOM.

COZEPHMMOE YNAKOBHM: ogun 1l KOp

GbIchOﬁ 3amMeHbl. OAHa NpOoMbIBOYHAA Urna.

W CTeHT, yc, Ha [BOCTaBRM

A | |

XPAHEHME. XpaHutb npu Temnepatype ot 1 o 30°C.
YTUIU3ALUA: nocne yT p b y A

B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.
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POLSKI

[ WSKAZANIA

System stentu wiericowego Ultimaster Tansei uwalniajacego Sirolimus przeznaczony jest do poprawy przeptywu krwi w migsniu sercowym u
pacjentw z przewezeniami tetnic wiericowych, tacznie z ale nie ograniczajac sie do pacjentow: z STEMI, NSTEMI, ostrym zespotem
wiericowym, cukrzycg, chorobg wielonaczyniowg, zmianach w rozgatezieniach, powyzej 65 roku zycia, mezczyzn i kobiet, pacjentow ze
zmianami catkowicie zamknigtymi, zmianami dtugimi, zmianami w matych naczyniach wiericowych, z nawrotami zwezenia w tym restenozy w
stencie, zmianami w uj$ciach, zmianami w lewej, gtéwnej tetnicy wiericowej.

System stentu Ultimaster Tansei jest odpowiedni zaréwno dla podejscia udowego, jak i promieniowego.

[ PRZECIWWSKAZANIA / ZALECENIA

* Podczas leczenia licznych zmian w tym samym naczyniu, najpierw nalezy wykonac stentowanie zmian potozonych dystalnie, a nastepnie
stentowa¢ zmiany potozone proksymalnie. Stentowanie w tej kolejnosci zapobiega przechodzeniu przez stent proksymalny w czasie
umieszczania stentu dystalnego i zmniejsza mozliwo$¢ przemieszczenia. )

« Nie rozprezac stentu, jezeli nie jest on prawidtowo potozony w naczyniu. (patrz Usuwanie systemu stentu - Srodki ostroznosci)

* Umieszczenie stentu moze zagraza¢ droznosci bocznych odgatezien naczyn.

* Nie przekracza¢ szacowanego cisnienia rozrywajacego podanego na etykiecie urzadzenia. Stosowanie cinienia wyzszego niz okreslone
moze prowadzi¢ do rozerwania balonu z mozliwym uszkodzeniem btony wewngtrznej naczynia i rozwarstwieniem.

* Nierozprezony stent mozna wycofa¢ do cewnika prowadzacego tylko jeden raz. Nie nalezy wykonywac kolejnych ruchow wsuwania i
wysuwania przez koricéwke dystalng cewnika prowadzacego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.
W przypadku przemieszczenia stentu metody odzyskania stentu (z uzyciem dodatkowych prowadnic, putapek i/lub pesety) moga prowadzi¢ do
powstania dodatkowego urazu naczyn wiercowych i/lub miejsca dostepu naczyniowego. Powiktania moga obejmowac krwawienie, krwiaki lub
pseudotetniaki.

PRZECIWWSKAZANIA

* Pacjenci posiadajacy przeciwwskazania do leczenia przeciwptytkowego i przeciwkrzepliwego.

* Pacjenci ze zmianami, ktére nie pozwalajg na catkowite napetnienie balonu do angioplastyki.

* Pacjenci ze znang alergig na stop kobaltowo-chromowy L605.

* Pacjenci ze stwierdzong alergig na nikiel.

* Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na preparat Sirolimus lub jego strukturalnie powigzane zwigzki.

* Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na polimery laktydowe i kaprolaktanowe.

* Pacjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscig na srodek kontrastowy, ktdrej nie mozna profilaktycznie kontrolowac przed zabiegiem wszczepienia
implantu stentu wiencowego uwalniajacego lek Sirolimus Ultimaster Tansei.

* Pacjenci ze skrajnie poskrecanymi naczyniami, ktére moga uposledzi¢ umieszczenie stentu.

Zalecenia

* Usilnie zaleca sig niewszczepianie stentu kobietom w cigzy.

* Dziafanie preparatu Sirolimus podczas laktacji nie zostato zbadane, zatem usilnie zaleca si¢ unikanie karmienia piersia, kiedy stent jest
wszczepiony.

| OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI

* Rozsadna selekcja pacjentdéw jest konieczna, poniewaz przezskoma interwencja wieicowa z uzyciem stentéw wiaze sig z ryzykiem
wystgpienia zakrzepicy w stencie, powiktar naczyniowych i/lub incydentéw krwawienia. Dlatego pacjenci po zabiegu powinni by¢ poddawani
odpowiedniemu z Klinicznego punktu widzenia leczeniu przeciptytkowemu (aspiryna, tienopyrydyna i inne odpowiednie preparaty
przeciwpytkowe).

* Wylgcznie lekarze, ktdrzy posiadaja odpowiednie przeszkolenie powinni wykonywac zabieg wszczepienia stentu.

* Jakiekolwiek przemieszczenie w przdd po wsunieciu cewnika wprowadzajacego do naczynia powinno by¢ wykonywane pod kontrolg
fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczoci. Jezeli podczas wsuwania pojawi sig opér, wowczas przed kontynuowaniem nalezy ustali¢ przyczyny
pojawienia sig oporu.

* Konieczna jest prawidtowa ocena w celu wyboru zmiany do bezpo$redniego stentowania, poniewaz nieodpowiednio przygotowana zmiana
moze prowadzi¢ do przemieszczenia sig stentu.

* Nalezy upewnic sie, ze opakowanie aluminiowe i blister nie sa uszkodzone ani otwarte, poniewaz moze to narazi¢ stabilnos¢ i bariere
jafowosci.

URZADZENIE PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE 1-30°C W OPAKOWANIU ALUMINIOWYM.

Urza ie zostato zap w warunkach beztlenowych.

Alumini p ie zawiera pocht tlenu i Srodek suszacy. Nalezy je usuna¢ bez otwierania.
Po otwarciu iniowego op ia, nalezy ¢ urzadzenie w ciggu 12 godzin.

Nie przechowywac urzadzenia w blistrze.

SRODKI OSTRO:

Srodki ostroznosci - podczas manipulowania stentem

* Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtomie. Nie sterylizowaé ponownie. Nie przetwarzag. Przetwarzanie
moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

* Nie stosowac urzadzenia, ktdre osiggneto lub przekroczyto date waznosci.

* Upewnic sig, ze opakowanie nie jest uszkodzone ani otwarte, gdyz moze by¢ to przyczyna utraty bariery jafowosci.

* Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania

* Caly zabieg powinien by¢ przeprowadzony w warunkach aseptycznych.

* Nie stosowac, jezeli stent jest poddany zbyt duzemu tarciu lub narazony na kontakt z innymi przedmiotami niz cewnik prowadzacy lub otwarta
zastawka hemostatyczna.

* Nie $ciera¢ ani nie zeskrobywac powtoki stentu.

* Nie przesuwac stentu w systemie i nie wyjmowac stentu z systemu wprowadzajacego, w ktérym zostat dostarczony, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia stentu i/lub do embolizacji. System zawierajacy stent jest przeznaczony do zastosowania w zestawie.

* Nie nalezy uzywac stentu w potaczeniu z innymi systemami wprowadzajacymi.

* System wprowadzajacy, w ktdrym stent jest dostarczany nie powinien by¢ uzywany z innymi stentami.

* Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢, aby nie manipulowac stentem ani w zaden inny sposdb nie zmienia¢ potozenia stentu znajdujacego
sig na balonie. Jest to szczegdlnie wazne podczas wyjmowania cewnika z opakowania, zdejmowania z uchwytu, usuwania ostony
zabezpieczajacej ze stentu, umieszczania cewnika na prowadnicy i przesuwania go w przdd przez tacznik obracajacej sig zastawki
hemostatycznej oraz tacznik cewnika prowadzacego.

* Nie “zwija¢” umocowanego stentu palcami, poniewaz taka czynno$¢ moze doprowadzi¢ do obluzowania stentu z balonu.

* Nie nalezy wystawia¢ systemu na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych. Do wypetniania balonu nalezy stosowac odpowiednie $rodki. Do
wypetnienia balonu nie nalezy stosowac powietrza ani innego $rodka gazowego, poniewaz moze to spowodowac nieréwnomierne rozprezanie i
trudnosci w umieszczeniu stentu.

* Nie nalezy podejmowac proby wyprostowania proksymalnej czgsci trzonu (cienkiej rurki). Poniewaz moze to spowodowaé przetamanie
cewnika, jezeli jest przypadkowo zgiety.

* Nie zaleca sig wystawiania stentu na dziafanie ptynéw przed jego wszczepieniem. Wystawianie stentu na dziatanie ptynéw przed jego
wszczepieniem moze prowadzi¢ do przedwczesnego uwolnienia leku.

Srodki ostroznosci - podczas umieszczania stentu

* Nie wprowadza¢ ujemnego cisnienia lub nie wypetnia¢ wstepnie systemu wprowadzajgcego przed umieszczeniem stentu w inny sposob niz
zalecany.

* Zawsze nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar stentu, poniewaz zbyt maty stent moze spowodowac niedostateczne rozprezenie zmiany, a zbyt
duzy stent moze prowadzi¢ do nadmiernego rozprezenia lub uszkodzenia Scianek naczynia.

* Nalezy zawsze sprawdzi¢ , czy stent jest prawidtowo umieszczony na $cianie naczynia, gdyz zbyt mate zblizenie stentu moze spowodowac
utworzenie sig skrzepu na stencie.
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L ie stentu / sy - Srodki ostroznosci

Wprowadzenie stentu do tetnicy wienicowej jest ograniczone tylko do jednego razu, poniewaz moze wystapic przemieszczenie.

W przypadku poczucia nietypowego oporu w dowolnym momencie, zardwno w trakcie uzyskiwania dostepu do zmiany, jak i wysuwania systemu
wprowadzajacego stentu przed implantacja stentu, nalezy sprébowac ostroznie wyciggnac caty system wprowadzania stentu przez cewnik
prowadzacy. Jesli podczas wykonywania tej operacji wyczuwany jest opdr lub jesli opér jest wyczuwany podczas wyjmowania systemu
wprowadzania stentu po jego umieszczeniu, nalezy wyjaé system wprowadzajacy oraz cewnik prowadzacyjako jedna czesc.

Podczas usuwania sy jaceg p acego jako pojedynczej j

« Nie nalezy podejmowac préby wycofywania nieposzerzonego stentu do cewnika prowadzacego, kiedy znajduje sig on w tetnicach
wiericowych. Moze wystapi¢ uszkodzenie stentu lub przemieszczenie.

* Ustawi¢ proksymalny marker balonu dystalnie wzgledem koricowki cewnika prowadzacego.

* Wsuna¢ prowadnice do naczyn wiencowych najdalej dystalnie i najbezpieczniej jak to mozliwe.

* Zacisng¢ obracajaca sig zastawke hemostatyczng, aby umocowa¢ system wprowadzajacy do cewnika prowadzacego; nastgpnie wyja¢ cewnik
prowadzacy oraz system wprowadzajacy jako pojedynczg jednostke.

* Nieprzestrzeganie tych krokow i/lub stosowanie zbyt duzej sity w stosunku do systemu wprowadzajacego moze potencjalnie prowadzi¢ do
przemieszczenia lub uszkodzenia stentu i/lub czesci systemu wprowadzajacego.

* Aby uzyskac dostep do nastepnej tetnicy/zmiany, konieczne jest zachowanie pozycji prowadnicy. W tym celu nalezy pozostawic prowadnice
na migjscu i usunac wszystkie inne czesci systemu.

wprowadzajacego i

Okres po wszczepieniu stentu - $rodki ostroznosci

* Aby unikna¢ zaktdcenia geometrii stentu, nalezy zachowac ostrozno$¢ w momencie, gdy przez nowo umieszczony stent przechodzi
prowadnica wiericowa, cewnik IVUS, cewnik OCT, balon lub system wprowadzajacy innego stentu.

* Pacjent powinien mie¢ zaordynowang adekwatng terapie przeciwptytkowg pozabiegowa (aspiryna, thienopirydyna lub inny odpowiedni lek
przeciwptytkowy) zgodng z obowigzujgcymi zaleceniami. W razie koniecznosci podwojna terapia przeciwptytkowamoze zostac zakoriczona
wezesniej, ale nie przed uptywem jednego miesigca.

* Obrazowanie za pomocg rezonansu magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaly, ze stent wiericowy uwalniajacy lek Sirolimus Ultimaster, w zazebiajacej sie konfiguracji (maks. 2 stenty x maks.
$r. zew. 4 mm x maks. diugosc stentu 38 mm = catkowita diugos¢ 73,6 mm) wykazuje warunkowa zgodnosc z MRI.

Skanowanie jest bezpieczne w nastepujacych warunkach:

Warunkowa zgodnos¢ z MRI
« statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 lub 3 Tesli
* gradient przestrzenny pola 36 T/m i mniejszy
« gradient przestrzenny pola produktu 99 T2/m i mniejszy
« teoretycznie oszacowany usredniony wspdtczynnik absorpcji swoistej dla catego ciafa (SAR) rowny
<2 W/kg przy 1,5 Tesli (zwigzany ze wzrostem temperatury o 3,6°C; dopuszczalny poziom zgodnie z koncepcjg CEM43), 73,6 x 4,0 mm, w
konfiguracji naktadajacej sig
<2 W/kg przy 3 Tesli (zwigzany ze wzrostem temperatury o 3,6°C; dopuszczalny poziom zgodnie z koncepcjg CEM43), 73,6 x 4,0 mm, w
konfiguracji naktadajacej sig
dla 15 minut ciggtego obrazowania.

Temperatura i SAR zostaly ustalone w modelu komputerowym z prawdziwa ludzkg anatomia (bez uwzglednienia efektu chtodzenia).

Badania niekliniczne na fantomie wykazaty w najgorszym przypadku, ze stenty wiericowe uwalniajace lek Sirolimus Ultimaster w zazebiajace sie
konfiguracji (maks. $r. zew. 73,6 x 4,0 mm) wygenerowaly wzrost temperatury mniejszy niz 5,2°C (ze wzrostem temperatury tta min. ~ 1,1°C)
przy maks. wspdtczynniku WBA-SAR of ~ 2.3 W/kg oszacowanym na podstawie kalorymetrii przez 15 min ciagtego obrazowania rezonansem
magnetycznym z uzyciem skanera spiralnego catego ciata przy indukcji 1,5 tesla, skaner Intera Philips Medical Systems (oprogramowanie: wyd.
12.6.1.4,2012-11-05).

Badania niekliniczne na fantomie wykazaty w najgorszym przypadku, ze stenty wiericowe uwalniajace lek Sirolimus Ultimaster w zazebiajacej sie
konfiguracji (maks. ér. zew. 73,6 x 4,0 mm) wygenerowaty wzrost temperatury mniejszy niz 10,1°C (ze wzrostem temperatury tta min. = 2,4°C)
przy maks. wspotczynniku WBA-SAR of = 2.1 W/kg oszacowanym na podstawie kalorymetrii przez 15 min ciagtego obrazowania rezonansem
magnetycznym z uzyciem skanera spiralnego catego ciata przy indukcji 3 tesla, skanera Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions
(oprogramowanie: Numaris/4, syngo MR A30).

Stenty wiericowe uwalniajace lek Sirolimus Ultimaster nie zostaty zbadane pod katem jednoczesnego potaczenia z innymi urzadzeniami.

Obraz MRI moze mie¢ gorsza jakosc, jesli obszar zainteresowania znajduje sig w tym samym miejscu lub stosunkowo blisko potozenia stentu.
Dlatego moze wystapi¢ koniecznos¢ zoptymalizowania parametrow obrazowania w przypadku obecnosci tego implantu.

Wyniki przytoczone powyzej otrzymano podczas testow stentéw wiercowych Ultimaster uwalniajacych Sirolimus. Stent wiericowy Ultimaster
Tansei uwalniajacy Sirolimus jest identyczny ze stentem wieicowym Ultimaster uwalniajgcym Sirolimus.

[ INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

Przed wszczepieniem stentow wiericowych uwalniajacych lek Sirolimus Ultimaster Tansei, w przypadku kazdego pacjenta nalezy rozwazy¢
ryzyko i korzy$ci wynikajace z zastosowania preparatu Sirolimus. Lekarze sg odpowiedzialni za oceng i kwalifikacje pacjentéw do wszczepienia
stentu przed zabiegiem.

[ INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Kontrola przed zastosowaniem
* Dokfadnie sprawdzi¢ opakowanie systemu wprowadzania stentu pod katem uszkodzenia bariery jatowosci. Przed uzyciem systemu stentu
ostroznie wyja¢ system z opakowania i sprawdzi¢, czy nie ma zagiec, skretow i innych uszkodzen.

Wymagane materiaty / ilo$¢ materiatow

* Odpowiedni cewnik prowadzacy (minimalna $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego wynosi 1,42 mm (0,056"))
* 2 -3 strzykawki (10 - 20 ml)

#1000 /500 ml heparynizowanego roztworu fizjologicznego (HepNS)

* Prowadnica 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalna diugosc)
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* Obrotowa zastawka hemostatyczna o odpowiedniej minimalnej $rednicy wewngtrznej [2,44 mm (0,096”)] Sirolimus jest metabolizowany przez cytochrom CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol) moga spowodowac zwigkszone narazenie

* Rozcieficzony $rodek kontrastowy w stosunku 1:1 z heparynizowanym roztworem fizjologicznym (HepNS) na dziatanie preparatu Sirolimus ze skutkami ukfadowymi, szczegélnie jesli stosuje sig wiele stentéw. Uktadowe narazenie na dziatanie preparatu
* Urzadzenie do napetniania (Inflator) Sirolimus nalezy takze uwzgledni¢, jesli rownoczesnie otrzymuje leki immunosupresyjne.

* Cewnik poszerzajacy do predylatacii Bazujgc na wynikach badan farmakokinetycznych u ludzi uznaje sig, ze po pojedynczej implantacii stentu syrolimus nie wywiera dziatania

* Tréjdrozny zawor odcinajacy systemowego.

* Obrotnik

* Introduktor POTENCJALNE SZKODLIWE DZIALANIA UBOCZNE

* Odpowiednia koszulka naczyniowa (tetnicza)

+ Odpowiednie leki przeciwplytkowe i przeciwkrzepliwe Potencjalne szkodliwe dziafania uboczne moga obejmowac, co nastepuje (ponizsza lista nie jest wyczerpujaca):

P . * Nagte zamkniecie naczynia * Niedokrwienie, migsien sercowy
rzygotowanie i .
P L . * Ostry zawat migénia sercowego * Zawat migénia sercowego
rzeptukiwanie $wiatta prowadnicy . . . A . P .
Etapy czynnosci . Qdcz;/knkalerglczny nla Ieczemle ?rzemwll(:zephwe i/lub przeC|wzal§rzepOV\/|e, . l;ludn?sq i wymloty.
1. Ostroznie wyja¢ system stentu z uchwytu. Nastepnie zdjac¢ ostone zabezpieczajaca ze stentu. $rodel N 9”"35‘°Y"V ub .materla stentu ifub systemu yvprowad;gjqcego ub rzed uzona dusznica
o X ) L . e wszelkie inne leki obowigzkowo wymagane podczas interwencji PCI * Pseudotetniak
UWAGA | Ostroznie zsuna¢ ostong ochronna ze stentu trzymajac ostong na dystalnym koricu migdzy kciukiem a palcem, delikatnie * Tetniak + Niewydolnosé nerek
pociagajac ostong i dotaczong sonde. « Arytmie, wiacznie z migotaniem komér i tachykardia komorowa * Restenoza stentowanego segmentu
2. Sprawdzic, czy stent jest wysrodkowany na balonie i znajduje sie miedzy markerami nieprzepuszczajgcymi promieni rentgenowskich na * Przetoka tetniczo-zylna * Peknigcie naturalnego naczynia lub wszczepionego pomostu
balonie. * Tamponada serca * Kompresja stentu
UWAGA | Nie uzywac w przypadku uszkodzenia. * ;Vstrzas kardiogenny * Em_bohzacl'a stentu et
o . . . N ) ) *Zgon * Zmiana potozenia stentu
3. Przgp!ul@f: Swiatto prowladmcy za pomocg Hepll\lS‘korzystvajqc z dostarczonej |g|y QO przeptukiwania z systemgm stentu Ultimaster Tansei. + Zatory, dystalne (zatory powietrzne, tkankowe lub skrzeplina) + Zakrzepica stentu / zamknigcie
Umiescic igte przeptukujaca w koricéwce cewnika i ptuka¢ do momentu wyptynigcia roztworu z portu prowadnicy. + Nagly zabieg chirurgicznego pomostowania tetnic wiericowych « Udar  Incydent dotyczacy naczyi mézgowych
UWAGA | Unika¢ dotykania stentu podczas plukania $wiatta prowadnicy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przemieszczenia sig stentu * Niepowodzenie w zakresie wprowadzenia stentu w zaplanowane miejsce « Zakrzepica (ostra, podostra lub pézna)
na balonie. * Gorgczka * Catkowite zamknigcie tgtnicy wiericowej
Procedura wprowadzania * Krwiak ‘ y . . Nlestabllna_ Iul? stabilna _dusznlca bolesna
Etany czynnosci * Krwotok, konieczno$¢ transfuzji * Rozwarstwienie naczynia
1 Ppr\z/ gtowaé migjsce dostepu naczyniowego wedtug standardowej praktyki * Podcisnienie / Nadcisnienie * Perforacja naczynia
" rAgoKc sce dosiep y go wedhig 1P ' « Infekcja i bol w miejscu whozenia * Skurcz naczynia
2. Wstepnie poszerzy¢ zmiang za pomocg cewnika PTCA.
3. Wyjaé cewnik PTCA. Potencjalne szkodliwe dziatania uboczne, ktére moga by¢ zwigzane z zastosowaniem leku Sirolimus i powtoki polimerowej. Podawanie leku
4. Otworzyé obracajgca sie zastawke hemostatyczna na cewniku prowadzacym tak szeroko jak to mozliwe. Sirolimus ogranicza sie do podawania go przez uwalnianie ze stentu wprowadzonego do wnetrza tetnicy wiericowej. Zatem szkodliwe dziafania
5. Wsunag system wprowadzajgcy na proksymalng czesé prowadnicy, utrzymujac pozycje prowadnicy w docelowej zmianie. uboczne nievzostaty w petni scharakteryzowane, ale uznano je za zgodne z notowanymi w przypadku doustnego podawania Sirolimus i obejmuja
UWAGA | Potwierdzic, ze $rednica prowadnicy nie przekracza 0,36 mm (0,014"). W przypadku uzycia wigkszego rozmiaru prowadnicy, one nastepujace stany:
nalezy wymienic ja w rutynowy sposob.. * Badana wykazujgce zaburzenia czynnosci watroby
6. Wsuna¢ system wprowadzajacy stentu na prowadnicg do miejsca zmiany. Wykorzystac nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich * Niedokrwisto$¢
markery balonu do ustawienia stentu w zmianie: wykona¢ angiografig, aby sprawdzic¢ potozenie stentu. * Bdle stawow
UWAGA | Uwazac, aby nie uszkodzi¢ cewnika wprowadzajacego i stentu podczas wsuwania cewnika wprowadzajacego na prowadnik. . ég;”nyk‘;v metabolizmie lipiddw, ktére moga obejmowac hypertriglycerydemi lub hypercholesterolemig
*Biegu
Procedura umieszczania « Nadwrazliwo$¢ na lek (Sirolimus Iub substancje pomocnicze) lub na polimer (lub jego poszczegdlne skiadniki), takze reakcje anafilaktyczne lub
Etapy czynnosci anafilaktoidalne
1. Przed umieszczeniem ponownie sprawdzi¢ prawidtowe potozenie stentu wzgledem miejsca zmiany za pomocg markerdw cewnika. * Hipokalemia
2. Podtgczy¢ urzadzenie do napetniania do piasty cewnika wprowadzajacego i zastosowac podciénienie w celu usuniecia powietrza z balonu. * Immunosupresja, szczegdlnie u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub przyjmujacych leki hamujace CYP3A4 lub p-glikoproteing
3. Podczas wizualizacji fluoroskopowej, nadmuchaj balon do co najmniej ci$nienia normalnego oraz utrzymaj je przez 15-30 sekund tak, aby + Infekcje
rozlozyc stent. Nie wolno przekraczac podanego, nominalnego ciénienia rozrywajacego (patrz etykieta na opakowaniu lub zatgczona tabela « $rodmigzszowa choroba piuc
2godnosci). + Leukopenia
4. Optymalne rozprezenie wymaga, aby stent catkowicie stykat sig ze Sciankg tetnicy oraz aby $rednica wewnetrzna stentu pasowata do referencyjnej « Chioniak i inne nowotwory
$rednicy naczynia. « Bole miggni
5. Kontakt stentu ze $ciang naczynia powinien zosta¢ zweryfikowany za pomoca rutynowej angiografii lub wewnatrznaczyniowego badania « Trombocytopenia

ultrasonograficznego.

6. Wypuscic roztwor z balonu przez jego odessanie za pomocg urzadzenia stuzacego do napetniania. Upewnic sig, ze balon zostat catkowicie
oprozniony przed jakakolwiek proba przesunigcia cewnika.

7. Potwierdzi¢ prawidtowe rozprezenie stentu za pomocg iniekcji angiograficznej przez cewnik prowadzacy.

Z powodu niskiej ekspozycji systemowej na syrolimus po implantacii stentu jest bardzo mato prawdopodobne wystgpienie dziatar
niepozadanych (poza reakcja alergiczng) zwiazanych z podaniem syrolimusu droga doustna.

} | STAN W MOMENCIE DOSTAWY
Procedura usuwania
Etapy czynnosci STERYLNY | JALOWY w nieuszkodzonym i ni tym op ju. To urzadzenie jest steryli przez nap
1. Upewnic sig, ze balon jest catkowicie wyprozniony. ZAWARTOSC: Jeden rozprezalny bal stent wiericowy Terumo iajacy lek Sirolimus, umocowany na systemie
2. Catkowicie otworzy¢ obracajgca sig zastawke hemostatyczng. wpr jacym typu Rapid Exct jedna igta do przeptukiwania.

3. Utrzymujac potozenie prowadnicy, wycofac system wprowadzajacy stentu. . .
Uwaga: W przypadku poczucia nietypowego oporu w dowolnym momencie, zarowno w trakcie uzyskiwania dostepu do zmiany, jak i PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w temperaturze od 1 do 30°C.
wysuwania systerr]u wprowadzajacego stentu przed implantacjg stentu, nalezy wyciagnac caty system. Patrz czg$¢ Usuwanie POZBYWANIE SIE;: Po uzyciu pozby¢ sie sy P
stentu/systemu - Srodki ostroznosci , aby uzyskac szczegétowe instrukcje dotyczace usuwania systemu wprowadzajacego stentu.
4. Zacisna¢ obracajaca sie zastawke hemostatyczna.
5. Powtorzy¢ angiografig, aby oceni¢ obszar stentowania. Jesli nie zostato osiggniete odpowiednie rozprezenie, wymieni¢ na cewnik balonowy o
odpowiedniej srednicy balonu, aby uzyskac prawidtowe potozenie stentu wzgledem scianki naczynia. Nie rozprezac stentu ponad granice

jacego zgodnie z obowigzujacymi lokalnie pr

okreslone ponizej.
Nominalna $rednica stentu (ID) Maksymalna $rednica po rozszerzeniu (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. Ostateczna $rednica stentu powinna pasowac do $rednicy naczynia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE JEDNOCZESNEGO UZYCIA DWOCH URZADZEN W CEWNIKU PROWADZACYM
(TECHNIKA KISSING BALLOON TECHNIQUE)

Zgodno$¢ 6Fr — W ramach cewnika prowadzacego 6Fr ($r. wew. 1,8 mm) mozna stosowac kazda kombinacje jednego systemu stentu
wieficowego uwalniajgcego lek Sirolimus Ultimaster Tansei ($r. wew. 2,25 mm - 4,0 mm) oraz jednego cewnika balonowego Hiryu® PTCA (2,25
mm-4,00 mm) lub Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm).

Procedurg mozna przeprowadzi¢ zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

1. Umiescic system stentu wiencowego uwalniajgcego lek Sirolimus Ultimaster Tansei korzystajac z dostarczonych instrukcji.

2. Umiescic jeden cewnik balonowy Hiryu lub Accuforce, poprowadzi¢ na miejsce docelowe i napetnic balon.

3. Usunigcie cewnikow: nalezy catkowicie wyjac jeden cewnik i jego prowadnice przed wyjeciem drugiego cewnika i jego prowadnicy.

UWAGA | Nalezy podja¢ konieczne $rodki ostroznosci przy wprowadzaniu, obracaniu i wyjmowaniu jednego lub obydwu urzgdzen, aby
unikng¢ ich splatania.

[ INTERAKCJE LEKU

Leki, ktére dziatajg z tym samym biatkiem wigzacym (FKBP) moga zaburza¢ skutecznos¢ preparatu Sirolimus.
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MAGYAR

[ JAVALLATOK:

Az Ultimaster Tansei, egy szirolimusz bevonatottal ellatott koronaria stent, mely a miokardidlis aramlas fokozésat szolgalja a szivkoszoriér
szlkiletes léziokkal rendelkezé betegeknél, beleértve a STEMI, NSTEMI, akut korondria szindrémaban, cukorbetegségben, tobb érre kiterjedé
betegségben szenvedtket, bifurkacios 16ziokat, 65 évnél iddsebb betegeket, férfiakat és ndket egyarant, teljesen elzarddott léziokkal
rendelkezket, hosszu 16ziokkal, kisméret koszorterekben talélhatd lézidkkal, illetve restenoticus Iéziokkal rendelkezo betegeket, beleértve a
sztenten belilli restenosisok, ostialis I8ziok és bal fékoszoruér artériak.

Az Ultimaster Tansei sztentrendszer idedlis mind femoralis és radialis megkézelitéséhez.

| ELLENJAVALLATOK / AJANLASOK

Ellenjavallatok

* Azon betegek, akiknél a trombocytaaggregacio-gatlas és/vagy az antikoagulalas ellenjavallt.

* Olyan Iéziok, melyek meggéatoljak a PTCA ballonok teljes kinyitasat.

* Ismert allergia L605 kobalt-krém Gtvozetre.

* Ismert nikkel-allergia esetében.

* Ismert tulérzékenység a sirolimus-szal vagy rokonvegyiileteivel szemben.

* Ismert tulérzékenység a laktid-, illetve kaprolakton polimerekkel szemben.

* Ismert tUlérzékenység a kontrasztanyaggal szemben, amennyiben ez az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsato koronéria sztent beilltetése el6tt
profilaktikusan nem kontrollalhato.

* Rendkivil kanyargds lefutasu erek, melyek megnehezitik a sztent behelyezést.

Ajanlasok

* A sztent terhes ndkbe torténd bediltetése hatarozottan nem ajanlott.

* A Sirolimus szoptatés alatti hatasarol nem végeztek vizsgalatokat, igy amennyiben ez a sztent kerillt beliltetésre, nagyon ajénlott a szoptatas
elkerilése.

| FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

* Mivel a sztentbeiltetéssel jaré perkutan korondria beavatkozasok sztent trombézissal, érkomplikéciokkal és/vagy vérzéses szovédménnyel
jarhatnak, ezért a betegek megfontolt szelekcidja sziikséges. A beavatkozast kovetoen a betegeknél klinikailag megfelelé, beavatkozas utani
trombocytaaggregécio-gatlas (aszpirin és tienopiridin, vagy egyéb megfeleld trombocytaaggregacio-gatio szer) sziikséges.

* A sztent beliltetését csak megfeleld képzettséggel rendelkez6 szakember végezheti.

* A katéter bevezetését kvetGen annak eléretolésa csak nagyfelbontasi képerdsitd alkalmazéasa mellett torténhet. Amennyiben a beavatkozas
soran ellenallast érez, a tovabbhaladas elétt llapitsa meg annak okat.

* A lézid direkt sztentelésre vald kivalasztasat koriiltekintden végezze el, mert a nem megfelelden elokészitett [éziok esetében a sztent a
ballonrél levalhat.

* Bizonyosodjon meg réla, hogy sem az aluminium csomagolas, sem a buborékfélids tasak nem sériilt és nem nyilt ki, ami veszélyeztetné a
stabilitast és a sterilitast.

AZ ESZKOZT 1 - 30°C KOZOTT TAROLJA AZ ALUMINIUM CSOMAGBAN.
Az eszkozt oxigé kérny goltal
Az aluminium csomag para 6t és oxigén megkotdt tartalmaz: ezeket felbontas nélkiil dobja ki!
Az eszkozt az aluminium csomag felbontasa utén 12 éran beliil hasznalja fel!

Ne térolja az eszkozt a buborékfélias tasakban!

A sztent kezelése - Ovintézkedések

* Az eszkoz egyszer hasznalatos, ismételt hasznalata, resterilizaciéja nem megengedett! Ismételt felnasznalasa veszélyeztetheti a termék
sterilitasat, biokompatibilitésat és funkcionalis integritasat.

* Ne hasznlja az eszkdzt a lejarati idd elértével, illetve azt kdvetden!

* Ellenérizze, hogy a buborékfélias tasak nem sériilt-e meg és nem lett-e kinyitva, mivel ez az eszkéz sterilitdsét veszélyeztetheti.

* A buborékfdlias tasak felbontésa utédn azonnal hasznalja fel a terméket!

* Atelies beavatkozast aszeptikusan kell végezni.

* Ne hasznélja a sztentet abban az esetben, ha tllzott dorzshatés éri vagy a behelyezés el6tt a vezetd katéteren és a nyitott hemosztatikus szelepen kiviil
massal is érintkezik!

* Ne karcolja vagy dorzsdlje meg a sztent feddrétegét!

* Ne mozditsa el egymason és ne vélassza szét a telepité rendszert és a sztentet, mivel ez kérosithatja a sztentet és/vagy sztent embolizaciéhoz
vezethet! A eszkdzt gy tervezték, hogy egységes rendszerként hasznaljak.

* A sztentet ne hasznalja mas telepitd rendszerrel!

* A telepitd rendszert ne hasznalja egy(itt méas sztentekkel!

* Kulondsen dvatosan jarjon el a ballonon 1évé sztenttel, lehetéleg ne érintse és sértse meg! Ez kiilondsen fontos a katéter kicsomagolasakor, a
katéter tartobol torténd kivételekor, a sztent védohtivelyének eltavolitasakor, a katéter vezetddrétra helyezésekor, valamint a forgd
hemosztatikus szelep és a vezetdkatéter csatlakozéjan torténd athaladaskor.

* Ne ,gdrgesse” a ballonon Iév6 sztentet a kezével, mivel ez a sztent levalasét okozhatja a telepitdballonrdl.

* A rendszer ne érintkezzen szerves olddszerekkel. Kizarélag megfeleld ballonfeltdlté anyagot alkalmazzon. Ne hasznaljon se levegét, se méas
|égnem(i anyagot, mivel ez a ballon nem egyenletes tagulasat és a sztent kinyilasanak zavarat okozhatja.

* Ne kisérelje meg kiegyenesiteni a sztent proximalis szarat (hypotube), mivel ez a katéter torését okozhatja, amennyiben véletlenil elhajlik.

* A sztent folyadékkal valo érintkezése a behelyezést megeldzéen nem ajénlott. A beiiltetést megelézden a folyadékkal vald érintkezés a
gyogyszer korai kioldddasat okozhatja.

Sztent behelyezése - Ovintézkedések

* A sztent telepitése el6tt ne alkalmazzon az utasitasoktol eltéré negativ nyomast, vagy eléfeltoltést a rendszeren.

* Mindig megfelelé méretli sztentet hasznaljon, mert az alulméretezett sztent a ézié nem megfeleld kitagulasat okozhatja, mig a tilméretezés a
sztent nem megfeleld kinyilasat, illetve az érfal sériilését okozhatja.

* Mindig ellendrizze, hogy a sztent j¢l felfekszik-e az érfalra, mert a nem teljes sztent felfekvés sztent thrombosist okozhat.

*» Amennyiben ugyanazon éren tobb |ézi6t sztentel, kezdje a disztalissal, majd folytassa a proximalissal. E sorrend betartéasa csokkenti annak a
veszélyét, hogy a disztalis sztent behelyezése soran a proximalis sztenten athaladva a sztent levéljon a ballonrél.

+ Ne tagitsa fel a sztentet abban az esetben, ha az érben nem megfeleld a pozicidja. (lasd sztent / rendszer eltévolitas — Ovintézkedések)

* A sztent behelyezése veszélyeztetheti az oldalagak atjdrhatosagat.

* Ne Iépje il az eszkdzcimkén javasolt névieges szakitonyomast. Az eldirt nyomas tullépése a ballon ruptiréjat eredményezheti, ami intimasérilést és
disszekciot okozhat.
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* A ki nem nyilt sztent egy alkalommal visszahtizhaté a vezetd katéterbe, de a vezet( katéter disztalis végén torténd ki-betolas a sztent sériilését
vagy elmozdulasét okozhatja. A sztent levélésa esetén a sztent visszahlizasanak megkisérlése (tovabbi drotok, hurkok vagy fogok
hasznalataval) a koronaridk vagy a punkcids hely tovabbi sériiléséhez vezethet, pl. vérzés, hematoma vagy pseudoaneurysma alakulhat ki.

Sztent / Rendszer eltavolitasa - Ovintézkedések

A sztent korondridba torténé bevezetése csak egyszer lehetséges a sztent levalas veszélye miatt.
Amennyiben barmikor a |ézi6 elérése vagy az implantécid elétt a telepitd rendszer eltavolitdsa sorén ellenallast észlel, dvatosan hiizza vissza a

rendszert a vezetd katéteren keresztiil. Ha ellenallast érez ekdzben, vagy a telepitd rendszer implantacié uténi eltavolitasa soran, akkor a telepitd

rendszert és a vezetd katétert egyben, egy egységként tavolitsa el.

Ab 6 egy egység torténd eltévolitdsa soran a kovetkezdkre kell figyelemmel lenni:

« A fel nem tagitott, a szivkoszortierekben megszorult sztentet ne kisérelje meg visszahtzni a vezet6katéterbe, mert a sztent karosodhat vagy
levalhat!

* A proximélis ballon markert Ugy pozicionlja, hogy a vezetékatéter cstcsétol kissé disztalisan legyen!

* A vezetddrotot annyira disztalisan tolja a koronariaba, amennyire biztonsagosan lehetséges!

* Aforgd hemosztatikus szelepet szoritsa be, hogy a bevezetd rendszer a vezettkatéterhez rogzilljon, majd a vezettkatétert és a bevezetd rendszert
egylttesen tavolitsa el.

« A fenti Iépések kdvetésének elmulasztasa és/vagy a bevezetd rendszer tulzott erdltetése a sztent levalasat vagy a sztent és/vagy a bevezetd
rendszer komponenseinek sérllését okozhatja.

* Ha az artéria/lézi6 késdbbi hozzaférhetdsége céliabol a vezetddrét poziciojanak megérzésére van szikség, a vezetddrotot hagyja a helyén, és
arendszer minden egyéb komponensét téavolitsa el!

Implantaci6 utan- Ovintézkedések

* Fokozott dvatossaggal haladjon &t a frissen beiltetett sztenten a vezetddrottal, IVUS katéterrel, OCT katéterrel, ballonnal vagy mas sztent
bevezetd rendszerrel, nehogy a sztent geometridja megsériljon.

* A beteget a beavatkozast kovetéen a jelenlegi iranymutatasokban leirt klinikailag megfelelé vérlemezke-aggregacio gatlé terapidban kell
részesiteni (aszpirin, tienopiridin, vagy egyéb megfelelé vérlemezke-aggregacio gatld szer). Szikség esetén a kettds vérlemezke-aggregacio
gatlo kezelést hamarabb félbe lehet szakitani, de nem egy hénapnal révidebb iddn belil.

* Méagneses Rezonancia Képalkotas (MRI)

Nem klinikai vizsgéalatok alapjén az Ultimaster Sirolimus-kibocsatd korondria sztentek egymast atfedé konfiguracioban is (max. 2 db sztent,
max. 4 mm kiilsé atméré, max. sztent hosszlisag 38 mm, 73,6 mm-es teljes hosszuség) feltételesen MR-kompatibilisnek bizonyultak.

A vizsgalat biztonsaggal elvégezhetd az alabbi feltételek esetén:

Feltételesen MR-kompatibilis, ha:

* A statikus magneses mez6 csak 1,5 és 3 Tesla, tovabba

* A térbeli gradiens mez6 max. 36 T/m

+ Atérbeli gradiens mez6 végtermék max. 99 T2/m

* A teljes testre vonatkozo atlagos (WBA) specifikus abszorpcios rata (SAR)

<2W/kg 1,5 Teslanal, (3,6 °C-os hémérséklet emelkedéssel 6sszefliggésben; elfogadhatd szinta CEM 43 koncepciéval dsszhangban), 73,6 x

4,0 mm, atfedd konfiguracio

<2 W/kg 3 Teslandl, (3,6 °C-os homérséklet emelkedéssel dsszefiiggésben; elfogadhatd szint a CEM 43 koncepcidval dsszhangban), 73,6 x
4,0 mm, atfedd konfiguracio

15 perces folyamatos MR vizsgalat esetén.

Ahémérsékleti értékek és az SAR realisztikus human anatémiat hasznalé szamitégépes modellezésbdl szarmaznak (a hiité-hatas figyelmen
kiviil hagyasaval).

Nem klinikai, a legrosszabb eshetéséget feltételezd fantom tesztekkel kimutatték, hogy az Ultimaster Sirolimus-kibocsatd koronaria sztentek
egymast atfedd konfiguracioban (max. 73,6 x 4,0 mm) kevesebb, mint 5,2 °C-os hémérsékletemelkedést okoznak (a héttér ~ 1,1°C-os
hémérsékletemelkedésével) kalorimetriaval mért ~ 2,3 W/kg-os maximalis WBA-SAR mellett, alagitrendszer(, 1,5 Tesla Intera (Philips Medical
Systems), (Szoftver: Kiadas: 12.6.1.4, 2012-11-05) MR berendezésben, 15 perces folyamatos vizsgélat soran.

Nem klinikai, a legrosszabb eshetéséget feltételezd fantom tesztekkel kimutatték, hogy az Ultimaster Sirolimus-kibocsatd koronaria sztentek
egymast atfedd konfigurcioban (max. 73,6 x 4,0 mm) kevesebb, mint 10,1 °C-os hémérsékletemelkedést okoznak (a héttér ~ 2,4°C-0s
homérsékletemelkedésével) kalorimetriaval mért = 2,1 W/kg-os maximalis WBA-SAR mellett, alagUtrendszerd, 3 Tesla Magnetom Trio,
(Siemens Medical Solutions), (Szoftver: Numaris/4, syngo MR A30) MR berendezésben, 15 perces folyamatos vizsgélat soran.

A Ultimaster Sirolimus-kibocsato koronaria sztentet mas eszkézzel kombindlva nem vizsgaltak.

Az MR-kép min6sége romolhat, ha a vizsgalt terillet megegyezik az eszkdz helyével, vagy ahhoz kdzel van. Ezért lehetséges, hogy az
implantatum jelenléte esetén az MR képalkotési paraméterek optimalizalasa szikséges.

Afent emlitett eredmények az Ultimaster Sirolimus-kibocsato Koronaria Sztent értékelési tesztjeibdl szarmaznak. Az Ultimaster Tansei
Sirolimus-kibocsaté Koronaria Sztentrendszer sztentje megegyezik az Ultimaster Sirolimus-kibocsaté Koronéria Sztenttel.

| AKEZELES SZEMELYRE SZABASA

A Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsété koronaria sztent hasznalata el6tt minden betegnél figyelembe kell venni a sirolimus-kibocsatd
sztentekkel jard kockazatokat és elonyoket. A beavatkozast megeldzoen az orvos feleldssége annak megitélése, hogy a beteg alkall
implantacidra.

sztent

| HASZNALATI UTMUTATO

Hasznlat elétti ellendrzés
* A sterilitas érdekében gy6zédjén meg a sztent telepitd rendszer csomagolasanak sértetlenségérdl. Hasznalat elétt dvatosan vegye ki a sztent
rendszert a csomagolasbol és keressen rajta elgorblést, megtoretést és egyéb sériilést.

. ¢/ any iség
* Megfeleld vezetdkatéter (minimalis belsé atméré 1,42 mm (0,056"))

2 -3 fecskendd (10 -20 ml)

* 1,000 u/500 ml heparinos normal sooldat (HepNS)

0,36 mm (0,014”)x 175 cm (minimum hossz) vezetodrot

* Forgd hemosztatikus szelep megfeleld minimalis belsd atmérdvel [2,44 mm (0,096")]
* Kontrasztanyag 1:1-ben higitva heparinos normél séoldattal (HepNS)

* Indeflator

* Bellltetés eldtti tagitd ballonkatéter

* 3-utas zardcsap

* Vezetddrot nyomatékeszkoz

* Vezet6drot behelyezé

* Megfeleld artérias bevezetd hiively

* Megfeleld véralvadas- és thrombocytaaggregécio-gato szerek
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Eldkésziilet

A vezeté drét lumenének atoblitése

Kivitelezés

1. Ovatosan vegye ki a sztent rendszert a tokjabdl. Ezt kvetden vegye le a sztentrdl a véddhivelyt.

FIGYELEM | Ovatosan cstisztassa le a védohiivelyt a sztentrdl, oly médon, hogy szorosan tartja hilvelyk- és mutatéujja kozott a véddhiively
disztalis végét, mikozben finoman hiizza le a hiivelyt és a hozzaerésitett mandrint.

2. Gy6z6djon meg réla, hogy a sztent a ballon kézepén van a két rontgenarnyékot adé ballonmarker kozott.
FIGYELEM | Ne hasznalja, ha barmi hibét észlel.

3. Az Ultimaster Tansei sztent rendszerhez mellékelt 6blit6tit hasznélva heparinos séoldattal mossa &t a vezetddrot lumenét. Helyezze az
0Oblit6tit a katéter csticsaba és dblitse addig, mig az oldat tévozik a vezet6drot csatlakozon.

FIGYELEM | A vezetédrét lumenének atmosésa soran tartézkodjon a sztent mozgatésatél, mert ez a sztent ballonon térténd elmozdulasat
eredményezheti.

A sztent bevezetése

Muveleti sorrend:

1. A szakma szabalyai szerint biztositson hozzaférést a bevezetd érhez.

2. Alézion PTCA katéterrel végezzen el6tagitast.

3. Tavolitsa el a PTCA katétert.

4. A vezetdkatéteren Iévé forgd hemosztatikus szelepet nyissa ki, amennyire csak lehet!

5. A bevezetd rendszert hiizza ré a vezet6drét proximalis részére, mikozben a vezetddrotot a sztentelni kivant I8zion athaladva tartja.

FIGYELEM | Gy6z6dj6n meg arrdl, hogy a vezetddrét killsG atmérdje nem haladja meg a 0,36 mm-t (0,014"). Ha tul vastag vezet6drotot
hasznalt, sztenderd protokoll szerint cserélje ki!

6. A sztent bevezetd rendszert a vezet6droton keresztill juttassa a sztentelni kivant [ézidhoz! A sztent Iézion beliili pontos pozicionalasdhoz
hasznalja a rontgenarnyékot adé ballonmarkereket; a sztent poziciéjanak ellenérzésére végezzen angiografiat!

FIGYELEM | Ugyelien arra, hogy a sztent bevezetd katéter és a sztent ne sériiljon meg, mikozben a sztent bevezets katétert a vezetédrdton
tolja!

A sztent feltégitasa

Miiveleti sorrend:

1. Afeltagitas elétt a katéter markerek segitségével ismételten gy6z6djon meg arrél, hogy a sztent a célléziéhoz viszonyitva megfelelé
poziciéban van-e.

2. Csatlakoztassa a feltdltd eszkozt a bevezetd katéter csatlakozdjahoz, és negativ nyomas alkalmazasaval tavolitsa el a ballonbél a levegot.

3. Rontgenatvilagitas mellett fjja fel a ballont legaldbb normal nyomasra és a sztent kinyilasahoz tartsa ezt fent 15-30 mésodpercig, de ne lépje
tul a jelzett becsiilt szakitasi nyomast (lasd a csomagolas cimkeéjét vagy a mellékelt ballon tagulasi tablézatot).

4. Az optimalis tagitas érdekében a sztentnek tokéletesen érintkeznie kell az artéria faldval, és a sztent belsd atmérdjének meg kell egyeznie a
referencia ér atméréjével.

5. A sztent-érfal érintkezést rutin angiografiaval vagy intravaszkuldris ultrahang-vizsgalattal (IVUS) kell igazolni.

6. A feltdltd eszkozzel vakuumot Iétrehozva eressze le a ballont. Miel6tt a katétert megkisérelné megmozditani, gy6z6djén meg arrdl, hogy a
ballon teljesen leeresztett allapotban van!

7. A sztent kell6 tégitasat a vezettkatéteren beadott kontrasztanyag alkalmazasaval végzett angiografidval igazolja.

A sztent eltavolitdsa

Mveleti sorrend:

1. Gydzddjon meg arrol, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban van-e.

2. Aforgd hemosztatikus szelepet teljesen nyissa ki. )

3. Asztent bevezet6 rendszert a vezet6drét helyzetének megtartdsa mellett hizza ki. MEGJEGYZES: Amennyiben a 16zi6 elérése vagy az
implantécid el6tt a telepitd rendszer eltavolitasa soran barmikor szokatlan ellendllast észlel, tavolitsa el a teljes rendszert. Tekintse at a Sztent
/rendszer eltavolitas - Ovintézkedések fejezetet az adott sztent bevezetd rendszer eltévolitasara vonatkozo utasitasokat lletéen.

4. Zérja el a forgd hemosztatikus szelepet.

5. Ismételje meg az angiografiat a sztentelt teriilet felméréséhez. Ha nem sikeriilt elérni a kelld tagitast, akkor cserélje ki a ballonkatétert
megfelel6 ballonatmérdjii ballonkatéterre a sztent megfelelé felfekvése érdekében az érfalra. Ne tagitsa a sztentet az alébbi tablazatban
megadott korlatnal nagyobb mértékben.

Névleges sztentatmérd (ID) Tagitas utani korlatok (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 45mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5mm

6. A sztent végso atmérdjének meg kell felelnie a referencia ératmérének.

UTMUTATAS A VEZETO KATETER EGYIDEJULEG KET ESZKOZZEL TORTENG HASZNALATAHOZ
(DUPLA BALLON, “KISSING BALLOON” TECHNIKA)

6Fr kompatibilités - egy Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsatd sztent (belso atmérd: 2,25-4,0 mm) és egy Hiryu® (2,25-4,00 mm) vagy egy
Accuforce® (2,00-4,00 mm) PTCA ballonkatéter barmely kombinacioja egyidejileg hasznalhaté egy 6Fr (bels atmeérd: 1,8 mm)
vezet6katéterben.
Atechnikat az alabbi utasitdsoknak megfelelen lehet kivitelezni:
1. Helyezze be az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsato korondria sztent rendszert a mellékelt hasznélati utasitasnak megfeleloen.
2. Helyezzen be egy Hiryu vagy egy Accuforce ballonkatétert, vezesse a célteriiletre, és tdltse fel a ballont.
3. Akatéterek eltavolitasa: teljesen tavolitsa el az egyik katétert és az ahhoz tartoz6 vezet6drotot mieléitt eltavolitana a mésik katétert és annak
vezetbdrotjat.
Egyik vagy mindkét eszkoz bevezetésekor, forgatasakor és eltévolitasakor Gvatosan kell eljami, hogy az eszkozok sszetekeredését
megakadalyozhassuk.

| GYOGYSZERKOLCSONHATAS

Olyan gydgyszerek, melyek azonos kotd fehérjén (FKBP) keresztiil hatnak, befolyasolhatjék a sirolimus hatasossagat.

A Sirolimust a CYP3A4 metabolizalja, ezért a CYP3A4 erds inhibitorai (pl. ketokonazol) a szisztémés hatés szintjéig emelhetik a Sirolimus
expoziciot, kilondsen, ha tobb sztent keriilt beiiltetésre. A szisztémas Sirolimus hatést parhuzamos szisztémas immunszuppressziv kezelésen
atesett betegeknél is figyelembe kell venni.

A human farmakokinetikai vizsgélat eredményei alapjan egyetlen sztent beiiltetését kovetden a sirolimus szervezetre gyakorolt szisztémés hatasa
jelentéktelennek tekinthetd.

| LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A szivkoszorterekben a sztent alkalmazasanak kdvetkezményeként az alabbi szévédmények fordulhatnak eld, a teljesség igénye nélkill:
* Akut érelzarédas * Aneurizma
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* Akut szivizominfarktus * Arrhythmiak, beleértve a kamra fibrillaciét és a kamrai

* Allergias reakcié antikoaguldns és/vagy trombocita-aggregacio gatio tachycardiat
terapidra, kontrasztanyagra vagy a sztentre és/vagy a sztent-bevezetd * Arteriovendzus fisztula
rendszer anyagaira * Szivtamponad
* Kardiogén sokk * Vesekarosodas
* Elhalélozas * Resztenozis a sztentelt érszakaszon
* Disztalis embolia (&g , szoveti vagy trombotikus embodlia) * A nativ és bypass graft ruptiraja
* Siirgdsségi bypass-muitét * Sztent-kompresszio
* A sztent kivant helyre torténé bevezetésének sikertelensége * Sztent-embolizacio
oLaz * Sztent-migracio
* Hematoma * Sztent trombdzis/okklizio
* Transzf(iziot igényl6 vérzes * Stroke/cerebrovaszkuléris esemény
* Hipotenzié/hipertenzié * Trombdzis (akut, szubakut vagy késéi)
* A punkcid helyén jelentkez6 fertézés és fajdalom * A szivkoszoriér teljes okkluzioja
* Szivizom-ischaemia « Instabil vagy stabil angina pectoris
* Szivizominfarktus » Erdisszekcid
* Hanyinger és hényas « Erperforacié
* Elhizodo angina + Erspazmus

* Pszeudoaneurizma

A kovetkezo lehetséges szovodmények a Sirolimus-szal és a polimer bevonattal kapcsolatosak lehetnek. A Sirolimus alkalmazasa a koszortérbe
beiltetett sztentre korlatozodik, igy a mellékhatasokat nem irték le teljeskorden, de a per os adagolaskor talaltakkal 6sszhangban vannak:

 Majfunkcids értékek zavara

* Vérszegénység

* ziileti f4jdalom

* Alipidmetabolizmus valtozasal, pl. hypertriglyceridaemia vagy hypercholesterinaemia
* Hasmenés

A gyégyszerre (sirolimusra vagy az adalékanyagokra), illetve a polimerre (vagy részegységeire) vagy tulérzékenység, beleérive az anaphylaxias /

anaphylactoid reakciokat
* Alacsony kalium szint

* Immunszuppresszio, kilondsen majelégtelenségben szenveddk vagy CYP3A4-gatlot vagy P-glikoprotein-gatlét szedék esetében

* Fertézés

« Intersticidlis tidébetegségek

* Leukopenia

* Lymphoma és egyéb malignus betegségek
* Myalgia

* Thrombocytopenia

Mivel a sztent beliltetést kovetéen a sirolimus szisztémas hatésa csekély, ezért nagyon valészin(itlen, hogy a sirolimus szajon at torténd

alkalmazasaval egytt jaré mellékhatasok barmelyike (a tulérzékenységi reakciotol eltekintve) el6fordulna.

| CSOMAGOLAS

STERIL ES NEM PIROGEN, ha a buborékfdlids tasak sértetlen és nincs felnyitva. Elektronsugarral sterilizélva.
TARTALMA: Egy Terumo ballontagitasu Sirolimus-kibocsété koronaria sztent gyor élésii telepitd rend:
TAROLAS: Térolja 1 és 30 Celsius fok kozott.

HULLADEKKEZELES: Hasznélat utan a telepitd rendszert a helyi elGirdsoknak megfelelden kezelje hulladékké

. Egy oblitétd.
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CESKY

[ INDIKACE

Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System je indikovan ke zlep$eni pritoku krve myokardem u pacient se stenotickymi lézemi v
koronarnich tepnéch, mj. napf. pacientti se STEMI, NSTEMI, akutnim koronérnim syndromem, diabetes mellitus, vicecetnym postizenim
koronarnich tepen, bifurkacnimi lézemi, pacientti starsich 65 let, muzi i zen, pacientt s pIné okludovanymi lézemi, diouhymi lézemi, lézemi v
drobnych koronarmich cévéch, restenotickymi lézemi, v¢. in-stent restendzy, ostidinich €z, ézi v levé véncité tepné.

Systém stentu Ultimaster Tansei jeho vhodny pro femoraini i radialni pistup.

[ KONTRAINDIKACE / DOPORUGENI

Kontraindikace

* Pacienti, u nichz je kontraindikovana protidestickova a/nebo antikoagulacni lécba.

* Pacienti s [z nebo ézemi, u kterych neni mozné zcela rozvinout angioplasticky balonek.

* Pacienti se zndmou alergii na kobalt chromovou slitinu L605.

* Pacienti se znamou alergii na nikl.

* Pacienti se zndmou precitlivélosti na sirolim nebo smési s podobnou strukturou.

* Pacienti se zndmou precitlivélosti na laktidové polymery a kaprolaktonové polymery.

* Pacienti se zndmou precitlivélosti na kontrastni latku, kterou nelze profylakticky ztlumit pred implantaci stentu Ultimaster Tansei.
* Pacienti s extrémné vinutymi cévami, které mohou zabranit zavedeni stentu.

Doporuceni

* Nedoporucujeme implantovat stent zenam, které jsou téhotné.
* Vlivy sirolimu v priibéhu kojeni nebyly vyhodnoceny, proto se nedoporucuje kojit, pokud je implantovan tento stent.

[ VAROVANI / UPOZORNENI

* Vzhledem k tomu, Ze perkutanni koronami intervence s pouzitim stentli je spojena s rizikem stentové trombdzy, cévnich komplikaci nebo
krvaceni, je nutné pfi vybéru pacientli postupovat uvazlivé. Po vykonu je nutné, aby pacienti uZivali klinicky adekvatni antiagregacni lécbu
(aspirin a tienopyridin nebo jiné vhodné antiagregacni preparaty).

* Implantaci stentu mohou provadét pouze Iékafi k tomu nalezité vyskoleni.

« Jakykoli posun po zavedeni zavadéciho katétru do cévy Ize provadét pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlisenim. Pokud pfi
manipulaci pocitujete odpor, zjistéte pficinu odporu, nez budete pokracovat.

* PYi vybéru 1éze k pfimému zavedeni stentu je nutné situaci nalezité posoudit, protoze v nedostatecné pfipravené Iézi mize dojit k dislokaci
stentu.

* Zkontrolujte, zda nejsou hlinikové baleni a obal blistru poskozeny nebo otevieny, nebot to mize narusit stabilitu a sterilitu.

PROSTREDEK SKLADUJTE PRI TEPLOTE 1 - 30 °C V HLINIKOVEM OBALU.
Prosttedek je balen v prostiedi bez kysliku.

Hlinikovy obal obsahuije sorbent kysliku a vihkosti. Tyto sacky neotvirejte a zlikviduijte.
Po otevieni hlinikového obalu pouzijte prostiedek do 12 hodin.

Prostredek neskladuijte v blistrovém obalu.

Manipulace se stentem - upozornéni

* Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mtze kompromitovat sterilitu,
biokompatibilitu a funkéni celistvost prostredku.

* Nepouziveijte prostiedek, ktery dosahl doby pouzitelnosti nebo ji prekrocil.

* Zkontrolujte, zda blistrové baleni neni poskozeno nebo otevieno, protoze tim miize byt narusena sterilita.

* Pouzijte okamzité po otevieni blistrového baleni.

* Cely vykon je nutné provadét v aseptickych podminkéch.

* Stent nepouZivejte, pokud se pred implantaci dostal do abnormalniho tfeciho kontaktu s jinymi pfedméty nez zavadéci katétr nebo otevfena
hemostaticka chlopefi.

* Neseskrabujte ani nedrhnéte povlak stentu.

* Stent neodstrariujte ani nesnimejte ze zavadéciho systému, nebot se tim stent miize poskodit a/nebo zpusobit, Ze bude stent embolizovan.
Stentovaci systém se ma pouzivat jako cely systém.

* NepouZzivejte stent s jinymi zavadécimi systémy.

* Zavadéci systém nepouzivejte s jinymi stenty.

* Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo k manipulaci se stentem nasazenym na balénku, nebo jeho naruseni. To je predevsim
dlezité pfi vyjimani katétru z obalu, odstranéni katétru z drzaku, odstranéni ochranného pouzdra stentu, nasazovani katétru na vodici drat a
zavadéni skrz adaptér rotacni hemostatické chlopné a port zavadéciho katétru.

* Nerolujte nasazeny stent mezi prsty, nebot tim miize dojit k jeho uvolnéni ze zavadéciho balonku.

* Nevystavujte systém pusobeni organickych rozpoustédel. Pouzivejte pouze latky vhodné pro rozvinuti balénku. K napinéni balonku
nepouZivejte vzduch ani jinou plynnou latku, nebot to miize zpisobit nerovnomérné roztazeni a problémy pfi usazovani stentu.

* Nepokousejte se narovnat proximalni ¢ast téla (hypotube), nebot to miize zptsobit rozloment katétru, pokud je néhodné zalomen.

* Ped implantaci se nedoporucuje namécet stent do zadnych tekutin. Kontakt s tekutinami pred implantaci mize vést k predéasnému
uvolfiovani léCiva.

Zavadéni stentu - upozornéni

* Nepouzivejte podtlak ani castecné nepliite balének tekutinou pred rozvinutim stentu jinak, nez jak je uvedeno, neaplikujte podtlak.

* Vzdy zvolte spravnou velikost stentu, protoze stent mensi velikosti mize vést k nedostatecné expanzi léze, zatimco nadmémé velky stent se
muize rozvinout nadmémé nebo poskodit cévni sténu.

* VVzdy ovéite, zda stent je implantovan na spravném misté cévni stény, protoZe netipind apozice stentu miize vést k trombdze stentu.

* Pfi [éCeni vice poranéni ve stejné cévé je nutné zacit u distainich 1ézi a poté stentovat proximalni léze. Stentovanim v tomto pofadi se zamezuje
nutnosti kfizeni proximalniho stentu s distalnim stentem a snizujete moznost dislokace proximalniho stentu.

* Stent nerozvijejte, pokud neni fadné ulozen v cévé. (Viz Odstranéni stentového systému — upozoméni)

* Zavedeni stentu miize narusit priichodnost odstupujicich vétvi.

* Neprekracujte jmenovity maximaini tiak uvedeny na oznaceni prostfedku. PoutZiti tlakl vy$sich, nez které jsou uvedeny, miize vést k ruptufe
balénku s moznym poskozenim a disekci intimy.

* Nedostate¢né rozvinuty stent je mozné vtahnout zpét do zavadéciho katétru pouze jednou. Nasledny pohyb ven a dovnitf v distalnim konci
katétru se nesmi provadét, nebot tak mtize dojit k poskozeni nebo dislokaci stentu. V pfipadé dislokace stentu mohou pokusy o zachyceni
stentu (pouziti dal$ich dratd, smycek nebo klesti) vést k dalsimu poskozeni koronamiho cévniho systému a mista cévniho pristupu. Mezi
komplikace mohou patfit krvéceni, hematom nebo pseudoaneurysma.
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Odstranéni stentového systému - upozornéni

Nerozvinuty stent Ize zavadét do véncitych tepen pouze jednou, jinak miize dojit k dislokaci.

Pokud kdykoli béhem zavadéni prostiedku do 1éze nebo pfi vytahovani zavadéciho systému stentu pred implantaci stentu narazite na ne¢ekany
odpor, pokuste se opatrné zatdhnout systém pro zavedeni stentu zpét do zavadéciho katétru. Pokud i pfi tomto kroku narazite na odpor, nebo
pokud na odpor narazite béhem vytahovani systému pro zavedeni stentu po rozvinuti stentu, je nutné vytahnout zavadéci systém a zavadéci
katétr jako jeden celek.

Zavédéci systém a zavadéci katétr odstran j

* NesnaZte se vtahnout nerozvinuty stent do zavadéciho katétru jesté ve véncitych tepnach. Maze dojit k poskozeni stentu nebo jeho dislokaci.

* Umistéte proximaini znacku baldnku tésné distainé od hrotu zavadéciho katétru.

* Zavedte vodici drat do véncitého fecisté, co nejdéle je bezpecné mozné.

« Utdhnéte rotaéni hemostatickou chloperi k spojeni zavadéciho systému s vodicim katétrem, poté vytahnéte vodici katétr a zavadéci systém
jako jednu sestavu.

* Nedodrzeni tohoto postupu nebo pouziti nadmérné sily pii manipulaci se zavadécim systémem miize vést k dislokaci stentu nebo poskozeni
stentu nebo soucésti zavadéciho systému.

* Pokud je nutné uchovat polohu vodiciho dratu pro nasledny pfistup k arterii nebo |ézi, ponechte vodici drat zavedeny a vytahnéte vSechny
ostatni soucastky systému.

Po implantaci - upozornéni

« Pii priichodu nové rozvinutym stentem koronarnim vodicim drétem, katétrem IVUS, katétrem OCT, balonkem nebo jinym zavadécim systémem
stentu je nutné dbat zvySené opatrnosti, aby nedo$lo k naruseni geometrie stentu.

* Pacienti by méli byt udrzovana v klinicky odpovidajicich post-procesni antiagregacni terapii (aspirine, thienopyridin nebo jiné vhodné
protidestickové pripravky) podle stavajicich pokynu. V pfipadé potieby mize byt dvojita antiagregacni Iécba prerusena dfive, ale ne dfive nez
za jeden mésic.

* Zobrazovéni magnetickou rezonanci (MRI)

Neklinické zkousky prokézaly, ze koronarni stentovy systém Ultimaster uvolfiujici [é€ivo Sirolimus, presahujici nastaveni (maximainé 2 stenty x
max. OD 4 mm x max. délka stentu 38 mm = celkové délka 73,6 mm) vykazuje podminénou slucitelnost s MR.

Mze byt bezpecné zobrazovan za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole 0 1,5 Tesla a 3 Tesla pouze s

* pole prostorového gradientu 36 T/m a méné

» vykon pole prostorového gradientu 99 T2/m a méné

« teoreticky odhadovana maximalni celotélova zprlimérovana (WBA) specifické mira absorpce (SAR) v hodnoté

<2 Wkg pfi 1,5 Tesla, (vztahuijici se k 3,6 °C zvySeni teploty, povolené hladiny v souladu s CEM43 koncepci), 73,6 x 4,0 mm, pfekryvajici
konfigurace

<2 W/kg pri 3 Tesla, (vztahujici se k 3,6 °C zvyseni teploty, povolené hladiny v souladu s CEM43 koncepci), 73,6 x 4,0 mm, prekryvajici
konfigurace

po dobu 15 minut pokracujiciho zobrazovéni MR.

Teploty a SAR byly odvozeny z pocitacového modelovani lidske realistické anatomie (bez zvazeni chladicich tcinkd).

Pfi neklinickém testovani nejhorsich pfiznakd systému koronarnich stentt Ultimaster uvolfiujicicch Iécivo Sirolimus, dochézelo k prekryvu
konfigurace (max. 73,6 x 4,0 mm) a tim k naristu teploty mensi nez 5,2 °C (se zvysenim teploty na pozadi o = 1,1 °C), pii maximaini WBA-SAR o
=~ 2,3 W/kg s odhadovanou kalorimetrif po dobu 15 min. kontinuélni MR snimani celého téla civky v 1,5 Tesla Intera snimace Philips Medical
System (Software: Verze 12.6.1.4, 11.05.2012).

P neklinickém testovani nejhorsich pfiznakl systému koronarnich stentti Ultimaster uvolfiujicicch Iécivo Sirolimus, dochazelo k prekryvu
konfigurace (max. 73,6 x 4,0 mm) a tim k naristu teploty mensi nez 10,1 °C (se zvysenim teploty na pozadi 0 ~ 2,4 °C), pii maximalni WBA-SAR
0=2,1W/kg s odhadovanou kalorimetrii po dobu 15 min. kontinudlni MR sniméni celého téla civky v 3 Tesla Magnetom Trio, snimace MR
Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR A30).

Koronami stentovy systému Ultimaster uvolfiujici lé€ivo Sirolimus neby! testovan v sou¢asné kombinaci s jinymi zafizenimi.

Kvalita zobrazeni MR se mize zhorsit, pokud oblast zajmu lezi pfimo v misté pfipravku nebo v jeho relativné tésné blizkosti. Proto maze byt nutné
optimalizovat parametry zobrazovani MR vzhledem k pfitomnosti tohoto implantétu.

Vyse zmiriované vysledky byly ziskany z vyhodnocovacich testti stentu Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent. Stent systému Ultimaster
Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System je totozny se stentem Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent.

[ INDIVIDUALNi NASTAVEN{ LEGBY |

Pred pouzitim stentu Ultimaster Tansei je nutné u kazdého pacienta zvaZit rizika a pfinosy pouZiti stentu uvoliujiciho 1k sirolimus. Za vhodnost
provedeni implantace stentu u daného pacienta ped provedenim vykonu zodpovida lékar.

[ PRIRUCKA UZIVATELE |

Kontrola pred pouzitim
* Peglivé zkontrolujte obal systému pro zavadéni stentu, zda-li neni naruena sterilni bariéra. Pfed pouzitim systému stentu opatrné vytahnéte
systém z obalu a zkontrolujte, zda-li neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny.

Potfebny material/mnozstvi materialu

* Vhodny zavadéci katétr (minimalni vnitfni pramér zavadéciho katétru je 1,42 mm (0,056"))
2 -3injekeéni stfikacky (10 - 20 ml)

1000 u/500 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS)

« Vodici drat 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalni délka)

* Rotacni hemostatické chloper s vhodnym minimalnim vnitfnim primérem [2,44 mm (0,096")]
* Nafedéna kontrastni latka 1:1 s heparinizovanym fyziologickym roztokem (HepNS)

* Pinici zafizeni

* DilataCni katétr pfed rozvinutim stentu

« Trojcestny kohout

* Momentovy kli¢

* Zavadéc pro vodici drat

* Vhodny arteriéni sheath

* Vhodné antikoagula¢ni a antiagregacni Iéky

Priprava

Propléchnuti lumenu pro vodici dréat

Jednotlivé kroky

1. Opatmé stahnéte stentovy systém z drzaku. Poté odstrarite ochranny tit stentu pres stent.

UPOZORNENI| Opatrné sejméte ochranny sheath stentu ze stentu pfipevnénim sheathu na distalni konec mezi palec a ukazovacek tim, ze
jemné zatahnete za sheat a pfipojeny zavadéc.
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2. Zkontrolujte, Ze stent je umistén uprosted balénku mezi dvéma rentgenkontrastnimi znackami na balénku.
UPOZORNENI] Prostredek nepouzivejte, pokud Ziistite jakékoli vady.

3. Ocistéte lumen vodiciho dratu pomoci heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS) za pouZiti proplachovaci jehly dodévané spolu se
stentovym systémem Ultimaster Tansei. Vlozte proplachovaci jehlu do $picky katétru a proplachujte, dokud zafizeni neopusti otvor vodiciho
drétu.

UPOZORNENI] Nemanipulujte se stentem pi &iténi lumenu vodiciho drétu, protoze to miiZe narusit polohu stentu na balénku.

Postup zavadéni

Jednotlivé kroky

1. Obvyklym zplsobem pfipravte misto cévniho vstupu.

2. Provedte predilataci Iéze katétrem pro PTCA.

3. Odstrarite katétr pro PTCA.

4. Rozevrete rotaéni hemostatickou chloper na zavadécim katétru, jak Siroko to jen bude mozné.

5. Zavedte zavadéci systém na proximalni ¢ast vodiciho drétu, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho drétu skrz o$etfovanou 16zi.
UPOZORNENI] Ovétte, 7e zevni primér vodiciho dratu nepfesahuje 0,36 mm (0,014"). Pfi pouZiti v&tsi velikosti vodiciho drétu drat obvyklym

zplisobem vymérite.

6. Zavedte zavadéci systém po vodicim drétu do o3etfované Iéze. K uloZeni stentu pres ézi vyuZijte rentgenkontrastnich baldnkovych marker(:: k
ovéfeni polohy stentu provedte angiografii.
UPOZORNENI| Zavadéci katétr a stent se nesméji béhem zavédéni zavadéciho katétru pred vodici drat poskodit.

Postup pii rozvinuti stentu

Jednotlivé kroky

1. Pfed rozvinutim stentu ovéfte spravnou polohu stentu ve vztahu k oSetfované |ézi za pouziti znacek na katétru.

2. Plnici zafizeni pfipojte k zavadécimu uzlu katétru a pomoci podtlaku odstrarte vzduch z balonku.

3. Pod fluorescencni vizualizaci nafouknéte balének alespori na jmenovity tlak a udrzujte ho po dobu 15-30 sekund, abyste rozvinuli stent, ale
neprekrocte pfitom vyznaceny jmenovity tlak protrzeni (viz 0oznaceni na obalu nebo v pfilozeném letéku).

4. Pro optimalni expanzi je nutné dosazeni piného kontaktu stentu s arteriaIni sténou a s vnitinim primérem odpovidajicim velikosti referencni
cévy.

5. Kontakt stentu s cévni sténou je nutné ovéfit obvyklym angiografickym zplisobem nebo intravaskularnim ultrazvukem.

6. Vypustte balonek aplikaci podtlaku v plnicim zafizeni. Pfed jakymkoli pokusem o pohyb s katétrem si ovéfte, Ze balonek je zcela vyprazdnén.

7. Zkontrolujte rozvinuti stentu angiografickou injekci skrz zavadéc katétr.

Postup pii vytazeni

Jednotlivé kroky

1. Zkontrolujte, Ze baldnek je piné vyprazdnén.

2. PIné otevrete rotacni hemostatickou chloper.

3. Za pridrzovani vodiciho dratu ve své poloze vytahnéte zavadéci systém stentu.
Poznamka: Pokud narazite na necekany odpor kdykoli pfi priichodu 1ézi nebo pfi vytahovani zavadéciho systému stentu pred implantaci

stentu, je nutné vytahnout cely systém. Viz VytaZeni stentového systému - upozornéni s pokyny k vytaZeni pfislusného stentu.

4. Upevnéte rotacni hemostatickou chlopen.

5. Zopakujte koronarografii, abyste zhodnotili zastentovanou oblast. Pokud nebylo dosaZeno potfebné expanze, pouZijte baldnkovy katétr o
vhodném priméru balénku pro dosazeni potfebné apozice stentu na cévni sténu. Nerozvinujte stent nad nize uvedeny limit.

Jmenovity primér stentu (ID) Mezni hodnoty dilatace po zavedeni (ID)

®2,25mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®35mm, 4,0mm 5,5mm

6. VVysledny primér stentu by mél odpovidat priméru referencni cévy.

POKYNY PRO SOUCASNE POUZIVANI DVOU PRODUKTU VE VODICIM KATETRU
(TECHNIKA KISSING DILATACE BALONKU)

Kompatibilita 6Fr — Pouziti jakékoli kombinace jednoho koronarniho stentového systému Ultimaster Tansei uvoliujiciho 1é¢ivo Sirolimus (ID 2,25

mm - 4,0 mm) a jednoho balénkového katétru Hiryu® (2,25 mm - 4,00mm) nebo Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA je mozné sou¢asné v

ramci vodiciho katétru 6Fr (ID: 1,8 mm).

Postup miize byt proveden podle pokynd uvedenych nize:

1. Vlozte koronarni stentovy systém Ultimaster Tansei uvolfiujici [écivo Sirolimus podle pokynd.

2. Vlozte balonkovy katétr Hiryu nebo Accuforce, sledujte misto uréeni a nafukuijte balonek.

3. Odstranovani katétrd: Zcela odstrarite jeden katétr a jeho pridruzeny vodici drat pred vyjmutim dalSiho katétru a jeho pridruzeného vodiciho
dratu.

UPOZORNENI| P¥i zavadéni, krouceni a odstrariovani jednoho nebo obou piipravk(i je tieba, abyste zamezili zapleteni.

| LEKOVE INTERAKCE

Léky cinkujici prostfednictvim stejného vazebného proteinu (FKBP) mohou narugit G¢innost sirolimu.

Lék Sirolimus je metabolizovan enzymem CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 (napf. ketoconazol) mohou zpusobit vy$si expozici sirolimu a to
vyvola systemické Ucinky, zejména pokud je zavedeno vice stentd. Systemické Ucinky sirolimu je nutno zohlednit také pokud je pacientovi
soubéZné podévana jina systemicka imunosupresivni [écba.

Na zékladé vysledkd humani farmakokinetickeé studie, je systémovy tcinek sirolimu po jednorazovém implantaci stentu povazovan za
zanedbatelny.

| MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Moznymi nezadoucimi pfihodami souvisejicimi se zavedenim koronarniho stentu mohou byt napfiklad:

« Krvéceni, které vyzaduje podéni transfuze
* Hypotenze/hypertenze

« Infekce a bolest v misté ulozeni

« Ischemie myokardu

* Infarkt myokardu

* Nevolnost a zvraceni

* Protrahovand angina

* Pseudoaneurysma

* Rendlni selhani

* Restendza zastentovaného segmentu

* Ruptura nativni cévy nebo bypassového cévniho $tépu
« StlaCeni stentu

* Embolizace stentu

* Nahly uzavér cévy

* Akutni infarkt myokardu

* Alergicka reakce na antikoagulacni a/nebo antitrombotickou lécbu, kontrastni
materidl nebo stent a/nebo materialy zavadéciho systému nebo jakékoli léky
povinné podavané béhem PCI

* Aneuryzma

* Arytmie véetné fibrilace komor a komorové tachykardie

* Arteriovendzni pistél

* Srde¢ni tamponada

* Kardiogenni $ok

+ Umri

*» Emboly, distalni (vzduchové, tkanové nebo trombotické emboly)

« Urgentni operace koronarniho bypassu
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* Nemoznost zavést stent do pozadované polohy * Migrace stentu

* Horecka * Trombéza/okluze stentu

* Hematom * lktus/cévni mozkova prihoda
* Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni) * Disekce cévy

* Uplny uzavér koronarni tepny * Cévni perforace

* Nestabilni nebo stabilni angina pectoris * Cévni spasmus

Mozné nezédouci pfihody, které mohou byt spojovany s potahovanim sirolimem a polymerem. Aplikace sirolimu je omezena na intrakoronarni

uloZeni stentu. Proto nebyly nezadouci pfihody piné charakterizovany, ale usuzuje se, Ze budou konzistentni s piihodami zjigténymi u peroraini

aplikace sirolimu, coz jsou mimo jiné:

* Abnormalni jaterni testy

* Anémie

* Artralgie

* Zmény metabolismu tuku, které mohou zahmovat hypertriglyceridemii nebo hypercholesterolemii

* Prijem

* Precitlivélost na Ié¢ivo (sirolim nebo produkty jeho odbouravani) nebo na polymer (Ci slozky polymeru), véetné reakci
anafylaktického/anafylaktoidniho typu

* Hypokalémie

* Imunosuprese, zejména u pacientu s jaterni nedostate¢nosti nebo pacientu lécenych Iky, které blokuji CYP3A4 nebo P-glykoprotein

* Infekce

« Intersticialni plicni onemocnéni

* Leukopenie

 Lymfom a dal$i malignity

* Myalgie

« Trombocytopenie

Vzhledem k nizké systémové expozici sirolimu po implantaci stentu, je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo k nékterému z uvedenych
nezadoucich Ucinkd (s vyjimkou reakce z precitlivélosti), spojené s perorainim podanim sirolimu.

[ zPUSOB DODANI

STERILNi A NEPYROGENNI v neposkozeném a neotevieném blistrovém obalu. Tento prostfedek je sterilizovén elektronovymi
paprsky.

OBSAH: Jeden roztazitelny baldnkovy koronarni stent Terumo uvolfiujici Iék sirolimus upevnény na rychl é 1é
systému. Jedna proplachovaci jehla.

SKLADOVANi: Skladuite pfi teplotach mezi 1 30 °C.

LIKVIDACE: Po pouziti likviduj adéci systém v souladu s mistnimi predpisy.
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OVENSKY

[ INDIKACIE

Systém koronamych stentov Ultimaster Tansei oSetrenych rapamycinom je uréeny na zlepSenie prietoku krvi myokardu u pacientov so
stenotickymi léziami v koronarnych artériach vratane (okrem iného) nasledujucich pripadov: STEMI, NSTEMI, akitny koronamy syndrém,
diabetes mellitus, ochorenie viacerych ciev, bifurkacné Iézie, pacienti starsi ako 65 rokov, muzski aj zenski pacienti, pacienti s iplne
okludovanymi Iéziami, dihymi léziami, léziami nachadzajticimi sa v malych koronamych cievach, opakujticimi sa stenotickymi Iéziami vratane
opakovanej stendzy v oblasti stentu, kostnymi [éziami a léziami v lavej hlavnej srdcovej artérii.

Systém stentov Ultimaster Tansei je vhodny na femorainy aj radialny pristup.

[ KONTRAINDIKACIE / ODPORUCANIA

Kontraindikacie

* Pacienti, ktori maju kontraindikovant anti-trombocytovi a antikoagulacnu terapiu.

* Pacienti s Iéziou (éziami), ktoré brania Upinému nafiknutiu angioplastického balénika.

* Pacienti so znamymi alergiami na L-605 zliatinu kobaltu a chrému.

* Pacienti so znamou alergiou na nikel.

* Pacienti so znamou precitiivenostou na sirolimus alebo jeho Strukturaine stvisiace zluceniny.

* Pacienti so zndmou precitlivenostou na laktidové polyméry a kapralakténové polyméry.

* Pacienti so znamou precitlivenostou na kontrastnt létku, ktora sa neda preventivne potlacit pred implantovanim koronarneho stentu Ultimaster Tansei
uvolfiujticeho sirolimus.

* Pacienti s extrémnym skrutenim ciev, ktoré méze zhorsit umiestnenie stentu.

Odporicania
* Odporicame, aby sa tento stent neimplantoval u tehotnych Zien.
* Ucinky sirolima pocas laktécie neboli vyhodnotené, preto sa odportca nedojcit, ked je tento stent implantovany.

[ VAROVANIA / BEZPEGNOSTNE A PREVENTIVNE OPATRENIA

« Je nutnd uvazliva selekcia pacientov, pretoze perkutanna koronama intervencia s pouzitim stentov nesie riziko subakutnej trombdzy stentu,
vaskuldrych komplikacii a/alebo pripady krvécania. Teda pacienti by sa mali udrziavat na Klinicky adekvatnej postprocedurainej
antitrombocytnej terapii (aspirin a tienopyridin alebo iné vhodné antitrombocytné latky).

* Implantéciu stentu by mali vykonvat len lekari, ktori absolvovali patricny vycvik.

* Akykol'vek postup po zavedeni katétra do cievy by sa mal robit pod fluoroskopickou kontrolou s vysokym rozlienim. Ak pri manipuldcii pocitite
odpor, urcite jeho pricinu skor, nez budete pokracovat.

* Na vyber lézie pre priame zavedenie stentu je nutné spravne vyhodnotenie, pretoze nedostatocne pripravend lézia moze viest k vypudeniu
stentu.

* Zabezpecte, aby sa hlinikova $katula a plastovy obal neposkodili ani neotvorili, pretoze to moze zhorsit trvanlivost a sterilnt bariéru.

ZARIADENIE SKLADUJTE V HLINIKOVEJ SKATULI V ROZMEDZi TEPLOT 1 -30 °C.

Zariadenie je balené v podmienkach bez kyslika.

Hlinikova Skatul'a obsahuje absorbér kyslika a absorber vody. Zlikvidujte ich bez toho, aby ste ich otvorili.
Po otvoreni hlinikovej Skatule pouzite zariadenie do 12 hodin.

Neskladuijte zariadenie v plastovom obale.

F ia so - F L4

+ Je len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikovat opakovane. Opakované aplikovanie méze narusit
sterilitu, biokompatibilitu a funkén integritu produktu.

* NepouZivaijte zariadenie, ktoré dosiahlo, alebo prekroilo datum svojej exspiracie.

» Zabezpecte, aby sa vak s plastovymi bublinami neposkodil, ani neotvoril, pretoze to méze narusit sterilnd bariéru.

* Pouzite okamzZite po otvoreni vaku s plastovymi bublinami.

* Cela operacia by sa mala urobit asepticky.

* Nepouzivajte stent , ak je pred implantéciou vystaveny abnorméalnemu odieraniu alebo kontaktu s inymi objektmi, ako je vodiaci katéter alebo
otvoreny hemostaticky ventil.

* Neodierajte ani nezoskrabuijte povlak naneseny na stente.

* Stent zo zavadzacieho systému nevyberajte ani ho na fiom neprestvajte, pretoze to moze sposobit poskodenie stentu a/alebo mdze viest k
stentovej embolii. Systém stentu je navrhnuty tak, aby fungoval ako systém.

* Stent sa nema pouzivat v spojitosti s inymi zavadzacimi systémami.

* Zavédzaci systém by sa nemal pouzivat v spojeni s inymi stentami.

* Mal by sa dat zvlast velky pozor na to, aby sa nemanipulovalo so stentom ani aby sa nejakym spdsobom neposkodil na baléne. Toto je
najddlezitejsie pocas vyberania katétra z obalu, vyberania katétra z drziaku, odstranenia ochranného puzdra zo stentu, umiestnenia katétra po
vodiacom drdte a zas(ivania cez otocny adaptér hemostatického ventilu a vstupného miesta vodiaceho katétra.

* Nasadeny stent ,nerolujte” prstami, pretoze tato cinnost mdze uvolnit stent zo zavadzacieho baléna.

* Systém nevystavuijte organickym rozpustadiam. Na nafknutie balona pouzivajte len prislusné médid. Na naftknutie balona nepouzivajte
vzduch ani Ziadne plynné médium, pretoZe to mdze spdsobit nerovnomernu expanziu a problém pri rozvijani stentu.

* Nepokusajte sa vyrovnat proximalnu ¢ast (hypotube), pretoze nahodné ohnutie moze spdsobit zlomenie katétra.

* Pred implantéciou sa neodporti¢a vystavit stent tekutindm. Vystavenie stentu tekutindm pred implantéciou méze mat za nasledok predéasné
uvolnenie povlaku lie¢iva.

Umi ie stentu - BezpeCnostné opatrenia

* Neaplikujte poditlak, ani dopredu nenafukujte zavadzaci systém pred rozvinutim stentu inak, ako je doporucené.

* Vzdy vyberte patricnti velkost stentu, pretoze stent s mensou velkostou mdze mat za nésledok neadekvatne rozsirenie 1ézie, zatial’ Co na
druhej strane vacsi stent moze viest k neadekvatnemu rozvinutiu stentu, alebo k poskodeniu steny cievy.

* Vzdy si overte, Ci je stent dobre prilieha na stenu cievy, pretoze netplné prilozenie stentu moze spésobit stentovi trombozu.

* Prilie¢be viacerych Iézif v jednej cieve by sa mal najskor zaviest stent pri distalnej 1ézii a potom by sa mal zaviest stent pri proximéinej Izil.
Zavadzanim stentov v tomto poradi sa zabrani prechodu distaineho stentu cez proximalny stent, ¢im sa zniZi $anca na uvolnenie.

* Nerozpinajte stent, ak nie je v cieve nalezite umiestneny. (Pozrite si Vyberanie systému stentu - Bezpecnostné opatrenia)

* Umiestnenie stentu dokéze oslabit priechodnost bocnej vetvy.

* Neprekrocte maximalny nominalny tlak (prasknutia), ktory je vyznaceny na vyrobnom stitku. PouZitie vyssieho tlaku, ako je uvedeny, moze mat
za nasledok prasknutie baléna s moznym poskodenim vnitra cievy a prerezaniu.
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* Neexpandovany stent sa méze do vodiaceho katétra vtiahnut len raz. Nasledny pohyb dovniitra a von cez distalny koniec vodiaceho katétra by
sa nemal robit, pretoze sa stent moze poskodit alebo posuntit. V pripade vypudenia stentu mézu metddy na najdenie stentu (pouzitie dal$ich
drétov, ociek a/alebo lekarskych kliesti) mat pre koroname usporiadanie ciev a/alebo pre pristupové miesto do cievy za nasledok dalsiu
traumu. Komplikécia moze zahfiiat krvacanie, hematém alebo pseudoaneuryzmu.

Stent / Vyk ie sy - Bezped patrenia

Zavadzanie stentu do koronarnej artérie je obmedzené len na jedenkrat, pretoze méze nastat vypudenie.

Ak by ste kedykolvek bud’ pocas pristupu k [ézii alebo pri vyberani zavadzacieho systému stentu na implantéciu pred zavedenim stentu citili
nezvycajny odpor, opatre sa pokuste vytiahnut zavadzaci systém stentu spét cez vodiaci katéter. Ak pritom citite odpor alebo ak citite odpor pri

vyberani zavadzacieho systému stentu po rozvinuti stentu, zavadzaci systém a vodiaci katéter sa musia vybrat ako jeden celok.

Pri vyberani zava i ystému a vodiaceho katétra ako jedného celku:

* Nepokusajte sa vtiahnut neroztiahnuty stent do vodiaceho katétra pokial’ je zasunuty v koronarnych artériach. Moze nastat poskodenie alebo
uvolnenie stentu.

« Umiestnite proximalnu balénovt znacku distaine presne k hrotu vodiaceho katétra.

* Zavedte vodiaci drét do koronarnej anatémie distélne tak daleko, ako je to bezpeéne mozné.

* Dotiahnite otoény hemostaticky ventil, aby ste pripevnili zavadzaci systém k vodiacemu katétru, potom vyberte vodiaci katéter a zavadzaci
systém ako jeden celok.

* Nedodrzanie tychto krokov a/alebo pouzitie nadmemnej sily na zavédzaci systém moze mat potencialne za nasledok vytlacenie stentu alebo
poskodenie stentu a/alebo komponentov zavadzacieho systému.

* Je nutné zachovat polohu vodiaceho drétu kvoli naslednému pristupu do artérie/k 16zii, nechajte vodiaci drét na mieste a vSetky ostatné
komponenty systému vyberte.

Bezpecnostné opatrenia po implantacii

* Pri prechadzani koronarnym vodiacim drétom, IVUS katétrom, katétrom OCT, balénom alebo zavadzacim systémom stentu cez novo rozvinuty
stent sa musi davat pozor, aby sa nenarusila geometria stentu.

* Pacienti by mali podstupovat klinickt adakvatnu post-proceduralnu protidostickovu lie€bu (aspirin, thienopyrin alebo iné prislusné pripravky)
podla platnych smermnic. V pripade potreby dudlnej protidostickovej liecby mdze byt prerusend, ale nie skor ako po mesiaci.

* Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)
V neklinickom testovani sa preukazalo, Ze koronamy stent Ultimaster uvolfiujuci sirolimus v prekryvajlicej sa konfiguracii (max. 2 stenty x max.
vonkajs priemer 4 mm x max. dizka stentu 38 mm = celkové dizka 73,6 mm) je podmieneéne bezpeény v prostredi MR.

MbZe sa bezpecne skenovat za tychto podmienok:
« statické magnetické pole velkosti 1,5 Tesla a 3 Tesla iba
* pole priestorového gradientu 36 T/m a menej,
» nasobok pola priestorového gradientu 99 T2/m a menej,
« teoretick4 odhadovana maximalna celotelova priemerna (WBA) Specificka rychlost absorpcie (SAR) hodnoty
<2 Wrkg priindukcii 1,5 Tesla, (spojené s teplotnym narastom 3,6 °C; umoZfiujticim Grover v stfade s koncepcoiu CEM43 ), konfiguracia
prekrytia 73,6 x 4,0 mm
<2 W/kg pri indukcii 3 Tesla, (spojené s teplotnym nérastom 3,6 °C ; umoziujicim roven v stifade s koncepcoiu CEM43 ), konfigurécia
prekrytia 73,6 x 4,0 mm
po dobu 15 minit kontinuélneho snimania MR.
Teploty a SAR boli odvodené od pocitaéého modelu s redlnou anatémiou ludského tela (neuvaZovalo sa so Ziadnymi chladiacimi i¢inkami).

V neklinickom testovani s fantomom najhorsieho pripadu koronarne stenty Ultimaster uvolfiujice sirolimus v prekryvajlcej sa konfiguracii (max.
73,6 x 4,0 mm) vyvolali narast teploty mensi ako 5,2 °C (so zvySenim teploty pozadia minimélne o = 1,1 °C) pri maximainej celotelovej
priemernej Specifickej absorbcnej hodnote (SAR) = 2,3 W/kg, posudzovanej kalorimetricky po dobu 15 mindit kontinualneho snimania MR s
telesnou cievkou v skeneri MR 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (softvér: Release 12.6.1.4, 2012-11-05).

V neklinickom testovani s fantomom najhorsieho pripadu koronéme stenty Ultimaster uvolfiujlce sirolimus v prekryvajlicej sa konfiguracii (max.
73,6 x 4,0 mm) vyvolali narast teploty mensi ako 10,1 °C (so zvySenim teploty pozadia minimélne o = 2,4 °C) pri maximainej celotelovej
priemernej $pecifickej absorbénej hodnote (SAR) ~ 2,1 W/kg, posudzovanej kalorimetricky po dobu 15 mintt kontinuélneho snimania MR s
telesnou cievkou v skeneri MR 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (softvér: Numaris/4, syngo MR A30).

Koroname stenty Ultimaster uvolfiujtice sirolimus neboli testované v stibeznej kombinécii s inymi pomockami.

Kvalita obrazu MR je narusend, ak sa oblast zaujmu v rovnakej oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky. Preto méze byt potrebné
optimalizovat parametre zobrazovania MR vzhadom na pritomnost tohto implantatu.

Vysledky uvedené vyssie boli ziskané z testov hodnotenia koronarneho stentu Ultimaster uvoliujliceho liecivo Sirolimus. Stent systému
koronarneho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujliceho liecivo Sirolimus je identicky s korondmym stentom Ultimaster uvolfiujlicim lieivo Sirolimus.

[ INDIVIDUALIZACIA LIEGBY

Pred implantéciou koronameho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujliceho sirolimus by sa pri kazdom pacientovi mali zvazit rizika a prinosy. Lekari
sl zodpovedni za to, aby pred procedurou zvazili vhodnost pacienta na podsttipenie implantacie stentu.

| PRIRUCKA OPERATERA

Kontrola pred pouzitim
* Pozorne skontroluite, ¢i nie je poskodend sterilng bariéra balenia so zavadzacim systémom stentu. Pred pouZitim systému stentu opatrne
vyberte systém z balenia a skontrolujte, ¢i nie je poohybany, poskricany ani inak poskodeny.

Ak si vS§imnete nejaké chyby, nepouzite ho.

* Potrebné materidly / MnoZzstvo materialu.

* Vhodny vodiaci katéter (minimalny vnitormny priemer vodiaceho katétra je 1,42 mm (0,056”))

* 2 -3 injekéné striekacky (10 -20 ml)

* 1000 u/500 m! heparinovaného normalneho fyziologickeého roztoku (HepNS)

«vodiaci drét 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalna dizka)

* Otocny hemostaticky ventil s patriénym minimalnym vnitornym priemerom [2,44 mm (0,096")]
* Rozriedené kontrastné médium v pomere 1:1 s heparinovanym norméalnym fyziologickym roztokom (HepNS)
* Nafukovacie zariadenie

* Dilataény katéter na pouZitie pred rozvinutim

* Trojcestny uzatvaraci kohut

* Zariadenie na otacanie

* Zavadzac pre vodiaci drot

* VVhodné arteriélne puzdro

* Vhodné antikoagulacné lieky a lieky proti trombocytom
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Priprava

Preplach vnutornej dutiny pre vodiaci drot

Cinnost pri tomto kroku

1. Opatrne vyberte systém stentu z drziaka. Potom odstrérite ochranné puzdro stentu zo stentu.

UPOZORNENIE| Zo stentu opatrne vysurite ochranné puzdro tak, Ze puzdro pevne uchytite na distalnom konci medzi palec a ukazovak, pricom
jemne vytahujete puzdro a pripojeny vystuzovaci drét.
2. Skontrolujte i je stent vycentrovany na balone a ¢i sa nachadza medzi rontgenkontrastnymi znackami balona.

UPOZORNENIE| Ak si vSimnete nejaké poskodenie, nepouzite ho.

3. Lumen vodiaceho drétu preplachnite roztokom HepNS pomocou preplachovacej ihly dodanej so systémom stentu Ultimaster Tansei.
Preplachovaciu ihlu vioZte do hrotu katétra a preplachuite, kym roztok nevyjde z portu vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE| Pri preplachovani limenu vodiaceho drétu zamedzte manipulécii so stentom, pretoZe stent by sa na baléne mohol presuntt.

Procedra zavadzania

Cinnost pri tomto kroku

1. Pripravte vaskularne pristupové miesto podfa Standardnych praktik.

2. Preddilatujte 1éziu PTCA katétrom.

3. Odstrante PTCA katéter .

4. Otvorte otocny hemostaticky ventil na vodiacom katétri do krajnej polohy.

5. Nalozte zavadzaci systém na proximalnu ¢ast vodiaceho drétu, zatial' ¢o udrzujete polohu vodiaceho drétu v cielovej lézii.

UPOZORNENIE| Presvedcte sa, Ze vonkajsi priemer vodiaceho drétu neprevysuje 0,36 mm (0,014”). Ak sa pouzil vodiaci drét va¢sieho
priemeru, Standardnym spdsobom ho vymerite.

6. Posurite zavadzaci systém stentu po vodiacom drote do cielovej Iézie. VyuZite rontgenkontrastné znacky na baléne na umiestenie stentu cez
16ziu: urobte angiografiu, aby ste potvrdili polohu stentu.

UPOZORNENIE| Daite pozor, aby ste neposkodili zavadzaci katéter a stent pri postvani zavadzacieho katétra po vodiacom dréte.

Procedira umiestnenia

Cinnost pri tomto kroku

1. Pred rozvinutim opatovne potvrdte spravnu polohu stentu vo¢i cielovej 1ézii prostrednictvom znagiek katétra. Pripojte nafukovacie zariadenie k
trojcestnému uzatvaraciemu kohtu a aplikujte poditlak, aby sa balén zbavil vzduchu.

2. Nafukovacie zariadenie pripevnite k hrdlu zavadzacieho katétra a aplikovanim podtlaku odstrarite z baléna vzduch.

3. Pomocou skiaskopickej vizualizacie napustte balonik minimélne na menovity tlak a nechajte stent rozvindt 15 - 30 sekind, avsak
neprekracujte menovity tlak prasknutia uvedeny na Stitku (pozrite si Stitok na baleni alebo prilozeny list zhody).

4. Optimalna expanzia si vyZaduje, aby bol stent v tipinom kontakte so stenou cievy a aby vnutorny priemer stentu zodpovedal velkosti referencného
priemeru cievy.

5. Kontakt steny stentu by sa mal overit rutinnou angiografiou alebo intravaskularnym ultrazvukom.

6. Vypustite balon vytvorenim vakua pomocou nafukovacieho mechanizmu. Pred akymkolvek pokusom pohntt katétrom sa ubezpecte, ze je
balén Uplne vypusteny.

7. Angiografickou injekciou cez vodiaci katéter potvrdte adekvatnu expanziu stentu.

Procedura vyberania

Cinnost pri tomto kroku

1. Zabezpecte, aby bol balon tplne vypusteny.

2. Otvorte naplno otocny hemostaticky ventil.

3. Zatial ¢o udrzujete polohu vodiaceho drétu, vytiahnite zavadzaci systém stentu.

Upozornenie: Ak by ste kedykolvek pocas pristupu k [ézii alebo pri vyberani zavadzacieho systému stentu citili pred implantaciou stentu
nezvycajny odpor, mal by sa cely systém vybrat. Pozrite si ¢ast stent/Odstranenie systému - Bezpecnostné opatrenia, kde
néjdete Specifické pokyny ohladne odstranenia zavadzacieho systému stentu.

4. Dotiahnite oto¢ny hemostaticky ventil.

5. Zopakujte angiografiu na zhodnotenie oblasti umiestnenia stentu. Ak nebola dosiahnuta vhodna expanzia, vymerite balonikovy katéter za iny s
vhodnym priemerom balénika na dosiahnutie spravneho rozmiestnenia stentu na stene cievy. Neroztahuite stent za hrani¢né hodnoty
uvedené v tabulke nizsie.

Nominalny priemer stentu (ID)
®2,25mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm
®3,5mm, 4,0mm

6. Konecny priemer stentu by mal zodpovedat priemeru referenénej cievy.

NAVOD NA SUBEZNE POUZITIE DVOCH POMOCOK VO VODIACOM KATETRI (TECHNIKA BOZKAVAJUCICH SA
BALONOV - KISSING BALLOON TECHNIQUE)

Kompatibilita s rozmerom 6 Fr - akékolvek kombindcia jedného systému koronarneho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujiceho Sirolimus (vnitorny

priemer 2,25 mm - 4,0 mm) a jedného balénového PCTA katétra Hiryu® (2,25 mm - 4,00 mm) alebo Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) sa moze

pouzit sicasne s vodiacim katétrom velkosti 6 Fr (vnutorny priemer: 1,8 mm).

Tuto techniku mozno vykonat podra nasledujticich pokynov:

1. Systém koronarneho stentu Ultimaster Tansei uvolmiujticeho sirolimus zavedte podla poskytnutého navodu.

2. Vlozte jeden balénovy katéter Hiryu alebo Accuforce , zavedte ho na cielové miesto a nafiknite balon.

3. Odstranenie katétrov: Najprv Uplne odstrarite jeden katéter a jeho pridruzeny vodiaci drét a az potom odstrarte dalsi katéter a jeho pridruzeny
vodiaci drét.

UPOZORNENIE| Pri zavadzani, toceni a odstrariovani jednej alebo oboch pomacok je potrebné postupovat opatrme, aby nedoslo k ich
zapleteniu.

| INTERAKCIA S LIEKMI
Lieky, ktoré posobia cez rovnaky vazobny protein (FKBP) mozu interferovat s tcinnostou lieku Sirolimus.

Hraniéné hodnoty po dilatécii (ID)
4,5mm
5,5mm

Sirolimus je metabolizovany CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketoconazol) mézu zapricinovat zvySend expoziciu sirolimu na drovniach
stvisiacich so systémovymi tcinkami, hlavne, ak je zavedenych viacero stentov. Systémova expozicia sirolimu by sa tiez mala zvézit, ak pacient
stcasne dostava systémovu imunosupresivnu lie¢bu.

Na zéklade vysledkov farmakokinetickej Studie na pacientoch, je systémovy Gcinok sirlimu po jednej implantécii stentu povazovany za
zanedbatelny.

[ POTENCIALNE NEPRIAZNIVE UDALOSTI
Medzi potenciélne nepriaznivé udalosti suvisiace s umiestnenim koronarneho stentu patria okrem iného:

* Nahle uzavretie cievy * Arytmie, vratane ventrikuldrnej fibrilécie a venrtikularnej
* Akutny infarkt myokardu tachykardie
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* Alergicka reakcia na antikoagulacnu a/alebo na antitrombotickd terapiu, * Arteriovenézna fistula
kontrastny materidl, alebo na material stentu a/alebo na materialy * Srdcova tamponada
zavadzacieho systému alebo na nejaky iny povinny PCI medikament. * Kardiogenicky Sok

* Aneuryzma o Smrt

« Distalna embdlia (vzduch, tkanivo alebo trombotické embdlia) * Restendza segmentu so stentom

* Nutnost chirurgického bypassu koronarnej artérie * Prasknutie vrodeného a bypasového tepu

* Nemoznost zaviest stent na uréené miesto * Kompresia stentu

* Horucka * Embolizécia stentu

* Hematom * Migréciu stentu

* Silné krvacanie vyZadujtice si transfuziu * Trombdza/uzavretie (okluzia) stentu
* Hypotenzia/Hypertenzia * Mftvica/cerebrovaskulama prihoda

« Infekcia a bolest v mieste vkladania
* Myokardialna ischémia
* Myokardialny infarkt

* Tromboza (akutna, subakitna alebo neskord)
* Upiné uzavretie (okllzia) korondrnej artérie
* Nestabilna alebo stabiln angina pectoris

* Nutkanie na zvracanie a zvracanie * Disekcia cievy
* Dihotrvajlica angina * Perforécia cievy
* Pseudoaneuryzma * Cievny spazmus

* Zlyhanie obliciek

Potencidlne nepriaznivé udalosti, ktoré mozu mat stvis s vrstvou lieku Sirolimus a polyméru. Podéavanie lieku Sirolimus je obmedzené na

zavedenie cez intrakorondrny stent. Teda nepriaznivé udalosti nie st tplne charakterizované, ale sa povazujd za konzistentné s tymi, na ktoré sa

upozorfiuje pri oralnom podavani sirolimu vratane:

* Abnormélnych vysledkov pri testoch funkcie pecene

* Anémie

* Bolesti kibov (artralgie)

* Zmien v metabolizme lipidov, ktoré mézu zahfriat hypertriglyceridémiu alebo hypercholesterolémiu

* Hnacky

* Precitlivenosti na liek (Sirolimus alebo jeho pomocné Iatky) alebo na polymér (alebo jednotlivé zlozky) vratane
anafylaktickych/pseudoanafylaktickych reakcii

* Hypokalémie

* Imunosupresie, hlavne u pacientov s nedostatocnostou pecene alebo u pacientov, ktori uzivaju lieky inhibujice CYP3A4 alebo P-glykoprotein

* Infekcii

« Intersticialneho ochorenia pl'ic

* Leukopénie

* Lymfému a inych zhubnych nadorov

* Svalovej bolesti

* Trombocytopénie

PretoZe systémovy Gcinok sirolomu po implantécii stentu je nizky , je velmi nepravdepodobné, Ze sa vyskytnd neziaduce pripady (okrem
hypersenziivnych rakcii) spojené s oralnym podanim sirolimu.
[ AKO JE DODANY

STERILY A NEHORLAVY v neposkodenom a neotvorenom vaku s plastikovym bublinami. Toto zariadenie sa sterilizuje pomocou
e-licov .

OBSAH: Jeden koronarny stent Terumo expandovatelny balonikom s uvolfiovanim lieciva Sirolimus, namontovany na
rychlovy a y Jedna prep ia ihla.

SKLADOVANIE: Skladujte pri teplote od 1 do 30 °C.
LIKVIDACIA: Zavédzaci systém po pouziti zIi

v stilade s mi i p!
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[ ENDIKASYONLAR

Ultimaster Tansei Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi; STEMI, NSTEMI, akut koroner sendromu, diyabet hastaligi, coklu damar hastalig,
bifiirkasyon lezyonlarina sahip hastalar; 65 yas zerindeki hastalar; erkek veya kadin hastalar; tamamen tikall lezyonlara, uzun lezyonlara, kiigik
koroner damarlardaki lezyonlara, stent ici restenoz dahil restenotik lezyonlara, ostiyal lezyonlara, sol ana koroner arterdeki lezyonlara sahip
hastalar da dahil olmak iizere koroner atardamarlarinda stenotik lezyon bulunan hastalarin miyokardiyal kan akisini iyilestirmek i¢in endikedir.
Ultimaster Tansei stent sistemi hem femoral hem de radyal girigim igin uygundur.

| KONTRENDIKASYONLAR / ONERILER

Kontrendikasyonlar

* Anti-trombosit ve/veya antikoagtilan tedavinin kontrendike oldugu hastalar.

* Bir anjiyoplasti balonunun tam olarak sisirilmesini 6nleyen lezyonu / lezyonlari olan hastalar.

* L-605 kobalt krom alagimina alerjisi olan hastalar.

* Nikele alerjisi olan hastalar.

* Sirolimuz veya yapisal olarak iliskili bilesenlerine bilinen air duyarliligi olan hastalar.

* Laktid polimerleri ve kaprolakton polimerlerine bilinen asin duyarliligi olan hastalar.

* Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent implantasyonundan énce profilaktik olarak kontrol edilemeyecek sekilde kontrast maddeye
bilinen hassasiyeti olan hastalar.

» Stent yerlestiriimesini engelleyebilecek ciddi damar kivimliligi bulunan hastalar.

Oneriler

* Bu stenti hamile kadinlarda kullanmamak kuvvetle 6nerilir.

* Sirolimusun laktasyon sirasinda etkileri degerlendirilmemistir ve bu nedenle bu stent implante edildigi zaman emzirmekten kaginiimasi kuvvetle
onerilir.

|_UYARILAR/ ONLEMLER

» Stentlerle Perkiitan Koroner Girisim stent trombozu, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya kanama olaylari riski tasidigindan hastalarin dikkatli
secilmesi gereklidir. Hastalar bu nedenle islem sonrasinda klinik olarak yeterli anti-trombosit tedavisi (aspirin ve tienopiridin veya diger uygun
anti-trombosit ajanlar) almalidir.

* Stent implantasyonu sadece uygun egitim almis doktorlarca yapiimalidir.

+ lletme Kateterinin damara ik girisinden sonra yapilacak her ilerletme yiiksek oziiniirliikld floroskopi altinda gegeklestirimelidir. Manipilasyon
sirasinda direng hissedilirse, islemden énce direng nedenini belirleyin.

* Dogrudan stentleme yapilacak lezyonun secilmesi icin dogru karar verilmesi gerekir ciinki yetersiz hazirlanmis lezyon stentin yerinden
oynamasina neden olabilir.

* Sterilite koruyucu bariyerinin stabilitesi bozulabileceginden aliminyum ambalaj ve blister posetin hasarli ve agik olmadigindan emin olun.

CiHAZI ALUMINYUM AMBALAJDA 1 - 30°C’'DE SAKLAYINIZ.

Cihaz oksijensiz sartlar altinda paketlenmistir.

Aliiminyum pakete bir oksijen emici ve bir kurutucu dahildir. Acmadan dnce bunlari atin.
Aliiminyum ambalaji actiktan sonra cihazi 12 saat iginde kullaniniz.

Cihazi blister posette saklamayiniz.

ONLEMLER

Stent Muamelesi - Onlemler

» Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden igleme tabi tutmak bu triinin sterilligini,
biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitinliginii tehlike altinda birakabilir.

* Son kullanma tarihi gelmis veya gegmis bir cihazi kullanmayin.

* Blister posetin hasarli veya acik olmadigindan emin olun ¢iinkii steril bariyeri olumsuz etkileyebilir.

* Blister poseti agtiktan hemen sonra kullanin

* Tim ameliyat aseptik olarak yapiimalidir.

* Stent implantasyondan 6nce anormal stirtinmeye maruz kalir veya kilavuz Kateter yada agilmis hemostatik valfi diginda cisimlere temas ederse
kullanmayiniz.

* Stent kaplamasini ovalamayiniz ve gizmeyiniz.

* Stenti, iletme sisteminden ¢ikarmayin ya da stentin yerini degistirmeyin, ¢iinkii cikarma veya yer degistirme stente zarar verebilir ve/veya stent
embolizasyonuna yol agabilir. Stent sisteminin, bir sistem olarak calismasi amaglanmistir.

» Stent baska iletme sistemleriyle birlikte kullanimamalidir.

+ lletme sistemi bagka stentlerle birlikte kullanimamalidir.

* Balon (izerindeki stente dokunmamak ve bagka bir sekilde durumunu bozmamak igin 6zellikle dikkat edilmelidir. Bu 6zellikle kateterin
ambalajindan ¢ikartimasi, kateterin tutucudan cikariimasi, stentten koruyucu kilifin cikarimasi, kateterin kilavuz tel iizerinden yerlestiriimesi ve
déner hemostatik valf adaptdrii ve kilavuz kateter gobeginden ilerletiimesi sirasinda énemlidir.

* Monte edilmis stenti parmaklarinizla “yuvarlamayin” ¢iinki bu islem stentin iletme balonundaki konumunu gevsetebilir.

* Sistemi organik ¢éz(ictilere maruz birakmayin. Sadece uygun balon sisirme maddelerini kullanin. Balonu sisirmek igin hava veya herhangi bir
gazl madde kullanmayin, ¢iinkii esit olmayan genislemeye ve stentin yerine yerlestirimesinde zorluga neden olabilir.

* Proksimal safti (hipotip) diizeltmeye calismayin ciinkii yanlislikla kivrilirsa kateterin kirimasina neden olabilir.

+ implantasyondan énce stentin sivilara maruz birakimasi 8nerilmez. implantasyondan énce sivilara maruz birakma ilacin zamanindan énce
salinmasina neden olabilir.

Stent Yerlegtirme - Onlemler

* Stent yerine yerlestiriimesinden dnce, iletme sistemine, talimatta belirtilenler disinda, negatif basing iletmeyin ve 6nceden sisirmeyin.

* Gerekenden kiiciik bir stent lezyonun yetersiz genislemesiyle sonuglanabilirken gerekenden biiyiik bir stent damar duvarinda hasar veya
stentin yetersiz genislemesine neden olabileceginden daima uygun biiyiklikte bir stent segin.

* Stentin damar duvarina apozisyon durumda olup olmadigini daima dogrulayin ¢link(i tam olmayan stent apozisyonu stent trombozuna neden
olabilir.

* Ayni damar icinde birden fazla lezyonu tedavi ederken distal lezyonu proksimal lezyon stentlenmeden dnce stentleyin. Bu sirayla stentleme
distal stentin proksimal stent ile kesismesini engeller ve yerinden oynama riskini azaltir.

+ Stent, damarda dogjru sekilde konumlanmamigsa, stentti genisletmeyiniz. (Bakiniz Stent Sisteminin Gikanimasi - Onlemler)

* Bir stent yerlestiriimesinin yan dallarin agikligini bozabilme potansiyeli mevcuttur.

+ Uriin etiketinde belirtilen nominal patlama basincini asmayniz.
Belirtilenden yiiksek bir basincin kullaniimasi, balonun patlamasina ve olasi intima hasar ve diseksiyona yol agabilir.
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* Genigletiimemis bir stent kilavuz kateter icine sadece bir kez geri cekilebilir. Stent zarar gérebilecedinden veya yerinden oynayabileceginden
daha sonra kilavuz kateterin distal ucu icine veya disart hareket yapiimamalidir. Stentin yerinden oynamasi durumunda stent geri alma
yontemleri (ek tel, sneyr ve/veya forseps kullanimi) koroner damarlarda ve/veya vaskiler erisim bolgesinde ek travmaya yol acabilir.
Komplikasyonlar arasinda kanama, hematom veya psddoanevrizma bulunabilir.

Stent / Sistem Cikarilmasi - Onlemler

Stent koroner artere sadece bir kez sokulabilir ¢iinki yerinden oynayabilir.

Stentimplantasyonu ncesinde lezyona erisim veya stent iletme sisteminin ¢ikanimasi sirasinda herhangi bir zamanda olagandisi direncle
karsilasilirsa stent iletme sistemini kilavuz kateterden dikkatle geri cekmeye kalkisin. Bu islem sirasinda direngle karsilasilirsa veya stentin yerine
yerlestirimesinden sonra stent iletme sisteminin ¢ikariimasi sirasinda direncle karsilagilirsa iletme sistemi ve kilavuz kateter tek bir tinite olarak
clkarimalidir.

iletme sistemi ve kilavuz kateter tek bir iinite halinde gikartilirken:

* Genigletiimemis bir stenti, koroner arterler icindeyken, kilavuz kateter igine geri gekmeye kalkismayin. Stent hasari veya yerinden oynama
olabilir.

* Proksimal balon isaretini kilavuz kateterin ucunun hemen distalinde konumlandirin.

* Kilavuz teli, koroner anatomide givenli oldugu siirece miimkiin oldugu kadar ileriye ilerletin.

« lletme sistemini kilavuz katetere, sabitlemek i¢in déner hemostatik valfi sikin ve sonra kilavuz kateter ve iletme sistemini tek bir tinite halinde
clkarin.

* Bu adimlara uyulmamasi ve/veya iletme sistemine fazla gii¢ uygulanmasi stentin yerinden oynamasina veya stent ve/veya iletme sistemi
bilesenlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

* Daha sonra arter/lezyona erisim icin kilavuz telin konumunu korumak gerektiginden, kilavuz teli yerinde birakip tim dier sistem bilesenlerini
cikartin.

implantasyon Sonrasi - Onlemler
« Yeni yerine yerlestirilmis bir stentten koroner kilavuz tel, IVUS kateteri, OCT kateteri, balon veya diger stent iletme sistemi gegirilirken stentin
geometrisini bozmamak icin dikkatli olunmalidir.
* Hastalara, mevcut talilmatlardaki linik olarak uygun post-prosediiral antiplatelet tedavisine (aspipin, thienopyridine veya diger uygun
antiplatelet ajanlar) devam edilmelidir. ihtiyag halinde, dual antiplatelet tedavisi bir aydan erken olmamak kaydiyla Snceden kesilebilir.
* Manyetik Rezonans Gériinttleme (MRI)
Klinik olmayan testler drtiisen konfigtirasyona sahip (maks. 2 stent x maks. OD4 mm x maks. stent uzunlugu 38 mm = 73,6 mm toplam uzunluk)
Ultimaster Sirolimus Salan Koroner Stentin MR sartina sahip oldugunu géstermistir.
Asagidaki kosullarda giivenli bir sekilde taranabilir:
* Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan, ile
* 36 T/m ve altinda uzamsal gradyan alan
+99 T2/m ve altinda uzamsal gradyan alan iriinii
« teorik olarak tahmin edilen tiim viicut ortalamas (WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR), 15 dakikalik kesintisiz MR taramasi igin
1,5 Tesla'da < 2 W/kg (3,6°C 1sl artisina bagh olarak, CEM43 konsepti ile kabul edilebilir diizey) 73,6 X 4,0 mm, ortiismeli konfiglirasyon
3 Tesla'da < 2 W/kg (3,6°C isi artisina bagh olarak, CEM43 konsepti ile kabul edilebilir diizey) 73,6 X 4,0 mm, ortiismeli konfigiirasyon
Isilar ve SAR degeri bilgisayar modellemesi ve gergek insan anatomisi ile tiiretilmistir. (sogutucu etkisi gbz 6niinde bulundurulmamistir).

Klinik olmayan en kétii testlerde, értlisen konfigiirasyonlara sahip Ultimaster Sirolimus Salan Koroner Stentler (maks. 73,6 x 4,0 mm), 5,2°C’ den
diisiik bir sicaklik artisi artisiyla tretmistir (= 1,1°C’ lik bir arka plan sicaklik artis) tim viicut 15 dakikalik kesintisiz kalorimetri ile MR taramasi
ortalama ~ 2,3 W/kg maksimum SAR degeri élctimustir. 1,5 Tesla” lik bir Intera, Philips Medical Sistemleri (Yazilim: Siirim 12.6.1.4,
2012-11-05) MR Tarayici ile kesintisiz tim viicut sipirali ile tarama.

Klinik olmayan en kéti testlerde, értisen konfiglirasyonlara sahip Ultimaster Sirolimus Salan Koroner Stentler (maks. 73,6 x 4,0 mm),

10,1°C’ den distk bir sicaklik artisi artisiyla tretmistir (~ 2,4°C’ lik bir arka plan sicaklik artisi) tim viicut 15 dakikalik kesintisiz kalorimetri ile MR
taramasi ortalama = 2,1 W/kg maksimum SAR degeri dl¢iilmistiir. 3 Tesla’ lik bir Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Yazilim:
Numaris/4, syngo MR A30) MR Tarayici ile kesintisiz tim viicut sipirali ile tarama.

Ultimaster Sirolimus Salan Koroner Stentler diger cihazlarla similtane kombinasyonlar igin test edilmemistir.

MR goriintii kalitesi, ilgilenilen bdlge cihazin konumuyla ayni alanda ya da gérece yakin bir konumdaysa olumsuz etkilenebilir. Bu yiizden, MR
gorintlileme parametrelerini bu implanta gére optimize etmek gerekli olabilir.

Yukarda referans olarak verilen sonuglar, Ultimaster Sirolimus Salinimli Koroner Stent degerlendirme testlerinden elde edilmistir. Ultimaster
Tansei Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sisteminde bulunan stent, Ultimaster Sirolimus Salinimli Koroner Stent sisteminde bulunan stent ile estir.

| TEDAVININ BIREYSELLESTIRILMESI

Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stentin implantasyonundan dnce her hasta icin Sirolimus salan stentin riskleri ve faydalan dikkate
alinmalidir. Hastalarin islem ncesinde stent implantasyonu yapiimasi konusundaki uygunlugunun degerlendiriimesi doktorun sorumlulugundadir.

| KULLANICI EL KITABI

Kullanmadan Once inceleme
« Stent iletme sistemi ambalajini steril bariyerde hasar agisindan dikkatle inceleyin. Bu Stent Sistemini kullanmadan nce, sistemi ambalajindan
dikkatle ¢ikarin ve biikiilmeler, katlanmalar ve diger hasarlar agisindan inceleyin.

Gerekli Malzemeler / Malzeme Miktarlari

* Uygun kilavuz kateter (minimum ic ¢api 1,42 mm (0,056 inc))
*2-3sinnga (10-20 ml)

*1.000 u/500 ml Heparinize Normal Salin (HepNS)

0,36 mm (0,014 in¢) x 175 cm (minimum uzunluk) kilavuz tel

* Déner hemostatik valf, uygun minimum i¢ capli (2,44 mm (0,096 ing)]
* Seyreltilmis kontrast madde heparinize normal salin ile 1:1 (HepNS)
* Sisirme cihaz

* Yerine yerlestirme oncesi dilatasyon kateteri

« Ug yollu stopkok

* Tork cihazi

* Kilavuz tel introduseri

* Uygun arteriyel kilif

* Uygun antikoagiilan ve antitrombosit ilaglar

Hazirlik

Kilavuz tel Liimeninin Yikanmasi

Eylem ( islem) sirasi

1. Stent sistemini tutucusundan dikkatle gikann. Ardindan, stent koruyucu kilifini stentin tizerinden cikarin.

DIKKAT | Koruyucu kilifi stentten, kilii distal ugta bagparmak ve parmak arasinda sabitleyerek dikkatle gikarin, bu sirada kilifi ve bagh
stileyi yavasca gekin.
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2. Stentin balon (izerinde ortalanmis oldugunu ve radyopak balon isaretleri arasinda yer aldigini dogrulayin.
DIKKAT | Herhangi bir kusur gériildiginde kullanmayin.

3. Kilavuz tel limenini, Ultimaster Tansei stent sistemiyle saglanan yikama ignesini kullanarak HepNS ile yikayin. Yikama ignesini kateter ucuna
takin ve sollisyon kilavuz tel portunu ortaya ¢ikarincaya kadar yikayin.

DIKKAT | Kilavuz tel limenini yikarken stenti hareket ettirmekten kaginin. Bu, balon iizerindeki stenti yerinden oynatabilir.

Yerlestirme islemi

Eylem (islem) sirasi

1. Damar erigim bélgesini standart uygulamaya gdre hazirlayin.

2. Lezyonu 6nceden PTCA kateteri ile dilate edin.

3. PTCA Kateterini gikartin.

4. Kilavuz kateter Uzerindeki dner hemostatik valfi mimkin oldugunca genis sekilde agin.

5. Kilavuz telin hedef lezyon boyunca konumunu devam ettirerek lletme Sistemini, kilavuz telin proksimal kismina geri yikleyin.

DIKKAT | Kilavuz telin Dis Gapinin 0,36 mm'den (0,014 ing) bilyiik olmadigindan emin olun. Daha bilyik bir kilavuz tel kullanimigsa, teli
standartlara uygun sekilde degistirin.
6. Stent iletme Sistemini kilavuz tel tizerinden hedef lezyona ilerletin. Stenti lezyon iginden konumlandirmak iin radyopak balon isaretlerini
kullanin: stent pozisyonunu dogrulamak igin anjiyografi yapin.

DIKKAT | iletme kateterini kilavuz tel izerinden ilerletirken iletme kateteri ve stente zarar vermemeye dikkat edin.

Yerine Yerlestirme iglemi

Eylem (Islem) srasi

1. Yerine yerlestirme 6ncesinde stentin hedef lezyona gére pozisyonunun dogrulugunu kateter isaretlerini kullanarak tekrar dogrulaymn.

2. Sisirme cihazini iletme kateteri gébegine takin ve balondan havayi bosaltmak igin negatif basing uygulayin.

3. Floroskopik goriinttileme altinda balonu en az nominal basinca gelecek sekilde sisirin ve stenti yerlestirmek igin bu basinci 15-30 saniye
boyunca koruyun; etiketlenen nominal patlama basincini asmayin (Ambalajdaki etikete veya ekteki uyari kartina bakiniz.).

4. Optimal genigleme stentin arter duvariyla tam temas halinde olmasini ve stent i¢ capinin referans damar ¢apiyla eslesmesini gerektirir.

5. Stent duvarl temasi, rutin anjiyografi veya intravaskiler ultrason ile dogrulanmalidir.

6. Balonu, sisirme cihazini cekip vakum olusturarak sonduriin. Kateterin hareket ettiriimesine kalkisiimasindan énce balonun tamamen indiginden
emin olun.

7. Kilavuz kateterden anjiyografik enjeksiyon yaparak yeterli stent geniglemesini dogrulayin.

Cikartma islemi

Eylem (islem) sirasi

1. Balonun tamamen indiginden emin olun.

2. Déner hemostatik valfi tamamen agin.

3. Kilavuz tel konumunu korurken Stent iletme Sistemini geri gekin.
Not: Stent implantasyonundan &nce lezyona erigim veya stent iletme sisteminin gikanimasi sirasinda herhangi bir olagandisi direngle

karsilasilirsa t im sistem cikariimalidir. Spesifik stent iletme sistemi cikarma talimati icin stent/Sistem Gikarma - Onlemler kismina bakin.

4. Doner hemostatik valfi sikilagtirin.

5. Stent takilan bolgeyi degerlendirmek icin anjiyografiyi tekrarlayin. Yeterli bir genisleme elde edilmediyse balon kateterini stentin damar
duvarina dogru sekilde konumlandinimasi igin uygun balon gapinda baska bir balon kateteri ile degistirin. Stenti, asagjidaki tabloda belirtilen
sinirdan daha fazla sisirmeyin.

Nominal stent capi (ID) Dilatasyon Sonrasi sinirlar (ID)

©2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. Son stent capi referans damarla eslesmis olmalidir.

[ KILAVUZ KATETERDE iKi CIHAZIN SIMULTANE KULLANIM TALIMATI (KISSING BALON TEKNIGi)

6Fr Uyumluluk - Bir Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm) ve bir Hiryu® (2,25 mm-4,00 mm) veya
Accuforce® (2,00 mm-4,00 mm) PTCA balon kateterinin herhangi bir kombinasyonu bir 6Fr (ig Cap: 1,8 mm) kilavuz kateter iginde eszamanli
olarak kullanilabilir.

Bu teknik, asagidaki talimatlara gére uygulanabilir:

1. Saglanan talimatlara uyarak Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemini takn.

2. Hiryu veya Accuforce balon kateterini takin, hedef bolgeye kadar sokun ve balonu sisirin.

3. Kateterlerin ¢ikartiimast: Bir kateteri ve iliskili kilavuz telini cikarmadan once, dider kateteri ve iliskili kilavuz kateterini tamamen cikarin.

DIKKAT | Dolagmay: engellemek igin cihazlardan birini ya da her ikisini takarken, dndiriirken ya da gikartirken dikkat edilmelidir.

[ ILAC ETKILESIMi

Ayni baglayici protein (FKBP) yoluyla etki eden ilaclar sirolimus etkinligini olumsuz etkileyebilir.

Sirolimus CYP3A4 ile metabolize olur. Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri (6rn.. ketokonazol) 6zellikle cok sayida stent yerine yerlestirilirse sistemik etkilerle
iliskili diizeylerde sirolimusa artmis maruz kalmaya neden olabilir. Hasta ayni zamanda sistemik immiinsupresif tedavi aliyorsa da sirolimusa sistemik
maruz kalma dikkate alinmalidir.

insan farmakokinetik calismasi sonuglarina dayanarak, tek bir stent yerlestiridikten sonraki sirolimusun sistemik etkisi nemsizdir.

[ OLASI TERSLIKLER / OLAYLAR

Koroner stent yerlestirmeyle ilikili olasi advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlar vardir:

« iskemi, miyokardiyal
* Miyokard enfarktiisti
* Bulanti ve kusma

* Uzun siireli angina
* Psddoanevrizma

* Ani damar kapanmasi

* Akut miyokard enfarktist

* Antikoagulan ve/veya antitrombotik tedaviye, kontrast maddeye veya stent
ve/veya iletme sistemi materyaline veya PCl igin sart olan bagka ilalara
alerjik reaksiyon

* Anevrizma * Bobrek yetmezIigi

* Aritmiler, ventrikiler fibrilasyon ve ventrikiler tasikardi dahil * Stentlenmis segmentin restenozu
* Arteriyovendz fistil * Dogal ve baypas greft yirtimasi

* Kardiyak tamponad * Stent kompresyonu

* Kardiyojenik sok * Stent embolizasyonu

* Oliim * Stentin yer degistirmesi

* Emboli, distal (hava, doku veya trombotik emboli)
* Koroner Arter Baypas Cerrahisi Gerekmesi

* Stentin istenen bolgeye iletilememesi

* Ates

* Stent trombozu/okltizyon

« inme/serebrovaskiler olay

* Tromboz (akut, subakut veya geg)
« Koroner arterin total oklizyonu
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* Hematom * Stabil olmayan veya stabil anjina pektoris
* Kanama, transfiizyon gerektiren * Damar diseksiyonu

* Hipotansiyon/Hipertansiyon * Damar perforasyonu ( delinmesi )

« insersiyon bolgesinde enfeksiyon ve ag * Damar spazmi

Sirolimus ilaci ve polimer kaplamasiyla iliskili olabilecek advers olaylar. Sirolimus verilmesi intrakoroner stentle iletmeyle kisitlidir. Bu nedenle
advers olaylar tam olarak belirlenmemistir ama asagidakiler dahil sirolimusun oral yoldan verilmesiyle goriilenlere benzer olduklar
diistiniimektedir:

* Anormal karaciger fonksiyonu

* Anemi

* Artraljiler

* Hipertrigliseridemi veya hiperkolestrolemi dahil lipid metabolizmasi degisiklikleri

* Diyare

. ilag (sirolimus veya yardimci maddeleri) veya polimere (veya ayn bilesenlerine) anaflaktik/anaflaktoid tipte reaksiyonlar dahil hipersensitivite
* Hipokalemi

« Ozellikle CYP3A4 veya P-glikoproteini inhibe eden ilaglar alan hastalarda veya karaciger yetmezIii olan hastalarda immunsupresyon

* Enfeksiyonlar

« interstisyel akciger hastaligi

* Lokopeni

* Lenfoma ve diger malignansiler

* Myalji

* Trombositopeni

Stent yerlestirimesinden sonraki diisiik sistemik sirolimusa maruz kalmasindan dolay, oral sirolimus uygulamasin ile ortak herhangi bir olmusuz
gelismenin ortaya ¢ikmasi hayli olasilik disidir.

[ TEDARIK SEKLI
Hasar gérmemis ve agiimamis blister posette STERILDIR ve PIROJENIK DEGILDIR. Bu cihaz e-iginlariyla sterilize edilmistir.

ICINDEKILER: Bir Terumo balonla genisletilebilir, hizl degisim iletme sistemine monte edilmis Sirolimus Salan koroner stent.Bir
Yikama ignesi.

SAKLAMA. 1 ile 30°C arasinda saklayin.
ATMA: Kullandiktan sonra iletme sistemini yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

TURKCE
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E E STI * Laiendamata stenti voib juhtekateetrisse tagasi témmata vaid iihe korra. Stenti ei tohi Iabi juhtekateetri distaalse otsa korduvalt sisse ja valja
ligutada, sest see vdib stenti kahjustada véi stendi paigast nihutada. Stendi paigast ninkumisel véivad stendi véaljatémbamise meetodid
(lisatraatide, lingude ja/véi tangide kasutamine) pohjustada pargarteritele ja/vdi veresoonkonda juurdepéésukohta lisatraumat. Tiisistuste hulka

= voivad kuuluda verejooks, verevalum voi pseudoaneurtism.
| KASUTUSNAIDUSTUSED | Stendifsia ) - R
Ultimaster Tansei Sirolimus ravimiga kaetud koronaarstendi stisteem on néidustatud miokardiaalse verevoolu parandamiseks patsientidel, kelle Stenti véib pérgarteritesse viia ainult iks kord, sest vastasel juhul voib stent paigaldussisteemil paigast nihkuda.
koronaararterites esinevad stenoofilised lesioonid, holmates muuhulgas patsiente, kellel esineb STEMI, NSTEMI, &ge koronaarstindroom, Kui tunnete ebatavalist takistust tikskaik millal kahjustuseni liikumise ajal vGi stendi paigaldusstisteemi eemaldamisel enne stendi paigaldamist,
melliitdiabeet, mitme soone haigus, bifurkatsiooni lesioonid; lile 65-aastaseid patsiente; nii mehi kui naisi; patsiente, kellel on taieliku oklusiooniga proovige stendi paigaldussiisteemi tommata ettevaatlikult tagasi labi juntekateetri. Kui seda tehes voi stendi paigaldusstisteemi eemaldamisel
lesioonid, pikad lesioonid, lesioonid véikestes soontes, restenootilised lesioonid, kaasa arvatud stendisisesed restenoosid, suistiku lesioonid, pérast stendi paigaldamist tunnete takistust, tuleb paigaldussiisteem ja juhtekateeter eemaldada koos.

lesioonid vasakus koronaararteris.

" : o) i o et T : Pai i ijaj i eemaldamisel (ihe iiksusena toimige jargmiselt.

Uttimaster Tansei stendististeer sobib paigaldamiseks i reiearter kui radiaalse arteri kaudu. « Airge proovige tommata laiendamata stenti juhtekateetrisse, kui stendisiisteem paikneb pargarterites. See vib stenti kahjustada véi oma kohalt
= paigaldussusteemil dra nihutada.

| VASTUNAIDUSTUSED / SOOVITUSED * Paigutage ballooni proksimaalne mérgis juhtek i distaalse otsa juurde.

Vastundidustused * Lilkake juhtetraat nii kaugele pérgarterisse, kui see ohutult voimalik on.

* Patsiendid, kellele on vastundidustatud antiagregantravi ja/voi antikogulantravi. « Kinnitage pdérlev hemostaasiklapp, et kinnitada paigaldusstisteem juhtekateetri killge, ja seejérel eemaldage juhtekateeter ja

* Patsiendid, kellel on selline kahjustus, mille korral ei ole voimalik angioplastika ballooni taielikult téita. paigaldusstisteem iihe tksusena.

* Patsiendid, kellel on teadaolevalt allergia koobalti-kroomisulami L-605 vastu. * Nende etappide jérgimise ebadnnestumine ja/vdi liigse jou rakendamine paigaldusstisteemile vdivad pdhjustada stendi paigaltnihkumise

* Patsiendid, kellel on teada nikli allergia. paigaldussuisteemilt vdi stenti ja/véi paigaldussiisteemi komponente kahjustada.

* Patsiendid, kellel on teadaolevalt dlitundlikkus sirolimuse voi sellega strukturaalselt sarnaste tihendite suhtes. * Kui juhtetraadi jatmine oma kohale jargmiste arterite/kahjustuste juurde likumiseks on vajalik, jatke juhtetraat kohale ja eemaldage kaik teised

* Patsiendid, kellel on teadaolevalt litundlikkus laktiidi polimeeride ja kaprolaktooni polimeeride suhtes. slisteemi komponendid.

« Patsiendid, kellel on teadaolevalt iilitundlikkus kontrastaine suhtes, mida ei ole voimalik enne Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud
pérgarteri stendisiisteemi implanteerimist profiilaktiliselt kontrolli alla saada.
* Patsiendid, kelle veresooned on &érmiselt vaandunud, mis voib takistada stendi paigaldamist.

Implanteerimisjérgne periood: ettevaatusabinoud
* Hiljuti paigaldatud stendi labimisel pargarteri juhtetraadi, OCT kateetri, ballooni véi muu stendi paigaldusstisteemiga tuleb olla ettevaatlik, et
mitte rikkuda stendi geomeetriat.

Soovitused * Patsiendid peab hoidma kliiniliselt adekvaatsel protseduurijérgsel trombotstidtide hiiibimisvastasel (aspiriin, tienopdridiin voi muud
* On darmiselt tungivalt soovitatav mitte-paigaldada stenti rasedatele. hitibimisvastased ravimid) ravil vastavalt hetkel kehtivatele juhistele. Vajadusel voib DAT ravi Iopetada varem, kuid mitte enne tihe kuu
* Siroliimuse toimeid imetamise ajal ei ole hinnatud, seetdttu on tungivalt soovitatav imetamist véltida juhul, kui on paigaldatud see stent. moodumist.
* Magnetresonantstomograafia (MRT)
| HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD Mittekliiniline testimine on naidanud, et Ultimaster Sirolimus Eluting pérgarteri stent, kaetud konfiguratsioonis (max 2 stenti xmax. OD4mm x
max stenti pikkusega 38 mm = 73,6 mm kogupikk ) on MR tec i sobiv.
USED Seda saab jargmistel tingimustel ohutult skaneerida:
+ Patsiente tuleb hoolikalt valida, sest stentide kasutamisega seotud perkutaanse koronaarinterventsiooniga on seotud stendi tromboosi, * staatiline magnetvali ainult 1,5 Teslat voi 3 Teslat, koos
veresoonte komplikatsioonide ja/vdi veritsuste risk. Seetdttu peavad patsiendid pérast protseduuri saama Kiiiniliselt kiillaldast antiagregantravi * ruumilise gradientvéljaga 36 T/m ja vahem
(aspiriini ja tienopdiridiini voi teiste sobivate trombivastaste ravimitega). » ruumilise gradientvélja tulemiga 99 T2/m ja véhem
* Stenti voivad paigaldada vaid vastava véljadppe labinud arstid. « teoreetiliselt hinnatud kogu keha keskmistatud (WBA) spetsilfiline absorbeerumismaar (SAR)
+ Pérast paigalduskateetri viimist veresoonkonda tohib seda edasi liikata vaid kdrglahutusfluoroskoopia kontrolli all. Kui tajute liigutamisel <2 W/kg 1,5 Tesla korral, (seotud 3,6°C temperatuuri tSusuga; lubatav tase vastavalt CEM43 kontseptsiooniga), 73,6 x 4,0 mm, Ulekaetud
vastupanu, selgitage enne jatkamist valja vastupanu pohjus. konfiguratsioon
+ Otseseks stentimiseks tuleb kahjustuse valimisel langetada asjakohaseid hinnanguid, sest ebapiisavalt ettevalmistatud kahjustus véib viia <2W/kg 3 Tesla korral, (seotud 3,6°C temperatuuri tSusuga; lubatav tase vastavalt CEM43 kontseptsiooniga), 73,6 x 4,0 mm, Ulekaetud
stendi paigast nihkumiseni. konfiguratsioon
» Veenduge, et alumiiniumpakend ja blistertasku ei ole kahjustatud ega avatud, sest see vdib méjutada stabiilsust ja rikkuda steriilset barjari. 15 minuti pideva MR skaneerimise korral. o S - o ) !
HOIDKE SEADET TEMPERATUURIL VAHEMIKUS 1 - 30 °C ALUMINIUMPAKENDIS. Temperatuurid ja SAR on saadud arvutisimulatsioonide teostamisel inimrealistliku anatoomilise mudeliga (ei ole arvestatud jahutusefektiga).
Seade on pakitud hapnikuvabades tingimustes. Ultimaster Sirolimus Eluting pérgarteri stentide halvima fantoomi mittekliinilisel testimisel, ilekaetud konfiguratsiooniga (max 73,6 x 4,0 mm)
Alumiiniumpakend sisaldab hapniku absorbenti ja desikanti. Visake need éra neid avamata. tekkis temperatuuritdus alla 5,2°C (tausttemperatuuri tousuga = 1,1°C), maksimaalsel terve keha SAR = 2,3 W/kg, hinnatud kalorimeetriga 15
Kasutage seade pérast alumiiniumpakendi avamist dra 12 tunni jooksul. min kestnud pideval MR skaneerimisel terve keha pooliga 1,5 Tesla Intera juures, Philips Medical Systems (Tarkvara: Valjalase 12.6.1.4,
Arge hoidke seadet blistertaskus. 2012-11-05) MR Scanner.
ETTI SABINOUD Ultimaster Sirolimus Eluting pargarteri stentide halvima fantoomi mitteklinilisel testimisel, tilekaetud konfiguratsiooniga (max 73,6 x 4,0 mm)
Stendi kasil ine - bindud tekkis temperatuuritéus alla 10,1°C (tausttemperatuuri tousuga 2,4°C), maksimaalsel terve keha SAR = 2,1 W/kg, hinnatud kalorimeetriga 15 min
+ Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge toodelge timber. Umber toétiemine véib rikkuda kestnud pideval MR skaneerimisel terve keha pooliga 3 Tesla juures Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Tarkvara: Numaris/4, syngo
seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust. MR A30) MR Scanner.

+ Arge kasutage seadet, mille aegumiskuupéev on saabunud vi iiletatud.

Ultimaster Sirolimus Eluting pargarteri stente ei ole testitud teiste seadmete samaaegse kombinatsiooni suhtes.
* Veenduge, et blistertasku ei ole kahjustatud voi avatud, sest see voib rikkuda steriilse barjééri. 9P 9

+ Kasutage kohe parast blistertasku avamist. MR pildikvaliteet on ohustatud, kui huvipakkuv piirkond on sama piirkond voi suhteliselt Iahedal seadme asukohale. Seetéttu voib selle

+ Kogu protseduur tuleb teha aseptiliselt. implantaadi olemasolul osutuda vajalikuks MR pildi parameetrite optimeerimine.

* Arge kasutage, kui stenti on enne implanteerimist tavapérasest enam hodrutud voi kui stent on kokku puutunud teiste esemetega kui juhtetraat Ulaltoodud tulemused saadi Ultimaster Sirolimus ravimiga kaetud koronaarstendi hindamiskatsetest. Ultimaster Tansei Sirolimus ravimiga kaetud
voi avatud hemostaasi klapp. koronaarstendi siisteemi stent on identne Ultimaster Sirolimus ravimiga kaetud koronaarstendiga.

* Arge hodruge ega kriimustage stendi katet.

* Arge votke stenti paigaldussisteemist vélja - see voib kahjustada stenti ja/vdi pohjustada stendi emboliseerumist. Stendisiisteem peab | RAVI INDIVIDUALISEERIMINE |
toimima Uihtse siisteemina.

« Stenti ei v4i kasutada teiste kohaletoimetamise siisteemidega. Enne Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud pargarteri stendisiisteemi kasutamist tuleb igal patsiendil arvesse vétta sirolimust vabastavate

+ Paigaldussiisteemi ei tohi kasutada koos teiste stentidega. stentidega kaasnevaid riske ja kasulikkust. Arstid vastutavad stendi implanteerimisprotseduuride eelse patsiendi sobivuse hindamise eest.

* Tuleb olla eriti tahelepanelik, et mitte puutuda balloonil olevat stenti voi selle asendit muul viisil muuta. Eriti oluline on see kateetri véljavotmisel
pakendist, stendilt kaitsehiilsi eemaldamisel, kateetri viimisel tile juhtetraadi ja lkk | [abi podrieva hem iklapi adapteri ja | KASUTUSJUHEND |

Juhtekateetri jaoturi. Kasutamiseelne kontrollimine

* Arge keerutage balloonile paigaldatud stenti sormede vahel, sest see v6ib pohjustada stendi lahtituleku paigaldusballoonit. o * Kontrollige hoolikalt stendi paigaldussiisteemi pakendit steriilse barjéari kahjustuste suhtes. Enne stendisiisteemi kasutamist vatke siisteem
* Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega. Kasutage vaid sobivat ballooni téitmise vahendit. Arge kasutage ballooni téitmiseks ettevaatlikult pakist vélia ja kontrollige seda painutuste, niverduste ja muude kahjustuste suhtes.
Ghku voi muid gaasilisi aineid, sest see voib pohjustada ebaihtlast paisumist ja raskendada stendi paigaldamist.

+ Arge proovige sirgeks tsmmata proksimaalset diafiliisi (hiipovoolikut), sest see vdib juhuslikul painutamisel pohjustada kateetri purunemise. Vajalikud materjalid / materjali kogus o ,
+ Stendi kokkupuutumine vedelikega enne implanteerimist i ole soovitatav. Kokkupuude vedelikega enne implanteerimist véib pahjustada + Vastav jur (jur minimaalne sisec on 1,42 mm (0,056 tolli))
ravimi enneaegse vabanemise. * 2-3 siistalt (10-20 ml)

* 1000 /500 ml hepariniseeritud fiisioloogilist lahust (HepNS)

Stendi paigaldamine —vgttev:{atusabinéyd ) . ) o ) R « Juhtetraat 0,36 mm (0,014 tolli) x 175 cm (minimaalne pikkus)
* Arge rakendage negatiivset rohku ega taitke paigaldussiisteemi enne stendi paigaldamist muul viisil kui naidatud. * Pdriev hemostaasiklapp sobiva minimaalse sisediameetriga [2,44 mm (0,096 tolli)]

* Valige alati Gige suurusega stent, sest liiga véikese stendi kasutamine v3ib pohjustada kahjustuse ebapiisavat laiendamist, samas kui liga « Lahjendatud kontrastaine suhtes 1:1 hepariniseeritud fisioloogilise lahusega
suure stendi kasutamine véib pohjustada stendi ebapiisavat laiendamist voi kahjustada veresoone seina.

* Taitmisseade
* Kontrollige alati, kas stent on korralikult vastu veresoone seina, sest stendi ebapiisav kokkupuude veresoone seinaga voib pohjustada stendi + Paigaldamiseelne laienduskateeter
lerbOOSI.. . ) , , ) ) . . * Kolmesuunaline korkkraan
* Mitme kahjustuse ravimisel samas veresoones, stentige esmalt distaalsem kahjustus ja seejarel proksimaalsem kahjustus. Selles jérjekorras « Poordeseade
stentimise korral ei ole distaalse stendi paigutamiseks vaja labida proksimaalset stenti, mis vahendab proksimaalse stendi paigast nihutamise « Juhtetraadi sisestaja
voimalusi.

« Sobiv arteriaalne aplikaator

+ Arge laiendage stenti, kui see ei ole veresoones Gigesti paigutatud. (Vt “Stendisiisteemi eemaldamine - ettevaatusabindud’) + Sobivad antikoagulandid ja antiagregandid

* Stendi paigaldamine voib takistada veresoone kdrvalharu lébitavust. . ’
+ Arge iiletage seadme etiketil ja kasutusjuhendis méaratud purunemisrdhku. Krgema réhu kasutamine vaib péhjustada ballooni purunemist Ettevalmistamine )
ning vaimalikku veresoone sisekesta kahjustust ja dissektsiooni. Juhtetraadi valendiku loputamine
Toimingud etapiviisiliselt
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1. Eemaldage ettevaatlikult stendisiisteem hoidikust. Seejérel eemaldage stendi pealt stendi kaitsehilss.

ETTEVAATUST | Liikake kaitsehilss ettevaatlikult stendilt ara, hoides hilsi distaalset otsa péidla ja sérme vahel, ning tommates hiilssi ka
kinnitatud stiletti samaaegselt.

2. Kontrollige, kas stent asub ballooni suhtes tsentris ja asetseb rontgenkontrastsete ballooni markerite vahel.
ETTEVAATUST] Arge kasutage, kui markate ménda defekti.

3. Loputage juhtetraadi kanalit Ultimaster Tansei stentisiisteemiga kaasasolevat loputusndela kasutades HepNS-ga. Kinnitage loputusndel
kateetri otsa ja loputage, kuni lahus valjub juhtetraadi portist.

ETTEVAATUST | Véltige stenti liigutamist juhtetraadi kanali loputamise ajal, kuna balloonil olev stent vdib paigast nihkuda.

Paigaldusprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Valmistage standardse praktika jérgi ette juurdepaasukoht veresoonkonda.

2. Laiendage kahjustus eelnevalt PTCA-kateetriga.

3. Eemaldage PTCA kateeter.

4. Avage pddrlev hemostaasiklapp juhtkateetril nii laialt kui voimalik.

5. Viige paigaldussisteem juhtetraadi proksimaalsesse ossa, séilitades juhtetraadi asukoha ile sihtkahjustuse.

ETTEVAATUST | Veenduge, et juhtetraadi vélisdiameeter ei tleta 0,36 mm (0,014 tolli). Kui kasutati suurt juhtetraati, vahetage traat standardsel
viisil valja.
6. Lilkake stendi paigaldusststeem juhtetraadi peal sihtkahjustuseni. Stendi paigutamiseks kahjustuskohale kasutage réntgenkontrastseid
balloonimérgiseid. Stendi asendi kontrollimiseks tehke angiograafia.

ETTEVAATUST | Olge ettevaatlik, et mitte kahjustada paigaldusk

Paigaldamisprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Enne paigaldamist kontrollige kateetri mérgiste abil stendi diget asendit sihtkahjustuse suhtes.

2. Kinnitage taitmisseade paigalduskateetri kolmesuunalisele korkkraanile ja rakendage 6hu eemaldamiseks balloonist negatiivset rohku.

3. Stendi paigaldamiseks, rakendades fluoroskoopiat, taitke balloon véahemalt nominaalrShuni ja séilitage seda 15-30 sekundi jooksul, kuid arge
liletage andmesildil esitatud I6hkemisrohku (vaadake pakendi etiketti voi lisatud vastavustabelit).

4. Optimaalseks laienemiseks peab stent olema téielikus kontaktis arteriseinaga jastendi sisediameeter peab vastama referentsveresoone
diameetrile.

5. Stendi seina kontakti tuleb kontrollida rutiinse angiograafia vdi veresoonesisese ultraheliga.

6. Tiihjendage balloon, rakendades taitmisseadmele vaakumit. Enne kateetri liigutamist veenduge, et balloon on téielikult tiihjendatud.

7. Kontrollige stendi kiillaldast laienemist, tehes labi juhtekateetri angiograafia.

it ja stenti paigalc i likkamisel tile juhtetraadi.

Eemaldamisprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Veenduge, et balloon on téielikult tiihjendatud.

2. Avage pddrlev hemostaasiklapp téielikult.

3. Silitades juhtetraadi asendi, tdmmake stendi paigaldussiisteem tagasi.

Mérkus. Kui mérkate ebatavalist takistus tikskdik millal kahjustuseni likumisel véi stendi paigaldussiisteemi eemaldamisel enne stendi
paigaldamist, tuleb kogu slisteem eemaldada. Stendi paigaldusstisteemi eemaldamise tépseid juhiseid vt Stendi/siisteemi
eemaldamine - ettevaatusabindud.

4. Sulgege podrlev hemostaasiklapp.

5. Stenditud piirkonna hindamiseks korrake angiograafiat. Kui kiillaldast laienemist ei ole saavutatud, vahetage kateeter sobiva ballooni
diameetriga balloonkateetri vastu, et saavutada stendi dige kontakt veresoone seinaga. Arge laiendage stenti rohkem kui alltoodud tabelis
esitatud piirvaartuseni.

Nominaalne stendi di (ID) Laiendusejérgsed piirvaartused (ID)
®2,25mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®35mm, 4,0mm 5,5mm

6. Stendi loplik diameeter peab vastama referentsveresoone diameetrile.

| JUHIS KAHE SEADME SAMAAEGSEKS KASUTAMISEKS JUHTKATEETRIS (KISSING BALLOON TECHNIQUE)

6Fr sobivus - Uhte Ultimaster Tansei Sirolimus Elutingi pargarteri stendististeemi (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm) ja tihte Hiryu® (2,25 mm-4,00 mm) vdi
Gihte Accuforce® (2,00 mm - 4,00mm) PTCA balloonkateetrit voib kasutada samal ajal 6Fr (1.D:1,8 mm) juhtkateetris.

Tehnikat tuleb teostada, nagu allpool kirjeldatud:

1. Sisestage Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting pérgarteri stendististeem vastavalt selle juhistele.

2. Sisestage (ks Hiryu voi iiks Accuforce balloonkateeter, viige see sihtkohta ja pumbake balloon téis.

3. Kateetrite eemaldamine: Eemaldage Uks kateeter ja sellega seotud juhtetraat téielikult, enne teise kateetri ja selle juhtetraadi eemaldamist.

ETTEVAATUST] Uhe vdi molema seadme sisestamisel, pooramisel ja eemaldamisel olge ettevaatlik, et valtida nende sassiminekut.

[ RAVIMITE KOOSTOIMED

Sama siduva valgu (FKBP) kaudu toimivad ravimid véivad méjutada siroliimuse tohusust.

Sirolimust metaboliseerib CYP3A4. Tsiitokroomi CYP3A4 tugevatoimelised inhibiitorid (néiteks ketokonasool) véivad péhjustada sirolimuse
kdrgemat toimeastet, mida seostatakse siisteemsete toimetega, eriti juhul, kui paigaldatud on mitu stenti. Siroliimuse stisteemset méju tuleb
arvesse votta ka siis, kui patsient saab samaaegselt siisteemset immuunsupressiivset ravi.

Tuginedes inimese farmakokineetilistele uuringutele, siis sirolimuse siisteemset moju peale tihe stendi implanteerimist peetakse ebaoluliseks.

[ VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Pérgarteri stendi paigaldamisega véivad olla seotud jérgmised korvaltoimeid, kuid mitte ainult:

« veresoone &kiline sulgus; * verevalum;

* dge miiokardiinfarkt; « vereiilekannet vajav verejooks;

« allergiline reaktsioon antikoagulantravile ja/véi antiagregantravile, « hiipotensioon/hiipertensioon;
kontrastainele vai stendile ja/vai paigaldusstisteemi materjalidele voi ménele ¢ infektsioon ja valu sisestuskohas;
muule perkutaanse koronaarinterventsiooni korral kohustuslikule ravimile; * muokardi isheemia;

* aneuriism; * miokardiinfarkt;

« ariitmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon ja ventrikulaame tahhiikardia; «iiveldus ja oksendamine;

* arteriovenoosne fistel; * stenokardia piisimine;

* siidame tamponaad; * pseudoaneuriism;

* kardiogeenne Sokk; « neerupuudulikkus;

e surm; « stenditud segmendi restenoos;

* distaalne emboolia (Ghkemboolia, koeemboolia vdi trombemboolia); * natiivsoone ja Sundi ruptuur;
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« erakorraline aortokoronaarne Suntimine;

« stendi paigaldamise ebadnnestumine soovitud kohta;
* palavik;

« stendi tromboos/oklusioon;
 insult/tserebrovaskulaarne tlisistus;

* tromboos (&ge, subakuutne vai hiline);

* pargarteri tdielik sulgus;

« stendi kompressioon;

« stendi embolisatsioon;

« stendi nihkumine;

* ebastabiilne vdi stabiilne stenokardia;
« veresoone dissektsioon;

« veresoone perforatsioon;

* veresoone spasm.

EESTI

Korvalnahud, mis véivad olla seotud ravimiga siroliimus ja polimeerkattega. Sirolimuse manustamine on piiratud pérgarterisisese stendi

paigaldamisega. Seega ei ole kdrvalnahud téielikult iseloomustatud, kuid arvatakse, et need on sarnased siroliimuse suukaudsel manustamisel

téheldatutega, mille hulka kuuluvad jargnevad:

« testimisel tuvastat ksafunktsiooni kdrvalekalle normist;

* aneemia;

* artralgiad;

* muudatused rasvaainevahetuses, mille hulka voib kuuluda hiipertriglitserideemia voi hiiperkolesteroleemia;

+ kohulahtisus;

« (llitundlikkus ravimi (siroliimuse voi selle abiainete) voi poliimeeri (véi iksikkomponentide) suhtes, sealhulgas anafillaktilist/anafiilaktoidset
tiilipi reaktsioonid;

« hiipokaleemia;

« immuunsupressioon, eeskatt patsientidel, kellel on maksapuudulikkus voi kes votavad ravimeid, mis parsivad tsiitokroomi CYP3A4 v6i
P-gliikoproteiini;

« infektsioonid;

« interstitsiaalne kopsuhaigus;

* leukopeenia;

«limfoom ja teised vahkkasvajad;

* mualgia;

« trombotsiitopeenia;

Tanu sirolimuse madalale ildisele toimele organismile parast implantatsiooni, on vaga ebatdenéoline, et moni kdrvalnahtudest (v.a allergilised
reaktsiooonid) ilmneb, mis on seotud sirolimuse suukaudsel manustamisel.

[ TARNIMISVIIS

STERIILNE JA MITTEPUROGEENNE kahjustamata ja avamata blistertaskus. Seade on steriliseeritud elektronkiirgusega.

PAKENDI SISU: iiks Terumo ball i sir
paigaldussiisteemile. Uks loputusndel.

HOIUSTAMINE: hoida temperatuuril vahemikus 1 kuni 30 °C.
KAITLEMINE: kiidelge paigaldussiisteemi pérast kasutamist

pargarteri stent, mis on paigaldatud kiirvahetatavale
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VISKI

[ INDIKACIJAS

Ultimaster Tansei ar sirolimus parklajumu koronara stentu sistéma ir paredzéta miokarda asins plismas uzlabosanai pacientiem ar stenotiskiem

asinsvadu bojajumiem koronaras artérijas, tai skaita, bet ne tikai pacientiem ar MISTP, MIBSTP, akitu koronaro sindromu, cukura diabétu,
multivaskularu slimibu, bifurkacijas bojajumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, virieSu un sievieSu kartas pacientiem, pacientiem ar
pilntba okludétu asinsvadu bojajumiem, gariem bojajumiem, bojajumiem, kas atrodas mazajos koronaros asinsvados, restenotiskajiem
bojajumiem, tai skaita stenta restenozi, ostialajiem bojajumiem, bojajumiem kreisaja galvenaja koronara artérija.

Ultimaster Tansei stentu sistéma ir piemérota izmanto$anai gan femoralai, gan arf radialai pieejai.

| KONTRINDIKACIJAS / IETEIKUMI

Kontrindikacijas

* Pacientiem, kuriem novérotas blakusparadibas antitrombocitaras un/vai antikoagulantu terapijas laika.

* Pacientiem ar patologijam, kas nelauj pilniba pieptst angioplastisko balonu.
* Pacientiem ar zindmu alerdiju pret L-605 kobalta hroma sakaus&jumu.
* Pacientiem ar zindmu alergjiju pret nikeli.

* Pacientiem ar zindmu paaugstinatu jutibu pret sirolimus vai tam strukturali saistitiem maisijumiem.
* Pacientiem ar zindmu paaugstinatu jutibu pret laktida polimériem vai kaprolaktona polimériem.

* Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kontrastvielam, ko nevar kontrolét profilaktiski pirms Ultimaster Tansei sirolimus parklajumu

stenta implantésanas.

* Pacientiem ar parmérigi izlocitiem asinsvadiem, kas var kavét stenta ievietodanu.

leteikumi

* Noteikti nav ieteicams implantét $o stentu gritniecém.

* Sirolima iedarbiba laktacijas perioda laika nav izvertéta, tapéc sievietém, kuram ir implantéts stents, noteikti jaizvairas no barosanas ar kriti.

[ BRIDINAJUMI/ PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Pirms zemadas koronaras procediras ar stentu implantaciju nepieciesams veikt riipigu pacientu atlasi, jo §is ierices lietoSana ir saistita ar
stenta trombozes, vaskularu komplikaciju un/vai asinoanas izraisisanu. Tadé| pacientiem ir javeic kliniski adekvata pécprocediras
antitrombocitara terapija (aspirins un tienopiridins vai citas prettrombocita zales).

* Tikai arstiem, kuri izgajusi atbilstoSu apmacibu, atlauts veikt stenta implantéanu.

* Péc piegades katetra ievadi$anas asinsvada jebkada veida stenta stavokla mainu javeic, izmantojot augstas izkirtspéjas fluoroskopiju. Ja
manipulacijas laika jutama pretestiba, pirms turpinat, nosakiet pretestibas céloni.

* Ir nepiecieSams pienemts atbildigu lémumu, lai izvélétos bojato asinsvadu tiesai stentéSanai, jo nepietiekami sagatavots bojétais asinsvads var izraisit

stenta parvietosanu.

* Parliecinieties, ka aluminija iepakojums un blistera maisin$ nav bojati vai atverti, jo tas var mazinat stabilitati un sterilitati.

IERICI UZGLABAT NO 1 - 30°C ALUMINIJA IEPAKOJUMA.
lerice ir iepakota vakuuma apstaklos bez skabekla klatbutnes.

ietver

Pec alur'ninii'a iepakojuma atvérsanas ierici izmantojiet 12 stundu laika.
Neuzglabat ierici blistera maisina.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Stenta izmanto$ana - Piesardzibas pasakumi

la un mitruma absorbétaju. Izniciniet tos neatverot.

* Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizet atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei,

biosavietojamibai un funkcionalajai viengabalainibai.

* Nelietot ierici, ja ta sasniegusi vai parsniegusi deriguma termina beigas.
* Parliecinieties, ka blistera maising nav bojats vai atvérts, jo tas var mazinat sterilitati.

* Lietot uzreiz péc blistera maisina atvérsanas.

* Operaciju ir javeic aseptiski pilniba.
* Nelietot, ja stents pirms implantésanas ir paklauts anormalai berzei vai sask

hemostatisko varstu.

* Neberzét vai neskrapét stenta parklajumu.

i ar citiem prieks

iem, iznemot vaditajkatetru vai atvértu

* Neparvietot stentu un neatvienot no ta piegades sistémas, jo tas var bojat stentu un/vai izraisit stenta embolizaciju. Paredzéts, ka stenta
sistéma darbojas ka viena ierice.

* Stentu nedrikst izmantot ar citam piegades sistémam.
* Piegades sistému nedrikst lietot kopa ar citiem stentiem.

+Tpaa uzmaniba ir japievérs tam, lai stents nekada gadijuma netiktu atvienots no balona. To ir svarigi ievérot, kad katetrs tiek iznemts no
iepakojuma vai nonemts no turétaja, kad aizsargapvalks tiek nonemts no stenta, kad katetrs tiek novietots uz vaditajstigas un virzits caur

rotgjoSo hemostatiska varsta adapteru un vaditajkatetra savienojumu.

* Nevirpinat” uzstadito stentu ar pirkstiem, jo $T darbiba var padarit valigaku piegades balona stiprinajumu pie stenta.

* Nepaklaut stentu organiska $Kidinataja iedarbibai. Lietojiet tikai atbilstosu balona piepisanas maisijumu. Nelietojiet gaisu vai jebkada veida
gazu maisijumu, lai pieplistu balonu, jo tas var izraisit nevienmérigu izple$anos un sarezit stenta darbibu.

* Neméginiet iztaisnot proksimalo dalu (hipocauruliti), jo tas var izraisit katetra salianu, ja tas nejausi savijas.

* Pirms stenta implanté$anas nav ieteicama ta paklausana skidrumu iedarbibai. Stenta paklausana $kidrumu iedarbibai pirms implanté$anas var

izraisit priekslaicigu zalu izdalisanos.

Stenta i

-P

* Nepiemérot negativu spiedienu vai nepiepiist padeves sistému pirms stenta atvérsanas, iznemot instrukcijas noraditas darbibas.
* Vienmér izvélieties pareiza izméra stentu, jo parak maza izméra stenta lietoSana var izraisit neadekvatu bojatas vietas paplasinasanos, bet

parak liela stenta lietosana var radit neadekvatu stenta paplasinasanos vai bojat asinsvada sieninu.

* Vienmér parbaudiet, vai stents ir stingri novietots pret asinsvada sieninu, jo nepilniga stenta novietosana var izraisit stenta trombozi.

+ Arstajot vairakus bojajumus viena asinsvada, stents vispirms jaievieto distala, tad proksimala bojajuma. Stenté$ana minéta seciba lauj
izvairities no proksimala stenta Skérsoanas ar distalo stentu, ka ari samazina proksimala stenta parvieto$anas risku.

* Neizpletiet stentu, ja tas nav atbilstosa stavokli ievietots asinsvada. (Skatit Stenta sistémas nonemsana - Piesardzibas pasakumi)

* Stenta ievieto$ana var izraisit potencialu caurpldibas samazinasanas risku artérijas sanu atzarojumiem.

* Neparsniedziet nominalo spradziena spiedienu, kas noradits uz ierices etiketes. Lietojot spiedienu, kas parsniedz rekomendeéto, var izraisit
balona parspragsanu ar iespéjamiem asinsvada intimas slana bojajumiem un atdalisanos.
* Neizplesta stenta ievietoSanu atpakal vaditajkatetra atlauts veikt tikai vienu reizi. Nedrikst veikt atkartotu virziSanu uz iekSu un uz aru caur

vaditajkatetra distalo galu, jo stents var tikt bojats vai parvietots. Stenta parvietodanas gadijuma, stenta iznem$anas metodes (papildu stigas,
knaibles un/vai pincetes) var izraistt papildu bojajumus asinsvadu struktiirai un/vai asinsvadu piekluves vietai. Var rasties tadas komplikacijas,
ka pieméram, asino$ana, hematoma vai pseidoaneirisms.
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Stenta / sistémas iz Piesardzibas pasakumi
Stentu ievadi$ana koronara artérija ir ierobeZota tikai lidz vienai reizei, lai izvairitos no stenta parvietodanas riska.
Ja kada bridi, piekltstot bojatai vietai vai stentu padeves sistémas iznem$anas laika péc stenta implantésanas, tiek novérota netipiska

pretestiba, rapigi méginiet vilkt stenta padeves sistému atpakal caur vaditajkatetru. Ja, veicot minéto, tiek novérota pretestiba vai, ja pretestiba
tiek novérota stenta padeves sistémas iznemanas laika péc stentu ievietosanas, padeves sistému un vaditajkatetru janonem ka vienu vientbu.

Padeves sistémas un vadama katetra ka vienas vienibas nonemsana:

* Neméginiet neizplestu stentu ievietot atpakal vadamaja katetra, kamér sistéma ir ievietota koronaras artérijas. Stents var tikt bojats vai tas var

parvietoties.
* Novietojiet proksimalo balona markieri uzreiz aiz vadama katetra distala gala.
* levadiet vaditajstigu koronaraja artérija pec iespéjas talak, cik to pielauj drosibas nosacijumi.

* Piegrieziet rotéjo$o hemostatisko varstu, lai nofiksétu piegades sistému vaditajkatetra, péc tam iznemiet vaditajkatetru un piegades sistému ka

vienu veselu vienibu.

« Ja minétas darbibas netiek izpilditas un/vai padeves sistemai tiek piemérots parmérigi liels spéks, tad tas potenciali var izrais't stenta

parvietosanos vai radit bojajumus stentam un/vai padeves sistémas komponentiem.

« Ja nepiecieSams saglabat vaditajstigas stavokli turpmakai piekluvei artérijai/bojatai vietai, atstajiet vaditajstigu sava vieta un iznemiet visus

paréjos sistémas komponentus.

Darbibas péc implantésanas-Piesardzibas pasakumi
« Jaievero piesardziba, kad jauno, izplesto stentu Skérso koronara vaditajstiga, intravaskularais ultraskanas IVUS katetrs, OCT katetrs,
vai cita stenta piegades sistéma, lai izvaifitos no stenta geometrijas izmainisanas.

, balons

« Pacientiem jaievéro kliniski atbilstosa antiagregantu terapija péc proceddras (aspirins, tignpiridins vai citas agregacijas inhibitors), saskana ar
padreizéjam vadiinijam. NepiecieSamibas gadijuma dubulto antiagregantu terapiju var partraukt atrak, bet ne agrak par vienu ménesi.

* Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRI)

Nekliniskajas parbaudeés ir paradits, ka Ultimaster ar sirolimus parklajumu koronarais stents ar parklajuma konfiguraciju (maks. 2 stenti x maks.

OD4mm x maks. stenta garums 38 mm = 73,6 mm kopéjais garumi, var tikt paklauts MR iedarbibai.
Tos var drosi skenét $ados apstaklos:
« statisks magnétiskais lauks ir tikai 1,5 Teslas un 3 Teslas, ar
« telpiska gradienta lauku 36 T/m un mazak,
» telpiska gradienta lauka produkts 99 T2/m un mazak,
« teorétiski novertéts maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) specifiskais absorbcijas atrums (SAR), kas ir

<2,0 Wikg pie 1,5 Tesla, (kas saistiti ar 3,6 °C temperatiiras pieaugumu; pielaujamo limeni, saskana ar CEM43 koncepciju), 73,6 x 4,0 mm,

parklato konfiguraciju.

< 2,0 W/kg pie 3 Tesla, (kas saistiti ar 3,6 °C temperatiras pieaugumu; pielaujamo limeni, saskana ar CEM43 koncepciju), 73,6 x 4,0 mm,

parklato konfiguraciju.
15 mindsu nepartrauktas MR skenésanas laika.
Temperattiras un SAR, ir iegiti no datormodeléSanas ar cilveka normalo anatomiju (dzesésanas efekts nav uzskait).

Nekliniskas parbaudés pesimiskaja fantoma Ultimaster sirolima ar zalém pérklatie koronarie stenti ar parklato konfiguraciju (maks. 73,6 x 4,0
mm) izraisija temperatiiras pieaugumu zem 5,2 °C (ar temperatiras fona pieaugumu par vismaz = 1,1 °C) pie maksimala vesela kermena

absorbcijas atrumu (SAR) = 2,3 W/kg ar kalorimetrijas vértéjumu 15 minisu ilgai nepartrauktai MR skenéSanai ar pilna kermena spoli 1
Intera, Philips Medical Systems (programmatara: izlaidums 12.6.1.4, 2012-11-05) MR Scanner.

5 Tesla

Nekliniskas parbaudés pesimiskaja fantoma Ultimaster sirolima ar zalém parklatie koronarie stenti ar parklato konfiguraciju (maks. 73,6 x 4,0 mm)
izraisTja temperatiras pieaugumu zem 10,1 °C (ar temperatiras fona pieaugumu par vismaz = 2,4 °C) pie maksimala vesela kermena absorbcijas

atrumu (SAR) = 2,1 Wikg

ar kalorimetrijas vertgjumu 15 mind$u ilgai nepartrauktai MR skenésanai ar pilna kermena spoli 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical

Solutions (programmatira: Numaris/4, syngo MR A30) MR Scanner.
Ultimaster sirolima skalo$anas koronarie stenti nav parbaudti, vienlaiciga kombingjot ar citam iericém.

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo$a zona atrodas ierices apgabala vai ierices pozicijas tuvuma. Tadéjadi varétu bt
nepieciesams optimizét MR attélveidosanas parametrus 1 implanta klatbitnei.

Lepriek$ mingtas vértibas ir ,Ultimaster” sirolima eluéanas koronaro stentu novértésanas testos iegitie rezultati. ,Ultimaster Tansei” sirolima

eluésanas koronaro stentu sistéma ir identiska ,Ultimaster” sirolima elué$anas koronarajam stentam.

[ INDIVIDUALA PIEEJA ARSTESANAI

Pirms Ultimaster Tansei ar sirolimu parklata koronata stenta implanté$anas ir jaapsver ar sirolimu parklata stenta riski un ieguvumi. Arsti ir

atbildigi par pacientu novértéanu to piemérofibai stentu implanté$anai pirms procediras uzsaksanas.

[ LIETOSANAS PAMACIBA

Parbaude pirms lietosanas

* Riipigi parbaudiet stenta padeves sistemas iepakojumu, vai nav bojata ta sterilitate. Pirms stentu sistémas lietoanas, riipigi iznemiet sistému

no iepakojuma un parbaudiet, vai tai nav savijumu, liekumu vai cita veida bojajumu.

NepiecieSamie materiali / materialu daudzums.

* Atbilstods vaditajkatetrs (minimalais vaditajkatetra iek$éjais diametrs ir 1,42mm (0,056")).
*2-338lirces (10-20 ml)

1000 u/500 ml heparinu saturo$s normals fiziologiskais 8kidums (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalais garums) vaditajstiga

* Rot&joss hemostatisks varsts ar atbilstosu minimalo iek$€jo diametru [2,44 mm (0,096")]
* Atskaidita kontrastviela 1:1 ar heparinu saturosu normalu fiziologisko $kidumu (HepNS)
* PiepUsanas ierice

* Dilatacijas katetrs pirms darbibas uzsaksanas

« Trisvirzienu noslégkrans

* Griezes ierice

* Vaditajstigas ievaditajs

* Atbilstos arterialais apvalks

* Atbilstoda antikoagulacija un prettrombu medikamenti.

Sagatavosana

Vaditajstigas atveres skalodana

Darbibu seciba

1. Ripigi nonemiet stenta sistému no turétaja. Péc tam no stenta virspuses nonemiet stenta aizsargapvalku.

UZMANIBU! | Uzmanigi nobidiet aizsargapvalku no stenta, apvalku nostiprinot distalaja gala starp Tkski un raditajpirkstu, viegli pavelkot

apvalku un pievienoto stiletu.
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2. Parbaudiet, vai stents ir centréts uz balona un atrodas starp starojumu necaurlaidigiem balona markieriem.

UZMANIBU! | Neizmantojiet, ja konstatéti defekti.

3. Izskalojiet vaditajstigas limenu ar HepNS, izmantojot Ultimaster Tansei stenta sistémas komplekia ieklauto skaloanas adatu. SkaloSanas
adatu ievietojiet katetra gala un skalojiet, lidz Skidrums iznak pa vadstigas portu.
UZMANIBU! | lzvairieties no stenta manipulacijas, kamér tiek skalots vadstigas Iimens, jo tadéjadi var sabojat stenta novietojumu uz balona.
Piegades procediira
Darbibu seciba
1. Sagatavojiet piekluves vietu asinsvadiem saskana ar standarta procedaru.
2. Veiciet bojatas artérijas vietas predilataciju ar PTCA katetra palidzibu.
3. 1znemiet PTCA katetru.
4. Pilniba atveriet rotéjoso hemostatisko varstu uz vaditajkatetra.
5. Uzstadiet piegades sistému uz vaditajstigas proksimalas dalas, saglabajot vaditajstigas stavokli attieciba pret bojatas artérijas vietu.
UZMANIBU! | Parliecinieties, ka vaditajstigas iek3gjais diametrs neparsniedz 0,36 mm (0,014"). Ja pirms tam tika lietota lielaka izméra
vaditajstiga, nomainiet to parasta veida.
6. Virziet stenta piegades sistému pa vaditajstigu lidz stenta ievietoanas vietai. Izmantojiet rentgenkontrastéjosos balona markierus, lai
novietotu stentu ievietosanas vieta; izmantojiet angiografiju, lai parbauditu stenta novietojumu.

UZMANIBU! | Raugieties, lai netiktu bojats piegades katetrs un stents, kad piegades katetrs tiek virzits pa vaditajstigu.

IzpleSanas procediira

Darbibu seciba

1. Pirms izpleSanas parliecinieties, ka stents novietots pareiza stavokI attieciba pret mérka bojato vietu, izmantojot markierus uz balonkatetra.

2. Pievienojiet pieptsanas ierici piegades katetra mezglam un piemérojiet negativu spiedienu, lai izvaditu gaisu no balona.

3. Piepist balonu fluoroskopiska vizualizacija vismaz lidz nominalajam spiedienam un $adu spiedienu uzturét 15-30 sekundes stenta izvérsanai,
neparsniedzot noradito iespéjamo plisanas spiedienu (skatit iepakojuma etiketi vai pievienoto atbilstibas lapu).

4. Optimalai izpleSanai nepiecie$ams, ka stents ir pilniba kontakta ar artérijas sieninu un ar stenta iek$€jo diametru, kas atbilst mérka artérijas
diametram.

5. Stenta sieninas kontaktu japarbauda, izmantojot parasto angiografijas metodi vai intt kularo ultraskanas izmeklg$anu.

6. Izlaidiet gaisu no balona, veicot iegriezumu ar gaisa izlai$anas instrumenta palidzibu. Pirms katetra parvieto$anas parliecinieties, ka gaiss ir
pilniba izlaists no balona.

7. Parliecinieties par adekvatu stenta izpleSanu ar angiografijas palidzibu, veicot kontrastvielas injekciju caur vaditajkatetru.

Iznems$anas procediira

Darbibu seciba

1. Parliecinieties, ka gaiss no balona ir pilniba izlaists.

2. Pilniba atveriet rotéjo$o hemostatisko varstu.

3. Saglabajot vaditajstigas stavokli, iznemiet stenta padeves sistému.

Piezime: ja kada bridi, piekldstot bojatai vietai vai padeves sistémas iznemsanas laika pirms stenta implanté$anas, tiek novérota jebkada
veida pretestiba, visa sistéma ir jaiznem pilniba. Skatit stenta/sistémas iznemsana - Piesardzibas pasakumi nodalu informacijai par
konkrétiem stentu padeves sistémas nonemsanas instrukcijam.

4. Piegrieziet rotéjoso hemostatisko varstu.

5. Lai izvértétu stentéto segmentu, vélreiz veiciet angiografiju. Ja stentu nav iespéjams pietiekami izplest, tad, lai to pareizi ievietotu pie
asinsvada sienas, nomainiet balona katetru ar atbilsto$a diametra balona katetru. Neizpletiet stentu vairak par zemak redzamaja tabula
noradito maksimalo vertibu.

Nominalais stenta diametrs (ID) ir
®2,25 mm, 2,5mm, 2,75 mm, 3,0 mm
®3,5mm, 4, 0mm

6. Galgjam stenta diametram jaatbilst asinsvada diametram.

[ NORADIJUMS PAR DIVU [ERICU VIENLAICIGU IZMANTOSANU VADITAJKATETRA (BALONA VIEGLAS SASKARES METODE) |

6 Fr saderiba - jebkuru vienas Ultimaster Tansei ar sirolimu parklata koronara stenta sistémas (1.D. 2,25 mm-4,0 mm) un viena Hiryu® (2,25
mm~4,00 mm) vai viena Accuforce® (2,00 mm~4,00 mm) PTCA balona katetra kombinaciju var vienlaicigi izmantot 6 Fr (1.D:1,8 mm) vadamaja
katetra.

Metode darbojas atbilstosi talak ietvertajiem noradijumiem:

1. levietojiet Ultimaster Tansei ar sirolimu parklata koronara stenta sistému, izmantojot sniegtos noradijumus.

2. levietojiet vienu Hiryu vai vienu Accuforce balona katetru, izsekojiet lidz noteiktai vietai un piepatiet balonu.

3. Katetru iznemsana: pilnba iznemiet vienu katetru un ta saistito vaditajstigu pirms otra katetra un ta saistitas vaditajstigas iznemsanas.

UZMANIBU! | levietojot, pagrieZot un iznemot vienu vai abas ierices, lai izvairitos no sapiganas, rikojieties uzmanigi.
| ZALU MIJIEDARBIBA

Zales, kas darbojas ar to paSu saistodo proteinu (FKBP), var ietekmét sirolima efekivitati.

Maksimala vértiba péc izplesanas (ID)
45mm
55mm

Sirolims ir metabolizéts ar CYP3A4. Stipri CYP3A4 inhibitori (piem., ketokonazols) var radit palielinatu sirolima iedarbibu uz fimeniem, kas saistiti ar
sistémisku ietekmi, it pasi, ja tiek ievietoti vairaki stenti. Sirolima sistémiska iedarbiba ir janem véra arf tad, ja pacients vienlaikus tiek arstéts ar sistémisku
imunitati vajinoSas darbibas terapiju.

Pamatojoties uz cilvékiem veiktajiem farmakokinétikas pétijuma rezultatiem, sirolimus sistémiska ietekme péc vienreizéjas stenta implantcijas tiek uzskatita
par nenozimigu.

| IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Potencialas blakusparadibas, kas saisfitas ar koronara stenta ievieto$anu, itver, bet neaprobezojas ar sekojoso:

* Hipotensija/hipertensija

« Infekcija vai sapes ievietodanas vieta
* Miokarda i$émija

* Miokarda infarkts

« Slikta dii$a un vemsana

* Pek$na asinsvada aizvéranas

* Akits miokarda infarkts

* Alergiska reakcija uz antikoagulaciju un/vai prettrombu terapiju,
kontrastvielam vai stenta un/vai piegades sistémas materialiem vai jebkada
cita veida PCI obligatiem medikamentiem

* Aneirisma * leilgusi stenokardija

* Aritmija, ieskaitot sirds kambaru fibrilacija un sirds kambaru tahikardija * Pseidoaneirisms

* Arteriovenoza fistula * Nieru atteice

* Sirds tamponade * Stenta paplasinata segmenta restenoze
* Kardiogéns $oks * Dabiga un Suntéta asinsvada plisums

* Letals iznakums * Stenta kompresija

* Distala embolija (gaisa, audu vai trombembolija) * Stenta embolizacija

* Peksna koronaras artérijas SuntéSanas operacija * Stenta migracija

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 51

* Nav iespéjams stentu nogadat paredzétaja vieta

* Drudzis

* Hematoma

* Asinosana, kam nepieciesama asins parliesana

* Nestabila vai stabila stenokardija * Asinsvada perforacijas

* Asinsvada atdalisanas * Asinsvada spazmas

Potencialas blakusparadibas, kas var bit saistitas ar sirolima medikamentu un poliméra parklajumu. Sirolima ievadisana ir ierobeZota lieto$anai

koronaros stentos. Tadejadi blakusparadibas nav pilniba raksturotas, bet tiek uzskatitas, ka tas ir konsekventas ar blakusparadibam, kas var

rasties, orali lietojot sirolimus, ieskaitot:

* Anormalas aknu darbibas testi

* Anémija

* Artralgija

* |zmainas lipidu metabolima, kas ietvert hipertrigliceridémiju vai hiperholesterolémiju

* Caureja

* Paaugstinata jutiba pret zalém (sirolimu vai ta sastavdalam) vai poliméru (vai individualiem komponentiem), ieskaitot
anafilaktiska/anafillaktoida tipa reakcijas

* Hipokalémija

* Imunitati vajinoda darbiba, it ipasi pacientiem ar aknu mazspéju vai pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas satur CYP3A4 vai P-glikoproteinu

* Infekcijas

« Intersticiala plausu slimiba

* Leikopénija

* Limfoma un citi laundabigi veidojumi

* Mialgija

« Trombocitopénija

* Stenta tromboze/oklizija

* Trieka/smadzenu trieka

* Tromboze (akita, subakita vai recidiva)
« Koronaras artérijas pilniga oklizija
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Sakara ar zemo sirolimus sistémisko iedarbibu péc stenta implantacijas, ir [oti maz ticams, ka radisies kada no blakusparadibam (iznemot
paaugstinatas jutibas reakcijas), kas saistita ar iekskigu sirolimus lietosanu.

| PIEGADES VEIDS
STERILS UN NEPIROGENS nebojata un neatvérta blistera iepakojuma. lerice sterilizéta ar elektroniska stara palidzibu.

SATURS: viens Terumo izpleSamais balons, ar si parklajumu arais stents, kas uzstadits uz atras apmainas piegades sistémas. Viena
skalosanas adata.

UZGLABASANA glaba peratira no 1 lidz 30 gradiem C.

IZNICINASANA: péc lieto$ izniciniet piegades sistému na ar vietéjo i
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LIETUVISKAI

Stento / si istrauki Atsargumo pri
Stenta dél pavojaus iSstumti j koronaring arterijg galima jvesti tik vieng kartg.
Jei rengiantis stento implantacijai bandymo patekti j patologinio pakitimo vieta ar stento jvedimo sistemos pasalinimo metu pajustuméte nejprastg

[ INDIKACIJOS

LUltimaster Tansei Sirolimus* vaistus i$skiriancio koronarinio stento sistema skirta pagerinti miokardo kraujo pratekéjima pacientams, kuriems
nustatyti stenotiniai pakitimai vainikinése arterijose, jskaitant, taciau neapsiribojant pacientais, serganciais STEMI, NSTEMI, Gimiu koronariniu
sindromu, diabetu, kraujagysliy ligomis, isiSakojimy pakitimais, senesniais nei 65 mety pacientais, vyrais ir moterimis, pacientais su visiskai
uzkim$tomis kraujagyslémis, ilgais pakitimais, pakitimais mazose Sirdies kraujagyslése, restenoziniais pakitimais, jskaitant stento restenoze,
angos pakitimus, pakitimus pagrindinéje kairiojoje vainikinéje arterijoje.

LUltimaster Tansei* stento sistema galima jvesti tiek per $launies, tiek per stipining arterija.

| KONTRAINDIKACIJOS / REKOMENDACIJOS

Kontraindikacijos

* Pacientams, kuriems nepatariama taikyti antitrombocitinés ir (arba) antikoaguliacinés terapijos.

* Pacientams, kuriems nustatytas pazeidimas (-ai), neleidziantis (-ys) visikai priptisti angioplastinio balionélio.

* Pacientams, alergiskiems L-605 kobalto ir chromo lydiniui.

* Pacientams, alergiskiems nikeliui.

* Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sirolimuzui arba jj sudaranc¢ioms medziagoms.

* Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas laktidy ir kaprolaktoniniams polimerams.

* Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kontrastinei medziagai, kuri negali biti kontroliuojama profilaktiskai pries ,Ultimaster
Tansei Sirolimus* vaistus iSskiriancio stento implantavima.

* Pacientams, kuriy kraujagyslés itin vingiuotos, tai gali pabloginti stento jstatyma.

Rekomendacijos

* Nepatartina implantuoti $io stento nés¢iosioms.

* Sirolimuzo poveikis laktacijos metu nebuvo jvertintas, todél rekomenduojama vengti maitinti kratimi, kai yra implantuotas stentas.

[ ISPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES

* Biitina apgalvotai pasirinkti pacientus, nes yra pavojus, kad dél perkutaninés koronarinés intervencijos naudojant §j stentg issivystys stento
trombozé, vaskuliarinés komplikacijos ir (arba) prasidés kraujavimas. Todél pacientams reikia atlikti kliniskai adekvacia poproceddring
antitrombociting terapijg (aspirinas ir tienopiridinas arba kiti atitinkami antitrombocitiniai vaistai).

* Tik tinkamai pasirenges gydytojas gali atlikti stento implantavima.

* [vedus tiekimo kateterj j kraujagysle tolesne procediirg galima atlikti tik naudojant didelio rySkumo rentgenoskopija. Jei manipuliavimo metu
jauciamas pasipriesinimas, prie$ tgsdami nustatykite jo priezast].

* Tinkamas jvertinimas yra bitinas pasirenkant pakitima tiesioginiam stentavimui atlikti, nes nepakankamai paruo$us pakitima gali pasislinkti
stentas.

* |sitikinkite, kad aliuminio pakuoté ir maiselis nebuvo pazeisti ar atidaryti, nes tai paveikty stabiluma ir steriluma.

PRIETAISA LAIKYKITE 1 - 30 °C TEMPERATUROJE ALIUMINIO PAKUOTEJE.

Prietaisas [ j plinkoje, kurioje néra

Ali io | éje yra deguonies sugériklis ir sausiklis. ISmeskite juos neatidarydami pakuociy.
Atidare aliuminio pakuote jrenginj p dokite per 12 val.

Nelaikykite jrenginio maielyje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Stento naudojimo - atsargumo priemonés

* Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio
sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

* Draudziama naudoti prietaisg suéjus jo galiojimo laiko terminui arba jei terminas jau yra pasibaiges.

* Patikrink ite, ar maiSelis néra prapléstas, atidarytas, nes gali biti pazeistas jame esancio turinio sterilumas.

* Naudoti i$ karto atidarius maiSel].

* Visa operacija turi bti atliekama aseptinémis salygomis.

* Nenaudokite stento, jeijis buvo per daug trinamas ar spaudziamas kity daikty, o ne kreipiamojo kateterio, arba jei hemostatinis voztuvas buvo atidarytas
iki implantavimo.

* Netrinkite ar negrandykite stento apvalkalo.

* Nedékite stento ne j vieta ir nenuimkite stento nuo tiekimo sistemos, nes taip galite sugadinti stentg ir (arba) sukelti stento embolizacijg. Stento
sistema naudojama kaip visuma.

* Stentas néra skirtas naudoti kartu su kitomis tiekimo sistemomis.

* Tiekimo sistemos nereikéty naudoti su kitais stentais.

* Reikia bti ypa¢ atsargiems, kad stento nepaliestuméte ar kokiu nors bidu nenutrauktuméte nuo balionélio. Tai ypac svarbu i§ pakuotés isimant kateterj,
nuimant kateterj nuo laikiklio, nuimant nuo stento apsauging mova, jj dedant ant kreiptuvo vielos ir kisant pro besisukancio hemostatinio voztuvo adapterj
ir kreipiamojo kateterio anga.

* Nesukiokite pritvirtinto stento pirstais, nes stentas gali atsilaisvinti nuo jvedimo balionélio.

* Saugokite sistema nuo organinio tirpiklio. Naudokite tik atitinkama balionélio infliacing terpe. Nenaudokite oro ar kity dujy norédami pripasti
balionélj, nes dél galimy nelygumy gali kilti sunkumy i$skleidZiant stenta.

*» Neméginkite istiesinti proksimalios Serdies (povamzdzio), nes taip galite sulenkdi ir sulauzyti kateterj.

* Stentg rekomenduojama saugoti nuo vandens iki implantavimo. Dél salycio su vandeniu iki implantavimo gali i$siskirti vaistai.

Stento jstatymo - atsargumo priemonés

* Nesukurkite neigiamo slégio ir neméginkite priptsti tiekimo sistemos pries stento i$skleidima kitaip, nei nurodyta.

* Visada parinkite tinkamo dydzio stenta, nes patologinio pokycio vieta dél per mazo stento gali dar labiau issiplésti, o per didelis stentas gali
netinkamai iSsiplésti arba pazeisti kraujagyslés sienele.

* Visada patikrinkite, ar stentas gerai statytas kraujagysléje, nes nevisiskai jstacius stentg gali atsirasti stento tromboze.

* Kai gydoma daug pakitimy vienoje kraujagysléje, distaliniai pakitimai turéty bati stentuojami pirmiausia, o véliau - proksimaliniai. Stentuojant
tokia tvarka iSvengiamas proksimalinio stento susiddrimo su distaliniu stentu ir sumazinama galimybeé i§stumti.

+ Neisskleiskite stento, jei jis gerai nejvestas j kraujagysle. (Zr. ,Stento sistemos itraukimas - atsargumo priemonés*)

* Stento jvedimas gali sukelti Soninés atakos iSsiskleidima.

* NevirSykite nominalaus i$skleidimo slégio, kuris nurodytas jrenginio etiketéje. Naudojant didesnj slégj nei nurodyta , gali trikti balionélis, biti
pazeista intima ir jvykti disekcija.

* NeiSsiplétusj stentg galima jtraukti atgal j kreipiamajj kateterj tik vieng karta. Nederéty véliau stumdyti stento pirmyn ir atgal pro distalin
kreipiamojo kateterio gala, nes stenta galite pazeisti ar iSstumti i$ vietos. ISstimus stentg i$ vietos, stento istraukimo btdai (naudojant
papildomas vielas, kilpeles ir (arba) chirurgines znyples) gali dar labiau traumuoti paciento koronarines kraujagysles ir (arba) vaskuliarinés
prieigos sritj. Galimos komplikacijos: kraujavimas, hematoma ir iemija.

52

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 52

pasipriesinima, pabandykite atsargiai istraukti stento jvedimo sistema atgal pro kreipiamajj kateterj. Jei tai darydami jausite pasipriesinima arba
jei jausite pasipriesinima baige stento implantavimo procedira ir bandydami iSimti stento jvedimo sistema, jvedimo sistema ir kreipiamajj kateterj
pasalinkite vienu metu jy neatskyre.

Kai visa jvedimo sistema ir kreipiamasis kateteris yra Salinami kaip viena sistema:

« |vede  koronarines arterijas sistema, neméginkite jtraukti neisskleisto stento j kreipiamajj kateterj. Galite pazeisti ar iSstumti stentg.

* Nustatykite proksimalinj balionélio Zymekij distaliniame kreipianciojo kateterio gale.

* |veskite kreipiamaja vielg | koronaring sistema distaliskai ir saugiai.

* Uzsukite besisukantj hemostatinj voztuva pritvirtindami jvedimo sistema prie kreipiamojo kateterio, tada kartu istraukite kreipiamajj kateterj ir
sistema.

« Jei nevykdomi Sie Zingsniai ir (arba) jvedant tiekimo sistema naudojama jéga, gali bati istumtas ar pazeistas stentas ir (arba) tiekimo sistemos
komponentai.

« Jei reikia islaikyti kreipiamosios vielos padeét] prieinant prie kity arterijy (pakitimy), palikite kreipiamajg vielg vietoje ir iStraukite visus kitus
sistemos komponentus.

Atsargumo priemonés po implantavimo
* Reikia biti atidiems kiSant koronaring kreipiamaja viela, IVUS kateterj, OCT kateterj, balionélj ar kitg stento jvedimo sistema pro naujai jvesta
stentg, kad nebity pazeista stento geometrija.
* Pacientams turi bilti taikoma kliniskai adekvati po-procedirine terapija (aspirinu, tienopiridinu arba kitais tinkamais trombocitus slopinanciais vaistais)
pagal dabartines gaires. Esant poreikiui, dviguba antitrombocitiné terapija gali biti nutraukta anksciau, bet ne anksciau kaip po ménesio.
* Magnetinio rezonanso vaizdas (MRI)
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,Nishimi Sirolimus* vaistus iskiriantis stentas pasizymi salyginiu MR suderinamumu esant tokiai
persidengianiai konfigiiracijai (maks. 2 stentai xmaks. iSor skersmuo 4 mm x maks. stento ilgis 38 mm = visas ilgis 73,6 mm).
Saugiai skenuoti gali esant tokioms salygoms:
« statinis magnetinis laukas tik 1,5 teslos ir 3 tesly, su
« erdviniu gradiento lauku 36 T/m ir maziau
» erdviniu gradiento lauku produktui 99 T2/m ir maziau
« teoriskai jvertinta maksimalia viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR)
<2 Wrkg 1,5 teslai, (susije su 3,6 °C temperatiiros padidéjimu; leistinas lygis su CEM43 koncepcija), 73,6 x 4,0 mm, persidengianti
konfigiracija
<2 W/kg 3teslai, (susije su 3,6 °C temperatiros padidéjimu; leistinas lygis su CEM43 koncepcija), 73,6 x 4,0 mm, persidengianti konfigdracija
per 15 minuiy testinio skenavimo.
Temperattra ir SAR kilo i$ kompiuteryje sumodeliuotos Zmogaus realios anatomijos(be ausinimo poveikio).
Atliekant neklinikinj blogiausio atvejo ,Ultimaster Sirolimus® vaistus i$skirianciy stenty testavimg persidengiancios konfigiiracijos (max. 73,6x4,0 mm)
|émé maksimaly temperatiros didéjima maziau nei 5,2 °C (su foniniu temperatiiros padidéjimu maziausiai = 1,1 °C) esant maksimaliai SAR ~ 2.3
W/kg, vertinto naudojant kolorimetrijg 15 minugiy testinio viso kiino skenavimo su rite 1,5 tesla ,Intera*, ,Philips Medical Systems* (programiné
jranga: 12.6.1.4, leidimas, 2012-11-05) magnetinio rezonanso skeneriu.
Atliekant neklinikinj blogiausio atvejo ,Ultimaster Sirolimus* vaistus i$skirianciy stenty testavimg persidengiancios konfigiiracijos (max. 73,6x4,0 mm)
léme maksimaly temperatiros didéjima maziau nei 10,1 °C (su foniniu temperatiiros padidéjimu maziausiai = 2,4 °C) esant maksimaliai SAR = 2,1
W/kg, vertinto naudojant
kolorimetrijg 15 minuciy testinio viso kino skenavimo su rite 3 tesla ,Magnetom Trio, ,Siemens Medical solutions* (programiné jranga: Numaris/4,
syngo RM A30) magnetinio rezonanso skeneriu.
,Ultimaster Sirolimus* vaistus i$skiriantys stendai nebuvo patikrinti deriniuose su kitais prietaisais.
MR vaizdo kokybé gali biti blogesné, jeigu tiriama sritis yra tiksliai toje pacioje vietoje arba santykinai arti prietaiso padéties. Todél gali reikéti
optimizuoti MR parametrus, kai yra $is implantas.

Aprasyti rezultatai gauti atlikus ,Ultimaster” sirolima iskiriancio koronarinio stento jvertinimo testus. ,Ultimaster Tansei“ sirolima iskiriancio
koronarinio stento sistema yra identiska ,Ultimaster” sirolima iskirianciam koronariniam stentui.

[ GYDYMO INDIVIDUALIZAVIMAS |

Prie$ implantuojant ,Ultimaster Tansei Sirolimus® iskiriantj koronarinj stenta reikia jvertinti jo pavojy ir nauda kiekvienam pacientui atskirai.

Gydytojas turi atsakingai apzidréti pacientg ir jvertinti jo pasirengima stento implantavimui prie$ procedtira.

[ NAUDOJIMO VADOVAS |

Apzilra prie$ naudojima

* Atidziai patikrinkite, ar nebuvo pazeistas stento jvedimo sistemos pakuotés sterilumas. Prie$ naudodami stento sistema atsargiai istraukite ja i$
pakuotés ir apziurékite, ar néra jlenkimy, jdubimy ar kity pazeidimy.

Reikalingos medziagos / medziagy kiekis.

« Atitinkamas kreipiamasis kateteris (minimalus kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo yra 1,42 mm (0,056))
* 2-3 Svirkstai (10-20 ml)

* 1,000 u/500 ml heparinizuotas standartinis fiziologinis tirpalas (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalus ilgis) kreipiamoji viela

« Atitinkamo minimalaus vidinio skersmens besisukantis hemostatinis voztuvas [2,44 mm (0,096)]
* Atskiestas kontrastinis skiediklis 1:1 su heparinizuotu standartiniu fiziologiniu tirpalu (HepNS)

* Pripatimo jrenginys

* Pries i$skleidimg naudojamas dilatacinis kateteris

* Trijy krypciy iaupas

* Sukimo mechanizmas

* Kreipiamosios vielos jvedimo mechanizmas

* Atitinkamas arterinis déklas

« Atitinkami antikoaguliaciniai ir antitrombocitiniai vaistai

Parengimas
Kreipiamosios vielos liumeno srautas
Zingsniai
1. Atsargiai iSimkite stento sistema i$ laikiklio. Tada nuimkite nuo stento apsauginj déklg.
DEMESIO | Atsargiai numaukite apsauginj dékla nuo stento, prilaikydami mova distaliniame gale tarp nykscio ir pirsto, atsargiai traukdami mova
ir prijungta stiletg.
2. |sitikinkite, kad stentas yra sucentruotas ant baliono ir yra tarp radijo spinduliams nelaidziy baliono zymy.

DEMESIO | Nenaudokite, jei pastebite defekty.

2019/10/23

11:47:18




3. Praplaukite kreipiamosios vielos liumeng naudodami HepNS ir praplovimo adata, pateikiama su ,Ultimaster Tansei“ stento sistema. |leiskite
praplovimo adat j kateterio antgalj ir praplaukite, kol tirpalas pradés bégti i$ kreipiamojo laido prievado.

DEMESIO | Nemanipuliuokite stendu, kol praplaunate kreipiamojo laido liumena, nes dél to stentas ant baliono gali atsijungti.

|vedimo procedira

Zingsniai

1. Parenkite vaskuliarinés prieigos sritj pagal standarting praktika.

2. I8pléskite kraujagysle PTCA kateteriu.

3. Nuimkite PTCA kateterj.

4. Atidarykite besisukantj hemostatinj voztuva ant kreipiamojo kateterio kuo placiau.

5. Pritvirtinkite jvedimo sistema prie proksimalios kreipiamosios vielos dalies nustatydami kreipiamosios vielos padétj tikslinéje pakitimo vietoje.

DEMESIO | Patikrinkite, ar kreipiamosios vielos iSorinis diametras yra ne storesnis nei 0,36 mm (0,014). Jei naudojate stora kreipiamaja
viela, pakeiskite ja standartine.

6. |stumkite stento jvedimo sistema ant kreipiamosios vielos | tiksling pakitimo vieta. Naudokite rentgenokontrastinius balionélio zymeklius
norédami jstatyti stentg j pakitusig kraujagysle; norédami patikrinti stento padetj atlikite angiografija.
DEMESIO | Bukite atsargls, kad nepazeistuméte tiekimo kateterio ir stento, kai stumiate tiekimo kateterj vir$ kreipiamosios vielos.

|statymo procedira

Zingsniai

1. Prie$ jstatydami patikrinkite, ar stentas yra tinkamoje padétyje tikslinéje pakitimo vietoje naudodami kateterio zymeklius.

2. Pritvirtinkite pripdtimo jrenginj prie tiekimo kateterio jungties ir pritaikykite neigiama slégj, kad i balionélio isleistuméte ora.

3. Stebédami fluoroskopu ipléskite baliong bent iki vardinio slégio, taciau nevirsykite etiketéje nurodyto trikimo slégio, ir islaikykite 15-30
sekundziy, kad stentas iSsiskleisty (Zilrékite etikete ant pakuotés arba pridétame atitikties lape).

4. Stentas yra iSpléstas, kai visiSkai atsiremia j arterijos sieneles, o vidinis skersmuo sutampa su referencinés kraujagyslés skersmeniu.

5. Stento sieneliy kontaktg reikéty patikrinti jprastu angiografiniu bidu ar intravaskuliariniu ultragarsu.

6. I8leiskite org i$ balionélio pripdtimo jrenginiu jtraukdami vakuuma. [sitikinkite, kad prie$ patraukiant kateterj oras i§ balionélio yra visiskai
iSleistas.

7. Patvirtinkite adekvaty stento iSplétima pro kreipiamajj kateter] jvesdami rentgenokontrastinio tirpalo.

I8traukimo procedura

Zingsniai

1. |sitikinkite, kad i$ baliono iSleistas visas oras.

2. Iki galo atidarykite besisukantj hemostatinj voztuva.

3. Bandydami i8laikyti kreipiamosios vielos padét] istraukite stento jvedimo sistema.

Pastaba: i rengiantis stento implantacijai bandymo patekti | pakitimo vieta ar stento jvedimo sistemos pasalinimo metu pajustuméte
nejprasta pasipriesinima, itraukite visa sistema. Zr. sk. ,Atsargos priemonés dél stento / sistemos pasalinimo - “, esantj konkretaus
stento jvedimo sistemos pasalinimo instrukcijoje.

4. Priverzkite besisukantj hemostatinj voztuva.
5. Pakartokite angiografija, kad jvertintuméte stento jleidimo zona. Jeigu nepavyko pakankamai iSplésti, pakeiskite  kateterj su tinkamo
skersmens balionéliu, kad stentas tinkamai prisispausty prie kraujagyslés sienelés. Nepléskite stento daugiau, nei nurodyta toliau lenteléje.

Nominalus stento skersmuo (ID) Maksimalus iSplétimas (ID)

$2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 55mm

6. Galutinis stento skersmuo turéty sutapti su referencinés kraujagyslés skersmeniu.

INSTRUKCIJOS DEL DVIEJY PRIETAISY NAUDOJIMO KREIPIAMAJAME KATETERYJE VIENU METU
(BALIONO BUCIAVIMO TECHNIKA)

6Fr suderinamumas - kartu su 6Fr (vidinis skersmuo 1,8 mm) kreipiamuoju kateteriu gali biti naudojamas bet koks derinys, kurj sudaro viena ,Ultimaster

Tansei Sirolimus* vaistus iskiriancio koronarinio stento sistema (vidinis skersmuo 2,25-4,0 mm) ir vienas ,Hiryu®* (2,25-4,00 mm) arba vienas ,Accuforce®"

(2,00-4,00 mm) PTCA balioninis kateteris.

Technikg galima atlikti laikantis toliau pateikty instrukcijy:

1. |leiskite ,Ultimaster Tansei Sirolimus® vaistus iskiriancio koronarinio stento sistema pagal pateiktas instrukcijas.

2. [veskite vieng ,Hiryu“ arba vieng ,Accuforce* balioninj kateterj, nustatykite tiksling zona ir iSpléskite baliong.

3. Kateteriy isémimas: visiskai istraukite viena kateterj ir susieta jo kreipiamajj laida prie$ traukdami kitg kateterj ir susieta jo kreipiamajj laida.
|statant, sukant ar iStraukiant vieng ar abu prietaisus reikia elgtis atsargiai, kad jie nesusipinty.

[ SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Vaistai, kurie veikia naudojant tg patj risamajj baltyma (FKBP), gali turéti jtakos sirolimuzo veiksmingumui.

Sirolimuza metabolizuoja CYP3A4. Dél stipriy CYP3A4 inhibitoriy (pvz., ketokonazolo) sirolimuzo poveikis gali padidéti iki lygio, susijusio su
sisteminiais efektais, ypac jeigu jstatoma keletas stenty. Be to, j sisteminj sirolimuzo poveikj reikia atsizvelgti, jeigu pacientui kartu buvo taikoma
sisteminé imunodepresiné terapija.

Remiantis Zmogaus farmakokinetikos tyrimo rezultatais, sisteminis sirolimuzo poveikis po vieno stento implantavimo laikomas nereik$mingu.

| GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI

Galimi nepageidaujami efektai, susije su koronarinio stento jstatymu (bet tuo neapsiribojama):

* Staigus kraujagyslés susitraukimas

+ Umus miokardo infarktas

* Alerginé reakcija j antikoaguliacijg ir (arba) antitrombing terapija, kontrasting
medziagg ar stentg ir (arba) jvedimo sistemos medziagas arba bet kokius
kitus PCI privalomus vaistus

* Miokardiné iSemija

* Miokardo infarktas

* Pykinimas ir vémimas

* Uzsitesusi kratinés angina
* Pseudoaneurizma

* Aneurizma * Inksty funkcijos sutrikimas

* Aritmijos, skilveliy fibriliacija ir tachikardija * Stentuoto segmento restenozé

* Arterioveniné fistule « Natdralaus ir transplantanto Sunto triikis
+ Sirdies tamponada * Stento kompresija

* Kardiogeninis Sokas * Stento embolizacija

* Mirtis * Stento pasislinkimas

* Embolai, distaliniai (oro, audiniy arba trombocity embolai)
+ Umi koronarinés arterijos $untavimo operacija

* Nepavyksta stento jvesti | nustatytg vieta

* Karstine

* Hematoma

« Stento trombozé / okliuzija

« Insultas / cerebrovaskuliarinis atvejis

* Trombozé (imi, apyamé ar vélyva)

* VisiSkas vainikiniy arterijy uzsikimimas
* Nestabili kriitinés angina
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* Hemoragija su bitinu kraujo perpylimu
* Hipotonija / hipertenzija
* Infekcija ir skausmas jvedimo vietoje

* Kraujagysliy disekcija
* Kraujagyslés perforacija
* Kraujagyslés spazma

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su sirolimuzo vaistu ir polimeriniu apvalkalu. Sirolimuzas skiriamas tik su intrakoronariniu stentu.

Todeél pasaliniai poveikiai nevisiskai iskirti, bet, manoma, kad sutampa su pasaliniais poveikiais skiriant sirolimuza gerti oraliniu badu, tai:

* Atipiné kepeny funkcija

* Anemija

* Artralgija

* Pakeicia lipidy metabolizma, kuris gali apimti hipertrigliceridemija arba hipercholesterolemija

* Viduriavimas

* Padidéjes jautrumas vaistams (sirolimuzui ar jo ne$éjui) arba polimerui (arba atskiriems komponentams), jskaitant anafilaksinio /
anafilaktoidinio tipo reakcijas

* Hipokalemija

* Imuniteto silpninimas, ypac pacientams, kuriems nustatytas kepeny nepakankamumas arba vartojantiems vaistus, blokuojancius CYP3A4 arba
P-glikoproteing

* Infekcijos

* Intersticialiné plauciy liga

* Leukopenija

* Limfoma ir kiti piktybiniai dariniai

* Mialgija

« Trombocitopenija

Dél nedidelio sisteminio kontakto su sirolimuzu po stento implantavimo, mazai tikétina, kad jvyks nepageidaujamas reiskinys (isskyrus

padidéjusio jautrumo reakcija) susijgs su sirolimuzo isgéerimu.

[ TIEKIAMAS

STERILUS, NEDEGUS nepazeistame ir neatidarytame maiselyje. Sis prietaisas sterilizuojamas elektrony pluosto spinduliais
(,e-beam*).

SUDETIS: vienas iSple¢iamas , Terumo* balionélis, sirolimuza iéskiriantis koronarinis stentas, pritvirtintas prie greitai kei¢iamos tiekimo sistemos. Viena
praplovimo adata.

LAIKYMAS: laikykite 1-30 °C temperatiiroje.
UTILIZAVIMAS: panaudojg pasalinkite tiekimo sistema pagal vietinius reglamentus.
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& * Nerazsirjeno opornico lahko samo enkrat poviecete nazaj v vodilni kateter. Nakpadno pomikanje navznoter in navzven skozi distalni konec
OVENSCI NA vodilnega katetra ni dovoljeno, saj se lahko opornica poskoduje ali premakne. Ce se opornica premakne, lahko nacini ponovne vzpostavitve
polozaja opornice (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali kles¢) pripeljejo do dodatnih poskodb koronare arterije in/ali mesta Zilnega pristopa.

| INDIKACIJE | Zapleti lahko vkljucujejo krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.
Sistem Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System je namenjen izbolj$anju pretoka krvi v miokardiju pri bolnikih s stenoticnimi Sdtstli_am‘tev opo_rnlcekl sistema -nPlfgvlldzosl?l ukrepi krat, ker lahko pride d ik
lezijami v koronarnih arterijah, vkljuéno z bolniki z infarktom STEMI ali NSTEMI, akutnim koronamim sindromom, sladkorno boleznijo, ve¢zilno CS aVJaan optorn_;cg VKoronarno _aderltjo e dovlo jeno lsaréloi enkrat, ker a‘_ko p."ke 0 pr?ml a i d it
boleznijo, bifurkacijskimi lezijami, bolniki, starejsimi od 65 let, moskimi in Zenskimi bolniki, bolniki s povsem zaprtimi lezijami, dolgimi lezijami, elie pr ek. Vs f"' vijo opornice p_r(; oS °p‘“ dolezije i 10ds! Em-eﬁmtu a%' acls .919"‘ SIS t?ma °p‘|’.r["°e cut ”e,”i‘.’a .e’:j“f“.p"s usajie
lezijami v majhnih koronarnih Zilah, restenoznimi lezijami vkljucno z restenozo v stentu, ostialnimi lezijami ter lezijami v levi glavni koronarni aplikaclisii sistem opornice previdno povieci naza skozi vodini kateter. £, se pri tem Cull upor all ce se upor cuti pri odstranjevanju
arteril, a ne omejeno nanje aplikacijskega sistema opornice po razpiranju opornice, je treba aplikacijski sistem in vodilni kateter odstraniti kot eno samo enoto.
Sistem opornice Ultimaster Tansei je primeren za femoralni in radialni pristop. Pri odstranj ju aplikacijskega sistema in vodilnega katetra kot ene same enote:
« Nerazsirjene opomice ne poskusajte vieci nazaj v vodilni kateter, ko je le-ta vstavljena v koronarno arterijo, ker se lahko opornica poskoduie ali
< pride do premika.
| KONTRAINDIKACIJE / PRIPOROCILA » Namestite proksimalni oznacevalec balona neposredno za konico vodilnega katetra.
Kontraindikacije * Vodilno Zico potisnite v koronarno arterijo tako dale¢, kot je $e varno.
* Bolniki, pri katerih lahko pri antiagregacijski terapiji in/ali terapiji s sredstvom proti strjevanju krvi pride do kontraindikacij. * Privijte vriljiv hemostaticni ventil, da pricvrstite aplikacijski sistem na vodilni kateter; nato vodilni kateter in aplikacijski sistem odstranite kot eno
* Bolniki z lezijami, ki preprecujejo popolno napolnitev balona za angioplastiko. samo enoto.
* Bolniki, ki so alergiéni na L-605 kobalt-kromovo zlitino. « Ce ne upostevate teh korakov in/ali prekomerno obremenjujete aplikacijski sistem, lahko pride do premika ali poskodbe opornice in/ali
* Bolniki, ki so alergicni na nikelj. sestavnih delov aplikacijskega sistema.
* Bolniki, ki so preobcutljivi na sirolimus ali njegove sestavno povezane spojine. * Ce je potrebno ohraniti polozaj vodilne Zice za kasnejsi dostop do arterije/lezije, vodilne Zice ne premikajte in odstranite vse ostale sestavne
* Bolniki, ki so preob¢utljivi na polimere laktidne kisline in kaprolakton polimere. dele sistema.
. Bo;niki, ki sto preobéutljivi na kontrastna sredstva, ki jih pred vstavitvijo koroname opornice Ultimaster Tansei Sirolimus ni mogoce profilaktiéno Po vstavitvi - Previdnostni ukrepi
nadzorovati.

* Pri krizanju na novo razprte opornice s koronarno vodilno Zico, katetrom IVUS, katetrom OCT, balonom ali aplikacijskim sistemom je treba biti

* Bolniki z moéno zavitostjo Zil, ki lahko ovira namestitev opornice. previden, da ne spremenite geometrije opornice

Priporocila * Pacienti naj bodo na kliniéni zadostni po-procedurni antiagregacijski terapiji (aspirin, tienopiridin ali drugo primerno antiagregacijsko sredstvo)
* Mocno odsvetujemo vstavljanje opornic nosecnicam. glede na trenutno veljavne smernice. V primeru potrebe se lahko dvojna antiagregacijska terapija prekine prej, vendar ne prej kot venem
* Ucinki sirolimusa med dojenjem niso raziskani, zato se mu je v ¢asu vstavljene opornice priporocljivo izogibati. mesecu.

* Slikanje z magnetno resonanco (MRI)
Nekliniéni preizkusi so pokazali, da ima koronarna opornica Ultimaster Sirolimus, ki spro$¢a zdravilo, pri prekrivajoci konfiguraciji (maks. 2
| OPOZORILA / PREVIDNOSTNI UKREPI opornici x Z. P. maks. 4 mm x maks. dolZina opornice 38 mm = skupna dolZina 73,6 mm), pogojno MR zdruzljivost.

OPOZORILA Vamo slikanje je mogoce ob naslednjih pogojih:

. - B . . . « staticno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesla samo, s
* Bolnike je treba preudarno izbrati, ker obstaja pri perkutanem koronarnem posegu z uporabo opornic nevarnost tromboze Zilne opornice, 9 pol

f Sy : p e ’ . . S * prostorskim gradientnim poljem 36 T/m ali manj,
vaskulamih zgpletov |Q/aI| krvavngv. Zato je po postopku potrebna kliniéno ustrezna protiagregacijska terapija (aspirin in tienopiridin ali druga « produkt prostorskega gradientnega polia 99 T2/m in manj,
ustrezna protiagregacijska zdravila).

« Onornice lahko vstavliaio le zdravniki. ki to ust blali « teoretiéno ocenjeno najvisjo povprecno stopnjo specifiéne absorpcije (SAR) celotnega telesa (WBA)
pornice fanko vstaviajo e zdravnikl, ki S0 se za 1o ustrezno usposabljall <2 W/kg pri 1,5 Tesla, (se nanasa na 3,6 °C povisanja temperature; dovoljeni nivo v skladu s CEM43 konceptom), 73,6 x 4,0 mm, prekrivajoca

* V/sak pomik naprej po vstavitvi katetra v Zilo je treba izvesti pod visokolocljivo kop litvijo. Ce med upravijanjem zacutite upor, morate pred konfiguracia
naQahe_v anem ugoloviivarok. . . . N P . <2 W/kg pri 3 Tesla, (se nanasa na 3,6 °C povianja temperature; dovolieni nivo v skladu s CEM43 konceptom), 73,6 x 4,0 mm, prekrivajoca
* Pri izbiri lezije za neposredno vstavljanje opornice je potrebna preudarnost, ker lahko zaradi preslabo pripravljene lezije pride do premika konfiguracia

opornice.
* Poskrbite, da se aluminijasta embalaza in plasticna vrecka ne bosta poskodovali ali odprli, saj se lahko na ta nacin poslabsa stabilnost in
onesterili izdelek.

PRIPRAVO SHRANJUJTE MED 1 IN 30 °C V ALUMINIJASTI EMBALAZI.

Ta priprava je pakirana v anoksi¢nih pogojih.

V aluminijasto embalaZo sta vkljucena absorber za kisik in desikator. Zavrzite ju, ne da bi ju odprli.
Ko odprete aluminijasto embalazo, pripravo uporabite v 12 urah.

Priprave ne shranjujte v plasticni vrecki.

za 15 minut neprekinjenega slikanja MR.
Temperature in SAR so bili pridobljeni iz ra¢unalniskega oblikovanja s ¢lovekovo stvarno anatomijo (brez upostevajocih hladilnih ucinkov).

Pri neklinicnih preizkusih v najslabSem fantomskem dogodku je koronarna opornica Ultimaster Sirolimus, ki sprodca zdravilo, pri prekrivajoci
konfiguraciji (maks. 73,6 x 4,0 mm) povzrocila dvig temperature manj kot 5,2 °C (s pove¢anjem temperature v ozadju ~ 1,1 °C) pri najvisji
povpreéni stopnji specificne absorpcije celotnega telesa (SAR) = 2,3 W/kg, ocenjevani s kalorimetrijo 15 minut neprekinjenega slikanja MR z
uporabo cele telesne tuljave z mocjo 1,5 Tesla z aparatom za MR slikanje Intera, Philips Medical Systems (programska oprema: razli¢ica
12.6.1.4,2012-11-05).

Pri nekliniénih preizkusih v najslabSem fantomskem dogodku je koronarna opornica Ultimaster Sirolimus, ki sprod¢a zdravilo, pri prekrivajoci
konfiguraciji (maks. 73,6 x 4,0 mm) povzrocila dvig temperature manj kot 10,1 °C (s pove¢anjem temperature v ozadju ~ 2,4 °C) pri najvisji
Ravnanije z opornico - Previdnostni ukrepi povprecni stopnji specificne absorpcije celotnega telesa (SAR) ~ 2,1 W/kg, ocenjevani s kalorimetrijo 15 minut neprekinjenega slikanja MR z
* Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovni sterilizaciji. Ne obdelujte ponovno. Ponovna obdelava lahko ogrozi uporabo cele telesne tuljave z mocjo 3 Tesla z aparatom za MR slikanje Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (programska oprema:

sterilnost, biolosko zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave. Numaris/4, syngo MR A30).

* Ne uporabljajte priprave, ki je dosegla ali presegla datum izteka roka uporabnosti.

* Poskrbite, da se plasticna vrecka ne bo poskodovala ali odprla, saj se izdelek lahko onesterili.

* Uporabite takoj po odprtju plasticne vrecke. Kakovost MR slike se lahko poslab3a, Ce je interesno podrocje v istem predelu ali razmeroma blizu poloZaja opornice. Parametre slikanja MR bo

* Celoten postopek je treba opraviti asepticno. treba zato morda optimizirati za prisotnost tega vsadka.

* Ne uporabljajte, ¢e je opornica pred vstavljanjem izpostavljena nenormalnemu trenju ali pride v stik z drugimi predmeti, razen vodilnim katetrom
ali odprtim hemostaticnim ventilom.

* Ne drgnite ali praskajte previeke opornice.

* Opornice ne premescajte na aplikacijskem sistemu in je ne odstranjujte iz njega, ker se lahko zaradi tega poskoduje in/ali pride do embolizacije
opornice. Sistem opornice je namenjen delovanju kot sistem. ? ? | INDUVIDUALIZACIJA ZDRAVLJENJA |

* Opornice ne smete uporabljati z drugimi aplikacijskimi sistemi.

* Aplikacijskega sistema ne smete uporabljati z drugimi opornicami.

+ Se posebej je treba paziti, da se ne dotikate ali na kakréen koli nagin ne locite opornice na balonu. To je najpomembnejse med

Koronarne opornice Ultimaster Sirolimus, ki sproscajo zdravilo, niso bile preizkusene v simultani kombinaciji z drugimi napravami.

Navedeni rezultati so pridobljeni iz testov ocenjevanja Zilne oporice Ultimaster, ki izloca sirolim. Opornica sistema Zilne opornice Ultimaster
Tansei, ki izloca sirolim, je enaka kot Zilna opomica Ultimaster, ki izlo¢a sirolim.

Nevarnosti in prednosti opornice, ki spro$¢a sirolimus, je treba pred vstavitvijo koronarne opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spro$¢a
zdravilo, skrbno preuciti za vsakega bolnika posebej. Zdravniki morajo pred postopkom presoditi, ali je bolnik primeren za vstavitev opornice.

odstranjevanjem katetra iz embalaze ali drzala, odstranjevanjem zacitnega plas¢a z opornice, namescanjem katetra prek vodilne zice in | NAVODILA ZA UPORABO |
potiskanjem katetra skozi adapter vrtljivega hemostaticnega ventila in spoj vodilnega katetra.

* Ne »2vijajte« name$cene opornice s prsti, saj se lahko na ta nacin loci od balona. Pregled pred uporabo

+ Sistema ne izpostavijajte organskim topilom. Uporabljajte le primerne medije za polnjenje balona. Za polnjenje balona ne uporabljajte zraénih + Natancno preglejte embalaZo aplikacijskega sistema opornice zaradi morebitne nesterilnosti. Sistem opornice, ki sprosca zdravilo, pred
ali katerih koli plinskih medijev, ker lahko to povzroci neenakomerno raztezanje in teZave pri razpiranju opornice. uporabo previdno odstranite iz embalaze in preverite zaradi morebitnih upogibov, pregibov in drugih poskodb.

* Ne poskusajte zravnati proksimalne cevke (hipotube), ker lahko zaradi tega pride do pretrganja katetra, ¢e se le-ta po nakljucju ukrivi.

A ) LN ’ . ; - ; ery ; Potrebni materiali / koli¢ina materiala
* Ni priporocljivo, da opornica pred vstavitvijo pride v stik s teko¢ino. Zaradi tega lahko pride do prezgodnjega spro$¢anja zdravila.

* Ustrezen vodilni kateter (najmanjsi notranji premer vodilnega katetra je 1,42 mm (0,056 palca)).

Namestitev opornice - Previdnostni ukrepi * 2-3 brizgalke (10-20 ml)
+ Pred razpiranjem opornice ne dovajajte negativnega tlaka in predhodno ne polnite aplikacijskega sistema na drugaéen nagin, kot je opisano v * 1000 u/500 m! heparinizirane obicajne fizioloske raztopine (HepNS)
navodilih. * Vodilna Zica 0,36 mm (0,014 palca) x 175 cm (najmanj$a dolzina)
* VVedno izberite ustrezno velikost opornice, ker lahko zaradi premajhne opornice pride do nezadostnega raztezanja lezije, medtem ko lahko * Vrtljivi hemostatiéni ventil z ustreznim najmanjSim notranjim premerom [2,44 mm (0,096 palca)]
zaradi prevelike opornice pride do nezadostnega raztezanja le-te ali poskodbe stene Zile. * Razredceno kontrastno sredstvo 1:1 s heparinizirano obicajno fiziolosko raztopino (HepNS)
* Vedno preverite, ali opornica dobro nalega ob steno Zile, ker lahko nepopolno naleganje opornice vodi do tromboze opornice. * Priprava za polnjenje
+ Pri zdravljenju ve¢ lezij v eni Zili opornico vstavite najprej v distalno lezijo, nato pa v proksimaino lezijo. S takim zaporedjem vstavijanja opornic * Kateter za dilatacijo pred razpiranjem
se prepreci krizanje proksimalne opornice z distalno opornico in zmanj$a moznost premika. * Tripotni petelincek
* Opornice ne raztezajte, ¢e ni pravilno vstavljena v zilo. (Oglejte si Odstranitev sistema opornice - Previdnostni ukrepi) * Priprava za obracanje
* Z namestitvijo oporice obstaja moznost oslabitve prehodnosti stranske veje. * Igla za uvajanje vodilne Zice
* Ne prekoracite nazna¢enega delovnega tlaka, kot je navedeno na oznaki priprave. Zaradi vi$jega tlaka od navedenega lahko balon pociin * Ustrezen arterijski kateter
povzroci notranje poskodbe in disekcije. * Ustrezna antikoagulacijska in protiagregacijska zdravila
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Priprava

Izpiranje svetline vodilne Zice

Po korakih

1. Pazljivo odstranite sistem opornice iz drzala. Nato z opornice odstranite zas¢itni ovitek.

POZOR | Pazljivo snemite zaCitni ovitek z Zilne opornice tako, da ovitek na distalnem koncu pritrdite med palec in prst, medtem ko rahlo

vlecete ovitek in pritrjeni stilet.
2. Preverite, ali je opornica pravilno namescena na balon med dvema radioneprepustnima oznacevalcema balona.

POZOR | Ce opazite kakréne koli poskodbe, sistema ne uporabljajte.
3. S pomocjo igle za izpiranje, prilozene sistemu zilne opornice Ultimaster Tansei, izperite svetlino vodilne Zice s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Iglo za izpiranje vstavite v konico katetra in izpirajte, dokler raztopina ne prite¢e na odprtini za vodilno zico.

POZOR | Med izpiranjem svetline vodilne Zice ne upravljajte Zilne opornice, saj se Zilna opornica na balonu lahko premakne.

Aplikacijski postopek

Po korakih

1. Pripravite mesto Zilnega pristopa v skladu s standardnim postopkom.

2. Lezijo predhodno razsirite s katetrom PTCA.

3. Odstranite kateter PTCA.

4. Vriljivi hemostaticni ventil na vodilnem katetru odprite, kolikor je le mogoce.

5. Aplikacijski sistem namestite na proksimalni del vodilne Zice in ohranite poloZaj vodilne Zice nad ciljno lezijo.

POZOR | Prepricaijte se, da zunanji premer vodilne Zice ne presega 0,36 mm (0,014 palca). Ce je uporabliena debelejsa vodilna Zica, jo
zamenjajte po obicajnem postopku.
6. Aplikacijski sistem opornice potisnite preko vodilne Zice do ciline lezije. S pomocjo dveh radioneprepustnih oznacevalcev balona namestite
opornico preko lezije: opravite angiografijo, da preverite polozaj opornice.
POZOR | Pazite, da med pomikanjem katetra naprej preko vodilne Zice ne poskoduijete katetra in opornice.

Postopek razprtja

Po korakih

1. Pred razprtiem ponovno preverite polozaj opornice glede na cilino lezijo prek oznacevalcev katetra.

2. Pripravo za polnjenje prikljucite na spoj aplikacijskega katetra in ustvarite negativni tiak, da iztisnete zrak iz balona.

3. Pod fluoroskopsko vizualizacijo napihnite balon vsaj do nominalnega tlaka in ga vzdrzujte 15-30 sekund, da namestite opornico, vendar ne
smete preseci oznacenega nazivnega porusitvenega tlaka (oglejte si nalepko na embalazi ali prilozen list o skladnosti).

4. Optimalno raztezanje zahteva popoln stik opornice s steno arterije, pri tem pa se mora notranji premer opomice ujemati s premerom
referencne Zile.

5. Stik s steno opornice je treba preveriti z obi¢ajno angiografijo ali znotrajzilnim ultrazvokom.

6. Izpraznite balon, tako da s pripravo za polnjenje ustvarite vakuum. Prepricajte se, da je balon povsem izpraznjen, preden poskusate premakniti

kateter.
7. S pomocjo vbrizgavanja kontrastnega sredstva skozi vodilni kateter preverite, ali se opornica pravilno razteza.

Postopek odstranitve

Po korakih

1. Preverite, ali je balon povsem izpraznjen.

2. Do konca odprite vrtljivi hemostaticni ventil.

3. Medtem ko ohranjate polozaj vodilne Zice, izvlecite aplikacijski sistem opornice.

Opomba: V primeru, da je pred vstavitvijo opornice pri dostopu do lezije ali odstranjevanju aplikacijskega sistema opornice ¢utiti nenavaden

upor, je treba celoten sistem odstraniti. Posebna navodila za odstranitev aplikacijskega sistema opornice najdete v odstavku
Odstranitev opornice/sistema - Previdnostni ukrepi.

4. Privijte vrtljivi hemostaticni ventil.

5. Angiografijo ponovite, da ocenite obmogje z namesceno zilno opomnico. Ce niste dosegli zadostne razsiritve, preidite na balonski kateter,

katerega balon ima zadosten premer, da se Zilna opornica pravilno prileze na steno zile. Zilne opornice ne razsirite ¢ez mejo, ki je navedena v

tabeli spodaj.

Nazivni premer Zilne opornice (ID) Omejitve po razsiritvi (ID)

®2,25mm, 2,5mm, 2,75mm, 3,0mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0mm 5,5mm

6. Koncni premer opornice se mora ujemati s premerom referencne Zile.

[ NAVODILA ZA SOEASNO UPORABO DVEH PRIPRAV V VODILNEM KATETRU (TEHNIKA DVEH BALONOV)

Zdruzljivost s katetri velikosti 6Fr - socasno z vodilnim katetrom velikosti 6Fr (1.D:1,8 mm) se lahko uporabi poljubna kombinacija sistema koronarne

opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spro¢a zdravilo (1.D. 2,25 mm - 4,0 mm), in enega balonskega katetra Hiryu® (2,25 mm - 4,00 mm) ali

Accuforce® (2,00 mm - 4,00mm) PTCA.

Tehnika se lahko izvaja v skladu s spodaj navedenimi navodili:

1.V skladu s podanimi navodili vstavite sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spros¢a zdravilo.

2. Vstavite en balonski kateter Hiryu ali Accuforce do cilinega mesta in napolnite balon.

3. Odstranjevanie katetrov: Popolnoma odstranite en kateter in povezano vodilno Zico, preden odstranite drugi kateter in njegovo povezano
vodilno zico.

POZOR | Pri uvajanju, obracanju in odstranjevanju ene ali obeh naprav bodite previdni, da preprecite zapletanje.

| MEDSEBOJNA DELOVANJA Z ZDRAVIL

Zdravila, ki delujejo preko iste vezivne beljakovine (FKBP), lahko zmanj$ajo u¢inkovitost sirolimusa.

Sirolimus presnavlja CYP3A4. Moéni zaviralci encima CYP3A4 (npr. ketokonazol) lahko povzrocijo povec¢ano izpostavljenost sirolimusa
stopnjam, ki so povezane s sistemskimi ucinki, $e posebej, e je razprtih ve¢ opornic. Sistemsko izpostavljenost sirolimusa je treba upostevati
tudi, ¢e se bolnik zdravi konkomitantno s sistemsko imunosupresivno terapijo.

Na podlagi rezultatov farmakokineticne Studije se sistemski ucinek sirolimusa po implantaciji ene opornice smatra brezpomemben.

[ MOZNI NEZELENI UGINKI

Mozni nezeleni ucinki, povezani z namestitvijo koronarne opornice, vkljucujejo, a niso omejeni na naslednje:
* Nenadno zaprtje zile * Kardiogen $ok
* Akutni miokardni infarkt *Smrt
* Alergijske reakcije na antikoagulacijsko in/ali antitromboticno terapijo, * Embolijo, distalno (zracno, tkivno ali trombusno)
kontrastno sredstvo ali material opornice in/ali aplikacijskega sistema ali * Urgentno premostitev koronarnih arterij
katero koli obvezno zdravilo za zdravijenje s PCI * Neuspesno vstavitev opornice v predvideno mesto
* Anevrizmo * Vrocico
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* Sréno aritmijo, vkljucno z ventrikularno fibrilacijo in ventrikularno tahikardio
* Arteriovensko fistulo

* Tamponado srca

* Okuzbo in bolecine na mestu vstavitve

* Ishemijo, miokardno

* Miokardni infarkt

* Navzeo in bruhanje

* Podalj$ano angino

* Psevdoanevrizmo

* Ledvicno odpoved

* Restenozo segmenta, kjer je vstavljena opornica
* Pretrganje nativne in obvodne Zile

* Kompresijo oporice

* Hematom

* Krvavitev, zaradi katere je potrebna infuzija
* Hipotenzijo/hipertenzijo

* Embolizacijo opornice

* Premik opornice

* Trombozo/zamasitev opornice

* Sréno/mozgansko kap

* Trombozo (akutno, subakutno ali pozno)
* Popolno zamasitev koronarne arterije

* Nestabilno ali stabilno angino pektoris

« Disekcijo zile

* Predrtje Zile

+ Zilni kré

Mozni nezeleni ucinki, ki so lahko povezani s previeko iz sirolimusa in polimera. Uporaba sirolimusa je omejena na vstavitev intrakoroname
opornice. Zato nezeleni ucinki niso povsem karakterizirani, temve¢ so domnevno v skladu s tistimi, opazenimi pri oralni uporabi sirolimusa,

vkljuéno z:

* Preizkusi nenormalnega delovanja jeter
* Slabokrvnostjo

* Artralgijo

* Spremembami v presnovi lipidov, ki lahko vkljucuje hipertrigliceridemijo ali hiperholesterolemijo

* Drisko

* Preobéutljivostjo na zdravilo (sirolimus ali njegove pomozne snovi) ali polimer (ali posamezne sestavne dele), vkljuéno z

anafilaktiéno/anafilaktoidno vrsto reakcij
* Hipokaliemijo

* Zmanj$ano odpornostjo, $e posebej pri bolnikih z jetrno odpovedjo ali tistih, ki jemljejo zdravila, ki zavirajo CYP3A4 ali P-glikoprotein

* Okuzbami

« Intersticijsko pljucno boleznijo

* Levkopenijo

* Limfomom in drugimi malignimi novotvorbami
* Mialgijo

« Trombocitopenijo

Zaradi majhne sistemske izpostavitve sirulimusu po implantaciji opornice je zelo malo verjetno, da bi nastali Skodljivi dogodki (razen

hipersenzitivne reakcije) povezani z oralno uporabo sirolimusa.

| DOBAVLJENO

STERILNO IN APIROGENO v neposkodovani in neodprti plastini vrecki. Priprava je sterilizirana z elektronskim snopom.

VSEBINA: Ena Terumova balonsko razsirljiva koronarna opornica, ki sprosca sirolimus, namescena na aplikacijski sistem za hitro

izmenjavo; ena igla za izpiranje.
SHRANJEVANJE: Shranjujte med 1 in 30 °C.

ODLAGANJE: Po uporabi aplikacijski sistem zavrzite v skladu s krajevnimi predpisi.
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[ INDIKACIE |

Koronarni stent sistem Ultimaster Tansei koji oslobadja lek sirolimus je indikovan za pobolj$avanje protoka krvi u miokardu kod pacijenata sa
stenoticnim lezijama u koronarnim arterijama, ukljucujuci ali se ne ogranicavajuci na pacijente koji imaju STEMI, NSTEMI, akutni koronarni
sindrom, dijabetes, oboljenje vise krvnih sudova, lezije na bifurkacijama, pacijente koji su stariji od 65 godina, pacijente muskog i Zenskog pola,
pacijente sa potpunom okluzijom, dugackim lezijama, lezijama u malim koronarnim sudovima, lezijama koje su nastale usled ponovne stenoze,
ukljuCujuéi ponovnu stenozu unutar stenta, ostijalnim lezijama, lezijama u levoj glavnoj koronamoj arteriji.

Ultimaster Tansei stent sistem je pogodan i za femoralni i za radijalni pristup.

| KONTRAINDIKACIJE / PREPORUKE

Kontraindikacije

* Pacijenti kod kojih je kontraindikovana antitrombocitna fili antikoagulansna terapija.

* Pacijenti sa lezijom/ama koja/e spre¢ava/ju potpuno naduvavanje balona za angioplastiku.

* Pacijenti sa poznatom alergijom na L-605 leguru kobalta i hroma.

* Pacijenti sa poznatom alergijom na nikl.

* Pacijenti sa poznatom preosetljivo$¢u na sirolimus ili na neke njegove komponente.

* Pacijenti sa poznatom preosetljivo$¢u na laktidne polimere i kaprolakine polimere.

* Pacijenti sa poznatom preosetljivo$¢u na kontrastno sredstvo koja se profilakticki ne moze kontrolisati pre ugradnje Ultimaster Tansei Sirolimus koronamog stent
sistema koji oslobada lek.

* Pacijenata sa jakim tortuozitetom krvnih sudova koja moze otezati postavljanje stenta.

Preporuke

* Posebno se preporucuje da se ovaj stent ne ugraduje kod trudnih Zena.

» Efekti leka sirolimus tokom laktacije nisu procenjeni, stoga se nakon ugradnje ovog stenta posebno preporucuje izbegavanje dojenja nakon
ugradnje ovog stenta.

| UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

*» Neophodan je pravilan izbor pacijenata, jer izvodenje perkutane koronarne intervencije uz upotrebu stentova sa sobom nosi rizik od tromboze
stenta, vaskularnih komplikacija ifili sporadicnih krvarenja. Stoga se pacijenti moraju odrZavati na klinicki odgovarajucoj postproceduralnoj
antitrombocitnoj terapiji (aspirin tienopiridin, ili druga antitrombocitna sredstva).

* Ugradnju stenta smeju da obavljaju samo odgovarajuce obuceni lekari.

» Svako napredovanie katetera za uvodenje nakon njegovog uvodenja u krvni sud mora se obaviti uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije.
Ukoliko se naide na otpor tokom manipulacije, pre nego sto nastavite utvrdite koji je uzrok otpora.

* Neophodno je pravilno izabrati leziju za direktnu implantaciju stenta, jer nedovoljno pripremljena lezija moze dovesti do izmestanja stenta.

* Proverite da aluminijumsko pakovanie i blister-kesica nisu osteceni niti otvoreni, jer to moze ugroziti stabilnost sistema i sterilnu barijeru.

MEDICINSKO SREDSTVO CUVATI NA 1 - 30 °C U ALUMINIJUMSKOM PAKOVANJU.
Proizvod je pakovan u uslovima bez prisustva kiseonika.

Aluminijumsko pakovanje sadrzi apsorber ki ika i desik Bacite ih bez
Po otvaranju aluminijumskog pakovanja proizvod upotrebite u roku od 12 sati.

Ne skladistite proizvod u blister-kesici.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Mere predostroznosti - pri rukovanju stentom

* Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moZe da ugrozi sterilnost,
biolodku kompatibilnost i funkcionalni integritet medicinskog sredstva.

* Ne koristiti medicinsko sredstvo Ciji je rok trajanja blizu isteka i je istekao.

* Proveriti da blister-vrecica nije ostec¢ena ili otvorena, jer to moze ugroziti sterilnu barijeru.

* Upotrebiti odmah po otvaranju blister-vreice.

* Celokupna operacija mora se obavljati asepticki.

* Ne Koristite stent ako je on pre ugradnje bio izlozen neuobicajenom trijanju ili dodiru sa predmetima koji nisu kateter vodic ili otvorena
hemostatska valvula.

* Ne trljajte i ne struzite oblogu stenta.

* Ne pomerajte i ne vadite stent sa ili iz sistema za uvodenije, jer to moZe oStetiti stent i/ili dovesti do stenta. Stent sistem je namenjen da se
koristi kao sistem.

* Stent ne treba da se koristi zajedno sa drugim sistemima za uvodenje.

* Sistem za uvodenje se ne sme koristiti za umetanje drugih stentova.

* Posebna paznja se mora obratiti kako se rukovanjem, niti na bilo koji drugi nacin, ne bi otetio stent na balonu. To je najvaznije prilikom vadenja
katetera iz pakovanja, skidanja katetera sa drzaca, skidanja zastitne obloge sa stenta, postavljanja stenta preko Zice vodica i uvodenja kroz
adapter rotatorne hemostatske valvule i ¢voridte katetera vodica.

* Ne ,vrtite" montirani stent izmedu prstiju, jer to moze olabaviti stent na balonu za uvodenje.

* Ne izlaZite sistem organskom razredivacu. Koristite samo odgovaraju¢i medij za naduvavanje balona. Ne koristite vazduh niti drugo gasovito
sredstvo za naduvavanije balona, jer to moZe prouzrokovati nejednako Sirenje i teSkoce u postavljanju stenta.

* Ne pokuavajte da ispravite proksimalnu osovinu (hipocev) katetera, jer to moze prouzrokovati lom katetera ako se on sluajno savije.

* Ne preporucuije se izlaganje stenta tecnostima pre ugradnje. |zlaganje te¢nostima pre ugradnje moze dovesti do preuranjenog oslobadanja
leka.

Mere predostroznosti - pri postavljanju stenta

* Ne primenjujte negativan pritisak i ne naduvavajte sistem za uvodenje pre postavijanja stenta ako to nije navedeno u uputstvima.

* Uvek odaberite odgovarajucu veli¢inu stenta, jer premali stent moZe da dovede do neodgovarajuéeg Sirenja lezije, dok preveliki stent moze da
dovede do neodgovarajuceg Sirenja stenta ili oStecenja zida krvnog suda.

* Proverite uvek da li je stent dobro postavljen na zid krvnog suda jer neadekvatno postavljen stentmoze dovesti do tromboze stenta.

* Pri obradi viestrukih lezija u istom krvnom sudu, najpre treba stentovati distalne lezije, a zatim proksimalne. Stentovanjem po ovom redosledu
izbegava se ukrstanje proksimalnog stenta sa distalnim stentom i smanjuje mogucnost izmestanja stenta.

* Ne Sirite stent ako on nije pravilno postavljen u krvnom sudu (videti Mere predostroznosti koje se odnose na uklanjanje stent sistema)

* Postavljanje stenta moze da ugrozi otvorenost bocne grane.

* Ne premasuijte granicni pritisak probijanja koji je naznacen na nalepnici medicinskog sredstva.
Primena pritiska veceg od onog koji je naveden moZze dovesti do pucanja balona, te moguée povrede membrane krvnog suda i njegovog
cepanja.

56

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 56

« Neprosireni stent moze da se uvuce u kateter vodi¢ samo jedanput. Naknadna pomeranja stenta napred i nazad kroz distalni kraj katetera
i/ili kljesta) mogu da dovedu do dodatnog povredivanja koroname vaskulature ifili mesta vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu da obuhvate
krvarenje, hematom ili pseudoaneurizmu.

Uklanjanje stenta/sistema - mere predostroznosti

Uvodenie stenta u koronamu arteriju ograniceno je samo na jedanput, jer moze doci do izmestanja stenta.

Ukoliko se oseti neuobicajeni otpor u bilo kom trenutku tokom bilo pristupa leziji, bilo uklanjanja sistema za uvodenie stenta pre ugradnje stenta,
pazljivo pokusajte da povucete sistem za uvodenie stenta nazad kroz kateter vodic. Ako se pri tom oseti otpor ili se otpor oseti prilikom
uklanjanja sistema za uvodenje stenta nakon ugradnje stenta, sistem za uvodenje i kateter vodi¢ moraju da se uklone zajedno.

Pri uklanjanju sistema za uvodenije i kateter vodica zajedno:

 Ne pokusavajte da uvucete neprosireni stent u kateter vodic dok se nalazi u koronarnoj arteriji. Moze doci do ostecenja ili izmestanja stenta.

* Postavite proksimalni marker balona neposredno distalno u odnosu na vrh katetera vodica.

* Uvodite Zicu vodic u koronarne krvne sudove koliko god je to distalno moguce bezbedno obaviti.

* Pritegnite rotatornu hemostatsku valvulu kako biste pricvrstili sistem za uvodenje na kateter vodic, a zatim izvadite kateter vodic i sistem za
vodenje kao jedan sistem.

* Nepostovanje ovih koraka ifili primena preterane sile na sistem za uvodenje mogu dovesti do izmestanja stenta ili oStecenja stenta i/il
komponenata sistema za uvodenje.

* Neophodno je zadrzati poloZaj zice vodica radi naknadnog pristupa arteriji/leziji - ostavite Zicu vodi¢ na mestu i izvadite sve druge komponente
sistema.

Postupci nakon ugradnje stenta - mere predostroznosti

* Mora se obratiti posebna paznja prilikom ukrstanja tek postavljenog stenta sa koronarnom zicom vodic¢em, IVUS kateterom, OCT kateterom,
balonom ili drugim sistemom za uvodenje kako bi se izbeglo narusavanje geometrije stenta.

* Pacijenti treba da budu na klinicki adekvatnoj postproceduralnoj antiagregacionoj terapiji (aspirin, tienopiridin ili drugi antiagregacioni lekovi) u
skladu sa postoje¢im vodicima. Ako se ukaze takva potreba, dualnu antiagregacionu terapiju moguce je prekinuti ranije, ali ne pre no $to
istekne mesec dana.

* Magnetna rezonanca Snimanje (MRI)

Neklinicka testiranja pokazala su da Ultimaster Sirolimus, koronarni stent sistem koji oslobada lek sa konfiguracijom koja se preklapa, (maks. 2
stenta xmaks. spoljni pre¢nik 4 mm x maks. duzina stenta 38 mm = 73,6 mm ukupna duzina) ima uslovnu MR kompatibilnost.

On mozZe da se skenira pod slede¢im uslovima:

« staticno magnetno polje od 1,5 Teslai 3 Tesla samo

« prostorni gradijent polja od 36 T/m i maniji

+ prostomi gradijent polja proizvoda od 99 T2/m i manji

« teoretski procenjen prosecni maksimalni specificni stepen upijanja (SAR) za celo telo (WBA) od

<2 W/kg at 1,5 Tesla (odnosi se na povecanje temperature na 3,6°C , dozvoljeni nivo u skladu sa CEM 43 konceptom), spoljasnji precnik 73,6
x 4,0 mm, konfiguracije preklapanja

<2 W/kg at 3 Tesla (odnosi se na povecanje temperature na 3,6°C , dozvoljeni nivo u skladu sa CEM 43 konceptom), spoljasnji precnik 73,6 x
4,0 mm, konfiguracije preklapanja

za 15 minuta neprekidnog MR snimanja.

Temperature i SAR su izvedeni od kompjuterizovanog modela anatomije ¢oveka (efekti hladjenja nisu ukljuceni).

U neklinickom worst-case phantom testiranju Ultimaster Sirolimus Koronarnog Stenta, konfiguracije preklapanja (max. 73,6 x 4,0 mm) povecava
senivo temperature do 5,2°C (sa povec¢anjem okolne temperature od najmanje = 1,1°C), na maksimalnom WBA-SAR od = 2,3 W/kg procenjan
kalorimetrom tokom 15 minuta neprekidnim MR snimanjem kalemom za celo telo, jacine 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (softver:
izdanje 12.6.1.4, 2012-11-05) MR skeneru.

U neklinickom worst-case phantom testiranju Ultimaster Sirolimus Koronarnog Stenta, konfiguracije preklapanja (max. 73,6 x 4,0 mm) povecava
senivo temperature do 10,1°C (sa pove¢anjem okolne temperature od najmanje = 2,4°C), na maksimalnom WBA-SAR od ~ 2,1 W/kg procenjan
kalorimetrom tokom 15 minuta neprekidnim MR snimanjem kalemom za celo telo, jacine 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical solutions
(softver: Numaris/4, syngo MR A30) MR skeneru.

Ultimaster Sirolimus koronarni stentovi koji oslobadaju lek nisu testirani u istovremnoj kombinaciji sa drugim uredajima.

Kvalitet slike MR moZe biti ugrozen ako je prostor interesovanja u istom prostoru ili relativno blizu poloZaja uredaja. Stoga, moze biti neophodno
optimizovati parametar MR snimanja za prisustvo ovog implantata.

Rezultati navedeni u prethodnom tekstu dobijeni su na testovima za procenu Ultimaster koronarmog stenta koji otpusta sirolimus. Koronarni Stent
sistem Ultimaster Tansei koji otpusta sirolimus identi¢an je Ultimaster koronarnom stentu koji otpusta sirolimus.

[ INDIVIDUALIZACIJA TRETMANA

Rizike i koristi stenta koji oslobada Sirolimus lek treba razmotriti za svakog pacijenta ponaosob pre ugradnje Ultimaster Tansei Sirolimus
koronarnog stenta koji oslobada lek. Lekari suodgovomi za procenu pogodnosti pacijenta za podvrgavanje proceduri ugradnje stenta pre njenog
obavljanja.

| PRIRUGNIK ZA OPERATERA

Provera pre upotrebe
* Pazljivo ispitajte ima li na pakovanju sistema za uvodenje stenta o$tecenja sterilne barijere.
* Pre koriScenja stent sistema paZljivo izvadite sistem iz pakovanja i proverite ima li na njemu tragova savijanja, uvinuca i drugih o$tecenja.

Potrebni materijali/koli¢ina materijala.

* Odgovarajuci kateter vodic (najmanji unutrasnji precnik katetera vodica je 1,42 mm (0,056”)).
*2-33prica (10-20 ml)

*1.000 /500 ml hepariniziranog normalnog fiziolodkog rastvora (HepNS)

* Zica vodic 0,36 mm (0,014") x 175 cm (minimalna duzina)

* Rotatorna hemostatska valvula sa odgovaraju¢im minimalnim unutra$njim pre¢nikom [2,44 mm (0,096")]
* Razredeno kontrastno sredstvo u odnosu 1:1 sa hepariniziranim normalnim fizioloskim rastvorom (HepNS)
* Uredaj za naduvavanje

* Kateter za dilataciju pre ugradnje

* Trokraka slavina

* Torker

* Uvodnik Zice vodica

* Odgovarajuca obloga za arteriju

* Odgovarajuci antikoagulansni i antitrombocitni lekovi.

Priprema
Lumen za ispiranje Zice vodi¢a
Postupci po koracima
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1. Pazljivo skinite stent sistem sa drzaca. Zatim uklonite zastitnu oblogu stenta preko stenta.
OPREZ | Pazljivo skinite zadtitnu oblogu sa stenta tako $to ¢ete Cvrsto drZati oblogu na distalnom kraju izmedu palca i prsta istovremeno
nezno povlaceci oblogu i pricvréceni stilet.
2. Proverite dali je stent centriran na balonu i postavijen izmedu radiopaktnih markera na balonu.

OPREZ | Nemojte koristiti ako se uoce neki defekdi.

3. Isperite lumen Zice vodica HepNS pomocu igle za ispiranje koja se isporucuje sa Ultimaster Tansei stent sistemom. Uvedite iglu za ispiranje u
vrh katetera i ispirajte sve dok rastvor izlazi iz otvora Zice vodica.

OPREZ | Izbegavajte manipulaciju stenta tokom ispiranja lumena Zice vodica jer to moze dovesti do izmeStanja stenta na balonu.

Postupak umetanja

Postupci po koracima

1. Pripremite mesto za vaskularni pristup prema standardnoj praksi.

2. Unapred prosirite leziju PTCA kateterom.

3. Uklonite PTCA kateter.

4. Otvorite rotatornu hemostatsku valvulu na kateteru vodicu $to je vise moguce.

5. Prebacite opterecenje sistema za uvodenje na proksimalni deo Zice vodica uz zadrzavanje polozaja Zice vodica unutar ciline lezije.
Proverite da spolni pregnik Zice vodiéa ne premasuje 0,36 mm (0,014"). Ukoliko je koriséena veda Zica vodié, zamenite Zicu

na uobicajeni nacin.

6. Uvedite sistem za uvodenje stenta preko Zice vodica do ciline lezije. Koristite radiopaktne markere na balonu kako biste postavili stent preko

lezije; obavite angiografiju kako biste proverili polozaj stenta.

OPREZ | Obratite paznju da ne ostetite deliveri kateter i stent prilikom uvodenja deliveri katetera preko Zice vodica.

Postupak postavljanja

Postupci po koracima

1. Pre postavljanja stenta ponovo proverite pravilnost polozaja stenta u odnosu na ciljnu leziju preko markera na kateteru.

2. Prikljucite uredaj za naduvavanje na cvoriste deliveri katetera i primenjujte negativni pritisak kako biste ispraznili vazduh iz balona.

3. Pod fluoroskopskom vizuelizacijom naduvaijte balon najmanje do nominalnog pritiska i odrZite taj pritisak tokom 15-30 sekundi da biste
postavili stent, ali nemojte da premasujete navedeni nominalni pritisak pucanja (pogledajte nalepnicu na pakovanju ili prilozenu tabelu o
uskladenosti).

4. Optimalna ekspanzija zahteva da stent bude u potpunom dodiru sa zidom arterije, pri ¢emu unutradnji pre¢nik stenta mora odgovarati velicini
referentnog precnika krvnog suda.

5. Dodir stenta sa zidom treba proveriti rutinskom angiografijom ili intravaskularnim ultrazvukom.

6. Izduvajte balon povlacenjem vakuuma iz uredaja za naduvavanje. Proverite da li je balon potpuno izduvan pre bilo kakvog pokuSaja pomeranja
katetera.

7. Proverite ostvarenje odgovarajuce ekspanzije angiografskom injekcijom kroz kateter vodic.

Postupak uklanjanja

Postupci po koracima

1. Proverite da li je balon potpuno izduvan.

2. Potpuno otvorite rotatornu hemostatsku valvulu.

3. Uz odrzavanje polozaja Zice vodica, izvucite sistem za uvodenje stenta.

Napomena: ukoliko se oseti neuobicajeni otpor u bilo kom trenutku, bilo tokom pristupanja leziji, bilo tokom uklanjanja sistema za uvodenje
stenta pre ugradnje stenta, treba izvaditi celokupan sistem. U odeliku Uklanjanje stenta/sistema — mere predostroznosti potrazite
konkretna uputstva za uklanjanje sistema za uvodenje stenta.

4. Pritegnite rotatornu hemostatsku valvulu.
5. Ponovite angiografiju da biste procenili oblast sa stentom. Ako odgovarajuce Sirenje nije postignuto, zamenite balon kateterom odgovarajuceg
precnika balona da biste postigli pravilno postavjanje stenta na zid krvnog suda. Ne Sirite stent preko granice navedene u donjoj tabeli.

Nominalni pre¢nik stenta (ID) Granica nakon dilatacije (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm

®3,5mm, 4,0 mm 55mm
6. Krajnji precnik stenta mora da odgovara referentnom precniku krvnog suda.

UPUTSTVO ZA ISTOVREMENU UPOTREBU DVA MEDICINSKA SREDSTVA U KATETERU VODICU
(TEHNIKA ,KISSING BALLOON®)

Kompatibilnost sa 6Fr - bilo koja kombinacija jednog Ultimaster Tansei Sirolimus koronarnog stenta koji oslobada lek (unutrasnji precnik 2,25
mm - 4,0 mm) i jednog Hiryu® PTCA balon katetera (2,25 mm - 4,00 mm) ili jednog Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) PTCA balon Katetera
moze se istovremeno Koristiti u okviru katetera vodica od 6Fr (unutrasnji precnik: 1,8mm).

Tehnika se moZe obaviti prema dolenavedenim uputstvima:

1. Uvedite Ultimaster Tansei Sirolimus koronarni stent sistem koji oslobada lek prema navedenim uputstvima.

2. Uvedite Hiryu ili Accuforce balon kateter, vodite ga do cilinog mesta i naduvajte balon.

3. Uklanjanje katetera: u potpunosti izvadite kateter i njegovu odgovarajuéu Zicu vodic pre nego $to uklonite drugi kateter i njegovu Zicu vodic.

OPREZ | Treba biti oprezan tokom uvodenja, okretanja i izvlacenja jednog ili oba medicinska sredstva da bi se izbeglo upetljavanje.

| INTERAKCIJE SA LEKOVIMA
Lekovi koji deluju preko istog veznog proteina (FKBP) mogu uticati na efikasnost sirolimusa.

Sirolimus metabolise CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 (npr. ketokonazol) mogu izazvati uvecanu izlozenost sirolimusa nivoima povezanim sa
sistemskim efektima, posebno ako se koristi vise stentova istovremeno. Sistemska izlozenost sirolimusa bi takode trebalo da se uzme u obzir ako
se pacijent istovremeno le¢i sistemskom imunosupresivnom terapijom.

Na osnovu farmakokinetske studije sprovedene na ljudima, sistemski efekti sirolimusa nakon postavljanja jednog stenta su zanemarljivi.

[ MOGUGE NEPOVOLJNE POJAVE

Moguéi nepovoljni ishodi u vezi sa postavljanjem koronarnog stenta mogu ukljuciti ali nisu ograniceni na:

* Naglo zatvaranje krvnog suda * Kardijalni $ok

* Akutni infarkt miokarda * Smrt

* Alergijsku reakciju na antikoagulansnu i/ili na antitrombocitnu terapiju, * Distalnu emoboliju (vazdusnu, tkivnu ili tromboticku emboliju)
kontrastno sredstvo ili materijale od kojih je nacinjen stent i/ili sistem za * Hitnu hirurdku intervenciju ugradnje koronarnog arterijskog

umetanje ili na bilo koji drugi obavezni lek za perkutanu koronarnu intervenciju  bajpasa
* Aneurizma * Neuspeh u postavljanju stenta na planirano mesto
« Aritmije, ukljucujudi i fibrilaciju pretkomore i pretkomornu tahikardiju * Groznicu
* Arteriovensku fistulu * Hematom
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« Kardijalnu tamponadu

* Hipotenziju/hipertenziju

« Infekciju i bol na mestu uvodenja

* Ishemiju miokarda

* Infarkt miokarda

* Mucninu i povracanje

* Produzenu anginu

* Pseudoaneurizmu

* Otkaz bubrega

* Restenozu stentovanog segmenta

* Lom ugradenog i bajpas grafta

* Kompresiju stenta

Potencijalne nepovoljne pojave koje mogu biti povezane sa oblogom koja sadrZi lek sirolimus i polimer. Administracija leka Sirolimus ograni¢ena

je naintrakoronarno postavljanje stenta. Stoga nepovoljne pojave nisu u potpunosti karakterizovane, ali se smatra da su slicne onima koje su

prime¢ene kod oralne administracije leka sirolimus, te obuhvataju:

« Testove nenormalnog funkcionisanja jetre

* Anemiju

* Artralgiju

* Promene u metabolizmu lipida koje mogu ukljuiti hipertrigliceridemiju ili hiperholesterolemiju

* Dijareju

* Hiperosetljivost na lek (sirolimus i njegove ekscipijense) ili na polimer (ili individualne komponente) ukljucujuci anafilakticki/anafilaktoidni tip
reakcije

* Hipokalemiju

* Imunosupresiju, posebno kod pacijenata sa hepatickom insuficijencijom ili koji uzimaju medikamente koji sprecavaju CYP3A4 ili P-glikoproteine

« Infekcije

« Intersticijalno oboljenje pluca

* Leukopeniju

« Limfom i druge malignancije

* Mijalgiju

* Trombocitopeniju

* Krvarenje koje zahteva transfuziju

* Embolizaciju stenta

* Pomeranije stenta

* Trombozu/okluziju stenta

+ Slog/cerebrovaskulamo odtecenje

* Trombozu (akutnu, subakutnu ili zakasnelu)
* Potpunu okluziju koronarne arterije

* Nestabilnu ili stabilnu anginu pektoris
* Cepanje krvnog suda

* Perforaciju krvnog suda

* Spazam krvnog suda

Nakon postavijanja stenta, sistemska doza sirolimusa je niska a moguénost pojave nezeljenih reakcija koje se inace povezuju sa oralnom
administracijom sirolimusa je mala (osim reakcije hipersenzitivnosti).

[ OBLIK ISPORUKE
STERILAN | NEPIROGENSKI u neostecenoj i neotvorenoj blister-kesici. Ovaj proizvod je sterilisan e-zracima.

SADRZAJ: Jedan Terumo balon prosirivi koronarni stent koji oslobada lek Sirolimus montiran na rapid exchange deliveri sistem. Jedna
igla za ispiranje.

SKLADISTENJE: Cuvati na temperaturi od 1 do 30 stepeni C.
ODLAGANJE NA OTPAD: nakon upotrebe odlozite dovodni sistem na otpad u skladu sa lokalnim propisima.
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ROMANA

[ INDICATII

Sistemul cu stent coronarian Ultimaster Tansei pe baza de sirolimus este indicat pentru imbunététirea circulatiei sangelui la nivelul miocardului la
pacientii cu leziuni stenotice ale arterelor coronariene, inclusiv, fard limitare la, pacientii cu supradenivelare de segment ST (STEMI), fard
supradenivelare de segment ST (NSTEMI), cu sindrom coronarian acut, diabet zaharat, boala multivasculara, leziuni de bifurcatie, la pacientii cu
varsta peste 65 de ani, la barbati si femei, la pacientii cu leziuni complet ocluzate, leziuni lungi, leziuni la nivelul vaselor coronariene mici, leziuni
restenotice, inclusiv restenoza in stent, leziuni ostiale, leziuni la nivelul arterei coronariene principale stangi.

Sistemul cu stent Ultimaster Tansei este adecvat atét pentru metoda femurala, cat si pentru cea radiala.

[ CONTRAINDICATII/ RECOMANDARI

Contraindicatii

* Pacienti care au contraindicatie de folosire a terapiei antiplachetare si/sau anticoagulante.

* Pacienti care prezintd leziuni ce impiedicd umflarea completd a unui balon de angioplastie.

* Pacienti cu alergie cunoscuta la aliajul cobalt-crom L-605.

* Pacienti cu alergie cunoscuté la nichel.

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la sirolimus sau componentele asociate structural.

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la polimeri de lactida si polimeri de caprolactona.

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta de contrast care nu poate fi controlata profilactic inaintea implantérii stentului coronarian cu eliberare de
sirolimus Ultimaster Tansei.

* Pacienti cu tortuozitate vasculard extrema care poate afecta plasarea stentului.

Recomandari:

* Se recomanda cu tarie sa nu se implanteze acest stent femeilor gravide.

* Efectele sirolimusului in timpul lactatiei nu au fost evaluate, prin urmare se recomanda cu tarie sa se evite alaptarea atunci cand acest stent
este implantat.

| AVERTISMENTE / PRECAUTII

* Este necesara selectarea judicioasd a pacientilor intrucét interventia coronarian percutanata cu utilizarea stenturilor prezinta riscuri asociate
trombozei de stent, complicatiilor vasculare si/sau evenimentelor hemoragice. Prin urmare, pacientii ar trebui s urmeze o terapie
antiplachetara postprocedurala adecvata din punct de vedere clinic (aspirina si tienopiridind sau alte medicamente antiplachetare
corespunzatoare).

* Implantarea stentului ar trebui sa fie facuta numai de medici care au urmat un instructaj adecvat.

* Orice avansare dupa introducerea cateterului de plasare in vasul sanguin ar trebui sa se facé sub control fluoroscopic de inalta rezolutie. Dacé
se constanta o rezistenta pe parcursul manipuldrii, determinati cauza acesteia inainte de a continua.

* Este necesara o apreciere corectd la selectarea leziunii pe care sé se aplice stentarea directa intrucét o pregatire insuficienta a leziunii poate
provoca dislocarea stentului.

* Asigurati-va ca ambalajul din aluminiu si punga cu bule nu au fost deteriorate sau deschise intrucét aceasta poate compromite stabilitatea si
bariera sterila.

PASTRATI DISPOZITIVUL LA TEMPERATURI DE 1 - 30 °C IN AMBALAJUL DE ALUMINIU.

Ambalarea dispozitivului se face in atmosfera fara oxigen.

Ambalajul din aluminiu include un absorbant de oxigen si un desicant. Acestea trebuie sa fie aruncate fara a fi deschise.
Utilizati dispozitivul in cel mult 12 ore de la deschiderea jului din

Nu péstrati dispozitivul in punga cu bule.

Manevrarea stentului - precautii

* Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea
si integritatea functionald a dispozitivului.

* Nu utilizati dispozitivul dacd a atins sau a depésit data expirarii.

* Asigurati-va cé punga cu bule nu a fost deterioratd sau deschisd deoarece aceasta poate compromite bariera sterila.

» Utilizati imediat dupa deschiderea pungii cu bule.

+ Intreaga operatiune ar trebui s fie efectuaté in conditi aseptice.

* Nu utilizati produsul dacd stentul este expus frecarii anormale sau contactului cu alte obiecte decét cateterul de ghidaj sau valva hemostatica
deschisa inainte de implantare.

* Nu frecati si nu zgdriati invelisul stentului.

* Nu miscati sau scoateti stentul in sau din sistemul sau de plasare deoarece aceasta poate sé deterioreze stentul si/sau sé duca la embolizarea
acestuia. Sistemul stentului este proiectat sa functioneze ca un intreg.

« Stentul nu trebuie utilizat impreund cu alte sisteme de plasare.

* Sistemul de plasare nu ar trebui s fie utilizat cu alte stenturi.

* Trebuie sa aveti in special grijé sa nu miscati sau sa desprindeti stentul de balon. Acest lucru este important in special in timpul scoaterii
cateterului din ambalaj sau din holder, a indepartérii tecii de protectie de pe stent, a plasarii cateterului pe firului de ghidaj si avansrii prin
adaptorul valvei hemostatice rotative si amboul cateterului de ghidaj.

* Nu rotiti intre degete stentul montat deoarece aceasta actiune poate slébi legétura dintre stent si balonul de plasare.

* Nu expuneti sistemul la solventi organici. Utilizati numai medii adecvate pentru umflarea balonului. Nu utilizati aer sau medii gazoase pentru
umflarea balonului intrucat aceasta poate cauza o expansiune neuniformd si dificultati de implantare a stentului.

* Nu incercati sa indreptati tija proximala (hipotubul) intrucat acest lucru poate cauza ruperea cateterului daca este indoit accidental.

* Nu se recomandd expunerea stentului la fluide inainte de implantare. Acest lucru poate cauza eliberarea prematuré a medicamentului.

Plasarea stentului - precautii

* Nu introduceti presiune negativa si nu il preumflati inainte de implantarea stentului decat conform indicatiilor.

* Selectati intotdeauna un stent cu o dimensiune adecvata intrucét un stent cu o dimensiune prea mica poate duce la expandarea inadecvata a
leziunii, in timp ce unul cu o dimensiune prea mare poate provoca expandarea inadecvata a stentului sau lezarea peretelui vascular.

* Verificati intotdeauna daca stentul este bine pozitionat fata de peretele vascular deoarece plasarea incompleta a stentului poate duce la
tromboza de stent.

* Atunci cand sunt tratate mai multe leziuni ale aceluiasi vas, stentati mai intéi leziunile distale, urmate de cele proximale. Stentarea in aceasta
ordine evita aparitia necesitétii de a traversa stentul proximal la amplasarea stentului distal si reduce sansele de dislocare.

+ Nu expandati stentul dacé acesta nu este pozitionat adecvat in vasul sanguin. (Consultati sectiunea Stentul / inléiturarea sistemului - Precautii)

* Plasarea unui stent poate compromite permeabilitatea unor bifurcatii laterale.

* Nu depasiti presiunea nominala de rupere indicata pe eticheta dispozitivului. Utilizarea unei presiuni mai mari decét cea specificata pe eticheta
dispozitivului poate duce la ruperea balonului, cauzand posibila ranire si disectie a intimei arteriale.
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* Un stent neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj numai o singuré data. Ulterior, nu ar trebui s fie efectuate miscéri de intrare i iesire
prin capatul distal al cateterului de ghidaj intrucat aceasta ar putea deteriora sau disloca stentul. In cazul dislocérii stentului, metodele de
recuperare a acestuia (utilizarea firelor suplimentare, anselor si/sau penselor) poate duce la traumatizarea suplimentard a vasculaturii
coronariene si/sau a punctului de acces vascular. Complicatiile pot include sangerari, hematom sau pseudoanevrism.

Stentul / inléturarea sistemului - Precautii

Introducerea stentului in arterele coronariene este limitata la o singura incercare din cauza pericolului de dislocare.

Tn cazul in care simtiti o rezistenta neobignuita in orice moment in timpul accesului in leziune sau al indepartarii sistemului de plasare al stentului
inainte de implantare, incercati sa retrageti cu grija sistemul de plasare al stentului napoi in cateterul de ghidaj. Daca intdmpinati rezistenta
atunci cand faceti acest lucru sau in timpul indepértarii sistemului de plasare al stentului dupa implantarea acestuia, sistemul de plasare si
cateterul de ghidaj trebuie s fie indepartate ca un intreg.

Atunci cand scoateti sistemul de plasare si cateterul de ghidaj ca un intreg:

* Nu incercati sé retrageti un stent neexpandat in cateterul de ghidaj in timp ce va aflati in arterele coronariene. Poate interveni deteriorarea sau
dislocarea stentului.

* Pozitionati marcajul balonului proximal in imediata vecinatate a varfului cateterului de ghidaj, distal fatd de acesta.

« Avansati firul de ghidaj in arborele coronarian, cat de distal este posibil in conditii de siguranta.

« Strangeti valva hemostaticé rotativa pentru a fixa sistemul de plasare de cateterul de ghidaj, apoi scoateti cateterul de ghidaj si sistemul de
plasare ca un intreg.

* Nerespectarea acestor etape si/sau aplicarea unei forte excesive pe sistemul de plasare poate duce la dislocarea stentului sau la deteriorarea
stentului si/sau a componentelor sistemului de plasare.

* Dacd este necesara lasarea in pozitie a firului de ghidaj in vederea accesului ulterior la arterd/leziune, lasati firul de ghidaj in pozitie si
indepértati toate celelalte componente ale sistemului.

Post implantare - precautii

« Traversarea unui stent nou amplasat cu un fir de ghidaj coronarian, cateter IVUS (de ultrasonografie intravasculara), cateter OCT (tomografie
de coerentd opticd), balon sau alt sistem de plasare trebuie sa se faca cu grijd, pentru a evita perturbarea geometriei stentului.

« Pacientii trebuie sa fie tinuti pe terapie clinica post-procedurala adecvata (aspirina, thenopiridine sau alti agenti antiagreganti plachetari) in
conformitate cu orientarile actuale. In caz de necesitate, terapia duala antiagreganta plachetara poate fi intrerupta mai devreme, dar nu mai
devreme de o luna.

* Imagistica prin rezonanta magneticé (IRM)

Testele nonclinice au demonstrat cé stentul cu eliberare de sirolimus Ultimaster, cu configuratii suprapuse (max. 2 stenturi x diametru exterior
max.4mm x lungime max. stent 38mm = 73,6mm lungime totald).

Acesta poate fi scanat in conditii de sigurantd in urmétoarele conditii:

* camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu

* camp cu gradient spatial de 36 T/m si mai putin

» produs al cdmpului cu gradient spatial de 99 T2/m si mai putin

* ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima ponderatd pe intregul corp (WBA) estimate teoretic de

<2W/kgla 1,5 Tesla, (asociat cu cresterea temperaturii cu 3,6°C; nivel acceptabil in concordanta cu conceptul CEM43), 73,6 x 4,0 mm,
configuratie suprapusa

<2W/kg la 3 Tesla, (asociat cu cresterea temperaturii cu 3,6°C; nivel acceptabil in concordanta cu conceptul CEM43), 73,6 x 4,0 mm,
configuratie suprapusa

Pentru 15 minute de scanare RM continua.

Temperaturile si SAR au fost derivate de la model computerizat cu anatomie umana realistica (nu sunt luate in considerare efectele de racire).

T cadrul testrii non-clinice a celui mai rau caz fantoma, stenturile coronariene cu eliberare de sirolimus Ultimaster, cu configuratii suprapuse
(max. 73,6 x 4,0 mm) au produs o crestere de temperaturd mai mica de 5,2°C (cu o crestere a temperaturii de fond de minim = 1,1°C) lala o rata
de absortie specifica intregului corp (SAR) de =~ 2,3 W/kg evaluat prin calorimetrie timp de 15 min. de scanare RM continua cu spira pe intreg
corpul intr-un sistem scaner RM Intera 1,5 Tesla, de la Philips Medical (Software: versiune 12.6.1.4, 2012-11-05).

T cadrul testrii non-clinice a celui mai rau caz fantoma, stenturile coronariene cu eliberare de sirolimus Ultimaster, cu configuratii suprapuse
(max. 73,6 x 4,0 mm) au produs o crestere de temperaturd mai mica de 10,1°C (cu o crestere a temperaturii de fond de minim ~ 2,4°C) lala o
rata de absortie specifica intregului corp (SAR) de = 2,1 W/kg evaluat prin calorimetrie timp de 15 min. de scanare RM continua cu spira pe intreg
corpul intr-un sistem scaner RM magneto Trio de 3 Tesla, de la Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo RM A30).

Stenturile coronariene cu eliberare de sirolimus Ultimaster nu au fost testate in combinatie simultana cu alte dispozitive.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacé zona de interes este exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia dispozitivului. Prin
urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor imagisticii RM in functie de prezenta implantului.

Rezultatele la care se face referire mai sus sunt obtinute cu ajutorul testelor de evaluare a stentului coronarian activ farmacologic Ultimaster
Sirolimus. Stentul sistemului de stenturi coronariene active farmacologic Ultimaster Tansei Sirolimus este identic cu stentul coronarian activ
farmacologic Ultimaster Sirolimus.

[ INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Riscurile si beneficiile stentului farmacoactiv cu sirolimus ar trebuie sa fie luate in consideratie pentru fiecare pacient inainte de folosirea stentului
coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei. Inaintea procedurii, medicii au responsabilitatea de a evalua daca pacientul este potrivit
pentru implantarea stentului.

[ MANUALUL DE UTILIZARE

Inspectarea inaintea utilizarii
* Inspectati cu atentie ambalajul sistemului de plasare a stentului pentru a depista eventualele deteriorari ale barierei sterile. Inainte de utilizarea
sistemului stentului, scoateti cu atentie sistemul din ambalaj si inspectati-l pentru a detecta eventualele indoituri, rasuciri si alte deteriorari.

Materialele necesare / cantitatea.

* Cateter de ghidaj corespunzator (diametrul interior minim al cateterului de ghidaj este de 1,42 mm (0,056))
*2-3seringi (10-20 ml)

*1.000 /500 ml de solutie salina heparinata normald (HepNS)

« Fir de ghidaj de 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (lungime minima)

* Valvd hemostatica rotativa cu un diametru interior minim corespunzétor [2,44 mm (0,096")]
* Substanté de contrast diluata 1:1 cu solutie salina heparinata normala (HepNS)

* Dispozitiv de umflare

* Cateter de dilatare preimplantare

* Robinet cu trei cdi

* Dispozitiv de torsiune

* Introductor al firului de ghidaj

* Teaca arteriald adecvata

* Medicatie anticoagulanta si antiplachetaré adecvata
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Pregatirea
Spélarea lumenului firului de ghidaj
Actiune in trepte .
1. Scoateti cu grija stentul din holder. Indepartati cu grija teaca de protectie a stentului de pe stent.
ATENTIE! | indepartati cu grija teaca de protectie de pe stent fixand-o la capétul distal intre degetul mare si aratétor, tragand usor teaca si
atasand stiletul.

2. Verificati ca stentul sa fie centrat pe balon si localizat intre marcajele radioopace ale balonului.

ATENTIE! | Anuse utiliza daca sunt detectate defecte.

3. Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie salind heparinata normala (HepNS) utilizand acul de spalare furnizat impreuna cu sistemul stentului
Ultimaster Tansei. Introduceti acul de spalare in vérful cateterului si spalati pana cand solutia iese prin portul firului de ghidaj.

ATENTIE! | Evitati manipularea stentului pe parcursul spalarii lumenului firului de ghidaj deoarece acest lucru ar putea disloca stentul de pe
balon.

Procedura de plasare

Actiune in trepte

1. Pregatiti punctul de acces vascular conform practicilor standard.

2. Predilatati leziunea cu cateterul PTCA.

3. Scoateti cateterul PTCA.

4. Deschideti valva hemostaticé rotativa de pe cateterul de ghidaj cat mai mult posibil.

5. Incarcati prin spate sistemul de plasare pe portiunea proximald a firului de ghidaj in timp ce mentineti firul de ghidaj in pozitia de traversare a
leziunii tintd.
Confirmati c& diametrul exterior al firului de ghidaj nu depaseste 0,36 mm (0,014”). Daca a fost utilizat un fir de ghidaj cu o

dimensiune mare, schimbati firul in maniera standard.

6. Avansati sistemul de plasare al stentului pe firul de ghidaj pana la leziunea tint. Utilizati marcajele radioopace de pe balon pentru a pozitiona
stentul in leziune: efectuati o angiografie pentru a confirma pozitia stentului.

ATENTIE! | Aveti grija s& nu deteriorati cateterul de plasare si stentul in timp ce avansati cateterul de plasare pe firul de ghidaj.

Procedura de implantare

Actiune in trepte

1. Inainte de implantare, reconfirmati pozitia corecta a stentului faté de leziunea tintd cu ajutorul marcajelor de pe cateter.

2. Atasati dispozitivul de umflare la adaptorul cateterului de plasare si aplicati o presiune negativa pentru a scoate aerul din balon.

3. Sub vizualizare fluoroscopicd, umflati balonul cel putin la presiunea nominala si mentineti timp de 15-30 de secunde pentru a amplasa stentul,
dar fard a depasi presiunea nominala de rupere marcaté pe eticheta (consultati eticheta de pe ambalaj sau foaia de conformitate anexata).

4. Expandarea optima presupune ca stentul sa aiba un contact integral cu peretele arterial, iar diametrul interior al stentului s& se potriveasca cu
diametrul de referinta al vasului sanguin.

5. Contactul dintre stent si peretele arterial ar trebui sa fie verificat prin angiografie normala sau ultrasonografie intravasculara.

6. Dezumflati balonul prin introducerea de vacuum cu ajutorul dispozitivului de umflare. inainte de a incerca s miscati cateterul, asigurati-va c&
balonul este complet dezumflat.

7. Confirmati expandarea adecvaté a stentului prin injectie angiografica prin cateterul de ghidaj.

Procedura de indepartare

Actiune in trepte

1. Asigurati-vé ca balonul este complet dezumflat.

2. Deschideti complet valva hemostatica rotativa.

3. Mentinand poxzitia firului de ghidaj, retrageti sistemul de plasare al stentului.

Nota: in cazul in care simiiti o rezistenta neobignuita in orice moment, in timpul accesului in leziune sau al indepartarii sistemului de plasare
Tnaintea implantarii stentului, intregul sistem ar trebui sa fie indepartat. Consultati sectiunea Stentul/Indepartarea sistemului - Precautii
pentru instructiuni specifice privind indepartarea sistemului de plasare al stentului.

4. Strangeti valva hemostatica rotativa.
5. Repetati angiografia pentru a evalua zona cu stent. Dacd nu s-a obtinut dilatarea suficientd, treceti la un cateter cu balon cu un diametru
adecvat al balonului pentru a aplica stentul corect pe peretele vasului. Nu dilatati stentul peste limitele indicate mai jos.

Diametru nominal stent (ID) Limite post-dilatare (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 45mm
®3,5mm, 4,0mm 5,5 mm

6. Diametrul final al stentului ar trebui sa corespunda diametrului de referintd al vasului sanguin.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA SIMULTANA A DOUA DISPOZITIVE CU CATETERUL DE GHIDAJ
(TEHNICA KISSING BALLOON)

Compatibilitate 6Fr - Orice combinatie dintre un stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei (DI 2,25mm - 4,0mm) si un cateter
PTCA cu balon Hiryu® (2,25mm - 4,00mm) sau Accuforce® (2,00mm-4,00mm) poate fi utilizata simultan cu un cateter de ghidaj de 6Fr (DI
1,8mm).
Tehnica poate fi executatd conform instructiunilor de mai jos:
1. Introduceti sistemul stentului coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei conform instructiunilor fumizate.
2. Introduceti cateterul cu balon Hiryu sau Accuforce , duceti-l in zona tinté si umflati balonul.
3. Scoaterea cateterelor: Scoateti complet mai intai unul dintre catetere si firul sdu de ghidaj inainte de a scoate celalalt cateter si firul sau de
ghidaj.
ATENTIE! | Este necesara o atentie deosebitd atunci cand introduceti, rotiti sau scoateti unul sau ambele catetere pentru a evita incurcarea
acestora.

[ INTERACTIUNI MEDICAMENTOASE

Medicamentele care actioneaza cu ajutorul aceleasi proteine de legare (FKBP) pot influenta eficacitatea sirolimusului.

Sirolimus este metabolizat de CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazolul) ar putea cauza o expunere crescutd a
sirolimusului fata de nivelurile asociate efectelor sistemice, in special dacé sunt implantate mai multe stenturi. Expunerea sistemica a
sirolimusului ar trebui de asemenea sa ia in consideratie daca pacientul este tratat concomitent cu terapie imunosupresiva sistemica.

Pe baza rezultatelor studiului farmacocinetic uman, efectul sistemic al sirolimus dupa o singura implantare de stent este considerat neglijabil.

[ REACTII ADVERSE POSIBILE

Potentialele reactii adverse asociate plasérii stentului coronarian includ urmatoarele, fard a se limita la acestea:

+ inchidere brusca a vasului de séange
* Infarct miocardic acut

* Reactie alergicd la terapia anticoagulanta si/sau antitrombotica, substanta de
contrast sau materialele stentului si/sau sistemului de plasare sau orice alta
medicatie PCl obligatorie
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* Anevrism * Angina prelungita

* Aritmii, inclusiv fibrilatie ventricularé si tahicardie ventriculara * Pseudoanevrism

« Fistula arteriovenoasa « Insuficientd renala

* Tamponada cardiacé * Restenoza a unui segment stentat

* Soc cardiogen * Ruptura a unei grefe native si de bypass
* Deces « Compresie a stentului

* Embolusuri distale (embolusuri cu aer, tesut sau trombus) * Embolizare a stentului

« Interventie chirurgicalé de bypass pe artera coronariand emergenta * Migrare a stentului

* Trombozé/ocluzie a stentului

* Accident/atac vascular cerebral

« Tromboza (acuta, subacutd sau tardivd)
* Ocluzie totald a arterei coronariene

* Angina pectorala instabila sau stabila

* Esec al plasarii stentului in locul dorit
* Febrd

* Hematom

* Hemoragie care necesita transfuzie
« Hipotensiune/hipertensiune

« Infectie si durere la punctul de introducere * Disectie vasculard
* Ischemie miocardica * Perforatie vasculard
* Infarct miocardic * Spasm vascular

* Greata si varsaturi

Reactii adverse care pot fi asociate medicamentului sirolimus si invelisului din polimer. Administrarea sirolimusului este limitata la plasarea

intracoronariand a stentului. Prin urmare, reactiile adverse nu sunt pe deplin caracterizate, dar se considera ca sunt concordante cu cele

observate in cazul administrarii orale de sirolimus, incluzand:

* Teste de functionare hepatica anormala

* Anemie

* Artralgii

* Modificéri in mecanismul lipidelor care pot include hipertrigliceridemia sau hipercolesterolemia

* Diaree

* Hipersensibilitate la medicament (sirolimus sau excipientii séi) sau la polimer (sau compusii individuali) incluzand reactii de tip anafilactic sau
anafilactoid

* Hipopotasemie

* Imunosupresie, in special la pacientii cu insuficienta hepaticé sau care iau medicamente care inhiba CYP3A4 sau glicoproteina P

* Infectii

* Boala pulmonara interstitiala

* Leucopenie

* Limfom si alte tumori maligne

* Mialgie

« Trombocitopenie

Din cauza expunerii sistemice scazute la sirolimus dupa implantarea stentului, este foarte putin probabil sa apara efecte adverse (inafara de

reactia de hipersensivitate) asociate cu administrarea orala de sirolimus.

[ MOD DE LIVRARE

STERIL $I APIROGEN daca punga cu bule nu este deteriorata sau deschisa. Acest dispozitiv este sterilizat cu fascicul de electroni.

CONTINUT: un stent coronarian far
rapida. Un ac de spalare.

DEPOZITARE: a se depozita la temperaturi intre 1 §i 30 °C.
ELIMINARE: dupa utilizare, aruncati sistemul de plasare in conformitate cu reglementarile locale.

iv pentru si il pe balon, montat pe un sistem de plasare cu schimbare
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BbJIFAPCKH

[ MOKA3AHMA

Cuponumyc n3nbuBalla KopoHapHa CTeHT cucTeMa Ultimaster Tansei e npeaHasHayeHa 3a nofoGpABaHe Ha MUOKaPAHKA KPbBEH NOTOK NpH
NaLWEHTN CbC CTEHOTUYHN J1E31M B KOPOHAPHUTE aPTEPHH, BKIOYUTENHO, HO HE camo, npu naumeHTH cbe STEMI, NSTEMI, ocTbp KopoHapeH
CUHAPOM, 3axapeH A1abeT, MHOroChA0BO 3a60/1ABaHe, B1yPKALMOHHI NI€31M, NALMEHTM Ha NOBEYE OT 65 FOAMHM, MBIKE U EHM, NAUNEHTH C
W3UANO 3anyLLeHn Nesuu, AbArk N1e3nu, 1e3nn B MaiKUTe KOPOHAPHM CbA0Be, PECTEHOTUYHM 1€3UH, BHIIOYUTENHO BBTPELHOCTEHTOBA
PecTeHosa, 0CTMaNHU Ne3nu, Ne3nn B NABaTa rnasHa KOpOHapHa apTepusa.

CreHT cvcTemata Ultimaster Tansei e noaxopAlua 3a bemopaneH v paguaneH noaxoa.

[ MPOTMBOMOKA3AHWA / MPENOPBRU

MpoTuBonokasanus

. rlpowaonoxasawﬂ Aa NpoBexaaHe Ha aHTMTp0M60LI,MTHa wnun aHTUKOarynaHTHa Tepanus.

* [NayneHTy ¢ N1e3nA(1), KOMTO MpeyaT Ha MbAHOTO HajyBaHe Ha 6asloHa 3a aHronnacTuKa.

* MalyeHTV C U3BECTHA anepritAl KbM KOBaNTO-XpoMHa crnas L-605.

. I'IaumeHm C “3BECTHA aneprua KbM HUKeN.

* [aLMeHTH C U3BECTHA CBPBXHYBCTBUTENHOCT KbM CUPOMMYC UM CTPYKTYPHO CBBP3aHM C HEro CbeMHEHMA.

. I'IaumeHm C U3BECTHA CBPbXYYBCTBMTEIHOCT KbM TAKTUAHU NONMMEPH U KanpOIaKTOHOBK NONUMEPU.

. ﬂaumeHm C U3BECTHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHUATE BELLECTBA, KOATO He MOXE Aa Ce KOHTponpa I'IpOd)MﬂaKTMWHO npeax
nocTaBAHETO Ha KopoHapHma cTeHT Ultimaster Tansei ¢ oTaenAHe Ha cupyaumyc.

* [MaLMEHTV C EKCTPEMHO KPMBI KPBBOHOCHM CI0BE, KOUTO MOraT /ja MOB/MAAT HEraTUBHO Ha PasnonaraHeTo Ha CTEHTa.

Mpenopbku

* HacTosTenHo npenopbyBame Aa He Ce U3BbPLUBA MMMIAHTALMA Ha CTEHTA Ha GPEMEHHM.

* [oHaCTOALYEM MNCBAT AaHHN 32 OLiEHKa Ha Bb3AEHCTBIETO Ha CHPO/IMMYCA NPU KbPMEHe,3aTOBa HACTOATENHO NpernopbyBame Aa ce
1365rsa KbPMeHe NPU UMNNAHTUPaHE Ha TO3M CTEHT.

[ MPEAYNPEMAEHNWA / NPEANA3HU MEPHM

NPEAYNPEMAEHNA

* [pe/v NOCTaBAHETO Ha CTeHTa TPpAGBa Aa Ce HanpaBK LaTeseH MoAGOP Ha NALMEHTUTE, Thid KATO NEPKYTaHHATA KOPOHAPHA UHTEPBEHLVA C
130N3BaHe Ha CTEHTOBE € CBbP3aHa C PUCK OT Bb3HUKBAHE Ha TPOMGO3a Ha CTEHT, CAOBH YCIOKHEHMA WM NOABA HA KPBBOTEYEHHA.
Mo Taau npu4mHa Caeg NpoLeAypaTa naumMeHTUTe TpAGBa Aa GbAaT NOAMOKEHH Ha KAMHWYHO afieKBaTHa aHTUTPOMBOLMTHA Tepanms
(aCTIMPHH 1 TUEHOMMPUAMH MW APYTA NOAXOAALIN AHTUTPOMEOLMTHH areHTH).

* MnnanTaumATa Ha CTeHTa TPpAGBa Aa 6be U3BbpLUBAHA CaMO OT IeKapH, NPEMUHaNN CbOTBETHOTO 0BYEHHE.

* BeAKo NpuaBHMKBaHe Ha CTEHTa CripAMO c1cTemaTa TpABBa Aa ce KOHTPOAMPa Ype3 hAyOpOCKOMKA C BUCOKA Pe3osioLms. B cnyvail Ha
yCelLaHe Ha CMPOTHUB/IEHHE N0 BPEME HA MaHUMYNaUMATa, ONPEAENeTe MpUiMHaTa NPEAV Aa MPOABKMTE.

* Heo6xopMMa e npasu/Ha MpeLeHKa Npu 1360pa Ha Neavns 3a AUPEKTHO CTEHTUPaHE, Thit KATO HEAOCTATLYHO MOATOTBEHATA JIE3NS MOMKE Aa
[0BE/E 0 U3MECTBAHE HA CTEHTA.

* YBepeTe ce, {e alyMiHWeBaTa OnaKoBKa 1 6MCTEPHUAT NAKET He Ca NOBPEAEHH, HATO OTBOPEHH, Thit KATO TOBA MOME Aa HapyLLIM
CTaBUNHOCTTa U CTEPUNHOCTTA Ha ONaKOBKATA.

CBHXPAHABAMTE YCTPOUCTBOTO MPU TEMMEPATYPA 1 - 30°C B ANIYMUHUEBATA OMAKOBKA.
YCTPOHCTBOTO € NaKeTUPaHO B YC/IOBMA Ha IMNCA HA KCIOPOA,

Any Ta ChAbpHa p6eHT 3a poA 1 Bnara. Cnief 0TBapAHe ro U3XBbp/eTe.
Cnep, oTBapsHe Ha aNlyMMHUeBaTa ONaKOBKA U3NON3BaliTe CTEHTA B CPOK OT 12 yaca.

He cbxpaHsBaiTe yCTPOMCTBOTO B 6/IMCTEPHUA NaKeT.

Pa6ora cbe cTeHTa - [penasHu Mepku

+ Camo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba. [la He ce M3n03Ba NOBTOPHO. la He Ce CTepUAM3Ipa NOBTOPHO. Jla He Ce Noj/iara Ha MoBTopHa
o6patoTKa. [MosTopHaTa 06paboTKa MOKe Aa BNOLM CTEPUIHOCTTA, BUOCHBMECTUMOCTTA M PYHKLMOHANHATA LIANIOCT Ha U3AEMeTo.

* He 13n0n3BaifTe NPOAYKT C U3TEKB/ CPOK Ha FOAHOCT.

* YBepeTe ce, Ye 6/MCTEpHATA ONaKOBKa He € MOBPe/eHa M 0TBOPEHA, Thil KAaTO TOBA MOMe Aa BNOLIM CTepUAHaTa 6apuepa.

+ [la ce u3non3sa BeAHara cpeg 0TBapsHe Ha 6/MCTepHATa ONaKoBKa.

* Benykn MaHunynaunm TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbpLUBAT B aCeNTU4HN YCNOBUA.

* He u3nonssaTe cTeHTa , aKO Npean UMNNaHTUPaHeTo Toi e 6un NOANOXHEH Ha aHOPMaTHO TPMEHE UM KOHTAKT C APYrv NpeaMeTH OCBEH
MPOBOAALLMA KATETBP UAN OTBOPEHNA XEMOCTATUYEH KAanaH.

* He TbpKaiiTe U He ApackaiiTe MOKPUTMETO Ha CTEHTA.

* He cBa/nsAiTe 1 He OTCTPaHABANTE CTEHTA OT CHCTEMATa 32 AOCTABKA, Thi1 KATO TOBA MOME A ro MOBPeaM Wnm Aa AoBEAE A0
embom3auma . CTEHTBT M cucTeMaTa TpABBA 4a Ce U3M0/3BAT B KOMMIEKT.

© CTEHTBT He TpR6Ba [a ce u3non3ea B KOM6MHaLI,MR C pyrv CUCTEeMU 3a [joCTaBKa.

+ CucTemara 3a 0CTaBKa He TpABBA Aa Ce M3M0/13Ba B KOMGUHALMA C APYTY CTEHTOBE.

* TpA6Ba Aa ce 06BPHE CrieLManHo BHUMaHHMe fa He Ce AOKOCBA UM MO HAKAKBB HauMH Aa He Ce NPeM3BIKA PasKLCBaHE Ha GanoHa oT
cTeHTa. TOBa € M3K/IOUMTE/HO BAXHO N0 BPEME Ha U3BAMK/AHETO Ha KATETbPa OT ONAKOBKATa, U3BAHAAHETO Ha KAaTETbPA OT ibPHaya,
0TCTpaHABaHe Ha 3alluTHaTa 068BMBKa OT CTEHTa, NOCTABAHETO Ha KaTeTbpa Nno BoAa4a 1 NPMABMHKBAHETO My Npe3 ajantepa Ha BbpTALMA
C€e XeMOoCTaTU4eH KnanaH v rHe3foTo Ha BbBEHAALMA KaTeTbP.

*He BbpTETE MOHTUPAHWA CTEHT MEXAY NPBCTUTE CH, Tbit KaTo TOBA MOME Aa pasxna6l4 3aKpensaHeTo My KbM 6GanoHa.

* He nognaraiite cucTeMara Ha Bb3/eHCTBIETO Ha OpraHi4eH pasTBopuTe. M3nonasaiite camo NoaAXoAALLA CMeC 3a HajyBaHe Ha GanoHa.
He uanonasaiire 3a Taau Lien Bb3AYX M ra3oBa CMeEC, Thil KaTo TOBa MOXe /a A0BE/AE A0 HEPABHOMEPHO Ha/lyBaHe 1 Aa YCOMHM
Pa3rbBaHETO Ha CTeHTa.

* He ce onuTBaliTe fja ManpasuTe MPOKCMMAHATA YacT (XUnoTio6), Thid KaTo TOBA MOME Aa AOBEAE AO CHYNBaHE Ha KaTeTbpa Npu
C/Ny4aiHOTO My CrbBaHe.

. HaMOKpHHeTO Ha CTeHTa C TeYHOCT Npeau UMNNaHTMpaHe He ce npenopb4Ba. HaMOKpﬂHeTO MOXe Aa Npean3BuKa NpexaespemMeHHo
0CcBOGOMAABAHE Ha JIEKAPCTBEHNA Npenapar.

PasnonaraHe Ha cTeHTa - [peanasun mepku
*He B'bae»{p,aﬁre 0Tp1UaTeIHO HanAraHe v He Hap,yBaHTe npeABapuTe/IHO CUCTeMaTa 3a A0CTaBKa, Npean PasrbBaHeTo Ha CTeHTa, 0CBEH
CbOGPA3HO MHCTPYKUMATA.
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* BuHaru 136upaiite noaXoAALL pa3mep Ha CTEHTA, Thid KaTo M3N0N3BAHETO HA CTEHT C HEA0CTATHYHO FOIEMU Pa3MepU MOE fa 0BEAE A0
HEMpPaBW/IHO Pa3LUMPEHIE Ha MOPa3EHMA Y4aCTbK, a U3M0N3BAHETO Ha CTEHT C MPEKA/IEHO roslemMu  PasMepu MOXKe fa NpeuaBuKa
HEMpaBu/IHO Pa3LLMPEHIE Ha CTEHTA WA Aa NOBPe/y CTeHaTa Ha Chya.

* BuHaru npoBepsBaiiTe Aa/n CTEHTBT e 06pe NPUKPENEH KbM CTEHATa Ha CbAa, Thit KATO HEMLHOTO MPUKPENBAHE Ha CTEHTa MOME Aa
[0BEZe 10 TPOMBO3a.

. an NeKyBaHe Ha MHOMECTBO €311 B €4WH U ChLL Cbf, MbPBO Tpﬂﬁﬂa Aa Ce UMNNaHTUpa CTEHTHT B AUCTaHMA 3acerHar y4acTbK, Npeau aa
Ce CTeHTMUPa NPOKCUMaHUA. MocTaBAHETO Ha CTEHTOBETE B TO3M pe4 npefoTBpaTABa npecuyaHe Ha NPOKCUMaTHWA CTEHT C AUCTaNHUA
CTEHT W Hama/IsiBa PUCKa OT MPEMeCTBaHe.

* He pasrbBaiiTe CTEHTa, aKO He € NPaBUIHO MO3ULMOHUPaH B Cb/a. (BIKTe 3BaM/aHe Ha CTEHTA U CUCTEMaTa 3a MoAaBaHe — NpeanasHy
MepKH)

¢ MocTaBAHETO HA CTEHTA MOKE [a ioBefe [0 NoTeHUManeH pucK OT HapyLlaBaHe Ha NPOXOAMMOCTTa Ha CTPaHWYHUTE PasKNOHEHUA Ha
apTepuATa.

*He I'IpeBMLIJaBaﬁTe HOMMWHA/IHOTO HanAraHe Ha paskbCcBaHe, MOCO4YEHO B eTUKeTa Ha yCTpOﬁCTBOTO. ManonasaHeTo Ha Handaraxe, no-BUCOKO
OT MOCOYEHOTO, MOXE /1A AOBE/E [0 CMyKBaHe Ha BasloHa, Bb3MOMKHO YBPEM/AAHE HA MHTUMHMTE YaCTV 1 PasKbCBaHE.

* HepaarbHaTUAT CTEHT MOMe Aa Gbje CbOPaH BbB BOAELLMA KATEThP CaMo eAHOKPaTHO. He TpAtBsa aa ce NpeAnpvemMa nocneasalo
NPUABMIKBAHE HABBTPE M HABBH NPe3 AUCTANHUA Kpai Ha NPOBOAALLMA KATETBP, Thit KATO TOBA MOME Aa NPUYMHI NOBPeaa UK
M3MecTBaHe Ha CTeHTa B cnyqaﬁ Ha U3MeCTBaHe Ha CTeHTa METOAUTE 3a U3BaKAAHETO My (msnonsaaHe Ha AOMb/IHUTEIHA MPOBOAHMLMA,
NPUMKM W/nn GOpLENC) MoraT Aa AOBEAAT 10 AOMbJHUTENHO TPaBMUPaHe Ha KOPOHAPHKTE Ch0BE M/ MACTOTO 3a AOCTDI A0 Chja.
YcnomHeHusTa Morat Aa BHNO4BAT KPbBOTEHEHUA, XEMATOMU MU NCEB0aHEBPU3MAU.

W3BampaHe Ha CTeHTa / cucTemata - NpeanasH1 Mepru

BbBeNfaHeTo Ha CTeHTa B KOPOHApHaTa apTepHs Ce OrpaHyaBa [0 eAH MbT 3a M3BArBaHe Ha MPEMECTBAHETO My CrIpAMO GasioHa.

AKO yceTuTe HeoGMHalHO CBNPOTUB/IEHIE B KOWTO 1 /42 € MOMEHT 110 BPeMe Ha A0CTbNA /40 MOPA3EHNs Y4aCTbK K Npy M3Bam/AaHe Ha
ciCTEMATa 3a NOaBaHe Ha CTEHTa NPe/n UMMN/IAHTALMATA Ha CTEHTa, ONUTaiTe Ce BHUMATE/HO Aa U3AbpnaTe c1CTeMaTa 3a NojasaHe Ha
CTEHTa NPe3 MPOBOAALLMA KATETP. AKO YCETUTE ChNPOTUBAEHIE U NPH TOBA ABMCTBME MM NPH OTCTPAHABAHETO Ha CHCTEMATA 3a NOAaBaHe
Ha CTEHTa C/lef, Pa3rbBaHETO My, CUCTEMATa 3a N0AaBaHe W MPOBOAALIMAT KATETbP TpAGBA Aa GbAAT M3BAAEHH KATO EAHO LANO.

CucTemata 3a ;0CTaBKa W BOJIELIMAT KaTeTbP Ce U3BAMAAT KAaTO EHO LANO:

* He ce onuTBaliTe Ala CBUETE HEPA3bHATMA CTEHT B MPOBOAALLMA KATETbP, KOraTo CUCTEMATA CE& HAMMPa B KOPOHAPHHTE apTepuu. Tosa
MOMe fia A0BEAE A0 NOBPEAA UM NPEMECTBAHE Ha CTEHTA.

* [103MLMOHMPaIATE MPOKCUMANHNS MapKep Ha 6asoHa HEMOCPEACTBEHO KbM AUCTA/HUS KPail Ha MPOBOASLLMA KATETBP.

* BrBegeTe Bojaya B KOpOHapHaTa apTepya, KOKOTO MOXe Mo-Aaneye M CriadBake Ha NpasinaTa 3a 6e3onacHocT.

* 3aTerHeTe XeMOCTaTUYHIA KNanaH, 3a Jja 3aKpenuTe cucTemMara 3a nojaBaHe KbM BOAELLMA KaTeTbp; C/ief TOBa U3BAETe BOACLIMA
KaTeTbP ¥ CHCTEMATA 33 NOABaHE KATO E/HO LANO.

* Hecna3BaHeTo Ha Tesn U31CKBaHIA UMW NPUnaraHeTo Ha NPEKOMEPHa Cna KbM CHCTEMATa 3a NOAaBaHe MOMe Aa A0BEfe A0
MPEMECTBaHE UM NOBPEAA Ha CTEHTA W/WM KOMMOHEHTUTE Ha CHCTEMATA 3a NOAABaHE.

* [oN10EHNETO Ha BOAAYA TPAGBA Aa Ce 3anaau 3a noceABaLL A0CTbN A0 apTepUATa/NOBPE/EHHs Y4HaCTbK,0CTaBeTe MPOBOAHMKA Ha MACTO
1 3BAZETE BCHYKN OCTAHaNM KOMMOHEHTM Ha cucTeMaTa.

cnep LMATA - N MepKH

* Tpr6Ba fa GbAeTe BHUMATEHN NPY MPEMUHABAHETO MPE3 HOBOMOCTABEHIA CTEHT C KOPOHAPEH BOAaY, BLTPELUHOCH0B Y/ITPa3ByKoB
KaTeTbp, KaTeTbp 3a ONTU4HA KOXEPEHTHA TOMOrpacvs, GanoH Wik Apyra cHCTEMA 3a NO/ABAHE CbC CTEHT, 3a i NPeA0TBPaTUTE
Pa3KbCBaHE Ha reoMeTpUATa Ha CTeHTa.

* aHTMarperaHTHaTa Tepanus Ha nauueHTIUTe TpAGBA Aia € KMHWYHO ajieKBaTHA Ha CbBPEMEHHUTE PHKOBOACTBA 3 /e4eHMe(acpuH,
TUEHONMPHANH A [PYTY NOAXOAALLM aHTHarperanTy).B cayya, Ye ce Hanara, ABOIHATa aHTMarperaHTHa Tepanua Moxe Aa Ce Cnpe, Ho He
110-PaHo OT E/H MeCEL, CNef; 3an04BaHeTo M.

* O6pasHa A1arHocT1Ka ¢ MarHuTeH peaoHaHc (MRI)

VI3BBLHKMHUYHOTO TECTBAHE NOKA3a, Ye NPEnoKpUBaLLaTa ce KoHdMrypauma Ha KopoHapHua cTeHT Ultimaster ¢ oTaensHe Ha cupoanmyc
(MaKC. 2 CTeHTa X MaKc. Ib/KMHa Ha CTeHTa 38 MM = 73,6 MM 06LUa AL/MKIHA) € YCNI0BHA 38 MarHUTHIUA PE30HaHC.

Moxe Aa ce cKaHupa 6e30nacHo Npy CAeHUTE YCAOBHA:

* CTaT4HO MarHuTHo nosne camo ot 1,5 Tecna u 3 Tecna, ¢

* [lpocTpaHCTBEH rpadueHT Ha noneTo ot 36 T/m 1 no-Manko

+ Mpou3BEaeHHe Ha NPOCTPAHCTBEHHA FPAAMEHT Ha NoneTo oT 99 T2/m 1 no-Manko

* TeopeTH4HO OnpeaeneHa MaKcManHa yepeaHeHa CTeneH Ha creLuduyHa abcopbuma 3a uanoto Tano (SAR) ot

<2 W/kr npu 1,5 Tecna, (cBbp3aHy ¢ 3,6°C nosuLaBaHe Ha TeMnepaTypa; A0NyCTUMO HWBO B CbOTBETCTBHE C KoHuenumata CEM43), 73,6 x 4,0
MM, NPenoKpuTa KoHdHrypauua

<2 W/kr npu 3 Tecna, (cBbpaaty ¢ 3,6°C nosuLuaBaHe Ha TeMnepatypa; A0NyCTUMO HUBO B CbOTBETCTBME C KoHLenuuaTa CEM43), 73,6 x 4,0
MM, NPenoKpuTa KoHHrypauua

B npogbenme Ha 15 MuHyTH HenperbeHato MR

Temnepartypute 1 SAR ca nosy4eHn 0T KOMMIOTHPHO MOAE/MPAHE C PeaMCTHYHA YOBELUKA aHAaTOMMA (OXNAKAALLMTE eDEKTH He ca B3ETH
oz, BHUMaHKe).

B Hait-nowums haHTOMEH cayyait Npu U3BBHKIMHUYHO TECTBAHE Ha MPUMOKPHUBALLYM Ce KOHPMIypaLymi Ha KopoHapHus cTeHT Ultimaster ¢
OT/ENAHE Ha CHpoMMyC (MaKc. 73,6 x 4,0 MM) Ce noNyuM HapacTBaHe Ha TeMneparypara C no-Mako ot 5,2°C (Mpu nouiLaBaHe Ha
OcHoBHaTa Temneparypa ¢ = 1,1°C) npu makcumanHo WBA-SAR ot = 2,3 W/Kr, oLgHeHo 4Ype3 KanopimMeTpusa B NPOABKEHME Ha 15 MUH.
HenpexbcHato MR ckaHupane ¢ 606uHa Ha uanoto Tano B 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (CodTyep: Bepeua 12.6.1.4, 2012-11-05)
MR CreHep.

B Haii-nowms aHToMeH caiyyai npu U3BBLHKIMHWYHO TECTBAHE Ha MPUMOKPHBALLYM Ce KOH(HIypaLi Ha KopoHaphua cTeHT Ultimaster ¢
OTAENAHe Ha CMpoMMyC (MaKce. 73,6 x 4,0 MM) ce nonyyu HapacTBaHe Ha Temnepartypara ¢ no-manxo ot 10,1°C (npu nosuwasaxe Ha
0CHOBHaTa Temneparypa ¢ ~ 2,4°C) npu maxkcumanto WBA-SAR ot = 2,1 W/Kr, OLgHeH Ype3 KanopumMeTpus B NPOABAKEHHE Ha 15 MUH.
HenpexbcHato MR ckaHupane ¢ 6061Ha Ha uanoto Tano B 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Codryep: Numaris/4, syngo
MR A30) MR CkeHep.

HopoHaphwTe cTexTose Ultimaster ¢ 0TAe/AHe Ha CHPYMMYC He Ca TECTBAHM eAHOBPEMEHHO B KOMBUHALVA C ApYri YCTPOMCTBA.

KauecTBoT0 Ha MR 1306paeHneTo Moxe Aa ce BNOLM, aKo NPefCTaBNABALLATA HHTEPEC 30HA CbBMa/ia TOHHO UK € OTHOCHTENHO 6130 [0
MO3NLMATA Ha YCTPOICTBOTO. CNleA0BATENHO, BL3MOXHA & HEOBXOAUMOCT OT ONTUMU3MPaHE Ha NapamMeTpUTe Ha 0GPasHUA MarHUTeH
PE30HAHC 32 U3MO/I3BAHETO Ha TO3U UMNAGHT.

PesyntatiTe, nocoyeHm no-rope, ca noay4eHn oT TECTOBE 3a OLieHKa Ha enyupall KopoHapeH cTeHT Ultimaster Sirolimus. CteHT o1
cucTemara enyupaly KopoHapeH ctexT Ultimaster Tansei Sirolimus e eaHakbe ¢ enyvpalums KopoHapeH crenT Ultimaster Sirolimus.

[ MHOVBWAYANEH NOAXOA NPW IEYEHUETO

Mpeau MMnnaxTMpaHeTo Ha KopoHapeH cTeHT Ultimaster Tansei ¢ oTAenAHe Ha cvpyaumyc, TpAGBa Aa ce NPELiEHAT PUCKOBETE 1
NpeAMMCTBATa 38 BCEKY NaLWeHT. JleKapuTe HOCAT OTTOBOPHOCTTA 3a MPELieHKaTa Ha HeOBX0AMMOCTTa OT MOCTABAHETO Ha CTEHT Ha
nauuenTa.
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[ PBROBOACTBO 3A ONEPATOPA |

MpoBepka npeav uanonasaxe
+ MpoBepeTe BHUMATE/NHO CTEHT-CHCTEMATA 3a 4OCTABHA OTHOCHO HA/IMUME Ha HApyLLEHWA Ha cTepuAHaTa 6apvepa. Mpeay Aa uanonasare
cucTemara, A U3BaZieTe BHUMATEIHO OT ONaKOBKaTa U A NPOBEPETE 3a NperbBaHuA, Bb3W U ApYrk NOBPean.

H |
I ma

F BO OT marep

* MoAX0AALL NPOBOAALL KATETHP (MUHUMANHUAT BLTPELLEH AMaMeTbP Ha NPOBOAALLMA KaTeTbp € 1,42 mm (0,0567))
* 2 -3 cnpuHLoBky (10 - 20 ml)

* 1000 u/500 ml xenap1H13upaH HopManeH puaronoruyeH paateop (HepNS)

* [posoaHmk 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (MMHMMANHA AbAMKMHE)

* BbpTSLL Ce XeMOCTATUYEH KNanaH ¢ NOAXOAALL, MUHUMA/IEH BbTPELLEH AnameTbp [2,44 mm (0,0967)]

* Pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BeLLeCTBO 1:1 ¢ XenapuHuaupaH HopmaneH Guanonoruye pasteop (HepNS)
* YCTPOICTBO 32 HajlyBaHe

* KateTbp 3a pasiumpsBaHe Npey pasrbBaHeTo

* TpNbTHO KpaHye

* YCTPOICTBO 32 3aBbpTaHe

* YCTPOUCTBO 3a BbBEM/JaHE Ha NPOBOAHMKA

* MoaxopaALLa 3alMTa 3a apTepunTe

* oAX0AALM AHTUKOArYIaHTM 1 aHTUarperanT1

MoprotoBka

MpomuBaHe Ha KaHana Ha 6anoHHMA KaTETbP NOA NPOBOAHMKA

[ocneaoBaTenHoCT Ha AencTBuATa

1. BH1maTenHo cBaneTe cucTemara Ha CTeHTa o1 AbpHada. Cﬂe/J, TOBa OTCTpaHeTe 3aljuTHaTa 06BMBKa Ha CTeHTa, KOATO Ce HaMmupa BbpXy
Hero.

BHWMAHME | BHumaTenHo nb3HeTe 3aluuTHaTa 06BUBKA OT CTEHTA KATO (UKCHpaTE 0BBUBKATA B AUCTA/HUA Kpail U MEXAY naneua v
NPBCTA, KaTo B CHLLOTO BPEME JIEKO U34bpnBaTe 0bBYBKaTa 1 npuKpeneHarta coHaa.

2. TIpoBEpeTE AA/IM CTEHTBT € LEHTPUPaH CMIPAMO GaIOH 1 A/ CE HAMUPA MY PEHTTEHOKOHTPACTHMUTE My MapPKEpH.

BHWMAHME | He uanonaBaiiTe npu Hanu1e Ha NOBPEAN.

3. MpomuitTe KaHana Ha GanoHHNA KaTeTbP Nog NPOBOAHNKA ¢ HepNS KaTo U3non3sate Urnara 3a NPOMUBAHE, KOATO CE NPe//Iara ChC CTEHT
cucremara Ultimaster Tansei. BxapaiiTe urnata 3a npoM1BaHe B ropHaTa 4YacT Ha KaTeTbpa 1 NpoMUBaiiTe, AOKATO PasTBOPLT M3/ese oT
13X0Aa Ha BOaYa.

BHWMAHUE | W3GsrsaiiTe Aa MaHunyaMpaTe CTeHTa, OKaTO NPOMMBATE KaHana Ha 6anoHHNA KaTeTbp NOf BOAAYA, Thit KaTO TOBA MOMeE
[l NPEMECTH CTEHTa BbPXY 6anoHa.

MNpouepypa 3a noctasaHe

MocnepoBatenHocT Ha AeicTBuATa

1. MogroTeeTe MACTOTO 3a JOCTHN A0 Cha B CHOTBETCTBHE ChC CTaHAAPTHaTa npoLeaypa.

2. HanpaseTe npepunaTaLua Ha nopaseHus y4acTbK OT apTepUATa C KOPOHAPEH BasOHEH KaTeTbp.

3. OTBOpETE JOKPait XeMOCTATUYHUA KAamnaH.

4. OtctpaHete PTCA KaTeTbpa.

5. MocTaseTe cucTemara 3a nofasaHe B NPOKCUMANHNA Kpaid Ha BOAAYa, KaTo 3anasuTe MosIoKEHNETO My CNPAMO MOPa3EHNA Y4aCTbK OT
apTepuATa.

BHUMAHME | YBepeTe ce, 4e BbHILHMAT AMamMeTbp Ha NPOBOAHMKA He npesuiasa 0,36 mm (0,014”). Ako npesy ToBa € M3non3saH
HanpaenAeall BOAAY C N0-ronAamM AMaMeTsbp, ro 3ameHeTe no 0BMYaNHUTE HAYMHU.

6. MpuasMiKeTe CvcTeMaTa 3a N0AABaHe Ha CTEHTA M0 HaNpaB/ABALVA BOAAY A0 MACTOTO Ha NOPAMKEHHETO. NO3ULMOHUPAIATE CTEHTA, KAaTO
1310/13BaTE PEHTTEHOKOHTPACTHIUTE MAPKEPH Ha 6a/I0Ha; HANPaBETe aHruorpadus, 3a Aa NPOBEPHTE NONOKEHNETO Ha CTEHTa.

BHWMAHME | BHumaBaiiTe Aa He noBpeanTe 6aoH-KaTeTbpa 1 CTeHTa No Bpeme Ha Mo BoAaya.

Mpoueaypa 3a pasrbBaHe

lMocnepoBatenHocT Ha aeicTBuATa

1. Mpe/av pa3rbBaHeTo ce yGepeTe OLLe BEAHBK B NPABUTHOTO NONOKEHHE Ha CTEHTA OTHOCHO NOPAIKEHNETO, KATO M3M0/N3BaTE MAapKepUTe
Ha basioHa.

. CBBPHETE YCTPOUCTBOTO 3a HaflyBaHe Ha 6asioHa KbM NPOBOAHMA Kpai Ha KaTeTbpa 1 NoAaiTe OTPULATENHO HanAraHe, 3a Aa
06e3Bb3ayLLNTE BanoHa.

. Mpu GyopocKomnCKa BU3yasn3aLvs Hagyiite 6asioHa 1o MOHe HOMUHAHO HasIAraHe U NoAAbpiaiiTe 3a 15-30 ceryHaM, 3a 4a pasrbpHeTe
CTEHTBT, HO He HaABMLIJaBaFiTe 0603Ha4YEHOTO Ha ETUKETA HOMUHA/HO HaNAraHe Ha CnyKBaHe (BM)KTe €THHeTa BbpXy OnaKoBKara uan
npunoeHara Tabnuuara).

. 3a ONTUMANHO pasrbBaHe € HEOBXOAMMO CTEHTBT A CE HaMUPA B Mb/IEH KOHTAKT CbC CTEHaTa Ha apTEPUATA, KATO BBTPELUHMAT AUaMETbD
Ha CTeHTa TpAGBa Ja CbOTBETCTBA HA AMaMETbpPa Ha CbOTBETHATA apTEPHA.

. [poBEPKaTa Ha KOHTAKTA Ha CTEHTA CbC CTEHATA Ha apTepUATa Ce U3BBPLLUBA 4PE3 PYTUHHA AHTMOTPadHA UK YPE3 BBTPELUHOCHAOBO

YNTPasByKOBO U3C/eaBaHe.

U3nycHeTe 6anoHa, Kato Cb3fajeTe B HEro paspe/iaHe Ypes yCTPOICTBOTO 3a HajyBaHe. YBepeTe ce, Ye GaoHBT € U3LANO U3NyCHaT,

npean Aa ce onuTaTe Ja NpemecTuTe KaTeTbpa.

7. YBepeTe Ce 4pes aHruorpadus, Ye CTEHTHT e NOAXOAAILO PA3rbHAT, KATO BbBEAETE KOHTPACTHO BELLECTBO NPE3 NPOBOAALLMA KAaTETP.
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Mpoueaypa 3a u3BampaHe
MocnefoBaTenHoCT Ha AelicTBUATa
1. YBepeTe Ce, Ye GaNoHbT € HaMBAHO M3MyCHaT.
2. OTBOpETE XEMOCTATUYHHA KAanaH fOKpaii.
3. Haro 3anassate nonoxeH1eTo Ha Bofaua, U3BajeTe C1CTeMara 3a NofasaHe Ha CTeHTa.
3abenemra: AKO yceTUTe HeoBM4aitHO CLNPOTUBIIEHNE B KOITO 1 [1a € MOMEHT Mo BpeMe Ha 0CTbNa A0 MOpa3eHys y4acTbK i npu
13BAK/aHe Ha C1CTeMaTa 3a MojjaBaHe Ha CTEHTa NP/ UMNNAHTALMATA Ha CTeHTa, TPAGBa Aa Gbje v3BajeHa Lanata
cuctema. Buwre pasaena MpeanasHy MepK Npu U3Ba/AaHe Ha CUCTEMATa Ha — CTEHTA 38 KOHKPETHM MHCTPYKLMN OTHOCHO
M3BAK/AHETO Ha CUCTEMATA 3a 4OCTABKA Ha CTEHTA.
4. 3aTerHeTe XeMOCTATUYHUA KnanaH.
5. ToBTOpETE aHrorpaduATa, 3a Aa OLEHNUTE CTEHTUPaHaTa 06/1acT. AKO He & NOCTUTHATO aleKBATHO PadLUMPEHME, CMEHETE BaNIOHHNA KaTeTbP
C BanOHeH KaTeTbp C NOAXOAALL AMaMETP Ha Ga/oHa, 3a a MOCTUHETE NPpaBI/IHA NMO3ULIMA Ha CTEHTA KbM CTeHaTa Ha Cbja. He Aunatupaiite
CTEHTa Haf, OrpaHu4eHneTo B Tabauuata no-fony.

HomuHaneH anametsp Ha cTekTa (ID) Orpanuyenus cneg aunataums (ID)
®2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5 mm

6. HaKpaﬂ AWaMEeTBHPBLT Ha CTeHTa Tpﬂ6Ba Aad CbOTBETCTBA HA AMAMeTbpa Ha CbAa, B KOWTO € NoCTaBeH.
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MHCTPYKLIMM 3A EQHOBPEMEHHA YMOTPEGA HA [JBE YCTPOWUCTBA B POBOAALLMA KATETHP
(TEXHUKA HA JOHOCBAHE HA BAJIOHA)

6Fr cbBMecTMMOCT - Moxe fa Ce 1aro/13Ba eHOBPEMEHHO BCAKA KOMGMHALMA OT eiHa cucTeMa ¢ KopoHapeH cTeHT Ultimaster Tansei ¢
OTAE/AHE Ha CHPO/MMYC (BBTPELLEH AvameTbp 2,25 MM — 4,0 Mm) 1 eauH Hiryu® (2,25 mm — 4,00 mm) uam egud Accuforce® (2,00 mm - 4,00
MM) PTCA 6anoHeH KaTeTbp B paMkuTe Ha 6Fr (BbTpeLueH AnameTsp 1,8 MM) NPOBOAALL KaTeTbP.
TexHWKaTa MOME /ja C& U3MB/IHM CbrNACHO MHCTPYKLMMUTE, MOCOYEHM NO-AONY:
1. BbBefieTe KopoHapHaTa cucTemara 3a cTeHT Ultimaster Tansei ¢ 0TAeAAHE Ha CHPYAMMYC KATO M3M0A3BaTe NPEA0CTABEHUTE MHCTPYKLMA.
2. BvBegeTe et 6anoHeH kateTsp Hiryu nam Accuforce , npocneseTe Ao LeNeBOTO MACTO U HaayiTe 6asioHa.
3. MiaBaxkpjaHe Ha KaTeTpuTe: 3BajETe KaTeTbpa v CbOTBETHUA My BOAAY HAMbAHO, NPEAM Aa 3BaAMUTEAPYIUA KAaTeTbp.

TpAGBa fja BHMMABATE Np BLBENMJAHE, YCYKBAHE ¥ OTCTPAHABAHE Ha e0TO WM 1 [1BETE YCTPOVCTBa, 3a fja U3berHeTe

3annuTaHxe.

[ B3AMMOZENCTBME HA MEAVKAMEHTA

MezayKameHTH, KOUTO AeiCTBAT YPes efMH W Chlum CBBbP3BaLL npoTenH (FKBP) Moxe fa nonpeyat Ha epeKTUBHOCTTa Ha CUPOMMYCa.

CuponumycsT ce MeTabonnaipa upes CYP3A4. CunHuTe unxuouTopu Ha CYP3A4 (Hanp. KeTakoHa30/) MOME A NPEAN3BUKAT YBENYEHa
EKCMO3MLMA Ha CMPONIMMYC 10 HUBA, CBbP3aHK C ePEKTU BPXY LIeNA OpraHu3bM, 0COGEHO aKO Ca Pa3rbHATU HAKOKO CTEHTA.
EKcnosnumaTa Ha LiA0To TANO Ha CMpoMMyC TpAGBa Aa Gbae B3eTa NPefBA 1 aKO NaLMeHTa nosy4asa CbTbTCTBALLO 060
MMYHOCYNPECUBHO /ie4eHue.

CHCTEMHUAT ePEKT Ha CUPOAIMMYC CNef eAMHNYHA MMNNAHTALMA Ha CTEHT e HeaHauuTenHa. TBbpAeHNeTo ce 6asupa Ha pesynTati ot
(hapMaKOKUHETUYHIM U3C/IE/ABAHMA BBPXY XOpa.

| MOTEHLWAJIHU HETATUBHW NOCNEACTBUA

nOTeHLIMBJ'IHVITe HeraTuBHM NOCNEACTBUA, CBbP3aHW C NOCTABAHETO HA KOPOHAPEH CTEHT, BK/IKOYBAT, HO HE Ce orpaHnyaBaT Ao:

* PA3Ko 3aTBapsHe Ha Cbaa * McxemusA Ha MUOKapaa

* OCcTbp MHDAPKT Ha M1OKapaa * ViHdapKT Ha M1OKapaa
* AneprityHa peaKuna KbM aHTUKoarynalyoHHa W/un aHTUTPOMBOTHYHA * ['afieHe 1 noBpbLyaHe
Tepanus, KOHTPACTHO BELLECTBO UM CTEHT WK MaTepUanTe Ha * MPOABAKMTENH AHTMHA

cucTemara 3a nogasate uan apyr PCl 3afbmxutencH MeuKameHT
* AHeBpu3ma
* APUTMMH, BKIKOYUTENHO DMBPUNALMA 1 TaXMKapANA Ha NPEACHPANATA
* AptepoBeHo3Ha puctyna
* Hapanotamnoqaga
* HappvoreHeH wwok
* CMbpTEH M3XOF,
* [lncTanHa em60/MA (Bb3ayLLHa, TPOMBOEMEONMA M eMBONMSA Ha
TbKaHUTe)
* CneluHa onepauya 3a bainac Ha KopoHapHaTa apTepua
* HeBb3MOMKHOCT 3 NOCTABAHE Ha CTEHTa Ha HEOBXOAMMOTO MACTO
* Tpecka
* Xematomm
* KpbBOTEUEHIE, M3MCKBALLO KPbBONpEnnBaHe
* MOHMKEHO/MOBULIEHO KPbBHO HanAraHe
* ViHdeKupA 1 6oKa B MACTOTO Ha NOCTaBAHe

* [lceBf0aBHEBPM3BM

* BubpeyHa HeflocTaTb4HOCT

* MOBTOPHA CTEHO3 Ha CTEHTUPAHNA CETMEHT

* PaskbCBaHe Ha ecTeCTBEHMA 1 TpaHCMaHTMpaHmA Galinac
* CBMBaHe Ha CTeHTa

* EM60/1M3auuA Ha CTeHTa

* Murpauma Ha cTeHTa

* Tpomb03a/oKNy3uA Ha CTeHTa

* Vlcxemn4eH/Mo3bYeH MHCYAT

* TpomG03a (ocTpa, 060CTPEHa MM peuranBMpalLa)
* [Tb/Ha OKNY3WA Ha KOPOHapHaTa apTepua

* HectabunHa unm cTabunHa aHrHa nekTopuc

* PaskbcBaHe Ha Cba

* Mepdopauua Ha cbaa

* Cnasbm Ha cbaa

ToTeHwyMaHIUTe HeraTvBHN NOCNEACTBUA MOraT J1a 6bjaT CBbP3aHH C OTAENAHETO Ha IeKAPCTBEHIA MPenapar CPOMMYC U NOSMMEPHOTO

MOKpUTHE. 13M0/13BaHETO Ha CMPOJIMMYC € OrpaHn4eHo [0 NoAaBaHe B KOPOHAPHKTE CTEHTOBE. 3aTOBa HeraTMBHUTE NOCTEACTBUA € MoraT Aa

GbAaT HATL/HO XapPaKTEPU3MPaHM, HO Ce CMATA, Ye Ca CBBP3aHM CbC 3a6eNA3aHTe NpY NepopaneH MpUeM Ha CUPOMMYC, M BK/TIYBAT:

* TecToBe 3a HapyLeHa dyHKUMA Ha YepHUA APOG

* Avemma

* ApTpanrus

* [poMeHM B MeTaGoM3Ma Ha JIMMHANTE, KOUTO MOXE /a BRIOYBAT XUNEPTPHUTIMLEPUAEMAUA NI XMMEPXONIECTEPONEMIR

* ivapua

* CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM MEAVKaMEHTa (CHPOAMMYC W KbM THHUTENTE My) WK KbM NOAMMEPa (M UHANBIAYATHIATE KOMIOHEHTH)
BK/IIOYUTEHO PEaKLMM OT aHapuAaKTU4eH/aHahNaKTOMAEH TN

* Xvnoxanvemusa

* ViMyHHa cynpecia cneLmanHo Npu NaLueHTH ¢ YepHOAPOBHA HEA0CTATBYHOCT MM NPUEMALLYM MEAUKAMEHTH, KOUTO MHXUGMpaT CYP3A4 namn
P-ravkonpotent

* ViHdeKunm

* WHTepcTuumanta 6enoppobHa proposa

* JleiiKonenua

* Jlumdoma 1 Apyri 310KaYECTBEHM 0BPa3yBaHA

* Muanrus

* TpomBoLMTONEHMA

Manko BEpOATHO € Aa Ce MoNyyaT CTPaHUYHIM PEaKLMI/ C U3K/IOYEHME HA PEAKLIN Ha CBPBXHYCTBUTENHOCT/ NOPajN HE3HAYMTENHATA
€KCMO3MLMA Ha OPraHu3Ma Ha CHPOSMMYC CAIE/ UMMNAHTALMA Ha CTEHT.

| KAK CE AOCTABA

B CTEPU/IHA U ANUPOTEHHA
©/IeKTPOHHO 06/TbYBaHe.

pefeHa U HeoTBOp p ToBa yCTPOICTBO € CTEPUAN3UPAHO C

CBbAbPHAHUE: EauH 6anoH-pasiunpAem CTEHT Terumo ¢ NOKpUTHE, OTA
6bp3a 3amAHa. EfHa vrna 3a npomuBaHe.

yC, MOHTMPaH Ha 3a fi c

L P

CBHXPAHEHUE: CbxpaHsBaiite npu Temnepatypu mewpay 11 30°C.
[OENOHUPAHE: Cnep M3nonssake AenoHupaiite noaapalyara cMcTeMa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE HOPMATUBHU M3UCKBAHMA.
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* [p¥ MHOMMHHOMY CTEHO3i B OAHI CyAMHI COYATKY HEOBXIAHO BCTAHOBMTM CTEHT B HaNbINbLL ACTAIBHO YpaxeHy AiNAHKY, a NoTiM B
NPOKCUMaNIbHO YpaeHy AiNAHKY. BCTaHOBNEHHA CTEHTIB B TaKOMy NOPAAKY 3anobirae nepexpelieHHI0 MPOKCHMANLHOTO Ta ANCTaNbHOMO
CTEHTIB | 3HUMYE PU3MK 3MILLEHHS.

HPAIHCbK

| NMOKA3AHHA | * He posKpuBaiTe CTEHT, AKILO BiH HENPaBI/IbHO po:famosaHmﬁ B CyauHi. (Ivs. BmyquH_n CTEHTY / cuctemm AOCTaBKH - 3anoGirHi 3axoa).
* BCTAHOB/EHHSA CTEHTY MOME NPU3BECTH A0 NOTEHLIMHOTO PU3MKY MOPYLLEHHS NPOXIAHOCTI Gi4HNX ritok apTepil.

CreHT-cr1cTema KopoHapHa ciponimyc-entoTytoda Ultimaster Tansei npuaHadeHa Ana NoKpaLleHHa MioKapzia/lbHoro KpoBooGiry y XBopuX i3 * He nepesuuuyiiTe poapaxoBaHoro THCKY PO3pHBY, BKA3AHOTO Ha eTMKETL BpoBY. MepeBlueHHs BKa3aHOro TUCKY MOJe NPU3BECTH A0

CTEHO3HWMM YPaEHHAMY KOPOHapHIX apTepiid, BKI04atouH, 6e3 06MeNeHb, navjieHTi i3 iHhapkTom Miokapaa 3 nigiomom cermerta ST (ST PO3pHBY 6aN0HA 3 MOMBIAM IHTMALHAM MOWKO/NKEHHAM | PO3CIHEHHAM CTIHKY CYAMHM.

Segment Elevation Myocardial Infarction, STEMI), iHpapxTom miokapaa 6e3 niaitomy cermenta ST (Non-ST Segment Elevation Myocardial * [nq 3an06iraHHs 3MiLLieHHs abo NOWKOAKEHHA CTEHTY Ha 6a/0Hi NOBTOPHE BBEAEHHS HEPOSKPUTOrO CTEHTY MOMUIMBE /MLLE OfUH pas. Y

Infarction, NSTEMI), rocTpvm KOPOHAPHWM CHHAPOMOM, LiKPOBUM JiaGeToM, 6araTocy AMHHIM YPameHHAM, ypameHHAMM BidypraLyi aopTu, BUMAAKY 3MILLEHHA CTEHTY, 0ro BUAYYeHHS 3a AOMIOMOTOI0 AOAATKOBIX MPUCTOCYBaHb (POBIAHVKIB, NETE/Ib /460 LMNLIB) MOXE NPU3BECTH

nawjeHTiB, cTaplunx 65 PoKiB, NaLieHTIB Y00BIHOI Ta IIHOHOI CTaTi, NALEHTIB 3 yPaEHHAMM, L0 CIPUYMHIAIN MOBHY OKAIO3it0, YPaKEHHAMM, A0 YWKOZHEHHS KOPOHAPHOrO CYAAHHOTO PycAa i/a6o MICLA BACKYAPHOTO AOCTYNY. FIK HACTIBOK MOMYTb BUHUKHYTY TaKi YCKNABHEHHS, K

L0 MaloTb BEMKY NPOTAKHICTb, YPaMEHHAMM, L0 3HAXOAATLCA B APIOHUX KOPOHAPHHX CY/AMHAX, YPaXeHHAMM BHAC/ILOK NOBTOPHOrO KPOBOTEa, reMaToma abo NceBoaHeBPU3MA.

CTEHO3Y, BK/I0Yat04M MOBTOPHMIA CTEHO3 YCepeauHi CTEHTY, ypaweHHAMM rpaa CyAnH, ypameHHAMH JiBoi KopoHapHoi apTepii. BunyseHHs cTeHTy / A _ ki 3axogu

Crenr-cvctema Ultimaster Tansei niaxoauTe Ak AnA GeMOpasbHOro, Tak | A1A paiasibHoro ACTyny. [LNA YHUKHEHHSA PUBVKY BMILEHHS CTEHTY, MOXAMBE MLLE V0ro 0AHOPA30BE BBEAGHHS B KOPOHAPHY apTepiio.

- B pasi BUHUKHEHHS By /b-AKOr0 ONopy Nig Yac NPOCYBaHHA A0 YPaEHOI AiNAHKN aB0 NP1 BANYYEHHI CUCTEMM JOCTABKM [0 BCTAHOBNIEHHA
| NPOTUNOKA3AHHA/PEKOMEHAALII | CTEHTY, 3 06EPEKHICTIO MPOCyBaiTe C1CTEMy JOCTABKM CTEHTY Yepe3 NPOBIAHMKOBHIA KaTeTep. AKLLO onip BUHMKAE Nif Yac Liei npoueaypn
260 Npu BUY4EHH CHCTEMM JOCTABKM MIC/IA BCTAHOB/IEHHA CTEHTY, BUNYYaiiTe CUCTEMY AOCTaBKM Ta MPOBIAHMKOBHIA KAaTETEP OHOYACHO.

MpoTunokasanHa
* [Tp1 HaABHOCTI Y NaLlieHTa NPOTMNOKa3iB A0 NPOBEAEHHS aHTUTPOMBOLMTAPHOI Ta/abo aHTUKOAryAHTHOI Tepanii. Mpy BUAYYaHHi cMCTEMM AOCTABKM Ta NPOBIRHUKOBOrO KAaTeTEPY OAHOYACHO:
* MavjieHTy 3 ypareHHAMM, AKi NEPELUKOAKAIOTE NOBHOMY PO3AyBaHHI0 HanoHa. * He HamaraiiTecs BTATHYT1 HEPO3KPUTHIA CTEHT Y MPOBIAHWKOBMIA KaTETEP, KON C1CTEMA 3HAXOAMTLCA B KOPOHapHIK apTepii. Lie Moxe
* MNavjieHTam i3 aneprieio Ha Ko6abT-xpPOMOBHIA cnnas L-605. NpH3BECTM [0 NOLKO/KEHHA a0 3CYBY CTEHTY.
* MaujeHTam i3 aneprieto Ha Hikesb. * PosTaluyiiTe NpoKcMManbHy MITKy 6anoHa 6e3nocepe/Hb0 3a ACTa/lbHUM KiHLieM NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa.
+ MaljeHTam 3 rinepuyTAMBICTIO 10 CiposTiMyCy 360 CMOAYK 3i CXOMOIO CTPYKTYPOIO. * BBOAbTE NPOBIAHIK B KOPOHAPHY apTepito AKHalAaN, HACKINbK Lie J03BONAKTL BUMOTY Geanexy.
+ MaujeHTam 3 rinepyyT/MBICTIO 40 NTAKTUAHMX Ta KANPONAKTOHHMX NoniMepiB. * 3aTArHITL reMOCTaTMYHUIA KnanaH Ans dikcawii cMeTeMM fOCTaBKM B NPOBIAHUKOBOMY KaTeTepi, NOTIM BUTATHITL NPOBIAHMKOBMIA KaTeTep i
* MNavjieHTam 3 rinepyyTMBICTIO 0 KOHTPACTHUX PEYOBHH, AKA HE NiAAIETLCA NPODINAKTUYHIN Tepanii nepe/ BCTaHOBNEHHAM KOPOHAPHOTO CUCTEMY AOCTABKYM OAHOYACHO.
ciponimyc-entotytodoro cteTy Ultimaster Tansei. * HeBIKOHaHHSA BKa3aHKX BUMOT i/a60 JOKNa[aHHA HaZAMIPHUX 3yCK/Ib MOME NPU3BECTM A0 3CYBY a60 MOLIKOAMEHHA CTEHTY i/abo
* [pu BUParKeHil 3BUBICTOCTI CY/IMH, LLIO MOXE HEraTUBHO BMAMKYTU Ha BCTAHOB/IEHHA CTEHTY. MOWKOAMEHHS KOMTOHEHTIB CUCTEMM AOCTABKY.
PexomeHaauii * B pasi Heo6XiHOCTi 3acTOCYBaHHSA MPOBIAHMKA A1A NOAANILLIOTO AOCTYNY A0 apTepii/ypaeHol AiNAHKK, 3auWTe Horo Ha Micwi Ta
meHAal . BU/yYalTe iHLLi KOMMOHEHTH CUCTEMM.
* BariTH1M #iHKam NPOTUNOKA3aHO IMNNIaHTYBaHHA CTEHTY.
* OLiHKM BNAMBY CIPOIMYCY Ha OPraHiaM iHKK B Nepioz naKTauli BIACYTHI, TOMY iHKaM, AKUM BYB IMNIAHTOBAHMI AaHHiA CTEHT, CAiA Maninynauji nicna imnnanTavii - 3ano6imHi saxopn
MPUNMHUTYA TOAYBAHHA MPYAZI0. * Yepes Lj0/HO BCTAHOB/IEHHHI CTEHT 3 06EPEMHICTIO NpoCcyBaiiTe TaKe 06na/HaHHA AK: KOPOHAPHMI NPOBIAHMK, BHYTPILIHBOCYANHHII
YNbTPa3ByKoBMI KaTeTep, KaTeTep AnA OKT, 6anoH a6o iHLLy CUCTEMY AOCTaBKM CTEHTY, LG 3anoGirTi NOPYLUEHHS FEOMETPil CTEHTY.
* Micna npoweaypw nawjieHtam cig NPOAOBXYBATH BIAMOBIAHY aHTUTPOMBOLMTAPHY Tepanito (acnipuH, TieHoNipUAnH abo iHLi BiANOBIAHI
| MOMEPEAMEHHS / 3ANOBIHHI 3AX04M poLEAyp /A NPOAOBIKYBATH BIANOBIAHY 2HTUTPOMGOUATAPHY Tepanio (achip PAA IAnOBIA

aHTUTPOMGOLMTAPHI areHTH) BIANOBIAHO A0 Ai04YMX HACTAHOB. Y pasi HEOBXIAHOCTI, MOMUIMBE LOCTPOKOBE MPUMMHEHHS MOABIMHOT
aHTUTPOMGOLMTapHOI Tepanii, ane He paHilLe, Hix Yepes MicALlp.
* MarHitHo-pe3oHaHcHa Tomorpadis (MPT)
Y BOKAIHIYHIX BUNPOGYBAHHAX NPOAEMOHCTPOBAHO, LLO KOPOHaPHHIA ciponiMyc-enioTyloumi cTeHT Ultimaster B KoHgirypauii 3 4BoX CTeHTiB 3
NEPEKPUTTAM (MaKC. 2 CTEHTM X MaKC. 30BHiLLHIM AiameTp (3[) 4 MM X MaKC. AOBMMHA CTEHTY 38 MM = 73,6 MM 3ara/bHa JOBHHHA ABOX
cTeHTiB), € MPT cymicHuM.
Beariexa ckaHyBaHHsA 3abe3neyeHa 3a HaCTyMHNX YMOB:
* CTaTu4He MarkiTHe nonie BUK04HO B 1,5 T go 3 Tn
* [lpocTopoByiA rpaieHT NoNA CTaHOBMTb Big 36 T/M Ta MeHLue;
» [l06yTOK NPOCTOPOBOrO FpaAieHTy Nons aopisHioe 99 Th2 /M Ta MeHwwe;
* TEOPETHYHO OLHEHNIA MaKCUMABHHIA NUTOMMI KoediLieHT nornHanHs (SAR) ycepeaHeHuit s Beboro Tina (WBA) cTaHoBMTb:
<2 B/kr npu 1,5 Tn (1o cTocyeTbeA 36inbLIEHHA TemnepaTypu Ha 3,6 °C; JOCTynHMi piBeHb BifnoBiaHo A0 koHuenTy CEM43), 73,6 x 4,0

* lepep YepesLUKiPHIM KOPOHAPHUM BBEAEHHAM CTEHTY HEOBXIAHMI PETE/IbHHIA BIAGIP NALiEHTIB, OCKINbKN BUKOPUCTAHHA AaHOr0 NPUCTPOK
MOB'A3aHE 3 PU3MKOM BUHWKHEHHA TPOMBO3Y CTEHTY, CyAMHHNX YCKNaAHeHb i/abo KposoTey. OTie, nicnA NpoBeAeHHA NPOLEAYPH NaLieHTam
CAi, NPOATY KAIHIYHO BiANOBIAHY aHTUTPOMGOLMTAPHY Teparito (acnipuH, TieHonipanH a6o iHLi aHTUTPOMBOLMTapHI 3aC06M).

* IMNNaHTauis CTEHTY NOBMHHA NPOBOAWTMC AIMLLIE NiKapAMM, AK NPOALLAK BIANOBIAHE HaBYaHHA.

* By/ib-AKe NPOCyBaHHA CTEHTY Nic/1A BBE\eHHA NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepy B CY/MHY MOBUHHE BUKOHYBATICA Nif, KOHTPONEM (K0OPOCKOI.
AKWWO i Yac BCTAHOBNEHHA Bif4yBAETLCA ONip, 3'ACYIATE NPUYMHY ONOPY NEPES, NPOAOBKEHHAM MaHinyAALji.

* Heo6XiAHO PeTeNbHO OLHUTM CUTYaLito Ta BUBPATH ypaeHy AiNAHKY ANA NPAMOrO BBEAEHHA CTEHTY ANA 3an06iraHHA MILLEHHS CTEHTY.

* [lepexoHaliTecs, Lo anloMiHieBa yNaKoBKa i nakeT 61icTepa HEYLIKOAMEHI Ta 3aKPHTI, OCKI/IbKY Lie MOMeE NPU3BECTH 40 NOPYLLEHHA
CTEPUIBHOCTI YNaKoBKM.

3BEPIFAWTE NPUCTPIN B AJIIOMIHIEBIA YIIAKOBLI MPU TEMMEPATYPI BIZ, 1°C 10 30°C. MM, 3 EPEKPUTTAM;

MpucTpiit nocTayaeTbeA Y BaKyyMHiit ynakoBLy. <2 Br/kr npn 3 Tn (o cTocyeTbea 36inblueHHa Temnepatypu Ha 3,6 °C; A0CTynHuiA piBeHb BiANOBiAHO A0 KoHuenTy CEM43), 73,6 x 4,0 mm,

AniominieBa ynakoBKa MiCTUTb NOT/IMHAY KUCHIO | BONOTU. BunyuiTh iX, He PO3KPUBalOYN YNaKOBKHU. 3 MepeKpUTTAM;

Nicna BigKPUTTA aNIOMIHIEBOT yNAKOBKM CTEHT MOMHHA BUKOPUCTOBYBATH NPOTAroM 12 roAuH. npoTArom 15 XBUAMH HenepepaHOro MP-CHaHyBaHHs.

He 36epiraete npucTpiii B nakerti 6nictepa. Tewmneparypa Ta koediLjieHT SAR reHepyIoTbCA LLAAXOM KOMM'HOTEPHOTO MOAEMIOBAHHS 3 ypaxyBaHHAM GaKTHU4HOI aHaToMii opraHiamy
TIOAVHM ((EKT OXONOMKEHHS He PO3rNARAETCS).

Y BOKNIHIYHMX BUNPOBYBAHHAX 32 NapameTpiB HaripLIOro BUNaaKy KOPOHapHKX CipoiMyc-entoTytounx cTenTiB Ultimaster 3 nepekputTam
(maKc. 73,6 x 4,0 MM) 3apE€ECTPOBAHO MIABMILEHHS TEMMEPATYPU MEHLUE Hi Ha 5,2 °C (i3 niaBULYEHHAM GOHOBOT TEMNepaTypu NPUGN3HO Ha
1,1°C) npu makcumansHomy WBA-SAR = 2,3 BT/kr, 3a gaHumm kanopumeTpii npotarom 15-xuanHHoro MP-CKaHyBaHHA 3i BCieto KOTYLKOM Ha
Tomorpadi 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (nporpamte 3a6eaneyerHs: Bepcia 12.6.1.4, 2012-11-05).

Po6ora 3i cTeHTOM - 3ano6iHi 3axoau

* [InA 0pHOpa30BOro BUKOPUCTaHHA. He BUKOpKCTOBYBATM NOBTOPHO. MOBTOPHO He CTepunisyBaTy. He nigaasatu noBTOpHiN 06po6L.
MosTOpHa 06POGKa MOME NPU3BECTM 10 BTPATM CTEPUBHOCTI, /10 NOPYLUEHHA GIOCYMICHOCTI Ta BTPaTH (YHKLjOHABHOT LiNICHOCTi BUPOBY.

* He BUKOPUCTOBYHTE NPUCTPIM, AKLLO HOr0 TEPMIH NPUAATHOCTI 3aKIHYMBCA.

+ MepexoHaiTeCh y WiNICHOCTI Ta repMETUUHOCTI YNaKOBKY. TTOPYLLEHHS CTEPUALHOCTI MOME NPU3BECTH A0 i BTPATH. Y ROKAiHI4HYX BUNPOBYBAHHSAX 3a NapaMeTpiB HayrpLIOro BUNaaKy KOPOHapHKX ciporimyc-enioTyiounx cTexTis Ultimaster 3 nepexpuTTaM

* MpoAyKT Mag 6yTv BUKOPUCTAHWM HEraiHo MiC/A BigKPUTTA BAicTepy. (maxc. 73,6 x 4,0 MM) 3ape€ecTpoBaHO MifBHILEHHA TeMnepaTypy MeHLue Hix Ha 10,1 °C (i3 nigsuiLieHHAM QOHOBOI TeMnepaTypu NPUBIN3HO Ha
* Yci MarinynAvii NoB1HHI NPOBOANTMCA B aCENMTU4HNX YMOBAX. 2,4 °C) npn makcumanbHomy WBA-SAR = 2,1 BT/kr, 3a saHuMK KanopumeTpii npoTarom 15-xBunnHHoro MP-ckaHyBaHHS 3i BCiElo KOTYLIKOIO Ha
+ He BUKOPUCTOBY/TE, AKLLO Nepes IMNIHTALIEI0 CTEHT 3a3HaB HaAMIPHOrO CTUPaHHA 260 KOHTAKTYBaB 3 IHLLMMM NPEAMETamM, OKpIM Tomorpadi 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (nporpamte 3a6eaneyets: Numaris/4, syngo MR A30).

MPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa abo BIAKPUTOrO reMOCTaTMYHOrO KAanaHa.

" 1 BunpoByBaHHsA MOM/IMBOTO BIUKOPUCTAHHA KOPOHAPHIX CipoimMyc-entoTyloumx cTenTiB Ultimaster ogHo4acHo 3 poboToro iHLLKMX NPUCTPOIB He
* He cTipaiite Ta He ApANaiiTe NOKPUTTA CTEHTY.

* He 3MiLLly/Te CTEHT Ta He 3HiMaiATe oro 3 6an0Hy, OCKINbKM Lie MOXE NPU3BECTM A0 NOLIKO/KEHHS i/abo emBoniaauji ctenTy. CucTema HDOBOAMMCH: . , o
CTEHTY NpH3HaveHa ANA BUKOPUCTAHHA ik OAHe Line. MoxmmBe noripLeHHA AKOCTI 306pa§KeHb MPT,.HHLLlO AocniagwyBaHa obnactb qunoalgae ab0 3HaXoANUTbLCA 6eanlocepeqlubo nopsa 3
+ He BUKOPCTOBYJITE CTEHT PA30M 3 iHLLIMMM CHCTEMAMH AOCTABKA. MPUCTPOEM. Y TaKOMy BUMaAKy NOTPIGHO ONTUMi3yBaTH NapaMeTpy 30GpaeHHs MPT i3 BpaxyBaHHAM HasBHOCTI LibOrO iMMIaHTaTy.
* CvicTema 0CTABKM He NOBIHHA BUKOPUCTOBYBATHCA 3 IHLIMMY CTEHTAMM. PeaynbTaty, Ai 3raflyloThCA BULLE, 6y OTPUMaHi 3a 40MOMOr0to BUNPOGYBaHb KOpoRapHoro cTenTy Ultimaster, o Bupinse cuponimyc.
* MoTpi6Ho ByTH HaA3BM4aNHO 0BepeMHIM Ta yHuKam po3’eaHaHHs 53/10_HY 3i cTenToM. po Lie cnig nam'aTaTy nig vac BUNY4EHHA KaTeTepy 3 CTeHT KopoHapHoi cTenT-cucTemu Ultimaster Tansei, o Buainge ciponimyc, iseHTUYHMI KopoHapHoMy cTenTy Ultimaster, wo Buginse
YNaKOBKH, SHATTA 3 TPUMAYa, BHATTA MPOBIAHMKA A1 BBOAY KaTeTepa 3i CTEHT, BCTAHOB/IEHHS KATETepa Ha NPOBIAHHK | NPOBeAeHHA Yepes ciponimyc
remMoCTaTU4HMI POTOPHMIA KnanaH Ta Yepea KOHEKTOP MPOBIAHWKOBOTO KaTeTepa.
* He KpyTiTb BMOHTOBaHMI CTEHT NasIbLAMM, OCKIbKM Lig MOJKE NPU3BECTY A0 0CNABNEHHA MOro KPINIEHH Ha 6anoHi. | IHAVBIAYANBHUA MIAXIA A0 NIKYBAHHA |
* YHUKaliTe BMAMBY OpraHiyHuX PO3YUHHNKIB Ha cucTeMy. [l1A 3anoBHEHHA BaoHy BUKOPUCTOBYWTE 1L BiANOBIAHI 3acobn. He . . .
BMKOPUCTOBY#TE NOBITPA a0 By/Ab-AKY iHLLY ra3oBy CyMill AnA 3aNOBHEHHS Ga/I0HY, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTH 10 HEPIBHOMIPHOTO ioro Mepep BUHOPWCTaHHAM KOPOHAPHOTO CIPOIMYC-E/IOTYIO40rO CTEHTY l_JItlmaster 'I_'ansel C/IA SBAIKNTI YCI PV Ta NEPEBar BUKOpUCTaHHA
PO3YBAHHA Ta YCKAALHNTH POSKDHTTA CTEHTY. CTEHTY 3 MOKPUTTAM CiponiiMycom. Jlikap Hece BiANOoBiAa/IbHICTb 3a OLHKY HEOBXIAHOCTI BCTAHOB/IEHHA CTEHTY NALlIEHTOBI.
* He HamaraiTecs BUNPAMUTM MPOKCHMaIbHY YacTUHY (ManeHbKy TPYOKY) GaNOHHOTO KaTETePy, OCKI/bKM Lie MOMe NPU3BECTH A0 HOro
i [ KEPIBHMLTBO N0 3ACTOCYBAHHIO |
* He peKoMeHAYETLCA 3MOUYBATM CTEHT Nepef iMnaanTaLieio. Lie Moxe NpuaBecTy 1o nepeadYacHoro BUBIbHEHHA NiKapcbKOro npenapary Ao Ornag nepes BUKOPUCTAHHAM
imMnnanTauji. * PeTeNbHO Or/IAHbTE YNaKOBKY Ta BNEBHITHCA Y BIAACYTHOCTI NOPYLLEHb CTEPUILHOCTI. Mepes BUKOPUCTaHHAM CTEHTY, 0GEPEIHO BUNYYITL
Ber cTeHTy - iskHi 3ax0aH 11070 3 yNaKOBKY Ta NepeBipTe Ha BiACYTHICTb NepervHiB, BY3NiB Ta iHLLMX YLIKO/MHEHD.
* He fjonyckaifTe HeraTMBHOrO TUCKY i He 3aMnOBHIOITE CHCTEMY JOCTABKM [0 PO3KPUTTA CTEHTY. HeoGxigHi matepianu / KinbkicTb.
* 3aB/aK BUGHpaliTe CTEHT NOTPIBHOrO PO3MIPY, OCKINbKM CTEHT MEHLLOrO PO3MIpY MOME HeAA0CTATHLO POSLUIMPUTH YpaeHy AiNAHKY, a CTEHT * BipnoBigHuit NPOBIAHMKOBMI KaTeTep (MiHiManbHHiA BHYTPILUHIK AjaMeTp NpoBifHUKOBOrO KaTteTepy 1,42 Mm (0,056”))
6inbLUOro PO3MIPY — HEe HANEHMM YMHOM PO3LUMPUTMCA 260 NOLKOAMTH CTIHKY CYANHU. *2-3wnpuuy (10-20 mn)
* 3aBAM NEPECBIAYYATECH Y TOMY, WO CTEHT A0BPE NPUAATaE A0 CTIHKW CYAMHM, TOMY WO HEMOBHE NPUAATraHHA MOXE NPU3BECTH [0 1000 0./500 mn renapinizoaHoro disionoriyHoro posumHy (HepNS)
TPOMBO3Y CTEHTY. * MposianuK aiametpom 0,36 MM (0,014”) Ta fOBHMHOK 175 CM (MiHIMaNbHA fOBHMHA)
* [eMoCTaTU4HIIA KnanaH, Lo 06epTaeTbCA, 3 BiAMNOBIAHWM MiHIMaNbHUM BHYTPILLHIM AiameTpom [2,44 mm (0,096”)]
* P03411H KOHTPACTHOI Pe4OBMHH Ta renapiHiaoaHoro gisionori4Horo poaumnHy (HepNS) 1:1
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* lHpednatop

* Mpe-gunATauiiiHuit Katetep

* TPbOXXOA0BMI KpaHUK

* MpucTpiit Ans 06epTaHHA

* [HTpoablocep

* BignosigHa apTepiasibHa 060710HKa

* BianosipHi aHTUKOAryNAHTHI Ta aHTUTPOMGOLMTapHI 3aco6M

MigroToBka
TMpomM1BaHHSs NPOBIAHMKOBOTO KaHay GanoHHOTO KaTeTepa
MocnigosHicTb Ai
1. OBepeHO BUNMITL CTEHT-CHCTEMY 3 KOHTelHepa. 3HIMITb 3aXMCHY 0BO/IOHKY CTEHTY.
OBEpeHO 3HIMITL 3aXMCHY 0BONOHKY, 3adiKCyBaBLLM i y AUCTANHOMY KiHLYi BHASIBHM | BE/MKMM NaNlbLAMM, Ta aKYPaTHO
CTArHITb 060/I0HKY Pa3OM i3 NPUERHAHWM CTUNETOM.

2. TlepeKoHaTEC, (L0 CTEHT 3HAXOAUTLCA N0 LEHTPY GaoHa Ta poaTalLoBaHH#A Mit PEHTTEHKOHTPACTHIAMM MapKepaMu GasoHy.

YBATA | He BMKOpHCTOBY#TE 3a HASBHOCTI By/ib-AKMX MOLUKOAMEHD.

3. TMpomuiiTe NPOBIAHUKOBMIA KaHa GasOHHOO KaTeTepa renapuHi30BaHiM (i3ioNOriYHIUM PO3YMHOM, BUKOPUCTOBYIOUM MOJIKY ANA
NPOMMBAHHA, LLO NOCTAaBAAETLCA B KOMMEKTI i3 CTeHT-cucTemoto Ultimaster Tansei. BeTasTe ronky Ana NpoMMBaHHaA y KiHYWK KaTeTepy |
NpOMMBAITE 0 NOABU PO3YMHY 3 NOPTY NPOBIAHUKA.

YBATA | YHuKalTe MaHinynaLjit 3i CTEHTOM MiJ Yac NPOMMBAHHA NPOBIAHMKOBOTO KaHany, Lie MOXE 3MICTUTI CTEHT Ha GaoHi.

Mpoueaypa BCTaHOBNEHHA

MocnigosHicTb i

1. MigroTyiiTe MmicLe BaCKyNAPHOro AOCTYNY BIANOBIAHO A0 CTAHAAPTHOI NPOLEAYPH.

2. MpoBeaiTb NpeAnNATaLI0 YpaxeHOi AiNAHKW apTepii 3a 0NOMOroio KaTeTepa ANA Yepe3LUKipHOT TPaHCAOMIHaILHOT KOPOHAPHOT
aHrionnactuky (YTKA).

3. Bupanitb katetep ana YTHA.

4. MaKc1manbHo AonyCTUMO BIAKPUIATE reMOCTaTU4HHIA Knanak, Lo 06epTaeTbCA, Ha NPOBIAHMKOBOMY KaTeTepi.

5. BcTaHoBITb c1CTEMY I0CTaBKW HA MPOKCMMAIbHY HaCTUHY NPOBiAHKKA, 36epiraioyi oro NonoKeHHA BiTHOCHO YPaeHoi AinAHKN apTepii.

YBATA! | MepeKoHaiiTecs, L0 30BHIlLHi AiaMeTp NpoBigHKKa He nepesuLye 0,36 Mm (0,014"). AKWO paHilLe BUKOPUCTOBYBABCA
Hanpaensto4WiA NPOBIAHUK BINbLLIOTO AiaMeTpy, 3aMiHITb HOro 3BU4aiHIM CIOCOGOM.

6. Mpocysaiite cuCTEMy AOCTABKM NO NPOBIAHUKY A0 MICLA YpareHHA. PoTalLyiTe CTEHT Y MiCLii BCTAHOB/EHHSA, BUKOPUCTOBYHOYM
PEHTIEHKOHTPACTHI MapKep 6anoHy; NPoBeAiTb aHriorpacito A/1A NEPEBIPKMA NONOKEHHA CTEHTY.

YBATA! | CrexTe 3a TM, a1 He MOLUKOAWTY KaTeTep AOCTABKM Ta CTEHT Ml Yac NpoCyBaHHA KaTeTepa no NpoBiAHMKY.

Mpouepypa poskpuTTA

MocnigoBHICTb Ak

1. Mepep, po3KPUTTAM NEpeKOHalTECA B HAGIKHOMY PO3TALLYBaHHi CTEHTY BiHOCHO ypaxeHol AiNAHKM, BUKOPUCTOBYH0YM
PEHTTEHOKOHTPACTHi MapKepy.

2. Tip'egHaiiTe iHAEDNATOP A0 KPaHMKa NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepy i BifKayanTe NOBITPSA, NOAAKYM HEraTUBHHIA TUCK.

3. BUKOp1CTOBYI04M (h/0OPOCKONIHY BidyasisaLito, HafyiTe GanoH 0 TUCKY He MeHLLE HOMIHA/IBHOTO | TpUMaiiTe B TaKoMy cTaki 15-30
CEKyH, 06 BCTAHOBHTI CTEHT, a/le He NepeBMLLYTE BKA3aHOr0 3HAYEHHA PO3PaxyHKOBOTO TUCKY PO3PMBY (AMB. ETMKETKY Ha YMaKoBLy
260 TabuLo BIANOBIAHOCTI, WO AOAAETHCA).

4. [ins onTMManbHOro PO3KPUTTA HEOOXIAHMIA MOBHMI KOHTAKT CTEHTY 3i CTIHKOI0 apTepii Ta BiANOBiAHICTb BHYTPILLHBOTO AiaMeTpy CTEHTY
AjaMeTpy CYAMHM 3 YPAKEHOIO AINAHKOI.

5. MepeBipKa KOHTaKTY CTEHTY 3i CTIHKOIO apTepii BUKOHYETHCA WAAXOM 3BM4aiHOT aHriorpadii 860 BHYTPILIHBOCYAMHHOTO YIbTPa3BYKOBOrO
[DOCNIHKEHHS.

6. 3yiiTe 6as1oH 3a AONOMOroH iHAEPAATOPY, NOAAKYN HETaTMBHMIA TUCK. MepLL, Hi NepeMmilLyBaTX KaTeTep, NEPEKOHANTECH, LLO BANOH NYCTHiA.

7. TlepeKoHaiTecA B 3a710BiIbHOMY PO3KPUTTI CTEHTY 3a 0MOMOroto ariorpadii, BBIBLUM KOHTPACTHY PEYOBIHY YEPES MPOBIAHUKOBMI KaTeTep.

Mpoueaypa BUNy4eHHA

MocnipoBHICTb Ak

1. MepeKoHaiTecs, Wo 6anoH NOBHICTHO 34yTHA.

2. TIOBHICTHO BIZAKPUIATE rEMOCTATUYHHIA KNanaH, Lo 06epTaeTbCA.

3. YTpumyto4v Ha MicLyi MPOBIAHNK, BUNYYITb CUCTEMY JOCTABKM CTEHTY.
MpumiTka: B pasi BUHUKHEHHA HE3BMYHOrO ONOPY MiA Yac AOCTYNY A0 YpaeHoi AiNAHKM, abo NPy BUMYYeHHi CUCTEMM AOCTaBKM Nepes

BCTAHOB/IGHHAM CTEHTY, BIMYYITb CUCTEMY OHOYACHO. [I1B. BunyyeHHA CTEHTY / cucTeMu AoCTaBKM — 3anobinHi 3axoau.

4. TlepeKpuiiTe reMoCTaTUYHMIA KnanaH.

5. MoBTOpITb aHriorpadito 419 OLHKM NPOCTEHTOBAHOT AINAHKN. FKWO He Bif6y0CA 3a[10BINbHOTO POSKPUTTA CTEHTY, 3aMiHiTh Ha GaNoHHMIA
KaTeTep i3 BiAMOBiAHUM AiaMeTPoM ANs 3a6e3Ne4eHH LWNbHOrO NPUAAraHHA CTEHTY A0 CTIHKM CyAuHW. He poawumptoiiTe CTEHT Ginblue 3a
YKa3aHi B Tab/nLj HUKYe napameTpy.

HowmiHanibHHi AiaMeTp CTEHTY (BHYTPILLHI) MaKcnmanbHi NOKa3HWKW PO3LUIMPEHHS (BHYTPILLHIN AiameTp)

2,25 mm, 2,5 MM, 2,75 MM, 3,0 MM 4,5Mm

®3,5 MM, 4,0 MM 5,5 MM

6. KiHueBui1 jiaMeTp CTEHTY NMOBMHEH BIANOBIAATY AiaMeTPy CYAMHH, B AKil BiH BCTAHOBNEHMIA.

IHCTPYKL|Ii 3 0O4HOYACHOrO BUKOPUCTAHHA BOX NMPUCTPOIB Y MPOBIAHUKOBOMY KATETEPI
(TEXHIKA “KISSING BALLOON”)

CyMicHicTb i3 poamipom 6Fr — AonycKaeTbCA OfHO4ACHE BUKOPUCTAHHA CTEHT-CUCTEMM KOPOHAPHOI ciponimyc-entoTytoyoi Ultimaster Tansei (B.A.
2,25 MM - 4,0 MM) | 0aHOr0 6an0HHOro KareTepa Hiryu® (2,25 Mm - 4,00 Mm) a60 ogHoro Accuforce® (2,00 Mu - 4,00 mm) ans YTHA 3
BUKOpUCTaHHAM KateTepy 6Fr (B.A.: 1,8 Mm).

TexHiKa 34IMCHIOETHCA 38 HUMYE HABEAEHOH IHCTPYKLEH.

1. BBeAiTb CTEHT-CHCTEMY KOPOHapHY ciponimyc-entoTylody Ultimaster Tansei BignoBigHO A0 HaZaHNX HCTPYKL.

2. BeepiTb GanoHHuit katetep Hiryu abo Accuforce Ta, nicns JOCATHEHHA LjiNbOBOI AiNAHKH, BIAKPUIATE GanoH.

3. BunydeHHs KaTeTepis: BUNYYiTb CTIOYATKY OAWH KaTeTep pas3oM i3 NPOBIAHAKOM Nepe/ BUNYYEHHAM iHLIOTO KaTeTepy i3 NPOBiAHUKOM.

YBAFA | AKypaTHO BBOAbTE, 3aTAryiiTe Ta BUNyyaiTe OfnH abo 061ABa NPUCTPOT ANA 3anoGiraHHs 3annyTyBaHHs.

| B3AEMOZIA 3 IHWIMMHU JIKAPCbKUMW 3ACOBAMM

Ha edeKTUBHICTb CipOIMyCY MOKYTb BIIMHYTH NIKAPCHKI 3aC06M, Al AKX 3yMOB/IIOIOTLCA 38'A3YBaHHAM 3 LMTO30bHNM Binkom (FKBP).

Ciponimyc meTaboniayeTbca 3a paxyHok CYP3A4. MoTyHi iHriGitopu CYP3A4 (Hanpuknag, KETOKOHA30/) MOXYTb BUKIMKATH NifBULLEHHA
KOHLeHTpaUji ciposiMycy A0 PiBHA, LLO CIPUYMHAE CUCTEMHY fito, 0COBIMBO NP 3aCTOCYBaHHI AEKINLKOX CTEHTIB. TaKOM 40 CUCTEMHOI Aji
ciponiMycy MO3e NPU3BECTM OAAHOYACHE NPOBEAEHHA CUCTEMHOT iMyHOCYNPeCHBHOI Tepanii.

Ultimaster Tansei_M27_50_002. indd 63

Ha ocHoBi peay/bTaTis A0C/IfMHEHb (PapMaKOKIHETUKM Y OAEH, CUCTEMHHUIA €EKT CMpOiMyCy nicaA iMnAaHTaLi OHOTO CTEHTY BBAHAETHCA
HEe3HaYHUM.

[ MOTEHL|IHI HEBAMAHI ABMLLA

10 NOTEHLiHNX HeBaraHX ABMLL, Lo M0B'A3aHi 3i BCTAHOBNEHHAM KOPOHAPHOTO CTEHTY, BRHOCATLCA HACTYMH (BTIM, NEPENIK HE € NOBHUM):

* [oCcTpa KOPOHapHa OK/H3iA

* [ocTpuit iHbapKT MioKapay

* AnepriiHa peaKLia Ha aHTUKOaryNAHTHY i/abo aHTUTPOMBOTHYHY
Tepanito, KOHTPACTHY PeYOBHUHY a0 CTEHT i/aG0 Ha KOMMOHEHTH
cu1cTeMM OCTaBKM a6o iHLLi 3aco6K, HEOBXIAHI NPY YePe3LLKIPHUX
HOPOHAPHHX BTPYYaHHAX

* [HteKuiA Ta 6inb B MiCLLi BACKYAAPHOTO AOCTYMY
* lwewia miokappy

* [HapKT MioKapay

* Hynora i 6ntoBaHHs

 TpuBauit Hanap CTeHoKapgji

* [ceBpoaHeBpuama

* AHeBpu3ma * HupKoBa HeflocTaTHICTL

* ApuTwii, BRIOYaK04M DIGPUAALLIO LAYHOYKIB | LLTYHOYKOBY * PecTeH03 y AinAHL 3 paHilue iMnNaHTOBaHUM CTEHTOM
Taxikappiio * [Mepdopais CTiHKK apTepii, B TOMY YUCA i NICAA LWYHTYBaHHA

* ApTepioBeHo3Ha HOpHLA * CT1CKaHHA CTEHTY

* TamnoHapa cepus * EMGoni3aLyis CTeHTy

* KappjoreHHuii ok * Mirpaujs cTeHTy

* CmepTb * Tpom603 / OKMHO3iA CTEHTY

* [inctansHa embonia (noiTpaHa, TpomGoembonia abo em6onia * |wemiyHuMit iHeyAbT / remMopariqHmiA iHeynsT
TKaHWHaMK) * Tpom603 (rocTpwiA, NiArocTpuii ao peLmanBHHI)

* TepmiHOBa OnepaLjif No BCTAHOBEHHIO LYHTA KOPOHAPHOI apTepii
* HeMO#UMBICTb JOCTaBKM CTEHTY 10 MICLIA BCTAHOB/IEHHA

* JluxomaxKa

* lematoma

* KpoBoTeya, LU0 BUMAra€ nepen1BaHHs Kposi

*linotensia / linepreHsia

* [oBHa OK/IK03iA KOPOHaPHOT apTepii

* HecTabinbHa abo ctabinbHa CTeHOKapAiA
* [lnceKuia cyanHn

* Mepdopauia cyanH1

* Cnaam cyavHu

HeratuBHi Hac/ifkv MOXyTb 6yTi NOB'A3aHI 3 BUAINEHHAM NiKAPCLKOTO Npenapary ciponiMyc Ta noNiMepHOro NOKPUTTA. BeeaeHHs ciponimycy

0BMEHEHE Y KOPOHAPHHX apTepisiX, TOMY NOBIYH Ail He MOMYTb BYTH BIROKPEMAEHUMM; BOHW PO3TAZAIOTLCA PA30M 3 TUMM, NPO AKi BiOMO

NPy NepopasbHoMy 3aCTOCYBaHHi CiposiMycy, a came:

* Bigx1neHHa Big HOPMM TECTIB DYHKLT NeyiKkn

* AHemia

* ApTpanris

* [opyLUeHHs NiNiAHOrO 0BMiHY, BKIIOYAIOUH rinepTpUraiLepuaeMito abo rinepxonecTepuHemio

* [liapes

* [inepuyTAMBICTb A0 Npenapary (cipoimycy abo oro AOMOMiXHIX PeyoBIH) abo A0 NoniMepy (a6 HOro OKPEMUX KOMMOHEHTIB), y TOMY yucAi
peaKuji aHadinaKToifHOro TNy Ta aHaQiNaKTUYHMI LOK

* [inokaniemia

* IMyHoCynpecis, 0C06/IMBO Yy NaLEHTIB 3 NEYIHKOBOIO HEAOCTATHICTHO 860 Y TUX, XTO NpuiMae 3acobu, Lo npurkivyiots CYP3A4 aco P-
riKonpoTeiH

* [Hdpexuii

* [HTepCTULiaNbHII NereHeBuit $ibpo3

* JleiikoneHia

* Jlimdoma Ta iHLLi 310AKICHI HOBOYTBOPEHHS

* Mianris

* TpomBouuToneria

Yepea H13bKWIA CUCTEMHHMIA BNIMB CMPOAIMYCY MICAA iMNAaHTaLi CTEHTa ManoMOBIPHO, WO BUHMKHYTb GYAb-AKi 3 NOGIYHIMX ePeKTIB (KpiM
peaKuji rinepyyTAMBOCTI), WO € MOXUIMBIMM Mif 4aC NEPOPasibHOrO 3aCTOCYBaHHA CUPONIMYCY.

| YMOBY 3BEPIFAHHA

Bupi6 € CTEPUJIbHAM Ta AMIPOrEHHUM y Hey
BUNPOMIHIOBaHHAM.

KOMMNEKTALIA. Opguu K p POHAPHHUIA eNIOTYIOUMIA CTEHT Terumo Ha cUCTeMi J0CTaBKU WBHUAKOT 3aMiHU.
oAHa ro/sika anAa NPOMUBaHHA.

3BEPIFAHHA. 36epiratu npu Temneparypi Big 1 go 30°C.

i Ta 3aKpHTIA Y Li. MpucTpili cTepuni €JIERTp

YTUI3ALIA: Micna BUROPUCTaHHA YTUAI3YiTE CUCTEMY BiANOBIAHO A0 MICLLEBUX HOPM.
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HRVATSKI

[ INDIKACIE

Sustav koronarnog stenta za izluéivanje sirolimusa Ultimaster Tansei indiciran je za pobolj$anje protoka krvi u miokardu kod pacijenata sa
stenoticnim lezijama u koronarnim arterijama, ukljucujuci, ali nije ograni¢eno na pacijente koji su imali infarkt STEMI ili NSTEMI, pacijente s
akutnim koronarnim sindromom, dijabetesom mellitus, visestrukom krvoZilnom bole$¢u, lezijama bifurkacije, pacijente starije od 65 godina,
muskarce i Zene, pacijente s potpunom okluzijom lezija, dugim lezijama, lezijama u manjim koronamim Zilama, restenoziranim lezijama
ukljuujuci restenozu u stentu, ostijalne lezije, lezije u lijevoj glavnoj koronamoj arteriji.

Sustav stenta Ultimaster Tansei prikladan je za femoralni i radijaini pristup.

| KONTRAINDIKACIJE / PREPORUKE

Kontraindikacije

* Pacijenti kojima je kontraindicirana terapija antitromboticima ifili antikoagulansima.

* Pacijenti s lezijlama koje spre¢avaju potpuno napuhavanje balona za angioplastiku.

* Pacijenti s poznatim alergijama na leguru L605 kobalt-krom.

* Pacijenti s poznatim alergijama na nikal.

* Pacijenti s poznatom preosjetljivoscu na sirolimus ili njegove strukturno vezane spojeve.

* Pacijenti s poznatom preosjetljivoscu na laktidne polimere i kaprolakton polimere.

* Pacijenti s poznatom preosjetljivocu na kontrastna sredstva koja se ne mogu profilakticki kontrolirati prije implantacije koronarnog stenta za
izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei.

* Pacijenti s ekstremnom tortuoznosti Zila koja moze onemoguciti postavijanje stenta.

Preporuke

* Strogo se preporucuje izbjegavanje implantacije stenta u trudnica.

» Efekti sirolimusa tijekom laktacije nisu istrazeni, stoga se preporucuje izbjegavanje dojenja nakon implantacije stenta.

[ UPOZORENJA / MJERE OPREZA

UPOZORENJA

* Potrebno je pazljivo odabrati pacijente jer perkutana koronarna intervencija stentovima nosi opasnost od tromboze stenta, vaskularnih
komplikacija i/ili krvarenja. Pacijenti bi zato trebali slijediti klinicki adekvatnu post proceduralnu terapiju antitromboticima (aspirin i tienopiridin ili
druga odgovarajuca antitrombotska sredstva).

* Implantaciju stenta smiju obavljati samo lijenici koji su zavrsili potrebnu obuku.

* Svako daljnje pomicanje nakon uvodenja katetera u Zilu treba se obavijati pod fluoroskopijom visoke razlucivosti. U sluaju osje¢aja otpora
tijekom rukovanja, otkrijte uzrok prije nastavka.

* Potrebno je pazljivo odabrati leziju za izravno stentiranje jer nedovoljno pripremljena lezija moZe uzrokovati odvajanje stenta.

* Provjerite da nema oStecenja na blister ili aluminijskom pakiranju jer bi to moglo ugroziti stabilnost li sterilnost proizvoda.

POHRANITE UREDAJ U ALUMINIJSKOM PAKIRANJU NA TEMPERATURI OD 1 -30 °C.
Uredaj je pakiran pod uvjetima bez kisika.

Aluminijsko pakiranje uklju¢uje apsorber kisika i desikant. Bacite ih bez otvaranja.
Upotrijebite uredaj unutar 12 sati od otvaranja aluminijskog pakiranja.

Nemojte pohranjivati uredaj u blister pakiranje.

Rukovanje stentom - mjere opreza

* Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno obradivati. Ponovna obrada moze
utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

* Nemojte koristiti uredaj kojem je istekao rok trajanja.

* Provjerite je i blister pakiranje o$te¢eno ili otvarano jer to moze utjecati na sterilnost.

* Upotrijebite odmah nakon otvaranja blister pakiranja.

* Cijeli postupak treba obaviti asepticki.

* Nemojte koristiti ako je stent prije uvodenja izlozen abnormalnom trljanju ili je doSao u kontakt s drugim objektima osim katetera za uvodenie ili
otvorenog hemostatskog ventila.

* Nemojte trljati ili grebati premaz stenta.

*» Nemojte pomicati ili uklanjati stent sa sustava za uvodenie jer to moze ostetiti stent i/ili dovesti do embolizacije stenta. Sustav stenta zamisljen
je da funkcionira kao sustav.

* Stent se ne smije koristiti u kombinaciji s drugim sustavima za uvodenje.

* Sustav za uvodenje ne smije se koristiti s drugim stentovima.

* Potrebno je biti vrlo oprezan kako ne bi doslo do bilo kakvog ostecenja stenta na balonu. Na to najvise treba pazii tijekom uklanjanja katetera iz
ambalaZe, uklanjanja katetera iz drzaca, uklanjanja zastitne obloge stenta, smjestaja katetera preko Zice vodilice i pomicanja kroz okretni
adapter hemostatskog ventila i prikljucak za kateter za uvodenje.

*» Nemojte "rolati* postavljeni stent prstima jer to moze odvojti stent od balona za uvodenje.

* Nemojte izlagati sustav organskom otapalu. Koristite samo odgovarajuéi medij za napuhavanie balona. Nemojte koristiti zrak ili druge plinovite
medije za napuhavanje balona jer to moze uzrokovati nejednako Sirenje i poteskoce tijekom implementacije stenta.

* Nemojte pokusavati izravnati proksimalnu cijev (hipocijev) jer to moze slomiti kateter ako se slu¢ajno savije.

* Nije preporuceno izlaganje stenta tekucinama prije implantacije. Izlaganje tekucinama prije implantacije moZze uzrokovati prerano otpustanie lijeka.

Postavljanje stenta - mjere opreza

* Nemojte stvarati negativni tlak ili unaprijed napuhavati sustav za isporuku prije implementacije stenta osim kako je navedeno.

* Uvijek odaberite prikladnu velicinu stenta jer premali stent moze uzrokovati neodgovarajuce Sirenje lezije, a preveliki stent moze uzrokovati
neodgovarajuce Sirenje stenta ili ostecenje stijenke krvne Zile.

* Uvijek provjerite je li stent dobro smjesten uz stijenku Zile jer pogre$no postavljanje stenta moze dovesti do tromboze stenta.

* Kod lijecenja visestrukih lezija na istoj krvnoj Zili, stentirajte distalnu leziju prije stentiranja proksimalne lezije. Stentiranje tim redoslijedom
izbjegava prelazak preko proksimalnog stenta distalnim stentom i smanjuje moguénost odvajanja.

* Nemojte prosirivati stent ako nije ispravno postavljen u zili. (pogledaite uklanjanje sustava stenta - mjere opreza)

* Postavljanje stenta moze kompromitirati provodnost bo¢nih grana.

* Nemojte prekoraivati nazivni tlak pucanja koji je naznacen na oznaci uredaja. Koristenje tlaka viseg od oznaéenog moZe rezultirati pucanjem
balona s mogucom Stetom i disekcijom.

* Neprosireni stent moze se samo jednom uvuci u kateter za uvodenje. Ne smiju se izvoditi daljnja pomicanja u i kroz distalni kraj katetera za
uvodenje jer se stent moze ostetiti ili odvajiti. U slucaju odvajanja stenta nacini dohvacanja stenta (koristenje dodatnih Zica, hvataljki ifili
pinceta) mogu uzrokovati dodatno ostecenje koronarne vaskulature i/ili vaskulature mjesta pristupa. Komplikacije mogu ukljuivati krvarenje,
hematom ili pseudoaneurizmu.
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Uklanjanje stenta / sustava - mjere opreza

Uvodenie stenta u koronamu arteriju ograni¢eno je na samo jedno uvodenje jer u suprotnom moze doci do odvajanja.

Ako se osjeti otpor u bilo kojem trenutku tijekom pristupa leziji ili uklanjanja sustava za uvodenie stenta prije implantacije stenta, pokusajte izvuci

sustav za uvodenje stenta kroz kateter za uvodenje. Ako se u tom trenutku osjeti otpor ili ako se otpor osjeti tijekom uklanjanja sustava za

uvodenije stenta nakon implementacije stenta, potrebno je izvaditi sustav za uvodenje i kateter za uvodenje kao cjelinu.

Kod uklanjanja sustava za uvodenije i k za uvodenije kao cjeline:

* Nemojte pokusavati uvuci neprosireni stent u kateter za uvodenje dok se nalaze u koronarnim arterijama. Moze doci do ostecenja ili odvajanja
stenta.

* Smiestite oznaku proksimalnog balona distalno od vrha katetera za uvodenje.

* Pomaknite Zicu vodilicu u koronarnu anatomiju $to viSe mozete distalno i uz $to vecu paznju.

* Zategnite okretni hemostatski ventil kako biste priévrstili sustav za isporuku na kateter za uvodenje, a zatim uklonite kateter za uvodenje i
sustav za uvodenje kao cjelinu.

* Nepridrzavanje ovih koraka i/ili primjena sile na sustav za uvodenje mogu rezultirati odvajanjem stenta i oste¢enjem stenta i/ili komponenti
sustava za uvodenje.

* Potrebno je zadrzati polozaj zice vodilice za sljedeci pristup arteriji/leziji; ostavite Zicu vodilicu na mjestu i uklonite sve ostale komponente
sustava.

Nakon implantacije - mjere opreza

* Potrebno je biti pazljiv tijekom prelaska preko svjeze implementiranog stenta s koronarnom zicom vodilicom, IVUS kateterom, OCT kateterom,
balonom ili drugim sustavom za uvodenije stenta kako bi se izbjeglo naru$avanje geometrije stenta.

* Pacijentima je potrebno pripisati klinicki adekvatnu postproceduralnu terapiju antitromboticima (aspirin, tienopiridin ili drugo prikladno
antitrombotsko sredstvo) prema trenutacnim smjericama. Prema potrebi dvostruku antitrombotsku terapiju moze se prekinuti i ranije, ali ne za
manje od mjesec dana.

* Magnetska rezonancija (MRI)

Neklinicko testiranje pokazalo je da koronari stent za izlucivanje sirolimusa Ultimaster, u preklopljenoj konfiguraciji (maks. 2 stenta x maks.
V.P. 4 mm x 38 mm = 73,6 mm ukupne duzine) nema $tetnog utjecaja na MR.
Moze se sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:
« staticko magnetsko polje samood 1,5 Ti3 T
* polie prostornog gradijenta od 36 T/m i manje
+ produkt polia prostomog gradijenta od 99 T2/m i manje
« teoretski procijenjena maksimalna specifiéna stopa apsorpcije (SAR) s prosjekom za cijelo tijelo (WBA) od
<2W/kgna1,5T (prema temperaturnom porastu od 3,6 °C; dopustena razina u skladu s konceptom CEM43), 73,6 x 4,0 mm, preklopliena
konfiguracija
<2W/kgna3T (prema temperaturnom porastu od 3,6 °C; dopustena razina u skladu s konceptom CEM43), 73,6 x 4,0 mm, preklopliena
konfiguracija
tijekom 15 minuta kontinuiranog MR snimanja.
Temperature i SAR dobiveni su racunalnim modeliranjem s realisticnom anatomijom ¢ovjeka (bez razmatranja hladenja).

U neklinickom najgorem slu¢aju testiranja koronarnog stenta za izlucivanie sirolimusa Ultimaster, u preklopljenoj konfiguraciji (maks. 73,6 x 4,0
mm) stvoren je porast temperature od manje od 5,2 °C (s pozadinskim porastom temperature od = 1,1 °C) uz kalorimetrijom procijenjenu
maksimalnu specifiénu stopu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od = 2,3 W/kg za 15 minuta kontinuiranog MR snimanja cijelog tijela u zavojnici na
1,5 T Intera, Philips Medical Systems (softverska verzija 12.6.1.4, 2012-11-05) MR Scanner.

U neklinickom najgorem slucaju testiranja koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster, u preklopljenoj konfiguraciji (maks. 73,6 x 4,0
mm) stvoren je porast temperature od manje od 10,1 °C (s pozadinskim porastom temperature od = 2,4 °C) uz kalorimetrijom procijenjenu
maksimalnu specifiénu stopu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od = 2,1 W/kg za 15 minuta kontinuiranog MR snimanja cijelog tijela u zavojnici na 3
T Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (softver Numaris/4, syngo MR A30) MR Scanner.

Koronarni stentovi za izluivanje sirolimusa Ultimaster nisu testirani u simultanoj kombinaciji s drugim uredajima.

Kvaliteta MR snimanja moze biti smanjena ako je podrucje interesa na istom podrugju ili relativno blizu polozaja uredaja. Stoga ¢e mozda biti
potrebno optimizirati parametre MR snimanja s obzirom na prisutnost implantata.

Prethodno navedeni rezultati dobiveni su testiranjima za procjenu koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster. Stent sustava
koronarnog stenta za izlu¢ivanje sirolimusa Ultimaster Tansei jednak je stentu za izlucivanje sirolimusa Ultimaster.

| INDIVIDUALIZACIJA LIJECENJA

Rizici i dobrobiti stenta za izlucivanje sirolimusa trebaju se razmotriti za svakog pacijenta prije implantacije koronarnog stenta za izlucivanje
sirolimusa Ultimaster Tansei. Lijeénici su odgovoni za procjenu prikladnosti pacijenta za podvrgavanje implantaciji stenta prije samog postupka.

[ KORISNICKI PRIRUGNIK

Provjera prije upotrebe
* Pazljivo provjerite da ambalaza i sterilni pokrov sustava za uvodenije stenta nigdje nisu osteceni. Prije upotrebe sustava stenta pazljivo uklonite
sustav iz ambalaze i provierite da nije presavinut, prelomljen ili drugacije o$tecen.

Potrebni materijali / koli¢ine materijala.

* Odgovarajuci kateter za uvodenje (minimalni unutra$nji promjer katetera za uvodenje je 1,42 mm (0,056")).
*2-38trealjke (10-20 ml)

*1.000 u/500 ml heparinizirane normalne fizioloske otopine (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalna duzina) Zice vodilice

* Okretni hemostatski ventil s odgovaraju¢im minimalnim unutarnjim promjerom [2,44 mm (0,096")]
* Razrijedeni kontrastni medij 1:1 s hepariniziranom normalnom fizioloskom otopinom (HepNS)

* Uredaj za napuhavanje

« Dilatacijski kateter prije implementacije

* Trosmijerna skretnica

* Uredaj za uvrtanje

* Uvodnik za Zicu vodilicu

* Odgovarajuca arterijska obloga

» Odgovarajuci antikoagulacijski i antitrombotski lijekovi.

Priprema

Ispiranje lumena Zice vodilice

Koraci

1. Pazljivo uklonite sustav stenta s drzaca, a zatim uklonite zaStitnu oblogu sa stenta.

OPREZ | Pailjivo svucite zastitnu oblogu sa stenta fiksiranjem obloge na distalnom kraju izmedu palca i kaZiprsta te njeznim
povlacenjem obloge i pricvrscenog stileta.
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2. Provjerite je i stent centriran na balonu i smjesten izmedu radioneprozirnih oznaka balona.

OPREZ | Nemojte upotrebljavati ako primijetite o$tecenja.

3. Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom normalnom fizioloskom otopinom pomocu igle za ispiranje koja je isporucena sa sustavom stenta
Ultimaster Tansei. Umetnite iglu za ispiranje u vrh katetera i ispirite dok otopina ne izade kroz prikljucak Zice vodilice.

OPREZ | Izbjegavaijte rukovanje stentom tiiekom ispiranja lumena Zice vodilice jer to moZe dislocirati stent na balonu.

Postupak uvodenja

Koraci

1. Pripremite mjesto vaskularnog pristupa prema uobicajenoj praksi.

2. Obavite predilataciju lezije PTCA kateterom.

3. Uklonite PTCA kateter

4. U potpunosti otvorite okretni hemostatski ventil na kateteru za uvodenje.

5. Napunite sustav za uvodenje na proksimalnoj strani Zice vodilice dok pazite na polozaj ice vodilice preko ciljne lezije.

OPREZ | Provierite da vanjski promjer zice vodilice ne prelazi 0,36 mm (0,014”). Ako se koristi Zica vodilica vece veli¢ine, zamijenite Zicu
na uobiajen nacin.
6. Pomaknite sustav za uvodenje stenta preko Zice vodilice do ciljne lezije. Postavite radioneprozime oznake balona na polozaj stenta preko
lezije: obavite angiografiju kako biste potvrdili polozaj stenta.

OPREZ | Pripazite da ne ostetite kateter za uvodenje kad ga pomicete preko Zice vodilice.

Postupak implementacije

Koraci

1. Prije implementacije ponovno potvrdite ispravan polozaj stenta u odnosu na ciljnu leziju pomoc¢u oznaka katetera.

2. Priklju¢ite uredaj za napuhavanje na prikljucak katetera za uvodenje i primijenite negativan tlak kako biste izvukli zrak iz balona.

3. Pod fluoroskopskom vizualizacijom napusite balon na minimalno nazivni tlak i zadrZite ga 15 - 30 sekundi kako biste postavili stent, ali nemojte
prekoraciti oznaceni nazivni tlak pucanja (pogledajte oznaku na ambalazi ili u tablici u nastavku).

4. Za optimainu ekspanziju potrebno je da je stent u punom kontaktu s arterijskom stijenkom i da unutrasnji promijer stenta odgovara velicini
referentnog promjera Zile.

5. Rutinskom angiografijom ili vaskularnim ultrazvukom potrebno je provieriti stijenku stenta.

6. Ispusite balon izvlacenjem vakuuma uredajem za napuhavanje. Provjerite je i balon u potpunosti ispuhan prije pomicanja katetera.

7. Provierite je li stent ispravno prosiren angiografskim injektiranjem kroz kateter za uvodenje.

Postupak za uklanjanje

Koraci

1. Provjerite je li balon u potpunosti ispuhan.

2. U potpunosti otvorite okretni hemostatski ventil.

3. Pazeci na polozaj Zice vodilice, izvucite sustav za uvodenje stenta.

Napomena: u slucaju pojave neobi¢nog otpora tiiekom pristupa leziji ili uklanjanja sustava za uvodenje stenta prije implantacije stenta,
potrebno je ukloniti cijeli sustav. Pogledaijte odjeljak Uklanjanje stenta / sustava - mjere opreza za specifi¢ne upute o uklanjanju
sustava za uvodenje stenta.

4. Zategnite okretni hemostatski ventil.

5. Ponovite angiografiju kako biste procijenili stentirano podrucje. Ako odgovarajuce prosirenje nije ostvareno, zamijenite balonskim kateterom
odgovarajuceg promjera balona kako biste postigli pravilno postavijanje stenta na stijenku krvne zile. Nemoite dilatirati stent preko granice
navedene u donjoj tablici.

Nominalni promjer stenta (ID) Granice nakon dilatacije (ID)
$2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm 4,5mm
®3,5mm, 4,0 mm 5,5mm

6. Konacni promjer stenta treba odgovarati promjeru referentne Zile.

UPUTE ZA SIMULTANU UPOTREBU DVA UREDAJA U KATETERU ZA UVOBENJE (TEHNIKA PRILJUBLJENIH BALONA) |

Kompatibilnost sa 6 Fr - svaka kombinacija jednog koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei (U.P. 2,25 mm-4,0 mm) i
jednog PTCA balonskog katetera Hiryu® (2,25 mm - 4,00 mm) ili Accuforce® (2,00 mm - 4,00 mm) moze se Koristiti istodobno s kateterom za
uvodenje od 6 Fr (U.P.: 1,8 mm).

Postupak se moze izvoditi prema uputama u nastavku:

1. Umetnite sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei slijedeci prilozene upute.

2. Umetnite jedan balonski kateter Hiryu ili Accuforce , vodite do cilinog mjesta i napusite balon.

3. Uklanjanje katetera: Potpuno uklonite jedan kateter i njegovu Zicu vodilicu prije uklanjanja drugog katetera i njegove Zice vodilice.

OPREZ | Potrebno je pazljivo uvoditi, zavijati i uklanjati jedan ili oba uredaja kako bi se izbjeglo zapetijanje.
| INTERAKCIJA LIJEKOVA

Lijekovi koji djeluju putem istog vezivnog proteina (FKBP) mogu utjecati na ucinkovitost sirolimusa.

Sirolimus metabolizira enzim CYP3A4. Jaki inhibitori CYP3A4 (npr. ketokonazol) mogu uzrokovati jae izlaganje sirolimusu do razina koje se
povezuju sa sistemskim efektima, posebice ako je usadeno vise stentova. Sustavno izlaganje sirolimusu treba se uzeti u obzir ako se pacijent
ucestalo lijeci sustavnom imunosupresijskom terapijom.

Na osnovi rezultata farmakokinetickih istraZivanja sistemski efekt sirolimusa nakon jedne implantacije stenta smatra se zanemarivim.

[ MOGUCE NUSPOJAVE

Moguce nuspojave vezane uz smjestaj koronarnog stenta ukljucuju, izmedu ostaloga, sljedece:

* naglo zatvaranje zile «ishemija miokarda

* akutni miokardijalni infarkt * miokardijalni infarkt

* alergijska reakcija na antikoagulacijsku ifili antitrombotsku terapiju, kontrastni  ® muénina i povracanje

materijal, stent i/ili sustav i materijale za uvodenje stentali bilo koje druge * dugotrajna angina
obavezne lijekove kod PCI postupaka * pseudoaneurizma
* aneurizma * bubrezno zatajenje

* aritmije, ukljucujudi ventrikularnu fibrilaciju i ventrikularmnu tahikardiju
* arterijsko-venska fistula

* sréana tamponada * kompresija stenta

* kardiogeni Sok * embolizacija stenta
esmrt * migracija stenta

* restenoza stentiranog segmenta
* ruptura nativne i graft premosnice

* embolija, distalno (zracna, tkivna ili trombotska embolija)
« hitna operacija premosnice koroname arterije

* nemogucnost uvodenja stenta na namijenjeno mjesto

e vrudica
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« tromboza/okluzija stenta

* mozdani udar/cerebrovaskularni akcident
« tromboza (akutna, subakutna ili kasna)

* potpuna okluzija koroname arterije

* hematom

« krvarenje, potrebna transfuzija

« hipotenzija/hipertenzija

«infekcija i bol na mjestu usadivanja

* nestabilna ili stabilna angina pectoris

« disekcija Zila

* perforacija Zila

* spazam Zzila

Moguce nuspojave koje mogu biti povezane s lijekom sirolimus i polimernim premazom. Primjena sirolimusa ograni¢ena je na intrakoronaro

uvodenje stenta. Nuspojave zato nisu u potpunosti objasnjene ali se smatraju konzistentnima s onima zabiljezenima kod oralne primjene

sirolimusa ukljucujudi sliedece:

« ispitivanja abnormalne funkcije jetre

* anemija

« artralgije

* promjene u lipidnom metabolizmu koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili hiperkolesterolemiju

« dijareja

« hiperosjetljivost na lijek (sirolimus ili njegove pomocne tvari) ili polimer (ili pojedine komponente) ukljucujuci anafilakticki/anafilaktoidni tip
reakcije

* hipokalemija

* imunosupresija, posebice kod pacijenata s hepatiénom insuficijencijom koji uzimaju lijekove koji inhibiraju CYP3A4 ili P-glikoprotein

«infekcije

«intersticijalna bolest pluca

* leukopenija

* limfom i ostale malignosti

* mijalgija

« trombocitopenija

Zbog niske sustavne izlozenosti sirolimusu nakon implantacije stenta nije vjerojatno da ¢e se pojaviti nuspojave (osim hipersenzitivne reakcije)

povezane s oralnom primjenom sirolimusa.

| KAKO SE ISPORUCUJE |

STERILNO | NEPIROGENSKI u neoste¢enom i neotvorenom blister pakiranju. Ovaj uredaj steriliziran je e-zrakom.

SADRZAJ: jedan balonski prosirivi koronarni stent za izluéivanje sirolimusa priévrséen na sustav za uvodenje s
brzom izmjenom. Jedna igla za ispiranje.

POHRANA: pohraniti na temperaturi od 1 do 30 °C.
ZBRINJAVANJE: Nakon uporabe sustav za uvodenje odloZiti u skladu s lokalnim propisima.
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All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs.
Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION und ihrer jeweiligen Inhaber.

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION y sus respectivos duefios.

Todos os nomes de empresas e marcas s&o marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietérios.
Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION e dei loro rispettivi proprietari.
Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.

Alla marken &r varumérken eller registrerade varumarken som tillhér TERUMO CORPORATION och dess respektive &gare.

Alle meerker er varemeerker eller registrerede varemaerker tilherende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.

Kaikki mainitut yritysten nimet ja muut nimet ovat TERUMO CORPORATION ja kyseisten yritysten tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
‘OAeg ot eumoplkég ovopaoieg amoteAouv epmopikd orjuata g TERUMO CORPORATION kalt Twv avTIoToiXwV (SIOKTTWY TOUG

Bce P1pMeHHbIE HaUMEHOBaHNA ABNAIOTCA TOBAPHBIMK 3HAKaMM MW 3apEr1cTpUpoBaHHbIMU ToBapHbIMM 3Hakamn TERUMO CORPORATION 1 COOTBETCTBYHOLMX BNa/e/bLiEB.
Wszystkie nazwy marek sg znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi TERUMO CORPORATION i ich prawnych wiascicieli.
Minden mérkanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Veskeré nzvy znacek jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti TERUMO CORPORATION a jejich prislusnych viastniku.
V3etky nézvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spoloénosti TERUMO CORPORATION a ich prislusnych viastnikov.
Yazili olan tiim sirket adlan ve dider adlar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

Koik marginimetused on kaubamargid véi registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevottele TERUMO CORPORATION ja vastavatele omanikele.
Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo Tpasnieku precu zimes vai registrétas precu zimes.

Visi prekiy zenklai yra ,TERUMO CORPORATION" ir jos atitinkamy savininky prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.

Vsa imena blagovnih znamk so blagovne znamke ali zascitene blagovne znamke podjetia TERUMO CORPORATION ali njihovih drugih lastnikov.

Svi nazivi robnih marki su zatitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih vlasnika.

Toate numele numele de firme si denumirile sunt mérci de firma si mérci inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale firmelor respective.

BCHYKM MapKK Ca ThProBCKW MapKU WK PErucTpupani Tbproeku Mapki Ha TERUMO CORPORATION # TeXHUTE CbOTBETHU COBCTBEHMLM.

Yci 3a3HavyeHi Ha3BW KOMNaHii Ta pisHi iMeHa € TOProBUMM MapKamy Ta 3apEECTPOBaHUMI TOPrOBUMM MapKami Kopriopavyi Terumo, a TaKo KOKHOI KoMnail.
Svi nazivi brenda su trgovacki Zigovi ili registrirani trgovacki zigovi tvritke TERUMO CORPORATION i njinovih viasnika.
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Sirolimus eluting coronary stent system

Ultimaster Tansei

Pressure P (kPa) 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824

(atm) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 17 18
225mm 217 221 |2.25| 229 232 234 237 240 243 248 251
stent LLD. 2.5mm 242 246 |2.50| 253 256 259 261 264 2.66 271 273
2.75mm 266 271 |2.75| 2.79 282 284 287 289 292 297 3.00
3.0mm 2.89 295 |3.00] 3.04 3.07 3.10 3.13 3.16 3.18 3.23 3.25

3.5mm 3.39 3.45 |3.50] 3.55

358 3.62 3.64 EXy4 3.70 3.73 3.75 3.78

4.0mm 3.86 3.94 |4.00] 4.06

410 4.15 4.19 E¥E] 427 431 435 4.40

-

Nominal Pressure Rated Burst Pressure(Do not exceed)

J

In vitro Information: Inflation Pressure Recommendation for Ultimaster Tansei Sirolimus Eluting Coronary Stent System Note: These
nominal, in vitro device specifications do not take into account lesion resistance. The stent sizing should be confirmed angiographically. Do not
exceed the RBP.

Informations in vitro: Pression de gonflage recommandée pour 'Ultimaster Tansei, stent a libération de médicament au Sirolimus
Remarque: ces spécifications nominales in vitro ne tiennent pas compte de la résistance de la [ésion. Le calibrage du stent doit étre confirmé
par angiographie. Ne pas dépasser la pression limite de rupture (PLR).

In-vitro-Informationen: Empfohlener Inflationsdruck fiir das Sirolimus-beschichtete Koronarstent-System Ultimaster Tansei Hinweis:
Bei diesen nominellen In-vitro-Spezifikationen ist der Lasionswiderstand nicht beriicksichtigt. Die Bestimmung der Stentlénge sollte
angiografisch bestétigt werden. Der Berstdruck darf nicht iberschritten werden.

Informacion in vitro: Recomendamon sobre la presion de inflado para el sistema de stent coronano liberador de sirolimus Ultimaster

In vitro - informacje: Zalecane cisnienie napetniania dla stentu wiericowego uwalniajacego lek Sirolimus Ultimaster Tansei Uwaga:
powyzsze nominalne specyfikacje in vitro nie uwzgledniaja oporu zmiany. Rozmiar stentu nalezy potwierdzi¢ w drodze badania
angiograficznego. Nie przekracza¢ szacowanego cisnienia rozrywajacego (RBP).

In vitro adatok: Ajanlott feltltési nyoméasértékek az Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsatd korondria sztent rendszerhez Megjegyzés:
Ezek névleges, in vitro értékek, melyek nem veszik figyelembe a [ézi6 ellenallasat. A sztent méretezését angiografidval ellendrizni kell. Ne Iépje
tul a becsilt szakitonyoméast (RBP).

In vitro informace: Doporuceny tlak pinéni balonku koronarni stent Ultimaster Tansei Sirolimus uvolfiujiciho lé¢ivo Poznamka: tyto
nominalni, in vitro specifikace prostfedku neberou v ivahu odpor Iéze. Spravny rozmér stentu potvrdte angiografii. Nepfekracujte RBP.

Informécie in vitro: Odporticanie o tlaku naftknutia pre systém koronarmeho stentu Ultimaster Tansei uvolfiujtici sirolimus
Upozornenle Tieto nominélne 3pecifikécie zariadenia in vitro nezohl'adruju odpor 1ézie. Velkost stentu by sa mala potvrdit angiograficky.

Tansei Nota: estas iones nomi in vitro del dispositivo no tienen en consi ion la resi de lalesion. La cor
del tamario del stent se debe confirmar angiogréficamente. No supere la PR (presion de rotura).
Informacao in vitro: Recomendago da Pressao de Insuflagéo para o Sistema de Stent Coronario com Eluigao de Sirolimus Ultimaster

Tansei Nota: Estas especificagdes nominais do dispositivo in vitro nao contemplam a resisténcia da lesao. O tamanho do stent deve ser
confirmado por angiografia. N&o exceder a RBP.

Informazioni in vitro: Raccomandazioni sulla pressione di gonfiaggio per il sistema di stent coronarico a rilascio Ultimaster Tansei
Sirolimus Nota: Queste specifiche, in vitro nominali per il dispositivo non prendono in considerazione la resistenza delle lesioni. La
dimensione dello stent deve essere accertata tramite angiografia. Non superare la pressione massima di sicurezza.

In vitro-informatie: Aanbevolen vuldruk voor het Ultimaster Tansei sirolimus-eluerend coronair stentsysteem NB: Bij deze nominale in
vitro-specificaties van het product is geen rekening gehouden met laesieweerstand. De maat van de stent dient angiografisch te worden
bevestigd. De bepaalde scheurdruk mag niet worden overschreden.

In vitro-information: Rek derat asningstryck for lakemedelseluerande koronarstentsystem Ultimaster Tansei Sirolimu
Anm.: Dessa nominella specifikationer for in vitro-enheter tar inte med lesionsmotstand i berakningama. Stentstorlek skall bekraftas
angiografiskt. Overskrid inte RBP.

In vitro-oplysninger: Anbefalet inflationstryk for Ultimaster Tansei Sirolimus legemiddeleluerende koronarstentsystem Bemaerk:
Disse nominelle in vitro-specifikationer for udstyret tager ikke hojde for modstand fra lzesioner. Stentens storrelse skal bekraeftes angiografisk.
RBP ma ikke overskrides.

In vitro-informasjon: Anbefalt oppblasingstrykk for Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koronarstentsystem Merk: Disse nominelle
spesifikasjonene for enheten in vitro, tar ikke hensyn til lesjonsmotstand. Stentens strrelse skal bekreftes angiografisk. RBP ma ikke
overskrides.

In vitro -tiedot: TayttGpainesuositus Ultimaster Tansei Sirolimus - sepe\valtlmoslent\l]ar]esteImaIIe Hunmautus Némaé nimelliset in vitro
-laitteen tekniset tiedot eivat ota huomioon leesion vastusta. Stentin koko on i an & rikke i eisaa

Nepi j alny nominainy tlak.

in vitro Bilgi: Ultimaster Tansei Sirolimus Salan Koroner Stent Sistemi icin Sisirme Basinci Onerileri Not: Bu nominal, in vitro cihaz
spesifikasyonlari lezyon direncini dikkate almaz. Stent bilyiikligii anjiyografik olarak dogrulanmalidir. RBP degerini gegmeyin.

Teave in vitro seadme kohta: Ultimaster Tansei Sirolimus ravimkaetud pérgarteri stendististeemi téitmisrohu soovitused Mérkus.
Kéesolevates in vitro seadme nominaalsetes spetsifikatsioonides ei ole vdetud arvesse kahjustuste resistentsust. Stendi suurust tuleb
kontrollida angiograafiliselt. Arge lletage nominaalset purunemisrohku.

Audu kultiras (in vitro) informacija: leteikums piepi$anas spiedienam Ultimaster Tansei ar sirolimu ar zalém parklata koronara
stenta sistémai Piezime: §is nominalas, audu kultdras (in vitro) specifikacijas nenem véra bojajuma pretestibu. Stenta izméru ir jaapstiprina ar
angiografijas palidzibu. Neparsniedziet RBP.

In vitro informacija: Pripitimo slégio rekomendacija, taikoma ,Ultimaster Tansei Sirolimus* vaistus i§skirian¢io koronarinio stento sistemai
Pastaba: Siose nominaliose in vitro jrenginio specifikacijose neatsizvelgiama | paZeidimo pasiprie$inima. Stento dydis turi biti patikrintas
angiografiniu blidu. NevirSykite RBP.

Informacije in vitro: Priporocila za tlak polnjenja za sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei Sirolimus, ki spros¢a zdravilo
Opomba: Te nazivne sprecifikacije priprave in vitro ne upostevajo upora lezije. Velikost opornice je treba potrditi z angiografijo. Ne
prekoracite naznacenega delovnega tlaka.

In vitro informacije: Preporuke za pritisak pri naduvavanju za Ultimaster Tansei Sirolimus koronarni stent sistem koji oslobada lek
Napomena: Ove nominalne specifikacije in vitro uredaja ne uzimaju u obzir otpor lezije. Veli¢ina stenta bi trebalo da se potvrdi angiografski.
Ne prelaziti PPB.

Informatii in vitro: Presiunea de umflare recomandata pentru sistemul stentului coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei
Nota: aceste specificatii nominale, in vitro ale dispozitivului nu iau in consideratie rezistenta leziunii. Dimensiunea stentului ar trebui sé fie
confirmaté angiografic. Nu depsiti PNR.

ylittaa.

MAnpodgopieg in vitro: Ziotaon Mieong AlaaToArg yia To Zvompa otedaviaiag evaompobeong pe EkAuan dapudkou Sirolimus
Ultimaster Tansei Znpeiwaon: AuTEG 0L 0VOATTIKES, in vitro Tipodlaypadég g ouakeurig dev AapBavouv undyn Toug Ty avTiotaon g

Vth pPMaLuuA MHBUTPO: I'Ipenopbxa 32 HANIAGHETO Np¥t HajlyBaHe 3a KOPOHAPHM CTEHTOBE Ultimaster Tansei cotaenaHe cupynnmyc
3 : Teaun LMW Ha MHBUTPO YCTPOMCTBOTO He B3eMAT NPe/BH/ CLNPOTUB/IEHMETO Ha Ne3nATa.
[onemuHaTa Ha cTeHTa TpsGBa Aa 6bqe nombpgena aHruorpadicku. He npesiwasaiite RBP.

. . i . " . : L , I i, Wo oTp y pocnip, in vitro: Pexomerpauji 1Woa0 TUCKY HarHiTaHHA A/1A KOPOHapHOI ciposimyc-
BABn. To uéyeog mg evbortpdBeand mpénet va eruBeBauudet ayyetoypadikd. Mn unepBeite v ovopaotik migon prng (RBP). emoTy»oqol cTenT-cuctemm Ultimaster Tansei MpumiTKa: HomiHanbHi 3Ha4eHHs, 0TpUMaHi y BUNPOGYBaHHAX in Vitro, He BpaxoByioTb
[AaHHble 1abopaTopHbIX DBaHMIMA: PeKC 1e A A 1A LLiero KOPOHAPHOTO CTEHTa Pe3UCTEHTHICTb MiCLA ypameHHA. Po3mMip CTeHTY cnia niaTBepATBEpAUTM 3a AONOMOrok aHriorpadii. He nep 1 RBP (po3p
Ultimaster Tansei Mp! 2 9TM Ho yKasaHbl AN na6opaTopme YCNIOBHI M He YHMTBIBAIOT COPOTHB/IEHNA TUCK po3puBy).
ngg;::::o;gy::;ua. PaaMeps GTeHTa oMbl GLiTs YCTaHOBNeHb! aHrorpad e -Hemp iite pacieTHoe In vitro informacije: preporuceni tlak za napuhavanje sustava koronarnog stenta za izluéivanje sirolimusa Ultimaster Tansei
A paspoiea. Napomena: ove nazivne specifikacije in vitro uredaja ne uzimaju u obzir otpor lezije. Veli¢inu stenta treba potvrditi angiografski. Nemojte

prekoracivati NTP.
) . .
“ TERUMO EUROPE N.V. dad Ashitaka Factory of Terumo Corporation
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture, 418-0015, Japan
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