Medtronic

Resolute Onyx™

Zotarolimus-Eluting Coranary Stent System
Hoporapha crent cucTema, enypawa Zotarolimus

Systém korondmitio stentu uvolfujicl zotarolimus
Zotarolimus-afgivende koronarstenisystem
Zotarolimus freisetzendes koronares Stentsystem
IUaTnue aTEQavialon stent e Exhuam zotarolimus
Stent coronario con liberacién de zotarolimus
Zotaroliimust eritava pargarteristendi susteem
Tsotarolimuusia vapauttava sepelvaltimostenttijaresteima
Systeme de slent coronaire & diffusion de zofarclimus
Sustav koronarnog starta koji otpusta zotarclimus
Zotarolimus-kibocsatd korondria szlentrendszer
Sistema di stent coronarico a rilascio di zotarolimus
20TAPOAMMYC WLIFAPATHIH KOPOHaPALE CTEHT Xyier
Zotarolimuzg i3skirianéio vainikiniy arterijy stenlo sistema
Zotarohmus izdaloda koronara stenta sistema
HopoHapeH CTEHT CHETEM WTO 0CRoBOYEA SOTAPONHUMYC
Zotarolimus-aig 1d coronair sientsy
Zotarolimusavgivende keronarstentsystem
Zestaw do stentowania tetnic wieneawych uwalniajgey zotarolimus
Sistema de stent coronario com eluigio de zotarolimus

Digitally signed by Ostapciuc Alexandr

Sistem de stent coronarian farmacologic activ, acoperit cu zotaralimus Date: 2025. 10-%1 14:_57:22 EEST
CreTema HOPOHAPHOrD CTRHTA C NOHPHITHEM 30TAPOIMMYC Reason: MoldSlgn Slgnature
Systém koronameho stentu uvalfiujiceho zotarolimus Location: Moldova

Sisterm koronarne Zilne opomice, ki izloga zotarclimus
Sistern koronarneg stenta koji otpusta zotarolimus
Zotarolimus-avgivande koronarstentsystem

Zotarolimus Salimmlt Koroner Stent Sistemi

Hé théing khung gi4 4& déng mach vanh phi Zotarclimus

MOLDOVA EUROPEANA

Instructions for Use « MHeTpyHIMY 38 ynaTpeta » Navod k pouZitl * Brugsarwisning * Gebrauchsanweisung » Onyleg ypriong » Instrucciones de uso » Kasutusjuhend « Kayttdohjeet » Mode d'emploi = Upute za upatrebu « Haszndlati (ttmutatd » |struzioni
per Fusa = Kpnaady waHinger Hyckaynap = Naudojimo instrukcijos = Listofanas pamaciba » Ynatcetan 3a ynotpeta = Gebruiksaanwijzing « Bruksanvisning « Instrukeja uzytkowania « Instrugtes de utilizago » Instructiuni de utilizare » Mberpyruqn no
npumeneHii » Pokyny na pouzivanie » Navodila za uporabo » Uputstva za upotrebu « Bruksanvisning » Kullanim Talimatlar » Huéng dan sir dung
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Medtronic, Medtronic with rising man loge, and ic logo are af N . Third-party frad (T belong to thelr respective owners, The followng list includes trademarks or regi of a Medtronic entity in the United Stales andfor in other eountries,

Medtronic, M. iccaororoc B YOBIH M Medlronic ca Teproec:d mapsi Ha Medironic. Twp ap, p panm [T npisagy Ha CLOTEETHHTE A COECT3aHMM. CIMCEHET NO- 30y ThEr /A PETHETPHEEHA ThE apH MG
Ande va Medironic 8 CALLL Wi B gpyri Qhpsiasie.
Medtronic, Medtronic s legem se =] & lago M ¢ jsou echrannymi zndmkami spolednosti Madironic, Znadky Hetich stran (. TM*) Jsou cehrannyml zndmkami plishisnieh viastnlkl, Nasledujicl saznam obsahiuje oct & zndmiy nebo regi 4 oot 2ndmky obchodni jedretky
spoleénost Medironiz v USA amabo v jingch zemich,
Meditronic, Medironic-logoet med en person, der rejser sigop og ic-logoet er i i fier {"TM*" tilharer deres respektive ejere. Falgande kste i alierregi filharende en i vil iUsAogelleriandre
lande
Medtronic, das Madtranic Logo  Rising Man® und das Medtronic Lega sind Marken von Medronic. Die Marken Drtter ( TM*) sind Elgentumn ihrer jewelligen Inhaber. Die folgende Liste enthilt Marken ader ai e Marken elner Medtronk Hschaft in den US4 undfoder in arderen Landem,
Te: Medtranic, o Aoy STUTE TG Madindie e Tou eysipodpeys AvBpLna ko e Aaydtura Medtrmnie & spmepiad aruare 16 Medtronie, Ta £ermopicd aipara Tpitay (= TR« ) ovikouy atous aviiatayoues Talg. H it & ofjpata afpara wae |
e Medironic ang Hvwpéves Moareies Hixal oe dhheg XEpee.
Medtronic, el logetipo de Mediranic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medironic son marcas i de Las marcas de terceras ("TM™) son marcas i de sus ivos propietarios. La i lista incluye marcas coc i o marcas
registradas de una enfidad de Medfronic en Estados Unidas o en otros paises
Medtronic, Medironic koos 1Busva inimese logoga ja Gitte: Mecironie jog &tte Medt kaubamargic. Kol isikute aragich {, TM™) kuluvad nende l i A I | otte Medt k Arke vdi reg i bamarks Ameerika hendrikides
jalvai teistes riikides,
Medtronic, Med ja mies -logo ja Medtonic-logo ovat M yhiic ki, Kol | Kit [“TM**} ovat A 5 luettelo siséltaa M yhit kit tai et kut ¥helysvall jatta muissa maissa.
Medironic, Medbonic avec ke logo de lhomme qui se relévs el le logo Madironic sont des marg iales de M ic. Les margues commerciales tierces ("TM*") appariiennent 2 lewrs de its. La liste suivani des qu iales ou des ques deposses dune
entité Medironic aux Etals-Unis et/ou dans d'aulres pays,

i i s | ipem uspravnog Govieka | logotip wrtke Medtronic Zigovi su tvrtxe Medtronic, Zigovi trecih strana ("TI*") pripadaju njihovim viasricima. S jededi popis ukliuéude Zigove i registrirane Zigove turtke Medtronic u SAD-u il u drugim zem|jama.
AModyanicsz6.a 46 smbert Abrézold logoval Kiegésaitett Madironle 526 ds a Madtronic logd a Medironie védjegys. A ik fol ok védjegyel ("TM*") az adott tulajd K vidjegyel. A kiivatkezo felsorolss 2 Medtronle vallakat véd] tvagy bajegy adjagyel s Arrvailkal Eniveent
Allamokra dsivagy mas 5
Medtronic, lindicaziona Mediranic con la rappresentazione grafica del lage e il lege Medtronic sone marchi di fabbrica di Medtraniz, | nom| cammersiali gi pan terza ("TM*") appariengano ai rispattivi i L'elenco seg) imarchio i marehi registrati di un azienda Medtronic negl Siati Uniti

g, in alti Passi,

Medtronic, kaTepun XarxkaH agam norotikm Sap Medtronic xane Medtronic nororun Meduronic KomnaHuAcs My, Cayga Senrviep Gowin Tadbiiage. YWiHW | TapanTapas A cayaa Gennnepl ["TM*) onapgeid TRICT Menepite Tneanl. Kenec T13im Medtronic komias uACeIHbIN Cayna
Gearinepin Hemece AKLLL-Ta moHe/Hemece Gacka engepsae TIPKereH Cayaa Genrinepis KamTALLL.

Medtranic®, M e sl Atk in wyre lagatipu ir, Medtrenic® logatipas yra  Medt * prekiy 2enddal. Tredig)y Saliy prekiy 2enxlai (T priklauso atit i Juy savini Toliau pateiki bend Medrranic® prekiy 2enkial arba registructie]i prekiy Zenkial JAV ir {arba) kitoze Salyse.
Medironie, Medtronic logotips ar augdamesiusos cilvéku un Madirarie lagetips iriznémuma Medironic pracu 2imes . Tree pusu predu zimes [T plader ta Talak Ir norfditas ASY unfval citds valstis req x predu Zimes.

Medtranic, noreTo Meadiranic co Y4oRSK LUITD CTAHYRE W AOMROTD ic 28 TP MADKK HA i Tp MEPHA HA TRETH RMUa "™ um Ny fAsT Ha coOgE (o7 EFMEOH SOAPMA TRTOBCHW MAPKM MK PEFUCTRMPAHA TRFORCHM MAPHM HA CyBjexToT Mediranic so
CAL winu Bo ApyTi 3emji.

Medtronic, het M, logo met de opstaande mens, en net Medt loge 2in hand rken van Med Handzs|: ken van derden [*TM™) zijn eigendam van de betredfenc: . Or le: termen zijn gedep le of g treerde handel van een Medtronic-enfiter in
de Verenigee Siaten enfof inandere landen,

Medtronic, Medlronic-logeen med mannen som reiser seg opp, og Med| ey ar ker for Madironic. Tredjep {"TM™) titharar de respektive sieme. Dan fel e |isten il ds ker aller registrerte varemerker for en Medirenic-enhet | US4 agleller | andre lard,
Medtrenic, logo firmy Medtronic 2 podr sig crtowiskiem i laga M ic sa znakami towarawyme lmy Medironic. Znak lowarowe podmiatdw lizscich [, TM™)] naleza do ich wiascioeli. Ponizsza lista zawiera znaki lub nie znaki p firmy Medironic w Stanach
Zjednoczonych iub winmych krajach.

ologotpo d i h | 56 & 0 logélipo o o o ialsda ic. As marcas d ["TM*"} perlencem acs prietarios, A lista seguinte inclui marcas lais ou iai I o dah

nos Estades Unidos a/ouw noutros paises,

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridicd i sigla Medtronic sunt mérci fale ale Madironie, Marcile iale terte (TM™") apartin detindtoibor lor vl Lista il includa marc fale sau marci ials Trreg ale unai entititi Medtronic in Statele Unita $/sau in alte thri.
Medronic. aoreman Mediranie o Haat yenoRexa, np 1y o ne . v nareTan Med TOR S p HoMnaHAd Medironie ToproBbie MapHi CTOROHHMY TeAe, o ™,

coBCTREHHOC T COaTRETETRYHILLMY BRafsntuen, G ] TOROALIE MAPKW WAW 3SPErHeTRHPORAHHLIE TOBAPHLIE JHAHM HounaHkk Medironic B GLUA W/ WAM & 4pyrdn eToaHaxK.

Medtronic, loge Medtronic so vstdvajucim ¢ alogo a1 och é znamky spolacnosti Madtronic. Ochranné znamky tretich strain (,TM""| patria ich prisiusny i ol zarnam uvadza ochranné snAmky alebo registrované ochranné znamky organizaéne) jednotiy spoloénostl
Medtronic v Spojenych Statoch afalebo v inych krajinach.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z asebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke drufbe Medtronic. Blagovne znamke tretjin oseb ("TM*™] so last njihavih ikov. Ma spodnjem seznamu 5o navedene biagovne znamks ali registritane blagovne znamke drufbe Medtronic v Zdruzenih driavah
Amerike nali drugih driauah.

Naziv Medironic, logetip Medtronic sa Sovekom koji se podiZe | logetip M e su Zigov| kompanije M Zigovi tredit lica [ TM*) pripadaju svojim viasnicima, Slededa lista obut Zigjowe [N regi e Figove korpanije Medironic, pravnog lica u SADNA U drugim zetmljama.

Medtronic, Medbronc-logotypen med mannen som reser sig upp och kY ic-logatypen ar arkan som blhar My iz, Tredje parters varumarker (" TM™) lillhér respekive innehavare. Foljande lista omiattar eller regi: 1s arken som bllhor et M ic-iaretag | USA achiell
iandra lander,

Medtronic, ayada kalkan adami M iz logosy ve M logosu M girkgtinin ticani larich Dc;uw:u taraf ticari lar ("TM*"} ilgili sat il ir. Agaddaki listede, bir Medironic gitkstinin Amerika Birlesik Devlellen veiveya diger Ulkelerdeki ticari markalar veya tescilli tican

markalan bulunmaktadir.

Medtronic, Medironic vér logo nguii din éng dang ding 130 va logo Modironic la cdc thireng hidu ctia Medtronic. Céc inureng hidu bin thir ba ["TM*") thude v cic chit sé hir fwong {mg. Danh sach sau ddy bac gém cac throng hidu hode thuong hidu 43 dang ky ciamtid chire Medironic tai Hea K varhodc
ta nhirng quic gia khig,

Euphora™ Resolute Dnyx™, Sorinter Legernd ™



Explanation of symbols on package labeling * O6AcHeHHE HA CHMED/IHTE OT ETHHETHTE HA onaKoBHaTa * Vysvétieni
symboli uvedenych na &titeich baleni = Forklaring til symbaolerne p4 emballag maerkater - Erléuterung der

Symbole auf der Verpackung * ETlsE.lwnun Twv oupRoAwY o oTjp ] TTNE OUOK ¢ » Expli de los
simbolos que aparecen en la docl ian del * Pakendi sillidel levat: ﬁngmamde tahendus *
Paki tiketin symbolien selitykset« E 1 des symboles des éthuat‘tes Surl emballage * Objasnjenje

simbola na ambalaZno] etiketl * A csomag cimkéin |athatd szimbélumok j dei simholi

presenti sulle etichette della confezi = Kantama mancmpuacuﬂnarbl 'raH,SanapﬂuH, TYCiHAIpMeC: =
Pakuotés etiketése nuradyty simboliy reikimés » Uz lepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums =
O6jacHyBatbe Ha cuMGMH Teop emue‘m‘ra Ha NaKyBatLeTo * Verklaring van de symbaolen op de verpakkingslabels
= Forklaring av symi ET gen * Obj ymbali znapiunn;rch s:q na etykietach opakowania *
Explicagaoc dos simbolos na d tagao da embal ik cuprmse m elu:hetele de pe
ambalaj * MMoAcHeHWe K CUMBOIAM Ha STHKETRAX yNaKOBKM oVysvetII\rky ksymbolom na *R
simbolov na embalaZi « Objasnjenje si na b ju = Férklaring av symboler pd

lhrpackningsmﬂrlmlngen = Ambalaj etiketindeki semhollerln au;lklsmalarl = Giai thich v& céc ky hidu trén nhan bao

g

Conformité Européanne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
applicable European Union acls, « Canformite Europeenne (Eeponeicroe croteeTcTEME), ToZK CmBon
03HAYABA, He YCTPOHSTEUTO CHUTEETCTEA HAMB/IHO HA NMEHACHUMETO 3aHOHOAATENCTEO Ha EBponeHCHKA
cuioz. * Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamend, Ze vyrobek zcela splfiuje
poiadavky pFislusnych zakon( Evropské unie. = Conformité Européenne (Europasisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. = Conformité Européanne
(Europaische Kenformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkl allen anwendbaren Vorschriften der
Eurcpaischen Union entspricht. » Conformité Européenne (Euplmal) Zuppoppuwen). To supBolo autd
arnuaivel 6TLTe Mpoldy CUPHopGWVETA TIARPWS HE TOUS Lo} UevTES vépous Tng Eupwnalkns Eviang. =
Corfarmité Eurapéenne (Conformidad Europea). Este simbole indica que el dispositivo cumple totalments
las leyes vigenies de la Unién Europea. = Conformité Européenne (Eurcopa vastavusmargis). See siimbol
tahendab, et seads vastab tajelikult kohaldatavatele Eurcopa Liidu seadustsala, » Conformité Eurapéanna
(eurcoppalainen vaatimustenmukaisuus), Tama symooli tarkottaa, etta laite on kaikilta osin Eurcopan
unionin soveltuvan lains&ddannon mukainen. » Conformité Européenne. Ce symbole signifie que l'appareil
ast entierement conforme aux |ois en vigueur de |'Union européenne, * Conformité Européenne
(Uskladenost s eurcpskim normama). Taj simbal znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajudim
aklima Eurcpske unije. * Conformite Européenne (europai megfeleldség). Ez a szimbalum azt jelenti, hogy
az eszkiz leljes mértékben megfele| az Eurdpai Unié vonatkoze jogszabalyainak. = Conformite
Eurcpeenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che Il dispositivo & pienamente conforme alle
direttive europee In vigore, « Conformité Européenne (Eyponanuix, calikecnk). byn tanba
KYPBINFEIHEIH Eypona OfarbiHbIH TWICTI 2aHA3PEIH TOMbIK CRHKEC BKEHIH 6|n,ﬂ.|pep,|. * Confarmité
Européenne (Europos atitlktis). Sis simbuolis reidkia, kad priet Isigkal atitinka talkytinus Europos
Sajungos aktus, » Canformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). &is simbols norada,
ka iafTce pilniha athilst piemérojamo Eiropas Savienbas tiesibu akiu prasibam. » Conformilé Evropéenne
(Esponcua coofpasnoeT). OBoj cumBon SHaUM leHa NoMaranoTo e LenocHo coofpasHo o BamEYHMTE
aaHoHu Ha Eeponckara yauja. = Conformite Eurepéenne (Furcpese Conformiteit). Dit symbeal betekent
dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese welgeving. = Conformits Europeenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig | samsvar med gjeldande
El-rettsakter, » Conformité Européenne (Zgednoéd z normami Unii Eurcpejskie]). Ten symbel oznacza, 2e
urzgdzenie spetnia wszystde wymogi wynikajgee 2 wiasciwyeh aktdw prawnych Unii Europejskiej. =
Contarmite Furopéanne (Conformidade Buropeia). Este simbolo significa que o dispasitivo esta em total
conformidade comn as |eis da Uniao Europeia aplicaveis. = Conformile Européenne (Conformitate
suropeand). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. * Conformité Eurcpéenne (EBponsicHoe cooTBETCTEME). ITOT CHMBO, 0BO3HA4AST, 4TO
YCTROACTBO NENHOCTsH COOTBETCTAYET TREBORAHMAM NPHMEHHMEX quperTHs Espanefickora Caiosa. =
Conformite Européanne (Zhoda s poiadavkami EU), Tento symbel znamenad, Ze zariadenie je v Uplnom
sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpske]j Gnie, * Conformite Européanne (evropska skiadnosl). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek v celeti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. » Contormite
Euvropéenne (uskladenost sa evropskim standardima), Ovaj simbel oznadava da je uredaj u potpunost|
uskladen sa vaZecim zakonima Evropska unije. » Conformité Eurapéenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direkiiv i Europeiska unionen, * Conformité Européenng
{Avrupa Normlanna Uygunluk). Bu sembal, cihazin yururlukzskl Awvrupa Birligi yasalanna tam nla:ak uygun
oldugunu ifade ecer. « Conformité Eumpeenne (Céng dang Ch au A.u) Ky higunay conghiala thigt i tuan
thil day dl cac dao ludt duoc ap dung clia Lién minh Chau Au,

Date of manufacture = data Ha npouseogeTan « Datum vyroby « Fabrikationsdato « Herstellungsdatum =
Hugpopnvia katagkeuris » Fecha de fabricacién « Tooimiskuupéev » ValmistuspaivAmaars » Date de
fabrication = Datum profzvednje = Gydrtas ideje = Data di fabbricazione = Sxgipinred ky = Pagaminimo
data » RaZo3anas datums » fatym Ha npor3sogcTeo » Productisdatum » Produksjensdato » Data produkeii
* Data de fabrico = Data fabricérii « fata warotonen1A « Dalum vyroby = Datum izdelave = Datum
proizvodnje = Tillverkningsdatum = Uretim tarihi = Ngay san xual

.

Do not use if package is damapged * He WanonaeaiTe, 8HO ©NaKoBHATA € noBpeaeHa « Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny = Ma ikke anvendes, hvis emha.ilagen er beskadiget » Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschacigt ist » My To ypnoponosite edv n cuakeuagia £ e unooTel {npia « No utilizar si
el envase esta danado » Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud = Rla kéyta, jos pakkaus on vauricitunut =
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé * Nemajte upotrebljavati ako je ambalaZa oStedana » Ne
hasznaljafel, ha a csomagolas sérllt« Non utilizzare se limballaggio non & integro * KanTamack! 6y3kinca,
nagana=fade2 = Nenaudokile, jsi pakuolé paZeista = Nelietot, ja iepakojums ir bojats = [a He ce
ynoTpefyBa ADKONKY naKysareTo e cwteTteno » Niel gebruiken als de verpakking beschadigd is = Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet » Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone = Nio utilizarse a
embalagem estiver danificada = Nu folosi| daca ambalajul este deteriorat * Ha nenonssoears npu
NOBPEMISHHM YTIAHCEHM * NepouzZivajte, ak je obal poskodeny = Ne uporabljajte, ¢ je embalaza
poskodovana « Ne koristiti ako j2 pakovanje odteceno * Far ef anvandas om férpackningen &r skadad «
Ambalaj hasarliysa kullanmayin » Khang direre sir dung néu bao bi dé bi hir hing

Do not re-use * [la He ce ynoTpeBaza NoETopHo * NepouZivat opétovné « Ma ikke genanvendes = Nicht
wiedervarwenden » Mnv enavaypnaiponoieirte » No reutilizar » Mitte kasutada korduvall = Al kiyti
uudelleen = Ne pas réutiliser » Nemoijte ponovno upoctrebljavati « Ujrafelhasznalni tilos * Non riutilizzare =
Kalrta naliananbanss » Nenaudoti pakartotinai = Nelietot alkartoti » Camo 3a egHoKpaTha ynoTpeta =
Niat opnieuw gabruiken = Skal ikke brukes flare ganger = Nie uzywad ponownie = Nao rautilizar = Nu refolositi
= He vcnonsaceaTs NosTopHO * NepouZivajle opakovane » Za enkratne uporabo = Samo za jednokratnu
upotrebu = Far inte Ateranvandas » Yeniden kullanmayin = Khong duoe tal sk dung

Authorized representative in the European Community * YmsAHOMOWeH NpegeTasuMTen 8 EBponeickara
oblHoeT » Autorizovany zastupce pro Evropske spoledensivi« Autoriseret tanti EF « Autorisierter
Reprédsentant in der Eurapéischen Gemeinschaft » EEpumofotnuévos avTimnpdawmog oty

Evpuwnaikn) KovdTrra « Representante autorizado enla Comunidad Europea = Volitatud esindaja Eurcopa
Uhenduses » Valluutettu edustaja Eurcopan yhieison alueella » Représentant autorise dans la
Communauté eurcpéenne = Oviasteni predstavnik u Europske] zajednici « Hivatalos képviselet az Europal
Kdzdsségben » Rappresentante autorizzato nella Comunita europea » Eyponansik, OfaxTarsl yaKIneTr
8K * |galictasis atstovas Europos Bendrijoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena » OenacTesd
NPeTCTAEHKK Bo EBponcyaTa 3aegHuua * Geauloriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap » Autorisert representant | Det europeiske fellesskap = Auteryzowany przedstawiclel w Unii
Europejskie] » Representante autorizade na Comunidade Europeia « Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand = YnoaHoModeHHBIA NpejcTaeHTens B EBponsiciom coobllecTae
Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolotenstvo = Pooblaséeni pradstavnik v Evropski skupnosti =
Qvlasceni predstavniku Evropsku | zajednici* Aukloriserad representantinem EG = Avrupa Toplulugundakl
yetkili temsilci » Bai dién duoe Oy quyén tai Céng déng Chau Au

Lot number = Homep Ha napTuaa » Cislo $arze » Partinummer » Chargennummer « ApiBpés naptibag »
Nimeta de lote » Partii number » Eranumeto » Numéro de ot « Broj serije » Gyartasi szam « Numero di lotto
TonTama HeMipi+ Partijos numetis » Partijas nurmurs « Bpoj Ha cepuja « Partijnummer » Lotnummer » Numer
partii produkcyjne) = Namero de (ote » Numar de lot « Hog naptim » Cislo Sarze » Stevilka serije « Broj serije »
Partinummer * Lot numarasi * 56 18

Manufacturer » [porssoguTen » Vyrobce » Fabrikant » Hersteller » Kataokeuaomig » Fabricante » Tootja »
Valmistaja = Fabricant « Proizvodad « Gyértd » Fabbricante « Ongipyw) » Gamintojas = Razotéjs «
MNpowasoguTen  Fabrikant « Produsent * Producent » Fabricante « Producitar » MzsroTosurens « Vyrobea =
lzdelovalec » Proizvodad = Tillverkare » Uretici = Nha san xuft

Caralogue number = HatanomeH Homep » Katalogové &isle » Katalognummer « Katalognummer » Apiopég
kataidyou * Nimero de catalogo » Kalalooginumber » Luettelonumero * Numéro de catalogue = KataloSki
broj « Katalogusszam = Mumero di catalogo = Katanor Hemipl = Katalogo numeris = Kataloga numurs =
Haranociwxm 6poj = Catalogusnummer = Artikkelnummer = Numer katalogowy = Nimero de catdlogo =
Numar de catalog * Homep no vatanory * Katalogove gislo » KataloSka Stavilka = Kataloski broj «
Katalognummer * Katalog numarast « 58 danh myc

Sterilized using ethylene oxide » CTepuananpadc ¢ eTWieHos okekf » Starilizovano ethylenoxidemn =
Steriliseret med etylenoxid » Mit Ethylenoxid sterilisiert » AMosTERWHEVD UE alBuAEvoEeibio » Esterilizado
mediante dxido de etileno = Steriliseeritud etileencksiidiga « loitu etyleenioksidilla « Stérlisé a1 oxyde
d'athyléne » Sterlizirano etilen-oksidom » Etilén-oxiddal sterilizalva » Sterilizzato a ossido di stilene »
ITUNEHOKCMA KEMETIMEH 3apaprEI3gaHaL peInFaH » Sterilizuota efileno oksidu « Sterilizéts, izmantojot
elilénoksidu » Crepuiauaupano co eTuned okeug = Gesleriliseerd mel ethyleenoxide « Steriliserl med
efylanoksid = Sterylizowany Henkism etylenu = Esterilizado utilizando oxido de etilenc = Sterilizat cu oxid de
elilend = Crepuanaaums okcnaem stuaexa = Sterlizovang pomocou etylénoxidu = Sterilizirano z
etilenoksidom * Sterilisano koriéenjem etilen-oksida « Steriliserad med etylenoxid » Etilen oksitile sterilize
edilmistir » Burge khir tring bang sthylene oxide

Use by date » Jata Manonasait go” » PouZit do data » Dato for seneste anvendelse » Verwendbar bis »
Huepopnvia «Xprion twes * Fecha No utilizar después de = Kalblik kuni « Viimeinen kayttopiiva = Date de
paremnption  |stek roka valjanosti = Lejérat ideje = Utilizzare entro = Xapamasineik mep3imiHe geiiH
nafganassiHeis = Data, Naudotiiki* « Derfguma termina "Use by" (Derigs fidz) datums * ¥notpetnueo go =
Uiterste gebruiksdatum « Siste forbruksdato « Data waznosei = Data de validade » Data expirdrii « Cpox
regHocTy © Dalum najneskorde] spotreby « Rok uporabe » Datum Upotrebliivo do® = Arwénds fére-datum =
Son kullanma tanhi » Han st dyng
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MR Conditional = Yenoeen MP « Podminéné pouziti magnetické rezonance = Betinget kompatibilitet med
MR-scanning » Bedingt MRT-sicher » Mayvnmikn tepoypadgia (MR) uno dpoug » Compatible con MRl en
detarminadas condiciones « MR-tingimuslik * Magneettikuvaus sallittu varauksin * Compatible avec la RM
sous conditions * MoZe se upotrebljavat tijekom snimanja magnetskem rezonancijom pod odredenim
uvjetima « MRA-kompatibilitas faltételakkel » Compatibilitsa R condizionata » Laptre typae MPT
HapamablnkiFis « Salyginai saugus MR aplinkeje » Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi «
Gesfeqro Npy MArHeTHA pe3oHaHUM|A CaMOo 8K ce ynoTpetyBa Bo onpeaenedy yonoed = MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden) * MR-betinget » Badanie MR dopuszezalne w okreslonych warunkach = RM
condicional « Compatibilitate RM conditionata = MPT aeINonHATE ¢ cofMNogeHHEM OrpaHUHeHUA «
Podmieneéne bazpedné v prastredi MR = Pogojna uporaba pri MR = Uslovno bezbedno za MR =
MBA-villkorlig * MR Kosullu * An toan cgng hudémg tir (MA) cd digu kign

Guide cathaler/minimum inner diameter » Bogew KateTsp/im 1 BhTpELEH [
katétr / minimalni vnitini prumér * Guidekateter/mindste indvendige diameter»
Fuhrungskatheter/Mindest-innendurchmesser » 08nyse kaBeTripag/eEAdXICTN ECWTERIKY SIAUETPOG *
Diametra intarno minimao del catéter gula » Juhtekateeter / minimaalne siselibim 6t = Ohjainkatetrin pienin
sisalapimilta = Cathéter-guide/Diamétre interne minimum = Vodecdi kaleter / minimalni unutarnji promjer =
Vezetdkateler / legkisebb belsd atmerd » Catetere guida/diametro interno minimo » baretTTarmiLWL

Hat ETEp!MMHnMﬁnN.r ILIKI AnamMeTpl = Kraipiamasis kateteris / maZiausias vidinis skarsmuo =
Vaditajkatetrs/minimalais diamatrs * Boge4ki HaTeTe pIMUHUMANEH BHATPELLEH AMjaMeTap =
Geleidekatheter/minimale binnendiameter » Minste inrvendige diameter pa ledekateter = Cewnik
prowadzacy/minimalna srednica wewnstrzna » Cateter-guia/diametro interno minima » Cateter de
ghidare/diametru interior minim « MpoBOAHHHCEEIA KETETE/ NbHBI BHYTREHHWI guameTp
Vodiaci katéter/miniméalny vnitorny priemer » Vodiini kaleter/najmanjsi notranji premer = Vodig-kateter /
minimalni unutragnji prenik « Styrkatetar/minsta innardiameter « Kilavuz katster/minimum ig gap » Ong
théng tro gidp can thigp/dudng kinh trong 18i thiéu

bp * Vodici

Inflation pressure » HanArane npu paarbeane * Pinici tlak « Inflationsiryk = Aufdshndruck = Nizon
Sueykwons = Prasion de inflado = Taitmisrchk = Tayttépaine = Pression de gonflage = Tlak napuhivanja =
Fefioliésinyornds » Pressione digonfiaggic * Ypney KeicsiMsl » Pripildyme slegis « Uzpildisanas spiediens «
MpuTHeoH Ha gyetse * Vuldruk = Oppblasingstrykk « Cisnienie napelniania « Pressao de insuflagao «
Presiune de umnflare » lagnedune sanonHeHus « Inflacny tlak » Tlak palnjenja » Pritisak naduvavanja »
Uppblasningstryck * Sigirme basinci » Ap lue bom

Maximumn guidewirs diameter « MacumaneH Suamerbp Ha eogas « Maximalni primér vediciho drétu
Maksimal guidewiradiameter » Maximaler Durchmasser des Filhrungsdrahts « Méyiotn Suapetpog abnyol
oUpparog « Diametro maximo de la guia = Maksimaalne juhtetraadi |abim6at = Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta » Diametre maximum du guide » Najvedi promjer Zice vodilice » A vezelddrat legnagycbb
atméréje = Diametro massime del file guida » Makcumanaesl eTkIarW guamerpl « Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo = Maksimalais vaditajstigas diametrs « Macumanss aujavertap Ha
HvUa-Bognnka » Maximale diameter voerdraad = Sterste diameter pa ledevaier » Maksymalna srednica
prowadnika » Diametro maximao do fie-guia » Diametru maxin fir de ghidare « Maxkcumanessii gnametp
npoeodHrKa * Maximalny priemer vodiaceho drdtu « Najved|i premer vodilne Zice » Maksimalni praénik
vodié-Fee = Ledarens maximala diameter « Maksimum kilavuz tel gapr = Burdmg kinh déy dén ta da

Nominal pressure « Homudanso Hanarase « Nominalni tlak = Nominelt tryk * Nenndruck * Ovepaatixy
nizem) = Presion nominal = Nimirghk = Nimellinen paine = Pression nominale « Nominalni tlak « Névieges
nyomas * Pressione nominale » Homunan gk, kkickiv « Nominalus skegis « Nominalais spiadiens »
HomunaneH nputueok = Nominale druk = Nominelt trykk = Cignienie znamionowe = Pressio nominal =
Prasiune nominala = HomuHanenoe gaenequde = Nomindlny tlak « Nominalni tlak = Nominalni pritisak =
Morminellt tryck = Neminal basing = Ap suat dinh mie

Rated burst pressure * HomuranHo Hanarade Ha cnyksane = Stanoveny tlak prasknuti = Nominelt
spraengningstryk » Maximaler Nenndruck * Méyiomm mieom pfiEng » Presion de rotura « Nimilohkemisrohk =
Nimnellinen puhkearmispaine « Pression théarigue de rupturs « Navedeni tlak pucanja * Névieges repedési
nyomas * Pressione nominale di scoppio * HOMWHAN ALK, )apbiny KbickIMe! = Numatylasis plysimo slégis
= Nominalais parraudanas spiediens « HomuHaneH npMTMcor Ha NyKame » Vastgestelds barstdruk «
Nominelt sprengtrykk = Znamionowe cinienie rozerwania » Pressio de rutura nominal = Presiune nominala
de rupera * PacueTHoe garnaive paspeisa * Menovity ak prasknutia » Ocenjeni razpoéni tlak » Procenjeni
pritisak pucanja * Nominglit bristningsiryck = Anma patlama basinc = Ap suatve béng

Stent inner diameter » BrTpewesH guameTsp Ha ctedTa * Vnitini pramér stentu = Stentens indre diameter =
Innendurchmesser des Stents * ECWTERIKT S1dUETpOS stent » Diametro Interno dal stent « Stendi
siseldbimé&adt = Stentin sisaldpimitta = Diamatre interme du stent = Unutarnji promjer stenta = A sztent belsd
atmardje » Diametro interne dello sfent » CTeHTTIH LK AWaneTpl » Stento vidinis skarsmuo » Stenta
iek3&jais diametrs « BHaTpeleH aMjameTap Ha cTeHToT * Binnendiameter stent » Stentens indre diamater «
Srednica wewnetrzna steniu = Didmetro interno do stent = Diametrul intern al stentului « BryTpeHHWR
AnameTp creqTa = Vnutorny priemear stentu « Notranji premer Zilne opornice * Unutrasnji preénik stenta =
Stentens innerdiameter * Stenlic gapl = Budng kinh trong cua stent

Stent length = Aknwuia Ha cTedTa = Délka stentu « Stentl@ngde = Linge des Sients = Mikog stent =
Longitud del stent = Stendi pikkus » Stentin pituus = Longueur du stent = Duljina stenta « A szient hossza =
Lunghezza dello stent » CTEHTTIH ¥2bIHARIFE » Stento ligis » Stenta garums » AommmrHa Ha CTEHTOT *
Stentlengle « Stentlengde » Dlugosd stentu * Comprimenta do stent = Lungime stent » Qakxa ctenta « Dizka
stentu = DolZina Zilne opornice » DuZina keroname proteze = Stentens langd « Stent uzunlugu « Chigu dai
cia stent
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Store at 15-30°C / Store in original container = CuxpanAsadTe npu 15 — 30°C/CexpaqAsadiTe B
OPHIMHANHKA KoHTeRHep = Skladujte pfi teploté 15-30°C / Skladujle v pivodnim baleni = Opbevares ved
15=30°C / Opbevares i originalemballagen « Bel 15=30"C im Originalbehalter lagern » DUAAETE oToVg
15-30°C | DUAGETE oTov apyiké nepiéktn » Almacenar a 15-30°C/AImacenar en el envase original » Holda
temparatuuril 15-30°C / hoida originaalpakendis » S&ikytA 15-30°C:ssa [ Sailytd alkuperdisessd
pakkauksessa « Conserver a une lempérature de 15-30°C / Conserver dans son emballage d'origine »
Cuvati na temperaturi od 15 do 30°C / Cuvali u originalnom pakiranju = 15-30"C-on tarolanda / Eredeti
csomagelaskan tarclands  Censervare a 15-30°C/ Conservare nella confezione originale » 15-30°C
TeMNEepaTyYpasa cakTaHbi3/bacTankel KoHTelHepIHAe CakTaHk(2 = Laikyti 15-30°C temperatdroje,
orginalicje pakuoteje = Uzglabat 15-30°C temperatura/glabat originalaja ispakojuma = Ha ce vysa va
Temnepatypa 15-30°C / Ja ce 4yBa BO ODMIMHANHOTO NaKyBaibe * Be-waren bij 15- SU‘C { Bewaren in de
corsprankelijke verpakking « Oppbavares ved 15-30°C [ oppb: i originalemt 1+
Przechowywae w temperaturze 15-30°C [ Przechowywaé w oryginalnym pOJemnlku = Armazenar a
15-30°C/Armazenar no reciplente ariginal * Depozitati |a 15-30°C/Depozitafl in recipientul original =
Kpauwte npu Temneparype 16-30°C / xpaHnTh B noxogHom HoHTeAHepa » Skladujte pri teplote

15— 30°C/Skladu|te v povadnam baleni « Hranite pri 15-30°C/Hranite v prvoini embalazi » Skladistite na
temparaturi od 15-30°C / skiadistite u originalnoj ambalaZi » Férvaras vid 15-30°C/Férvaras i
originalférpackningen » 15-30°C'de saklayin / Orijinal kutusunda saklayin » Bao quan & 15-30°C/Baa quan
trong hép dung ban diu

Maximum stent inner diameter » Maxkermanes BETpeILEH AHamMeTsp Ha cTedTa * Maximalni vnitini
primér stentu = Stentens makeimale indre diameter = Maximaler Innendurchmesser des Stents « Méywam
sowTEpIKn GldpeTpog stent = Diametro interno maximo del stent » Stendi maksimaalne siselabimaot «
Stentin suurin sisalapimitta » Diamétre interne maximum du stent » Maksimalni unutarnji promjer stenta = A
sztent legnagyobb belsd aimeérdje « Diametro interno massimo dello stent » CTeHTTIH MakcMMande! (LK
Avamerp) = Stento didZiausias vidinis skersmuo = Stenia maksimalals iekS&jals diametrs » Makcumaned
BHATP2aLUEeH OWjaMeTap Ha cTeHToT * Maximum binnendiameter stent « Maksimal indre diameter for stent «
Maksymalna srednica wewnetrzna stentu » Didmetro interne maximo do stent « Diametrul intern maxim al
stentului » MarcumansHel eHyTpeHHMil guameTp cTerTa = Maximéainy vnitorny priemer stentu = Najvedji
notranji premer Zilne opomice = Maksimalni unutradnji preénik stenta = Stentens maximala i fiamet
Maksimum stent ig gap! » Buéng kinh trong 6i da cua stent
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Manufactured in = MpouasegeHo B = Vyrobeno v = Fremstillet i « Hergestellt in = Kataokeudotnxe o =
Fabricado en = Toctmiskoht = Valmistuspaikka = Lieu de fabrication » Zemlja proizvodnje = A gyanas helye =
Fabbricato in * ©xgipinres en « Pagaminime alis « RaZosanas vieta * Mponssegenc so * Vervaardigd in»
Produsert | » Migjsce pfodukcy Fabricade em = Fabricat in = MpovzsedeHo B = Vyrobené v = lzdelano v +
Proizvedeno u « Tillverkad i = Imalat yer » Sdn xudt tai

Quantity * HonnyecTeC * MnoZstvi = Antal * Menge = NosdtnTa * Cantidad = Kogus » Maara = Quantié »
Koli¢ina » Mennyiség « Quantita » Cabl » Kiekis » Daudzums « HonkdmHa « Aantal « Antall « llosé »
Quantidade = Cantitate = Honwiecteo « Mnozstvo » Kolidina = Koliéina = Antal = Miktar = S6 lrong

Nonpyrogenic * Henuporensa * Nepyrogenni = Ikke-pyrogen = Pyrogenfrei = Mr mupetoyovo » Apirdgano =
Mitteplrogeenne » Pyrogesniton = Apyrogéne = Nezapaljivo « Nem pirogen = Apirogeno « Muporeqg emec
= Nedegus » Nepirogens = Anmporeno = Niel-pyrogeen = Pyrogenir = Produkt niepirogenny » Nao pirogénico
* Apirogen * AnuporedHe * Nepyrogenne = Apirogenc = Nije pirogeno » [cke-pyrogen = Pircjenik Dedildir «
Khéng sinh nhiét

De not exceed rated burst pressure * He NpeerWABANTE HOMWHANHOTO HANAMAHE Ha CNYKBaHE *
Neprekradujte stanoveny tlak prasknuti « Det nominalle spraengningstryk méa ikke overskrides « Maximalen
Nenndruck nicht Gberschreiten « My unepPaivere tn peyioTn nizan priEng * No superar la presion de
rotura = Mitte Gletada nimilchkemisréhku = Ald ylita nimellistd puhkeamispainetta = Ne pas excader la
pression thaarique de rupture » Tlak uredaja ne smije premasiti navedani tlak pucanja = Ne lépje tdl a
névieges repedési nyomast « MNon superare |a pressione nominale di scoppio * HOMUHANGIK Kapbiny
KBICEIMBIHAH ackipMaKbl = Nevirgykite neminalaus plygimo slégio » Neparsniegt nominalo parrauganas
spiedienu * [la He ce HAgMUHYEA HOMKHATHWGT NPHTHCOK Ha MyHarse » Vastgestelde barstdruk niet
overschrijdens Mominglt sprengtrykk maikke overstiges « Nie nalezy przekraczac znamicnowego cignienia
rozerwania * Nao exceda a pressao de rutura nominal » Nu depésiti presiunea nominala de rupere » He
NpesbLIUATE pACHETHOE faBieHHe paspeiea = Neprekracujte menovity tak prasknutia = Ne prekoracite
ocenjenega razpotnega tlaka « Nemajte premasiti procen|eni pritisak pucanja = Oversirid af nominelt
bristningstryck » Anma patlama basincint agmayin » Khong vuot qua ap sudt vir bang

Open hera » Oteopete Tyk » Zde ctaviete = Abnes her » Hier &tfnen « Avoigre st » Abrir agui = Avage siil »
Avaa tastd » Quyrir ici = Ovdje obvariti = It nyilik = Aprire qui = Ocsl xepaeH alweiHeE = Alidaryli cia = Atvert
£eit » Otaopw oage * Hier openen = Apnes her » Otwierad tutaj » Abrir agui » Deschideli aici » Otkpeisars
3peck * Tu otvorit = Odprite tukaj « Ovde otvoriti » Oppna har » Buradan agin = Mé tai day

Open here » OTsopete Tyk » Zde oteviete = Abnes her « Hier Gifnen = AvoiEre e6w = Abrir aqui = Avage siil =
Avaa tasta = Quvririci » Ovdje otvorite = [ nyilik = Aprire qui = Ockt KepaeH allsiHes » Atidaryti Cia « Atvert
Zeit » Oreopk oBge * Hier gpenen « ﬁ\pnes her « Otwierag tutaj = Abrir agui « Deschideli aici « OTHpbisaTs
3peck * Tu otvorit » Odprite tukaj « Ovde otvoriti » Oppna har » Buradan agin » Mé tal day
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Consult instructions for use * PasrmefaiiTe MHOTPYHUMMTE 3a ynoTpe6a * Viz navod k pouzitl = Se
brugsanvisningen « Gebrauchsanweisung lesen = ZupBouAeuteite Tig obnyies ypriong * Consultar
instruccicnes de uso * Tutvuge kasutusjuhistega * Katso kayttoohjeet » Consulter le mode d'amploi
Pogledajte upule za upotrebu « Lasd a hasznélati Utmutatot » Consultare le istruzioni perl'use = Madpanary
HeHIHART | HYCKAYNSIKTEI kapaKels « Skaitykite naudojimo instrukcijose = Skatit lietoSanas pamacibu =
MNpeuuTajTe re YnatcTeoTe 3a ynoTpeta » Zie gebruiksaanwijzing = Se i bruksanvisningen = Nalezy
zapoznad sie z instrukeja uzytkowania « Consultar as instrugées de utilizagde = Consultati Instructiunile de
ulilizare = OBpaTUTECS K MHCTRYHLMM Mo NpMMexeduio = Pozrite si pokyny na pouZivanie = Glejle navodila
zauporabo » Pogledajte uputstva za upotrebu = Las bruksanvisningen » Kullamm talimatianna bakin = Tham
khao huwdng dan sir dung

Consult instructions for use al this website * BusTe nHcTpyHuaMTe 3a ynoTpeba Ha Toau yeb cadt = Viz
navod k pouZitl na této webove strance = Se brugsanvisningsn pa dette websted = Gebrauchsanweisung
aut dieser Wabseite beachten » ZupBovhesuTeite Tig 0bnyieg Xprieng of autdv Tov 1oToTomo * Consultar
las instrucciones de uso en este sitio web » Lugete seilel veebllehe| toodud kasutusjuhendeid « Katso
kaytiiohjeat tistd verkkosivustosta » Consulter le mode d'emploi sur ce site Web = Pogledajte upute za
upoirebu na ovoj internelsko) siranici= Lasd a hasznalati utasitast ezena honlapon » Consullare e istruzioni
per 'use su guesto sito web = Maliganany KeHIHAST| HYCKaYIapasl 0okl BeG-CaTTad Kaparsi3 .
Naudojimo instrukgijas rasite Sioje svetainegje » Listosanas pamacibu skatit $aja fimakla vietna » Buaete ro
¥natcreoTo 3a ynoTpeta Ha osaa sef-cTpadKua « Raadpleey de gebruiksaanwijzing op deze website « Se
bruksanvisningen pa dette netistedet » Nalezy zapoznad sieg z instrukejg uzvtkowania dostepna w tej
witrynie intermetowej » Consultar instrugtes de utilizagao neste sitio da Internet+ Consultati instructiunile de
ulilizare 1a acest site web. = Ci. HHCTPYHUMIO N0 NPUMEHEHKK HA YHA3aHHOM Bef-caitTe * Pretitajle sl
pokyny na pouZivania na tejto webovej lokalite = Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mesiu »
Pogledaijte uputstva za upotrebu na ovoj veb lokaciji » Se bruksanvisningar pa denna webbplats » Bu web
sitesindeki kullanim talimatiarina bakin » Tham khae hudng dan st dung tal rang web nay

Medical device * MeguUHHCHO yeTporcTee » Zdravetnicky prostiedek » Medicinsk udstyr = Medizinprodukt
* latpikr} ougkeur) » Producto sanitario » Meditsiiniseade » Laakinnallinen laite » Dispositif médical »
Medicinski proizvod = Orvostechnikai eszkiz « Dispositivo medico » MeguumHaneik kypsinee » Medicinos
prietaisas * Medicinas ierice » MeguumHcko nomarano = Mediseh hulpmiddel = Medisinsk enhet = Wyrob
medyczny * Digposilive médico * Dispozitiv medical « Megauuneroe wzpenae » Zdravotnicka pomdcka »
Medicinski pripomodek * Medicinsko sredstvo = Medicinteknisk produkt = Tibbi ciaz » Thidt bi y 8

Contains a madicinal substance » Chabpia nekapersedo pewecteo « Obsahuje |&¢ivé [Atky « Indeholder
ol madicinsk stof « Enthalt eine medizinische Substanz » NepiEye dappakeuTikn cugia = Contiena una
sustancia medicinal = Sisaldab raviainet » Sisaltaa lddkeainetta = Contient une substance medicamentsuse
* SadrZi ljiekovitu tvar » Gyogyszerhatéanyagot tartalmaz » Contiene una sostanza medicinale »
KypamsiHaa Azpinik 3aT 6ap * Sudétyje yra vaistinés medz2iagos » Satur zaju vielu * Coapsv neHnBaHTA
cyncTaHuMja « Bevat een medicinale substantie « Inneholder et medisinsk stoff « Zawiera substancje
lecznicza » Contém uma substincia medicinal » Contine o substantd medicamentoass « CogepmuT
nexapcTEeHHoE BewecTeo * Obsahuje liedivi [atku » Vsebuje zdravilno uginkovino « SadrZi medicinsku
supstancu = Innehdller en likemedelssubstans = Tibbi madde igerir = Cb chita duoe chat

Single sterile barrier systerm » CuoTema ¢ eguHMuHa cTepuaKa Nperpaga * Systém jedné sterilni barigry »
Systern med enkel steril barriere « Einfach-Sierilbarrieresystem = Ziatnua povou areipow dpaypot
Sisterna de barrera estéril Gnica » Uhekordse steriilse barjaan sastesm = Yksinkertainen steriil
suojusjarjestelma » Systéme de barriere stérile unigue = Sustav jedne sterine barijere = Egyszeres, steril
zardrendszer » Slstema a singola barriera sterile » X ansbi3 3apapcbi3LaHAEIPEINFAH KOPFAHBILL Xyliec) =
Vieno sterilaus barjero sistema » Vienas sterilas baneras sistéma * CHCTEM CO eMHWYHE CTEpKIHA
Bapuepa * Enkele steriele verpakking * System med enkel steril barriere = System pojedyneze] bariery
sterylne| = Sistema de barreira estéril Gnica = Sistern cu barierd sterill unicd « CucTema ¢ euHCTEEHHLIM
cTepUAEHLM Bapsepom « Systém jednej sterilne] bariéry « Sistem enojne sterilne pragrade = Sistem
jednostruke sterilne barijere « System med erkel steril barridr » Tekli steril bariyer sistemi = Hé théng bao vé
vé khuan don

Impoerter* BHocwren « Dovezee = Importar « Importeur » Ewaywy£ag = Importador « Impertija = Maahantueja
*Importateur* Uvoznik » Importér « Importatore » MIMnopTTaylel « Importuotajas » Importéta|s » YeosHne »
Importeur » Importer « Importer « Importador « Imporiator « iMnopTep » Dovozea * Uvoznik « Uvoznik «
Importér « [thalatg: « Nha nhap khéu

Patient ion * MoerTudrHaumA Ha nauMenTa * ldertifikace pacienta = Patientidentification =
Patientenidentifikation * Tautonoainom aoBgvolc « ldentificacion del pacients + Patsiendi andmed »
Paotilastunniste = identification du patient = |dentifikacija bolesnika = Beteg azonositdsa = Dati identificativi
del paziente = Emaenywwiqi ansikTay « Paciento idenlifikavimas = Pacienta idenlifikacija » NopaTouw aa
WaeHTUdHHALME HA nayueHToT « Patigntidentificalie = Pasientidentifikasjon = Identylikacja pacjenta =
|dantificagao do doents » [dentificarsa pacientului = Maegumwihkkaywa naupenta = [dentifikdcia pacienta =
|dentifikacija bolnika « Identifikacija pacijenta = Patientidentifieting « Hasta kimligi = Binh danh bénh nhan

Date = flara » Daturn « Dato = Datum » Huspoprvia » Fecha » Kuupaey « Paivamadara = Date = Datum « Datum
*Data » KyHi+ Data « Datums « famynm « Datum = Dato » Data « Data « Data = Jara « Datum « Datum » Datum «
Datum * Tarih = Ngay

Health care center or doctor * MegMuMHCKW LeHTsD MK nexap = Centrum zdravoini pééa nebo lékai «
Sundhedscenter eller lazge = Ambulanz oder Arzl = KEvTpo uyelovopikng nepifaidmg 1 atpog = Centro de
atencion sanitaria o medico » Tervisekeskus voi arst « Hoitolaitos tai [aakari » Etablissement de santé ou
médecin » Zdravstvena ustanova i lijednik » Rendeldintézel vagy orvos + Struttura sanitaria o medico «
Jercaynsik cakTay optankifel Hemece aapirep » Sveikatos prie2io itras arba gydytojas « Veselibas
apriipes centrs val &rsts « 3npapcTREH LaHTap UK nexap * Gezondheidscentrum of arts « Helsesanter aller
lege = Oéradek zdrowia [ub lekarz « Ceniro de cuidados de saide ou médico « Centru de asislentd medicald
sau medic * MeguumHcHos yapesigeHue wik spay = Zdravotne stredisko alebo lekar = Zdravstvena
ustanovaali zdravnik = Zdravstveni centar ili lekar = Vardinratining eller lakare « Saghk merkeziveya doktor =
Trung tam chém s6¢ sure khoe hodc bac si

Patient information website = YeGcalT ¢ MudopMauva aa nauxerTa = Webové stranky s informacemi pro
pacienta » Webside med information til patienter » Intemetseite mit Patienteninformationen » lotétonog
aoBeviyy yia hnpogopleg » Sitio web de informacidn para los pacientes « Teabesait patsientidele =
\ferkkosivusto, jpssa on lietoja potilaille = Site Web d'information & destination des patients = Informativna
mreZna stranica namijenjena bolesnicima = Beteglajékoziaio weboldal = Sito web di informazicni per il
pazients = EMgenyll Typans aKnapat Beb-caiTsl « Pacienty infermavime svetaing = Pacientu
informaciias timek|a vietne » Beb-nokauwja 3a nHdropmata aa naywextot » Website met patientinformatie
« Nettsted med pasientinformasjon « Sirana internetowa z informacjami dla pacjentéw » Sitic da Internet
com informagdes para o doente = Website destinat informéri pacientiior » BeB-caiT ¢ MHbopMaLMei Ang
nauuanTos » Wahaovd strinka s informaciami pra pacientov = Spletno mesto z informacijami za baolnika »
Veb-sajt sa informacijama za pacijente » Webbplats fér patientinformation « Hastaya yonelik bilgiler web
sitesi * Trang thong tin bénh nhan

Unigue Device |dentifier = Yhukanen uaeHTbHHETop Ha vagenuaTa = Jadinedny identifikator
zdravotnickeho prostiedku = Unik enhedsidentifikator = Eindeutiger ldentifikator gines Medizinprodukts =
Movadikd avayvwplaTikd augkeuns = Identificador dnico del producto « Seadme kerdumatu
identifitseerimistunnus * Yksiléllinen laitetunniste = ldentifiant unique du dispositif » Jedinstvena
identifikacijska oznaka proizvoda « Egyedi eszktizazonozitd » Identificativo unico del dispositivo = Biperes
KYPBINFL naeHTUdukaTops * Unikalusis prietalso identifikatorius « Unikalais ierices identifikators »
EpnHCTERH MaeHTHdHHATOR HA NoMarancTa » Unieke productidentificatie « Unik enhetsidentifikator «
Unikalny identyfikator wyrobu = ldentificader Unico do Dispositivo = [denlificator unic al unui dispozitiv =
YHMHANEHBIR KOeHTUDKHATOR yoTpolcTaa « Jedinedny identifikator zariadenia = Edinstveni identifikator
pripomotka « Jedinstveni identifikator sredstva = Unik produktidentifiering = Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi =
Dinh danh thiét bi duy nhat

Contains hazardous substances (identified with a Chamical Abstracts Service [CAS] registry number) =
Chbpi#a CNACHH BelecTBa (MASHTHIMLMDAHM C pErMCTPaUKoHeH HoMep Ha Chemical Abstracts
Service [CAS]) » Obsahuje nebezpeéné latky (identifikevané registragnim éislem GAS [Chemical Abstracts
Service]) * Indeholder farlinz stoffer (identificerst med et CAS-nummer (Chemical Abstracts Serviee [CAS]
regisiry number)) = Enthélt gefanriche Substanzen (identifiziert mittels einer Chemical Abstracts
Service|CAS]-Nummer) « MepEyel emxlvbuves oucise (TauTemoloivTal pe Evay apiBpo PnTpwou g
unnpeoiag Chemical Abstracls Service (CAS)) « Contiene sustancias peligrosas (identificadas con un
numero de registro CAS [Chemical Abstracts Service]) » Sisaldab chtlikke aineid (tahistatud Chemical
Abstracts Service'l [CAS] registresrimisnumbriga) « Sisaltaa vaaralllsia aineita {merkitty Chemical
Abstracts Service [CAS] - rekisterinumerolia) = Contient des substances dangereuses (identifiées par un
numére de registre Chemical Abstracts Service [CAS]) = Sadr?i opasne tvari (oznadene registarskim
brojem drugtva Chemical Abstracts Service [CAS]) = Veszélyes anyagokal tarlalmaz (azonosilasuk a
Chemical Abstracts Service [Vegyianyag-nyilvantartasi Szolgalat, CAS] altal kiadott regisztracios szammal
torténik) « Contiene sostanze pericolose (con identificazione tramite nurmerc CAS [Chemical Abstracts
Service]) * KypamelHga KayinTi 3arrexrep 6ap (Xummuanstk, pedepatuativ keianeTnH [CAS] Tiprey
HEMIPIMEH aHLIKTaNFaH) * Sudétyje yra pavojingy medz2iagy (pazymety Cherniniy medzZiagy santrumpy
tarnybos (CAS) registro numeriu) « Satur bistamas vielas (identificétas ar Kimiska informativa dienesta
[Chemical Abstracts Service, CAS] ragistracijas numuru) » Coapkii 0NAcHW CyncTAHLMK
(MaeHTUMHYBEEHM CO perveTaperi Bpo| Ha Chemical Abstracts Service [CAS]) « Beval gevaarlijke stoffen
{aangeduid met sen Chemical Abstracts Service (CAS)~egistratienummer) = Inneholder farlige stoffer
{angitt med et registreringsnumemer fra Chemical Absiracts Service [CAS]) » Zawiera substancje
niebezpleczne (oznaczone za pomoca numerd w rejestrze Chemical Abstracts Service [CAS]) » Contém
substincias perigosas (identificadas com um nimero de registo do Chemical Abstracts Service [CAS]) »
Confine substante periculoase [idenfificate cu un numar din registrul Chemical Abstracts Service (CAS)] =
Copep#iT ONacHbIE BEUECTEE (KOTOPEM NPUCECEH HOMEP B DESCTRE XHMUYECKON pegiEpaTHEHOA
cNyKEsl (CAS)) « Obsahuje nebazpedné |atky (identifikované registratnym &islom CAS [Chemical
Abstracts Service]) » Vsebuje nevame snovi (identificirane s Stevilke iz registra Sluzbe za izvietke o
kemikalijah [CAS]) « Sadr#i opasne supstance (identifikovane registarskim brojem Sluzbe hemijskih
apstrakala [Chemical Absiract Service, CAS)) = Innehdller farliga &mnen (identifieras med el
CAS-registernummar (Chemical Abstracts Service)) = Tehlikeli maddeler (Chemical Abstracts Service
[CAS] kayit numarasi ile tanimlanmmig) igerir « Chira cac chat dde hai (durge xac dinh theo 56 dang ky cua
Chemical Abstracts Service [CAS])



Figure 1. Resolute Onyx Sient » @urypa 1. CtenT Resclute Onyx « Obrazek 1. Resolute Onyx Stent «

Figur 1. Resolute Onyx-stent « Abbildung 1. Resolute Onyx Stent = Ewkdva 1. Stent Resclute Onyx = Figura 1. Stent
Resoclute Onyx = Joonis 1, Stent Resolute Onyx « Kuva 1. Resolute Onyx -stentti » Figure 1, Resolute Onyx Stent =

S1. 1. Resolule Onyx Stent = 1. abra. Resolute Onyx sztent » Figura 1. Stent Resolute Onyx = CypeT 1. Resolute Onyx cTeHT!
= 1 Paveiks|élis Resclute Onyx Stentas = 1. Attels Resclute Onyx Stents » Canka 1. Resolute Onyx CranT =

Afbeelding 1. Resolute Oryx -stent « Figur 1. Resclute Onyx Stent « Rycina 1. Stent Resolute Onyx * Figura 1. Sterm
Resolute Onyx » Figura 1. Stent Resolute Onyx « PucyHoK 1. Resolute Onyx CrenT » Obrazok 1. Resolute Onyx Stent »
Siika 1. Zilna oparnica Resolute Onyx » Slika 1. Resolute Onyx Stent » Figur 1, Resolute Onyx Stent » Sekil 1. Aesolute Onyx
Stent = Hinh 1, Resolute Onyx Stent

e o b e T b
=T T T =L LT

Figure 2. Inner packaging and device components = ®@urypa 2. BuTpellHa onakcBHa M HKOMIGHEHTH Ha YCTpoHMcTBOTO *
Obrézek 2. Vritini obal a soucasti prostfadku » Figur 2, Indvendig emballage og enhedens komponerter «

Abhildung 2. Innenverpackung und Produkikomponenten « Eikéva 2. EcwTepkr] ougkeuaaia kol LapThuaTa mpaldvToc
Figura 2. Envase interno y componentes del dispositivo « Joonis 2. Sisepakend ja seadme komponendid =

Kuva 2, Sisapakkaus ja laitleen osat = Figure 2. Conditionnement inlerne et compesants du dispositif « 81, 2, Unutarmije
pakiranje | komponsnle proizvoda = 2, abra. A belsé csomagolas és az eszkoz alkatoelemel = Figura 2, Confezione interna
ecompenent del dispositive » CypeT 2, 1K KanTamack! XaHe KYpBIIFsl KOMMOHeHTTepl* 2 Paveikslélis Viding pakuota
ir priemonés kompenental « 2, Attéls lekésjais iepakojums un lerices sastavdalas * CanKa 2. BHATPELHO NaxyBarke 1
HOMMOHEHTH Ha nomaranato « Afheelding 2. Binnenverpakking en productonderdelen = Figur 2. Indre emballasje og
enhetskomponenter = Rycina 2. Opakowanie wewnetrzne i elementy urzadzenia » Figura 2. Embalagem interna e
componentes do dispositive » Figura 2. Ambalajul intern si componentele dispozitivului » PucyHoH 2. BHyTpeHHAR ynasoBHa
¥ HOMMOHEHTE YeTporcTEa » Obrazok 2, Vnutome balenie a kemponenty pomacky » Slika 2, Nolranja smbalaza in
kemponente pripomocka « Slika 2. Unutraénje pakovanje | komponente medicinskog sredstva « Figur 2, Innerfdrpackning
och erhetens delar » Sekil 2. ig ambalaj ve cihaz bilesenieri » Hinh 2. Bao bi bén trong va cac thanh phin thidt b

EN 1 Hoop 3 Flushing cannula
2 Looper 4 Compliance char
BG 1 O6pwy 3 Hakiona za npomuaaHe
2 YoTpoRcTRO 34 HamMoTaBaHe 4 [pamra 3a cwOTBETCTRME
CS 1 Trubice 3 Proplachovaci kanyla
2 Looper 4 Tabulsa poddajnosti
DA 1 Ring 3 Skyliekanyle
2 Looper 4 Toleranceskema
DE 1 Ringhalterung 3 Spiilkantle
2 Looper-Vorrichtung 4 Compliance-Tabelle
EL 1 AakTOMoo 3 Kdvouho EkmAuamc
2 Zuoresun Snuovpyiag Bpoxwy 4 [Mivakag EVEOTIKETNTUS
ES 1 Espiral 3 Canula de purgado
2 Dispositivo Looper 4 Cuadro de distensibilidad
ET 1 Vém 3 Loputuskaniiil
2 Herimisseade 4 Venitatavustabel
F 1 Pakkausputki 3 Huuhtelukanyyli
2 Kiinnitin 4 Joustavuustauluxko
FR-FR 1 Manchon 3 Canule de ringage
2 Dispositif d'enroulement 4 Tableau de compliance
HR 1 Drzag 3 Kanila za ispiranje
2 Instrument za petlje 4 Grafikon uskladivanja

HU

o

A

MK

NL

sV

TR

PR —= = Mo o= o

N o= N

[ Ry hy = P o

Pa = M3 = P = P ook B3 = B3

Tekeres

Looper eszkoz
Bobina di protezione
Dispositivo looper
Cakpra

lamer yoTarbi

Rite

Kilpiklis

Aptvere

Cilpas |erice

Obpay

Ypen 3a HABMTHYBA:E
Ring
Looper-instrument
Hing

Looper-anhet

Pstla

Przyrzad Looper

1 Aro

Looper

Inel

Dispozitiv Looper
OBpy4

YeTpoRcTEO AN1A CBOPAYMEAHKA HOMBUOM
Obrug

Loopar

Cevni obroé
Pripomodcek za ustvarjanje zanke
Obrug

Ureda) za pravljenje petlji
Ring

Slingverktyg

Cember

Sarma Cihaz

Véna
Thiét bj khoa

AW W AW R W RN & EW AW W EW R AW RO R AW AN AW W

Oblitakani|
Megfeleldsagi tablazat
Cannula per irigazione
Tabella di conformita
Lliam KaHlonAca
CaikacTid criatack!
Plovimo kaniule
Atitikties lentelé
Skalosanas kanula
Atbilstibas tabula
HaHnna 23 HaM1Bare
MpagwiHoH Ha cooBpasHocT
Spoelcanule
Conformiteitstabel

Skyllekanyle
Elastisitetstaball

Kaniula do przeptukiwania
Tabela podatnodei

Cénula de irigagéo
Quadro de conformidade
Canul4 pentru spélare
Diagrama de conlormitate
HaHiena ANA NpoMbiBaHUs
Tabauua pacTAHUMOCTH
Preplachovacia kanyla
Tabulka zhody

Kanila za izpiranje

Tabela skladnosti

Kanila 2a ispiranje
Dijagram elastiénost
Spolkanyl

Tabell over eftergiviighsat
Yikama kandld

Esneklik tablosu

Ong théng riva

Bang thang tin tuan tha



1 Descrierea dispozitivului

Sistamul de stent coronarian farmacaologic activ, acoperit cu zotarclimus Resolute Onyx (sistermul de stent Resolute Onyx)
este format din 4 subsisteme:

1. Stenlul matalic neizalat Resolute Onyx — un stent premontat fabrical din aliaj de cobalt si aliaj de platina-indiu
2. Sistemul de amplasare - sistemn de amplasare cu Inlocuire rapida (RX) Resolute Onyx

| 4. Zotarolimus — medicament |

2.5 Beneficii clinice

Sistermul de stent Resolute Onyx este utilizat pentru angioplastie coronariana transluminald percutanata la nivelul artsrelor
coronare, pentru tratarea stenozelor formate de novo si a celor recurente. Beneficille clinice pimare includ urméatoarsle:
mentinerea permeabilitifii vasului dupa implantarea stentului 5i recucerea recurentel stenozelor, ceea ce duce |a sciderea
revascularizirii repetate {un efect terapeutic al medicamentulul zotarolimus); imbunétitirea perfuziel miocardice, cu
ameliorarea in consecinta asimplomslor de angina asociate. Rezultatele relevante pentiu pacient masurabile sidatele clinice
cantitative din studiile clinice Resclute Onyx sponsonizate de Madtronic sun prezentate in Tabslu/ 1.

Tabelul 1. Baneficii clinice

cihiiil . . ; i RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
O canuld pentru spalare si un dispozitiv Looper suntincluse in ambalaj. Consultati Figura 2. 2.00 mm Studiul post-aprobare Onyx ONE®

Rezultatele relevante pen- | (N=101 subiecti) (N=104 | (N=416 subiecti} (N=583 |(N=1003 subiecti) (N=1282
1.1 Stent tru pacient leziuni) leziuni) leziuni)
Stentul Resolute Onyx (Figura 1) este fabricat dintr-un material compozit, din aliaj de coball si aliaj de platind-iridiu. Stentul Méasuri pentru sigurantd
coronarian aste formal dintr-un singur fir prelucrat sub o forma sinusoidala continua si apoi topit cu laser. Stenturile fumizate Revascularizarea leziunil- 2,0% (21101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
pot avea |ungimi si diametre diverse. tintd (target lesion revascula-

rization, TLR) pe baza simp-
1.2 Sistemul de plasare tomelor clinice la 12 luni®
Sisternul de amplasare este format dintr-un stentintracoronarian expandabil pe balon, premontat pe sistemul de amplasare Revascularizarea vasului- 2,0% (2101) 3.4% (14/412) 3,6% (36/988)
cu inlocuira rapidd Resolute Onyx. Lungimea de lucru efactivé a cateterului este de 140 cm. Sistemul de amplasare aste tinta (target vessel revascula-
compatibil cu fire de ghidare cu diametrul extern maxim de 0,36 mm (0,014 in) 5| catelere de ghidare cu diametrulintern minim rization, TVR) pe baza simp-
de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in). tomelor clinice la 12 luni®

Misuri pentru eficact

1.3 Sistemul polimer Reusita leziuni 99,0% (103/104] | 08,87 (568/575) 93,8% (117071248)
Stentul Resolute Onyx este compus dintr-un stent metalic neizolat cu un strat de amorsa si un invelis dintr-un amestec de Reusita dispazitivului® 96,2% (100/104] | 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)
zotarolimus si sistern polimer BioLinx™", = = .

1.4 Medicamentul - Zotarolimus

Medicamentul zotarolimus este o entitate chimica brevetatd, Zotarolimus este un madicament macrociclic contindnd tatrazol.
Mecanismul de actiune sugerat al medicamentului zotarolimus este legarea la proteina citoplasmatica FKBP-12, conducénd
la fermarea unui complex trimeric cu kinaza protaica mTOR (finta mamaliana a rapamicinei), inhiband activitatea acesteia.
Inhibarea mMTOR are drept consecinta inhibarsa evenimentelor ds fosferilare proteica asociate cu translarea mARN si
controlul ciclic celular. Stentul Resolute Onyx cu medicamentul activ zotaralimus este destinat reduceril Incidentel restenozel
in interventiile coronariene, Stentul Resclute Cnyx are o dozé nominala de medicament de 1 6 pg de zotarolimus pe
fiecare mm2 din suprafata stentului.

2 Scopul indicat

Stentul Resclute Onyx este destinat imbunatatini diametrelor luminale coronariene ale vaselor singulare sau multiple ca
adjuvant al inlerventiilor coronariene §i pentru reducerea restenozei, Stentul este conceput ca dispozitiv cu implantars
permanenta.

2.1 Indicatii

Sisternul de stent Resclute Onyx este destinat utilizarii la pacienti eligibill pentru angioplastie coronariana transluminald
percutanata (PTCA) cu un diametru al vasulul de referinti cupring intre 2,0 mm =i 5,0 mm. Stentul Resolute Onyx este indicat
pentru tratamentul urmatoarelor subcategorii de pacienti sileziuni:

= Diabet zaharat

* Boala multivasculara

= Sindrom coronarian acut (SCA)
= Infarct miocardic acut (IMA)

+ Angina Instablla (Al)

= Leziuni de bifurcatie

= Restenoza infrastenl (RIS)

* Ocluzii totale cronice (OTC)

» Ocluzii totale (OT)

= Arterd coronara principala stanga (PS})

* \as mic (VM)

* Pacienti cu nse crescul de séngerara (HBR) carora li s-a
administrat imp de o luna terapie antiplachetara dubla
(DAFT), inclusiv pacientl care nu pot tolera medicatia DAPT
pe termen lung

2.2 Contraindicatii

Stentul Resolute Onyx este contraindicat pentru utilizare In urmétoarele cazuri san afectiuni:

= Pacientii cu hipersensibilitate sau alergie |a aspirind, heparind, clopidegrel, ticlopidind, medicamente care inhiba
complexul mTOR, cum ar fi zotarchmus (tacrolimus, sirolimus, everchimus) sau |a orice alt produs analog sau denval care
inhivd mTOR, |a pelimeri, cobalt, crom, nichel, melibden, plating, indiu sau substante de contrast.

* Pacientii in cazul cérora este contraindicata terapia antiplachetard sau anticoagulanta.

+ Pacientii diagnosticati cu o [eziune care impiedica umflarea completd a balonului de angloplastie sau amplasarea corecta
a stentului sau a sistemului de amplasare a stentului.

2.3 Populatia de pacienti careia ii este destinat

Sistermul de stent Resclute Cnyx este destinal utilizani la pacienti eligibill pantru angioplastie coronariana transluminald
percutanata (PTCA) cu un diametru al vasului de referinia cuprins intre 2,0 mim si 5,0 mm.

2.4 Utilizatori vizati
Stentul trebule s fie iImplantat numal de cétre medicli care au fost instrult| corespunzétor,

97

A Datele reprezintd grupul tratat cu Resolute Onyx.

b Revascularizare la leziunea fintd ascciati cu test de ischemie functiona d pazitiv sau simptome de ischemie si stenozé cu
diametrul minim al lumenului =50% confirmata angiegrafic prin angiografie coronariana cantitativa (quantitative coronary
angiography, QCA}, sau revascularizarea unei leziunifima cu stenoza cu diametrul =70% confirmata prin QCA, 1ard angina
si fard un test functional pozitiv.

¢ Revascularizare a vasului tintd asociatd cu test de ischemie functionald pozitiv sau simptome de ischemie si stenozé a
diametrului minim allumenului 250%: confirmata angiografic prin angiografie coronariana cantitativa (guantitative coronary
angiography, QCA), sau revascularizarea unui vas linta cu stencza a diametrulul =70% confirmata prin QCA, 1ara angina
si fara un test functional pozitiv.

d Obtinerea unel stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluare vizuald) si a unulflux TIMI {trembeliza in infarciul
mincardic) de grad 3 dupé procedurd, utilizand orice metod3 percutanata.

® Obtinerea unai stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluara vizuald) si a unuiflux TIM| {trombeliza in infarciul
mincardic) de grad 3 dupé procedurd, utilizand numai dispozilivul alocat.

2.6 Rezumatul caracteristicilor de sigurania si performanta clinica

Rezumalul caracteristicilor de siguranti si performanta clinica (SSCP) peniru acesl dispozitiv poate fi gasit la
htlps:/fec.europa.eultocls/eudamesd folosind UDI-DI de baza: 0763000BC0000156T.

2.7 Caracteristicile de performanté ale dispozitivului

Sistemul de stent Resolute Onyx este un stent corenarian farmacologic activ, expandabil pe balon, oferit pe un sistem de
amplasare cu inlpcuire rapidd (RX). Stentul Resolute Cnyx dilatd lumenul vasulul pentru a iImbunétati perfuzia miocardica sl
a servi drept esafodaj pentru prevenirea recululul acut. Stentul Resolute Onyx cu medicamentul activ zotarolimus este
destinal reducerii incidentai restenozei in interventiile coronariene.

3 Avertismente si precautii

* Expunereapacientului la medicament si la sistemul polimer depinde in med direct de numarul de stenturi si de lungimea
portiunil implantate a stentulul. Pe baza datelor clinice farmacocinetice ale zotaralimusulul, unui pacient i se potimplanta
maximum 78 de stenturi in cazul stentulul Resalute Onyx cu doza cea mai mare (un stent cu lungimea de 38 mm si cu
diametrul nominal de 3,50 mm sau 4,00 mm), Determinarea acestui numér maxim se bazeaza pe expunerea relativi la
zotarolimus observaté la pacientii sanatos: in urma dozelor de zotarclimus administrate intravenos, comparativ cu
expunerea unui pacient in urma implantarii unui stent Resolute Onyx. Pentru dezele nominale, consultafi Tabelw 4,

» Este necesard selectarea atentd a pacientilor, intrucat utilizarea acestui dispozitiv implica riscul aparitiei complicatiilor
enumerate in Capitolul 4. Evaluarea raportului risc/neneficiu trehuie sé fie (uatd in considerare pentru pacient fnainte de
implantare.

= Administrarea unei terapii corecte de anticoagulare, de antitromboza 5i de dilatare a vaselor sangvine coronariens ssta

esenliald pentru implantarea reusita a stentului. Consultali cele mai recente ghiduri ale societalilor medicale.

Stentul trebuie sa fie implantat numai de catre medicii care au fost instruiti corespunzater.

Stenturile trebuie s& fie implantate numai In spitale care oferd posibilitatea de a facilita operatia de bypass coronarian,

* Restenoza ulterinara poate necesita o noud dilatare a segmentului arterial in care a fost plasat stentul. Rezultatul pe
termen lung al dilatéril repetate a stenturilor coronariene activale endotelial nu este cunoscut in prezent.

* [n absenta unor date clinice specifica, medicamentale precum tacrolimus, care aclicneaza prin intermadiul acelaiasi
proleine de legare (FKBP), potiniiuenta sficienfa zotarclimusului, Zotarolimus este metabolizat de CYP3A4, o enzima din
familia citocromului P450 uman, Inhibitorii puternici ai CYF3A4 (de exemplu ketaconazol) pot determina expunerea
ridicaté la zotarolimus, ajungénd la niveluri ascciate cu efecte sistemice, In special atunci cand suntimplantate mai multe
slenturi. Siexpunerea sistemicd la zotarolimus trebuie luatd in considerare dacd pacientul urmeazd simultan un tratament
sistemic cu medicaments imunosupresoare.
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+  Nu existd studii adecvate sau bine contralate asupra acestul produs la femeile insédrcinate, la femeile care aldpteaza, la
pacientii pediatrici sau la birbatii care inlenfioneazi s& aibd copii. Sludiile de fertilitate cu 2otaralimus administrat
intravenas (i.v.) la animale au indicat embriotoxicitate, inclusiv moarte embrionard. Nu se recomanda utilizarea stentului
Resolute Onyx pentru fermeile care Incearca sa ramana insarcinale, care suntinsarcinate sau care alapleaza. Studiile cu
zotarolimus administrat i.v. efectuate asupra sobolanilor masculi au cauzat toxicitate testiculard reversibila, legata de
dozé.

* Daca sunt necesars mai multe stenturi, materialele acestora trebuie 58 aibf aceeasi compozitie. Dacd amplasali mai
multe sterturi din matetiale diferite s acestea vin In contact unele cu celalalte, este posibil 5 creasea riscul coradarii
acastora. Datele obtinute in urma testelor de corodare in vitro in cadrul carora s-a utilizat un stent din aliaj pe baza de
cobalf (stent Onyx Medtrenic} impreuna cu un stent din aliaj pe baza de ofel inoxidabil (Boston Scientific Liberte™) nu
indica un risc sporit de corodare in vivo.

+ Interactiunea posibilé dintre stentul Resoluta Onyx s/ alte stenturi farmacologic active nu a fost evaluaté sitrebuie pe cat

posibil evitata.

Siguranta si eficacitatea stentarii grefei de vena safena cu stentul Besolute Onyx nu au fost stabilite.

= Implantarea poate cauza disectia vasului in porfiunea distala sau proximala fata de zona slentata si poate determina
ccluzia acutd a vasului sangvin, necesitand o interventie suplimentara (de exemply, CABG [bypass aorte-coronarian cu
qgrefd], dilatarea secundard cu balon sau amplasarea unor stenturi suplimemare).

* Amplasarea unul stent poate compromite accesibilitatea la ramura laterala.

= Slentul Resolute Cnyx nu trebule expus niclunei manipulri direcle (de exemplu, rulare a stentului) si niclunui contact cu
lichide inainte de pregatire si de plasare, decarece invelisul stentului se poate deteriora sau poate avea loc o eliberare
prematura a medicamentului.

+ Nu expuneti sau stergeti sistemul de stent Resolute Onyx la‘cu solventi organici precum alcool sau detergenti.

+  Nu indoiti si nu résuciti hipotubul. Dac’ axul sistemului de amplasara sau hipotubul se indoaie sau se rdsuceste, nu
incercali s 1l indreptali. Indreptaresa unul ax metalic indoil poate avea drept consecinti ruperea axulul.

« Nu seoateli stentu| din sistemul de plasare a stenfului, decarece scoalerea poate cauza deteriorarea steniului sia
sistemului polimaric §i poate cauza embolizarea stentulu, Stentul nu este destinat plieni pe alt dispozitiv de plasare.

= Imediat dupa desfagurarea stentului Resolute Onyx, aveti grija cand traversafi stentul cu un cateter intravascular cu

ultrasunete (IVUS), un fir de ghidare coronarian, un cateter cu balen sau orice alt dispozitiv. Traversarea unui stent recent

desfdsurat poate periurba amplasarea stentulul, apozitia, invelisul sau geometria stentului Resolute Onyx.

Sisternul de plasare RX Resolute Onyx nu trebuie utiizat impreund cu vreun all tip de slent sau pentru postdilatare.

Intreruperea prematuré a medicaliel antiplachetare prescrise poate avea drept consecinia un risc sporit de tromboza, de

infarct miccardic sau de deces.

« Daca are lec un incident grav legat de dispozitiv, raportali imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea
competentd sau organismul de reglementare aplicabil.

+ Eliminati sistemul de plasare si cemponantela in conformitate cu leglle, reglementérile si precedurile spitalicasti in
vignare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infecti

= Acest dispozitiv conting o substanta periculoasa. Cobaltul (nr. CAS 7440-48-4) este o substanta clasificata drept
cancerigena, mutagena sau toxica pentru reproducers (CMR) din Categoria 1A sau 18, sau dreptsubstanta cu proprietali
de perturbare a sistemului endocrin (ED) si este prezenta la o concentratie masa/masa ~0,1%.

4 Evenimente adverse potentiale

Urmitoarele posibile evenimente adverse sunt asociate cu utilizarea dispozitivelor de amplasare a stenturilor coronariens, a
sistemelor intravasculare cu ultrasunete (IVUS) sau pentru interventiile coronariena percutanate (PCI):

» Deces * Hemaoragie co necesita transfuzin
= Anevrism, pseudoanavrism sau fistule arteriovencass = Soc sau edem pulmanar
(AVF)

* Spasm cotonarian
= Oblurare brusca a vaselor sangvine

« Detormare, cedare sau rupere a stantulul

= Interventie chirurgicala de urgenta: bypass periferic sau
coranarian

= Accident cerebrovascular sau atac ischemic ranzitoriu
(TIA)

= Tamponadé cardiaca

* Hipatensiune sau hipertensiune

* Reaclie alergica (a substanta de contrasl, la terapia anti-
plachetara, la sistemul de stent — la material, 1a medicament
sau la invelisul palimeric)

= Obturare, perforare, rupere sau diseclie a arlerei corona- = Ischemie periferica sau leziuni la nivelul nervilor periferici
rigne

* Pericardita * [nfectle sau febra

= Embaolie {aerand, la nivelul tesutulul, la nivelul dispozitivulul + Angind instabild

sau tromboembolie)

* Trombioza (acuta, subacuta, profunda sau profunda grava) « Durere in Zona de acces, hematoame sau hemaoragie

* Apozitie incompletd a stentului * Ruperza balonului

= Infarct miocardic (IM) * Migrarea stentului

* Restenczarea arterei stentate » Nereusita amplasarii stentului

« Aritmie * Amplasare incorectd a stentului

Aparitia complicatiilor precadente poate duce la infarct miocardic, operatie de bypass de urgenta sau deces. Alernativ,

complicatiile pot delermina necesitalea de repetare a catetensmului sau ainterventiei coronariens percutanate, Urmatoarele
etecte secundare si complicatii suplimentare pot fi asociate, faré limitare, cu utilizarea zotarolimusului:
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» Anemie * Uscaciunea pielii = Infectie
* Parestezie circumaorald = Cefales = Durari (abdominale sau artralgie)
* Diaree * Hematurie * Eruptii cutanate

Efectele secundare si complicatiile asociate cu utilizarea polimerului BloLinx coincid cu cele asociate cu alte invelisuri de
stent, si potinclude, faré limitare, urmdtoarsle alectiuni:

* Inflarnatie focald in zona de implantare a stentulul
* Restenczare a arterel stentate
* Reache alergica

5 Individualizarea tratamentului

Riscurile sl avantajele descrise anterior (in Capitoiul 4 si Sectiunea 2.5) trebule luate in considerare cu atenfle in cazul flecarul
pacient inainta de a utiliza sistamul de stent Resolute Onyx, Printra factoril de selectare a pacientilor, ar trebui s& se afle si
evaluarea risculul de anticoagulare prelungiti. In general, stentarea trebuie evitatd pentru pacientil cu risc ridicat de
hemoragie (de exemplu pacientii cu gastritd activa recentd sau ulcer peptic; consultali Secfiunea 2.2), Fiecara stenl
Aesolute Onyx trebuie dimensionat corect, astiel incat sa se potriveasca cu anatomia coronariand a unui anumit pacisnt,
Dimensionarea corectd a dispozitivulul {diametru st lungime) reprezint responsabilitatea mediculul.

Comorbiditatile care cresc riscul unor rezultate initiale slabe ale PC| sau riscul efectudrii unel operatii de bypass de urgenta
trebuie luate Tn considerare.

Desi medicii trebuie sa se conformeze ghidurilor curente pentru PCI ale Societafii Europene de Cardiologie (European
Seciety of Cardiglogy, ESC) sau ale Colegiului American de Cardiologie (American College of Cardiolagy, ACC), ale
Asociatiel Amearicane a Inimii (American Heart Association, AHA), sau ale Societatii pentru Angiografie si Imterventii
Cardiovasculare (Soclety for Cardiovascular Angiography and Interventions, SCAI), pacientii care Intrerup sau opresc
medicatia DAPT dupé o luni sau mai multe [uni dupé implantarea stentului sunt considerati ca avand un risc redus si nu au
prezentat un risc mArit peniru tromboza provocala de stent. in cazul pacientilor eu HBR sau al celor care nu pol tolera
medicatie DAPT pe termen lung, medicii pot opla pentru o schema de tratament cu terapie antiplachstara dubla fimp de o
lund, Aceasti schema de tratament cu terapie antiplachetara dubla se bazeaza ps rezultatele studiulul clinic simplu orb
randemizat Onyx ONE Glokal Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT a demonstrat ¢4 Resolute Onyx
este sigur ?i eficace |a pacientii cu HER si caracteristici lezionale complexe cérora li se administreaza medicatie DAPT timp
de o lund. In plus, Resclute Onyx & prezentat rate scézute de evenimente n analiza de referintd de dupl intreruperea
medicatiei DAPT.

6 Informatii pentru consilierea pacientului

in conformitate cu reglementarile locale, fumizorii de servicii de sanatate trebuie sa citeasca instructiunile de utilizare pentru
aidentifica informatiile aplicabile care trebuie s fie comunicate pacientului. In ambalajul dispozitivulul este inclus un card de
implant pentru pacient, care contine informatii de identificare despre dispozilivul implantal. Dupé implantarea dispozitivilul,
completati cardul de implant si dati-l pacientulul inainte de externarea acestuia.

Furnizorii de servicii de sdnftate trebuie s comunice pacientilor lor urmétoarele instructiuni:

* 54 poarte iniofdeauna la ei cardul de implant.

* Saacceseze informatii suplimentare despre propriul dispozitiv pe website-ul care este menlional pe cardul de implant
respectiv,
Noté: In cazul in care pacientul nu poate accesa websfe-ul, furnizorul de servicii de sanitate trebuje si furnizeze
paciemului informatiiie de pe website.

* Sainformeze intotdeauna personalul de ngrijire medicald asupra faptulul ci au un dispozitiv implantat, inainte de
inceperea oricarei proceduri.

= Saisi contacteze furnizorul de servicii de sanatate daca cbserva orice simptom nou sau care se modifica,

7 Cum se livreaza

Ambalajul dispozitivului contine un stent coronarian prementat pe un sistem particularizat de amplasare a stentului. Un
dispozitiv Laoper si o canuld pentru spélare (Figura 2, articolele 2 si 3) sunt incluse in ambalaj. Aceste componenta sunt
alasate de o clemd de pe inelul care contine sistemul de stent Resolute Dnyx. Nu resterilizali. Dispozitivul a fost sterilizat cu
oxid de efilena (E1Q) in diluzie gazoasa.

Dispozitivul este furnizal steril, apirogen, inlr-un ambalaj nedeschis si nedeterioral. A se uliliza pana la data de expirare
marcatd pe ambalaj. Daca informatiile de pe ambalajul exterior sau de pe ambalajul steril sunt sterse sau deteriorate, nu
utilizati dispozitivul si informat Medtronic pentru inlocuirea dispozitivulul. Daci oricare portiune a acestul manual este ilizibild,
contactati Medtronic pentru a solicita inlocuirea manualului.

Acest dispozitiv este de unicd folosinid. Acest dispozitiv este concepul pentru a intra in contact cu tesutul uman. Nu refolositi,
reconditionaii sau resterilizali. Reconditionarea poats compromite integritatea structurald a acestu dispozitiv. Refolosirea
aceslui dispoziliv creeaza un risc potential de infectare a pacientilor din cauza contaminarii. Conlaminarea dispozitivului
poate cauza ranirea, imbeolndvirea sau decesul pacientului.

Depozitare: a se depozita in recipientul Initial. A se depozita la temperaturé cuprinsd intre 15°C s/ 30°C.

Un buzunar sigilat aflat in interiorul pungii contine doud pachete mici (fixator de oxigen, utilizat pentru indepértarea exigenului
din punga si sicativ, utilizat pentru indepartarea umezelii).

Nota: Acest buzunar nu trebuie deschis, decarece suprafata sa intema nu este sterila.



8 Specificatiile si materialele dispozitivului
Tabelul 2. Specificatii

Descriere Specificatie
Diametrul stentulul 2,00 mm - 5,00 mm
Lungime steni 8,12, 16, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Compatibilitatea cu fire de ghidare Diametru extarn maxim de 0,36 mm (0,014 in)
Diametru intern minim de 1,42 mm /5.0 Fr (0,056 in)

Compatibilitatea cu caletere de ghidare
Doza nominald de medicament admimstrata 1,6 pg pe mm = din ana supralelei stantulu®
| Prasi atsh
Presiune de rupere nominali 18 atm pentru 2,00 - 4,00 mm
16 aim pentru 4,50 - 5,00 mm
*Valoarea reprezinta un interval de cantitali de material care pot fi prezente. Canlilatea specifica depinde de dimensiunea
stentului implantat.
b Consultati eticheta produsului pentru recomanddri complete privind presiunea de umflare.

Airrpeniricatechametrele

Tabelul 3. Materiale 5i substante la care pot fi expusi pacientii provenite de |a un singur stent

Descriere Speciticatii (masa)

Aliaj de coball®® 6,4 -40.4 my'
Aliaj platina-iridiu® 18-11.5mg'
Stral de amorsa de parilena C 56 - 348 pg'
Invelis Zotarolimus si BioLinx™ "% 150 - 933 py'

& alia) de cobalt conform cu ASTM F562, Cobaltul este clasificat drapt substanta cancerigena, mutagena sau toxica pentru
repraducers (CMR). Consultati Capitoiul 3.

b Contine nichal, o substantd cunoscuts cars poate cauza sensibilizare sau o reactie alergicd

¢ Aliaj 90% platind — 10% Iridiu, conform cu ASTM B&84

41Jn amestec dg componente brevetate ale Medtronic, C10 5 C18, 5| PVE (palivinilpiralidena). Praportiile sunt urmétoarsle:
10% PVR 27% C10 51 63% C19

®Trwelisul de medicament: 35% medicament zotarolimus si 65% BioLinx™*

' Valorile reprezintd un interval de cantitdti de material care pot fi prezente. Cantitatea specificd depinde de dimensiunea
stentului implantat

Tabelul 4. Doza nominalad de medicament pentru fiecare dimensiune nominala de stent

Zotarolimus (pg)
Diametru Lungime (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 86 104 127 146 168 = —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 208
2,50 51 70 85 104 127 148 168 187 208
2,75 &7 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 &7 94 117 140 171 198 225 257 264
3.50 77 108 132 156 188 221 252 282 317
4,60 77 108 132 166 166 221 252 282 317
4,50 == 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 = 132 158 188 227 265 304 — fonst

9 Instructiuni de utilizare

Pregatiti cateterul de ghidare si firul de ghidare in conformitate cu instructiunile producatorulul. Stentul Resolute Onyx este
campatibil cu fire de ghidare de 0,36 mm (0,014 In). Consultali etichelele de pe produs sau Sectiunea 3.1 pentru a afla
compatibilitatea exacta a cateterului de ghidare,

9.1 Materiale necesare
Pentru utilizarea acestul dispozitiv sunt necesare urmatoarele matenale:
* Cateter de ghidare cu diametru intern minim de 1,42 mm (& Fr/0,056 in)
* Seringadde 20cc
+ Sclutie salind normald hepannizatd
= Fir de ghidare cu diametru extern maxim de 0,36 mm (0,014 in)
= \alvd hemostatica rotitoare
= Substanta de contrast diluata in proporfie de 1:1 cu solufie salind heparinizata
= Digpoziliv de umflare
« Dispozitiv de torsiune
+ Robinet de inchidere cu trei pozitii

8.2 Selectarea dimensiunii stentului

Dimensionarea cu atentle a stantulul esta importantd In vederea Implantéiri cu succes a stentului. Tn general, dimensiunea
stentului trebuie selectaid astfel incét sa se potriveasca cu diametrul vasului de referinta. © uscard supradimensionare a
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stentului este de preferat subdimensiondrii. Asigurati-va ca zona stentului este suficient de lungd pentru a acaperi complat
leziunea; aceastd zond ar trebui sé fie cu 23 mm mai lungd dect lungimea leziunii.

Diametrul balenului umflat este putin mai mare decat diametrul stentului specificat pe etichet, astiel incat stentul sa poata
fi retras dupa expansiune,

9.3 Pregétirea sistemulul de amplasare

1. Scoateti sistemul de amplasare a stentului din ambalaj. Aveli grija sa nu atingeti stentul si sa nu i dislocali pozitia de pe
balon. Aceste precautii rebuie avute in vedere mai ales in timpul scoaterii cateterului din ambalaj, pozitionari acestuia
peste firul de ghidare, avansérii lui prin valva hemostaticd rotitoare si prin racordul cateterului de ghidare.

2. Iindepartati cu grij teaca de protectie de pe stent apucénd-o de capatul distal Intre degetul mare si degetul ardtator si
tragand-o ugor. Nu atingeli partea tecil de deasupra sau din apropierea stentului. La indepéartarea lecii protecloare va
fi scos inclusiv stiletul, Inspeciati stentul pentru a va asigura ca nu a fost detericrat sau dislocat din pozitia sa inifiala de
pe balon. Daca stentul este deplasat sau deteriorat, nu il utilizati.

3. Clariti lumenul firului de ghidare al eateterului de tip balen cu ser fizinlogic heparinizat.

a. Scoatet canula pentru sp&lare (Figura 2, articolul 3) de pe clema cu componente si, fard a indepérta capacul,
atagali-o direct la seringa.

. Scoalefi capacul canulei pentru spalare.

. Introduceti canula pentru spalare in portul de intrare pentra firul de ghidare {articulatia de schimb).

d. Apism,i pe seringé pentru a spala lumenul firului de ghidare, pana cand fluidul iese din varful distal al cateterului

cu balon,

€. Scoateti canula penltru spilare din portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

4. Pregatili lumenul balonulul cu amestee de substantd de contrasl-zolutie salind in proportie de 50/80 dupé cum
unmeaza;

= Nuincercali o tehnicd de umnilare in prealabil pentru a evacua continutul lurmenului balonului.
= Nu utilizati aer sau vrec substanta gazoasa pentru a umfla balonul,
+ In dispozitivul de umflare nu trebuie sa existe o prasiune negativa nainte de incepersa etapei de pregétire,

a. Utilizdnd o seringé de 20 cc (ml) cu un continut de 5 cc (ml) de amestec substanta de contrast-solutie saling,
aspirati timp de 20-30 de secunde, asigurdnd astiel scoaterea aprului din balon. Eliberareaunei cantitati prea mari
de aerin seringa sau lipsa aerului efiberat din balon poate indica deterorarea sistemului de amplasare a stentului,
Nu exercitati forje de Indoire asupra sistemulul de amplasare a stentului atunci cand aspirali cu seringa.

Daca exista semne de deteriorare a sistemulul de amplasare a stentului, acesta nu trebuie utilizat.

. Eliberati incet presiunea, permitand astfel antrenarea amestecului in lumenul balonulul de cétre presiunea
negativa creati.
Nu aplicati presiune negativa asupra dispozitivului de umflare dupa ce afi pregatit balonul sau inainte de
amplasarea stentului,

¢. Detagali seringa, lasand un menisc de amestec pe racordul lumenului balonului.

d. Pregatiti dispozitivul de umflare utilizand metoda slandard si purjati pentru a scoate tol aerul din seringa si

tubulatura.

e, Atasati dispozitivul de umflare direct |a lumenul balonulul. Utilizati tehnica, menisc la menisc” pentru a va asigura

cé nicio bulé de aer nu riména in zona conexiunii. Lasati-| |a presiunea ambientala,

5. Inspectali vizual sisternul de amplasare a stentului pentru a va asigura cé stentul este plasat in zona dintre intre
marcajele proximal si distal ale balenului.

o o

o

Nu stergeli cu pansamente absorbante, decarece este posibil ca fibrele acestora sd disloce stentul.

9.4 Procedura de plasare

. Pregatiti zona de acces la vasele sangvine conform procedurii standard pentru PCIL

. Decizia de dilatare prealabilé a leziunii cu ajutorul unui balon de dimensiune corespunzateare trebuie 58 se ia In functie
de caracleristicile pacientului si ale leziunii. Dacé se face acest lucru, dilatati in prealabil leziurea cu un balon cu
diametrul cu 0,5 mm mal mic decat cel al slentului sl cu lungimea egala sau mai mica decét lungimea leziunii vizate.
Lungimea balonului de dilatare prealabila trebuie sa fie mal mica decit lungimea stentulul care urmeaza sa fis implantat,

. Mentineli o presiune neutra asupra dispozitivului de umflare. Deschideti valva hemostatica rotitoare pentru a permite
treceraa usoara a stentului. Asigurati-va cé valva hemostatica rotitoare este prevazuta cu un orificiu larg si cé este
deschisd complet atunci eénd treceti stentul prin ea. Daca simtiti rezistentd, nu fortali trecerea. Rezistenta poate indica
deteriorarea stentului sau a sistemului de amplasare a stentului.

. Avansafi sisternul de amplasare a stentului de-a lungul firului de ghidare prin valva hemostatica rofitoare cu orificiu larg
utilizand tehnicile de angioplastie conventionale,

. Avansali cu ateniie sistemul de amplasare a stentului in axul cateterului de ghidare.

Acurn, sistemul de amplasare a stentulul poate fi avansat prin cateterul de ghidare.

Asigurati stabilitatea cateterului de ghidara inainte de a avansa sistemul de amplasars a stentului in artera coronariand,

Stringeti suficient valva hemostaticd rotiloare. Acum, stentul poate fi desffsurat.
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9.5 Desfagurarea stentului Resolute Onyx

. Stabiliti dimensiunea vasului de referinta inainte de a alege stentul (consultali Secliunsa 9.2).

. Asigurali slabilitatea catelerului de ghidare inainte de a avansa balonul in arlera coronariana.
Dacanu reusifi sa mentineti pozitia initialé a cateterului de ghidare, nu l fragefi 5i nu fl impingeti prin stent. In caz contrar,
capétul distal al cateterului de ghidare poate deteriora stentul. Dacé sisternul de amplasare a stentului nu avanseazd
ugor, nu il fortati. Daca stentul nu avanseaza, cu toate e suportul cateterulul de ghidare este corespunzitor, luati in
considerare dilatarea placii obstructive proximale,

no o=
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3. Impingeti sisternul de amplasare peste firul de ghidare cétre leziunea vizatd, Wilizdnd vizualizarea flusroscopici.
Pozitionati stentul Tn zona leziunil utilizind marcajele radioopace proximal si distal de pe balon ca puncte de referinia.
Pentru amplasarea optima, stentul trebuie sa fie cu 23 mm mal lung decét leziunea §i 53 acopers complet zona care va
fi stentata.

Extinderea stentului nu trebuie efectuata daca stentul nu este pezitionat corespunzétor in segmentul stenczat al vasului,
Dacd pozitia stentului nu este cea optimi, acesta trebuie repeziticnat sau scos. (Consultali Sectiunea 9.7).

4. Inainte de expansiunea stentulul, utilizati o examinare flucroscopicd cu rezolutie naltd pentru a verifica daci conturul
stentului nu a fost deteriorat sau deplasat in timpul pozitiondrii.

5. Umflati balonul péna la presiunea nominald peniru a dilata stentul. Cansultati diagrama de confarmitate pentru a afla
presiunea de umflare adecvala. Pentru extindere complela se recomanda 15 — 30 de secunde de umflare. [n timpul
umflarii, presiunea balonului trebuie maniterizata,

MNu depésiti presiunea de rupere nominala indicatd in diagrama de conformitate. Utilizarea unui interval de presiune mai
mare decal cel specificat In diagrama de conformitate poate cauza ruperea balonului sau supradimensionarea
stentului, cu posibilitatea apariliei unor leziuni interne sau a deteriordrii vaselor sangvine,

Tn timpul expansiunii stentului irebuie utilizata vizualizarea flucroscopica pentru a evalua cu precizie diametrul optim al
stantului in rapert cu diametrele proximal si distal ale artersi corenariene naturale. Expansiunea optima si
dimensionarea adecvatd presupun un centact total intre stent si peretele arterial. Diametrul balonului umflat este putin
mal mare decét diametrul stentului desfisurat specificat pe eticheté, astfel incat stentul 58 poaté fi retras dupé extinders
5i dupé dezumilarea balonului.

Expansiunea insuficienta a stentului poate cauza migrarea acestuia,

Supradimensionarea stentului si utilizarea unor valori de presiune mai mari decat cele recomandate pot cauza disectia
vasului. Se recomandé ca dimensiunea de stent aleasa sd aproximeze cat mai exact diametrul vasului si ca valorile de
presiune recomandate pentru umfiarea stentului 54 fie respectate la desfasurarea acestuia.

Deacé leziunea vizatd nu este acoperitd complet de stent, utilizati stenturi suplimentare in functie de cerinie, pentru a
trata adecvat leziunea. Daca suni necesare stenturi suplimentare, leziunea distal trebuie sa fie stentata prima, urmand
stontarea leziuni proximale, Stentarea in aceasla ordine previne necesitatea treceni unui sistermn de amplasare a
stentului peste stentul proximal si reduce niscul de desprindere a stentului proximal.

6. Dezumfiati balonul prin aplicarea unel presiunl negative, permitand trecerea unel perloade adecvate de timp (20— 30
da secunde) pentru dezumflarea complatd a acestuia. Pantru stenturile mai lungi, perioada de dezumflara poate fi mai
lungd.

Dezumflarea balonului trebuie confirmata prin absenia substantei de contrast din balon.

. Retragali foarte lent balonul din stent, mentinand presiunea negativa si permifand deplasarea miocardulul in vederea
dislocarii usoare a balonulul de pe stent. Daca simtiti rezistenta atunci cand scoateti balonul din stent, aduceti
dispozitivul de umflare la valoarsa de prasiune neutrd si scoatefi useor balonul. Mentineti pozitia cateterului de ghidare
pentru a evila tragerea acesluia Tn vas.
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9.6 Dilatarea supli telor cu stenturi implantate

Daci dimensiunea stenlului amplasat este neadecvatd in rapart cu diametrul vasului, se poate utiliza un balon mai mare
pentiu a extinde suplimentar stentul, asttel incat acesta sé ajunga |a dimensiunea optima. Daca rezultatele angiografice
initiale nu sunl optime, stentul poate fi fixat suplimentar utiizand un cateter de tip balon Ingust, de inalla presiune si
necontorm. Daca este necesar, segmentul cu stent implantat trebul raversat din nowcu un fir de ghidare prolapsat pentru a
evita dislocarea stentului. Trebuie depuse toate eforturile pentru a se asigura japtul c& stentul nu este subdilatat.

4 aseg

Diametrul nominal al stentului (mm) Diametrul intern maxim al i (mm)
2,00,2,258i 2,50 3,50
2,75 51 3,00 4,00
3,50 5 4,00 5,00
4,50 5 5,00 6,00

9.7 Eliminarea unui stent nedilatat

MNerespectarsa acestor pasi sau aplicarea unei forte excesive asupra sistemului de amplasare a stentului pot duce la
pierderea sau deteriorarea stentului sau a componentelor sistemulul de amplasare a stentulul, cum ar fi balonul.

= Dacainainle de lixare este nacesard eliminarea unui sistem de fip stent, asigurafi-va ca cateterul de ghidare asle
pozitionat coaxial in raport cu sistemul de tip stent si retrageti cu ateniis sistemul de tip stent in cateterul de ghidare.

+ Daca atunci cand retrageti stentul cétre cateterul de ghidare simifi o rezistenta necbisnuitd, sistemul de amplasare a

stentului si cateterul de ghidare trebuie eliminate impreund, ca un tot unitar, Acest procedeu trebuie realizat sub

vizualizare fluoroscopica directs.

Cateterul de ghidare si sistemul de amplasare a stentului trebule eliminate Tmpreund din artera coronanand, cu grija.

Atunci cand sliminati sistermul de amplasare a stentului 5i cateterul de ghidare impreuna:

— Nu retrageli sistermul de amplasare a slentului in cateterul de ghidare.

— Mengineti firul de ghidare de-a lungul leziunii i trageti inapai sistemul de amplasare a stentului, cu gnja, pana cand
marcajul proximal al balonulul sistemulul de amplasare a stentulul este la acelasi nivel cu varful distal al cateterulul de
ghidare.

— Sietemul trebuie tras Tn acrta descendenta catre invelisul arterei. Pe masurd ce capatul distal al cateterului de ghidare
patrunde in invelisul arlere, cateterul se va indrepta, permifand retragerea in siguranta a sisiemului de amplasare a
stentulul in cateterul de ghidare si eliminarea ulterioara a sistemului de amplasare a stentului i a cateterului de ghidare
din invelisul arterel.

+ Verificati sistemul de amplasare a stentului dupa eliminare pentru a v asigura cé stentul se afld in sisternul de amplasare

a stentului.

Eliminali dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile §i procedurile spitalicesti in vigoars, inclusiv cele privind

pericolele biologice, paricolele microbiene si substantels infectioase.

Roméni
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9.8 Instructiuni pentru utilizarea simultana a doua dispozitive in cateterul de ghidare (tehnica ,kissing
balloon™)
= Compatibilitate cu catetere de ghidare da 8 Fr (2 mm) — Orice combinatie formata dintr-un sistem de amplasare a stentulul
RX Resclute Onyx (2,00 mm - 4,00 mm) si un cateter cu balon {Sprinter Legend RX, cu diametrul cuprins intre 1,25 mm
si 3,50 mm, Euphora RX cu diametrul cuprins intre 1,50 mm §i 3,50 mim, sau NC Euphora RX cu diametrul cuprins intre
2,00 mm sl 3,50 mm) poate fi utilizatd simuitan in Interlorul unui cateter de ghidare de & Fr (2 mm)/cateter de ghidare cu
diametrul intern minim de 1,8 mm {0,070 in).

Aceastd tehnicl poate i aplicatd respecténd urmétoarele instructiuni:
1. Introduceti stentul RX Resolute Onyx utilizand insiructiunile furnizate (consultali Secfivnea 9.4).
2. Introduceti un al doilea fir de ghidare si un cateter cu balon, deplasati-le in zona vizata i umflali balonul,

3. Pentru a elimina cateterels, eliminali complet un cateter i firul de ghidare asociat cu acesta inainte de a slimina celalalt
cateter si firul de ghidare asociat cu acesta.

10 Dispozitiv Looper

Dispezitivul Leoper (Figura 2, arncnlul 2] este destinat pentru utilizare cu sistemele de amplasare RX Resolule Onyx.
Dispezitivul Looper p ite st ea sish lor de amplasare AX Resalute Onyx Tntr-o configuratie infasurata, pentru

manevrare ugoara in timpul uhllzam

1. Scoatefi dispoziivul Looper de pe clema de pe inel.
2. Daca este necesar, dati sistemului de amplasare Resolute Onyx o formé cu una sau doud bucle.
3. infasum[i dispazitivul Looper In jurul eapatului proximal spiralat al sistemului de amplasare RX Resolute Onyx.

11 Informatii privind siguranta IRM
Tn urma testelor non-clinice s-a demonstrat cé stentul Reselute Qnyx prezintd compatibilitate RM conditionaté pentru o
lungime lotalad de péna a 120 mm, simpla sau suprapusa. Un pacient cu un astfe| de dispoziliv poate fi scanat in sigurania cu
un sistem AMN care indeplineste urmatcarele conditii:

* Gamp magnetic static denumai 1,581 3T

+ Gradient spatial maxim al cAmpului magnetic de cel mult 3000 Gauss/zm {30 T/m) sau mai mic

* Valoarea maximéa raportati, pentru sistemul RM, a ratei de absorbtie specifice (SAR) medie a fntregului corp de 2,0 Wikg

(maod de cperare normal)

Stentul Resolute Onyx nu trebuie 5a se deplaseze sau sa migreza in timpul scanarii prin rezonanta magnetica imediat dupa
implantare.
In conditiile de scanars dafinite mai sus, se anticipeaza ca stentul Resolute Onyx 53 produca o crestere maxima atemperatuni
de maximurm 4,3°C dupd 15 minute de scanare centinua.
in testele non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitiv a ajuns pana la aproximativ 10 mm distanta de stentul

Aesolute Onyx n cazul imagisticii cu secvente de impulsuri ecou de spin si sistem IRM de 3 Tesla, Acest artefact impiedica
vizualizarea lumenului dispozitivului.

12 Declaratie de limitare a garantiei

Averti le de pe etichetele produsului ofera infi tii mai d sisunt parte integranta din
prezenta declarajie de limi ag i. Desip 1 a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic
nu are niciun control asupra conditlilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate
garantiile, atat exprese, cét si implicite privitoare la produs, incluzind dar nelimitdndu-se la orice garantie
Iimplicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi rispunzatoare fata
de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte
cauzate de ulilizarea, defectarea sau funclionarea defectucasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se
hazeaza pe garantil, contracte, raspundere civild delictuald sau altd doctrind. Nicio persoand nu are autoritatea de
a angaja Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitdrile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale
legislatisi aplicabile. Daca orica parle sau clauza a acestei Declarafii de declinare a garantiei este consideratd de o instanta
cormpetenta ca find lagala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratie de declinare a garanfisinuva
fi afectata si toate drepturile 51 obligatiile vor fi interpratate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiel
nu ar contine partea sau clauza consideratd nulé.
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