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Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
HopoHapHa cTeHT cucTema, enympaiia Zotarolimus
Systém koronarniho stentu uvolfiujici zotarolimus
Zotarolimus-afgivende koronarstentsystem
Zotarolimus freisetzendes koronares Stentsystem
2VoTnua otedaviaiou stent pe EkAuon zotarolimus
Stent coronario con liberacion de zotarolimus
Zotaroliimust eritava pargarteristendi slisteem
Tsotarolimuusia vapauttava sepelvaltimostenttijarjestelméa
Systeme de stent coronaire a diffusion de zotarolimus
Sustav koronarnog stenta koji otpusta zotarolimus
Zotarolimus-kibocsaté koronaria sztentrendszer
Sistema di stent coronarico a rilascio di zotarolimus
30TapoIMMyC LblFapaTblH KOPOHaP/bl CTEHT Xyiiec
Zotarolimuzg i§skirian¢io vainikiniy arterijy stento sistema
Zotarolimus izdalo$a koronara stenta sistéma
HopoHapeH CTEHT c1cTeMm LWTo ocnobozyBa 30TapoaMmMyc
Zotarolimus-afgevend coronair stentsysteem
Zotarolimusavgivende koronarstentsystem

Zestaw do stentowania tetnic wiericowych uwalniajacy zotarolimus

Sistema de stent coronario com eluigao de zotarolimus

Sistem de stent coronarian farmacologic activ, acoperit cu zotarolimus

CucTema KOPOHApPHOTO CTEHTA C MOKPbLITUEM 30TapOIMMYC
Systém koronarneho stentu uvoltiujiceho zotarolimus
Sistem koronarne Zilne opornice, ki izlo¢a zotarolimus
Sistem koronarnog stenta koji otpusta zotarolimus
Zotarolimus-avgivande koronarstentsystem

Zotarolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi

Hé théng khung gid d& dong mach vanh phi Zotarolimus
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ 1oroTo ¢ uanpassii ce 4oBeK 1 1oroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. TbproBckuTe Mapku Ha TpeTH cTpaHu (,TM*“) npuHaanexar Ha CboTBETHUTE UM COBCTBEHULM. CIMCBKBT NO-A0/1Y BKAKOYBA ThProBCKU MapKU MM PErMCTPUPaHW THPrOBCKU MapKu Ha lopUANYECKO
nunue Ha Medtronic 8 CALLL u/unu B Apyrn Abpiasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spoleénosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi znamkami prislusnych viastniki. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky
spole¢nosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (‘“TM*”) tilherer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic virksomhed i USA og/elleri andre
lande.

Medtronic, das Meditronic Logo ,Rising Man* und das Meditronic Logo sind Marken von Meditronic. Die Marken Dritter (,TM**) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthlt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To Aoyoturo Tng Medtronic pe Tov eyeipouevo avepwrto kat To Aoydturto Medtronic gival epmopikd orjuata g Medtronic. Ta epmopikd orjpata Tpitwyv («TM*») aviikouv 0TOUG avTioToLX0UG KatoxXoug Toug. H akdAoudn AioTa epAapBAVEL EUTIOPIKA OT|UATA 1) OTIHATA KATATEBEVTA Iag ETALPEIAG
NG Medtronic oTig Hvwpéveg MoAtteieg 1y/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Meditronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales
registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevdtte Medtronic logo on ettevétte Meditronic kaubamargid. Kolmandate isikute kaubamargid (,TM**) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevétte Meditronic kaubamarke vdi registreeritud kaubamérke Ameerika Uhendriikides
ja/voi teistes riikides.
Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo siséltad Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Meditronic, Meditronic avec le logo de 'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (“TM*) appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une
entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Medtronic, Medtronic s logotipom uspravnog &ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Meditronic. Zigovi trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim viasnicima. Sliede¢i popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz6, a felemelkedé embert abrazold logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic véllalat védjegyeit vagy bejegyzett védijegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesiilt
Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commereciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un‘azienda Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTkaH agam norotuni 6ap MedtronickaHe Medtronic norotuni Medtronic koMmnaHusCbIHbIH cayaa 6enrinepl 60/1bin Tabbinazbl. YLWIHWI TapanTapabiH cayaa 6enrinepl (“TM*”) onapAbiH TUICTI nenepiHe Tvecinl. Keneci Tisim Medtronic KoMnaHUACbIHbIH cayaa 6enrinepiH
Hemece AKLLI-Ta xaHe/Hemece 6acka enaepae TIpKenreH cayaa 6enrinepiH KamTuabl.

»Medtronic“, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic“ logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Treciyjy Saliy prekiy Zenklai (TM*) priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.
Medtronic, Medtronic logotips ar augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. TreSo pusu precu zimes (“TM*”) pieder to attiecigajiem Tpasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Meditronic, noroto Medtronic co 4oBeK LTo cTaHysa v sioroto Medtronic ce TproBcku Mapku Ha Medtronic. TproBcKkuTe Mapku Ha TpeTu iua (“™*”) UM npunaraar Ha CoofBETHUTE CONCTBEHULM. CNEAHNOT CMIMCOK COAPHM TPrOBCKU MapKu1 MW PErucTpUMpaHu TProBCKU MapKu Ha cy6jeKkToT Medtronic Bo
CAJ w/vnu Bo Apyrvt 3emju.

Meditronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in
de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Meditronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Meditronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilherer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (,TM*“) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach
Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic s&o marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. Alista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da Medtronic
nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor respectivi. Lista urmétoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitéti Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic ¢ n3o6paseHrem 4enoseKa, NPUHIMAIOLLEro BEPTUKaibHOe NooMeHe, 1 norotun Medtronic TOProBbIM1 / ToBapHLIMK KomnaHun Medtronic. Toprosble MapKu CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN, OTMEUEHHbIe cumBooM "TM*", sBnsioTcA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOWMX BAaaenbLes. Cneayiouimii nepeyeHb BRIKHAET TOProBble MapKu MW 3apercTpupoBaHHble ToBapHble 3HaKu KomnaHuu Medtronic 8 CLUA v/ unn B Apyrix cTpaHax.

Medtronic, logo Meditronic so vstavajlicim ¢lovekom a logo Meditronic sti ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich prislusnym vlastnikom. Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej jednotky spolo¢nosti
Medtronic v Spojenych $tatoch a/alebo v inych krajinach.

Meditronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v ZdruZenih drzavah
Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Meditronic, logotip Medtronic sa Govekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi trecih lica (,TM*“) pripadaju svojim viasnicima. Sledeca lista obuhvata zigove ili registrovane igove kompanije Meditronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumérken ("TM*”) tillhor respektive innehavare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumérken som tillhor ett Medtronic-féretag i USA och/eller
iandra lander.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Meditronic logosu ve Meditronic logosu Meditronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger tilkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari
markalan bulunmaktadir.

Meditronic, Medtronic véilogo nguéi dan éng dang dirng Ién va logo Medtronic Ia cac thuong higu clia Medtronic. Céc thurong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé céc chii s& hitu trong trng. Danh sach sau day bao gém cac throng hidu hoic thurong hiéu da dang ky ctia mét té chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hodc
tai nhirng quéc gia khac.

Euphora™, Onyx TruStar™, Resolute Onyx™, Sprinter Legend™



Explanation of symbols on package labeling e O6icHeH1e Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha onaKkoBKara * Vysvétleni
symbolii uvedenych na §titcich baleni ¢ Forklaring til symbolerne pa emballagens mzaerkater ¢ Erlauterung der
Symbole auf der Verpackung * Ene&rjynon tTwv cupfoAwv oTn onjpaven tng ovokevaciag ¢ Explicacion de los
simbolos que aparecen en la documentaciéon del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmarkide tahendus
Pakkausetiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des étiquettes sur 'emballage * Objasnjenje

simbola na ambalaznoj etiketi * A csomag

kéin lathato bélumok jelentése * Spiegazione dei simboli

presenti sulle etichette della confezione * KanTama >kancelpmacbiHAaFbl TaH6anapabiH, TyclHAIpMeC] ©
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reik§més ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢
O6jacHyBatbe Ha cMMGONIUTE Of eTMKEeTaTa Ha NnaKyBatbeTo * Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels
» Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania ¢
Explicacdo dos simbolos na documentacdo da embalagem * Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe
ambalaj e MloAcHeHUe K cMMBONaM Ha 3TUKETKaX ynakoBKHM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia ¢ Razlaga
simbolov na embalaZi « Objasnjenje simbola na oznakama na pakovaniju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen » Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari « Giai thich vé cac ky hiéu trén nhan bao

ce

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
applicable European Union acts. ¢« Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBETCTBHE). TO3M CUMBO
03HauaBa, 4Ye YCTPOVNCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbL/IHO HA MPUIOKMMOTO 3aKOHOAATEICTBO Ha EBponelickua
cblo3. » Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje
pozadavky pfislusnych zakonl Evropské unie. « Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. « Conformité Européenne
(Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der
Européischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppopdpwan). To cUpBoAo autd
OTHAiVEL OTL TO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL TIAPWS HE TOUG LOXVOVTEG VOpOoUG TG Evpwraikng ‘Evwong. ©
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente
las leyes vigentes de la Union Europea. * Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol
tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele.  Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainsdaddannon mukainen. e Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 'appareil
est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. * Conformité Européenne
(Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaéi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajué¢im
aktima Europske unije. e Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Uni6 vonatkozé jogszabalyainak. « Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle
direttive europee in vigore. * Conformité Européenne (Eyponanbik calikecTik). bByn TaH6a
KYPbINFbIHBIH Eypona OAafbliHbIH TUICTI 3aHAapblHa TONbIK calikec ekeHIH 6ingipeal. ¢ Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad prietaisas visiékai atitinka taikytinus Europos
Sajungos aktus. « Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada,
ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité Européenne
(EBponcka coobpasHocT). OBOj CMMGON 3Ha4YM AeKa NoMarasnoTo € LieIOCHO CO06Pa3HO CO BareyKnUTe
3aKoHu Ha EBponckata yHuja. ® Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent
dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. e Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter.  Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej. ©
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. ® Conformité Européenne (Conformitate
europeand). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBETCTBKE). STOT CUMBON 0603HAYaET, YTO
M3/e/IMe NOJIHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHWAM NPUMEHNUMbIX AMPeKTUB EBponeiickoro Coto3a. ©
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Giplnom
sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. « Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. « Conformité
Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti
uskladen sa vazeéim zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢« Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiirirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder. » Conformité Européenne (Cong dong Chau Auy). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét b tuan
th day di céc dao luat duoc ap dung clia Lién minh Chau Au.

Date of manufacture ¢ [lata Ha npoussoacTBo ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato  Herstellungsdatum ¢
Huepopnvia kataokeunq ¢ Fecha de fabricacion » Tootmiskuupéev  Valmistuspéaivaméaara ¢ Date de
fabrication « Datum proizvodnje * Gyartas ideje * Data di fabbricazione ® ©HalpinreH KyHI ¢ Pagaminimo
data * Razo$anas datums * [latym Ha npou3BoacTBo ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkciji
* Data de fabrico  Data fabricarii » [lata uarotoenenus * Datum vyroby » Datum izdelave  Datum
proizvodnje * Tillverkningsdatum « Uretim tarihi » Ngay san xuét

®

Do not use if package is damaged ¢ He nanonssaiite, aKo onaxkosKara e nospesaeHa ¢ Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ¢ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist  Mnv To xpnouuornoteite eav n cuokeuaoia éxel unooTei {nuia » No utilizar si
elenvase esta danado ¢ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud e Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena « Ne
haszndljafel, ha a csomagolas sértilt « Non utilizzare se I'imballaggio non & integro « Kantamacsl 6y3binca,
naiganaH6anpi3 « Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ [la He ce
ynoTtpebyBa JOKO/IKY NaKyBaheTo e owwTeTeHo * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is « Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet * Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi daca ambalajul este deteriorat ® He ncnonbsosatb npu
nospexaeHnn ynakosku © Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno © Far ej anvéndas om férpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin « Khéng duoc st dung néu bao bi da bj hu hdng

Do not reuse * [la He ce nanonasa nosTopHo * Nepouzivat opakované * Méa ikke genbruges ¢ Nicht zur
Wiederverwendung * Mnv enavaypnotporoleite ® No reutilizar ¢ Mitte kasutada korduvalt « Ala kayta
uudelleen « Ne pas réutiliser  Nemojte upotrebljavati viSe puta ¢ Kizarélag egyszeri hasznalatra  Non
riutilizzare ¢ EkIHLLI kaiTapa nNaiganaHyFa 6oamaligbl © Nenaudoti pakartotinai » Nelietot atkartoti
Camo 3a egHokpatHa ynotpe6a * Niet opnieuw gebruiken * Skal ikke brukes flere ganger  Nie stosowaé
ponownie ¢ Nao reutilizavel ¢ De unica folosinta * 3anpeT Ha NoBTOPHOE NpuMeHeHKe * Nepouzivajte
opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas * Yeniden
kullanmayin » Khong duorc tai st dung

Authorized representative in the European Community ® YnbaHomoleH npeactaButen B EBponeiickara
obLwHocT * Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi  Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter
Représentant in der Europaischen Gemeinschaft ¢ E§ouctodotnuévog avtimpdéowrog oty

Evpwriaikn Kowvdtnta * Representante autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella « Représentant autorisé dans la
Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici * Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kézosségben » Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ¢ Eyponanbik OgakTafbl yaKIneTT!
oKin ¢ |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena * OsnacteH
npetcTaBHWK Bo EBponcKara 3aegHuua ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap * Autorisert representant i Det europeiske fellesskap * Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej » Representante autorizado na Comunidade Europeia ¢ Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana ¢ YnonHoMo4eHHbI NpeacTaBuTeNb B EBponelickom coobLiecTse ©
Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo ¢ Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti ®
Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici * Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci « Dai dién duwoc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

Lot number « Homep Ha naptuaa « Cislo $arze ¢ Partinummer » Chargennummer » ApiBu6g maptidag
Numero de lote ¢ Partii number  Erdnumero * Numéro de lot » Broj serije ® Gyartasi szam * Numero di lotto ®
TonTtama Hemipi * Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwja ® Partijnummer « Lotnummer « Numer
partii produkcyjnej » Numero de lote » Numér de lot  Koa napTiu » Cislo $arze « Stevilka serije ¢ Broj serije ®
Partinummer ¢ Lot numarasi « S8 16

Manufacturer ¢ MponssoaunTen * Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller « Kataokevaotn|g ¢ Fabricante ¢ Tootja ®
Valmistaja * Fabricant  Proizvodac¢ » Gyarto » Fabbricante « ©Ha1pyLui « Gamintojas ¢ Razotajs ©
MpownssoanTen ¢ Fabrikant « Produsent » Producent ¢ Fabricante ¢ Producétor  Marotosutens * Vyrobca
Proizvajalec ¢ Proizvodaé e Tillverkare  Uretici « Nha san xuét

Catalogue number * HatanoxeH Homep © Katalogové ¢islo » Katalognummer  Katalognummer ¢ ApiOp6g
katahoyou * Numero de catélogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ® Numéro de catalogue * Kataloski
broj * Katalégusszam ¢ Numero di catalogo ¢ Katanor Hemipi « Katalogo numeris ¢ Kataloga numurs ¢
Hatanowwku 6poj » Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer « Numer katalogowy * Numero de catalogo ®
Numar de catalog * Homep no Karasnory * Katalégové cislo « Kataloska Stevilka ¢ Kataloski broj
Katalognummer » Katalog numarasi * S6 danh muc

Sterilized using ethylene oxide ¢ CTepunmnanpaHo ¢ eTuneHoB okeupg, © Sterilizovano ethylenoxidem ¢
Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert « AooTtelpwuévo pe alBulevogeidio » Esterilizado
mediante dxido de etileno ¢ Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene e Sterilizirano etilen-oksidom ¢ Etilén-oxiddal sterilizélva ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ¢
DTNeHOKCNA KeMeriMmeH 3apapcbi3gaHapbipbinrFaH © Sterilizuota etileno oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot
etilenoksidu ¢ CtepunumanpaHo co etuneH okeng, » Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med
etylenoksid * Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid de
etilena » Ctepunnsauma okcngom atunena ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu ¢ Sterilizirano z
etilenoksidom e Sterilisano kori§¢enjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med etylenoxid  Etilen oksit ile sterilize
edilmistir » Buoc khir tring bang ethylene oxide

Use by date * [lata ,ManonsBaii go“ » Pouzit do data  Dato for seneste anvendelse ¢ Verwendbar bis ©
Huepopnvia «Xprion €éwg» » Fecha No utilizar después de ¢ Kalblik kuni ¢ Viimeinen kayttopaiva ¢ Date de
péremption « Istek roka valjanosti * Lejarat ideje * Utilizzare entro ® dXapamgpbinibik Mep3iMIHe geliiH
naiganaHbiHbi3 » Data,,Naudoti iki“ e Deriguma termina “Use by” (Derigs l1dz) datums * YnoTpe6a1Bo fio ®
Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdato ¢ Data waznosci * Data de validade ¢ Data expirarii
Mcnonb3osarb ao ® Datum najneskorsej spotreby ¢ Rok uporabe ¢ Datum ,Upotrebljivo do* » Anvands
fore-datum ¢ Son kullanma tarihi » Han st dung



IP

MR-scanning * Bedingt MRT-sicher « Mayvnrtikrj Topoypadia (MR) urtd 6poug « Compatible con RM en +15°C (+86°F)
determinadas condiciones ® MR-tingimuslik ® Magneettikuvaus sallittu varauksin * Compatible avec la RM (+59°F)

sous conditions ¢ MozZe se upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim

uvjetima » MR-kompatibilitas feltételekkel « Compatibilita RM condizionata ¢ LLlapTTbl Typae MPT

XapamablnbiFbl * Sglyginai saugus MR aplinkoje * Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi ®

Bes6esHo npy MarHeTHa pe3oHaHLyja camo aKo ce ynotpebysa Bo onpegeneHu ycnosu ® MR Conditional

(MR-veilig onder voorwaarden)  MR-betinget » Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach « RM

condicional * Compatibilitate RM conditionata ® MPT BbINONHATL C COGI0AEHUEM OrpaHUYeHU ©

Podmienecne bezpecné v prostredi MR ¢ Pogojna uporaba pri MR ¢ Uslovno bezbedno za MR ¢

MR-villkorlig * MR Kosullu ¢ An toan cong huéng tir (MR) co diéu kién

MR Conditional * Ycnosen MP ¢ Podminéné pouziti magnetické rezonance * Betinget kompatibilitet med /R/ +30°C

Guide catheter/minimum inner diameter * BogeLy KaTeTbp/MUHUMaNEH BbTpeLLeH avameTbp ¢ Vodici
katétr / minimalni vnitfni primér ¢ Guidekateter/mindste indvendige diameter ¢
Fuhrungskatheter/Mindest-Innendurchmesser ¢ O8nyog kafeTpag/eAdxIOT ECWTEPIKY| SIAUETPOG ©
Diametro interno minimo del catéter guia  Juhtekateeter / minimaalne siselabimd6t » Ohjainkatetrin pienin
sisalapimitta « Cathéter-guide/Diameétre interne minimum ¢ Vodedi kateter / minimalni unutarnji promjer ¢
Vezetdkatéter / legkisebb bels6 atméré  Catetere guida/diametro interno minimo ¢ bafbITTaFbILL
KateTep/MUHUManAbl ILWKI gnameTpi ¢ Kreipiamasis kateteris / maziausias vidinis skersmuo ©

Vaditajk s/minimalais i diametrs ¢ Boaeuku KateTep/MMHUMaNEH BHaTPeLUEH AnjameTap ©
Geleidekatheter/minimale binnendiameter » Minste innvendige diameter pa ledekateter  Cewnik
prowadzgcy/minimalna $rednica wewnetrzna ¢ Cateter-guia/diametro interno minimo ¢ Cateter de
ghidare/diametru interior minim ¢ MpPoBOAHWKOBLIV KaTeTep/MUHUMaIbHbIM BHYTPEHHUI AnameTp ©
Vodiaci katéter/minimalny vnatorny priemer ¢ Vodilni kateter/najmanjsi notranji premer ¢ Vodi¢-kateter /
minimalni unutra$nji pre¢nik ¢ Styrkateter/minsta innerdiameter * Kilavuz kateter/minimum i cap * Ong
théng trg giup can thiép/dudng kinh trong t6i thiéu

Inflation pressure ¢ HansraHe npu pasrbeaHe © PInici tlak ¢ Inflationstryk » Aufdehndruck ¢ Migon
S16ykwong ¢ Presion de inflado ¢ Taitmisrohk  Tayttopaine ¢ Pression de gonflage ¢ Tlak napuhivanja ¢
Felt6ltési nyomés ¢ Pressione di gonfiaggio ® Ypney kpicbimbl  Pripildymo slégis  Uzpildisanas spiediens ®
MpuTHcok Ha pyerbe * Vuldruk  Oppblasingstrykk ¢ Cisnienie napetniania ¢ Pressdo de insuflacéo ©
Presiune de umflare « [lasnenne sanosnHexms ¢ Inflacny tlak ¢ Tlak polnjenja ¢ Pritisak naduvavanja
Uppblasningstryck ¢ Sisirme basinci ¢ Ap lic bom

Maximum guidewire diameter » MakcumaneH guameTsp Ha Bogad ® Maximalni primér vodiciho dratu ¢
Maksimal guidewirediameter  Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts ® Méylotn Sidpetpog 0ényou
oUpparog ¢ Didametro maximo de la guia « Maksimaalne juhtetraadi I4bimaa6t © Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta ® Diamétre maximum du guide ¢ Najveci promjer Zice vodilice * A vezetédrét legnagyobb
atmérdje » Diametro massimo del filo guida ® Makcmanabl eTkisriw gnametpi ¢ Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo ¢ Maksimalais vaditajstigas diametrs ¢ MakcumaneH anjametap Ha
Huua-Boguika * Maximale diameter voerdraad ¢ Storste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna $rednica
prowadnika ¢ Didmetro maximo do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare ® MaxkcumanbHbIii guameTp
npoBoaHvKa ¢ Maximalny priemer vodiaceho drétu ¢ Najvedji premer vodilne Zice ¢ Maksimalni pre¢nik
vodi¢-zice * Ledarens maximala diameter « Maksimum kilavuz tel capi » Buéng kinh day dan t6i da

Nominal pressure * HommHanHo Hanararse ® Nominaini tlak « Nominelt tryk ¢ Nenndruck ¢ OvopaoTikn
iieon © Presion nominal ® Nimirdhk  Nimellinen paine ¢ Pression nominale « Nominalni tlak  Névleges
nyomas ¢ Pressione nominale ¢ HomuHanablk KbicbiM © Nominalus slégis ¢ Nominalais spiediens ®
HomuHaneH nputuncok » Nominale druk  Nominelt trykk ¢ Cisnienie znamionowe ¢ Presséo nominal ¢
Presiune nominald « HommnHaneHoe aasnexune © Nomindlny tlak ¢ Nominalni tlak ¢ Nominalni pritisak ©
Nominellt tryck « Nominal basing ¢ Ap suét dinh mirc

RBP

r
.

Rated burst pressure ® HommHanHo HansraHe Ha cnyksaHe ® Stanoveny tlak prasknuti © Nominelt
spraengningstryk « Maximaler Nenndruck  Méyiotn miieon prigng ¢ Presion de rotura ¢ Nimildhkemisrohk e
Nimellinen puhkeamispaine * Pression théorique de rupture * Navedeni tlak pucanja * Névleges repedési
nyomas * Pressione nominale di scoppio ® HomuHanaplk xapblny KbicbiMbl ® Numatytasis plySimo slégis
* Nominalais parrausanas spiediens ® HommMHaneH NnpuTUCOK Ha nyKame ¢ Vastgestelde barstdruk ¢
Nominelt sprengtrykk  Znamionowe cisnienie rozerwania * Press&o de rutura nominal ® Presiune nominala
de rupere * PacyeTHoe fiaBnenme paspbisa * Menovity tlak prasknutia » Ocenjeni razpocni tlak » Procenjeni
pritisak pucanja * Nominellt bristningstryck « Anma patlama basinci * Ap suét v& béng

K Stentinner diameter » BbTpelueH anameTbp Ha cTeHTa * Vnitini primér stentu ¢ Stentens indre diameter ¢

Innendurchmesser des Stents * EcwTtepikr| S1apetpog stent « Diametro interno del stent » Stendi
siselabimadt ¢ Stentin sisélapimitta ¢ Diameétre interne du stent « Unutarniji promjer stenta * A sztent belsé
atmérdje * Diametro interno dello stent ® CTeHTTIH ILLKI gnameTpi  Stento vidinis skersmuo * Stenta
ieks$éjais diametrs ¢ BHaTpelueH aujameTtap Ha cTeHTOT ® Binnendiameter stent ¢ Stentens indre diameter ®
Srednica wewnetrzna stentu » Diametro interno do stent « Diametrul intern al stentului » BHyTpeHHMi1
AvameTp cTeHTa * Vnutorny priemer stentu ® Notranji premer Zilne opornice ® Unutradnji pre¢nik stenta ¢
Stentens innerdiameter ¢ Stent i¢ ¢api ® Budng kinh trong cla stent

Stent length * bmxuHa Ha cTeHTa * Délka stentu ¢ Stentleengde © Lange des Stents © Mrikog stent ¢
Longitud del stent ® Stendi pikkus * Stentin pituus ¢ Longueur du stent ¢ Duljina stenta » A sztent hossza ¢
Lunghezza dello stent ® CTeHTTIH y3biHAbIFbI ® Stento ilgis » Stenta garums ¢ [lof#uHa Ha CTEHTOT ©
Stentlengte » Stentlengde * Diugo$¢ stentu » Comprimento do stent « Lungime stent « lnHa cteHTa » Dizka
stentu » DolZina Zilne opornice » Duzina koronarne proteze ¢ Stentens langd * Stent uzunlugu * Chiéu dai
cla stent

Store at 15-30°C / Store in original container « CbxpaHssaiiTte npu 15 — 30°C/CbxpaHnBaiite B
opurnHasHuaA KoHTelHep * Skladuijte pi teploté 15-30°C / Skladujte v plivodnim baleni ¢ Opbevares ved
15-30°C / Opbevares i originalemballagen * Bei 15-30°C im Originalbehélter lagern ¢ ®uAd&te otoug
15-30°C / DuAdEte oTov apy ko Teptéktn ® Almacenar a 15-30°C/Almacenar en el envase original ® Hoida
temperatuuril 15-30°C / hoida originaalpakendis ¢ Sailyta 15-30°C:ssa / Sailyta alkuperaisessa
pakkauksessa * Conserver a une température de 15-30°C / Conserver dans son emballage d’origine ®
Cuvati na temperaturi od 15 do 30°C / Cuvati u originalnom pakiranju  15-30°C-on tarolandé / Eredeti
csomagolasban tarolandé » Conservare a 15-30°C / Conservare nella confezione originale ¢ 15-30°C
TeMnepaTypaja cakTaHpblz/bacTankpl KOHTeliHepIHAe cakTaHpl3 ¢ Laikyti 15-30°C temperatiroje,
originalioje pakuotéje * Uzglabat 15-30°C temperatira/glabat originalaja iepakojuma * [la ce yyBa Ha
Temneparypa 15-30°C / [la ce yyBa BO OpUrMHasIHOTO NaKysarse ® Bewaren bij 15-30°C / Bewaren in de
oorspronkelijke verpakking « Oppbevares ved 15-30°C / oppbevares i originalemballasjen ¢
Przechowywac¢ w temperaturze 15-30°C / Przechowywac w oryginalnym pojemniku ® Armazenar a
15-30°C/Armazenar no recipiente original ® Depozitati la 15-30°C/Depozitati in recipientul original ®
XpanuTb npu Temnepatype 15-30°C / xpaH1Tb B MICXOAHOM KOHTelHepe ¢ Skladujte pri teplote

15 — 30°C/Skladujte v pévodnom baleni ¢ Hranite pri 15-30°C/Hranite v prvotni embalazi ¢ Skladistite na
temperaturi od 15-30°C / skladistite u originalnoj ambalazi ¢ Férvaras vid 15-30°C/Férvaras i
originalférpackningen ¢ 15-30°C’de saklayin / Orijinal kutusunda saklayin * Bao quan & 15-30°C/Bao quan
trong hép duyng ban dau

Maximum stent inner diameter ® MakcumaneH BbTpeLLeH AvameTbp Ha cTeHTa ® Maximalni vnitini
prdmér stentu * Stentens maksimale indre diameter ¢ Maximaler Innendurchmesser des Stents ¢ Méyiotn
£0WTEPIKT SLIAPETPOG stent « Didmetro interno méaximo del stent  Stendi maksimaalne siselabimaot ©
Stentin suurin sisalapimitta « Diametre interne maximum du stent « Maksimalni unutarnji promjer stenta « A
sztent legnagyobb bels6 atmérdje » Diametro interno massimo dello stent ® CTeHTTIH MakcMMangbl ILKI
AnameTpi » Stento didZiausias vidinis skersmuo ¢ Stenta maksimalais iek$éjais diametrs « MakcumaneH
BHaTpeLLEH AnjameTap Ha cTeHToT ® Maximum binnendiameter stent « Maksimal indre diameter for stent ®
Maksymalna $rednica wewnetrzna stentu ¢ Didmetro interno maximo do stent  Diametrul intern maxim al
stentului © MaKcMManbHbI BHYTPEHHMWIA AnameTp cTeHTa » Maximalny vnutorny priemer stentu ¢ Najvecji
notranji premer Zilne opornice ® Maksimalni unutrasnji precnik stenta » Stentens maximala innerdiameter «
Maksimum stent i¢ capi « Duéng kinh trong t6i da cla stent

Manufactured in * MpounsseaeHo B ® Vyrobeno v ¢ Fremstillet i « Hergestellt in  Kataokeudotnke oe ©
Fabricado en  Tootmiskoht  Valmistuspaikka  Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢
Fabbricato in ® ©HgipinreH en « Pagaminimo $alis ® RazoSanas vieta ® Mpon3segeHo Bo ¢ Vervaardigd in ®
Produsert i * Miejsce produkcji ® Fabricado em  Fabricat in ¢ MponasegeHo B  Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢
Proizvedeno u « Tillverkad i » Imalat yeri « S&n xuét tai

Quantity * Konmyectso ® Mnozstvi  Antal « Menge ¢ Moodtnta * Cantidad * Kogus ¢ Maara » Quantité «
Koli¢ina * Mennyiség * Quantita * CaHbl * Kiekis ® Daudzums ¢ Konnunta  Aantal © Antall « ll0$¢ ©
Quantidade * Cantitate * Konmiectso ¢ Mnozstvo ¢ Koligina ¢ Koli¢ina * Antal * Miktar ¢ S lwong

Nonpyrogenic « HenvporeHHo ¢ Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoyovo ® Apirégeno ©
Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ¢ Apyrogéne * Nezapaljivo * Nem pirogén ¢ Apirogeno * [nporerzi emec
» Nedegus * Nepirogéns * AnnporeHo ¢ Niet-pyrogeen ¢ Pyrogentfri e Produkt niepirogenny ¢ N&o pirogénico
* Apirogen * AnnporeHHo * Nepyrogénne © Apirogeno ¢ Nije pirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir
Khéng sinh nhiét

Do not exceed rated burst pressure ® He npesuLiaBaiiTe HOMMHaHOTO HaNAraHe Ha CryKBaHe ©
Nepiekracuijte stanoveny tlak prasknuti ® Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides  Maximalen
Nenndruck nicht tiberschreiten « Mnv uriepBaivete ) péylotn mieon pri&ng ¢ No superar la presion de
rotura * Mitte (iletada nimiléhkemisrdhku * Al ylitd nimellista puhkeamispainetta » Ne pas excéder la
pression théorique de rupture ¢ Tlak uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja ¢ Ne Iépje tul a
névleges repedési nyomast ¢ Non superare la pressione nominale di scoppio ® HomunHanapik xapbiay
KbICbIMbIHaH acbipMaHbi3 ¢ NevirSykite nominalaus plysimo slégio * Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu ¢ [la He ce HagMMHYBa HOMUHA/IHWMOT NPUTUCOK Ha NMyKarbe © Vastgestelde barstdruk niet
overschrijden * Nominelt sprengtrykk ma ikke overstiges  Nie nalezy przekracza¢ znamionowego ci$nienia
rozerwania * Nao exceda a pressao de rutura nominal ® Nu depasiti presiunea nominala de rupere ¢ He
npe.blWaThk pac4eTHoe Aas/eHne paspbisa © Neprekracujte menovity tlak prasknutia ¢ Ne prekoracite
ocenjenega razpoc¢nega tlaka ¢ Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja ¢ Overskrid ej nominellt
bristningstryck « Anma patlama basincini agmayin » Khong vurot qué ap suét ve bong

Open here » OTBOpeTe Tyk * Zde oteviete * Abnes her ¢ Hier 6ffnen » AvoiEte £6w  Abrir aqui » Avage siit ®
Avaa tasta » Ouvrir ici » Ovdje otvoriti ¢ Itt nyilik « Aprire qui ® Ocbl XxepaeH albiHbI3 © Atidaryti ¢ia * Atvért
$eit « OTBOPH 0BAE * Hier openen » Apnes her « Otwierad tutaj » Abrir aqui * Deschideti aici  OTHpbIBaTL
3pechk  Tu otvorit « Odprite tukaj » Ovde otvoriti « Oppna hér ¢ Buradan agin  Mé tai day

Open here » OTBOpeTe Tyk * Zde oteviete * Abnes her « Hier 6ffnen » AvoiEte £5w * Abrir aqui » Avage siit ®
Avaa tasta » Ouvrir ici » Ovdje otvorite ¢ Itt nyilik « Aprire qui ® Ocbl XxepaeH alubliHpI3 © Atidaryti Cia * Atvert
Seit » OTBOPY OB/1e * Hier openen » Apnes her » Otwierac tutaj » Abrir aqui » Deschideti aici * OTKpbIBaTh
3aechb * Tu otvorit » Odprite tukaj » Ovde otvoriti ¢ Oppna hér  Buradan agin » Mé& tai day
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Consult instructions for use ¢ Pasrnegaite MHCTpyKummuTe 3a ynotpeda © Viz ndvod k pouziti » Se
brugsanvisningen * Gebrauchsanweisung lesen * ZupBoulAeuteite Tig 08nyieg xpriong ¢ Consultar
instrucciones de uso ¢ Tutvuge kasutusjuhistega ¢ Katso kayttdohjeet » Consulter le mode d’emploi ¢
Pogledajte upute za upotrebu * Lasd a hasznalati utmutatét « Consultare le istruzioni per 'uso « Maliganany
KEHIHAEr HYCKaybIKTbl kapaHbi3 ¢ Skaitykite naudojimo instrukcijose © Skatit lietoSanas pamacibu ¢
MpouwnTajTe ro YnarcteoTo 3a ynotpeba ¢ Zie gebruiksaanwijzing ¢ Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania ¢ Consultar as instrucdes de utilizagéo  Consultati Instructiunile de
utilizare « O6paTUTECh K MHCTPYKLMK NO NPUMEHeHHIo  Pozrite si pokyny na pouzivanie ¢ Glejte navodila
zauporabo ¢ Pogledajte uputstva za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin e Tham
khao huéng dan st dung

Consult instructions for use at this website * BiTe MHCTpyKUmKTe 3a ynoTpeba Ha To3u yeb caiT » Viz
navod k pouZziti na této webové strance  Se brugsanvisningen pa dette websted ¢ Gebrauchsanweisung
auf dieser Webseite beachten ¢ ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong oe autov Tov lotdtoro © Consultar
las instrucciones de uso en este sitio web ¢ Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso
kayttdohjeet tasté verkkosivustosta ¢ Consulter le mode d’emploi sur ce site Web * Pogledajte upute za
upotrebu na ovoj internetskoj stranici e Lasd a haszndlati utasitast ezen a honlapon ¢ Consultare le istruzioni
per 'uso su questo sito web * MaiiganaHy KeHiHAer Hyckaynap/bl oCbl Beb-caiTTaH kKapaHbi3 ®
Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit $aja timekla vietné « Bupete ro
YnatcTBoTO 3a ynotpe6a Ha oBaa Be6-cTpaHuua ® Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website » Se
bruksanvisningen pa dette nettstedet ® Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania dostepna w tej
witrynie internetowej ® Consultar instrugdes de utilizagdo neste sitio da Internet » Consultatiinstructiunile de
utilizare la acest site web. ® CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO Ha YKa3aHHOM BeG-caiTe ¢ Preditajte si
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1 Device description
The Onyx TruStar Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System (Onyx TruStar stent system) consists of 4 subsystems:
1. Resolute Onyx bare metal stent — a premounted cobalt alloy and platinum-iridium alloy based stent

2. Delivery system — Onyx TruStar rapid exchange (RX) delivery system (sizes 2.0 — 4.0 mm); Resolute Onyx RX delivery
system (sizes 4.5 and 5.0 mm)

3. Polymer system
4. Zotarolimus - drug

A flushing cannula and a looper device are included in the package. See Figure 2.

1.1 Stent

The stent (Figure 1) is manufactured from a composite material of cobalt alloy and platinum-iridium alloy. The coronary stent
is formed from a single wire bent into a continuous sinusoid pattern and then laser fused back onto itself. The stents are
provided in multiple lengths and diameters.

1.2 Delivery system

The delivery system consists of a balloon-expandable intracoronary stent premounted on the RX delivery system. The
effective working length of the catheter is 140 cm. The delivery system is compatible with 0.36 mm (0.014 in) maximum outer
diameter guidewires and 1.42 mm (5 Fr/0.056 in) minimum inner diameter guide catheters.

1.3 Polymer system

The stent is composed of a bare metal stent with a primer coat and a coating that consists of a blend of the drug zotarolimus
and the BioLinx™* polymer system.

1.4 Drug — Zotarolimus

The drug zotarolimus is a proprietary chemical entity. Zotarolimus is a tetrazole-containing macrocyclic drug. The suggested
mechanism of action of zotarolimus is to bind to the cytoplasmic protein FKBP-12, leading to the formation of a trimeric
complex with the protein kinase mTOR (mammalian target of rapamycin), inhibiting its activity. Inhibition of mTOR results in
the inhibition of protein phosphorylation events associated with translation of mMRNA and cell cycle control. The stent with the
active drug zotarolimus is intended to reduce the incidence of restenosis in coronary interventions. The stent has a nominal
drug dose of 1.6 ug zotarolimus per mm? of the stent surface area.

2 Intended purpose

The stent is intended to improve coronary luminal diameters of either single or multiple vessels, as an adjunct to coronary
interventions and to reduce restenosis. The stent is intended as a permanently implanted device.

2.1 Indications

The Onyx TruStar stent system is intended for use in patients eligible for percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) with a reference vessel diameter of 2.0 mm to 5.0 mm. The stent is indicated for the treatment of the following patient
and lesion subsets:

* Diabetes mellitus

* Multivessel disease

* Acute coronary syndrome (ACS)
* Acute myocardial infarction (AMI)
* Unstable angina (UA)

« Bifurcation lesions

* In-stent restenosis (ISR)

* Chronic total occlusions (CTO)
* Total occlusions (TO)

o Left main (LM)

* Small vessel (SV)

* One month of dual antiplatelet therapy (DAPT) in high
bleeding risk (HBR) patients, including patients who are
unable to tolerate long-term DAPT

2.2 Contraindications
The stent is contraindicated in the following cases or conditions:

» Patients with hypersensitivity or allergies to aspirin, heparin, clopidogrel, ticlopidine, mTOR inhibiting drugs such as
zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) or any other mTOR inhibitor analogue or derivative, polymers, cobalt,
chromium, nickel, molybdenum, platinum, iridium, or contrast media.

« Patients in whom antiplatelet or anticoagulation therapy is contraindicated.
* Patients who are judged to have a lesion that prevents complete inflation of an angioplasty balloon or proper placement

of the stent or stent delivery system.
2.3 Intended patient population
The Onyx TruStar stent system is intended for use in patients eligible for percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) with a reference vessel diameter of 2.0 mm to 5.0 mm.
2.4 Intended users

Only physicians who have received appropriate training should implant the stent.

2.5 Clinical benefits

The Onyx TruStar stent system is used for percutaneous transluminal coronary angioplasty in the coronary arteries for treating
de novo and recurrent stenoses. The primary clinical benefits include the following: maintaining vessel patency post stent
implantation and reduction in stenoses recurrence, resulting in decreased repeat revascularization (a therapeutic effect of the
drug zotarolimus); improvement of myocardial perfusion, thus alleviating related anginal symptoms. The measurable
patient-relevant outcomes and quantitative clinical data from Medtronic-sponsored Resolute Onyx clinical trials are shown in
Table 1.

Table 1. Clinical benefits

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2.00 mm Post-Approval Study Onyx ONE?

(N=101 subjects) (N=104 | (N=416 subjects) (N=583 (N=1003 subjects)

Patient-relevant outcomes lesions) lesions) (N=1282 lesions)
Safety measures
Clinically driven target lesion 2.0% (2/101) 3.2% (13/412) 2.8% (28/988)
revascularization (TLR) at 12
months®
Clinically driven target vessel 2.0% (2/101) 3.4% (14/412) 3.6% (36/988)
revascularization (TVR) at 12
months®
Effectiveness measures

Lesion success® 99.0% (103/104) 98.8% (568/575) 93.8% (1170/1248)
Device success® 96.2% (100/104) 97.4% (558/573) 92.8% (1158/1248)

2Data represents Resolute Onyx Arm.

b Revascularization at the target lesion associated with positive functional ischemia study or ischemic symptoms and an
angiographic minimal lumen diameter stenosis 250% by quantitative coronary angiography (QCA), or revascularization of
a target lesion with diameter stenosis >70% by QCA without either angina or a positive functional study.

¢ Revascularization in the target vessel associated with positive functional ischemia study or ischemic symptoms and an
angiographic minimal lumen diameter stenosis 250% by QCA, or revascularization of a target vessel with diameter stenosis
>70% by QCA without either angina or a positive functional study.

dThe attainment of <30% residual stenosis by QCA (or <20% by visual assessment) and thrombolysis in myocardial
infarction (TIMI) flow 3 after the procedure, using any percutaneous method.

€ The attainment of <30% residual stenosis by QCA (or <20% by visual assessment) and TIMI flow 3 after the procedure,
using the assigned device only.

2.6 Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed
using the Basic UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Performance characteristics of the device

The Onyx TruStar stent system is a drug-eluting, balloon expandable, coronary stent offered on a rapid exchange (RX)
delivery system. The stent dilates the vessel lumen to improve myocardial perfusion and act as a scaffold to prevent acute
recoil. The stent with the active drug zotarolimus is intended to reduce the incidence of restenosis in coronary interventions.

3 Warnings and precautions

* The patient’s exposure to the drug and polymer system is directly related to the number of stents and stent length
implanted. Based on zotarolimus pharmacokinetic clinical data, the maximum number of stents implanted in a patient
should be 78 or fewer for the stent with the highest dose (a 38 mm stent length with a nominal diameter of 3.50 mm or
4.00 mm). This maximum is based on the relative exposure of zotarolimus observed in healthy patients from intravenous
doses of zotarolimus compared to the exposure in a patient after implantation of a stent. See Table 4 for nominal doses.

» Judicious selection of patients is necessary since the use of this device carries the associated risk of complications listed
in Chapter 4. A risk/benefit assessment should be considered for the patient before implantation.

* Administration of appropriate anticoagulant, antiplatelet, and coronary vasodilator therapy is critical to successful stent
implantation. Please see the most current medical society guidelines.

* Only physicians who have received appropriate training should implant the stent.

« Stents should be implanted only in hospitals that offer a possibility to facilitate coronary artery bypass surgery.

* Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the arterial segment containing the stent. The long-term outcome
following repeat dilatation of endothelialized coronary stents is currently unknown.

* While no specific clinical data are available, drugs like tacrolimus that act through the same binding protein (FKBP) may
interfere with the efficacy of zotarolimus. Zotarolimus is metabolized by CYP3A4, a human cytocrome P450 enzyme.
Strong inhibitors of CYP3A4 (such as ketoconazole) may cause increased zotarolimus exposure to levels associated with
systemic effects, especially if multiple stents are deployed. Systemic exposure to zotarolimus should also be taken into
consideration if the patient is treated concomitantly with systemic immunosuppressive therapy.

* There are no adequate or well-controlled studies in pregnant women, lactating women, pediatric patients, or men
intending to father children for this product. Animal fertility studies with intravenous (IV) administered zotarolimus
demonstrated embryo-toxicity including embryolethality. It is not recommended that the stent be used in women
attempting to conceive, or who are pregnant or lactating. The IV administered zotarolimus studies in male rats resulted in
reversible, dose-related testicular toxicity.

* When multiple stents are required, stent materials should be of similar composition. Placing multiple stents of different
materials in contact with each other may increase the potential for corrosion. Data obtained from in vitro corrosion tests
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using a cobalt alloy stent (Medtronic Onyx stent platform) in combination with a stainless steel alloy stent (Boston
Scientific Liberte™*) do not suggest an increased risk of in vivo corrosion.

Potential interactions of the stent with other drug-eluting stents have not been evaluated and should be avoided whenever
possible.

The safety and effectiveness for stenting of saphenous vein grafts with the stent has not been established.

Implanting may lead to dissection of the vessel distal or proximal to the stented portion, and may cause acute closure of
the vessel requiring additional intervention (such as CABG [coronary artery bypass graft], secondary balloon dilatation,
or placement of additional stents).

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

The stent must not be exposed to any direct handling (such as rolling of the stent) or contact with liquids prior to
preparation and delivery, as the coating may be susceptible to damage or premature drug elution.

Do not expose or wipe the stent system with organic solvents such as alcohol or detergents.

Do not bend or kink the hypotube. If the delivery system shaft or hypotube becomes bent or kinked, do not attempt to
straighten them. Straightening a kinked metal shaft may result in breakage of the shaft.

Do not remove the stent from the stent delivery system, as removal may damage the stent and polymer system and may
lead to stent embolization. The stent is not designed to be crimped onto another delivery device.

When the stent is newly deployed, take care when crossing the stent with an intravascular ultrasound (IVUS) catheter, a
coronary guidewire, a balloon catheter, or any other device. Crossing a newly deployed stent could disrupt the stent
placement, apposition, coating, or the stent geometry of the stent.

The RX delivery system should not be used in conjunction with any other stents or for post-dilatation.

Early discontinuation of prescribed antiplatelet medication could result in a higher risk of thrombosis, myocardial
infarction, or death.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable
competent authority or regulatory body.

Dispose of the delivery system and components in accordance with applicable laws, regulations, and hospital
procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

This device contains a hazardous substance. Cobalt (CAS No. 7440-48-4) is classified as a carcinogenic, mutagenic, or
toxic for reproduction (CMR) substance of Category 1A or 1B, or as an endocrine disruptor (ED), and is present at a
concentration >0.1% weight/weight.

4 Potential adverse events

The following potential adverse events are associated with the use of coronary stenting devices, IVUS (intravascular
ultrasound), or PCI (percutaneous coronary intervention):

* Death * Hemorrhage requiring transfusion
* Aneurysm, pseudoaneurysm, or arteriovenous fistula (AVF) e Shock or pulmonary edema
« Stent deformation, collapse, or fracture » Coronary artery spasm

* Emergency surgery: peripheral vascular or coronary by- ¢ Abrupt vessel closure
pass

* Stroke or transient ischemic attack (TIA)
* Cardiac tamponade

* Hypotension or hypertension

* Allergic reaction (to contrast, antiplatelet therapy, stent
system —material, drug, or polymer coating)

» Coronary artery occlusion, perforation, rupture, or dissec- ¢ Peripheral ischemia or peripheral nerve injury

tion

* Pericarditis

* Embolism (air, tissue, device, or thrombus)

* Thrombosis (acute, subacute, late, or very late)
* Incomplete stent apposition

* Myocardial infarction (MI)

* Restenosis of the stented artery

* Arrhythmia

* Infection or fever

* Unstable angina

* Access site pain, hematoma, or hemorrhage
* Balloon rupture

* Stent migration

* Failure to deliver the stent

* Stent misplacement

The occurrence of the preceding complications may lead to myocardial infarction, emergency bypass surgery, or death.
Complications may alternatively lead to the need for a repeat catheterization or percutaneous coronary intervention. The
following additional side effects and complications may be associated with, but are not limited to, the use of zotarolimus:

* Anemia * Dry skin * Infection
» Circumoral paresthesia * Headache * Pain (abdominal or arthralgia)
¢ Diarrhea * Hematuria * Rash

The side effects and complications of the BioLinx™* polymer are no different than those of other stent coatings and may
include, but are not limited to, the following conditions:

* Focal inflammation at the site of stent implantation
* Restenosis of the stented artery
* Allergic reaction

5 Individualization of treatment

Therisks and benefits previously described (Chapter 4 and Section 2.5) should be carefully considered for each patient before
use of the Onyx TruStar stent system. Patient selection factors to be assessed should include a judgement regarding the risk
of prolonged anticoagulation. Stenting should be generally avoided in those patients at heightened risk of bleeding (such as
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those patients with recently active gastritis or peptic ulcer disease; refer to Section 2.2). Each stent must be sized
appropriately to fit the patient’s particular coronary anatomy. Proper sizing of the device (diameter and length) is the
responsibility of the physician.

Co-morbidities that increase the risk of poor initial results in PCl or increase the risks of emergency referral for bypass surgery
should be reviewed.

While physicians should adhere to current European Society of Cardiology (ESC), or American College of Cardiology (ACC),
American Heart Association (AHA), or Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI) guidelines for PCI,
patients who interrupt or discontinue DAPT medication one month or more after stent implantation are considered at low risk
and showed no increased risk for stent thrombosis. In patients with HBR or who are unable to tolerate long term DAPT,
physicians may choose a one month dual antiplatelet regimen. This dual antiplatelet regimen is based on results of the
randomized single blind Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). The Onyx ONE RCT demonstrated
that the Resolute Onyx stent is safe and effective in complex HBR patients who receive one month DAPT. In addition, the
Resolute Onyx stent demonstrated low event rates in landmark analysis after discontinuing DAPT.

6 Patient counseling information

In accordance with local regulations, healthcare providers should review the instructions for use for applicable information to
be shared with the patient. A patient implant card, which contains identifying information about the implanted device, is
included in the device package. After device implant, complete the patientimplant card and provide it to the patient before they
are discharged.
Healthcare providers should communicate the following instructions to their patients:

* Always carry their implant card with them.

* Access additional information about their device on the website that is listed on their patient implant card.

Note: If the patientis unable to access the website, the healthcare provider must provide the information from the website
to the patient.

* Always inform any healthcare personnel that they have an implanted device before any procedure has begun.
* Contact their healthcare provider if they notice any new or changing symptoms.

7 How supplied

The device package contains one coronary stent pre-mounted on a custom stent delivery system. A looper device and
flushing cannula (Figure 2, items 2 and 3) are included in the package. These components are attached to a clip on the hoop
that contains the Onyx TruStar stent system. Do not resterilize. The device was sterilized by EtO gas diffusion.

The device is supplied sterile, non-pyrogenic, in an unopened, undamaged package. Use by the “Use-by date” noted on the
package. If any information on the outer package or the sterile package is defaced or damaged, do not use and notify
Medtronic so that the device can be replaced. If any part of this manual is illegible, contact Medtronic to request a replacement
manual.

This device is for single use. This device is intended to contact body tissues. Do not reuse, reprocess, or resterilize.
Reprocessing may compromise the structural integrity of this device. Reuse of this device creates a potential risk of patient
infections due to contamination. This contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.
Storage: Store in the original container. Store between 15°C and 30°C.

A sealed pocket embedded inside the pouch contains 2 small packets (oxygen scavenger used to remove oxygen from the
pouch and desiccant used to remove moisture).

Note: This pocket is not intended for opening as the internal surface of the pocket is not sterile.

8 Device specifications and materials

Table 2. Specifications
Description

Stent diameter

Stent length

Guidewire compatibility
Guide catheter compatibility
Nominal drug dosage
Nominal pressure®

Rated burst pressure

Specification

2.00 mm to 5.00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

0.36 mm (0.014 in) maximum outer diameter

1.42 mm /5.0 Fr (0.056 in) minimum inner diameter
1.6 ug per mm 2 of stent surface area?

12 atm for all diameters

18 atm for 2.00 to 4.00 mm

16 atm for 4.50 to 5.00 mm

2Value represents a range of material amounts that may be present. Specific amount depends on the size of the implanted
stent.

b Refer to the product label for complete inflation pressure recommendations.

Table 3. Materials and substances to which patients can be exposed from a single stent

Description Specifications (mass)

Cobalt alloy? 6.4 to 40.4 mg'
Platinum iridium alloy® 1.8t0 11.5 mg'
Parylene C primer coating 56 to 348 ug'
Zotarolimus and BioLinx™*d coating® 150 to 933 ug'

2 Cobalt alloy, conforming to ASTM F562. Cobalt is classified as a CMR substance. Refer to Chapter 3.
b Contains nickel, a known substance that can cause sensitization or an allergic reaction



©90% Platinum — 10% Iridium alloy, conforming to ASTM B684
d A blend of the Meditronic proprietary components C10 and C19, and PVP (polyvinyl pyrrolidone). The ratios are as follows:
10% PVP, 27% C10, and 63% C19

¢ Drug coating: 35% zotarolimus drug and 65% BioLinx™*
f Values represent a range of material amounts that may be present. Specific amount depends on size of implanted stent

Table 4. Nominal drug dose for each nominal stent size

Zotarolimus (ug)
Diameter Length (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2.00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2.25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2.50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2.75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3.00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3.50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4.00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4.50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5.00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Directions for use

Prepare the guide catheter and guidewire according to the manufacturer’s instructions. The stentis compatible with 0.36 mm
(0.014 in) guidewires. Refer to the product labeling or Section 9.1 for specific guide catheter compatibility.

9.1 Materials required
The following materials are required for use of this device:
¢ 1.42 mm (5 Fr/0.056 in) minimum inner diameter guide catheter
¢ 20 cc syringe
Heparinized normal saline
0.36 mm (0.014 in) maximum outer diameter guidewire
Rotating hemostatic valve
Contrast medium diluted 1:1 with heparinized normal saline
Inflation device
Torque device
Three-way stopcock

9.2 Selection of stent size

Careful stent sizing is important to successful stenting. In general, the stent size should be chosen to match the diameter of
the reference vessel. Slight stent oversizing is preferable to undersizing. Ensure the stent area is long enough to cover the
lesion completely and should be =23 mm longer than the lesion length.

Theinflated balloon diameter measures slightly larger than the labeled stent diameter to allow for stent recoil upon expansion.

9.3 Preparation of the delivery system

. Remove the stent delivery system from the package. Special care must be taken not to handle the stent or in any way
disrupt its placement on the balloon. This is most important during catheter removal from packaging, placement over
guidewire, and advancement through the rotating hemostatic valve and guide catheter hub.

. Carefully slide the protective sheath off the stent by grasping the sheath at the distal end with the thumb and forefinger
and gently pulling it. Do not touch the part of the sheath over or proximal to the stent. Removing the protective sheath
will also remove the stylette. Inspect the stent to assure it has not been damaged or displaced from its original position
on the balloon. Should there be movement of or damage to the stent, do not use.
Flush the balloon catheter guidewire lumen with heparanized saline.
a. Remove the flushing cannula (Figure 2, item 3) from the component clip and without removing the cover, attach
it directly to a syringe.
b. Remove the cover of the flushing cannula.
c. Insert the flushing cannula into the guidewire entry port (exchange joint).
d. Depress the syringe to flush the guidewire lumen until fluid emerges from the distal tip of the balloon catheter.
e. Remove the flushing cannula from the guidewire entry port (exchange joint).
Prepare the balloon lumen with 50/50 contrast-saline mixture as follows:
* Do not attempt a pre-inflation technique to purge the balloon lumen.
* Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
* Do not pull negative pressure on the inflation device before beginning the preparation step.

a. Using a 20-cc (mL) syringe containing 5-cc (mL) of contrast-saline mixture, apply negative pressure for 20 to 30
seconds, allowing air removal from the balloon. An excessive amount of air released into the syringe or no air
released from the balloon may indicate damage to the stent delivery system.

Do not put bending force on the stent delivery system when applying negative pressure with the syringe.
Should there be an indication of damage to the stent delivery system, do not use.
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. Release the pressure, slowly allowing negative pressure to draw the mixture into the balloon lumen.
Do not apply negative pressure on the inflation device after balloon preparation and prior to delivering the stent.
c. Detach the syringe, leaving a meniscus of mixture on the hub of the balloon lumen.
d. Prepare the inflation device in the standard manner, and purge to remove all air from the syringe and tubing.
e. Attachtheinflation device to the balloon lumen directly. Apply the “meniscus to meniscus” technique to ensure that
no air bubbles remain at the connection. Leave at ambient pressure.
5. Visually inspect the stent delivery system to ensure that the stent is placed within the area between the proximal and
distal balloon markers.

Do not wipe with gauze sponges, as the fibers may disrupt the stent.

9.4 Delivery procedure

. Prepare the vascular access site according to standard PCI practice.

2. The decision to predilate the lesion with an appropriately sized balloon should be based on patient and lesion
characteristics. If this is performed, predilate the lesion with a balloon diameter 0.5 mm smaller than the stent and a
balloon length equal to or shorter than the target lesion length. The length of the predilatation balloon must be shorter
than the stent to be implanted.

Maintain neutral pressure on the inflation device. Open the rotating hemostatic valve to allow for easy passage of the
stent. Make sure the rotating hemostatic valve has a large bore and is fully open while passing the stent throughit. If
resistance is encountered, do not force passage. Resistance may indicate damage to the stent or the stent delivery
system.

Advance the stent delivery system along the guidewire through the large bore rotating hemostatic valve using
conventional angioplasty techniques.

Carefully advance the stent delivery system into the hub of the guide catheter.

The stent delivery system can now be advanced through the guide catheter.

Ensure guide catheter stability before advancing the stent delivery system into the coronary artery.

Sufficiently tighten the rotating hemostatic valve. The stent is now ready to be deployed.
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Deployment of the stent
. Determine the reference vessel diameter prior to stent selection (refer to Section 9.2).
. Ensure guide catheter stability before advancing the balloon into the coronary artery.
If initial guide catheter position is lost, avoid pulling or pushing the guide catheter over the stent. If this is done, the distal
end of the guide catheter may damage the stent. If the stent delivery system does not readily advance, do not force. If
the stent will not advance in spite of good guide catheter support, consider dilating the proximal obstructing plaque.
Advance the delivery system over the guidewire to the target lesion under direct fluoroscopic visualization. Position the
stent across the lesion using the proximal and distal radiopaque markers on the balloon as reference points. Optimal
placement requires the stent to be =3 mm longer than the lesion length and completely cover the area to be stented.
Expansion of the stent should not be undertaken if the stent is not properly positioned in the stenotic segment of the
vessel. If the position of the stent is not optimal, it should be repositioned or removed. (Refer to Section 9.7).
Prior to stent expansion, utilize high resolution fluoroscopy to verify with the stent outline that the stent has not been
damaged or shifted during positioning.
Inflate the balloon to the nominal pressure to expand the stent. Refer to the compliance chart for the proper inflation
pressure. A 15 to 30 second inflation is recommended for full expansion. Balloon pressure should be monitored during
inflation.
Do not exceed the rated burst pressure as indicated on the compliance chart. Use of a higher pressure range than
specified on the compliance chart may result in a ruptured balloon or oversizing of the stent with possible intimal or
vessel damage.
Fluoroscopic visualization during stent expansion should be used in order to properly judge the optimum stent diameter,
as compared to the proximal and distal native coronary artery diameters. Optimal expansion and proper sizing requires
that the stent be in full contact with the arterial wall. The inflated balloon diameter measures slightly larger than the
labeled deployed stent diameter to allow for stent recoil after expansion and balloon deflation.
Under-expansion of the stent may result in stent migration.
Oversizing of the stent and use of higher than recommended inflation pressures may cause vessel dissection. It is
recommended that the chosen stent size should closely approximate the diameter of the vessel and that recommended
stent inflation pressures be used for stent deployment.
If the target lesion is incompletely stented, use additional stents as necessary to adequately treat the lesion. When
additional stents are necessary, the distal lesion should be initially stented, followed by stenting of the proximal lesion.
Stenting in this order obviates the need to cross the proximal stent with a stent delivery system and reduces the chances
of dislodging the proximal stent.

Deflate the balloon by applying negative pressure and allowing adequate time (20 to 30 seconds) for full balloon
deflation. Longer stents may require more time for deflation.

Deflation of the balloon should be confirmed by the absence of contrast within the balloon.
Very slowly withdraw the balloon from the stent, maintaining negative pressure and allowing movement of the
myocardium to gently dislodge the balloon from the stent. If any resistance is felt when removing the balloon from the
stent, place the indeflator on neutral pressure and gently remove the balloon. Maintain the position of the guide catheter
to prevent it from being drawn into the vessel.
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9.6 Further dilatation of stented segments

If the deployed stent size is inadequate with respect to the vessel diameter, a larger balloon may be used to further expand the
stent to its optimal size. If the initial angiographic results are suboptimal, the stent may be further deployed using a low profile,
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high pressure, non-compliant balloon catheter. If required, the stented segment should be recrossed carefully with a
prolapsed guidewire to avoid dislodging the stent. All efforts should be taken to assure that the stent is not under dilated.

Nominal stent diameter (mm) Maximum stent inner diameter (mm)
2.00, 2.25, and 2.50 3.50
2.75 and 3.00 4.00
3.50 and 4.00 5.00
4.50 and 5.00 6.00

9.7 Removal of an unexpanded stent

Failure to follow these steps or applying excessive force to the stent delivery system can potentially result in loss or damage
to the stent or stent delivery system components, such as the balloon.

* Ifremoval of a stent system is required prior to deployment, ensure that the guide catheter is coaxially positioned relative
to the stent system and cautiously withdraw the stent system into the guide catheter.

* Should unusual resistance be felt at any time when withdrawing the stent towards the guide catheter, the stent delivery
system and the guide catheter should be removed as a single unit. This must be done under direct visualization with
fluoroscopy.

¢ The guide catheter and the stent delivery system should be carefully removed from the coronary artery as a single unit.
When removing the stent delivery system and guide catheter as a single unit:

— Do not retract the stent delivery system into the guide catheter.

— Maintain guidewire placement across the lesion and carefully pull back the stent delivery system until the proximal
balloon marker of the stent delivery system is aligned with the distal tip of the guide catheter.

— The system should be pulled back into the descending aorta toward the arterial sheath. As the distal end of the guide
catheter enters into the arterial sheath, the catheter will straighten, allowing safe withdrawal of the stent delivery system
into the guide catheter and the subsequent removal of the stent delivery system and the guide catheter from the arterial
sheath.

* Inspect the stent delivery system post removal to ensure that the stent is present on the stent delivery system.

Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

9.8 Instructions for simultaneous use of two devices in guide catheter (Kissing Balloon Technique)

¢ 6 Fr(2mm) Compatibility—Any combination of one Onyx TruStar RX stent delivery system (2.00 mmto 4.00 mm) and one
balloon catheter (Sprinter Legend RX 1.25 mm to 3.50 mm in diameter, Euphora RX 1.50 mm to 3.50 mm in diameter, or
NC Euphora RX 2.00 mm to 3.50 mm in diameter) can be used simultaneously within a 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1.8 mm
(0.070 in) guide catheter.
The technique can be performed per the following instructions:
1. Insert the stent using the instructions provided (refer to Section 9.4).
2. Insert a second guidewire and a balloon catheter, track to the target site, and inflate the balloon.

3. To remove the catheters, remove one catheter and its associated guidewire completely before removing the other
catheter and its associated guidewire.

10 Looper
The looper (Figure 2, item 2) is for use with RX delivery systems. The looper allows the RX delivery systems to be fastened
in a coiled configuration for ease of handling during use.

1. Remove the looper from the clip on the hoop.

2. Form the delivery system into a single or double loop when required.

3. Hook the looper around the coiled proximal end of the delivery system.

11 MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated that the stent is MR Conditional for single and overlapping lengths up to 120 mm. A
patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 and 3 T only

¢ Maximum spatial field gradient of 3000 gauss/cm (30 T/m) or less

¢ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating

Mode)

The stent should not move or migrate when exposed to MR scanning immediately post-implantation.
Under the scan conditions defined above, the stent is expected to produce a maximum temperature rise of 4.3°C after 15
minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extended approximately 10 mm from the stent when imaged
with a spin echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system. The artifact does obscure the device lumen.

12 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an integral
part of this disclaimer of warranty. Although the product has been manufactured under carefully controlled

conditions, Medtronic has no control over the conditions under which this product is used. Medtronic, therefore,
disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to any person
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or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by any use, defect,
failure, or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the
product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict
with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall
not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain
the particular part or term held to be invalid.



1 OnucaHue Ha yCTPOMNCTBOTO

Enyvpauwara Zotarolimus KopoHapHa cTeHT cuctema Onyx TruStar (cteHT cuctema Onyx TruStar) ce cbcTom oT
4 noacucTeEMU:

1. HenokpwuT meTtaneH cTeHT Resolute Onyx — npeaBapuTeHO MOHTMPaH CTeHT, 6asvpaH Ha KobanTosa crias 1
naaTMHeHo-UpUaneBa CriaB

2. Hocelya cuctema — Hocela cuctema 3a 6bp3a cmaHa (RX) Onyx TruStar (pasmepw 2,0 — 4,0 mm); Hocela cuctema
Resolute Onyx RX (paamepu 4,5 1 5,0 mm)

3. MonumepHa cuctema

4. Zotarolimus — MmeguKaMeHT

B KoMnneKTa ca BKIOYEHW KaHiona 3a npomMmuBaHe n yCTpO;ICTBO 3a HamoTaBaHe. BuTe @ur. 2.

1.1 Crent
CTeHT®T (Pur. 1) e Npon3BeAeH OT KOMNO3WUTEH MaTep1an oT KobaaToBa Cnias B KOMBMHALMWA C NNaTUHEHO-MpUaneBa

cnnaB. HopoHapHUAT CTEHT e HanpaBeH OT eAWHUYEH NPOBOAHWK, OrbHAT BbB OpMa Ha HEMpeKbCcHaTa CUHycouaa 1 cnep,
TOBa CTOMEH C ladep. CTEHTOBETE Ce Npeaarar B pasHoO6pasH SbKUHA U AUAMETPH.

1.2 Hoceuwa cuctema
Hoceuata cuctema ce CbCToM OT pas3rbaalll ce ¢ 6a/10H MHTPaKOPOHapEeH CTEHT, NpeABapUTENIHO MOHTUPaH BbpXy Hocella
cuctema RX. EdexTrBHaTa paboTHa Ab/mKunHa Ha KateTbpa e 140 cm. CucTemara 3a noctaBaHe e CbBMECTVMMA C Bofa4m

C MaKCUManeH BbHLUeH anameTbp ot 0,36 mm (0,014 in) v BoZELLM KaTeTPU C MMHUMa EH BbTPELLEH AuameTbp oT 1,42 mm
(5 Fr/0,056 in) .

1.3 NonumepHa cuctema

CTEHTBT € CbhCTaBeH OT HErnoOKPUT MeTasIeH CTEHT C HaHECEH cnov FPYHA U NOKPUTUE, CBCTOALLO Ce OT CMecC OT
MeanKameHTa Zotarolimus v noammepHarta cuctema BioLinx™™*.

1.4 MepuxameHT — Zotarolimus

MeavKkameHTBT Zotarolimus e naTeHToBaH XMMUYECKU NPOAYKT. Zotarolimus e MaKpOLMKIMYEH MEAUKAMEHT, ChbprHall,
TeTpason. MpesnonaraeMmMAT MeXaHU3bM Ha AeicTBMe Ha zotarolimus e cBbp3BaHe KbM LUTOMIa3MeHWs NPOTENH
FKBP-12, koeTo BOAM A0 TPUMEPHO CbEAMHEHWE C NPOTenH KnHasata mTOR (uenTta Ha panamuumnH Npy 603aiH1LuTe),
KaTo MHXM6Kpa akTuBHOCTTA 1. MHxmbupaHeTo Ha mTOR Boamn Ao HXMGMpPaHe Ha pochopunaumaTa Ha NPOTENHH,
CBbp3aHy ¢ TpaHcnauma Ha MPHK 1 KOHTPON Ha KNeTbYHUA UK. CTEHTBT C aKTMBHUA MeanKameHT Zotarolimus e
npeAHasHav4eH Aa Hamasii pUCKa OT NOBTOPHA CTEHO3a NMPU KOPOHAPHW UHTEPBEHLMW. CTEHTBT MMa HOMUHAIHA
neKapcTeeHa 4o3a ot 1,6 ug Zotarolimus Ha mm?2 oT NOBBLPXHOCTHATA NAOLY Ha CTEeHTa.

2 lpepHasHavyeHue

CTeHTBT e NpeAHasHayeH 3a Nofo6psBaHe Ha KOPOHAPHUTE IyMEHHU AMaMETPH Ha eUHUYHU UM MHOMECTBO ChAOBE 3a
roAnoMaraHe Ha KOPOHAPHUTE MHTEPBEHLMM 1 38 HAMaISIBaHe Ha MOBTOPHOTO CTEHO3UpaHe. CTEHTBT e NpefBUAEH Kato
ypep, 3a NOCTOAHHO UMNAaHTUPaHe.

2.1 MNokxasaHuAa

CteHT cuctemara Onyx TruStar e npegHasHa4eHa 3a NauveHTH, NOAXOAALLM 3a NEePKyTaHHa TPaHCyMUHaNHA
aHruonnactuka (MTHA) ¢ pedepeHTeH cbaoB agvameTbp oT 2,0 mm Ao 5,0 mm. CTEHTHT € NoKasaH 3a Ie4eHre Ha
CcnefHUTE NOArpynu NaunueHTn 1 nesuu:

* 3axapeH gvuaéet

* MHorocbzoBa 60nect

* OCcTbp KopoHapeH cuHapom (ACS)
* OcTbp MMOKapaeH UHbapKT (AMI)
* Hectabunna cteHokapama (UA)

* BudypKaunoHHM nesum

* [oBTOpHa cTeHo3a B cTeHTa (ISR)

* XPOHWYHM TOTasIHM OKANy3um (CTO)

* ToTanHu oknysum (TO)

* JlABa raBHa KopoHapHa aptepus (LM)

* Manku cbaose (SV)

¢ EauH mecel, ABoMHa aHTUTpoMbounTHa Tepanusa (DAPT)
Npu NaLMEHTH C BUCOK PUCK OT KbpBeHe (HBR), BKOUM-
TE/HO NaLMEHTH, KOUTO He MoraT Aa NOHACAT AbArOCPOYHO
DAPT

2.2 MNpoTtuBonNoKasaHuA
CTeHTBT € NPOTMBOMNOKa3aH 3a ynoTpe6a Npu CISAHNTE C/ly4an WK ChCTOAHNA:

o TauneHTH CbC CBPBXHYBCTBUTENHOCT UM aneprin KbM acrMpyH, XenapuH, Knonuaorpes, Tuknonuani, mTOR
MHXUBMpPaLLM MeJMKaMeHTH, KaTo Hanpumep zotarolimus (TaKponnmyc, CUPOMMYC, EBEPO/IMMYC) UM BCAKAKBU ipyri
mMTOR MHXMBMpaLLW aHaN03M UK MPOU3BOAHM, MOSMMEPU, KOBANT, XPOM, HUKeN, MOMBAEH, NnaTthHa, Upuanii unu
KOHTPaCTHM BeLecTsa.

 [laumneHTH, 3a KOMTO € NPOTMBOMOKA3Ha aHTUTPOMGOTHUYHA WM aHTUKOAryaHTHa Tepanms.

* [laumneHTH, 3a KOMTO Ce CMATA, Ye UMAT JIe3us, KOATO NPEYM Ha MbJHOTO M3AYBaHe Ha aHrMONIACTUHHUA GaIoOH UK
NpaBW/IHOTO MOCTABSAHE Ha CTEHTA WK CUCTeMaTa 3a NoCcTaBAHe Ha CTeHTa.

2.3 Uenesa rpyna nayveHTu

CteHT cuctemara Onyx TruStar e npegHasHa4eHa 3a nauueHTH, NOAXOAALLM 3a NepPKyTaHHa TPaHCyMUHaNHA
aHrvonnactuka (MTHA) ¢ pedepeHTeH cbaoB gnameTsbp ot 2,0 mm o 5,0 mm.

2.4 MoTeHuuanHu notpebutenu

Camo JieKapu, KOUTO ca NMPEMUHANM NOAXOAALLO 0ByyeHWe, TPABBA Aa UMNIAHTUPAT CTEHTA.

2.5 KnnHnyHu nonsu

CTeHT cuctemara Onyx TruStar ce U3nonssa 3a nepKyTaHHa TPaHCyMUHA/IHA KOPOHapHa aHrMonaacT1Ka B KOpOHapHUTe
apTepuu 3a leyeHre Ha HOBOOGPa3yBaH 1 NOBTAPALLUM Ce CTEHO3W. OCHOBHUTE KIMHUYHM NON3W BK/IOYBAT CNEAHOTO:
nogAabpxaHe Ha NpoxXxoAMMOCTTa Ha Cb0BeTe C/ie UMNIaHTUpaHe Ha CTEeHT U HamanfaBaHe Ha peuninBuTe Ha CTeHO3MU,
KOETO BOAM A0 HamasieHa MOBTOpHa peBacKynapu3auma (TepanesTnyeH epeKT Ha IeKapcTBOTO zotarolimus); nofobpasaHe
Ha MUOKapAHaTa nepdyaus, Kato No To3M Ha4YMH 061eKYaBa CBbP3aHUTE CUMNTOMM Ha CTEHOKapAuA. MavepumuTe,
CBbP3aHM C NaLyeHTa pPesynTarTi U KONIMYECTBEHN KIMHUYHU [JaHHW OT CNOHCOpUpaHuTe oT Medtronic KAMHUYHM
npoyysaHusa 3a Resolute Onyx ca nokasaHu B 7a6. 1.

Ta6auuya 1. KAMHUYHK nonsu

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX MpoyuBaHe cnep ogo6pe-
2,00 mm Hue Onyx ONE?

Pe3synTtatu, cBbp3aHu ¢ (N=101 cy6ekTa) (N=104 | (N=416 cy6eKTa) (N=583 (N=1003 cy6ekTa)
nayueHrta nesum) nesum) (N=1282 neaumn)

Mepku 3a 6esonacHocT
KAnHW4HO 0BycnoBeHa pe- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
BaCKy/napu3auus Ha Lienesa-
Ta neaus (TLR) cnep 12 me-
ceual
KAMHUYHO 06yCNI0BEHa pe- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
BacKynapusauus Ha uene-
suA cba (TVR) cnep 12 me-
ceua®

Mepku 3a eheKTUBHOCT
Yenex Ha neaustad 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
Yenex Ha u3genneto® 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2 laHHWTe NpefCTaBAABaT rpyna nauvMeHTu, nekysanum ¢ Resolute Onyx.

b PeBackynapnaaums npu Lenesara 1eaus, CBbpaaHa C M3CNeABaHe Ha NONOMMTENHa QYHKLMOHANHA UCXeMUSA MK
VCXEMUYHU CUMIMTOMM M aHr1orpagcKa cTeHo3a ¢ MUHUMasIeH AnameTbp Ha lymeHa =50% 4pes KonndecTBeHa
KopoHapHa aHrrorpadua (QCA) nnmn pesacKynapvsauma Ha LesieBa 1e3us CbC CTeHO03a ¢ guameTbp 270% oT QCA 6e3
CTEHOKapAWA WU NMOIOKMUTENHO PYHKLMOHAIHO NpOyYBaHe.

¢ PeBacKy/siap13aLms B Lie/IeBUA Cbf, CBbP3aHa C U3cneABaHe Ha NosIoKUTEHa PYHKLMOHAIHA CXEMUS MIU UCXEMUYHN
CUMMNTOMM M aHruorpadcKa cTeHo3a C MUHUMaEH uameTbp Ha lymeHa 250% ot QCA, unun peBackynapusauma Ha
LieIeBM by, ChC CTEHO3a C AMameTbp =70% oT QCA, 6e3 CTEHOKapAUA UK NOMOKUTENIHO BYHKLIMOHAIHO NpoyYBaHe.

94 MocTuraHeTo Ha <30% ocTaTb4Ha CTeHo3a 4pe3 QCA (Mnm <20% 4pes BU3yasiHa OLeHKa) M TPOMGOIM3a NPY MUOKapAeH
mHdapkT (TIMI) noTok 3 cnep npoueaypara, Kato ce M3nosi3Ba BCEKU NEpKyTaHeH MeToA.

¢ MocTuraHe Ha <30% ocTaTbyHa cTeHo3a Ype3 QCA (nmn <20% upe3s Bu3yasHa oueHka) u TIMI notok 3 cneq
npoueaypara npy u3nosi3sBaHe camo Ha onpesesIeHOTO YCTPOUCTBO.

2.6 Pe3tome 3a 6€30MacHOCT U KJIMHUYHA paboTa

Pe3tomMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa M KAMHUYHaTa epeKTUBHOCT (SSCP) 3a ToBa M3genne Moxe Aa 6bae HaMmepeHo Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce nanonssa 6asosuat UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 PaGoTHM XapaKTEPUCTUKMU Ha YCTPOMUCTBOTO

CTeHT cucTemara Onyx TruStar e enyunpaty, MeuKaMeHT KOpOHapeH CTEHT ¢ 6aoHHO pasrbBaHe, NOCTaBeH Ha Hocelya
cucTema 3a 6bp3a cmaHa (RX). CTEHTBT paswmnpsBsa lymMeHa Ha CbAa, 3a Aa noaobpu nepdysnaTa Ha MMOKapaa 1 aa
[elcTBa KaTo CKese 3a NpeaoTBpaTaBaHe Ha OCTPo cBUBaHe. CTEHTBT C aKTUBHUA MeuKameHT Zotarolimus e
npefHasHayYeH Aa Hamanu PUcCKa OT NOBTOPHA CTEHO3a MPK KOPOHAPHU UHTEPBEHLMM.

3 MpepynpexaeHna u npeanasHn MepKu

¢ M3naraHeTo Ha nalyeHTa Ha IeKapcTBOTO U NOIMMEpHaTa CUCTEMA € NPAKO CBbP3aHO C 6pPOsA Ha CTEHTOBETE U
Ab/IHKMHATa Ha UMNNaHTUPaHUTE CTEeHTOBE. Bb3 ocHoBa Ha dJapMaKOKMHeTMHHMTe KIMHWYHW JaHHKW 3a Zotarolimus
MaKCHUMasTHUAT GPOI CTEHTOBE, UMMIAHTUPAHW Ha MaLMeHT, TpA6Ba Aa 6bAe 78 UK NO-MasIKo 3a CTEHTA C Hali-BUCOKa
[l03a (AbAMMHA Ha cTEHTa 38 mm ¢ HOMWHaneH avameTbp 3,50 mm uam 4,00 mm). To3n MaKCMMyM Ce OCHOBaBa Ha
OTHOCUTEIHOTO U3naraHe Ha Zotarolimus, HabatoaaBaHoO Npy 3paBu NALMEHTH, OT UHTPABEHO3HK 403w Zotarolimus B
CpaBHEeHWe C n3naraHeTo Npu NnauneHT cneg UMniaHTupaHe Ha CTeHT. BuTe Tab. 4 3a HOMUHaIHU A03K.

¢ PasyMHMAT M360p Ha NaLuMeHTH e Heo6XoAMM, Thii KaTo ynotTpebarta Ha U3[e/IMeTo HOCK CBbpP3aHUTe C ToBa PUCKOBE
OT YCNOXHEHWA, onncanu B [71. 4. Tpabsa Aa ce HanpaBu OLeHKa Ha pUCcKa/nonsara 3a nauueHTa npeau
uMmnaaHTauumsaTa.

¢ [poBeMAaHETO Ha NpaBKU/IHA aHTUKOAryIMpaLLA, aHTUTPOMBOTHYHA M KOPOHAPHA Ba3OAMIATOPHA Tepanua e
KPUTMYHO 3a ycneluHaTa UMnAaHTauus Ha cteHTa. Monsa, BUMKTe Hall-CKOPOLLHUTE YKa3aHWA Ha MEAULIMHCKOTO
[PYHECTBO.

* Camo JleKapu, KOUTO ca NnpemMurHaIn NoAXo4AL0 oﬁyquMe, Tpﬂ6Ba Aa UMNNaHTUpar CTeHTa.

* CrteHTOBETE TpH6Ba Aace nMnaaHTmpar camo B GOI'IHMLI,M, KOUTO Npegnarat Bb3MOXHOCT 3a U3BbpLUBaHe Ha onepauua
3a 6ainac Ha KopoHapHara apTepus.
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Mocneppalla NOBTOpPHA CTEHO3a MOE /1a HAJIOXM NMOBTOPHA AWNATaLMA HA apTEPUA/HUA CErMEHT, ChbPIKaLl CTeHTa.
[ bAroCpoOYHUAT pesynTar cief NoBTOPHA AWIaTaLMA Ha NMOKPUT C eHZLOTE/1 KOPOHAPEH CTEHT € HEM3BECTEH KbM
HaCTOALMA MOMEHT.

Bbrpeku ye He ca HaIMyHK CneLMdUYHA KIMHUYHU JaHHU, MEAMKAMEHTH KaTo TaKpOIMMYC, KOUTO AeicTBarT Ypes
cblumA cebp3BaLy npotenH (FKBP), moxe aa noBAMAAT Ha edurKacHocTTa Ha zotarolimus. Zotarolimus ce
meTabonmavpa ot CYP3A4, yoBelwku uutoxpom P450 eHsnm. CrunHu nHxnbutopmn Ha CYP3A4 (KaTo KeTOKOHa30/1)
Morar fia IoBejar A0 YBe/IMYEHO usnaraHe Ha zotarolimus o H1Ba, CBbP3aH1 CbC CUCTEMHU EEKTH, OCOBGEHO aKo ca
NoCTaBeHN MHOMECTBO CTeHTOBE. CUCTEMHOTO M3NI0MEHWe Ha zotarolimus CblLo TaKka TpAGBa fa ce B3eMe npeasua,
aKo NauMeHTbT CHMTLTCTBALLO Ce JIeKyBa CbC CMCTEMHA MMYHOCYNPeCHBHa Tepanus.

HAama 3a10BOIMTENHW UK LOBPE KOHTPOIMPaHU U3CNIEABAHMA 3a TO3W NPOAYKT NPU GPEMEHHM HEHU, KbPMELLM HEHH,
NeAnaTpUYHU NaLMEHTH UM MbKe, KOUTO Bb3HamepsBaT a cTasar 6aluu. MacneasaHus 3a pepTUIHOCT NPU IUBOTHU
¢ uHTpaBeHo3Ho (V) npunaraH Zotarolimus noka3saTr eMEPUOTOKCUHHOCT, BK/IIOYMTETHO SIETANEH U3X0A 32 eMOPUOHA.
He ce npenopbyBa CTEHTLT Aa Ce M3M0/3Ba NPU HEHU, KOUTO Ce ONUTBAT a 3a6PEMEHEAT U/ KOUTO ca BpeMeHHM,
nAn Kbpmelm. Macnesanms ¢ HTpaBeHo3HO (IV) npunaraH Zotarolimus npu MbKM NBXOBE BOAAT 0 06paTvma,
CBbp3aHa ¢ A03aTa, TECTUKYNapHa TOKCUYHOCT.

Horaro ce Hasiara M3non3BaHe Ha HAKOJIKO CTeHTa, MaTep1asiuTe, OT KOUTO Te ca M3paboTeHu, TpAGBa fja ca CbC CXOfeH
cbCTaB. [10CTaBAHETO Ha HAKOJIKO CTEHTA, M3paboTeH OT Pas/IMYHU MaTepruasn, BAM3alLy B AOCET 4WH C APYT, MOXe
[1a YBE/IM4YM BEPOATHOCTTA OT KOPO3uA. [JaHHWUTE, NOoly4eHn OT MH BUTPO TECTOBE 3a KOPO3WA NPU U3MON3BaHe Ha
CTEHT OT Ko6anToBa cnnias (CTeHT naatdopma Onyx Ha Medtronic) B KOMGMHALMA CbC CTEHT OT CM/IAB Ha HepbXaaema
ctomaHa (Boston Scientific Liberte™*) He npeanonarat yBesM4yeH pUCK OT MH BUBO KOPO3WA.

Bb3MOMKHWUTE B3aMMOAENCTBIUA HA CTEHTA C APYTv CTEHTOBE, eNynpally MEAMKAMEHT, He ca OLieHeHW 1 TpsbBa Aa ce
M3BArBaT, KOraTo € Bb3MOMXHO.

BesonacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTA 3a CTEHTVPAaHE Ha NpUcaZKu OT BeHa cadeHa CbC CTEHTA He Ca YCTAHOBEHH.
MMnnaHTMpaHeTo Moxe Aa IoBee [0 ANCEKLMA Ha CbAa AUCTAITHO UM MPOKCUMAJTHO OT y4acTbKa CbC CTEHTA, KaKTo
1 MOXe /1a NPUYMHM OCTPO 3aTBapAHe Ha Cbfia, U3UCKBALLO AOMb/HUTEIHA MHTEPBEHLMA (KaTo Hanpuvep CABG
(BKAIM) [6aiinac Ha KOpOHapHa apTepuA C NpucagKal, BTopuyHa aunarauma ¢ 6anoH Uam NocTaBaHe Ha AOMb/IHUTENHU
CTEeHTOBe).

MocTaBAHETO Ha CTEHT UMa Bb3MOMHOCTTA Aa KOMNPOMETHPA NPOMYCKIMBOCTTA Ha CTPAHUYEH KJIOH.

CTeHTBT He TpAbBa Aa ce n3nara Ha NpsAKo 06paboTBaHe (KaTo HanpuMMep HaBMBaHE Ha CTEHTA) MM KOHTaKT C
TEYHOCTV NPEAM NOArOTOBKATA M MOCTABAHETO, Thi1 KATO MOKPUTUETO MOXE Aa Ce MOBPeaAn UK Aa enyupa
NpemaeBpeMeHHO JIEKapCTBOTO.

He nsnaraiite cuctemara Ha CTeHTa Ha AeCTBUETO Ha OPraHUYHK1 PasTBOPUTE/IU, KATO HAaNpUMep CupT UK
noyncTBalM Npenaparu, 1 He A GbpLUeTe C TaKkuBa.

He orbBaiiTe 1 He ycyKBalTe xunoTpb6ara. AKO CTBOTLT Ha HOCeLaTa cucTeMa Uan XMnoTpbbara ce orbHe Un nsBue,
He Ce OnuTBaitTe Aa ro UanpasuTe. M3npaBAHETO Ha YCyKaH MeTasieH CTBOJI MOXeE Aa A0BE/E [10 CHyNBaHETO My.

He n3BaxpaaliTe CTeHTa OT HOCeLaTa CUCTeMa Ha CTEHTa, Thii KaTo ToBa MOXeE Aa NOBPe/M CTEHTA U NoMMepHaTa
cucTema 1 MOXe Aa foBefe 10 eMGonm3auma Ha cTeHTa. CTEHTBT He e Cb3JaZieH 3a HarbBaHe BbpXy APYro HOCeLo
YCTPOMCTBO.

Horato CTEHTBT e HoBOpasrbHaT, BHMMaBaiTe Npy NpecuyaHe Ha CTeHTa C MHTpaBacKyiapeH yntpa3syKos (IVUS)
KaTeTbp, KOPOHapeH BoAay, 6a/loHeH KaTeTbp WK IpYro yCTPOMCTBO. [pecryaHeTo npes HoBopasrbHaT CTEHT MOXe
[ia HapyLLM NOCTaBAHETO, Pa3MOIOKEHNETO, MOKPUTUETO WU FEOMETPUATA Ha CTEHTA.

Hocewata cuctema Ha RX He TpABa Aa ce M3Mnon3sa 3aeAHO C KAKBUTO U ia € APYr1 CTEHTOBE W/IK 3a NOCTAMNATaLMA.
PaHHOTO NpeKpaTsABaHe Ha NpeAnucaHnTe aHTUTPOMBOLUTHM IeKapCTBa MOXeE Aa A0Be/E A0 NO-BUCOK PUCK OT
TPoM603a, MHDAPKT Ha MUOKapZa UM CMbpT.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C yCTPOMCTBOTO, He3abaBHO A0KNaABalTe 3a MHUMAEHTa Ha Medtronic n
Ha CbOTBETHUA KOMMNETEHTEH WK PErysiaTopeH oprax.

M3xBbpnaiTe Hocelara ccTeMa U KOMNOHEHTUTE B CbOTBETCTBUE C NPUIOKUMUTE 3aKOHU, HAPEAGM 1 GONTHUYHM
npoueaypu, BKIIOYUTENHO Te3M, CBbP3aHW C BUONOMMYHM ONAacHOCTH, MUKPOGHM OMAacHOCTU U MHEKLMO3HU
BeljecTsa.

ToBa ycTpoMCTBO ChAbpPKa onacHo Belectso. HobantbT (CAS Ne 7440-48-4) ce Knacuduuypa Kato KaHLEeporeHHo,
MyTareHHO Wi TOKCU4YHO 3a penpogykuuata (CMR) Bewectso oT kateropma 1A unm 1B, namn Kato eHJOKpUHEH
paspywwmTen (ED) 1 npucbcTBa B KOHUEHTpauua > 0,1% Terno/Terno.

4 Bb3MOMHM HEHeNnaHu peakuumn

CnepaHu1Te Bb3MOMHM HEXeNaHn peaKium ca CBbpaaHu ¢ ynotpebara Ha yCTpOMCTBa 3a KOPOHapHO CTeHTupaHe, IVUS
(MHTpaBackKynapeH yntpassyK) uan PCl (nepKyTaHHa KOpOHapHa MHTePBEHLWA):

* CMBpT

* AHeBpu13Ma, NceBj0aHeBpU3Ma U apTeproBeHO3Ha
¢ductyna (AVF) (ABD)

* lehopmaums Ha CTeHTa, Konanc wnv ppaKktypa

 CneluHa onepauus: nepudepeH Cbaos UM KOPOHApeH
6Gavinac

* MIHCYNT Unmn TpaHanTopHa ncxemuyHa ataka (TIA)
* CbpaeyHa TamnoHaga

* KpbBOM3/MB, Hanarally, KpbBONpeMBaHe
* LLlok unu 6enoapo6eH oToK

* Cnasbm Ha KopoHapHara apTepusa
* BHesanHo 3aTBapsHe Ha Cbj,

* XUNOTEH3NA Un XunepteHaua

. AnepquHa peakuma (K'bM KOHTPaCTHO BeLWecCTBO, aH-
TUTPOMBOTHUYHA Tepanus, CTEHT cUCTEMa — MaTepua, Me-
[MKAMEHT MW NOMMEPHO NOKPUTHE)

* 3anywBaHe Ha KopoHapHa apTepus, neppopauus, pynTty- ¢ MepudepHa UCXEMUS MU YBPEKAaHe Ha nepudepeH Heps
pa vnu gucexkauusa

* MepuKkapant

* EM60/13bM (OT Bb3AYX, TbKaH, yCTPOWCTBO UM TPOMO)

* MHdeKuymna nnn nosuLLeHa Temneparypa
* HecTabunHa cTeHoKapaua
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* TpomG0o3a (0CTpa, NOAOCTPa, KbCHA MIM MHOTO KbCHa)
* HesaBbpLUEHO NOCTaBAHE Ha CTEHTa

* MuoKapgaeH nHdapkT (MI) (MU)

* MoBTOpHa CTeHO3a Ha CTeHTMpaHaTa apTepus

* ApUTmmA

* Boska, xemaToM UM KpbBOM3INB B MACTOTO Ha JOCTbIN
* PynTypa Ha 6anoHa

* Murpaupma Ha cTeHTa

* HeycnewwHo nocTassHe Ha CTeHTa

* HenpaBunHo noctaBsAHe Ha CTeHTa

MosBaTa Ha NPeAXofiHUTE YCIIOMHEHUA MOXeE Aja AoBeAe [0 MHDAPKT Ha MMOKap/a, crellHa 6alinac onepauusa Ui CMbpT.
YcnomHeHnATa Morar anTepHaTUBHO Aa [oBeaaT A0 HeO6Xo4MMOCT OT MOBTOPHA KaTeTepusaLma UM NepryTaHHa
KOpOHapHa UHTepBeHUuA. CneaHUTe AOMbIHUTENHU CTPAHUYHWU e(PEKTU U YCIOKHEHWUA MOXE Aa Ca CBBbP3aHu C, HO He
camo, ynotpe6ara Ha zotarolimus:

* AHemna * Cyxa Koma * UHdeKuma

* LinpkymopanHa napecteaus * MasoGonue * bonka (a6aomuHanHa uamn apTpan-
rus)

* lnapus * Xemarypus * O6puB

CTpaH1yHNTe ePeKTH 1 YCNOKHEeHUATa OT nonnmepa BioLinx™* He ca pa3nnyHK OT Te3M Ha ApYrv NOKPUTUA 3a CTEHTOBE
1 MOXe [la BK/IIOYBAT, HO He ca OrpaHWUY€eHM [0, CIEAHNTE CbCTOAHMA:

* (PoKasHO Bb3naneHue Ha MACTOTO Ha nMmnaaHTaymMa Ha cteHTa
« [loBTOpHA CTEHO3a Ha CTeHTWpaHa apTepus
* AnepruyHa peakuma

5 lMepcoHanusupaHe Ha 1e4eHUETO

PuckoBeTe 1 nonaute, onucanu no-rope (/71. 4 n Pasg. 2.5), Tpabsa BHUMATENHO fja Ce CboBpasAT 3a BCEKN OTAeNeH
nauveHT Npeau Aa ce U3nonsea cuctemara Ha cteHTa Onyx TruStar. PaKkTopuTe, KOMTO TpsAGBa Aa GbAAT NPeLEHABaHN NpKU
1360p Ha NauWeHTK, BKIIOYBAT NPELEHKa OTHOCHO PUCKa OT NPOAb/IKMUTENHA aHTMKoarynauusa. CTeHT1paHe no npuHumMn
TpsA6Ba Aa 6bae M36ArBaHo 3a NaLUMEHTH C NOBULLEH PUCK OT KbpBEHe (KaTo Hanpumep nauuMeHTH C HACKOPO aKTUBHM
racTpuTH UK NEeNTUYHA A3BEHa 60NecT; BUKTe Pa3g. 2.2). Bceru cTeHT TpA6Ba Aa 6bAe NoAXOAALL0 opa3MepeH, 3a Aa
CBHOTBETCTBA Ha CrieLudHiHaTa KOPOHAPHa aHATOMUA Ha naLueHTa. [paBUAHOTO OpasmMepABaHe Ha U3AeNNeTO (AMaMeTbp
1 'b/IMHA) € OTrOBOPHOCT Ha /IeKaps.

TpabBsa Aa ce pasrieaar CbnbTCTBALLMTE 3a60IABaHUA, KOUTO YBENMYABAT PUCKA OT cnabu MbpBOHaYaIHWU PeaynTaTi oT
PCI (MKW) unu yBenmyasat pUcKoBETe OT CriellHa Hyxa oT 6ainac onepaums.

Bbnpeku Ye nekapute TpaGBa a cnassar TeKyLMTe pbRoBOAHM NpuHUmMnK 3a PCI (MKW) Ha EBponelickoTo
KapgauonoruyHo apyrectso (ESC) unu AMepuraHcKua Konex no kapavonorus (ACC), AMepuKaHcKaTa cbpaeyHa
acoumauma (AHA) unm [ipymecTBoTO 3a CbpAeHHO-CbA0Ba aHrnorpadus n nHtepseHumn (SCAI) 3a naumeHTUTE, KOUTO
NPeKbCHAT UK MPEKPaTAT ABOMHaTa aHTUTpoMGoTHUYHa Tepanua (DAPT) eanH Mecew, Uav NoBeye cies UMNIaHTUPaHeTo
Ha CTeHTa, Ce CYMTa, Ye CbLIECTBYBA HUCHK PUCK U HE MOKa3BaT NMOBULIEH PUCK OT TPOMG03a Ha cTeHTa. [py nauneHTm ¢
HBR unu KouTo He morart Aa noHacAT AbarocpoyHo DAPT nekapuTe morat aa usbepar efJHOMeCceYeH ABOEH
AHTUTPOMGOLMTEH PerMM. To3u ABOEH aHTUTPOMBOLMTEH PEHMM Ce OCHOBaBa Ha PesynTaTuTe OT Mo6asHOTO
paHAOMM3NPAHO eAMHMYHO CAANO KAMHUYHO npoyyBaHe Onyx ONE (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT gemoHcTpupa, ye
cTeHTBHT Resolute Onyx e 6e3onaceH v epeKTUBEH NPU CNOXHM NaumeHTv ¢ HBR, KouTo nonyyasar egHoMece Ha
ABOVHaTa aHTUTpoMGoTHUYHA Tepanua (DAPT). B gonbiHeHve, cTeHTHT Resolute Onyx AeMOHCTpUpa HACKK HYBA Ha
CBOWTMA NPU aHaNIM3 Ha BaXHM TOYKM cnej npekparasaHe Ha DAPT.

6 CbBeTH 3a nauueHTa

B cboTBeTCTBME C MECTHWUTE pa3nopeadu, 3apaBHUTE CrieLanmMcTv TpAGBa Aa Nperefar MHCTPYKLMKUTE 3a yrnoTpe6a 3a
npuIoK1MMa MHbopMaLMs, KOATO fa Gbae crogesieHa ¢ nauneHTa. Hapra 3a MMniaHTa Ha nauueHTa, KOATO Chabpa
naeHTUdMLMpaLLa MHGOPMaLMA 3a UMNNAHTMPAHOTO YCTPOMCTBO, € BK/IIOYEeHa B ONaKoBKara Ha ycTpoicTeoTo. Cnep
MMMAaHTUPaHe Ha YCTPOMCTBOTO NOMb/IHETE KapTaTa 3a MMMN/1aHTa Ha NauyeHTa U A NpeAocTaBeTe Ha NauueHTa npeav aa
6bAe u3nucaH.

3apaBHUTE crieuuasncTu Tpsabaa Aa Nnpeaajar Ha CBOMTE NauMeHTU CNEAHNUTE MHCTPYKLWH:

¢ BuHaru fa HOCAT CBOATA KapTa 3a UMM/IaHTa Cbe cebe Cu.

¢ [lanonyyasar AOMbAHUTENHA MHDOPMALMA 3a CBOETO YCTPOMCTBO Ha yeGeaiTa, NOCOYEH Ha KapTaTa 3a UMMN/IaHTa Ha
nauueHTa.
3abenerKa: AKO NaLMEHTBT He MOXeE Aa NoJy4u A0CT BN 40 yeGeaiiTa, 34paBHUAT CneLmanmceT TpaGsa Aa npejocTasu
nHbopMauuaTa oT yebcaiTa Ha naumeHTa.

* BuHarun Aa VIHCbOpMVIpaT 3A4paBHMA NepcoHas, 4e Umat UMNJIaHTUpaHo yCTpOﬁCTBO, npeau ga e 3ano4yHana Kakeato U
fa 6uno npoueaypa.

¢ [la Ce CBbpAT CbC CBOA 34paBEH CNELMannCT, aKo 3abenemar HAKaKBI HOBM UM MPOMEHSILLM Ce CUMMTOMM.

7 HauuH Ha pocTaBsAHe

OnaKoBKaTta Ha M3/ie/IMeTO CbAbPIA eIMH KOPOHAPeH CTEHT, NPEABaPUTE/IHO NOCTaBeH B CTaH4apTHa cucTema 3a
nocTaBsHe Ha CTeHT. B onakoBKaTta ca BK/Il04eHW YCTPOICTBO 3a HamMoTaBaHe M KaHiona 3a npomusaHe (Purypa 2,
eneMeHTH 2 1 3). Te31 KOMMOHEHTH ca MPUKPENEHN KbM LMMKA Ha 06pbYa, KOMTO ChAbpa CTeHT cucTemara Onyx TruStar.
He cTepunuavpaiite noBTopHO. M3ae11eTo e cTepunnanpaHo Ypes andysua Ha eTuneHos okeus, (EtO).

ME[J,eJ'IVIeTO Ce AocTaBA CTepu/IHO, HeNMUMPOreHHo, B HEOTBOPEeHa, HenoBpeeHa OonaKkoBKa. Wsnonssaiite A0 aarara
,MN3nonasaiiTe f0“, NocoyeHa BbpXy OnaKkoBKaTa. AKO KaKBaTo v Aa e MHhopMaLua Ha BbHLLHATA ONaKOBKa WU Ha
CTEPWUNHWA NAKET e 3a/MyeHa W NoBPeaeHa, He ro u3nonseaiTe 1 ysegomete Medtronic, 3a 4a Moxe UsaenveTo fa 6bae
3aMeHeHO. AKO HAKOA 4YacT OT ToBa PHKOBO/ACTBO € HEYET/IMBA, CBbpIeTe ce ¢ Medtronic, 3a ja HanpasKTe 3aABKa 3a
noamMAHa Ha PbHKOBOACTBOTO.



ToBa u3aeMe e NpefHa3HauYeHo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. ToBa U3fenmne e NpeAHasHauYeHo Aa BU3a B KOHTAKT C
TbKaHWTe Ha TAN0TO. He n3nonssaite MOBTOPHO, HE nonnaraﬁTe Ha BTOpU4HA O6p660TKa nHe CTepMI'IMSMpaﬁTe MOBTOPHO.
BropuyHaTa 06pa6oTHa MOMeE A HapyLUW CTPYKTYpHATA LANOCT Ha TO3W ypes. MoBTopHaTa ynotpe6a Ha T03u ypep, Hocu
NOTEHLMaNEeH PUCK OT MH(EKTUPaHE Ha NauveHTa nopaau sambpcssaHe. ToBa 3aMbpcABaHe Ha ypesa MoXe Aa A0BeAe A0
HapaHABaHe, 3a60/s1ABaHe UIn CMBPT Ha naymeHTa.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBaiTe B OpUriHaiHuA KoHTelHep. [a ce cbxpaHasa mexay 15°C n 30°C.

3BaneyaraH 406, BrpaeH B TOp6UYKaTa, Chbpa 2 MasIK1 NaKeTa (peareHT 3a M34NCTBaHE Ha KUCI0POA, U3MON3BaH Aa
npemaxsa KUC/I0po/, OT TOPBUYKATa, 1 AECUKAHT 3a NpemaxsaHe Ha Bnara).

3abenenka: Toaun 406 He e NpeAHasHayeH fa ce 0TBaps, Thil KATO BbTPELUHATa NOBbPXHOCT Ha J3HOo6a He e CTepuHa.

8 CneuunduKraumm u matepuany Ha yCTPOMCTBOTO

Ta6nuua 2. Cneumndrraumm
Onucanue

[nameTbp Ha CTeHTa

[biuHa Ha cTeHTa

CbBMeCTMMOCT Ha Boaada
CbBMECTUMOCT Ha BOAewmA KaTeTbp

Cneuyuduraymmn

2,00 mm go 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

MakcumaneH BbHLWeH gnameTsbp ot 0,36 mm (0,014 in)

MwuHvmaneH BbTpelleH guameTsp oT 1,42 mm /5,0 Fr

(0,056 in)

1,6 g Ha mMm 2 OT NOBBPXHOCTHATA M/IOLY, HA CTEHTa?

12 atm 3a Bcu4KM anametpun

18 atm 3a 2,00 go 4,00 mm

16 atm 3a 4,50 o 5,00 mm

2 CToiHOCTTa NPEeACTaB/IABa PeALAa KONIMYECTBA OT MaTepuasii, KOUTO MoraT Aa NpucbeTBaT. KOHKPETHOTO KOIMYECTBO
3aB1CK OT pasmepa Ha UMNIAHTUPaHUA CTEHT.

b BuiTe eTHKeTa Ha NPOAYKTA 3a MbAHW NPENOPbKM 3a HANArAHETO Ha HazlyBaHe.

HomWHanHa 403MpOBHA Ha MeauKaMeHTa
HomuHanHo HansraHe®
HomuHanHo HansraHe Ha CnyKBaHe

TaGana 3. MaTepMaJ'IM W BellecTBa, Ha KOUTO NnauneHTuTe Mmorat aa 6'bFlaT U310eHU OT eJUHNYEH CTEeHT

OnucaHue Cneuyuduraymm (maca)
Ho6anTosa cnnasaP 6,4 f0 40,4 mg'
MnatnHeHo-Mpuanesa cnias® 1,8 o 11,5 mg'
MokpuTtHe ¢ rpyHs Ha napuned C 56 80 348 pg'
Zotarolimus v BioLinx™*9 nokputne® 150 o 933 pgf

2KobanTosa cnnas, oTroBapswa Ha ASTM F562. Ho6anTbT ce knacuduumpa kato CMR BelecTso. BuTe [71. 3.
b CbabpHa HUKes, U3BECTHO BELLECTBO, KOETO MOXE Aa MPUYMHWU CEHCUBUNN3ALMA UK aneprudHa peaxums
¢ CnnaB 90% nnatuHa — 10% vpuauii B cboTeeTcTBre ¢ ASTM B684

d Cmec oT cobeTBEHMTE KoMMOHeHTH C10 1 C19 Ha Medtronic 1 PVP (MOAMBUHUANMPOAMAOH). CLOTHOLLEHWATA Ca KaKTO
cnegga: 10% PVP, 27% C10 1 63% C19

¢ MoKpuTHe Ha MeguKameHTa: 35% MeanKameHT zotarolimus 1 65% BioLinx™*
f CroiHocTUTe NpepcTaBnABaT peAnLa KONMYECTBA MaTepUaH, KOUTO MOraT Aa NPUCHCTBAT. HOHKPETHOTO KONMYECTBO
3aBWUCH OT pasmMepa Ha UMMNIaHTUPAHUA CTEHT
Ta6nuua 4. HomvHanHa n1ekapcTBeHa 403a 3a BCEeKW HOMUHAIEH pasMep Ha CTeHTa
Zotarolimus (pg)

Nnametsp AbnwuHa (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 17 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 YKasaHusA 3a ynotpeba

nOFerTBeTe BOAeLlNA KateTbp W Bogava cropej UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENA. CTEHTBHT € CbBMECTUM C BOAa4u oT
0,36 mm (0,014 in). BuxTe eTuKeTa Ha npogyKTa unm Pasg. 9.1 0THOCHO cneunduryHaTa CbBMECTUMOCT C BOAELL, KaTeTbp.
9.1 Heo6xopgMmu matepuanu

3a 13non3saHe Ha ToBa yCTPOMCTBO Ca HEOGXOAUMU CNEAHUTE MaTepuanu:

¢ 1,42 mm (5 Fr/0,056 in) MMHMManeH BbTPELLEH AUaMETbP Ha BOAELL, KaTeTbp
¢ CnpuHLoBKa OT 20 Ky6. CM

¢ XenapuHuanpaH hrU3noNorMyeH pasTeop

¢ Bopgay c MaKcMManeH BbHLUEH AuameTbp oT 0,36 mm (0,014 in)

* BwbprAula xemocTatiyHa Kaana

* HoHTpacTHa maTtepusa, pa3peseHa 1:1 ¢ xenapvH1anpaH GpU3nonoruyeH pasTeop
* YcTpoicTBO 3a HagyBaHe

* YCTPOWCTBO 3a yCyKBaHe

* TpunbTeH cnupaTeneH KpaH

9.2 U360p Ha pa3mep Ha CTEHT

BHWMaTeIHOTO OnpesiensHe Ha pasMepa Ha CTeHTa € BaXHO 3a YCMeLHOTo My nocTassaHe. OBUKHOBEHO paamepbT Ha
CTeHTa TpsibBa Aa ce M3bepe Taxa, Ye fja 0TroBaps Ha AameTbpa Ha CbOTBETHUA Cby,. MasKo No-ronsm pasmep Ha CTeHTa
€ 3a npepnouuTaHe npeg no-MaabK. YsepeTe ce, e 06/1acTTa Ha CTeHTa e A0CTaTbYHO AbAra, 3a a MOKPUBA HAMb/IHO
Ne3nATa, KaTo TPAGBA Aa € =3 MM No-4b/ra OT Ab/IKWHATA Ha NIe3UATa.

[ameTbpbT Ha HagyTVA 6aIoH € MasIKo MO-TO/IAM OT NOCOYEHWA BbPXY €TUKETa AUamMeTbp Ha CTeHTa, 3a Aa No3Bo/u
CBMBaHe Ha CTeHTa C/ief} PasLUMPSBAHETO My.

9.3 MoaroToBKa Ha HocellaTa cuctema

1. W3BajeTe cucTemara 3a NOCTaBAHE HA CTEHT OT onakoBKaTta. Oco6eHo BHUMaBaiiTe Aa He 6opaBUTe CbC CTEHTa MK
M0 HAKAKBB HA4YMH 1A NPOMEHUTE MOMOMEHUETO My BbPXy 6asi0Ha. ToBa BamK 0COGEHO MO Bpeme Ha U3BarmaaHe Ha
KaTeTbpa OT OMaKoBKaTa, MOCTABAHETO My BbPXY BoAaua v MPUABUIKBAHETO My Mpe3 BbpTALLaTa Ce XeMocTaT Ha
Knana v xbba Ha BOAELMA KaTeTbp.

2. BHUMaTeNHO NTb3HETe 3aluTHaTa 06BMBKA Ha CTEHTA, KaTo XBaHeTe 06BMBKATa B AUCTAIHUA Kpal ¢ nanel, u
noKasasel, ciefj KOeTo BHAMATENHO A u3abpnarte. He JokocBaiiTe YacTTa OT 06BMBKaTa Ha/, UM NPOKCUMATHO Ha
cTeHTa. CBanaHETo Ha 3awmTHaTa 06B1BKa Le cBanu v cTuneta. OreaaitTe CTeHTa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye He e
NOBPEAEH WK U3MECTEH OT MbPBOHAYaIHaTa C1 NO3MLMA BbPXY 6as0Ha. AKO e HaNWLe pasMecTBaHe uiu
YBPEMXAaHe Ha CTeHTa, He ro U3nonssamnTe.

3. MpomuiiTe nymeHa Ha Boaada Ha 6aoOHHUS KaTeTbP C XenapuH1anpaH GrU31oIorMyeH pasTBop.

a. MaxHeTe KaHtonara 3a npomusaHe (@Pur. 2, eneMeHT 3) OT LMNKaTa Ha KOMNOHEHTa U Al NPUKPeneTe ANPEKTHO
KbM CNpUHLOBKa, 6e3 Aa npemaxsate NoOKPUTUETO.

b. MaxHeTe NOKPUTHETO OT KaHto/1ata 3a npoMmBaHe.
c. BkapaiiTe KaHtonara 3a npomvBaHe BbB BXOAALMA MOPT 3a BOAAY (TOYKA 3a CMAHA).

d. HatucHete CNpUHLUOBKaTa, 3a Aia NnpomMueTe JiymeHa Ha Bojada o NOTMYaHeTO Ha TeYHOCT OT AMUCTaIHUA BPBX
Ha 6anoHHMA HateTbp.

e. MaxHeTe KaHionata 3a NpoM1BaHe OT BXOAALLMA NOPT 3a BoAAY (TOYKA 3a CMAHA).

4. TMopgroTeeTe NymeHa Ha 6anoHa cbe cMec 0T 50/50 KOHTPACTHO BELLECTBO U (U3MONIOTUYEH Pa3TBOP, KAKTO cnejBa:
* He “3nonsgaiite TexHWKa 3a NPeABapUTE/IHO HaZlyBaHe C Liel POYMUCTBaHe Ha JlyMeHa Ha 6asoHa.
* He u13nonsgaiite Bb3ayX UM Apyro ra3o006pasHo BeLLecTBO 3a HajlyBaHe Ha 6asioHa.
* He npunaraiite oTpuLaTtesHO HasiAraHe BbPXY ypeja 3a HagyBaHe NPeAu Ha4as10To Ha MoAroToBKaTa.

a. Haro usnonssare cnpvHuoBKa oT 20 Ky6. cm (ml), cbabpala 5 Ky6. cm (ml) CMec OT KOHTPaCTHO BELLECTBO 1
$r31MON0rMyeH pasTBop, NPUNOKETE OTPULLATENIHO HaNIAraHe B NpoabaeHne Ha 20 Ao 30 CeryHau,
no3Bo/NABaKM Ha Bb3/yXa Aa uaniese oT 6anoHa. [peKoMepHOTO KOIMYECTBO U3MNYCHAT B CrIPUHLOBKAaTa
Bb3/YX MM IMNCaTa Ha U3nycHar oT 6a710Ha Bb3/yX MOXeE Aa e NPU3HaK 3a noBpe/a Ha Hocelliata cuctema Ha
CTeHTa.

He npunaraiite orbBalla cuia BbpXy cMcTeMara 3a NocTaBAHE Ha CTEHT MPU YNparHABAHETO Ha OTPULLATENTHO
HanAraHe CbC CrPUHLIOBKATA.
AKo 3abenemunTe NPU3HaK 3a NoBpe/a Ha Hocellata CUCTEMa Ha CTEHTa, He A U3Mon3BaiTe.

. M3nycHeTe HanAraHeTo, KaTo NO3BOJIMTE Ha OTPULLATEIHOTO HaNIAraHe 6aBHO fja U3TEerIN CMecTa B JlyMeHa Ha
6anoHa.
He npunaraiite oTpuLaTeNHO HanAraHe BbpXy YCTPOMCTBOTO 3a HajlyBaHe cnief, NOAroToBKaTa Ha 6asoHa 1
npeau nocTaBaHe Ha CTeHTa.

c. OTKaueTe cnpuHLOBKaTa, Kato 0CTaBUTE MEHWUCK OT CMecTa BbpXy Xbba Ha JlyMeHa Ha 6anoHa.

d. MoaroTseTe ypesa 3a HajlyBaHe N0 CTaHAAPTHUA HA4MH VM NPOAYXaiiTe 3a OTCTPaHABAaHE Ha LIANI0TO KOIMYEeCTBO

Bb3/YX OT CPUHLIOBKATA U TpbOMYKaTa.
e. lMpuKpeneTe ycTPoWCTBOTO 3a HaZlyBaHe IMPEKTHO KbM JlyMeHa Ha 6asioHa. MpuiokeTe TeXHUKaTa “MEHUCK
KbM MEHUCK”, 3a 1a Ce yBEpuTe, Ye BbB Bpb3KaTa He 0CTaBaT Bb3AyLHKU 6anoHyeTa. OcTaBeTe Npy BbHLUIHO
HanfaraHe.
5. Ornepaiite cucTemara 3a nocTaBAHe Ha CTEHTA, 3a fja Ce yBepuTe, Ye CTEHTLT Ce Hamupa B 06nacTTa Mexay
NPOKCUMaTHUTE U UCTANIHUTE MapKepu Ha 6asoHa.

o

He n36bpcBaiiTe C MapieHn TamrnoHu, Thid KaTo BliakHaTa MoraT Aa NoBpeAAT CTEHTa.

9.4 Mpoueaypa no nocraBaHe

1. MoparoTBeTe CbAOBOTO MACTO 3a AOCTHMN cropey, cTaHaapTHata PCI (MKW) npakTuka.

2. PelueHuneTo 3a npefBapuTE/IHO AnnaTMpaHe Ha 1e3nsaTa ¢ NoAXOAALL0 opasMepeH 6anioH TpAbBa Aa ce OCHoBaBa Ha
XapaKTEPUCTUKUTE Ha NaumeHTa 1 fieaunsaTa. AKO ToBa Ce U3BBLPLLBA, AuNaTUpanTe NpeaBapuTeNIHO Ne3nsTa, Kato
n3nonsgare 6asoH ¢ AuameTbp ¢ 0,5 MM No-MasbK OT CTEHTA U Ab/IKMHA Ha 6asioHa paBHa MKW No-Masnka oT
Ab/IKUHATa Ha Lenesara 1e3us. ﬂ'bn)KMHaTa Ha 6anoHa 3a npeasapuTtenHa gunarauma Tpﬂ6Ba Aa e no-maszika ot
Tas3un Ha CTeHTa, KOWMTO e ce umnnaHTmpa.

3. MoapbpraiTe HeyTpasHO HansraHe B yCTPOMCTBOTO 3a HagyBaHe. OTBOpeTe BbpTsALLaTa XeMOCTaTUyHa Knana, 3a
Aano3Bo/inTe /IieCHO NpeMmnHaBaHe Ha CTeHTa. ‘/BepeTe Ce, 4e BbpTALLaTa Ce XemocTaTnuyHa Kaana nma rosigim oTeop,
KOWTO € U3LANO0 OTBOPEH, IOKATO NPUABUIKBATE CTEHTA NPE3 Hero. AKO yCeTUTe CbNPOTUB/IEHNE, HE NpunaraiiTe
cuna. C'bl'lpOTMBneHVIeTO MOXe [a e NpU3HaK 3a noBpeja Ha CTeHTa WK Ha HocellaTta cCucTemMa Ha CTeHTa.

Bbarapckun



4. MpugBMIKETE HaNPey, HoceLyaTa CUCTeMa Ha CTeHTa NOKPait Boaada Npes WMPOKKUA OTBOP Ha BbpTALara
XeMOoCTaTU4Ha Knana, Kato u3non3sare CTaH4apTHU TEXHUKK 3a aHronaactmka.

5. BHumarenHo npuaBuIKeTe HocellaTta cMcTema Ha CTeHTa B xbba Ha BOAeWwMmA KaTteTbp.
Cera moxeTe Aa NpuaBuKUTE HOCelata CUCTemMa Ha CTeHTa npes3 BoAeL A KaTeTbp.

6. YBepeTe Ce, 4e BOZeLlWUAT KaTeTbp e yCTOFI‘-lMB npeau aa npuaBumMTe Hocelwata cucTteMa Ha CTeHTa B KOpoHapHaTa
aprepus.

7. 3arerHeTe AOCTaTbyHO BbpTALLATA XeMOCTaTU4Ha Knana. CTeHTHLT Beye e roTos 3a pasrpbLliaHe.

9.5 PasrpbliaHe Ha CTeHTa

1. Onpepgenete guameTbpa Ha CbOTBETHUA Cbf, NPean M3bopa Ha CTEHT (BXK. Pa3g. 9.2).
2. YBepeTe ce, 4e BOAELUMAT KaTeTbp € YCTOMUMB Npeau Aa NpuaBUKUTe 6asioHa B KOpoHapHaTa apTepus.
AKo mbpBoHa4asHaTa NO3ULMA Ha BOAELMA KaTeETbP Ce U3ry6u, M3BArsaiTe Aa gbpnare unm Gytate BoAeLLms
KaTeTbp Haj CTeHTa. AKO HarnpaBuTe TOBa, UCTAHUAT Kpai Ha BOAELLMA KaTeTbp MOXe Ja NOBPeau CTeHTa. AKO
Hocellara cucTemMa Ha CTeHTa He ce NPUABMIKBA IMafKo, He npunaraiTe cuna. AKO CTEHTLT He Ce NpUABMIKBa
BbNPEKM JobpaTa noAapbIKKa Ha BOAELLMA KaTeTbp, 06MUC/IETE AMNaTUPaHe Ha NPOKCUManHaTa 61oKMpalla niaxa.

3. MpuasuKeTe cucTeMata 3a NocTaBAHe Haz, Bogaya /o Lienesara 1esns nog npaka GpyopocKoncKa Buyanmsauma.
Mo3suumoHMpaliiTe cTeHTa Haj Ne3unsATa, KaTo U3MoA3BaTe NPOKCUMAHUTE M AUCTATHUTE PEHTTEHOKOHTPaCTHU
MapKepu Ha 6asoHa 3a opueHTUp. ONTUMAIHOTO NOCTaBAHE U3WNCKBA CTEHTBT a 6bae =3 mMm No-Ab/br OT
[bKMHATA Ha NIe3UATA W HaMb/IHO Jla NMOKPMBa 061acTTa 3a CTeHTUpaHe.

He TpA6Ba aa ce NpUcTbNBa KbM pasluMpABaHe Ha CTEHTA, aKO TOW He e NPaBU/IHO NO3ULIMOHMPAH B CTEHOTUYHUA
y4acTbK Ha Cbaa. AKO NO3WLMATA Ha CTEHTA HE € ONTUMasHa, ToM TpsGBa Aa GbAe NO3ULMOHMPaH NOBTOPHO UK
n3BageH. (Bure Pasg. 9.7.)

4. Mpepau fa pasrbHeTe CTEHTA, U3Mo/3BaiTe hyOPOCKONMSA C BUCOKA PE30JIIOLMSA, 3a Aa MOTBBPAUTE C O4epTaHuATa
Ha CTEHTa, Ye CTEHTBT He e 61 NOBPeAeH WK U3MECTEH MO BPEME Ha MO3ULMOHUPAHETO.

5. Hapy#iTe 6a0Ha o ONTUMAsIHOTO HasAraHe, 3a a pasiwupuTe cTeHTa. HanpaseTe cnpaBska ¢ Tabnuuara 3a
CBHOTBETCTBME 3a NOAXOAALLOTO Ha/IAraHe Ha HaZlyBaHe. 3a Mb/IHO pasluMpABaHe ce npenopbysa HajyBaHe B
npogbKeHue Ha 15 ao 30 cekyHan. Heobxoanmo e fa cneaunTe HaiAraHeTo B 6an0Ha Mo BpeMe Ha HajyBaHe.

He HazBMLWaBaTE HOMUHAIHOTO HaIAraHe Ha CryKBaHe, OT6enA3aHo Ha TabauLaTa 3a CbBMECTUMOCT. YnoTpebara
Ha Mo-BUCOK [janasoH Ha HanAraHe OT 0T6e/A3aH1A Ha TabivLaTa 3a CbBMECTUMOCT MOe /a J0BEAE [0 CyKBaHe
Ha 6a/10Ha MK NpeBuLLIaBaHe Ha A0NYCTUMMUA pa3Mep Ha CTEHTA C Bb3MOXHO yBpeaHe Ha MHTUMaTa Ha Cbaa Uan
Ha LiennA Cby,.

Mo BpeMe Ha pasrbBaHETo Ha CTeHTa TpAGBa Aa Ce U3non3sa pyopoCKONMYHa BU3yanmsaumsa, 3a ja ce onpeaeni
NpaBUIHO ONTUMAJIHUAT AUaMETbpP Ha CTEHTA, CPaBHEH C MPOKCUMAHWUA U AUCTANIHUA eCTECTBEH AUAMETbP Ha
KopoHapHata apTepyvs. ONTUMasIHOTO pasLUMpABaHe v NPaBUIHOTO Opa3MepABaHe M3UCKBAT MbJIEH KOHTaKT Ha
CTEHTa C apTepuasiHara cteHa. [lnaMeTbpbT Ha HafyTWA 6asloH € MasIKO MO-TO/IAM OT MOCOYEHUA BbPXY eTUKeTa
[IMamMeTbp Ha CTeHTa, 3a Aja MO3BO/IM CBMBAHE Ha CTEHTa Cief, PaslMPABAHETO My U M3MYCKAHETO Ha 6anoHa.
HepocTaTb4yHOTO pasiuMpABaHe Ha CTeHTa MOXe Aa oBefe /10 HeroBata MUrpaLus.

Mpeopa3mepABaHETO Ha CTEHTa U M3MO3BAHETO Ha NO-BMCOKO OT NPEnopbYMTE/IHOTO HasIfiraHe Ha HalyBaHe Ha
6a/10Ha MOXe Aa NPUYUHK JUCEKLMA Ha Cby. MpenopbyBa ce U3GPaHUAT pa3mMep Ha CTEeHT Aa cbanaga
NPUGIM3UTESTHO C AamMeTbpa Ha CbAa 1 Aa Ce U3MO0/3Ba NPenopbYMTENIHOTO HanAraHe 3a pasfyBaHe Ha CTeHTa npu
pasrpbLLaHeTo My.

AKo LieneBarta 1e31s He € CTeHTUpaHa U3LAI0, U3M013BaITe AOMbHUTE/IHM CTEHTOBE 3a af|eKBaTHOTO 1 TpeTUpaHe.
Horato ca Heo6XxoarMU AOMBbIHUTENIHU CTEHTOBE, AUCTaNHAaTa 1e3us TpAGBa fa 6bAe CTEHTMpPaHa MbpBoHaYasHo,
cnep, KoeTo Aa 6bae CTEHTUPaHa NpoKcUManHara neaunsa. CTeHTUPaHeTo B TO3W pef npemaxsa Hyxpaara ot
npecuyaHe Ha NPOKCUMAJIHUA CTEHT C HocelaTa CUcTeMa Ha CTeHTa M HaMasisfiBa LWaHCOBETe OT U3MECTBaHe Ha
NPOKCUMA/THUA CTEHT.

6. M3nycHeTe Bb3ayxa OT 6asoHa, Kato NPUIOKUTE OTPULATE/IHO HaNAraHe M ocTaBuTe JocTaTbyHo Bpeme (20 go 30
CEeKyHM) 3a Mb/IHO crajaHe Ha 6anoHa. Mo-AbArv CTeHTOBE MOME Aa U3MUCKBAT NO-Ab/Iro Bpeme 3a crnajaHe.
CnapgiaHeTo Ha 6anoHa TpsAtBa fia ce NOTBbPAM YPes OTCbCTBUETO HA KOHTPACT B 6asioHa.

7. W3Ternete MHOro 6aBHO 6aJsioHa OT CTEHTA, NOAABPHAVKM OTPULLATEIHO HaNAraHe U NO3BOJIABANKH ABUKEHMETO Ha
MUOKapAa BHUMATE/HO /ja OTCTPaHu 6asioHa OT CTeHTa. AKO yCeTUTe ChNPOTUB/IEHWE NPU M3BaMKAAHETO Ha 6aioHa
OT CTeHTa, NoCTaBeTe YCTPOWCTBOTO 3a HaZlyBaHe Ha HeyTPasHO HasiAraHe U BHUMATeIHO U3BaZeTe GasioHa.
MopabpiKaiiTe NO3NLMATA HA BOAELLMA KAaTeTbP, 3a Aa NPeA0TBPaTUTe HAaB/IN3aHETO My B CbAa.

9.6 [lonb/IHUTENIHA AUNaTaLMUA HA CTEHTUPAHU CErMeHTH

AKO pa3mMepbT Ha NOCTaBEHWA CTEHT € HECHOTBETCTBALL, CNIPAMO MaMeTbpa Ha Cbija, MOXe /ja Ce M3M0/13Ba No-LMPOK
6al10H, 3a [Aa ce paswuvpu AoNbJHUTENHO CTeHTa A0 ONTUMaIHUA My pasmep. AKxo nbpBOHa4YaHUTE aHI’MOFpaEIJCKM
pesynTaru ca nog onTUMasIHUTE, CTEHTBT MOXE Aa GbAe pasrbpHaT AOMbHUTE/HO C MOMOLLTA HA HUCKONPOGDUIEH,
HecTaHAapTeH 6aloHeH KaTeTbp NOA BUCOKO HanAraHe. AKO € HEOBXOAUMO, BbPXY CTEHTUPaHWUA y4acTbK TpAGea
BHMMATE/IHO Aa Ce NOCTaBW NOBTOPHO HaNpeyHo Nponaéupan Boaay, 3a fja ce U3GerHe pasmMecTBaHe Ha CTeHTa.
HeO6XO[J,MMO € [a Ce NpuaoXar BCU4KU YCUIUA, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye CTEHTbT He e AnnaTtupaH B nNo-manka ot
HeobxoaMmara CTeneH.

HomuHaneH guameTtsbp Ha cTeHTa (mm) MaKcumaneH BbTpelleH guameTbp Ha cTeHTa (mm)
2,00, 2,251 2,50 3,50
2,751 3,00 4,00
3,50 1 4,00 5,00
4,50 1 5,00 6,00

Bbarapcku

9.7 OTcTpaHsABaHe Ha Hepa3rbpHaT CTEHT

HeycnelwHoTo cnassaHe Ha Te31 CTBKU UK NPUaraHeTo Ha NPEKOMEpPHa C1/a KbM HOCeLLaTa CUCTEMA Ha CTEHTa MOXeE
[ia AoBeqe 0 3ary6a um nospe/ja Ha CTeHTa MM KOMMOHEHTUTE Ha HoceLLaTa CUCTeMa Ha CTEHTa, KaTo HanprmMep 6anoHa.

¢ AKO Ce Hanara “3Bax/jaHe Ha CTEHT cucTemata Npesn pasrpbLiaHeTo, yBepeTe ce, Ye BOAELMAT KaTeTbp e
NO3MLMOHUPaH KOaKCMaIHO CAPAMO CTEHT cUucTemMara 1 BHUMaTe/IHO U3Teriete cucTteMara BbB BOAELLNA KaTeTbp.

* Akoce ycetn HeobuyarHo CBNPOTMUB/IEHWE MO BCAKO BpemMe, OKAaTo U3TernATe CTeHTa KbM BOAeLWmA KaTteTbp,
Hocelarta cucTema Ha CTeHTa M BOAELLMAT KaTeTbp TpA6Ba Aa 6bAaT npemaxHaTi Kato efHo uano. Tosa TpAGsa Aa ce
M3BBPLUK MO, HEMOCPEACTBEHO BU3YaHO (JlyOPOCKONCKO HaBNAEHWE.

* BopelmaAT KaTeTbp U HoceLlaTa CUCTEMA Ha CTEHTA TPAGBa BHUMATE/IHO Aa 6bAaT NpeMaxHaTh OT KopoHapHaTa
apTepuA KaTo efHo LAno. Horato npemaxsare Hocellara cucTeMa Ha CTeHTa U BOAELLMA KaTeTbp KaTo eAHO LiANo:

- He gbpnaiiTe HocelaTta cUcTeMa Ha CTEHTa BbB BOZELLMA KaTeTbp.

- MMopAbpaiiTe MECTONONOKEHUETO HA BOAAYA HAZ, 1€3UATA, CEJ, KOETO BHUMATE/HO M3bpnaiiTe Hocellara
CcucTemMa Ha CTeHTa, OKAaTO NPOKCUMaIHUAT MapKep Ha Hocellara CUcTemMa Ha CTeHTa ce U3paBHU C AUCTaHMA
BPDBX HA BOAELWMA KaTeTbp.

— CwucTemaraTpabBsa aa ce usgbprna o6paTHoO B HU3X0AsALLATa a0pTa KbM apTepuanHarta o6BusKka. Horato guctanHmar
KpaW Ha BOAELLMA KaTeTbp B/M3a B apTepuasnHaTa 06BMBKa, KaTETbPLT LLE Ce U3MpaBK, N03BOABaNKM 6e30MacHO
oTApbBaHe Ha HocelyaTa CUCTEMA Ha CTEHTa BB BOAELLMA KaTeTbP M NOCAE/BALLOTO OTCTPaHABaHE Ha HocellaTa
CUCTeMa Ha CTeHTa U Ha BoAelmA KaTeTbp OT apTepuanHara o6BMBKa.

« lpoBepeTe HocellaTa CMCTEMA Ha CTEHTA Crie/, NpeMaxBaHe, 3a a Ce YBEepUTe, Ye CTEHTLT € Ha/IMyeH B HocellaTta
cHcTema Ha CTeHTa.

*  /3XxBbp/IAITE YCTPOMNCTBOTO B CLOTBETCTBUE C NPUIOKUMUTE 3AKOHU, Hapeatu 1 60/IHUYHW NPOLEAYPH, BKIIUYUTESTHO
TE3U, CBbP3aHU C GUOIOMMYHU ONACHOCTHU, MUKPOGHK OMacHOCTU U MHEKLIMO3HU BeLLecTBa.

9.8 UHCTpYKUMMU 3a egHOBpPEeMeHHa ynoTpe6a Ha Be YCTPOWCTBa BbB BoAely, KaTeTbp (TexHUKa
Lienysauy, 6anoH)

* 6 Fr (2 mm) CbBMecTUMOCT — Bcsika KOMBMHaLMA OT efjHa Hocella cucTema Ha cTeHT Onyx TruStar RX (2,00 mm go
4,00 mm) 1 eanH 6anoHeH KateTbp (Sprinter Legend RX 1,25 mm go 3,50 mm B gnameTsbp, Euphora RX 1,50 mm go
3,50 mm B gnameTbp mamn NC Euphora RX 2,00 mm o0 3,50 mm B AvameTbp) MOXe Aa Ce U3M0N3Ba eJHOBPEMEHHO BbB
BOZeLL KaTeTbp ¢ pasmep 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

TexHvKaTa MOXe fa Gbje U3Mb/IHABaHA criopes CIeAHUTE MHCTPYKLMK:
1. MNMocTaBeTe CTEHTa, KaTo M3MoN3BaTe NPefoCTaBEHNTE UHCTPYKLUK (BUKTe Pa3g. 9.4).
2. BrapaiiTe BTOpU Bofja4 1 GasloHEH KaTeTbp, NPOCNEAETE [0 LeNeBOTO MACTO, C/ief, KOETO HazyiTe 6asoHa.

3. 3a Aa n3BajunTe KateTpuTte, OTCTpaHeTe Hanb/IHO eANHUA KaTeTbp U CbOTBETHUA My BOAa4, Npean Aa OTCTpaHuTe
APYrnAa KateTbp U CbOTBETHUA MYy BOAAY.

10 YcrtpoiicTBO 32 HaMoTaBaHe

YcTpoicTBOTO 3a HaMoTaBaHe (Pur. 2, eNeMeHT 2) ce U3nonsea ¢ Hocela cuctema RX. YCTpoicTBOTO 3a HaMoTaBaHe
no3B0/IABA 3aKpenBaHe Ha Hocellara c1ctema RX B HaBUTa KOH(UIypaLms 3a ynecHsBaHe Ha paboTara C Hesi N0 BpeMe Ha
ynotpe6a.

1. MNpemaxHeTe YCTPOIMCTBOTO 3a HAMOTaBaHe OT LMMKaTa Ha 06pbya.

2. OcdopmeTe Hocellata cucTema B ejHWYHa UK ABOMHA HAMOTKA NPU HEOGXOAMMOCT.

3. 3aKaueTe yCTPOIMCTBOTO 3a HAMOTaBaHe 3a HABUTUA NPOKCUMA/IEH KpaW Ha Hocellata cucTema.

11 Undopmauus 3a AMP 6e3onacHocT

HeKNMHUYHO TecTBaHe e NoKasaso, Ye CTEeHTHLT € MP yc/0BeH 3a eAMHUYHM M NPUMOKPUBALLM CE AbIHUHM 40 120 mm.
MauuneHT ¢ ToBa M3/enne Moxe fa 6bae CKaHupaH 6eaonacHo B MP cucTema, KOATO OTroBaps Ha CNIeAHUTE YCI0BUSA:

e CTaTUyHO MarHUTHO none camo ot 1,5n 3 T
¢ MaKc1ManHo NPOCTPaHCTBEHO rpaareHTHo none ot 3000 rayca/cm (30 T/m) unm no-manko

* MakcumanHa uenotenecHa ycpeaHeHa cneumduyHa cKopocT Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexunm Ha
pa6orta), ot4eTeHa ot MP cuctemara

CTeHTBT He cnepBa fja ce MECTU MM MUTpUpPa, KoraTo e U3noxeH Ha MP ckaHupaHe BeaHara ciej uMniaHTupaHe.

Mpu ycnoBuATa 3a CKaHUpaHe, ONPe/e/IeHn No-rope, Ce O4aKBa CTEHTHT Aa NPOM3BEAE MAKCUMAHO NOBULLEHUE Ha
Temneparypara ot 4,3°C cnep, 15 MUHYTW HENPEKbCHATO CKaHMpaHe.

MpK HEKNIMHUYHO TECTBAHE apTedaKTbT Ha M306ParKEHNETO, MPUYMHEH OT U3AENNETO, JOCTUrHA NPUBAM3NTENHO 10 mMm
OT CTEHTa NpKU CHeMaHe Ha U3o6parKeHne CbC CMMH-exo nyncosa cekseHumA 1 AMP cuctema ot 3 Tesla. ApTedpakTbT
3aKpuBa nymeHa Ha U3fenneTo.

12 OTKas oT rapaHuuun

MpepynpemraeHUATa, KOUTO Ce ChABPIKAT B ETUKETUTE HA NPOAYKTA, ChAbPHKAT Noapo6Ha MHdopmMauus, 1 ce
cYUTaT 3a Hepas/esiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuMK. BeNpeKu Ye NpoAyKTHLT € NPoU3BeAEeH NPU BHUMATEIHO
KOHTponMpaHu ycnosus, Medtronic HAMa KOHTPOA BBPXY YC/IOBUATA, NPU KOUTO ToW ce u3nonaea. Mopaau Tasn
npuunHa Medtronic OTXBbPAA BCUYKM rapaHLMm, U3PUYHU WK Noapa36upallm ce, no OTHOLWEHWE Ha NPOAYKTa,
BKJIIOYUTENIHO, HO HE CaMo, BCAKA NPOM3THYaLLa rapaHuua 3a npo, )CT UM FOAHOCT 3a OnpeAesieHa Len.
Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT NPeA, HUKOW OTAENIEH UHAUBUA, UM CYGEKT 3a KaKBUTO U a 6UN0 MEAULMHCKU
Pa3xoAv UNU AUPERTHU, CIyHaliHW UK NoCNeABalLy LWETH, HaHeCeHHU oT ynoTpe6a, AedeKT unm HenanpaBHoOCT
Ha NPOAYKTa, He3aBMCUMO Ja/IM UCKBT Ce OCHOBaBa Ha rapaHL1A, A0roBop, 3aKOHOBO HapyLIEHWUe UK Jpyro.




HuKoe nuue HAma npaBo Aa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBoTO U Aa 6110 NPeACTaBUTEICTBO U/IU FapaHLUA OTHOCHO
npoayKra.

WM3Knto4eHnATa 1 OrpaHUYeHUATa, HaIOKEHW NO-rope, He ca NpeAHa3HayqeHn 1 He TpAGBa Aa ce Th/IKyBaT Kato
npoTmMBopeYvaLin Ha 3aab/IKUTENHUTE pa:-xnopep,6l4 Ha NPUIOHMMOTO 3aKOHOA4ATENCTBO. AKO HAKOSA YacT uam ycnosue oT
HacToALwara OrpaHMHeHa rapaHuua ce npuemart oT HAKOW Cb/, C HOMNETEHTHA PUCAMKLMA 3a HE3AKOHHN, HEU3MB/IHUMU
WM B NPOTUBOPEYME C NPUIOKUMUA 3aKOH, Ba/IMAHOCTTA HA OCTaHanaTa YacT oT HacTosAwara OrpaHMyeHa rapaHumua HAma
Aa 6'b,q9 noB/IAHA N BCUYKU NpaBa U 3aAb/IHHEeHUd e 6'bp|aT N3TbHAKYBaHW N U3NMbJIHEHU TaKa, CAKall Tasu ol'paHl/I‘-leHa
rapaHuma He e CbAabprasia YacTtra Ui yCI0BUEeTO, CHETEHU 3a HEeBa/IMAHWN.

Bbarapckun



1 Popis zafizeni
Systém koronarniho stentu Onyx TruStar uvolfiujici zotarolimus (systém stentu Onyx TruStar) se sklada ze 4 dil¢ich systému:
1. Holy kovovy stent Resolute Onyx— predinstalovany stent na bazi kobaltové slitiny a platino-iridiové slitiny
2. Zavadéci systém - Onyx TruStar zavadéci systém pro rychlou vyménu (Rapid Exchange — RX) (velikosti 2,0 — 4,0 mm);
zavadéci systém Resolute Onyx RX (velikosti 4,5 a 5,0 mm)
3. Polymerovy systém
4. Zotarolimus — 1ék
Proplachovaci kanyla a nastroj looper jsou soucasti baleni. Viz Obr. 2.

1.1 Stent

Stent (Obr. 1) je vyroben z kompozitniho materiélu, ktery se sklada z kobaltové slitiny a platino-iridiové slitiny. Koronarni stent
je vytvarovan z jednoho dratu ohnutého do pribézné sinusoidy a nasledné laserem svareného k sobé. Stenty se dodavaji v
rGiznych délkach a priimérech.

1.2 Zavadéci systém

Zavadéci systém se sklada z intrakoronarniho stentu expandovatelného balénkem, predinstalovaného na zavadécim
systému pro rychlou vyménu (RX). U¢inna pracovni délka katétru je 140 cm. Zavadéci systém je kompatibilni s vodicimi draty
s maximalnim vnéj$im pramérem 0,36 mm (0,014 in) a s vodicimi katétry s minimalnim vnitfnim primérem 1,42 mm

(5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymerovy systém

Stent se sklada z holého kovového stentu s podkladovou potahovou vrstvou a potahem, ktery obsahuje smés Iéku zotarolimu
a polymerového systému BioLinx™*.

1.4 Lék — Zotarolimus

Lék zotarolimus je patentovany chemicky pfipravek. Zotarolimus je makrocyklicka slou¢enina obsahujici tetrazolovy
substituent. Pfedpokladany mechanismus plsobeni zotarolimu je vazba na cytoplazmaticky protein FKBP-12, jejimz
dusledkem je vznik trimerického komplexu s proteinkindzou mTOR (sav¢iho cile pro rapamycin), ktery inhibuje aktivitu mTOR.
Inhibice aktivity mTOR vede k inhibici udalosti fosforylace proteinti, spojenych s translaci mRNA a fizenim bunééného cyklu.
Stent s aktivnim Iékem zotarolimem je uréen ke snizeni vyskytu restenéz pfi koronarnich intervencich. Jmenovita davka léku
ve stentu je 1,6 pg zotarolimu na mm? plochy povrchu stentu.

2 Zamysleny ucel

Stent je ur¢en ke zlepseni primérti lumen bud' jedné, nebo vice koronarnich cév; pouziva se jako doplnék pii zakrocich na
koronarnich cévach a ke snizeni vyskytu restendz. Stent je urcen k pouziti jako trvale implantovany prostredek.

2.1 Indikace
Systém stentu Onyx TruStar je uréen k pouziti u pacient, ktefi jsou vhodnymi kandidaty pro perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiku (PTCA), pfi priméru referen¢ni cévy 2,0 mm az 5,0 mm. Stent je indikovan k 1é¢bé nasleduijicich
podskupin pacientu a lézi:

* Diabetes mellitus

* Onemocnéni vice cév

* Akutni koronarni syndrom (AKS)
 Akutni infarkt myokardu (AIM)

* Nestabilni angina pectoris (UAP)
* Léze v bifurkacich

* Restendza ve stentu (ISR)

* Chronicka totalni okluze (CTO)

* Totalni okluze (TO)

* Kmen levé véncité tepny (LM)

* Mala céva (SV)

* Po jednom mésici duélni protidestickové lécby (DAPT) u pa-
cientll s vysokym rizikem krvaceni (HBR), vetné pacientu,
ktefi nejsou schopni tolerovat dlouhodobou lé¢bu DAPT

2.2 Kontraindikace
Pouziti stentu je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech nebo situacich:

* Pacienti s precitlivélosti nebo alergiemi na aspirin, heparin, clopidogrel, ticlopidin, inhibitory mTOR, jako je napfiklad
zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus), a na jakakoli jina analoga nebo derivaty inhibitord mTOR, na polymery,
kobalt, chrom, nikl, molybden, platinu a iridium nebo na kontrastni latku.

¢ Pacienti, u kterych je kontraindikovana antiagrega¢ni nebo antikoagulaéni terapie.

Pacienti, jejichz 1éze podle Usudku Iékare brani Upinému naplnéni angioplastického balénku &i spravnému umisténi

stentu nebo zavadéciho systému stentu.

2.3 Cilova populace pacientd

Systém stentu Onyx TruStar je uréen k pouziti u pacientt, ktefi jsou vhodnymi kandidaty pro perkutanni transluminaini
koronarni angioplastiku (PTCA), pii prdméru referenéni cévy 2,0 mm az 5,0 mm.

2.4 Urceni uzivatelé
Implantaci stentu smi provadét pouze Iékafi s odpovidajicim zaskolenim.

Cesky

2.5 Klinické pfinosy

Systém stentu Onyx TruStar je uréen k perkutanni transluminalini koronarni angioplastice v koronarnich artériich k 1é¢bé nové
vzniklych a rekurentnich stendz. Hlavni klinické ptinosy zahrnuji: udrzeni priichodnosti cévy po implantaci stentu a snizeni
vyskytu recidivy sten6z, coz vede k niz§imu poctu opakovanych revaskularizaci (terapeuticky u¢inek léku zotarolimu);
zlep$eni perfuze myokardu a nasledna Uleva od souvisejicich symptomu anginy pectoris. Méfitelné vysledky souvisejici

s pacientem a kvantitativni klinicka data z klinickych hodnoceni Resolute Onyx zadanych spole¢nosti Medtronic uvadi Tab. 1.

Tabulka 1. Klinické pfinosy

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm Studie po schvaleni Onyx ONE?
Vysledky souvisejici s pa- (N =101 subjektt) (N = 416 subjektt) (N = 1003 subjektti)
cientem (N =104 lézi) (N =583 lézi) (N = 1282 lézi)

Méritka bezpecnosti
2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412)

Revaskularizace cilové léze
na zéakladeé klinickych vysled-
ki (TLR) po 12 mésicich®

2,8 % (28/988)

Revaskularizace cilové cévy 2,0% (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)
na zakladé klinickych vysled-
ki (TVR) po 12 mésicich®

Méritka ucinnosti
Uspésnost z hlediska 16zi% 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)
Uspésnost z hlediska pro- 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158/1248)

stredku®

2Uvedené udaje byly ziskany v rameni s lé¢bou systémem Resolute Onyx.

b Revaskularizace cilové léze spojend s pozitivnimi vysledky studie uginnosti Ié&by ischemie nebo ischemickych symptomii
a angiograficky vyznamna stenéza s minimalnim pramérem lumen = 50 % potvrzend kvantitativni koronarni angiografi
(QCA), nebo revaskularizace cilové léze se stenézou o priméru = 70 %, potvrzenou QCA bez pfitomnosti anginy pectoris
nebo pozitivnich vysledkd funkéni studie.

¢ Revaskularizace v cilové cévé spojena s pozitivnimi vysledky studie u¢innosti Iéby ischemie nebo ischemickych
symptomU a angiograficky vyznamna stendza s minimalnim primérem lumen = 50 % potvrzena kvantitativni koronarni
angiografii (QCA), nebo revaskularizace cilové cévy se stendzou o priméru = 70 %, potvrzenou QCA bez pfitomnosti
anginy nebo pozitivnich vysledki funkéni studie.

dDosazeni rezidualni stenézy < 30 %, potvrzené QCA (nebo < 20 % vizualnim vyhodnocenim) a trombolyza pfi infarktu
myokardu (TIMI) s pritokem stupné 3 po zakroku s pouzitim jakékoli perkutanni metody.

¢ Dosazeni rezidualni stendzy < 30 %, potvrzené QCA (nebo < 20 % vizualnim vyhodnocenim) a trombdza pi infarktu
myokardu (TIMI) s pritokem stupné 3 po zékroku pouze za pouZziti uréeného prostfedku.

2.6 Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické Géinnosti

Souhrn tdaji o bezpecénosti a klinické u¢innosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tohoto prostredku je
uveden na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pouzijte zakladni identifikator UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Systém stentu Onyx TruStar je balénkem expandovatelny koronarni stent uvolriujici Ié¢ivou latku, dodavany na zavadécim
systému pro rychlou vymeénu (RX). Stent rozsifuje lumen cévy, aby se zlepSilo prokrveni myokardu, a funguje jako opora
zabranuijici rychlému navratu k pfedchozi geometrii. Stent s aktivnim Iékem zotarolimem je uréen ke sniZeni vyskytu restenoz
pfi koronarnich intervencich.

3 Varovani a bezpecnostni opatieni

* Intenzita plsobeniléku a polymerového systému na pacienta je pfimo Umérna poctu implantovanych stentt a jejich délce.
Na zakladé farmakokinetickych klinickych tdajti o zotarolimu smi byt maximalni pocet stenti implantovanych
pacientovi 78 nebo méné v pfipadé stentu s nejvyssi davkou (tj. stentu o délce 38 mm se jmenovitym primérem 3,50 mm
nebo 4,00 mm). Toto maximum je zalozeno na relativni expozici zotarolimu pozorované u zdravych pacientli po
intravenoéznich davkach zotarolimu ve srovnani s expozici pacienta po implantaci stentu. Jmenovité davky uvadi Tab. 4.

* Vybér pacienta je tfeba peclivé uvazit, nebot pouziti tohoto prostfedku je spojeno s riziky komplikaci, které uvadi Kap. 4.
Pred implantaci je tfeba posoudit rizika a pfinosy pro pacienta.

¢ Zakladnim pfedpokladem Uspésné implantace stentu je podani vhodné antikoagulaéni, protidesti¢kové [é¢by a koronarni
vasodilata¢ni terapie. Postupuijte prosim podle nejnovéjich pokyntl Iékafské spole¢nosti.

* Implantaci stentu smi provadét pouze Iékafi s odpovidajicim zaskolenim.

* Implantaci stentl je nutné provadét pouze v nemocnicich, které jsou vybaveny pro pfechod na operaci s vytvorenim
chirurgického koronarniho bypassu.

* Nasledna restendza muze vyzadovat opakovanou dilataci arteridlniho segmentu obsahuijiciho stent. Dlouhodobé
dusledky opakované dilatace endotelizovanych koronarnich stentli nejsou v sou¢asné dobé znamy.

* | kdyz nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické udaje, je znamo, Ze cinnost zotarolimu mohou narusovat léky, jako je
takrolimus, které plsobi prostrednictvim stejného vazebného proteinu (FKBP). Zotarolimus je metabolizovan CYP3A4
(lidskym cytochromovym enzymem P450). Pisobenim silnych inhibitorti CYP3A4 (napf. ketokonazolu) se miize zvlaste
v piipadé zavedeni vice stentll zvysit hladina zotarolimu az na Uroveri spojenou se systémovymi tc¢inky. Systémové
pusobeni zotarolimu je tfeba vzit v ivahu rovnéz v situaci, kdy je pacient soucasné lé¢en systémovou imunosupresivni
terapii.

* Nejsou k dispozici dostatecné a nalezité kontrolované studie pouziti tohoto vyrobku u téhotnych Zen, kojicich Zen,
détskych pacientd ani u muzd planuijicich otcovstvi. Studie plodnosti na zvifatech provedené s intraven6zné (i.v.)



podavanym zotarolimem prokazaly embryonalni toxicitu, véetné letalnich u¢inki na embrya. PouZiti stentu se
nedoporucuje u Zen, které se pokousi otéhotnét, ani u téhotnych nebo kojicich Zen. Studie zotarolimu podavaného
intravendzné (i.v.) u samct krys vedly k reverzibilni testikularni toxicité souvisejici s davkou.

Je-li zapotiebi pouzit vice stentd, jejich material by mél mit podobné slozeni. Umisténi vice stentd z riiznych materiald ve
vzajemném kontaktu mize zvysit riziko vzniku koroze. Podle Udaju ziskanych z testu koroze in vitro se pfi pouziti stentu
ze slitiny kobaltu (stent platformy Onyx spole¢nosti Medtronic) v kombinaci se stentem ze slitiny nerezavéjici oceli (Boston
Scientific Liberte™*) nezvysuije riziko koroze in vivo.

Potencialni interakce stentu s jinymi stenty uvolriujicimi léky nebyly vyhodnoceny a pokud mozno je tfeba se jim vyhnout.

Bezpecnost a Uc¢innost stentovani $tépu v. saphena pomoci tohoto stentu nebyla stanovena.

Implantace maze vést k disekci cévy distalné nebo proximalné od stentovaného tseku a mize zpUsobit akutni uzavér

cévy vyzadujici dal$i intervenci (napf. koronarni arteriani bypass [CABG], sekundarni balénkovou dilataci nebo umisténi

dalSich stentd).

Umisténi stentu mlze zhorsit prichodnost boéni vétve cévy.

Pred pfipravou a zavedenim nesmi byt stent vystaven zadné pfimé manipulaci (napf. rolovani stentu) ani kontaktu

s tekutinami, protoze by mohlo dojit k poskozeni citlivé potahové vrstvy nebo pfedéasnému uvolnéni léku.

Systém stentu chrarite pfed organickymi rozpoustédly, jako je alkohol nebo Eistici prostredky, a ani jej témito pfipravky

neotirejte.

Hypotrubici neohybeijte ani nezkrucujte. Dojde-li k ohnuti nebo zalomeni/zkrouceni tubusu zavadéciho systému nebo

hypotrubice, nepokousejte se je napfimit. Pokus o narovnani ohnutého kovového téla mize vést k jeho zlomeni.

Nevyjimeijte stent ze zavadéciho systému stentu, protoze vyjmuti by mohlo zptisobit poskozeni stentu a polymerového

systému a vést k embolizaci stentu. Stent neni uréen ke sloZeni na jiné zavadéci zafizeni.

Pokud je stent nové rozvinuty, postupuijte s opatrnosti pfi prichodu intravaskularniho ultrazvukového katétru (IVUS),

koronarniho vodiciho dratu, balénkového katétru nebo jiného prostfedku skrz stent. Pfi protahovani zafizeni skrz nové

rozvinuty stent by mohlo dojit k naruseni umisténi stentu, apozice, potahové vrstvy nebo geometrie stentu.

e Zavadéci systém RX se nesmi pouzivat spoleéné s zadnymi jinymi stenty, ani nesmi byt pouzit pro postdilataci.

* Predcasné ukonceni predepsané antiagregacni léEby muize zvysit riziko vyskytu trombdzy, srdeéniho infarktu nebo umrti.

¢ Dojde-lik zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusnému
kompetentnimu Ufadu nebo regula¢nimu organu.

* Zavadéci systém a jeho soucasti zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, predpisy a postupy platnymi v pfislusné
nemochnici, véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni latky.

* Tento prostfedek obsahuje nebezpecnou latku. Kobalt (€. CAS 7440-48-4) je klasifikovan jako karcinogenni, mutagenni,

nebo toxicka latka pro reprodukci (CMR) kategorie 1A nebo 1B, nebo jako latka narusujici endokrinni systém (ED); je

pfitomen v koncentraci >0,1 hmotnostnich %.

4 Mozné nezadouci ucéinky
S pouzitim prostfedkl pro korondrni stentovani, s pouzitim systému IVUS (intravaskularniho ultrazvuku) nebo s perkutanni
koronarni intervenci (PCI) jsou spojeny nasledujici mozné nezadouci ucinky:

o Umrti  Krvaceni vyzaduijici transfuzi

 Aneurysma, pseudoaneurysma nebo arteriovendzni piétél  Sok nebo plicni edém

(AVF)

» Deformace, kolaps nebo prasknuti stentu

* Emergentni chirurgicky vykon: bypass perifernich nebo
koronarnich cév

* Cévni mozkova piihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka
(TIA)
 Srde¢ni tamponada

* Spasmus koronarni artérie
* Nahly uzavér cévy

* Hypotenze nebo hypertenze

* Alergicka reakce (na kontrastni latku, protidestickovou
1é¢bu nebo na material, €k nebo polymerovy potah systému
stentu)

* Periferni ischémie nebo poskozeni perifernich nervi

* Infekce nebo horecka

* Nestabilni angina pectoris

* Bolest, hematom nebo krvaceni v misté vstupu

* Prasknuti balonku

* Migrace stentu

* Neuspéch pfi zavedeni stentu

* Nespravné umisténi stentu

» Uzavér, perforace, ruptura nebo disekce koronarni artérie
* Perikarditida

* Embolie (vzduchem, tkani, prostfedkem nebo trombem)
* Trombdza (akutni, subakutni, pozdni nebo velmi pozdni)
* Nelplna apozice stentu

« Infarkt myokardu (IM)

* Restendza stentované artérie

* Arytmie

Vyskyt pfedchazejicich komplikaci mize vést k srdeénimu infarktu, k nutnosti provedeni emergentniho bypassu nebo k tmrti
pacienta. Komplikace mohou rovnéz vést k nutnosti opakované katetrizace nebo perkutanniho zakroku na koronarnich
cévach. S pouzitim zotarolimu mohou byt mimo jiné spojeny nasleduijici dalsi vedlejsi ucinky & komplikace:

* Anémie * Sucha kuze * Infekce
» Cirkumoralni parestézie * Bolesti hlavy * Bolesti (bficha nebo kloubt)
* Prijem * Hematurie * Vyrazka

Vedlejsi ucinky a komplikace spojené s polymerem BioLinx™* se neli§i od téch, které jsou spojeny s potahem stentu, amohou
k nim mimo jiné patfit nasleduijici stavy:

¢ Loziskovy zanét v misté implantace stentu

¢ Restendza stentované artérie

* alergicka reakce

5 Individualizace Ié¢by

PFed pouzitim systému stentu Onyx TruStar je nutné u jednotlivych pacientt peclivé zvazit vyse popsana rizika a vyhody
(Kap. 4a Odd. 2.5). K faktortim ovlivriujicim vybér pacienta, které je nutné zvazit, ma pattit také posouzeni rizika dlouhodobé
antikoagulace. Stentovani se nesmi obecné provadét u pacientu se zvySenym rizikem krvaceni (napf. u pacientt s nedavno
prodélanou aktivni gastritidou nebo peptickym viedem, viz Odd. 2.2). Velikost kazdého stentu musi byt vhodné zvolena tak,
aby odpovidala anatomii koronarniho feciété konkrétniho pacienta. Stanoveni spravné velikosti (priméru a délky) je
zodpovédnosti lékare.

Je nutno posoudit doprovodna onemocnéni, ktera zvysuji riziko ¢asnych neuspokojivych vysledkd perkutanni koronarni
intervence (PCI) nebo riziko nutnosti provedeni emergentniho bypassu.

Ackoli by lékafi méli dodrzovat aktualni pokyny Evropské kardiologické spolecnosti (ESC) nebo Americké kardiologické
spole¢nosti (ACC), Americké kardiologické asociace (AHA) nebo Spole¢nosti pro kardiovaskularni angiografii a chirurgii
(SCAI) pro PCI (perkutanni koronarni intervenci), pacienti, ktefi prerusi nebo ukonci Ié¢bu DAPT po jednom nebo vice
mésicich poimplantaci stentu, jsou vystaveni nizkému riziku trombdzy stentu, a nebylo u nich prokazano zadné zvysené riziko
trombozy stentu. U pacientli s vysokym rizikem krvaceni (HBR) nebo pacientti, ktefi nejsou schopni snaset dlouhodobou
lé¢bu DAPT, se lékafi mohou rozhodnout pro jednomésicni rezim dudlni protidestickové Ié¢by. Rezim dudlni protidestickové
1é€by je zaloZen na vysledcich globalniho randomizovaného jednoduse zaslepeného klinického hodnoceni Onyx ONE Global
Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Klinické hodnoceni Onyx ONE RCT prokazalo, Ze u pacientu s vysokym rizikem
krvaceni (HBR), ktefi podstoupi jednomésicni Ié¢bu DAPT, je pouziti stentu Resolute Onyx bezpe¢né a tc¢inné. Po ukonéeni
Iécby DAPT navic stent Resolute Onyx vykazoval nizkou miru vyskytu nezadoucich ptihod pfi analyze mezniku.

6 Poskytovani informaci pacientiim

V souladu s mistnimi predpisy by si méli oSetiujici Iékafi precist navod k pouziti, kde naleznou informace vhodné ke sdileni s
pacienty. Identifika¢ni karta implantatu pro pacienta, ktera obsahuije identifika¢ni informace o implantovaném zafizeni, je
soucasti baleni zafizeni. Po implantaci zafizeni vypliite identifikacni kartu implantatu pro pacienta a predeijte ji pacientovi pred
propusténim z nemocnice.
Osettujici lékafi by méli pacientovi sdélit nasledujici pokyny:
* |dentifikacni kartu implantatu musi pacient stéle nosit u sebe.
* Pacient si ma predist dalsi informace o zafizeni na webovych strankach, které jsou uvedeny na identifikaéni karté
implantatu pro pacienta.
Poznamka: Pokud pacient nedokaze tyto webové stranky navstivit, musi mu informace uvedené na téchto webovych
strankach poskytnout oSetuijici Iékar.
* Pacient musi vzdy pfed zahajenim jakéhokoli zakroku informovat zdravotnicky personal o tom, Ze ma v téle implantovan
zdravotnicky prostiedek.
* Pacient musi kontaktovat svého oSettujiciho Iékafe, pokud si vSimne jakychkoli novych nebo ménicich se symptoma.

7 Stav pfi dodani

Baleni prostfedku obsahuje jeden koronarni stent, ktery je pfedem pfipevnén na specialnim zavadécim systému stentu.
Nastroj looper a proplachovaci kanyla (Obrazek 2, polozky 2 a 3) jsou sou¢asti baleni. Tyto sou¢asti jsou pfipojeny ke svorce
na trubici, ktera obsahuje systém stentu Onyx TruStar. Neprovadeéjte resterilizaci. Vyrobek byl sterilizovan difuzi plynného
ethylenoxidu (EtO).

Vyrobek se dodava sterilni a nepyrogenni za predpokladu, ze obaly nebyly otevieny ani poSkozeny. Nepouzivejte po uplynuti
,data pouzitelnosti“ uvedeného na obalu. Pokud jsou informace na vnéjsim obalu nebo sterilnim obalu zdeformované nebo
poskozené, vyrobek nepouzivejte a upozornéte spole¢nost Medtronic, aby mohl byt vyménén. Pokud je jakakoli ¢ast této
pfirucky necitelna, kontaktujte spole¢nost Medtronic a pozadejte o nahradni pfirucku.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Tento prostfedek smi pijit do kontaktu s téInimi tkanémi.
Nepouzivejte opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte. Renovace miize narusit strukturalni integritu tohoto prostredku.
Pfi opakovaném pouziti tohoto prostfedku vznika potencialni riziko vzniku infekci u pacienta v disledku kontaminace. Tato
kontaminace prostredku mize vést k poranéni, onemocnéni nebo k umrti pacienta.

Skladovani: Skladuijte v originalni krabici. Skladujte pfi teploté od 15°C do 30°C.

Zataveny vak zapustény uvnitf sd¢ku obsahuje 2 malé bali¢ky (chemickou pfisadu k odstranéni kysliku ze sacku a vysouseci
prostfedek k odstranéni vihkosti).

Poznamka: Tento vak se nesmi otevirat, protoZe vnitfni povrch vaku neni sterilni.

8 Specifikace zafizeni a materialt

Tabulka 2. Specifikace
Popis

Pramér stentu

Délka stentu

Kompatibilita vodiciho dratu
Kompatibilita vodiciho katétru
Jmenovita davka léku
Nominalni tlak®

Stanoveny tlak prasknuti

Specifikace

2,00 mm az 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maximalni vnéjsi primér 0,36 mm (0,014 in)
Minimalni vnitfni prdmér 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
1,6 pug na mm? plochy povrchu stentu@

12 atm pro véechny priméry

18 atm pro 2,00 az 4,00 mm

16 atm pro 4,50 az 5,00 mm

2 Hodnota predstavuje rozmezi pro riizna mnozstvi pouzitych material(i. Konkrétni mnoZzstvi zavisi na velikosti
implantovaného stentu.

b Podrobna doporugeni ohledné plniciho tlaku naleznete na $titku vyrobku.

Cesky



Tabulka 3. Materialy a latky, s nimiz se pacienti mohou dostat do kontaktu pfi pouZiti jednoho stentu

Popis Specifikace (hmotnost)
Slitina kobaltua? 6,4 az 40,4 mgf
Slitina platiny a iridia® 1,8a2 11,5 mg'
Podkladova potahova vrstva z parylenu C 56 az 348 ug
Potahova vrstva s obsahem zotarolimu a polymeru BioLinx™*de 150 az 933 ug'

a8litina kobaltu vyhovuijici normé ASTM F562. Kobalt je klasifikovan jako latka CMR. Viz Kap. 3.

b Obsahuije nikl, zndmou latku, ktera miize zpisobit senzibilizaci nebo alergickou reakci

¢ Slitina 90 % platiny — 10 % iridia vyhovujici normé ASTM B684

dSmés patentovanych slozek C10 a C19 spole¢nosti Medtronic a PVP (polyvinylpyrolidonu). Poméry jsou nasledujici: 10 %
PVP, 27 % C10a 63 % C19

¢ Potahova vrstva s obsahem léku: zotarolimus 35 % a polymer BioLinx™* 65 %

f Hodnoty predstavuiji rozmezi pro riizna mnozstvi pouzitého materidlu. Konkrétni mnozstvi zavisi na velikosti
implantovaného stentu

Tabulka 4. Jmenovita davka Iéku pro kazdou jmenovitou velikost stentu

Zotarolimus (pg)
Délka (mm
Primér (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Pokyny k pouziti

Pripravte vodici katétr a vodici drat podle pokyn(i vyrobce. Stent je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,36 mm (0,014 in).
Informace o kompatibilité konkrétniho vodiciho katétru viz stitek na obalu vyrobku nebo Odd. 9.1.

9.1 Pozadované materialy
K pouziti tohoto prostfedku jsou zapotiebi nasledujici materialy:
¢ \Vodici katétr s minimalnim vnitfnim primérem 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
Injekéni stfikacka o objemu 20 cm®
Heparinizovany normalni fyziologicky roztok
Vodici drat s maximalnim vnéjs$im pramérem 0,36 mm (0,014 in)
Rotacni hemostaticky ventil
Kontrastni latka fedéna heparinizovanym normalnim fyziologickym roztokem 1:1
Plnici zafizeni
Rotator
Tricestny uzaviraci kohout

9.2 Vybér velikosti stentu

Peclivé stanoveni velikosti stentu je dilezitym predpokladem tspésného stentovani. Obecné by velikost stentu méla byt
zvolena tak, aby odpovidala priméru referenéni cévy. Preferuje se volba stentu spise mirné vétsiho nez mensiho.
Zkontrolujte, zda je oblast stentu dostate¢né dlouha na to, aby stent UpIné prekryl 1ézi; stent by mél byt o = 3 mm del$i, nez
je délka léze.

Aby se mohl stent po expanzi stahnout, ma byt primér naplnéného balénku nepatrné vétsi nez primér stentu uvedeny na
Stitku.

9.3 Priprava zavadéciho systému

1. Vyjméte zavadéci systém stentu z obalu. Musite postupovat obzvlast opatrné, abyste se nedotkli stentu ani nijak
nenarusili jeho umisténi na balonku. To je nejdulezitéjsi pii vyjimani katétru z obalu, jeho umistovani na vodici drat a
posouvani skrz rota¢ni hemostaticky ventil a usti vodiciho katétru.

2. Opatrné stahnéte ochranné pouzdro (,sheath®) ze stentu tak, ze pouzdro uchopite mezi palec a ukazovacek na
distalnim konci a jemné za néj zatahnete. Nedotykejte se ¢asti pouzdra nad stentem nebo proximainé od stentu. Pfi
odstrariovani ochranného pouzdra se odstrani také stylet. Prohlédnéte stent a zkontrolujte, zda neni poskozeny a zda
nedoslo ke zméné jeho pivodni pozice na balénku. Pokud do$lo k posunu nebo poskozeni stentu, nepouziveite jej.

3. Proplachnéte lumen vodiciho dratu balénkového katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

a. Vyjméte proplachovaci kanylu (Obr. 2, polozka 3) z pfidrzné svorky soucasti a pfipojte ji pfimo ke stfikacce, aniz
byste pfitom odstranili kryt.
b. Sejméte kryt proplachovaci kanyly.

Cesky

c. Zasurite proplachovaci kanylu do vstupniho portu pro vodici drat (mista pro vyménu).

d. Stlacte pist stfikacky a proplachujte lumen vodiciho dratu, dokud kapalina neza¢ne vytékat z distalniho hrotu

balénkového katétru.

e. Odstrante proplachovaci kanylu ze vstupniho portu pro vodici drat (mista pro vyménu).

4. Pripravte lumen balénku pomoci smési kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 50/50 podle nasledujiciho
postupu:
* Nepokousejte se lumen balénku odvzdusiovat technikou predbézné inflace.
¢ K pInéni baldénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
* Pred zahajenim pfipravného kroku nevyvijejte podtlak na plnicim zafizeni.

a. Pomoci 20 cm® (ml) stfikacky s obsahem 5 cm?® (ml) smési kontrastni latky s fyziologickym roztokem aplikujte
podtlak po dobu 20 az 30 sekund, aby se z balénku odstranil vzduch. Pokud se do stfikacky uvolni nadmérné
mnozstvi vzduchu nebo pokud se z balénku neuvolni zadny vzduch, mize to indikovat po$kozeni zavadéciho
systému stentu.

Pfi aplikaci podtlaku stfikackou nevyvijejte na zavadéci systém stentu ohybovou silu.

Jsou-li pfitomny jakékoli znamky poskozeni zavadéciho systému stentu, nepouziveijte jej.
. Pomalu uvolnéte tlak, aby se smés ptsobenim podtlaku naséla do lumen balénku.

Po pfipravé balénku a pfed zavedenim stentu nevyvijejte podtlak na plnicim zafizeni.

c. Odpoijte stiikacku tak, aby v usti lumen baldnku zistal meniskus smési.

d. Standardnim zpUsobem pfipravte pInici zafizeni a odstrarite veskery vzduch ze stfikacky a hadicek.

e. Plnici zafizeni pfipojte pfimo k lumen balénku. Pouzijte techniku ,meniskus na meniskus®, aby v misté spojeni

nezUlstaly zadné vzduchové bublinky. Ponechejte pii normalnim tlaku prostiedi.
5. Prohlédnéte zavadéci systém stentu a zkontrolujte, zda je stent umistén v oblasti mezi proximalni a distalni znackou
na balénku.

o

Neotirejte gazovymi tampdny, protoze vlidkna by mohla porusit stent.

9.4 Postup zavedeni

1. Pripravte misto cévniho vstupu podle standardni praxe pro perkutanni koronarni intervenci (PCl).

2. Rozhodnuti o predilataci |éze balénkem vhodné velikosti musi byt zaloZzeno na charakteristice pacienta a léze. Pokud
je tento krok proveden, predilatujte 1ézi pomoci baldénku s primérem o 0,5 mm mensim, nez je prdmér stentu; délka
balénku musi byt stejnéa nebo mensi, nez je délka cilové Iéze. Baldnek pouzivany k predilataci musi byt krat$i nez stent
uréeny k implantaci.

3. Udrzuijte neutralni tlak na pInicim zafizeni. Oteviete rotaéni hemostaticky ventil, aby byl umoznén snadnéjsi priichod
stentu. Zkontrolujte, zda ma rota¢ni hemostaticky ventil velkou svétlost a zda je pfi priichodu stentu zcela otevien.
Narazite-li na odpor, nepostupuijte nasilim. Odpor muze indikovat poskozeni stentu nebo zavadéciho systému stentu.

4. Konvenénimi angioplastickymi technikami posouvejte zavadéci systém stentu po vodicim dratu skrz rotacni
hemostaticky ventil s velkou svétlosti.

5. Opatrné posouveijte zavadéci systém stentu do Usti vodiciho katétru.

Zavadéci systém stentu je nyni mozné posunout skrz vodici katétr.

6. Pred posunutim zavadéciho systému stentu do koronarni artérie zkontrolujte stabilitu vodiciho katétru.
7. Dostate¢né utahnéte rotacni hemostaticky ventil. Stent je nyni pfipraven k rozvinuti.
9.5 Rozvinuti stentu

1. Pred vybérem stentu stanovte primér referenéni cévy (viz Odd. 9.2).

2. Pred zasunutim balénku do koronarni artérie zkontrolujte stabilitu vodiciho katétru.

Pokud dojde ke ztraté ptvodni pozice vodiciho katétru, vyvarujte se vysouvani nebo zasouvani vodiciho katétru pfes
stent. Pokud tak ucinite, muze distalni konec vodiciho katétru poskodit stent. Pokud zavadéci systém stentu nelze
posouvat snadno, netlacte na néj. Pokud stent nelze posouvat i pfes dobrou podporu vodiciho katétru, zvazte dilataci
proximalniho blokuijiciho platu.

3. Posunujte zavadéci systém po vodicim dratu do cilové |éze pod pfimou fluoroskopickou vizualizaci. Umistéte stent skrz
1ézi a jako referenéni body pouzijte proximalni a distalni rentgenkontrastni znacky na balénku. Pro optimalni umisténi
je nutné, aby byl stent 0 = 3 mm dels$i nez délka Iéze a aby zcela prekryval oblast, ktera se ma stentovat.

Expanze stentu se nesmi provadét, pokud neni stent spravné umistén ve stenotickém segmentu cévy. Neni-li pozice
stentu optimalni, je tfeba jej premistit nebo vyjmout. (Viz Odd. 9.7.)

4. Pred expanzi stentu pouZzijte fluoroskopii s vysokym rozliSenim a pomoci vnéjsiho obrysu stentu zkontrolujte, zda se
stent béhem umistovani neposkodil nebo neposunul.

5. Naplrite balének na nominalini tlak, aby doslo k expanzi stentu. Spravny pinici tlak naleznete v tabulce poddajnosti.

K pIné expanzi se doporucuje plnéni trvajici 15 az 30 sekund. Béhem pInéni je tfeba monitorovat tlak v balénku.
Neprekracujte maximalni stanoveny tlak prasknuti uvedeny v tabulce poddajnosti. Pouziti vy$§iho rozmezi tlaku, nez je
uvedeno v tabulce poddajnosti, muze vést k prasknuti balénku nebo k roztazeni stentu na nadmérnou velikost

a k moznému poskozeni intimy nebo cévy.

Béhem expanze stentu je tfeba pouzit skiaskopické zobrazovani, aby byl spravné posouzen optimalni primér stentu
v porovnani s proximalnim a distalnim primérem nativni koronarni artérie. Optimalni expanze a spravné stanoveni
rozmérl vyzaduje, aby byl stent v iplném kontaktu se sténou artérie. Primér napinéného balénku musi byt nepatrné
vys§i nez jmenovity primér umisténého stentu, aby se kompenzovala tendence stentu stahnout se po expanzi a deflaci
balénku.

Nedostate¢na expanze stentu mize vést k migraci stentu.

Pouziti pfili§ velkého stentu a vy$sich pinicich tlakd, nez je doporué¢eno, mize zplsobit disekci cévy. Doporucujeme volit
velikost stentu pfiblizné odpovidajici priméru cévy a k rozvinuti stentu pouzit doporuéeny inflaéni tiak stentu.



Neni-li cilova |éze zcela pfemosténa stentem, v pfipadé potfeby pouzijte dalsi stenty a |ézi patficné oSetrete. Pokud je
nutné pouzit dalsi stenty, musi se nejprve stentovat distalni Iéze a potom léze proximalni. Stentovani v tomto poradi
eliminuje nutnost priichodu zavadéciho systému stentu skrz proximalni stent a snizuje tak riziko dislokace proximalniho
stentu.

6. Vyprazdnéte balének — aplikujte podtlak a vyckejte dostate¢né dlouhou dobu (20 az 30 sekund), nez se balének zcela
vyprazdni. U delich stent(i mize byt doba vyprazdnéni delsi.
Vyprazdnéni balénku je tfeba ovéfit - uvnitf balénku nesmi byt zadna kontrastni latka.

7. Velmi pomalu vytahnéte baloének ze stentu; udrzujte pfitom podtlak a vyuZijte pohyb myokardu k jemnému uvolnéni
baldnku ze stentu. Pocitujete-li pfi vyjimani baldnku ze stentu jakykoli odpor, nastavte plnici a vypoustéci zafizeni na
neutrdlni tlak a balének opatrné vyjméte. Udrzujte pozici vodiciho katétru, aby nedoslo k jeho vtazeni do cévy.

9.6 Dalsi dilatace stentovanych segmentu

Pokud je velikost roztazeného stentu s ohledem na priimér cévy nedostatecnd, muze se k dal$i expanzi stentu na optimalni
velikost pouzit vétsi baldnek. Jsou-li ptivodni angiografické vysledky suboptimalni, Ize stent dale roztahnout pomoci
nizkoprofilového vysokotlakého neshodného balénkového katétru. Podle potfeby Ize pies stentovany segment opatrné znovu
protahnout prolabovany vodici drat tak, aby nedo$lo k uvolnéni stentu. Za vSech okolnosti je nutno zajistit, aby stent nebyl
nedostate¢né dilatovany.

Jmenovity pramér stentu (mm) Maximalni vnitfni primér stentu (mm)
2,00, 2,25 a 2,50 3,50
2,752 3,00 4,00
3,50 a 4,00 5,00
4,50 a 5,00 6,00

9.7 Odstranéni neexpandovaného stentu

Nedodrzeni tohoto postupu nebo plisobeni nepfimérené sily na zavadéci systém stentu mlze pfipadné zpusobit poskozeni
nebo ztratu stentu nebo soucasti zavadéciho systému stentu, jako je napfiklad balének.
* Je-li treba stent vyjmout pfed roztazenim, zkontrolujte, zda je zavadéci katétr situovan souose vzhledem k systému
stentu, a opatrné vtahnéte systém stentu do vodiciho katétru.
* Pokud kdykoli béhem posouvani stentu smérem k vodicimu katétru pocitite jakykoli neobvykly odpor, musite zavadéci
systém stentu a vodici katétr odstranit jako jeden celek. To musi byt provedeno pod pfimou fluoroskopickou vizualizaci.

Vodici katétr a zavadéci systém stentu se musi z koronarni artérie odstranit opatrné jako jeden celek. Pfi vyjimani
zavadéciho systému stentu a vodiciho katétru jako jeden celek:

— Nevtahujte zavadéci systém stentu do vodiciho katétru.

— Udrzuijte pozici vodiciho dratu v 1ézi a opatrné vtahujte zpét zavadéci systém stentu tak, az se proximalni znacka
balénku zavadéciho systému stentu zarovna s distalnim hrotem vodiciho katétru.

— Systém se musi stahnout do sestupné aorty smérem k arterialnimu sheathu. Jakmile distaini konec vodiciho katétru
vstoupi do arterialniho sheathu, katétr se napfimi a umozni bezpe¢né vtazeni zavadéciho systému stentu do vodiciho
katétru a nasledné odstranéni zavadéciho systému stentu a vodiciho katétru z arterialniho sheathu.

¢ Po vyjmuti zavadéciho systému stentu zkontrolujte, zda je na zavadécim systému stentu pfitomen stent.
Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, véetné téch, které se
vztahuji na biologicka nebezpedi, mikrobiologicka nebezpeci a infekéni latky.

9.8 Pokyny k sou¢asnému umisténi dvou prostifedkul do vodiciho katétru (technika Kissing Balloon)

* Kompatibilita 6 Fr (2 mm) — Jakoukoli kombinaci jednoho zavadéciho systému stentu Onyx TruStar RX (o priméru
2,00 mm az 4,00 mm) a jednoho balénkového katétru (Sprinter Legend RX o priméru 1,25 mm az 3,50 mm, Euphora RX
o priméru 1,50 mm az 3,50 mm, nebo NC Euphora RX o priméru 2,00 mm az 3,50 mm) Ize pouzit s vodicim katétrem
velikosti 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).
Tuto techniku Ize provadét podle nasledujicich pokynu:
1. Zavedte stent podle uvedenych pokynu (viz Odd. 9.4).
2. Zavedte druhy vodici drat a baldnkovy katétr, posurite je k cilovému mistu a naplrite baldnek.
3. Pfivyjimani katétri nejprve zcela vytahnéte jeden katétr a pfislusny vodici drat a teprve potom vytahnéte druhy katétr
a prislugny vodici drat.
10 Looper
Nastroj looper (Obr. 2, polozka 2) je uréen k pouziti se zavadécimi systémy RX pro rychlou vyménu. Nastroj looper umozriuje
upevnéni zavadécich systéml RX ve svinutém stavu, aby se s nimi béhem pouziti dalo snadnéji manipulovat.
1. Vyjméte nastroj looper ze svorky na trubici.
2. V pfipadé potfeby svirite zavadéci systém do jednoduché nebo dvojité smycky.
3. Nastroj looper upevnéte okolo svinutého proximalniho konce zavadéciho systému.

11 Bezpecnostni informace tykajici se vySetifeni magnetickou rezonanci (MR)

Pri neklinickém testovani bylo prokazano, ze stent je podminéné bezpecny pro vysetfeni magnetickou rezonanci pro
jednotlivé a prekryvajici se délky do 120 mm. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné skenovan v systému MR
spliujicim nasledujici podminky:

* Statické magnetické pole o indukci pouze 1,5a3 T

¢ Maximalni prostorovy gradient pole 3000 gaussu/cm (30 T/m) nebo méné

* Maximalni mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR), hlaSeny systémem MR, 2,0 W/kg (normalini provozni
rezim)
Stent by se nemél pohnout ani migrovat pfi provadéni snimkovani MR bezprostfedné po implantaci.

Zapodminek skenovani definovanych vyse se predpoklada, Ze stent zptsobi po 15 minutach nepfetrzitého skenovani nartist
teploty maximalné o 4,3°C.

Pfi neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny prostfedkem pfiblizné 10 mm od stentu pfi zobrazeni
s pulzni sekvenci spinového echa a pfi pouziti systému MRI 3 tesla. Artefakt nezakryva lumen prostfedku.

12 Odmitnuti zaruky

Varovani uvedena na stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana za nedilnou soucéast
tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spoleé¢nost
Medtronic Zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto odmita
odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli
predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urc¢itému tGéelu. Spole¢nost Medtronic neodpovida zadné
osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné $kody zplisobené
pouzitim, vadou, selhéanim nebo chybnou funkei vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy,
protipravniho ¢inu ¢i z jiného divodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spolecnost Medtronic k poskytnuti
jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych pravnich predpist a ani by
tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislusnym
soudem jako protipravni, nevynutitelné nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti
tohoto odmitnuti zaruky a v8echna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky
neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

Cesky



1 Beskrivelse af enheden
Onyx TruStar zotarolimus-afgivende koronarstentsystem (Onyx TruStar-stentsystem) bestar af 4 undersystemer:

1. Resolute Onyx stent af rent metal — en forhandsmonteret stent af en koboltlegering og en platiniridiumlegering

2. Indferingssystem — Onyx TruStar rapid exchange-indferingssystem (i sterrelserne 2,0 — 4,0 mm); Resolute Onyx
RX-indferingssystem (i storrelserne 4,5 og 5,0 mm)

3. Polymersystem

4. Zotarolimus — laegemiddel

En skyllekanyle og en Looper-enhed leveres i pakken. Se Figur 2.

1.1 Stent

Stenten (Figur 1) er fremstillet af et sammensat materiale bestaende af en koboltlegering og en platiniridiumlegering.
Koronarstenten er fremstillet af en enkelt wire, der er bejet i et kontinuerligt sinusformet menster og derefter med laser smeltet
fast til sig selv. Stenterne leveres i flere forskellige leengder og diametre.

1.2 Indforingssystem
Indferingssystemet bestar af en intrakoronar stent, der kan udvides ved hjeelp af en ballon, og som er formonteret pa

RX-indferingssystemet. Den effektive kateterlaengde er 140 cm. Indferingssystemet er kompatibelt med guidewirer med en
ydre diameter pa maks. 0,36 mm (0,014 in) og guidekatetre med en indre diameter pa min. 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymersystem

Stenten er sammensat af en stent af rent metal med en primerbelaegning og en belaegning, der bestar af en blanding af
laegemidlet zotarolimus og polymersystemet BioLinx™*.

1.4 Laegemiddel — Zotarolimus

Laegemidlet zotarolimus er en patenteret kemisk substans. Zotarolimus er et makrocyklisk lsegemiddel, der indeholder
tetrazol. Zotarolimus’ formodede virkningsmade er, at midlet bindes til det cytoplasmiske protein FKBP-12, saledes at der
dannes et trimerisk kompleks med proteinkinasen mTOR (rapamycins mal hos pattedyr), hvilket haemmer dens aktivitet.
Heaemning af mTOR medfarer heemning af proteinfosforyleringshzendelser i forbindelse med translation af mRNA og
cellecykluskontrol. Stenten med det aktive leegemiddel zotarolimus har som formal at nedszette forekomsten af restenose ved
koronarindgreb. Stenten har en nominel leegemiddeldosis pa 1,6 ug zotarolimus pr. mm? af stentens overfladeareal.

2 Tiltaenkt formal

Stenten er beregnet til at forbedre koronare lumendiametre for enten enkeltkar eller flere kar som et supplement til
koronarindgreb og til at reducere restenose. Stenten er tiltzenkt som en permanent implanteret enhed.

2.1 Indikationer

Onyx TruStar-stentsystemet er beregnet til brug hos patienter, som er egnede til perkutan transluminal koronarangioplastik
(PTCA) med en referencekardiameter pa 2,0 mm til 5,0 mm. Stenten er indiceret til behandling af patienter med felgende
sygdomme og leesionstyper:

* Diabetes mellitus

* Flerkarslidelse

* Akut koronarsyndrom (ACS)
* Akut myokardieinfarkt (AMI)
* Ustabil angina (UA)

* Tvedelte lzesioner

* Restenose inde i stenten (ISR)
« Total kronisk okklusion (CTO)
* Total okklusion (TO)

* Venstre hoved (LM)

e Lille kar (SV)

* En maned med dobbelt antittombocytbehandling (DAPT)
hos patienter med stor bledningsrisiko (HBR), herunder pa-
tienter som ikke kan tale leengerevarende DAPT

2.2 Kontraindikationer
Stenten er kontraindiceret i folgende tilfeelde eller tilstande:

* Patienter med overfolsomhed eller allergi over for aspirin, heparin, clopidogrel, ticlopidin, nMTOR-haemmende laegemidler

sasom zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) eller enhver anden mTOR-haemmeranalog eller -derivat,

polymerer, kobolt, krom, nikkel, molybdzen, platin, iridium eller kontrastmiddel.

Patienter, hvor antitrombocyt- eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.

* Patienter, som skennes at have en laesion, der hindrer fuld inflatering af ballonkatetret eller korrekt anbringelse af stenten
eller stentindforingssystemet.

2.3 Tilsigtet patientgruppe

Onyx TruStar-stentsystemet er beregnet til brug hos patienter, som er egnede til perkutan transluminal koronarangioplastik
(PTCA) med en referencekardiameter pa 2,0 mm til 5,0 mm.

2.4 Tilsigtede brugere

Implantering af stenten ber kun udferes af leeger, der har faet den rette opleering heri.
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2.5 Kliniske fordele

Onyx TruStar-stentsystemet anvendes til perkutan transluminal koronarangioplastik i koronararterierne til behandling af de
novo og tilbagevendende stenoser. De primzere kliniske fordele inkluderer folgende: bevaring af karret abent efter
stentimplantation og reduktion i gentagelse af stenoser, hvilket resulterer i nedsat gentagen revaskularisering (en terapeutisk
effekt af lsegemidlet zotarolimus), forbedret myokardieperfusion, og derfor lindring af relaterede anginasymptomer. De
malbare resultater, som er relevante for patienten, og kvantitative kliniske data fra de Medtronic--sponsorerede Resolute
Onyx kliniske forseg, er vist i Tabel 1.

Tabel 1. Kliniske fordele

Resultater, som er relevan-
te for patienten

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Undersogelse efter god-
2,00 mm kendelse Onyx ONE?

(N=101 forsogspersoner)
(N=104 lzesioner)

(N=416 forsogspersoner)
(N=583 lzesioner)

(N=1003 forsegspersoner)
(N=1282 lzesioner)

Sikkerhedsforanstaltninger

Klinisk baseret revaskularise- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
ring af mallaesionen (TLR)

ved 12 méneder®

Klinisk baseret revaskularise- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)

ring af malkarret (TVR) ved
12 maneder®

Effektivitetsforanstaltninger
Vellykket hvad angar lzesiond | 99,0% (103/104) [ 98,8% (568/575) [
Vellykket hvad angar enhed® | 96,2% (100/104) | 97,4% (558/573) |
2 Data repraesenterer Resolute Onyx-armen.
b Revaskularisering ved mallaesionen forbundet med positive studier af funktionel iskaemi eller iskeemiske symptomer og en

angiografisk stenose med minimal lumendiameter 250% ved kvantitativ koronarangiografi (QCA), eller revaskularisering af
en méllaesion med stenosediameter 270% ved QCA uden hverken angina eller et positivt funktionsstudie.

¢ Revaskularisering i det enskede kar forbundet med positive studier af funktionel iskeemi eller iskeemiske symptomer og en
angiografisk stenose med minimal lumendiameter 250% ved QCA, eller revaskularisering i et ensket kar med
stenosediameter 270% uden hverken angina eller et positivt funktionsstudie.

dOpnaelsen af <30% residualstenose ved QCA (eller <20% ved visuel vurdering) og trombolyse i myokardieinfarkt (TIMI
3-flow) efter indgrebet, ved anvendelse af en vilkarlig perkutan metode.

€ Opnaelsen af <30% residualstenose ved QCA (eller <20% ved visuel vurdering) og TIMI 3-flow efter indgrebet ved brug af
kun den tildelte enhed.

93,8% (1170/1248)
92,8% (1158/1248)

2.6 Opsummering af sikkerhed og klinisk funktion

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed kan findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved segning efter det grundlaeggende UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Enhedens ydelseskarakteristika

Onyx TruStar-stentsystemet er en lzegemiddelafgivende, ballonekspanderbar, koronarstent pa et rapid exchange (RX)
indferingssystem. Stenten dilaterer karlumen for at forbedre myokardieperfusion og fungerer som et net for at forhindre, atden
pludseligt treekker sig sammen. Stenten med det aktive leegemiddel zotarolimus har som formal at nedszette forekomsten af
restenose ved koronarindgreb.

3 Advarsler og forholdsregler

« Patientens eksponering for leegemidlet og polymersystemet er direkte forbundet med antallet af implanterede stenter og
den implanterede stentlaengde. Ud fra de kliniske data for farmakokinetik for zotarolimus ber det maksimale antal af
implanterede stenter i en patient vaere 78 eller feerre for stenten med den sterste dosis (en 38 mm stentleengde med en
nominel diameter pa 3,50 mm eller 4,00 mm). Dette maksimum er baseret pa den relative eksponering med zotarolimus,
observeret hos raske patienter, fra intravengse doser af zotarolimus sammenlignet med eksponeringen hos en patient
efter implantering af en stent. Se Tabel 4 for nominelle doser.

* Daanvendelse af dette produkt kan fere til de komplikationer, som stéar anfert i Kapitel 4, er det nedvendigt, at patienterne
udveelges med omhu. En vurdering af risici/fordele for patienten skal foretages inden implantationen.

* Det er afgerende for en vellykket stentimplantering, at den rette antikoagulations-, antitrombocyt- og
koronarvasodilatator-behandling gives. Der henvises til de nyeste retningslinjer fra laegeforeningen.

« Implantering af stenten ber kun udferes af laeger, der har faet den rette opleering heri.

« Stenter ma kun implanteres pa hospitaler, som har mulighed for at udfere koronar bypasskirurgi.

* Efterfolgende restenose kan nedvendiggere endnu en udvidelse af det arteriesegment, hvori stenten er anlagt.
Langtidseffekten efter endnu en udvidelse af en endoteliseret koronarstent er pa nuvaerende tidspunkt ukendt.

« Skent der ikke findes specifikke kliniske data, kan lzegemidler sdsom tacrolimus, der agerer gennem det samme
bindende protein (FKBP), forstyrre effektiviteten af zotarolimus. Zotarolimus metaboliseres ved CYP3A4, der er et
humant cytokrom P450-enzym. Staerke haemmere af CYP3A4 (sasom ketoconazol) kan medfere eget eksponering for
zotarolimus til et niveau, der forbindes med systemiske effekter, isaer hvis der anlaegges flere stenter. Systemisk
eksponering for zotarolimus ber ogsa tages med i overvejelserne, hvis patienten samtidig er i behandling med systemisk
immunosuppressive stoffer.

* Der er ikke udfert nogen tilstraekkelige eller velkontrollerede forseg med dette produkt for gravide kvinder, ammende
kvinder, paediatriske patienter, eller maend, der har planer om at blive feedre. Fertilitetsforsag med dyr med intravenos
(IV)-administreret zotarolimus har pavist embryotoksicitet, herunder embryoded. Det frarddes at anvende stenten til



kvinder, der forsager at blive gravide, eller som er gravide eller ammer. Forsog med |V-administreret zotarolimus pa
hanrotter medferte reversibel, dosisrelateret testikuleer toksicitet.

Nar der krzeves flere stenter, ber disses materialer veere af ensartet sammensaetning. Placering af flere stenter af
forskellige materialer i kontakt med hinanden kan forege muligheden for korrosion. Data fra in vitro-korrosionstests ved
brug af en stent af koboltlegering (Medtronic Onyx-stentplatform) i kombination med en stent af rustfrit stal (Boston
Scientific Liberte™*) tyder ikke pa nogen foraget risiko for in vivo-korrosion.

Potentielle interaktioner mellem stenten og andre laegemiddelafgivende stenter er ikke blevet evalueret og ber om muligt
undgas.

Sikkerheden ved og effekten af stentning af vena saphena-implantater med stenten kendes ikke.

Implantering kan fore til dissektion af karret distalt eller proksimalt for den stentede del og medfere akut lukning af karret

og dermed nedvendiggere yderligere indgreb (sdsom CABG [koronar bypasskirurgi], sekundzer ballonudvidelse eller

anbringelse af flere stenter).

Stentanlaeggelse indebeerer risiko for en forringelse af passage til sidegrene.

Stenten mé ikke udsaettes for nogen direkte handtering (sasom rulning af stenten) eller kontakt med vaesker for klargering

og indfering, da belaegningen let beskadiges eller afgiver laegemiddel for tidligt.

Undlad at udsaette stentsystemet for organiske oplasningsmidler sasom alkohol eller rengeringsmidler eller afterring med

samme.

Undlad at bgje eller kinke hypotuben. Hvis indferingssystemets skaft eller hypotube bgjes eller kinkes, skal det ikke

forseges at rette dem ud igen. Udretning af et kinket metalskaft kan medfere brud pa skaftet.

Undlad at fierne stenten fra dens indferingssystem, da en sadan fiernelse kan beskadige stenten og polymersystemet og

kan fore til embolisering af stenten. Stenten er ikke konstrueret til at blive crimpet pa en anden indferingsenhed.

Veer forsigtig, nar den nyligt anlagte stent passeres med et intravaskuleert ultralydskateter (IVUS), en koronar guidewire,

et ballonkateter eller nogen anden enhed. Nar en nyligt anlagt stent passeres, kan det pavirke stentens placering,

apposition, belaegning eller stentens geometri.

* RX-stentindferingssystemet bor ikke bruges sammen med andre stenter eller til postdilatation.

Tidligt opher af ordineret antitrombocyt-medicinering kan resultere i storre risiko for trombose, myokardieinfarkt eller dod.

» Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen omgaende rapporteres til Medtronic og
den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

* Bortskaf indferingssystemet og komponenterne i overensstemmelse med geeldende love, bestemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrerer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

¢ Denne enhed Indeholder et farligt stof. Kobolt (CAS No. 7440-48-4) er klassificeret som et kreeftfremkaldende, mutagent

eller reproduktionstoksisk stof (CMR) i kategori 1A eller 1B, eller som et hormonforstyrrende stof (ED), og er til stede i en

koncentration pa >0,1% veegt/vaegt.

4 Potentielle bivirkninger

Folgende potentielle bivirkninger er forbundet med brug af koronarstentenheder, IVUS (intravaskuleer ultralyd) eller PCI
(perkutan koronar intervention):

* Dod * Blodning, der nedvendigger transfusion
* Aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovengs fistel * Shock eller lungegdem
(AVF)

» Deformering, kollaps eller fraktur af stenten

* Akut operation: perifer, vaskuleer eller koronar bypass
* Apopleksi eller transitorisk iskeemisk attak (TIA)

¢ Hjertetamponade

* Koronararteriespasme

* Pludselig kartillukning

* Hypotension eller hypertension

* Allergisk reaktion (over for kontrastmiddel, antitrombocyt-
behandling, stentsystem — materiale, lzegemiddel eller po-
lymerbelzegning)

* Okklusion, perforering, ruptur eller dissektion af koronarar- e Perifer iskeemi eller perifer nerveskade

terie

* Perikarditis

* Emboli (luft-, veevs-, enheds- eller trombe-emboli)
* Trombose (akut, subakut, sen eller meget sen)

» Ufuldsteendig stentapposition

* Myokardieinfarkt (M)

* Restenose af den stentede arterie

* Arytmi

« Infektion eller feber

* Ustabil angina

* Smerter ved indgangsstedet, haematom eller bledning
* Ballonruptur

* Stentmigration

» Mislykket indfering af stenten

* Fejlplacering af stenten

Forekomsten af de foregaende komplikationer kan fare til myokardieinfarkt, akut bypassoperation eller ded. Komplikationer
kan alternativt fore til behov for yderligere kateterisering eller perkutan koronar intervention. Yderligere bivirkninger og
komplikationer i forbindelse med anvendelse af zotarolimus kan omfatte, men er ikke begraenset til, folgende:

¢ Anaemi * Tor hud * Infektion
 Circumoral paraestesi * Hovedpine * Smerter (abdominal eller artralgi)
* Diarré * Heematuri * Udslaet

Bivirkningerne og komplikationerne ved BioLinx™*-polymeren er ikke forskellige fra andre stentbelaegningers og kan
omfatte, men er ikke begraenset til, folgende tilstande:

¢ Fokal inflammation pa stedet for stentimplantering
* Restenose af den stentede arterie
¢ Allergiske reaktioner
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5 Individualiseret behandling

Derisici og fordele, der tidligere er beskrevet (Kapitel 4 og Afsnit 2.5), skal naje overvejes for hver enkelt patient fer anvendelse
af Onyx TruStar-stentsystemet. Patientudvaelgelsesfaktorer, der skal vurderes, bor omfatte en vurdering med hensyn til
risikoen for langvarig antikoagulation. Generelt ber stentning undgas hos patienter med en forhgjet risiko for bledninger
(sasom patienter, som for nylig har haft aktiv gastritis eller peptisk mavesar, se Afsnit 2.2). Hver stent skal pa passende vis
storrelsesmeessigt udvaelges, sa den passer til patientens szerlige koronar-anatomi. Det er lzegens ansvar, at enheden har
den rigtige storrelse (diameter og lzengde).

Andre eksisterende sygdomme, der gger risikoen for et initialt darligt resultat ved PCl eller risiciene for videresendelse til akut
bypassoperation, bor tages i betragtning.

Selvom laegen ber folge gaeldende retningslinjer for PCI fra European Society of Cardiology (ESC) eller American College of
Cardiology (ACC) eller American Heart Association (AHA) eller Society for Cardiovascular Angiography and Interventions
(SCAI), betragtes patienter, hvis DAPT-medicinering er blevet afbrudt eller afsluttet én maned eller mere efter
stentimplantering, som havende lav risiko, og disse patienter udviste ingen forhgjet risiko for stenttrombose. Hos patienter
med HBR eller som ikke kan tale lzengerevarende DAPT, kan leeger veelge et regimen pa en maned med dobbelt
antitrombocytbehandling. Dette regimen med dobbelt antitrombocytbehandling er baseret pa den randomiserede,
enkeltbleendede kliniske undersegelse Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT
paviste at Resolute Onyx-stenten er sikker og effektiv hos komplekse HBR-patienter, der far en maneds DAPT. Derudover
paviste Resolute Onyx-stenten lave haendelseshyppigheder i historiske analyser efter seponering af DAPT.

6 Radgivning af patienten
Sundhedspersonalet skal gennemga brugsanvisningen i henhold til de lokale bestemmelser for at fa de relevante
informationer, der skal videregives til patienten. Der medfolger et patientidentifikationskort i enhedens pakning, der
indeholder identificerende oplysninger om den implanterede enhed. Udfyld patientimplantatkortet efter implantering af
enheden, og giv det til patienten fer denne bliver udskrevet.
Sundhedspersonalet skal videregive folgende instruktioner til patienterne:

* At de altid skal have deres patientimplantatkort pa sig.

* At yderligere informationer om deres enhed kan fas pa det websted, der er naevnt pa deres patientimplantatkort.

Bemaerk: Hvis patienten ikke kan fa adgang til webstedet, skal sundhedspersonalet udlevere informationen fra
webstedet til patienten.

* Atde altid skal forteelle sundhedspersonalet, at de har en implanteret enhed, fer nogen procedure bliver pabegyndt.
* At de skal kontakte sundhedspersonalet, hvis de bemaerker nye eller aendrede symptomer.

7 Levering

Enhedens pakke indeholder én koronarstent, som er pamonteret et specielt stentleveringssystem. En looper-enhed og
skyllekanyle (Figur 2, emne 2 og 3) leveres i pakken. Disse komponenter er tilknyttet en clips pa en ring, der indeholder
Onyx TruStar-stentsystemet. Ma ikke resteriliseres. Enheden var steriliseret ved hjeelp af EtO gasdiffusion.

Enheden leveres steril, ikke-pyrogen i en uabnet og ubeskadiget emballage. Ma ikke anvendes efter den pa emballagen
anforte dato for "Kan anvendes til og med". Hvis oplysninger pa den udvendige emballage eller den sterile emballage er
udviskede eller beskadigede, ma enheden ikke bruges, og Medtronic skal informeres herom, s& den kan blive udskiftet.
Kontakt Medtronic for at anmode om en ny handbog, hvis nogen del af denne handbog er ulzeselig.

Dette produkt er beregnet til engangsbrug. Denne enhed er beregnet til at komme i kontakt med kropsvaev. Det mé ikke
genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling kan kompromittere dette produkts strukturelle integritet.
Genbrug af dette produkt medferer en mulig risiko for patientinfektion pa grund af kontaminering. Denne kontaminering af
produktet kan fere til personskade, sygdom eller ded for patienten.

Opbevaring: Opbevares i den originale beholder. Opbevares mellem 15°C og 30°C.

En forseglet lomme, der er integreret i posen, indeholder 2 sma pakker (iltopfanger, som skal fierne ilten fra posen, og
torremiddel, der skal fierne fugt).

Bemazerk: Denne lomme ma ikke abnes, da lommens indvendige overflade ikke er steril.

8 Enhedens specifikationer og materialer
Tabel 2. Specifikationer

Beskrivelse Specifikation
Stentdiameter 2,00 mm til 5,00 mm
Stentlaengde 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Guidewire-kompatibilitet
Guidekateter-kompatibilitet
Nominel lzegemiddeldosis
Nominelt tryk?

Nominelt spreengningstryk

0,36 mm (0,014 in) maksimal udvendig diameter

1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in) minimum indre diameter

1,6 ug pr. mm 2 af stentens overfladeareal®

12 atm for alle diametre

18 atm for 2,00 til 4,00 mm

16 atm for 4,50 til 5,00 mm

2Veerdien repreesenterer en maengde materialer, som kan veere til stede. Specifikke maengder afhaenger af storrelsen pa den
implanterede stent.

b Se produktmaerkaten for detaljerede anbefalinger angaende inflateringstryk.
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Tabel 3. Materialer og stoffer, som patienter kan blive udsat for fra en enkelt stent

Beskrivelse Specifikationer (masse)
Koboltlegering?° 6,4 til 40,4 mg'
Platiniridium-legering® 1,8til11,5 mg'
Parylen C-primerbelaegning 56 til 348 pg'
Zotarolimus og BioLinx™*-9beleegning © 150 til 933 pg'

2Koboltlegering, i overensstemmelse med ASTM F562. Kobolt er klassificeret som et CMR-stof. Se Kapitel 3.
b Indeholder nikkel, et kendt stof, der kan forarsage sensibilisering eller en allergisk reaktion
¢ Legering af 90% platin — 10% iridium, i overensstemmelse med ASTM B684

dEn blanding af de Medtronic-patenterede komponenter C10 og C19, og PVP (Polyvinylpyrrolidon). Forholdene er som
folger: 10% PVP, 27% C10 og 63% C19

¢ Leegemiddelbelaegning: 35% zotarolimus-leegemiddel og 65% BioLinx™*

f Veerdier repraesenterer et omrade af materialemaengder, som kan vaere til stede. Specifikke maengder afheenger af den
implanterede stents storrelse

Tabel 4. Nominel lazgemiddeldosis for hver nominel stentstarrelse

Zotarolimus (pg)
Diameter Lzengde (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Brugsanvisning

Klarger guidekateteret og guidewiren i overensstemmelse med fabrikantens vejledning. Stenten er kompatibel med 0,36 mm
(0,014 in) guidewirer. Se maerkaterne pa produktet eller Afsnit 9.1 angaende kompatibilitet med det enkelte guidekateter.

9.1 Nodvendige materialer
Folgende materialer er nadvendige for anvendelse af dette produkt:
¢ Guidekateter med en indvendig diameter pa minimum 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
20-cc (ml) sprojte
Hepariniseret normalt saltvand
Guidewire med en maksimal udvendig diameter pa 0,36 mm (0,014 in)
Drejelig heemostatisk ventil
Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med hepariniseret normal saltvandsoplgsning
Inflator-enhed
Torquer (momentnagle)
Trevejsstophane

9.2 Valg af stentstorrelse

Omhu ved valg af stentstorrelse er af afgerende betydning for vellykket stentbehandling. Generelt bor der veelges en
stentstorrelse, der svarer til referencearens diameter. En lidt for stor stent er at foretraekke frem for en for lille. Serg for, at
stentomradet er langt nok til at deekke laesionen helt og =3 mm lzengere end lzesionens leengde.

Deninflaterede ballons diameter ber males til at vaere en smule sterre end den angivne stentdiameter for at tage hejde for, at
stenten traekker sig lidt sammen efter udvidelsen.

9.3 Klargering af indforingssystemet

1. Tag stentindferingssystemet ud af emballagen. Der skal udvises seerlig omhu med ikke at berere stenten eller pa nogen
made zendre dens placering pa ballonen. Dette er vigtigst under udtagelse af kateteret af emballagen, placering pa
guidewiren og fremfering gennem den drejelige haeamc ventil og guidek ets abning.

2. Traek forsigtigt beskyttelsessheathen af stenten ved at gribe om sheathen ved den distale ende med tommel- og
pegefinger og forsigtigt treekke den af. Beror ikke den del af sheathen, der er over eller proksimalt for stenten. Fjernelse
af beskyttelsessheathen vil ogsa fierne stiletten. Undersog stenten for at sikre, at den ikke er beskadiget eller forskubbet
fra dens oprindelige placering pa ballonen. Hvis stenten har flyttet sig eller er beskadiget, ma den ikke bruges.

3. Skyl ballonkateterets guidewirelumen med hepariniseret saltvand.

a. Tag skyllekanylen (Figur 2, emne 3) af komponentclipsen, og saet den direkte pa en sprejte uden at fierne heetten.
b. Fjern skyllekanylens hzette.
c. Seet skyllekanylen ind i guidewirens indgangsport (udskiftningsforbindelse).
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d. Tryk sprojtestemplet ind, og skyl guidewirens lumen, indtil der kommer vaeske ud af den distale spids pa
ballonkatetret.
e. Treek skyllekanylen ud af guidewirens indgangsport (udskiftningsforbindelse).
4. Klarger ballonlumenen med en 50/50-blanding af kontrastmiddel og saltvand saledes:
* Der ma ikke anvendes en preeinflation til temning af ballonens lumen for luft.
¢ Brug ikke luft eller nogen form for gasformigt middel til at inflatere ballonen.
* Der ma ikke skabes undertryk i inflator-enheden fer start af klargeringen.
a. Anvend en 20-cc (ml) sprojte indeholdende 5-cc (ml) blanding af kontrastmiddel og saltvand, og skab undertryk
i 20 til 30 sekunder, sa Iuft fiernes fra ballonen. Hvis en stor maengde luft kommer ind i sprejten, eller ingen luft
kommer ud af ballonen, kan det tyde pa beskadigelse af stentindferingssystemet.
Sorg for ikke at boje indferingssystemet, nar der skabes undertryk med sprojten.
Hvis der er noget som helst tegn pa, at indferingssystemet er beskadiget, ma det ikke bruges.
. Udles trykket langsomt, sa undertrykket kan traekke blandingen ind i ballonens lumen.
Der ma ikke skabes undertryk i inflator-enheden efter klargering af ballonen og for fremfering af stenten.
c. Friger sprojten, sa der efterlades en menisk af blandingen i ballonlumenens abning.
d. Klarger inflator-enheden pa normal vis, og skyl for at fierne al luft fra sprejten og slangen.
e. Forbind inflator-enheden direkte til ballonlumenen. Anvend "menisk til menisk"-teknikken for at sikre, at der ikke
er luftbobler tilbage ved samlingen. Afslut i en trykfri tilstand.

5. Foretag visuel inspektion af stentindferingssystemet for at sikre, at stenten er placeret inden for omradet mellem den
proksimale og den distale ballonmarker.

o

Der ma ikke afterres med gazeservietter, da fibrene kan gdelzegge stenten.

9.4 Fremforingsprocedure

1. Klarger det vaskuleere indgangssted ifelge normal PCl-praksis.

2. Beslutningen om at forhandsudvide lzesionen med en ballon af hensigtsmaessig sterrelse skal baseres pa patient- og
laesionskarakteristika. Hvis dette foretages, skal lzesionen forhandsudvides med en ballondiameter, der er 0,5 mm
mindre end stenten, og en ballonlzengde, der er lig med eller kortere end mallzesionens leengde. Laengden pa den
forhandsudvidede ballon skal veere kortere end den stent, der skal implanteres.

3. Oprethold et neutralt tryk pa inflatorenheden. Abn den drejelige haemostaseventil, sa stenten kan passere uhindret.
Sorg for, at den drejelige haemostaseventil har et stort hul og er helt aben, mens stenten fores igennem den. Hvis der
opleves modstand, ma der ikke benyttes kraft for at komme igennem. Modstand kan veere en indikation pa, at stenten
eller indferingssystemet er beskadiget.

4. For stentindferingssystemet frem langs guidewiren gennem den drejelige haemostaseventil med stort hul, idet der
benyttes traditionelle angioplastiske teknikker.

5. For forsigtigt stentindferingssystemet ind i guidi ets abning.

Stentindferingssystemet kan nu fremferes gennem guidekateteret.
6. Sorg for, at guidekateteret er stabilt, inden stentindferingssystemet fremferes i koronararterien.
7. Tilspeend den drejelige heemostaseventil tilstreekkeligt. Stenten er nu klar til at blive anlagt.

9.5 Anlaggelse af stenten

1. Bestem referenceérens diameter inden valg af stent (se Afsnit 9.2).

2. Serg for, at guidekateteret er stabilt, for ballonen fremferes i koronararterien.

Hvis den forste placering af guidekateteret ikke lykkes, sa undga at skubbe eller treekke guidekateteret hen over stenten.
Overholdes dette ikke, kan den distale ende af guidekateteret beskadige stenten. Hvis stentindferingssystemet ikke
glider fremad uden modstand, ma der ikke bruges kraft. Hvis stenten ikke vil glide frem pa trods af god hjeelp fra
guidekateteret, skal der overvejes udvidelse af proksimale blokerende beleegninger.

3. Fremfer indferingssystemet over guidewiren til mallaesionen under direkte fluoroskopisk visualisering. Placer stenten
hen over lzesionen, idet den proksimale og den distale rentgenfaste marker pa ballonen bruges som referencepunkter.
Optimal placering kraever, at stenten er >3 mm lzengere end laesionens laengde, og at den fuldt ud daekker det omrade,
der skal stentes.

Udvidelse af stenten ber ikke pabegyndes, hvis stenten ikke er placeret korrekt i karrets stenotiske segment. Hvis
stentens placering ikke er optimal, ber stenten flyttes eller tages ud. (Se Afsnit 9.7).

4. Forudvidelse af stenten skal der benyttes fluoroskopi med hgj oplasning for at kontrollere ved hjeelp af stentens omrids,
at stenten ikke er blevet beskadiget eller forskubbet under placeringen.

5. Inflatér ballonen til det nominelle tryk for at udvide stenten. Se toleranceskemaet for passende inflateringstryk. Der
anbefales 15 til 30 sekunders inflatering for fuld udvidelse. Ballontrykket ber overvages under inflateringen.
Overskrid ikke det nominelle spraengningstryk, som fremgar af oversigtsskemaet. Brug af et hojere tryk end angivet i
toleranceskemaet kan resultere i, at ballonen spraenges, eller at stenten bliver for stor, med risiko for indvendig
beskadigelse eller karskade.

Visuel kontrol ved hjeelp af fluoroskopi ber benyttes under udvidelse af stenten for korrekt vurdering af optimal
stentdiameter i forhold til koronararteriens oprindelige proksimale og distale diameter. Optimal udvidelse og korrekt valg
af starrelse kraever, at stenten erifuld kontakt med arterieveeggen. Deninflaterede ballons diameter ber males til at veere
en smule storre end den angivne diameter for den benyttede stent. Dette for at tage hejde for, at stenten traekker sig lidt
sammen efter udvidelsen og deflateringen af ballonen.

Utilstreekkelig udvidelse af stenten kan resultere i, at stenten vandrer.

Hvis der veelges en for stor stent, og der anvendes storre inflationstryk end anbefalet, kan det fore til dissektion af karret.
Det anbefales, at den valgte stentstorrelse ligger teet pa karrets diameter, og at der benyttes det anbefalede
inflationstryk ved placering af stenten.



Hvis den enskede lzesion ikke er daekket fuldsteendigt efter placering af stenten, sa brug yderligere stenter efter behov
for at deekke laesionen. Nar det er nedvendigt at placere yderligere stenter, skal stentning af den distale lzesion udferes
forst, og derefter udferes stentning af den proksimale laesion. Ved stentning i denne reekkefelge undgas behovet for at
passere den proksimale stent med et stentindferingssystem, og risikoen for, at den proksimale stent gar los, reduceres.

6. Deflater ballonen ved at skabe undertryk og vente tilstraekkeligt lzenge til, at ballonen kan deflatere helt (20 til 30

sekunder). Laengere stenter kan kraeve mere tid til at deflatere.
Deflatering af ballonen skal bekreeftes ved, at der ikke findes kontrastmiddel inde i ballonen.

7. Treek meget langsomt ballonen tilbage fra stenten, idet der opretholdes undertryk og gives mulighed for, at myokardiets
beveegelse forsigtigt kan frigere ballonen fra stenten. Hvis der opleves modstand under fiernelse af ballonen fra stenten,
skal inflatoren indstilles til neutralt tryk, og ballonen forsigtigt fiernes. Fasthold guidekateteret i dets placering for at
forhindre, at det treekkes ind i karret.

9.6 Yderligere udvidelse af stentede segmenter

Hvis den anvendte stentstoerrelse er utilstreekkelig i forhold til arens diameter, kan der bruges en sterre ballon til at udvide
stenten yderligere til dens optimale sterrelse. Hvis de indledende angiografiske resultater ikke er optimale, kan stenten
desuden udvides ved hjeelp af et lavprofils-, hejtryks-, ikke-overensstemmende ballonkateter. Om nedvendigt ber det
stentede segment forsigtigt passeres igen med en guidewire for at undga lesrivelse af stenten. Der ber geres alt for at sikre,
at stenten er udvidet tilstraekkeligt.

Nominel stentdiameter (mm) maksimale indre di ter (mm)
2,00, 2,25 og 2,50 3,50
2,75 og 3,00 4,00
3,50 og 4,00 5,00
4,50 og 5,00 6,00

9.7 Fjernelse af en ikke-udvidet stent

Hvis disse trin ikke folges, eller hvis der anvendes overdreven kraft ved handtering af stentindferingssystemet, er der risiko for,
at stenten eller stentindferingssystemets komponenter, sdsom ballonen, mistes eller beskadiges.

Hvis fiernelse af et stentsystem er nadvendig for placeringen, skal det sikres, at guidekateteret er placeret koaksialt i

forhold til stentsystemet, hvorefter stentsystemet forsigtigt kan traekkes ind i guidekateteret.

Hvis der opleves uszedvanlig modstand pa et vilkarligt tidspunkt under tilbagetreekningen af stenten i retning af

guidekateteret, bor stentindferingssystemet og guid et tages ud som én samlet enhed. Dette skal geres under

direkte fluoroskopisk visualisering ved hjeelp af rentgengennemlysning.

Guidekateteret og stentindferingssystemet skal forsigtigt fiernes fra koronararterien som en samlet enhed. Nar

stentindferingssystemet og guidekateteret fiernes som en samlet enhed:

- Stentindferingssystemet ma ikke traekkes ind i guidekateteret.

- Fasthold guidewirens placering hen over laesionen, og traek forsigtigt stentindferingssystemet tilbage, indtil den
proksimale ballonmarker pa stentindferingssystemet er pa linje med guidekateterets distale spids.

— Systemet skal treekkes tilbage ind i aorta descendens imod den arterielle sheath. Nar guidekateterets distale ende er
inde i den arterielle sheath, vil kateteret rette sig ud, hvilket giver mulighed for en sikker tilbagetraekning af
stentindferingssystemet ind i guidekateteret og efterfelgende fiernelse af stentindferingssystemet og guidekateteret
fra den arterielle sheath.

Nar stentindferingssystemet er fiernet, skal det kontrolleres, om stenten er placeret pa stentindferingssystemet.

Bortskaf enheden i overensstemmelse med gaeldende love, betemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der

vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

9.8 Brugsanvisning for samtidig brug af to enheder i guidekateteret (sékaldt "kissing balloon"-teknik)

¢ 6 Fr (2 mm) Kompatibilitet—En vilkarlig kombination af et Onyx TruStar RX-stentindferingssystem (2,00 mm til 4,00 mm)
og et ballonkateter (Sprinter Legend RX 1,25 mm til 3,50 mm i diameter, Euphora RX 1,50 mm til 3,50 mm i diameter eller
NC Euphora RX 2,00 mm til 3,50 mm i diameter) kan bruges samtidigt i et 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm
(0,070 in)-guidekateter.

Teknikken kan udferes i henhold til falgende vejledning:
1. Indfer stenten i overensstemmelse med de givne instruktioner (se Afsnit 9.4).
2. Indfer endnu en guidewire og et ballonkateter, spor til malstedet, og inflater ballonen.

3. Foratudtage katetrene: fiern forst det ene kateter og den tilherende guidewire helt, inden det andet kateter og den dertil
herende guidewire fiernes.

10 Looper
Looper’en (Figur 2, emne 2) er til brug sammen med RX-indferingssystemer. Looper’en ger det muligt at holde
RX-indferingssystemet fast som en lokke, sa det bliver lettere at handtere det under brug.

1. Fjern looper’en fra clipsen pa ringen.

2. Form indferingssystemet til en enkelt eller dobbelt lokke efter behov.

3. Haeng looper’en rundt om lekken pa den proksimale ende af indferingssystemet.

11 Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning

Ikke-kliniske tests har pavist, at stenten er MR-sikker under visse betingelser for enkelte eller overlappede leengder pa op til
120 mm. En patient med denne enhed kan blive scannet sikkert i et MR-system umiddelbart efter implanteringen under
felgende betingelser:
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* Kun statiske magnetfelter pa 1,509 3 T

* Maksimalt rumligt gradientfelt pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

¢ MR-system med maks. rapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2,0 W/kg (normal
driftstilstand)

Stenten bar ikke flytte sig eller migrere, nar den udszettes for MR-scanning umiddelbart efter implantering.

Under de betingelser for scanning, der er defineret herover, forventes stenten at medfere en maks. temperaturstigning pa
4,3°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske tests strakte billedartefaktet forarsaget af enheden sig ca. 10 mm ud fra stenten ved scanning med en
spinekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system. Artefaktet skjuler ikke enhedens lumen.

12 Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets maerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som en
integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt
kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic
fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke
begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke
ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst
direkte, tilfzeldige eller efterfolgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller
funktionssvigt vedrorende produktet, uanset om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller
andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen form for lofter eller garanti i
forbindelse med produktet.

Ovennzaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende
lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen
kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning, bereres den resterende del
af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhasves, som om denne ansvarsfraskrivelse
ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Dansk



1 Produktbeschreibung
Das Zotarolimus freisetzende koronare Stentsystem Onyx TruStar (Onyx TruStar Stentsystem) umfasst vier Teilsysteme:

1. Resolute Onyx Bare Metal Stent — vormontierter Stent aus einer Kobaltlegierung und einer Platin-Iridium-Legierung

2. Tragersystem — Onyx TruStar Rapid-Exchange(RX)-Tragersystem (GréBen 2,0-4,0 mm); Resolute Onyx RX
Tragersystem (GréBen 4,5 und 5,0 mm)

3. Polymersystem

4. Zotarolimus — Medikament

Eine Spilkaniile und eine Looper-Vorrichtung sind im Lieferumfang enthalten. Siehe Abbildung 2.

1.1 Stent

Der Stent (Abbildung 1) wird aus einem Verbundmaterial gefertigt, das aus einer Kobaltlegierung und einer
Platin-Iridium-Legierung besteht. Der Koronarstent wird aus einem einzelnen Draht geformt, der zu einem Sinusoidgeflecht
gebogen und spater mit vordefinierten SchweiBpunkten stabilisiert wird. Die Stents werden in verschiedenen Léangen und
Durchmessern angeboten.

1.2 Tragersystem

Das Tragersystem besteht aus einem an dem RX-Tragersystem vormontierten ballonexpandierbaren Intrakoronarstent. Die
effektive Nutzlénge des Katheters betragt 140 cm. Das Tragersystem ist zu Filhrungsdrahten mit einem maximalen
AuBendurchmesser von 0,36 mm (0,014 in) und Flhrungskathetern mit einem Mindest-Innendurchmesser von 1,42 mm
(5 Fr/0,056 in) kompatibel.

1.3 Polymersystem

Der Stent besteht aus einem grundierten Bare Metal Stent und einer Beschichtung, die sich aus einem Verbund des
Medikaments Zotarolimus mit dem Polymersystem BioLinx™* zusammensetzt.

1.4 Medikament - Zotarolimus

Bei dem Medikament Zotarolimus handelt es sich um eine proprietare chemische Substanz. Zotarolimus ist ein
makrozyklisches, tetrazolhaltiges Medikament. Als Wirkmechanismus von Zotarolimus wird eine Anbindung an das
Zytoplasmaprotein FKBP-12 mit dadurch bedingter Ausbildung eines Trimerkomplexes mit der Proteinkinase mTOR
(Sauger-Bindungsziel von Rapamycin) vermutet, wodurch deren Aktivitét inhibiert wird. Die Inhibierung der mTOR hat eine
Inhibierung gewisser Proteinphosphorylierungsereignisse zur Folge, die mit der mRNA-Translation und Zellzykluskontrolle in
Verbindung stehen. Der Stent mit dem aktiven Medikament Zotarolimus zielt auf eine Reduzierung der Haufigkeit von
Restenosen bei Koronarinterventionen ab. Der Stent hat eine nominelle Wirkstoffdosis von 1,6 ug Zotarolimus pro mm?
Stentoberflache.

2 Verwendungszweck

Der Stent ist als begleitende MaBnahme zur Weitung einzelner oder mehrerer koronarer Lumendurchmesser bei
Koronarinterventionen und zur Reduzierung von Restenosen vorgesehen. Der Stent ist zur permanenten Implantation
vorgesehen.

2.1 Indikationen

Das Onyx TruStar Stentsystem st flir Patienten vorgesehen, die fiir eine perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA)
infrage kommen und bei denen ein ReferenzgefaBdurchmesser von 2,0 mm bis 5,0 mm gegeben ist. Der Stent ist fur die
Behandlung der folgenden Untergruppen von Patienten und Lasionen indiziert:

* Diabetes mellitus

* MehrgefaBerkrankung
 akutes Koronarsyndrom (ACS)
* akuter Myokardinfarkt (AMI)

« instabile Angina pectoris (UA)
* Bifurkationslasionen

* In-Stent-Restenose (ISR)

e chronischer Totalverschluss (CTO)

* Totalverschluss (TO)

* linke Koronararterie (LM)

* Small Vessel Disease (SV)

* einmonatige Therapie mit einer dualen Thrombozytenag-
gregationshemmer-Therapie (DAPT) bei Patienten mit ho-
hem Blutungsrisiko (HBR), einschlieBlich solcher Patienten,
die eine langfristige DAPT nicht vertragen

2.2 Kontraindikationen

Der Stent ist kontraindiziert in den folgenden Féllen oder Situationen:

« Bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit oder Allergie gegentiber Aspirin, Heparin, Clopidogrel, Ticlopidin,
mTOR-Hemmern (z. B. Zotarolimus, Tacrolimus, Sirolimus, Everolimus), Analoga oder Derivaten von mTOR-Hemmern,
Polymeren, Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdéan, Platin, Iridium oder Kontrastmitteln

* bei Patienten, bei denen eine Thrombozytenaggregationshemmer- oder Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist
* bei Patienten, bei denen eine Lasion diagnostiziert wurde, die eine vollstandige Aufdehnung eines Angioplastieballons
oder eine ordnungsgemaéBe Platzierung des Stents bzw. des Stent-Tragersystems verhindert
2.3 Geeignete Patientengruppe

Das Onyx TruStar Stentsystemiist firr Patienten vorgesehen, die fiir eine perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA)
infrage kommen und bei denen ein ReferenzgeféaBdurchmesser von 2,0 mm bis 5,0 mm gegeben ist.
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2.4 Vorgesehene Anwender
Die Implantation des Stents sollte ausschlieBlich Arzten vorbehalten bleiben, die in diesem Verfahren gut ausgebildet sind.

2.5 Klinischer Nutzen

Das Onyx TruStar Stentsystem dient der perkutanen transluminalen Koronarangioplastie der Koronararterien zur
Behandlung neu aufgetretener und rezidivierender Stenosen. Zu den priméaren klinischen Nutzen gehéren insbesondere:
Aufrechterhaltung der GefaBdurchgéngigkeit nach der Stentimplantation und Reduktion der Rezidive von Stenosen,
wodurch weniger haufige Revaskularisierungen erforderlich sind (eine therapeutische Wirkung des Arzneimittels
Zotarolimus), Verbesserung der Myokardperfusion und damit Linderung der Symptome der Angina pectoris. Die messbaren
patientenrelevanten Ergebnisse und quantitativen klinischen Daten aus den von Medtronic gesponserten klinischen Studien
zu Resolute Onyx sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Klinischer Nutzen

RESOLUTE ONYX
2,00 mm
(N =101 Teilnehmende)

RESOLUTE ONYX
Nachzulassungsstudie
(N = 416 Teilnehmende)

Onyx ONE?

Patientenrelevante Ergeb- (N = 1003 Teilnehmende)

nisse (N =104 Lasionen) (N = 583 Lasionen) (N = 1282 Lasionen)
SicherheitsmessgroBen
Klinisch bedingte Revaskula- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)
risation der Ziellasion (TLR)
nach 12 Monaten®
Klinisch bedingte Revasku- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)
larisation des ZielgefaBes
(TVR) nach 12 Monaten®
WirksamkeitsmessgroBen
Lasionserfolgd 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)

Produkterfolg® 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573)

2 Die Daten entsprechen dem Behandlungsarm mit Resolute Onyx.

b Revaskularisation an der Ziellasion einhergehend mit positiver Ischamiefunktionsuntersuchung oder ischamischen
Symptomen und einer mittels quantitativer Koronarangiografie (QCA) nachgewiesenen Stenose des GefaBlumens von
mindestens = 50 %, oder Revaskularisation einer Zielldsion mit einer Lumenstenose > 70 % laut QCA ohne pectanginése
Symptomatik oder positive Funktionsuntersuchung.

¢ Revaskularisation des ZielgefaBes einhergehend mit positiver Ischamiefunktionsuntersuchung oder ischamischen
Symptomen und einer mittels QCA nachgewiesenen Stenose des GefaBlumens von =50 %, oder Revaskularisation eines
ZielgefaBes mit einer Lumenstenose = 70 % laut QCA ohne pectanginése Symptomatik oder positive
Funktionsuntersuchung.

dVerbleibende Reststenose < 30 % laut QCA (oder < 20 % laut Sichtpriifung) und TIMI (Thrombolyse nach Myokardinfarkt)
Grad 3 nach dem Eingriff, mit jedem perkutanen Verfahren.

¢ Verbleibende Reststenose < 30 % laut QCA (oder < 20 % laut Sichtpriifung) und TIMI Grad 3 nach dem Eingriff, nur mit dem
vorgesehenen Produkt.

92,8 % (1158/1248)

2.6 Ubersicht zur Sicherheit und klinischen Leistung

Den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fur dieses Produkt finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed mit der Basis-UDI-DI 0763000B00006588B.

2.7 Leistungsmerkmale des Produkts

Das Onyx TruStar Stentsystem ist ein medikamentfreisetzender, ballonexpandierbarer Koronarstent auf einem
Rapid-Exchange(RX)-Tragersystem. Der Stent dilatiert das GefaBlumen, um die Myokardperfusion zu verbessern, und stlitzt
das GefaB, sodass es nicht akut zusammenfallt. Der Stent mit dem aktiven Medikament Zotarolimus zielt auf eine
Reduzierung der Haufigkeit von Restenosen bei Koronarinterventionen ab.

3 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Die Einwirkung des Medikaments und Polymersystems auf den Patienten steht in direkter Relation zur Anzahl der
implantierten Stents und deren Gesamtlange. Ausgehend von klinischen Daten zur Pharmakokinetik von Zotarolimus
sollten bei einem Patienten nicht mehr als 78 Stents des Stenttyps mit der hdchsten Dosis (ein Stent von 38 mm Lange
mit einem Nenndurchmesser von 3,50 mm oder 4,00 mm) implantiert werden. Dieser Maximalwert beruht auf der
relativen Exposition gegenliber Zotarolimus von gesunden Patienten, denen Zotarolimus intravends verabreicht wurde,
im Vergleich zur Exposition bei Patienten nach der Implantation eines Stents. Nominelle Dosen sind Tabelle 4 zu
entnehmen.

* Bei der Patientenauswahl sind strenge MaBstébe anzulegen, da die Verwendung des Systems mit den in Kapitel 4
aufgeflihrten Komplikationen und Gefahren einhergehen kann. Vor der Implantation sollte eine Risiko-Nutzen-Analyse fiir
den Patienten erfolgen.

* Die Verabreichung geeigneter Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer und koronarer Vasodilatatoren ist
fur eine erfolgreiche Implantation des Stents von gréBter Wichtigkeit. Bitte beachten Sie hierzu die neuesten Richtlinien
der medizinischen Gesellschaften.

« Die Implantation des Stents sollte ausschlieBlich Arzten vorbehalten bleiben, die in diesem Verfahren gut ausgebildet

sind.

Stents sollten nur in Krankenhausern implantiert werden, in denen die Mdglichkeit zu einer koronararteriellen

Bypass-Operation besteht.



Eine in der Folge auftretende Restenose kann eine erneute Dilatation des mit dem Stent versorgten arteriellen Segments
erforderlich machen. Zu Langzeitergebnissen nach wiederholter Dilatation endothelialisierter Koronarstents gibt es
gegenwartig keine Erkenntnisse.

Auch wenn hierzu keine spezifischen klinischen Daten vorliegen, muss dennoch von einer méglichen Beeintrachtigung
der Wirksamkeit von Zotarolimus durch Medikamente ausgegangen werden, die auf dasselbe Bindungsprotein (FKBP)
wirken (z. B. Tacrolimus). Zotarolimus wird durch CYP3A4 metabolisiert, einem humanen Cytochrom aus der
P450-Enzymfamilie. Starke CYP3A4-Hemmer (wie Ketoconazol) kénnen zu einer erhdhten Zotarolimusaufnahme mit
systemischen Wirkungen flihren, besonders wenn mehrere Stents implantiert werden. An die Méglichkeit einer
systemisch bedeutsamen Zotarolimusaufnahme sollte auch bei Patienten gedacht werden, bei denen gleichzeitig eine
systemische Therapie mit Imnmunsuppressiva durchgeftihrt wird.

Zu diesem Produkt liegen keine maBgeblichen oder hinreichend kontrollierten Studien zu Schwangeren, Stillenden,
Kindern und Jugendlichen oder Mannern mit Vaterschaftswunsch vor. In Fertilitatsstudien mit intravends (i. v.)
verabreichtem Zotarolimus konnte eine embryonale Toxizitat und Letalitat tierexperimentell nachgewiesen werden. Von
einer Verwendung des Stents bei Frauen mit Schwangerschaftswunsch sowie bei Schwangeren oder Stillenden wird
abgeraten. Bei Untersuchungen an mannlichen Ratten, denen Zotarolimus i. v. verabreicht wurde, trat eine reversible,
dosisabhéngige testikulare Toxizitat auf.

Sollten mehrere Stents benétigt werden, miissen die dafiir verwendeten Werkstoffe von einheitlicher Beschaffenheit
sein. Wenn mehrere Stents von unterschiedlicher Materialbeschaffenheit miteinander in direktem Kontakt stehen, kann
dadurch Korrosionsbildung begtinstigt werden. Daten aus In-vitro-Korrosionstests, bei denen ein Stent aus einer
Kobaltlegierung (Medtronic Onyx-Stentplattform) in Kombination mit einem Stent aus einer Edelstahllegierung (Boston
Scientific Liberte™*) verwendet wurde, sprechen nicht fiir ein erh6htes In-vivo-Korrosionsrisiko.

Potenzielle Wechselwirkungen des Stents mit anderen medikamentfreisetzenden Stents wurden bislang nicht evaluiert;
entsprechende Kombinationen sind nach Méglichkeit zu vermeiden.

Zur Sicherheit und Wirksamkeit eines Stentings des Vena-saphena-Bypasses mit dem Stent liegen keine Erkenntnisse
vor.

Durch die Implantation kann es zu einer Dissektion des distal oder proximal zum gestenteten Abschnitt befindlichen
GefaBes und zu einem akuten GefaBverschluss kommen, was eine zusatzliche Intervention (wie Koronararterien-Bypass
[CABG], sekundére Ballondilatation oder Platzierung zusatzlicher Stents) erforderlich machen kann.

Die Platzierung eines Stents kann die Funktionsfahigkeit von Nebenésten beeintréchtigen.

Der Stent darf vor der Vorbereitung und Einbringung keiner direkten Handhabung (wie Rollen des Stents) oder einem
Kontakt mit Fliissigkeiten ausgesetzt werden, da die Beschichtung mdglicherweise anfallig fur Beschadigung oder
vorzeitige Freisetzung des Medikaments ist.

Das Stentsystem weder organischen Losungsmitteln wie Alkohol oder Reinigungsmitteln aussetzen noch damit
abwischen.

Hypotube nicht biegen oder knicken. Wenn der Schaft des Tragersystems oder das Hypotube verbogen oder geknickt ist,
darf es nicht begradigt werden. Das Begradigen eines geknickten Metallschafts kann zum Bruch des Schafts fiihren.
Den Stent nicht vom Stent-Tragersystem abnehmen, da der Stent und das Polymersystem beschéadigt werden kénnen
und dies zu einer Stentembolisierung fiihren kann. Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, an einem anderen Tragersystem
befestigt zu werden.

Bei einem neu eingebrachten Stent ist Vorsicht geboten, wenn der Stent mit einem intravaskularen Ultraschallkatheter,
einem koronaren Flihrungsdraht, einem Ballonkatheter oder einer anderen Vorrichtung durchquert werden soll. Die
Durchquerung eines neu eingebrachten Stents kann die Platzierung, Apposition, Beschichtung oder Geometrie des
Stents schéadigen.

Das RX-Tragersystem darf nicht zusammen mit anderen Stents oder fir die Postdilatation verwendet werden.

Ein friihes Absetzen der verordneten Thrombozytenaggregationshemmer kénnte zu einem erhéhten Risiko fur
Thrombosen, Myokardinfarkt oder Tod fiihren.

Falls sich ein schwerwiegender Vorfallim Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziglich
an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehérde.

Das Tragersystem und die Komponenten missen geman den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und
Krankenhausverfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiter sowie
infektiose Stoffe beziehen.

Dieses Produkt enthalt eine gefahrliche Substanz. Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) ist als karzinogene, mutagene oder
reproduktionstoxische Substanz (CMR) der Kategorie 1A oder 1B oder als Chemikalie mit endokriner Wirkung (EDC)
klassifiziert und in einer Menge von > 0,1 % (Gew.) enthalten.

4 Mogliche Komplikationen

Die folgenden, méglichen Komplikationen kénnen bei Verwendung der zur Koronarstentplatzierung erforderlichen Produkte,
der IVUS-Technik (intravaskulérer Ultraschall) oder der PCI-Technik (perkutane Koronarintervention) auftreten:

* Tod * Hamorrhagie, die eine Transfusion notwendig macht
* Aneurysma, Pseudoaneurysma oder arteriovendse Fistel e Schock oder Lungenddem
(AVF)

* Verformung, Kollaps oder Bruch des Stents
 Notoperation: periphervaskulérer oder koronarer Bypass
* Schlaganfall oder transitorisch ischédmische Attacke (TIA)
* Herzbeuteltamponade

» Koronararterienkrampf

* abrupter GefaBverschluss

* Hypotonie oder Hypertonie

« allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, Thrombozytenag-
gregationshemmer sowie Material, Medikament- oder Poly-
merbeschichtung des Stentsystems)

« Verschluss, Perforation, Ruptur oder Dissektion von Koro-  * periphere Ischédmie oder periphere Nervenschéadigung
nararterien

* Perikarditis * Infektion oder Fieber
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* Embolie (durch Luft, Gewebe, Produkt oder Thrombus)
* Thrombose (mit akutem, subakutem, spatem oder sehr
spatem Eintritt)

« unvollstéandige Stentapposition

* Myokardinfarkt (M)

* Restenose der gestenteten Arterie

* Arrhythmie

« instabile Angina pectoris

* Schmerzen, Hamatom oder Hamorrhagie an der Zugangs-
stelle

* Ruptur des Ballons

* Migration des Stents

* Unmdglichkeit der Platzierung des Stents

* Fehlpositionierung des Stents

Wenn eine der oben genannten Komplikationen auftritt, kann es zu Myokardinfarkt, Bypass-Notoperation oder Tod kommen.
Durch Komplikationen kann auch eine wiederholte Katheterisierung oder perkutane Koronarintervention erforderlich sein.
Bei der Verwendung von Zotarolimus kénnen unter anderem auch die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen und
Komplikationen auftreten:

* Anamie * Hauttrockenheit * Infektion
 zirkumorale Parasthesie * Kopfschmerzen * Schmerzen (Abdominalschmerz oder
Arthralgie)

* Durchfall * Hamaturie * Hautausschlag

Die méglichen Nebenwirkungen und Komplikationen des BioLinx™* Polymers unterscheiden sich nicht von denen anderer
Stentbeschichtungen. Unter anderem kénnen die folgenden Zustande auftreten:

« fokale Entziindung am Situs der Stentimplantation
* Restenose der gestenteten Arterie
« allergische Reaktion

5 Individuelle Gestaltung der Behandlung

Die zuvor beschriebenen Risiken und Nutzen (Kapitel 4 und Abschnitt 2.5) sind vor der Verwendung des Onyx TruStar
Stentsystems unter Betrachtung des jeweiligen Einzelfalls sorgfaltig gegeneinander abzuwéagen. Bei der Patientenauswahl
ist unter anderem das Kriterium eines méglichen Risikos durch langer anhaltende Antikoagulation zu berticksichtigen. Ein
Stenting sollte bei Patienten mit erhdhtem Blutungsrisiko grundséatzlich vermieden werden (wenn z. B. vor Kurzem eine aktive
Gastritis oder ein Magengeschwir vorgelegen hat, siehe Abschnitt 2.2). Jeder Stent muss in einer zur koronaren Anatomie
des Patienten passenden GroBe gewéhlt werden. Die korrekte Dimensionierung des Produkts (hinsichtlich Durchmesser und
Lange) liegt in der Verantwortung des Arztes.

Begleiterkrankungen, die suboptimale PCl-Resultate zur Folge haben oder mit einem erhéhten Risiko eines notfallméBigen
Ubergangs zu einer Bypass-Operation verbunden sein kénnen, sind ebenfalls zu berticksichtigen.

Wenngleich Arzte die aktuellen Richtlinien fiir PCI der European Society of Cardiology (ESC) oder des American College of
Cardiology (ACC), der American Heart Association (AHA) oder der Society for Cardiovascular Angiography and Interventions
(SCAI) einhalten sollten, wird das Risiko flr Patienten, die die DAPT-Medikation nach einem Monat oder mehr nach einer
Stentimplantation unterbrechen oder abbrechen, als niedrig angesehen und sie zeigten kein erhdhtes Risiko einer
Stentthrombose. Bei Patienten mit HBR oder solchen, die keine langfristige DAPT vertragen, kann der Arzt ein einmonatiges
duales Thrombozytenaggregationshemmer-Therapieschema wahlen. Dieses duale
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapieschema beruht auf der randomisierten einfach verblindeten Studie Onyx ONE
Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). In der Studie Onyx ONE RCT wurde gezeigt, dass der Stent Resolute
Onyx bei Patienten mit komplexem HBR, die einen Monat lang eine DAPT erhalten, unbedenklich und wirksam ist. Des
Weiteren wies der Resolute Onyx Stent in der Meilensteinanalyse niedrige Ereignisraten nach Absetzen der DAPT auf.

6 Beratung und Aufkldrung des Patienten

GemaB den ortlichen Bestimmungen sollten Gesundheitsdienstleister priifen, ob die Gebrauchsanweisung Informationen
enthalt, die dem Patienten mitgeteilt werden sollten. Dem Produkt liegt eine Patientenimplantatkarte bei, die die notwendigen
Informationen zur Identifizierung des implantierten Produkts enthélt. Nach der Implantation des Produkts fiillen Sie die
Patientenimplantatkarte aus und Gbergeben diese dem Patienten vor seiner Entlassung aus dem Krankenhaus.

Gesundheitsdienstleister sollten ihren Patienten die folgenden Anweisungen mitteilen:

* Die Implantatkarte muss immer mitgefihrt werden.

* Weitere Informationen tiber sein Produkt findet der Patient auf der Website, die auf der Patientenimplantatkarte
angegeben ist.
Hinweis: Wenn der Patient keinen Zugang zu der Website hat, muss der Gesundheitsdienstleister dem Patienten die
Informationen von der Website zur Verfligung stellen.

« Arzte und medizinisches Personal sind vor Eingriffen und Behandlungen jeglicher Art stets (iber das implantierte Produkt
zu informieren.

* Beineuen oder veranderten Symptomen den Gesundheitsdienstleister kontaktieren.

7 Lieferform

Die Produktpackung enthélt einen an einem speziellen Stent-Tragersystem vormontierten Koronarstent. In der Packung sind
eine Looper-Vorrichtung und eine Spiilkaniile (Abbildung 2, Elemente 2 und 3) enthalten. Diese Teile sind an einem Clip an
der Ringhalterung mit dem darin befindlichen Onyx TruStar Stentsystem befestigt. Nicht resterilisieren. Dieses Produkt wurde
durch EtO-Gasdiffusion sterilisiert.

Das Produkt wird steril und pyrogenfrei in einer ungeéffneten, unbeschédigten Verpackung geliefert. Beachten Sie das auf
der Verpackung aufgedruckte Haltbarkeitsdatum. Falls Informationen jeglicher Art auf der AuBenverpackung oder der
Sterilverpackung unleserlich oder beschédigt sind, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an Medtronic, um
das Produkt ersetzen zu lassen. Falls ein beliebiger Teil dieses Handbuchs nicht lesbar ist, fordern Sie bei Medtronic ein
Ersatzhandbuch an.
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Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Dieses Produkt kommt bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch mit
Koérpergewebe in Kontakt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch eine Wiederaufbereitung
kann die strukturmechanische Integritat der Vorrichtung beeintrachtigt werden. Die Wiederverwendung dieser Vorrichtung
stellt fir den Patienten ein potenzielles Infektionsrisiko infolge von Kontamination dar. Diese Kontamination der Vorrichtung
kann Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Lagerung: Im Originalbehalter aufbewahren. Bei 15°C bis 30°C lagern.

Eine in den Beutel eingelassene versiegelte Tasche enthélt zwei kleine Packchen (Sauerstoffabsorptionsmittel zum
Entfernen des Sauerstoffs aus dem Beutel und Trocknungsmittel zum Entzug der Feuchtigkeit).

Hinweis: Diese Tasche darf nicht gedffnet werden, da ihre Innenflache nicht steril ist.

8 Technische Daten und Materialien des Produkts

Tabelle 2. Technische Daten
Beschreibung
Stentdurchmesser

Lange des Stents
Fuhrungsdrahtkompatibilitat
Fuhrungskatheterkompatibilitat
Nominelle Wirkstoffdosis
Nenndruck®

Maximaler Nenndruck

Spezifikation

2,00 mm bis 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maximaler AuBendurchmesser 0,36 mm (0,014 in)

Mindest-Innendurchmesser 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in)

1,6 ug pro mm 2 Stentoberflache?

12 atm fir alle Durchmesser

18 atm fiir 2,00 bis 4,00 mm

16 atm flir 4,50 bis 5,00 mm

aDer Wert entspricht einer Bandbreite von méglicherweise vorhandenem Material. Die konkrete Menge hangt von der
GroBe des implantierten Stents ab.

b Die vollstandigen Empfehlungen zum Filldruck finden Sie auf dem Produktetikett.

Tabelle 3. Materialien und Substanzen, mit denen Patienten durch einen einzelnen Stent in Kontakt kommen kénnen

Beschreibung Technische Daten (Masse)
Kobaltlegierung?® 6,4 bis 40,4 mg'
Platin-Iridium-Legierung® 1,8 bis 11,5 mg'
Grundierungsbeschichtung mit Parylen C 56 bis 348 ug'
Beschichtung? aus Zotarolimus und BioLinx™*¢ 150 bis 933 ugf

2 Kobalt-Legierung, entsprechend ASTM F562. Kobalt ist als CMR-Substanz klassifiziert. Siehe Kapitel 3.
b Enthalt Nickel, eine Substanz, die bekanntermaBen eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion verursachen kann.
¢ Legierung aus 90 % Platin und 10 % Iridium, entsprechend ASTM B684.

dEine Mischung aus den firmeneigenen Bestandteilen C10 und C19 von Meditronic sowie PVP (Polyvinylpyrrolidon). Die
Zusammensetzung ist wie folgt: PVP 10 %, C10 27 % und C19 63 %.

€ Medikamentenbeschichtung: 35 % Zotarolimus und 65 % BioLinx™*.
f Die Werte reprasentieren den Bereich der Materialmenge, die vorhanden sein kann. Die tatsachliche Menge hangt von der
GroBe des implantierten Stents ab.
Tabelle 4. Nominelle Wirkstoffdosis fir die einzelnen nominellen StentgréBen
Zotarolimus (pg)

Durch Lénge (mm

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 [70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 [70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 [70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 |94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 |94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 [108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 [108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 —  [132 158 188 227 265 304 — —
5,00 —  |132 158 188 227 265 304 — —

9 Gebrauchsanleitung

Bereiten Sie den Fiihrungskatheter und den Fiihrungsdraht den Herstellerangaben entsprechend vor. Der Stent ist
kompatibel mit einem Fuihrungsdraht mit 0,36 mm (0,014 in) Durchmesser. Angaben zu passenden Fiihrungskathetern
finden Sie in der Produktkennzeichnung oder in Abschnitt 9.1.

9.1 Erforderliche Materialien

Die folgenden Materialien werden fir die Verwendung dieses Produkts benétigt:

¢ Fuhrungskatheter mit einem Mindest-Innendurchmesser von 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
e 20 cm®-Spritze

¢ heparinisierte Kochsalzlésung

¢ Fihrungsdraht mit einem maximalen AuBendurchmesser von 0,36 mm (0,014 in)
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 rotierendes Hamostaseventil

* Kontrastmittel und heparinisierte isotone Kochsalzlésung im Mischungsverhaltnis 1:1
* Fllvorrichtung

* Drehvorrichtung

* Dreiwegehahn

9.2 Wahl der StentgroBe

Die sorgféltige Wahl der richtigen StentgroBe ist fir eine erfolgreiche Stent-Behandlung wichtig. Grundsétzlich sollte die
GroBe des Stents dem Durchmesser des ReferenzgefaBes entsprechen. Der Stent sollte eher leicht Gberdimensioniert als
unterdimensioniert gewé&hlt werden. Die Stent-Flache muss ausreichen, um die Lasion vollstandig abzudecken und muss um
=3 mm langer als die Lasion sein.

Der Durchmesser des aufgedehnten Ballons fallt etwas groBer aus als der auf der Verpackung angegebene Durchmesser,
damit der Stent bei der Ausdehnung noch etwas nachfedern kann.

9.3 Vorbereitung des Trégersystems

. Das Stent-Tragersystem aus der Verpackung herausnehmen. Sorgféltig darauf achten, dass nicht mit dem Stent
hantiert wird oder dessen Lage auf dem Ballon veréndert wird. Dies ist besonders wichtig beim Herausnehmen des
Katheters aus der Verpackung, beim Aufsetzen auf den Fiihrungsdraht und beim Vorschieben durch das rotierende
Hamostaseventil und den Ansatz des Fiihrungskatheters.

Die Schutzhiille vorsichtig vom Stent abziehen; dazu die Hulle mit Daumen und Zeigefinger am distalen Ende festhalten
und behutsam daran ziehen. Nicht den oberhalb oder proximal des Stents befindlichen Teil der Hiille beriihren. Durch
das Entfernen der Schutzhiille wird auch der Mandrin entfernt. Verifizieren, dass der Stent nicht beschédigt oder aus
einer Originalposition im Ballon verschoben wurde. Sollte eine Lageveranderung oder Beschadigung des Stents
auffallen, darf dieser nicht verwendet werden.

Spilen Sie das Lumen des Ballonkatheter-Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlésung.

a. Entfernen Sie die Spiilkaniile (Abbildung 2, Element 3) vom Komponentenclip und bringen Sie diese direkt und
ohne Entfernen der Abdeckung an einer Spritze an.

. Entfernen Sie die Abdeckung der Spiilkantile.

c. Flhren Sie die Splilkantle in den Anschluss zum Einflihren des Flihrungsdrahts ein (Wechselanschluss).

d. Driicken Sie den Kolben der Spritze ein, um das Flihrungsdrahtlumen zu spiilen, bis Flussigkeit aus der distalen
Spitze des Ballonkatheters austritt.

e. Entfernen Sie die Spiilkaniile aus dem Anschluss zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts (Wechselanschluss).

Das Ballonlumen mit einem Gemisch aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung in einem Mischungsverhaltnis von 1:1 wie
folgt vorbereiten:

¢ Nehmen Sie keine Entltftung des Ballonlumens mit einer Methode vor, bei der eine Vorbeflillung stattfindet.
¢ Keine Luft oder sonstigen gasférmigen Stoffe zum Aufdehnen des Ballons verwenden.
* Vor Beginn des Vorbereitungsschrittes keinen Unterdruck mit der Fullvorrichtung erzeugen.

a. Unter Verwendung einer mit 5 cm® (5 ml) eines Gemischs aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung gefiillten
20 cm®-Spritze (20 ml-Spritze) 20 bis 30 Sekunden lang einen Unterdruck anlegen, damit die Luft aus dem Ballon
entweichen kann. Wenn aufféllig viel Luft in die Spritze entweicht oder iberhaupt keine Luft aus dem Ballon
kommt, deutet dies auf eine mégliche Beschadigung des Stent-Tragersystems hin.

Beim Erzeugen des Unterdrucks mit der Spritze keine Biegekraft auf das Stent-Tréagersystem aufbringen.
Bei Anzeichen flir eine Beschadigung des Stent-Tragersystems darf dieses nicht verwendet werden.

. Den Druck langsam zurlicknehmen, sodass das Gemisch vom Unterdruck in das Ballonlumen gezogen werden
kann.
Nach der Vorbereitung des Ballons und vor der Einbringung des Stents keinen Unterdruck auf die Fullvorrichtung
aufbringen.

c. Die Spritze abnehmen und einen Meniskus des Gemischs am Ansatz des Ballonlumens zurlicklassen.

d. Die Fillvorrichtung in der Ublichen Weise vorbereiten und eine vollstandige Entliiftung der Spritze und der
Schlauchleitung vornehmen.

e. Die Fiillvorrichtung direkt am Ballonlumen befestigen. Unter Anwendung der Methode
,Meniskusflache-zu-Meniskusflache“ sicherstellen, dass beim Anschluss keine Luftblaschen mehr vorhanden
sind. Das System auf Umgebungsdruck lassen.

5. Am Stent-Tragersystem per Sichtkontrolle sicherstellen, dass sich der Stent im Bereich zwischen der proximalen und
distalen Ballonmarkierung befindet.

Nicht mit Mullschwdmmchen abwischen, da sich der Stent durch Fasern verlagern kann.

.
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9.4 Einfihrungsverfahren

1. Die fir den GefaBzugang vorgesehene Stelle geméaB gangiger PCl-Praxis desinfizieren.

2. Die Entscheidung zur Vordilatation der L&sion mit einem entsprechend dimensionierten Ballon sollte die jeweiligen
Besonderheiten des Patienten und der Lasion beriicksichtigen. Bei einer Vordilatation muss der dafiir verwendete
Ballondurchmesser um 0,5 mm geringer als der Stent sein, und die Ballonlange darf die Lange der Ziellasion nicht
berschreiten. Der zur Vordilatation verwendete Ballon muss kiirzer sein als der zu implantierende Stent.

3. Die Fullvorrichtung unter Neutraldruck halten. Das rotierende Hamostaseventil 6ffnen, um den Stent ungehindert
einflihren zu kénnen. Darauf achten, dass das rotierende Hamostaseventil iiber ein groBes Lumen verfligt und beim
Durchschieben des Stents vollstandig gedffnet ist. Bei Widerstand nicht mit erhéhtem Kraftaufwand reagieren. Ein
etwaiger Widerstand kann auf eine Beschadigung des Stents oder des Stent-Tragersystems hindeuten.

4. Das Stent-Tragersystem mit konventionellen Angioplastiemethoden durch das groBlumige, rotierende
Hamostaseventil am Flihrungsdraht entlang vorschieben.
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Das Stent-Tragersystem vorsichtig in den Ansatz des Flihrungskatheters vorschieben.

Das Stent-Tragersystem kann jetzt durch den Fuhrungskatheter vorgeschoben werden.

6. Vor dem Vorschieben des Stent-Tragersystems in die Koronararterie die Stabilitat des Fiihrungskatheters verifizieren.
Das rotierende Hamostaseventil ausreichend festziehen. Der Stent ist jetzt bereit fir die Einbringung.

b

9.5 Einsetzen des Stents

. Vor der Auswahl eines geeigneten Stents den Durchmesser des ReferenzgefaBes bestimmen (siehe Abschnitt 9.2).
. Vor dem Vorschieben des Ballons in die Koronararterie die Stabilitat des Fiihrungskatheters verifizieren.
Sollte sich der Filhrungskatheter aus seiner Anfangsposition heraus bewegt haben, den Fiihrungskatheter nicht auf
den Stent ziehen oder schieben. Dadurch kann der Stent durch das distale Ende des Fiihrungskatheters beschadigt
werden. Nicht mit erhdhtem Kraftaufwand reagieren, wenn sich das Stent-Tragersystem nicht ungehindert vorschieben
lasst. Wenn sich der Stent trotz guter Unterstiitzung durch den Flihrungskatheter nicht vorschieben lasst, kann eine
Dilatation der proximal obstruierenden Plaque in Erwégung gezogen werden.
. Das Tragersystem entlang des Fuhrungsdrahts unter direkter Durchleuchtungskontrolle zur Ziellasion vorschieben.
Den Stent unter Verwendung der am Ballon als Orientierungspunkte befindlichen proximalen und distalen
Réntgenmarkierung entlang der Lasion platzieren. Fir eine optimale Platzierung muss der Stent mindestens 3 mm
langer sein als die Lasion und die zu stentende Flache vollstdndig abdecken.
Die Ausdehnung des Stents sollte unterlassen werden, solange der Stent nicht richtig im stenotischen Segment des
GefaBes positioniert ist. Bei suboptimaler Positionierung sollte der Stent repositioniert oder entfernt werden. (Siehe
Abschnitt 9.7.)
Vor dem Aufdehnen des Stents unter hochauflésender Fluoroskopie anhand der Umrisse des Stents verifizieren, dass
sich dieser bei der Positionierung nicht verschoben hat oder beschédigt wurde.
Den Ballon bis zum Nenndruck befiillen, um den Stent auszudehnen. Der richtige Fuilldruck kann der
Compliance-Tabelle entnommen werden. Zur vollstandigen Ausdehnung wird eine Aufdehnungsdauer von 15 bis
30 Sekunden empfohlen. Der Ballondruck sollte wahrend des Aufdehnens iberwacht werden.
Den in der Compliance-Tabelle angegebenen maximalen Nenndruck nicht Gberschreiten. Bei Verwendung eines
hoheren Drucks als in der Compliance-Tabelle angegeben kann es zum ReiBen des Ballons oder zu einer
Uberdimensionierung des Stents mit einer méglichen Schadigung der Intima oder des GefaBes kommen.
Wahrend der Ausdehnung des Stents sollte der optimale Stentdurchmesser in Relation zum proximalen und distalen
Durchmesser der nativen Koronararterie durch Visualisierung unter Durchleuchtung beurteilt werden. Fir eine optimale
Ausdehnung und korrekte Dimensionierung muss der Stent in direktem Kontakt mit der Arterienwand stehen. Der
Durchmesser des aufgedehnten Ballons fallt etwas gréBer aus als der auf der Verpackung angegebene Durchmesser
des eingesetzten Stents, damit der Stent nach der Ausdehnung und Entleerung des Ballons noch etwas nachfedern
kann.
Durch eine unzureichende Ausdehnung des Stents kann es zu einer Migration des Stents kommen.
Durch Uberdimensionierung des Stents und Aufdehnen des Ballons mit einem héheren Fiilldruck als empfohlen kann
es zu einer Dissektion des GefaBes kommen. Die StentgroBe sollte durch sorgféltige Annaherung an den
GefaBdurchmesser bestimmt werden, und beim Einsetzen des Stents sollten die empfohlenen Fiilldriicke nicht
Uberschritten werden.
Wenn die Ziellasion durch den Stent nur unzureichend abgedeckt wird, sollten nach Bedarf weitere Stents verwendet
werden, um die Lasion adaquat zu versorgen. Wenn zusatzliche Stents erforderlich sind, sollte zuerst die distale und
danach die proximale Lasion gestentet werden. Wenn das Stenting in dieser Reihenfolge durchgefiihrt wird, besteht
keine Notwendigkeit mehr, den proximalen Stent mit einem Stent-Tragersystem zu passieren, sodass eine mégliche
Dislokation des proximalen Stents weniger wahrscheinlich wird.
Den Ballon durch Anlegen von Unterdruck entleeren und 20 bis 30 Sekunden abwarten, bis sich der Ballon vollstandig
entleert hat. Bei langeren Stents kann die Entleerung langer dauern.
Der Ballon ist vollstandig entleert, wenn keinerlei Kontrastmittel mehr darin nachweisbar ist.
Den Ballon sehr langsam und gefiihlvoll vom Stent abziehen; dabei den Unterdruck aufrechterhalten und die
Beweglichkeit des Myokards nicht einschranken. Sollte sich beim Abziehen des Ballons vom Stent Widerstand
bemerkbar machen, die Ballon-Inflationsspritze auf Neutraldruck stellen und den Ballon behutsam abziehen. Die
Position des Fiihrungskatheters stabil halten, damit dieser nicht in das GefaB gezogen wird.
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9.6 Weitere Dilatation gestenteter Segmente

Sollte die GréBe des eingesetzten Stents in Relation zum GefaBdurchmesser inadaquat sein, kann ein gréBerer Ballon
verwendet werden, um den Stent auf die optimale GréBe weiter auszudehnen. Bei anfanglich suboptimalen angiografischen
Ergebnissen kann die Platzierung des Stents unter Verwendung eines schmalen, nicht nachgiebigen
Hochdruck-Ballonkatheters weiter optimiert werden. Ist dies erforderlich, sollte das gestentete Segment vorsichtig mit einem
Flhrungsdraht passiert werden, um eine Dislokation des Stents zu vermeiden. Es sollten alle Anstrengungen unternommen
werden, um sicherzustellen, dass der Stent nicht unterdilatiert ist.

Nenndurchmesser des Stents (mm) Maximaler Innendurchmesser des Stents (mm)
2,00, 2,25 und 2,50 3,50
2,75 und 3,00 4,00
3,50 und 4,00 5,00
4,50 und 5,00 6,00

9.7 Entfernen eines nicht ausgedehnten Stents

Werden diese Schritte unterlassen oder zu starke Krafte auf das Stent-Tréagersystem ausgetibt, kann dies zum Verlust oder
zur Beschéadigung des Stents oder der Komponenten des Stent-Tragersystems (z. B. des Ballons) fiihren.
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* Wenn ein Stentsystem nicht eingesetzt werden kann und entfernt werden muss, ist sicherzustellen, dass der
Fuhrungskatheter in Relation zum Stentsystem koaxial positioniert ist. Erst dann das Stentsystem vorsichtig in den
Fuhrungskatheter einziehen.

Sollte sich beim Einziehen des Stents in den Flihrungskatheter zu irgendeinem Zeitpunkt ein ungewdhnlicher Widerstand
bemerkbar machen, sollten das Stent-Tragersystem und der Fiihrungskatheter im Verbund entfernt werden. Dies darf nur
unter direkter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

* DerFihrungskatheter und das Stent-Tragersystem sollten im Verbund behutsam aus der Koronararterie entfernt werden.

Beim Entfernen des Stent-Tragersystems und des Filhrungskatheters im Verbund:

- Das Stent-Tragersystem nicht in den Flihrungskatheter zuriickziehen.

- Den Fuhrungsdraht auf voller Lange der Lésion platziert lassen und das Stent-Tragersystem vorsichtig zuriickziehen,
bis sich die proximale Ballonmarkierung des Stent-Tragersystems mit der distalen Spitze des Fiihrungskatheters
deckt.

— Das System sollte zur arteriellen Schutzhdlle in die absteigende Aorta zurlickgezogen werden. Beim Eintritt des
distalen Fuhrungskatheterendes in die arterielle Schutzhlle wird der Katheter begradigt, sodass das
Stent-Tragersystem gefahrlos in den Flihrungskatheter zuriickgezogen und anschlieBend zusammen mit dem
Fuhrungskatheter aus der arteriellen Schutzhtille entfernt werden kann.

* Das Stent-Tragersystem nach dem Entfernen tberprifen, um sicherzustellen, dass sich der Stent am

Stent-Tragersystem befindet.

* Das Medizinprodukt muss geméanB den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren entsorgt werden,
einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiter sowie infektidse Stoffe beziehen.

9.8 Anleitung zur gleichzeitigen Verwendung von zwei Produkten in ein und demselben
Fuhrungskatheter (Kissing-Balloon-Technik)

* Kompatibilitat bei 6 Fr (2 mm)—Innerhalb eines Flihrungskatheters der GréBe 6 Fr (2mm)/GC/MID 1,8 mm (0,0701in) kann
jede Kombination aus einem Onyx TruStar RX-Stent-Tragersystem (2,00 mm bis 4,00 mm) und einem Ballonkatheter
(Sprinter Legend RX Durchmesser 1,25 mm bis 3,50 mm, Euphora RX Durchmesser 1,50 mm bis 3,50 mm oder
NC Euphora RX Durchmesser 2,00 mm bis 3,50 mm) gleichzeitig verwendet werden.

Das Verfahren kann wie nachfolgend beschrieben durchgefiihrt werden:

1. Setzen Sie den Stent unter Einhaltung der mitgelieferten Anleitung ein (siehe Abschnitt 9.4).
2. Fuhren Sie einen zweiten Fiihrungsdraht und einen Ballonkatheter ein, schieben Sie diese bis zur Zielstelle vor und
dehnen Sie den Ballon auf.

3. Zur Katheterentfernung entfernen Sie zuerst den einen Katheter mit seinem Fuihrungsdraht vollstandig und
anschlieBend den anderen Katheter mit dessen Fiihrungsdraht.

10 Looper-Vorrichtung

Die Looper-Vorrichtung (Abbildung 2, Pos. 2) ist fiir den Einsatz mit RX-Tragersystemen vorgesehen. Mit der
Looper-Vorrichtung kann das RX-Trégersystem im aufgewickelten Zustand fixiert werden, was die Handhabung beim Eingriff
erleichtert.

1. Entnehmen Sie die Looper-Vorrichtung aus ihrem Clip an der Ringhalterung.
2. Formen Sie bei Bedarf aus dem Tragersystem eine Einzel- oder Doppelschlinge.
3. Haken Sie die Looper-Vorrichtung um das aufgewickelte proximale Ende des RX-Tragersystems.

11 MRT-Sicherheitsinformationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Stent bei Einzelldngen und tiberlappenden Langen von bis zu 120 mm bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das die folgenden Bedingungen erflillt, problemlos
gescannt werden:

* nur statisches Magnetfeld von 1,5und 3 T
* maximales rdumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gauf/cm (30 T/m) oder geringer

* maximale, vom MRT-System ausgegebene, gemittelte spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
(normale Betriebsart)

Der Stent sollte sich unter Einwirkung eines MRT-Scanners unmittelbar nach der Implantation nicht bewegen oder verlagern.

Es ist davon auszugehen, dass der Stent unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen einen maximalen
Temperaturanstieg von 4,3°C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt.

In nichtklinischen Tests an einem 3-Tesla-MRT-System reichte das durch das Produkt verursachte Bildartefakt bei einer
Spin-Echo-Pulssequenz ca. 10 mm Uber den Stent hinaus. Das Artefakt schattet das Lumen des Produkts ab.

12 Haftungsausschluss

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als Bestanditeil
dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt
wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird.
Medtronic schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies
schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic
haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische Kosten oder
unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts
entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an
irgendeine Zusicherung oder Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.
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Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind
nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berihrt dies die Gltigkeit der
restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fiir ungilltig erklarte Teil oder die ungliltige Vorschriftin dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Meprypadn poiovtog
To ouoTnua otedaviaiou stent pe ékAuon zotarolimus Onyx TruStar (2Votnua stent Onyx TruStar) amoteAeital and
4 ynoovoTtipaTa:
1. Tupvo petaAAo stent Resolute Onyx — éva mipotoroBetnueévo stent amod kpdapa KoBaATiou kat kpapa
Aeukoxpuoou-1pLiou
2. ZU0TNHa TooBETNONG — CUOTNHA TOTIOBETNONG Taxeiag evaAAayng (rapid exchange: RX) Onyx TruStar (uey€én 2,0
4,0 mm), cVotnpa torobetnong RX Resolute Onyx (Ley€dn 4,5 kat 5,0 mm)
3. ZUOoTNUA TTIOAUHEPWV
4. Zotarolimus — GapPAKEUTIKY| ouoia

3TN ouokevaoia cuprePIAapBAVOVTaL A KAVOUAX EKTTAUONG KAl Jid CUCKEUT) Snpioupyiag Bpoxwv. BA. Eik. 2.

1.1 Stent

To stent (Eik. 1) eival KATAOKELATHEVO ATIO CUVOETO UAIKO KPAUATOG KOBAATIOU Kal KpApatog Aeukoxpuoou-1pidiou. To
otedaviaio stent armoteAeitalanod £va eviaio CUPHA TIOU EXEL KAPDOEI TE CUVEXEG NUITOVOEISEG OXTHA KAL EXEL CUYKOAANOEL
oTov eauTd Tou Héow THENG pe Aéllep. Ta stent SiatiBevTal og TOAAATIAG UK Kal SIAPETPOUG.

1.2 Zvotnua tormoBETnOoNg

To oVoTNua TOTTOBETNONG aToTEAEITAL ATTO £Va SIACTEAAOHEVO PE UIMTAAOVL evdoaTedaviaio stent tpotomobeTnuévo oTo
oloTtnua tortoBétnong RX. To paypatiké wdEAo prikog Tou kabetpa givat 140 cm. To ocuoTnpa TormobEmong eivat
oupBatd pe odnyd ocvppata PEYIoTNG eEwTePIKNG Stapétpou 0,36 mm (0,014 in) kat 0&nyoug KaBETPEG EAAXIOTNG
£0wWTEPLIKNG Stapétpou 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 ZUOTNHA TIOAVUEPWV

To stent amoteAeitat anoé €va yupuvo HeETaAAKS stent pe emixpiopa Bdong (primer) kat ETKAAUYN ATOTEAOUHEVN aTTO Eva
Miypa TnG GapHAKEUTIKNG ouaiag zotarolimus Kal TOU GUCTHHATOG TIOAUMEPWY BioLinx™*.

1.4 ®appaKEUTIKY) oucia— Zotarolimus

H dappakeuTikr) ouoia zotarolimus givat pia AMOKAEIOTIKNG EKHETAAAEUONG XNMIKT) ovTOTNTA. To Zotarolimus gival pia
HAKPOKUKALKY] GUPHAKEUTIKY) 0Uaia TIou TIEPIEXEL TETPAlOAL0. O TIPOTEVOUEVOG UNXaVIoHOG SpAcng Tou zotarolimus givat
va SeoEVETAL OTNV KUTTAPOTAAOHATIKN TIpwTeivn FKBP-12, 06nywvTag oe oXnUATIond evOg TPILEPOUG CUMTAEYHATOG
He MV mpwTeivikn Kivéon mTOR (MTOR = mammalian target of rapamycin, 0T6x0g TnNG parnapukivng ota 6nAacTikd),
avaoTéAAovTag ™ pacmpelotTd Tng. H avactoAr} Tou mTOR 0dnyei e avaoToAr TwV CUMBAVTWY wodopUAiwong TG
npwteivng rou oxetiovTal pe T petadppaon tou mRNA Kat ToV EAeYX0 TOU KUTTAPIKOU KUKAOU. To stent e Tn §paoTikr
PapUAKEVTIKT) ouoia zotarolimus TipoopideTal va HELWOEL TN GUXVOTNTA EUPAVIONG TNG EMAVACTEVWONG OE oTedaviaieg
napepBdoelq. To stent éxel OVOpAOTIKY 560N pappdakou zotarolimus 1,6 pg avd mm? tou eppadov erdaveiag Tou stent.

2 MNpoopl{O|LEVOG OKOTIOG

To stent ipoopiletat va BeATIWOEL TIG SIAPETPOUG TWV AUAWYV TWV OTEGAVIAIWY apTNPLWV, EITE EVOQ £iTe TOAATAWY
QAYYEIWV, WG EMIKOUPIKS HECO OTIq oTedaviaieg TapePBACELS Kal yla TN Heiwon TG enavactévwaong. To stent ipoopietat
yia XPrion wg Hovipa epdUTEVHEVN SLATAgN.

2.1 Evéeigelg

To ovotnua stent Onyx TruStar poopileTal yla xprjon o€ aoBeVEIQ TIOU TTANPOUV TA KPLTHPLA YA SLASEPHIKY| SIAUALKT)
QAYYEOTAAOTIKN TwV oTedaviaiwy (percutaneous transluminal coronary angioplasty: PTCA) pe Sidpetpo ayyeiou avadopdg
2,0 mm €wg 5,0 mm. To stent evSeikvutat yia ) Beparneia Twv akdAoUBwWV UTTIOCUVOAWY acBevwV Kat BAaBWV:

* Jakyapwdng daprimg

* MoAuayyelakr voéoog

* O&V otedaviaio cUVSPoOUO

* OV euppaypa Tou puokapdiou
* Aotadng omeayxn

* BAGBeg SlakAdadwong

¢ Emavaotévwon evrog Tou stent

* Xpovieg OAIKEG aTIOPPAEEL]

* OAIKEG amodpAgelg

* AploTepn Kupla otedaviaia aptnpia

* Mikpd ayyeio

* ‘Evag prjvag SIrArg avTIaoTe TaALakng aywyng (dual
antiplatelet therapy: DAPT) oe aoBeveiq pe upnAo kivou-
vo aipoppayiag (high bleeding risk: HBR), cupmepidappa-
VOUEVWYV aoBEVWYV TIOU §€V UITOPOUV Va avexBouv Tn pa-
Kkpoxpovia DAPT

2.2 Avtevéeigelg
To stent avtevdeikvutal 0TI akOAOUBEG TIEPITTWOELG 1) KATACTACELG:

¢ AcBeveig pe uniepevalobnaia ) aAAepyia otnv actupivn, nrapivn, KAOTUSOYpEAN, TIKAoTUSIVT, 08 PApHAKa TIOU
avaoTtéAhouv TNV mTOR, énwg zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) 1} Tux6v dAAa avaAoya i Tapaywya
avaoTtoAéa Tng MTOR, 0TATIOAUHEPY), TO KOBAATLO, XPWHLO, VIKEALO, LOAUBSAiVIO, AEUKOXPUTO, IPidLo 1) o€ oKlaypadika
Héoa.

¢ AoBeVeig yla TOUG OTI0I0UG AVTEVSEIKVUTAL AVTIAIUOTIETAALAKT) 1] AVTITNKTIKY) AywyT.

* AcBEeVEIG TIOU EKTIATAL OTLEXOUV BAGSN 1 OTIOIA SEV ETUTPETIEL TNV TIATPN EUPUOTOM EVOG UTTAAOVIOU AYYELOTIAACTIKYG
1} TV 0pBr) ToToBETNON ToU Stent 1§ Tou cuCTHUATOG TOTTOOETNONG Stent.

2.3 Mpoopilopevog MANBUCHOG AcOEVWV

To ovotnua stent Onyx TruStar poopideTal yia Xprion o€ acBeVeig TIoU TTANPOUV Ta KPLTHPLA YLa SIASEPHIKY) SIAUAIKT)
QAYYEOTIAQOTIKN TV oTepaviaiwv (percutaneous transluminal coronary angioplasty: PTCA) pe Siauetpo ayyeiov avapopdg
2,0 mm éwg 5,0 mm.

2.4 TMpoopilopeVoL XPNOTEG
Movo tatpoi ou £xouv AdBel KATAAANAN ekTtaideuon Ba TPEMeL va epdeVTEVOVV TO stent.

2.5 KAwvikd opEAn

To ovotnua stent Onyx TruStar xpnooroteital yla Sladepuikry SIAUAIKY) oTedaviaia ayyEOTIAACTIKT) OTIG OTEDAVIAIES
apTnpieg yla TV avTIETWITION de NoVOo Kal UTTOTPOTIAlOUoWY OTEVWOEWV. Ta KUpLa KAVIKA 0EAN TTEPIAauBavouy Ta
akoAouBa: Slatripnon g BAtdTNTAG TOU AYYEioU HETA TNV ePPUTEVOT TOU stent kat peiwon Tng emavepdaviong
OTEVWOEWV, L€ ATIOTEAECHA PEWWUEVN ETIAVAAABAVOUEVT) ETAVAYYEiWON (HLa BEPATIEVTIKY) ETIGPACT TOU Ppapudkou
zotarolimus), BEATIwWON TNG ALATWONG TOU HUOKAPSiov, KAl GUVETIWG TNV AVAKOUDLOT) OXETIKWY OTNOAYXIKWV
CUUMTWHATWYV. Ol HETPNOIHEG, OXETI(OUEVES e TOV A0OEVT) EKBACELG KAl TA TIOCOTIKA KAVIKA SESOHEVA ATIO TIG KAIVIKEG
SokiuEg yia to Resolute Onyx pe xopnyo6 tn Medtronic mapovaiadovrat otov [1iv. 1.

MNivakag 1. KAwvika opéAn

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm MeTEYKPITIKN HEAETN Onyx ONE?
EkBaocelg oXeTI{ONEVESG (N=101 atopa) (N=416 atopa) (N=1003 atopa)
M€ TOV acOevn (N=104 BAGBeQ) (N=583 BAGBEeQ) (N=1282 BAGBeQ)
Métpa acpaAeiag
KAWVIKA KATEUBUVOLEVN ETTO- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
vayyeiwon mg BAGRNG-
otoxou (TLR) otoug
12 urjvegP
KAwikd kateuBuvopevn ena- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
vayyeiwon Tov ayyeiov-
otoxou (TVR) otoug
12 prveg®
METpa aMOTEAECHATIKOTNTAG
Erutuyia ot AGRNY [ 99,0% (103/104) [ 98,8% (568/575) [ 93,8% (1170/1248)
Eruruyia poidvtoge [ 96,2% (100/104) [ 97,4% (558/573) [ 92,8% (1158/1248)

2Ta Sedopéva avTirpoowTeVouV To okEAoG Tou Resolute Onyx.

b Enavayyeiwon otn BAABN-0TOX0 OXETICOMEVN e BETIKY MEAETN AEITOUPYIKATNTAS WG TIPOG TNV LoXAIWIa 1 Ta
CUUTMTWHATA IOXAHIag Kat ayyeloypadikd eMBEBAWHEVN OTEVWOT EAAXIOTNG SIAHETPOU AUAOU 250% BACELTTIOCOTIKNIG
oTtepaviaiag ayyeloypadiag (quantitative coronary angiography: QCA), 1j emavayyeiwon BAABNG-0TOXOU PE OTEVWOT
Slap€Tpou 270% Baoet QCA Xwpig otnBAyXN 1) BETIKY) HEAETN AEITOUPYIKOTNTAG.

¢ Emavayyeiwon oTo ayyeio-oToX0 OXETILOHEVN He BETIKT) HEAETN AEITOUPYIKOTNTAG WG TIPOG TNV Loxatuia 1j Ta
CUUTTTWHATA LOYALIag Kat ayyeloypadikd EMBEBAWIEVN OTEVWOT EAAXLOTNG SIAHETPOU AUAOU =50% BACELTTIOCOTIKIG
otedaviaiag ayyeoypadiag (QCA), rj emavayyeiwon ayyeiov-0Téxou e oTévwor SlaueTpou 270% Baoet QCA xwpig
oTNBAyxN 1| OETIKY HEAETTN AEITOUPYIKOTNTAG.

9 H emtiteuEn UNOAEIMUATIKNG 0TEVWONG <30% Bdoet QCA (1) <20% BAcEeL oTTIKNG agloAdynong) kau aduog 3 otn pory TIMI
(BpopBoAUCT) GTO £UdPAYHA TOU HUOKAPSIOU) LETA TNV EMEUBAOT, HE XPTIOT) OTIOLATSNTIOTE SIASEPHIKNG HEBOSOU.

€ H emtiteugn unoAelupaTikng otévwong <30% Bdoet QCA (1) <20% Bdaoel oTtTIknG agloAdynong) kat Babpodg 3 ot por) TIMI
HETA TNV eméppaon, He xprion Hovo g kaboplopévng Slatagng.

2.6 MepiAnym XapakTNPEIOTIKWV acPAAelag Kat KAVIKWV ETIISO0EWV

Mropeite va Bpeite TV MePIANYN XapaKTNPIOTIKWYV aodAAELaq Kat KAVIKWV etidooewv (SSCP: Summary of Safety and
Clinical Performance) yia o mapdv rpoiov ot dievbuvon https:/ec.europa.eu/tools/eudamed xpnoomolvTag To Bacikd
UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 XapakTneloTIKAa anodoong mpoiovTog

To oUotnua stent Onyx TruStar eivat €va SIacTEAASEVO He UTTAaAGVL oTedaviaio stent TTou eKAVEL GAPHAKEUTIKT) ouaia, TO
OTI0(0 TTAPEXETAL ETTL EVOG CUOTIHATOG TOTTOBETNONG Taxeiag evaiiayng (RX). To stent SLacTEAAEL TOV AUAG TOU ayyeiou yla
va BEATIWOEL TN HUOKAPSIAKT) AATWON Kal AEITOUPYel WG IKPIWHA WOTE Va aroTPETEL TNV ofgia urtoxwpnon. To stent pe
TN SPACTIKT) PAPHAKEUTIKN ouaia zotarolimus TipoopideTal va PELWTEL TN GUXVOTNTA EUPAVIONG TNG EMAVACTEVWONG O
oTEPAVIAIEG TTAPEUPATELS.

3 Mpoeidomnoujoelq kat tpodpuArdgelg

* H ékBeon Tou a0Bevoug 0TO HAPHAKO KAl TO CUCTNHA TTIOAUHEPWYV OXETI(ETAL AUETA E TOV APLOKO KAl TO HIKOG TWV
stent Tou epdutevovtal. Me BAon Ta GappakoKIvnTIKA KAVIKA SeSopéva Tou zotarolimus, 0 HEYIOTOG aplOpog Twv
stent ou epputevovTaL 0E Evav acBevr) Ba TipETel va eival 78 1) Atydtepa yia To stent pe v upnAdtepn éon (Urnkog
stent 38 mm pie ovopaoTikr) SlapeTpo 3,50 mmr 4,00 mm). AUTOG 0 UEYIOTOG aplOpog BacieTal oTn oXeTIKN €kBeon oTo
zotarolimus Tou €xel mapatnpnBel oe vyl dtopa arod evoodPpAERLEG SGTELG TO zotarolimus o€ CUYKPLOT HE TNV EKBEON
og évav aobevr) HETA TNV epdUTEVOT £VOQ stent. BA. [1iv. 4 yla TIG OVOUAOTIKEG SOTELG.

¢ Anaiteital GUVETH eTIAOYT TwV AoBeVWV KaBWg 1 XEron NG mapovoag SIATagng EVEXEL TOV CUOXETI{OHEVO Kivduvo
TWV EMUTAOKWYV TIOU avaypdagovtatoto Keg. 4. MNptv arnd v epdutevon, Bampénel va AndOei urtdyn Hia eKTiUnon Twv
KIVSUVWV/0PEAWV yla ToV acBevr.

EAANvikd



¢ H xopriynon g KataAANANG QVTUTNKTIKTG, QVTIQIMOTIETAAIAKT|G KAl AYYEIOSIA0TAATIKG aywyrn§ TwV oTepaviaiwv
eivat peifovog onpaciag yia my emutuyn epputevon tou stent. MapakaoUpe avatpeETe oTIg o TPOoPATES
KATEVBUVTIPLEG OSNYIEG TWV LATPIKWY EVWOEWV.

¢ Movo latpoi ou €xouv AdBel KaTAAANAN ekmaideuon Ba pémet va epdeutevouy To stent.

* TastentBampénel va epputevovTal LOVO eVTOG VOTOKOHEIWV TIOU TIAPEXOLV TN SuvaTOTNTA SIEEAYWYNG XEWPOUPYIKNG
EMEUPAONG TTAPAKAUYPNG OTEPAVIAIWY APTNPLWV.

* e eMaKOAOUON EMAVACTEVWON EVOEXETAL VA ATAITNOEl EMAVAANTITIKY) SIACTOAY) TOU apTNPLAKOU THAHATOG TIOU
TieplEXeL To stent. H pakpompoBeopn EKBaot TG eMAVAANTITIKNG SIACTOANG TwV evo0ONAlOTIOMUEVWY OTEPAVIAiWY
stent Sev eival yvwoTn i Tou TapdvTog.

* Mapdtidev undpxouv Slabéotua etdIka KAVIKA Sedopéva, PapHaKEVTIKEG ouoieq OTwG To tacrolimus TTou Spouv PEow
g idlag SeopeuTiknig TpwTeivng (FKBP) evééxeTal va eMMPeAcouV TNV arnoTeAeopatikdTnTa Tou zotarolimus. To
zotarolimus petaBoAidetal and to CYP3A4, éva €vupo Tou avBpwrtivou KUToxpwpatog P450. Ot loXupoi avaoToAeiq
Tou CYP3A4 (6mwg n KeToKova{oAn) evaExeTal va TPOKAAEToUV auEnuévn EkBean oTo zotarolimus oe emineda mou
OUOXETI{OVTAL i€ CUOTNHATIKEG ETISPATELS, L1aiTEPA £AV YiveTal EKTTTUEN TIOAAATAWY stent. H cuotnuatikr) ékBeon
Tou zotarolimus 6a mpéret va Aappavetat e&ioou undyn eav o acBeviiq urtoBaAAeTal mapdAAnAa oe Bepareia pe
OUOTNHATIKY) AVOCOKATACTAATIKY) AYWYT).

* A&V UTTAPXOULV ETTAPKEIG 1) KAAA EAEYHEVEG KAWVIKEG HEAETEG VIO AUTO TO TIPOIOV OE £YKUES yuvaikeg, OnAadouoeg
Yuvaikeg, madlatplkoug acOeVeig 1) AvopeS IOV OKOTIEVOUV Va ATTOKTroouV Ttatdid. MeAETEG yovipuotTag oe {wa pe
evSopAERLa Xopnyoupevo zotarolimus £5e§av euBPUOTOEIKOTNTA CUUMEPIAAUBAVOUEVNG ENBPUIKTG BVnodTTag.
Aev ouvioTdtaln xprjon Tou stent o€ yuvaikeg Tou eTiXeLpoUV va GUAAABOUV 1| TIOU ival €yKUeg 1) BnAdlouv. MeAéteq
He evioPAERLa xopnyoUpevo zotarolimus o apoevIKoUg TIOVTIKOUG 081ynoav 0g avaoTPEPIUN TOEIKATNTA 0Toug
OpXELG OXETI(OHEVN e TN Sdom.

¢ ‘Otav anarovvTal MToAAQTTAA stent, Ta UAIKA TOUG TIPETEL va ival TTapopolag ouveeong. H TormoBETnon moAAanmAwy
stent amo6 SladopeTikd VAIKA, HE TO éva va epATTTETAL 0TO AANO, AUEAVEL TO EVEEXOHEVO S1dBpwong. Aedopéva TIou
OUAAEXBNKaV ard SoKIPEG SlaBpwang in vitro pe xprion stent ané kpdpa kopaAtiou (mMAatdopua stent Onyx g
Medtronic) oe ouvduaopo pe stent anod kpdpa avogeidwtou xaAuBa (Boston Scientific Liberte™™*) ev urtodnAwvouv
augnueévo kivéuvo d1aBpwong in vivo.

¢ O1duvnTikég aAAnAemudpaocelg Tou stent pe dAAa stent EKAuoNG PapHAKEVTIKNG ouciag dev £xouv agloAoynBei kat 6a
TIPETIEL VA ATTOPEVYOVTAL, OTIOTE AUTO gival EPIKTO.

* HaopdAeia kat n AMOTEAECUATIKOTNTA TNG TOTOBETNONG stent oe pooxevpata cadnvoug PAERag He To stent Sev
€xouv eEakplBwOeL.

¢ H euduteuon evéxeTal va o8nynoelL o€ SLaywpLopo TOU AYYEIOU TTEPIPEPIKA 1} EYYUG TIPOG TO TUIHA OTO OTIOI0 EXEL
TomoBeTnOei stent kal evéExeTal va pokaA€éoel o&eia GUYKAELOT) TOU AYYEIOU TIOU va artauTel ETpooetn napéppaon
(onwg CABG (mapdkapym otepaviaiag aptmpiag e HOOXEUHA), ETTAKOAOUBN SIACTOAY| e UMTAAGVL 1) TOTTOBETNON
TIPOoBETWYV stent).

* H Barémta Twv AEUPIKWY KAGSWV UTOopE va Helwdel amd v TomoBémorn Tou stent.

* To stent dev Tipénel va ekTeBEel o€ Kavévav Aeco XeIpLopd (OTwg KUALON Tou stent) 1j va €pBel oe emadr pe uypd Tipv
TNV TPOETOLACIA KAl TOTIOBETNOT, KABWG 1) ETIKAAUYN UTTOPEL va eival euaiobntn oe GpBopd 1y Tpowpn EKAuon
Ppappdkou.

* Mnv ekBETETE Kal N oKOUTTCETE TO CUOTNHA stent e opyavikoUg SIAAUTEG, OTIWG 1 AAKOOAN 1) ATIOPPUTIAVTIKA.

*  MnV KAUITETE Kal PN oTPEBAWVETE TOV UTTOoWANva. Edv o aovag 1} 0 UNIOCWATVAG TOU CUCTHHATOG TOTIOBETNONG
KappOEi 1) oTPEPAWOEL, UNV ETIXEIPNOETE Va TOV evBUYPAppioeTe. H eubuypaupion evog oTPEBAWHEVOU HETAAAIKOU
aEova propei va ripokaiéoel Bpavon Tou agova.

*  Mnv adarpeite To stent anéd To cuoTNHA TOTOBETNONG stent, kaBwG N adaipeon propei va pokaiéoet {npid oo stent
Kal TO CUOTNHA TIOAUHEPWY KAl EVEEXETAL VA 08NYN0eL oe EPBOALOHO Tou stent. To stent ev €xel oxedlaoTel yla va
TITUXWVETAL EAVW 0€ AAAN CUOKEUT| TOTIOBETNONG.

¢ ‘Otav To stent eival mpdodata eKMTUYHEVO, TIPOCEETE WOTE Va [ SlacxioeTe To stent pe KABeTPA EVEAYYEIAKWV
urteprixwv (intravascular ultrasound: IVUS), 06ny6 cUppa otedpaviaiwv, KaBetrpa UitaAoviol 1j omoladnmoTte AAAN
Sidragn. H diaoxion evog mpoodata ekmTuypEvou stent Ba Hropovoe va SlaTapdgel TV TomobETnon, TV evanddeon
1} TNV eraAuyn Tou stent 1y T yewpeTpia Tou, 6cov adpopd To stent.

¢ To oUoTtnua ToroBETnong RX dev TpErel va XpnooTIoLEiTaL 0E CUVSUACHO e AAAA stent 1) yla HETASIACTOAT.

¢ Hmpowpn Slakorr TNG cuUVTayoypadnUEVNG AVTIAHOTIETAALAKNG PAPHAKEVUTIKNG aywyng Ba propoloe va odnynaoet
og UPNAOTEPO KivouVo BPOUBWONG, ENPPAYHATOS TOU HUOKapSiou 1) Bavatou.

¢ Edvmnpokuyel cofapd cuPPAV OXETIKO e TO TIPOidV, avapépeTte apéows To aupPdav otn Medtronic kat otnv avtioTton
appodia apxr) 1 PUBMIOTIKN apxT).

¢ AmoppiyTe TO CUOTNHA TOTIOBETNONG Kal TA EEAPTIHATA CUPPWVA HE TOUG IOXVOVTEG VOUOUG, KAVOVIOHOUG KAt
'VOOOKOHELAKES SLadIKacieq, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWYV EKEIVWYV TTIOU aPopolV BLIOAOYIKOUG KIVEUVOUG, MIKPOBLAKOUG
KIVEUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUGIEG.

¢ Tompoidv nepléxel emikivouvn ouaia. To koBAATo (Ap. CAS 7440-48-4) gival TAEIVOUNHEVO WG LI 0UGCIA KAPKLVOYOVOG,
HeTaAAagloydvog 1) TOEIKT) yia To avarnapaywyko cotnua (KMT), katnyopiag 1A 1) 1B, 1 wg evEoKpLVIKAG S1aTapaktg
(EA) kaw utidpxet oe ouykevtpwon >0,1% k..

4 MOava avembuunta cuppavra

Ta akdAouBa SuvnTika avernduunTa cupBdvTa cuoxeTi{ovtal e T Xprion Slatagewyv TomobETnong otedaviaiwy stent,
evdayyelakwv urtepnxwv (IVUS) iy sladeppiknq otedaviaiag mapgupaong (percutaneous coronary intervention: PCI):

* Odvatog * Alpoppayia Tov anattel HeTayyion
* Avevpuopa, Peudoaveupuopa 1j aptpelopAePikd cupiyylo © KatamAngia rj TIVEUHOVIKO oidnua
* Mapapdpdwon, katappeuon 1 Bpavion tou stent * Iriacpog otedaviaiag aptnpiag

* Enteiyovoa xelpoupyikr) eméppaon: mapakapyn nepipe- ¢ Aipvidia ouykAelon ayyeiov

PIKWV ayyeiwv 1) oTedpaviaiag aptnpiag

EAANviKd

* AYYELOKO EYKEPAAIKO ETIEICOSIO 1) TTIAPOSIKO LOXALUKO
£EMELOO810
* KapSlakog emnwuaTionog

* Ynotaon 1) uméptaon

* AN\ePYIKT avTidpaon (oTo oklaypadikd HESO, TNV avTial-
HOTIETAALOKTY) AYWYT), 0TO cUOTNHA TOU stent — VAIKO, pap-
HOKEUTIKT) 0uoia 1| ETKAAUYT TIOAUHEPWV)

* Aoppagn, Sidtpnon, prign 1| Slaxwplopog otepaviaiag  © MeplpePIK| IOXAIA ) TPAUUATIOHOG TIEPLPEPIKOU VEUPOU
aptpiag

* Mepkapditida

* EpBoAn (aépa, 1otov, Siatagng r) 6popBov)

* OpdpPwon) (o&eia, umtogeia, OYIUN 1) TTIOAY OYiun)
* AteAniq evarnobeon tou stent * Pri&n praAoviot

* 'Epdpaypa Tou puokapdiouv * Metarorion Tou stent

* Enmavaotévwon Tng aptnpiag otnyv oroia £xeL TOTOBETN-  © AVETITUXTG TOTToOETNOoN Tou stent
B¢l stent

* AppuBpia

* NoiHwEN 1} TTUPETOQ
* Aotabng otnéayxn
* AAyog, alpdTwya 1) apoppayia oto onpeio mpooTéAaong

* EodpaApévn torobEtnon stent

H epdavion Twv poavapepOHeEVWV ETUMAOKWY EVOEXETAL VA 08NYNOEL O EUdPAYHaA TOU HUOKapdiov, emeiyovoa
XEPOUPYIKT| EMEUBAOT) TTapdkapng 11 6avato. Ot ETUMAOKEG EVOEXETAL EVAAAAKTIKA VA 08N |COUV GTNV AVAYKN Yia
£Mavainyn Tou kaBetnplacpov iy Sladeppikny otedaviaia napgépBaocn. Ot akdAoubeg POTBETEG AVETIIOUUNTEG EVEPYELES
Kl ETIITAOKEG EVOEXETAL VA GUOXETIOTOUV, EVOEIKTIKA, [E TN XP1|ON Tou zotarolimus:

* Avaiia * =npodepia * Noipwén
* MeploTopatikn napaobnaoia * KepahaAyia * AAyog (kothlakd 1) apBpalyia)
* Aldppola * Alatoupia * EEavenua

Ol averlBUUNTEG EVEPYELES KAl ETITAOKEG TOU TIOAUHEPOUG BioLinx™* Sev Siadépouv amnd ekeiveg yia Tig AAAeS
eTMKaAUYelg stent kat propei va mepIAapBavouy evaelkTIKA TIG aKOAOUBEG KATAOTATELS:

* EoTiakn| pAeypovr| oTo onpeio epduteuong Tou stent
¢ EmavaoTtévwon g aptnpiag otnyv oroia €xel TormobeOei stent
* AM\epyikn avtidpaon

5 E&atopikeuon Beparneiag

Ot kivduvol kat Ta 0pEAN TIou TIEPLYPAdNKAV TIPONYOULEVWS (Keg. 4 Kal EVOT. 2.5) Ba ripérel va AapBAavovTtal TPOoEKTIKA
unoyn yla kabe acBevr) ipLv aro Tn Xprjon Tou cuoTrpartog stent Onyx TruStar. ZToug apayovTeg EMAOYYG acBevoug Tiou
Tipénel va agloAoynBouv neptdapBavetatl n agloAdynomn Tou KivdUvou NG ApATETANEVNG AVTIMMKTIKNG aywyng. evikd, n
ToTOBETNON stent Ba TIPETIEL va amodpeUyeTal O€ EKEIVOUG TOUG AOBEVEIG He AUENUEVO KivEuvo aidoppayiag (OTwg eKeivol
oLaoBeveig pe mpdodatn evepyod yaoTpitida r) eMTiKo EAKOG, avatpéETe otnv EVOT. 2.2). To péyebog kabe stent pérmet va
ETIAEYETAL CWOTA WOTE VA TAUPLAZEL 0TN OTEDAVIAIA AVATOIC TOU CUYKEKPLUEVOU acBevr). H ertiAoyr) Tou KatdAAnAou
Hey£Boug Tou TIPOIOVTOG (SIAHETPOG Kal PrKOG) aroTEAEL EuBUVN TOU LATPOU.

Oampénel va AapBavovTal UTtoyn CUVVOoT|POTNTES OL OTIoIEG AUVEAVOLV TOV KIVEUVO AVETIAPKOUG APXIKOU ATTOTEAECHATOG
otV PCI 1 eneiyoucag maparoun|g yia XEPOoUpPYIKT) EMEUBAOT) TIAPAKAUPNG.

MapodTiotiatpoi Ba pEmeL va CUPHOPPWVOVTAL LE TIG TPEXOUTEG KAaTeuBuvTrpleg 0dnyieg TG Eupwraikng Kapdiohoyikng
Etaipeiag (ESC) 1y tou Apepikavikou KoAAeyiou KapdloAoyiag (ACC), Tng Apepikaviknig ‘Evwong Kapdiodoyiag (AHA) 1) g
‘Evwong Kapdiayyetakng Ayyetoypadiag kat NapepBacewv (SCAI), 6oov adopd v PCl, ot acbeveig mou Siekopav
TIPOOWPLVA 1) HOVIHA TN PapHakeuTikn) aywyr) DAPT €vav prjva 1j ieploootepo PeTd TV epdUTeUoN stent Bewpeital 6T
BpiokovTal oe XxapnAo kivéuvo kat dev epdavicav avEnuévo kivduvo yia Bpoppwon Tou stent. Ze aobeveiq pe HBR 1y oe
aoBeveig o Sev Propouv va avexBovv Tn pakpoxpovia DAPT, ot latpoi prtopei va eTIAEEOUV €va SUTAG AVTIAIOTIETAAIAKO
OXTHA EVOG HNVOG. AUTO TO SIMTAG AVTIAUHOTIETAALAKOG OXNHa Baci{ETal O AMOTEAEOHATA TNG TUXALOTIONUEVNG HOVA
TUPANG KAWVIKNG Sokiprig Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT) (851€6vrig TuXaloTIOmMUEV KAVIKY
Sokiury Onyx ONE). H dokipr) Onyx ONE RCT katédelEe 6Tt To stent Resolute Onyx gival aodpaAéqg Kat anmoTeEAEoHATIKO O
acBeveig pe ouvBeto HBR mou €xouv AdBet DAPT yia €vav prjva. Emiong, oe pia avaAuon XpOovIKWV 0OPOCTIHWY HETA TN
Slakort) g DAPT, to stent Resolute Onyx katédelEe xapnAr) cuxvotTa eldAvIong CUHBAVTWY.

6 MAnpodopieq GUPPBOVAEVUTIKIG aGOEVOUG

ZUuPwWVaA e TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG, OL LATPOi Ba TIPETIEL VA AVATPEXOLV OTIG 08NYIEG XPrIoNG Yla KATAAANAEG
TIANPOPOPIEG TIOU HTTOPOVV VA KOLVOTIOMBOUV OTOV aoBeVvr). 2T GUCKEUAsIa TOU TIPOIOVTOG EPIAAUBAVETAL Hia KAPTA
eUPUTEVPATOS AcBEVOUG N OTIOIA TIEPLEXEL OTOLXEIQ TAUTOTTOMONG YIa TO ENPUTEVHEVO TIPOIOV. MeTd TV eudUTEVOT TOU
TIPOIGVTOG, CUUMANPWOTE TNV KAPTA eUPUTEVNATOG A0BEVOUG KAl SWOTE TN oToV aoBevr TPV AdBet eEtriplo.
Ot latpoi Ba TipErel va Sivouv aToug acBeveiq Tig akdAoubeg odnyieq:
* Na €xouv mavrta padi Toug TNV KapTa ERPUTEVHATOG.
¢ Na petafaivouv oTov LOTOTOTIO TIOU avaypadeTal 0TV KAPTa EUPUTEVHATOS aoBeVOUG yia va Souv TIPOoOeTES
TIANPOdOPIES YLa TI) GCUCKEUN TOUG.
Znpeiwon: Edv o acbevrg aduvatel va €xeL TIPOGBAOT OTOV IOTOTOTIO, O LATPOG TIPETEL VA TTAPEXEL TIG TIANPodOpieq
aro ToV LOTOTOTIO GTOV ACHEVT).
* Na evnUePWVOUV TTAVTA OTIOLOST|TIOTE TIPOCWTTKO UYEIOVOMIKNG PpovTidag OTL GEPouV eldUTEVPEVN SIATAEN TIPOTOU
Eekvrioel oroladnimote Sladikaoia.
¢ Na EMIKOVWVOUV HE TOV LaTPO TOUG EAV TTAPATNPCOLV OTIOLASTIOTE VEA 1) LETABAAAOHEVA CUUMTWHATA.



7 Tpormog diabeong

H ouokevaoia Tou poidvTog TEPIEXEL Eva oTePaviaio stent, TTIPOTOTIOBETNUEVO OE EISIKA TIPOCAPHOCHEVO CUCTNHA
TOTIOBETNONG Stent. 2T cuokevaoia CUUTEPIAAUBAVOVTAL JIC CUCKEUT] SNHIOUPYIag BPoxXwV Kat pia KAVouAd EKTTAUoG
(elkdva 2, aTotxeia 2 kat 3). Autd Ta eEAPTNATA Eival TTIPOCAPTNHEVA O VA KAUT TOU SAKTUAIOU TIOU TIEPLEXEL TO GUOTNHA
stent Onyx TruStar. Mnv enavarnootelpwvete. To TPoidv anooTtelpwbnke pe diaxuon aepiov EtO.

To MPOoidV MAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVO, N TIUPETOYOVO, OE KAELOTY), ABIKTN CuoKeUaaoia. XpnoloTomoTe £wg TNV
nuepopnvia «Xprion £€wg» mov avaypddetat oTn cuokevacia. EGv omoleodnote mAnpodopieq otV eEWTEPIKN
ouoKevaoia 1y 0T oTeipa cuokevacia xouv aAAolWOEL 1) POapei, UNV To XPNOILOTIONOETE Kal EVNUePWoTe TN Medtronic
WOTE TO TIPOIGV VA UTTOPETEL VA AVTIKATACTABEL. EAV OTI0l081TOTE HEPOG TOU TIAPOVTOG EYXELPLSIOU gival SuoavdyvwaTo,
£TKOVWVNOTE e TN Medtronic yla va {ntroeTe éva eYXELPIBIo avTIKaTaoTaong.

To mapov mpoidv eival piag xpriong. To apdv Poidv PoopileTal va EpXETAL 08 EMAPT) HE CWHATIKOUG LoTOUG. Mnv
ETIAVAXPNOLUOTIOLELTE, UNV EMAVETIEEEPYAETTE KaL PNV EMavanooTelpwvete. H emavenegepyacia propei va B€oel o
Kiv6UVO T SOMIKT) aKEPALOTNTA TOU TTAPAVTOG TIPOIOVTOG. H emavayenoloTioino Tou apdvTog poidvTog eveExeTal va
Snuioupynoel kivéuvo AoipwEng Tou acbevoug Adyw poAuvong. AuTr 1 HOAUVOT TOU TIPOIOVTOG UITOPEL va 0dnyroeL oe
TPAUUATIONO, aoBévela 1§ BAvato Tou aoBevoug.

AmoBnikeuon): GUAAETE 0TO apxIko Soxeio. DUAGETE o€ Beppokpacia petagy 15°C kat 30°C.

‘Eva 0ppaylopEVO BUAAKIO EVOWHATWHEVO EVTOG TOU OAKOU TIEPIAAMBAVEL 2 HIKPA TIAKETA (EKKABAPLOTNG 0Euydvou yla
v adaipeon Tou 0§uydvou arnd Tov 0AKo Kat apuypavTiko yla Tnv apaipeon vypasiag).

Inueiwon: Autd To BUAAKLO eV TIPOOPIZETAL YL AVOLYHA, KABWG 1 ECWTEPIKY) ETPAVEL Tou BuAakiou Sev eival oTeipa.
8 Mpodiaypadeg Kat VAIKA TIPOIOVTOG
Mivakag 2. Mpodlaypadeg

Neprypadn Mpodaypadn
Awapetpog stent 2,00 mm £€wg 5,00 mm
Mrkog stent 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

JupBatdTnTa 08nyou cUPHATOG
ZupBatdTnTa 0dnyou KabeTrpa
OvopaoTikr) §60m GapPAKEUTIKNG ovaiag
OvopaoTikn Ttieon®

OvopaoTikn Tiieon priENg

Méylot) eEwtepikn) Siapetpog 0,36 mm (0,014 in)
EAdx1otn eowTtepikn} Sidpetpog 1,42 mm/ 5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug ava mm 2 tou epBadov erudpaveiag Tou stent?

12 atm yia 6Aeq TIG SlapETPoUg

18 atm yia 2,00 €wg 4,00 mm

16 atm yia 4,50 £éwg 5,00 mm

2H Tiur) avTirpoowrieveL £va eUPOG TIOCOTHTWY UAIKWY TIOU MITOPEL va urtapxouv. H ouykekpluévn moodtnta e§aptdtal
arnd To HeyeBog Tou eUPUTEUEVOU stent.

b AvatpéETe 0N oriuavon Tou TEOIGVTOG Yid TIG TTARPELG CUCTACEIG Go0V adopd TNV Tieon eudlionong.

Mivakag 3. YAa kat oucieg oTa omoia evEEXeTaL va eKTEBOUV oL acBeveiq amo éva stent

Neptypadr Npodiaypadés (pada)

Kpdua kopaAtiova? 6,4 £wg 40,4 mg'
Kpdpa Aeukoxpuoou-ipidiou® 1,8 éwg 11,5 mg'
Enixpiopa Baong napuleviov C 56 £wg 348 ug
ErukaAudn? zotarolimus kat BioLinx™*e 150 £wg 933 pg'

2 Kpdua koBaAtiov, oe cuppépdwon e To poturo ASTM F562. To koBdaATio eivat Taglvopnpévo wg ouaia KMT.
Avatpéte oTo Keg. 3.

b Mepigxel VIKENIO, HIa YVWOTH 0UGia TIOU UTTOPEL Va TIPOKAAETEL EUaLoBNTOMOINo ) AAAEPYIKT avTiSpaon
¢ Kpapa Aeukoxpuoou 90% — 1p1diou 10% Tou cuppopdwvetal pe To ASTM B684

9"Eva piypa Twv amokAEIoTIKGOV cuoTaTIKGV NG Medtronic C10 kat C19, kat PVP (toAuBivulottuppoAidévn). Ot
avaAoyieg €xouv wg €&ng: 10% PVP, 27% C10 ka1 63% C19

€ ETiikaAuyn arnoé pappakeuTIKES ouaieq: 35% PpapHaKeEVTIKT) oucia zotarolimus kat 65% BioLinx™*

f OLTiég avtinpoownetouv va elpog MOCOTHATWY UAKOU TIOU EVSEXETAL VA UTAPXEL H GUYKEKPIUEVN TTOCHTNTA
e&aptdral amnd To Péyebog Tou euPuTEUPEVOUL stent

MNivakag 4. OvopaoTIkr 5601 PAPHAKEUTIKIG 0Usiag yla KABe ovopaoTIko péyebog stent

Zotarolimus (ug)
AtGpeTpog ( Mrikog (mm)

mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —
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9 Odnyieg xpriong

MpoeTolpaoTe TOV 08NY06 KABETPA KaL TO 08NYO GUPHA CUPPWVA HE TIG 08NYieg TOU KataokevaoTr). To stent eivat cupBato
pe odnya ovppata 0,36 mm (0,014 in). AvatpéEte oTn orjHavon Tou PoidvTog 1) oTnv EVOT. 9.7 yia ) cupBatdtnTa pe
OUYKEKPLULEVO 08NYO6 KabeTripa.

9.1 Amartovpeva VAIKA
lMa ™ xprion auTou Tou TIPOIGVTOG anartovuvTal Ta akoAouda VAIKA:
*  O8nyog KabeTrpag pe EAAXIOTN E0WTEPIKN dlapeTpo 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
* 2Uplyya 20 cc
* Hmapwiopévog puctoloyikdg opdg
¢ O&nyo ovppa pe PEYIOTN EEWTEPIKT) SlApeTPo 0,36 mm (0,014 in)
¢ [eplotpedoOpevn alpooTatikr) BaABida
* 2KlaypadIko HECO ApAIWHEVO 1:1 PE NIAPIVICHEVO PUCIOAOYIKO 0pd (AAATOUXO StdAupa)
* Aidtagn gppuonong
¢ Adta&n pormig oTpEYNSg
* Tpiodn otpddryya

9.2 EmAoyr pey£0Ooug stent

O TIPOTEKTIKOG UTIOAOYIOHOG TOU HEYEBOUG TOU stent eival oNpAvTIKOG Yia TNV ETITUYXY| TOTTOOETNOT Tou. MeviKd, To pEyeog
Tou stent TIPETEL va ETIAEYETAL £TOL WOTE VA TAPLAZEL 0TN SIAUETPO TOU ayyeiou avadopdg. To eEAadpws HEYAAUTEPO
HEYeBOG stent eival TIPOTIHOTEPO ATTO TO MIKPOTEPO. BePaiwBeite OTL N emipavela Tou stent EXEL APKETO PNKOG WOTE Va
KaAUWel TTANpwg T BAARN Kat Ba Tipérmel va eivat =3 mm HakpuTepn amnd To prikog ™mg BAARNG.

H S1apETPOG TOU Sl0YKWHEVOU UITAAOVIOU Eival EAAPPWG HEYAAUTEPN aTO TNV avaypapopevn SIAUETPO Tou stent WoTe va
UTIAPXEL TIEPIBWPLO YLa TN CUCTIEIPWOT TOu stent KaTd TN SIAoTOAY.

9.3 MpoeTolpacia Tou GUCTHHATOG TOTIOOETNONG

. ApaipeoTe To GUOTNHA TOTIOBETNONG stent armd TN cuokevacia. Altatteital ISaiTepn TPOToXT) WOTE Va PNV ayyigete
To stent oUTE va SlaTApAEETE He Kavévav TPOTIO TN B€0T) Tou 0To PraAdvi. Autd £xet ISiaitepn onpacia Katd mv
adaipeon Tou KABETpa Ao Tn cUCKeELAsia, TNV TOTTIOBETN oM £TTi TOU 081 YOV CUPHATOG KAL TNV TIpoWwenon péoa anod
TNV MEPLOTPEPOEVN ALHOOTATIKT BaABida kat Tov oppard Tou 0dnyou KabeTripa.

ZUPETE TIPOCEKTIKA TO TIPOTTATEUTIKO ONKAPL aTtd TO stent ridvovtag To BnkapL arno To Arw AKPO e TOV aVTiXELpa Kat

Tov SeikTn kat Tpapwvtag To anaAd. Mnv ayyilete To Turpa Touv Onkaplov o BpiokeTtal emdvw arnod To stent ) eyyug

Tpog autd. H adaipeon Tou MPOoTATEUTIKOU BNKAPIOU £XEL WG ATIOTEAECHA KaL TNV adpaipeon Tou oTuAeoU. EAEyETe

To stent yla va BeBawwdeite 4TL Sev el UTTOOTEL {NKLAE OUTE EXEL EKTOTIOTEL AMd TNV ApXIKY) Tou B€om Mdvw oTo

MITaAGVL. Z€ TIEPITTTWON TIoV EXEL ONUEWOEL peTakivnon 1 {nid Tou stent, PNV TO XPNOLUOTIONOETE.

EKTAUVETE TOV QUAG 08NYyOoU CUPHATOG TOU KABETH)PA UITAAOVIOU HE NTAPLIVICHEVO AAATOUXO SIGAUMA.

a. Adalpéote TNV kdvouha EkmAuong (Eik. 2, oTotxeio 3) amod To eEAPTNHA KALT Kal, XwpIg va adpalpecete To

KAAUPHA, TIPOCAPTAOTE TNV anevbeiag oe pia ouplyya.

b. APalp€oTe TO KAAUPHA TNG KAVOUAAG EKTTAUOTG.

c. Eloaydyete v kdvouAa €KmAuong oTr BUpa 10650V Tou 08NyoU cUPHATOG (CUVEETHOG EVAAAAYNG).

d. Mi€ote TN oUpLyya yla va EKTTAUVETE TOV AUAO TOU 081YoU CUPHATOG HEXPL VA EEEABELUYPS aTTO TO AW AKPO TOU

KABETHPA HITAAOVIOU.

e. Apalp€oTe TNV KAVOUAQ EKTTAUONG arod TN BUpa £l06S0U TOU 08NYOU CUPHATOG (CUVOECHOG EVAAAAYTQ).
MPOETOATTE TOV AUAO UITAAOVIOU e piypa oKlaypadlkol HECOU Kat aAaTouxou SlaAupaTog) oe avaioyia 50/50 wg
€gNG:

¢ MnV eMIKELPEITE TEXVIKT) TIPOSIACTOANG YIa VA EEAEPWOETE TOV AUAS TOU UIAAOVIOU.
¢ Mn XpnOLUOTIOLEITE A€Pa 1) KATIOLO AEPIWEEG HETO YLa TN SLOYKWOT TOU UIMAAOVIOU.
¢ MnV aokeite apvnTIKY) TIEOT) OTN CUOKEUT epdUONONG TIPLV ApXIOETE TO OTASIO TIPOETOIACIAG.

a. Xpnoorowvtag pia ouptyya 20 cc (mL) ou mepiéxel 5 cc (ML) piylatog okiaypadikol HECOU Kat aAaToUXou
S1aAUUATOG, AOKNOTE apvnTIKY Ttieon yia 20 éwg 30 SEUTEPOAETITA, ETUTPETOVTAG TNV ATOUAKPUVOT) TOU agpa
and To uraAdvi. H elopor) untepPoAikniq TooOTNTAg aépa oTn ouptyya 1) n HUn €£080G agpa amoé To UMmaAdvL
prtopei va anoTeAel €voelgn {nuiag oTo cUCTNHA TOTIOBETNONG stent.

Mnv aokeite Ttieon Tov propel va KApWPEeL To cUCTNHA TOTIOBETNONG stent OTav ePAPUOTETE APVITIKY| THECT) HE
™ ovptyya.
2 € TIEPIMTWON TIoV UTIAPYEL EVOELEN {NKIAG 0TO oUCTNA TOTTOBETNONG Stent, NV TO XPNOLOTIOOETE.

. EktovwaoTe v mieon, adrivovtag apyd Tnv apvnTIKn THECT) VA AVTANOEL LiYHa HEGA OTOV QUAS UTTAAOVIOU.
Mnv aokeite apvntikr riieon ot Statagn epdpuonong HETA TNV TPOETOLLAGIA TOU UITAAOVIOU KAl TIPWV aTtd TNV
ToTI0B€TNON TOU Stent.

c. AdaipgoTe TN oUpLlyya, adrivovtag Evav Pnvioko Tou PiyHatog oTov opdaAd Tou auAol Tou UraAoviol.
d. MPOETOATTE TN CUOKEUT) EPPUONONG LE TOV TUVION TPOTIO Kal apalpéaTe OAOV ToV agpa arnd Tn ouptyya Kat
™ cwAnvwon.
e. MpocaptoTe TN cUoKeUT eldLONONG areubeiag oTov AUAS TOU UTaiovioy. EGapUOoTe TNV TEXVIKT
«UNVIOKOG ME UNVioko» yia va BeBalwbeite 0TI Sev untdpxouv puoaAideq aépa on ouvdeaon. APrioTe TNV o€
Tiieon TePIBAANOVTOG.
5. EmbewpnioTe OTTIKA TO CUCTNHA ToToBETNONG stent yia va BeBawwdeite dTL To stent eival TomoBeTnHEVO 0NV
TIEPLOXT) HETAEY TOU £YYUG KAl TOU ATIW SEIKTN TOU UIaAovIoU.
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Mn okounilete pe omoyyoug yalag, kabwg ot iveg uropei va dtatapd&ouv To stent.

EANvikd



9.4 Awdikacia TomtoBETNONG

. MpoeTopdoTe TO ONEIO AYYELAKNG TTPOOTIEAQONG CUNPWVA PE TN ouvrOn TipakTikr) PCI.

2. H anégpaon yia v mpodlacToAr] g BAARNG He HMaAovL KatdAAnAou peyeboug Ba Tipénel va Bacidetal ota
XOAPAKTNPLOTIKA Tou acBevoug kat TG BAABNG. Eav autr) mpaypatomom®ei, mpodiacTteilete TN BAGRN He Eva PITaAovL
He SIAPETPO HIKPOTEPN KATd 0,5 mm ard auTr Tou stent kat e Prikog UtaAoviol (0o HE 1) LIKPOTEPO artd TO HKOG TNG
BAGBNG-oTdXOU. TO HKOG TOU HIAAOVIOU TIPOSIACTOANG TIPETEL VA gival IKPOTEPO AT TO UIKOG Tou stent TTou
TIPOKELTAL VA EPPUTEUTEIL.

AatnprioTte oudETepn Ttieon o Slatagn eupuonong. AVoiETe TNV EPIOTPEPOUEVN AlOOTATIKY BaABida yia va
ETUTPEWPETE TNV €VKOAN SiEAeUON ToU stent. BeBawwbeite 6TL N ieploTpedOpevn aipootatikr BaABida £xet Heyaio
SlapéTpnpua kat gival TANpwg avolyTr) Katd T SiéAevon Tou stent péoa amnd avtr). EQv ouvavtroete avtiotaon, unv
eTtxelpnoete Biam SieAevon. H avtiotaon propei va anoteAei £voelEn {npiag oto stent 1) 0To oUOTNHA TOTIOBETNONG
stent.

4. MNMpowONoTe To CUCTNUA TOTTIOOETNONG Stent KATA HKOg TOU 08nNyoU CUPHATOG HECW TNG TIEPLOTPEDOUEVNG
QHOOTATIKNG BaABiSag peydAou SIaPETPNHATOG, XPNOIUOTIOWWVTAG CUMBATIKES TEXVIKEG AYYEIOTTAACTIKNG.
MpowbnoTe MPOCEKTIKA TO CUOTNHA TOTOBETNONG stent péoa oTov oppaAd Tou 0dnyou kabeTrpa.

To oVoTnua TomoBEToNG stent propei Twpa va mpowenBel pEow Tou 0dnyou KaBeTrpa.

Bepawbeite 6Tt 0 08Nydg kabetrpag ivat oTabepdg TPV TIPOWBNoETE TO CUCTNHA TOTIOBETNONG Sstent péoa otn
otedaviaia aptnpia.

2 diETe eMapKwg TNV MePLoTPeDOUEVN alpooTatiky) BaABida. To stent ivat TAEov €Too va ekmTuxBei.

-

@

o

S

N

9.5 'Exkmtugn tou stent

. Mpwv ané mv ermAoyr) Tou stent, IpoodlopioTe TN SIAPETPO Tou ayyeiou avapopdg (avatpegre otnv EVOT. 9.2).

. BeBawwbeite 611 0 06Ny06G KABETNPAG gival 0TABEPSG TIPLV TTPOWBTOETE TO UMAAOVL HEca 0Tn oTedaviaia aptnpia.
Edvn apykr) 6€om Tou 06nyou kaBetrpa xabei, amoduyeTe TO TPARMNYHA KAl TNV WONOT Tou 081 you KAaBeTrpa eTti TOu
stent. EQv To KAVETE AUTO, TO AMw AKPO TOU 08NYOU KABETNPa Popei va TipokaAéael {nuid oTo stent. Av To cUoTNHA
ToToBETNONG Stent ev powBeital eVKOAA, PNV ackoeTe Tiieon. Edv To stent dev mpowBeital mapd v KaAr
UTOOoTNPLEN TOu 08NYoU KABETPA, EEETATTE TO EVEEXOEVO SIAOTOANG TNG EYYUG AMOPPAKTIKNG TIAGKAG.

3. MpowbnoTe To CUCTNHA TOTIOBETNONG EMAVW ATTO TO 08NYS CUPHA TIPOG TN PAARN-0TOXO XPNOLOTIOLWVTAG GHEOT
QKTIVOOKOTIIKT| artelkovion. ToroBetroTe To stent eykdpota otn BAARN XPNOMOTIOVTAG TOV EYYUG Kal TOV AMw
OKTIVOOKIEPS SEIKTN TOU PaAoviol wg onpeia avadopdg. Ma BEATIOT ToroBEmon To stent Ba rpénet va eivat =3 mm
HakpUTEPO arod To Prkog TNG PAARNG Kat va KAAUTITEL TTAT)pWG TNV TIEPLOXT] OTNV OTIoia TIPOKELTAL VA TOTTo0eTNOEl
stent.

H 81a0ToAN Tou stent Sev pEmeL va Tipaypatoroleital eav To stent Sev eival cwoTA TOTOBETNHEVO OTO OTEVWTIKO
TUNpa Tou ayyeiov. EGv n B€on Tou stent Sev eivatn BEATIOTN, To stent ipérmel va enavatonoBetnOei 1) va apalpedei.
(Avatpé€te oV EVOT. 9.7.)

4. Mpwv amo ) S1a0TOA TOU stent, XPNOWOTION|0TE AKTIVOOKOTINoTN UYNANG avaiuong yia va BeBaiwbeite pe To

Tieplypappa Tou stent 4TL To stent Sev €xel untooTel BAAPN 1} LETATOTIOTEL KATA TNV TOTTOOETNON.

AlOYKWOTE TO UITAAOVL 0TIV OVOUACTIKT) THEON Yl va SlaoTEIAETE TO stent. AvatpEETe aTov Ttivaka evEoTIKOTNTAG Yid

TNV KATdAANAN tieon eppuonong. Ma mAnen SLacToAr) cuvioTdtal eppuonon 15 Ewg 30 SeutepoAénTtwy. Hrtieon Tou

HITaAovioU TIPETEL Va TIAPAKOAOUBEITAL KATA TNV gppUon o).

Mnv urtepBaiveTe TNV OVOPACTIKN TEECT PiENG, OTWG UTTOSEIKVUETAL OTOV Ttivaka evooTIKOTNTAG. H Xprion

UPNAGTEPOU EVPOUG TTEECTG ATIO AUTO TIOU OPIJETAL OTOV TTIIVAKA EVEOTIKOTNTAG MTTOPEL VA 08NYNOEL 0T PriEN Tou

HrtaAoviol 1) oTov AavBaoHEVO UTTOAOYIOHO HEYAAUTEPOU HeyEBOUQ Tou stent pe Tibavry BAARN Tou £0w XITwva 1) Tou

ayyeiou.

Katd tnv ékrtuén Tou stent pemet va XpnoLomonOel aKTIVOOKOTIIKY) ATTEIKOVIOT), WOTE VA EKTIUNOE OWOTA N

BEATIOTN SLAPETPOG TOV Sstent oe GUYKPLOM HE TIG SIAUETPOUG TOU £YYUG Kl TOU ATw TUNHATOG TNG EYYEVOUG

otedaviaiag aptpiag. Ma  BEATIOTN SLACTOAT) KAl TOV OWOoTS UTIOAOYIOHO Tou HeyEBoug Tou stent amarteital n

TIAPNG emtadr Tou stent e To aptnpLakd Toixwpa. H SIapeTpog Tou SIoYKWHEVOU PITaioviov eival eAadpwg

HeYaAUTEPN Ao TNV avaypapopevn SIAPETPO TOU EKTITUYHEVOU stent, WOTE va UTTAPXEL TIEPIOWPLO YLa TN

ouoTIEiPWOT) TOU stent HETA TN SLACTOAY| TOU Kal TNV AroSIOYKWOT) TOU UITAAOVIOU.

H avenapkng S1acToAr) Tou stent Prtopei va odnynoel o€ JeTATOTION Tov stent.

O AavBaopEVog UTTOAOYIOHOG HEYAAUTEPOU PEYEBOUG Tou stent kat 1 xprion VPNASTEPWYV TIECEWV EPPUONONG arod

TIG CUVIOTWHEVEG MTOPEL VA TIPOKAAETOLV SLaXwPLoHO TOU ayYeiov. ZuvioTdtal To ETAEYHEVO PéyeBog stent va

TIpooeyYidel Katd oAU T SIAPETPO TOU ayyeiou Kal va XPNoLHOTIO0UVTAL Ol CUVICTWHEVEG TIETELG ELPUONONG YLa

™V éKTTuEN Tou stent.

Edav n toroB£tnon stent otn otoxeuopevn BAAPN eivat ateAr|g, XpnoloTiomoTe 6oa akoun stent xpetddovtat yia tmv

£MapKN BepamevTIkn avTipeTwrtion g BAARNG. Otav anattouvTtal eMAEoV stent, Ba pémnet mpwTta va Torofe T Oei

stent otnVv epipepikr) BAARN akoAouBovEVo amod ToroBETNon stent oty eyyug BAARN. H TomtobETnon Twv stent e

auTn T oelpd eEaleidel TNV avaykn Siaoxiong Tou eyyug stent pe cUOTNUA TOTOBETNONG stent kat LELWVEL TIG

TUBAVOTNTEG EKTOTIONG TOU £YYUG stent.

6. ZePOUOKWOTE TO UMAAOVL EPappOlOVTAG apVNTIKY) THieon Kat adrivovtag enapkn xpovo (20 €wg 30 deutepdAermta)

yia va EepouoKWoEeL TTANPWG TO UITAAGVL [Ma pakpuTepa stent evOEXOUEVWS Va ATAUTEITAL TIEPIOCOTEPOS XPOVOG YLa

TNV anodidykwaon.

H amnodidykwon Tou prnaioviol Ba Tipénet va emiBeBalwdel e TV anouvaoia oKlaypadikoy HECOU 0TO ECWTEPIKO TOU

HrtaAoviov.

ATIOOUPETE TO UMAAGVLTIOAU apyd arno To stent, SLATNPEWVTAG TNV APVNTIKY| THEOT) KAL ETITPETOVTAG OTNV Kivnon Tou

HuokapSiou va eKToTtioeL araAd To HIaAovt arno To stent. EGv ouvavtroete omoladnnote avTiotaon Katd tv

agaipean Tou uraAoviov arno To stent, TOTOOETNOTE TN CUCKEUT EUPUOTIONG OE OUSETEPN TTiEDT) KAl adalpETTe

amaAd To PaAdvL. AlatnprioTe T B€om Tou 08nyoU KABeTNPa yia va eurnodiceTe TV €AEN Kat i00506 Tou péoa oTo
ayyeio.
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9.6 Mepatépw S100TOAN TWV TUNHATWYV IOV pEpouv stent

Av 1O P€yeB0G TOU EKTITUYHEVOU stent eival AVETIAPKEG O OXEOM HE TN SIAUETPO TOU ayyeiou, uropei va xpnotporon el
HEYAAUTEPO MMTAAOVL yla TNV TIEPAITEPW SIACTOAN Tou stent 0To BEATIOTO pEYEBOG. AV TA TTPWTA ATIOTEAECHATA TNG
ayyeloypadiag dev eival Ta BEATIOTA, TO stent UIOpei va eKTTTUXBEL TIEPLOTOTEPO e TN BoriBeta KABeTipa pun evooTIKOU
HrtaAoviol xapnAov TipodiA kat upnAng mieong. Eav xpelddetal, peEmnel va enavaAndOei mpooekTikda n SiEAevon ano to
TUNHA He To stent pe 08nyo6 cUpPA O€ TIPOTITWOT) YIa Va aropeuxBei n ektorion Tou stent. Mpémnet va kataBAnOei kabe
Suvatn pooTdbela woTe va SlacPaAloTel OTL 1) SIACTOAT| TOU stent Sev eival LIKPOTEPT ATIO TO KAVOVIKO ETMESO.

OvopaaoTikn Siapetpog stent (mm) MEylotn ecwTEPLKN S1ApeTpog stent (mm)
2,00, 2,25 kat 2,50 3,50
2,75 kat 3,00 4,00
3,50 kat 4,00 5,00
4,50 kat 5,00 6,00

9.7 Adaipeon un diectaApévovu stent

H pn mpnon autwv Twv Bnudtwy 1 n doknon urepBoALlknig SUvaung oTo cUOTNHA TOTIOBETNONG stent prtopei SuvnTikd va
odnynoel oe anwAeta 1) {nuid Tou stent 1y Twv e§apTNUATWY TOU CUCTNUATOG TOTIOBETNONG stent, dTiwg Tou PaAoviov.

¢ Av anaiteitat adaipeon Tou cuoTrHaTog stent TPy arnd v EKTTUEN, Beaiwbeite 6TL 0 0dnydq KabeTrpag eivat
TOTIOBOETNHEVOG OHOAEOVIKA OE OXEOT e TO CUOTNHA stent kat armocUPETE TIPOTEKTIKA TO CUCTNUA stent p€oa oTov
08nyo kabetnpa.

* Edv ouvavtrioeTte acuvriBlotn avtiotaon avd ndoa oTiydr| 0Tav arnocvpeTe To stent Tpog Tov 0dnyo kabetripa, Ba
TIPETIEL VA APAIPETETE TO CUOTNHA TOTIOBETNONG Stent Kat Tov 08nyo6 KABETNPa wq eviaia Hovada. Auto TIpETEL va
TIPayHaTonomOel uTtO EVBEIQ ATIEIKOVIOT E AKTIVOOKOTINOT).

* 0 08nyo6g KabeTrpa Kal To CUCTNHA TOTIOBETNONG stent ipEel va apaipeBoUV POooeKTIKA arnd Tn otepaviaia aptnpia
wg eviaia povada. Katd tnv agpaipeon Tou CUOTHHATOG TOTIOBETNONG stent kal Tou 0dnyou KabeTripa wg eviaia povada:
— Mnv anocUpeTe TO GUCTNHA TOTIOBETNONG Stent 0TO ECWTEPIKO TOU 0SNYyOU KABETTPA.

— Aatnpnote 10 08NY6 cUppa 0N B€oN Tou péoa oTn BAARN Kal ArocUPETE TIPOCEKTIKA TO CUOTNHA TOTIOBETNONG
stent HEXPL va eUBUYPAPKLOTEL 0 £YYUG SEIKTNG TOU HMAAOVIOU TOU CUCTIHATOG TOTIOBETNONG Stent pe To dnw Akpo
Tou 08nyou KabeTrpa.

— To ovoTnua Ba TPETEL VA ArOCUPETAL TIPOG TO ECWTEPLKO TNG KATIOVOAG AOPTNG TIPOG TO apTNpLako Onkdpt. Kabwg
TO AMw AKPO TOU 08NYyoU KABETNPA EICEPXETAL OTO APTNPLAKS BNKdApL, 0 KaBetrpag Ba evBuyPApHIOTEL,
ETUTPETOVTAG TNV A0 AAT} ATIOCUPCT) TOU CUCTHHATOG TOTTIOBETNONG Stent Tpog To ECWTEPLKO TOU 06NYyoU KaBeTpa
Kal TNV enakdAoudn adpaipeon Tou CUCTHHATOG TOTOBETNONG Stent Kal Tou 0dnyou KAaBeTripa arod To apTnELaKd
Onkapt.

* EmBewpnioTe To oVOTNHA TOTIOBETNONG stent peta v adaipeon yia va BePalwbeite 4T To stent BpiokeTal emavw oTo
ovoTNnua TorobETnong stent.

* AnoppipTte TO P0GV CUNPWVA PE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG, KAVOVIOHOUG KAl VOOOKOUEIAKES SladIkaaies,
OCUUTEPIAAUBAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU adOoPoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, HIKPOBLAKOUG KIVEUVOUG KAl HOAUCHATIKES
ouoieg.

9.8 08nyieg yia Tautdxpovn xpron dvo dlatagewv oe 0dnyo kadetrpa (Texvikn kissing balloon)

¢ XupBarétnrta 6 Fr (2 mm)—Omoloodnnote cuvduaopog evog cuoTrpatog Torobetnong Onyx TruStar RX (2,00 mm
£€wq 4,00 mm) Kat evég kabetripa praAoviov (Sprinter Legend RX 1,25 mm éwg 3,50 mm oe Siduetpo, Euphora RX
1,50 mm €wg 3,50 mm oe Sidpetpo, 1} NC Euphora RX 2,00 mm €wg 3,50 mm o€ SLAPeTPO) Propei va xpnotporomn et
TAUTOXPOVA EVTOG EVOG 08NY0U KaBetpa 6 Fr (2 mm)/eAdxIoTn E0WTEPIKY| SIAPETPOG 0dNyoL Kabetnpa 1,8 mm
(0,070 in).

H texvikn purnopei va epaplooTei cupdwva pe TIG akOAOUBEG 0dnyieg:
1. Eloaydyete To stent akoAoubwvTag Tiq TapeXOHeVeS odnyieq (avatpéte otnv EVOT. 9.4).
2. Eloaydyete éva SeUtepo 06nyd ouppa Kat évav KABeTrpa UIMAaAovIoy, TPowenoTe Ta oTn B€0m-0TOX0 Kal SIOyKWoTe
TO UTAAOVL.
3. Ma va adaipéoete ToUG KABETNPEG, APAPETTE EVTEAWS EvaV KABETPA Kal TO avTiOTOLXO TOU 08nyd cUPHa TPV
adalpeoeTe ToV AANO KABETPA Kal TO avTioTOIKO Tou 0nyod cUpHa.

10 Zuokeur dnuioupyiag Bpoxwv
H ouokeur| Snuioupyiag Bpoxwv (Eik. 2, otolxeio 2) ipoopileTal yia xprion He ocuotrpata torofémong RX. H cuokeun
Snuioupyiag BpdXwV EMITPEMEL 0TA CUOTIHATA TOTIOBETNONG RX TN 0TEPEWOT) TOUG O€ OTIEPOELST) Slapopdwan, yla
EUKOAIQ XEIPIOHOU KATA T XPrion.

1. Adalp€oTe TN CUOKEUT) Snpoupyiag BPoXwV arod TO KAUT 0TOV SAKTUALO.

2. AlapopdwoTe To oUCTNHA TOTIOBETNONG 08 TXTHaA HOVOU 1) SITAOU Bpdxou £Av anatteital.

3. Tavt{woTe TN cuokeur dnuloupyiag BPdXwWV YUPwW Ao TO CUCTIEPWHEVO EYYUG AKPO TOU CUCTILATOG TOTIOBETNONG.

11 MAnpodopieg acpaAeiag amelkoviong payvnTikov cuvtovicpov (MRI)
Mn KAWVIKEG SOKIPEG KaTESEIEQV OTL TO stent eival KATAAANAO Yla HayvnTiKd cuvToviopo uttd 6poug (MR Conditional), yia
£VIai0 PrKog Kat AAANAOETIKAAUTITOMEVA PKT €wg Kat 120 mm. ‘Evag acBevnig tou pépel autr) T Satagn prnopei va
UTTOBANBEei He aodaAela o€ odpwon e £va oUOTNHA HAyVNTIKNG Topoypadiag (MR) Tou TTAnpoi Toug akdéAouBoug 6poug:
*  2Tatikéd payvnriko rnedio Twv 1,5 kat 3 T pévo
* MeyloTto Xwpikod BabuwTto medio 3000 gauss/cm (30 T/m) 1) Atyotepo



¢ MéEylotog, avapepopevog amod To CUTTNHA HayVNTIKNG Topoypadiag (MR), pubuog edikng anoppdpnong (SAR)
HECOTIUNMEVOG Yla 0AOKANPO To owpa 2,0 W/kg (kavovikog TpoTog Asttoupyiag)

To stent Sev Ba pemel va PeTaKIvVeiTal 1) va peTaTorti(eTal dTav eKTiBeTal o€ 0apwon payvntikou cuvToviopov (MR)
AUEOWG PHETA TNV EPPUTEVON.

Yo TIg ouverkeg oapwong Tov opifovTal o avw, To stent avapévetal va mapdayet Heylotn avgnon Beppokpaciag 4,3°C
HeTd amd 15 AemTd ouvexoUq oapwong.

2 N KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNMA ATIEIKOVIONG TIOU TIPOKANBNKE artod To Tipoidv ekTevoTav mepimov 10 mm and to stent
dtav anelkovioTnke e akoAoubia maAuwv spin echo kat cvotnua MRI 3 Tesla. To Téxvnpa okdet Tov auAd Tou TIPoiovTog.

12 ArmormoinTikr SrjAwon eyyvnong

OL TIPOEISOTION|TELG TIOV TIEPLEXOVTAL OTH OT)HAVOY) TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG TIANPOdOpiEg Kat
OUVIOTOUV OKEPALO TUIHA AUTHG TNG SNAwong amoroinong g eyyunong. MapoTt To tapdov mpoiov £xet
KATAOKEVAOTE( UTIO TIPOOEKTIKA EAEYXOHEVEG GUVONKEG, 1) Medtronic 8ev ackei kavévav €AEyX0 OTIG CUVOIKES
UTTO TIG OTIOIEG XPNOIMOTIOLEITAL TO TTIAPOV MPOIdV. Zuvenwg, n Medtronic amormoleitat OAeg TIG EYYUNOELG, pPNTEG
Kal OlWMNPEG, avagpopikd PE TO TIPOIOV, MEPIAAUPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACSNTIOTE CLWTNETG EYYUNONG
EMTIOPEVGILOTNTAG 1] KATAAANAGTNTAG Yla GUYKEKPIHEVO okoTto. H Medtronic 8ev Ba givat umtevBuvn anévavtt
O€E OTIOLOSNTIOTE PUGLKO 1) VOUIKO TIPOCWTIO YIO OTIOIEGSTTIOTE IATPIKEG SATIAVEG 1] OTIOIECSITIOTE AUETEG,
BETIKEG 1] ATTOOETIKEG {NMiEG TIPOKAAOUHEVEG ATIO OTIOLASITIOTE XP1ioT), EAATTWHA, acToxia 1} SucAetToupyia
TOu TPoidVTOog, EiTE N aiwon yia Tétoleq {nuieg Baoidetal oe eyyunon, cvppaocn, adikonpagia eite o€ KATL
AaAMo. Kavéva mpoowrto Sev £xel T Sikatodooia va deopgvoel Tnv Medtronic o€ omoladnmote
AVTITPOGWTIEVUOT) 1) EYYUNON OE GXECT) HE TO TIPOIOV.

Ol eEaip€oelg Kal oL TIEPLOPLOHOL TIOU opidovTal avWTEPW SV EX0UV WG OKOTIO Kal Sev Ba TIPETEL VA EPUNVEVOVTAL KATA
TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIBAiVOUV OTIG UTIOXPEWTIKES SLaTAEELg TNG Loxvouoag vopoBeaoiag. EGv omolodnmote TUiua
6p0og NG apPoVCag aMoToMNTIKYG SHAWGCNG TNG EYyUNoNg KPIBEL ard omolodNoTe SIKAoTIPLO appodlag dikaodoaoiag
TIaPAVoR0(G), AKUPO(Q) 1) CUYKPOUOHEVO(Q) E TNV LoXUouad VOUOBESIa, N 1oXUG TWV UTTOAOLTIWY THNHATWY TNG tapoloag
QAToTIoNTIKNG SAWONG TNG £YYUNong dev Ba emmpeacTei kat OAa Ta SIKAWHATA KAl OL UTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOUV Kal
BaoxVooVV WG EAV SEV TIEPIEIXE N TTAPOVCA ATTIOTIONTIKT) ST)AWOT) TO CUYKEKPIUEVO TUNHA 1) TOV 6PO TTOU KPiBnKe AKupo(g).
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1 Descripcion del dispositivo
El sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus Onyx TruStar (sistema de stent Onyx TruStar) consta de
4 subsistemas:
1. Stent metalico desnudo Resolute Onyx: stent premontado con base de aleacion de cobalto y aleacion de platino-iridio
2. Sistema de liberacion: sistema de liberacion de intercambio rapido (RX) Onyx TruStar (tamafios: 2,0 —4,0 mm); sistema
de liberacion RX Resolute Onyx (tamafos: 4,5 y 5,0 mm)
3. Sistema de polimero
4. Zotarolimus: farmaco

En el envase se incluyen una canula de purgado y un dispositivo Looper. Consulte la Figura 2.

1.1 Stent

El stent (Figura 1) esta fabricado con un material compuesto de aleacion de cobalto y aleacién de platino-iridio. El stent
coronario se fabrica a partir de un tnico alambre doblado en un patrén sinusoidal continuo y posteriormente fusionado con
laser sobre si mismo. Los stents se suministran en diferentes longitudes y diametros.

1.2 Sistema de liberacion

El sistema de liberacién se compone de un stent intracoronario expansible con balén premontado en el sistema de liberacion
RX. La longitud util efectiva del catéter es de 140 cm. El sistema de liberacion es compatible con guias con un diametro
externo maximo de 0,36 mm (0,014 in) y catéteres guia con un didmetro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polimero

El stent esta compuesto de un stent metalico desnudo con un revestimiento basal y un segundo revestimiento formado por
una mezcla del farmaco zotarolimus y el sistema de polimero BioLinx™*.

1.4 Farmaco: zotarolimus

El farmaco zotarolimus es una entidad quimica registrada. El zotarolimus es un farmaco macrociclico que contiene tetrazol.
Elmecanismo de accién sugerido del zotarolimus es la unién a la proteina citoplasmica FKBP-12, que da lugar a la formacion
de un complejo trimérico, con la proteina-cinasa mTOR (objetivo de la rapamicina en los mamiferos), que inhibe su actividad.
La inhibicién de la mTOR provoca la inhibicién de los acontecimientos de fosforilacién proteinica asociados a la traduccion
del ARNm Yy al control del ciclo celular. El stent con el farmaco activo zotarolimus esta disefiado para reducir la incidencia de
reestenosis en las intervenciones coronarias. El stent tiene una dosis nominal de farmaco de 1,6 ug de zotarolimus por mm?
de superficie del stent.

2 Fin previsto

El stent esta disenado para aumentar el didametro luminal coronario de uno o varios vasos como medida complementaria en
las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esta disefado para utilizarse como dispositivo de
implantacion permanente.

2.1 Indicaciones

El sistema de stent Onyx TruStar esté indicado para uso en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) con un diametro de vaso de referencia de 2,0 mm a 5,0 mm. El stent esta indicado para el tratamiento de
los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:

* diabetes mellitus

* enfermedad de varios vasos
 sindrome coronario agudo (SCA)
« infarto agudo de miocardio (IAM)
¢ angina inestable (Al)

* lesiones en bifurcaciones

* reestenosis intrastent (RIS)

* oclusiones totales crénicas (OTC)

« oclusiones totales (OT)

* arteria coronaria principal izquierda (ACPI)

* vaso pequeno (VP)

* un mes de tratamiento antiagregante plaquetario doble
(DAPT) en pacientes con alto riesgo de hemorragia (ARH),
incluidos pacientes que no toleran un DAPT prolongado

2.2 Contraindicaciones

El stent esta contraindicado en los siguientes casos o situaciones:

* Pacientes con hipersensibilidad o alergias al acido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel, ticlopidina, farmacos
inhibidores de la mTOR como el zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) o cualquier otro analogo o derivado de
los inhibidores de la mTOR, polimeros, cobalto, cromo, niquel, molibdeno, platino, iridio o medios de contraste.

* Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.

* Pacientes cuya lesion se considere que impide el inflado completo de un balén para angioplastia o la correcta colocacion
del stent o del sistema de liberacion del stent.

2.3 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El sistema de stent Onyx TruStar esta indicado para uso en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) con un didmetro de vaso de referencia de 2,0 mm a 5,0 mm.

2.4 Usuarios previstos
Soélo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formacion apropiada.

Espafiol

2.5 Beneficios clinicos

El sistema de stent Onyx TruStar se utiliza para realizar angioplastias coronarias transluminales percutaneas en las arterias
coronarias para el tratamiento de estenosis nuevas y recurrentes. Los principales beneficios clinicos son los siguientes:
mantener la permeabilidad del vaso después de laimplantacion del stent y reducir la recurrencia de las estenosis, lo que se
traduce en una disminucion de la revascularizacion repetida (un efecto terapéutico del farmaco zotarolimus); mejorar la
perfusién miocardica, con el consiguiente alivio de los sintomas anginosos relacionados. La Tabla 1 muestra resultados
medibles relacionados con el paciente y datos clinicos cuantitativos obtenidos de los ensayos clinicos de Resolute Onyx
realizados con el patrocinio de Medtronic.

Tabla 1. Beneficios clinicos

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Estudio posterior a la
2,00 mm aprobacion Onyx ONE?
Resultados relacionados | (N=101 sujetos) (N=104 le- | (N=416 sujetos) (N=583 le- | (N=1003 sujetos) (N=1282
con el paciente siones) siones) lesiones)

Mediciones de la seguridad
2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412)

Revascularizacion clinica de
la lesion tratada (RLT) a los
12 meses®

2,8 % (28/988)

Revascularizacién clinica del 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)
vaso tratado (RVT) alos 12
meses®

Mediciones de la eficacia
Exito en la lesiond | 99,0 % (103/104) | 98,8 % (568/575) | 93,8 % (1170/1248)
Exito del dispositivo® | 96,2 % (100/104) | 97,4 % (558/573) | 92,8 % (1158/1248)

2 Los datos son representativos del grupo de Resolute Onyx.

b Revascularizacion en la lesion tratada asociada con estudio isquémico funcional positivo o sintomas isquémicos y un
diametro luminal minimo de la estenosis 250 % por angiografia medido mediante coronariografia cuantitativa, o
revascularizacién de una lesion tratada con estenosis diametral 270 % medida mediante coronariografia cuantitativa sin
angina o estudio funcional positivo.

¢ Revascularizacion en el vaso tratado asociado con estudio isquémico funcional positivo o sintomas isquémicos y un
diametro luminal minimo de la estenosis =50 % por angiografia medido mediante coronariografia cuantitativa, o
revascularizacién de un vaso tratado con estenosis diametral 270 % medida mediante coronariografia cuantitativa sin
angina o estudio funcional positivo.

dLa obtencién de una estenosis residual <30 % medida mediante coronariografia cuantitativa (0 <20 % mediante evaluacion
visual) y flujo de trombdlisis en infarto de miocardio (TEIM) 3 después del procedimiento, mediante cualquier método
percutaneo.

€ La obtencion de una estenosis residual <30 % medida mediante coronariografia cuantitativa (o <20 % mediante evaluacion
visual) y flujo TEIM 3 después del procedimiento, mediante solo el dispositivo asignado.

2.6 Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) de este
producto esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el UDI-DI basico: 0763000B00006588B.

2.7 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El sistema de stent Onyx TruStar es un stent coronario expansible con balén con liberacion de farmacos premontado en un
sistema de liberacion de intercambio rapido (RX). El stent dilata la luz del vaso para mejorar la perfusion miocardica y actuar
como estructura de sostén para prevenir un retroceso elastico agudo. El stent con el farmaco activo zotarolimus esta
disefiado para reducir la incidencia de reestenosis en las intervenciones coronarias.

3 Advertencias y medidas preventivas

* Laexposicion del paciente al farmaco y al sistema de polimero esta directamente relacionada con el nimero de stents
y con lalongitud de los stents implantados. Basandose en los datos clinicos farmacocinéticos del zotarolimus, el nimero
maximo de stents implantados en un paciente debe ser de 78 o menos para el stent con la dosis mas alta (una longitud
de stent de 38 mm con un diametro nominal de 3,50 mm o 4,00 mm). Este maximo se basa en la exposicion relativa del
zotarolimus observada en pacientes sanos producida por dosis intravenosas de zotarolimus en comparacion con la
exposicion en un paciente tras la implantacion de un stent. Consulte las dosis nominales en la Tabla 4.

* Se requiere una seleccion prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo conlleva el riesgo asociado de
sufrir las complicaciones indicadas en la Capitulo 4. Deberéa tenerse en cuenta la valoracion de los riesgos y beneficios
para el paciente antes de la implantacion.

* Es esencial administrar el tratamiento anticoagulante, antiagregante plaquetario y vasodilatador coronario apropiado
para que la implantacion del stent tenga éxito. Consulte las pautas mas actuales de la sociedad médica.

* Solo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formacién apropiada.

* Laimplantacion del stent solo debe realizarse en hospitales en los que se pueda practicar una intervencion quirdrgica de
injerto de bypass coronario.

* Una reestenosis subsiguiente puede precisar una nueva dilatacion del segmento arterial que contiene el stent.
Actualmente se desconoce el resultado clinico a largo plazo tras una segunda dilatacion de los stents coronarios
endotelizados.

* Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos como el tacrolimus, que actian a través de la misma
proteina de unién (FKBP), podrian interferir en la eficacia del zotarolimus. El zotarolimus es metabolizado porla CYP3A4,
una enzima del citocromo P450 humano. Los inhibidores potentes de la CYP3A4 (como el ketoconazol) pueden causar



un aumento de la exposicion al zotarolimus hasta niveles asociados a efectos sistémicos, especialmente si se implanta
mas de un stent. La exposicion sistémica al zotarolimus también debe tenerse en cuenta si el paciente esta recibiendo
tratamiento al mismo tiempo con farmacos inmunodepresores sistémicos.

No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujeres embarazadas, mujeres
lactantes, pacientes pediatricos u hombres que tienen intencion de tener hijos. Los estudios de fertilidad en animales a
los que se administré zotarolimus por via intravenosa demostraron embriotoxicidad, incluidos casos de embrioletalidad.
No se recomienda utilizar el stent en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas o que estén embarazadas o
lactando. Los estudios en los que se administrd zotarolimus por via intravenosa en ratas macho revelaron una toxicidad
testicular reversible relacionada con la dosis.

Cuando se necesiten varios stents, éstos deberan tener una composicion similar. La colocacion de varios stents de
distintos materiales en contacto entre si puede aumentar el riesgo de corrosion. Los datos obtenidos de pruebas de
corrosion in vitro realizadas con un stent de aleacion de cobalto (plataforma de stent Onyx de Medtronic) en
combinacion con un stent de aleacion de acero inoxidable (stent Liberte™ de Boston Scientific*) no sugieren un aumento
del riesgo de corrosion in vivo.

No se han evaluado las posibles interacciones del stent con otros stents con liberacién de farmacos, por lo que deberan
evitarse siempre que sea posible.

No se han determinado la seguridad ni la eficacia de la implantacion del stent en un injerto de vena safena.
Laimplantacién puede provocar la diseccion del vaso en posicion distal o proximal respecto del segmento que contiene
el stent y puede causar el cierre agudo del vaso, lo que requeriria una intervencion quirdrgica adicional (como bypass
coronario, dilataciéon secundaria con balén o implantacién de stents adicionales).

La implantacion de un stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramas laterales.

No debe exponerse el stent a una manipulacion directa (como hacer rodar el stent entre los dedos) ni al contacto con
liquidos antes de su preparacion y liberacion, ya que el revestimiento puede dafarse o liberar de forma prematura el
farmaco.

No exponga el sistema de stent a disolventes organicos, como el alcohol o detergentes, ni lo limpie con dichas
sustancias.

No curve ni doble el hipotubo. Si el cuerpo del sistema de liberacion o el hipotubo se curvan o doblan, no intente
enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metdlico doblado, podria romperse.

No retire el stent del sistema de liberacion del stent, ya que podrian danarse el stent y el sistema de polimero y podria
producirse la embolizacion del stent. El stent no esta disefiado para plegarse sobre otro dispositivo de liberacion.
Cuando el stent esté recién implantado, tenga cuidado al atravesarlo con un catéter de ecografia intravascular, una guia
coronaria, un catéter con balén o cualquier otro dispositivo. Atravesar un stent recién implantado puede alterar la
colocacion, la aposicion, el revestimiento o la geometria del stent.

El sistema de liberacién RX no debe utilizarse en combinacion con otros stents ni para posdilatacion.

La retirada prematura de la medicacion antiagregante plaquetaria recetada podria aumentar el riesgo de trombosis,
infarto de miocardio o muerte.

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u
organismo regulador competente correspondiente.

Deseche el sistema de liberacion y los componentes de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos
hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos biolégicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.
Este dispositivo contiene una sustancia peligrosa. El cobalto (CAS N.© 7440-48-4) esta clasificado como una sustancia
carcindgena, mutadgena o toxica para la reproduccion (CMR) de categoria 1A o 1B, o como disruptor endocrino (DE), y
esta presente en una concentracion >0,1 % peso/peso.

4 Posibles eventos adversos

Los posibles eventos adversos siguientes estan asociados al procedimiento de implantacion de stents coronarios, al uso de
ecografia intravascular o a la realizacién de intervenciones coronarias percutaneas:

* Muerte * Hemorragia que requiere una transfusion

* Aneurisma, seudoaneurisma o fistula arteriovenosa (FAV) ¢ Shock o edema pulmonar

» Deformacion, colapso o rotura del stent  Espasmo arterial coronario

« Cirugia de urgencia: bypass vascular periférico o coronario ¢ Cierre subito del vaso

* Ictus o accidente isquémico transitorio (AIT) * Hipotension o hipertension

* Taponamiento cardiaco * Reaccion alérgica (al medio de contraste, al tratamiento

antiagregante plaquetario, al material del stent, al farmaco o
al recubrimiento polimérico)

 Oclusién, perforacion, rotura o diseccion coronarias * Isquemia periférica o lesién de nervios periféricos

* Pericarditis * Infeccion o fiebre

* Embolia (gaseosa, tisular, por el dispositivo o por un trom- ¢ Angina inestable

bo)

* Trombosis (aguda, subaguda, tardia o muy tardia) * Dolor, hematoma o hemorragia en el lugar de acceso
* Aposicion incompleta del stent * Rotura del balén

* Infarto de miocardio (IM) * Desplazamiento del stent

* Reestenosis de la arteria que contiene el stent « Fallo en la liberacion del stent

* Arritmia * Colocacion incorrecta del stent

La aparicion de las complicaciones anteriormente indicadas puede provocar un infarto de miocardio, dar lugar a la necesidad
de unaintervencion quirdrgica de urgencia, o causar la muerte. Las complicaciones también podrian hacer necesario repetir
el cateterismo o la intervencion coronaria percutanea. Los siguientes efectos secundarios y complicaciones adicionales
pueden asociarse, entre otros, al uso del zotarolimus:
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* Anemia * Sequedad de la piel * Infeccion
 Parestesia peribucal * Cefalea * Dolor (abdominal o artralgia)
* Diarrea * Hematuria * Sarpullido

Los efectos secundarios y las complicaciones del polimero BioLinx™* no son diferentes de los asociados a otros
recubrimientos de stents y pueden incluir, entre otros, los siguientes:

* Inflamacion focal en el lugar de implantacion del stent
* Reestenosis de la arteria que contiene el stent
* Reaccion alérgica

5 Individualizacion del tratamiento

Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios anteriormente descritos (Capitulo 4 y
Seccion 2.5) antes de utilizar el sistema de stent Onyx TruStar. Los factores de seleccion de los pacientes deben incluir una
valoracion del riesgo del tratamiento anticoagulante prolongado. Generalmente debe evitarse la implantacion de un stenten
pacientes con un riesgo alto de hemorragia (como los pacientes con enfermedad ulcerosa péptica o gastritis activa reciente;
consulte la Seccion 2.2). Cada stent debe tener el tamafio adecuado para la anatomia coronaria especifica del paciente. La
eleccién del tamafio adecuado del dispositivo (diametro y longitud) es responsabilidad del médico.

Deben revisarse las enfermedades asociadas que aumenten el riesgo de un mal resultado inicial de la intervencion coronaria
percutanea o que aumenten el riesgo de remision de urgencia para una intervencion quirdrgica de bypass.

Aunque los médicos deben seguir las directrices actuales de la Sociedad Europea de Cardiologia (SEC) o del Colegio
Americano de Cardiologia (CAC), Asociacién Estadounidense del Corazén (AEC) o Sociedad de Angiografia e
Intervenciones Cardiovasculares (SAIC) para las intervenciones coronarias percutaneas, los pacientes que interrumpen o
abandonan la medicacion del DAPT un mes o mas después de laimplantacion del stent se consideran de bajo riesgo, ya que
no mostraron un riesgo mayor de trombosis del stent. En pacientes con ARH o que no toleran el DAPT prolongado, los
médicos puede optar por un tratamiento antiagregante plaquetario doble de un mes de duracién. Este tratamiento
antiagregante plaquetario doble se basa en los resultados del Ensayo clinico aleatorizado global Onyx ONE (ECA Onyx ONE)
de un solo enmascaramiento aleatorizado. EI ECA Onyx ONE ha demostrado que el stent Resolute Onyx es seguro y efectivo
en pacientes con ARH complejo que reciben DAPT de un mes de duracion. El stent Resolute Onyx ha demostrado también
indices de eventos bajos en el andlisis de referencia tras la interrupcion del DAPT.

6 Informacion sobre consejos al paciente

De acuerdo con las normativas locales, los equipos médicos deben revisar las instrucciones de uso para ver la informacion
pertinente que deben compartir con el paciente. En el envase del dispositivo se incluye una tarjeta de implante del paciente
que contiene informacién identificativa relativa al dispositivo implantado. Tras la implantacion del dispositivo, rellene la tarjeta
de implante del paciente y entréguela al paciente antes de que reciba el alta hospitalaria.

Los equipos médicos deben comunicar las instrucciones siguientes a sus pacientes:

* Que lleven siempre consigo su tarjeta de implante.

* Que pueden consultar informacién adicional sobre su dispositivo en el sitio web que se indica en la tarjeta de implante
del paciente.
Nota: Si el paciente no puede acceder al sitio web, el equipo médico debera proporcionar la informacion que aparece en
el sitio web al paciente.

* Queinformen siempre a los profesionales sanitarios de que llevan un dispositivo implantado antes del inicio de cualquier
procedimiento.

* Se deben poner en contacto con su equipo médico si notan algin sintoma nuevo o cambiante.

7 Presentacion

El envase del dispositivo contiene un stent coronario premontado en un sistema de liberacion de stent personalizado. En el
envase se incluyen un dispositivo Looper y una canula de purgado (Figura 2, elementos 2 y 3). Estos componentes estan

sujetos a un clip en la espiral que contiene el sistema de stent Onyx TruStar. No lo reesterilice. El dispositivo se ha esterilizado
mediante difusién de OEt.

El dispositivo se suministra estéril y apirégeno en un envase que no esta abierto ni dafiado. Utilice el dispositivo antes de la
fecha "No utilizar después de" indicada en el envase. Si alguna informacion del envase exterior o del envase estéril esta
deteriorada o dafada, no utilice el producto y notifiquelo a Medtronic para que se sustituya el dispositivo. Si alguna parte de
este manual es ilegible, pdngase en contacto con Medtronic para solicitar otro manual.

Este dispositivo es valido para un solo uso. Este dispositivo esta disefiado para entrar en contacto con tejidos corporales.
No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento puede poner en peligro la integridad estructural de
este dispositivo. La reutilizacion de este dispositivo crea un posible riesgo de infeccion del paciente por contaminacion. Esta
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Conservacion: el producto debe conservarse en el envase original. Consérvelo a una temperatura entre 15°C y 30°C.

Un sobre cerrado herméticamente incluido en la bolsa contiene dos paquetes pequefios (un absorbedor de oxigeno utilizado
para eliminar el oxigeno de la bolsa y un desecante utilizado para eliminar la humedad).

Nota: Este sobre no debe abrirse, ya que su superficie interna no es estéril.

Espafiol



8 Materiales y especificaciones del dispositivo

Tabla 2. Especificaciones
Descripcion

Diametro del stent

Longitud del stent

Compatibilidad con las guias
Compatibilidad con los catéteres guia
Dosis nominal de farmaco

Presion nominal®

Presion de rotura nominal

Especificacion

2,00 mm a 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Diadmetro externo maximo de 0,36 mm (0,014 in)
Diametro interno minimo de 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug por mm 2 de la superficie del stent?

12 atm para todos los diametros

18 atm para 2,00 a 4,00 mm

16 atm para 4,50 a 5,00 mm

2El valor representa un rango de las cantidades de material que pueden estar presentes. La cantidad especifica depende
del tamano del stent implantado.
b Consulte la documentacion del producto para obtener informacion sobre la presién de inflado maxima recomendada.

Tabla 3. Materiales y sustancias a los que los pacientes pueden quedar expuestos por un solo stent

Descripcion Especificaciones (masa)
Aleacién de cobalto?P 6,4 a 40,4 mgf
Aleacion de platino e iridio® 1,8a11,5 mg'
Revestimiento base de parileno C 56 a 348 ug
Revestimiento? de zotarolimus y BioLinx™*e 150 a 933 pgf

2 Aleacion de cobalto, de conformidad con lanorma ASTM F562. El cobalto esté clasificado como una sustancia téxica para
la reproduccion (CMR). Consulte el Capitulo 3.

b Contiene niquel, sustancia que se sabe que puede causar sensibilizacién o reaccién alérgica.

¢ Aleacion de platino 90 % - iridio 10 %, conforme a la norma ASTM B684

9 Mezcla de los componentes C10y C19, y PVP (polivinil pirrolidona) registrados por Meditronic. La relacion es la siguiente:
10 % de PVP, 27 % de C10y 63 % de C19

¢ Revestimiento farmacoldgico: 35 % de zotarolimus y 65 % de BioLinx™*
f Los valores representan el rango de las cantidades de material que pueden estar presentes. La cantidad especifica
depende del tamafio del stent implantado
Tabla 4. Dosis farmacoldgica nominal para cada tamafio de stent nominal
Zotarolimus (ug)

Dia 0 Longitud (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Instrucciones de uso

Prepare el catéter guia y la guia de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El stent es compatible con guias de 0,36 mm
(0,014 in). Consulte la documentacién del producto o la Seccién 9.1 para conocer la compatibilidad especifica del catéter
guia.

9.1 Materiales necesarios
Para utilizar este dispositivo son necesarios los elementos siguientes:
* Catéter guia con un didmetro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
* Jeringa de 20 ml
* Solucién salina fisiolégica heparinizada
¢ Guia con un didmetro externo méximo de 0,36 mm (0,014 in)
¢ Valvula hemostatica giratoria
* Medio de contraste diluido a 1:1 con solucién salina fisiologica heparinizada
« Dispositivo de inflado
* Dispositivo de giro
* Llave de paso de tres vias

9.2 Seleccion del tamaiio del stent

Es importante elegir con cuidado el tamafio del stent para asegurar el éxito del procedimiento. En general, debe elegirse el
tamano de stent que coincida con el didmetro del vaso de referencia. Es preferible que el stent sea ligeramente mayor a que
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sea ligeramente menor. Asegurese de que el area del stent es suficientemente larga para cubrir completamente la lesion;
debe ser 23 mm mayor que la longitud de la lesién.

El diametro del baloninflado debe ser ligeramente mayor que el didmetro nominal del stent para permitir el retroceso del stent
después de la expansion.

9.3 Preparacion del sistema de liberacion

. Retire el sistema de liberacion del stent del envase. Debe tenerse especial cuidado de no manipular el stent o
desplazarlo de su posicion sobre el balén. Esto es de vital importancia al extraer el catéter del envase, colocarlo sobre
la guia y hacerlo avanzar a través de la valvula hemostatica giratoria y del conector del catéter guia.

2. Retire con cuidado la funda protectora del stent sosteniendo la funda por el extremo distal con el pulgar y el indice y
tirando suavemente de ella. No toque la parte de la funda situada sobre el stent o proximal a éste. Al extraer la funda
protectora también se extraera el fiador. Examine el stent para asegurarse de que no haya sufrido dafos ni se haya
desplazado de su posicion original sobre el balon. Si el stent se ha desplazado o dafiado, no lo utilice.

3. Lave la luz de la guia del catéter de balén con solucién salina heparinizada.

a. Extraigalacanulade purgado (Figura 2, elemento 3) del clip paracomponentesy, sin retirar la cubierta, conéctela
directamente a una jeringa.
b. Retire la cubierta de la canula de purgado.
c. Introduzca la canula de purgado en el puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).
d. Presione lajeringa para purgar el lumen de la guia hasta que salga liquido por la punta distal del catéter de balon.
e. Retire la canula de purgado del puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).
4. Prepare la luz del balén con una mezcla de solucion salina y medio de contraste en una proporcion de 50/50 tal como

se indica a continuacion:
* Nointente la técnica de preinflado para purgar la luz del balén.
* No utilice aire ni ningiin medio gaseoso para inflar el balon.
* No aplique presion negativa sobre el dispositivo de inflado antes de iniciar |a fase de preparacion.

a. Conunajeringa de 20 cc (mL) que contenga 5 cc (mL) de mezcla de solucién salinay contraste, aplique presion
negativa durante 20 a 30 segundos y permita que salga aire del balén. Si se libera una cantidad excesiva de aire
en la jeringa o si no se libera aire del balén, podria indicar que se ha producido algin dafio en el sistema de
liberacion del stent.

No ejerza fuerza de flexion sobre el sistema de liberacion del stent cuando aplique presion negativa con la jeringa.
Si existen indicios de dafios del sistema de liberacion del stent, no lo utilice.

. Libere la presion al tiempo que permite que la presion negativa haga entrar lentamente la mezcla en la luz del
balén.
No aplique presién negativa sobre el dispositivo de inflado después de preparar el baldén y antes de liberar el stent.
. Retire la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de la luz del balén.
d. Prepare el dispositivo de inflado segun el procedimiento habitual y purguelo para eliminar todo el aire de la jeringa
y del tubo.
e. Conecte el dispositivo de inflado directamente a la luz del balén. Aplique la técnica de "menisco a menisco” para
asegurarse de que no queden burbujas de aire en la conexion. Déjelo a presién ambiente.

5. Examine visualmente el sistema de liberacion del stent para asegurarse de que el stent esté colocado dentro de lazona
delimitada por los marcadores proximal y distal del balon.

o

o

No limpie con pafos de gasa, ya que las fibras podrian dafiar el stent.

9.4 Procedimiento de liberacion

1. Prepare el sitio de acceso vascular conforme a la practica habitual para intervenciones coronarias percutaneas.

2. Ladecision de predilatar la lesién con un balén del tamafio adecuado debe basarse en las caracteristicas del paciente
y de la lesion. Si se predilata |a lesion, debe hacerse con un balén que tenga un diametro 0,5 mm menor que el stent
y una longitud igual o inferior a la de la lesion de interés. La longitud del baldn de predilatacién debe ser mas corta que
la del stent que se va a implantar.

3. Mantenga una presion neutra sobre el dispositivo de inflado. Abra la valvula hemostatica giratoria para permitir el paso
facil del stent. Asegurese de que la valvula hemostatica giratoria tenga un diametro interno grande y de que esté
completamente abierta mientras se hace pasar el stent a través de ella. Si nota resistencia, no fuerce el paso del
dispositivo. Si se nota resistencia, ésta podria indicar que el stent o el sistema de liberacion del stent estan danados.

4. Haga avanzar el sistema de liberacion del stent a lo largo de la guia a través de la valvula hemostética giratoria de
diametro interno grande utilizando técnicas de angioplastia convencionales.

5. Haga avanzar con cuidado el sistema de liberacion del stent hasta el conector del catéter guia.

Ahora puede hacer avanzar el sistema de liberacion del stent a través del catéter guia.

6. Confirme la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el sistema de liberacién del stent hasta la arteria
coronaria.

7. Apriete suficientemente la valvula hemostética giratoria. El stent ya esta listo para desplegarse.

9.5 Despliegue del stent

1. Determine el didametro del vaso de referencia antes de elegir el stent (consulte la Seccion 9.2).

2. Confirme la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el balén hasta la arteria coronaria.
Si el catéter guia pierde su posicion inicial, no empuje ni tire del catéter guia sobre el stent, ya que el extremo distal del
catéter guia podria dafnar el stent. Si el sistema de liberacion del stent no avanza facilmente, no lo fuerce. Si el stent no
avanza apesar de tener un buen soporte del catéter guia, considere la posibilidad de dilatar la parte proximal de la placa
que causa la obstruccion.



3. Haga avanzar el sistema de liberacion sobre la guia hasta la lesién de interés bajo visualizacion fluoroscépica directa.
Coloque el stent a través de la lesién, utilizando como puntos de referencia las marcas radiopacas proximal y distal del
baldn. Para conseguir una colocacion 6ptima el stent debe tener una longitud =3 mm mayor que la longitud de la lesion
y cubrir completamente el &rea que se va a tratar con el stent.

No debe realizarse la expansion del stent si este no esta correctamente colocado en el segmento estendtico del vaso.
Si la posicion del stent no es dptima, debe cambiarse su posicion o retirarse. Consulte la Seccion 9.7.

4. Antes de expandir el stent, compruebe mediante fluoroscopia de alta resolucién, observando el contorno del stent, que
éste no ha sufrido dafios ni se ha desplazado durante su colocacion.

5. Infle el baldn a la presion nominal para expandir el stent. Consulte la tabla de distensibilidad para determinar la presion
de inflado apropiada. Se recomienda un inflado de 15 a 30 segundos para lograr una expansion completa. Debe
vigilarse la presion del balén durante el inflado.

No supere la presion de rotura nominal indicada en la tabla de distensibilidad. El uso de una presién superior a la
especificada en la tabla de distensibilidad puede dar lugar a la rotura del balén o a un tamafio demasiado grande del
stent, lo que podria ocasionar lesiones en la intima o en otras capas del vaso.

Durante la expansion del stent debe utilizarse fluoroscopia para evaluar correctamente el didametro 6ptimo del stent en
comparacion con los didmetros distal y proximal de la arteria coronaria nativa. Para conseguir una expansion éptima y
un tamano adecuado, es necesario que el stent esté totalmente en contacto con la pared arterial. El didametro del balén
inflado debe ser ligeramente mayor que el diametro nominal del stent desplegado para permitir el retroceso del stent
después de la expansion y el desinflado del balén.

Una expansion insuficiente del stent puede hacer que este se desplace.

La seleccion de un stent demasiado grande y el uso de una presion de inflado superior a la recomendada pueden
causar la diseccidn del vaso. Se recomienda seleccionar un tamafo de stent muy préximo al diametro del vaso y aplicar
las presiones de inflado recomendadas para desplegar el stent.

Si el stent no cubre completamente la lesién que se desea tratar, utilice los stents adicionales necesarios para tratar la
lesién de manera adecuada. Cuando son necesarios stents adicionales, debe implantarse inicialmente un stenten la
porcidn distal de la lesién y después un stent en la porcién proximal. Este orden de implantacion evitara la necesidad
de atravesar el stent proximal con un sistema de liberacién de stenty reducira la posibilidad de desplazamiento del stent
proximal.

6. Desinfle el balén mediante la aplicacion de presion negativa y deje pasar suficiente tiempo (20 a 30 segundos) para que
el balén se desinfle por completo. Cuanto mayor sea el stent, mas tiempo tardara en desinflarse.

El desinflado del balén debe confirmarse por la ausencia de contraste en el interior del balon.

7. Retire muy lentamente el balén del stent, manteniendo la presion negativa y permitiendo que el movimiento del
miocardio vaya desplazando con suavidad el baldn fuera del stent. Si nota resistencia al retirar el balén del stent, ponga
el dispositivo de desinflado en presion neutra y retire el baldén con suavidad. Mantenga la posicion del catéter guia para
impedir su entrada en el vaso.

9.6 Dilatacion adicional de los segmentos donde se ha implantado un stent

Si el tamario del stent desplegado es insuficiente con respecto al didametro del vaso, se puede utilizar un balén mas grande
para dilatar mas el stent hasta su tamafio éptimo. Si los resultados de la angiografia inicial no son éptimos, se puede
desplegar mas el stent utilizando un balén no distensible de bajo perfil y alta presién. Si es necesario, el segmento donde se
ha colocado el stent puede volver a atravesarse con cuidado con una guia prolapsada para evitar desplazar el stent. Debe
hacerse todo lo posible para asegurarse de que el stent no quede dilatado de forma insuficiente.

Diametro nominal del stent (mm) Diametro interno maximo del stent (mm)
2,00,2,25y 2,50 3,50
2,75y 3,00 4,00
3,50y 4,00 5,00
4,50y 5,00 6,00

9.7 Retirada de un stent sin expandir

Si no se siguen estos pasos o si se aplica demasiada fuerza al sistema de liberacion del stent, podria producirse la pérdida
o danos del stent y de los componentes del sistema de liberacién del stent, como el balén.
¢ Sies necesario extraer un stent antes del despliegue, compruebe que el catéter guia esté situado de forma coaxial con
respecto al stent y retire con cuidado el stent hacia el interior del catéter guia.
¢ Sise percibe una resistencia inusual en cualquier momento al retirar el stent hacia el catéter guia, extraiga el sistema de
liberacion del stent y el catéter guia en bloque. Esta operacién debe realizarse bajo visualizacion directa mediante
fluoroscopia.

El catéter guiay el sistema de liberacion del stent deben retirarse en bloque de la arteria coronaria con cuidado. Al retirar

el sistema de liberacion del stent y el catéter guia en bloque:

- No haga retroceder el sistema de liberacion del stent al interior del catéter guia.

- Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesion y tire con cuidado del sistema de liberacion del stent hasta que
la marca proximal del balén del sistema de liberacion del stent esté alineada con la punta distal del catéter guia.

— Debe tirarse del sistema hasta la aorta descendente hacia la vaina arterial. Cuando el extremo distal del catéter guia
entre en la vaina arterial, el catéter se enderezara, lo cual permitira retirar de forma segura el sistema de liberacion del
stent al catéter guia y extraer posteriormente el sistema de liberacién del stent y el catéter guia de la vaina arterial.

* Examine el sistema de liberacion del stent después de extraerlo para confirmar que el stent esta presente en el sistema
de liberacion del stent.

* Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos
aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.
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9.8 Instrucciones para el uso simultaneo de dos dispositivos en el catéter guia (técnica "Kissing
Balloon")

* Compatibilidad con catéteres guia de 2 mm (6 Fr): puede utilizarse cualquier combinacién de un sistema de liberacion
de stent RX Onyx TruStar (2,00 mm a 4,00 mm) y un catéter de balén (Sprinter Legend RX 1,25 mm a 3,50 mm de
didmetro, Euphora RX 1,50 mm a 3,50 mm de didmetro o NC Euphora RX 2,00 mm a 3,50 mm de diametro) de forma
simultanea dentro de un catéter guia de 2 mm (6 Fr) y didametro interno minimo del catéter guia de 1,8 mm (0,070 in).

La técnica puede realizarse conforme a las instrucciones siguientes:

1. Inserte el stent siguiendo las instrucciones indicadas (consulte la Seccidn 9.4).
2. Inserte una segunda guia y un catéter de baldn, siga su desplazamiento hasta el lugar deseado e infle el baldn.

3. Para retirar los catéteres, retire completamente un catéter y su guia asociada antes de retirar el otro catéter y su guia
asociada.

10 Dispositivo Looper

El dispositivo Looper (Figura 2, elemento 2) se utiliza con los sistemas de liberacion RX. El dispositivo Looper permite sujetar
los sistemas de liberacion RX en una configuracion de bobina para facilitar la manipulacién durante el uso.

1. Retire el dispositivo Looper del clip de la espiral.
2. Dé al sistema de liberacion forma de lazo simple o doble cuando sea necesario.
3. Enganche el dispositivo Looper alrededor del extremo proximal enrollado del sistema de liberacion.

11 Informacion sobre seguridad en relacién con la RM

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el stent, tanto individual como superpuesto, es compatible con la
resonancia magnética (RM) en determinadas condiciones para stents de hasta 120 mm de longitud. Un paciente portador
de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma segura en las siguientes
condiciones:

* Campo magnético estatico de 1,5 Ty 3 T solamente
* Gradiente espacial maximo del campo igual o inferior a 3000 gauss/cm (30 T/m)

« indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo informado por el sistema de
RM méaximo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

El stent no deberia moverse ni desplazarse al exponerlo a una exploraciéon por RM justo después de la implantacion.

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el stent produzca un aumento maximo de la
temperatura de 4,3°C tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extendié unos 10 mm desde el stent en una
exploracién con una secuencia de impulsos de eco de espin y un sistema de RM de 3 Tesla. El artefacto oscurece la luz del
dispositivo.

12 Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacion mas detallada y se
consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en
condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice.
Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto, incluida entre
otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera responsable
ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafos directos, indirectos o resultantes causados por
el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién por dichos dafios se base en
una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a Medtronic a ninguna representacién o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas
por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la
presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente comoilegal, inaplicable o contrario
alaley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos
derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte
o término considerado no valido.

Espafiol



1 Seadme kirjeldus
Zotaroliimust eritava pargarteristendi siisteem Onyx TruStar (stendislisteem Onyx TruStar) koosneb 4 alasiisteemist.

1. Katmata metallstent Resolute Onyx — eelpaigaldatud koobaltisulamil ja plaatina-iriidiumisulamil pdhinev stent

2. Sisestusslisteem — kiirvahetusega (RX) sisestussiisteem Onyx TruStar (suurused 2,0-4,0 mm); RX-sisestussiisteem
Resolute Onyx (suurused 4,5 ja 5,0 mm)

3. Poliimeerisiisteem
4. Zotaroliimus —ravim

Pakendis sisalduvad loputuskanuiil ja kerimisseade. Vt joonis 2.

1.1 Stent

Stent (joonis 1) on valmistatud koobaltisulamist ja plaatina-iriidiumisulamist komposiitmaterjalist. Pargarteristent on
valmistatud tUhest traadist, mis on painutatud pideva sinusoidaalse mustrina ja seejarel laseriga tagasi iseenda peale
sulatatud. Stendid on saadaval mitme pikkuse ja labim66duga.

1.2 Sisestussiisteem

Sisestusslisteem koosneb ballooniga laiendatavast pargarterisisesest stendist, mis on eelpaigaldatud
RX-sisestussusteemile. Kateetri efektiivne toopikkus on 140 cm. Sisestusstisteem thildub 0,36 mm (0,014 in) maksimaalse
valislabimédduga juhtetraadiga ja 1,42 mm (5 Fr/ 0,056 in) minimaalse siselabimddduga juhtekateetriga.

1.3 Poliimeerisiisteem

Stent on valmistatud aluspinnakattega ravimikatteta metallstendist ja kattest, mis sisaldab ravimi zotaroliimus ja
poliimeerisiisteemi BioLinx™* segu.

1.4 Ravim - zotaroliimus

Ravim zotaroliimus on patenditud keemiline ihend. Zotaroliimus on tetrasooli sisaldav makrots(ikliline ravim. Zotaroliimuse
arvatav toimemehhanism on tsttoplasmaatilise valgu FKBP-12 sidumine, moodustades trimeerse kompleksi
proteiinkinaasiga mTOR (rapamiitsiini imetajate sihtmérk), parssides selle aktiivsust. mTOR-i parssimisel inhibeeritakse
valgu fosfortitilimine, mis on seotud mRNA translatsiooni ja rakutsiikli juhtimisega. Stent toimeainega zotarolimus on ette
nahtud restenoosi esinemise vahendamiseks koronaarsetel sekkumistel. Stendi ravimi nimiannus on 1,6 pg zotaroliimust
stendi pindala iga mm? kohta.

2 Sihtotstarve

Stent on m&eldud koronaarse sekkumise ajal pargarteri valendiku labimdddu suurendamiseks lihes vdi mitmes veresoones
ja restenoosi vahendamiseks. Stent on mdeldud kasutamiseks piisivalt implanteeritud seadmena.

2.1 Naidustused

Stendististeem Onyx TruStar on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on sobilikud perkutaanseks transluminaalseks
koronaarangioplastikaks (PTKA) vérdlusveresoone labimodduga 2,0 mm kuni 5,0 mm. Stent on ndidustatud jargmiste
patsientide ja kahjustuste raviks.
* Suhkurtobi

* Mitme soone haigus

« Age koronaarsiindroom (ACS)
 Age miiokardiinfarkt (AMI)

* Ebastabiilne stenokardia (UA)
« Bifurkatsiooni kahjustus

« Stendisisene restenoos (ISR)

 Kroonilised taielikud oklusioonid (CTO)

* Téaielikud oklusioonid (TO)

* Vasak peamine (LM)

* Vaike soon (SV)

« Uks kuu kestev topeltantiagregantravi (DAPT) suure verit-
susriskiga (HBR) patsientidel, kaasa arvatud neil, kes ei talu
pikaajalist DAPT-ravi

2.2 Vastunéidustused

Stendi kasutamine on vastunéaidustatud jargmiste juhtude voi seisundite korral.

* Patsiendid, kellel on Glitundlikkus vdi allergia aspiriini, hepariini, klopidogreeli, tiklopidiini, mTOR-i inhibeerivate ravimite,
nagu zotaroliimus (takroliimus, siroliimus, everoliimus), voi mis tahes muu mTOR-i inhibiitori analoogi voi derivaadi,
poliimeeride, koobalti, kroomi, nikli, moliibdeeni, plaatina, iriidiumi voi kontrastaine suhtes.

* Patsiendid, kellele on trombotsuldivastane voi antikoagulantravi vastunaidustatud.

* Patsiendid, kellel hinnangu kohaselt on kahjustus, mis takistab angioplastikaballooni taielikku taitmist voi stendi voi
stendisisestussiisteemi digesti paigaldamist.

2.3 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Stendististeem Onyx TruStar on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on sobilikud perkutaanseks transluminaalseks
koronaarangioplastikaks (PTKA) vordlusveresoone Iabimddduga 2,0 mm kuni 5,0 mm.

2.4 Kavandatud kasutajad

Stenti tohivad implanteerida vaid asjakohase véljadppega arstid.

Eesti
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2.5 Kiliinilised eelised

Stendisuisteemi Onyx TruStar kasutatakse perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika jaoks pargarterites de novo
ja korduvate stenooside raviks. Esmane kliiniline kasu on muu hulgas jargmine: veresoonte avatuse sailitamine stendi
implanteerimise jérel ja stenooside kordumise vahenemine, mistottu vaheneb korduva revaskulariseerimise vajadus (ravimi
zotaroliimus toimel), miokardi perfusiooni paranemine, leevendades seelébi sellega seotud stenokardia simptomeid
Ettevotte Medtronic sponsoreeritud seadme Resolute Onyx kliiniliste uuringute patsiendi jaoks olulised méddetavad
tulemused ja kvantitatiivsed kliinilised andmed esitab tabel 1.

Tabel 1. Kliinilised eelised

RESOLUTE ONYX
2,00 mm
(N = 101 uuritavat)

RESOLUTE ONYX
Heakskiidujargne uuring
(N = 416 uuritavat)

Onyx ONE?

Patsiendi jaoks olulised tu- (N = 1003 uuritavat)

lemused (N = 104 kahjustust) (N = 583 kahjustust) (N = 1282 kahjustust)
Ohutuse naitajad

Kliiniliselt tekitatud sihtkah- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)

justuse revaskularisatsioon

(TLR) 12. kuul®

Kliiniliselt tekitatud sihtsoo- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)

ne revaskularisatsioon (TVR)
12. kuul®

Efektiivsuse naitajad
99,0% (103/104) 98,8% (568/575)

Kahjustusega seotud edu-
kusd

Seadmega seotud edukus®

93,8% (1170/1248)

96,2% (100/104)

2 Andmed esindavad seadme Resolute Onyx haru.

b Sihtkahjustuse, mis on seotud positiivse funktsionaalse isheemia uuringu voi isheemiliste simptomite ja angiograafilise
minimaalse valendiku Iabimd6du stenoosiga = 50% kvantitatiivse koronaarangiograafia (QCA) alusel, revaskularisatsioon
vo6i sihtkahjustuse, mida iseloomustab labim66du stenoos = 70% QCA alusel ilma stenokardia véi positiivse funktsionaalse
uuringuta, revaskularisatsioon.

¢ Sihtsoone, mis on seotud positiivse funktsionaalse isheemia uuringu voi isheemiliste simptomite ja angiograafilise
minimaalse valendiku labim6ddu stenoosiga = 50% QCA alusel, revaskularisatsioon véi sihtsoone, mida iseloomustab
1abimdddu stenoos = 70% QCA alusel ilma stenokardia v6i positiivse funktsionaalse uuringuta, revaskularisatsioon.

d < 30% jaakstenoosi saavutamine QCA alusel (v&i < 20% visuaalse hindamise alusel) ja TIMI (Thrombolysis In Myocardial
Infarction) vool 3 parast protseduuri, kasutades mis tahes perkutaanset meetodit.

¢ < 30% jaakstenoosi saavutamine QCA alusel (voi < 20% visuaalse hindamise alusel) ja TIMI vool 3 parast protseduuri,
kasutades ainult méératud seadet.

97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2.6 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on leitav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades
p6hi-UDI-DI-d 0763000B00006588B.

2.7 Seadme toimivusnaitajad

Stendististeem Onyx TruStar on ravimit eritav ballooniga laiendatav pargarteristent kiirvahetusega (RX) sisestussuisteemil.
Stent laiendab veresoone valendikku, parandades muiokardi perfusiooni, ja toimib toendina dgeda tagasilanguse
ennetamiseks. Stent toimeainega zotaroliimus on ette nahtud restenoosi esinemise vahendamiseks koronaarsetel
sekkumistel.

3 Hoiatused ja ettevaatusabinéud

* Patsiendi kokkupuude ravimi ja polimeerisiisteemiga on otseselt seotud implanteeritud stentide arvu ja stendi

pikkusega. Zotaroliimuse farmakokineetika kliiniliste andmete alusel peaks patsiendile implanteeritavate suurima

annusega stentide maksimaalne arv olema 78 v6i véhem (stendi pikkus 38 mm nimilabimé6duga 3,50 mm vGi 4,00 mm).

See maksimaalne arv pohineb tervetel patsientidel méératud suhtelisel kokkupuutel zotarolimusega parast

zotaroliimuse intravenoosseid annuseid vorreldes patsiendi kokkupuutega pérast stendi implanteerimist. Nimiannuseid

vt tabel 4.

Patsientide valimisel tuleb olla hoolikas, kuna selle seadme kasutamisega kaasneb peattikk 4 loetletud tusistuste risk.

Enne implanteerimist tuleb arvesse vétta konkreetse patsiendi riski/kasu hinnangut.

* Stendi edukaks implanteerimiseks on ulimalt oluline sobiva antikoagulandi, trombotsiitdivastase ravimi ja pargarteri
vasodilaatori manustamine. Vaadake uusimaid meditsiinitihingute suuniseid.

* Stenti tohivad implanteerida vaid asjakohase valjadppega arstid.

* Stente tohib implanteerida ainult haiglates, kus on pérgarteriSundi operatsiooni véimalus.

* Edasise restenoosi korral voib olla vajalik stenti sisaldava arterisegmendi korduv dilatatsioon. Endoteeliga kaetud
pargarteristentide korduva dilatatsiooni pikaajalised tulemused ei ole praegu teada.

* Ehkki konkreetseid kliinilisi andmeid pole saadaval, vivad sama siduva valgu (FKBP) kaudu toimivad ravimid, nagu

takroliimus, segada zotaroliimuse toimet. Zotaroliimust metaboliseerib inimese tsitokroomi P450 enstiiim CYP3A4.

CYP3A4 tugevad inhibiitorid (nt ketokonasool) véivad suurendada zotaroliimuse ekspositsiooni slisteemsete toimetega

seotud tasemeteni, eriti mitme stendi paigaldamise korral. Siisteemset kokkupuudet zotarolimusega tuleb arvesse votta

ka siis, kui patsient saab samal ajal sisteemset immuunsupressiivset ravi.

Selle toote puhul pole tehtud piisavaid ega hasti kontrollitud uuringuid rasedatel naistel, imetavatel naistel,

lapspatsientidel ega isaks saada kavatsevatel meestel. Viljakusuuringud loomadel intravenoosselt (IV) manustatud

zotarolimusega néitasid embriiotoksilisust, sh embriioletaalsust. Stenti pole soovitatav kasutada rasestuda



kavatsevatel, rasedatel ega imetavatel naistel. Intravenoosselt manustatud zotarolimuse uuringud isastel rottidel naitasid
poorduvat annusega seotud testikulaarset toksilisust.

Mitme stendi vajaduse korral peaksid stentide materjalid olema sarnase koostisega. Erinevatest materjalidest mitme
stendi paigutamine Uksteisega kokkupuutesse voib suurendada korrosiooni voimalust. Andmed, mis on saadud in vitro
korrosioonikatsetest, kasutades koobaltisulamist stenti (ettevotte Medtronic stendiplatvorm Onyx) kombinatsioonis
roostevaba terase sulamist stendiga (Boston Scientific Liberte™*), ei viita suurenenud in vivo korrosiooni riskile.
Stendi véimalikku koostoimet muude ravimit eritavate stentidega ei ole hinnatud ja seda tuleb véimaluse korral véltida.
Safeenveeni siirikute stendiga stentimise ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud.

Implanteerimine voib viia stenditud segmendist distaalse voi proksimaalse veresoone dissektsioonini voi pohjustada
veresoone agedat sulgust, mis vajab tdiendavat sekkumist (nagu CAGB (pargarteriSunt), tdiendav balloondilatatsioon v6i
lisastentide paigaldamine).

Stendi paigaldamine voib rikkuda kilgharu avatust.

Stenti ei tohi otseselt kasitseda (nt rullida) ning see ei tohi enne ettevalmistamist ja sisestamist kokku puutuda vedelikega,
kuna stendi kate voib kahjustuda voi enneaegu ravimit eritada.

Arge laske stendisiisteemil kokku puutuda ega piihkige seda orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol véi
puhastusvahendid.

« Arge hilpotoru painutage ega vaénake. Kui sisestussiisteemi vars véi hiipotoru paindub v&i vaandub, siis &rge piitidke
neid sirgestada. Vaandunud metallvarre sirgestamine voib pdhjustada selle purunemise.

« Arge eemaldage stenti stendisisestussiisteemist, kuna see véib stentija poliimeerisiisteemi kahjustada ning viia stendi
emboliseerumiseni. Stent ei ole mdeldud voltimiseks teisele sisestusseadmele.

* Kui stent on &sja paigaldatud, olge ettevaatlik stendi labimisel intravaskulaarse ultrahelikateetri (IVUS), pérgarteri
juhtetraadi, balloonkateetri voi mis tahes muu seadmega. Asja paigaldatud stendi labimine v6ib muuta stendi paigutust,
apositsiooni, katet voi kuju.

* RX-sisestussiisteemi ei tohi kasutada koos tihegi muu stendiga ega postdilatatsiooni eesmargil.

¢ Maaratud trombotstiiidivastase ravi varane I6petamine voib suurendada tromboosi, miiokardiinfarkti v6i surma riski.

* Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale
asutusele voi reguleerivale asutusele.

* Korvaldage sisestussiisteem ja komponendid kohaldatavate seaduste, maaruste ning haigla protseduuride, sh
bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

¢ Seade sisaldab ohtlikku ainet. Koobalt (CASi nr 7440-48-4) on 1A voi 1B kategooriasse kuuluv kantserogeenne,
mutageenne voi reproduktiivtoksiline (CMR) aine voi endokriinfunktsiooni kahjustav aine (ED), mille kontsentratsioon
tootes on > 0,1 massi%.

4 Voimalikud korvaltoimed

Pargarteri stentimisseadmete kasutamise, intravaskulaarse ultraheli (IVUS) voi perkutaanse koronaarinterventsiooniga (PKI)
on seotud jargmised voimalikud kérvaltoimed.

* Surm * Verelilekannet vajav verejooks

* Aneurlism, pseudoaneuriism voi arteriovenoosne fistul « Sokk v&i kopsuturse

(AVF)

* Stendi deformeerumine, sissevajumine vdi murdumine * Koronaararteri spasm

« Erakorraline operatsioon: perifeerne vaskulaarne voi * Veresoone &kiline sulgus

pargarteri Suntimine

* Insult voi mé6duv isheemiline atakk (TIA) * Hupotensioon voi hiipertensioon

* Stiidame tamponaad * Allergiline reaktsioon (kontrastainele, trombotsutidivasta-

sele ravile, stendististeemile — materijalile, ravimile vGi poli-
meerkattele)

* Pargarteri oklusioon, perforatsioon, rebend voi dissekt- * Perifeerne isheemia voi perifeerse narvi vigastus

sioon

* Perikardiit * Infektsioon voi palavik

* Emboolia (6hk-, koe-, seadme- voi trombemboolia) » Ebastabiilne stenokardia

* Tromboos (&ge, aladge, hiline voi vaga hiline) * Valu, hematoom voi hemorraagia sisestuskohas
* Stendi mittetaielik apositsioon * Ballooni rebenemine

* Miiokardiinfarkt (MI) * Stendi nihkumine

« Stenditud arteri restenoos * Stendi sisestamise ebadnnestumine

* Aritmia * Stendi valesti paigaldamine

Eeltoodud tiisistused voivad pohjustada miiokardiinfarkti, erakorralise Suntimise vajadust voi surma. Tiisistused voivad
pohjustada ka vajaduse korduva kateteriseerimise voi perkutaanse koronaarinterventsiooni jarele. Zotarolimuse
kasutamisega voivad olla seotud muu hulgas jargmised korvaltoimed ja tiisistused.

* Aneemia * Naha kuivus * Infektsioon
* Suulimbruse paresteesia * Peavalu * Valu (kbhuvalu vai liigesevalu)
* Kdhulahtisus * Hematuuria * Loove

BioLinx™*-i poliimeeri kdrvaltoimed ja tiisistused ei erine stendi muude kattematerjalide omadest ning véivad holmata muu
hulgas jargmist.

* Koldeline pdletik stendi implanteerimise kohas

* Stenditud arteri restenoos

* Allergiline reaktsioon
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5 Ravi individualiseerimine

Eespool kirjeldatud riske ja kasu (peattikk 4 ja jaotis 2.5) tuleb enne stendislisteemi Onyx TruStar kasutamist iga patsiendi
puhul hoolikalt kaaluda. Patsiendi valimisel tuleb muu hulgas hinnata pikaajalise antikoagulatsioonravi ohtusid. Suurenenud
veritsusriskiga patsientide (nt hiljutise aktiivse gastriidi voi maohaavandtévega patsiendid, vt jaotis 2.2) stentimist tuleb
uldjuhul valtida. Iga stent tuleb valida patsiendi konkreetse pargarteri anatoomiale sobiva suurusega. Seadme dige suuruse
(labimbddu ja pikkuse) valimine on arsti vastutusel.

Arvesse tuleb vétta kaasuvaid haigusi, mis suurendavad PKI kehvade algsete tulemuste voi erakorralise Suntimise vajaduse
riski.

Kuigi arstid peavad jargima organisatsioonide European Society of Cardiology (ESC) vdi American College of Cardiology
(ACC), American Heart Association (AHA) vGi Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI) perkutaanse
koronaarinterventsiooni (PKI) suuniseid, peetakse patsiente, kes katkestavad voi Iopetavad DAPT ravimi votmise (iks kuu voi
hiliem péarast stendi implanteerimist, vaikese riski all olevaks ja neil ei ilmnenud suurem stenditromboosi risk. Patsientide
puhul, kellel on suur veritsusrisk (HBR) voi kes ei talu pikaajalist DAPT-ravi, vdivad arstid valida tks kuu kestva
topeltantiagregantravi. See topeltantiagregantravi skeem pohineb randomiseeritud, iihekordselt pimendatud kliinilisel
uuringul Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Uuringus Onyx ONE RCT naidati, et stent Resolute
Onyx on ohutu ja efektiivne komplekssetel suurenenud veritsusriskiga patsientidel, kes saavad ks kuu kestvat DAPT-ravi.
Lisaks naidati tarminanallsis, et stent Resolute Onyx pohjustas parast DAPT-ravi peatamist korvaltoimeid vaikese
sagedusega.

6 Patsiendi nbustamise teave

Kooskdlas kohalike eeskirjadega peavad tervishoiuté6tajad kasutusjuhendist lugema, millist teavet tuleb patsiendile anda.
Seadme pakend sisaldab patsiendiimplantaadikaarti, millel toodud teave véimaldab implanteeritud seadet tuvastada. Parast
seadme implanteerimist taitke patsiendi implantaadikaart ja andke see enne patsiendi haiglast lahkumist talle kaasa.
Tervishoiuté6tajad peavad andma patsientidele jargmised juhised.

* Kandke implantaadikaarti endaga alati kaasas.

* Vaadake lisateavet oma seadme kohta veebisaidilt, mis on esitatud patsiendi implantaadikaardil.

Markus. Kui patsiendil ei ole voimalik seda veebisaiti kiilastada, peab tervishoiutddtaja veebisaidil esitatud teabe
patsiendile ise edastama.

* Teavitage enne mis tahes protseduuri alustamist tervishoiutdétajaid alati sellest, et teil on implanteeritud seade.
* Vobtke koigi uute voi muutunud simptomite markamisel ihendust oma tervishoiutéétajaga.

7 Tarnimine

Seadme pakend sisaldab Uhte pargarteristenti, mis on eelpaigaldatud kohandatud stendisisestussusteemile. Pakendis on
kerimisseade ja loputuskan(l (joonis 2, viited 2 ja 3). Need komponendid on kinnitatud stendisiisteemi Onyx TruStar
sisaldava voru klambri killge. Arge resteriliseerige. Seade on steriliseeritud EtO-gaasi difusiooniga.

Avamata ja kahjustamata pakendis tarnitud seade on steriilne ning mitteplirogeenne. Kasutage toodet enne pakendile
maérgitud kolblikkusaja méddumist. Kui vélispakendil voi steriilsel pakendil olev teave on moonutatud voi kahjustatud, arge
kasutage seadet, vaid teatage sellest ettevottele Medtronic ning paluge seade valja vahetada. Kui mis tahes osa sellest
kasutusjuhendist on loetamatu, votke ihendust ettevottega Medtronic ja paluge uut juhendit.

See seade on ainult iihekordseks kasutamiseks. Seade on ette nahtud organismi kudedega kokku puutumiseks. Arge
korduskasutage, taastdddelge ega resteriliseerige. Taastdoétlemine voib seadme konstruktsiooni kahjustada. Seadme
korduskasutamisel esineb risk patsiendi infektsioonideks saastumise tottu. Seadme saastumine vdib viia patsiendi
tervisekahjustuse, haiguse voi surmani.

Hoiustamine. Hoidke seadet originaalpakendis. Hoiustage temperatuuril 15°C kuni 30°C.

Koti sisse pandud kinnine tasku sisaldab 2 véikest pakendit (hapnikueemaldaja kotist hapniku eemaldamiseks ja
kuivatusaine niiskuse eemaldamiseks).

Markus. See tasku pole moeldud avamiseks, kuna tasku sisepind ei ole steriilne.

8 Seadme tehnilised andmed ja materjalid
Tabel 2. Tehnilised andmed

Kirjeldus Spetsifikatsioon

Stendi labimoaot 2,00 mm kuni 5,00 mm

Stendi pikkus 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Juhtetraadi Ghilduvus Maksimaalne vélislabimo6t 0,36 mm (0,014 in)
Juhtekateetri Ghilduvus Minimaalne siselabimd6t 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
Ravimi nimiannus 1,6 ug stendi pindala mm?2 kohta?

Nimirghk® 12 atm koigi labimdotude puhul

Nimilohkemisrohk 18 atm labimddtude 2,00 kuni 4,00 mm puhul

16 atm labimodtude 4,50 kuni 5,00 mm puhul

2Vaartus tahistab esineda voivaid materjalikoguseid. Konkreetne kogus soltub implanteeritud stendi suurusest.
b Taielikud taitmisréhu soovitused leiate tootesildilt.

Tabel 3. Materjalid ja ained, millega patsiendid voivad tihe stendi implanteerimise jarel kokku puutuda

Kirjeldus Tehnilised andmed (mass)
Koobaltisulama® 6,4 kuni 40,4 mg'
Plaatina-iriidiumisulam® 1,8 kuni 11,5 mg'
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Tabel 3. Materjalid ja ained, millega patsiendid vivad tihe stendi implanteerimise jarel kokku puutuda (jatkub)
Kirjeldus Tehnilised andmed (mass)
Pariileen C-st aluspinnakate 56 kuni 348 g’
Zotarolimusest ja BioLinx™*-ist? kate® 150 kuni 933 pgf

2 Koobaltisulam, mis vastab standardile ASTM F562. Koobalt on klassifitseeritud CMR-aineks. Vit peattikk 3.

b Sisaldab niklit, mis teadaolevalt v5ib phjustada sensibilisatsiooni véi allergilist reaktsiooni

©90% plaatina - 10% iriidiumi sulam, mis vastab standardile ASTM B684

9 Ettevétte Medtronic patenditud komponentide C10 ja C19 ning PVP (polivindiilpirrolidooni) segu. Suhted on jargmised:
10% PVP, 27% C10 ja 63% C19

¢ Ravimkate: 35% ravimit zotaroliimus ja 65% BioLinx™*-i
f vaartused tahistavad esineda vdivaid materjalikoguseid. Konkreetne kogus sdltub implanteeritud stendi suurusest

Tabel 4. Ravimi nimiannus iga stendi nimisuuruse puhul
Zotaroliimus (pg)

Labimaot Pikkus (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 [70 85 104 127 146 168 - -
2,25 51 |70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 [70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 |94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 |94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 [108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 |108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 - 132 158 188 227 265 304 - -
5,00 - 132 158 188 227 265 304 - -

9 Kasutusjuhised

Valmistage juhtekateeter ja juhtetraat ette vastavalt tootja juhistele. Stent Gihildub 0,36 mm (0,014 in) juhtetraatidega.
Konkreetse juhtekateetri Ghilduvust vt toote margistuselt voi jaotis 9.1.

9.1 Vajalikud vahendid
Selle seadmega kasutamiseks on vajalikud jargmised vahendid.
¢ Juhtekateeter minimaalse siselabimdoduga 1,42 mm (5 Fr/ 0,056 in)
20 ml sustal
Hepariniseeritud fUsioloogiline lahus
Juhtetraat maksimaalse valislabimddduga 0,36 mm (0,014 in)
P&6rlev hemostaatiline klapp
Kontrastaine ja hepariniseeritud flisioloogilise lahuse 1 : 1 segu
Taitmisseade
Péoéramisseade
Kolmesuunaline korkkraan

9.2 Stendi suuruse valimine

Edukaks stentimiseks on oluline sobiva suurusega stendi valimine. Uldjuhul tuleb valida vérdlusveresoone labiméddule
vastava suurusega stent. Stent olgu pigem veidi suurem kui vaiksem. Veenduge, et stendi pindala oleks piisav kahjustuse
taielikuks katmiseks, ja stent peab olema = 3 mm pikem kui kahjustus.

Taidetud ballooni 1&bimd46t peab olema pisut suurem kui stendi nimilabimdét, et voimaldada stendi kokkutdmbumist parast
laiendamist.

9.3 Sisestussiisteemi ettevalmistamine

1. Votke stendisisestussiisteem pakendist valja. Jalgige hoolikalt, et te ei kasitseks stenti Gihelgi viisil, mis hairiks selle
asendit balloonis. See on eriti oluline kateetri pakendist eemaldamisel, iile juhtetraadi paigaldamisel ning labi pd6rleva
hemostaatilise klapi ja juhtekateetri litmiku viimisel.

2. Libistage stendi kaitsehilss ettevaatlikult maha, véttes hilsi distaalsest otsast péidla ja nimetissérmega kinni ning
tommates seda ornalt. Arge puudutage hilsi osa, mis jaab stendi kohale voi sellest proksimaalselt. Kaitsehdlsi
eemaldamine eemaldab ka stileti. Vaadake stent tile veendumaks, et see poleks kahjustatud ega oma algsest asendist
balloonil nihkunud. Kui stent on paigalt nihkunud v6i kahjustatud, siis &rge seda kasutage.

3. Loputage balloonkateetri juhtetraadi valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

a. Eemaldage loputuskaniiil (joonis 2, viide 3) komponendi klambrist ja kinnitage see katet eemaldamata otse
sustla kiilge.
. Eemaldage loputuskanddili kate.
. Sisestage loputuskanil juhtetraadi sissepéaésuporti (vahetusliides).
. Suruge sustla kolb alla, et juhtetraadi valendikku loputada, kuni vedelik valjub balloonkateetri distaalsest otsast.
. Eemaldage loputuskandilil juhtetraadi sissepaésupordi (vahetusliides) kiljest.

® Q0 T
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4. Valmistage ballooni valendik ette kontrastaine ja fiisioloogilise lahuse 50 : 50 seguga, tehes jargmist.
« Arge kasutage ballooni valendiku tiihjendamiseks eeltaitmise meetodit.
« Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega iihtki muud gaasilist ainet.
« Arge rakendage taitmisseadmele negatiivset rohku enne ettevalmistusetapi alustamist.

a. Rakendage 20 ml sistlaga, mis sisaldab 5 ml kontrastaine ja flsioloogilise lahuse segu, 20-30 sekundi valtel
negatiivset rohku, vdimaldades 6hu balloonist eemaldada. Kui siistlasse valjub tilemaéarane kogus ohku voi
balloonist ei vélju lldse 6hku, voib see viidata stendisisestusstisteemi kahjustusele.

Sustlaga negatiivse rohu rakendamisel arge painutage stendisisestusstisteemi.
Kui méarkate stendisisestussusteemil kahjustust, siis arge seda kasutage.
. Vabastage rohk, lastes negatiivsel rohul aeglaselt segu ballooni valendikku tommata.
Arge rakendage taitmisseadmele negatiivset réhku parast ballooni ettevalmistamist ja enne stendi sisestamist.
c. Eraldage sustal ja jatke segunivoo ballooni valendiku liitmikule.
d. Valmistage taitmisseade standardsel viisil ette ning eemaldage ststlast ja voolikust kogu 6hk.
e. Kinnitage taitmisseade otse ballooni valendikule. Kasutage nivoode Gihendamise meetodit tagamaks, et
ihenduskohale ei jaéks 6humulle. Jatke imbritsevale réhule.
5. Kontrollige stendisisestussusteemivisuaalselt, et veenduda stendi asetuses ballooni proksimaalse ja distaalse markeri
vahel.

o

Arge kasutage piihkimiseks marlilappi, sest selle kiud vdivad stendi rikkuda.

9.4 Sisestusprotseduur

1. Valmistage ette veresoonekaudne sisenemiskoht vastavalt PKI standardpraktikale.

2. Otsus kahjustuse eellaiendamiseks sobiva suurusega ballooniga peab pohinema patsiendi ja kahjustuse omadustel.
Kui seda tehakse, eellaiendage kahjustust stendist 0,5 mm vaiksema labimédduga ballooniga, mille pikkus on vérdne
sihtkahjustuse pikkusega voi sellest vaiksem. Eellaiendusballooni pikkus peab olema Iiihem kui implanteeritaval
stendil.

3. Sailitage taitmisseadmes neutraalset rohku. Avage p66rlev hemostaatiline klapp, et véimaldada stendi hdlpsat
labipaasu. Veenduge, et podrleval hemostaatilisel klapil oleks suur ava ja et see oleks taielikult avatud, kui stenti sellest
1abi viiakse. Takistuse tundmisel arge rakendage joudu. Takistus voib viidata stendi voi stendisisestussusteemi
kahjustustele.

4. Viige stendisisestussiisteem médda juhtetraati labi suure avaga péoérleva hemostaatilise klapi, kasutades tavaparaseid
angioplastika tehnikaid.

5. Viige stendisisestussiisteem ettevaatlikult juhtekateetri liitmikku.

Stendisisestussiisteemi saab niitd juhtekateetri kaudu edasi viia.
6. Enne stendisisestusstisteemi pargarterisse viimist veenduge juhtekateetri stabiilsuses.
7. Pingutage pddrlevat hemostaatilist klappi piisavalt. Stent on nuitid paigaldamiseks valmis.

9.5 Stendi paigaldamine

1. Enne stendi valimist tehke kindlaks vordlusveresoone 1abimaat (vt jaotis 9.2).

2. Enne ballooni pargarterisse viimist veenduge juhtekateetri stabiilsuses.
Kui juhtekateeter ei ole algses asendis, véltige selle tombamist voi llikkamist lle stendi. Kui seda teete, voib
juhtekateetri distaalne ots stenti kahjustada. Kui stendisisestussiisteem ei ligu hdlpsalt edasi, siis arge likake seda
jouga. Kui stent ei liigu edasi hoolimata heast juhtekateetri toest, kaaluge proksimaalse takistava naastu dilatatsiooni.

3. Liigutage sisestussiisteem otsese fluoroskoopilise jélgimise all (le juhtetraadi sihtkahjustuseni. Paigutage stent labi
kahjustuse, kasutades mérgistena ballooni proksimaalset ja distaalset rontgenkontrastset markerit. Stendi
optimaalseks paigutamiseks peab see olema > 3 mm pikem kui kahjustus ja katma stenditava ala taielikult.
Stenti ei tohi laiendada, kui stent ei ole veresoone stenootilisse segmenti digesti paigutatud. Kui stendi asend pole
optimaalne, tuleb seda ettevaatlikult muuta véi stent eemaldada. (Vt jaotis 9.7.)

4. Enne stendi laiendamist kontrollige kérgeraldusfluoroskoopia abil stendi piirjooni veendumaks, et stent poleks
paigutamise ajal kahjustunud ega nihkunud.

5. Stendilaiendamiseks taitke balloon nimirghuni. Oige taitmisrohu leiate venitatavustabelist. Taielikuks laiendamiseks on
soovitatav 15-30-sekundiline taitmine. Ballooni taitmise ajal tuleb jalgida selle rohku.
Arge Uiletage nimildhkemisrdhku, mis on toodud venitatavustabelis. Venitatavustabelis maaratletust kdrgema
réhuvahemiku kasutamine voib pohjustada ballooni purunemise voi stendi ligse suurenemise, mis voib pdhjustada
intima vGi soone kahjustusi.
Stendi laiendamise ajal tuleb kasutada fluoroskoopilist visualiseerimist, et hinnata digesti stendi optimaalset labimd6tu
vorreldes loomuliku pargarteri proksimaalse ja distaalse labimédduga. Optimaalne laiendamine ja dige suuruse
saavutamine nduab, et stent oleks arteriseinaga taielikult kokkupuutes. Taidetud ballooni I&bimd6t on veidi suurem kui
paigaldatud stendi margitud 1&bimddt, et voimaldada stendi tagasitdmbumist parast laiendamist ja ballooni
tihjendamist.
Stendi ebapiisav laiendamine véib viia stendi likumiseni.
Stendi liigne laiendamine ja soovitatust suurema taitmisrohu kasutamine voib péhjustada veresoone dissektsiooni.
Soovitatav on, et valitud stendi suurus oleks ligilahedaselt sama soone l&bimddduga ja et stendi paigaldamiseks
kasutataks soovitatavat stendi taitmisrohku.
Kui sihtkahjustus on mittetéielikult stenditud, kasutage kahjustuse piisavaks raviks vajadusel tdiendavaid stente.
Lisastentide vajaduse korral tuleb esmalt stentida distaalne kahjustus, millele jargneb proksimaalse kahjustuse
stentimine. Sellises jarjekorras stentimine kdrvaldab vajaduse stendisisestussiisteemiga proksimaalset stenti labida ja
vahendab proksimaalse stendi nihkumise tdendosust.

6. Tuhjendage balloon, rakendades negatiivset rohku ja lastes balloonil piisava aja jooksul (20-30 sekundit) téielikult
thjeneda. Pikema stendi puhul v6ib vajalik olla pikem tiihjenemisaeg.
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Ballooni tiihjenemist tuleb kontrollida kontrastaine puudumise jérgi balloonis.

7. Tommake balloon stendist vaga aeglaselt valja, sailitades negatiivset rohku ja lastes miiokardi liikumisel ballooni
ettevaatlikult stendi kiljest lahti tommata. Kui tunnete ballooni stendist eemaldamisel takistust, seadke
taitmis-tihjendusseade neutraalsele rohule ja eemaldage balloon ettevaatlikult. Sailitage juhtekateetri asendit, et
valtida selle tombamist veresoonde.

9.6 Stenditud segmentide tdiendav dilatatsioon

Kui paigaldatud stendi suurus pole veresoone I1abimdddu suhtes piisav, voib stendi tdiendavaks laiendamiseks selle
optimaalse suuruseni kasutada suuremat ballooni. Kui algsed angiograafilised tulemused pole rahuldavad, véib stendi
paigaldamist madala profiili ja kérge survega mitteveniva balloonkateetri abil edasi viia. Vajaduse korral tuleb stenditud
segment valjatulnud juhtetraadiga ettevaatlikult uuesti labida, et véltida stendi paigaltnihkumist. Igal juhul tuleb tagada, et
stent ei oleks liiga véhe laiendatud.

Stendi nimildbim66t (mm) Stendi maksimaalne siseldbimo6t (mm)
2,00, 2,25 ja 2,50 3,50
2,75 ja 3,00 4,00
3,50 ja 4,00 5,00
4,50 ja 5,00 6,00

9.7 Laiendamata stendi eemaldamine

Nende sammude mittejargimine ja/voi stendisisestussiisteemile liigse jou rakendamine vaib viia stendi voi
stendisisestusslisteemi komponentide, nagu balloon, kaotuse voi kahjustumiseni.
* Kui stendististeem tuleb enne paigaldamist eemaldada, siis veenduge, et juhtekateeter oleks stendististeemi suhtes
koaksiaalselt paigutatud, ja tommake stendislisteem ettevaatlikult juhtekateetrisse.
¢ Kui tunnete stendi tombamisel juhtel tri poole ebatavalist takistust, tuleb stendisi
eemaldada Uhe Uksusena. Seda tuleb teha otsese fluoroskoopilise vaatluse all.

e Juhtek ja stendisi isslisteem tuleb eemaldada pargarterist ettevaatlikult ihe Uksusena.
Stendisi isslisteemi ja juhtek i eemaldamisel Uihe (iksusena tehke jargmist.

- Arge tdmmake stendisi 1sslisteemi juhtel isse.

— Sailitage juhtetraadi asendit I&bi kahjustuse ja tommake stendisisestussiisteemi ettevaatlikult tagasi, kuni
stendisisestussilisteemi proksimaalne balloonimarker on joondatud juhtekateetri distaalse otsaga.

— Susteem tuleb tdmmata tagasi alanevasse aorti arteriaalse hiilsi suunas. Kui juhtekateetri distaalne ots siseneb
arteriaalsesse hiilssi, siis kateeter sirgeneb, voimaldades stendisisestussutisteemi ohutult juhtek trisse tommata
ning seejarel stendisisestussiisteemi ja juhtel i arteri hulsist eemaldada.

Kontrollige stendisisestussiisteemi parast eemaldamist veendumaks, et stent oleks stendisisestussuisteemis.

* Kbrvaldage seade kohaldatavate seaduste, maéaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt
ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

isslisteem ja jut

9.8 Juhised kahe seadme juhtekateetris korraga kasutamiseks (nn suudlevate balloonide meetod)

* 6 Fr (2 mm) Ghilduvus — Ghe RX-stendisisestusslisteemi Onyx TruStar (2,00 mm kuni 4,00 mm) ja Ghe balloonkateetri
(Sprinter Legend RX Iabimddduga 1,25 mm kuni 3,50 mm, Euphora RX labim&dduga 1,50 mm kuni 3,50 mm v6i NC
Euphora RX labimddduga 2,00 mm kuni 3,50 mm) mistahes kombinatsiooni saab samaaegselt kasutada 6 Fr (2 mm) /
GC/MID 1,8 mm (0,070 in) juhtekateetri sees.

Tehnikat saab teostada jargmiste juhiste jargi.
1. Sisestage stent esitatud juhiste jargi (vt jaotis 9.4).
2. Sisestage teine juhtetraat ja balloonkateeter, viige sihtkohta ja taitke balloon.

3. Kateetrite eemaldamiseks eemaldage (ks kateeter ja sellega seotud juhtetraat taielikult enne teise kateetri ja sellega
seotud juhtetraadi eemaldamist.

10 Kerimisseade

Kerimisseade (joonis 2, 2) on mdeldud kasutamiseks RX-sisestussiisteemidega. Kerimisseade v6imaldab kinnitada
RX-sisestussusteemi keritud asendisse, et seda oleks kasutamise ajal lihtsam késitseda.

1. Eemaldage kerimisseade vorul olevast klambrist.
2. Kerige sisestusslisteem vajadusel ihe- v6i kahekordseks silmuseks.
3. Kinnitage kerimisseade sisestusslisteemi kokkukeritud proksimaalse otsa timber.

11 MRT ohutusteave

Mittekliinilised katsed on naidanud, et stent on MR-tingimuslik nii Uksikult kasutatuna kui ka kattuvas paigutuses kuni 120 mm
ulatuses. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.

¢ Staatiline magnetvali ainult 1,5ja3T
¢ Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) vGi véhem
* MR-sisteemi teatatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavaline to6reziim)

Stent ei tohiks vahetult parast implanteerimist MR-skannimisel liikuda ega migreeruda.

Ulaimaératletud skannimistingimustel on stendi tekitatav maksimaalne temperatuuritdus 15-minutilisel pideval skannimisel
oodatavalt 4,3°C.

Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme pohjustatud pildiartefakt spinnkaja impulsisekventsiga ja 3 T MRT-slisteemiga
skannimisel stendist umbes 10 mm kaugusele. Artefakt varjab seadme valendikku.
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12 Garantiist lahtilitiemine

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad liksikasjalikumat teavet ning neid loetakse kdesoleva
garantiist lahtiiitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole
ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste lile. Seega litleb Medtronic lahti koigist
otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest
garantiidest miiligikolblikkuse voi teatud eesmérgil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta iihegi
fuisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude
eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste
kahjude kahjundue péhineb garantiil, lepingul, lepinguvilisel kahjul vai muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda
ettevotet Medtronic mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega vastuollu sattuma ning
neid ei tohi sellisena késitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiiitlemise mis tahes osa voi
tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks v6i kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist
lahtiitlemise ulejaéanud osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist
lahtititlemine kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.

Eesti



1 Laitteen kuvaus
Tsotarolimuusia vapauttavassa Onyx TruStar -sepelvaltimostenttijarjestelmassa (Onyx TruStar -stenttijarjestelméssé) on
nelja alijarjestelmaa:

1. paljas Resolute Onyx -metallistentti — valmiiksi asennettu koboltti- ja platina-iridiumseoksesta valmistettu stentti

2. sisaanviejajarjestelma — Onyx TruStar rapid exchange (RX) -sisaanviejajarjestelma (koot 2,0-4,00 mm);

Resolute Onyx RX -siséanviejéjarjestelmé (koot 4,5 ja 5,0 mm)

3. polymeerijarjestelma

4. tsotarolimuusilaéke.
Pakkauksessa on mukana huuhtelukanyyli ja kiinnitin. Katso Kuva 2.

1.1 Stentti

Stentti (Kuva 1) on valmistettu koboltti- ja platina-iridiumseoksesta koostuvasta komposiittimateriaalista. Sepelvaltimostentti
muodostuu yksittdisesta langasta, joka on taivutettu yhtenaiseen sinikyran muotoon ja sitten lasersulatettu umpeen.
Stentteja toimitetaan useilla eri pituuksilla ja l&pimitoilla.

1.2 Sisdanviejajarjestelma

Sisaanviejajarjestelmassé on pallolla laajennettava sepelvaltimonsiséinen stentti, joka on asennettu valmiiksi
RX-sisaanviejajarjestelmaan. Katetrin hydédynnettavissé oleva tydskentelypituus on 140 cm. Siséénviejajarjestelman kanssa
voidaan kéyttaa ohjainvaijereita, joiden ulkol&pimitta on enintdan 0,36 mm (0,014 in), ja ohjainkatetreja, joiden sisélapimitta
on vahintdan 1,42 mm (5 F /0,056 in).

1.3 Polymeerijarjestelma

Stentti on paljas metallistentti, jossa on pohjapinnoite ja tsotarolimuusild&kkeen ja BioLinx™*-polymeerijarjestelméan
seoksesta koostuva pinnoite.

1.4 Tsotarolimuusiladke

Tsotarolimuusildéke on omistusoikeuksin suojattu kemiallinen yhdiste. Tsotarolimuusi on tetratsolia siséltava makrosyklinen
laéke. Tsotarolimuusin oletettu vaikutusmekanismi perustuu siihen, etté se sitoutuu sytoplasmiseen proteiiniin FKBP-12 ja
muodostaa trimeerisen kompleksin proteiinikinaasin mTOR kanssa (mTOR on nisakk&an rapamysiinin kohde), jolloin
mTOR-proteiinikinaasin toiminta estyy. mTORin esto aiheuttaa proteiinien fosforylaatiotapahtumien eston; proteiinien
fosforylaatio vaikuttaa lahetti-RNA:n (mMRNA:n) translaatioon ja solukierron sééatelyyn. Vaikuttavana ladkkeena
tsotarolimuusia sisaltavan stentin tarkoitus on véhentéa restenoosin ilmaantuvuutta sepelvaltimotoimenpiteiden jalkeen.
Stentin nimellinen laékeannos on 1,6 ug tsotarolimuusia stentin pinta-alan neliémillimetria (mm?2) kohden.

2 Kayttotarkoitus

Stentin tarkoitus on laajentaa joko yhden tai useamman suonen luumenin lapimittaa sepelvaltimotoimenpiteiden lisdna seka
véhentaa restenoosia. Stentti on tarkoitettu pysyvéksi istutteeksi.

2.1 Kéayttbéaiheet

Onyx TruStar -stenttijarjestelma on tarkoitettu potilaille, joille voidaan tehda sepelvaltimon pallolaajennus (PTCA) ja joiden
viitesuonen lapimitta on 2,0 mm — 5,0 mm. Stentti on tarkoitettu seuraavien potilasryhmien ja leesiotyyppien hoitoon:

« diabetes mellitus

* monisuonitauti

* &killinen sepelvaltimo-oireyhtyméa (ACS)
* akuutti sydaninfarkti (AMI)

 epastabiili angina pectoris (UA)

» haarautumiskohdan leesiot

« stentinsiséinen restenoosi (ISR)

* krooniset totaalitukokset (CTO)

« totaalitukokset (TO)

* vasen paahaara (LM)

* pieni suoni (SV)

* yhden kuukauden kestava verihiutaleiden kaksoisestohoito
(DAPT) potilailla, joilla on suuri verenvuotoriski, mukaan lu-
kien potilaat, jotka eivat sieda pitk&aikaista DAPT-hoitoa.

2.2 Vasta-aiheet
Stentti on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa ja olosuhteissa:

* potilailla, jotka ovat yliherkki tai allergisia aspiriinille, hepariinille, klopidogreelille, tiklopidiinille, mTORia estaville
laakkeille, kuten tsotarolimuusille (takrolimuusille, sirolimuusille, everolimuusille) tai jollekin muulle mTORIn estéjan
analogille tai johdokselle, polymeereille, koboltille, kromille, nikkelille, molybdeenille, platinalle, iridiumille tai varjoaineille.
potilailla, joille verihiutaleiden estajahoito tai antikoagulaatiohoito on vasta-aiheinen

potilailla, joiden leesion uskotaan estévén angioplastiapallon tayttymisen kokonaan ja stentin tai stentin

sisaanvie, jestelman asianmukaisen asetuksen.

2.3 Kohdepotilasryhméa

Onyx TruStar -stenttijarjestelma on tarkoitettu potilaille, joille voidaan tehda sepelvaltimon pallolaajennus (PTCA) ja joiden
viitesuonen lapimitta on 2,0 mm - 5,0 mm.

2.4 Tarkoitetut kayttajat
Stentin saavat implantoida vain laakarit, jotka ovat saaneet siihen asianmukaisen koulutuksen.

Suomi
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2.5 Kiliiniset hyodyt

Onyx TruStar -stenttijarjestelmaa kaytetaén sepelvaltimoiden pallolaajennukseen uusien ja uusiutuneiden ahtaumien
hoidossa. Ensisijaisia kliinisi& hyotyja ovat muun muassa seuraavat: suonen pysyminen auki stentin implantoinnin jalkeen ja
ahtaumien uusiutumisen vaheneminen, jotka vahentavat uusintarevaskularisaatiota (tsotarolimuusilaakkeen hoitovaikutus);
sydéanlihaksen perfuusion parantuminen, joka lievittaa siihen liittyvia angiinan oireita. Taulukko 1 siséltaé mitattavissa olevat
potilaille olennaiset tulokset ja kvantitatiiviset kliiniset tiedot Medtronic-yhtién toimeksi antamista kliinisistd Resolute

Onyx -tutkimuksista.

Taulukko 1. Kliiniset hyédyt

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Hyvéaksynnan jéalkeinen
2,00 mm tutkimus Onyx ONE?

Potilaille olennaiset tulok- (N =101 tutkittavaa) (N = 416 tutkittavaa) (N =1 003 tutkittavaa)

set (N = 104 leesiota) (N = 583 leesiota) (N =1 282 leesiota)
Turvallisuuden mittarit

Kliinisin perustein tehta- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)

va kohdeleesion revaskulari-

saatio (TLR) 12 kuukauden

kuluttua®

Kliinisin perustein tehta- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

vé kohdesuonen revaskulari-
saatio (TVR) 12 kuukauden
kuluttua®

Vaikuttavuuden mittarit

Leesion hoidon onnistumi- 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)
nend
Laitteen kayton onnistumi- 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158 /1 248)
nen®

2Tiedot edustavat Resolute Onyx -ryhméa.

b Revaskularisaatio kohdeleesiossa, johon liittyy positiivinen funktionaalinen iskemiatutkimus tai iskemian oireita, ja
angiografinen luumenin I&pimitan véhimmaisahtauma > 50 % kvantitatiivisessa koronaariangiografiassa (QCA) tai
kohdeleesion revaskulaarisaatio, kun lapimitan ahtauma on = 70 % QCA:ssa ilman angiinaa tai positiivista funktionaalista
tutkimusta.

¢ Revaskularisaatio kohdesuonessa, johon liittyy positiivinen funktionaalinen iskemiatutkimus tai iskemian oireita, ja
angiografinen luumenin l&pimitan vahimmaisahtauma = 50 % QCA:ssa tai kohdesuonen revaskulaarisaatio, kun lapimitan
ahtauma on = 70 % QCA:ssa ilman angiinaa tai positiivista funktionaalista tutkimusta.

dSaavutetaan < 30 %:n jadnnésahtauma QCA:ssa (tai < 20 % silmamadaraisessa arvioinnissa) ja sydaninfarktin
trombolyysin (TIMI) luokan 3 virtaus toimenpiteen jalkeen kaytettdessa mita tahansa perkutaanista menetelmaa.

¢ Saavutetaan < 30 %:n jaannosahtauma QCA:ssa (tai < 20 % silmamaaraisessa arvioinnissa) ja TIMI-luokan 3 virtaus
toimenpiteen jalkeen kaytettaessa vain maaréattya laitetta.

2.6 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Tiivistelma taman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on haettavissa osoitteessa
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed yksiléllisella UDI-DI-tunnisteella 0763000B00006588B.

2.7 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Onyx TruStar -stenttijarjestelma on pallolla laajennettava sepelvaltimolaékestentti, joka toimitetaan rapid exchange
(RX) -sisdanviejajarjestelmassa. Stentti laajentaa suonen luumenia parantaen sydénlihaksen perfuusiota ja toimii
tukirakenteena, joka estaa suonen akuutin palautumisen entiseen muotoon. Vaikuttavana ladkkeena tsotarolimuusia
sisdltavan stentin tarkoitus on véhentaa restenoosin iimaantuvuutta sepelvaltimotoimenpiteiden jalkeen.

3 Varoitukset ja varotoimet

* Potilaan altistuminen laakkeelle ja polymeerijarjestelmélle on suoraan verrannollinen stenttien lukuméaaraan ja
implantoituun stenttipituuteen. Tsotarolimuusin farmakokineettisten kliinisten tietojen perusteella potilaaseen
implantoitavien stenttien enimmaisméaéran on oltava 78 tai vahemman, kun kéaytetaan suurimman annoksen sisaltavaa
stenttia (stentin pituus 38 mm ja nimellinen |&pimitta 3,50 mm tai 4,00 mm). Tdmé& enimméaismé&éra on saatu vertaamalla
terveissa potilaissa havaittua suhteellista tsotarolimuusialtistusta laskimor 1 tsotarolimuusiannosten jalkeen
stentin implantoinnin jalkeiseen altistukseen. Nimelliset annokset: katso Taulukko 4.

* Potilaat on valittava harkiten, koska laitteen kayttoon liittyy jaliempéna (Luku 4) lueteltujen komplikaatioiden vaara. Riskit
ja hyddyt potilaalle on arvioitava ennen implantointia.

¢ Asianmukainen antikoagulantti-, verihiutaleiden estéjé- ja sepelvaltimoiden vasodilataattorihoito ovat ehdottoman
tarkeité stentin implantoinnin onnistumisen kannalta. Katso nykyiset laaketieteellisten yhteisdjen suositukset.

* Stentin saavat implantoida vain laakarit, jotka ovat saaneet siihen asianmukaisen koulutuksen.

* Stenttej& saa implantoida vain sairaaloissa, joissa on mahdollisuus tehdé sepelvaltimon ohitusleikkaus.

* Toimenpiteen jalkeinen restenoosi voi edellyttaa valtimon stentatun kohdan uudelleenlaajennusta. Endotelisoituneiden

sepelvaltimostenttien uudelleenlaajennuksen pitkaaikaisia tuloksia ei tiedeta télla hetkella.

Vaikka erityisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, takrolimuusi ja muut samankaltaiset laakkeet, jotka toimivat sitoutumalla

samaan proteiiniin (FKBP), voivat heikentaa tsotarolimuusin tehokkuutta. Tsotarolimuusi metaboloituu CYP3A4:n,

ihmisen sytokromi P450 -entsyymin, vaikutuksesta. Voimakkaat CYP3A4:n estéjat (kuten ketokonatsoli) voivat suurentaa
tsotarolimuusialtistuksen pitoisuuksiin, jotka aiheuttavat systeemisia vaikutuksia, etenkin jos potilaalle asennetaan useita




stentteja. Systeeminen altistus tsotarolimuusille on otettava my6s huomioon, jos potilas saa samanaikaisesti systeemistéa
immunosuppressiohoitoa.

Raskaana oleville naisille, imettaville naisille, lapsipotilaille tai isaksi aikoville miehille ei ole tehty riittavia tai hyvin
kontrolloituja tutkimuksia tdman tuotteen kaytosta. Eldimilla tehdyissa hedelmallisyystutkimuksissa, joissa
tsotarolimuusia annettiin laskimoon (i.v.), esiintyi alkiotoksisuutta ja my&s alkiokuolleisuutta. Stentin kayttda ei suositella
raskautta yrittaville, raskaana oleville tai imettaville naisille. Urosraotilla tehdyisséa laskimoon annettavan tsotarolimuusin
tutkimuksissa esiintyi korjaantuvaa annosriippuvaista kivestoksisuutta.

Kun on tarpeen kayttaa useita stenttejd, niiden tulee koostua samanlaisista materi Useiden eri materi
valmistettujen stenttien asettaminen kosketukseen toistensa kanssa voi lisata korroosion mahdollisuutta. Tiedot
in vitro -korroosiotesteista, joissa kaytettiin kobolttiseoksesta valmistettua stenttia (Medtronic Onyx -stenttialustaa)
ruostumattomasta terdsseoksesta valmistetun stentin (Boston Scientific Liberte™*) kanssa, eivét viittaa

in vivo -korroosion vaaran suurenemiseen.

Stentin mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden ladkestenttien kanssa ei ole arvioitu, ja yhteiskéyttoa tulisi vélitaa, jos se on
mahdollista.

Stentilla tehtdvan safeenasuonisiirteiden stenttauksen turvallisuutta ja vaikuttavuutta ei ole osoitettu.

Implantointi voi johtaa suonen dissekoitumaan stentatun kohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella, ja se voi aiheuttaa
suonen akuutin sulkeutumisen. Tama voi edellyttaa lisdtoimenpidetta (kuten sepelvaltimon ohitusleikkausta,
uusintapallolaajennusta tai liséstenttien asennusta).

Stentin implantointi voi mahdollisesti heikentaa sivuhaaran avoimuutta.

Stenttia ei saa kéasitella suoraan (stentti& ei saa esimerkiksi rullata) tai paastaa kosketuksiin nesteiden kanssa ennen
valmistelua ja sisaanvientid, koska pinnoite voi vaurioitua helposti tai laéke voi liueta ennenaikaisesti.

Ala altista stenttijarjestelmaa orgaanisille liuotteille, kuten alkoholille tai puhdistusaineille, tai pyyhi sita niilla.

Al taivuta tai taita hypoputkea. Jos sisdanviejajarjestelman varsi tai hypoputki taipuu tai taittuu, &la yrita suoristaa niita.
Taittuneen metallivarren suoristaminen voi murtaa varren.

Ala poista stenttia stentin sisadnviejajarjestelmasta, koska poistaminen voi vaurioittaa stenttia ja polymeerijarjestelmaa
ja voi johtaa stentin embolisaatioon. Stenttia ei ole tarkoitettu muovattavaksi toisen sisaanviejélaitteen paalle.

Kun stentti on asennettu juuri paikalleen, ole varovainen, kun viet stentin I&pi suonensisaisen ultradénikatetrin
(IVUS-katetrin), sepelvaltimo-ohjainvaijerin, pallokatetrin tai mink& tahansa muun vélineen. Juuri asennetun stentin
ohittaminen voi muuttaa stentin sijaintia, appositiota, pinnoitetta tai muotoa.

RX-sisaanviejajarjestelmaa ei saa kayttda minkaan muun stentin kanssa eiké jéalkilaajennukseen.

* Maaratyn verihiutaleiden estolaékityksen varhainen lopettaminen saattaa suurentaa tromboosin, sydaninfarktin tai
kuoleman riskia.

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, iimoita siité heti Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai sééantelyelimelle.

Havita sisédéanviejajarjestelma ja osat muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koskevien
soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Tama laite siséltaa vaarallista ainetta. Koboltti (CAS-numero 7440-48-4) on luokiteltu luokan 1A tai 1B karsinogeeniseksi,
mutageeniseksi tai lisdantymistoksiseksi aineeksi (CMR) tai umpieritysta héiritsevaksi aineeksi (ED), ja sen pitoisuus on
> 0,1 painoprosenttia.

4 Mahdolliset haittatapahtumat

Sepelvaltimostenttauksessa kaytettaviin laitteisiin, suonensisaiseen ultradaneen (IVUS) tai perkutaanisiin
sepelvaltimotoimenpiteisiin (PCl) liittyy seuraavia mahdollisia haittatapahtumia:

* kuolema  verenvuoto, joka edellyttda verensiirtoa
* aneurysma, valeaneurysma tai valtimo-laskimofisteli * sokki tai keuhkopéhd
(AV-fisteli)

« stentin vaantyminen, painuminen kasaan tai murtuminen

 hatéleikkaus: aareisvaltimon tai sepelvaltimon ohitusleik-
kaus

* aivohaveri tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)
* sydantamponaatio

* sepelvaltimon tukos, puhkeaminen, repeytyminen tai disse-
koituma

* perikardiitti

* embolia (ilma, kudos, laite tai trombi)

* tromboosi (akuutti, subakuutti, myéhainen tai erittéin myo-
hainen)

« stentin epataydellinen appositio

 sydaninfarkti

« stentatun valtimon restenoosi

* rytmihairié

* sepelvaltimon kouristus
« akillinen suonen sulkeutuminen

* hypotensio tai hypertensio

« allerginen reaktio (varjoaineelle, verihiutaleiden estajahoi-
dolle, stenttijarjestelman materiaalille, laakkeelle tai poly-
meeripinnoitteelle)

* perifeerinen iskemia tai aareishermon vaurio

« infektio tai kuume
 epastabiili angina pectoris
* sisdénvientikohdan kipu, mustelma tai verenvuoto

« pallon repeytyminen

« stentin siirtyminen

* stentin sisd&nviennin ep&onnistuminen
« stentin asettaminen vaaraan kohtaan.

Edelld mainittujen komplikaatioiden ilmeneminen voi johtaa sydaninfarktiin, hataohitusleikkaukseen tai kuolemaan.
Vaihtoehtoisesti komplikaatiot voivat edellytta uutta katetrointia tai perkutaanista sepelvaltimotoimenpidetta. Liséksi voi
esiintya seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita, jotka voivat johtua muun muassa tsotarolimuusin kaytosta:
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* anemia « ihon kuivuus « infektio
* parestesia suun ymparilla * paansarky * kipu (vatsa- tai nivelkipu)
* ripuli * hematuria * ihottuma.

BioLinx™*-polymeerin haittavaikutukset ja komplikaatiot eivat eroa muiden stenttipinnoitteiden haittavaikutuksista ja
komplikaatioista, ja niité voivat olla muun muassa seuraavat tilat:

¢ inflammaatiopeséke stentin implantointikohdassa
* stentatun valtimon restenoosi
* allerginen reaktio

5 Hoidon yksiléllistdminen

Edell kuvattuja riskejé ja hyotyja (Luku 4 ja Kohta 2.5) on harkittava huolellisesti potilaskohtaisesti ennen

Onyx TruStar -stenttijarjestelman kayttoa. Potilasvalintaan vaikuttavia tekijoité arvioitaessa on arvioitava pitkaaikaisen
hyytymiseneston riskit. Yleisesti stenttausta on valtettava, jos potilaalla on kohonnut verenvuotoriski (kuten jos potilaalla on
ollut &skettain aktiivinen gastriitti tai peptinen haavatauti; katso Kohta 2.2). Jokaisen stentin koko on valittava asianmukaisesti
potilaan erityisen sepelvaltimoanatomian mukaan. Laitteen oikean koon (lapimitan ja pituuden) valinta on laékérin vastuulla.

Potilaalta on arvioitava samanaikaiset sairaudet, jotka lisdavat perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen huonojen
alkutulosten riskia tai riskia joutua hataohitusleikkaukseen.

Vaikka laékéareiden on noudatettava nykyisia ESC:n (European Society of Cardiology) tai ACC:n (American College of
Cardiology), AHA:n (American Heart Association) tai SCAl:n (Society for Cardiovascular Angiography and Interventions)
suosituksia perkutaanisista sepelvaltimotoimenpiteista, potilailla, jotka keskeyttavét tai lopettavat DAPT-laakityksen
aikaisintaan kuukauden kuluttua stentin implantoinnista, katsotaan olevan pieni stenttitromboosin riski, eik& tamén riskin
todettu suurentuneen. Potilaille, joilla on suuri verenvuotoriski tai jotka eivéat siedé pitkaaikaista DAPT-hoitoa, la&kari voi valita
verihiutaleiden kaksoiseston yhden kuukauden ajaksi. Tallainen verihiutaleiden kaksoisestohoito perustuu satunnaistetun
yksoissokkoutetun Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT) -tutkimuksen tuloksiin.

Onyx ONE RCT -tutkimus osoitti, ettéd Resolute Onyx -stentti on turvallinen ja tehokas sellaisten kompleksisten suuren
verenvuotoriskin potilaiden hoidossa, jotka saavat DAPT-hoitoa yhden kuukauden ajan. Lisaksi Resolute Onyx -stentin
maamerkkianalyysissa havaittiin vain vahaisia maaria tapahtumia DAPT-hoidon lopetuksen jalkeen.

6 Potilaan ohjaukseen liittyvia tietoja

Terveydenhuollon ammattilaisten on katsottava paikallisten maaraysten mukaisesti kayttdohjeista soveltuvat tiedot, jotka on
kerrottava potilaalle. Laitteen pakkauksessa on potilaan implanttikortti, jossa onimplantoidun laitteen tunnistetiedot. Kun laite
on implantoitu, tayta potilaan implanttikortti ja anna se potilaalle ennen kotiuttamista.

Terveydenhuollon ammattilaisten on annettava potilaille seuraavat ohjeet:

* Pida implanttikorttia aina mukana.

* Tutustu laitetta koskeviin lisatietoihin verkkosivustossa, joka on ilmoitettu potilaan implanttikortissa.
Huomautus: Jos potilas ei pysty kayttaméaan tata verkkosivustoa, terveydenhuollon ammattilaisen on annettava
verkkosivustossa olevat tiedot potilaalle.

* limoita aina hoitohenkildkunnalle ennen toimenpiteiden aloittamista, etta sinulla on implantoitu laite.

* Ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jos huomaat uusia tai muuttuvia oireita.

7 Toimitustapa

Laitteen pakkaus siséltaa yhden sepelvaltimostentin, joka on asennettu valmiiksi erityiseen stentin sisaanviejéjarjestelmaan.
Pakkauksessa on mukana kiinnitin ja huuhtelukanyyli (kuva 2, osat 2 ja 3). Néma osat on kiinnitetty

Onyx TruStar -stenttijarjestelman sisaltavan pakkausputken pidikkeeseen. Ala steriloi laitetta uudelleen. Laite on steriloitu
etyleenioksidikaasudiffuusiolla.

Laite toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana avaamattomassa, ehjéssa pakkauksessa. Kéyté laite ennen pakkaukseen
merkittya viimeista kayttépaivamaaréaéa. Jos ulkopakkauksessa tai steriilissé pakkauksessa olevat tiedot ovat turmeltuneet tai
vaurioituneet, ala kayta laitetta. llmoita tdstd Medtronic-yhtiélle, jotta laite voidaan vaihtaa. Jos jokin timén oppaan osa ei ole
luettavissa, ota yhteys Medtronic-yhtié6n ja pyyda tilalle toinen opas.

Laite on kertakayttdinen. Tama laite on tarkoitettu olemaan kosketuksissa kehon kudosten kanssa. Ala kéyta, kasittele tai
steriloi uudelleen. Uudelleenkasittely voi heikentaa laitteen rakennetta. Laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa potentiaalisen
potilasinfektioiden riskin kontaminaation vuoksi. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Sailytys: Sailyta alkuperéisessa pakkauksessa. Sailyta lampétilassa 15°C — 30°C.

Pussin sisalla on upotettu suljettu tasku, jossa on kaksi pienté pakkausta (hapenpoistin, joka poistaa happea pussista, ja
kuivausaine, joka poistaa kosteutta).

Huomautus: tata taskua ei saa avata, koska sen sisépinta ei ole steriili.

8 Laitteen tekniset tiedot ja materiaalit

Taulukko 2. Tekniset tiedot
Kuvaus

Stentin lapimitta

Stentin pituus

Ohjainvaijerin yhteensopivuus
Ohjainkatetrin yhteensopivuus
Nimellinen ladkeannos

Madritys

2,00 mm -5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Ulkolapimitta enintdan 0,36 mm (0,014 in)

Sisélapimitta vahintaén 1,42 mm /5,0 F (0,056 in)

1,6 pg stentin pinta-alan neliémillimetria (mm?2) kohden@
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Taulukko 2. Tekniset tiedot (jatkuu)
Kuvaus

Nimellinen paine®

Nimellinen puhkeamispaine

Maéritys

12 atm kaikilla lapimitoilla

18 atm, kun lapimitta on 2,00-4,00 mm
16 atm, kun lapimitta on 4,50-5,00 mm

2 Arvo edustaa eri materiaaliméaria, joita laitteessa voi olla. Tarkka maara riippuu implantoidun stentin koosta.
b Katso taydelliset tayttdpainesuositukset tuote-etiketista.

Taulukko 3. Yhden stentin materiaalit ja aineet, joille potilaat voivat altistua

Kuvaus Maaritykset (massa)
Kobolttiseos?? 6,4-40,4 mg'
Platina-iridiumseos® 1,8-11,5 mgf
Paryleeni C -pohjapinnoite 56-348 ug'
Tsotarolimuusi- ja BioLinx™*d-pinnoite® 150-933 pgf

2Kobolttiseos, ASTM F562 -standardin mukainen. Koboltti on luokiteltu CMR-aineeksi. Katso Luku 3.
b Sisaltaa nikkelia, jonka tiedetaan voivan aiheuttaa herkistymista tai allergisia reaktioita
©90 % platinaa ja 10 % iridiumia siséltava seos, ASTM B684 -standardin mukainen

dSeos, joka sisltad Medtronic-yhtién omistamia komponentteja C10 ja C19 seka PVP:ta (polyvinyylipyrrolidonia). Suhteet
ovat seuraavat: 10 % PVP:t4, 27 % C10:td ja 63 % C19:44.

€ Laakepinnoite: 35 % tsotarolimuusilaéketta ja 65 % BioLinx™*-ainetta
f Arvot edustavat eri materiaalimaéria, joita laitteessa voi olla. Tarkka maara riippuu implantoidun stentin koosta.

Taulukko 4. Nimellisten stenttikokojen nimelliset laédkeannokset

Tsotarolimuusi (1g)
Lapimitta Pituus (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Kayttoohjeet

Valmistele ohjainkatetri ja ohjainvaijeri valmistajan ohjeiden mukaisesti. Stentti on yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014 in)
ohjainvaijereiden kanssa. Katso ohjainkatetrin tarkat yhteensopivuustiedot tuotedokumentaatiosta tai seuraavasta kohdasta
(Kohta 9.1).

9.1 Tarvittavat materiaalit
Laitteen kayttdon tarvitaan seuraavat materiaalit:
¢ 1,42 mm:n (5 F:n/ 0,056 in) ohjainkatetri (mitta on pienin sisalapimitta)
e 20 cm®n ruisku
heparinisoitua normaalia keittosuolaliuosta
ohjainvaijeri, jonka ulkolapimitta on enintdan 0,36 mm (0,014 in)
py6rivéa hemostaasiventtiili
varjoainetta, joka on laimennettu 1:1 heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella
tayttolaite
ohjauskaannin
kolmitiehana.

9.2 Stentin koon valinta

Stentin koon huolellinen valinta on tarkeaa stenttauksen onnistumisen kannalta. Yleisesti stentin koko tulee valita siten, etta
se vastaa viitesuonen lapimittaa. Stentti saa mieluummin olla hieman liian suuri kuin liian pieni. Varmista, etta stentti on
riittdvan pitka niin, etté se peittaa leesion kokonaan ja on = 3 mm pitempi kuin leesion pituus.

Taytetyn pallon lapimitta on hieman suurempi kuin etiketin mukainen stentin lapimitta, jotta stentti voi palautua laajennuksen
jalkeen.

9.3 Sisaanviejajarjestelman valmistelu

1. Poista stentin sisdanviejajarjestelma pakkauksesta. Varo erityisesti stentin koskettamista tai sen siirtdmista muuten
paikaltaan pallokatetrin paalta. Tama on erityisen tarkeaa silloin, kun katetri poistetaan pakkauksesta, asetetaan
ohjainvaijerin péalle ja viedaan pyorivan hemostaasiventtiilin ja ohjainkatetrin kannan lapi.
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2. Liv’uta suojaholkki varovasti pois stentin paalté tarttumalla holkin distaalipd&dhan peukalolla ja etusormella ja vetamalla
sita kevyesti. Ald koske holkin osaan, joka on stentin paalla tai proksimaalipuolella. Kun suojaholkki poistetaan, myos
mandriini irtoaa. Tarkasta stentti varmistaaksesi, etta se ei ole vahingoittunut eika liikahtanut alkuperéaisesta
asennostaan pallon paalla. Jos stentti liikkkuu tai vaurioituu, ala kayta sita.

3. Huuhtele pallokatetrin ohjainvaijerin luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
a. Poista huuhtelukanyyli (Kuva 2, osa 3) osien pidikkeesté ja kiinnité se suoraan ruiskuun irrottamatta korkkia.
b. Irrota huuhtelukanyylin korkki.
c. Vie huuhtelukanyyli ohjainvaijerin siséanvientiporttiin (vaihtoliitokseen).
d

. Huuhtele ohjainvaijeriluumenia painamalla ruiskun mantéa, kunnes pallokatetrin distaalisesta karjesté tulee ulos
nestetta.

e. Poista huuhtelukanyyli ohjainvaijerin sisééanvientiportista (vaihtoliitoksesta).
4. Valmistele pallon luumen varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella (50/50) seuraavalla tavalla:
Al yrita poistaa iimaa pallon luumenista esitéyttémenetelmalla.
o Al4 kayta pallon tayttamiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta.
 Al4 alipaineista téyttdlaitetta ennen valmisteluvaiheen aloittamista.

a. Kayta 20 cm®:n (ml:n) ruiskua, jossa on 5 cm® (ml) varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seosta, ja pida ylla
alipainetta noin 20-30 sekuntia, jotta ilma poistuisi pallosta. Jos ilmaa paéasee ruiskuun liikaa tai sita ei vapaudu
pallosta ollenkaan, stentin sisaanviejajarjestelma voi olla vaurioitunut.

Ala taivuta stentin sisaanviejajarjestelmaa, kun alipaineistat sité ruiskun avulla.
Jos vaikuttaa silta, etta stentin sisédénviejajarjestelma on vaurioitunut, ala kayta sita.
. Vapauta paine hitaasti ja anna alipaineen imeé seos pallon luumeniin.
Ala alipaineista tayttolaitetta pallon valmistelun jalkeen ja ennen stentin sisaanvientia.
c. Irrota ruisku ja jata seoksen meniski pallon luumenin kantaan.
d. Valmistele tayttolaite tavalliseen tapaan ja poista kaikki iima ruiskusta ja letkusta.
e. Liita tayttolaite suoraan pallon luumeniin. Kayta "meniski meniskiin” -tekniikkaa sen varmistamiseksi, ettei
litokseen Imakuplia. Jat& paine ympa 4 painetta vastaavaksi.
5. Tarkasta stentin sisdénviejajarjestelma silmamaéréisesti varmistaaksesi, etta stentti on pallon proksimaali- ja
distaalimerkkien valisella alueella.

o

Ala pyyhi stenttia sideharsotaitoksella, koska kuidut voivat vaurioittaa stenttia.

9.4 Sisaanvientitoimenpide

1. Valmistele suonen sisaénvientikohta perkutaanisten sepelvaltimotoimenpiteiden vakiokaytannén mukaisesti.

2. Paatos leesion esilaajennuksesta sopivan kokoisella pallolla on tehtava potilaan ja leesion ominaisuuksien perusteella.
Jos esilaajennus tehdaan, esilaajenna leesiota pallolla, jonka lapimitta on 0,5 mm stenttia pienempija joka on yhté pitka
tai lyhyempi kuin kohdeleesio. Esilaajennuspallon on oltava lyhyempi kuin implantoitava stentti.

3. Pida tayttolaitteen paine neutraalina. Avaa pyoriva hemostaasiventtiili, jotta stentti kulkee helposti sen lapi. Varmista,
etté pyorivassa hemostaasiventtiilissa on suuri sisélapimitta ja etta se on taysin auki, kun stentti viedaan sen lapi. Jos
tunnet vastusta, ala tyénna stenttia vékisin eteenpain. Vastus voi viitata stentin tai sen sisdanviejajarjestelman
vaurioitumiseen.

4. Vie stentin sisdanviejajarjestelméa ohjainvaijeria pitkin sisalapimitaltaan suuren, pyérivan hemostaasiventtiilin lapi
normaalia pallolaajennustekniikkaa kayttamalla.

5. Vie stentin sisédanviejajarjestelmé varovasti eteenpéin ohjainkatetrin kantaan.

Stentin sisdanviejajarjestelma voidaan nyt vieda eteenpain ohjainkatetrin lapi.
6. Varmista ohjainkatetrin stabiilius, ennen kuin viet stentin sisdénviejajarjestelmén sepelvaltimoon.
7. Kirista py6riva hemostaasiventtiili riittdvan tiukalle. Stentti on nyt valmis asennettavaksi.

9.5 Stentin asennus

. Maérita viitesuonen lapimitta ennen stentin valintaa (katso Kohta 9.2).

2. Varmista ohjainkatetrin stabiilius, ennen kuin viet pallon sepelvaltimoon.

Jos ohjainkatetri siirtyy pois alkuperdiselta paikaltaan, valta ohjainkatetrin vetamisté tai tydntamista stentin yli. Muussa
tapauksessa ohjainkatetrin distaalinen paa voi vaurioittaa stenttia. Jos stentin sisédanviejéjarjestelma ei liikku helposti
eteenpain, ala likuta sita vakisin. Jos stentti ei etene hyvasta ohjainkatetrin tuesta huolimatta, harkitse proksimaalisen
ahtauttavan plakin laajentamista.

3. Tyénna sisaanviejajarjestelméa ohjainvaijeria pitkin kohdeleesioon lapivalaisukontrollissa. Sijoita stentti leesion paalle
kayttamalla pallon réntgenpositiivisia proksimaali- ja distaalimerkkeja viitepisteina. Sijoitus onnistuu optimaalisesti, jos
stentti on = 3 mm pitempi kuin leesion pituus ja jos se peittaa stentattavan alueen kokonaan.

Stenttia ei saa laajentaa, jos sita ei ole sijoitettu oikein verisuonen ahtaumakohtaan. Jos stentin asento ei ole
optimaalinen, se tulee sijoittaa uudelleen tai poistaa. (Katso Kohta 9.7.)

4. Ennen kuin laajennat stentin, tarkista suuriresoluutioisen lapivalaisun avulla stentin &ériviivoista, etta stentti ei ole
vaurioitunut tai siirtynyt paikoiltaan sijoituksen aikana.

5. Laajenna stentti tayttamalla laajennuspallo nimellispaineeseen. Katso oikea tayttopaine joustavuustaulukosta.

Tayteen laajentamiseen suositellaan 15-30 sekunnin tayttdaikaa. Pallon painetta on tarkkailtava taytén aikana.

Ala ylita joustavuustaulukossa ilmoitettua nimellista puhkeamispainetta. Joustavuustaulukossa ilmoitettua painetta

suuremman paineen kayttd voi johtaa pallon repeédmiseen tai stentin liialliseen laajenemiseen, mika voi aiheuttaa

suonen tai sen sisakalvon vaurioita.

Stentti on laajennettava l&pivalaisukontrollissa, jotta stentin optimaalinen lapimitta voidaan arvioida oikein

natiivisepelvaltimon proksimaali 1 ja distaali 1 [&pimittaan verrattuna. Stentin optimaalisen laajennuksen ja

oikean mitoituksen edellytyksena on, etta stentti on kokonaan kiinni valtimon seindmassa. Taytetyn pallon lapimitta on




hieman suurempi kuin etiketin mukainen laajennetun stentin I&pimitta, jotta stentti voi palautua laajennuksen ja pallon
tyhjentamisen jalkeen.
Stentin riittdmé&tdn laajennus voi johtaa stentin siirtymiseen.
Stentin liian suuri koko tai suositeltua suuremman tayttdpaineen kéytté voi johtaa suonen dissekoitumaan. On
suositeltavaa valita stenttikoko, joka vastaa suonen lapimittaa mahdollisimman tarkasti. Stentin asennuksessa on
kaytettava suositeltuja tayttdpaineita.
Jos kohdeleesio on stentattu epataydellisesti, kayta tarvittaessa lisastentteja leesion riittdvan hoidon varmistamiseksi.
Jos lisastentteja tarvitaan, distaalinen leesio on stentattava ensin ja sen jalkeen proksimaalinen leesio. Kun stenttaus
tehdaan tassa jarjestyksessa, proksimaalista stenttia ei tarvitse ohittaa stentin sisdanviejajarjestelmalla. Tama
vahentaa proksimaalisen stentin siirtymisriskia.

6. Tyhjenna pallo kayttamalla alipainetta. Anna pallolle riittédvasti aikaa tyhjentyé kokonaan (20-30 sekuntia). Pitemmill&a
stenteilla tyhjenemisaika voi olla pitempi.
Varmista pallon tyhjeneminen tarkistamalla, ettei pallossa ole varjoainetta.

7. Poista pallo stentisté hyvin hitaasti pitéen ylla alipainetta. Anna sydénlihaksen liikkkeen varovasti irrottaa pallo stentista.
Jos tunnet vastusta poistaessasi palloa stentista, aseta tayttolaitteeseen neutraali paine ja poista pallo varovasti. Pida
ohjainkatetri paikallaan estaaksesi sen joutumisen suoneen.

9.6 Stentattujen kohtien lisdlaajennus

Jos asetetun stentin koko on riittdméatén suonen lapimittaan verrattuna, stentti voidaan laajentaa optimaaliseen kokoon
suuremman pallon avulla. Jos alustavat angiografiset tulokset eivat ole optimaalisia, stenttié voidaan laajentaa lisda
kayttamalla matalaprofiilista, suuripaineista ja joustamatonta pallokatetria. Jos tdmé on tarpeen, ohjainvaijeri on siirrettava
varovasti uudelleen stentatun kohdan ohi, jotta stentti ei siirry paikaltaan. Stentin laajentamista liian véhan on pyrittava
valttamaan kaikin keinoin.

Stentin nimellinen lapimitta (mm) Stentin suurin

2,00; 2,25 ja 2,50

2,75ja 3,00

3,50 ja 4,00

4,50 ja 5,00

9.7 Laajentamattoman stentin poisto

Jos néité ohjeita ei noudateta tai jos stentin sisaanviejajarjestelmaan kohdi 1 liikaa voimaa, seurauksena voi olla stentin
tai stentin sisdanviejajarjestelman osan, kuten pallon, menettaminen tai vaurioituminen.

* Jos stenttijarjestelmé on poistettava ennen paikalleen asettamista, varmista, etta ohjainkatetrin asento on
yhdensuuntainen stenttijarjestelman suhteen, ja veda sitten stenttijarjestelma varovasti ohjainkatetriin.

Jos tunnet epatavallista vastusta milloin tahansa, kun vedat stenttia ohjainkatetria kohti, poista stentin
sisédanviejajarjestelma ja ohjainkatetri yhtena kokonaisuutena. Tama on tehtévéa suorassa lapivalaisukontrollissa.
Ohjainkatetri ja stentin sisédanviejajarjestelméa on poistettava sepelvaltimosta varovasti yhtena kokonaisuutena. Toimi
nain, kun poistat stentin sisédanviejajarjestelman ja ohjainkatetrin yhtena kokonaisuutena:

- Ala veda stentin sisaanviejajarjestelmaa ohjainkatetriin.

— Pidéa ohjainvaijeri paikallaan leesion kohdalla ja veda stentin sisdanvie; a varovasti taaksepain, kunnes
stentin sisdanviejajarjestelméan pallon proksimaalimerkki on ohjainkatetrin distaalikérjen kohdalla.

— Jarjestelmé on vedettava taaksepain laskevaan aorttaan valtimoholkkia kohti. Kun ohjainkatetrin distaalipaa siirtyy
valtimoholkin siséan, katetri suoristuu, jolloin stentin sisaénviejéjarjestelmé voidaan vetaa turvallisesti ohjainkatetriin.
Taman jalkeen stentin sisdanviejajarjestelma ja ohjainkatetri voidaan poistaa valtimoholkista.

Tarkista stentin sisédanviejajarjestelma poiston jalkeen ja varmista, etta stentti on sen mukana.

* Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien,

maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

9.8 Ohjeet kiytettdessa ohjainkatetrissa samanaikaisesti kahta laitetta (kissing balloon -tekniikka)
¢ 6 F:n (2 mm:n) ohjainkatetrin yhteensopivuus — mité tahansa yhden Onyx TruStar RX -stentin sisdanviejajarjestelman
(2,00 mm - 4,00 mm) ja yhden pallokatetrin (Sprinter Legend RX, lapimitta 1,25 mm — 3,50 mm; Euphora RX, lapimitta
1,50 mm - 3,50 mm; tai NC Euphora RX, lapimitta 2,00 mm — 3,50 mm) yhdistelméaé voidaan kayttda samanaikaisesti
ohjainkatetrissa, jonka mitat ovat 6 F (2 mm) / GC/MID 1,8 mm (0,070 in).
Tekniikkaa voidaan kayttaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Vie stentti sisdan ohjeiden mukaisesti (katso Kohta 9.4).
2. Vie sisaan toinen ohjainvaijeri ja pallokatetri, ohjaa ne kohdealueelle ja tayté pallo.
3. Katetrien poistaminen: poista yksi katetri ja sen ohjainvaijeri kokonaan ennen toisen katetrin ja sen ohjainvaijerin

poistamista.
10 Kiinnitin
Kiinnitinta (Kuva 2, osa 2) kéaytetaan RX-sisaanvi arjestelmien kanssa. Kiinnittimen avulla RX-sisaanvie|
voidaan kiinnittd& vyyhdelle, mik& helpottaa kasittelya kayton aikana.

1. Poista kiinnitin pakkausputkessa olevasta pidikkeesta.
2. Aseta sisaanviejajarjestelma yksin- tai kaksinkertaiselle vyyhdelle tarpeen mukaan.
3. Aseta kiinnitin sisdéanviejajarjestelman vyyhdelle kiedotun proksimaalisen paan ymparille.
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11 Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisen testauksen perusteella enintddn 120 mm:n pituisten yksittaisten ja paéllekkéisten stenttien magneettikuvaus
sallitaan varauksin. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seuraavissa
olosuhteissa:

* Staattinen magneettikentté on vain 1,5tai 3 T.
* Maksimaalinen spatiaalisen kentén gradientti on enintd&n 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

* Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskiméaarainen maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on
2,0 W/kg (normaalissa kayttétilassa).

Stentin ei pitéisi likkua tai siirtyd magneettikuvauksessa heti implantoinnin jalkeen.

Edella méaaritetyissa kuvausolosuhteissa stentin odotetaan tuottavan enintaén 4,3°C:n lampétilan nousu 15 minuuttia
kestavan jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 10 mm:n etéisyydelle stentista, kun sita kuvattiin
spinkaikupulssisekvenssilla ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmélla. Artefakti ei sumenna laitteen luumenia.

12 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset Itdvat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan
takuuta kosk 1 vastuuvapausl ki 1. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa,
Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tata tuotetta kdytetdaan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista
tuott 1 liittyvistd nimenc ja konkluden sta takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta,
konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole
vastuussa kenenkaan henkilon tai tahon hoitokuluista tai mistdan suorasta, satunnaisesta tai valillisesta
vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytdsté, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesté toiminnasta,
riippumatta siitd, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai
muuhun seikkaan. Kenelldkaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaan tuotetta koskeviin ilmoituksiin
tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin
tulkita. Mikéli toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tdmén takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on
laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava
taytantdon ikaan kuin tma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan
pateméattomaksi.
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1 Description de I'appareil

Le systéeme de stent coronaire a diffusion de zotarolimus Onyx TruStar (systéeme de stent Onyx TruStar) est constitué de
4 sous-systémes :
1. Stent métallique nu Resolute Onyx : un stent prémonté a base d’alliage de cobalt et d’alliage de platine-iridium

2. Systéeme de pose : systéme de pose a échange rapide (RX) Onyx TruStar (tailles 2,0 - 4,0 mm) ; systéme de pose RX
Resolute Onyx (tailles 4,5 et 5,0 mm)

3. Polymere
4. Zotarolimus - principe actif

Une canule de ringage et un dispositif d’enroulement sont inclus dans I'emballage. Consulter la Figure 2.

1.1 Stent
Le stent (Figure 1) est fabriqué a partir d’'un matériau composite d’alliage de cobalt et d’alliage de platine-iridium. Le stent

coronaire est formé & partir d’un filament unique selon un modele sinusoidal continu puis replié sur lui-méme et soudé au
laser. Les stents sont disponibles en plusieurs longueurs et diametres.

1.2 Systéme de pose

Le systéme de pose est composé d’un stent intracoronaire expansible par ballonnet prémonté sur le systéme de pose RX. La
longueur utile effective du cathéter est de 140 cm. Le systéme de pose est compatible avec les fils-guides d’un diamétre
externe maximum de 0,36 mm (0,014 in) et les cathéters-guide d’un diamétre interne minimum de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymeére

Le stent est constitué d’un stent métallique nu doté d’une sous-couche et d’un revétement composé d’un mélange du principe
zotarolimus et du systeme de polymeére BioLinx™*.

1.4 Principe actif - Zotarolimus

Le principe actif zotarolimus est une entité chimique exclusive. Le zotarolimus est une molécule macrocyclique contenant du
tétrazole. Le zotarolimus est censé agir en se liant a la protéine cytoplasmique FKBP-12, entrainant la formation d’un
complexe trimére avec la protéine kinase mTOR (mammalian target of rapamycin ou cible de la rapamycine chez les
mammiféeres), inhibant ainsi son activité. Linhibition de mTOR entraine celle des mécanismes de phosphorylation des
protéines associés a la traduction de TARNm et & la régulation du cycle cellulaire. Le stent avec le principe actif zotarolimus
est destiné a réduire 'incidence des resténoses lors d’interventions coronaires. Le stent contient une dose nominale de
principe de 1,6 g de zotarolimus par mm? de la surface du stent.

2 Finalité prévue

Le stent est destiné a augmenter le diamétre luminal coronaire d’un ou de plusieurs vaisseaux en complément des
interventions coronaires et a réduire la resténose. Ce stent est prévu pour étre implanté de facon permanente.

2.1 Indications

Le systéme de stent Onyx TruStar est congu pour étre utilisé sur des patients éligibles a une angioplastie coronaire
transluminale percutanée (ACTP) avec un diametre de vaisseau de référence compris entre 2,0 mm et 5,0 mm. Le stent est
indiqué pour le traitement des sous-ensembles de patients atteints des affections ou présentant les Iésions suivantes :

* Diabéte sucré

* Maladies polyvasculaires

* Syndrome coronaire aigu (SCA)
« Infarctus aigu du myocarde (IAM)
* Angor instable (Al)

* Lésions de bifurcation

* Resténose intrastent (RIS)

* Occlusions chroniques totales (OCT)

* Occlusions totales (OT)

« Tronc de l'artere coronaire gauche (TG)
* Petit vaisseau (PV)

* Unmois de double antiagrégation plaquettaire (DAPT) chez
les patients a haut risque hémorragique (HBR), y compris les
patients qui ne peuvent tolérer une DAPT a long terme

2.2 Contre-indications

Le stent est contre-indiqué dans les cas ou les conditions suivants :

¢ Patients souffrant d’une hypersensibilité ou d’une allergie a I'aspirine, a I'héparine, au clopidogrel, a la ticlopidine, aux
inhibiteurs de mTOR tels que le zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, évérolimus) ou a tout autre dérivé ou analogue des
inhibiteurs de mTOR, aux polymeres, au cobalt, au chrome, au nickel, au molybdene, au platine, a I'iridium ou au produit
de contraste.

* Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire ou anticoagulant est contre-indiqué

* Patients présentant une Iésion qui empéche le gonflage total d’'un ballonnet d’angioplastie ou le positionnement correct
du stent ou du systeme de pose du stent

2.3 Population de patients visée

Le systeme de stent Onyx TruStar est congu pour étre utilisé sur des patients éligibles a une angioplastie coronaire
transluminale percutanée (ACTP) avec un diamétre de vaisseau de référence compris entre 2,0 mm et 5,0 mm.

2.4 Utilisateurs prévus
Seuls les médecins ayant recu une formation appropriée doivent implanter le stent.
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2.5 Bénéfices cliniques

Le systéme de stent Onyx TruStar est utilisé pour I'angioplastie coronaire transluminale percutanée dans les artéres

coronaires pour le traitement des sténoses de novo et récurrentes. Les principaux avantages cliniques sont les suivants :
maintien de la perméabilité des vaisseaux aprés I'implantation du stent et réduction des récidives de sténoses, ce qui entraine
une diminution des revascularisations répétées (effet thérapeutique du principe actif zotarolimus) ; amélioration de la
perfusion myocardique et par conséquent atténuation des symptémes d’angor associés. Les résultats mesurables
concernant le patient et les données cliniques quantitatives issus des essais cliniques commandités par Medtronic pour

Resolute Onyx sont indiqués au Tableau 1.

Tableau 1. Bénéfices cliniques

RESOLUTE ONYX . RESOLUTE ONYX
2,00 mm Etude post-approbation Onyx ONE?

Résultats concernant le (N =101 sujets) (N=104 | (N =416 sujets) (N=583 |(N=1003 sujets) (N =1282
patient Iésions) Iésions) lésions)

Mesures de la sécurité
Revascularisation de la 1é- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
sion cible (RLC) d’aprés des
critéres cliniques & 12 mois®
Revascularisation du vais- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
seau cible (RVC) d’aprés des
critéres cliniques a 12 mois®

Mesures de I'efficacité
Réussite sur la Iésiond [ 99,0% (103/104) [ 98,8% (568/575) [ 938%(1170/1248)
Réussite du dispositif® [ 96,2% (100/104) [ 97,4% (558/573) [ 92,8% (1158/1248)

2 es données représentent le bras Resolute Onyx.

b Revascularisation au niveau de la Iésion cible associée & une étude fonctionnelle positive sur lischémie ou a des
symptémes ischémiques et a une sténose ayant un diametre minimal de la lumiére sous angiographie = 50% par
angiographie coronaire quantitative (ACQ), ou revascularisation d’une lésion cible avec une sténose ayant un diametre
>70% par ACQ sans angor ou étude fonctionnelle positive.

¢ Revascularisation dans le vaisseau cible associée a une étude fonctionnelle positive sur Iischémie ou & des symptémes
ischémiques et a une sténose ayant un diametre minimal de la lumiéere sous angiographie = 50% par ACQ, ou
revascularisation d’un vaisseau cible avec une sténose ayant un diamétre > 70% par ACQ sans angor ou étude
fonctionnelle positive.

d’obtention d’une sténose résiduelle < 30% par ACQ (ou < 20% par évaluation visuelle) et d’un flux TIMI 3 (score de 'équipe
de I'étude Thrombolysis in Myocardial Infarction) aprées la I'intervention quelle que soit la méthode percutanée utilisée.

¢ atteinte d’une sténose résiduelle < 30% par ACQ (ou < 20% par évaluation visuelle) et d’un flux 3 TIMI aprés I'intervention
avec le dispositif attribué uniquement.

2.6 Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif figure sur le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous I'UID-ID de base : 0763000B00006588B.

2.7 Caractéristiques des performances du dispositif

Le systéme de stent Onyx TruStar est un stent coronaire a diffusion de principe actif, expansible par ballonnet, proposé sur
un systéme de pose a échange rapide (RX). Le stent dilate la lumiere du vaisseau afin d’améliorer la perfusion myocardique
etde tenirlieu d’échafaudage en vue de prévenir un réenroulement aigu. Le stent avec le principe actif zotarolimus est destiné
a réduire I'incidence des resténoses lors d’interventions coronaires.

3 Avertissements et précautions

* Lexposition du patient au principe actif et au polymere est directement liée au nombre de stents implantés et a leur
longueur. Sur la base des données cliniques pharmacocinétiques du zotarolimus, le nombre maximum de stents
implantés chez un patient doit étre de 78 ou moins pour le stent avec la dose la plus élevée (un stent de 38 mm de long
avec un diamétre nominal de 3,50 mm ou 4,00 mm). Ce maximum repose sur I'exposition relative du zotarolimus
observée chez des patients en bonne santé recevant des doses intraveineuses de zotarolimus par comparaison avec
I'exposition chez un patient apres implantation d’un stent. Consulter le Tableau 4 pour les doses nominales.

* Les patients doivent étre sélectionnés avec soin étant donné que I'utilisation de ce dispositif comporte des risques de

complications (voir la liste a la Chapitre 4). Une évaluation du risque/bénéfice doit étre établie pour le patient avant

'implantation.

Ladministration d’un traitement approprié par anticoagulants, antiplaquettaires et vasodilatateurs coronariens est

essentielle a la réussite de 'implantation du stent. Consulter les directives les plus récentes des sociétés médicales.

¢ Seuls les médecins ayant recu une formation appropriée doivent implanter le stent.

* Les stents doivent étre implantés uniqguement dans des hopitaux offrant la possibilité de pratiquer un pontage coronaire.

* Une resténose ultérieure peut nécessiter une nouvelle dilatation du segment artériel stenté. Le résultat & long terme suite
a une nouvelle dilatation de stents coronaires endothélialisés est actuellement inconnu.

* Bien qu’aucune donnée clinique spécifique ne soit disponible, les principes actifs tels que le tacrolimus qui agissent par
I'intermédiaire de la méme protéine de liaison (FKBP) peuvent compromettre I'efficacité du zotarolimus. Le zotarolimus
est métabolisé par la CYP3A4, une enzyme de la famille du cytochrome P450 humain. De puissants inhibiteurs de
CYP3A4 (tels que le kétoconazole) peuvent accroitre I'exposition au zotarolimus jusqu’a des niveaux associés a des
effets systémiques, en particulier si plusieurs stents sont déployés. Lexposition systémique au zotarolimus doit
également étre prise en compte si le patient recoit en méme temps un traitement immunosuppresseur systémique.



Aucune étude adéquate ou contrdlée n’a été réalisée pour ce produit chez les femmes enceintes, les femmes qui allaitent,
les patients pédiatriques ou les hommes qui souhaitent avoir un enfant. Des études de fertilité menées sur des animaux
avec du zotarolimus administré par intraveineuse (V) ont démontré une embryotoxicité, notamment une embryolétalité.
IIn’est pas recommandé d'utiliser le stent chez les femmes qui tentent de concevoir, les femmes enceintes ou les femmes
qui allaitent. Des études sur le zotarolimus administré par IV menées sur des rats méales ont entrainé une toxicité
testiculaire réversible dépendante de la dose.

Lorsque plusieurs stents sont nécessaires, les matériaux qui les composent doivent étre similaires. La mise en contact
de stents de composition différente pourrait augmenter le risque de corrosion. Les données issues des tests de corrosion
in vitro avec un stent en alliage de cobalt (plate-forme de stent Onyx de Medtronic) associé a un stent en alliage d’acier
inoxydable (Boston Scientific Liberte™*) ne suggérent aucune augmentation du risque de corrosion in vivo.

Les interactions potentielles du stent avec d’autres stents a diffusion de principe actif n’ont pas été évaluées et doivent
étre évitées autant que possible.

La sécurité et I'efficacité de la pose de stents du greffon veineux saphéne avec le stent n’ont pas été établies.
Limplantation peut entrainer la dissection du vaisseau en distalité ou en proximalité de la partie stentée et peut provoquer
une occlusion aigué du vaisseau nécessitant une intervention supplémentaire (telle qu’un pontage aorto-coronaire, une
deuxieme dilatation par ballonnet ou la mise en place de stents supplémentaires).

La pose d’un stent peut altérer la perméabilité des branches latérales.

Le stent ne doit pas étre exposé a une manipulation directe (telle que le roulement du stent) ni & un contact direct avec
desliquides avantla préparation et la pose, car le revétement risque d’étre endommagé ou de diffuser le principe de fagon
prématurée.

Ne pas exposer le systeme de stent a des solvants organiques tels que I'alcool ou des détergents et ne pas I'essuyer avec
Ceux-Ci.

Ne pas recourber nitordre I'hypotube. Sile corps du systéme de pose ou I'hypotube est courbé ou plicaturé, ne pas tenter
de le redresser. Redresser un corps métallique déformé peut entrainer la rupture du corps.

Ne pas retirer le stent du systeme de pose du stent, car le retrait risque d’endommager le stent et le systeme de polymere,
et peut provoquer I'embolisation du stent. Le stent n’est pas congu pour étre serti sur un autre dispositif de pose.
Lorsque le stent vient d’étre déployé, faire preuve de prudence en franchissant le stent avec un cathéter a ultrasons
intravasculaires (IVUS), un fil-guide coronaire, un cathéter par ballonnet ou un autre dispositif. Le franchissement d’'un
stent nouvellement déployé pourrait perturber la mise en place, I'apposition, le revétement ou la géométrie du stent.
Le systéme de pose RX ne doit pas étre utilisé conjointement avec d’autres stents ou pour une post-dilatation.
Linterruption prématurée du traitement antiplaquettaire prescrit pourrait entrainer un risque plus élevé de thrombose,
d’infarctus du myocarde ou de décés.

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement & Medtronic et a I'autorité compétente ou
I'organisme de réglementation concerné.

Mettre au rebut le systéme de pose et les composants conformément aux lois, aux réglementations et aux procédures
hospitalieres en vigueur, y compris celles concernant les risques biologiques, les risques microbiens et les substances
infectieuses.

Ce dispositif contient une substance dangereuse. Le cobalt (CAS n° 7440-48-4) est classé en tant que substance
cancérigéne, mutagene ou toxique pour la reproduction (CMR) de catégorie 1A ou 1B, ou en tant que perturbateur
endocrinien (PE), et est présent & une concentration > 0,1% masse/masse.

4 Effets indésirables potentiels

Les effets indésirables potentiels suivants sont associés a I'utilisation de dispositifs de pose de stents coronaires, aux
ultrasons intravasculaires (IVUS) ou a une intervention coronaire percutanée (ICP) :

* Déces * Hémorragie nécessitant une transfusion
* Anévrisme, pseudoanévrisme ou fistule artérioveineuse ~ * Choc ou cedéme pulmonaire
(FAV)

» Déformation, affaissement ou rupture du stent

« Intervention chirurgicale d’urgence : pontage vasculaire ou
coronaire périphérique

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique tran-
sitoire (AIT)

* Tamponnade cardiaque

* Spasme de l'artére coronaire
* Occlusion brutale du vaisseau

* Hypotension ou hypertension

* Réaction allergique (au produit de contraste, a la thérapie
antiplaquettaire, au systéme de stent - matériau, principe
actif ou revétement en polymeére)

* Occlusion, perforation, rupture ou dissection de I'artere * Ischémie périphérique ou Iésion des nerfs périphériques
coronaire

* Péricardite

* Embolie (gazeuse, tissulaire, dispositif ou thrombus)
* Thrombose (aigué, subaigué, tardive ou trés tardive)
* Apposition incomplete du stent

« Infarctus du myocarde (IdM)

* Resténose de 'artére stentée

¢ Arythmie

* Infection ou fiévre

* Angor instable

* Douleur, hématome ou hémorragie au site d’acces
* Rupture du ballonnet

* Migration du stent

« Echec de la pose du stent

* Mauvaise mise en place du stent

Loccurrence des complications précédentes peut entrainer un infarctus du myocarde, un pontage d’urgence ou le décés. Les
complications peuvent égalementimposer un nouveau cathétérisme ou une nouvelle intervention coronaire percutanée. Les
effets secondaires et les complications supplémentaires suivants peuvent étre associés, sans toutefois s’y limiter, &
I'utilisation du zotarolimus :
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* Anémie * Sécheresse cutanée * Infection
* Paresthésie péribuccale * Maux de téte * Douleur (abdominale ou arthralgie)
* Diarrhée * Hématurie « Eruption cutanée

Les effets secondaires et les complications liés au polymere BioLinx™* sont identiques a ceux observés avec d’autres
revétements de stent et peuvent comprendre, sans toutefois s’y limiter, les affections suivantes :

* Inflammation focale au niveau du site d’'implantation du stent
* Resténose de 'artere stentée
* Réaction allergique

5 Personnalisation du traitement

Lesrisques etles bénéfices précédemment décrits (Chapitre 4 et Section 2.5) doivent étre consciencieusement évalués pour
chaque patient avant I'utilisation du systéme de stent Onyx TruStar. Les facteurs de sélection des patients a évaluer doivent
inclure une appréciation du risque que représente un traitement anticoagulant prolongé. Il convient généralement d’éviter la
pose de stents chez les patients présentant un risque accru de saignement (tels que ceux ayant récemment souffert d’'une
gastrite active ou d’un ulcere peptique ; se reporter a la Section 2.2). Chaque stent doit étre dimensionné de maniére
appropriée pour s’adapter a I'anatomie coronaire particuliére du patient. Il incombe au médecin de choisir un dispositif de
dimensions correctes (diametre et longueur).

Les comorbidités augmentant le risque d’obtenir des résultats peu satisfaisants lors d’une intervention coronaire percutanée
ou celui de devoir pratiquer un pontage d’urgence doivent étre passées en revue.

Tandis que les médecins doivent suivre les directives actuelles de la Société européenne de cardiologie ou de 'American
College of Cardiology, de 'American Heart Association ou de la Society for Cardiovascular Angiography and Interventions en
matiere d’intervention coronaire percutanée (ICP), les patients qui interrompent ou arrétent la prise des médicaments DAPT
un mois ou plus apres I'implantation d’un stent sont considérés comme encourant un risque faible et n’ont présenté aucune
augmentation du risque de thrombose du stent. Chez les patients présentant une HBR ou ne pouvant pas tolérer une DAPT
sur le long terme, les médecins peuvent choisir une double antiagrégation plaquettaire d’un mois. Cette double
antiagrégation plaquettaire repose sur les résultats de I'essai clinique mondial randomisé en simple aveugle Onyx ONE (Onyx
ONE RCT). LECR Onyx ONE a démontré que le stent Resolute Onyx est sr et efficace chez les patients HBR complexes qui
recoivent une DAPT d’un mois. En outre, dans une analyse de référence, le stent Resolute Onyx a démontré de faibles taux
d’événements apres I'arrét de la DAPT.

6 Conseils a 'usage du patient

Conformément aux réglementations locales, les professionnels de santé doivent étudier le mode d’emploi pour rechercher
les informations correspondantes devant étre transmises au patient. Une carte d'implantation patient, qui contient des
informations d'identification relatives au dispositif implanté, estincluse dans 'emballage du dispositif. Apres I'implantation du
dispositif, compléter la carte d’implantation patient et la remettre au patient avant sa sortie.

Les professionnels de santé doivent communiquer les instructions suivantes a leurs patients :

* Toujours emporter leur carte d’implantation avec eux.

* Accéder a des informations supplémentaires concernant leur dispositif sur le site Web mentionné sur leur carte
d’'implantation patient.
Remarque : Si le patient n’est pas en mesure d’accéder au site Web, le professionnel de santé doit fournir les
informations du site Web au patient.

¢ Informer systématiquement le personnel soignant qu’ils sont porteurs d’un dispositif implanté avant le début de toute
procédure.

* Contacter leur professionnel de santé s'ils constatent des symptémes nouveaux ou évolutifs.

7 Conditionnement

Lemballage du dispositif contient un stent coronaire prémonté sur un systéme de pose de stent personnalisé. Un dispositif
d’enroulement et une canule de ringage (Figure 2, éléments 2 et 3) sont inclus dans I'emballage. Ces composants sont fixés
a une pince sur le manchon qui contient le systéme de stent Onyx TruStar. Ne pas restériliser. Le dispositif a été stérilisé par
diffusion d’oxyde d’éthyléne (OEt).

Le dispositif est fourni stérile et apyrogéene dans un emballage non ouvert et non endommagé. Utiliser avant la date de
péremption inscrite sur 'emballage. Si la moindre information sur 'emballage externe ou 'emballage stérile est dégradée ou
endommagée, ne pas l'utiliser et en informer Medtronic afin que le dispositif puisse étre remplacé. Si une partie quelconque
de ce manuel est illisible, contacter Medtronic pour demander un manuel de remplacement.

Ce dispositif est & usage unique. Ce dispositif est congu pour étre en contact avec des tissus biologiques. Ne pas réutiliser,
retraiter ni restériliser. Un retraitement peut affecter 'intégrité structurelle de ce dispositif. Une réutilisation de ce dispositif
entraine un risque potentiel d’infection par contamination pour le patient. Une telle contamination du dispositif peut entrainer
une blessure, une maladie ou le décés du patient.

Stockage : Conserver dans son emballage d’origine. Stocker entre 15°C et 30°C.

Une poche scellée alintérieur de la pochette contient 2 petits sachets (un absorbeur d’oxygéne utilisé pour éliminer 'oxygéne
de la pochette et un dessiccatif utilisé pour éliminer 'humidité).

Remarque : Cette poche n’est pas destinée a étre ouverte, car sa surface interne n’est pas stérile.

Francais



8 Caractéristiques techniques et matériaux du dispositif

Tableau 2. Caractéristiques techniques
Description

Diameétre du stent

Longueur du stent

Compatibilité du fil-guide

Compatibilité du cathéter-guide
Dosage nominal du principe actif
Pression nominale®

Pression théorique de rupture

Caractéristique

2,00 mm a 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Diameétre externe maximum de 0,36 mm (0,014 in)

Diamétre interne minimum de 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in)

1,6 ug par mm? de la surface du stent?

12 atm pour tous les diamétres

18 atm pour 2,00 a 4,00 mm

16 atm pour 4,50 a 5,00 mm

2Lavaleur représente 'ensemble des quantités de matériaux susceptibles d’étre présentes. La quantité spécifique dépend
de la taille du stent implanté.

b Se reporter a I'étiquette du produit pour prendre connaissance des recommandations exhaustives sur la pression de
gonflage.

Tableau 3. Matériaux et substances auxquels les patients peuvent étre exposés avec un seul stent

Description Caractéristiques techniques (masse)
Alliage de cobalt2? 6,4 440,4 mg'

Alliage de platine-iridium © 1,84 11,5 mgf
Sous-couche en paryléne C 56 & 348 ug'
Revétement en zotarolimus et en BioLinx™™*de 150 & 933 pgf

2 Alliage de cobalt conforme a la norme ASTM F562. Le cobalt est classé en tant que substance CMR. Se reporter au
Chapitre 3.

b Contient du nickel, une substance connue susceptible de provoquer une sensibilisation ou une réaction allergique

¢ Alliage 90% de platine - 10% d’iridium conforme a la norme ASTM B684

9Un mélange des composants exclusifs C10 et C19 de Medtronic et de PVP (polyvinylpyrrolidone). Les ratios sont les
suivants : PVP 10%, C10 27% et C19 63%

¢ Revétement en principe actif : principe actif zotarolimus 35% et BioLinx™ 65%*

f Les valeurs représentent une plage de quantités de matériaux susceptibles d’étre présentes. La quantité spécifique
dépend de la taille du stent implanté

Tableau 4. Dose nominale de principe actif pour chaque taille nominale de stent

Zotarolimus (pg)

Dia- Longueur (mm)

métre (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Mode d’emploi

Préparer le cathéter-guide et le guide selon les instructions du fabricant. Le stent est compatible avec des fils-guides de
0,36 mm (0,014 in). Se reporter al'étiquetage du produit ou & la Section 9. 1 pour connaitre la compatibilité d’un cathéter-guide
spécifique.

9.1 Matériel requis
Le matériel suivant est requis pour utiliser ce dispositif :
¢ Cathéter-guide d’un diamétre interne minimum de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
¢ Seringue de 20 cc
¢ Solution saline héparinée normale.
¢ Fil-guide d’un diamétre externe maximum de 0,36 mm (0,014 in)
¢ Valve hémostatique rotative
¢ Produit de contraste dilué a 1:1 avec du sérum physiologique hépariné
* Dispositif de gonflage
* Dispositif de torsion
* Robinet d’arrét a trois voies
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9.2 Sélection de la taille du stent

Le choix de la taille du stent est important pour le succes de I'intervention. De maniére générale, la taille du stent sélectionné
doit correspondre au diametre du vaisseau de référence. Il est préférable de choisir un stent d’une taille Iégerement
supérieure plutdt que légérement inférieure. Vérifier que la surface du stent est suffisamment grande pour couvrir
complétement la Iésion et que le stent est plus long que la [ésion de = 3 mm.

Le diametre du ballonnet gonflé est Iégérement supérieur au diametre du stent indiqué sur I'étiquette pour permettre le retour
élastique du stent lors du déploiement.

9.3 Préparation du systéme de pose

1. Retirer le systéme de pose du stent de son emballage. Le manipuler avec précaution pour ne pas toucher le stent ou
modifier de quelque fagon que ce soit sa position sur le ballonnet. Ceci est particuliérement important au cours du
déballage du cathéter, de sa mise en place au-dessus du fil-guide et de la progression a travers la valve hémostatique
rotative et 'embase du cathéter-guide.

2. Retirerla gaine protectrice avec précaution en la faisant glisser le long du stent ; pour cela, saisir la gaine entre le pouce
etlindex au niveau de I'extrémité distale et tirer légérement dessus. Ne pas toucher la partie de la gaine au-dessus ou
en proximalité du stent. Le retrait de la gaine protectrice entraine également le retrait du stylet. Inspecter le stent pour
s’assurer qu’il n’a pas été endommageé ou déplacé de sa position d’origine sur le ballonnet. En cas de déplacement ou
d’endommagement du stent, ne pas I'utiliser.

3. Rincer la lumiére du fil-guide du cathéter a ballonnet avec une solution saline héparinée.

a. Retirer la canule de ringage (Figure 2, élément 3) de la pince du composant et, sans enlever le capuchon, la fixer
directement sur une seringue.

. Retirer le capuchon de la canule de ringage.

c. Insérer la canule de ringage dans le point d’entrée du fil-guide (joint d’échange).

d. Appuyer sur la seringue pour rincer la lumiére du fil-guide jusqu’a ce que le liquide sorte de I'extrémité distale du

cathéter a ballonnet.

e. Retirer la canule de ringage du point d’entrée du fil-guide (joint d’échange).

4. Préparer la lumiére du ballonnet avec un mélange a 50/50 de produit de contraste et de solution saline comme suit :

¢ Ne pas utiliser une technique de pré-gonflage pour purger la lumiére du ballonnet.
* Ne pas utiliser d’air ou d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.
* Ne pas exercer de pression négative sur le dispositif de gonflage avant de commencer I'étape de préparation.

a. Araide d’'une seringue de 20 cc (ml) contenant 5 cc (ml) de mélange de produit de contraste et de solution saline,
exercer une pression négative pendant 20 a 30 secondes, ce qui permet d’évacuer I'air du ballonnet. La libération
d’une quantité d’air excessive dans la seringue ou 'absence d’air expulsé du ballonnet peuvent indiquer
'endommagement du systeme de pose du stent.

Ne pas appuyer sur le systéme de pose du stent lors de I'application d’une pression négative a l'aide de la
seringue.
Ne pas utiliser en cas de signe d’endommagement du systeme de pose du stent.

. Relacher la pression en permettant lentement a la pression négative d’entrainer le mélange dans la lumiére du
ballonnet.
Ne pas exercer de pression négative sur le dispositif de gonflage aprés la préparation du ballonnet et avant la pose
du stent.

c. Détacher la seringue en laissant un ménisque de mélange sur 'embase de la lumiére du ballonnet.

d. Préparer le dispositif de gonflage selon la procédure standard et purger pour éliminer tout I'air de la seringue et

de la tubulure.

e. Fixer le dispositif de gonflage directement sur la lumiére du ballonnet. Suivre la technique de "ménisque sur

ménisque" pour s'assurer de I'absence de bulles d’air au niveau de la connexion. Laisser a la pression ambiante.

5. Inspecter visuellement le systéme de pose du stent pour s’assurer que le stent est mis en place dans la zone comprise
entre les marqueurs proximal et distal du ballonnet.

o

o

Ne pas essuyer a I'aide d’éponges de gaze, car les fibres risquent de déplacer le stent.

9.4 Procédure d’implantation

. Préparer le site d’acces vasculaire conformément aux pratiques standard en matiére d’intervention coronaire
percutanée (ICP).

. La décision de pré-dilater la Iésion avec un ballonnet de taille appropriée doit reposer sur les caractéristiques du patient

et de la lésion. Si cette procédure est effectuée, pré-dilater la Iésion a I'aide d’un ballonnet ayant un diamétre inférieur

de 0,5 mm a celui du stent et une longueur inférieure ou égale a celle de la Iésion cible. La longueur du ballonnet de

pré-dilatation doit étre inférieure a celle du stent a implanter.

Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonflage. Ouvrir la valve hémostatique rotative pour faciliter le passage

du stent. Aumoment du passage du stent par la valve hémostatique rotative, vérifier que cette derniére est munie d’un

grand pas de vis et qu’elle est ouverte a fond. En cas de résistance, ne pas forcer. Cette résistance peut indiquer que

le stent ou son systéme de pose est endommagé.

Faire progresser le systéme de pose du stent le long du fil-guide a travers la valve hémostatique rotative a grand pas de

vis selon les techniques classiques d’angioplastie.

Faire progresser le systéme de pose du stent avec précaution dans 'embase du cathéter-guide.

Il est & présent possible de faire progresser le systeme de pose du stent a travers le cathéter-guide.

S’assurer que le cathéter-guide est stable avant de faire progresser le systeme de pose du stent dans I'artére coronaire.

Bien serrer la valve hémostatique rotative. Le stent est alors prét a étre déployé.
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9.5 Déploiement du stent

1. Déterminer le diamétre du vaisseau de référence avant de choisir le stent (voir Section 9.2).

2. S’assurer que le cathéter-guide est stable avant de faire progresser le ballonnet dans I'artére coronaire.

Si la position initiale du cathéter-guide est perdue, éviter de tirer ou de pousser ce dernier au-dessus du stent. Sinon,
I'extrémité distale du cathéter-guide risque d’endommager le stent. Si le systeme de pose du stent ne progresse pas
facilement, ne pas forcer. Si le stent ne progresse pas en dépit d’un bon support du cathéter-guide, envisager la
dilatation de la plaque d’obstruction proximale.

3. Faire progresser le systéme de pose le long du fil-guide jusqu’a la Iésion cible sous fluoroscopie directe. Placer le stent
en travers de la Iésion en utilisant les repéres radio-opaques distal et proximal du ballonnet comme point de référence.
Pour une mise en place optimale, le stent doit étre plus long que la Iésion de = 3 mm et recouvrir complétement la zone
a stenter.

Ne pas déployer le stenttant qu'il n’est pas correctement positionné dans le segment sténosé du vaisseau. Sila position
du stent n’est pas optimale, le repositionner ou le retirer. (Se reporter a la Section 9.7.)

4. Avant de déployer le stent, vérifier sous radioscopie haute résolution que ce dernier n’a été ni endommagé ni déplacé
au cours de la mise en place.

5. Gonflerle ballonnet a la pression nominale pour déployer le stent. Se reporter au tableau de compliance pour connaitre
la pression de gonflage correcte. Il est recommandé de gonfler pendant 15 & 30 secondes pour obtenir un déploiement
total. La pression doit étre surveillée pendant le gonflage du ballonnet.

Ne pas dépasser la pression théorique de rupture indiquée sur le tableau de compliance. Une pression supérieure a
celle indiquée dans le tableau de compliance peut entrainer la rupture du ballonnet ou un déploiement trop important
du stent et endommager l'intima ou le vaisseau.

Il convient de recourir & la visualisation radioscopique pendant le déploiement du stent afin d’évaluer correctement le
diametre optimal du stent par rapport au diamétre proximal et distal de I'artére coronaire native. Le déploiement optimal
et la dimension appropriée sont atteints lorsque le stent adhére complétement a la paroi artérielle. Le diamétre du
ballonnet gonflé est Iégerement supérieur au diameétre du stent déployé indiqué sur I'étiquette pour permettre le retour
élastique du stent aprés son déploiement et le dégonflage du ballonnet.

Un déploiement insuffisant du stent peut entrainer sa migration.

Lutilisation d’un stent trop grand ou d’une pression de gonflage supérieure a celle indiquée peut entrainer la dissection
du vaisseau. Il est recommandé de choisir un stent d’une taille proche du diametre du vaisseau et de respecter les
pressions de gonflage du stent recommandées pour le déploiement du stent.

Sila Iésion cible n’est pas complétement stentée, utiliser autant de stents supplémentaires que nécessaire pour traiter
lalésion correctement. Lorsque des stents supplémentaires sont nécessaires, lalésion distale doit d’abord étre stentée,
suivie de la lésion proximale. Procéder a la pose de stents dans cet ordre évite d’avoir a traverser le stent proximal avec
un systeme de pose de stent et réduit les risques de déplacement du stent proximal.

6. Dégonfler le ballonnet en exercant une pression négative et en laissant un temps adéquat (20 a 30 secondes) pour le
dégonflage total du ballonnet. Le dégonflage de stents plus longs peut nécessiter plus de temps.

Le dégonflage du ballonnet doit étre confirmé par I'absence de produit de contraste a I'intérieur de celui-ci.

7. Retirer lentement le ballonnet du stent en maintenant une pression négative et en permettant le mouvement du
myocarde afin de dissocier en douceur le ballonnet du stent. Si une résistance se fait sentir lors du retrait du ballonnet
du stent, mettre le dispositif de gonflage sur une pression neutre et retirer le ballonnet délicatement. Maintenir la position
du cathéter-guide pour 'empécher de rentrer dans le vaisseau.

9.6 Post-dilatation des segments stentés

Sila taille du stent déployé ne correspond pas au diamétre du vaisseau, il est possible d'utiliser un ballonnet plus grand pour
déployer davantage le stent et lui faire atteindre sa taille optimale. Si les premiers résultats de I'angiographie ne sont pas
satisfaisants, il est possible de déployer le stent davantage a 'aide d’un cathéter a ballonnet non compliant haute pression a
profil réduit. Si nécessaire, le segment stenté doit étre de nouveau traversé avec précaution a I'aide d’un fil-guide prolapsé
pour éviter de déplacer le stent. S’assurer par tous les moyens que le stent est suffisamment dilaté.

Diamétre nominal du stent (mm) Diamétre interne maximum du stent (mm)
2,00;2,25 et 2,50 3,50
2,75 et 3,00 4,00
3,50 et 4,00 5,00
4,50 et 5,00 6,00

9.7 Retrait d’'un stent non déployé

Le stent ou des composants du systéme de pose du stent tels que le ballonnet peuvent étre perdus ou endommageés si ces
étapes ne sont pas respectées ou si une force excessive est exercée sur le systéme de pose du stent.
* Sile systéme de stent doit étre retiré avant le déploiement, s’assurer que le cathéter-guide est en position coaxiale par
rapport au systéme de stent et retirer prudemment ce dernier dans le cathéter-guide.
¢ Encasderésistance inhabituelle & tout moment lors du retrait du stent vers le cathéter-guide, le systéme de pose du stent
et le cathéter-guide doivent étre retirés d’un seul tenant. Une telle opération doit étre effectuée sous radioscopie directe.
¢ Lecathéter-guide etle systeme de pose du stent doivent étre retirés délicatement et d’'un seul tenant de I'artére coronaire.

Lors du retrait d’'un seul tenant du systéme de pose du stent et du cathéter-guide :

— Ne pas rétracter le systeme de pose du stent dans le cathéter-guide.

— Maintenir la mise en place du fil-guide en travers de la Iésion et tirer délicatement sur le systéme de pose du stent
jusqu’a ce que le marqueur proximal du ballonnet du systéme de pose du stent soit aligné avec I'extrémité distale du
cathéter-guide.

— Le systeme doit étre ramené dans I'aorte descendante vers la gaine artérielle. Tandis que I'extrémité distale du
cathéter-guide pénetre dans la gaine artérielle, le cathéter se redresse, permettant le retrait sans danger du systéeme

de pose du stent dans le cathéter-guide et le retrait consécutif du systeme de pose du stent et du cathéter-guide de la
gaine artérielle.
* Inspecter le systeme de pose du stent aprés le retrait pour vérifier la présence du stent sur son systeme de pose.
« Eliminer le dispositif conformément a la législation applicable, aux réglementations en vigueur et aux procédures
hospitaliéres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances
infectieuses.

9.8 Instructions relatives a I'utilisation simultanée de deux dispositifs dans le cathéter-guide
(technique du kissing balloon)

* Compatibilité 6 Fr (2 mm)—Toute combinaison d’un systeme de pose de stent RX Onyx TruStar (2,00 mm a 4,00 mm) et
d’un cathéter a ballonnet (RX Sprinter Legend 1,25 mm a 3,50 mm de diamétre, Euphora RX 1,50 mm a 3,50 mm de
diameétre ou NC Euphora RX 2,00 mm a 3,50 mm de diametre) peut étre utilisée simultanément a l'intérieur d’un
cathéter-guide de 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) />).

La technique peut étre réalisée conformément aux instructions suivantes :

1. Insérer le stent selon les instructions fournies (consulter la Section 9.4).

2. Insérer un deuxiéme fil-guide et le cathéter a ballonnet, faire glisser jusqu’au site cible et gonfler le ballonnet.

3. Pourretirerles cathéters, retirer completement un cathéter et son fil-guide associé avant de retirer 'autre cathéter et son
fil-guide associé.

10 Dispositif d’enroulement

Le dispositif d’enroulement (Figure 2, élément 2) est destiné a une utilisation avec les systémes de pose RX. Le dispositif
d’enroulement permet de maintenir les systemes de pose RX dans une configuration enroulée pour faciliter la manipulation
au cours de I'utilisation.

1. Retirer le dispositif d’enroulement de la pince sur le manchon.
2. Former le systéme de pose en une ou deux boucles selon le besoin.
3. Accrocher le dispositif d’enroulement autour de I'extrémité proximale enroulée du systeme de pose.

11 Informations de sécurité relatives a 'lRM

Des tests non cliniques ont démontré que le stent est compatible avec la RM sous conditions pour les longueurs simples et
avec chevauchement jusqu’a 120 mm. Le patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d’'un examen effectué
dans un systéme de RM remplissant les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 et 3 T uniquement
* Gradient de champ spatial maximum de 3000 gauss/cm (30 T/m) ou moins

* Taux d’absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur 'ensemble du corps rapporté par le systeme de RM
de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Le stent ne doit pas bouger ni migrer lors d’'un examen par RM réalisé immédiatement aprés I'implantation.

Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, le stent devrait entrainer une élévation de température maximum de 4,3°C
aprés 15 minutes de balayage continu.

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d’image provoqué par le dispositif s’étendait a environ 10 mm du stent lorsque
I'imagerie était effectuée avec une séquence d’'impulsion d’écho de spin et un systeme d’IRM de 3 teslas. Lartefact obscurcit
la lumiére du dispositif.

12 Déni de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations détaillées qui
doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été
fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans
lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute garantie, expresse ou implicite, relative
au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier.
Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des frais médicaux
ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une
responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une
garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires
aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre
considéréeillégale, non applicable ou contraire a laloi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions
du présent déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si
le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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1 Opis uredaja
Sustav koronarnog stenta Onyx TruStar koji otpusta zotarolimus (sustav stenta Onyx TruStar) sastoji se od Cetiri podsustava:
1. neobloZenog metalnog stenta Resolute Onyx —unaprijed postavljenog stenta izradenog na bazi slitine kobalta te slitine
platina i iridija
2. sustava za uvodenje — Onyx TruStar sustava za uvodenje brze izmjene (engl. rapid exchange, RX) (veli¢ine od 2,0 do
4,0 mm); sustav isporuke Resolute Onyx RX (veli¢ine od 4,5 i 5,0 mm)
3. sustava od polimera
4. lijeka - zotarolimus

Kanila za ispiranje i instrument za petlje ukljueni su u pakiranje. Pogledajte sl. 2.

1.1 Stent
Stent (s. 7) proizvodi se od kompozitnog materijala od slitine kobalta te slitine platine i iridija. Koronarni stent oblikovan je od

jedne Zice savijene u kontinuiranom sinusoidnom uzorku, a zatim spojen s pomocu lasera. Stentovi se isporucuju u vise
duljina i promjera.

1.2 Sustav za uvodenje
Sustav za uvodenje sastoji se od intrakoronarnog stenta koji se $iri balonom, unaprijed postavljenog na sustav za uvodenje

RX. U€inkovita radna duljina katetera iznosi 140 cm. Sustav za uvodenje kompatibilan je sa Zicama vodilicama maksimalnog
vanjskog promjera 0,36 mm (0,014 in) i vodec¢im kateterima minimalnog unutarnjeg promjera 1,42 mm (5 Fr/ 0,056 in).

1.3 sustava od polimera

Stent se sastoji od neoblozenog metalnog stenta s temeljnim premazom i oblogom koja sadrzi smjesu lijeka zotarolimus i
polimernog sustava BioLinx™*.

1.4 Lijek — zotarolimus

Lijek zotarolimus vlasnicka je kemijska tvar. Zotarolimus je makrocikli¢ki lijek koji sadrzi tetrazol. Pretpostavljeni mehanizam
djelovanja zotarolimusa jest vezivanje citoplazmatskog proteina FKBP-12, $to dovodi do stvaranja trimernog kompleksa s
protein-kinazom mTOR (cilina molekula rapamicina u sisavaca), ¢ime se inhibira to djelovanje. Inhibicija mTOR-a uzrokuje
inhibiciju dogadaja fosforilacije proteina povezanih s prevodenjem mRNA i kontrolom stani¢nog ciklusa. Stent s djelatnim
lijekom zotarolimus namijenjen je smanjenju nastanka restenoze pri koronarnim zahvatima. Stent sadrzi nominalnu dozu od
1,6 ug zotarolimusa po mm? povrsine stenta.

2 Predvidena upotreba

Svrha je stenta poboljSanje koronarnih luminalnih promjera jedne krvne Zile ili viSe njih kao oblik dopune koronarnim
zahvatima te smanjenje restenoze. Stent se upotrebljava kao trajno implantirani uredaj.

2.1 Indikacije
Sustav stenta Onyx TruStar namijenjen je primjeni u bolesnika koji su pogodni za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (engl. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA) s referentnim promjerom zile od 2,0 mm do
5,0 mm. Stent je namijenjen lijecenju sljedecih podskupina bolesnika i lezija:

* Secerna bolest

* bolest veceg broja krvnih zila
 akutni koronarni sindrom (ACS)
* akutni infarkt miokarda (AMI)

* nestabilna angina (UA)

« bifurkacijske lezije

* restenoza unutar stenta (ISR)

* kroni¢na potpuna okluzija (CTO)

* potpuna okluzija (TO)

« deblo lijeve glavne koronarne arterije (LM)

* male zZile (SV)

* jedan mjesec dualne antitrombocitne terapije (engl. Dual
Antiplatelet Therapy, DAPT) u bolesnika s visokim rizikom
od krvarenja (engl. High Bleeding Risk, HBR), uklju€ujuci

bolesnike koji ne mogu tolerirati dugoroéni DAPT

2.2 Kontraindikacije

Stent je kontraindiciran za upotrebu u sljiedeéim slu¢ajevima i stanjima:

* Bolesnici s preosjetljivoscu ili alergijom na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, lijekove koji inhibiraju mTOR, kao §to
je zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus) ili bilo koji drugi analogni iliizvedeni inhibitor nTOR-a, polimere, kobalt,
krom, nikal, molibden, platinu, iridij ili kontrastno sredstvo.

* Bolesnici u kojih je kontraindicirana antitrombotska i/ili antikoagulacijska terapija.

ili sustava za uvodenije stenta.

2.3 Predvidena populacija bolesnika

Sustav stenta Onyx TruStar namijenjen je primjeni u bolesnika koji su pogodni za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (engl. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA) s referentnim promjerom Zile od 2,0 mm do
5,0 mm.

2.4 Predvideni korisnici

Implantaciju stenta trebali bi obavljati samo lije¢nici s odgovaraju¢im obrazovanjem i obukom.
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2.5 Klinicke koristi

Sustav stenta Onyx TruStar upotrebljava se za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku u koronarnim arterijama za
lije¢enje 'de novo’ i rekurentnih stenoza. Primarne klinicke koristi ukljuéuju sljedece: odrzavanje prohodnosti krvne Zile nakon
implantacije stenta i smanjenje ponovne pojave stenoza, $to rezultira smanjenjem ponavljanja vaskularizacije (terapijski
ucinak lijeka zotarolimus) te pobolj$anje perfuzije miokarda, ¢ime se smanjuju povezani simptomi angine. Mijerljivi ishodi
relevantni za bolesnike i kvantitativni klinicki podaci iz klini¢kih ispitivanja za Resolute Onyx ¢iji je narugitelj drustvo Medtronic
prikazani su u tabl. 1.

Tabl. 1. Klini¢ke koristi

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Ispitivanje nakon dobiva-
2,00 mm nja odobrenja Onyx ONE?
(N =101 ispitanik) (N =104 (N = 416 ispitanika) (N = 1003 ispitanika)
Ishodi vazni za bolesnika lezije) (N =583 lezije) (N = 1282 lezije)

Sigurnosne mjere

Klini€ki temeljena revaskula- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)
rizacija ciljnih lezija (engl.

Target Lesion Revasculariza-

tion, TLR) u 12 mjeseci®

Klinicki temeljena revasku- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

larizacija ciljnih krvnih Zila
(engl. Target Lesion Revas-
cularization, TVR) u 12 mje-
seci®

Mjere ucinkovitosti

Uspjesnost lezije? 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)

Uspjesnost proizvoda® 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158/1248)

2 Podaci predstavljaju Resolute Onyx Arm.

b Revaskularizacija u ciljnoj leziji povezana s pozitivnim funkcionalnim ispitivanjem ishemije ili ishemijskih simptoma i
angiografijskom stenozom minimalnog promjera lumena = 50 % kvantitativnom koronarnom angiografijom (engl.
Quantitative Coronary Angiography, QCA) ili revaskularizacija ciljne lezije sa stenozom promjera = 70 % QCA-om bez
angine ili pozitivnog funkcionalnog ispitivanja.

¢ Revaskularizacija u ciljnoj krvnoj Zili povezana s pozitivnim funkcionalnim ispitivanjem ishemije ili ishemijskih simptoma i
angiografijskom stenozom minimalnog promjera lumena = 50 % kvantitativnom koronarnom angiografijom (QCA) ili
revaskularizacija ciljne krvne Zile sa stenozom promjera = 70 % QCA-om bez angine ili pozitivnog funkcionalnog ispitivanja.

d Postizanje < 30 % rezidualne stenoze QCA-om (ili < 20 % vizualnom provjerom) i tromboze u infarktu miokarda (TIMI)
protoka 3 nakon zahvata primjenom bilo koje perkutane metode.

¢ Postizanje < 30 % rezidualne stenoze QCA-om (ili < 20 % vizualnom provjerom) i TIMI protoka 3 nakon zahvata primjenom
samo dodijeljenog proizvoda.

2.6 Sazetak podataka o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) za ovaj proizvod
mozete pronaci na stranici: https://ec.europa.eu/tools/eudamed s pomocu osnovne oznake UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Radne znacajke uredaja

Sustav stenta Onyx TruStar koronarni je stent koji otpusta lijek i Siri se s pomocu balona, a isporuéuje se na sustavu za
uvodenje brze razmjene (engl. Rapid Exchange, RX). Stent prosiruje lumen krvne Zile kako bi pobolj$ao perfuziju miokarda
i djeluje kao okvir kako bi se sprijecilo akutno namotavanje zavojnice. Stent s djelatnim lijekom zotarolimus namijenjen je
smanjenju nastanka restenoze pri koronarnim zahvatima.

3 Upozorenja i mjere opreza

* lzlaganje bolesnika sustavu lijeka i sustavu polimera izravno je povezano s brojem i duljinom implantiranih stentova. Na
temelju farmakokinetickih klini¢kih podataka za zotarolimus, maksimalni broj stentova implantiranih u bolesnika je 78 ili
manje za stent s najve¢om dozom (stent duljine 38 mm i nominalnog promjera 3,50 mm ili 4,00 mm). Maksimalni broj
temelji se na relativnom izlaganiju lijeku zotarolimus opaZenom u zdravih bolesnika putem intravenskih doza lijeka
zotarolimus u usporedbi s izlaganjem u bolesnika nakon implantacije stenta. Pogledajte tabl. 4 za nominalne doze.

* Potreban je razborit odabir bolesnika jer upotreba ovog proizvoda nosi rizik povezanih komplikacija koje opisuje pogl. 4.
Prije implantacije potrebno je uzeti u obzir omjer opasnosti i koristi za bolesnika.

* Zauspjesnu implantaciju bitna je primjena odgovarajucih antikoagulacijskih i antitrombotskih lijekova te koronarnih
vazodilatatora. Pro¢itajte najnovije smjernice lije¢ni¢kog udruzenja.

* |mplantaciju stenta trebali bi obavljati samo lije¢nici s odgovaraju¢im obrazovanjem i obukom.

* Stentovi smiju biti implantirani samo u bolnicama koje nude mogucénost provodenja kiruskog zahvata premosnice
koronarne arterije.

* Posljedi¢na restenoza moze zahtijevati ponavljanje dilatacije arterijskog segmenta koji sadrzi stent. Trenutacno nisu
poznati moguci ishodi nakon ponovljene dilatacije endoteliziranih koronarnih stentova.

* Premda nisu dostupni specifi¢ni klini¢ki podaci, lijekovi poput takrolimusa, koji djeluju putem istog vezujuceg proteina
(FKBP), mogu uzrokovati medudjelovanje s u¢inkom zotarolimusa. Zotarolimus metabolizira CYP3A4, humani enzim
citokroma P450. Jaki inhibitori CYP3A4 (poput ketokonazola) mogu izazvati poveéano izlaganje zotarolimusu do razina
koje se povezuju sa sistemskim ucincima, posebno pri postavljanju viSe stentova. Sistemsko izlaganje zotarolimusu
takoder treba uzeti u obzir ako bolesnik istovremeno prima sistemsku imunosupresivnu terapiju.



Nema odgovarajucih ni kvalitetno kontroliranih ispitivanja ovog proizvoda na trudnicama, dojiliama, pedijatrijskim

bolesnicima ni muskarcima koji namjeravaju postati ocevi. Ispitivanja plodnosti na Zivotinjama sa zotarolimusom

primijenjenim intravenski (i.v.) pokazala su toksi¢nost za embrije, uklju€ujuéi njihovu smrt. Implantacija stenta ne

preporucuje se u zena koje pokusavaju zatrudnjeti, trudnica ni dojilja. Ispitivanja sa zotarolimusom primijenjenim

intravenski na muzjacima $takora pokazala su reverzibilnu toksi¢nost za testise ovisnu o dozi.

Ako je potreban vedi broj stentova, materijali od kojih su izradeni trebaju biti sli¢nog sastava. Postavljanje veéeg broja

stentova raznih materijala u medusobnom kontaktu moze povecati moguénost korozije. Podaci dobiveni iz in vitro

testova korozije upotrebom stenta od slitine kobalta (platforma stenta Medtronic Onyx) u kombinaciji sa stentom od slitine

nehrdajuéeg celika (Boston Scientific Liberte™*) ne ukazuju na povecan rizik od in vivo korozije.

Nema procjena o potencijalnom medudjelovanju stenta s drugim stentovima koji otpustaju lijekove te ga treba izbjegavati

kad god je moguce.

Za stent nisu utvrdene sigurnost i djelotvornost postavljanja stenta u graftove safenske vene.

Implantacija moze prouzrociti disekciju krvne Zile distalno i/ili proksimalno na dio u kojem je postavljen stent, a moze

izazvati i njezino akutno zacepljenje, Sto zahtijeva dodatni zahvat (poput CABG [koronarnu arterijsku premosnicul],

sekundarnu dilataciju balona ili postavljanje dodatnih stentova).

Postavljanje stenta moZze ugroziti prohodnost bo¢nog ogranka.

Stent ne smije prije pripreme i uvodenja biti izlozen izravnom rukovaniju (primjerice, namatanju stenta) ni kontaktu s

teku¢inama jer premaz moze biti podlozan ostecivaniju ili preuranjenom otpustanju lijeka.

* Sustav stenta nemojte izlagati ni brisati organskim otapalima kao $to su alkohol ili deterdzenti.

* Nemojte savijati ni uvijati hipocijev. Ako se trup ili hipocijev sustava za uvodenje savije iliizvine, ne pokusavaijte ih izravnati.
Ispravljanje uvijene metalne osovine moze rezultirati njezinim lomom.

* Stent nemojte uklanjati iz sustava za uvodenije stenta jer uklanjanje moze ostetiti stent i sustav od polimera i moze
uzrokovati embolizaciju stenta. Stent nije namijenjen priévrscivanju na neki drugi instrument za uvodenje.

¢ Ako je stent tek postavljen, obratite paznju prilikom prelazenja preko stenta s intravaskularnim ultrazvucnim (engl.
intravascular ultrasound, IVUS) kateterom, koronarnom zicom vodilicom, balon kateterom ili bilo kojim drugim
proizvodom. PrelaZenje preko novopostavljenog stenta moze narusiti postavljanje stenta, apoziciju, premaz ili geometriju
stenta.

* Sustav za uvodenje stenta nemojte upotrebljavati u kombinaciji s drugim stentom, kao ni za postdilataciju.

* Prerani prekid propisane antitrombocitne terapije moZe rezultirati poveéanim rizikom od tromboze, infarktom miokardaili
smréu.

¢ Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom
ili regulatornom tijelu.

¢ Sustav za isporuku i komponente odlozite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima,
ukljuéujuéi one vezane za bioloSke opasnosti, opasnosti od mikroba te zaraznih tvari.

* Ovaj proizvod sadrzi opasnu tvar. Kobalt (CAS br. 7440-48-4) razvrstan je kao karcinogena, mutagena ili reproduktivno

toksicna tvar kategorije 1A ili 1B ili kao endokrini disruptor (ED), a prisutan je u koncentraciji od >0,1 % masenog udjela.

4 Moguce nuspojave

Sljede¢e moguce nuspojave povezane su s upotrebom koronarnih uredaja za ugradnju stentova — IVUS (intravaskularni
ultrazvuk) ili PCI (perkutani koronarni zahvat), navedene prema tezini:

e smrt « krvarenje koje zahtijeva transfuziju
* aneurizma, pseudoaneurizma ili arteriovenska fistula (AVF) e $ok ili pulmonarni edem
« deformacija, kolaps ili lom stenta * spazam koronarne arterije

« hitan kirurski zahvat: periferna vaskularna ili koronarna * iznenadno zacepljenje krvne Zile
premosnica

* mozdani udar ili tranzitorna ishemijska ataka (TIA)
« kardijalna tamponada

« hipotenzija ili hipertenzija

« alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, antitrombocitnu
terapiju, sustav stenta — materijal, lijek ili oblogu od polimera)
» zaGepljenje, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arte- e periferna ishemija ili ozljeda perifernog Zivca

rije

* perikarditis

* embolija (zrak, tkivo, uredaj ili tromb)

* tromboza (akutna, subakutna, kasna ili vrlo kasna)
* nepotpuna apozicija stenta

« infarkt miokarda (M)

* restenoza arterije u koju je ugraden stent

* aritmija

« infekcija ili groznica

* nestabilna angina

* bolovi, hematom ili krvarenje na mjestu uvodenja
* ruptura balona

* migracija stenta

* nemogucnost postavljanja stenta

* nepravilno postavljanje stenta

Nastupanje ranijih komplikacija moze rezultirati infarktom miokarda, hitnim kirur§kim zahvatom premosnice ili smréu.
Komplikacije mogu alternativno rezultirati potrebom za ponovljenu kateterizaciju ili perkutanu koronarnu intervenciju. S
upotrebom zotarolimusa mogu se povezati sliedece dodatne nuspojave i komplikacije, koje nisu ograni¢ene na:

* anemiju e isusivanje koze * infekciju
« cirkumoralnu paresteziju * glavobolju * bolove (abdominalni ili artralgija)
* proljev * hematuriju * 0sip

Nuspojave i komplikacije polimera BioLinx™* ne razlikuju se od onih u sluc¢aju drugih obloga stenta i, bez ograni¢enja, mogu
obuhvacati sliedeca stanja:

« fokalnu upalu na mjestu implantacije stenta
* restenozu arterije u koju je ugraden stent
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* alergijska reakcija
5 Individualizacija lijeenja
Prethodne opisane rizike i koristi (pogl. 4 i odjelj. 2.5) treba pazljivo razmotriti za svakog bolesnika prije upotrebe sustava
stenta Onyx TruStar. Faktori odabira bolesnika koje treba procijeniti moraju obuhvacati procjenu rizika od dulje
antikoagulacije. Ugradnja stenta opéenito se treba izbjegavati u bolesnika s povec¢anim rizikom od krvarenja (poput primjerice
bolesnika s nedavnim aktivnim gastritisom ili peptickim ulkusnom — pogledajte odjelj. 2.2). Veli¢ina svakog stenta treba biti

primjerena kako bi odgovarala koronarnoj anatomiji bolesnika. Pravilno odredivanje veli¢ine proizvoda (promjera i duljine)
odgovornost je lijecnika.

Treba uzeti u obzir istovremene bolesti koje povecéavaju rizik od slabih pocetnih rezultata pri PCIili hitne ugradnje premosnice.

lako se lije¢nici moraju pridrzavati postojecih smjernica za PCI Europskog udruzenja kardiologa (engl. European Society of
Cardiology, ESC) ili Ameri¢kog udruzenja za kardiologiju (engl. American College of Cardiology, ACC), Ameri¢kog
kardioloskog udruzenja (engl. American Heart Association, AHA) ili Drustva za kardiovaskularnu angiografiju i intervencije
(engl. Society for Cardiovascular Angiography and Interventions, SCAI), bolesnici koji jedan mjesec ili viSe mjeseci nakon
implantacije stenta priviemenoili trajno prekinu lije¢enje DAPT-om smatraju se niskorizi¢nima te im nije utvrden povecanirizik
odtromboze stenta. U bolesnika s HBR-omili u bolesnika koji ne mogu dugorocéno tolerirati DAPT lije¢nik moze odabrati rezim
dualne antitrombocitne terapije od mjesec dana. Dualni antitrombocitni rezim temelji se na rezultatima globalnog,
randomiziranog, jednostruko slijepog klini¢kog ispitivanja Onyx One (engl. Onyx One Global Randomized Clinical Trial, Onyx
ONE RCT). Ispitivanje proizvoda Onyx ONE RCT pokazalo je da je Resolute Onyx siguran i u¢inkovit u sloZzenih HBR
bolesnika koji primaju DAPT jedan mjesec. Uz to je Resolute Onyx pokazao niske stope dogadaja u analizi vremenskih to¢aka
nakon prekida DAPT-a.

6 Informacije o savjetovanju bolesnika

U skladu s lokalnim odredbama zdravstveni djelatnici trebaju pregledati upute za upotrebu radi primjenjivih informacija koje
trebaju podijeliti s bolesnicima. Kartica o implantatu za bolesnika, koja sadrzava informacije o implantiranom proizvodu,
uklju¢ena je u pakiranje proizvoda. Nakon ugradnje proizvoda popunite karticu za bolesnika i dajte je bolesniku prije nego Sto
ga otpustite.
Zdravstveni djelatnici trebaju bolesnike uputiti da:

* uvijek sa sobom nose karticu o implantatu

* na mreznoj stranici koja je navedena na kartici mogu pristupiti informacijama o njihovu proizvodu

Napomena: ako bolesnik ne moZe pristupiti mreznoj stranici, zdravstveni djelatnik mora mu pruziti informacije s mrezne
stranice

prije svakog medicinskog postupka obvezno obavijeste zdravstvene djelatnike da imaju implantiran proizvod.
kontaktiraju sa svojim zdravstvenim djelatnikom ako primijete bilo kakve nove ili promijenjene simptome.

7 Isporuka

Pakiranje proizvoda sadrzi jedan koronarni stent unaprijed montiran na prilagodeni sustav za uvodenje stenta. Instrument za
petlje i kanila za ispiranje (slika 2, stavke 2 i 3) ukljuene su u pakiranje. Ove komponente spojene su kopéom na drza¢ koji
sadrzi sustav stenta Onyx TruStar. Nemojte iznova sterilizirati. Proizvod je steriliziran rasprsivanjem plina etilen-oksida.
proizvod se isporucuje sterilan, nepirogen, u neotvorenom, neoste¢enom pakiranju. Upotrijebite do ozna¢enog datuma
isteka valjanosti na pakiranju. Ako su bilo koje informacije na vanjskom pakiranju ili steriinom pakiranju ogrebane il oste¢ene,
proizvod nemojte upotrebljavati i obavijestite drustvo Medtronic radi zamjene proizvoda. Ako je bilo koji dio ovog priruénika
necitljiv, kontaktirajte s drustvom Medtronic i zatrazite zamjenski priru¢nik.

Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi. Proizvod je namijenjen kontaktu s tjelesnim tkivima. Nemojte ga ponovno
upotrebljavati, preradivati ni ponovno sterilizirati. Prerada moze ugroziti strukturalnu cjelovitost proizvoda. Ponovnom
upotrebom proizvoda stvara se potencijalna opasnost od infekcija bolesnika zbog kontaminacije. Takva kontaminacija
proizvoda moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.

Skladistenje: Guvati u originalnoj ambalazi. Cuvajte na temperaturi od 15°C do 30°C.

Hermeticki zatvoreni dzepic u vrecici sadrzi dva paketi¢a (upijac kisika koje se upotrebljava za uklanjanje kisika iz vrecice i
sredstvo za su$enije koje uklanja vlagu).

Napomena: dZepi¢ ne treba otvarati jer unutarnja povrsina nije sterilna.

8 Specifikacije proizvoda i materijali

Tabl. 2. Specifikacije

Opis

Promjer stenta

Duljina stenta

Kompatibilnost Zice vodilice
Kompatibilnost uvodnog katetera
Nominalna doza lijeka

Nominalni tlak?

Navedeni tlak pucanja

Specifikacija

2,00 mm do 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maksimalan vanjski promjer 0,36 mm (0,014 in)
Minimalni unutarnji promjer 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug po mm 2 povrsine stenta?

12 atm za sve promjere

18 atm za 2,00 do 4,00 mm

16 atm za 4,50 do 5,00 mm

2 Vrijednost predstavlja raspon koli¢ine materijala koja bi mogla biti prisutna. Specifi¢na koli¢ina ovisi o veli¢ini implantiranog
stenta.

b Za iscrpne preporuke za tlak napuhavanja pogledaite naljepnicu proizvoda.

Hrvatski



Tabl. 3. Materijali i tvari kojima bolesnici mogu biti izlozeni od jednog stenta

Opis Specifikacije (masa)

Slitina kobalta®? 6,4 od 40,4 mg'
Slitina platine i iridija® 1,8 do 11,5 mg'
Temeljna obloga Parilen C 56 do 348 pgf

Obloga od zotarolimusa i BioLinx™*de 150 do 933 ug'

a8litina kobalta, u skladu s ASTM F562. Kobalt je razvrstan kao karcinogena, mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar.
Pogledajte pogl. 3.

b Sadrzi nikal, poznatu tvar koja moze uzrokovati osjetljivost ili alergijsku reakciju

©90 % platina — 10 % slitina iridija, udovoljava normi ASTM B684

d Mjesavina viasnickih komponenti C10 i C19 drustva Medtronic i PVP-a (polivinilpirolidona). Omijeri su kako slijedi: 10 % je
PVP, 27 % je C10i63 % je C19

¢ Obloga lijeka: lijiek zotarolimus 35 % i BioLinx™* 65 %

f Vrijednosti predstavljaju raspon koli¢ine materijala koja bi mogla biti prisutna. Specifiéna koli¢ina ovisi o veligini
implantiranog stenta

Tabl. 4. Nominalna doza lijeka za svaku nominalnu veli¢inu stenta

Zotarolimus (pg)

Duljina (mm)
Promjer (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Smjernice za upotrebu

Pripremite vodedi kateter i zicu vodilicu prema uputama proizvodaca. Stent je kompatibilan sa Zicama vodilicama od 0,36 mm
(0,014 in). Podatke o specifi¢noj kompatibilnosti vodeéih katetera potrazite na naljepnici proizvoda ili u odjelj. 9.1.

9.1 Potrebni materijali

Sljededi materijali potrebni su za upotrebu s ovim proizvodom:

vodeci kateter najmanjeg unutarnjeg promjera 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)

Strcaljka od 20 ml

heparinizirana normalna fizioloska otopina

Zica vodilica najvec¢eg vanjskog promjera 0,36 mm (0,014 in)

okretni hemostatski ventil

kontrastno sredstvo razrijedeno u omjeru 1:1 hepariniziranom normalnom fiziolokom otopinom
uredaj za napuhavanje

uredaj za okretanje

trosmjerni zaporni ventil

9.2 Odabir veli¢ine stenta

Za uspjes$no postavljanje stenta vazan je pazljiv odabir njegove veli¢ine. Veli¢ina stenta opéenito se mora odabrati tako da
odgovara promjeru referentne krvne Zile. Bolji je malo veéi stent nego malo maniji. Pobrinite se da podrucje stenta bude
dovoljno dugo da potpuno pokrije leziju te da bude =3 mm dulje od lezije.

Promjer napuhnutog balona malo je vec¢i od ozna¢enog promjera stenta da bi se omogucilo povlacenije stenta pri prosirivanju.

9.3 Priprema sustava za uvodenje

1. Izvadite sustav za uvodenje stenta iz pakiranja. Posebno pazite da ne pomaknete stent na balonu. To je najvaznije
tijlekom uklanjanja katetera iz pakiranja, postavljanja preko Zice vodilice te potiskivanja kroz okretni hemostatski ventil
i GvoriSte vodeceg katetera.

2. Pazljivo skinite zastitnu oblogu sa stenta hvatanjem palcem i kazZiprstom za oblogu s distalnog kraja i laganim
povlacenjem. Nemojte dodirivati dio obloge koja prelazi preko stentaiili je postavljena proksimalno u odnosu na njega.
Skidanjem zastitne obloge skidate i stiletu. Pregledajte stent i provjerite da nije ostecen ili pomaknut iz pocetnog
polozaja na balonu. Ako je stent pomaknut ili oSte¢en, nemojte ga upotrebljavati.

3. Isperite lumen Zice vodilice katetera s balonom hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.

a. lzvadite kanilu za ispiranje (s/. 2, stavka 3) iz kope komponente te je bez uklanjanja poklopca pri¢vrstite izravno
na $trcaljku.

b. Uklonite poklopac kanile za ispiranje.
c. Kanilu za ispiranje umetnite u ulaznu prikljuénicu Zice vodilice (spoj za izmjenu).
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d. Pritisnite Strcaljku kako biste isprali lumen Zice vodilice sve dok tekuc¢ina ne po¢ne izlaziti iz distalnog vrha
balonskog katetera.
e. Kanilu za ispiranje izvadite iz ulazne prikljuénice Zice vodilice (spoj za izmjenu).
4. Pripremite lumen balona's pomocéu mjesavine kontrastnog sredstvaifizioloSke otopine u omjeru 50:50 na sljiededinacin:
* Nemojte pokusSavati primjenjivati tehniku prethodnog napuhavanja za istiskivanje zraka iz lumena balona.
* Nemojte primjenjivati zrak ni bilo koji plinski medij za napuhavanje balona.
* Nemojte primjenjivati negativni tlak na uredaj za napuhavanje prije pocetka pripreme.
a. Strcalikom od 20 cm3 (ml) s 5 cm3 (ml) mje$avine kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine primijenite negativni
tlak na otprilike 20 do 30 sekundi da biste omogucili ispustanje zraka iz balona. Previse zraka koji se ispusti u
Strcaljku ili neispustanje zraka iz balona moZe znaciti oSteéenje sustava za uvodenje stenta.

Nemojte savijati sustav za uvodenje stenta prilikom primjene negativnog tlaka s pomocu $trcaljke.
Ako postoje znakovi o$teéenja sustava za uvodenje stenta, nemojte ga upotrebljavati.
. Polako otpustajte tlak kako biste omoguéili da negativni tlak povuée mjesavinu u lumen balona.
Nakon pripreme balona i prije uvodenja stenta nemojte primjenjivati negativan tlak na uredaj za napuhavanje.
c. Odvojite Strcaljku i ostavite mjeSavinu na ¢voriStu lumena balona.
d. Pripremite uredaj za napuhavanje na standardni nacin i ocistite ga da biste uklonili sav zrak iz $trcaljke i cijevi.
e. Prikljucite uredaj za napuhavanje izravno na lumen balona. Primijenite tehniku "meniskus na meniskus" da biste
osigurali da na spoju ne bude mjehuri¢a zraka. Ostavite na sobnom tlaku.
5. Vizualno pregledajte sustav za uvodenje stenta. Stent mora biti postavljen u podru¢ju izmedu proksimalnog i distalnog
markera na balonu.

o

Nemojte brisati spuzvom jer vlakna mogu ostetiti stent.

9.4 Postupak uvodenja

1. Pripremite mjesto pristupa krvnoj Zili u skladu sa standardnom PCI praksom.

2. Odluku o prethodnom $irenju lezije s pomocu balona odgovarajuce veli€ine treba donijeti na temelju znacajki bolesnika
i lezije. Ako se to €ini, prethodno prosirite leziju balonom promjera 0,5 mm manjeg od stenta i duljine jednake ili krace
od ciline duljine lezije. Duljina prethodno prosirenog balona mora biti manja od stenta koji se implantira.

3. Odrzavajte neutralan tlak uredaja za napuhivanje. Otvorite okretni hemostatski ventil da biste omogucdili lak prolazak
stenta. Okretni hemostatski ventil mora imati veliki otvor i biti potpuno otvoren tijekom potiskivanja stenta. Ako osjetite
otpor, nemojte potiskivati na silu. Otpor moze upucivati na ostecenje stenta ili sustava za uvodenje stenta.

4. Potisnite sustav za uvodenje stenta uzduz Zice vodilice kroz veliki otvor okretnog hemostatskog ventila upotrebom
uobicajenih tehnika angioplastike.

5. Pazljivo potisnite sustav za uvodenje stenta u ¢voriste vodeceg katetera.

Sustav za uvodenje stenta sada se moze potisnuti kroz vodedéi kateter.
6. Prije potiskivanja sustava za uvodenje stenta u koronarnu arteriju osigurajte stabilnost vodeceg katetera.
7. Pritegnite okretni hemostatski ventil. Stent je sada spreman za postavljanje.

9.5 Postavljanje stenta

1. Prije odabira stenta odredite promjer referentne krvne Zile (pogledajte odjelj. 9.2).

2. Prije potiskivanja balona u koronarnu arteriju osigurajte stabilnost vodecéeg katetera.

Ako izgubite pocetni polozaj vodeéeg katetera, izbjegavajte povlacenie ili potiskivanje vodeceg katetera preko stenta.
Na taj bi nacin distalni dio vodeéeg katetera mogao ostetiti stent. Ako sustav za uvodenje stenta ne napreduje lako,
nemojte primjenjivati silu. Ako stent ne napreduje usprkos dobroj potpori vodeceg katetera, razmislite o dilatiranju
proksimalnih opstruktivnih naslaga.

3. Potisnite sustav za uvodenje preko zice vodilice do ciljne lezije uz izravnu fluoroskopsku vizualizaciju. Postavite stent
preko lezije upotrebom proksimalne i distalne markere neprozirne za rendgenske zrake na balonu kao referentne tocke.
Optimalno postavljanje zahtijeva da stent bude =3 mm dulji od lezije te da potpuno pokrije podrucje na koje se postavlja
stent.

Stent se ne smije prosSirivati ako nije postavljen u stenozni segment Zile na odgovarajuci nacin. Ako polozaj stenta nije

4. Prije prosSirivanja stenta fluoroskopijom visoke razlucivosti provjerite je li stent tijekom postavljanja osteéen ili pomaknut.

5. Napuhnite balon na nominalni tlak da biste prosirili stent. Podatke o toénom tlaku napuhavanja potrazite u grafikonu
uskladenosti. Za potpuno prosirenje potrebno je napuhavati 15 do 30 sekundi. Tijekom napuhavanja treba pratiti tlak
balona.

Pazite da tlak ne premasi tlak pucanja naveden na grafikonu uskladenosti. Primjena viSeg tlaka od navedenog u
grafikonu uskladenosti moze izazvati pucanje balona ili postavljanje prevelikog stenta s mogucim intimalnim
ostecenjem ili osteéenjem krvne Zile.

Tijekom prosirivanja stenta treba se primijeniti fluoroskopska vizualizacija da bi se pravilno procijenio optimalni promjer
stenta u odnosu na proksimalni i distalni promjer nativne koronarne arterije. Za optimalnu ekspanziju i odgovaraju¢e
dimenzioniranje potrebno je da stent bude u potpunom kontaktu s arterijskom stijenkom. Promjer napuhnutog balona
malo je vedi od ozna¢enog promjera stenta da bi se omoguéilo povlac¢enje stenta pri pro$irivanju i ispuhavanju balona.
Neodgovarajuce pro$irivanje stenta moZe izazvati njegovu migraciju.

Preveliki stent i primjena tlaka viSeg od preporu¢enog pri napuhavanju moze izazvati disekciju Zile. Preporucuje se
pazljivodabir veli¢ine stenta, Sto blize promjeru Zile, i primjena preporuéenog tlaka pri napuhavanju i postavljanju stenta.
Ako je cilina lezija potpuno pokrivena stentom, po potrebi upotrijebite i dodatne stentove. Ako su potrebni dodatni
stentovi, stent treba najprije postaviti u distalnu leziju, a nakon nje u proksimalnu. Postavljanjem stentova tim
redoslijedom uklanja se potreba za prolaskom sustava za uvodenje kroz proksimalni stent te se smanjuje moguénost
njegova pomicanja.



6. Ispusite balon primjenom negativnog tlaka i pustite ga da se potpuno isprazni (od 20 do 30 sekundi). Za ispuhivanje
duljih stentova moze biti potrebno vise vremena.
Ispuhivanje balona treba potvrditi provjerom odsutnosti kontrastnog sredstva u balonu.

7. Vrlo polako izvucite balon iz stenta, odrzavajuci negativni tlak i omogucavajuci pomicanje miokarda da bi se balon
njezno odvojio od stenta. Ako pri uklanjanju balona iz stenta osjetite otpor, postavite uredaj za napuhavanje na neutralni
tlak i pazljivo uklonite balon. Odrzavajte polozaj vodecéeg katetera da biste sprijecili njegovo uvlaéenje u Zilu.

9.6 Dodatna dilatacija segmenata sa stentom

Ako postavljena veli¢ina stenta jos uvijek ne odgovara promjeru zile, moze se upotrijebiti veéi balon za dodatno prosirivanje
stenta na optimalnu veli¢inu. Ako pocetni angiografski rezultati nisu optimalni, stent se moze dodatno postaviti s pomocu
manjeg katetera s balonom pod visokim tlakom koji nije uskladen s veli¢inom. Po potrebi, segment sa stentom treba pazljivo
prevudéi zicom vodilicom da bi se izbjeglo njegovo pomicanje. Treba uloziti sve napore da bi se osiguralo da stent ne bude
premalo dilatiran.

Nominalni promjer stenta (mm) Maksimalni unutarnji promjer stenta (mm)
2,00; 2,25 2,50 3,50
2,75i3,00 4,00
3,50 4,00 5,00
4,50i 5,00 6,00

9.7 Uklanjanje neprosirenog stenta

Neuspjesno provodenje navedenih koraka ili primjena prekomjerne sile na sustav za uvodenje stenta moze prouzroditi
gubitak ili oStecenje stenta ili komponenata sustava za uvodenije, npr. balona.
* Ako je prije postavljanja potrebno uklanjanje sustava stenta, pazite da vodeci kateter bude postavljen koaksijalno u
odnosu na sustav stenta i pazljivo povucite sustav stenta u vodedi kateter.
* Ako prilikom povlac¢enja stenta prema vodeéem kateteru osjetite neuobi¢ajen otpor, sustav za uvodenje stenta i vodeci
kateter treba izvuci zajedno. To morate uciniti pod izravnom fluoroskopskom vizualizacijom.

* \odedi kateter i sustav za uvodenje stenta treba pazljivo zajedno izvuéi iz koronarne arterije. Prilikom zajedni¢kog
uklanjan]a sustava za uvodenije stenta i vodeceg katetera pridrzavajte se sliedec¢ih smjernica:

ne povladite sustav za uvodenije stenta u vodeci kateter.

— odrzavajte polozaj zice vodilice preko lezije i pazljivo povlacite sustav za uvodenje stenta prema natrag dok proksimalni
marker balona na sustavu za uvodenje stenta ne bude u ravnini s distalnim vrhom vodeéeg katetera.

— sustav treba povuéi prema natrag u silaznu aortu prema ovojnici arterije. Dok distalni kraj vodeceg katetera ulazi u
ovojnicu arterije, kateter se izravnava te omoguduje sigurno povlacenje sustava za uvodenje stenta u vodedi kateter te
kasnije uklanjanje sustava za uvodenje i vodeceg katetera iz ovojnice arterije.

¢ Nakon uklanjanja pregledajte sustav za uvodenje stenta da biste provjerili je li stent na sustavu.
* Uredaj odloZite u otpad u skladu s vazec¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, ukljuéujuéi one vezane za
bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

9.8 Upute za istovremenu upotrebu dvaju proizvoda u vodeéem kateteru (tehnika "sljubljivanja balona")

¢ 6 Fr(2mm) Kompatibilnost - bilo koja kombinacija sustava za uvodenje stenta RX za Onyx TruStar (2,00 mm do 4,00 mm)
i jednog balonskog katetera (Sprinter Legend RX promjera 1,25 mm do 3,50 mm, Euphora RX promjera 1,50 mm do
3,50 mmiliNC Euphora RX promjera 2,00 mm do 3,50 mm) moze se upotrebljavati istovremeno unutar vodeceg katetera
od 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).
Tehnika se moze primijeniti prema sljede¢im uputama:
1. Uvedite stent prema opisanim uputama (pogledaijte odjelj. 9.4).
2. Uvedite drugu zicu vodilicu i balonski kateter, dovedite ih do odredista, a zatim napusite balon.

3. Kako biste uklonili katetere, uklonite jedan kateter i povezanu Zicu vodilicu u potpunosti prije uklanjanja drugog katetera
i njegove povezane Zice vodilice.

10 Instrument za petlje
Instrument za petlju (s/. 2, stavka 2) upotrebljava se sa sustavima za uvodenje RX. Instrument za petlju omoguéuje
privrécivanje sustava za uvodenje RX na konfiguraciju zavojnice radi lakSeg rukovanja tijekom upotrebe.

1. lzvadite instrument za petlje iz dodatne kopce na drzacu.

2. Ako je potrebno, oblikujte sustav za uvodenje u jednu petlju ili dvije petlje.

3. Instrument za petlje postavite oko spiralnog proksimalnog kraja sustava za uvodenje.

11 Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom
Neklini¢ka ispitivanja pokazuju da je stent do ukupne duljine od 120 mm uvjetno siguran za magnetsku rezonanciju (MR
Conditional). Bolesnik s ovim proizvodom moze se bez opasnosti snimati magnetskom rezonancijom uz sljiedece uvjete:
* statiéno magnetsko polje samo od 1,5ili 3T
* maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 3000 gauss/cm (30 T/m) ili manje
* zabiljezena maksimalna snaga sustava magnetske rezonancije pri prosjec¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) tijela od
2,0 W/kg (normalni nacin rada)
Stent se ne smije odmah po implantaciji pomicati ni premjestati tijekom izlaganja snimanju magnetskom rezonancijom.

Ocekuje se da ¢e najveci porast temperature koji ¢e stent uzrokovati nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja pod prethodno
navedenim uvjetima snimanja biti manji od 4,3°C.
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U nekliniCkom ispitivanju, artefakt na slici koji je uzrokovao proizvod prosirio se otprilike 10 mm od stenta prilikom snimanja
spin echo pulsiraju¢om sekvencijom i sustavom za snimanje MR-om od 3 T. Artefakt ne zatamnijuje lumen proizvoda.

12 Iskljuc¢enje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog isklju¢enja
jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad
uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava, izriéitih i
podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, ukljucujuéi i d taloga sva podrazumij 1a jamstva o
mogucénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran bilo kojoj privatnoj ili
pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troSkove, izravne, slu¢ajne ili posljediéne Stete le zbog upotrebe,
pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili
nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi
na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se
tako ne smije tumacditi. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu
s vazecim zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova ovog Iskljuéenja jamstva te se sva prava i obaveze moraju
tumacditi i provoditi kao da ovo Iskljuenje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 A késziilék leirasa
A(z) Onyx TruStar zotarolimus-kibocsaté koronaria sztentrendszer (Onyx TruStar sztentrendszer) 4 alrendszerbdl all:

1. Resolute Onyx csupasz fém sztent — gyarilag felhelyezett, kobaltétvozet és platina-iridium 6tvozet alapu sztent

2. Bevezetérendszer — Onyx TruStar gyorsan cserélhet6 (Rapid Exchange — RX) bevezetérendszer (méretek: 2,0 -
4,0 mm); Resolute Onyx gyorsan cserélhet6 (Rapid Exchange — RX) bevezetérendszer (méretek: 4,5 és 5,0 mm)

3. Polimer rendszer

4. Zotarolimus — gyégyszer

A csomag tartalma: egy 6blitékandl és egy looper eszkdz. Lasd: 2. dbra.

1.1 Sztent

A sztent (1. dbra) kompozit anyagbol késziil: kobaltdtvozet és platina-iridium 6tvozet. A korondria sztentet egyetlen,
szinuszoid formaban meghajlitott, folyamatos lefutasu drétbdl alakitjak ki, amelyet lézer segitségével 6nmagara
visszaforrasztanak. A sztentek tébbféle hosszisagban és atmérében kaphatok.

1.2 A bevezet6rendszer

A bevezetdrendszer az RX bevezetdrendszerre gyarilag felhelyezett, ballonnal expandalhatd, intrakoronarias sztent. A
katéter hasznos hossza 140 cm. A bevezetérendszer 0,36 mm (0,014 in) maximalis kills6 atmérdju vezetédrotokkal és
1,42 mm (5 Fr/0,056 in) minimalis belsé atmersjli vezetékatéterekkel kompatibilis.

1.3 Polimer rendszer

A sztent egy csupasz fém sztentbdl all és alapbevonattal, valamint a zotarolimus nev(i gydgyszer és a BioLinx™*
polimerrendszer keverékébdl allé bevonattal van ellatva.

1.4 Gyégyszer — Zotarolimus

A zotarolimus gydégyszer szabadalmaztatott kémiai termék. A zotarolimus tetrazolt tartalmazé makrociklusos gyogyszer. A
zotarolimus feltételezett hatdsmechanizmusa, hogy a citoplazmaban talalhaté FKBP-12 fehérjéhez kotédik, és ebbdl
kifolydlag trimer komplexet képez az mTOR (eml6s rapamicin-célpont) protein-kinazzal, igy gatolja annak miikddését. Az
mTOR gatldsanak eredménye, hogy gatolt lesz az mRNS transzlacidjahoz és a sejtciklus szabalyozasahoz tarsuld
fehérjefoszforilacio. A zotarolimus aktiv gyégyszert tartalmazé sztent a koszortéren végzett beavatkozasok soran fellépé
resztendzisok eléfordulasanak csokkentésére szolgal. A sztent névleges gydgyszeradagja 1,6 pg zotarolimus a sztent
mm2-enkénti felliletén.

2 Rendeltetés

A sztent egy vagy tobb koszoruér belsé atmérdjének koszoruér-beavatkozasok mellett végzett javitasara, valamint a
resztendzis csokkentésére hasznalhatd. A sztent véglegesen belltetett eszkdzként valé hasznalatra szolgal.

2.1 Javallatok

A Onyx TruStar sztentrendszer perkutan transzluminalis koszoruér-angioplasztikara (PTCA) alkalmas, 2,0 mm - 5,0 mm
kozotti referenciaér-atmérével rendelkez betegek esetében vald hasznélatra szolgal. A sztent a betegek és 1ézidk alabbi
alcsoportjainak kezelésére javallott:

* Diabetes mellitus

* Tobbérbetegség

* Akut koszoruér-szindroma (ACS)
 Akut szivinfarktus (AMI)

* Instabil angina (UA)

* A bifurcatio 16zi6i

 Sztenten bellli tjabb szukilet (ISR)

* Teljes kronikus elzarédasok (CTO)

* Teljes elzarédasok (TO)

« Bal oldali fétorzs (LM)

* Kisméret(i ér (SV)

* Egy honapig tartd, kettés trombocitagatlé kezelés (DAPT)
a magas vérzési kockazatu (HBR) betegeknél, beleértve
azokat a betegeket is, akik nem tudjak toleralni a hosszutavu
DAPT-t

2.2 Ellenjavallatok

A sztent hasznalata ellenjavallott a kdvetkez6 esetekben vagy allapotoknal:

¢ Olyan betegek, akiknél tulérzékenység vagy allergia all fenn a kdvetkezok valamelyikével szemben: aszpirin; heparin;
klopidogrél; tiklopidin; mTOR-gatlé gydgyszerek, példaul zotarolimus (takrolimusz, szirolimusz, everolimusz) vagy mas
mTOR-gatl6 analégok vagy szarmazékok; polimerek; kobalt; krém; nikkel; molibdén, platina, iridium vagy
kontrasztanyag.

* Azon betegek esetében, akiknél ellenjavallt a trombocitagatlé vagy antikoagulacios terapia.

* Azon betegek esetében, akiknél Ugy itélték meg, hogy az angioplasztikai ballon teljes feltéltését vagy a sztent vagy a
sztentbevezetd rendszer megfeleld elhelyezését megakadalyozd 1éziéval rendelkeznek.

2.3 Betegek célpopulacidja

A Onyx TruStar sztentrendszer perkutan transzluminalis koszoruér-angioplasztikara (PTCA) alkalmas, 2,0 mm - 5,0 mm
kozétti referenciaér-atmérével rendelkez6 betegek esetében vald hasznélatra szolgal.

2.4 Rendeltetés szerinti felhasznalék
A sztentet kizarélag a megfeleld képzésben részesiilt orvosok ultethetik be.

Magyar

2.5 Klinikai el6nyok

A(z) Onyx TruStar sztentrendszert a koronaria erek perkutan transzluminalis koronaria angioplasztikajara hasznaljak a friss
és rekurralé (ismétl6dd) koronaria elzarodasok kezelésére a kdvetkezo klinikai elénydk elérése érdekében. Az elsédleges
klinikai elényok kozé tartoznak a kdvetkezok: az erek atjarhatosaganak fenntartasa a sztent belltetése utan és az elzarédas
ismételt jelentkezésének a csokkentése, ami mérsékli az ismételt revaszkularizaciot (a zotarolimus gyogyszer terapias
hatasa); a miokardidlis perfuzié javitasa, ami a kapcsol6dd anginas tiineteket is enyhiti. A Medtronic megbizasabdl végzett

Resolute Onyx klinikai vizsgalatok betegekre vonatkoz6, mérhet6 eredményei és szamszer(isitheté klinikai adatai itt

talalhatok: 1. tabldzat.

1. tablazat. Klinikai elényok

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Engedélyezés utani vizs-
2,00 mm galat Onyx ONE2
A betegekre vonatkozé (N=101 alany) (N=104 Ié- | (N=416 alany) (N=583 Ié- | (N=1003 alany) (N=1282
eredmények zid) zid) 16zi6)
Biztonsagi jellemz6k

A kezelt elvaltozasok revasz-
kularizacioja klinikai tiinetek
alapjan (TLR) 12 honap eltel-
tévelP

2,0% (2/101)

3,2% (13/412)

2,8% (28/988)

A kezelt erek revaszkulariza- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
cidjaaklinikaitinetek alapjan
(TVR) 12 honap elteltével®

Hatékonysagi jellemz6k
Lézi6 sikeres kezelésed 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
Eszkoz sikeres miikddése® 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2 Az adatok a vizsgalat Resolute Onyx karjat szemiéltetik.

b A kezelt elvaltozasok revaszkularizacéjat pozitiv funkcionalis iszkémiavizsgalathoz vagy az iszkémias tiinetek és a
kvantitativ koronaria-angiogréafias vizsgalat (QCA) altal meghatarozott minimalis angiogréafias lumenatméré-sziikiilethez
250% kototték, vagy revaszkularizaltak a kezelt elvaltozast, amennyiben angina vagy pozitiv funkcionalis vizsgalat nélkdil,
az atmérd szlikilete QCA-val meghatarozva 270% volt.

© A kezelt ér revaszkularizaciojat pozitiv funkcionalis iszkémiavizsgalathoz vagy iszkémias tiinetekhez és QCA-val
meghatarozott minimalis angiografias lumenatméré-szikilethez =50% kototték, vagy revaszkularizaltak a kezelt eret,
amennyiben angina vagy pozitiv funkcionalis vizsgalat nélkiil, az a&tméré sz(ikiilete QCA-val meghatarozva =270% volt .

d A barmely perkutdn moédszer alkalmazaséval a beavatkozés utan elért cél a QCA-val meghatérozott <30% maradvény
szlikiilet (vagy <20% vizudlis becslés alapjan) és a szivizominfarktus trombolizise (TIMI) soran az aramlas 3. fokozata
("flow 3").

¢ Kizarolag a kijelolt eszkdz hasznalataval elért cél a QCA-val meghatarozott <30% maradvany szikilet (vagy <20% vizudlis
becslés alapjan) és a szivizominfarktus trombolizise (TIMI) soran az aramlas 3. fokozata ("flow 3").

2.6 Biztonsag és klinikai kornyezetben nyuijtott teljesitmény

Az eszkoz tekintetében a biztonsagrol és a klinikai kornyezetben nyuijtott teljesitményrél sz6lé 6sszefoglalét (SSCP) az
alapvet6é UDI-DI 0763000B00006588B hasznalataval a kovetkezé helyen taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.7 Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A(z) Onyx TruStar sztentrendszer egy gyogyszerkibocsato, ballonnal tagithaté koronariasztent, amelyhez gyorsan cserélheté
(RX) bevezetérendszer tartozik. A sztent kitagitja az érlument a miokardidlis perfuzio javitasa érdekében, és merevitésként
mukaodik, amivel meggatolja a zsugorodast. A zotarolimus aktiv gydgyszert tartalmazo sztent a koszortéren végzett
beavatkozasok soran fellép6 resztenozisok eléfordulasanak csdkkentésére szolgal.

3 Figyelmeztetések és elSirasok

* Abeteg gydgyszernek és polimer rendszernek valo kitettségének mértéke egyenesen aranyos a belltetett sztentek
szamaval és hosszusagaval. A zotarolimusra vonatkozo farmakokinetikai klinikai adatok alapjan az egy betegbe
bedlltethetd sztentek maximalis szama legfeljebb 78 a legnagyobb dézissal rendelkezé sztent esetében (38 mm
sztenthosszlsag 3,50 mm vagy 4,00 mm névleges atmérével). Ez a maximalis szam a zotarolimus egészséges
betegekben medfigyelt, intravénas zotarolimus dézisokbdl eredd, relativ expoziciojan alapul, a sztentet kapott betegek
bedlltetés utani expozicidjaval 6sszehasonlitva. A névleges dozisokat lasd: 4. tabldzat.

* Fontos a betegek gondos megvalasztasa, mivel az eszkdz hasznalata a felsorolt (4. fejezet) komplikéaciok kockazataval
jar. A belltetés elétt fel kell mérni a betegre vonatkozé kockazat-haszon aranyt.

* A megfeleld antikoagulans, trombocitagatlé vagy koszoruér-tagito kezelés alkalmazasa kritikus fontossagu a
sztentbeliltetés sikeressége szempontjabol. Kérjik, olvassa el az orvostarsdalom altal megallapitott, aktualis
iranyelveket.

* A sztentet kizarélag a megfelelé képzésben részesiilt orvosok Ultethetik be.

* A sztenteket csak olyan kérhazakban szabad beiiltetni, amelyek lehetéséget kindlnak a koszortéren elvégzett bypass
mtétekre.

* A tovabbi szukulet kialakuldsa sziikségessé teheti a sztentet tartalmazd artériaszakasz ismételt tagitasat. Az
endotelializalt korondria sztentek tagitasat kovetd, hosszu tavi eredmény jelenleg ismeretien.

* Bar nem dllnak rendelkezésre specifikus klinikai adatok, az olyan gy6gyszerek, mint a takrolimusz, amelyek ugyanazon
akotéfehérjén (az FKBP-n) keresztiil hatnak, befolyasolhatjak a zotarolimus hatékonysagat. A zotarolimus a CYP3A4-en,
a human citokrom P450 enzimen keresztiil metabolizalodik. A CYP3A4 erds gatldszerei (példaul a ketokonazol) olyan
mértékben fokozhatjak a zotarolimusnak vald kitettséget, hogy szisztémas hatasok jelentkezhetnek, kiiléndsen akkor, ha



* halal

* aneurizma, alaneurizma vagy arteriovendzus fisztula (AVF)
* sztentdeformacio, -0sszeesés vagy -térés

* slirgdsségi mutét: periférias érmutét vagy koszoruérmiitét
« stroke vagy atmeneti agyi vérellatasi zavar (TIA)
 szivtamponad

* koszoruér-elzarédas, perforacio, repedés vagy disszekcio
* szivburokgyulladas

* embdlia (levegd, szévet, eszkdz vagy trombus miatti)

* trombdzis (akut, szubakut, késéi vagy nagyon késéi)

 a sztent elégtelen illeszkedése

* szivinfarktus (MI)

* a sztentelt artéria ismételt szlikllete

* aritmia

tobb sztent van beilltetve. Figyelembe kell venni a zotarolimusra valo szisztémas kitettség hatasat is, ha a beteg
egyidejlileg szisztémas immunszuppressziv kezelés alatt all.

A termekkel kapcsolatban nincsenek megfeleld, illetve jol kontrollalt vizsgalatok terhes nékre, szoptaté nékre,
gyermekkorl betegekre vagy gyermeket nemzeni kivand férfiakra vonatkozoélag. Allatokon zotarolimus intravénas (i.v.)
beadasa mellett végzett termékenységi kisérletek alapjan embrioletalitast is magaban foglalé embriotoxikus hatas all
fenn. A sztent hasznalata nem ajanlott gyermekvallalast tervezé, varandés vagy szoptaté nék esetében. Him
patkanyokon intravénasan beadott zotarolimusszal végzett vizsgalatok reverzibilis, dozisfliggé heretoxicitast mutattak ki.
Ha tébb sztentre van sziikség, akkor a sztentek anyaganak hasonlé dsszetétellinek kell lennilik. A korr6zié veszélye
megndhet, ha kilénféle anyagbol késziilt sztenteket egymassal érintkezve helyez be. A kobaltétvozetbdl késziilt sztent
(Medtronic Onyx sztentplatform) és rozsdamentes acélotvozetbdl késziilt sztent (Boston Scientific Liberte™*) in vitro
korrdziés tesztjeiben nyert adatok nem utalnak fokozott in vivo korr6ziés kockazatra.

A sztent és mas gydgyszerkibocsaté sztentek lehetséges kolcsdnhatasait nem vizsgaltak, és lehetéség szerint az ilyen
kombinaciok kerllenddk.

A vena saphena-graftok sztenttel torténd sztentelésnek biztonsagossagat és eredményességét még nem hataroztak
meg.

A beliltetés a sztentelt szakasztdl disztélis vagy proximalis érszakasz disszekcidjat okozhatja, és az ér akut
elzarédasahoz vezethet, amitovabbiintervenciét tehet sziikségessé, példaul CABG-t (koszortiér-bypassgraftot), tovabbi
ballonos tagitast vagy tovabbi sztentek behelyezését.

A sztentbehelyezés karosan befolyasolhatja az oldalagak atjarhatosagat.

Tilos a sztent barmilyen kdzvetlen kezelése (példaul a sztent csavarasa), illetve a sztent folyadékkal val6 érintkezése az
elékészités és a behelyezés el6tt, mert ezek a bevonat kdrosodasahoz vagy a gyogyszer idé el6tti leoldédasahoz
vezethetnek.

Ne tegye ki a sztentrendszert szerves oldoszer (példaul alkohol) vagy tisztitoszer hatasanak, és ne is torélje le ilyennel.
Ne hajlitsa tul, és ne térje meg a csératétet. Ha a bevezetérendszer szara vagy csératéte meghajlik vagy megtorik, ne
prébalja meg azokat kiegyenesiteni. A megtért fém szar kiegyenesitésével eltdrheti a szarat.

Ne vegye ki a sztentet a sztentbevezetd rendszerbdl, mert ez karosithatja a sztentet, illetve a polimer rendszert, és
sztentemboliahoz vezethet. A sztent kivitelezése nem teszi lehetévé, hogy mas bevezetéeszkozre illesszék.

Amikor Ujonnan nyitja ki a sztentet, kérlltekintéen jarjon el, amikor a sztentet intravaszkularis ultrahangkatéterrel (IVUS),
koronaérben hasznalandé vezetédréttal, ballonkatéterrel vagy barmely més eszkdzzel keresztezi. Az Gjonnan kinyitott
sztent keresztezése megakaszthatja a szent elhelyezését vagy illesztését, illetve megsértheti a sztent bevonatat vagy
geometrigjat.

Az RX bevezetérendszer nem hasznalhaté egyitt semmilyen mas sztenttel, és nem hasznalhaté utétagitasra.

Az eléirt trombocitagatld gydgyszerek adagolasanak idd elétti abbahagyasa névelheti a trombdzis, a szivinfarktus vagy
a halal kockazatat.

Haaz eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset térténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatésag vagy
a szabdlyozé testilet felé.

A bevezet6rendszer és alkotdrészei a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eldirasoknak — ideértve a
biolégiailag veszélyes hulladékokra, mikrobas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6z6 anyagokra vonatkozd
eljarasokat is — megfelel6en artalmatlanitandék.

Ez az eszkdz veszélyes anyagot tartalmaz. A kobalt (CAS-szam: 7440-48-4) besorolasa szerint 1A. vagy 1B. kategdriaju
rakkeltd, mutagén vagy reprotoxikus (CMR), illetve hormonrendszert karosité (ED) anyag, amely 0,1%-nal nagyobb
tdmegszazalékban van jelen.

4 Lehetséges szovédmények

A koszoruér-sztentelé eszk6zok, éren bellili ultrahang vagy perkutan koszoruér-beavatkozas hasznalataval 6sszefliggd
lehetséges szévédmények a kovetkezok:

« transzflziot igényld vérzés

* sokk vagy tlidé6déma

* koszoruérgores

* hirtelen érelzarédas

« alacsony vagy magas vérnyomas

« allergias reakcio (a kontrasztanyagra, a trombocitagatlé
kezelésre, a sztentrendszer anyagara, az altala alkalmazott
gyogyszerre vagy a polimer bevonatra)

* periférias ischaemia vagy perifériasideg-sériilés

o fertézés vagy laz

« instabil angina

« fajdalom, véromleny vagy vérzés a bevezetési helyen

* ballonrepedés

* a sztent elvandorlasa

* a sztent sikertelen bevezetése

* a sztent rossz helyre t6rténé beiltetése

Az el6z6ekben ismertetett komplikéaciok el6fordulasa szivinfarktushoz, stirgdsségi bypass mitéthez vagy halélhoz vezethet.

A komplikaciok esetlegesen szlikségessé tehetik az ismételt vaszkularizaciot vagy perkutan koszoruér-beavatkozast. A

zotarolimus hasznalataval kapcsolatban tébbek kozétt a kdvetkezd tovabbi mellékhatasok és komplikaciok léphetnek fel:

* anémia * szaraz bor « fertézés
o sz4j korlli fonakérzés « fejfajas « fajdalom (hasi vagy izlleti)
* hasmenés * vérvizelés e kilités
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A BioLinx™* polimerrel kapcsolatos mellékhatasok és komplikaciok megegyeznek egyéb sztentbevonatokkal dsszefliggd
mellékhatasokkal és komplikaciokkal, és tobbek kozott az alabbi allapotok lehetnek:

* A sztentbeliltetés helyén kialakulé gyulladas
* A sztentelt artéria ismételt sz(ikilete
¢ Allergias reakciok

5 A kezelés egyénre szabasa

A(z) Onyx TruStar sztentrendszer hasznalata el6tt a leirt (4. fejezet és 2.5. szakasz) kockazatokat és elényoket koriiltekintéen
fontoldra kell venni minden egyes beteg esetében. A beteg kivalasztasa soran tobbek kdzétt figyelembe kell venni a hosszu
tavu véralvadasgatlas kockazatat. A sztentelés dltalaban kertilendd olyan betegek esetében, akiknél fokozott a vérzés
kockazata (példaul az utébbi idében aktiv gyomorhurut vagy peptikus fekélybetegség esetén. Lasd: 2.2. szakasz).
Valamennyi sztent méretét ugy kell megvalasztani, hogy az megfeleléen illeszkedjen a beteg koszoruerének egyéni
anatémidjahoz. Az eszkdz megfeleld (atméré és hosszlsag szempontjabol vald) méretezése az orvos feleléssége.

Ellendrizni kell a perkutan koszoruér-beavatkozas kezdeti eredményeit rontd, vagy a siirgésségi bypass mtét
szilkségességének kockazatat fokozd tarsbetegségeket.

Bar a szakorvosnak az Eurépai Kardiolégiai Tarsasag (ESC), vagy az American College of Cardiology (ACC), az American
Heart Association (AHA) vagy a Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI) vonatkozé irdnyelveit kell
betartania a perkutan koszoruér-beavatkozas soran, azoknal a betegeknél, akik a DAPT gyogyszer szedését a sztent
beilltetése utan egy hénappal vagy késébb megszakitjak, vagy abbahagyjak, a sztent trombozisanak rizikdja alacsony és
nem mutatott névekedést. A magas vérzési kockazatu (HBR) betegeknél, vagy azoknal, akik nem tudjak toleralni a hosszu
tavu DAPT-t, az orvos vélaszthatja az egy hdnapos kettés trombocitagatld kezelést. Ez a kettés trombocitagatlo kezelés a
randomizalt, egyszeresen vak Onyx ONE globalis randomizalt klinikai vizsgalaton (Onyx ONE RCT) alapul. Az Onyx ONE
RCT bebizonyitotta, hogy a Resolute Onyx sztent biztonsagos és hatasos a komplex HBR betegeknél, akik egy hénapos
DAPT-t kapnak. Ezenkivil a Resolute Onyx sztent alacsony eseménygyakorisagot mutatott referenciaadatokra vonatkozé
elemzésben a DAPT abbahagyasa utan.

6 Betegtajékoztatas

A helyi jogszabalyi eléirasokkal 6sszhangban a kezeléorvosok tanulmanyozzak a hasznalati utmutatét, és a megfeleld
informéciokat osszak meg a beteggel. Az implantatumazonosité betegkartya, amely tartalmazza a beliltetett eszkdz
azonosit6 adatait, az eszkdz csomagjaban talalhatd. Az eszkdz belltetése utan toltse ki az implantadtumazonosité
betegkartyat, és hazabocsatas elétt adja at a betegnek.

A kezel6orvosoknak a kdvetkezd utasitasokat kell megbeszélnilik betegeikkel:

¢ Mindig tartsa maganal az implantatumazonosité betegkartyat.

* Az eszkdzre vonatkozé tovabbi tudnivaldkkal kapcsolatban az implantatumazonosité betegkartyan feltlintetett
weboldalon tajékozédhat.
Megjegyzés: Ha a beteg nem tudja elérni a weboldalt, akkor a kezeléorvosnak kell tajékoztatnia a weboldalon talalhatd
informaciokrol.

* Barmely beavatkozas megkezdése el6tt, minden esetben tajékoztassa az egészséguigyi személyzetet, hogy bedlltetett
eszkozzel rendelkezik.

* Keresse fel kezel6orvosat, ha barmilyen szokatlan, Uj vagy megvaltozott tiinetet észlel.

7 Kiszerelés

Az eszkdz csomagja egy darab, szokvanyos sztentbevezetd rendszerre elére felszerelt koronaria sztentet tartalmaz. A looper
eszkoz és az oblitékantil (2. bra, 2-es és 3-as elem) része a csomagnak. Ezek az alkotéelemek a Onyx TruStar
sztentrendszert tartalmazo hurkon Iévé kapocshoz vannak régzitve. Nem Ujrasterilizalhaté. Az eszkozt EtO gaz diffuzidjaval
sterilizaltak.

Az eszkoz szallitaskor steril és nem pirogén, zart, sérlilésmentes csomagolasban van. A csomagon feltlintetett lejarati idé
elétt hasznalja fel. Ha a kiilsé vagy a steril csomagolason feltiintetett barmilyen informécio letépédott vagy karosodott, ne
hasznalja az eszkdzt, hanem értesitse a Medtronic vallalatot a késziilék kicserélése érdekében. Ha jelen utmutaté barmely
része olvashatatlan, Iépjen kapcsolatba a Medtronic vallalattal, és kérjen masik Utmutatoét.

Ez az eszkdz egyszeri hasznalatra vald. Ezt az eszkozt arra tervezték, hogy érintkezésbe Iépjen a test szoveteivel. Tilos
Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni és ujrasterilizalni. Az Ujrafeldolgozas ronthatja ezen eszkoz szerkezeti épségét. Ezen eszkéz
Ujrafelnasznalasa a beteg szennyezédés miatt bekdvetkezé megfertézédésének esetleges kockazatat hordozza magaban.
Az eszkdz ilyen szennyezédése a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Tarolas: Eredeti csomagolasban tarolandé. Tarolja 15°C és 30°C kozotti hdmérsékleten.

A csomagolasban talalhaté zart tasak 2 kis zacskot tartalmaz (oxigénmegkoté a csomagolasban talalhaté oxigén
eltavolitasara és szaritd a nedvesség eltavolitasara).

Megjegyzés: Ezt a zacskét nem szabad kinyitni, mivel a belsé feliilete nem steril.

8 Az eszkoz miiszaki adatai és anyagai

2. tablazat. Miiszaki adatok

Leiras

Sztent atmérdje

A sztent hossza

Az eszkdzzel hasznalhaté vezetédrotok
Vezetokatéter-kompatibilitas

Névleges gydgyszeradag

Eszkozméret

2,00 mm - 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

0,36 mm (0,014 in) legnagyobb kiilsé atméré

1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in) minimalis belsé atméré
1,6 pg /mm 2 sztentfelilet?

Magyar



2. tablazat. Miiszaki adatok (folytatas)
Leiras

Névleges nyomas®

Névleges repedési nyomas

Eszk6zméret

12 atm minden atmérénél

18 atm 2,00 és 4,00 mm koz6tt

16 atm 4,50 és 5,00 mm kozott

2 Az érték azon anyagmennyiségek tartomanyat mutatja, amelyek jelen lehetnek. A specifikus mennyiség a betiltetett sztent
méretétol fligg.

b A feltéltési nyomasra vonatkozé ajénlasokkal kapcsolatban tajékozddjon a termékdokumentacioban.

3. tablazat. Anyagok és dsszetevok, amelyekkel a beteg érintkezhet egyetlen sztent esetén

Leiras Miiszaki adatok (tdmeg)
Kobaltétvozeta:? 6,4-40,4 mg'
Platina-iridium 6tvézet® 1,8-11,5 mgf
Parilén C alapu alapbevonat 56-348 pg'
Zotarolimus és BioLinx™*d bevonat® 150-933 pg'

2 ASTM F562 szabvanynak megfelelé kobaltétvozet. A kobalt besorolasa szerint CMR anyag. Lasd: 3. fejezet.
b Nikkelt tartalmaz, amely anyagrol ismert, hogy szenzitizaciot vagy allergids reakciot okozhat.
©90% platina — 10% iridium 6tvozet, megfelel az ASTM B684 eléirasnak

d A Medtronic szabadalmazott C10, C19 6sszetevéi és PVP (polivinil-pirrolidon) keveréke. Az aranyok a kdvetkezék: 10%
PVP, 27% C10 és 63% C19

© Gyogyszerbevonat: 35% zotarolimus gyogyszer és 65% BioLinx™*
f Az értékek az esetlegesen jelen évé anyagok mennyiségi tartomanyat jelzik. A specifikus mennyiség a beliltetett sztent
méretétél figg
4. tablazat. Az egyes névleges sztentmérethez tartozé névleges gydgyszeradag
Zotarolimus (pg)

Hosszusag (mm)
Atméré (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Hasznalati utasitas

A vezetOkatéter és a vezetddrot elokészitését a gyarto eléirasai szerint kell elvégezni. A sztent 0,36 mm (0,014 in) méreti
vezetddrotokkal kompatibilis. A vezetSkatéter kompatibilitdsaval kapcsolatos részletes tudnivalok a termék cimkéjén
talalhatok, vagy lasd: 9.1. szakasz.

9.1 Sziikséges anyagok
Ennek az eszkdznek a hasznalatahoz a kdvetkez6 anyagok sziikségesek:
* 1,42 mm (5 Fr/ 0,056 in) legkisebb belsé atmérdvel rendelkezé vezetokatéter
e 20 cm®-es fecskendé
* Heparinos normal fiziolégias séoldat
¢ 0,36 mm (0,014 in) legnagyobb kiils6 atméroéji vezetédrot
* Forgathatd vérzésgatlo szelep
* Kontrasztanyag és heparinos normal fiziolégias séoldat 1:1 aranyu higitasa
¢ Feltdltéeszkodz
¢ Forgatéeszkdz
¢ Haromallasu zarécsap

9.2 A sztent méretének kivalasztasa

A sikeres sztenteléshez fontos a sztent méretének gondos kivalasztasa. Altalanossagban a sztent méretét tigy kell
megvalasztani, hogy megfeleljen a referenciaér atméréjének. Inkabb enyhén tulméretezett sztentet kell valasztani, mint
alulméretezettet. Ugyeljen arra, hogy a sztentteriilet elég hosszu legyen a 16zi6 teljes lefedéséhez, és 23 mm-rel hosszabb
legyen a 1ézi6 hosszanal.

Afeltoltott ballon atméréje kissé nagyobb, mint a cimkén feltlintetett sztentatmérd, ezzel lehetévé téve a sztent kitdgulas utani
zsugorodasat.
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9.3 A bevezetSrendszer el6készitése

. Vegye ki a sztentbevezeté rendszert a csomagolasbol. Gondosan lgyeljen ra, hogy ne érjen hozza a sztenthez, illetve
semmiképpen ne mozditsa ki a ballonon elfoglalt helyzetébdl. Ez kiiléndsen fontos a katéter csomagolasbol térténd
kivétele, a vezet6droton valo elhelyezése és a forgathatd vérzésgatld szelepen, illetve a vezetdkatéter csatlakozéjan
torténd atvezetése kozben.

2. Ovatosan cstisztassa le a sztentrél a védhiivelyt tigy, hogy hiivelykujjaval és mutatéujjaval erésen megfogja a hiively
disztalis végét, és finoman lehlizza. Ne érintse meg a hiively sztent feletti vagy attél proximalis részét. A véddhiively
eltavolitasakor egyidejlleg a mandrin eltavolitasara is sor kerdil. Vizsgalja meg a sztentet és gy6z4djon meg réla, hogy
nincs-e rajta sériilés vagy hogy nem mozdult-e ki a ballonon elfoglalt eredeti helyzetébél. Ne haszndlja fel a sztentet, ha
elmozdult vagy megsériilt.

3. Oblitse 4t a ballonkatéter vezetédrétjanak lumenét heparinos fizioldgids séoldattal.

a. Vegye ki az 6blit6 kandlt (2. dbra, 3-as elem) az alkotorészt rogzité kapocsbol, majd anélkil, hogy levenné a
feddjét, csatlakoztassa kdzvetlenil a fecskendére.

b. Vegye le az 6blité kanil fed6jét.

c. Vezesse be az 6blité kaniilt a vezetédrot bevezetési nyilasaba (cserecsatlakozo).

d. Nyomja a fecskendét a vezet6drot lumenének oblitéséhez, amig a ballonkatéter disztalis csticsan folyadék nem
jelenik meg.

e. Tavolitsa el az 6blit6 kanilt a vezetédrot bevezetési nyilasabdl (cserecsatlakozd).

4. Készitse el6 a ballon lumenét kontrasztanyag és fiziologias séoldat 50-50%-0s keverékével, az alabbiak szerint:

* Ne probalja a ballon lumenét elézetes feltdltési technikaval Iégteleniteni.
* Ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznemt anyagot a ballon feltéltésére!
* Az elokészitési lépések megkezdése el6tt ne fejtsen ki szivoerdt a feltdltd készilékkel.
a. Egy 20 cm?-es (ml), 5 cm?® (ml) kontrasztanyag-fizioldgias sooldat keveréket tartalmazo fecskendd hasznalataval
fejtsen ki szivoerét 20-30 masodpercen at, ezzel lehetévé téve alevegd tavozasat a ballonbdl. Ha azt észleli, hogy
tulzott mennyiségu levegd kertl a fecskenddbe, vagy a ballonbdl nem jut ki levegd, akkor az a sztentbevezetd
rendszer sériilésére utalhat.
Ne hajlitsa a sztent bevezetérendszerét, mikdzben szivéerét fejt ki a fecskendé segitségével.
Ne hasznalja a sztentbevezetd rendszert, ha sériilésre utald jelet észlel rajta.
. Lassan engedije fel a nyomast, ezzel lehet6vé téve, hogy a vakuum keveréket szivjon be a ballon lumenébe.
A ballon el6készitése utan és a sztent bevezetése el6tt ne alkalmazzon negativ nyomast a feltéltéeszkozzel.
c. Valassza le a fecskend6t, és kdzben hagyja meg a folyadékfelszint a ballon lumenének csatlakozasan.
d. Aszokasos modon készitse el6 az indeflatort, és tavolitson el minden levegét a fecskendébdl és a csévezetékbdl.
e. Afeltdltéeszkdzt kozvetlenil a ballon lumenéhez csatlakoztassa. Alkalmazza a ,meniszkusz a meniszkuszhoz”
technikat annak biztositasara, hogy ne maradjanak levegébuborékok a csatlakozasnal. Hagyja légkori
nyomason.
5. Szemrevételezéssel vizsgdlja meg a sztentbevezetd rendszert annak ellenérzésére, hogy a sztent a proximalis és
disztalis ballonjeldlések kozotti terlileten helyezkedik-e el.

o

Letorléséhez ne hasznaljon gézlapokat, mivel a szalak elszakithatjak a sztentet.

9.4 Bevezetési eljaras

1. Készitse el a vaszkularis behatolasi helyet a hagyomanyos perkutan koszoruér-beavatkozasi gyakorlat szerint.

2. Alézi6 egyes esetekben egy megfelelé méreti ballonnal elétagithatd, am ezen dontést a beteg és a 1€zi6 jellemzdinek
mérlegelésére kell alapozni. llyen esetekben a sztent a&tmérdjénél 0,5 mm-rel kisebb atmérdjd, a céllézié hosszaval
azonos vagy annal rovidebb hosszusagu ballont hasznaljon a 1ézi6 elétagitasahoz. Az elétagitdshoz hasznalt ballon
hosszanak révidebbnek kell lennie a beliltetendé sztent hosszanal.

3. Tartsonfenntermészetes nyomastafeltdltéeszkdzben. A sztent kdnnyebb bevezetése érdekében nyissa ki a forgathatd
vérzésgatlo szelepet. Ugyeljen arra, hogy a forgathat6 vérzésgatlé szelep nyilasa a sztent attolasa kozben kelléen nagy
és teljesen nyitott allapott legyen. Ha ellenallas észlelhetd, akkor ne erdltesse az atjuttatast. Az ellenallas a sztent vagy
a sztentbevezeté-rendszer hibajara utalhat.

4. A vezetédrot mentén, szokvanyos angioplasztikai eljarasok hasznalataval juttassa fel a sztentbevezetd rendszert a
nagy nyilasu, forgathat6 vérzésgatlé szelepen keresztiil.

5. Ovatosan tolja elére a sztentbevezetd rendszert a vezetokatéter csatlakozojaba.

A sztentbevezetd rendszer most mar eléretolhaté a vezetbkatéteren keresztiil.
6. Gy6z6djon meg a katéter stabilitasarol, miel6tt a sztentbevezetd rendszert a koszoruérbe juttatja.
7. Szoritsa meg megfeleléen a forgathaté vérzésgatld szelepet. A sztent ekkor kinyitasra kész.

9.5 A sztent kinyitasa

1. A sztent kivalasztasa el6tt hatarozza meg a referenciaér atmérdjét (lasd: 9.2. szakasz).

2. A ballon koszoruérbe juttatasa el6tt biztositsa a vezetSkatéter stabilitasat.
Ha a vezetdkatéter kimozdul a kezdeti helyzetébdl, akkor kertilje a vezetdkatéter sztent folott torténd hizasat vagy
tolasat. Ha ezt a mliveletet mar befejezte, akkor a vezetékatéter disztalis vége karosithatja a sztentet. Ha a
sztentbevezetd rendszer nem juttathaté konnyedén el6re, akkor ne eréltesse. Ha a sztent vezetékatéter altal biztositott
megfeleld tdmasztas mellett sem juttathaté elére, akkor megfontolandé a proximalis elzarédast okozo plakk kitagitasa.

3. Kozvetlen rontgenatvilagitas mellett vezesse a bevezetérendszert a vezetddrét f6l6tt a céllézidhoz. A ballonon lévé
proximalis és disztalis sugarfogo jelolések referenciapontként valé hasznélataval helyezze el a sztentet a lézién
keresztll. Az optimalis behelyezéshez a sztentnek = 3 mm-rel hosszabbnak kell lennie a léziénal, és teljesen le kell
fednie a sztentelni kivant terliletet.



A sztent kinyitasat nem szabad elvégezni, ha nem megfelelé az ér sz(kiilt szakaszan belili helyzete. Ha a sztent
helyzete nem optimalis, akkor azt at kell helyezni vagy ki kell venni. (Lasd: 9.7. szakasz.)

4. A sztent kitagitasat megel6zéen alkalmazzon nagy felbontasu rontgenatvilagitast, és a sztent kérvonala segitségével
ellendrizze, hogy a sztent a behelyezés alatt nem sériilt-e meg vagy nem tolédott-e el.

5. A sztent kitagitasahoz téltse fel a ballont a névleges nyomasara. A megfelel felt6ltési nyomassal kapcsolatban lasd a
megfeleléségi tablazatot. A teljes kitagulashoz 15-30 masodperc feltdltési idd ajanlott. A feltdltés alatt figyelni kell a
ballon nyomasat.

Ne lépje tul a megfelel6ségi tablazatban feltiintetett névleges repedési nyomast. A megfeleléségi tablazatban
megjeloltnél magasabb nyomastartomany alkalmazasa a ballon szétrepedéséhez vagy a sztent esetleges
intimaséruléssel vagy érkarosodassal jard tulméretezéséhez vezethet.

A sztent kinyitasa kozben réntgenatvilagitassal valo ellendrzés sziikséges annak érdekében, hogy a proximalis és
disztalis nativ koszortér-atmérékhdz viszonyitva optimalisan megitélheté legyen a sztent atméréje. Az optimalis
kitagulashoz és a megfelelé méretezéshez szilkséges, hogy a sztent teljes mértékben érintkezzen az artéria falaval. A
feltéltétt ballon atméréje kissé nagyobb, mint a cimkén feltlintetett beliltetettsztent-atmérg; figyelembe véve a sztent
zsugorodasat a kitdgulasa és a ballon leengedése utan.

A nem megfelel6 kitdgulas miatt a sztent elvandorolhat.

A sztent tulméretezése és az ajanlottnal nagyobb feltéltési nyomasok alkalmazasa érdisszekciét okozhat. Javasolt,
hogy a kivalasztott sztent mérete legyen az ér atméréjéhez hasonlo, és hogy a sztent kinyitdsahoz a javasolt
sztentfeltdltési nyomasokat alkalmazza.

Ha a céllézio sztentelése nem teljes, akkor az elvaltozas megfelelé kezeléséhez sziikség szerint alkalmazzon tovabbi
sztenteket. Ha tovabbi sztentek sziikségesek, elséként a disztalis [éziot kell sztentelni, a proximalis |éziét csak ezt
kovetden. Ha ilyen sorrendben végzi el a sztentelést, akkor nem kell sztentbevezetd rendszerrel athaladni a proximalis
sztenten, és igy kisebb a proximalis sztent elmozdulasanak a kockazata.

6. Szivéerd alkalmazéasaval eressze le a ballont; hagyjon elegendé idét (20-30 masodpercet) a ballon teljes
leeresztéséhez. Hosszabb sztenteknél tébb idébe telhet a sztent leengedése.

A ballon leengedését meg kell erdsiteni a ballonon beliili kontraszt hianyaval.

7. A ballon sztentbdl térténé finom eltavolitasa érdekében igen lassan hizza ki a ballont a sztentbdl, és ekbzben fejtsen
ki ra szivoer6t, és tegye lehetévé a szivizom mozgasat. Ha barmiféle ellenallast érez a ballon sztentbdl torténd
eltavolitasa kozben, akkor dllitsa a leengedd szelepet semleges nyomasra, és finoman tavolitsa el a ballont. Tartsa
helyben a vezetdkatétert, hogy megakadalyozza az érbe torténd behtizasat.

9.6 A sztentelt szakaszok tovabbi tagitasa

Ha a kinyitott sztent mérete nem felel meg az ér atméréjének, akkor egy nagyobb mérett ballon hasznalhatd a sztent tovabbi,
optimalis méretre torténd tagitasahoz. Ha a kezdeti angiografias eredmények még nem megfeleléek, akkor a sztent tovabb
tagithaté egy alacsony profili, nagy nyomasu, rugalmatlan ballonkatéterrel. Ha szlikséges, akkor a sztentelt szakaszon
Svatosan ismét atjuttathatunk egy el6retolt vezetédrotot, igy elkeriilve a sztent kimozdulasat. Mindent meg kell tenni annak
érdekében, hogy a sztent biztosan ne legyen elégtelenl kitagitott allapotban.

A sztent névleges atméréje (mm) A sztent legnagyobb bels6 atmérdje (mm)
2,00; 2,25 és 2,50 3,50
2,75 és 3,00 4,00
3,50 és 4,00 5,00
4,50 és 5,00 6,00

9.7 Ki nem tagitott sztent eltavolitasa

A fenti Iépések be nem tartasa, vagy a sztentbevezetd rendszerre kifejtett tulzott eré alkalmazasa a sztent vagy a
sztentbevezeté rendszer elemeinek, példaul a ballonnak az elvesztését vagy karosodasat okozhatja.

¢ Haa sztentrendszert a kinyitasa el6tt el kell tavolitani, akkor gy6z6djon meg rola, hogy a vezetdkatéter egy tengelyben
all-e a sztentrendszerrel, majd dvatosan huzza vissza a sztentrendszert a vezetdkatéterbe.

* Ha szokatlan ellendllast észlel a sztent vezetdkatéter iranyaba torténd visszahizasa kdézben, akkor a sztentbevezetd
rendszert és a vezetdkatétert egy egységként kell eltavolitani. Ezt rontgenatvilagitassal torténé kdzvetlen ellendrzés
mellett kell elvégezni.

* A vezetékatétert és a sztentbevezetd rendszert dvatosan, egy egységként kell eltavolitani a koszoruérbél. A

sztentbevezeté rendszer és a vezetSkatéter egy egységként vald eltavolitasakor:

— Ne huzza vissza a sztentbevezetd rendszert a vezetékatéterbe.

- Rogzitse a vezetddrot helyzetét a lézidban, és dvatosan hizza vissza a sztentbevezeté rendszert, amig a
sztentbevezeté rendszer ballonjan Iévé proximalis jeldlés a vezetkatéter disztalis végével egy vonalba nem keril.

— Avrendszert hizza vissza a leszall6 aortaba az artérias hively felé. Amint a vezetokatéter disztalis vége belép az
artérias hlvelybe, a katéter kiegyenesedik, ezaltal a sztentbevezetd rendszer biztonsagosan visszahtzhaté a
vezetbkatéterbe, és ezutan a sztentbevezetd rendszer és a vezet6katéter visszahlzhaté az artérias hivelybél.

Az eltavolitas utan vizsgalja meg a sztentbevezetd rendszert, és ellendrizze, hogy a sztent a sztentbevezetd rendszerben

van.

¢ Az eszkdz a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi el6irasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6z6 anyagokra vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen
artalmatlanitando.

9.8 Két eszkdznek a vezetSkatéterben térténd egyidejii alkalmazasara vonatkozé utasitasok (6sszeéré
ballon technika)

* 6 Fr (2 mm) Kompatibilitds — Egy Onyx TruStar RX sztentbevezeté rendszernek (2,00 mm — 4,00 mm) és egy
ballonkatéternek (Sprinter Legend RX 1,25 mm — 3,50 mm atmérd, Euphora RX 1,50 mm — 3,50 mm atméré vagy NC
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Euphora RX 2,00 mm - 3,50 mm &tméré) barmely kombinacidja hasznalhaté egyszerre a 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm
(0,070 in) méretu vezetdkatéteren beliil.
A technika a kdvetkezd utasitasok szerint végezhet6 el:
1. A megadott utasitasok szerint helyezze be a sztentet (lasd: 9.4. szakasz).
2. Helyezzen be egy masodik vezetddrétot és egy ballonkatétert; vezesse a célteriiletig, és fujja fel a ballont.

3. A katéterek eltavolitasanak mddja: miel6tt eltavolitand a masodik katétert és az ahhoz csatlakozé vezetédrotot, teljes
mértékben tavolitsa el az elsé katétert és az ahhoz csatlakozo vezetédroétot.

10 Looper eszkoz

Alooper eszkéz (2. dbra, 2-es elem) az RX bevezetd rendszerrel hasznalatos. A looper eszkoz segitségével az RX
bevezetdrendszereket feltekert helyzetben tarthatja a beavatkozas soran, ami megkdénnyiti annak kezelését.

1. Vegye ki a looper eszkézt a tekercsen levé kapocsbol.
2. Amikor sziikséges, tekerje az bevezetSrendszert egyszeres vagy kétszeres hurokba.
3. Akassza a looper eszkdzt a bevezetérendszer feltekert proximalis végére.

11 Az MRI-vizsgalatokra vonatkozé biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a sztent feltételesen MR-kompatibilis egyszeres vagy atfed6 szakaszokra 120 mm
hosszusagig. Az ilyen eszkdzzel €16 betegek biztonsagosan alavethetdk a vizsgalatnak az alabbi feltételeknek megfeleld
MRI-vizsgalati rendszer alkalmazasa mellett:

e csak 1,5 és 3 T er6sségli sztatikus magneses mezé
* legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) térbeli gradiensmezé

* legfeljebb 2,0 W/kg értéku, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus abszorpcids rata
(SAR) (normal izemmad)

Ugyeljen arra, hogy a kdzvetleniil beliltetés utan végzett MR-vizsgalat soran a sztent ne mozogjon vagy vandoroljon el.

A fentiekben meghatdrozott vizsgalati kortilmények kézott a sztent hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos
vizsgalatot kdvetden legfeljebb 4,3°C.

Nem klinikai vizsgalatok szerint az eszkdz altal okozott mitermék a sztenttdl koriilbelil 10 mm-re Iép fel spin echo
impulzusszekvenciak és 3 teslas MRI-rendszer alkalmazasakor. A miitermék miatt az eszkdz lumene nem mosodik el.

12 Szavatossagi nyilatkozat

A termék cimkeéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak, és jelen szavatossagi
nyilatkozat szerves részének tekintendék. Bar a termék gyartasa gondosan ellen6rzétt kériilmények kdzott
tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a terméket milyen koriilmények k6zott hasznaljak fel.
A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemidi kifeji t vagy h & nem vallal,
lobbek kozott arra sem, hogy a termek forgalomképes, és egy adott célra megfelel A Medtronic semmilyen

ter vagy jogi élynek nem felel a termék haszr bél, miiké égébdl vagy hibas
miikodésébdl eredd orvosi koltségért, sem kozvetlen, véletlen vagy kovetkezmenyes karert legyen a karigény
alapja akar szavatossag, akar szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas, akar valaml egyéb dolog. Senki sem
a a termékkel

blagos feleld:

jogosult kételezni a Medtronic véllalatot semmilyen nyilatkozattételre vagy )SSag
kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kotelezé hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe
keruini, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését
illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi
nyilatkozat fennmaradd részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartando be, mintha a jelen
szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Descrizione del dispositivo
Il sistema di stent coronarico a rilascio di zotarolimus Onyx TruStar (sistema di stent Onyx TruStar) & costituito da
4 sottosistemi:
1. Stent metallico non rivestito Resolute Onyx: un dispositivo premontato in lega di cobalto e in lega di platino-iridio

2. Sistemadirilascio: sistema di rilascio a scambio rapido (RX) Onyx TruStar (dimensioni: 2,0-4,0 mm); sistema di rilascio
RX Resolute Onyx (dimensioni: 4,5 e 5,0 mm)

3. Sistema polimerico
4. Zotarolimus (farmaco)

Nella confezione sono inclusi una cannula per irrigazione e un dispositivo looper. Vedere la Figura 2.

1.1 Stent

Lo stent (Figura 1) é realizzato in un materiale composito in lega di cobalto e lega di platino-iridio. Lo stent coronarico & formato
da un unico filo, sagomato secondo un disegno sinusoidale continuo e fuso su se stesso tramite laser. Il dispositivo &
disponibile in lunghezze e diametri diversi.

1.2 Sistema di rilascio
Il sistema di rilascio € composto da uno stent intracoronarico espansibile mediante palloncino, premontato sul sistema di

rilascio RX. La lunghezza utile effettiva del catetere & di 140 cm. Il sistema di rilascio € compatibile con fili guida del diametro
esterno massimo di 0,36 mm (0,014 in) e cateteri guida del diametro interno minimo di 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Sistema polimerico

Lo stent € composto da uno stent metallico dotato di un rivestimento a duplice strato, costituito dalla combinazione fra il
sistema polimerico BioLinx™* e il farmaco zotarolimus.

1.4 Zotarolimus (farmaco)

Zotarolimus € un’entita chimica brevettata. Zotarolimus € un farmaco tetrazolico a struttura macrociclica. Il suo presunto
meccanismo d’azione si basa sul legame con la proteina citoplasmatica FKBP-12 e la conseguente formazione di un
complesso trimerico con la proteinchinasi mTOR (mammalian Target Of Rapamycin), inibendone I'attivita. Linibizione della
mTOR provoca a sua volta I'inibizione dei processi di fosforilazione proteica associati alla traslazione del’mRNA e al controllo
delciclo cellulare. Lo scopo dello stent associato al principio attivo zotarolimus & quello di ridurre I'incidenza di restenosi dopo
interventi coronarici. Lo stent contiene una dose nominale di zotarolimus pari a 1,6 ug per mm? di superficie del dispositivo.

2 Utilizzo previsto

Lo stent e stato ideato per aumentare il diametro del lume in uno o piu vasi coronarici come ausilio agli interventi coronarici
e per ridurre la restenosi. Lo stent & concepito come dispositivo da impianto permanente.

2.1 Indicazioni

I sistema di stent Onyx TruStar € destinato all'uso in pazienti idonei a interventi di angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA) con un diametro del vaso di riferimento compreso tra 2,0 mm e 5,0 mm. Lo stent & indicato per il
trattamento dei seguenti sottoinsiemi di pazienti e lesioni:

* Diabete mellito

* Malattia multivasale

 Sindrome coronarica acuta (SCA)
* Infarto miocardico acuto (IMA)

* Angina instabile (Al)

* Lesioni di biforcazione

* Restenosi intrastent (RIS)

 Occlusioni totali croniche (OTC)

* Occlusioni totali (OT)

* Arteria coronaria sinistra (ACS)

* Vaso di dimensioni ridotte

*Unmese di doppia terapia antipiastrinica (DAPT) in pazienti
ad alto rischio di sanguinamento (HBR), compresi i pazienti
che non sono in grado di tollerare una DAPT a lungo termine

2.2 Controindicazioni

Lo stent e controindicato nei casi o nelle condizioni seguenti:

* Pazienti con ipersensibilita o allergie verso aspirina, eparina, clopidogrel, ticlopidina, farmaci mTOR inibitori come
zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) o qualsiasi altro analogo o derivato di mTOR inibitori, polimeri, cobalto,
cromo, nichel, molibdeno, platino, iridio o mezzi di contrasto.

* Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con antipiastrinici o anticoagulanti.

* Pazienti con lesioni la cui natura possa ostacolare il gonfiaggio completo del palloncino per angioplastica o il
posizionamento corretto dello stent o del relativo sistema di rilascio.

2.3 Tipologie di pazienti di destinazione

Il sistema di stent Onyx TruStar € destinato all'uso in pazienti idonei a interventi di angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA) con un diametro del vaso di riferimento compreso tra 2,0 mm e 5,0 mm.

2.4 Utenti previsti
Limpianto di uno stent deve essere eseguito solo da personale medico opportunamente formato.
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2.5 Benefici clinici

Il sistema di stent Onyx TruStar viene utilizzato per I'angioplastica coronarica transluminale percutanea nelle arterie coronarie
per il trattamento di stenosi de novo e recidivanti. | principali benefici clinici comprendono: mantenimento della pervieta del
vaso dopo I'impianto dello stent e riduzione delle recidive di stenosi, con conseguente riduzione della rivascolarizzazione
ripetuta (effetto terapeutico del farmaco zotarolimus) e miglioramento della perfusione miocardica, consentendo cosi di
alleviare i sintomi anginosi correlati. Gli esiti misurabili relativi ai pazienti e i dati clinici quantitativi degli studi clinici su Resolute
Onyx sponsorizzati da Medtronic sono riportati nella Tabella 1.

Tabella 1. Benefici clinici

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm Studio post-approvazione Onyx ONE?
(N=101 soggetti) (N=104 | (N=416 soggetti) (N=583 (N=1003 soggetti)

Esiti relativi ai pazienti lesioni) lesioni) (N=1282 lesioni)

Misure di sicurezza
Rivascolarizzazione clinica- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
mente motivata di lesione
target (TLR) a 12 mesi®
Rivascolarizzazione clinica- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
mente motivata di vaso target
(TVR) a 12 mesi®

Misure di efficacia
Esito positivo sulla lesioned 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
Esito positivo del dispositivo® 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2| dati rappresentano il braccio Resolute Onyx.

b Rivascolarizzazione in corrispondenza della lesione target associata a esame funzionale positivo per ischemia o a sintomi
ischemici e stenosi da immagini angiografiche di diametro luminale minimo 250% all’angiografia coronarica quantitativa
(QCA) oppure rivascolarizzazione di una lesione target con stenosi di diametro 270% alla QCA in assenza di angina o di
esame funzionale positivo.

¢ Rivascolarizzazione nel vaso target associata ad esame funzionale positivo per ischemia o a sintomi ischemici e stenosi
da immagini angiografiche di diametro luminale minimo 250% alla QCA, oppure rivascolarizzazione di un vaso target con
stenosi di diametro 270% alla QCA in assenza di angina o di esame funzionale positivo.

d Raggiungimento di stenosi residua <30% alla QCA (o <20% alla valutazione visiva) e flusso TIMI (Thrombolysis in
Myocardial Infarction) 3 dopo la procedura, utilizzando qualsiasi metodica percutanea.

€ Raggiungimento di stenosi residua <30% alla QCA (o <20% alla valutazione visiva) e flusso TIMI 3 dopo la procedura,
utilizzando soltanto il dispositivo assegnato.

2.6 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo € disponibile all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 0763000B00006588B).

2.7 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il sistema di stent Onyx TruStar & uno stent coronarico medicato espansibile mediante palloncino e offerto su un sistema di
rilascio a scambio rapido (RX). Lo stent dilata il lume del vaso per migliorare la perfusione del miocardio e fungere da scaffold
per la prevenzione di una ritrazione in acuto. Lo scopo dello stent associato al principio attivo zotarolimus € quello di ridurre
l'incidenza di restenosi dopo interventi coronarici.

3 Avvertenze e precauzioni

* Lesposizione del paziente a tale farmaco e al sistema polimerico & direttamente proporzionale al numero e allalunghezza
degli stent impiantati. In base ai dati clinici sulla farmacocinetica di zotarolimus, il numero massimo di stent impiantati in
un paziente deve essere pari a 78 o inferiore per lo stent con la dose piu alta (uno stent della lunghezza di 38 mm con un
diametro nominale di 3,50 mm o 4,00 mm). Questo valore massimo si basa sull’esposizione relativa a zotarolimus
osservata in pazienti sani dopo somministrazione di dosi endovenose di zotarolimus rispetto all’esposizione in un
paziente dopo I'impianto di uno stent. Per le dosi nominali, vedere la Tabella 4.

« E necessario operare una selezione giudiziosa dei pazienti poiché I'uso di questo dispositivo comporta un rischio
associato di complicanze, di cui viene riportato un elenco nel Capitolo 4. Effettuare una valutazione del rapporto
rischio/beneficio per il paziente prima di procedere allimpianto.

* Lasomministrazione di un’adeguata terapia anticoagulante, antiaggregante e vasodilatatoria € fondamentale per la
riuscita di un impianto di stent coronarico. A tal proposito, consultare le linee guida piu recenti emanate dalle associazioni
mediche.

* Limpianto di uno stent deve essere eseguito solo da personale medico opportunamente formato.

* Gli stent devono essere impiantati soltanto in ospedali attrezzati per facilitare il ricorso a un intervento di bypass
aortocoronarico.

* Lasuccessiva restenosi potrebbe richiedere una nuova dilatazione del segmento arterioso sottoposto all'impianto di
stent. Allo stato attuale non si conoscono gli esiti alungo termine di una nuova dilatazione di stent coronarici endotelizzati.

* Sebbene non siano disponibili dati clinici specifici, i farmaci che agiscono tramite la stessa proteina di legame FKBP,
come tacrolimus, potrebbero interferire con I'efficacia di zotarolimus. Zotarolimus viene metabolizzato dal CYP3A4, un
enzima del citocromo umano P450. La presenza di potenti inibitori del CYP3A4 (come il ketoconazolo) potrebbe
provocare un aumento dell'esposizione a zotarolimus a livelli associati ad effetti sistemici, in particolar modo quando
vengono posizionati pili stent. Lesposizione sistemica a zotarolimus va presa inoltre in considerazione qualora il paziente
venga trattato in concomitanza con immunosoppressori per via sistemica.



Non sono disponibili per il prodotto in questione studi adeguati o ben controllati su donne in gravidanza, donne in
allattamento, pazienti in eta pediatrica o uomini con intenzione di procreare. Studi sulla fertilita condotti su animali con
somministrazione di zotarolimus per via endovenosa hanno dimostrato embriotossicita e anche embrioletalita. Si
sconsiglia 'impiego dello stent su donne con intenzione di procreare oppure in stato di gravidanza o di allattamento. Da
studi sulla somministrazione di zotarolimus per via endovenosa condotti su ratti maschi € emersa una tossicita testicolare
dose-correlata reversibile.

Nel caso di impianto di piu di uno stent, selezionare stent di composizione simile. Il contatto fra stent di materiali diversi
puo aumentare il rischio di corrosione. | dati ottenuti dai test di corrosione in vitro su uno stent in lega di cobalto
(piattaforma di stent Medtronic Onyx) in abbinamento a uno stent in lega di acciaio inossidabile (Boston Scientific
Liberté™*) non danno indicazione di un aumento del rischio di corrosione in vivo.

Possibiliinterazioni fra lo stent e altri stent medicati non sono state oggetto di valutazione e devono essere evitate laddove
possibile.

La sicurezza e I'efficacia dello stenting su innesti di vena safena con questo dispositivo non sono state stabilite.
Limpianto pu¢ causare la dissezione del vaso distalmente e/o prossimalmente alla porzione sottoposta a stenting e pud
provocare una chiusura acuta del vaso, con conseguente ricorso a un intervento aggiuntivo (come CABG [bypass
aorto-coronarico], dilatazione secondaria con palloncino o posizionamento di altri stent).

Il posizionamento di uno stent potrebbe compromettere la pervieta di rami vascolari laterali.

Lo stent non deve essere esposto a manipolazioni dirette (come il rotolamento) né al contatto con liquidi prima della
preparazione e del rilascio, in quanto cid potrebbe danneggiare il rivestimento o causare un rilascio prematuro del
farmaco.

* Non esporre o pulire il sistema di stent con solventi organici, come alcol o detergenti.

Non piegare né attorcigliare I'ipotubo. Non tentare di raddrizzare I'ipotubo o lo stelo del sistema di rilascio in caso di
piegature o attorcigliamenti. Il tentativo di raddrizzamento di uno stelo metallico attorcigliato pud provocarne la rottura.
Non rimuovere lo stent dal relativo sistema di rilascio: questa operazione pud danneggiare lo stent e il sistema polimerico
e puo causare 'embolizzazione dello stent. Lo stent non & destinato ad essere montato su altri dispositivi di rilascio.
Selostent e stato posizionato direcente, prestare attenzione durante il suo attraversamento con un catetere per ecografia
intravascolare (IVUS), un filo guida coronarico, un catetere a palloncino o qualsiasi altro dispositivo. Lattraversamento di
uno stent posizionato di recente potrebbe alterare il posizionamento, I'apposizione, il rivestimento e la geometria dello
stent.

Il sistema di rilascio RX non deve essere utilizzato insieme ad altri stent o per interventi di post-dilatazione.

Una sospensione prematura dell’agente antipiastrinico prescritto potrebbe comportare un aumento del rischio di
trombosi, infarto miocardico o decesso.

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle
autorita o agli enti normativi competenti.

Smaltire il sistema di rilascio e i relativicomponenti secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere
applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento di sostanze a rischio biologico e microbiologico e di sostanze
infettive.

Il presente dispositivo contiene una sostanza pericolosa. Il cobalto (n° CAS 7440-48-4) ¢ classificato come sostanza
cancerogena, mutagena o reprotossica (CMR) di categoria 1A o 1B oppure come interferente del sistema endocrino (ED)
ed e presente a una concentrazione >0,1% massa/massa.

4 Possibili effetti collaterali

| possibili effettiindesiderati qui di seguito riportati sono associati all'uso di dispositivi per stenting coronarico, IVUS (ecografia
intravascolare) o PCI (intervento coronarico percutaneo):

* Decesso » Emorragia con necessita di trasfusione
* Aneurisma, pseudoaneurisma o fistola arterovenosa (AVF) e Shock o edema polmonare

* Deformazione, collasso o frattura dello stent * Spasmo arterioso coronarico
 Chirurgia di emergenza: bypass coronarico o vascolare ¢ Improvvisa chiusura del vaso

periferico

* Ictus o attacco ischemico transitorio (TIA)
* Tamponamento cardiaco

* Ipotensione o ipertensione

* Reazione allergica (al mezzo di contrasto, alla terapia
antiaggregante, al sistema di stent: ai materiali, al farmaco o
al rivestimento polimerico)

* Occlusione, perforazione, rottura o dissezione di arteria * Ischemia periferica o lesioni a nervi periferici

coronaria

* Pericardite

* Embolia (gassosa, tissutale, da dispositivo o da trombo)
* Trombosi (acuta, subacuta, tardiva o molto tardiva)

* Infezione o febbre

* Angina instabile

* Dolore, ematoma o emorragia in corrispondenza della sede
di accesso

* Rottura del palloncino

* Migrazione dello stent

* Mancato rilascio dello stent

* Errato posizionamento dello stent

* Apposizione incompleta dello stent

* Infarto miocardico (IM)

* Restenosi dell’arteria sottoposta a stenting
* Aritmia

Il verificarsi delle complicanze precedenti pud comportare infarto miocardico, intervento di bypass di emergenza o decesso.

Eventuali complicanze possono anche comportare la necessita di ripetere la cateterizzazione o 'intervento coronarico
percutaneo. Luso di zotarolimus comporta inoltre il rischio di ulteriori effetti collaterali e complicanze, quali, tra I'altro:
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* Infezione
* Dolore (addominale o articolare)
* Rash cutaneo

* Secchezza della cute
* Cefalea
* Ematuria

* Anemia
* Parestesia circumorale
« Diarrea

Gli effetti collaterali e le complicanze derivanti dal polimero BioLinx™* non si differenziano dagli eventi secondari all'uso di
stent con altro tipo di rivestimenti e possono comprendere, tra I'altro, le seguenti condizioni:

* Infiammazione focale alla sede di impianto dello stent
* Restenosi dell’arteria sottoposta a stenting
* Reazioni allergiche

5 Personalizzazione del trattamento

Prima dell’'uso del sistema di stent Onyx TruStar, & necessario ponderare attentamente i rischi e i benefici sopra citati
(Capitolo 4 e Sezione 2.5) per ciascun paziente. Tra i fattori da considerare per la selezione dei pazienti deve essere compresa
una valutazione dei rischi derivanti da una terapia anticoagulante prolungata. Le procedure di stenting vanno generalmente
evitate nei pazienti che presentano un maggior rischio di emorragie (come i pazienti con recente ulcera peptica o gastrite
attiva; fare riferimento alla Sezione 2.2). Le dimensioni di ciascuno stent devono essere scelte con cura in base allanatomia
coronarica del paziente. Il medico e responsabile della scelta delle corrette dimensioni del dispositivo (diametro e lunghezza).

E necessario esaminare le comorbilita che aumentano il rischio di insuccesso della PCI o il rischio di un’indicazione di
emergenza per un intervento di bypass.

| pazienti che hanno interrotto o sospeso la terapia DAPT almeno un mese dopo I'impianto dello stent sono considerati a
basso rischio e non hanno evidenziato un aumento del rischio di trombosi dello stent. Tuttavia, i medici dovranno sempre
attenersi alle attuali linee guida della Societa Europea di Cardiologia (ESC), dell’American College of Cardiology (ACC),
dell’American Heart Association (AHA) o della Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI). Nei pazienti
con HBR o che non sono in grado di tollerare la DAPT a lungo termine, i medici possono scegliere un doppio regime
antipiastrinico di un mese. Questo doppio regime antipiastrinico si basa sui risultati dello studio clinico randomizzato in
singolo cieco "Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial" (Onyx ONE RCT). Lo studio clinico randomizzato Onyx ONE ha
dimostrato la sicurezza e I'efficacia dello stent Resolute Onyx in pazienti con HBR complesso in terapia DAPT da un mese.
Inoltre, lo stent Resolute Onyx ha dimostrato basse percentuali di eventi nell’analisi dei punti di riferimento dopo la
sospensione della DAPT.

6 Consigli ai pazienti
In conformita con le normative locali, i professionisti sanitari devono consultare le istruzioni per I'uso in merito alle informazioni
da comunicare al paziente. La confezione del dispositivo contiene una tessera di impianto del paziente che riporta le
informazioni diidentificazione del dispositivo impiantato. Dopo I'impianto del dispositivo, completare la tessera diimpianto del
paziente e consegnarla al paziente prima della dimissione.
| professionisti sanitari sono tenuti a comunicare ai pazienti le istruzioni riportate di seguito:
* Portare sempre con sé la tessera di impianto.
* Accedere al sito web indicato sulla tessera di impianto del paziente per ulteriori informazioni relative al dispositivo.
Nota: se il paziente non puo accedere al sito web, spetta al professionista sanitario fornire al paziente le informazioni
presenti sul sito.

* Informare sempre il personale sanitario di essere portatori di un dispositivo impiantato prima di sottoporsi a qualsiasi
procedura medica.

* Consultare il professionista sanitario qualora si avvertano nuovi sintomi o un cambiamento dei sintomi.

7 Modalita di fornitura

La confezione del dispositivo contiene uno stent coronarico premontato su un sistema di rilascio personalizzato. Nella
confezione sono inclusi un dispositivo looper e una cannula per irrigazione (Figura 2, numeri 2 e 3). Questi componenti sono
fissati a una clip presente sulla bobina di protezione che contiene il sistema dello stent Onyx TruStar. Non risterilizzare il
dispositivo. Il dispositivo & stato sterilizzato con diffusione di ossido di etilene.

Il dispositivo & fornito sterile e apirogeno in confezione sigillata e integra. Utilizzare il prodotto entro la data di scadenza
riportata sulla confezione. Se qualsiasi informazione presente sulla confezione esterna o sulla confezione sterile fosse
cancellata o danneggiata, non utilizzare il prodotto, ma contattare Medtronic per ottenere la sostituzione del dispositivo. Se
questo manuale dovesse presentare qualsiasi parte illeggibile, contattare Medtronic per ricevere un nuovo manuale.

Il presente dispositivo &€ monouso. Questo dispositivo € destinato a entrare in contratto con tessuti corporei. Non riutilizzare,
risterilizzare o riprocessare. Leventuale riprocessamento pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo.
Leventuale riutilizzo comporta il rischio di contaminazione e quindi di infezioni, con possibili conseguenze che vanno
dall'insorgere di lesioni, malattie, fino al decesso del paziente.

Conservazione: conservare nella confezione originale. Conservare il prodotto tra 15°C e 30°C.

Allinterno della busta, in un comparto sigillato, si trovano due sacchetti (assorbitori di ossigeno, per eliminare I'ossigeno dalla
confezione, e assorbitori di umidita).

Nota: questo comparto non va aperto in quanto la sua superficie interna non & sterile.

8 Specifiche e materiali del dispositivo

Tabella 2. Specifiche
Descrizione
Diametro dello stent
Lunghezza dello stent

Specifica
Da 2,00 mm a 5,00 mm
8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm
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Tabella 2. Specifiche (continua)
Descrizione

Compatibilita del filo guida
Compatibilita del catetere guida
Dose nominale di farmaco
Pressione nominale®

Pressione nominale di scoppio

Specifica

Diametro esterno massimo 0,36 mm (0,014 in)

Diametro interno minimo 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)

1,6 ug per mm 2 di superficie dello stent?

12 atm per tutti i diametri

18 atm per 2,00-4,00 mm

16 atm per 4,50-5,00 mm

2|l valore rappresenta un intervallo relativo alla quantita di materiale che puo essere presente. La quantita specifica dipende
dalle dimensioni dello stent impiantato.

b Per informazioni complete sulle pressioni di gonfiaggio consigliate, fare riferimento all'etichettatura del prodotto.

Tabella 3. Materiali e sostanze a cui i pazienti possono essere esposti mediante un singolo stent
Descrizione Specifica (| )

Lega di cobalto®? Da 6,4 a 40,4 mgf

Lega di platino-iridio® Da1,8a11,5mg'

Rivestimento primario in parilene C Da 56 a 348 ug'

Rivestimento in zotarolimus e BioLinx™*de Da 150 a 933 pg'

2| ega di cobalto, conforme alla norma ASTM F562. Il cobalto é classificato come sostanza cancerogena, mutagena o
reprotossica (CMR). Fare riferimento al Capitolo 3.

b Contiene nichel, una sostanza nota per essere potenzialmente causa di sensibilizzazione o reazioni allergiche

¢Lega al 90% di platino e al 10% di iridio, conforme alla norma ASTM B684

dMiscela di C10 e C19 (componenti proprietari di Medtronic) e di PVP (polivinilpirrolidone). Le proporzioni sono le seguenti:
PVP 10%, C1027% e C19 63%

¢ Rivestimento di farmaco: zotarolimus 35% e BioLinx™* 65%

f | valori rappresentano un intervallo relativo alla quantita di materiale che pud essere presente. La quantita specifica
dipende dalle dimensioni dello stent impiantato

Tabella 4. Dose nominale del farmaco per ciascuna dimensione nominale dello stent
Zotarolimus (pg)

Di 0 Lunghezza (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Istruzioni per I'uso

Preparare il catetere guida e il filo guida secondo le istruzioni del fabbricante. Lo stent € compatibile con fili guida da 0,36 mm
(0,014 in). Per informazioni sulla compatibilita del catetere guida specifico, consultare I'etichetta del prodotto o la
Sezione 9.1.

9.1 Materiali richiesti
Lutilizzo del dispositivo richiede i seguenti componenti:
* Catetere guida con diametro interno minimo di 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
* Siringada20cc
* Normale soluzione salina eparinizzata
¢ Filo guida con diametro esterno massimo di 0,36 mm (0,014 in)
¢ Valvola emostatica girevole
¢ Mezzo di contrasto in diluizione 1:1 con soluzione fisiologica normale eparinizzata
* Dispositivo di gonfiaggio
» Dispositivo di torsione
Rubinetto di arresto a tre uscite

9.2 Scelta delle dimensioni dello stent

La scelta accurata delle dimensioni dello stent & determinante per la riuscita della procedura. In genere, le dimensioni dello
stent devono essere scelte in base al diametro del vaso interessato. E preferibile uno stent di dimensioni leggermente
superiori a uno di dimensioni inferiori. Accertarsi che la superficie dello stent sia sufficiente a coprire totalmente la lesione e
che superi la lunghezza della lesione di 23 mm.
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Il palloncino gonfiato presenta un diametro leggermente superiore al diametro nominale dello stent, per compensare la
tendenza a ritrarsi dopo I'espansione.

9.3 Preparazione del sistema di rilascio

1. Rimuovere il sistema di rilascio dello stent dalla confezione. Prestare particolare attenzione a non toccare lo stent o
alterarne in alcun modo il montaggio sul palloncino. Tali precauzioni vanno osservate soprattutto nelle fasi di rimozione
del catetere dalla confezione, di posizionamento sul filo guida e di avanzamento all’interno della valvola emostatica
girevole e del raccordo del catetere guida.

2. Sfilare con cautela la guaina protettiva dallo stent, tenendone I'estremita distale con pollice e indice e tirando
delicatamente. Non toccare la porzione della guaina che si trova sopra lo stent o in posizione prossimale allo stent. La
rimozione della guaina di protezione comporta anche la rimozione del mandrino. Esaminare lo stent per accertarsi che
non sia stato danneggiato o spostato dalla posizione originale sul palloncino. Se lo stent risulta spostato o danneggiato,
non utilizzarlo.

3. Irrigare il lume del filo guida del catetere a palloncino con soluzione fisiologica eparinizzata.

a. Rimuovere la cannula per irrigazione (Figura 2, numero 3) dalla clip dei componenti e, senza rimuovere il
cappuccio, collegarla direttamente a una siringa.

. Rimuovere il cappuccio della cannula per irrigazione.

. Inserire la cannula per irrigazione nella porta di ingresso del filo guida (giunto di scambio).

d. Premere lo stantuffo della siringa per irrigare il lume del filo guida finché dall’estremita distale del catetere a
palloncino non fuoriesce del liquido.
e. Rimuovere la cannula dalla porta di ingresso del filo guida (giunto di scambio).
4. Preparare il lume del palloncino con una miscela al 50/50 di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto, come segue:
* Non tentare di disaerare il lume del palloncino ricorrendo al gonfiaggio preventivo.
* Non utilizzare aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
* Non applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio prima della fase preparatoria.
a. Applicare pressione negativa nel palloncino per 20-30 secondi con una siringa da 20 cc (ml) contenente 5 cc (ml)
di miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto, in modo da rimuovere I'aria dal palloncino. Un’eccessiva
quantita di aria nella siringa o I'assenza di aria nel palloncino possono indicare un danno al sistema di rilascio dello
stent.
Durante I'applicazione di pressione negativa con la siringa non esercitare forza di flessione sul sistema di rilascio
dello stent.
Se il sistema di rilascio dello stent presenta segni di danneggiamento, non utilizzarlo.
. Rilasciare lentamente la pressione, per consentire alla pressione negativa di far fluire la miscela nel lume del
palloncino.
Non applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio dopo la preparazione del palloncino e prima del
rilascio dello stent.

. Staccare la siringa e lasciare un menisco di miscela sul raccordo del lume del palloncino.

d. Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo la procedura standard e spurgare tutta I'aria dalla siringa e dal tubo.

e. Collegare il dispositivo di gonfiaggio direttamente al lume del palloncino. Applicare la tecnica “menisco a
menisco” per accertarsi che nel punto di collegamento non rimangano bolle d’aria. Mantenere a pressione
ambiente.

5. Controllare visivamente il sistema di rilascio dello stent e verificare che lo stent si trovi tra i marker prossimale e distale
sul palloncino.
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Non strofinare con tamponi di garza, poiché le fibre del tampone potrebbero danneggiare lo stent.

9.4 Procedura di rilascio

1. Predisporre la sede di accesso vascolare seguendo la normale procedura per PCI.

2. La decisione di predilatare la lesione con un palloncino delle dimensioni appropriate deve essere presa in base alle
caratteristiche del paziente e della lesione stessa. Nel caso venga eseguita questa procedura, predilatare lalesione con
un palloncino il cui diametro sia di 0,5 mm inferiore al diametro dello stent e la cui lunghezza sia pari o inferiore alla
lunghezza della lesione da trattare. La lunghezza del palloncino di predilatazione deve essere inferiore a quella dello
stent da impiantare.

3. Mantenere il dispositivo di gonfiaggio su pressione neutra. Aprire la valvola emostatica girevole in modo da agevolare
al massimo il passaggio dello stent. La valvola emostatica girevole deve essere di grosso calibro ed essere
completamente aperta durante il passaggio dello stent. Se si avverte resistenza, non forzare il passaggio. La resistenza
potrebbe indicare un danno allo stent o al sistema di rilascio dello stent.

4. Faravanzareil sistema dirilascio dello stentlungoil filo guida, attraverso la valvola emostatica girevole di grosso calibro,
secondo le normali tecniche angioplastiche.

5. Far avanzare con cautela il sistema di rilascio dello stent fino a introdurlo nel raccordo del catetere guida.
Far avanzare il sistema di rilascio dello stent attraverso il catetere guida.

6. Prima di far avanzare il sistema di rilascio dello stent nell'arteria coronaria, controllare che la posizione del catetere
guida sia stabile.

7. Serrare a sufficienza la valvola emostatica girevole. Lo stent & pronto per essere posizionato.

9.5 Posizionamento dello stent
1. Determinare il diametro del vaso di riferimento prima di selezionare lo stent (consultare la Sezione 9.2).
2. Prima di far avanzare il palloncino nell'arteria coronaria, controllare che la posizione del catetere guida sia stabile.

Se il catetere guida si sposta dalla posizione iniziale, non tirarlo né spingerlo sopra lo stent. In caso contrario, I'estremita
distale del catetere guida puo danneggiare lo stent. Se 'introduzione del sistema di rilascio dello stent non risulta



agevole, non forzarla. Se, nonostante il buon funzionamento del catetere guida, lo stent non avanza, & possibile
ricorrere alla dilatazione della placca ostruttiva prossimale.

3. Faravanzare il sistema di rilascio sopra il filo guida fino alla lesione da trattare, procedendo sotto guida fluoroscopica.
Posizionare lo stent in corrispondenza della lesione usando come punti di riferimento i marker radiopachi prossimale e
distale del palloncino. Per un posizionamento ideale, € necessario che lo stent abbia una lunghezza di 23 mm superiore
rispetto alla lunghezza della lesione e che ricopra completamente la superficie da trattare.

Non procedere all’espansione dello stent se questo non & stato correttamente posizionato allinterno del segmento
stenotico del vaso. Se la posizione dello stent nonrisulta ottimale, riposizionare o rimuovere lo stent (fare riferimento alla
Sezione 9.7).

4. Prima dell’espansione dello stent verificare, tramite la visualizzazione del suo contorno alla fluoroscopia ad alta
risoluzione, che non sia stato danneggiato o spostato durante il posizionamento.

5. Per espandere lo stent, gonfiare il palloncino alla pressione nominale. Per la corretta pressione di gonfiaggio, fare
riferimento alla tabella di conformita. Per ottenere un’espansione completa, si consiglia un gonfiaggio di 15-30 secondi.
Durante il gonfiaggio € necessario monitorare la pressione del palloncino.
non superare la pressione nominale di scoppio indicata nella tabella di conformita. Limpiego di valori di pressione
superiori a quelli specificati nella tabella puo portare alla rottura del palloncino o ad un’espansione eccessiva dello stent,
con eventuali lesioni intimali o vascolari.

Per valutare il diametro ottimale dello stent rispetto al diametro prossimale e distale dell’arteria coronaria nativa,
ricorrere alla visualizzazione fluoroscopica durante I'espansione. Per confermare un’espansione ottimale e una scelta
corretta delle dimensioni, lo stent deve aderire perfettamente alla parete arteriosa. Il palloncino gonfiato presenta un
diametro leggermente superiore al diametro nominale dello stent posizionato, per compensare la tendenza dello stent
a ritrarsi dopo I'espansione e lo sgonfiaggio del palloncino.

Un’espansione insufficiente pud causare la migrazione dello stent.

La scelta di uno stent di dimensioni eccessive e I'uso di pressioni di gonfiaggio superiori a quelle consigliate possono
causare la dissezione del vaso. Si raccomanda che le dimensioni dello stent prescelto corrispondano il piu possibile al
diametro del vaso e che per il posizionamento dello stent siano applicate le pressioni di gonfiaggio consigliate.

Se un solo stent si rivela insufficiente per il trattamento adeguato della lesione, posizionare altri stent, secondo
necessita. Qualora fossero necessari altri stent, sottoporre a stenting prima la lesione distale e quindi quella prossimale.
Procedendo in quest’ordine si evitera di dover attraversare con un altro sistema dirilascio lo stent prossimale, riducendo
quindi le probabilita di dislocazione di quest’ultimo.

6. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa e attendere il tempo necessario (20-30 secondi) per lo
sgonfiaggio completo. Stent di lunghezze superiori possono richiedere tempi superiori per lo sgonfiaggio.

Lo sgonfiaggio del palloncino deve essere confermato dall’assenza di mezzo di contrasto al suo interno.

7. Ritirare molto lentamente il palloncino dallo stent, mantenendo la pressione negativa e lasciando che il movimento del
miocardio separi delicatamente il palloncino dallo stent. Se durante questa operazione si avverte una certa resistenza,
impostare il dispositivo di sgonfiaggio su pressione neutra e rimuovere delicatamente il palloncino. Mantenere fermo il
catetere guida per evitare che venga ritratto all'interno del vaso.

9.6 Ulteriore dilatazione di stent posizionati

Se le dimensioni dello stent posizionato risultano insufficienti rispetto al diametro vascolare, & possibile usare un palloncino
di dimensioni maggiori per espandere ulteriormente lo stent fino a raggiungere il diametro ottimale. Se i risultati angiografici
iniziali non si rivelano ottimali, lo stent pud essere rilasciato ulteriormente per mezzo di un catetere a palloncino non
compliante, ad alta pressione e profilo basso. Se necessario, il segmento vascolare interessato dovra essere prudentemente
riattraversato con un filo guida prolassato per evitare di spostare lo stent. Si consiglia di prendere tutte le precauzioni
necessarie per ottenere I'espansione ottimale dello stent.

Diametro nominale dello stent (mm) Diametro interno ) dello stent (mm)
2,00, 2,25 e 2,50 3,50
2,75 e 3,00 4,00
3,50 e 4,00 5,00
4,50 e 5,00 6,00

9.7 Rimozione di uno stent non espanso

La mancata osservanza di queste istruzioni o I'applicazione di una forza eccessiva sul sistema di rilascio dello stent pud
eventualmente comportare la perdita o il danneggiamento dello stent o dei componenti del sistema di rilascio, come il
palloncino.

* Qualora sia necessario rimuovere il sistema prima del rilascio dello stent, controllare che il catetere guida sia in posizione
coassiale rispetto allo stent e retrarre il dispositivo con cautela all'interno del catetere guida.

« Se si dovesse percepire una resistenza eccessiva in qualsiasi momento durante la retrazione dello stent in direzione del
catetere guida, sara necessario rimuovere il sistema di rilascio e il catetere guida contemporaneamente. Questa
operazione deve essere effettuata sotto diretta guida fluoroscopica.

* Larimozione contemporanea del catetere guida e del sistema di rilascio dello stent dall’arteria coronaria deve essere
effettuata con cautela. Quando il sistema dirilascio dello stent e il catetere guida vengono rimossi contemporaneamente:
— Non retrarre il sistema di rilascio dello stent all'interno del catetere guida.

— Mantenere il filo guida in corrispondenza della lesione e ritirare delicatamente il sistema di rilascio dello stent fino a
quando il marker prossimale sul palloncino non ¢ allineato con I'estremita distale del catetere guida.

— lIsistema deve essere ritirato verso 'aorta discendente in direzione dell'introduttore arterioso. Non appena I'estremita
distale del catetere guida entra nell'introduttore arterioso, il catetere si raddrizza, consentendo il ritiro in sicurezza del
sistema di rilascio dello stent nel catetere guida e la successiva rimozione del sistema di rilascio e del catetere guida
dallintroduttore.

* Dopo la rimozione, ispezionare il sistema di rilascio dello stent per verificare che lo stent sia presente.

* Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle
relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

9.8 Istruzioni per I'utilizzo simultaneo di due dispositivi nel catetere guida (tecnica del doppio
palloncino)

* Compatibilita con 6 Fr (2 mm): qualsiasi combinazione di un sistema di rilascio dello stent RX Onyx TruStar (da 2,00 mm
a4,00 mm) e un catetere a palloncino (Sprinter Legend RX con diametro compreso tra 1,25 mm e 3,50 mm, Euphora RX
con diametro compreso tra 1,50 mm e 3,50 mm, o NC Euphora RX con diametro compreso tra 2,00 mm e 3,50 mm) pud
essere utilizzata unitamente a un catetere guida da 6 Fr (2 mm) e con diametro interno minimo di 1,8 mm (0,070 in).

Questa tecnica pud essere eseguita secondo le istruzioni elencate di seguito:

1. Inserire lo stent in base alle istruzioni fornite (fare riferimento alla Sezione 9.4).

2. Inserire un secondo filo guida e un catetere a palloncino, far avanzare i dispositivi fino alla sede da trattare e quindi
gonfiare il palloncino.

3. Perrimuovere i cateteri, rimuovere completamente un catetere e il relativo filo guida prima di rimuovere il secondo
catetere con il relativo filo guida.

10 Dispositivo looper

Il dispositivo looper (Figura 2, numero 2) deve essere utilizzato con i sistemi di rilascio RX. Il dispositivo looper permette di
mantenere i sistemi di rilascio RX in posizione avvolta, facilitandone la manovrabilita durante I'uso.

1. Rimuovere il dispositivo looper dalla clip presente sulla bobina di protezione.
2. Avvolgere il sistema di rilascio in uno o due cerchi, a seconda delle necessita.
3. Agganciare il dispositivo looper intorno all'estremita prossimale avvolta del sistema di rilascio.

11 Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent con lunghezza massima di 120 mm (stent singoli o sovrapposti) &€ a compatibilita
RM condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere esaminato in sicurezza con un sistema di risonanza
magnetica purché siano rispettate le seguenti condizioni:

* Campo magnetico staticodi soli 1,5e 3T
* Campo a gradiente spaziale massimo non superiore a 3000 gauss/cm (30 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, rilevato nel sistema di risonanza magnetica,
pari a 2,0 W/kg (modalita di funzionamento normale)

Lo stent non dovrebbe spostarsi né migrare quando viene esposto a risonanza magneticaimmediatamente dopo I'impianto.

Nelle suddette condizioni di scansione, si prevede che lo stent produca un aumento massimo di temperatura pari a 4,3°C
dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, gli artefatti di immagine generati dal dispositivo si estendevano per circa 10 mm dallo stent nelle immagini
acquisite con una sequenza di impulsi a eco di spin e un sistema di risonanza magnetica da 3 Tesla. Gli artefatti non
oscuravano il lume del dispositivo.

12 Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono
da considerarsi parte integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato
in condizioni attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali
il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al
prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita a determinati scopi.
Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita per spese
mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto
illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al
prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contrarie a
norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente esclusione dalla
garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la
validita delle rimanenti parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi
verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non
validi.
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1 KypbinFbl cunaTramMmachl

Onyx TruStar 30TapoIMMYyC LbIFapaTbiH KOPOHapP/bl CTeHT Xyriecl (Onyx TruStar cTeHT Xyliecl) 4 kocankpl XyrieaeH
Typaapl:
1. Resolute Onyx kanTanMaraH MeTa/l CTEHTI - KOBabT XoHe NAaTUHa-VPUANI KOPbITNACk! Herl3IHAEe anjbiH
ana opHaTblIFaH CTEHT 60/1bIM Tabblnagbl
2. Xetkizy xyiec - Onyx TruStar xbingam aybICTbipblnaTbiH (RX) xeTkisy xyec (2,0 - 4,0 Mm enwemgepl);
Resolute Onyx RX xeTki3y xyiiec (4,5 xaHe 5,0 MM enwemgepi)
3. Monunmep xyriect
4. 3oTaponumyc - Aspuiik npenapat

LLlato KaHHONACKI MEH ITMeK YCTarbILW KYPbINFbl OCbl KanTamMara Kipejl. Cypem 2 6enimiH KapaHpl3.

1.1 CteHT

CreHT (Cypem 1) kypamgac maTepunangaH (KobanbT XaHe nnaTuHa-UpuAnI KopbiTnackl) xacanfaH. KopoHapbl
CTEHT Y3/AIKCI3 CUHYCOMAANbI KYPbIIbIM ILLIHE WIIM, OAaH KelilH e3IHe KaiiTa 1asepMeH BIPIKTIpIAreH 61p apHabl
CbIMHaH KypanfaH. CTeHTTepAIH Y3bIHALIKTapbl MeH AvameTpaepl apTypal 60nazb!.

1.2 XeTki3y xyiiecl

JKeTKi3y xyiect RX XeTKI3y XylieciHe anjblH ana opHaTbinFaH, 6an10HMeH KeHenTINeTIH UHTPaKOPOHaPp/bl CTEHTTEH
Typagpl. KateTepain TMIMAI y3biHABIFLI - 140 cm. XKeTkI3y Xyiiecl Makcmanspl ColpTkbl AviameTpl 0,36 mm (0,014 in)
6aFbITTaFbILL CbIMAAPMEH X3aHe MUHUManAb WK gnameTpl 1,42 mm (5 ¢peHu/0,056 in) 6aFbITTaFbILL
KaTeTepnepmeH yiinecima.

1.3 Monumep xyiiecl

CTeHT BIPIHLLI XabblH KabaTbl XaHe 30TapoMMyC A3PIIIK NpernapaTsl MeH BioLinx™* nonvmep >yieciHiH,
KOCMacbiHaH TypaTbiH XabblHbl 6ap kanTaaMaraH MeTanjaH Typajsl.

1.4 [Aapuik npenapar - 30Taposinmyc

30TapoMMyC - NaTEHTTENIreH XUMUSAbIK, KOCbI/IbIC. 30TapoIMMYC - KypaMbIHAA TeTpa3os 6ap MakpoLmKAl
npenapat. 30TapoANMYCTbIH, YCbIHbINFAH XYMbIC ICTeY MexaHn3MI - mTOR NpoTenH KnHasacbiH (CyTKopekTinep
XacylacbliHAaFbl panamMULMH HbicaHackl) 6astynaTa OTbIPbIM, OHbIMEH YL 61pAeli Kypambl KeLLeHHIH, KypblayblHa
aKkeneTIH FKBP-12 ymtonnasma akybl3biMeH 6aiinaHbicybl. mTOR apekeTiH 6asynaty mMRNA TpaHCNsALMSACH MeH
Xacyla LmKAIH 6ackapyFa KaTblcaTblH akybi3AblH pochopungeHyiH 6asynatazbl. benceHal 3otaponvmyc
npenapaTtbl 6ap CTEHT KOPOHapP/Ibl apanacynap KeslHAer! pecTeHO3/blH OPbIH ay XUIAIMH KbICKapTyFa MYMKIHAIK
6epel. 30TapoNMMyC A3PIIIK MpenapaTbiHbiH CTEHTTEr HOMUHANAb! 403aCkl 9P MM2 CTEHTTIH, 6€TKI ayAaHblHa
1,6 MKr Kypaiapl.

2 KonpaHy makcatbl

KopoHapnbl apanacynapra KocbiMLLA PETIHAE XIHEe PecTeHO3 XaFAainapblH KbICKapTy YLUIH, CTEHT 6Ip Hemece
6IpHeLLIe TamMblp/blH KOPOHAP/bI apHa ANaMETPIHIH, XYMbICbIH XakcapTyFa MyMKIHAIK 6epesl. CTEHT TypakTbl
Heri3/ie IMNNaHTTaNFaH KypblnFbl 60lyFa apHanFaH.

2.1 NaiiganaHbinaTbiH XaFaanap

Onyx TruStar CTeHT Xyiiecl aHblKTamanblk TaMmbIp AgnameTpl 2,0 MM - 5,0 MM, TepIacTbliblK TPAHCIIOMUHANbAI
KopoHapnblk aHrronnactvka (PTCA) xacayra 6onaTblH emaenyLuinepae nanganaHyra apHanraH. CTeHT kenecl
emzienyLinep MeH 3akbiMaany cybnonynaumnacelH eMaeyre apHanFaH:

* KaHT grabeTi

+ KenTtamblpAbl 3aKbiMaany

* XKiTi KopoHapsibl cnHApoMm (ACS)

+ ACKbIHFaH MroKapa UHeapkTi (AMI)
* Typakcbi3 cteHokapams (UA)

* Budypkauusnbik 3aKsIMgaHynap

+ CTeHTTer| pecteHos (ISR)

+ Co3blIManbl ToNblK 0kkA03UsA (CTO)

* Tonblik okkto3uanap (TO)

+ Con >Kak KOpoHap/ibl apTepusiHbiH, Tapblaybl (LM)

* Tap TambIp (SV)

* ¥3aK Mep3IMAl aHTUTPOM6GOLMTapbIK TepanusHbl
KeTepe anMaiTbiH eMAenyLUInepAl Koca KaHcbipay

bIKTUManAbIFbl XoFapbl (HBR) emaenywinepgeri 6ip
ainblk KOC aHTUTPoM6boUMTap/bIK Tepanus (DAPT)

2.2 KonpaHyra 6onMaiiTbIH XaFgaiinap
CTEHTTI MblHa XaFalinapaa He WwapTTapaa naviganaHyra 6onmaiizbl:

+  ACNUPVIH, renapuH, KNoNuAorpenb, TUKNOMUAWH, 30TapoNnMyc crsikTel MTOR apekeTIH 6astiynataTbiH A3pIiiK
npenapaTTap (TakpoinMyc, CUpONNMYC, 3BEPOIMMYC) Hemece MTOR UHTMBUTOPBIHLIH 6anamack! He
TYbIHABICbBI, NONIMEpPNep, KO6aJ1bT, XPOM, HUKe b, MOI'IVI6A€H, nnaTtunHa, VIpI/I,qVII7I He KOHTPAaCTTbIK 3aT Ce3rILwTIrI
aca XoFapbl Hemece annepruscel 6ap emgenyLuinep.

* AHTUTpOMb6OTepanusi HeMece aHTUKOAryNsLUANbIK Tepanus 60bIHLLIA Kapcbl kepceTiMAep! 6ap nauueHTTep.

. 33KbIMbI 6annoH AHIrMonNAacTUKacblHbIH TOJbIK YP/eHYIHe HeMece CTEeHTTIH, A 60/1Maca CTeHTTI XKeTKIZy
XKYWECIHIH, TUICTI TYpZe OpHanacyblHa KeAepri KenTipejl Aen naibiMaarnaH naumeHTTep.
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2.3 MakcaTTbl emaenyLuiiep To6bl

Onyx TruStar cTeHT Xyliecl aHblKTamanblk Tamblp gnameTtpl 2,0 MM - 5,0 MM, TepiacTbi/blk TPAHCIOMUHaNbAL
KOpPOHapAblk aHrnonnactuka (PTCA) xacayra 6onaTblH emaenyliinepae naiaanaHyra apHanFaH.

2.4 MakcaTTbl naiganaHyLubiiap
CTeHTTI TWICTI AalbIHABIK-OKbITYAAH 6TKEH apirepep FaHa UMMNaHTTaybl kepek.

2.5 KnuHUKanbIK apThIKWbINbIKTap

Onyx TruStar cTeHT Xyliecl KOpoHap/blK KypeTamblpaapAarsl GIpIHLLI PETTIK XaHe KaliTanama cTeHo3japabl emgey
MakcaTblHAa TeplacTbllblK TPAHCIOMUHANBAI KOPOHAPIbIK aHIMOMNAaCTKaAa NaiganaHbinazsl. bactsl
KMHUKaNbIK apTbIKLLbIIbIKTapblHA MbIHANAP XaTajbl: CTEHT MMMIaHTTaFaHHAH KelilH TaMbIPAbIH, aLlblK KYAIH
caKTay XaHe CTeHO3/blIH, KaliTanaHy XUIIrH KbICKapTy apkbl/ibl kaiTanama peBackynsipysauusiHbl a3aiTy (43piiik
npenapaTTbliH (30TapoanMyc) Tepanusiibik 3cepl), MUOKapZ nepey3nschbiH )akcapTy apKblibl OHbIMeH 6alinaHbICTb
CTeHoKapAvsi CUMNTOMAAPbIH XeHINAEeTy. EMAenyLLire KaTbICThbl ©/LLIEHETIH HATVXeNep MeH Medtronic AemeyLuinik
xacaraH Resolute Onyx KIMHVIKaNbIK 3epTTeyNepIHeH anbiHFaH CaHABIK KIMHUKaNbIK AepekTep Kecme 1 WiHAe
6epinreH.

Kecte 1. KnnHMKanbIk apTbiKLbUIbIKTapbI

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX MakynaaHrFaHHaH
2,00 mm KeWIHrI 3epTTey Onyx ONE?
EMpaenyuiire KaTbiCThbl (N=101 cy6bekT) (N=104 | (N=416 cy6beKT) (N=583 (N=1003 cy6LeKT)
HaTwxenep 3aKbiM) 3aKbiM) (N=1282 3aKbIm)
Kayincisaik wapanapb!
12 aiifa KNVHUKanbIK 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
KepceTkiTep! 60libIHLA
MaKCaTTbl 3aKbIM
peBackynapu3saumace!
(TLR)°
12 aliga KANHUKaNbIK, 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
KepceTkiWTep! 6olibiHWA
MakcaTTbl TaMbIpAafbl
peBackynsipusauus (TVR)®
TUIMAINIK KepceTKITepl

3akbIM caTTI emgenald 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
Kypbingbl coTTI 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)
opHaTbInAbI®

@ flepexTep Resolute Onyx Arm Typasbl MaIIMeT 6epeal.

bon dYHKLMOHANAI NLLEMUS 3epTTeyl HeMece NLLEMUSAIbIK CUMATOMAAP 6ap dKaHe caHAblK KOpoHap/bl
aHruorpadus (QCA) 6oiibiHLIa aHrnorpadusabik MUHUManAb! AvaMeTpl apHa =50% 6onaTbiH MakcaTTbl
3aKbIMAaFbl PeBaCcKyNspmU3aLMs HeMece CTEHOKAPAMSCH Aa XXOK, OH GyHKLIMOHaNAbI 3epTTey ypridiimereH QCA
60/bIHLIA AViaMeTp CTeHO3bl =70% 601aTbl MaKCaTThbl 3aKbIMHbIH, PeBaCKySPU3aLIMACI.

€ OH, pyHKLMOHaNABI MLLEMWS 3epTTeyl HeMece NLLeMUANbIK cumnToMaap 6ap xaHe QCA 6oiibIHLIA
aHrvorpaduaibiKk MUHUManAsl Auametpil apHa =50% 60naTbiH HblcaHa-TaMblpAaFbl peBacKyisipusaLmns Hemece
CTEHOKapAMSChI Aa XOK, OH GyHKLMOHanApl 3epTTey xypriiimereH QCA 6olibiHLIa AnameTp cTeHo3bl 270%
60/1aTbIH HblCaHa-TaMbIpAblH, PEBACKYNSAPU3aLNACHI.

dQCA 6oiibiHIWa <30% (Hemece BU3yanabl 6aranay apkplnbl <20%) Kanablk CTEHO3Fa XKeTy dKaHe Tepl apkblbl
KacanaTblH 94ICTI NaliAanaHsin, npouesypasaH KelilH Mruokaps MHGapKTICIHIK (TIMI) cbiHbINTamMackl 60libIHLA
3-feHrein KaHaHanbiMgarbl TPOMBG0AN3re KO XKETKIZY.

€ QCA 6olibiHLWa <30% (Hemece BM3yangbl 6aranay apkbiabl <20%) Kanaplk CTEHO3Fa XeTy KIHe Tek
TaFaliblHAANFaH KypbIFbIHbI NaijanaHeln, npoueaypasaH KeilH Muokapa nHoapKTICIHIH, (TIMI) cbiHbINTamach!
6olibIHLWa 3-AeHrelinl KaHaliHanbIMAarbl TPOMB0N3re KO XKeTKI3Y.

2.6 Kayincisgik >kaHe KANHUKanNbIK OHIMAUTIK KOPbITbIHABICHI

Ocbl KYpbINFbIHbIH KayInci3AiK XaHe KANHUKaNbIK KepCeTKILITep KOPbITbIHAbICLIH (SSCP)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed mekeHxalibiHaa Herizri UDI-DI: 0763000B00006588B kemeriMeH TabyFa
6onagbl.

2.7 KypbUIFbIHbIH, OHIMAUTIK CMNaTTapbl

Onyx TruStar cTeHT Xyliecl Xblajam ayblCTbIpblnaThiH (RX) XKeTKi3y XylieciHAe opHaTbUIFaH, A43PUTIK XabblHbl 6ap,
6ann0HMeEH KeHeWTINeTIH KOPOHap/bl CTEHT 60/bIN Tabblnaabl. CTEHT MUOKapA Nepdy3nsAcbiH XakcapTy YLWIH
TaMbIp apHacbIH KeHeliTe | XaHe KeHeT Kepl cepnyzAiH anabiH any ywiH ckaddons peTiHae apekeT eTesl. benceHal
30Tapo/IMMyC npenaparbl 6ap CTeHT KOPOHaP/Ibl apanacynap KesiHAerH PecTeHO3/bIH OpPbIH any XUIITIH
KbICKaPTyFa MyYMKIHAIK 6epejl.

3 EckepTyniep XK3He CaKTbIK Lapanapbl

« EmgenyLuire Aapinik npenapat neH noavmep xyneciHiH acepl UMNNaHTTanfaH CTEHTTep CaHbl MEH CTEHT
Y3bIHAbIFbIHA TIKeNel 6aiinaHbICTbl. 30TapOAMMYCTbIH GapMakoKMHETUKaNbIK KNUHVKaNbIK AepekTepl
HerisiHAe eMmaenywiire UMnaaHTTaafaH Makcumanibl CTEHTTEP CaHbl 403aChbl €H XXOFapbl CTEHT YLUIH 78 Hemece
asgay 6onybl KaxeT (HOMUHanAbIK AvameTpl 3,50 Mm Hemece 4,00 MM X3He y3bIHAbIFbI 38 MM CTeHT). Ocbl
MaKCMMangabl MaH CTEHTTIH UMMIaHTaLMSICbIHAH KEAIHTI emAenyLuire acepIMeH canbiCTbipFaHAaa cay



emgenywinepae 6aikanatblH KaTbICTbIK 30TapOAVMYC dCepPIHe Heri3genreH. HoMUHanapIk fo3anap 60MblHLLIA
Kecme 4 kapaHbI3.

Byn KypbInFbIHbI KONAaHyMeH Tapay 4 IWIHAe TI3IMANTeH ackblHynap KaTepl 6alifaHbICTbl 60NFaHAbIKTaH,
naLuveHTTepAl OpblHAbI TYpAe TaHAay KaxeT. KayinTi/oH HaTUXeH! 6aFanay nauueHTke UMMAaHTTbl opHaTnac
BYpbIH XYPri3inyl TUIC.

CTeHTTI COTTI UMMAAHTTayAa TUICTI aHTUKOAryNsiHTTbl, aHTUarperaHTTbl eHri3y MeH KOPOHap/Ibl TaMblp apHaCbIH
KeHENTy TepanuacbiH XYPri3y aca MaHbi3Abl. MeanLnHanbiK KOFaMAapAblH eH COHFbI LWbIKKaH
HYCKayNbIKTapblH KapaHbl3.

CTEHTTI TUICTI AaibIHABIK-OKbITYAaH 6TKEH AdpIrepiep FaHa MMaHTTaybl Kepek.

CTeHTTepAl KONKa-KOPOHAP/bI LUYHTTay onepaumachiH XYPridy MyMKIHAIN 6ap aypyxaHanapAa faHa
VIMMNaHTTay Kepek.

Ke3sekTl pecTeHO3 Ke3IHAe CTeHTI 6ap apTepusi/ibl TaMblp 66/IMNH KaliTa KeHenTy KaxeT 601ybl MyMKIH.
SHAOTeNnanmn3aLmsanaHFaH KOpoHap/bl CTEHTTePAl KaiTa KeHelTyaeH 601aTbIH Y3ak MeP3IMAIK HITUXKe KasIpri
TaHja 3epTTeNmereH.

ApHalibl KNMHWKanbIK AepekTep 60/MaFaHbIMeH, 61p 6alinaHbICTbIpyLLbl akybi3 (FKBP) apkbliibl apekeT eTeTIH
TaKpoAMMYC CeKINAl A3PINIK MpenapaTtTap 30TapoMMYCTbIH TUIMAI Cep eTylHe KeAepri KeNTIpyl MyMKIH.
3otaponumyc CYP3A4, agamMHblH P450 LMTOXPOM pepMeHTI apkblibl MeTabonusaeHesl. CYP3A4 pepMeHTIH
KaTTbl basynaTkbILUTap (KETOKOHA30/ CUSIKTbI), 9Cipece bIpHeLLe CTeHT OpHaTblFaH Xaraaiija, xyren
acepriepMeH 6alinaHbICTbl AeHreinnepre AeiiiH 30TapONNMYCTbIH 3CEPIH apTThIPYbl MyMKIH. MaLneHT xyieni
VIMMYHABIK 6acy TepanuacbiH KaTap anFaH Xarjaliga 30TaponnMycCThbl Xyien KonaaHyAbl ecernke any kepek.
XKyKkTI sienaepmeH, 6ana eMi3eTiH silengepmeH, emaenyLll 6ananapMeH Hemece ake 60/1yFa HUETTEHIM XypreH
ep agamgapmeH 6alinaHbICTbl OCbl OHIM 60IibIHLLA OpbIHABI HeMece KaTaH 6akblnaHFaH 3epTTeynep
XyprisuimereH. Kektambipiwwinik (IV) eriireH 3oTapoavmMycreH 6ainnaHblCTbl kaHyap YPbIKTbUIbIFbIH 3epTTeynep
HITUXECIHAE SMEPVIOH O1ETIHI, OHbIH, ILLIHAE SMOPUOHHbIH YNaHaTbIHbI aHblKTanAbl. CTEHTTI XYKTINIKTI
Xocnapnan XypreH Hemece XyKTl, s 601Maca 6ana emI3eTIH siienjepre nagananbaraH xeH. Epkek
ereykyiipblkTapra IV eriireH 30Taponmmyc 3epTreynepl KaiTbIMAbl, 03a MeJILLepIHe 6aiinaHbICTbl aTabesre
YbITTbI 9CEPAIH 6ap eKeHIH KepceTTI.

BipHeLle cTeHT kaxeT 6oFaHAa, CTeHT MaTepuanjapbiHbliH Kypambl ykcac 60ybl kepek. Typal MaTepuangan
XacanfaH 6IpHelle CTEHTTI 6Ip-6IpIHe TUIN TypaTbiHAAW OpHanacTbipFaHAa, TOT 6acy bIKTUMaNAbIFbl apTybl
MYMKIH. Ko6anbT KopbiTnackliHaH xacanfaH cTeHT (Medtronic Onyx cTeHT nnat$opmachkl) NeH ToT 6acnaiTbiH
6onaTtTaH xacanfaH cTeHT (Boston Scientific Liberte™*) kemeriMeH opblHAanFaH 3epTXaHablk,
>KarpalinapAarbl KOPPO3Ws CbiHaKTapbIHaH anblHFaH AepekTep TabUFK XaFaaiinapaarbl KOPPO3USHbBIH,
XKOFapFbl KayImniH KepceTneal.

CTEHTTIH A9PINIK XabblHbl 6ap 6acka CTEHTTEPMEH bIKTVIMaN ©3apa apeKeTTecTIr 3epTTe/IMereH xaHe
MYMKIHZAITIHLUE OH/aliFa xon 6epmey kepek.

CTeHTTI TeplacTbl KOKTaMbIPbIHaH XacanFaH TPaHCMAHTaHTIEH CTEHTTEYAIH KayINCI3AIr MeH TUIMALIT
aHbIKTa/IMaFaH.

MIMnnaHTTay cTeHTTenreH 6eniIkTeH TaMblpAblH ANCTanApl HeMece NPoKCUMangbl 6eaiHyIHe aKenin, KocbiMLLa
apanacygpl (CABG [aopTa-KopoHapAbl LWWyHTTay], 6anioHAbl TaFbl Aa KEHEeNTYyAl, KOCbIMLLIA CTEHTTEPZAl Koo
CUSIKTBI) KAXKET eTeTIH TaMblpAbIH, XabblbiN KanyblHa COKTbIPYbI MYMKIH.

CTEHTTI opHanacTbIpy 6YAIPAIK TapMaKkTbiH 6TKI3Y KabINeTIH 6y3bIn XI6epyl MyMKIH.

YKabblHbl 3aKbIMAANYbI X3HE ASPLIK XabblH yakblTbiHaH GypbIH LLIAAbIALIM KETYI MYMKIH 60/1FaHABIKTaH, CTEHTTI
CYMbIKTBIKTapMeH TIKeneli eHjeyre (CTEHTTI ayHaTy CUAKTbI) HEMece onapFa TUrisyre 60aManspl.

CTeHT XYyIeciH CnUpT Hemece Xyy Kypangapbl CUAKTbl OpraHuKanblk epiTKiLUTepre TUri3yre Hemece onapmeH
cypTyre 6onmMalifbl.

KaTeTep kopnycblH ntore He ypayra 6onmaiigel. XeTki3y XyrAeciHIH 61T HeMece KaTeTep KOpMychl UIITeH, A
6onmaca bypanfaH 60ca, OHbl Ty3eyre ThipblCNaHbI3. bBypanfaH meTann 6IIKTI Ty3yney 6IAIKTI CbIHAbIPbIN
XIbepyl MyMKIH.

CTEeHTTIH XeTKI3y XYAeCIHeH CTEeHTTI anyra 6onMaliabl, ce6ebl anbiHFaH Xaraalifa CTeHT neH noavmep xyliec
3aKbIMAANbIMN, CTEHT 3MB0AM3aLMACEIHA SKeyl MyMKIH. CTEHT 6acka XeTKI3Y KypbIiFbiCbiHa KIpri3yre
apHanMaraH.

CTeHT XaHajaH opHaTblIFaHAa, CTEHTTI TaMbIPILWINIK YIbTPaAbIobICTbIK (IVUS) kKaTeTepaeH, KOpoHap/bl
6aFbITTaFbILL CbIMHaH, 6anNoH KaTeTepiHeH HeMece 6acka KypblIFblAaH OTKI3IN XaTkaHja abail 60/1bIHbI3.
)KaHazaH opHaTbINFaH CTEHTTEH ©TKeH/E, CTEHTTIH OPHbIH, KOCbIZIFaH XIKTEPIH, XabblHAbl HeMece CTeHTTIH,
reoMeTpUSAChIH 6y3bIn XIGepyl MyMKIH.

RX XeTKI3y XylieciH 6acka CTEHTTepMeH HeMece KeIHTI KeHelTy YLUIH naiiganaHbay kepek.

TaFaliblHAaNFaH aHTUTPOMEGOLMTaPbI TePanUsHbI Me3rilIHeH BypbIH y3IM XI6epy TPOM603/bIH, MYOKapa
VHapPKTICIHIH Hemece e/IM KayrniH apTTbipagbl.

Erep KypbInFbIFa KaTbICTbl OKbIC XaFfall OpbIH anca, okuraHbl gepey Medtronic XkaHe TUICTI Ky3bIpeTTI opraHfa
Hemece KaAaranay yiibIMblHa XxabapnaHpls.

XKeTkI3y xyiecl MeH KOMNOHeHTTepIHeH KOAaHbICTaFbl 3aHHaMara, HOPMaTUBTIK epexenepre XoHe
aypyxaHaHbIH npoLeaypanapblHa, COHbIH, ILIHAE BMONOrMsAbIK KaTepaepre, MUKPO6TLIK KaTepiep MeH
XKyKManbl 3aTTekTepre KaTbICTbl MpoLieAypanapFa calikec apbi/bliHbI3.

Ocbl KypPbINFbIHBIH, KypaMblHAA KayinTi 3aTTek 6ap. Kobanst (CAS Ne 7440-48-4) 1A Hemece 1B caHaTbIHAAFbI
KaHLeporeHal, MyTareHzl Hemece penpoaykums ywiH yabl (CMR) 3aTTekTep peTiHAe HeMece 3HAO0KPUHAI
6y3fbil (ED) peTiHAe XIKTenesl xaHe >0,1% canmak/caiMak KOHLLeHTpaLMsacbiHAa Ke3aecel.

4 blKTMan >XaFbIMCbI3 )XaFainap

KopoHapnbl cTeHTTeY KypblnFbinapblH, IVUS (TaMbIpILLINIK yAbTpaAbi6bic) Hemece PCI (Tepl apKbl/ibl KOPOHap/bI
apanacy) naviganaHymeH 6ainaHbICTbl Kefecl bIKTUMan ackbiHynap 601ybl MyMKIH:
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* MM

* AHeBpU3Ma, Xa/FaH aHeBpU3Ma Hemece KypeTamblp-
KeKTaMbIp/blK XblnaHkes (AVF)

« CTeHT gedopmaumsicel, 6enlekTeHyl Hemece y3inyl

« Xeaen xmpyprusnblk apanacy: nepudepusnbik,
BaCKy/NAp/bl HEMece KOPOHap bl LUYHTTay

* VIHCyNbT HeMece TPaH3UTOP/bIK NLLEMUABIK Wabybli
(TIA)

* XKYpeKTIH TbiFbIHAaNYbI

+ KopoHap/bl KypeTamblp OKK/IHO3UACHI, MepdopaLmscel,
albINbIMN KeTyl Hemece 6eniHIn KeTyl

* XXypek ynnepLueriHiH ICIHYI

* KaH TaMbIpbIHbIH TbiFbIHAANYbI (Aya, TIH, KYPbINFLI He
TpOMm6)

* Tpom603 (keaen, xeaensey, kel Hemece eTe KeLl)

* KaH Kyroabl KaxeT eTeTIH KaHcbIpay
* LLlok Hemece eKMneHIH, KabblHybl

+ KopoHapbl KypeTambip cipecrneci
* TaMbIpABIH, KEHET XKabblybl

* lMnoTeH3usa Hemece rmnepTeH3ns

* Anneprusinelk peakuys (KOHTPacTblk areHTke,
aHTVarperaHTTbl TepanusFa, CTEHT XyiteciHe —
MaTepwvianFa, 43pIiK npenapatka He nonnmep
KabbIHbIHA)

+ Nepudepusansik nemus Hemece nepudeprsnblk,
XYyWiKe Xyliecl xapakatbl

* IHdekuums Hemece KpI3y KeTeplity

+ TypaKcbI3 cTeHoKapavs

+ KaTblHacy OpHbIHAaFbI ayblPCbIHY, FeMOTOMa Hemece

KaHcblpay

+ BaNNOHHbIH aLLbIbIN KETYI
+ CTEHTTIH KO3Fasbin KeTy!

« CTEHTTI XeTKI3e anmay

» CTeHTTIH KaTe opHanacybl

* CTEHTTIH TO/bIK XalbliMaybl

* Muokapa nHdapkTi (MI)

+ CTeHTTenreH KypeTambIp/blH PeCTeHO3bI
* Aputmunsa

ATanfaH ackblHynap/AblH OPbIH anybl MUOKapA HGapKTICIHE, TOTeHLUe LYHTTay onepauuscbiHa Hemece eniMre
9Ker COFybl MyMKIH. ACKbIHY/1ap, COHbIMEH KaTap, KaTeTepsl kaliTa eHri3y Hemece Tepl apkblibl KOPOHap/bl apanacy
KaXETTITIHe 9Ken COFybl MyMKIH. Kenecl xxaHaMa acepsiep MeH ackplHys1ap 30TapoinMMyCTbl naliganaHyMmeH
6alinaHbICTbl 601ybl MYMKIH, 61pak 6yHbIMEH LeKkTenMenal:

* AHemuAa * Kyprak Tepi * IHpekyms

* AybI3MaHbl NapacTesnsachbl « bac aypysbl * AybIpCbIHY (KypcakTafbl Hemece
6ybIHAAFbI)

* Anapes « lematypuia * beptne

BioLinx™* nonnmeplIHIH XxaHama acepnepl MeH ackblHynapbl 6acka CTeHT MaTepuanaapblHIKIHEH epekLueneH6ensl
X9He MblHa XaFjaiinapAbl KaMTybl MyMKIH, 61pak 0napMeH LekTenmenal:

+ CTeHT UMNNaHTTanfFaH opblHAA OLLaK, ICIHYI
+ CTeHTTeNreH KkypeTamblpAblH pecTeHo3bl
* Anneprusnbik peakums

5 Empey nuameuayannsayusacel

Xorapeblga (Tapay 4 xaHe besim 2.5) cunatTansaH kayintep MeH oH HaTukenepgl Onyx TruStar CTeHT XylieciH ap
nauueHTke KongaH6ac 6ypbiH MyKUAT KapacTbipblybl Kepek. 3epTTeneTiH naLneHTTepAl TaHAay dakTopnapsbl
CO3bl/IMaibl aHTUKOArynauna KayniHe KatbiCThbl HaﬁblMAayAbl Ad KaMTybl TUIC. KaH aFy KayniXXofapbl nauneHTTepre
(kaKblHAA yAeMe racTpUTMeH aybipFaH HeMece ackasaH xapachl 6ap nauuneHTTep; besim 2.2 KapaHbl3) CTEHTTey
npoLeAypachIH Xannbl anFaHAa XacamaraH AypbIC. P CTEHTTI NaLMeHTTIH HaKTbl KOPOHaP/bl aHaTOMUACkIHA
Calikec Keny! yLUIH TVICTI TYPAE e/1LLeMIH aHblKTay kepek. KypbinFbiHbIH 6/1eMIH (41nameTpl MeH y3blHAbIFbI) AYPbIC
aHbIKTay - A2pIrepAlIH XXayankepwiniri.

PCITepanusicbiHbIH 6acTankbl HATVXXENEPIHIH Halap 6071y KayniH apTTbipaTbiH HEMeCe LLHTTay onepaLusichl YLUIH
Xeaen XonAama anbin Kany KayniH XoFapbinaTaTbiH L1ecre cbipkaTTapabl Kapar LUbIFy Kepek.

[Jlapirepnep Eyponanbik kapAnonorus koFamblHbiH (ESC) Hemece AMepukaHAablk Kapanonorua konnegxiHiH (ACC),
AmMepuiKaHAbIK XypeK aypynapblH 3epTTey 61pnecTiriHiH (AHA) He Xypek-KaH TaMblpaapbl aHrnorpadusacel MeH
VIHTepBEHLUMANbIK apanacynap XeHiHAer koFamHblH (SCAI) kongaHbicTarbl TeplacTbinblk KOpoHapblik apanacy (PCI)
6olibIHLa HyCKaynapbliH OpblHAaybl Kepek 6onFaHbiMeH, DAPT TepanuscbiH 61p alijaH COH Hemece CTeHT
VIMMAaHTTaAFaH CoH Y3reH He ToKTaTkaH eMAenyLuiiep Kayin eHreiil ToeMeH TonTta Aen caHanajbl XaHe CTeHT
TPOM603bIHbIH Kayni apTnaraH. KaHcbipay bIKTUManAblFbl XOFapbl HeMece y3ak Mep3IMAl KoC
aHTUTpPOMGOLMTaPAbIK TepanusiHbl KeTepe anmaiTbiH eMenyLuiiepre gapirepaep 6ip alinblk KoC
aHTUTPOMGOLMTaPAbIK peXMMAl TaHAal anagbl. Ocbl KOC aHTUTPOM6GOLIMTaP/IbIK PEXUM PaHAOMU3aLMsANaHFaH 61p
XKakTbl 6aFgapcbi3 xannbl Onyx ONE kanHuKanblk cbiHaFbiHbIH (Onyx ONE RCT) HaTuxenepiHe HerizgenreH. Onyx
ONE RCT cblHaFbIHAa Resolute Onyx CTEHTIH 61p ainiblk KOC aHTUTPOMBOLMTAPILIK TepanusiHbl anaTbiH KaHCbIpay
bIKTUManNZAbIFbl XOFapbl emaenyLuinepae nanganaHy Kayincis xxeHe TUIMAI ekeHI AanengeHsl. CoHbIMeH kaTtap,
Resolute Onyx CTeHTI KOC aHTUTPOMGOLMTaPIbIK Tepanus TOKTaTblIFaHHAH KeliH eMAey HaTUXenepiH Tanjayaa
OKUWFanap XUINITIHIH TOMEHT! JeHreliiH kepceTTl.

6 Empenyliire apHanfaH aknapart

XeprinikTi TananTapfa cail MeauLMHa Kbi3MeTKepaepl eMaenyLiMeH 66eNICINeTIH TUICTI aknapaT 60lblHLa
nalijanaHy HyckaynapblH kapan LWbIFybl KaXeT. IMNAaHTTanaTbiH KypbliFbl Typanbl alikslHAayLLbl aknapaTTaH
TypaTbiH eMAenyLUl UMMNAaHTaTbl Typasbl KapTa KYPbUIFbl XUbIHTbLIFbIHA KOCbIFaH. Kypbinfbl UMMaHTTanFaHHaH
KeliIH eMAenyLUl UMNAaHTaTbl Typasbl KapTaHbl TONTbIPbIHbI3 XaHE LblFapMaii TypbiIr, OHbl emaenyLuire 6epiHi3.

MegunumHa Kbi3MeTKepepl emaenyLuinepre MbiHa HyckaynapAsl xabapnaybl KaxeT:
+ VIMNnaHTaT Typanbl KapTaHbl YHEMI 83IMeH BIpre anbimn xypy.

KazakLwa



+ Emgenyw UMnnaHTaThl Typasnbl KapTaja KepceTinreH Be6-caiiTTarbl KypbiaFbl Typabl KOCbIMLLIA aknapaTTbl
naiaanaHy.
EckepTne: Erep emgenyLul Be6-caiTka Kipe anMaca, MeauLHa KbiameTkepl Be6-caliiTTarbl aknapaTThbl
emzenyLuire 6epyl kepek.

+ Kes kenreH npouesypa 6actanmac 6ypbiH, UMNAAHTTaAFaH KypbliFbl 6ap eKeHl XeHIHAE MegnLMHa
KbI3MeTKepIHe xabapnay.

+ Kes KenreH xaHa Hemece Ky6biMasnbl 6enrinepal 6alikaraH Kesge MeAnLvHa KblaMeTkepiHe Xabapnacy.

7 Kanaii xxetkisiunea)

KypbInFbl KanTaMacbiHAa TamncbIpbICMeH XacanFaH CTEHTTI XeTKI3Yy XyineciHAe anAbliH ana opHaTblnFaH 61p
KOPOHap/bl CTEHT 6ap. Looper KypbiiFbIChl MEH LA KaHINACk! (2-CypeT, 2 XaHe 3-31eMeHTTep) kanTtamajaa
KaMTblnFaH. byn KomnoHeHTTep Onyx TruStar cTeHT Xyliecl 6ap cakMHa KancslpMacbiHa 6ekiTinreH. Karita
3apapcbisgaHablpyFa 60nManigel. Kypbinfbl STUAEHOKCUA rasbl Anddy3nsceiMeH 3apapcbi3AaHAblpbliFaH.
Kypbingbl cTepunbAl, anvporeHl, allbliMaraH XaHe 3akbiManmaraH Kantamaza xeTkisinel. Kantamagarbl
KepCeTIIreH xapamAabliblk Mep3IMIHe AeiiIH naiganaHbiHbi3. Erep cbipTkpl KanTamagarbl Hemece CTepubal
KanTamazarbl Ke3 KenreH aknapaT oky MyMKIH 601MaliTbiHAAN GyNIHreH He 3akbiMaanFaH 60ca, OHbl
naiganaHbanbl3 XaHe KypbIfFbIHbI aybICTLIPTY YLIH Medtronic koMnaHuscbiHa xabapnanbi3. OCbl HYCKaY/bIKTbIH,
KaHAal aa 61p 6enIrH oKy MyMKIH 60/1Maca, OHbl aybICTbIpy YLLIH Medtronic koMnaHusicbiHa XxabapnacblHbI3.
Byn KypbinFbl 61p peTTIK NaitaanaHyFa apHanFaH. byn KypbinFbl JeHe TIHAEPIMEH XaHacyFa apHanFaH. Kaita
naiganaH6anpl3, KalriTa eHAeMeHI3 Hemece KaliTa 3apapcbi3faHabipManbl3. Kalita eHaenreH xargaliga, 6yn
KYPBIFbIHBIH, KYPbINbIMABIK TYTaCTbIFbl 6y3blnagsl. By KypbinfFbiHb KaiiTa naiganaHy nactaHyFa 6alinaHbICTbl
NauUNeHTTIH MHGEKLMA XYKTbIPY KayniH apTTbipazbl. KypbiaFbiHbIK 6y NacTaHybl eMAeNyLIHIH KapakaTbiHa,
aypybiHa HemMece eJlIMIHe KeNyl MYMKIH.

CakTay: TynHycka KoHTeliHepiHAe cakTaHpl3. 15°C - 30°C apacbiHafbl TemrnepaTypaja cakTaHbl3.
MeLUeKLUEHIH ILLIIHe OpHATLIIFaH repMeTUK KanTa 2 LWaFblH NakeTTeH Typazbl (MeLLeKLLIeeH OTTErHI anyFa
nalifianaHblnatblH OTTEr XYTKbILL MeH biAFanzAbl CIHIPETIH AECUKKAHT).

EcKkepTne: KanTaHblH, ILKI 6eTI cTepunbAl 6oniMaraHAbIKTaH, 6yn KanTaHbl allyFa 601Mansbl.

8 KypbUIFbIHbIH, TEXHUKANbIK CUNaTTaManapbl XXaHe MaTepuangap

KecTe 2. TexHukanslk cunatramanap
CunaTtrama

CTeHT AnameTpl

CTEHTTIH Y3bIHAbIFbI

BarbITTaFbIW CbIM VVIHECIMAIHIFI
BaFbITTaFbILL KaTeTep yiAneciMALIr

TexHMKaNbIK cMNaTTramachbl

2,00 MM-5,00 MM

8,12, 15,18, 22, 26, 30, 34, 38 MM

0,36 Mm (0,014 in) makcMManabl CbIpTKbl AVAameTpl

1,42 MM/ 5,0 dpeHy (0,056 in) MUHMUManNAbI ILLKI

AnameTtp

1,6 MKI/MM 2 CTEHT 6€eTIHIH, ayMaFbl?

bapnbik AvameTpaep ywiH 12 atm

2,00-4,00 MM yLiH 18 aTm

4,50-5,00 MM yLIH 16 aTm

2 MaH 60nybl MyMKIH TYp/l MaTepuangap aykbiMblH kepceTezl. HaKTbl MesiLlepl UMMAaHTTaNFaH CTEHTTIH,
e/LIeMIHe 6aliNaHbICTbI.

b Tonbik ypaey KbicbIMbl 60MbIHLIA YCIHBICTAPABI BHIM XancbipMacbiHaH KapaHbi3.

JlapIniK npenapaTTbiH HOMUHaNAbI 403aCkl
HoMmuHanapik, KbicbiMP
HoMuHanabIk xapbiny KblCbiMbl

KecTe 3. bip CTeHTTeH emaenyLUIiepre acep eTyl MyMKIH MaTepranjap XXaHe 3attap
CunaTtrama

TexHuKanblk cunaTramanap (macca)

Ko6anbT kopbiTnacki®P 6,4-40,4 mrf
MnatvHa NpUANIA KopbITRACkI® 1,8-11,5 mrf
C napuneHi 6IpIHLLI XabblH KabaTbl 56-348 mkrf

150-933 mkr'

2 KobanbT KopbiTnackl, ASTM F562 TananTtapblHa caiikec. KobansT CMR 3aTTer! peTiHAe XiKTenesl. Tapay 3 6eniMIH
KapaHbl3.

b Aca ceaiMTanabik NeH anneprusiibik peakuys TyAbIpybl MyMKIH 6eriI 3aTTeK Hikenb 6ap

©ASTM B684 cTaHaapTbiHa calikec keneTiH 90% nnatuHa - 10% vpuania KopbiTnackl

dMedtronic komnaHusicbiHbIH C10 MeH C19 xaHe PVP (NOAMBUHUAMVPPONNAOH) MEHLLIKTI KOMMOHEHTTEPIHIH,
Kocnackl. ApakaTblHacTapbl MbiHaAawi: 10% PVP, 27% C10 xaHe 63% C19

€ lapinik npenapat >abblHbl: 35%-bl 30TapOANMYC NpenapaTbl XxaHe 65%-bl BioLinx™*

f MaHzep 60nybl MyMKIH TYp/Il MaTepuangap aykbiMbiH KepceTegl. HakTbl MesLlepl UMMAaHTTaFaH CTEHTTIH,
e/iLleMIHe 6alinaHbICTbI

30Taponumyc xaHe BioLinx™*d xa6biHbI®

KecTe 4. 9p6ip HOMVHANABIK CTEHT ©1LEeM! YLIIH HOMUHANABIK 43P A03aCkl

3oTaponumyc (MKr)
OunameTpl ¥3bIHAbIFbI (MM)
(Mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206

KasakLwa 64

KecTe 4. 9p61p HOMUHANABIK CTEHT /ILLIEMI YLUIH HOMUHANAbIK A3P1 403aCkl (KanFacbl)

3oTaponmmyc (MKr)
OvameTpi ¥3bIHAbIFbI (MM)

(Mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 MaiiganaHy >XeHIHAEr Hyckaynap

OHAIPYLUIHIH HycKaynapblHa calikec 6aFbITTaFbILL KaTeTepsl XKoHe 6aFbITTaFbIL CbIMAbI AaliblHAaHbI3. CTeHT
0,36 MM (0,014 in) 6aFbITTaFbILL CbIMAAPbIMEH YiineciMgl. HakTbl 61p 6aFbITTaFblLL KaTeTep YANeCIMAITIH 8HIM
KancelpMacblHaH Hemece beim 9.7 ILLIHEH KapaHbi3.

9.1 KaxxeTTI maTepmangap
Ocbl KypbINFbIHBI NaiaanaHy yLWIH MblHa MaTepuanaap Kaxer:

* MuHumange! 1K gnameTpl 1,42 mm (5 ¢ppeHy/0,056 in) 6arbiTTarbIL KaTeTep
* 20 ccwnpuy,

+ TenapuHAl GV3NONOTUANBIK ePITIHAI

* Maxkcumanabl ceipTikbl gnameTtpi 0,36 MM (0,014 in) 6aFbITTaFbILL CbIM

+ AlHanaTblH remocTaTvKanblk knanaH

+ KoHTpacTblk areHTneH 1:1 cylibINTbIIFaH renapuHal Gr3nonornanblk epiTiHal
* Wnpwvy-maHomeTp

+ KaTteTep oTKI3rIWIH aliHanAblpaTbiH KypblIFbl

* Yw 6arbITThl KpaH

9.2 CTeH e/nlLLEMIH TaH Ay

CTEHTTeYAl COTTI OPbIHAAY YLUIH CTEHT ONLLEeMIH MYKVST TaHAay MaHbI3Abl. XXannbl anfaHaa, CTEHT enLleMIH
aHbIKTaManblk TamMbIp AMaMeTpIHe Calikec KeneTiHAel eTin TaHAay kepek. CTeHT MenLUepIH KILIpekK eTin
TaHAaFaHHaH repi Ca/ yaKeHAey Kblbin TaHAaraH Aypbic. CTEHT ayAaHbIHbIH 3aKbIMAbI KAMTU anaTbiHAAN KETKINIKTI
TYPAE Y3bIH eKEeHIHE KO3 XETKI3IHI3 XIHe 0/ 3akblM Y3bIHAbIFbIHAH =3 MM y3blH 60/1Ybl TUIC.

YpneHreH 6anN10H ANAMETPIHIH eleMAep! CTEHTTIH KeHelTIreHe Kepl cepryiHe MyMKIHAIK 6epy yLUIH
XKancblpMazarbl CTEHT AVaMeTpIHEH CaN YKeHIpeK.

9.3 )KeTKI3y XYiAeCIH asipney

1. CTeHTTI XeTKI3y XYAeCIH kanTamacbiHaH anblHbi3. CTEHTTI eHAeMeY Kepek XoHe Ke3 Ke/ireH XO/IMEH OHbIH,
6annoHAarbl OpHbIH BynAIpIn anmay kepek. byn kaTeTepAl kanTamacblHaH anfFaHAa, 6aFbITTaFbILL ChiMFa
opHanacTblpFaHja aHe aliHanaTblH reMocTaTuKanblK KnanaH xaHe 6afbITTaFbIL KaTeTep XaFarblLlbl
apKblbl ©TKI3reH/Ae aca MaHbi3/bl.

2. CTeHTTeH KOpFaHbIC KabblkWaHbl anbiC ylbiHaH 6ac 6apMak MeH cyk caycak apKblibl YCTan, akbipbiH TapTy
apKblbl 6asy CbiMbIPbIN anblHpi3. CTEHT YCTIHAETN HEMeCe OFaH XaKbIH KabblKllaFa TUMEeH,I3. basoHHbIH,
KOPFaFbILL KabblKLIackl anblHFaHAa CTUETTe anblHagbl. CTEHTTIH 3aKbIMAaMaFaHblH Hemece 6anNoHAaFbI
6acTankbl OPHbIHAH XbIMKbIMN KETNereHIH TekcepiHi3. CTEHT 3aKbIMAanca HeMece XblIXbIN KeTCe, OHbl
narviganaH6aHpis.

3. BannoHAbIK KaTeTepAlH, eTKI3rIW KybICbiH renapuHaenreH Guavionoruanbik epITiHAIMEH LuaibiHbI3.

a. Wato kaHonAckIH (Cypem 2, 3-371€MEeHT) KypamAac KbiCTbIPFbILLIbIHAH LUbIFAPbIN afblHbI3 XKaHe KaknaFbiH
alunar oHbl TIKENEen Mickekke TIPKEHI3.

b. LLlalo KaHIASCbIHbIH KaknaFbIH LLELLIHI3.
c. LLlato KaHIONSCbIH OTKI3ILUTIH, €HrI3Y NMOPThiHA (aIMacy Topabbl) eHrI3IHI3.

d. BTKI3MLW KybICbIH LA YLUIH CYbIKTbIK 6aNI0HABIK KaTeTepAlH ANCTabAbl YLLIbIHAH LUbIKKAHLLA MICKEKTI
6acbiHbI3.

e. LLato KaHIONACIH OTKI3TILLTIH €HTI3Y MOPThIHAH (anMacy Topabbl) LWbIFapbIn anblHbI3.

4. bannoH caHbinayblH 50/50 KOHTPACTbIK areHT-Ty3/bl epITIHAI KOCnacbiMeH Keneciaet a31pneH|s:
+ BannoH caHpliayblH ypaey yLIH anjblH ana ypsey 34ICIH naijanaHyFa TbipblCrnaHbi3.
+ BannoHabl ypney yLIIH ayaHbl HemMece Ke3 KenreH ras/pl opTaHbl NaaanaHb6aHbI3.
+ [alibliHAay KaAaMblH 6acTamac 6ypbiH, Ypiey KypblUbIFbICbIHAA Kepl KbICbIMAb! TapTraHbi3.

a. 5-cc (M) KOHTPACTbIK areHT-Ty3/bl epITIHAI Kocnackl 6ap 20-cc (M) WNpULTI NaiganaHeln, 6annoHHaH
ayaHbl WblFapy yLwiH 20-30 cekyHA 601bl Kepl KbICbIM KONAaHbIHEI3. LLUNpuL, ILIHe XIGepinreH yakeH aya
MesiLepl HeMece 6anNoHHaH eLlKaHzAal ayaHblH, WbIKMNaybl CTEHTTI KETKIZY XYAECIHIH 3aKbIMAanFaHbIH
6I141pYI MYMKIH.

LL|I'IpI/IL|I'IeH Kepl KbICbIM >K|Gep|n XKaTtkaHaa, CTEHTTI XKeTKI3y )KYIZeCIH MaﬁbICTblpaTblHAaﬁ canmMak
TYCIpMEH,3.
CTeHTTI XKeTKI3Y XyleciHae 3akpimaany 6enrici 6onca, oHbl NaliganaHbaHbI3.
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b. KocnaHbl 6annoH caHpinayblHbIH ILIHE XI6epy YLIH KbiCbIMAbl 6asy LblFapbiHbI3.
BannoHapl AalibHAAFaH COH KaHe CTEHTTI XKETKI36eC 6YpblH, Ypey KYPbIIFbIChIHA Kepl KblCbIMAbI
KONAaH6aHbI3.
c. bannoH CaHbl1ayblHbIH XanfafbllWbIHAA KOCMa MEHUCKICIH KanAblpbin, WAPULTI anbiHbI3.
d. Ypney KypbInFbICbIH CTaHAAPTThI SAICNEH AdliblHAAM, WMPWL, NeH TYTIKTeH ayaHbl YPAETIN LWbiFapbiHbI3.
e. aney KYPbINFbICbIH 6aﬂl'IOHHI>IH CaHbllayblHa TIKENEN 66KITIHI3. KOCbIﬂbIMAa eLIJKaH,an‘/] aya
KenIpLUIKTep! KasMaybl YLLUIH «<MEHUCK-MEeHUCK» 34ICIH KoNAaHblHpI3. KopLuaFaH opTa KblCbIMblHAA
KanabIpbiHpI3.
CTeHTTIH 6a1NI0HHbIH, XaKbIH XaHe anlukaH 6enrinepiHiH apacbiHAafFbl aiMakka OpHanackaHbiHa Ke3 XeTKI3y
YLUIH CTEHTTI KETKI3Y XYIAeCiH kapan TekcepIHI3.

/laKe TaMMOHMEH CyPTMEHI3, XINTep! CTEHTTI Y31 XI6epyl MyMKIH.

9.4 XeTKi3y npoueaypachbl

1.
2.

6.

7.

CraHaapTTbl PCI ToXIprbeciHe cali TamMbIp/bIK KaTbIHAaC OPHbIH AdbIHAAHbI3.

3akbIMAbI TUICTI ©/1LLeMI aHblKTanFaH 6anoHMEH angbliH ana KeHenTy Typanbl WeLliMAl NauveHTKe XaHe
3aKbIM CMNaTTaManapblHa Heri3zene oTbipbIn Kabbingay kepek. byn npoleaypa opbiHAanca, 3akbimMapl
AVaMeTpl CTeHTTeH 0,5 MM KILLI XHe Y3bIHAbIFbl HblCaHa-3aKbIM Y3blH/AbIFbIHA TeH, He Kbicka 6an0HMeH
anablH ana KeHemnTIHI3. ANJbIH ana KeHelTeTIH 6aNNOHHbIH, Y3bIHAbIFbI UMMNAHTTaNaTbliH CTEHTTEH KblCka
6onybl TUIC.

. Ypney KypbinbIfbiCbiHAa 6eliTapan KblCbIMAbl CakTaHbI3. CTEHTTIH OHait eTylHe MyMKIHAIK Xacay YLUIH

aliHanaTblH reMoCcTaTUKanblk KnanaHAbl allbliHbl3. AliHaNaTblH remocTaTuKablK KnanaHaa yikeH caHblnay
6ap eKeHIH XaHe CTeHT 0/1 apKbl/ibl 6TKIMN XaTkaHAa TONbIK allblk TYpFaHbIHa K3 XeTKI3IHI3. Kegepri ce3iice,
KyLL canbin oTKI36EH|3. Keaepri CTEHTTIH HEMece CTEHTTI XeTKI3Yy >KVI7IECIHIH 3aKbIMAanfaHblH 6|np,|py| MYMKIH.

. CTaHAapTTbl aHrMonNiacTnKa TaCiAAepIH naiganaHbin, CTEHTTI XeTKI3y )KVVIeCIH Y/IKEH CaHblnaybl 6ap

aliHanaTbIH remMocTaTuKanblK KnarnaH apkelibl 6aFbITTaFbILL CbIM 60/ibIMEH KbIDKbITbIHbI3.

. CTeHTTI XKeTKI3y )KVIZGCIH 6aFbITTaFbILL KaTeTepAlH XaifafblblHa Kapaﬁ abaiinan KbIDKbITbIHbI3.

CTeHTTI XKeTKI3y )KVIZGCIH eHal 6aFbITTaFbILL KaTeTep apKbl/ibl XXbI/DKbITYFa 60nap,b|,

CTeHTTI XETKI3Y XYAeciH KOPOHap bl KYPeTamblpFa XbIKbITNAC BYpbIH GaFbITTaFbILL KaTeTepalH,
KO3Fa/IMaNThIHAbIFbIHA KO3 XETKI3IHI3.

AlHanaTblH reMocTaTUKanblk KnanaHAbl XeTKUTIKTI TypAe TapTbin 6eKITIHI3. EHAI CTEHT opHaTblyFa AalibiH.

9.5 CTeHTTI OpHaTy

1.
2.

CTeHTTI TaHAaMac 6ypbiH aHbIKTaMasblk TaMbIp ANAMETPIH aHblKTan anbiHpbi3 (besim 9.2 kapaHbI3).
BannoHAbl KOPOHAP/bI KypeTaMblpFa XbI/KbITAAC 6YPbIH, 6aFbITTaFbILL KaTeTepAlH KO3FaIMalTbIHAbIFbIHA
KO3 XeTKI3IHI3.

BacTankbl 6aFbITTaFblLL KaTeTep OPHbIH XOFaNTbIM ancaHpbl3, 6aFbITTarbILL KaTeTepsl CTEHT YCTIHEH UTepMeH|3
Hemece TapTnaHpI3. bynaii iIcTeceHI3, 6aFbITTafbILL KaTeTepAlH, anllak, yilbl CTEHTTI 3akpiMAaybl MYMKIH.
CTEHTTIKeTKI3Y XXYIec OHal XblKbiMaca, OHbl KyLUTeMeHI3. CTeHT 6aFbITTarblLL KaTeTep XeTKINIKTI Adpexese
TIpen Typca Aa Xbl/KbIMaca, Kefepri KenTIpIn TypFaH XakblH TYAIHAI KEHETYAl KapacTbIpbiHbI3.

. >KeTKI3y )KVIZG,‘CIH HblCaHa-3aKbIMfa Tikenemn PeHTreHAIk Bu3syannsayna kemerimeH 6aFbITTaFbIW CbIM apKblnbl

SKbUDKBITbIHbI3. AHbIKTaManblk HykTenep peTiHAe 6an10HAaFbl XaKblH XaHe asLlak pagnon3oTonTbl
6enrinepal naganaHbin, CTEHTTI 3aKbiM 60VibIMEH OpPHaNacTbIpbIHbI3. OHTaiALI OPHANACTLIPY YLUIH CTEHT
3aKbIM Y3bIH/ABIFbIHAH =3 MM Y3bIH 9pI CTEHTTENETIH ayAaHAbl TONbIKTal XaybIn Typybl Kepek.

CTeHT TaMbIpAblH TapbliFaH 6enIrHAe AypbIC OpHanacnaca, CTeHTTI keHeliTney kepek. CTEHTTIH OpHbl
OHTalinbl 60IMaca, OHbIH OPHbIH aybICTbIPY HEMeCe anbin TacTay kepek. (besim 9.7 KapaHbi3).

. CTeHTTI KeHeliTrnec 6ypbIH, OpHaNacTbIpy 6apbiCbiHAA CTEHTTIH, 3aKbIMAAIMaFaHbIHa, 1 601Maca >XbUTKbIN

KeTrnereHiHe Ke3 XeTKI3Y YLUIH X0fapbl aXblPaTbIMAbIIbIKTbl PEHTreHOCKOMUSAHbI I'IBVIABI'IaHbII'I, CTeHT
KOHTYPbIH TeKCepIHI3.

. CTeHTTI opHaTy YLUIH 6aNN10HABI HOMUHANAbI KbICbIMMEH YpaeH 3. TUICTI ypiey KbICbIMbIH CAKeCTIK

CbI36acblHaH KapaHpi3. TosblK OpHaTY YLUIH 15-30 cekyHz 60iibl ypaereH xeH. Ypney 6apbicbiHAa 6an10H
KbICbIMbBIH 6aKblnan Typy KaxeT.

CaiikecTIK Cbl363ChIHAa KepceTireH ecenTiK axblpay KbiCbIMbIHaH aCbipMaHbI3. KbICbIM ANanasoHbl COAKECTIK
Cbl363CbIHAa KepceTIreH KblCbIMHaH XXOfapbl 60nca, 63/1}'IOHHI:IH, allblbIn KeTyl HemMece CTeHT KeNeMIHIH
Y/IFalobl MYMKIH, H3TUXeCIHZE acTapkabblk He Tamblp 3akbiMAanazbl.

CTeHTTI KeHelTy Ke3IHAe PeHTreHAIK BU3yann3auunsiHbl KOPOHaP bl KYPeTamblpAblH O3IHAIK XakblH XaHe
anwak AgnameTpnepiMeH canbICTbipFaHAall, OHTalbl CTEHT AMaMeTpIH 6aFanay yLUIH naitaanaHy Kepek.
CTeHTTIH KypeTambIp KaGprFaCblHa TOJIbIK >KaHacybl YLUIH OHTaI7II'IbI KeHeVITIﬂyI XIHe enemMIHIH AypbIC
TaHAanybl KaxeT. YpaeHreH 6annoH AvaMeTpIHIH ellemMaepl KeHeTIIreH COH, CTEHTTIH, Kepl cepryiHe XaHe
6ann10H ayacbiHbIH, LLbIFYbIHa MYMKIHAIK 6epy YLUIH XancbipMaja KepceTIIreH OpHaTbIFaH CTEHT
AVaMeTpIHEH CaN yKeHIpek.

CTeHT XeTKINIKTI Typ/Ae KeHeliMece, OpHbIHaH KO3Fasbin KeTyl MyMKIH.

CTeHT MesILLepIHIH WamazaH YKeH 60/1ybl XaHe YCbIHbIFaHHaH XOFapbl KbiCbIMAapAbl NaiaanaHy
TambIpAblH 6enIHIN KeTylHe aKenyl MyMKIH. TaH,qanFaH CTEeHT e/ILLEMIHIH TaMbIpAbIH AaMeTpIHe XaKbIH
Lamanac 60/1FaHbl XaHe CTeHTTI OpHaTY YLUIH YCbIHbIIFaH CTEHTTI YpAey KblCbiMAapb! NaiganaHbiiFaHbl XeH.
HbicaHa-3aKpIM TONbIKTal CTEHTTENIMECe, 3aKbIMAbI TUICTI TYPAE eMzey YLUIH KOCbIMLLA CTEHTTEPZl KaXeTIHLe
nalifanaHblHbi3. KoCbIMLIA CTEHTTEP KaXeT 60/FaH Ke3je ANCTanb/Abl 3aKkbiM 6acTankblAa CTEHTTeNY! KaXeT,
0/laH KeIH NPOKCMMansplK 3akbIM cTeHTTenesl. OCbl PeTNeH CTEHTTeCeHI3, CTEeHTTI XeTKI3Y XylecIMeH XakbiH
CTeHTTI 6acbIn eTMNencI3 XaHe XKakblH CTEHTTIH OPHbIHAH KO3FanbIMn KeTy bIKTMa/AblFbl a3afibl.

. Kepl KbicbIMMeH 6an10H ayacblH LLbIFAPbIHbI3 XaHe 6aNNOHHAH ayaHblH TObIKTA LWbIFbLIN KeTyiHe (20-30

CeKyHZ) MYMKIHAIK 6epIHI3. ¥3blH CTEHTTep YLUIH aya LUbIFy YakblTbl Aa Y3aFbipak 601ybl MYMKIH.
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BannoHHaH ayaHblH, WblKKaHbl 6aNN0H ILIHAE KOHTPACTbIK areHTTIH X0k 60/1ybIMEH pacTanybl TUIC.

7. Kepl KbICbIMAbI YCTan Typbir, 6aNN0HHbIH CTEHTTEH 6asty XYpY! YLLIH MUOKapA KO3FanblCbiHa MYMKIHAIK 6epin,
6ann0H,q|>| CTEeHTTEeH aKblpblHAAMN WbIFapbIn anablHbI3. Bal‘lﬂOHAhl CTEHTTEH anbln XaTkaHAaa KaH,qa|7| Aa 6Ip
KeZepri cesuice, LUNPULL-MaHOMETPAI 6eiiTapan KblCbIMFa KOMbIN, 6an10HAb! 6asty anbiHbI3. baFbITTasbILL
KaTeTep apHara eHIn KeTrnec yLWIH OPHbIHAA YCTan TypbIHbI3.

9.6 CTEHTTe/iIreH CerMeHTTepAl apbl Kapaii KeHenTy

Erep OpHaTbIFaH CTEHT e/1lUeMI TaMbIp AMAaMeTpPIHe KaTbICTbl 43/1 Ke/iMece, CTeHTT! OHTaI?IﬂbI e/ilemMiHe AGVIIH
KEHEeNTY YLLIH yNIKeHIpeK 6annoHAbl NaiganaHyra 6onazsl. bactankel aHrMorpagusiblk HITUXeNEeP KETKIIKTI
TYPAE OHTalbl 6oMaca, CTEHTTI TOoMeH NPodMbAl, KOFapbl KbICbIMAbI, CAVKEC KeNMeVTIH 6anN0H KaTeTepiH
naiiaanaHbin apbl kapai opHaTy KaXeT 60/1ybl MyMKIH. KaxeT 60/1ca, CTEHTTIH, KO3Fasbin KeTYIHIH anAblH any yLIIH
CTEHTTENreH 6e/IKTeH y3apTbinFaH 6arbITTaFbILW CbIMAbl MYKUNAT Ka|7|Ta OTKI3Y Kepek. CTeHTTIH JKETKINIKTI TYpAe
KeHelMeli KanybiHbIH angbiH any YLIH 6apbiHLLA KyLL cany Kepek.

HomuHanapik cTeHT gnameTpl (Mm) CTeHTTIH, MaKCUMangbl ILLKI gnameTpi (Mm)
2,00, 2,25 xaHe 2,50 3,50
2,75 xaHe 3,00 4,00
3,50-4,00 5,00
4,50-5,00 6,00

9.7 XaiibinMaraH CTEHTTI any

EV}'I KagamMmaapAbl opbiHAaMacaHbl3 HEMeCe CTEHTTI XXeTKI3Yy )KYIZeCIHe wamaziaH TbIC KYLW KO/IAaHCaHbI3, CTEHT
Hemece 6annoH CUAKTbI CTEHTTI XXeTKI3Y )KVIZeCIHIH KOMMOHEHTTEePI aXblpan KeTyl HemMece 3akbiMAasybl bIKTMasl.

. OpHaTI'IaC 6¥prH CTeHT )KVIZGCIH any Kaxet 6OI'ICa, 6aFbITTaFbILL KaTeTepAlH CTeHT )KVVIeCIHe KaTbICTbl OCbTEC
OpHanackaHblHa K83 XeTKI3IM, CTeHT )KVIZECIH 6aFbITTaFbILW KaTteTep IWwiHe abaiinan LbIFapbIn asiblHbI3.

+ CTeHTTI 6aFbITTaFbILL KaTeTepre kapai LWblFapbin XaTkaHAa OFaLLl KeAepri Ce3IICe, CTEHTTI XeTKI3y Xyiec MeH
6aFbITTaFbILL KaTeTepal 6IpTYTac KypblIFbl peTiHe any kepek. By apekeTTI peHTreHOCKONVsIMEH Tikenel
BV3yann3aLmsiay apkblibl OpbiHAAY Kepek.

+ barFbITTaFbILL KaTeTep MeH CTEHTTI KeTKI3Y XyHeCIH KOPOHap/bl KypeTambipAaH 6IPTYTac KypbliFbl peTiHae
abarinan any kepek. CTEHTTI XETKI3Y XYyecl XaHe 6aFbITTaFbILL KaTeTepAl 6IpTyTac KYPbIFbI PeTIHAE anFaHza:

- CTeHTTI XeTKI3y Xy/ecIH 6aFbITTaFbILL KaTeTep ILIHe Kapaii kepl TapTnaHbi3.

- 3aKbIM 60bIMeH 6aFbITTaFbILL CbIMHBIH, OPHbIH YCTan TyPbIM, CTEHTTI XeTKI3Y XYAeCIH OHbIH 6aN0HHbIR
XKakblH 6eNricl 6aFbITTaFbILL KaTeTepAlH a/llak yiibIMeH TypanaHFaHLua, abainan kepl TapTbiHbI3.

- Xylie kypeTamblp KabblKLLACbIHbIH 6aFbITbl 6OMbIHLLA TOMEHAEMe KOKara kapai KaiTapbliybl THIC.
BaFbITTaFbILL KaTeTePAIH asLlak, yLlbl KypeTamblp KabblKacbiHa KIpreHAe, kateTep Ty3yNneHIn, CTeHTT
XKETKI3Y XYMeCIHIH 6aFbITTaFbILL KaTeTepre KayInci3 LWblFyblHa XXKdHEe OfaH KelilH CTEHTTI XeTKI3Y Xyiecl MeH
6aFbITTaFbILL KaTeTepl KypeTamMblp KabblKWacbiHaH anyra MyMKIHAIK 6epes.

« CTeHTTI XKEeTKIZY )KYIZGCIH anfaH CoH, IlWIHAE CTEHTTIH 63p EKeHIH TeKCepIHI3.

+ KypbInFblAaH KONAAHbBICTaFbl 3aHHaMara, HOPMAaTVBTIK epexxenepre XaHe aypyxaHaHblH NpoLeAypanapbiHa,
COHbIH, ILLIHAE 6VONOTUSANBIK KaTepaepre, MUKPOGBThLIK KaTep/iep MeH XyKrasbl 3aTTekTepre KaTbICThbl
npoLezypanapra calikec apbiiblHbI3.

9.8 BaFbITTaFbIL KaTeTep/e eKl KypbIIFbIHbI KaTapblHaH NaifanaHy HycKkaynapbl (Koc 6annoHabl
KaTeTep KemMmeriMeH aHrmonaacTuka)

* 6 dpeHy (2 Mm) Yiinecmainik — Bip Onyx TruStar RX cTeHTTI XeTki3y xyieciH (2,00 MM - 4,00 Mm) XaHe 61p
(avameTpi 1,25 MM - 3,50 mm Sprinter Legend RX, agnameTpi 1,50 Mm - 3,50 Mm Euphora RX Hemece gnameTpi
2,00 mm - 3,50 Mm NC Euphora RX) 6annoHablk kaTeTepgl 6 ppeHd (2 Mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) 6aFbITTaFbILL
KaTeTep IWIHAe 6Ipre naiaanaHyra 6onazbl.

Byn SAICTI Kenlecl Hyckaynapra calikec opbiHAayFa 60n1aapi:
1. BepinreH Hyckaynapfa Caiikec CTEHTTI KIPTI3IHI3 (besim 9.4 KapaHpl3).
2. EKIHLLI ©TKI3FILWTI X3He 6aNN0H/bIK KaTeTep/l eHrI3IHI3, MaKcaTTbl OpbIHFa Kapai 6aFbiTTan, 6annoHab!
YPNeHI3.
3. KateTepnepglany yLiH, 61p KaTeTep MeH OHbIH 6aiiNaHbICTbl 6aFbITTaFbILL CbIMbIH TO/LIKTal anFaH CoH, eKIHLLI
KaTeTep MeH OHblIH, 6aliNaHbICTbl GaFbITTaFbILL ChIMbIH aflblHbI3.

10 InmeK ycTaFbiLl

Inmek ycTarbiw (Cypem 2, 2-a3nemeHT) RX XeTKI3y XyienepiMmeH naiganaHyra apHanraH. KongaHyael keHIngeTy yLiH
IIMeK yCTaFbiLL RX XeTKI3y XyiienepiH opanfaH KyiiHae 6ekiTyre MyMKIHAIK 6epel.

1. InMeK yCTaFbILWThl CakVHaAaFbl KancbipMajaH anblHbi3.

2. KaxeT 6onFaH Ke3ge XeTKI3y XyleciH Japa Hemece KOC IIMeKKe TYPAeHAIPIHI3.

3. InMeK yCTaFbILLThl XeTKI3Y XYAECIHIH OpaFaH XakblH YLLbIHbIH aliHanackiHa I1IHI3.

11 MPT kayinci3giri Typansl aknapar

KnnHvKanblk eMec cbiHak y3blHAbIFbI 120 MM AeMIHTI 61p XaHe kabaTTackaH CTeHTTIH WwapTTbl Typae MPT
XapamMblblFbIH KBPCETTI. EMAeﬂyLLIIHI OCbl KYPbI/IFbIMEH MbIHa LLapTTapfa cai MP )KYVIeCIHAe Kayincis
cKaHepneyre 6onagbl:
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+ Tek 1,5 xaHe 3 Tn cTaTUKanblk MarHUTTIK 8pIC
* 3000 raycc/cm (30 Th/m) Hemece ofaH KeM Makcumasnbl KEHICTIKTIK FpagveHT epici

+ Makcumangbl MP xyiiec Typanbl XxabapnaHfaH, 6YKIN A€HEeHIH opTalla MeHLLIKTI CIHIPY XblgamaplFbl (SAR)
2,0 BT/kr (KanbinTbl XXyMbIC pexumi)

CTeHTTI UMNNaHTTanfaH coH 6ipaeH MP ckaHepiey XacanFaHja Ko3FanTrnay Hemece OpHbIHaH ayblCTbIpMay Kepek.

XoFapblaa aHbIKTaNFaH ckaHepey XaFjaiinapbiHAa CTeHT 15 MUHYT 60bl Y34IKCI3 CKaHepeyAeH KeiiH
MaKcuMMarnbl TemnepaTypaHbiH, 4,3°C LiaMacbiHa KeTeplylHe aKesieal Aen KyTileal.

CNVHAI KaHFbIPbIK UMMYNbLCI TI36ErIMeH xaHe 3 Tn MPT xylieciMeH KecKIHAeNreHAe KMHUKabIK eMec CbiHakTapAaa
KYPbIIFbI TY3€TIH KecKIH apTepakTICl CTEHTTeH WwamMameH 10 MM KeHelieAl. ApTedakT KypblaFbl CaHblnayblH
KapaHfblianigbl.

12 Keningik MmiHaeTTeMenepiHeH 6ac TapTty

BOHIM >ancbipMacbiHAAFbl €CKEPTYNEPAE TONbIFbIPAK aKnapaT 6epiareH KxaHe onap ocbl KENIAIK
MIHAeTTeMeNnepiHeH 6ac TapTyAblH, axXbipaMmac 6eniri 6onbin ecenteneal. byn eHIM MyKUAT 6aKbliaHaTbIH
>XaFpalinappaa eHalpuireHimeH, Medtronic KoMnaHMACK OCkl ©HIM NalijanaHbliaThiH XKaFAainapapl peTTeid
anmaiiapbl. CoHabiKTaH Medtronic KOMMNaHMAChI ©HIMHIH, KOMMEPLUANBIK canacbiHa HemMece 6enrini 61p
MaKcaTKa XXapaMAblibIFblHA KaTbICTbI YiiFapPbIHAbI KEMUIAIKTEH, COHAA-aK 0Cbl @HIMIe KaTbICTbl Ke3
KenreH TiKenei >xaHe )xaHaMa KeninaiktepaeH 6ac Taptagbl. Medtronic KoMNaHUACHI WbIFBIHAAP Tana6bl
Keninaik, KeniciM-apT, KyKbIK, 6y3yLIbUIbIK HEMece o3re Heri3iHAe 6osica Aa, OHIMAI NaijanaHy, OHbIH,
aKay/blFbl HEMece ICTeH LUbIFYbl H3TU)KECIHAEr! Ke3 KeJireH MmeguuuHanblK WbIFbIHAAP HEMece Ke3 KenreH
TIKeNe, ke3feicoK HeMece KeMIHTI WbIFbIHAAP YLUIH eLu6Ip XKeKe Ty/IFa Hemece 3aHAbl TY/IFa anablHAA
>xayanTbl Gonmaiigbl. ELI6Ip TynFaHbiH Medtronic KOMNaHUACBIH @HIMIe KaTbICThI KE3 KeJIreH Maimaemere
Hemece KeniAIKKe 3aHAbl TYpAie MIHAEeTTeyre KYKbIFbl XOK,

)KoFapblaa Ke3zenreH epekLuenikTep MeH LwekTeynep KoNAaHbINaTbiH 3aHHaMaHbIH MIHAETTI TananTapbiHa KalLwbl
Kesyre apHasiMaraH XaHe KalLbl Kenyre apHanFaH 4en TyCIHAIPIIMeYI TUiC. Erep ocbl KeniAIK MIHAeTTeMeNepIHeH
6ac TapTyAblIH Ke3 Ke/ireH 6eIr He WapTbl Ky3bIPeTT! OPUCANKLMS COTBIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachi3 eTiIMeiAl
HeMece KONAaHbINATLIH 3aHHaMaMeH KaiiLlbl Aen TaHblica, OCkl KENINAIK MIHAETTEMeNepIHeH 6ac TapTyAblH KanFaH
66IKTEPIHIH 3aHAbI KYLLI CaKTanazbl XXaHe 6apblk KyKblKTap MeH MIHAETTEMENEep OCbl KemiAlk
MIHAETTEMeNepIHeH 6ac TapTyAa 6enrini 6ip 66IKTIH He LIapTTbiH, 3aHAbI KYLLI XKOK Aen aTanMaraHAai TyCIHAIPLYI
XIHE KamMTaMmacbi3 eTinyl TUIC.
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1 Prietaiso aprasymas

,Onyx TruStar* zotarolimuzg i§skiriancio vainikiniy arterijy stento sistema (,Onyx TruStar” stento sistemg) sudaro
4 posistemes:
1. ,Resolute Onyx“ nedengtas metalo stentas — i$ anksto pritvirtintas kobalto lydinio ir platinos bei iridzio lydinio stentas
2. |stimimo sistema—,Onyx TruStar” greitai pakeic¢iama (RX) jstimimo sistema (2,0-4,0 mm dydzio); ,Resolute Onyx“ RX
jstimimo sistema (4,5 ir 5,0 mm dydziy)
3. Polimero sistema
4. Zotarolimuzas — vaistinis preparatas

Plovimo kaniulé ir kilpiklio jtaisas yra pakuotéje. Zr. 2 Pav.

1.1 Stentas

Stentas (7 Pav.) pagamintas i$ kobalto lydinio ir platinos bei iridZio lydinio kompozito. Vainikiniy arterijy stentas suformuotas
i$ vienos vielos, iSlankstytos j iStising sinusoide, sujungta lazeriu. Stentai tiekiami skirtingo ilgio ir skersmens.

1.2 |stumimo sistema

Istimimo sistema sudaro balionéliu iSpleciamas intrakoronarinis stentas, i$ anksto pritvirtintas prie RX jstdmimo sistemos.
Kateterio naudingasis darbinis ilgis yra 140 cm. |stimimo sistema suderinta su kreipiamosiomis vielomis, kuriy didZiausias
iSorinis skersmuo — 0,36 mm (0,014 in) ir kreipiamaisiais kateteriais, kuriy maziausias vidinis skersmuo — 1,42 mm

(5 Fr/0,056 in).

1.3 Polimero sistema

Stentg sudaro nedengtas metalo stentas su grunto danga ir danga, kurig sudaro vaistinio preparato zotarolimuzo ir
,BioLinx™*“* polimero sistemos misinys.

1.4 Vaistinis preparatas - zotarolimuzas

Vaistinis preparatas zotarolimuzas yra patentuotas cheminis junginys. Zotarolimuzas yra makrociklinis vaistas, kurio sudétyje
yra tetrazolo. Zotarolimuzo veikimo mechanizmas: preparatas jungiasi prie citoplazmos baltymo FKBP-12, dél to susidaro
trimerinis kompleksas su proteinkinaze mTOR (zinduoliy rapamicino taikiniu), slopinantis jo aktyvumg. mTOR slopinimas
sukelia baltymy fosforilinimo slopinima, susijusj su mRNR transliacija ir Iastelés ciklo kontrole. Stentas su aktyviu vaistiniu
preparatu zotarolimuzu skirtas sumazinti pakartotiniy stento stenoziy daznj po vainikiniy arterijy intervencijy. Stente esanti
nominalioji zotarolimuzo dozé yra 1,6 ug/mm? stento pavir§iaus ploto.

2 Numatytoji paskirtis

Stentas skirtas pagerinti arba vienos, arba keliy vainikiniy arterijy spindzio biiklg kaip pagalbiné priemoné atliekant vainikiniy
arterijy intervencijas ir mazinant pakartotiniy stenoziy daznj. Stentas yra visam laikui implantuojama priemoné.

2.1 Indikacijos

,Onyx TruStar” stento sistema skirta naudoti pacientams, kuriems galima atlikti perkutaning transliuminaling vainikiniy arterijy
angioplastikg (PTKA) esant 2,0 mm-5,0 mm kontrolinés kraujagyslés skersmeniui. Stentas skirtas Sioms pacienty ir
pazeidimy grupéms gydyti:

* Cukrinis diabetas

* Daugybiniy vainikiniy arterijy liga

» Uminis koronarinis sindromas (ACS)
« Uminis miokardo infarktas (AMI)

* Nestabilioji kratinés angina (UA)

« Bifurkacijos pazeidimai

* Pakartotiné stento stenoze (ISR)

o Létinés visiskos okliuzijos (CTO)

* Visiskos okliuzijos (TO)

* Kairioji pagrindiné vainikiné arterija (LM)

» Smulkios kraujagysles (SV)

*Ménesio trukmeés dviejy antitrombocitiniy preparaty terapija
(DAPT) pacientams, kuriems kyla didelé kraujavimo rizika
(HBRY), jskaitant pacientus, kurie netoleruoja ilgalaikés DAPT

2.2 Kontraindikacijos

Stento naudojimas kontraindikuotinas toliau nurodytais atvejais.

* Pacientams, kuriems padidéjgs jautrumas arba kurie yra alergiski aspirinui, heparinui, klopidogreliui, tiklopidinui, mMTOR
slopinantiems vaistams, pvz., zotarolimuzui (takrolimuzui, sirolimuzui, everolimuzui) ar kitems mTOR inhibitoriy
analogams ar derivatams, polimerams, kobaltui, chromui, nikeliui, molibdenui, platinai, iridzZiui ar kontrastinéms
medziagoms.

* Pacientams, kuriems negalima skirti gydymo antiagregantais ar antikoaguliantais.
* Pacientams, kuriems nustatytas pazeidimas, del kurio negalima visiskai iSplésti angioplastikos balionélio ar tinkamai

implantuoti stento ar stento jstmimo sistemos.
2.3 Numatytoji pacienty grupé
,Onyx TruStar” stento sistema skirta naudoti pacientams, kuriems galima atlikti perkutaning transliuminaling vainikiniy arterijy
angioplastikg (PTKA) esant 2,0 mm-5,0 mm kontrolinés kraujagyslés skersmeniui.
2.4 Numatytieji naudotojai
Stentg implantuoti gali tik atitinkamus mokymus iSklause gydytojai.

2.5 Klinikiné nauda

,Onyx TruStar” stento sistema naudojama perkutaninei transliuminalinei vainikiniy arterijy angioplastikai atlikti vainikinése
arterijose gydant naujai pasireiskusias ir pasikartojancias stenozes. Pagrindiné klinikiné nauda: kraujagyslés pralaidumo
iSlaikymas implantavus stentg ir stenoziy kartojimosi sumazinimas, dél kurio reikia reciau kartoti revaskuliarizacijg
(gydomasis vaisto zotarolimuzo poveikis), miokardo perfuzijos pagerinimas, kuris palengvina susijusius kratinés anginos
simptomus. ISmatuojami su pacientais susijg rezultatai ir kiekybiniai klinikiniai duomenys, gauti i§ ,Medtronic* remiamy
,Resolute Onyx* klinikiniy tyrimy, pateikti 1 Lent.

1 Lentelé. Klinikiné nauda

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm Tyrimas po patvirtinimo Onyx ONE?
Su pacientais susije rezul- | (N=101 tiriamasis) (N=104 | (N=416 tiriamyjy) (N=583 (N=1003 tiriamieji)
tatai pazeidimai) pazeidimai) (N=1282 pazeidimai)
Atsargumo priemonés
Klinikiniais duomenimis pa- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)
remta tikslinio pazeidimo
revaskuliarizacija (TLR) po
12 ménesiyP®
Klinikiniais duomenimis pa- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

remta tikslinés kraujagyslés
revaskuliarizacija (TVR) po
12 ménesiy®

Veiksmingumas

Sekmingas pazeidimo idgy- 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)
dymas?
Sékmingas priemonés pa- 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158/1248)

naudojimas®

2 Pateikti ,Resolute Onyx“ grupés duomenys.

b Revaskuliarizacija tikslinio pazeidimo srityje, susijusi su teigiamu funkcinés i$emijos tyrimo rezultatu arba i§emijos
simptomais ir 250 % angiografinio minimalaus spindzio skersmens stenoze, nustatyta atliekant kiekybing vainikiniy arterijy
angiografijg (QCA), arba revaskuliarizacija tikslinio pazeidimo srityje, kai atliekant QCA diagnozuota 270 % skersmens
stenozé, taciau nepasireiskia kratinés angina arba néra teigiamo funkcinés iSemijos tyrimo rezultato.

¢ Revaskuliarizacija tikslinéje kraujagysléje, susijusi su teigiamu funkcinés iSemijos tyrimo rezultatu arba iSemijos
simptomais ir 250 % angiografinio minimalaus spindzio skersmens stenoze, nustatyta atliekant QCA, arba
revaskuliarizacija tikslinéje kraujagysléje, kai atliekant QCA diagnozuota 270 % skersmens stenoze, ta¢iau nepasireiskia
kratinés angina ir néra teigiamo funkcinés iSemijos tyrimo rezultato.

dPo procediiros, atliktos taikant bet kokj perkutaninj metoda, pasiekta <30 % liekamoji stenozé, nustatyta atliekant QCA
(arba <20 %, vertinant vizualiai), ir TIMI (trombolizé miokardo infarkto metu) tékmés 3 laipsnis.

¢ Po procedros, atliktos naudojant tik priskirta priemone, pasiekta <30 % liekamoji stenozé, nustatyta atliekant QCA (arba
<20 %, vertinant vizualiai), ir TIMI tekmés 3 laipsnis.

2.6 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant bazinj UDI-DI 0763000B00006588B.

2.7 Priemonés veikimo charakteristikos

,Onyx TruStar” stento sistema yra vaistg iSskiriantis, balionéliu iSplec¢iamas, vainikiniy arterijy stentas, pateikiamas ant greitai
pakei¢iamos (RX) jstimimo sistemos. Stentas iSplecia kraujagyslés spindj, kad pageréty miokardo perfuzija, ir veikia kaip
karkasas, kad baty iSvengta Giminio atSokimo. Stentas su aktyviu vaistiniu preparatu zotarolimuzu skirtas sumazinti
pakartotiniy stento stenoziy daznj po vainikiniy arterijy intervencijy.

3 |spéjimai ir atsargumo priemonés

* Vaisto ir polimero sistemos poveikis pacientui tiesiogiai susijes su implantuojamy stenty skaiciumi ir stento ilgiu. Kai
naudojamas stentas su didZiausia vaisto doze (38 mm ilgio stentas, kurio vardinis skersmuo yra 3,50 mm arba 4,00 mm),
remiantis zotarolimuzo farmakokinetiniais klinikiniais duomenimis, pacientui galima implantuoti ne daugiau nei 78
stentus. Sis didZiausias skaiCius paremtas santykiniu zotarolimuzo poveikiu sveikiems pacientams, kuris stebimas
leidziant zotarolimuzo doze j vena, palyginti su poveikiu pacientui, kai implantuojamas stentas. Vardinés dozés pateiktos
4 Lent.

Butina tinkamai parinkti pacientus, nes Sios priemonés naudojimas susijes su komplikacijy rizika, kurios iSvardintos

4 Skyr. Prie§ implantavima reikia jvertinti rizikos ir naudos santykj.

* Kad stento implantavimas bty sekmingas, svarbu skirti tinkamg gydyma antikoaguliantais, antiagregantais ir vainikines

kraujagysles plecianciais vaistais. PraSome perzilréti naujausias medicinos draugijy rekomendacijas.

Stentg implantuoti gali tik atitinkamus mokymus iSklause gydytojai.

* Stentus reikia implantuoti tik ligoninése, kuriose galima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijg.

Atliekant vélesng pakartoting stenoze gali prireikti dar kartg iSplésti stentuotos arterijos segmenta. llgalaikiai rezultatai po

pakartotinio endotelizuoty vainikiniy arterijy stenty iSplétimo Siuo metu néra zinomi.

* Nors néra specialiy klinikiniy duomeny, vaistai kaip takrolimuzas, kurie veikia prisijungdami prie to paties baltymo (FKBP),
gali pabloginti zotarolimuzo veiksminguma. Zotarolimuzas yra metabolizuojamas CYP3A4, kuris yra Zmogaus
citochromo P450 fermentas. Stipriis CYP3A4 inhibitoriai (pvz., ketokonazolas), gali padidinti zotarolimuzo poveikio lygj iki
sisteminio poveikio, ypac jeigu implantuoti keli stentai. Taip pat reikia apsvarstyti sisteminj zotarolimuzo poveikj, jeigu
pacientas kartu gydomas sisteminiais imunosupresiniais preparatais.

Lietuviskai



Neéra tinkamy ar gerai kontroliuojamy $io preparato tyrimy su néséiomis moterimis, Zzindanéiomis moterimis, vaikais ar

tévais ketinanciais tapti vyrais. Vaisingumo tyrimai su gyviinais skiriant intraveninj (1V) zotarolimuzg parodé embriotoksinj

poveikj, jskaitant embriony mirtj. Nerekomenduojama stenty naudoti ketinancioms pastoti, nés¢ioms ar zindanc¢ioms

moterims. Intraveninio zotarolimuzo tyrimai su Ziurkiy patinais parodé grjztama, nuo dozeés priklausoma toksinj poveikj

seklidéms.

Jei reikia implantuoti kelis stentus, jie turéty bati panasios sudéties. |terpus ir vieng prie kito priglaudus kelis skirtingos

medziagos stentus, gali padidéti korozijos tikimybé. Duomenys, gauti atliekant in vitro korozijos bandymus su kobalto

lydinio stentu (,Medtronic Onyx“ stento platforma) ir nertidijanciojo plieno lydinio stentu (,Boston Scientific Liberte™*“),

nerodo korozijos in vivo rizikos padidéjimo.

Stento galimos saveikos su kitais vaistus i$skirianciais stentais nebuvo vertintos ir todél jy reikéty vengti, kai tai jmanoma.

Poodinés kojos venos transplantaty stentavimo stentu sauga ir veiksmingumas nenustatyti.

Dél implantavimo gali jvykti kraujagyslés atsisluoksniavimas distaliai ar proksimaliai stentuotos dalies ir gali kilti Gminis

kraujagyslés uzsikimsimas, kurio gydymui reikés papildomos intervencijos (pvz., AKJO (aortokoronariniy jungéiy

operacijos), antrinio balionélio iSplétimo ar papildomy stenty jdéjimo).

|déjus stentg gali pablogéti Soninés Sakos praeinamumas.

Stento negalima liesti tiesiogiai (pvz., stentg sukioti) ir jis negali liestis su skysciais iki paruo§imo ir jstimimo, nes danga

gali biti pazeista arba per anksti iSsiskirti vaistinis preparatas.

Stento sistemos neveikite ir nesluostykite organiniais tirpikliais, pvz., alkoholiu ar plovikliais.

Smulkiojo vamzdelio nelenkite ir neperlenkite. Jeigu jstimimo sistemos stiebas ar smulkusis vamzdelis sulinksta ar

perlinksta, neméginkite jy iStiesinti. Tiesinant sulenktg metaling asj ji gali sultzti.

Stento neiSimkite i$ stento jsttmimo sistemos, nes i§émimas gali pazeisti stento ir polimero sistema ir gali sukelti stento

embolijg. Stentas neskirtas uzdéti ant kito jstiimimo jtaiso.

Bukite atsargus, kai per naujai i$skleistg stentg stumiate intravaskulinj ultragarso (IVUS) kateterj, vainikinés kraujagyslés

kreipiamajg vielg, balioninj kateterj ar kitg priemone. Stumiant per naujai iSskleistg stentg galima sutrikdyti stento jdéjimo

vietg, priglaudimg, dangg arba geometrijag.

¢ RX jstimimo sistemos negalima naudoti kartu su kitais stentais ar papildomam iSplétimui.

¢ Anksti nutraukus vartoti paskirtus antiagregantus, gali padidéti trombozés, miokardo infarkto ir mirties rizika.

* Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir
atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

¢ |stimimo sistema ir komponentus iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka, jskaitant
taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

« Sios priemonés sudétyje yra pavojingy medziagy. Kobaltas (CAS Nr. 7440-48-4) laikomas 1A ar 1B kategorijos

kancerogenine, mutagenine ar toksiska reprodukcijai (CMR) medziaga arba endokrining sistemg ardancia medziaga

(ED). Jo koncentracija yra >0,1 % maseés.

4 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Sie galimi nepageidaujami jvykiai susije su vainikiniy kraujagysliy stentavimo jtaisy, IVUS (intravaskulinio ultragarso) ar PKI
(perkutaniniy koronariniy intervencijy) taikymu:

* Mirtis » Kraujavimas, kai reikia kraujo perpylimo
* Aneurizma, pseudoaneurizma arba arterioveniné fistulé « Sokas ar plauciy edema
(AVF)

« Stento deformacija, susiskleidimas ar trikimas « Vainikinés arterijos spazmas
* Skubi operacija: periferiniy ar vainikiniy kraujagysliy Sunta- e Staigus kraujagyslés uzsikimsimas
vimas

* Insultas arba praeinantis smegeny iSemijos priepuolis
(PSIP)
« Sirdies tamponada

* Hipotenzija arba hipertenzija

« Alerginé reakcija (j kontrasting medziaga, antiagregantus,
stento sistemos medziagas, vaistinj preparatg ar polimero
danga)

« Vainikinés arterijos okliuzija, perforacija, plySimas ar dise- ¢ Periferiné iSemija ar periferinio nervo pazeidimas
kacija

* Perikarditas

* Embolija (oru, audiniais, prietaisu ar trombu)

* Tromboze (Uminé, poumeé, veélyva ar labai vélyva)
* NevisiSkas stento priglaudimas

* Miokardo infarktas (M)

* Stentuotos arterijos pakartotiné stenozé

* Aritmija

* Infekcija arba kar$ciavimas

* Nestabilioji kratines angina

* Punkcijos vietos skausmas, hematoma ar kraujavimas
* Balionélio plySimas

* Stento pasislinkimas

* Nepavykes stento jvedimas

« Stento jterpimas netinkamoje vietoje

ISvardintos komplikacijos gali sukelti miokardo infarkta, gali reikéti skubios Suntavimo operacijos ar sukelti mirtj. Dél
komplikacijy taip pat gali reikéti pakartoti kateterizacijos ar perkutaning vainikiniy arterijy intervencija. Sie Salutiniai poveikiai
ir komplikacijos gali biti susije su zotarolimuzo vartojimu (sgrasas neiS§samus):

* Anemija * Odos sausumas * Infekcija
* Parestezija aplink burng * Galvos skausmas * Skausmas (pilvo ar sgnariy)
* Viduriavimas * Hematurija * Bérimas

,BioLinx™*“* polimero Salutinis poveikis ir komplikacijos nesiskiria nuo kity stento dangy ir gali apimti Sias bukles (sarasas
nei§samus):

o Zidininis uzdegimas stento implantavimo vietoje

Lietuviskai
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* Stentuotos arterijos pakartotiné stenozeé
* Alergineé reakcija

5 Gydymo individualizavimas

Prie§ pradedant naudoti,,Onyx TruStar" stento sistema btina atidziai aptarti kiekvienam pacientui galincig kilti rizikg ir biisimag
nauda (aprasyta 4 Skyr. ir 2.5 Poskyr.). Tarp kity paciento atrankos veiksniy, kuriuos reikia jvertinti, turi bati apsvarstyta rizika,
susijusi su ilgalaike antikoaguliacija. Stentavimas paprastai neturéty bti atliekamas pacientams, kuriems yra padidéjusi
kraujavimo rizika (pvz., pacientams, kuriems neseniai buvo nustatytas aktyvus gastritas arba dvylikapir$tés Zzarnos opa; zr.
2.2 Poskyr.). Kiekvieno stento dydis turi bati tinkamai nustatytas, kad tikty paciento konkrecios vainikinés arterijos anatomijai.
Gydytojas yra atsakingas uz tinkamo dydzio priemonés parinkima (skersmenj ir ilgj).

Butina perzitreéti gretutines ligas, kurios gali padidinti prasty PKI pradiniy rezultaty rizikg ar padidinti skubaus siuntimo
Suntavimo operacijai rizikg.

Nors gydytojai turety laikytis dabartiniy Europos kardiology draugijos (ESC) ar Amerikos kardiology draugijos (ACC),
Amerikos $irdies asociacijos (AHA) ar Sirdies ir kraujagysliy angiografijos ir intervencijos draugijos (SCAI) PKI
rekomendacijy, pacientai, pertrauke ar nutrauke DAPT vartojima praéjus vienam ar daugiau ménesiy po stento implantavimo,
laikomi maZos rizikos ir jiems nenustatyta padidéjusi stento trombozés rizika. Pacientams, kuriems kyla didelé kraujavimo
rizika (HBR) arba kurie netoleruoja ilgalaikes DAPT, gydytojai gali nuspresti paskirti vieno ménesio trukmeés dviejy
antitrombocitiniy preparaty terapija. Sis dviejy antitrombocitiniy preparaty rezimas paremtas atsitiktiniy iméiy viengubai
koduoto tyrimo rezultatais; tyrimo pavadinimas —,Onyx ONE pasaulinis atsitiktiniy im¢iy klinikinis tyrimas*“ (,Onyx ONE RCT*).
,Onyx ONE RCT* tyrimas parodé, kad ,Resolute Onyx“ stentas yra saugus ir veiksmingas sunkiems pacientams su didele
kraujavimo rizika (HBR), kuriems skirta vieno ménesio DAPT. Be to, laikotarpio po DAPT nutraukimo analizé parodé maza su
,Resolute Onyx"“ stentu susijusiy jvykiy daznuma.

6 Informacija apie pacienty konsultavima

Pagal vietos reglamentus sveikatos priezitros specialistai turi perzitréti naudojimo instrukcijg ir rasti informacija, kuria reikia
pateikti pacientui. Priemonés pakuotéje yra paciento implanto kortelé, kurioje pateikta jsodintg priemone identifikuojanti
informacija. Kai jsodinama priemoné, uzpildykite paciento implanto kortelg ir atiduokite jg pacientui, prie$ jo iSleidimg i$
ligoninés.
Sveikatos prieziliros specialistai pacientams turi perduoti toliau pateiktus nurodymus.
* Implanto kortelg visada reikia turéti su savimi.
* Papildomos informacijos apie priemong galima gauti svetaingje, kuri nurodyta paciento implanto korteléje.
Pastaba. Jei pacientas neturi galimybés perziiréti svetainés, sveikatos priezilros specialistas privalo pateikti pacientui
informacijg, kuri nurodyta svetainéje.
* Pries pradedant bet kokias procedaras, visada reikia pranesti sveikatos priezitros darbuotojams, kad yra jsodinta
priemone.
* Pastebéjus naujy arba pasikeitusiy simptomy, reikia kreiptis j sveikatos priezitros specialista.

7 Kaip pristatomas

Priemoneés pakuotéje yra vienas vainikiniy arterijy stentas, i§ anksto pritvirtintas prie tinkintos stento jstamimo sistemos.
Pakuotéje yra kilpiklio jtaisas ir plovimo kaniulé (2 pav., 2 ir 3 elementai). Sie komponentai pritvirtinti prie rités, kurioje yra
,Onyx TruStar” stento sistema, spaustuko. Negalima sterilizuoti pakartotinai. Priemoné sterilizuota atliekant EtO dujy
perfuzija.

Priemoné tiekiama sterili, nepirogenine, neatidarytoje, nepazeistoje pakuotéje. Sunaudoti iki galiojimo pabaigos datos , Tinka
iki“, nurodytos ant pakuotés. Jei kokia nors informacija ant iSorinés pakuotés arba sterilios pakuotés pazeista arba sugadinta,
nenaudokite priemonés ir praneskite apie tai ,Medtronic®, kad priemone baty galima pakeisti. Jei kuri nors $io vadovo dalis
nejskaitoma, kreipkités j ,Medtronic” ir paprasykite pakaitinio vadovo.

Si priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Numatyta, kad $i priemoné liesis su kiino audiniais. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant gali nukentéti Sios priemones struktirinis vientisumas.
Pakartotinis Sios priemonés naudojimas sukuria potencialig paciento infekcijos rizikg dél tarSos. UzterSus priemoneg,
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

Laikymas: laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti nuo 15°C iki 30°C temperaturoje.

Maiselyje jterptoje sandarioje ertmeéje yra 2 mazi paketai (deguonies surinkiklis, pasalinantis deguonj i§ maiselio, ir
desikantas, pasalinantis dregme).

Pastaba. Sios ertmés negalima atverti, nes vidinis ertmés pavirsius yra nesterilus.

8 Priemonés techniniai duomenys ir medziagos

2 Lentelé. Techniniai duomenys

Aprasymas Specifikacija
Stento skersmuo nuo 2,00 mm iki 5,00 mm
Stento ilgis 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Kreipiamosios vielos suderinamumas
Kreipiamojo kateterio suderinamumas
Vardiné vaisto doze

Vardinis slégis®

Vardinis trikimo slégis

Didziausias iSorinis skersmuo — 0,36 mm (0,014 in)
Maziausias vidinis skersmuo — 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug viename stento pavirsiaus ploto mm 22

12 atm, taikoma visiems skersmenims

18 atm, kai skersmuo yra 2,00-4,00 mm



2 Lentelé. Techniniai duomenys (tgsinys)

Aprasymas

Specifikacija
16 atm, kai skersmuo yra 4,50-5,00 mm

aVerté nurodo galimo medziagos kiekio diapazong. Konkretus kiekis priklauso nuo implantuoto stento dydzio.
b|$samios pripildymo slégio rekomendacijos pateiktos gaminio etiketéje.

3 Lentelé. Vieno stento medziagos, galincios liestis su pacientu

Aprasymas Specifikacija (masé)
Kobalto lydinys2.° 6,4-40,4 mg'
Platinos ir iridzio lydinys® 1,8-11,5 mg'
Parileno C grunto danga 56-348 pgf
Zotarolimuzo ir ,BioLinx™“*ddanga® 150-933 pgf

aKobalto lydinys, atitinkantis ASTM F562. Kobaltas laikomas CMR medziaga. Zr. 3 Skyr.
b Sudétyje yra nikelio, medziagos, kuri gali jjautrinti arba sukelti alergine reakcija
©90 % platinos ir 10 % iridZio lydinys, atitinkantis ASTM B684

d

,Medtronic* patentuoty medziagy C10 bei C19 ir PVP (polivinilo pirolidono) miinys. Jy santykis yra 10 % PVP, 27 % C10
ir63 % C19

¢ Vaisto danga: 35 % vaisto zotarolimuzo ir 65 % ,BioLinx™“*
f Vertés nurodo galimo medziagos kiekio diapazona. Konkretus kiekis priklauso nuo implantuoto stento dydzio

4 Lentelé. Vardiné vaisto dozé vardinio dydzio stentuose

Zotarolimuzas (pg)
Skersmuo ligis (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —
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Naudojimo nurodymai

Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite kreipiamajj kateterj ir kreipiamajg vielg. Stentas suderintas su 0,36 mm (0,014 in)
kreipiamosiomis vielomis. Apie konkretaus kreipiamojo kateterio suderinamuma zr. gaminio Zenklinime arba 9.1 Poskyr.

9.1 Reikalingos medziagos

Siam prietaisui naudoti reikia $iy priemoniy:

1,42 mm (5 Fr/0,056 in) minimalaus vidinio skersmens kreipiamasis kateteris
20 cc $virkstas

Heparinu papildytas fiziologinis tirpalas

0,36 mm (0,014 in) didZiausio iorinio skersmens kreipiamoji viela,
Sukamasis hemostatinis voztuvas

Kontrastiné medziaga, santykiu 1:1 atskiesta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
Pildymo jtaisas

Suktuvas

Trijy atSaky Ciaupas

9.2 Stento dydzio parinkimas

Sékmingam stentavimui svarbu kruops¢iai parinkti stento dydj. Apskritai reikia parinkti tokj stento dydj, kad jis atitikty
kontrolinés kraujagyslés skersmenj. Siek tiek per didelis dydis yra tinkamesnis, nei per mazas dydis. |sitikinkite, ar stento sritis
yra pakankamai ilga, kad visiskai uzdengty pazeidima ir turéty bati =3 mm ilgesné, nei pazeidimo ilgis.

I1Splésto balionélio iSmatuojamas skersmuo turi bati Siek tiek didesnis, nei stento skersmuo Zenklinime, kad stentas i§sivynioty
plediant.

9.3 |stimimo sistemos paruosimas

1. I8 pakuotés isSimkite stento jsttmimo sistema. Itin svarbu neliesti stento ir jokiu bidu nepakeisti jo padéties ant balionélio.
Tai labai svarbu iSimant kateterj i§ pakuotés, uzmaunant ant kreipiamosios vielos ir jvedant pro sukamajj hemostatinj
voztuva bei kreipiamojo kateterio jungtj.

2. Nyk&¢iu ir smiliumi suimdami mova distaliniame gale ir Svelniai traukdami atsargiai numaukite apsauging mova nuo
stento. Nelieskite virs stento ar proksimaliai jo esancios movos dalies. Nuémus apsauging movag, nuimamas ir zondas.
Apzitrékite stenta ir jsitikinkite, ar jis nebuvo pazeistas ar pajudintas i$ jo pradinés padéties ant balionélio. Jeigu stentas
pasislinko ar yra pazeistas, jo nenaudokite.
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3. Balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj praplaukite heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu.
a. I8imkite plovimo kaniule (2 Pav., 3 elementas) i§ komponenty spaustuko ir nenuéme dangtelio prijunkite ja
tiesiogiai prie Svirksto.
. Nuimkite plovimo kaniulés dangtel].
. |kiSkite plovimo kaniule j kreipiamosios vielos jstimimo angg (keiiamoji jungtis).

d. Spauskite Svirkstg, kad praplautuméte kreipiamosios vielos spindj, kol skystis iStekés pro distalinj balioninio

kateterio galiuka.

e. ISimkite plovimo kaniule i$ kreipiamosios vielos jvedimo angos (kei¢iamosios jungties).

4. Balionélio spindj paruoskite su 50/50 kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misiniu tokiu badu:
* Nebandykite naudoti iSankstinio pripatimo metodikos balionélio spindziui iStustinti.
« Balionéliui pripildyti nenaudokite oro arba bet kokios kitos dujinés terpes.
¢ Prie$ pradédami paruosimo veiksma nesudarykite neigiamo slégio pildymo jtaise.

a. 20 cc (ml) Svirkstu su 5 cc (ml) kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misiniu 20-30 sekundziy sudarykite
neigiama slégj, kad i$ balionélio pasisalinty oras. | SvirkStg atéjes didelis oro kiekis ar i$ balionélio visiskai
neateinantis oras gali reiksti, kad stento jstimimo sistema buvo pazeista.

Kai $virkstu sudarote neigiama sléegj, stento jstimimo sistemos neveikite lenkimo jéga.

Jeigu yra stento jstimimo sistemos pazeidimo pozymiy, jos nenaudokite.

ISleiskite slégj, leisdami, kad neigiamas slégis létai sutraukty misinj j balionélio spindj.

Netaikykite neigiamo slégio pildymo jtaise, kai balionélis paruostas ir prie$ jvesdami stentg.

Atjunkite Svirkstg, palikdami balionélio spindzio movoje misinio meniska.

Standartiniu bidu paruoskite pildymo jtaisa ir iSleiskite visg org i$ Svirksto bei vamzdelio.

Pildymo jtaisg prijunkite tiesiai prie balionélio spindzio. Taikydami ,meniskas prie menisko“ metodg jsitikinkite, ar
jungtyje neliko oro burbuliuky. Palikite aplinkos slégj.

5. Apzilrekite stento jsttmimo sistemg ir jsitikinkite, ar stentas yra srityje tarp balionélio proksimalinio ir distalinio zymekliy.
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Nesluostykite marlés tamponais, nes skaidulos gali sugadinti stenta.

9.4 |stumimo procediira

1. Paruoskite prieigos per kraujagysle vieta laikydamiesi standartinés PKI praktikos.

2. Sprendimas preliminariai iSplésti pazeidimo vieta tinkamo dydzio balionéliu turi bati paremtas paciento ir pazeidimo
charakteristikomis. Jei nuspresite taikyti preliminary pazeidimo i$plétima, jj atlikite naudodami balionélj, kurio skersmuo
yra 0,5 mm mazesnis nei stento, o ilgis — toks pat kaip tikslinio pazeidimo ilgis ar trumpesnis. Preliminaraus i$plétimo
balionélio ilgis turi bati mazesnis, nei implantuojamo stento.

3. I8laikykite neutraly slégj pildymo priemonéje. Atidarykite sukamajj hemostatinj voztuva, kad laisvai pereity stentas.
Kisdami stentg per sukamajj hemostatinj voztuva jsitikinkite, kad jo anga yra didelé ir visiSkai atidaryta. Jei pajutote
pasipriesinima, nestumkite per jéga. Pasipriesinimas gali rodyti stento arba stento jstimimo sistemos pazeidima.

4. Taikydami jprastus angioplastikos metodus, jstumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg stento jstimimo sistema per
didelés angos sukamajj hemostatinj voztuva.

5. Atsargiai jstumkite stento jstimimo sistema j kreipiamojo kateterio jungtj.

Dabar stento jstimimo sistemg galima stumti per kreipiamajj kateterj.
. Pries jstumdami stento jstimimo sistema j vainiking arterijg, uztikrinkite kreipiamojo kateterio stabiluma.
. Pakankamai priverzkite sukamajj hemostatinj voztuvg. Dabar stentas paruostas iSplésti.
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Stento iSskleidimas

. Prie§ parinkdami stentg nustatykite kontrolinés kraujagyslés skersmenj (zr. 9.2 Poskyr.).

. Prie$ stumdami balionél] j vainiking arterijg, uZtikrinkite kreipiamojo kateterio stabiluma.

Jeigu pasikeité pradiné kreipiamojo kateterio padétis, stenkités kreipiamojo kateterio netraukti ir nestumti per stentg.
Taip padarius kreipiamojo kateterio distalinis galas gali pazeisti stentg. Jeigu stento jsttmimo sistemos negalima
lengvai stumti, nestumkite per jéga. Jeigu stento negalima pastumti nepaisant geros kreipiamojo kateterio atramos,
galbt reikty iSplésti proksimaline obstrukcine plokstele.

3. Stumkite jsttmimo sistema kreipiamaja viela j numatyta pazeidimo vieta tiesiogiai stebédami fluoroskopu. Pagal
proksimaling ir distaling rentgenokontrastines balionélio Zymas kaip kontrolinius taskus nustatykite stento padétj
pazeidime. Kad bity tinkamai jdétas, stentas turi bati 23 mmilgesnis, nei pazeidimoilgis ir visiSkai uzdengti stentuojama
srit].

Stento negalima iSplesti, jeigu jis néra tinkamai jstatytas numatytame kraujagyslés stenozés segmente. Jeigu stento
padétis néra optimali, reikia atsargiai pakeisti jo padétj arba istraukti. (Zr. 9.7 Poskyr.).

4. Prie§ stento iSplétima didelés raiskos fluoroskopija patikrinkite stento kontdrus, ar stentas nebuvo pazeistas ar
pastumtas nustatant padeétj.

5. Pripildykite balionélj iki vardinio slégio, kad i$pléstuméte stenta. Tinkamas pripildymo slégis nurodytas atitikties

lenteléje. Kad visiSkai iSpléstuméte, rekomenduojama islaikyti pripildyta 15-30 sekundziy. Pripildant reikia stebéti slégj

balionélyje.

NevirSykite vardinio triikimo slégio, nurodyto atitikties lenteléje. Jei bus naudojamas didesnis, nei atitikties lenteleje

nurodytas, slégio diapazonas, gali plysti balionélis arba bati per daug i$pléstas stentas ir suzalotas vidinis dangalas

arba kraujagyslé.

I1Spleciant stenta reikia stebéti fluoroskopu, kad baty galima tinkamai vertinti optimaly stento skersmenj, palyginant jj su

natdralios vainikinés arterijos skersmenimis proksimalingje ir distalinéje pusése. Optimaliai iSpléstas ir tinkamo dydzio

stentas turi visur pavirSiumi priglusti prie arterijos sienelés. Pripildyto balionélio skersmuo yra Siek tiek didesnis, nei
etiketéje nurodytas iSskleisto stento skersmuo, nes numatytas tam tikras stento susitraukimas atlikus iplétima ir
iSleidus balionélj.

oo o
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ISplétus stentg per mazai, jis gali pasislinkti.
ISpléetus stentg per daug ir naudojant didesnj nei rekomenduojamas pripildymo slégj, kraujagyslé gali atsisluoksniuoti.
Rekomenduojama, kad pasirinkto stento dydis buty apytiksliai artimas kraujagyslés skersmeniui ir stentui iSplésti baty
taikomas rekomenduojamas stento iSplétimo slégis.
Jei stentas neuzdengia viso pazeidimo, implantuokite kiek reikia papildomy stenty, kad tinkamai iSgydytuméte
pazeidima. Jei reikalingi papildomi stentai, pirma reikia stentuoti distaling pazeidimo dalj, o paskui — proksimaline.
Stentuojant tokiu eiliSkumu, stento jstimimo sistemos nereikia stumti per proksimalinj stentg, todél sumazéja
proksimalinio stento paslinkimo rizika.

6. Taikydami neigiama slégj iSleiskite balionélj ir palaukite (20-30 sekundziy), kad balionélis visiSkai iSsileisty. llgesniems
stentams reikia daugiau laiko i$leisti.
Balionélio isleidima reikéty patikrinti — balionélyje neturi likti kontrastinés medziagos.

7. Palaikydamineigiama slégjir leisdami miokardui judéti labai létai traukite balionélji$ stento ir atsargiai iStraukite balionélj
i$ stento. Pajute pasiprie$inima kai balionélj traukiate i$ stento, pildymo jtaise palikite neutraly slégj ir atsargiai iStraukite
balionélj. ISlaikykite kreipiamojo kateterio padétj, kad jo nejtrauktuméte j kraujagysle.

9.6 Stentuoty segmenty tolimesnis plétimas

Jeigu implantuoto stento dydzio nepakanka kraujagyslés skersmens atzvilgiu, galima naudoti didesnj balionélj tolesniam

stento iSplétimui iki jo optimalaus dydzio. Jeigu pradiniai angiografijos rezultatai yra suboptimals, stentg toliau iSplésti galima
taikant zemo profilio, auksto slégio, nelanksty balioninj kateterj. Jeigu reikia, stentuotg segmentg reikia atsargiai praeiti iSkista
kreipiamaja viela, kad baty iSvengta stento pasislinkimo. Reikia stengtis ir uztikrinti, kad stentas nebuty per mazai iSpléstas.

Vardinis stento skersmuo (mm) Stento didzZiausias vidinis skersmuo (mm)
2,00, 2,25 ir 2,50 3,50
2,75ir 3,00 4,00
3,50 ir 4,00 5,00
4,50 ir 5,00 6,00

9.7 NeiSplésto stento iStraukimas

Nesilaikant iy veiksmy arba naudojant per didelg jéga traukiant stento jstimimo sistema, stentas arba stento jstimimo
sistemos komponentai, pvz., balionélis, gali nei§sitraukti arba bati sugadinti.
* Jeigu prie§ iSskleidima reikia iStraukti stento sistema, jsitikinkite, ar kreipiamasis kateteris pakreiptas koaksialiai stento
sistemai ir stento sistemg atsargiai jtraukite j kreipiamajj kateterj.
* Jeigu bet kuriuo metu traukiant stentg link kreipiamojo kateterio pajuntamas pasiprieSinimas, stento jstimimo sistemg ir
kreipiamajj kateterj reikia iStraukti kaip viena jrenginj. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.

Kreipiamajj kateterj ir stento jsttmimo sistema reikia atsargiai itraukti i vainikinés arterijos kaip vieng jrenginj. Stento

isttmimo sistema ir kreipiamajj kateterj iStraukiant kaip vieng jrenginj:

— Netraukite stento jstimimo sistemos j kreipiamajj kateter;.

— I8laikydami kreipiamosios vielos vietg pazeidime ir atsargiai traukdami atgal stento jstimimo sistema, kol stento
jstumimo sistemos proksimalinis balionélio Zymeklis bus sulygiuotas su kreipiamojo kateterio distaliniu galiuku.

— Sistema reikia traukti atgal j nusileidziancigjg aortg arterijos movos link. Kai kreipiamojo kateterio distalinis galiukas
patenka j arterijos mova, kateteris isitiesins ir stento jstimimo sistema bus galima saugiai jtraukti j kreipiamajj kateterj
ir po to stento jstimimo sistema ir kreipiamajj kateter; itraukti i$ arterijos movos.

* |Strauke patikrinkite stento jstimimo sistema ir jsitikinkite, ar ant stento jstimimo sistemos yra stentas.

* Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj
ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

9.8 Dviejy priemoniy naudojimo vienu metu kreipiamajame kateteryje instrukcijos (balionéliy
,bucinio“ metodika)
¢ 6 Fr(2mm)suderinamumas -6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) kreipiamajame kateteryje vienu metu galima naudoti
bet kokj vienos ,,Onyx TruStar“ RX stento jstimimo sistemos (nuo 2,00 mm iki 4,00 mm) ir vieno balioninio kateterio (nuo
1,25 mm iki 3,50 mm skersmens ,Sprinter Legend RX*, nuo 1,50 mm iki 3,50 mm skersmens ,Euphora RX“ arba nuo
2,00 mm iki 3,50 mm skersmens ,NC Euphora RX") derinj.
Sig metodika galima taikyti laikantis toliau nurodyty instrukcijy.
1. |terpkite stentg, vadovaudamiesi pateiktomis instrukcijomis (zr. 9.4 Poskyr.).
2. |kiskite antrg kreipiamajg vielg ir balioninj kateterj, nustumkite iki tikslinés vietos ir pripildykite balionélj.
3. Jei norite iStraukti kateterius, pirma iStraukite vieng kateterj ir jo kreipiamaja viela, tada — kitg kateterj ir jo kreipiamaja
vielg.

10 Kilpiklis
Kilpiklis (2 Pav., 2 elementas) skirtas naudoti su RX jstimimo sistemomis. Naudojant kilpiklj galima uzfiksuoti suvyniotas RX
isttmimo sistemas, kad jas baty lengviau valdyti atliekant procedura.

1. Nuimkite kilpiklj nuo rités spaustuko.
2. Prireikus suvyniokite jstumimo sistemg j viengubg arba dviguba kilpa.
3. Uzkabinkite kilpiklj ant suvyniotos jstimimo sistemos proksimalinio galo.

11 MRT saugos informacija

Neklinikiniai bandymai parodé, kad stentas yra salyginai saugus MR aplinkoje, kai atskiro stento ar perkloty stenty ilgis yra iki
120 mm. Pacientg, kuriam implantuotas $is prietaisas, galima saugiai skenuoti MR sistema, jei laikomasi $iy salygu:
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* Tik 1,5ir 3,0 T statinis magnetinis laukas
* 3000 gausy/cm (30 T/m) arba mazesnis didziausias erdvinis lauko gradientas

* Didziausias MR sistemos nustatytas viso kiino vidutinis savitosios sugerties koeficientas (SAR) yra 2,0 W/kg (jprastu
darbo rezimu)

Atliekant MR skenavima i$ karto po implantavimo, stentas neturi judéti arba pasislinkti.

Tikétina, kad 15 minuciy nepertraukiamai skenuojant pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis stento temperatira pakils
daugiausia 4,3°C.

Atliekant neklinikinius bandymus priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tgsési apie 10 mm nuo stento, kai vaizdinis tyrimas
buvo atliekamas naudojant sukininio aido impulsy seka ir 3 tesly MRT sistema. Artefaktas uzdengia jtaiso spindj.

12 Atsisakymas suteikti garantija

Gaminio etiketése esanciuose jspéji 1é infor! ja ir jie laikomi r na Sio
atsisakymo suteikti garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy,
»,Medtronic“ negali kontroliuoti Sio gaminio naudojimo salygy. Todél ,,Medtronic“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreiksty
ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia numanoma garantija dél perkamumo ar tinkamumo
konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,,Medtronic“ néra atsakinga asmenims ar jmonéms uz medicinines
iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu
ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti ,,Medtronic“ atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kita
garantija dél jo.

)se |

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms.
Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantija
daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg
nebity negaliojanéia paskelbtos dalies arba salygos.



1 lerices apraksts
Ar Onyx TruStar zotarolimu pildita koronara stenta sistéma (Onyx TruStar stenta sistéma ) sastav no ¢etram apakssistémam:
1. Resolute Onyx parasta metala stents — sakotnéji uzstadits stents, kas izgatavots no kobalta sakauséjuma un
platina-iridija sakauséjuma;
2. ievadiSanas sistéma — Onyx TruStar atri nomainama ievadi$anas sistéma (izméri: 2,0-4,0 mm); Resolute Onyx RX
ievadiSanas sistéma (izméri: 4,5 un 5,0 mm);
3. poliméra sistéma;
4. zotarolims — zales.
lepakojuma ir pievienota skalo$anas kanula un cilpas ierice. Skatiet 2. att.

1.1 Stents
Stents (7. att.) ir izgatavots no kompozitmateriala, kas sastav no kobalta sakauséjuma un platina-iridija sakaus€juma.

Koronarais stents ir izveidots no vienas stieples, kas ir saliekta nepartrauktas sinusoidas forma, kuras gali péc tam sakauseéti
ar lazeru. Ir pieejami dazadu garumu un diametru stenti.

1.2 levadiS$anas sistéma
levadi$anas sistéma sastav no intrakoronara stenta, kas ir paplasinams ar balonu un sakotnéji uzstadits atri nomainama

ievadiSanas sistéma. Katetra efektivais darba garums ir 140 cm. levadiSanas ierice ir saderiga ar vaditajstigam ar maksimalo
aréjo diametru 0,36 mm (0,014 in) un vaditajkatetriem ar minimalo iek$é&jo diametru 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Poliméra sistéema

Stents sastav no parasta metala stenta ar gruntéjumu un parklajumu, kas ir zalu zotarolima un poliméra sistémas BioLinx™*
maisijums.

1.4 Zales — zotarolims

Zales zotarolims ir patentéta kimiska strukttra. Zotarolimus ir tetrazolu saturo$as makrocikliskas zales. Tiek uzskatits, ka
zotarolimus darbojas ta, ka tas piesaista citoplazmas olbaltumvielu FKBP-12, tadéjadi veidojas triméru komplekss ar
proteinkinazi mTOR (ziditaju Sinas eso$a rapamicina mérkmolekula), kas inhibé tas aktivitati. mTOR inhibicija izraisa ar
matrices ribonukleinskabes translaciju un $tnu ciklu kontroli saistitu olbaltumvielu fosforilésanas notikumu inhibiciju. Stenta
ar aktivajam zalém zotarolimu uzdevums ir mazinat restenozes gadijumus péc koronaras iejauk8anas procediram. Stenta
nominala zalu deva ir 1,6 pg zotarolima uz mm? stenta virsmas.

2 Paredzétais lietojums

Stenta uzdevums ir uzlabot koronaro artériju limena diametru viena vai vairakos asinsvados péc koronaras iejaukSanas
procedlram un samazinatu restenozes gadijumus. Stents ir paredzéts ka pastavigi implantéta ierice.

2.1 Indikacijas

Stenta sistému Onyx TruStar ir paredzéts lietot pacientiem, kas ir pieméroti perkutanas transluminalas koronaras
angioplastijas veik§anai, izmantojot references asinsvada diametru no 2,0 mm [idz 5,0 mm. Stentu ir paredzéts lietot talak
noradito pacientu un bojajumu arstésana.
* Cukura diabéts

* Vairaku asinsvadu saslim$ana

 Akuts koronarais sindroms

* Akits miokarda infarkts

* Nestabila stenokardija

 Atzara bojajumi

* Atkartota stenoze stenta iek§pusé

» Hroniska pilniga okluzija

* Pilniga okluzija

* Kreisa galvena koronara artérija

* Neliels asinsvads

 Vienu ménesi ilga duala antiagregantu terapija pacientiem,
kuriem ir augsts asinos$anas risks, tostarp pacientiem, kuri
nespéj paciest ilgstoSu dualo antiagregantu terapiju

2.2 Kontrindikacijas

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta §ados gadijumos jeb stavoklos:

» pacientiem, kuriem ir hipersensitivitate vai alergija pret aspirinu, heparinu, klopidogrelu, tiklopidinu, mTOR inhib&jo$am
zalém, pieméram, zotarolimu (takrolimu, sirolimu, everolimu) vai jebkadiem mTOR inhibitoru analogiem vai
atvasinajumiem, polimériem, kobaltu, hromu, nikeli, molibdénu, platinu, iridiju vai kontrastvielam;

¢ Pacienti, kuriem ir kontrindicéta antikoagulantu vai prettrombocttu terapija.

¢ Pacienti, kuriem, péc arstu domam, ir bojajums, kas nelauj pilniba uzpildit angioplastijas balonu vai pareizi novietot stentu
vai stenta ievadi$anas sistemu.

2.3 Paredzeta pacientu populacija

Stenta sistému Onyx TruStar ir paredzéts lietot pacientiem, kas ir pieméroti perkutanas transluminalas koronaras
angioplastijas veik§anai, izmantojot references asinsvada diametru no 2,0 mm [idz 5,0 mm.

2.4 Paredzétie lietotaji
Stenta implantésanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir ieguvusi atbilstoSu apmacibu.
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2.5 Kliniskie ieguvumi

Onyx TruStar stenta sistéma tiek izmantota perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas veik§anai koronarajas
artérijas, lai novérstu jauniegutas un atkartotas stenozes. Galvenie kliniskie ieguvumi ir §adi: asinsvadu caurlaidibas
nodrosinasana péc stenta implantésanas un stenozu atkarto$anas biezuma mazinasanas, kas attiecigi samazina atkartotu
revaskularizaciju biezumu (zotarolima terapeitiska iedarbiba); miokarda perfizijas uzlabosana, kas novers ar to saistitos
stenokardijas simptomus. Izméramie pacientiem nozimigie rezultati un kvantitativie kliniskie dati, kas ieguti Medtronic
sponsorétos Resolute Onyx kliniskos pétijumos, ir paraditi 1. tab.

1. Tabula Kiiniskie ieguvumi

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX

Pacientiem nozimigie re-
zultati

2,00 mm
(N=101 petama persona)
(N=104 bojajumi)

pécregistracijas pétijums
(N=416 petamas perso-
nas) (N=583 bojajumi)

Onyx ONE?
(N=1003 pétamas perso-
nas) (N=1282 bojajumi)

Drosibas pasakumi
Kliniski indicéta mérka boja- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
juma vietas revaskularizacija
péc 12 ménesiem®
Kiliniski indicéta mérka asin- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)

svada revaskularizacija péc
12 ménesiem®

Efektivitates kritériji

99,0% (103/104) 98,8% (568/575)

96,2% (100/104) 97,4% (558/573)

2 Dati atspogulo Resolute Onyx grupu.

b Revaskularizacija mérka bojajuma vieta, kas saistita ar funkcionalas i§&mijas izmeklgjuma pozitivu rezultatu vai
iSémiskiem simptomiem un angiografiska minimala limena stenozi 250% atbilsto$i kvantitativas koronaras angiografijas
rezultatiem, vai mérka bojajuma vietas revaskularizacija ar diametra stenozi 270% atbilstosi kvantitativas koronaras
angiografijas rezultatiem bez stenokardijas vai funkcionala izmekléjuma pozitiva rezultata.

¢ Revaskularizacija mérka asinsvada, kas saistita ar funkcionalas i$émijas izmekléjuma pozitivu rezultatu vai isémiskiem
simptomiem un un angiografiska minimala limena stenozi 250% atbilstosi kvantitativas koronaras angiografijas
rezultatiem, vai mérka asinsvada revaskularizacija ar diametra stenozi >70% atbilstosi kvantitativas koronaras analizes
rezultatiem bez stenokardijas vai funkcionala izmeklgjuma pozitiva rezultata.

d AtlikusT stenoze <30% atbilstosi kvantitativas koronaras angiografijas rezultatiem (jeb <20%, novértéjot vizuali) un
tromboze miokarda infarkta plisma 3 péc procediras, izmantojot jebkuru perkutano metodi.

¢ <30% atlikusT stenoze atbilstosi kvantitativas koronaras analizes rezultatiem (jeb <20%, novértgjot vizuali) un tromboze
miokarda infarkta plisma 3 péc procediras, izmantojot tikai noziméto ierici.

Sekmigi novérsts bojajums?
lerices sekmiga darbiba®

93,8% (1170/1248)
92,8% (1158/1248)

2.6 DrosSuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums ir atrodams timek|a vietneé
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata ierices unikalo identifikatoru (UDI-DI): 0763000B00006588B.

2.7 lerices veiktspéjas raksturojums

Stenta sistéma Onyx TruStar ir ar zalém pildits un ar balonu paplasinams koronarais stents, kas tiek piedavats atrinomainama
ievadi$anas sistéma. Stents izple$ asinsvada lumenu, lai uzlabotu miokarda perfuziju, un darbojas ka sastatnes, lai
nepielautu akitu asinsvada saSaurina8anos. Stenta ar aktivajam zalém zotarolimu uzdevums ir mazinat restenozes
gadijumus péc koronaras iejaukSanas procediram.

3 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

* Zalu un poliméra sistémas iedarbiba uz pacientu ir tiesi saistita ar implantéto stentu skaitu un stenta garumu.
Pamatojoties uz zotarolima farmakokinétiskajiem kliniskajiem datiem, maksimalais pacientam implantéto stentu skaits
drikst but 78 vai mazak ar vislielako devu (stenta garums 38 mm ar nominalo diametru 3,50 mm vai 4,00 mm). St
maksimala vértiba ir noteikta, nemot véra relativo zotarolima iedarbibu, kas novérota veseligiem pacientiem ar
intravenozam zotarolima devam, salidzinot ar iedarbibu pacientam péc stentaimplanté$anas. Informéaciju par nominalam
za|u devam skatiet 4. tab.

* Ir nepiecieS8ams sapratigi atlasit pacientus, jo $is ierices izmanto$ana ir saistita ar 4. nod. noradito komplikaciju risku.
Pirms implanté$anas ir jaizvérté risks un ieguvumi konkrétajam pacientam.

* Lai stenta implantéSana batu veiksmiga, ir loti svariga piemérotu antikoagulantu, prettrombocTtu un koronaros
asinsvadus paplasino$u lidzek|u terapija. Lidzu, skatiet medicinas asociaciju jaunakas vadlinijas.

* Stenta implantéSanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir ieguvusi atbilstoSu apmacibu.

* Stentus drikst implantét tikai slimnicas, kas piedava iespéju nodrosinat koronaro artériju apvada operacijas.

* Sekojosas restenozes gadijuma var bit nepiecieSama ta arteriala segmenta, kura atrodas stents, atkartota dilatacija.
ligtermina iznakums péc atkartotas endotelializéta koronara stenta dilatacijas paslaik nav zinams.

* Kaut arT nav pieejami specifiski kliniskie dati, zales, pieméram, takrolims, kas darbojas ar tas pasas saistosas
olbaltumvielas (FKBP) palidzibu, var ietekmét zotarolimus efektivitati. Zotarolimus tiek parvérsts CYP3A4, cilvéka
citohroma P450 fermenta vielmainas procesa. Spécigi CYP3A4 inhibitori (pieméram, ketokonazols) var palielinat
zotarolimus iedarbibu [1dz limenim, kas saistits ar sistémisku ietekmi, 1pasi, ja ir izvérsti vairaki stenti. Sistémiska
zotarolimus iedarbiba ir janem véra ari tad, ja pacients vienlaicigi sanem sistémisku imunitati vajinosu terapiju.

* Attieciba uz So izstradajumu nav veikti atbilstosi un labi kontroléti pétijumi par gratniecém, sievietém, kas baro bérnu ar
krati, pediatriskiem pacientiem un virieSiem, kas gatavojas klt par téviem. Dzivnieku auglibas pétijumos ar intravenozi
ievaditu zotarolimus ir konstatéta augla toksicitate, tostarp augla bojaeja. Stentu nav ieteicams izmantot sievietem, kas
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mégina ienemt bérnu, gratniecém un sievietém, kas baro ar krati. Petijumos ar Zurku téviniem intravenozi ievaditu
zotarolimu ir konstatéta parejosa séklinieku toksicitate, kas ir atkariga no devas.

Ja ir nepiecieSami vairaki stenti, jaizmanto stentu materiali ar lldzigu sastavu. Novietojot savstarpéja saskaré dazadu
materialu stentus, var palielinat korozijas iespejamibu. In vitro korozijas testos iegutie dati, izmantojot kobalta
sakauséjuma stentu (Medtronic Onyx stenta platforma) kopa ar neriiso$a térauda sakauséjuma stentu (Boston Scientific
Liberte™*), neliecina par paaugstinatu korozijas risku in vivo.

Stenta mijiedarbiba ar citiem stentiem, kas pilditi ar zalém, nav novértéta, un no tas jaizvairas, kad vien iespéjams.

Stenta ievietoSanas zemadas vénu Suntos droSums un efektivitate nav noteikta.

Implantésana var izraisit asinsvada atslanosanos distali vai proksimali segmentam, kura implantéts stents, un izraisit

akitu asinsvada nosprosto$anos, kam nepiecieSama papildu iejauk$anas (pieméram, koronaro artériju Suntésana,

atkartota balondilatacija vai papildu stentu ievieto$ana).

¢ Stenta novietojums var apdraudét asinsvadu atzaru caurlaidibu.

* Pirms sagatavo$anas unievadi$anas stentu nedrikst tiesi aiztikt (pieméram, virpinat) vai pielaut ta saskari ar Skidrumiem,

jo parklajumu var sabojat vai no ta var priekslaicigi izdalities zales.

Nelaujiet stenta sistémai saskarties ar organiskiem $kidinatajiem, pieméram, spirtu vai tirisanas lfdzekliem, un neslaukiet

sistému ar tiem.

¢ Hipocauruliti nedrikst locit vai savérpt. Ja ievadi$anas sistémas apvalks vai hipocaurulite tiek saliekta vai savérpta,
neméginiet tos iztaisnot. Iztaisnojot savérptu metala apvalku, tas var saltst.

* Nenonemiet stentu no stenta ievadiSanas sistémas, jo, Sadi rikojoties, var saboja stentu un poliméra sistému, kas var
izraisTt stenta embolizaciju. Stentu nav paredzéts saliekt un novietot uz citas ievadiSanas sistémas.

* Kadstentsirtikkoizvérsts, ievérojiet piesardzibu, Skérsojot to ar intravaskularo ultraskanas katetru, koronaro vaditajstigu,
balonkatetru vai jebkuru citu ierici. SkérSojot tikko izvérstu stentu, var to izkustinat, izmainit ta poziciju, sabojat ta
parklajumu vai geometriju.

« Atri nomainamo ievadi$anas sistému nedrikst izmantot kopa ne ar vienu citu stentu vai postdilatacijai.

* Agri partraucot noziméto antikoagulantu terapiju, var paaugstinat trombozes, miokarda infarkta vai naves risku.

* Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo
kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

Atbrivojieties no ievades sistémas un sastavdalam saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un
slimnicas procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un
infekciozam vielam.

* lerice satur bistamu vielu. Kobalts (CAS Nr. 7440-48-4) ir klasificéts ka 1.A vai 1.B kategorijas viela, kas ir kancerogéna,
mutagéna vai toksiska reproduktivajai sisttmai (CMR), vai ar izraisa endokrinas sistémas darbibas traucéjumus (ED),
un tas koncentracija iericé ir >0,1% svara.

4 lespéjamie nevélamie notikumi

lesp&jamas blakusparadibas, kas saistitas ar koronaro stentu ievieto$anas iericu lietoSanu, intravaskularajiem ultraskanas
izmekléjumiem vai perkutanu koronaro iejauk$anos, ir $adas:

* nave; * asino$ana, kurai nepiecieSama transfizija;

* aneirisma, pseidoaneirisma vai arteriovenoza (AV) fistula; e Soks vai plausu tska;

« stenta deformacija, saklau$anas vai sali$ana; * konoraras artérijas spazma;

« arkartas operacija: periféro vai koronaro asinsvadu apvads; e asinsvada peksna aizvérsanas;

« insults vai transitiva iSémiska Iekme (TIL); « hipertensija vai hipotensija;

* sirds tamponade; * alergiska reakcija (pret kontrastvielu, prettrombocitu terapi-
ju, stenta sistemu — materialu, zalém vai poliméru parklaju-
mu);

« koronaro artériju okltizija, perforacija, plisums vai atslano- e periféra iSémija vai periféro nervu trauma;

$anas;

* perikardits;

* embolija (gaisa, audu, ierices vai tromba);

« tromboze (akita, subakita, vélina vai |oti vélina);

« stenta nepilniga apozicija;

* miokarda infarkts;

* stentétas artérijas restenoze;

* aritmija;

« infekcija vai drudzis;

* nestabila stenokardija;

* sapes, hematona vai asino$ana piekluves vieta,;
* balona plisums;

« stenta migracija;

* nespéja ievadit stentu;

* nepareizs stenta novietojums.

lepriek$ minétas komplikacijas var izraisit miokarda infarktu, arkartas apvada operaciju vai navi. Alternativi komplikacijas var

radit vajadzibu péc atkartotas katetrizacijas vai perkutanas koronaras iejauk$anas. Sada papildu ietekme un komplikacijas
var bit saistitas ar, tacu neaprobezojas ar, zotarolimus lietosanu:

* anémija; * sausa ada; « infekcija;
* cirkumorala parestézija; * galvassapes; * sapes (védera vai lozitavas);
e caureja; * hematrija; * izsitumi.

Blakusparadibas un komplikacijas, kas saistitas ar BioLinx™* poliméru, neatskiras no citiem stentu parklajumiem un var
ietvert, bet neaprobeZojas ar talak minétajam.

* Fokuséts iekaisums stenta implantéSanas vieta
* Stentétas artérijas restenoze
¢ Alergiska reakcija
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5 Individuala terapija

Pirms Onyx TruStarstenta sistémas izmanto$anas katram pacientam ir rlipigi jaapsver iepriek$ minétie (4. nod. un 2.5. sad.)
ieguvumi un riski. Pacientu atlases faktoru vida ir jabat ilgsto$as antikoagulacijas riskam. Stentu parasti nedrikst implantét
pacientiem ar paaugstinatu asinosanas risku (pieméram, pacientiem ar nesenu akatu gastritu vai peptiskas ¢las slimibu,
skatiet 2.2. sad.). Katra stenta izmérs janosaka ta, lai tas atbilstu pacienta individualajai koronarajai anatomijai. Arsts ir
atbildigs par pareizu ierices izméra (diametra un garuma) noteikSanu.

Japarskata blakusslimibas, kas palielina perkutanas koronaras iejauk$anas sliktu sakotnéjo rezultatu risku vai vajadzibas
péc arkartas apvada operacijas risku.

Kaut arf arstiem ir jaievéro pasreizéjie Eiropas Kardiologijas asociacijas vai Amerikas Kardiologijas kolégijas, Amerikas Sirds
asociacijas vai Sirds un asinsvadu angiografijas un invazivo procediru asociacijas (Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions) vadlinijas attieciba uz perkutanu koronaru intervenci, pacienti, kas partrauc dualo prettrombocitu terapiju
vienu ménesi péc stenta iemplatéSanas vai vélak, tiek uzskatiti par zema riska gadijumiem un viniem nav konstatéts
paaugstinats stenta trombozes risks. Pacientiem, kuriem pastav augsts asinodanas risks vai kuri nespéj paciest ilgstosu
dualo antiagregantu terapiju, arsti var izvéléties vienu ménesi ilgas dualas antiagregantu terapijas shému. St dualas
antiagregantu terapijas shéma ir noteikta, pamatojoties uz nejausinata vienkarsi maskéta kliniska pétijuma (Onyx ONE
Global Randomized Clinical Trial — Onyx ONE RCT) rezultatiem. P&tijuma Onyx ONE RCT tika pieradits, ka Resolute Onyx
stents ir dro$a un efektiva sistéma kompleksa augsta asino$anas riska pacientiem, kuriem tiek nodro$inata vienu ménesiilga
duala antiagregantu terapija. Turklat péc dualas antiagregantu terapijas partraukSanas Resolute Onyx stents orientieru
analizé demonstréja zemu nevélamo notikumu raanas biezumu.

6 Informacija pacientu konsultés$anai

Atbilstosi vietéjiem noteikumiem veselibas apriipes pakalpojumu sniedzéjiem ir japarskata lietoSanas pamaciba, lai atrastu
informaciju, kas jadara zinama pacientam. Pacienta implanta karte, kas ietver identificéjo$u informaciju par implantéto ierici,
ir ieklauta ierices iepakojuma. Kad ierice ir implantéta, aizpildiet Pacienta implanta karti un izsniedziet to pacientam pirms
izrakstiSanas.
Veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjiem jasniedz pacientiem talak minétie noradijumi:
* Pacientiem vienmér janésa lidzi implanta karte.
* Pacienti var piek|ut papildinformacijai par ierici uz pacienta implanta kartes noraditaja timekla vietné.
Piezime. ja pacients nevar pieklat timekla vietnei, veselibas apripes pakalpojumu sniedz&jam ir jasniedz pacientam
informacija no vietnes.

Pirms jebkadu medicinisku procediru sak8anas pacientam vienmér ir jainformé veselibas apripes specialisti, ka vinam
irimplantéta ierice.

* Pacientiem ir jasazinas ar veselibas aprupes pakalpojumu sniedzéju, ja ir radusies jebkadi jauni vai mainigi simptomi.

7 Informacija par piegades formu

lerices iepakojuma ir ieklauts viens koronarais stents, kas ir sakotnéji uzstadits uz pielagotas stenta ievadisanas sistemas.
lepakojuma ir pievienota cilpas ierice un skalo$anas kanula (2. attéla 2. un 3. punkts). STs sastavdalas ir piestiprinatas pie
stenta sistémas Onyx TruStar iepakojuma aptveres skavas. Nesterilizéjiet atkartoti. lerice ir sterilizéta, izmantojot etilénoksida
gazes difaziju.

lerice tiek piegadata sterila, nepirogéna, neatvérta, nebojata iepakojuma. Izmantojiet ierici lidz deriguma termina beigam,
kas noradits uz iepakojuma etiketes. Ja uz aréja iepakojuma vai sterila iepakojuma eso$a informacija ir kluvusi nesalasama
vai bojata, neizmantojiet ierici un informéjiet uznémumu Medtronic, lai ierici varétu nomainit. Ja kada §1s rokasgramatas dala
nav salasama, sazinieties ar uznémumu Medtronic, lai pieprasitu rokasgramatas nomainu.

lefice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai. ST ierice ir paredzéta saskarei ar kermena audiem. To nedrikst atkartoti lietot,
apstradat vai sterilizét. Atkartota apstrade var mazinat ierices strukturalo viengabalainibu. lerices atkartota izmanto$ana
piesarnosanas dél rada iespéjamu pacienta inficésanas risku. lerices piesarnosanas pacientam var izraisit traumu,
saslim$anu vai navi.

Uzglabasana. Glabajiet ierici originalaja tvertné. Glabajiet temperattra no 15°C lidz 30°C.

Maisina ir noslégta kabata, kura atrodas 2 mazas pacinas (skabekla likvidétajs likvidé skabekli maisina, un desikants likvidé
mitrumu).

Piezime. So kabatu nav paredzéts atvért, jo kabatas iek3€ja virsma nav sterila.

8 lerices tehniskie dati un materiali
2. Tabula Tehniskie dati

Apraksts Specifikacija
Stenta diametrs no 2,00 mm [idz 5,00 mm
Stenta garums 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Vaditajstigas saderiba
Vaditajkatetra saderiba

Nominala zalu deva

Nominalais spiediens®

Nominalais parrausanas spiediens

Maksimalais aréjais diametrs 0,36 mm (0,014 in)
Minimalais iek$éjais diametrs 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug uz stenta virsmas laukuma mm 22

12 atm visiem diametriem

18 atm diametram no 2,00 lidz 4,00 mm

16 atm diametram no 4,50 [1dz 5,00 mm

2Vertiba atbilst tadu materialu daudzuma diapazonam, kas var bit klatesoss. Specifisks daudzums atkarigs no implantéta
stenta lieluma.

b PilnTgus ieteikumus attieciba uz uzpildes spiedienu skatiet uz izstradajuma etiketes.



3. Tabula Materiali un vielas, kas var iedarboties uz pacientu no viena stenta

Apraksts Tehniskie dati (masa)

Kobalta sakausgjums®® no 6,4 lidz 40,4 mg'
Platina-iridija sakausé&jums® no 1,8 Iidz 11,5 mg'

Periléna C gruntgjums no 56 lidz 348 pg’

Zotarolimus un BioLinx™*d parklajums® no 150 Ilidz 933 ug’

2 Kobalta sakauséjums; atbilst standarta ASTM F562 prasibam. Kobalts ir klasificéts k& CMR viela. Skatiet $eit: 3. nod.
b Satur nikeli, vielu, par kuru ir zinams, ka ta var izraisit sensibilizaciju vai alergisku reakciju.

©90% platina un 10% iridija sakauséjums atbilst ASTM standartam B684

dMedtronic patentétu sastavdalu C10 un C19 un PVP (polivinilpirolidona) maisijums. Proporcijas ir $adas: 10% PVP, 27%
C10un 63% C19

€ Zalu parklajums: 35% zotarolimus un 65% BioLinx™*
f Vértibas atbilst tada materialu daudzuma diapazonam, kas var bit klatesoss. Specifisks daudzums ir atkarigs no
implantéeta stenta lieluma.

4. Tabula Nominala zalu deva katram nominalam stenta izméram

Zotarolims (ug)
Diametrs Garums (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 LietoSanas noradijumi

Sagatavojiet vaditajkatetru un vaditajstigu, ievérojot razotaja noradijumus. Stents ir saderigs ar 0,36 mm (0,014 in)
vaditajstigam. Specifisku vaditajkatetru saderibu skatiet izstradajuma etiketé vai 9.1. sad.

9.1 NepiecieSamie materiali
Lai varétu izmantot So ierici, ir nepiecieSami $adi materiali:
* vaditajkatetrs ar minimalo iek$€jo diametru 1,42 mm (5 Fr/0,056 in);
20 cm? §lirce;
heparinizéts fiziologiskais $kidums;
vaditajstiga ar maksimalo aréjo diametru 0,36 mm (0,014 in);
rotéjoss hemostatisks varsts;
kontrastviela, kas atSkaidita ar heparinizétu standarta fiziologisko $kidumu attieciba 1:1;
uzpildi$anas ierice;
grieSanas ierice;
trisvirzienu noslégkrans.

9.2 Stenta izméra izvéle

asinsvada diametram. Ir labak, ja stents ir nedaudz lielaks, nevis nedaudz mazaks. Stentam jabut pietiekami garam, lai pilniba
nosegtu bojajuma vietu, un tam jabat =3 mm garakam neka bojajumam.

Uzpildita balona diametrs ir nedaudz lieklaks neka etiketé noraditais stenta diametrs, lai lautu stentam péc izvérsanas
nedaudz saklauties.

9.3 levadiSanas sistémas sagatavoSana

. lznemiet stenta ievadi$anas sistému no iepakojuma. Japievers ipasa uzmaniba, lai neaiztiktu stentu vai jebkada veida
nemainitu ta poziciju uz balona. Tas ir Tpasi svarigi, iznemot katetru no iepakojuma, novietojot to pari vaditajstigai un
virzot to caur rotéjoSo hemostatisko varstu un vaditajkatetra savienotaju.

. Uzmanigi novelciet aizsargapvalku no stenta, satverot apvalka distalo galu ar Tk8ki un raditajpirkstu un uzmanigi
pavelkot to. Nepieskarieties apvalka dalai virs stenta vai proksimali pret to. Nonemot aizsargapvalku, tiek nonemta art
zonde. Parbaudiet stentu, vai tas nav bojats vai izkustinats no ta sakotnéjas pozicijas uz balona. Ja stents ir izkustinats
vai bojats, neizmantojiet to.

3. Skalojiet balonkatetra vaditajstigas Imenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

a. lznemietskalo$anas kanulu (2. att. 3. punkts) no sastavdalas skavas un, nenonemot parvalku, piestipriniet kanulu

tiesi Slircei.

b. Nonemiet skaloSanas kanulas parvalku.

c. levadiet skaloSanas kanulu vaditajstigas ieejas pieslégvieta (apmainas savienojuma).
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d. Nospiediet $lirci un skalojiet vaditajstigas limenu, lidz $kidrums sak sikties no balonkatetra distala gala.
e. |znemiet skaloSanas kanulu no vaditajstigas ieejas pieslégvietas (apmainas savienojuma).

4. Sagatavojiet balona limenu, izmantojot kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu ar attiecibu 50/50, ka
noradits talak.
* Balona lmena iztukSosanai neizmantojiet iepriek$éjas uzpildes metodi.
¢ Balona uzpildisanai nedrikst lietot gaisu vai gazveida vielu.
* Pirms uzsakt sagatavosanu, neveidojiet negativu spiedienu uzpildiSanas iericé.

a. Izmantojot 20 cm® (ml) $lirci ar 5 cm® (ml) kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu, veidojiet negativu
spiedienu balona no 20 lidz 30 sekundém, lai izvaditu no ta gaisu. Ja $lircé nonak parmérigi liels daudzums gaisa
vai no balona netiek izvadits gaiss, tas var noradit uz stenta ievadi$anas sistémas bojajumu.

Veidojot negativu spiedienu ar $lirci, nelietojiet lieces spéku uz stenta ievadi$anas sistému.
Ja ir konstatéjamas stenta ievadianas sistémas bojajuma pazimes, neizmantojiet to.
. Atbrivojiet spiedienu, laujot negativajam spiedienam leni ievilkt maistjumu balona limena.
Péc balona sagatavo$anas un pirms stenta ievadi$anas nepiemérojiet negativu spiedienu uzpildisanas iericei.
. Atvienojiet $lirci, atstajot balona limena savienotaja maisijuma menisku.
d. Sagatavojiet uzpildisanas ierici standarta veida un atgaisojiet, lai izvaditu visu gaisu no $lirces un katetriem.
e. Pievienojiet uzpildianas ierici tiesi balona limenam. Izmantojiet metodi "menisks pie meniska", lai nodrosinatu,
ka savienojuma nepaliek gaisa burbuli. Atstajiet pie vides spiediena.
5. Vizuali parbaudiet stenta ievadisanas sistému, lai parliecinatos, vai stents atrodas zona starp proksimalo un distalo
balona markieri.

o

o

Neslaukiet ar marles tamponiem, jo Skiedras var sabojat stentu.

9.4 levadiSanas procediira

1. Sagatavojiet asinsvada piekluves vietu saskana ar perkutanas koronaras intervences standarta procedru.

2. Lemums veikt bojajuma predilataciju ar atbilsto8a izméra balonu ir japamato ar pacienta kermena un bojajuma vietas
Tpatnibam. Ja ta tiek veikta, izpletiet bojajuma vietu, izmantojot balonu, kura diametrs ir par 0,5 mm mazaks neka stents
implantéjamam stentam.

3. Uzpildisanas iericé saglabajiet neitralu spiedienu. Atveriet rotgjoSo hemostatisko varstu, lai nodrosinatu értu stenta
virzibu. Parliecinieties, ka rotéjoSajam hemostatiskajam varstam ir liela atvere un ka tas ir pilntba atvérts, kad stents tiek
virzits caur to. Ja tiek novérota pretestiba, nevirziet to ar spéku. Pretestiba var liecinat par to, ka stents vai stenta
ievadiSanas ierice ir bojata.

4. Virziet stenta ievadi$anas ierici pa vaditajstigu cauri rotéjoSajam hemostatiskajam varstam ar lielu atveri, izmantojot
parastas angioplastijas metodes.

5. Uzmanigi virziet stenta ievadisanas sistému vaditajkatetra centrmezgla.

Tagad stenta ievadi$anas ierici var virzit cauri vaditajkatetram.
6. Pirms stenta ievadi$anas ierices virziSanas koronaraja artérija nodrosiniet, ka vaditajkatetrs ir stabili novietots.
7. Pietiekami pievelciet rot&joSo hemostatisko varstu. Stents ir gatavs atvérsanai.

9.5 Stenta izvérSana

1. Pirms stenta izvéles nosakiet references asinsvada diametru (skatiet 9.2. sad.).

2. Pirms balona virziS8anas uz priekSu koronaraja artérija nodro$iniet vaditajkatetra stabilitati.

Ja vaditajkatetra sakotnéja pozicija ir zaudéta, nevelciet un nestumiet vaditajkatetru pari stentam. Ja tas tiek darits,
vaditajkatetra distalais gals var sabojat stentu. Ja stenta ievadiS$anas sistéma viegli nevirzas uz priekSu, nevirziet to ar
spéku. Ja stenta ievadiSanas sistéma nevirzas uz priek$u, neraugoties atbilstoSu vaditajkatetra atbalstu, apsveriet
iespéju izplest proksimalo traucéjo$o pangu.

3. Virziet ievadi$anas sistému uz priekSu pa vaditajstigu lldz mérka bojajuma vietai, izmantojot tieSu fluoroskopisku
vizualizaciju. Novietojiet stentu bojajuma vieta, ka atskaites punktus izmantojot proksimalo un distalo
rentgenkontrastéjoSo markieri, kas atrodas uz balona. Lai novietojums bitu optimals, stentam ir jabat >3 mm garakam
neka bojajumam un pilniba janosedz stentéjama zona.

Nesaciet stenta paplasinasanu, ja stents nav pareizi novietots asinsvada stenozes skartaja segmenta. Ja stenta
pozicija nav optimala, tas ir japarvieto vai jaiznem (skatiet 9.7. sad.).

4. Pirms stenta izvér8anas, izmantojot augstas izkirtspéjas fluoroskopiju, parliecinieties péc stenta kontiras, ka stents
nav bojats vai izkustéjies novietoSanas laika.

5. Uzpildiet balonu l1dz nominalajam spiedienam, lai izvérstu stentu. Pareizu uzpildisanas spiedienu skatiet atbilstibas
tabula. Lai veiktu pilnu izvérSanu, ir ieteicams veikt uzpildiS§anu no 15 lidz 30 sekundém. Balona uzpildianas laika ir
jauzrauga balona spiediens.

Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu, kas noradits atbilstibas tabula. Izmantojot augstaku spiedienu, neka
noradits atbilstibas tabula, balons var parspragt vai stents var parlieku izplesties, kas var izraisit asinsvada iek$éja slana
vai asinsvada bojajumus.

Stenta izvérSanas laika jaizmanto fluoroskopiska vizualizacija, lai pareizi novertétu stenta optimalo diametru
salidzinajuma ar artériju dabisko diametru distali un proksimali no stenta. Optimalai izvérSanai un pareizam izméram ir
nepiecieSams, lai stents atrastos pilniga kontakta ar artérijas sieninu. Uzpildita balona diametrs ir nedaudz lielaks ka
etiketé noraditais atvérta stenta diametrs, lai lautu stentam péc izvér§anas un balonaiztuk§o$anas nedaudz saklauties.
Stenta nepietieckama izvér§ana var izraist stenta parvietoanos.

Parak liels stents un tada uzpildisanas spiediena izmantoSana, kas ir lielaks par ieteikto, var izraisit asinsvada
atslanosanos. Ir ieteicams, lai izvélétais stenta izmérs bitu tuvs asinsvada diametram un lai stenta atvérsanai tiktu
izmantots ieteiktais balona uzpildes spiediens.
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Ja stents nepilnigi nosedz mérka bojajumu, péc vajadzibas izmantojiet papildu stentus, lai atbilsto$i novérstu bojajumu.
Ja ir nepiecieSami papildu stenti, vispirms stents ir jaievieto distalaja bojajuma vieta, péc tam — proksimalaja. Stenta
ievietosana $ada seciba nodrosina, ka stenta ievadi$anas sistémai nav jaskérso proksimalais stents, un samazina
proksimala stenta izkustinasanas iespéju.

6. Iztuksojiet balonu, veidojot negativu spiedienu un atvélot atbilsto$u laiku (no 20 lidz 30 sekundém) balona pilnigai
iztukSoSanai. Garaku stentu iztukSoSanai var bt nepiecieSams ilgaks laiks.
To, ka balons ir tuk$s, apstiprina kontrastvielas neesamiba balona.

7. Lotiléni izvelciet balonu no stenta, saglabajot negativu spiedienu un atlaujot miokarda kustibu, lai uzmanigi atdalitu
balonu no stenta. Ja, izvelkot balonu no stenta, ir jitama pretestiba, izveidojiet indeflatora neitralu spiedienu un
uzmanigi izvelciet balonu. Saglabajiet vaditajkatetra poziciju, lai nepielautu ta ievilkSanu asinsvada.

9.6 Stentétu segmentu papildu dilatacija

Jaizvérsta stenta lielums nav atbilstoSs asinsvada diametram, varizmantot lielaku balonu, lai papildus paplasinatu stentu lidz
ta optimalajamizméram. Ja sakotnéjie angiografijas rezultati nav optimali, stentu var papildus izvérst, izmantojot zema profila,
augsta spiediena neatbilsto$u balonkatetru. Vajadzibas gadijuma stentétais segments uzmanigi ir jaskérso ar prolapsétu
vaditajstigu. Japieliek visas piles, lai nodro$inatu, ka stents nav nepietiekami izplests.

Nominalais stenta diametrs (mm) Stenta mak alais iekséjais diametrs (mm)
2,00, 2,25 un 2,50 3,50
2,75 un 3,00 4,00
3,50 un 4,00 5,00
4,50 un 5,00 6,00

9.7 NepaplasSinata stenta iznemsana

So darbibu secibas neievérodana vai parmériga spéka lieto$ana stenta ievadidanas sistémai var izraisTt stenta vai stenta
ievadi$anas sistémas sastavdalu, pieméram, balona, bojajumu vai zudumu.

¢ Japirms izvér$anas ir nepiecieSams iznemt stenta sistému, parliecinieties, vai vaditajkatetrs ir novietots koaksiali
attieciba pret stenta sistému un uzmanigi ievelciet stenta sistému vaditajkatetra.

¢ Ja, velkot stentu uz vaditajkatetra pusi, sajutat neparastu pretestibu, stenta ievadiSanas sistéma un vaditajkatetrs ir

jaiznem ka viens veselums. Tas ir javeic tie§a, vizuala fluoroskopijas kontrolé.

Vaditajkatetrs un stenta ievadisanas sistéma ir uzmanigi jaiznem no korornaras artérijas ka viens veselums. Iznemot

stenta ievadi$anas sistému un vaditajkatetru ka vienu veselumu, ievérojiet Sos noradijumus.

— Neatvelciet stenta ievadisanas sistému vaditajkatetra.

— Saglabajot vaditajstigas novietojumu bojajuma vieta, uzmanigi velciet stenta ievadiSanas sistému atpakal, lidz stenta
ievadi$anas sistémas proksimalais balona markieris atrodas viena limenT ar vaditajkatetra distalo galu.

— Sistémair jaievelk atpakal lejupejosaja aorta arterialo ievadslizu virziena. Kad vaditajkatetra distalais gals tiks ievilkts
arterialajas ievadsluzas, katetrs iztaisnojas, kas lauj drosi ievilkt stenta ievadi$anas sistemu vaditajkatetra un pec tam
iznemt stenta ievadiSanas sistému un vaditajkatetru no arterialajam ievadslazam.

¢ Péciznem$anas parbaudiet, vai stents ir piestiprinats stenta ievadisanas sistémai.
Atbrivojieties no Sis ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas procediram, ieskaitot
tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudéjumu un infekciozam vielam.

9.8 Noradijumi par vienlaicigu divu ieriéu izmanto$anu viena vaditajkatetra (angioplastijas metode,
izmantojot divus balonkatetrus: “Kissing Balloon Technique”)
¢ 6 Fr (2 mm) saderiba — jebkadu vienas atri nomainamas stenta ievadi$anas sistémas Onyx TruStar (no 2,00 mm [idz
4,00 mm) un viena balonkatetra (Sprinter Legend RX ar diametru no 1,25 mm lidz 3,50 mm, Euphora RX ar diametru no
1,50 mm lidz 3,50 mm vai NC Euphora RX ar diametru no 2,00 mm [idz 3,50 mm) kombinaciju var izmantot vienlaicigi ar
6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) vaditajkatetru.
Procedaru var veikt, ievérojot talak sniegtos noradijumus.
1. levietojiet stentu, izpildot noradijumus (skatiet 9.4. sad.).
2. levietojiet otru vaditajstigu un balonkatetru, izsekojiet [idz mérka vietai un uzpildiet balonu.
3. Laiiznemtu katetrus, pilniba iznemiet vienu katetru un ar to saistito vaditajstigu un tikai péc tam — otru katetru un ar to

saistito vaditajstigu.
10 Cilpas ierice
Cilpas ierici (2. att., 2) ir paredzeéts lietot kopa ar atri nomainamajam ievadi$anas sisttmam. lzmantojot cilpas ierici, atri
nomainamas ievadisanas sistémas var fiksét cilpa, lai tas butu értak turét lietosanas laika.
1. Nonemiet cilpas ierici no aptveres skavas.
2. Kad nepiecieSams, salieciet ievadiSanas sistému vienkarsa vai divkarsa cilpa.
3. Aizakejiet cilpas ierici aiz atri nomainamas ievadisanas sistémas savita proksimala gala.

11 Informacija par magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas droSumu

Nekliniska parbaudé ir konstatéts, ka gan atsevisks stents, gan stenti, kuru gali parklajas, ir nosaciti saderigi ar magnétisko
rezonansi, ja to garums neparsniedz 120 mm. Pacientu, kuram ir $ada ierice, var drosi izmeklét ar magnétiskas rezonanses
sistému, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

* statiskais magnetiskais lauks ir tikai 1,5un 3,0 T;
* maksimalais telpiska lauka gradients ir 3000 gausi/cm (30 T/m) vai mazak;
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* maksimalais magnétiskas rezonanses sistémas konstatétais vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums visam kermenim ir
2,0 W/kg (normala darbibas rezima).

Ja tiedi péc implantéSanas stents tiek paklauts magnétiskas rezonanses izmekléjumam, tas nedrikst izkustéties vai migrét.

AtbilstosSi iepriek$§ minétajiem izmeklgjumu nosacijumiem ir sagaidams, ka 15 mind$u ilga nepartraukta izmeklgjuma laika
stents radis ne vairak ka 4,3°C temperatiras pieaugumu.

Nekliniska parbaudé veicot attéldiagnostikas izmekléjumu ar spinatbalss izraisitajsekvenci un 3 T magnétiskas rezonanses
atteldiagnostikas sistému, ierices izraisitie attéla artefakti veidojas aptuveni 10 mm attaluma no stenta. Artefakts aizsedz
ierices lmenu.

12 Garantijas atruna

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas atrunas
neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis izstradajums ir raZots riipigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar
kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu
saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam netie$ajam kvalitates garantijam vai
garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku
personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies
izstradajuma lieto$anas laika, defekta, klimes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu
atlidzibas prasibas pamatojums ir garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums.
Nevienai personai nav tiesibu saistit uzn@mumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So
izstradajumu.

lepriek$ minétie izneémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai bitu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu
obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemeérojamu vai
ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam $is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem,
un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebitu minéta par nederigu uzskatita dala vai
noteikums.



1 Onuc Ha nomarasnoTo

Onyx TruStar KopoHapHUOT CTEHT cucTem LWTo ocno6oaysa 3otaponnmyc (CteHT cuctem Onyx TruStar) ce coctom oa 4
noTcucTema:
1. HenokpwueH meTaneH cteHT Resolute Onyx — ogHanpes NocTaBeH CTEHT of Jierypa Ha KobanT 1 ierypa Ha naaTuHa u
Mpuanym
2. Cuctem 3a BoBegyBatbe — Onyx TruStarcuctem 3a BoBegyBarbe o 6p3a pasmena (RX) (ronemmnm 2,0 — 4,0 mm);
CucTem 3a BoBeayBarbe Resolute Onyx RX (ronemunm 4,5 1 5,0 mm)
3. MonumepeH cuctem
4. 30Taponumyc - Nek

Bo naketot ce BKJly4eHU KaHuna 33a NnakHeme U ype 3a HaBUTKyBame. I'Iorne/:lHeTe Bo Cn1. 2.

1.1 Crent
CteHTOT (C/1. 1) € NpoM3BeAEH 0 KOMMO3WUTEH MaTepujan o erypa Ha KobanT v erypa Ha niatuHa U Upuauym.

HOpOHapHWOT CTEHT e M3paGoTeH O eAHE HA HULIA M3BUTKaHA KaKo NPOAOCIKEHA CUHYCOMAA, a MOTOA IACePCKM CroeHa
cama co cebe. CTEHTOBUTE Ce AOCTanH1 BO MOBEKE LO/KWUHI U AujamMeTpu.

1.2 CucTtem 3a BoBeflyBate

CwucTemoT 3a BOBe/yBarbe Ce COCTOM Off MHTPaKOPOHaPEH CTEHT LUTO Ce LMpH CO 6as10H, oAHanpes, NocTaBeH Ha CUCTEMOT
3a BoBegyBatbe RX. EhexTrBHaTa paboTHa aomkunHa Ha KateTepoT e 140 cm. CucTemoT 3a BoBeAyBarbe e KomnatuéuneH
CO MULM-BOAWIIKM CO MaKCUManeH HazBsopeLueH anjameTap og 0,36 mm (0,014 in) v BoAeYKM KateTepu CoO MUHUMAUIEH
BHaTpelleH aunjametap oz 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 NonumepeH cuctem

CTEHTOT e COCTaBeH 0f} HEMOKPUEH METAIEH CTEHT CO OCHOBEH MPemas v C/10j KOj Ce COCTOM O MeLLaBmHa Ha IeKoT
30TapoOANMYC 1 NOJIMMEPHUOT cucTem BioLinx™™,

1.4 Jlek - 30TaponMmyc

JIeKoT 30Tapo/IMMyC € NaTeHTUpaHa XeMrUcKa eauH1La. 30TapoIMMYC € MaKPOLMKIMYEH JIEK LUTO COAPHKM TETPa3oI.
MpeAnoXeHoT MexaHn3am Ha [1ejCTBO Ha JIEKOT 30Tapo/MMYC € Aa Ce Bp3e 3a LUTonNasmMaTuyHUoT npotenH FKBP-12,
LITO BOAM A0 CO3/aBarbe Ha TPMMePEH KOMM/IEKC CO NpoTenHeKaTa KnHasa mTOR (uen Ha panamyuyH Kaj LmuaynTe), co
LUTO ro nonpeyysa HeroBoTo AejcTeo. MonpeyyBarbeTo Ha MTOR nNpean3BMKyBa nonpedysarbe Ha pochopunauujara Ha
NpoTeMHWUTE NoBp3aHa co TpaHcnaumjata Ha MRNA 1 KOHTponaTa Ha KETOYHUOT LUKyC. CTEHTOT CO aKTUBHUOT JIeK
30Tapo/IMMYC € HAMEHET 3a HamaslyBarbe Ha HacTaHyBare Ha PeCTEHO3a BO KOPOHAPHU UHTepBEHLMK. CTEHTOT Uma
HOMMHaUTHA 103 Ha J1eK of, 1,6 g 30Tapo/IMMyC Ha MM?2 0f, NOBPLUMHATA HA CTEHTOT.

2 Hamena

CTEHTOT e HaMEHET 3a NOA0GPYBar-e Ha KOPOHAPHUTE IYMUHA/HW AnjaMeTpH Ha eAHa UK NoBeKe KPBHU CafjoBy, KaKko
MOMOLL MPY KOPOHAPHKU MHTEPBEHLMM U 38 HaManyBare Ha pecTeHo3a. OBOj CTEHT e HaMeHeT 3a TPajHO BrpadyBarbe.

2.1 Unpurauumn

CteHT cuctemoT Onyx TruStar e HameHeT 3a ynoTpeba Kaj naLueHTH Kou ce NMOroAHM 3a NepKyTaHa TpaHCyMUHaNHa
KopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA) Kaj Kon AujameTapoT Ha KOHKPETHUOT KpBeH caj e o4 2,0 mm ao 5,0 mm. CTeHToT €
MHAMLMPAH 3a TPETMaH Ha CleHWBE NoA36MPOBM NaLMEHTU U 1E3UN:

* [njabeTtec MmennTyc

* 3a6onyBarbe Ha NoBeKe KPBHU CaA0BU
* AKyTEH KOpOHapeH cuHapom (ACS)

* AKyTeH M1OKapaeH nHdapKT (AMI)

* HectabunHa aHriHa (UA)

* BudypKaumnckm nesumn

* PecteHo3a no Brpagysarbe Ha cTeHT (ISR)

* XpOHWYHM LienocHmn okayaun (CTO)

e LlenocHu oknyaum (TO)

* JleBa rnasHa apTepuja (JITA)

* Man cap (MC)

* EaHomeceyHa ABojHa aHTUTpomGouuTHa Tepanuja (DAPT)
Kaj NnauneHTH Co ronem pusmK o kpeasene (HBR), BRny4dy-
BajKM M NaLMEHTU KOMLLTO He Ce BO COCTOj6a Aia Toslepupaar
ponropoyHa DAPT

2.2 HoHTpauHpuKauum
CTEHTOT € KOHTPauHAWLMPaH BO CEAHWBE CyYan UK YCIOBU:

e TlaumeHTH Co XMNepCeH3UTUBHOCT MU aNepriv Ha aclIMPHH, XenapuH, KAOMUAOrPes, TUKIONMAUH, IEKOBH 3a
nonpedyyBarbe Ha MTOR KaKo LTO Ce 30TapoIMMyC (TAaKPOMMYC, CUPOSIMMYC, EBEPO/IMMYC) UM APYTW aHANOTHW UK
AepuBaTUBHU MHXMEUTOPU Ha MTOR, NOMMEPU, KOBAT, XPOM, HUKE, MOMBAEH, NAATUHE, MPUAUYM UK KOHTPACTHU
cpeacTsa.

¢ [auMeHTH Co KOHTPaMHAMKAaLMM 3a aHTUarperaumncKa uan aHTMKoaryaaumcKa Tepanuja.

* [launeHTH Kaj Kou ce cMeTa fleKa NocTou Nieauja Koja CripeyyBsa LIe/IOCHO Ayetbe Ha 6aNoHOT 3a aHr1onaacTuka uam
COOABETHO MOCTABYBAHE HA CTEHT W/ HA CUCTEMOT 3a BOBEAYBatbe CTEHT.

2.3 Monynauuja Ha NayMeHTH 3a KOU € HaMeHeTo

CteHT cuctemoT Onyx TruStar e HameHeT 3a ynoTpe6a Kaj naLueHT KoM ce NoroAHM 3a NepKyTaHa TpaHCyMUHaNHa
KopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA) Kaj Kou AujameTapoT Ha KOHKPETHUOT KpBeH cag e og 2,0 mm go 5,0 mm.
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2.4 HameHeTH KOPUCHULMU

Camo neKapw LITO ce COOABETHO 06y4eHn Tpeba fa ro BrpagyBaar CTEHTOT.

2.5 KnnHnurm 6eHedunummn

CTeHT cucTemot Onyx TruStar ce KOpUCTH 3a NepKyTaHa TPaHCyMUHAIHA KOPOHAPHA aHTMONACTMKa BO KOPOHApHUTE
apTepuu 3a leKyBatbe de Novo W peLuanBIUTe Ha CTeHO3a. MPUMapHUTE KIMHUYKW NPUAOGUBKM BK/y4yBaaT: OAPHYBarbe
Ha NaTeHTHOCT Ha KpBHM CaJ0BKU Mo MMI'IJ'IaHTaLI,Mja Ha CTEeHT U Hama/lyBaH-e Ha NOBTOpyBaH-€ Ha CTeHOo3ara, WTo AoBeayBa
[0 HamasieHa NoBTOpHa peBacKynapu3auuja (TepaneBTCKM eeKT Ha IEKOT 30TaposIMMYC); NOJO6PYBaHe Ha MUOKapAHa
nepdyauja, co LTo ce y6narmysaar NoBp3aHUTE aHrMHaIHW CUMNTOMU. MepaMBUTE UCXOAM PEIEBAHTHU 3a MaLMEHTOT U
KBaHTUTATUBHUTE KJIMHUYKM NOAATOLM Of, KIMHWUYKITE UCINTYBarba Ha Resolute Onyx cnoHaopupanu oa Medtronic ce
npuKa}aHu Bo Tab. 1.

Ta6ena 1. KAnHUYKM Npuao6usKm

RESOLUTE ONYX
2,00 mm
(N=101 ucnuranuum)

RESOLUTE ONYX
CTtyauja no opobpyBare
(N=416 ucnutaHuum)

Onyx ONE?

Ucxopmn peneBaHTHU 3a (N=1003 ucnuraHuum)

nayneHTuTe (N=104 nesun) (N=583 nesun) (N=1282 nesun)
Be36eAHOCHU MEPKHU
KnnHnykn BogeHa peBacky- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
napusauuja Ha LuenHa nesuja
(TLR) Ha 12 meceuyu®
KnnHnukm BogeHa peBacKy- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
napusauuja Ha ueneH cag
(TLR) Ha 12 mecena®
Mepera Ha eheKTUBHOCT
YenewHocT Ha neaujad 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)

YcnewHocT Ha nomaranoro® 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2MopgatouuTe ja NpeTcTaByBaar rpynara ucnutanuum 3a Resolute Onyx.

b PeBackynapuaaumjTa Ha LienHaTa ieauja noBpaaHa co noauTUBHATA CTyAM|a Ha (PYHKLMOHAIHA UCXeMMa AN MCXEMUYHM
CMMMTOMM M aHrMorpadcKa cTeHo3a co MUHUMaEH IYMEHCKU AnjameTap =50% Co KBaHTUTAaTMBHA KOPOHapHa
aHruorpadvja (QCA) unmn peBacKkynapusaumja Ha LesiHa ieauja, Co CTeHo3a co aujameTtap =70% CO KBaHTUTATUBHA
KopoHapHa aHruorpaduja (QCA) 6e3 aHrHa uam NosuTUMBHa (GyHKLMOHaHA CTYau]a.

¢ PeBacKynap1saumjta Ha LeH1OT Caf, noBpaaHa co No3uTUBHATA CTyAuja Ha GYHKLUMOHAIHA UCXEMMa U UCXEMUYHU
CHMNTOMM U aHrMorpagcKa CTeHo3a Co MUHUMANEH JIyMEHCKM AujameTap =50% CO KBaHTUTaTUBHA KOPOHapHa
aHrvorpaduja (QCA), unm pesacKkynapuvsaumja Ha LiesieH cagl, Co CTeHo3a co AnjameTap =70% CO KBaHTUTaTUBHA
KopoHapHa aHrvorpaduja (QCA) 6e3 aHrHa uam NosuTMBHA GyHKLMOHAIHA CTyau]a.

9dMocTurHysarbeTo Ha <30% pesnayanHa cTeHosa co QCA (Mnm <20% co BU3yenHa NpoueHa) M TpoMGoMaa BO
MuoKapaujanHa nHdparuuja (TIMI) Tek 3 no npoueaypara, KOPUCTEJKM KaKOB 610 NEPKYTaH METOZ.

€ MocTurHyBareTo Ha <30% pesngayanHa cteHosa co QCA (Mnm <20% co BU3yenHa npoLeHa) U TpomMGoM3a Bo
MWoKapaujanHa nHdparumja (TIMI) Tek 3 no npoueaypara, KOPUCTEjKM ro camo 3aaaZeHOTO nomarasno.

2.6 Pe3ume Ha 6e36e4HOCT U KIMHUYKKU NnepdopmMaHcH

HKpatkuoT npernep, 3a 6e36e4HOCT U KMHUYKO paboTerse (SSCP) 3a oBa nomarano Moxe fja ce Hajae Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed KOpUCTEjKM ro OCHOBHHMOT KOZA 3a MAeHTUdMKaLMja Ha nomaranoto UDI-DI:
0763000B00006588B.

2.7 KapaKTepUCTMKM Ha pa6oTereTo Ha nomarasioTo

CreHT cucTemoT Onyx TruStar e KopoHapeH CTEHT CO e/lyLiMja Ha /IEK, KOj Ce NPOLLMpYBa Co GasioH, Ha CUCTEM 3a
BOBe/yBar-e 3a 6p3a pasmeHa (RX). CTEHTOT ro npolumpyBsa JlyMEHOT Ha CafoT 3a Aa ce Nofo6pu M1oKapanjnHaTa
nepdyauja v 3a Aa MMa ynora Ha CKese 3a ja Crpeyyr aky THO Bpakare. CTEHTOT CO aKTMBHUOT JIEK 30Tapo/IMMYC € HaMeHeT
3a Hama/lyBatbe Ha HacTaHyBake Ha PECTEHO3a BO KOPOHAPHU MHTEPBEHLMM.

3 MpepynpenyBarba M1 MEPKM Ha NPeTNas/IMBOCT

* M3nomeHocTa Ha NauMeHTOT Ha IEKOT 1 Ha MOIMMEPHUOT CUCTEM e IMPEKTHO NoBp3aHa co 6pojoT Ha BrpajeHnTe
CTEHTOBM W [J0/IMHATA Ha CTEHTOBMUTE. Bp3 ocHOBA Ha hapMaKOKUHETCKUTE KIMHUYKM NOAATOLM Ha 30TapoIMMyc,
MaKCHUMaIHUOT 6POj Ha UMNIAHTMPAHM CTEHTOBM Kaj NaumeHT Tpeba Aa 6uae 78 unm nomasiky 3a CTEHTOT CO Hajronema
[03a (JOMKMHA Ha CTEHT of 38 mm co HoMUHaneH avjameTap og 3,50 mm mau 4,00 mm). OBoj MaKCHMyM Ce 3acHoBa
Ha pefiaTUBHaTa U3/IOXEHOCT Ha 30Tapo/IMMYC 3abe/IexaH Kaj 3ApaBu NauueHTH o, MUHTPaBEeHO3HM 03K Ha
30Tapo/IMMyC BO cnopeaba Co U30MEHOCTa Kaj NaLMeHTH No MMNiaHTauumja Ha cTeHT. Bugete Ta6. 4 3a HOMUHaNHK
03K,

¢ ToTpe6Ha e palyoHaHa ceneKumja Ha NnayMeHTUTe 3atoa LITO ynoTpebara Ha oBa noMarasio HoCU PU3MK NoBpP3aH co
KOMM/IMKauunTe HaBefeHu Bo [Tor. 4. Tpe6a Aa ce Hanpasu NpoLeHa Ha pU3nLLM/NpUA06GHMBKU 3a NaLMEHTOT Npes,
vmnnaHTaumja.

* [laBareTo Ha CoO/BETHAaTa aHTUKOArynaLUMcKa, aHTMarperaiuycKa 1 KopoHapHoO BasoaunaralmcKka Tepanuja e
CYLWITUHCKO 3a yCneLwHo BrpagyBare Ha CTEHTOT. I'Ipoqmaj're mru HajHOBMTe ynarcTea Ha MeULUMHCKOTO 34pyHeHune.

* Camo fleKap# LITO Ce COOABETHO 06y4eHn Tpeba fa ro BrpaayBaar CTEHTOT.

* CTeHTOBMUTE Tpeba Aa ce UMNNaHTUpaaT caMo BO GOTHULMTE KOM HYAAT MOKHOCT Aa ce u3Beje Gajnac onepauuja Ha
KOpOHapHa apTepuja.

MakKefoHCKH



¢ locneposarenHara pecTeHO3a MOXE [ja Ha/lIoHM NOBTOPHA AunaTalyja Ha OHoj e/ Ha apTepujaTta Kaje LTo ce Haora
CTeHTOT. MOMEHTaJTHO He e MO3HAT A0/ITOPOYHHOT UCXOZ O MOBTOPHA AnaTalmja Ha eHA0TeMjapuanpaHini KOpOHapHK
CTEHTOBM.

* W noKpaj Toa WTo He NOCTOjaT KOHKPETHU KJIMHUYKM NOAATOLM, IEKOBUTE KaKO TaKPOJIMMYC, KOMLUTO AejcTByBaat
NpeKy UCTMOT Bp3yBayku npotenH (FKBP) moxe fa ja nonpeyar eduKacHocTa Ha JIeKoT 30Taposinmyc. JleKot
3oTaponmmyc ce metabonnsmpa npeky CYP3A4, 4yoBeyKMoT uuToxpom P450 eHanm. CunHnte nHxmbutopun Ha CYP3A4
(Ha np. KETOKOHA30/1) MOe Aa NPeANU3BUKaaT 3rosieMeHa U3/JIOKEHOCT Ha 30TapOIMMYCOT 0 HABOA NOBP3aHW CO
CUCTEMCKM ePEKTH, 0COBEHO aKo Ce NoCcTaBeHU NoBeKke CTEHTOBU. CUCTEMCKATA M3/IOMEHOCT Ha JIEKOT 30Tapo/InMyC
Tpeba fja ce 3eMe NPeABMA U aKOo NaLMEHTOT UCTOBPEMEHO Ce JIeKyBa CO CUCTEMCKa MMYHOCYNpecHBHa Tepanuja.

* He nocTojaT cooaBeTHM MM 0GP0 KOHTPOIMPaHW MCNUTYBAtba 3a OBOj MPOU3BO/, Kaj GPEMEHM HEHM, eHW KoM AojarT,
NeAnjaTpUCKM NaLMEHT UM MW KOW ce 06uayBaarT Aa 3a4yHar aeTe. McnuTyBarara Ha NiogHOCTa Kaj IUBOTHU KOM
Np1MMIIE 30TapOIMMYC MHTPaBEHO3HO (IV) MoKaxaa TOKCUM4HOCT M CMPTHOCT Ha eMGPUOHOT. He ce npenopadysa
KOPWCTEHE Ha CTEHTOT Kaj IEHU KO ce 06uayBaar Aa 3a4Har, GpEMEHN EHU WU EHW KoM ojaT. McnuTyBaraTa Kaj
MalLLK1 CTaopLM KOW NPUMIUAIE 30TapoIMMYC MHTPaBeHO3HO (IV) noKaxKane pesep3anbuniHa TECTUKYIapHa TOKCUYHOCT
Koja 3aBKCM 0f fjo3aTa.

¢ Bo cnyyaj Kora ce noTpe6HK noBere CTEHTOBM, MaTepujasnTe Ha CTEHTOBUTe Tpeba Aa 61aaT Co C/IMHEH CocTaB.
MocTaByBaHeTO Ha NMOBEKE CTEHTOBM Of, Pa3/IMiHN MaTtepujaiv Kou MerycebHo ce AonMpaar MOXe Aa r1 3rofeMu
MOMHOCTUTe 3a Kopo3uja. [MogaTounTe A06HUEHN O/ TECTOBUTE 3a KOPO3UWja MH BUTPO CO KOPUCTEHE Ha CTEHT 07
nerypa Ha Ko6anT 1 nerypa (Medtronic Onyx cTeHT nnatopma) BO KOMGMHaLMja CO CTEHT HanpaBeH of fierypa Ha
HeprocyBayku Yenuk (Boston Scientific Liberte™) He ykamyBaaT Ha 3rofiemMeH p1U3nK 0 KOpo3uja UH BUBO.

¢ He ce NpoLeHeTU MOXKHUTE MHTEPAKLMM Ha CTEHTOT CO APYri CTEHTOBM KOMLLTO OCN0GO/YBaaT /IeK 1 Te Tpeba fa ce
M36erHyBaar CeKorall Kora € MOXHO.

* He ce yTBpaeHn 6e36e4HOCTa M ePEeKTUBHOCTA Ha MOCTaBYBaHETO CTEHT rpadToBM Ha CaeHO3Ha BEHA CO CTEHTOT.

* MMnnaHTUpareTo MOXe Aa foBefe 10 AWCEKLMja Ha KPBHUOT Caj AUCTAHO M/WIM MPOKCUMAUTHO O, A/0T CO
NoCTaBeH CTEHT U MOXe Jla NPeAM3BUKA aKy THO 3aTBOParb-e Ha CafoT 3a LUTO MOMe Aa 6uze notTpebHa AonosHUTeNHa
nHTepBeHLUMja (Ha np. CABG [6ajnac rpadT Ha KopoHapHa apTepuja)], CeKyHaapHa aunaraumja co 6anoH unm
NoCcTaByBatbe Ha I0MOHUTE/THW CTEHTOBH).

¢ [ocTaByBarbeTO CTEHT MOME Aa ja 3arpo3u NPOOAHOCTA Ha CTPAHUYHUTE FPaHKK.

¢ CTeHTOT He CMee /a Ce U3/I0KYBa Ha HUKaKBO AMPEKTHO PaKyBare (Ha Nnp. BPTEHE Ha CTEHTOT) UK Ha KOHTAKT CO
TEYHOCTY Npe/, MOArOTOBKATa U BOBEAYBAHETO, 3aT0A LUTO MPEMAYKaHUOT CJ10j MOXe Aa 61ie NOAJONEH Ha
OLUTETYBaHe UK NpeBPEMEHO 0C/I060AyBatbe Ha JIEKOT.

* He nanoxyBsajTe ro uamn GpuLIETE ro NPOM3BOAOT CO OPraHCKM PACTBOPYBAYM, KAKO a/IKOXOM MW AETEPTreHTU.

¢ He ro cBMTKyBajTE MM NPEKPLLYBajTe XMNOLEBYETO. AKO OCKaTa Ha CUCTEMOT 3a UCropaKa I XMNoLeBYeTo ce
M3BUTKA MNIM NPEKPLUK, He 06KayBajTe ce Aja rv ucnpasuTe. McnpaBarbeTo Ha NpeKpLIeHaTa MeTaiHa OCKa MoXe fa
AoBeze [0 Kpllehe Ha ocKara.

¢ He oTcTpaHyBajTe ro CTEHTOT O/ CUCTEMOT 3a BOBEAYBatbE Ha CTEHTOT, GUAEjKM OTCTPaHYBaH-ETO MOKE Aa ro OLITETH
CTEHTOT 1 NMOJIMMEPHUOT CUCTEM M MOXeE fla I0BE/E J0 eMGOoM3aLmja Ha CTeHTOT. CTEHTOT He e M3paboTeH 3a
BMETHYBaH-€ BO Apyr CUCTEM 3a BOBe/yBarbe.

¢ Hora CTEHTOT e HOBOMOCTABEH, BHMMaBajTe Kora ro BKPCTyBaTe CTEHTOT CO MHTPaBacKynapeH yntpassyyeH (IVUS)
KateTep, KOpOHapHa MuLa-BoAMKa, 6anoH-KaTeTep MK Koj 61no apyr ypea. MpemMuHyBareTo NPeKy HoBOMOCTaBeH
CTEHT MOMe Aa ro HapyLUK NoCTaByBakeTO Ha CTEHTOT, anoauuujata, NpeMasoT WK reoMeTpujaTa Ha CTEHTOT.

¢ CuctemoT 3a ucnopaka RX He Tpeba fa ce KOpUCTH 3aefiHO CO KOM 610 CTEHTOBM MM 3a MOCTAMNUTALM]A.

¢ [peaBPEMEHOTO NPEKUHYBaHE Ha MPEMNULLAHUOT aHTUarperaLyCcKu JIEK MOXE /a ro 3roemMu pUsMKOT of TPomMG0o3a,
MUOKapAeH UHDAPKT 1K CMpT.

¢ AKO HacTaHe Cep1o3eH MHLMAEHT NOBP3aH CO NoMarasioTo, BefHall npujaseTe Kaj Medtronic 1 coogBeTHHOT
HapJIeXeH opraH Wi perynaTopHo Teso.

¢ Ucdpnete ro cMCTEMOT 3a BOBE/yBarbe M KOMMOHEHTUTE BO COIIACHOCT CO BAXEUYKUTE 3aKOHU, MPOMMUCH 1 GOSTHUYKM
npoueaypu, BKIy4yBajki r'1 1 OH1E BO BPCKA CO GMOJIOLLIKA ONAcHOCT, ONAacHOCT 0 MMKPOGU 1 3apasHu CyncTaHLWM.

¢ OBa nomarano coapxu onacHa cynctaHumja. Kobantot (CAS No. 7440-48-4) e knacuduumMpaH Kako KaHueporeHa,
MyTareHa Ui ToKcuyHa 3a penpoaykuuja (CMR) cynctaHuuja op kateropuja 1A nnmn 1B unm Kako cynctaHumja KojawTo
ro nonpeyvysa eHAOKPUHUOT cuctem (ED) 1 e npucyTHa BO KoHUeHTpauuja of >0,1% faen op TexuHara.

4 MMoTeHuMjaNHN HECaKaHU NojaBu

CnepH1BE MOMHI HECaKaHM NojaBu Ce NOBP3aHK1 CO ynoTpebarta Ha ypesu 3a KOPOHAPHO CTEHTUPArLE, UHTPaBACKyNapeH
ynTpasBy4eH Katetep (IVUS) naun nepkyTtaHa KopoHapHa uHTepseHumja (PCI):

* CmpT * KpBaBeme 3a Koe e noTpebHa TpaHcdy3auja
* AHeBpU3Ma, NCEBA0AHEBPHU3MA MM apTeproBeHCKa duc- ¢ LLIok/6enoapobeH eaem

Tyna (AVF)

* [lehopmuparbe, OTKamyBaHe UK KpLieHe Ha CTEHTOT

* UTHa onepauuja: nepudepHa BacKkynapHa uau 6ajnac Ha
KOpOHapHa apTepuja

* Yaap uaun MUHAMB UcxemuyeH Hanag, (TIA)

» Cpuesa TamnoHaga

» Cnasam Ha KopoHapHa apTepuja
* Harno 3arBopar-e Ha KpBeH caj

* X1noTeHauja uan xunepteHsuja

* Aneprucka peakupja (Ha KOHTPacTHO CpeACTBO, aHTHar-
perauucKa Tepanuja, CTeHT CUCTeM - MaTtepujan, IeK Uam Ha
NOIMMEPHUOT NPeMayKaH c/oj)

* Oknyauja, nepchopauuja, pyntypa v guceKkumja Ha kopo- © MNepudepHa ncxemuja nnv nospesa Ha nepudepeH Heps
HapHaTa apTepuja

* MNepukapaut

* Em6onuja (co BO3ayX, THUBO, NOMarasio uam Tpomo)

* NHdeKuyuja unm Tpecka
* HectabunHa aHrHa

MakefoHCKH
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* TpomGo3a (aKyTHa, cybaKyTHa, 3aA0UHeTa, a1 MHOTy
3apouHeTa)

* HekomnneTHa anosuuuja Ha CTeHT

* MuoKapgaeH nHpapkT (M)

* PecTeH03a Ha CTeHTUpaHa apTepuja

* Aputmuja

. EOﬂKa, XemaToM Ui KpBaBere Ha BJIE3HO MeCTO

* KuHetbe Ha 6anoHoT

* Murpaupja Ha CTeHTOT

. Heycnel.uuo BOBefyBaH-e Ha CTEeHTOT

. nOCTaByBaH:e Ha CTeHTOT Ha norpewHo MecTo

HacTaHyBarbeTo Ha MPETXOAHW KOMMIMKaLMKU MOXe Aa A0BEAE A0 MUOKapAujanHa uHdapKumja, UTHa 6ajnac onepauuja
nnm ecmpT. KoMnavKaummnTe Moxe, Of Apyra CTpaHa, Aa BOAAT [0 NoTpe6a of NoBTOpHA KaTeTepuaaumja uin nepryTaHa
KOpOHapHa n VIHTepBeHLLMja. CJ'ISF[HVITG AONONHUTENTHU HECaKaHN queKTM W KOMNMKauun moxe ga 614,an noBp3aHu, Mefy
[ipyroTo, co ynotpe6ara Ha 30TaposMyc:

* AHemuja * CyBa Koxa * MHdeKumja

* LinprymopanHa napectesuja * MaBo6onKa * Bonka (abgoMuHanHa unm apTpanru-
ja)

* Injapeja * Xemarypuja * Ocun

HecakaHuTe epeKTH M KOMMIMKaLMK Ha noIMMepoT BioLinx™* He ce nopa3IMyHKM 0 OHKUE Ha APYTUTE NPeMaYKaHn CI0eBU
Ha CTEHTOBMTE 1 MOME Aa M BK/ly4yBaar, Mery ApyroTo, U C/IefH1BE YCI0BU:

* (oKasiHO BOCMa/IeHNe Ha MeCTOTO Ha BrpayBarbe Ha CTEHTOT
* PecTeHo3a Ha CTeHTHpaHa apTepuja
* Aneprucka peakuuja

5 UHauBupayanusaumja Ha TpeTMaH

Pu3nuuTe 1 NpuA0GMBKUTE LLITO Ce MPETXOAHO onuwwanu Bo (Mo 4 u Og4. 2.5) Tpeba BHUMATENHO fa ce pasriefaar 3a
CEKoj NauueHT npeg ynotpebara Ha Onyx TruStar CTEHT cUcTeMOT. PakTopuTe LWTO Tpeba fja ce NpoLeHar Npu cenexumja
HanauueHTuTe TpeGa Aaro BKAy4aT U pU3NKOT O4 NPOoA0/IHHEeHa aHTMKOaFy}'IaLI,Mja. MmnnanTn pareTo Ha CTeHT BOOGUYAEHO
Tpeba aa ce n3berHysa Kaj OHWe NaLMeHTU CO 3rofleMEH PU3WK Of, KpBaBeHe (Ha MpUMep, Kaj NauMeHTU Co HeoAamMHeLLEeH
aKTUBEH racTpuT UK NenTuyeH unp, BuaeTe Oga. 2.2). CeKoj CTEHT Mopa Aa 6uze Co COOABETHA roNIeMUHA LITO Ke
0AroBapa Ha KOHKpeTHaTa KOpoHapHa aHaTOMMja Ha NaUMEHTOT. JIeKapoT € OArOBOPEH 3a COOABETHO OAPEAYBatbe Ha
roneMuHata Ha nomarasioto (p,MjameTap n AO}'I)KMHa).

Tpe6a fja ce pasrneaaar NPUAPYHHUTE 3a60/yBakba LUTO o 3rofieMyBaaT PUSKUKOT Of Ciabu nodeTHW peayntati npu PCI
VNV T1 3rosieMyBaat puU3nLmMTe O UTHO ynaTyBame Ha 6ajnac onepauuja.

M noKpaj Toa WTo NeKapuTe Tpeba Aa ce NpuapHyBaaT KoH HajHoBKTe ynatcTaata 3a PCl Ha EBponckoTo 3spyeHue 3a
kapguonoruja (ESC) nnu AmepukaHcKu1oT Konell 3a kapavonorunja (ACC), AMeprKaHCKOTO KapAMOIOLLKO 3ApYHeHne
(AHA) nnu 3apyxeHneTo 3a KapanoBacKynapHa aHrnorpaduja n nHtepseHumn (SCAI), nauneHTUTe KoMLWTO Hanpasmie
NPEKWH BO 3eMar-EeTO UM NpecTaHane aa ro aemaat nekot DAPT efieH mecel, nav NoAonro no BrpagysarbeTo Ha CTEHTOT
ce cMeTa [leKa MMaaT MaJl PU3MK W Kaj HUB Ce MOKaMasio leKa HemMaar 3rofieMeH PU3KK of CTEHT Tpom6o3a. Haj nauneHTn
co HBR nnu konwTo He Moxe aa Tonepupaar gonropoyHa DAPT, nekapute moxe fa nsbepar meceyeH ABOeH
aHTUTPOMGOLMTEH pexmM. OBOj ABOEH aHTUTPOMGOLIMTEH PEIMM CE 3aCHOBA Ha PesyTaTuTe of PaHAOMUM3UPaHO
rno6anHo eauHUYHO cneno ucnutysare Onyx ONE (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT nokaa aera cTeHToT Resolute Onyx
e 6e36eieH 1 ePEKTUBEH Kaj KOMMIEKCHU NaLMeHTH Ko efeH mecel, npumaar DAPT. lononHuTenHo, cteHToT Resolute
Onyx noKa{a HUCKM CTamnku Ha HacTaHn BO aHa/M3a Ha BPEMEHCKMTE TOYKM MO NpeKnHyBarbeTo Ha DAPT.

6 MHdopmaumm 3a coBeTyBakbe Ha NaLUEHTOT

Bo COMMacHOCT €O IOKaIHUTE perynaTuem, JaBaTeinTe Ha 3APaBCTBEHM yCiyrv Tpeba Aa rv npernesaar ynarcreara 3a
ynoTpe6a 3a NpUMeHIMBUTE MH(OPMALWMK WTO Tpeba Aa v CroAeNar co NauMeHToT. Bo NakeToT Ha nomaranoTo e
BK/lyYeHa KapTuUiKa 3a MMNiaHTaumja Ha naumMeHToT, Koja COAPIKW MHpOopMaLMK 3a MAEHTUdUKaum]a Ha BrpafeHoTo
nomarasnio. o BrpagyBar-eTo Ha NoMarasioTo, MOMNOoHETE ja KapTUyKaTa 3a UMNIaHTaLumja v 4ajTe My ja Ha nauMeHToT Npes
[a ro oTMywTUTe 0f 60/HMLA.

,anaTeJ'IMTe Ha 34paBCTBEHU yCnyrm Tpeﬁa Aa UM rn coonwiTat cnefiH1MBe ynartcTea Ha nauueHTuTe:

« CeKorall Aja ja HocaT KapTuyKaTa 3a UMnaaHTauuja co cebe.

¢ [lano6apaat A0MNOMHATENHN UHPOPMALMK BO BPCKA CO HUBHOTO NOMAarasio Ha Be6-/0KauujaTa KojallTo € HaBeAeHa Ha
KapTuyKara 3a uMmnnaHTaumja Ha naymeHToT.
3abeneluka: AKO NaLMEHTOT He MOXe Jja npucTanu Ao BeG-noKauujaTta, JaBarenoT Ha 3ApaBcTBeHa ycnyra mopa Aa
M CTaBW Ha pacnosiarake MHEIJOpMaLlVIMTe o4 Beﬁ-ﬂOKaLl,VljaTa Ha nauneHToT.

o CeKoraw Aa ro useectysaar MEAMUMHCKMOT NepcoHan AeKa umaat BrpaZeHo nomaraso npej aa ce 3anoyHe co KOja
610 nocranka.

* [la KOHTaKTUpaaT Co 4aBaTesIoT Ha 3PaBCTBEHU YCYrM aKo 3abenemar HoOBU MU MEHIMBK CUMMTOMM.

7 HauuH Ha ucnopaka

MaKyBaH-€TO Ha MoMaranoTo Ce COCTOM O} efleH KOPOHapPEeH CTEHT ofjHanpey, NocTaBeH Ha noce6eH CUCTeM 3a BOBEAYyBaH-e
Ha CTeHTOT. Bo naKyBar-€eTO ce BKNyYeHM ypea 3a HaBUTKyBarbe U KaHuna 3a nnakHere (Cinka 2, ctaBku 2 1 3). Osure
KOMMOHEHTU Ce 3aKa4eHW Ha LUITUMNKa Ha o6pay BO KOj ce Haora CTeHT cuctemoT Onyx TruStar. [la He ce cTepuanampa
NoBTOPHO. [omaranoTo e cTepuaManpaHo co andysuja Ha rac Co eTUNEH OKCUA.

MomarasnoTo ce ucnopavysa CTEPUIIHO, HEMMPOreHO BO HEOTBOPEHO, HEOLUTETEHO NaKyBamse. [la ce ynotpe6u npeg
MCTeKyBare Ha ,,POKOT Ha ynoTpe6a“ 03Ha4eH Ha NaKkyBaHeTO. AKO Koja 6110 MH(OopMaLWja Ha HaBOPELLUHOTO NaKyBaHe
WM Ha CTEPU/IHOTO NaKyBarbe He Ce NO3HaBa WM e OLLTETeHa, He KOPUCTETE o NOMarasioTo U U3BECTETE NPETCTABHUK Ha
Medtronic 3a aa Moe fa ce 3ameHu nomarasoTo. AKO Koj 6110 ien of, MPUPAYHUKOT € HEYMTOK, KOHTaKTUpajTe Co
Medtronic 3a aa no6apare npupa4HuK 3a 3ameHa.



MomaranoTo e HameHeTo 3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a. OBa nomarano e HaMEHETO 3a KOHTaKT CO TeleCHU TK1Ba. [la He ce
ynoTpebyBa, 06paboTyBa UM CTepunM3npa NoBTOpHO. NoBTopHaTa 06paboTKa MOXe Aa ro HapyLu CTPYKTYPHUOT
WHTErpuTeT Ha 0Ba nomarano. MosTopHara ynorpe6a Ha oBa nomaraso co3zasa NnoTeHUMjaneH pU3nK of MHPEKLMM Kaj
NaumueHToT NPeAn3BUKaHKU Of, KOHTaMWHaUMja. TakBaTa KOHTaMWHaLUMWja Ha NoMarasoTo MOXe Aa A0Befae A0 NoBpeaa,
6onect um CMPT Ha NaymueHToT.

Yysarbe: [la ce HyBa BO OpUrMHaNHOTO NaKyBare. [la ce vyBa Ha Temnepatypa nomery 15°C n 30°C.

Bo 3aTBOpPEHMOT L1E6 BO BHATPELLHOCTA Ha TOPGMYKaTa MMa [iBE Ma/iv NaKyBaa (ancopBEHT Ha KUCIOPOZ, LUTO Ce KOPUCTH
3a OTCTpaHyBak-e Ha KUCNIOPOAOT 0 TOPGUYKATA U CPEACTBO 3a CYLLIeHEe KOe Ce KOPUCTU 38 OTCTPaHYBaHe Ha BNIAXHOCT).

HanomeHa: OBoj 11e6 He Tpeba Aa ce oTBopa BuAejK BHaTpeLHaTa NoBpLUMHA Ha LIe6GOT He e CTepuHa.

8 CneuunduKaumm 3a nomaranoTo u marepujanu

Ta6ena 2. CneunduKaumm

Onuc

[ujameTtap Ha CTeHTOT

[lonunHa Ha CTeHTOT
KomMnaTnbmaHOCT Ha uuaTa-BoauiKka

Cneuuduraymja

o4 2,00 mm go 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

MakcumaneH HagBopelleH avjameTap og 0,36 mm
(0,014 in)

MwuHumaneH BHaTpelueH aujametap og 1,42 mm/ 5,0 Fr
(0,056 in)

1,6 g Ha MM 2 oA NOBPLUMHATA HA CTEHTOT?

12 atm 3a cute avjameTpm

18 atm og, 2,00 go 4,00 mm

16 atm op 4,50 go 5,00 mm

HomMnaTnbmnnHoCT Ha BOAEUKUOT KaTeTep

HomuHanHa ao3a Ha nek
HoMuHaneH NpuUTcoK®
HomuHaneH NnpuTUCOK Ha nyKarbe

2 BpejHOCTUTE NPETCTaByBAAT OMCET Ha KOIMYMHI MaTEpUjasl KO MOe Aa Ce NPUCY THU. KOHKpeTHaTa KOIYMHa 3aBHCK
o[, ro/leMMHaTa Ha UMMNIaHTUPaHUOT CTEHT.

b BupeTe ja eTuKeTaTa Ha NPOM3BOAOT 3a LIEIOCHM NMPEnopaKku 3a NPUTUCOK Ha flyerbe.

Ta6ena 3. Matepujanu 1 CyrncTaHLMM Ha KOULUTO MOME 8 6UAAT US/IOMEHW NaLMEHTUTE O efieH CTEHT

Onuc Cneuudpuraymm (maca)
Ho6anTHa nerypa®P of 6,4 8o 40,4 mg'
Jlerypa Ha nnartuHa v upuamyme® op 1,8 1o 11,5 mgf
OcHoBeH npemas og, napuneH C o 56 a0 348 pgf
d MpemadkaH cnoje og Zotarolimus and BioLinx™* oA 150 ao 933 pgf

2 Jlerypa op, K06anT Koja e Bo cornacHocT co ASTM F562. Ko6anToT e knacuduumpar kako CMR cyncTaHumja. Bugete
lorn. 3.

b Coapu HMKen, noaHaTa cyncTaHumja Koja Moxe Aa NPeau3BUKa CeHaUTU3aLm|a UM aneprucKa peakumja

¢ Jlerypa op 90% nnatuHa — 10% vpuanym, Bo cornacHocT co ASTM B684

9 MewwaswHa Ha naTeHTUpaH1 KomnoHeHT C10 u C19 Ha Medtronic u PVP (nonmeuHuA nuponnaoH). CoogHocuTe ce
cnepgHuse: 10% PVP, 27% C10 n 63% C19

¢ MpemayKaH c1oj neK: 35% neK 30Taposmmyc 1 65% BioLinx™*

f Bpe,CI,HOCTMTe npeTcTaByBaar oncer Ha KOJIM4nHU MaTepMjan HOW MOXe fia ce NPUCYTHU. HOHerTHaTa KO/MIM4nHa 3aBuUCH
O/ rofieMunHaTa Ha UMNJIaHTUPaHNOT CTEHT

Ta6ena 4. HomuHaiHa f03a Ha JIeK 38 CUTE HOMUHAJTHW FOJIEMUHM Ha CTEHT

3oraponumyc (ug)
Anjametap BonunHa (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Hacokwu 3a ynotpe6a
MoaroTBeTe ' BOAEYKMOT KaTETEP U HKULaTa-BOAW/IKA CMOPEs, yNaTCTBOTO Ha NPpon3BoauTenoT. CTEHTOT e KoMnaTueuneH
CO uum-BoanakmM o 0,36 mm (0,014 in). 3a KOHKpeTHaTa KOMNaTUEMAHOCT Ha BOZIEYKWOT KaTeTep norneaHeTe ja
eTuKeTara Ha npomaBogoT wan Og4. 9.1.
9.1 MNoTpe6Hn maTepujanu
CnepnHuTe MaTepujanu ce NoTpe6HM 3a ynotpeba Ha 0Boj ypes:

¢ BogeyKM KaTeTep co MUHUMaseH BHaTpeLleH aunjameTtap o 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
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¢ Llnpuy op 20 cc

¢ XenapuHuanpaH HopmasneH (GU3NOMOLIKK pacTBop

* Huua BoannKa co maKcMmaneH HaasopelleH avjametap o 0,36 mm (0,014 in)

. Pompaww XeMOCTaTCKM BEHTUN

¢ HoHTpacTHO CpeAcTBO PaCTBOPEHO BO OAHOC 1:1 CO XenapuHU3MpaH HopMasieH GU3MONOLLKKU PacTBOP
* Ypep 3apyerbe

* Ypep 3aBpTere

¢ TpWMHACO4EH CUrypHOCEH BEHTUN

9.2 Msupau:e Ha ronieMmuHarta Ha CTEeHTOT

BHumMaTenHoTo onpeaenysarbe Ha ronemmMHara Ha CTEHTOT € BaHO 3a YCNeLWHo BrpaayBarbe Ha CTEHTOT. [eHepasiHo,
rofemMmuHaTa Ha U36paH1oT CTEHT Tpeba Aa OArosapa Ha AujameTapoT Ha KOHKPETHUOT KpBeH cazl. Moao6po e CTeHTOT Aa
61ae ManKy norosiem OTKOJIKY nomas. [posepeTte Aanun NpoBpLUMHATA HAa CTEHTOT € JOBOJIHO A0/Ira 3a LIe/IOCHO Aa ja
NnoKpue nesujata u aa 6uae =3 mm nozgosra of JoMKMHATA Ha neaujara.

[lvjameTapoT Ha HalyeHWUOT 6aoH M3HECYBa MasIKy NOBEeKe Of 03HAYEHUOT AnjaMeTap Ha CTEHTOT 3a Aa Ce OBO3MOMM
€/1aCTUYHO MOMECTYBare Ha CTEHTOT M0 MPOLUMPYBarbETO.

9.3 MoaroToBKa Ha CMCTEMOT 3a UCMOpPaKa

1. M3BajeTe ro cMCTEMOT 3a BOBEAYBarbe Ha CTEHTOT O/ NaKyBaheTo. Tpeba NoceGHO fa ce BHMMaBa Aa He ce fonupa
CTEHTOT W/ Ha KaKoB GWJI0 HAYMH Aa Ce HapyLLM HeroBara nosio6a Ha 6asloHOT. Toa e HajBaXKHO NpU Bafere Ha
KaTeTepoT 0/ NaKyBarbeTo, NPU NOCTaByBaHe NPEKY HuLaTa-BoAUIKa U NPU BOBe/yBarbe HU3 POTUPAYKUOT
XEMOCTaTCKM BEHTWU/ 1 [NaBaTa Ha BOJEUKMOT KaTteTep.

2. BHumarenHo M3BajeTe ja 3alTUTHaTa HaB/laKa Ha CTEHTOT TaKa WTo Ke ja haTnTe HaBnaKara co naneuoT 1
noKasasneLoT Ha AWUCTaZHUOT Kpaj 1 HEXHO Ke nosneyeTe. He gonupajTe ro e10T 0f HaBfaKara WTo ce Haora Haj,
CTEHTOT W/ MPOKCUMaJIHO of, Hero. Co Bafer-eTO Ha 3aluTUTHATa HaB/laKa ce BaAu U CTUAEeToT. [poBepeTe ro
CTEHTOT 3a a Ce YBepuTe [ieKa He e OLUTETEH U1 MOMECTEH Of, NPBOGUTHATA NMO/10M6a Ha 6a/10HOT. [IOKO/IKY CTEHTOT
€ NOMECTEH W/IM OLUTETEH, He ynoTpebysajTe ro.

3. McnnakHeTe ro lyMeHOT Ha MuLaTa-BoAnKa Ha 6as0H KaTeTepoT CO XenapuH13npaH GUanooLKK pacTeop.

a. OtcTpaHeTe ja kKaHunara 3a uamusarbe (C/1. 2, eneMeHT 3) 0/} CTerayoT Ha KOMNOHEHTAaTa U IMPEKTHO
npuuBpCTETE ja Ha LWNpULOT, 6e3 Aa ja oTcTpaHyBaTe O6BMBKaTa.

. M3BapeTe ro 3aTBOpaYoT Ha KaHWnaTa 3a U3MMBaHLE.

c. BoBepete ja KaHMnaTa 3a M3MMBarbE BO BIE3HUOT OTBOP Ha MHULATA-BOAM/IKA (MPUKIYHOKOT 3a pasmeHa).

d. 3apace 13mM1e NyMEHOT Ha KuLaTa-BoAWIKa, NPUTUCKA]TE ro LUNPULIOT C& J0AeKa Ha AMCTaIHAOT BPB Ha 6a/10H
KaTeTepoT He ce MnojaBy TEYHOCT.

e. OTcTpaHeTe ja KaHunaTa 3a U3SM1Bakbe 0f] BJIE3HUOT OTBOP Ha HULATa-BoAUIKA (MPUKJYHOKOT 3a pa3MeHa).

4. TMoproTeeTe ro IyMeHOT Ha 6aJI0HOT CO MeLLaBMHa Ha KOHTPACTHO CPeACTBO M (PU3MOOLLKM pacTBOP BO 0AHOC 50/50
Ha CNeAHNOT HauWH:

* He obuayBajTe ce Aa ro YACTUTE IYMEHOT Ha GAIOHOT CO TEXHWUKA Ha NPeABPEeMeHO HaayByBarbe.
¢ 3aHapyByBatbe Ha 6asIOHOT HE KOPUCTETE BO3/YX, HATY KaKBU GUIO APYry racoBu.
¢ He npumeHyBajTe HeraTMBEH NPUTUCOK Ha YPEAOT 3a Ayetbe npey, Aa 3aroyHeTe CO HeKOPOT Ha NMOAroTOBKa.

a. Co wnpwu, oa 20-cc (ml) HanonHeT co 5-cc (ml) MelwaBrHa Ha KOHTPACTHO CPEACTBO M BU3MONOLLKKU PacTBop,
npUMeHeTe HeraTMBEH NPUTUCOK BO BpemeTpaetse 0f, 20 A0 30 CeKyHaM, CO LUTO Ke 0BO3MOMMUTE
OTCTpaHyBatbe Ha BO3AyX Of 6a/10HOT. MperonieMa KonMyMHa Ha 0CI060AEH BO3AYX BO LWMPULIOT MM MaK
OTCYCTBOTO Ha 0C/1060eH BO3/yX Of, 6a/IOHOT MOXE Aja 3Ha4M OLUTETyBarbe Ha CUCTEMOT 3a BOBe/yBarbe Ha
CTEHTOT.

Mpyv npuMeHaTa Ha HeraTvBeH NPUTUCOK CO LIMNPULIOT He NPUMEHYBajTe C1a Ha CBUTKYBarbe Bp3 CUCTEMOT 3a
BOBe/lyBabe Ha CTEHTOT.

[loKO/Ky NOCTOjaT HEKAKBM 3HaLIM Ha OLLTETYBaHe Ha CUCTEMOT 3a BOBe/lyBatbe Ha CTEHTOT, He yrnoTpebyBajTe
ro.

. Ocno6opyBajTe ro NPUTMCOKOT, NO/IeKa OBO3MOYBajKM HeraTUBHMOT NPUTWCOK J1a ja NoB/IeYe MeluaB1HaTa BO

JlyMEHOT Ha 6a/IoHOT.
He npumeHyBajTe HeraTvBeH MPUTUCOK Ha YPEAOT 3a Ayetbe Mo NOAroToBKaTa Ha 6a/I0HOT U Npe/, BoBeyBahe
Ha CTEHTOT.

c. OTKaueTe ro LWNPULOT, TaKa LLITO MEHUCYKYCOT Ha MeLlaB1HaTa Ke OCTaHe BO [/1aBaTa Ha JlyMeHOT Ha 6asloHOT.

d. MoaroTseTe ro ypeaoT 3a Ayerse Ha CTaHAAPAHWUOT Ha4MH U UCHUCTETE o 3a f1a ro OTCTPaHWUTE LIeSIMOT BO3ZYX
0/ LUNPULIOT U LeBKNTE.

e. Mosp3eTe ro ypeaoT 3a Ayetbe JUPEKTHO CO IYMEHOT 0of, 6aNn0HOT. MpUMEeHeTe ja TeXHUKaTa ,MEHUCKYC Ha
MEHWCKYC" 3a Aa 6uaeTe CUryPHU JleKa BO CMOjOT HeMa OCTaHaTO BO3/YLLUHM Meypuntba. OcTaBeTe ro Ha
amM6HeHTasIeH NPUTUCOK.

5. BuayeniHoO NpoBepeTe ro CUCTEMOT 3a BOBEZlyBare Ha CTEHTOT 3a Aja Ce OCUIypUTe [leKa CTEHTOT e NOoCTaBeH Mery
MPOKCUMA/THUOT U AUCTANTHUOT MapKep Ha 6asIoHOT.

o

o

He GpMLLIeTe co Tdeele O/ rasa 3aroa LUTO B/laKkHaTa MOX¥e a My nonpedar Ha CTEHTOT.

9.4 MocTtanKa Ha BoBeayBawe

1. MecToTO 3a BNe3 BO KPBHUOT Caj, NOAroOTBETE o Cropes cTaHAapaHUTe npakTuku 3a PCI.

2. OpnyKkarta NpeTxoAHO Aa ce NpoLIMpK Neaujata co 6asioH Co coofBeTHa AMMEeH3Mja Tpeba Aa ce 3acHoBa Ha
KapaKTepUCTUKWTE Ha NaLMEeHTOT 1 Ha le3njata. AKo ce n3BeayBa Toa, NPeTXo4HO NpoLuMpeTe ja neaujata co 6anoH
co aujamertap 0,5 mm noman of CTEHTOT M CO JOKUHA Ha BANIOHOT ejHAKBa UM MOKyCa OA AO/IKMHATA Ha LieiHaTa
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nesuja. [lonkurHata Ha 6anoHOT 3a NPeTXoAHa Aunarauuja Mopa a 6uze nomana of A0/IKUHATA CTEHTOT LTO ce
Brpagysa.

3. OppryBajTe HeyTpasieH NPUTUCOK Ha ypeaoT 3a Ayerse. OfBpTETE ro POTUPAYKUOT XEMOCTATCKM BEHTUA 3a fa
OBO3MOMMTE /IECHO MOMUHYBaH-E Ha CTEHTOT. BHMMaBajTe pPOTUPAYKMOT XeMOCTATCKW BEHTWI Aa MMa roieM OTBOP U1
/i@ € L|eNIOCHO OTBOPEH, f10f}eKa CTEHTOT MOMUHYBA H13 Hero. [IOKO/IKY HanAeTe Ha OTrop, He NPUTHUCKAjTE COo
ynoTpe6a Ha cuna. OTNopoT MOKE /@ 3Ha4M OLLTETYBaHe Ha CTEHTOT UM Ha CUCTEMOT 3a BOBe/)yBatbe Ha CTEHTOT.

4. MMpuaBWIKETe o CUCTEMOT 3a BOBEAYBaH-E Ha CTEHTOT A0/ MULaTa-BOAN/IKA HU3 FOIEMUOT OTBOP Ha POTUPAYKUOT
XEMOCTATCKM BEHTU CO ynoTpe6a Ha TEXHUKM 38 KOHBEHLMOHAIHA aHrMOoMAacT1Ka.

5. BHUMATE/IHO NPUABMIKETE rO CUCTEMOT 3@ BOBEAYBaHbE Ha CTEHTOT BO /1aBaTa Ha BOAEYKWOT KareTep.

CHCTeMOT 3a BOBE/yBae Ha CTEHTOT Cera MOXe Aa Ce ABUHKM HA3 BOLEUKUOT KaTeTep.

6. MpoBepeTe Aasn BOLEUKWUOT KaTeTep e CTabuneH npea Aa ro NpUABUMKUTE CUCTEMOT 3a BOBEAYBarbe Ha CTEHTOT BO
KOpoHapHarta apTepuja.

7. 3aTerHete ro JOBO/IHO POTUPAYKMOT XEMOCTATCKIU BEHTW. CTEHTOT e cera NOATOTBEH 3a BrpajyBatse.

9.5 MocTtaByBae Ha CTEHTOT

1. Mpep aa ro nsbepeTe CTEHTOT YTBPAETE o AnjaMeTapoT Ha KOHKPETHUOT KpBeH cag (Buaete Oa4. 9.2).

2. BopeuKuWoT KaTeTep Mopa Aa 6uae ctabunieH Npea Aa ro npuaBKKKMTe 6aJIOHOT BO KOpOHapHaTa apTepuja.
[loKosKy ja 3ary6uTe noyeTHaTa nosiom6a Ha BOAEYKUOT KaTeTep, He BIeYeTe ro UM TypKajTe ro BOAEYKUOT KaTeTep
NpeKy CTeHTOT. [IOKO/IKY TOa Ce C/y4M, AUCTATHUOT Kpaj Ha BOAEYKMOT KaTeTep MOME /1@ ro OLUTETU CTEHTOT. JJOKOJKY
CUCTEMOT 3a BOBe/lyBarbe Ha CTEHTOT He MOXe BeAHall fja ce NpUABUIM, He ynoTpebyBsajTe cuna. [JOKONKY CTEeHTOT
HE MOe Aa Ce NPUABMIKM M NOKpPaj oBpaTa noTropa Ha BOAEYKMOT KaTeTep, MOKeTe fja pasMUCanTE 3a Aunatauuja
Ha NpoKCUMaIHaTa ONCTPYKTUBHA Haciara.

[iBMiKeTe ro CCTEMOT 3a BOBEZlyBabe NPEKY KuLaTa-BoAWIKA KOH LiesHaTa Jie3uja Noj AUPEeKTHa (lyopocKoncKa
BM3yennsauuja. MoctaBeTe ro CTEHTOT NPEKyY /ieaujara, KOPUCTE|RU MM KaKo pedePEHTHU TOYKM MPOKCUMAHUOT U
[IMCTa/IHMOT MapKep Ha 6a/IoHOT LITO Ce HenpOnyCT/IMBX 3a PEHTTEHCKUTE 3pauy. 3a ONTUMasIHO NocTaByBate
CTEHTOT Tpe6a Aa 6rae =3 MM NoAoAr Of AO/KUHATA Ha leaujaTa v LIENOCHO Aa ja NOKp1Ba NOBpLUMHATA Ha NpesenoT
LUTO Ce CTEeHTUpa.

CTeHTOT He Tpe6a Aa ce NPOLLMPYBa JOKO/KY HE € COO/IBETHO NOCTaBEH BO CTEHO3HUOT [1e/1 Ha KPBHUOT caf,. [IOKO/Ky
nosiox6aTa Ha CTEHTOT He e ONTUMasHa, Taa Tpeba Ja ce NonpaBu UK a ce OTCTpaHu CTEHTOT. (BugeTe Oa4. 9.7).
4. Mpep npolmpyBare Ha CTEHTOT, Moz, hlyOpPOCKOMNMja Co BUCOKA Pe30/yLiuja h CO KOHTYPUTE Ha CTEHTOT, NpoBepeTe
CTEHTOT [ja He e OLUTETEH MM MOMECTEH 3a BPEME Ha NoCTaByBaHeTo.

HapyjTe ro 6a710HOT 40 HOMUMHA/IHAOT NPUTUCOK 3a fa ro NPOLUMPUTE CTEHTOT. COOABETHUOT NPUTUCOK Ha iyere e
npuKaaH Bo rpadUKOHOT Ha CO06Pa3HOCT. 3a Lie/IOCHO NPOLUMPYBakLE Ce npenopadysa Ayerse o4, 15 40 30 CeKyHAu.
3a BpeMe Ha Ayer-eTo Tpeba Aa ce Ceam NPUTUCOKOT Ha GanoHOT.

He HagMWHyBajTe ro HOMMHAJIHMOT NPUTUCOK Ha NyKare LITO e 03HaYeH BO Tabenara 3a CoOo6pa3HoOCT. Ynotpebarta
Ha MOBMCOK NMPUTUCOK Of}, 03HA4EHWOT BO Tabenara Ha COO6Pa3HOCT MOMe fa A0BEAE [0 KUHEHEe Ha 6a/IOHOT UK
HaJMWHyBarbe Ha roJleM1MHaTa Ha CTEHTOT U ia NPeAV3BMKa MOXHMW NOBPeU Ha BHATPELLHWUOT C/0j MU Ha KPBHUOT
cap.

3a CooABETHO /@ Ce OLeHN ONTUMA/IHUOT AnjamMeTap Ha CTEHTOT BO OAHOC Ha MPOKCUMAHWOT U AUCTANHUOT
AvjameTap Ha HaTUBHaTa KOpoHapHa apTepuja Npu NPOoLLMPYBakbe Ha CTEHTOT Tpeba fja ce KOPUCTU BU3yennsauuja
noA ¢iyopocKonuja. 3a ONTUMasHO NPOLLMPYBarbe M COOABETHO OAPEAYBatbe Ha ro/IEMMHA Ha CTEHTOT NOTPEGHO e
TOj Aa € L|eI0CHO BO KOHTaKT CO apTePUCKMOT suj. [injameTapoT Ha HagyeHUOT GasloH M3HecyBa MaJiKy noBeKe o
03HAYEHWOT ujameTap Ha BrpafieH1OT CTEHT 3a Aa Ce OBO3MOMKM eNacTUYHO BpaKare Ha CTEHTOT Nno
MPOLUMPYBaH-ETO U TULLEHETO Ha GasIOHOT.

Hez0BOIHOTO NpOLLMPYBak-e Ha CTEHTOT MOMKE Aa AOBeAe A0 MUrpaLuja Ha CTEHTOT.

Mperonemo npoLuMpyBarbe Ha CTEHTOT M yrioTpe6a Ha NorosieM NMPUTUCOK Ha flyere O, NpenopayYaH1oT MoXe Aa
npeau3BUKaaT AUCeKLMja Ha KpBHUOT cag,. Ce npenopayyBa u3bpaHara roneMuHa Ha CTEHT a 6uae NpubanKHa Ha
[iMjaMeTapoT Ha KPBHUOT caj U Aia ce ynoTpebysa npenopavaHnuoT NPUTUCOK Ha lyehse Ha 6a/loHOT Ha CTEHTOT 3a
BrpajlyBate Ha CTEHTOT.

JIoKO/Ky NOCTaByBarbETO CTEHT Ha Lie/HaTa /1e3uja He e Lie/IoCHO, YNoTpeGeTe JONONHUTEIHU CTEHTOBU CMOPEeA,
notpe6ara 3a COOf|BETHO TPeTUpatbe Ha feaunjara. Hora ce noTpe6HM JONONHUTENHW CTEHTOBM, AUCTaNHaTa fleauja
Tpeba MHULMjasHO [la ce CTEHTMPA, a NoToa Jja C/iefin CTEHTUParbe Ha NMpoKcMMasnHara sieauja. Co nocTaBsyBarbe
CTEHTOLV CTope/, 0BOj pefoc/ies ce 3berHysa notpedara o/, NpeMyHyBatbe BP3 NPOKCUMAIHUOT CTEHT CO CUCTEMOT
3a BOBE/lyBarbe 1 Ce HamaslyBa MOXHOCTA 3@ MOMECTYBarbe Ha NPOKCUMA/IHAOT CTEHT.

6. McTuwete ro 6a10HOT CO NPUMEHA Ha HEraTMBEH MPUTUCOK A0BOHO 400 (20 A0 30 ceKyHAM) 3a 6a/I0HOT LIENIOCHO
[ia ce ucTulle. Ha nopgonr1te CTEHTOBM MOe Aa UM G1ae NoTPpeGHO NoBEKe BpeMe 3a TULLEHE.

BanoHoT e UCTULLIEH Kora BO HEero BeKe Hema KOHTPAcTHO CPEACTBO.

MHory noneka nosneyeTe ro 6a10HOT Of, CTEHTOT, OAPHYBajKM HEraTUBEH NPUTUCOK M JO3BO/YBAjKU ABUKEHbE Ha
MWOKapAOoT 3a HEXHO Za Ce U3BaayW GasloHOT Of, CTEHTOT. [JOKOJIKY MO4YBCTBYBaTe OTMOp NpW BafeHeTo Ha 6a10HOT
0/} CTEHTOT, NocTaBeTe MHAehNaTop Ha HeyTpasieH NPUTUCOK 1 NOMOoeKa M3BazeTe ro 6aioHOT. 3aapeTe ja
noauumjara Ha BOAEYKMOT KaTeTep 3a fja ro CnpeynTe HEeroBOTO NOBJIEKYBarbe BO KPBHUOT Caj.

w

o

N

9.6 MoHaTamoLHO NpoLWKUpPyBaHe Ha CTEHTUPAHUTE CErMEHTH

[IOKO/KY rofleMUHaTa Ha BrpaZieH1oT CTEHT He € COOfBETHA 3a AWjaMeTapoT Ha KPBHWOT caj, MOMeE fja ce ynoTpesu
noroniem 6asioH 3a NoHaTaMOLUHO NPOLUMPYBatbe Ha CTEHTOT 40 HeroBara ofTUMasHa ronemuHa. JJoKosKy npeute
aHruorpadCcKu1 pesynTari ce nog onTUMaH1Te, CTEHTOT MOXe NoHaTamy Aa ce BrpadyBsa co ynotpeta Ha HUICKONPOhUeH,
HecoobpaaeH 6asloH KaTeTep CO BUCOK MPUTUCOK. [JOKO/IKY e NOTPEBHO NPeKy CTEHTUPAHWOT CErMeHT Tpeba NOBTOPHO
BHWMATE/IHO 12 Ce NPEMMHE CO CMyLUTEHa MULA-BOAW/IKA 3a ja Ce U36EerHe NoMecTyBarbe Ha cTeHToT. Tpe6a Aa ce Hanpasw
C& LWTO € NOTPE6HO 3a Aa Ce NPOBEpU Aan CTEHTOT e OBOJIHO MPOLUMPEH.
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HomuHaneH gujamerap Ha cTeHT (mm) MaKcumaneH BHaTpelleH gnjameTap Ha CTEHTOT (mm)
2,00, 2,251 2,50 3,50
2,751 3,00 4,00
3,50 1 4,00 5,00
4,501 5,00 6,00

9.7 Bapere Ha HENPOLWMNPEH CTEHT

Hecnenel—beTo Ha oBUe YeKopu wvnn npuMeHara Ha nperosieMa cuia Bp3 CUCTEMOT 3a BOBeAyBare Ha CTEHTOT MOXe Ja
npegM3BvKa MOXHa 3ary6a WA owTETYBaAHE HAa CTEHTOT W/VNM Ha KOMMOHEHTUTE HA CUCTEMOT 3a BOBeAyBaH-€ Ha CTEHTOT,
KaKo Ha Npumep Ha 6anoHOT.

* [IOKO/IKy € NMOTPEGHO CTEHT CMCTEMOT Aa CE U3BaAM NPE NOCTaByBaH-ETO, BOAEUKWUOT KaTETEp MOpa Aa buae
KOaKCWja/IHO MOCTABEH BO OfJHOC Ha CTEHT CUCTEMOT M BHUMATESIHO NOB/IEYETE rO CTEHT CUCTEMOT BO BOAEYKUOT
KarteTep.

* [IoKO/IKy NoYyBCTBYBaTe HEBOOGUYAEH OTMOP BO KOE G110 BpeMe O/ MOB/IEKYBaHETO Ha CTEHTOT KOH BOAEYKUOT
KaTteTep, CUCTEMOT 3a BOBeAlyBare Ha CTeHTOT U BOLAEYKUOT KaTeTep Tpeﬁa Aa ce nssajart 3aefH1U4KMN KaKko efeH
cknon. OBa Mopa fia ce Hanpasu Nog AUPeKTHa BU3yenu3aLuja co NoMoLL Ha hiyopocKonuja.

¢ BoAeuKMOT KateTep 1 CUCTEMOT 3a BOBEAYBatb€ Ha CTEHTOT Tpeba BHUMATE/HO Aa Ce U3BAAAT Of, KOpoHapHaTa
apTepwja KaKo 3aefiHU4KM cKion. Mpu BaaeHeTo Ha CUCTEMOT 3a BOBeAYBatbe Ha CTEHTOT U BOAEYKUOT KaTeTep Kako
3ae/JHUYKM CKIOM:

- He BOBNEKyBajTe ro CUCTEMOT 3a BOBE/yBaH-e Ha CTEHTOT BO BOAEYKMOT KateTep.

- 3apapeTe ja nonoxobara Ha KuLata-BoAuIKa HU3 ieanjata 1 BHUMATEIHO NOTErHeTe ro Hasaz, CUCTEMOT 3a
BOBe/fyBaHe Ha CTEHTOT ce AoAeKa NPOKCUManHUOT MapKep Ha 6a/10HOT Ha CUCTEMOT 3a BOBejyBame Ha CTeHTOT
HE Ce U3pamHW CO AWUCTaNHUOT BPB Ha BOAEYKUOT KaTeTep.

— CucTemoT Tpeba Aa ce nos/eye Hasaz BO AECLEHAEHTHATA a0pTa KOH apTEPUCKUOT BOBEAHMK. KaKo wro
[MCTa/IHUOT Kpaj Ha BOAEYKMOT KaTeTep HaB/ierysa BO apTepPUCKUOT BOBEJHWK, KATETEPOT Ke Ce UCMpaBH, LWTO Ke
OBO3MOMM 6e36e/HO NOB/IEKYBarbe Ha CUCTEMOT 3a BOBE/lyBaH-€ Ha CTEHTOT BO BOJEYKUOT KareTep
nocnegosatesIHO BajeHe Ha CUCTEMOT 3a BOBeAyBare Ha CTEHTOT U BOAEYKUOT KaTteTep 04 apTepUCKUOT
BOBEJHUK.

* [lpoBepeTe ro CUCTEMOT 3a BOBEAYBatbE Ha CTEHTOT M0 BaAEHETO 3a Aja MOBEPUTE [ja/Iv CTEHTOT CE Haola BO CUCTEMOT
3a BOBe/lyBatbe.

¢ Hora nomaranoTo e 3a BO 0Tnaj, nocTtaneTe co Hero BO COMMACHOCT CO BAXEUKUTE 3aKOHU, NPONUCH U GOHUYKK
npoLeaypu, BKY4yBajKW M1 U OHKE BO BPCKA CO GMO/OLLIKA ONACHOCT, ONACHOCT Of, MMKPOGH 1 3apa3Hi CyncTaHLMK.

9.8 YnaTcTBO 32 MCTOBPEMEH ynoTpe6a Ha iBe nomarasia Bo efjeH BoJe4KH KaTeTep (TexHuKa ,Kissing
Balloon®)

* 6 Fr (2 mm) Komnara6unHoct—Hoja 61no komGuHauuja og eaeH Onyx TruStar RX cTeHT cucTem 3a ncrnopaka (o4,
2,00 mm go 4,00 mm) 1 efeH 6anoH Katetep (Sprinter Legend RX co anjametap og 1,25 mm go 3,50 mm, Euphora RX
co aujametap oz 1,50 mm go 3,50 mm unun NC Euphora RX co avjameTap oz, 2,00 mm o 3,50 mm) MOe fa ce KOpUcTh
WCTOBPEMEHO BO PaMKUTe Ha BofeuKu Katetep og 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

TexHWKaTa MOXe fla Ce U3BPLUM CNIOPEA CNeAHMBE ynaTcTBa:
1. BHecerte ro cteHToT RX CO nomoLu Ha faaeHoTo ynartcTtso (suaeTe Oga. 9.4).
2. BHeceTe BTOpa HMLA-BOAWIIKA U 6asIOH KaTeTep, NPOcieeTe r' A0 LEeTHOTO MECTO U HafyjTe ro 6asloHoT.
3. Bagetbe Ha KaTeTepuTe: LleniocHO M3BazeTe ro AHMOT KaTeTep U Herosata NpuUApPYKHa KuULA-BOAWIIKA Npej, Aa ro
13BaMTe BTOPUOT KaTeTep M HeroBara MuLa-BoausKa.

10 Ypep 3a HaBUTKyBame

MHcTpyMeHTOT 3ajason (C/1. 2, cTaBKa 2) ce ynoTpebyBa Co CUCTEMM 3a BOBEAYBate. MIHCTPYMEHTOT 3a ja30/1 0BO3MOXYyBa
npULBPCTYBarbe Ha CUCTEMUTE 3a Mcnopaka RX Bo HaMoTaHa KOHGUrypaumja 3a NosecHo pakyBarbe 3a Bpeme Ha
ynotpe6a.

1. OTcTpaHeTe ro ypefoT 3a HaBUTYBatbe Of LUTUMKAaTa Ha 06paqoT.

2. Mo notpeba, 06/11MKyBajTe ro CUCTEMOT 3a BOBeJyBatbe BO eJMHEYeH UK BOEH ja30.

3. 3aKayeTe ro MHCTPYMEHTOT 3a ja30/1 OKOJly HAMOTaHWUOT NPOKCUMANEH Kpaj Ha CUCTEMOT 3a BOBeAyBake.

11 UHdopmauun 3a 6e36eAHOCT NpU MarHeTHa pe3oHaHuuja
HeKnmMH1YKOTO TecTMparbe NoKaxa Aeka cTeHToT e MR-ycnoseH ao gomkuHa of 120 mm, eanH1UYHa Unv NpexioneHa.
MauneHTOT Kaj Koro MMa BrpaZieHo BaKBO nomarasio Moxe 6e36efHo Aa 61Ae NOAJ/IOKEH HAa MarHETHa Pe3oHaHLa, HO NoA
ClefiHWTe YCoBMU:

¢ CTaTu4Ko MarHeTHo nose camo og 1,51M3 T

* MaKcuMaHoO NPOCTOPHO Mone Ha rpagreHToT og 3000 raycu/cm (30 T/m) unm nomanky

* MaKcumManHo U3BecTeHo 3a cuctemoT 3a MR, npoceyHa cTanka Ha cneuuduyHa ancopnuuja 3a uenoto Teno (SAR) og,

2,0 W/kg (np1 HopManeH HauunH Ha paboTa)

CTEHTOT He cmee BeaHall rno mmnnaHTaquaTa Aa ce ABUXU UK aa Murpmpa npu UsnoxyBake Ha CHUMame CO MarHeTHa
pesoHaHLa.

IMoA ycnosuTe 3a CKEHUpare AEPUHUPaHKU MOTOPE, CTEHTOT Ce OYeKyBa Aa NPeAn3BUKa MaKCUMaITHO NoKadyBatbe Ha
Temneparypara og 4,3°C no 15 MUHYTU KOHTUHYMPaHO CKEHUpaHbE.



Haj HeKMHMYKO TecTuparbe, apTedaKToT Ha C/iMKaTa NpeansBuUKaH o4 nomaranoTo ce MMa NpoLumpeHo oKoay 10 mm og
CTEHTOT MPW CHUMakbe CO CMUH exo Nnysic cexseHua u MRI cuctem og 3 Tecin. ApTedaKToT He ro 3amarslysa JlyMeHoT Ha
nomarasioro.

12 OrpaHuuyBare Ha OAroBOPHOCTA LITO NPOU3JieryBa of, rapaHuumjara

MpepynpeayBarbarta 03Ha4eHN Ha €TMKETaTa Ha NPOM3BOAOT COAPHKAT NOAETAIHM MHPOPMALMK 1 Ce CMeTaaT 3a
COCTaBeH /ie/1 0, 0Ba OfpeKyBatbe O/ OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa. Mako npc 10T € Np¢

BO BHUMAaTe/IHO KOHTPOIMpaHu ycnosu, Medtronic Hema KOHTpona BP3 YC/1I0BUTE BO KOULITO Ce yn0'rpe6yBa
npousBogoTt. Medtronic, nopaau oBa, rm oTKamyBa CUTE rapaHLum, U3PEYHU U UMNIMLUPAHK, BO BPCKa CO
NPOU3BOAOT, BK/IY4yBajKU I'M, HO He OrpaHuyyBajKK ce Ha UMMNJIMLUPpaHaTa rapaHumja 3a KomepumjanHa
BPEAHOCT /I NOroAHOCTa 3a ofpefeHa HameHa. Medtronic Hema fia 6uae oaroBopHa npep, iMua Unu cy6jekTn
3a KaKBU 6U/10 MeAULIMHCKU TPOLLOLM WU APYTY AUPEKTHU, Cy4ajHU UM NOCNIeAUYHM OLITeTyBatba
npeAusBUKaHK of, ynoTtpeba, AedeKT, rpeluka namn HedyHKLMOHUpPatbe Ha NPOM3BOAOT, 6e3 ornea Aanu
6apateTo ce 3aCHOBa Ha rapaHuuja, A0roBop, NPEKPLUIOK UK Ha HewTo Apyro. HUTY eaHo NuLe Hema
oBJslacTyBatba ja ja 06Bp3e Medtronic Ha KaKBU GU/I0 3acTanyBatba UM rapaHuuja Bo BpCKa CO NPOM3BOAOT.

FopeHaBefieHUTE UCKNYHOLW W OrpaHudyBarba Hemaar 3a Len v He Tpeba Aa ce TO/IKyBaar Kako CNPOTUBHM Ha
3a[0/MKUTEHUTE 3aKOHCKM OAPEA6M Ha BKEUKMOT 3aKOH. JJOKONKY HAA/IEEH CYA, CMETa AeKa HEKOj A6/ U1 YCIIOB Of,
oBa Op,peKyBaH:e 0f,04roBOPHOCT BO OAHOC HAa rapaHu,MjaTa € He3aKOHCKHU, HecnpoBeA/IMB UM CNPOTUBEH HAa 3aKOHCKUTE
oapen6u, Toa Hema Aa BAvjae Bp3 BaKHOCTA Ha OCTaHaTUTe AenoBu of oBa OfpeKyBatbe Of OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHuujara, a cuTe npasa M 06BPCKU Ke Ce TONIKyBaaT U Ke ce CrpoBe/yBaar Kako oBa OfpeKyBatbe 04 OArOBOPHOCT BO
OAHOC Ha rapaHumjaTa Aa He ro COAPIKENO KOHKPETHUOT A€ UM TEPMUH KOj Ce CMETa 3@ HEBAMKEUKM.
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1 Productbeschrijving
Het zotarolimus-afgevend coronair Onyx TruStar-stentsysteem (Onyx TruStar-stentsysteem) bestaat uit 4 subsystemen:

1. Onbedekte metalen Resolute Onyx-stent — een voorgemonteerde stent van kobaltlegering en platina-iridiumlegering

2. Plaatsingssysteem — Onyx TruStar Rapid Exchange (RX)-plaatsingssysteem (maat 2,0 — 4,0 mm); Resolute Onyx
RX-plaatsingssysteem (maat 4,5 en 5,0 mm)

3. Polymeersysteem
4. Zotarolimus — geneesmiddel

In de verpakking bevinden zich ook een spoelcanule en een Looper-instrument. Zie Afbeelding 2.

1.1 Stent

De stent (Afbeelding 1) is vervaardigd van een composietmateriaal van kobaltlegering en platina-iridiumlegering. De
coronaire stent is samengesteld uit een enkele draad die in een sinusoide patroon gebogen is en vervolgens met laser op
zichzelf vastgelast is. De stents zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes en diameters.

1.2 Plaatsingssysteem

Het plaatsingssysteem bestaat uit een met een ballon uit te vouwen intracoronaire stent, voorgemonteerd op het
RX-plaatsingssysteem. De effectieve werklengte van de katheter is 140 cm. Het plaatsingssysteem is geschikt voor gebruik
met voerdraden met een maximale buitendiameter van 0,36 mm (0,014 in) en geleidekatheters met een minimale
binnendiameter van 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymeersysteem

De stent bestaat uit een onbedekte metalen stent met een primer en een coating die bestaat uit een mengsel van het
geneesmiddel zotarolimus en het BioLinx™-polymeersysteem.

1.4 Geneesmiddel — zotarolimus

Het geneesmiddel zotarolimus is een gepatenteerde chemische stof. Zotarolimus is een macrocyclisch geneesmiddel met
tetrazool. De functie van zotarolimus is het binden aan de cytoplasmische proteine FKBP-12, wat een trimerisch complex
vormt met de proteinekinase mTOR (mammalian target of rapamycin), waardoor de activiteit ervan wordt afgeremd.
Remming van mTOR leidt tot de remming van proteine-fosforylatie-gebeurtenissen die met mRNA-translatie en
celcycluscontrole in verband staan. De stent met het actieve geneesmiddel zotarolimus is bedoeld voor
incidentievermindering van restenose bij coronaire ingrepen. De stent bevat een nominale geneesmiddeldosis van 1,6 ug
zotarolimus per mm? stentopperviak.

2 Beoogd doel

De stent is bedoeld voor de verbetering van coronaire luminale diameters van enkele of meerdere bloedvaten als aanvulling
op coronaire ingrepen en ter vermindering van restenose. De stent is bedoeld voor permanente implantatie.

2.1 Indicaties

Het Onyx TruStar-stentsysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten die in aanmerking komen voor percutane transluminale
coronaire angioplastiek (PTCA), met diameter van het referentievat van 2,0 mm tot 5,0 mm. De stent is bedoeld voor de
behandeling van de volgende aandoeningen en laesies:

* Diabetes mellitus

* Meervatslijden

* Acuut coronair syndroom (ACS)
* Acuut myocardinfarct (AMI)

« Instabiele angina (UA)

* Bifurcatielaesies

* In-stent restenose (ISR)

* Chronische totale occlusie (CTO)

« Totale occlusie (TO)

¢ Links hoofd (LM)

* Klein bloedvat (SV)

* Eén maand behandeling met dubbele trombocytenaggre-
gatieremmers (dual antiplatelet therapy, DAPT) bij patiénten
met een hoog bloedingsrisico (HBR), inclusief patiénten die
geen langdurige DAPT kunnen verdragen

2.2 Contra-indicaties

De stent is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen of situaties:

* Patiénten met een overgevoeligheid of een allergie voor aspirine, heparine, clopidogrel, ticlopidine, mTOR-remmende
geneesmiddelen als zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) of een andere analoge mTOR-remmer of derivaat
ervan, polymeren, kobalt, chroom, nikkel, molybdeen, platina, iridium of contrastmiddel.

* Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met trombocytenaggregatieremmers of antistollingsmiddelen.

* Patiénten waarvan wordt aangenomen dat ze een laesie hebben die het volledig vullen van de angioplastiekballon of het
op juiste wijze plaatsen van de stent of het stentplaatsingssysteem onmogelijk maakt.

2.3 Beoogde patiéntenpopulatie

Het Onyx TruStar-stentsysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten die in aanmerking komen voor percutane transluminale
coronaire angioplastiek (PTCA), met diameter van het referentievat van 2,0 mm tot 5,0 mm.

2.4 Beoogde gebruikers
Alleen artsen die de juiste training gevolgd hebben, mogen de stent implanteren.
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2.5 Klinische voordelen

Het Onyx TruStar-stentsysteem wordt bij percutane transluminale coronaire angioplastiek in de coronaire arterién gebruikt
voor de behandeling van nieuwe en recidiverende stenosen. De primaire klinische voordelen zijn onder andere:
instandhouding van de doorgankelijkheid van bloedvaten na implantatie van de stent alsook vermindering van recidieven van
stenosen, wat resulteert in vermindering van herhaalde revascularisatie (een therapeutisch effect van het geneesmiddel
zotarolimus); verbetering van de myocardiale perfusie en daarmee verlichting van de daarmee gepaard gaande angineuze
symptomen. De meetbare patiéntrelevante uitkomsten en kwantitatieve klinische gegevens uit door Medtronic gesponsorde
klinische onderzoeken naar Resolute Onyx vindt u in Tabel 1.

Tabel 1. Klinische voordelen

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Postgoedkeuringsonder-
2,00 mm zoek Onyx ONE?

Patiéntrelevante uitkom-
sten

(N=101 proefpersonen) (N=416 proefpersonen)
(N=104 laesies) (N=583 laesies)

Veiligheidsmaatregelen
2,0% (2/101) 3,2% (13/412)

(N=1003 proefpersonen)
(N=1282 laesies)

Klinisch gestuurde revascu-
larisatie van de doellaesie
(TLR) na 12 maanden®

2,8% (28/988)

Klinisch gestuurde revascu- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
larisatie van het doelvat
(TLR) na 12 maanden®

Effectiviteitsmaatregelen
Slagingspercentage laesied 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
Slagingspercentage hulp- 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

middel®

2 De gegevens hebben betrekking op de Resolute Onyx-arm.

b Revascularisatie op de doellaesie geassocieerd met positieve functionele ischemiestudie of ischemische symptomen én
een angiografische minimale lumendiameterstenose > 50% op basis van kwantitatieve coronaire angiografie (QCA); of
revascularisatie van een doellaesie met diameterstenose = 70% op basis van QCA zonder angina of een positieve
functionele studie.

¢ Revascularisatie in het doelvat geassocieerd met positieve functionele ischemiestudie of ischemische symptomen én een
angiografische minimale lumendiameterstenose = 50% op basis van QCA; of revascularisatie van een doelvat met
diameterstenose = 70% op basis van QCA zonder angina of een positieve functionele studie.

94 Bereiken van < 30% residuale stenose op basis van QCA (of < 20% op basis van visuele beoordeling) én trombolyse bij
myocardinfarct (TIMI)-flow 3 na de procedure, met gebruikmaking van eender welke percutane methode.

¢ Bereiken van < 30% residuale stenose op basis van QCA (of < 20% op basis van visuele beoordeling) én TIMI-flow 3 na
de procedure, met gebruikmaking van uitsluitend het toegewezen instrument.

2.6 Samenvatting veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product kunt u met behulp van de
Basis-UDI-ID 0763000B00006588B terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.7 Prestatiekenmerken van het product

Het Onyx TruStar-stentsysteem is een geneesmiddelafgevende, ballon-expandeerbare, coronaire stent op een Rapid
Exchange (RX)-plaatsingssysteem. De stent dilateert het vaatiumen om de myocardiale perfusie te verbeteren en dient als
steun om acuut terugveren te voorkomen. De stent met het actieve geneesmiddel zotarolimus is bedoeld voor
incidentievermindering van restenose bij coronaire ingrepen.

3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

* De blootstelling van de patiént aan het geneesmiddel en het polymeersysteem is direct gerelateerd aan het aantal stents
dat wordt geimplanteerd en de lengte daarvan. Op basis van farmacokinetische klinische gegevens van zotarolimus dient
het maximale aantal bij een patiént geimplanteerde stents 78 of minder te zijn voor de stent met de hoogste dosis (een
38 mm lange stent met een nominale diameter van 3,50 mm of 4,00 mm). Dit maximale aantal is gebaseerd op de relatieve
blootstelling van zotarolimus waargenomen bij gezonde patiénten in geval van intraveneuze doses zotarolimus ten
opzichte van de blootstelling bij een patiént na implantatie van een stent. Zie Tabel 4 voor nominale doses.

* Patiénten moeten zorgvuldig worden geselecteerd, omdat het gebruik van dit systeem het risico op complicaties, zoals
genoemd in Hoofdstuk 4, met zich meebrengt. Voordat een implantatie wordt uitgevoerd, moeten de voor- en nadelen
voor de patiént worden afgewogen.

* De toediening van geschikte trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen en middelen voor verwijding van de
kransslagader is cruciaal voor een geslaagde stentimplantatie. Raadpleeg de recentste richtlijnen van de medische
genootschappen.

* Alleen artsen die de juiste training gevolgd hebben, mogen de stent implanteren.

* Stents mogen alleen worden geimplanteerd in ziekenhuizen waar een coronaire arteriéle bypass-operatie kan worden
uitgevoerd.

* Bij verdere restenose is mogelijk herhaalde dilatatie van het arteriéle segment met de stent vereist. Het
langetermijnresultaat van herhaalde dilatatie van endotheliale coronaire stents is nog niet bekend.

* Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen geneesmiddelen als tacrolimus (die dezelfde
bindende proteine [FKBP] gebruiken) de effectiviteit van zotarolimus negatief beinvioeden. Zotarolimus wordt
gemetaboliseerd door CYP3A4, een humaan cytochroom P450 enzym. Sterke CYP3A4-remmers (zoals ketoconazol)
kunnen leiden tot een verhoogde blootstelling aan zotarolimus tot niveaus die gepaard gaan met systemische effecten.



Dit geldt met name als er meerdere stents worden geplaatst. Er moet ook op systemische blootstelling aan zotarolimus
worden gelet als de patiént tegelijkertijd systemische immunosuppressieve therapie ondergaat.

Eris geen toereikend of vergelijkend onderzoek voor dit product uitgevoerd bij zwangere mensen die borstvoeding geven,
pediatrische patiénten of mensen die kinderen willen verwekken. Bij fertiliteitsonderzoeken metintraveneus toegediende
zotarolimus bij dieren werd embryotoxiciteit, inclusief embryoletaliteit, aangetoond. Het gebruik van de stent wordt niet
aanbevolen bij mensen die zwanger proberen te raken, die zwanger zijn of die borstvoeding geven. Uit onderzoeken met
intraveneus toegediende zotarolimus bij mannelijke ratten bleek een omkeerbare, dosisgerelateerde toxiciteit van de
testikels.

Als er meerdere stents benodigd zijn, dienen de stentmaterialen van een gelijksoortige samenstelling te zijn. Als stents
van verschillende materialen met elkaar in contact komen, bestaat er een grotere kans op corrosie. Gegevens uit
corrosietests in-vitro met een stent van kobaltlegering (Medtronic Onyx-stentplatform) in combinatie met een stent van
legering van roestvast staal (Boston Scientific Liberte™*) duiden niet op een toegenomen risico van corrosie in-vivo.
Potentiéle wisselwerkingen tussen de stent en andere geneesmiddelafgevende stents zijn niet geévalueerd en moeten
waar mogelijk worden vermeden.

De veiligheid en doeltreffendheid van stenting van vena saphenagrafts met de stent zijn niet bekend.

Door de implantatie kan vaatdissectie distaal of proximaal van het gedeelte met de stent ontstaan en kan het vat acuut
afgesloten worden waardoor een aanvullende ingreep (zoals coronaire-bypassoperatie, secundaire ballondilatatie of
plaatsing van aanvullende stents) vereist is.

Door de plaatsing van een stent kunnen mogelijk de zijtakken worden geblokkeerd.

De stent mag niet direct worden gehanteerd (zoals het rollen van de stent) en mag voor de preparatie en plaatsing niet in
aanraking komen met vloeistoffen, omdat de coating gevoelig is voor beschadiging en vroegtijdige geneesmiddelafgifte.
Het stentsysteem niet blootstellen aan of afvegen met organische oplosmiddelen, zoals alcohol of reinigingsmiddelen.
De hypotube niet buigen of knikken. Als de schacht of hypotube van het plaatsingssysteem buigt of knikt, mag u niet
proberen deze recht te buigen. Het rechtbuigen van een geknikte metalen schachtkan ertoe leiden dat de schacht breekt.
Maak de stent niet los uit het stentplaatsingssysteem, omdat de stent en het polymeersysteem hierdoor beschadigd
kunnen raken en er stentembolisatie kan optreden. De stent is niet ontworpen om te worden vastgezet op een ander
plaatsingsinstrument.

Ga zorgvuldig te werk bij het passeren van een recentelijk geplaatste stent met eenintravasculaire echografische katheter
(IVUS), een coronaire voerdraad, een ballonkatheter of een ander instrument. Door een recentelijk geplaatste stent
passeren kan de stentplaatsing, afdichting, coating of de geometrie van de stent aantasten.

Het RX-stentplaatsingssysteem mag niet worden gebruikt in combinatie met andere stents of voor postdilatatie.
Wanneer vroegtijdig wordt gestopt met de voorgeschreven trombocytenaggregatieremmers, kan dit leiden tot een hoger
risico op trombose, myocardinfarct of overlijden.

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic
en de betreffende bevoegde instantie(s).

Werp het plaatsingssysteem en de onderdelen weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met
besmettingsgevaar.

Dit product bevat een gevaarlijke stof. Kobalt (CAS-nummer 7440-48-4) is ingedeeld als een carcinogene, mutagene of
reproductietoxische stof (CMR) van categorie 1A of 1B of als een hormoonverstorende stof (ED) en is aanwezig in een
concentratie van >0,1% gewicht/gewicht.

4 Mogelijke complicaties

Het gebruik van producten en procedures voor coronaire-stentplaatsing, IVUS (intravasculaire ultrasound) of PCI (percutane
coronaire interventie) gaat gepaard met de volgende mogelijke bijwerkingen:

* Overlijden * Bloedingen waarbij transfusie vereist is

* Aneurysma, pseudoaneurysma of arterioveneuze fistel * Shock of pulmonaal oedeem

(AVF)

* Vervormen, ineenzakken of breken van de stent * Spasme van de kransslagader

» Noodingreep: perifere vasculaire of coronaire bypass * Abrupte sluiting van het vat

* Beroerte of TIA (transiént ischemisch attack) * Hypotensie of hypertensie

* Harttamponnade * Allergische reactie (op contrastmiddel, trombocytenaggre-

gatieremmers, stentsysteem: materiaal, geneesmiddel of
polymeercoating)

* Occlusie, perforatie, ruptuur of dissectie van de kransslag- e Perifere ischemie of letsel aan perifere zenuwen

ader

* Pericarditis * Infectie of koorts

* Embolie (lucht, weefsel, hulpmiddel of trombus) * Instabiele angina

* Trombose (acuut, subacuut, laat of zeer laat) * Pijn bij toegangsplaats, hematoom of bloedingen
* Onvolledige appositie van de stent * Scheuring van de ballon

* Myocardinfarct (MI) * Stentmigratie

* Restenose van de gestente arterie * Niet kunnen plaatsen van de stent

* Aritmie * Verkeerde plaatsing van de stent

Het optreden van de eerder genoemde complicaties kan leiden tot myocardinfarct, bypassoperatie als noodingreep, of
overlijden. Complicaties kunnen ook leiden tot de behoefte aan een nieuwe katheterisatie of percutane coronaire interventie.
Daarnaast kunnen ook onder meer de volgende bijwerkingen en complicaties verband houden met het gebruik van
zotarolimus:
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* Anemie * Droge huid * Infectie
* Circumorale paresthesie * Hoofdpijn * Pijn (abdominaal of artralgie)
* Diarree * Hematurie « Uitslag

De bijwerkingen en complicaties van het BioLinx™*-polymeer zijn niet anders dan bij andere stentcoatings en zijn onder
meer:

* Focale ontsteking op de implantatieplaats van de stent
* Restenose van de gestente arterie
* Allergische reactie

5 Persoonlijke afstemming van de behandeling

De eerder beschrevenrisico’s en voordelen (Hoofdstuk 4 en Sectie 2.5) moeten bij elke patiént zorgvuldig afgewogen worden
véor gebruik van het Onyx TruStar-stentsysteem. Patiéntselectiefactoren die moeten worden beoordeeld, zijn onder meer het
risico van een langdurige antistollingsbehandeling. Het plaatsen van een stent moet over het algemeen worden vermeden bij
patiénten met een verhoogd risico op bloedingen (zoals patiénten met recente actieve gastritis of peptische zweren. Zie
Sectie 2.2). Elke stent moet op maat gemaakt worden voor de specifieke anatomie van de kransslagader van de patiént. De
arts is verantwoordelijk voor de juiste afmeting (diameter en lengte) van het product.

Comorbiditeiten waardoor het risico op slechte initiéle resultaten van PCI of op een bypassoperatie als noodingreep
toeneemt, moeten worden gecontroleerd.

Artsen dienen zich te houden aan de huidige richtlijnen van European Society of Cardiology (ESC), American College of
Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA) of Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI)
met betrekking tot PCI. Patiénten die hun DAPT-medicatie onderbraken of stopten 1 maand of langer na de stentimplantatie
worden beschouwd als laag risico en er werd geen verhoogd risico op stenttrombose aangetoond. Bij patiénten met HBR of
patiénten die geen langdurige DAPT kunnen verdragen, kunnen artsen kiezen voor een één maand durende behandeling met
dubbele trombocytenaggregatieremmers. Deze behandeling met dubbele trombocytenaggregatieremmers is gebaseerd op
resultaten van de gerandomiseerde enkelblinde Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). De

Onyx ONE RCT heeft aangetoond aan dat de Resolute Onyx-stent veilig en werkzaam is bij patiénten met complex HBR die
gedurende één maand DAPT krijgen. Daarnaast liet de Resolute Onyx-stent in landmarkanalyses lage percentages
ongewenste voorvallen zien na stopzetting van DAPT.

6 Informatie voor patiéntbegeleiding

Zorgverleners moeten de relevante informatie uit de gebruiksaanwijzing delen met de patiént, conform de lokale regelgeving.
De productverpakking bevat een patiént-implantaatkaart, waarop identificatiegegevens van het geimplanteerde product
staan. Na de implantatie van het product vult u de patiént-implantaatkaart in en geeft u deze aan de patiént voordat hij/zij wordt
ontslagen.

Zorgverleners moeten de patiént instrueren om het volgende te doen:

¢ De implantaatkaart altijd bij zich dragen.

* Informatie over zijn/haar implantaat op zoeken op de website die op de patiént-implantaatkaart staat vermeld.
Opmerking: Als de patiént geen toegang tot de website kan krijgen, moet de zorgverlener de informatie van de website
aan de patiént geven.

* Medisch personeel voorafgaand aan een procedure altijd in lichten dat bij hem/haar een product is geimplanteerd.

* Hun zorgverlener raadplegen als nieuwe of veranderende symptomen worden waargenomen.

7 Leveringswijze

De productverpakking bevat één coronaire stent, die is voorgemonteerd op een aangepast stentplaatsingssysteem. In de
verpakking bevinden zich ook een Looper-instrument en een spoelcanule (Afbeelding 2, items 2 en 3). Deze onderdelen zijn
bevestigd aan een clip aan de ring die het Onyx TruStar-stentsysteem bevat. Niet opnieuw steriliseren. Het product is
gesteriliseerd met behulp van diffusie van EtO-gas.

Het product wordt steriel, niet-pyrogeen, in een ongeopende en onbeschadigde verpakking geleverd. V6or de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking gebruiken. Als de op de buitenverpakking of steriele verpakking vermelde informatie
aangetast of beschadigd is, gebruik het product dan niet en neem contact op met Medtronic voor een vervangend product.
Als deze handleiding niet volledig leesbaar is, neem dan contact op met Medtronic voor een vervangend exemplaar.

Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product komt in aanraking met lichaamsweefsels. Niet opnieuw gebruiken,
herwerken of hersteriliseren. Door de verwerking ten behoeve van hergebruik kan de structuur van het product worden
aangetast. Door het opnieuw gebruiken kan het product worden besmet, waardoor infecties bij de patiént kunnen optreden.
Deze besmetting van het product kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Opslag: Bewaren in de originele container. Bewaren tussen 15°C en 30°C.

In een verzegeld zakje aan de binnenkant van de verpakking zitten 2 kleine pakketjes (een zuurstofabsorbeerder voor het
verwijderen van zuurstof uit de verpakking en droogmiddel voor het verwijderen van vocht).

Opmerking: Dit zakje mag niet worden geopend omdat de binnenkant ervan niet steriel is.

8 Productspecificaties en -materialen
Tabel 2. Specificaties

Beschrijving Specificatie

Stentdiameter 2,00 mm tot 5,00 mm

Stentlengte 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm
Voerdraadcompatibiliteit 0,36 mm (0,014 in) maximale buitendiameter
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Tabel 2. Specificaties (vervolg)
Beschrijving

Compatibiliteit met geleidekatheters
Nominale geneesmiddeldosering
Nominale druk®

Vastgestelde barstdruk

Specificatie

1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in) minimale binnendiameter

1,6 pug per mm 2 stentopperviak?

12 atm voor alle diameters

18 atm voor 2,00 tot 4,00 mm

16 atm voor 4,50 tot 5,00 mm

2De waarde vertegenwoordigt een verscheidenheid aan materiaalhoeveelheden die aanwezig kunnen zijn. De specifieke
hoeveelheid hangt af van de maat van de geimplanteerde stent.

b Raadpleeg het productlabel voor volledige aanbevelingen voor de vuldruk.

Tabel 3. Materialen en stoffen waaraan patiénten blootgesteld kunnen worden in geval van één stent

Beschrijving Specificaties (| )
Kobaltlegering? 6,4 tot 40,4 mgf
Platina-iridiumlegering® 1,8tot 11,5 mgf
Paryleen C-primercoating 56 tot 348 ugf
Zotarolimus en BioLinx™*d-coating® 150 tot 933 pg'

2 Kobaltlegering, conform ASTM F562. Kobalt is ingedeeld als een carcinogene, mutagene of reproductietoxische stof
(CMR). Raadpleeg Hoofdstuk 3.

b Bevat nikkel, een stof waarvan bekend is dat het sensibilisering of een allergische reactie kan veroorzaken

¢ Legering van 90% platina en 10% iridium, conform ASTM B684

d Een mix van Medtronic’s eigendomsrechtelijk beschermde bestanddelen C10 en C19 alsmede PVP (polyvinylpyrrolidon).
De verhouding is als volgt: 10% PVP, 27% C10 en 63% C19

© Geneesmiddelcoating: 35% zotarolimus en 65% BioLinx™*

f De waarden vertegenwoordigen een verscheidenheid aan materiaalhoeveelheden die aanwezig kunnen zijn. Specifieke
hoeveelheid hangt af van maat van geimplanteerde stent

Tabel 4. Nominale geneesmiddeldosis per nominale stentmaat

Zotarolimus (pg)
Diameter Lengte (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Gebruiksaanwijzing

Prepareer de geleidekatheter en voerdraad volgens de instructies van de fabrikant. De stent is compatibel met voerdraden
van 0,36 mm (0,014 in). Raadpleeg het productlabel of Sectie 9.1 voor compatibiliteit met specifieke geleidekatheters.

9.1 Benodigde materialen
De volgende materialen zijn nodig bij gebruik van dit product:
¢ 1,42 mm (5 Fr/0,056 in) minimale binnendiameter van de geleidekatheter
e 20 cc-spuit
Gehepariniseerde normale zoutoplossing
0,36 mm (0,014 in) maximale buitendiameter van de voerdraad
Draaibare hemostaseklep
Contrastmiddel 1:1 verdund met gehepariniseerde normale zoutoplossing
Vulinstrument
Torsie-instrument
Driewegkraan

9.2 Selectie van de stentmaat

Zorgvuldige maatbepaling is belangrijk voor een geslaagde stentprocedure. Over het algemeen dient een stent te worden
gekozen met dezelfde diameter als het referentievat. Het is beter om een stent te kiezen die iets te groot is dan een stent die
te klein is. Controleer of de stent lang genoeg is om de laesie volledig te bedekken. De stent moet = 3 mm langer zijn dan de
lengte van de laesie.

De diameter van de gevulde ballon is iets groter dan de stentdiameter die op het label staat vermeld, ter compensatie van
terugveren van de stent na uitvouwing.
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Het plaatsingssysteem prepareren
. Neem het stentplaatsingssysteem uit de verpakking. Wees voorzichtig en vermijd aanraking van de stent of het
verstoren van de plaatsing op de ballon. Dit is vooral belangrijk tijdens het verwijderen van de katheter uit de verpakking,
het aanbrengen op de voerdraad en het opvoeren door de draaibare hemostaseklep en de connector van de
geleidekatheter.
Schuif voorzichtig de beschermende sheath van de stent af door de sheath bij het distale uiteinde vast te pakken met
duim en wijsvinger en er zachtjes aan te trekken. Raak het deel van de sheath boven of proximaal van de stent niet aan.
Als u de beschermende sheath verwijdert, wordt tegelijkertijd het stilet verwijderd. Inspecteer de stent om er zeker van
te zijn dat hij niet is beschadigd of verplaatst ten opzichte van zijn oorspronkelijke positie op de ballon. Niet gebruiken
als de stent verplaatst of beschadigd is.

Spoel het voerdraadlumen van de ballonkatheter door met gehepariniseerde zoutoplossing.

a. Haal de spoelcanule (Afbeelding 2, item 3) uit de clip en bevestig de spoelcanule zonder de cover te verwijderen
rechtstreeks aan een spuit.
b. Verwijder de cover van de spoelcanule.
c. Breng de spoelcanule in de voerdraad-ingangsopening in.
d. Druk de spuitin om het voerdraadlumen te spoelen totdat er vloeistof uit de distale tip van de ballonkatheter komt.
e. Verwijder de spoelcanule van de voerdraad-ingangsopening.
Prepareer het ballonlumen met een 50/50-mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing, op de volgende wijze:
* Probeer het ballonlumen niet te ontluchten door middel van een voorvultechniek.
¢ Vul de ballon niet met lucht of een ander gasvormig middel.
* Oefen geen onderdruk op het vulinstrument uit voordat u met de preparatiestap begint.
a. Oefen met een spuit van 20 cc (ml) met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing van 5 cc (ml)
20 tot 30 seconden onderdruk uit om alle lucht uit de ballon te verwijderen. Als er te veel of in het geheel geen lucht
uit de ballon de spuit in stroomt, kan dat betekenen dat het stentplaatsingssysteem beschadigd is.

Oefen geen buigkracht uit op het stentplaatsingssysteem wanneer met de spuit onderdruk wordt uitgeoefend.
Gebruik het stentplaatsingssysteem niet als het tekenen van beschadiging vertoont.
. Laat de druk langzaam dalen en wacht tot de onderdruk het mengsel in het ballonlumen heeft gezogen.
Oefen geen onderdruk op het vulinstrument uit na de preparatie van de ballon en véor het plaatsen van de stent.
c. Maak de spuit los en laat daarbij een meniscus van het mengsel in de connector van het ballonlumen zitten.
d. Maak het vulinstrument op de gebruikelijke wijze gereed en verwijder alle lucht uit de spuit en de slang.
e. Bevestig het vulinstrument rechtstreeks op het ballonlumen. Gebruik de “meniscus-op-meniscus”-techniek om
ervoor te zorgen dat er bij de aansluiting geen luchtbellen achterblijven. Laat het geheel op omgevingsdruk.
5. Inspecteer het stentplaatsingssysteem op het oog om te zien of de stent in het gebied tussen de proximale en distale
markering op de ballon is geplaatst.
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Niet afnemen met gaasjes, aangezien de vezels de stent kunnen aantasten.

9.4 Plaatsingsprocedure

1. Prepareer de vasculaire toegangsplaats volgens de standaard PCl-techniek.

2. De beslissing voor predilatatie van de laesie met een passende maat ballon moet worden gebaseerd op de kenmerken
van de patiént en de laesie. Hierna predilateert u de laesie met een ballon die net zo lang of kleiner is dan de lengte van
de doellaesie, en met een diameter die 0,5 mm kleiner is dan de stent. De lengte van de predilatatieballon moet korter
zijn dan de te implanteren stent.

3. Behoud een neutrale druk in het vulinstrument. Open de roterende hemostaseklep om de stent gemakkelijk te kunnen
opvoeren. Controleer of de roterende hemostaseklep een grote diameter heeft en volledig openstaat wanneer de stent
erdoor wordt opgevoerd. Forceer de doorgang niet als u weerstand ondervindt. Weerstand kan betekenen dat de stent
of het stentplaatsingssysteem beschadigd is.

4. Voer het stentplaatsingssysteem over de voerdraad op door de roterende hemostaseklep met grote diameter, met
toepassing van de gebruikelijke angioplastiektechnieken.

5. Voer het stentplaatsingssysteem voorzichtig op in de connector van de geleidekatheter.

Het stentplaatsingssysteem kan nu door de geleidekatheter worden opgevoerd.
6. Controleer of de geleidekatheter stabiel is voordat u het stentplaatsingssysteem in de kransslagader opvoert.
7. Zet de roterende hemostaseklep voldoende vast. De stent kan nu worden geplaatst.

9.5 Plaatsing van de stent

1. Bepaal voordat u de stent selecteert de diameter van het referentievat. (Zie Sectie 9.2).

2. Controleer of de geleidekatheter stabiel is voordat u de ballon in de kransslagader opvoert.

In het geval dat de geleidekatheter zich niet meer in de oorspronkelijke positie bevindt, dient u ervoor te zorgen dat u de
geleidekatheter niet over de stent trekt of duwt. Als dit gebeurt, kan het distale uiteinde van de geleidekatheter de stent
beschadigen. Als het stentplaatsingssysteem niet moeiteloos kan worden opgevoerd, mag het niet worden geforceerd.
Als de stent ondanks goede steun van de geleidekatheter niet kan worden opgevoerd, dient dilatatie van de proximale
obstruerende plaque te worden overwogen.

3. Voer het plaatsingssysteem onder geleide van rontgendoorlichting over de voerdraad op tot de doellaesie. Plaats de
stentover de laesie met de proximale en distale radiopake markeringen op de ballon als referentiepunten. Voor optimale
plaatsing dient de stent > 3 mm langer te zijn dan de lengte van de laesie en het te stenten gebied volledig af te dekken.
De stent mag niet worden ontplooid als deze niet goed op zijn plaats in het stenotische deel van het vat is geplaatst. Als
de positie van de stent niet optimaal is, dient de stent te worden verplaatst of verwijderd. (Zie Sectie 9.7).

4. Voordat de stent wordt uitgevouwen, moet onder réntgendoorlichting met hoge resolutie worden gecontroleerd of de
stent tijdens het plaatsen niet is beschadigd of bewogen.



5. Vul de ballon tot de nominale druk om de stent uit te vouwen. Raadpleeg de conformiteitstabel voor de juiste vuldruk.
Voor volledige uitvouwing wordt vullen gedurende 15 tot 30 seconden aanbevolen. De ballondruk moet tijdens het
vullen worden bewaakt.

De in de conformi bel vermelde vastgestelde barstdruk mag niet worden overschreden. Gebruik van een hogere
druk dan de druk die op de conformiteitstabel staat vermeld, kan scheuren van de ballon of te ver uitrekken van de stent
tot gevolg hebben, hetgeen kan leiden tot letsel aan de intima of het vat.

Tijdens uitvouwing van de stent dient gebruik te worden gemaakt van réntgendoorlichting om goed te kunnen
beoordelen of de stentdiameter optimaal is in vergelijking met de oorspronkelijke diameter van de kransslagader
proximaal en distaal van de stent. Voor optimale uitvouwing en de juiste grootte moet de stent in volledig contact zijn met
de arteriewand. De diameter van de gevulde ballon is iets groter dan de diameter die op het label voor een geplaatste
stent staat aangegeven, ter compensatie van het terugveren van de stent na uitvouwen en legen van de ballon.
Onvoldoende uitvouwing van de stent kan tot migratie van de stent leiden.

Gebruik van een te grote stent en een hogere dan de aanbevolen vuldruk kunnen vaatdissectie veroorzaken. Het
verdient aanbeveling om een stentmaat te kiezen die de diameter van het vat dicht benadert, en de aanbevolen vuldruk
voor stentplaatsing te gebruiken.

Als de doellaesie onvoldoende gestent is, kunnen indien nodig extra stents worden gebruikt om de laesie goed te
behandelen. Als extra stents noodzakelijk zijn, dient de distale laesie als eerste te worden gestent, en vervolgens de
proximale laesie. Bij het aanbrengen van stents in deze volgorde wordt de kans op losraken van de proximale stent
verkleind doordat het stentplaatsingssysteem niet door de proximale stent dient te worden opgevoerd.

Leeg de ballon door onderdruk uit te oefenen en de ballon voldoende tijd (20 tot 30 seconden) te laten om volledig leeg
te lopen. Bij langere stents is er mogelijk meer tijd nodig voor het leeglopen.

De ballon is leeg als er geen contrastmiddel meer in de ballon aanwezig is.

Trek de ballon uiterst langzaam uit de stent terug terwijl u de onderdruk handhaaft en de beweging van het myocardium
benut om de ballon geleidelijk van de stent los te maken. Indien u weerstand van welke aard ook waarneemt terwijl u de
ballon uit de stent verwijdert, moet u een neutrale druk instellen en de ballon voorzichtig verwijderen. Houd de
geleidekatheter op zijn plaats om te voorkomen dat hij in het vat wordt getrokken.
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9.6 Verder dilateren van gestente segmenten

Als de maat van de geplaatste stent onvoldoende is met het oog op de diameter van het vat, kan een grotere ballon worden
gebruikt om de stent verder uit te vouwen tot de optimale maat. Als de eerste angiografische resultaten minder dan optimaal
zijn, kan de stent verder worden uitgevouwen met een niet-flexibele hogedrukballonkatheter met laag profiel. Desgewenst
kan het gestente segment voorzichtig worden gepasseerd met een zachte voerdraad om losraken van de stent te voorkomen.
Alles moet in het werk worden gesteld om te waarborgen dat de stent niet onvoldoende wordt gedilateerd.

Nominale stentdiameter (mm) Maximum binnend stent (mm)
2,00, 2,25 en 2,50 3,50
2,75 en 3,00 4,00
3,50 en 4,00 5,00
4,50 en 5,00 6,00

9.7 Verwijderen van een niet-uitgevouwen stent

Als u deze stappen niet opvolgt of te veel kracht uitoefent op het stentplaatsingssysteem kan dat leiden tot verlies of
beschadiging van de stent of onderdelen van het stentplaatsingssysteem, bv. de ballon.

¢ Indien het stentsysteem moet worden verwijderd voordat het is geplaatst, dient u erop te letten dat de geleidekatheter
coaxiaal is geplaatst ten opzichte van het stentsysteem en dient u het stentsysteem voorzichtig in de geleidekatheter
terug te trekken.

¢ Indien u ongebruikelijke weerstand ondervindt terwijl u de stent naar de geleidekatheter terugtrekt, dan dient het
stentplaatsingssysteem met de geleidekatheter als één geheel te worden verwijderd. Dit moet onder geleide van
réntgendoorlichting gebeuren.

* De geleidekatheter en het stentplaatsingssysteem moeten voorzichtig als één geheel uit de kransslagader worden

verwijderd. Het verwijderen van het stentplaatsingssysteem en de geleidekatheter als één geheel:

— Trek het stentplaatsingssysteem niet terug in de geleidekatheter.

— Laat de voerdraad over de laesie geplaatst en trek het stentplaatsingssysteem voorzichtig terug tot de proximale
ballonmarkering van het stentplaatsingssysteem is uitgelijnd met de distale tip van de geleidekatheter.

— Het systeem moet in het dalende deel van de aorta in de richting van de arteriéle sheath worden teruggetrokken. Als
het distale uiteinde van de geleidekatheter in de arteriéle sheath terechtkomt, wordt de katheter rechtgetrokken,
waardoor het stentplaatsingssysteem veilig in de geleidekatheter kan worden teruggetrokken. Vervolgens kunnen het
stentplaatsingssysteem en de geleidekatheter uit de arteriéle sheath worden verwijderd.

Inspecteer het stentplaatsingssysteem voér de verwijdering om te controleren of de stent aanwezig is in het

stentplaatsingssysteem.

* Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels
voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

9.8 Instructies voor het gelijktijdig gebruik van twee producten in de geleidekatheter (’kissing
balloon’-techniek)
¢ Compatibiliteit met 6 Fr (2 mm)—Elke combinatie van één Onyx TruStar RX-stentplaatsingssysteem (2,00 mm tot
4,00 mm) en één ballonkatheter (Sprinter Legend RX met diameter van 1,25 mm tot 3,50 mm, Euphora RX met diameter
van 1,50 mm tot 3,50 mm of NC Euphora RX met diameter van 2,00 mm tot 3,50 mm) kan gelijktijdig worden gebruikt in
een geleidekatheter van 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

De techniek kan worden uitgevoerd volgens onderstaande instructies:
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1. Breng de stent in volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing (zie Sectie 9.4).
2. Plaats een tweede voerdraad en een ballonkatheter. Voer deze op naar de beoogde locatie en vul de ballon.

3. Om de katheters te verwijderen, verwijdert u één katheter en de bijbehorende voerdraad volledig alvorens de andere
katheter en de bijbehorende voerdraad te verwijderen.

10 Looper-instrument

Het Looper-instrument (Afbeelding 2, item 2) is bedoeld voor gebruik in combinatie met RX-plaatsingssystemen. Met het
Looper-instrument kunnen de RX-plaatsingssystemen worden opgewikkeld en vastgezet zodat ze gemakkelijker kunnen
worden gebruikt.

1. Haal het Looper-instrument uit de clip aan de ring.
2. Rol het plaatsingssysteem desgewenst 1 of 2 keer op.
3. Haak het Looper-instrument rond het opgerolde proximale uiteinde van het plaatsingssysteem.

11 MRI-veiligheidsinformatie

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de stent MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) is voor enkele en elkaar
overlappende lengtes tot 120 mm. Een patiént met dit product kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat voldoet aan
de volgende voorwaarden:

* Statisch-magnetisch veld van alleen 1,5en 3 T

* Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

* Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaam-SAR (specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg
(normale werkingsmodus)

De stent mag niet bewegen of migreren als direct na de implantatie een MRI-scan wordt uitgevoerd.

De stent produceert onder bovengenoemde scanomstandigheden naar verwachting een maximale temperatuurstijging van
4,3°C na 15 minuten continu scannen.

Bij niet-klinische tests strekte het door het product veroorzaakte beeldartefact zich uit over circa 10 mm vanaf de stent bij
beeldvorming met een echosequentie bij gebruik van een MRI-systeem van 3 tesla. Het lumen van het product werd niet
verduisterd door het artefact.

12 Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een integraal
onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde
omstandigheden, ligt de manier waarop het product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic
verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip
van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor
bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon aansprakelijk worden gesteld voor
medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen
of onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract,
onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of
garantie te binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als
een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze
uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van
toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet
aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van
garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse av enheten
Onyx TruStar-zotarolimusavgivende koronarstentsystem (Onyx TruStar-stentsystem) bestar av fire delsystemer:

1. Resolute Onyx udekket metallstent—en forhandsmontert stent laget av en koboltlegering og en platina-iridium-legering

2. Innferingssystem — Onyx TruStar-innferingssystem for hurtig utskifting (RX) (sterrelser 2,0-4,0 mm); Resolute Onyx
RX-innferingssystem (sterrelser 4,5 og 5,0 mm)

3. Polymersystem
4. Zotarolimus — medikament

En skyllekanyle og en looper-enhet folger med i pakningen. Se Figur 2.

1.1 Stent

Stenten (Figur 1) er fremstilt av et komposittmateriale som bestar av en koboltlegering og en platina-iridium-legering.
Koronarstenten er sammensatt av en enkelt trad beyd i et kontinuerlig sinuslignende menster og deretter
lasersammensmeltet pa seg selv igjen. Stentene leveres i mange forskjellige lengder og diametere.

1.2 Innferingssystem

Innferingssystemet bestar av en ballongutvidbar intrakoronar stent som er forhandsmontert pa RX-innferingssystemet.
Kateterets effektive arbeidslengde er 140 cm. Innferingssystemet er kompatibelt med ledevaiere med en ytre diameter pa
maksimalt 0,36 mm (0,014 in) og ledekatetre med en indre diameter pa minimum 1,42 mm (5 F / 0,056 in).

1.3 Polymersystem

Stenten er en udekket metallstent med et primerlag og et belegg som bestar av en blanding av medikamentet zotarolimus og
polymersystemet BioLinx™*.

1.4 Medikament - zotarolimus

Medikamentet zotarolimus er et patentert kjemisk produkt. Zotarolimus er et makrosyklisk medikament som inneholder
tetrazol. Den anslatte virkematen til zotarolimus er at medikamentet binder seg til det cytoplasmiske proteinet FKBP-12, og
forer til at det dannes et trimerisk kompleks med proteinkinasen mTOR (mammalian target of rapamycin) slik at aktiviteten
hemmes. Nar mTOR hemmes, ferer det til hemming av proteinfosforyleringshendelser forbundet med translasjon av mRNA
og cellesykluskontroll. Stenten med det aktive medikamentet zotarolimus skal redusere forekomsten av restenose ved
koronare intervensjoner. Stenten har en nominell medikamentdose pa 1,6 ug zotarolimus per mm?2 pa stentens overflateareal.

2 Tiltenkt formal

Stenten er beregnet for utbedring av koronare lumendiametere i ett eller flere kar som et tillegg til koronare intervensjoner og
for & redusere restenose. Stenten er beregnet pa permanent implantasjon.

2.1 Indikasjoner

Onyx TruStar-stentsystemet er beregnet for bruk hos pasienter som er egnet for perkutan transluminal koronarangioplastikk
(PTCA) med en referansekardiameter pa 2,0 mm til 5,0 mm. Stenten er indisert for behandling av felgende pasient- og
lesjonsgrupper:
* Diabetes mellitus
* Sykdom i flere kar

* Restenose i stenten (ISR)
* Kroniske totale okklusjoner (CTO)

* Akutt koronarsyndrom (ACS) « Totale okklusjoner (TO)
* Akutt myokardinfarkt (AMI) * Venstre hovedkoronararterie (LM)
 Ustabil angina (UA) * Sma kar (SV)

« Bifurkasjonlesjoner * En maned med dobbel blodplatehemmende behandling

(DAPT) hos pasienter med hoy bledningsrisiko (HBR), inklu-
dert pasienter som ikke taler langvarig DAPT

2.2 Kontraindikasjoner

Stenten er kontraindisert i falgende tilfeller eller under folgende forhold:

* Pasienter med overfalsomhet eller allergi overfor acetylsalisylsyre, heparin, klopidogrel, tiklopidin, nTOR-hemmere som
zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus) eller andre tilsvarende eller avledede mTOR-hemmere, polymerer, kobolt,
krom, nikkel, molybden, platina, iridium eller kontrastmiddel.

¢ Pasienter der blodplatehemmende eller antikoagulerende behandling er kontraindisert.

¢ Pasienter som anses a ha en lesjon som forhindrer full oppblasing av en angioplastikkballong eller riktig plassering av
stenten eller innferingssystemet.

2.3 Tiltenkt pasientpopulasjon

Onyx TruStar-stentsystemet er beregnet for bruk hos pasienter som er egnet for perkutan transluminal koronarangioplastikk
(PTCA) med en referansekardiameter pa 2,0 mm til 5,0 mm.

2.4 Tiltenkte brukere

Kun leger som har gjennomgatt relevant opplaering, skal implantere stenten.

Norsk

2.5 Kliniske fordeler

Onyx TruStar-stentsystemet brukes ved perkutan transluminal koronarangioplastikk i koronararteriene for & behandle nye og
tilbakevendende stenoser. De primaere kliniske fordelene er folgende: Holde karet apent etter stentimplantasjon og redusere
forekomsten av tilbakevendende stenose, noe som reduserer behovet for gjentatt revaskularisering (en terapeutisk effekt av
medikamentet zotarolimus); forbedre myokardperfusjonen, for & lindre relaterte anginasymptomer. De méalbare
pasientrelaterte resultatene og kvantitative kliniske data fra kliniske Resolute Onyx-studier sponset av Medtronic, vises i
Tabell 1.

Tabell 1. Kliniske fordeler

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm Studie etter godkjenning
Pasientrelevante resulta- | (N = 101 forsokspersoner) | (N = 416 forsokspersoner)

Onyx ONE?
(N = 1003 forsoksper-

ter (N = 104 lesjoner) (N = 583 lesjoner) soner) (N = 1282 lesjoner)
Endepunkter for sikkerhet

Klinisk drevet revaskularise- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)

ring av mallesjon (TLR) ved

12 maneder®

Klinisk drevet revaskularise- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

ring av malkar (TVR) ved 12
maneder®

Endepunkter for effektivitet

99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575)

96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573)

2 Dataene representerer Resolute Onyx-armen.

b Revaskularisering ved mallesjonen forbundet med positiv funksjonsstudie for iskemi eller iskemisymptomer og en
angiografisk minimum lumendiameterstenose pa = 50 % ved kvantitativ koronarangiografi (QCA), eller revaskularisering
av en mallesjon med = 70 % diameterstenose ved QCA uten verken angina eller en positiv funksjonsstudie.

¢ Revaskularisering i malkaret forbundet med positiv funksjonsstudie for iskemi eller iskemisymptomer og en angiografisk
minimum lumendiameterstenose pa =50 % ved QCA, eller revaskularisering av et malkar med = 70 % diameterstenose ved
QCA uten verken angina eller en positiv funksjonsstudie.

dOppnadd < 30 % reststenose ved QCA (eller < 20 % ved visuell vurdering) og flow tilsvarende TIMI-grad 3 (grad av
trombolyse ved myokardinfarkt) etter prosedyren, ved bruk av en hvilken som helst perkutan metode.

€ Oppnadd < 30 % reststenose ved QCA (eller < 20 % ved visuell vurdering) og flow tilsvarende TIMI-grad 3 etter prosedyren,
kun ved bruk av tilordnet enhet.

Vellykket lesjonsresultatd
Vellykket enhetsresultat®

93,8 % (1170/1248)
92,8 % (1158/1248)

2.6 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) for denne enheten finner
du ved a ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved bruk av grunnleggende UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Enhetens ytelsesegenskaper

Onyx TruStar-stentsystemet er en medikamentavgivende, ballongutvidbar koronarstent pa et innferingssystem for hurtig
utskifting (RX). Stenten utvider karets lumen for & forbedre myokardperfusjonen og fungerer som en avstivingsstruktur for &
forhindre akutt sammentrekning. Stenten med det aktive medikamentet zotarolimus skal redusere forekomsten av restenose
i koronare intervensjoner.

3 Advarsler og forholdsregler

* Pasientens eksponering mot medikamentet og polymersystemet er direkte knyttet til antall stenter og stentlengden som
implanteres. Basert pa farmakokinetiske kliniske data for zotarolimus skal det maksimale antallet implanterte stenter i en
pasient veere 78 eller feerre for stenten med den hoyeste dosen (en stentlengde pa 38 mm med en nominell diameter pa
3,50 mm eller 4,00 mm). Dette maksimale antallet er basert pa den relative eksponeringen for zotarolimus som er
observert hos friske pasienter fra intravenese doser av zotarolimus, sammenlignet med eksponeringen hos en pasient
etter implantasjon av en stent. Tabell 4 viser nominelle doser.

Det er viktig & veere ngye med pasientutvelgelsen fordi bruken av denne enheten kan medfere de komplikasjonene som

star oppfert i Kapittel 4. Det kan veere aktuelt & foreta en vurdering av risikoer og fordeler for pasienten for implantasjon.

* Administrasjon av egnet antikoagulasjonsbehandling, blodplatehemmende behandling og koronar
vasodilatasjonbehandling er avgjerende for en vellykket stentimplantasjon. Se oppdaterte retningslinjer fra medisinske
forbund og foreninger.

* Kun leger som har gjennomgatt relevant opplaering, skal implantere stenten.

« Stenter skal kun implanteres ved sykehus der koronar bypasskirurgi kan utferes ved behov.

* Senere restenose kan fore til gjentatt dilatasjon av arteriesegmentet med stenten. Langtidsresultatet etter gjentatt
dilatasjon av endotelialiserte koronarstenter er forelopig ikke kjent.

* Selv om spesifikke kliniske data ikke er tilgjengelig, kan medikamenter som takrolimus, som virker gjennom det samme
bindingsproteinet (FKBP), pavirke effekten av zotarolimus. Zotarolimus metaboliseres av CYP3A4, et humant cytokromt
P450-enzym. Sterke CYP3A4-hemmere (f.eks. ketokonazol) kan fere til okt eksponering for zotarolimus til nivaer
forbundet med systemisk effekt, spesielt hvis det erinnlagt flere stenter. Det ma ogsé tas hensyn til systemisk eksponering
overfor zotarolimus hvis pasienten samtidig far systemisk immunsuppressiv behandling.

* Detfinnes ingen adekvate eller godt kontrollerte studier av gravide kvinner, ammende kvinner, pediatriske pasienter eller
av menn som planlegger & bli far. Fertilitetsstudier hos dyr med intravengst (1V) administrert zotarolimus viser
embryotoksisitet, inkludert embryodedelighet. Det anbefales ikke at stenten brukes hos kvinner som forseker a bli
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gravide, eller som allerede er gravide eller ammer. Studier av hannrotter med intravengst administrert zotarolimus
resulterte i reversibel, doserelatert testikulzer toksisitet.

Nar flere stenter er ngdvendige, ma stentmaterialene veere av samme sammensetning. Hvis flere stenter av forskjellig
materiale kommer i kontakt med hverandre, kan det oke faren for korrosjon. Data fra in vitro-korrosjonstester med en stent
av koboltlegering (Medtronic Onyx-stentplattform) kombinert med en stent laget av en legering med rustfritt stal (Boston
Scientific Liberte™*) viser ingen tegn pa okt risiko for in vivo-korrosjon.

Mulige interaksjoner mellom stenten og andre medikamentavgivende stenter er ikke vurdert, og ber unngés nar det er
mulig.

Sikkerheten og effekten ved stenting av graft i vena saphena med stenten er ikke dokumentert.

Implantasjon kan medfere kardisseksjon distalt eller proksimalt for den stentbehandlede delen, og det kan fore til akutt
lukking av karet, noe som krever ytterligere intervensjon (f.eks. CABG (koronar bypasskirurgi), sekundeer dilatasjon av
ballongen eller plassering av flere stenter).

Plassering av en stent kan muligens redusere apninger til sidegrener.

Stenten ma ikke utsettes for direkte handtering (f.eks. rulling av stenten) eller kontakt med vaesker for klargjering og
innfering, ettersom det kan skade belegget eller fore til at medikamentet avgis for tidlig.

Stentsystemet ma ikke eksponeres for eller tarkes over med organiske losemidler som alkohol eller rengjeringsmidler.
Ikke by eller lag knekk pa kanylergret. Hvis innforingssystemets skaft eller kanylerer far en boy eller knekk, ma du ikke
forsoke & rette det ut. Hvis du retter ut et metallskaft med knekk, kan det fore til at skaftet brekker.

Fjern ikke stenten fra stentinnferingssystemet, ettersom fjerning kan skade stenten og polymersystemet og eventuelt fore
til stentembolisering. Stenten er ikke utformet for & krympes pa et annet innferingssystem.

Nar stenten nylig er plassert, ma du veere forsiktig hvis stenten skal krysses med et kateter for intravaskuleer ultralyd
(IVUS), en koronar ledevaier, et ballongkateter eller en annen enhet. Kryssing av en nylig plassert stent kan forstyrre
stentens plassering, apposisjon eller belegg eller stentgeometrien til stenten.

RX-innferingssystemet ma ikke brukes sammen med andre stenter eller til etterdilatasjon.

Tidlig seponering av forskrevet blodplatehemmende behandling kan fare til hoyere risiko for trombose, myokardinfarkt
eller dod.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og
gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

Kasser innferingssystemet og komponentene i samsvar med gjeldende lover og forskrifter samt sykehusets rutiner,
inkludert rutiner knyttet til biologisk risiko, mikrobiell risiko og smittefarlige stoffer.

Denne enheten inneholder et farlig stoff. Kobolt (CAS-nr. 7440-48-4) er klassifisert som et kreftfremkallende, mutagent
eller reproduksjonstoksisk (CMR) stoff av kategori 1A eller 1B, eller som et hormonforstyrrende (ED) stoff, og finnes ved
en konsentrasjon pa > 0,1 % vekt/vekt.

Mulige bivirkninger

Folgende bivirkninger kan veere forbundet med bruk av enheter til koronar stenting, IVUS (intravaskulzer ultralyd) eller PCI
(perkutan koronar intervensjon):

e dod
* aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovengs fistel

* bledning som krever transfusjon
* sjokk eller lungegdem

(AV-fistel)

« stentdeformasjon, -kollaps eller -fraktur

« akuttkirurgi: perifer vaskuleer eller koronar bypass
* slag eller transitorisk iskemisk attakk (TIA)

* hjertetamponade

« okklusjon, perforasjon, ruptur eller disseksjon av koronar-

* koronararteriespasme

« plutselig lukking av kar

« hypotensjon eller hypertensjon

« allergisk reaksjon (pa kontrastmiddel, blodplatehemmende
behandling, stentsystem — materiale, medikament eller poly-
merbelegg)

« perifer iskemi eller perifer nerveskade

arterie

* perikarditt

* emboli (luft, vev, enhet eller trombe)

* trombose (akutt, subakutt, sen eller svaert sen)
« utilstrekkelig stentapposisjon

» myokardinfarkt (MI)

« restenose i stentbehandlet arterie

e arytmi

« infeksjon eller feber

« ustabil angina

* akutt smerte, hematom eller bledning pa inngangsstedet
« ballongruptur

* stentmigrasjon

* mislykket innforing av stenten

« feilplassering av stenten

Forekomst av de ovenstaende komplikasjonene kan fore til myokardinfarkt, akutt bypasskirurgi eller ded. Komplikasjoner kan
alternativt fore til behov for gjentatt kateterisering eller perkutan koronar intervensjon. | tillegg kan felgende
bivirkninger/komplikasjoner veere forbundet med, men ikke begrenset til, bruken av zotarolimus:

* anemi * torr hud « infeksjon
e cirkumoral parestesi * hodepine * smerte (abdominal eller artralgi)
* diaré * hematuri * utslett

Bivirkningene og komplikasjonene knyttet til BioLinx™*-polymeren er identiske med de som gjelder for andre stentbelegg, og
kan omfatte, men er ikke begrenset til, folgende tilstander:

Lokal betennelse pa implantasjonsstedet
Restenose av stentbehandlet arterie
Allergisk reaksjon
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5 Tilpasning av behandlingen

Risikoene og fordelene som tidligere er beskrevet (Kapittel 4 og Avsnitt 2.5), ma vurderes naye for hver enkelt pasient for bruk
av Onyx TruStar-stentsystemet. Faktorene for pasientutvelgelse som skal vurderes, ber omfatte en vurdering av risikoen for
langvarig antikoagulasjon. Stentbehandling ber vanligvis unngas hos pasienter med gkt bladningsrisiko (f.eks. pasienter som
nylig har hatt aktiv gastritt eller magesar, se Avsnitt 2.2). Hver stent ma ha en egnet starrelse, slik at den passer til pasientens
seerskilte koronaranatomi. Legen har ansvaret for at utstyret har riktig sterrelse (diameter og lengde).

Komorbiditeter som gker risikoen for et darlig ferstegangsresultat ved PCl eller oker faren for akutt bypassoperasjon, ma
gjennomgas.

Leger skal folge gjeldende retningslinjer for PCI fra European Society of Cardiology (ESC) eller American College of
Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA) eller Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI),
men pasienter som avbryter eller avslutter DAPT-medisinering én maned eller mer etter stentimplantasjon, anses a ha liten
risiko og viste ingen okt risiko for stenttrombose. Hvis pasienten har HBR eller ikke taler langvarig DAPT, kan legen velge et
regime med dobbel blodplatehemmende behandling i én maned. Dette regimet med dobbel blodplatehemmende behandling
erbasert pa resultater fra den globale, randomiserte, enkeltblindede kliniske studien Onyx ONE (Onyx ONE RCT). Onyx ONE
RCT viste at Resolute Onyx-stenten er sikker og effektiv hos komplekse HBR-pasienter som far DAPT i én maned. Resolute
Onyx-stenten viste i tillegg lav forekomst av hendelser i landemerkeanalysen etter avsluttet DAPT.

6 Pasientveiledningsinformasjon

| samsvar med lokale forskrifter skal helsepersonellet lese instruksjonene for bruk for a finne ut hvilken informasjon det er
aktuelt & formidle til pasienten. Enhetspakningen inneholder et pasientimplantatkort med identifiserende informasjon om den
implanterte enheten. Etter implantasjon av enheten skal pasientimplantatkortet fylles ut og gis til pasienten for utskrivning.
Helsepersonellet skal gi felgende instruksjoner til pasienten:

* Alltid ha implantatkortet med seg.

* Finne ytterligere informasjon om enheten pa nettstedet som er oppfert pa pasientimplantatkortet.

Merk! Hvis pasienten ikke har tilgang til nettstedet, ma helsepersonellet videreformidle informasjonen fra nettstedet til
pasienten.

Alltid informere helsepersonell om den implanterte enheten for en prosedyre startes.
* Kontakte helsepersonellet ved eventuelle nye eller endrede symptomer.

7 Leveringsform

Enhetspakningen inneholder én koronarstent som er forhdndsmontert pa et kundetilpasset stentinnferingssystem. En
looper-enhet og en skyllekanyle (Figur 2, element 2 og 3) felger med i pakningen. Disse komponentene er festet til en klemme
pa ringen som inneholder Onyx TruStar-stentsystemet. Skal ikke steriliseres pa nytt. Enheten er sterilisert med EtO ved
gassdiffusjon.

Enheten leveres steril og pyrogenfrii en uapnet, uskadet pakning. Ma brukes for siste forbruksdag som er angitt pa pakningen.
Hvis informasjon pa den ytre pakningen eller den sterile pakningen er utvisket eller skadet, skal du ikke bruke enheten, men
melde fra til Medtronic slik at enheten kan erstattes. Hvis deler av denne handboken er uleselig, skal du kontakte Medtronic
for & be om & fa en ny handbok.

Denne enheten er beregnet pa engangsbruk. Denne enheten er beregnet pa kontakt med kroppsvev. Ma ikke gjenbrukes,
bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Ny bearbeiding kan sette enhetens integritet i fare. Gjenbruk av denne enheten
medferer en mulig risiko for pasientinfeksjoner pa grunn av kontaminering. Slik kontaminering av enheten kan fore til at
pasienten blir skadet, blir syk eller der.

Oppbevaring: Oppbevares i originalemballasjen. Oppbevares mellom 15°C og 30°C.

En forseglet lomme festet pa innsiden av posen inneholder 2 sma pakker (oksygenfjerner til & fierne oksygenet i posen og
torkemiddel til & fierne fuktighet).

Merk! Denne lommen skal ikke apnes, ettersom innsiden av posen ikke er steril.

8 Enhetens spesifikasjoner og materialer
Tabell 2. Spesifikasjoner

Beskrivelse Spesifikasjoner
Stentdiameter 2,00 mm til 5,00 mm
Stentlengde 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Ledevaierkompatibilitet
Ledekateterkompatibilitet
Nominell medikamentdose
Nominelt trykk?

Nominelt sprengtrykk

0,36 mm (0,014 in) maks. ytre diameter

1,42 mm/ 5,0 F (0,056 in) min. indre diameter

1,6 ug per mm 2 av stentens overflateareal®

12 atm for alle diametere

18 atm for 2,00 til 4,00 mm

16 atm for 4,50 til 5,00 mm

2Verdien representerer en rekke ulike materialmengder som kan veere til stede. Den spesifikke mengden avhenger av
storrelsen til den implanterte stenten.

b P& produktetiketten finner du fullstendig informasjon om oppblasingstrykk.

Tabell 3. Materialer og stoffer som pasienten kan bli eksponert for fra én enkelt stent

Beskrivelse Spesifikasjoner (masse)
Koboltlegering?® 6,4 til 40,4 mgf
Platinairidiumlegering® 1,81l 11,5 mg'

Norsk



Tabell 3. Materialer og stoffer som pasienten kan bli eksponert for fra én enkelt stent (fortsettelse)

Beskrivelse Spesifikasjoner (masse)

Parylene C-primerbelegg 56 til 348 pg'

Zotarolimus- og BioLinx™*d-belegg® 150 til 933 pg'

aKoboltlegering, samsvarer med ASTM F562. Kobolt er klassifisert som et CMR-stoff. Se Kapittel 3.

P Inneholder nikkel, et kjent stoff som kan forarsake sensibilisering eller en allergisk reaksjon.

©90 % platina - 10 % iridiumlegering, samsvarer med ASTM B684.

9En blanding av Medtronic sine proprieteere komponenter C10 og C19, og PVP (polyvinylpyrrolidon). Forholdet er som
folger: 10 % PVP, 27 % C10 og 63 % C19.

¢ Medikamentbelegg: 35 % zotarolimusmedikament og 65 % BioLinx™*

f Verdiene representerer en rekke ulike materialmengder som kan veere til stede. Den spesifikke mengden avhenger av
storrelsen til den implanterte stenten.

Tabell 4. Nominell medikamentdose for hver nominelle stentstorrelse

Zotarolimus (pg)
Diameter Lengde (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 - =
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 - 132 158 188 227 265 304 - -
5,00 - 132 158 188 227 265 304 - -

9 Instruksjoner for bruk

Klargjer ledekateteret og ledevaieren i henhold til produsentens instruksjoner. Stenten er kompatibel med 0,36 mm (0,014 in)
ledevaiere. Du finner spesifikk informasjon om kompatibilitet med ledekatetre p& produktmerkingen eller i Avsnitt 9.1.

9.1 Nedvendig utstyr
Folgende utstyr er nadvendig ved bruk av denne enheten:
* Ledekateter med en indre diameter pa minst 1,42 mm (5 F / 0,056 in)
20 ml sproyte
Heparinisert normal saltlesning
Ledevaier med en ytre diameter pa maks. 0,36 mm (0,014 in)
Roterende hemostaseventil
Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med heparinisert normal saltlesning
Oppblasingsenhet
Momentnokkel
Treveiskran

9.2 Valg av stentstorrelse

En noye utvelgelse av stentstarrelse er viktig for a sikre vellykket stentbehandling. Som regel ber den valgte stentsterrelsen
passe til referansekarets diameter. Det er bedre at stenten er litt for stor enn litt for liten. Kontroller at stentomradet er langt nok
til & dekke lesjonen fullstendig. Stentomradet skal vaere = 3 mm lengre enn lesjonslengden.

Diameteren pa den oppblaste ballongen er litt starre enn den stentdiameteren som er angitt pa etiketten, slik at det er tatt
hensyn til at stenten trekker seg litt sammen etter utvidelsen.

9.3 Klargjere innforingssystemet

-

. Ta stentinnfering net ut av emb 1. Det ma seerlig pases at stenten ikke handteres, eller at dens plassering
pa ballongen forskyves. Dette er sveert viktig nar kateteret tas ut av emballasjen, plasseres over ledevaieren og fores
frem gjennom den roterende hemc ntilen og led muffen.

. Trekk forsiktig beskyttelseshylsen av stenten ved a gripe hylsens distale ende med tommelen og pekefingeren og
deretter trekke langsomt i den. Beror ikke den delen av hylsen som er over eller proksimalt for stenten. Stiletten fiernes
ogsa nar beskyttelseshylsen tas av. Undersok stenten for & sikre at den ikke er skadet, og at dens opprinnelige
plassering pa ballongen ikke er endret. Hvis stenten har beveget seg eller er skadet, ma den ikke brukes.

Skyll ballongkateterets ledevaierlumen med heparinisert saltvann.

a. Fjern skyllekanylen (Figur 2, element 3) fra komponentklemmen, og fest den direkte til en sproyte uten a fierne
hetten.

. Fjern hetten pa skyllekanylen.

. Sett skyllekanylen inn i inngangsapningen for ledevaieren (utskiftingskoblingen).

. Trykk inn sproyten for a skylle ledevaierlumenet til det kommer vaeske ut av ballongkateterets distale spiss.
. Fjern skyllekanylen fra inngangsapningen for ledevaieren (utskiftingskoblingen).

n

@
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4. Klargjer ballonglumenet med en 50/50-blanding av kontrastmiddel og saltlosning pa folgende mate:
* Forsok ikke a blase opp ballongen pa forhand for a fierne luft fra ballonglumenet.
* Bruk ikke luft eller andre gassformige midler til & pumpe opp ballongen.
* Det ma ikke skapes undertrykk i oppblasingsenheten for klargjeringen innledes.

a. Bruk en 20 cc (ml) spreyte som inneholder en 5 cc (ml) blanding av kontrastmiddel og saltlesning, til & skape
undertrykk i 20 til 30 sekunder, slik at ballongen kan temmes for luft. Hvis det feres for mye luftinn i spreyten, eller
hvis det ikke kan komme luft ut av ballongen, kan det kanskje skyldes at stentinnferingssystemet er skadet.

Boy ikke stentinnforingssystemet samtidig som det skapes undertrykk med sproyten.

Hvis noe tyder pa at stentinnferingssystemet er skadet, ma det ikke brukes.
. Slipp ut trykket langsomt ved a la undertrykket trekke blandingen inn i ballonglumenet.

Det ma ikke skapes undertrykk i oppblasingsenheten etter at ballongen er klargjort, og fer stenten feres inn.
c. Fjernsproyten, og la det veere igjen en halvmaneformet bue (menisk) av blandingen pa muffen til ballonglumenet.
d. Klargjer oppblasingsenheten pa vanlig mate, og fiern all luft fra spreyten og slangene.

e. Koble oppblasingsenheten direkte til ballonglumenet. Bruk "menisk til menisk"-teknikken for & sikre at det ikke
etterlates noen luftbobler ved koblingen. La sta ved omgivelsestrykk.

5. Kontroller stentinnferingssystemet visuelt for & sikre at stenten er plassert innenfor omradet mellom den proksimale og
distale ballongmarkeren.

o

Tork ikke med kompresser, ettersom fibrene kan forstyrre stenten.

9.4 Innforingsprosedyre

1. Klargjer det vaskuleere inngangsstedet i henhold til vanlig PCI-praksis.

2. Beslutningen om & forhandsdilatere lesjonen med en ballong av egnet sterrelse skal tas pa grunnlag av pasientens og
lesjonens egenskaper. Hvis dette skal gjeres, forhandsdilateres lesjonen med en ballongdiameter som er 0,5 mm
mindre enn stenten, og en ballonglengde som er lik eller kortere enn lengden pa mallesjonen. Ballongen som brukes til
forhandsdilatasjon, mé& veere kortere enn stenten som skal implanteres.

3. Oppretthold neytralt trykk pa oppblasingsenheten. Apne den roterende hemostaseventilen slik at stenten lett kan
passere. Kontroller at den roterende hemostaseventilen har en stor innvendig diameter og er helt &pen nar stenten fores
gjennom den. Hvis det mgtes motstand, ma det ikke brukes makt til & tvinge enheten gjennom. Motstand kan tyde pa
at stenten eller stentinnferingssystemet er skadet.

4. For stentinnferingssystemet inn langs ledevaieren gjennom den roterende hemostaseventilen med stor innvendig
diameter ved hjelp av konvensjonelle teknikker for angioplastikk.

5. For stentinnferingssystemet forsiktig inn i ledekatetermuffen.

Stentinnferingssystemet kan na fores frem gjennom ledekateteret.
6. Serg for at ledekateteret er stabilt, for stentinnferingssystemet feres inn i koronararterien.
7. Stram den roterende hemostaseventilen tilstrekkelig. Stenten er na klar til & plasseres.

9.5 Plassere stenten

1. Bestem referansekarets diameter for stenten velges (se Avsnitt 9.2).

2. Serg for at ledekateteret er stabilt, for ballongen feres inn i koronararterien.

Hvis den opprinnelige ledekateterposisjonen mistes, ma ledekateteret ikke trekkes eller skyves over stenten. Hvis dette
gjores, kan ledekateterets distale ende skade stenten. Hvis stentinnferingssystemet ikke kan fores enkelt frem, ma det
ikke brukes makt. Hvis stenten ikke kan fores frem til tross for god stette fra ledekateteret, ma det vurderes a dilatere
plakk som blokkerer proksimalt.

3. For innferingssystemet frem over ledevaieren til mallesjonen under direkte rentgengjennomlysning. Plasser stenten
over lesjonen ved hjelp av de proksimale og distale rentgentette markerene pa ballongen som referansepunkter.
Optimal plassering krever at stenten er = 3 mm lengre enn lesjonen, og at den helt dekker omradet som skal stentes.
Stenten ber ikke utvides hvis den ikke er korrekt plassert i karets stenotiske segment. Hvis stenten ikke er optimalt
plassert, bor posisjonen justeres eller stenten fiernes. (Se Avsnitt 9.7.)

4. For stentutvidelsen ma det brukes rentgengjennomlysning med hey opplesning til & kontrollere stentkonturen for & se
at stenten ikke er blitt skadet eller har forskjovet seg under plasseringen.

5. Blas opp ballongen til det nominelle trykket for & utvide stenten. Informasjon om riktig oppblasingstrykk star i
toleransetabellen. Det anbefales at ballongen blases opp i 15 til 30 sekunder for & sikre full utvidelse. Ballongtrykket bor
overvakes under oppblasingen.

Overskrid ikke det nominelle sprengtrykket som er angitt i elastisitetstabellen. Bruk av et hoyere trykk enn det som er
angitt i toleransetabellen, kan fere til ballongruptur eller overdimensjonering av stenten med mulige skader pa intima
eller karet.

Bruk rentgengjennomlysning under stentutvidelsen for korrekt & bedemme den optimale stentdiameteren
sammenlignet med den proksimale og distale diameteren til den native koronararterien. For optimal utvidelse og korrekt
dimensjonering kreves det at stenten er i full kontakt med arterieveggen. Diameteren pa den oppblaste ballongen er litt
starre enn den oppgitte diameteren pa deninnlagte stenten, slik at det er tatt hensyn il at stenten trekker seg litt sammen
etter utvidelsen og temmingen av ballongen.

Utilstrekkelig utvidelse av stenten kan fore til stentmigrasjon.

Overdimensjonering av stenten og bruk av heyere oppblasingstrykk enn anbefalt kan fore til kardisseksjon. Det
anbefales a velge en stentstorrelse som er tilnaermet lik kardiameteren, og bruke det anbefalte stentoppblasingstrykket
ved plassering av stenten.

Hvis mallesjonen er ufullstendig stentbehandlet, brukes sa mange ytterligere stenter som er nadvendige for at lesjonen
kan behandles tilfredsstillende. Hvis det er nodvendig med flere stenter, skal den distale lesjonen stentes forst, etterfulgt
av stenting av den proksimale lesjonen. Hvis stentingen foregar i denne rekkefelgen, er det ikke behov for & krysse den
proksimale stenten med et stentinnferingssystem, noe som reduserer faren for at den proksimale stenten lesner.



6. Tomballongen ved & skape undertrykk og la ballongen fa tilstrekkelig tid (20 til 30 sekunder) til d tomme seg helt. Lengre
stenter krever kanskje mer tid for de tommes helt.

Kontroller at ballongen er temt, ved a sjekke at det ikke er igjen kontrastmiddel inne i ballongen.

7. Ballongen trekkes sveert langsomt tilbake fra stenten samtidig som det fastholdes et undertrykk og tillates bevegelse av
myokardium, slik at ballongen forsiktig kan frigjeres fra stenten. Hvis du merker motstand nar ballongen fiernes fra
stenten, skal du sette temmingsapparatet pa neytralt trykk og forsiktig fierne ballongen. Oppretthold ledekateterets
posisjon for & forhindre at det trekkes inn i karet.

9.6 Ytterligere utvidelse av stentbehandlede segmenter

Hvis sterrelsen pa den innlagte stenten er utilstrekkelig med hensyn til kardiameter, kan det brukes en sterre ballong til & utvide
stenten ytterligere for & gi den optimal sterrelse. Hvis de ferste angiografiske resultatene ligger under det optimale, kan
stenten fares ytterligere inn ved hjelp av et ikke-ettergivende haytrykksballongkateter med lav profil. Om nedvendig ber det
stentbehandlede segmentet forsiktig overkrysses med en fremfallende ledevaier for & unnga at stenten river seg les. Det ber
legges vinn pa a sikre at stenten ikke er underutvidet.

Nominell stentdiameter (mm) Maksimal indre diameter for stent (mm)
2,00; 2,25 0g 2,50 3,50
2,75 og 3,00 4,00
3,50 og 4,00 5,00
4,50 og 5,00 6,00

9.7 Fjerne en ikke-utvidet stent
Hvis disse trinnene ikke folges, eller hvis det brukes overdreven kraft pa stentinnferingssystemet, kan det fere til tap av eller
skade pa stentens eller stentinnferingssystemets komponenter, for eksempel ballongen.
¢ Hvis det er nedvendig & fierne stentsystemet for innlegging, ma det pases at ledekateteret er koaksialt lagt inn i forhold
til stentsystemet, og at stentsystemet trekkes forsiktig tilbake inn i ledekateteret.

¢ Hvis du pa et eller annet tidspunkt merker uvanlig motstand nar stenten trekkes tilbake mot ledekateteret, ma
stentinnferingssystemet og ledekateteret fiernes som én enhet. Dette méa gjeres under direkte visualisering med
rgntgengjennomlysning.

* Ledekateteret og stentinnferingssystemet ma fjernes forsiktig fra koronararterien som én enhet. Nar
stentinnforingssystemet og ledekateteret fiernes som én enhet:

— Trekk ikke stentinnferingssystemet inn i ledekateteret.

— Oppretthold ledevaierens plassering i lesjonen, og trekk stentinnfaringssystemet forsiktig tilbake til den proksimale
ballongmarkeren pa stentinnferingssystemet er rettet inn med den distale tuppen pa ledekateteret.

— Systemet skal trekkes tilbake inn i aorta descendens mot arteriehylsen. Ledekateteret retter seg ut nar den distale
enden av kateteret kommer inn i arteriehylsen, slik at stentinnferingssystemet trygt kan trekkes inn i ledekateteret.
Deretter kan stentinnferingssystemet og ledekateteret fiernes fra arteriehylsen.

* Kontroller stentinnferingssystemet etter at det er fiernet, for a forsikre deg om at stenten fortsatt sitter pa
innforingssystemet.

* Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrerende biologisk
farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

9.8 Instruksjoner for samtidig bruk av to enheter i ledekateteret (Kissing Balloon-teknikk)

¢ Kompatibilitet med 6 F (2 mm) — En hvilken som helst kombinasjon av ett Onyx TruStar RX-stentinnferingssystem
(2,00 mm til 4,00 mm) og ett ballongkateter (Sprinter Legend RX med diameter pa 1,25 mm til 3,50 mm, Euphora RX med
diameter pa 1,50 mm til 3,50 mm eller NC Euphora RX med diameter pa 2,00 mm til 3,50 mm) kan brukes samtidig i et
6 F (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) ledekateter.
Teknikken kan utferes i henhold til felgende instruksjoner:
1. For inn stenten i henhold til instruksjonene (se Avsnitt 9.4).
2. Ferinn en ledevaier til og et ballongkateter. For det frem til onsket sted og fyll ballongen.

3. Nar du skal fierne katetrene, fierner du det ene kateteret og den tilherende ledevaieren helt for du fierner det andre
kateteret og den tilherende ledevaieren.

10 Looper-enhet
Looper-enheten (Figur 2, element 2) brukes med RX-innferingssystemer. Looper-enheten gjer det mulig a feste
RX-innferingssystemet i en sammenkveilet konfigurasjon slik at det blir lettere & handtere under bruk.

1. Fjern looper-enheten fra klemmen pa ringen.

2. Legg innferingssystemet i en enkel eller dobbel sloyfe etter behov.

3. Hekt looper-enheten rundt innferingssystemets sammenkveilede proksimale ende.

11 Informasjon om MR-sikkerhet

Ikke-klinisk testing har vist at stenten er MR-betinget for enkle og overlappende lengder pa opptil 120 mm. En pasient med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:

* statisk magnetfelt pa kun 1,509 3 T

* maksimal romlig feltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

* maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal
driftsmodus)
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Stenten skal ikke bevege seg eller migrere nar den eksponeres for MR-skanning umiddelbart etter implantasjon.

Under skanningsbetingelsene som er definert ovenfor, forventes stenten & produsere en maksimal temperaturgkning pa
4,3°Cetter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing strekte bildeartefaktet forarsaket av enheten seg ca. 10 mm fra stenten ved avbildning med en
spinnekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla. Artefaktet formerker enhetslumenet.

12 Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som en
uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under noye kontrollerte forhold,
har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt
garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver
underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor
noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti,
kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har myndighet til & binde Medtronic til noen
representasjon eller garanti vedrorende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal
heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke
kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de evrige delene av ansvarsfraskrivelsen berores,
og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller
betingelsen som ble funnet & vaere ugyldig.

Norsk



1 Opis urzadzenia

W sktad zestawu do stentowania tetnic wieicowych uwalniajgcego zotarolimus Onyx TruStar (zestawu do stentowania
Onyx TruStar) wchodzg cztery podsystemy:
1. Stent Resolute Onyx z niepowlekanego metalu — wstgpnie zamontowany stent ze stopu kobaltu i stopu platyny
zirydem
2. System wprowadzania — system wprowadzania Onyx TruStar przystosowany do szybkiej wymiany (RX) (rozmiary
2,0-4,0 mm); system wprowadzania Resolute Onyx RX (rozmiary 4,5 i 5,0 mm)
3. System polimerowy
4. Zotarolimus — lek

Kaniula do przeptukiwania oraz przyrzad Looper znajduja sie w opakowaniu. Patrz Ryc. 2.

1.1 Stent

Stent (Ryc. 1) jest wykonany z materiatu kompozytowego ze stopu kobaltu i stopu platyny z irydem. Stent do tetnic
wienicowych jest zbudowany z pojedynczego drutu wygietego w ciagty wzér sinusoidalny, a nastgpnie potgczonego

w docelowg konstrukcje metoda spawania laserowego. Stenty sg oferowane w wielu wariantach réznigcych sie dtugoscia i
Srednica.

1.2 System wprowadzajgcy

System wprowadzania sktada sig z rozprezanego za pomocg balonu stentu wewngtrzwieicowego zamontowanego wstepnie
na systemie wprowadzania RX. Efektywna dtugo$c¢ robocza cewnika wynosi 140 cm. System wprowadzania jest
kompatybilny z prowadnikami o $rednicy zewnetrznej nie wigkszej niz 0,36 mm (0,014 cala) i z cewnikami prowadzacymi
o $rednicy wewnetrznej nie mniejszej niz 1,42 mm (5 Fr/0,056 cala).

1.3 System polimerowy

Stent sktada sie z niepowlekanego metalu, na ktérym znajduja sie podktad oraz powtoka stanowigca mieszanke leku —
zotarolimusu — oraz systemu polimerowego BioLinx™*.

1.4 Lek — Zotarolimus

Lek zotarolimus jest chroniong patentem substancjg chemiczng. Zotarolimus jest zwigzkiem makrocyklicznym zawierajgcym
tetrazol. Sugerowany mechanizm dziatania zotarolimusu polega na wigzaniu biatka cytoplazmatycznego FKBP-12, co
prowadzi do powstania kompleksu trimerowego z kinazg proteinowg mTOR (ang. mammalian target of rapamycin)
hamuijgcego jej aktywnos¢. Hamowanie aktywnosci enzymu mTOR prowadzi do hamowania fosforylacii biatek powigzanej z
translacjg mRNA i ze sterowaniem cyklem komérkowym. Stent z aktywnym lekiem — zotarolimusem — stosowany jest w celu
zmniejszenia liczby przypadkoéw restenozy po interwencjach w uktadzie naczyn wiencowych. Znamionowa dawka leku na
stencie wynosi 1,6 ug zotarolimusu na mm? pola powierzchni stentu.

2 Przewidziane zastosowanie

Stent jest przeznaczony do stosowania pomocniczo podczas interwencji w uktadzie naczyn wiencowych w celu zwigkszania
Srednicy $wiatta pojedynczego naczynia lub wielu naczyn wiericowych, a takze do zmniejszania czestosci wystepowania
restenozy. Stent jest przeznaczony do implantacji na state.

2.1 Wskazania

Zestaw do stentowania Onyx TruStar jest przeznaczony do uzycia u pacjentdéw kwalifikujgcych sie do przezskornej
$rédnaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA) przy $rednicy naczynia referencyjnego od 2,0 mm do 5,0 mm. Stosowanie
stentu jest wskazane w leczeniu wymienionych ponizej zmian i stanéw chorobowych:

* Cukrzyca

* Choroba wielonaczyniowa

* Restenoza w obrebie stentu (ISR, In-Stent Restenosis)

* Przewlekte catkowite zamknigcia $wiatta naczyn (CTO,
Chronic Total Occlusion)

 Catkowite zamknigcia $wiatta naczyn (TO, Total Occlusion)
¢ Lewa gtéwna (LM, Left Main)

 Ostry zespot wiericowy (ACS, Acute Coronary Syndrome)
* Ostry zawat migsnia sercowego (AMI, Acute Myocardial
Infarction)

* Dusznica bolesna niestabilna (UA, Unstable Angina)
* Zmiany w obregbie rozgatezien naczyn

» Mate naczynie (SV, Small Vessel)

» Jeden miesigc podwajnej terapii przeciwptytkowej (DAPT)
u pacjentéw obcigzonych wysokim ryzykiem krwawienia,

w tym u pacjentéw, ktdrzy nie tolerujg dtugotrwatej terapii
DAPT

2.2 Przeciwwskazania
Stosowane stentu jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach i stanach:

* Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub alergig na aspiryne, heparyne, klopidogrel, tyklopidyne, leki hamujgce
aktywnos¢ enzymu mTOR, takie jak zotarolimus (takrolimus, sirolimus, ewerolimus) oraz inne analogi lub pochodne
inhibitoréw enzymu mTOR, polimery, kobalt, chrom, nikiel, molibden, platyne, iryd lub srodek cieniujacy.

¢ Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwptytkowymi lub przeciwkrzepliwymi.

¢ Pacjenci, u ktérych stwierdzono zmiane uniemozliwiajaca catkowite napetnienie balonu do angioplastyki lub prawidtowe
umieszczenie stentu badz systemu wprowadzania stentu.

Polski
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2.3 Pacjenci, dla ktérych jest przeznaczone urzadzenie

Zestaw do stentowania Onyx TruStar jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw kwalifikujacych sie do przezskérnej
$rodnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA) przy $rednicy naczynia referencyjnego od 2,0 mm do 5,0 mm.
2.4 Docelowi uzytkownicy

Implantacji stentu powinni podejmowac sie wytacznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie.

2.5 Korzysci kliniczne

Zestaw do stentowania Onyx TruStar jest przeznaczony do przezskérnej $rodnaczyniowej angioplastyki wiericowej

w tetnicach wiencowych do leczenia nowych i nawracajacych stenoz. Do gtéwnych korzysci klinicznych naleza: utrzymanie
droznosci naczynia po implantacji stentu i ograniczenie nawrotéw stenozy, a w efekcie — potrzeby powtdérnej
rewaskularyzacji (efekt terapeutyczny leku zotarolimus); poprawa perfuzji migénia sercowego tagodzgca powigzane objawy
dusznicy bolesnej. Wymierne skutki istotne dla pacjenta i ilosciowe dane kliniczne ze sponsorowanych przez firme Medtronic
badan klinicznych dotyczacych wyrobu Resolute Onyx przedstawia Tab. 1.

Tabela 1. Korzysci kliniczne

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Badanie po dopuszczeniu
2,00 mm do obrotu Onyx ONE?
(N=101 pacjentéw) (N=104 | (N=416 pacjentéw) (N=583 (N=1003 pacjentow)
Skutki istotne dla pacjenta zmian) zmian) (N=1282 zmiany)

Srodki bezpieczenstwa
2,0% (2/101) 3,2% (13/412)

Klinicznie kierowana rewa-
skularyzacja docelowej zmia-
ny chorobowej (Target Le-
sion Revascularization, TLR)
w ciggu 12 miesigey®

2,8% (28/988)

Klinicznie kierowana rewa- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
skularyzacja naczynia doce-
lowego (Target Vessel Reva-
scularization, TVR) w ciggu
12 miesigcy ©
Skutecznos¢ srodkéw
Powodzenie — zmiana choro- 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)

bowad
Powodzenie - urzadzenie®

96,2% (100/104) 97,4% (558/573)

2 Przedstawiono dane odnoszace sig do grupy leczonej z uzyciem wyrobu Resolute Onyx.

b Rewaskularyzacja docelowej zmiany chorobowej zwigzana z dodatnim wynikiem badania czynno$ciowego niedokrwienia
lub objawami niedokrwienia oraz minimalna $rednica $wiatta zwezenia na podstawie angiografii 250% okreslona za
pomoca angiografii ilo$ciowej naczyn wiericowych (QCA) lub rewaskularyzacja docelowej zmiany ze zwgzeniem
o $rednicy 270% na podstawie QCA bez wystepowania dusznicy bolesnej ani dodatniego wyniku badania
czynnosciowego.

¢ Rewaskularyzacja docelowego naczynia zwigzana z dodatnim wynikiem badania czynnosciowego niedokrwienia lub
objawami niedokrwienia oraz minimalna $rednica $wiatta zwezenia na podstawie angiografii 250% okreslona za pomocg
QCA lub rewaskularyzacja docelowego naczynia ze zwgzeniem o $rednicy 270% na podstawie QCA bez wystgpowania
dusznicy bolesnej lub dodatniego wyniku badania czynnosciowego.

d Osiagnigcie <30% zwezenia resztkowego na podstawie QCA (lub <20% na podstawie oceny wzrokowej) oraz
stopnia 3 przeptywu wiericowego w odcinku nasierdziowym (TIMI) po zabiegu dowolng metoda przezskdrna.

€ Osiggnigcie <30% zwezenia resztkowego na podstawie QCA (lub <20% na podstawie oceny wzrokowej) oraz
stopnia 3 przeptywu TIMI po zabiegu z wykorzystaniem wytgcznie przypisanego urzadzenia.

92,8% (1158/1248)

2.6 Podsumowanie informacji o bezpieczenstwie i skutecznosci dziatania klinicznego

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) tego wyrobu mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uzywajgc podstawowego identyfikatora
Basic UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Zestaw do stentowania Onyx TruStar to uwalniajgcy lek, rozprezany za pomocg balonu stent wiericowy oferowany na
systemie wprowadzajgcym przystosowanym do szybkiej wymiany (RX). Stent rozszerza $wiatto naczynia w celu
usprawnienia perfuzji mig$nia sercowego i dziata jak rusztowanie zapobiegajace gwattownemu powrotowi do poprzedniej
geometrii. Stent z aktywnym lekiem — zotarolimusem — stosowany jest w celu zmniejszenia liczby przypadkéw restenozy po
interwencjach w uktadzie naczyn wiericowych.

3 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Ekspozycja pacjenta na lek i system polimeréw jest bezposrednio zalezna od liczby implantowanych stentéw i ich
dtugosci. Z danych klinicznych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych zotarolimusu wynika, ze maksymalna liczba
stentéw implantowana u jednego pacjenta nie powinna przekracza¢ 78 w przypadku stentu zawierajgcego najwyzsza
dawke (stent o dtugosci 38 mm i srednicy znamionowej 3,50 mm lub 4,00 mm). Te maksymalng liczbe wyznaczono na
podstawie poréwnania ekspozycji na zotarolimus obserwowanej u zdrowych pacjentéw, ktérym podawano zotarolimus
dozylnie, z ekspozycja pacjentéw, ktérym implantowano stent. Dawki znamionowe — patrz Tab. 4.
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Niezbedna jest drobiazgowa kwalifikacja pacjentéw, poniewaz z zastosowaniem tego urzgdzenia zwigzane jest ryzyko
powiktan, ktorych liste zawiera Rozdz. 4. Przed implantacjg u konkretnego pacjenta nalezy poréwnac ryzyko i korzysci
wynikajace z implantacji.

Kluczowe znaczenie dla powodzenia implantacji stentu ma podawanie odpowiednich srodkéw przeciwkrzepliwych,
przeciwptytkowych i rozszerzajacych naczynia. Nalezy zapoznac sie z najbardziej aktualnymi wytycznymi towarzystw
medycznych w tym zakresie.

Implantacii stentu powinni podejmowac sig wytgcznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie.

Stenty powinny by¢ implantowane wytgcznie w szpitalach zapewniajgcych mozliwo$¢ przeprowadzenia chirurgicznego
pomostowania tetnic wiericowych.

Pdzniejsze restenozy mogg wymagac powtdrnego rozszerzania segmentu tetnicy zawierajgcego stent. Obecnie nie sg
znane diugookresowe rezultaty powtérnego rozszerzania stentéw wiericowych pokrytych srédbtonkiem.

Chociaz nie sg dostepne konkretne dane kliniczne, takie leki jak takrolimus, ktére dziatajg za posrednictwem tego
samego biatka wigzacego (FKBP), moga ujemnie wptywac na skuteczno$¢ zotarolimusu. Zotarolimus jest
metabolizowany przez CYP3A4, ludzki enzym cytochromowy P450. Silne inhibitory CYP3A4 (takie jak ketokonazol)
moga powodowac zwigkszong ekspozycje na zotarolimus do pozioméw wywotujgcych skutki ogdlnoustrojowe,
szczegdlnie jesli pacjentowi implantowano wiele stentdéw. Jesli pacjent jest rownolegle leczony za pomoca
ogolnoustrojowych $rodkéw immunosupresyjnych, nalezy wzig¢ pod uwage takze ogélnoustrojowg ekspozycje na
zotarolimus.

Brak jest wystarczajgcych i prawidtowo kontrolowanych badan nad zastosowaniem tego produktu u kobiet w cigzy, kobiet
karmigcych piersia, pacjentéw pediatrycznych i mezczyzn planujgcych poczecie dzieci. Badania nad ptodnoscia
zwierzat przy podawaniu zotarolimusu dozylnie wykazaty toksycznos$c¢ (w tym $miertelng) produktu dla ptodu. Nie zaleca
sie stosowania stentu u kobiet, ktdre probuja zajs¢ w ciaze, sa w ciazy lub karmia piersig. Badania podawania
zotarolimusu dozylnie samcom szczuréw wykazaty odwracalng, zalezng od dawki toksyczno$é dla jader.

Gdy wymagane jest zatozenie wigcej niz jednego stentu, powinny one by¢ wykonane z materiatéw o podobnym sktadzie.
Umieszczenie wielu stentdow wykonanych z réznych materiatéw w taki sposoéb, ze bedg sie one ze sobg stykaty, moze
zwiekszy¢ ryzyko korozji. Dane uzyskane z badan korozji in vitro stentu ze stopu kobaltu (platforma stentéw Medtronic
Onyx) w potaczeniu ze stentem ze stopu stali nierdzewnej (Boston Scientific Liberte™*) nie wskazujg na podwyzszone
ryzyko korozji in vivo.

Potencjalne interakcje stentu zinnymi stentami uwalniajgcymileki nie byty poddawane ocenie i w miarg mozliwosci nalezy
unikac takich sytuacji.

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci procedury stentowania pomostéw z zyty odpiszczelowej za pomoca
stentu.

Implantacja moze prowadzi¢ do rozwarstwienia naczynia w odcinku dystalnym lub proksymalnym wzgledem czesci ze
stentem i moze spowodowac ostre zamknigcie naczynia wymagajace dodatkowej interwenciji (takiej jak CABG
[pomostowanie tetnic wiencowych], dodatkowego rozszerzenia balonem lub umieszczenia dodatkowych stentéw).
Umieszczenie stentu moze ujemnie wptyng¢ na droznos¢ gatezi bocznej.

Przed przygotowaniem i wprowadzeniem stentu nie wolno go poddawac bezposredniej manipulaciji (na przyktad toczy¢)
ani narazac na bezposredni kontakt z ptynami, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie powtoki i przedwczesne
uwolnienie leku.

Zestawu do stentowania nie wolno poddawacé dziataniu rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu) ani detergentdéw,
jak réwniez czysci¢ za pomoca tych srodkow.

Nie wolno zagina¢ ani skrecaé rurki typu hypotube. W przypadku zagigcia lub skrecenia trzonu systemu wprowadzania
lub rurki typu hypotube nie nalezy podejmowac prob ich wyprostowania. Préba wyprostowania skreconego metalowego
trzonu mogtaby doprowadzi¢ do jego ztamania.

Nie wolno wyjmowac stentu z systemu wprowadzania stentu, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu stentu oraz polimeru i spowodowac embolizacje stentu. Stent nie jest przeznaczony do zaktadania na inne
urzgdzenie do wprowadzania.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przeprowadzania przez $wiezo rozprgzony stent cewnika do ultrasonografii
wewnatrznaczyniowej (IVUS), prowadnika wiericowego, cewnika balonowego oraz innych urzadzen. Przeprowadzanie
przez $wiezo rozprgzony stent mogtoby doprowadzi¢ do przemieszczenia stentu, zmiany jego orientacji, uszkodzenia
powtoki lub zaburzenia geometrii stentu.

Systemu wprowadzania RX nie wolno uzywac w potaczeniu z zadnymi innymi stentami ani w procedurach rozszerzania
wykonywanych po rozprezeniu stentu.

Weczesne zaprzestanie przyjmowania przepisanych lekéw przeciwptytkowych moze zwigkszy¢ ryzyko zakrzepicy, zawatu
serca lub zgonu.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ ten fakt do
firmy Medtronic oraz do wtasciwej instanciji lub organu regulacyjnego.

System wprowadzajgcy i jego elementy nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami

i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych

i substancji zakaznych.

Ten wyrdb zawiera substancje niebezpieczng. Kobalt (nr CAS 7440-48-4) jest klasyfikowany jako substancja
rakotwdrcza, mutagenna lub dziatajgca szkodliwie na rozrodczosé (CMR) (zaliczana do kategorii 1A lub 1B) lub jako
substancja zaburzajgca gospodarke hormonalng (ED) i jest obecny w stezeniu >0,1% (wagowo).

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Z uzyciem urzgdzen do stentowania naczyn wiencowych, IVUS (ultrasonografii wewnatrznaczyniowej) lub PCI
(przezskdérnych interwencji wiericowych) zwigzane sa nastepujace zdarzenia niepozadane:

* Zgon

* Krwawienie powodujgce konieczno$c¢ transfuzji

* Tetniak, tetniak rzekomy lub przetoka tetniczo-zylna (AVF) e Wstrzas lub obrzek ptuc

* Odksztatcenie, zapadnigcie sig lub ztamanie stentu

* Skurcz tetnicy wiericowej
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* Koniecznos¢ pilnej interwencii chirurgicznej: pomostowa-
nia tetnic wiencowych lub naczyr obwodowych

* Udar lub przej$ciowy incydent niedokrwienny (TIA)

* Tamponada serca

* Niedrozno$¢, perforacja, rozerwanie lub rozwarstwienie
tetnicy wiencowej

* Zapalenie osierdzia

* Zator (z powietrza, tkanki, urzagdzenia lub skrzepliny)

* Zakrzepica (ostra, podostra, pézna lub bardzo pézna)

* Niecatkowite przyleganie stentu

* Zawat migsnia sercowego

* Restenoza stentowane;j tetnicy

* Zaburzenia rytmu serca

* Gwattowne zamknigcie naczynia

* Niedoci$nienie lub nadci$nienie

* Reakcja alergiczna (na srodki cieniujace, leki przeciwptyt-
kowe, system stentu — materiat, lek lub powtoke polimero-

wa)

» Niedokrwienie obwodowe/uszkodzenie nerwu obwodowe-
go

* Zakazenie lub gorgczka

* Niestabilna dusznica bolesna

* Bol, krwiak lub krwotok w miejscu dostepu naczyniowego
* Peknigcie balonu

* Migracja stentu

* Brak mozliwos$ci wprowadzenia stentu

* Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Wystgpienie wymienionych wczesniej powiktar moze doprowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego, koniecznosci pilnego
chirurgicznego pomostowania naczyn lub zgonu. Wystgpienie powiktart moze w innych przypadkach doprowadzi¢ do
koniecznosci powtdrzenia cewnikowania lub przezskoérnej interwencji wiericowej. Z zastosowaniem zotarolimusu moga byé
zwigzane migdzy innymi nastepujgce dodatkowe skutki uboczne i powiktania:

* Niedokrwisto$¢ * Suchos¢ skory * Zakazenie
* Parestezja okotoustna * Bol glowy * Bol (brzucha lub stawdw)
* Biegunka * Krwiomocz * Wysypka

Skutki uboczne i powiktania zastosowania polimeru BioLinx™* nie r6znig sig od wywotywanych przez inne powtoki stentow.
Moga do nich naleze¢ migdzy innymi nastepujace sytuacje:

* Ogniskowe zapalenie w miejscu implantacji stentu

* Restenoza stentowanej tetnicy

* Reakcja alergiczna

5 Indywidualizacja leczenia

Dla kazdego pacjenta przed uzyciem zestawu do stentowania Onyx TruStar nalezy doktadnie rozwazy¢ zagrozenia i korzysci
opisane wczesniej (Rozdz. 4 oraz Sek. 2.5). Do czynnikdw ocenianych przy wyborze pacjentéw nalezy zaliczy¢ miedzy
innymi ryzyko dtugotrwatego stosowania srodkéw przeciwkrzepliwych. Z zasady nalezy unika¢ implantacji stentow

u pacjentdéw, u ktdrych wystepuje podwyzszone ryzyko krwawienia (jak na przyktad u pacjentéw z niedawno czynnym
zapaleniem zotgdka lub wrzodami trawiennymi; patrz Sek. 2.2). Kazdy stent musi by¢ pod wzgledem rozmiaru dobrany do
warunkéw anatomicznych w uktadzie naczyn wiericowych konkretnego pacjenta. Dobranie prawidtowego rozmiaru
urzadzenia ($rednicy i dtugos$ci) nalezy do obowigzkéw lekarza.

Nalezy przeanalizowa¢ ewentualne schorzenia wspéfistniejace, ktére zwigkszaja ryzyko niezadowalajacego wyniku
pierwszej przezskornej interwencji wiencowej lub koniecznosci uciekania sie do chirurgicznego pomostowania naczyn.

Lekarze powinni postepowac zgodnie z aktualnymi wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) lub
Amerykanskiego Kolegium Kardiologicznego (ACC), Amerykanskiego Stowarzyszenia Kardiologicznego (AHA) lub
Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologéw Inwazyjnych (SCAI) dotyczgcymi przezskdrnych interwenciji wiericowych (PCI).
Uwaza sig jednak, ze u pacjentow, ktorzy przerwali przyjmowanie lekéw lub zaprzestali przyjmowania lekéw w ramach terapii
DAPT po uptywie jednego miesigca od implantacji stentu lub pézniej, ryzyko jest niewielkie; nie stwierdzono u nich
podwyzszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy stentu. U pacjentéw obcigzonych wysokim ryzykiem krwawienia lub
nietolerujgcych diugotrwatej terapii DAPT lekarz moze zdecydowac o stosowaniu jednomiesigcznego schematu podwajnej
terapii przeciwptytkowej. Ten schemat podwajnej terapii przeciwptytkowej jest oparty na wynikach pojedynczo zaslepionego
badania klinicznego z randomizacja: Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Badanie Onyx ONE RCT
wykazato, ze stent Resolute Onyx jest bezpieczny i skuteczny w ztozonych przypadkach pacjentéw obcigzonych wysokim
ryzykiem krwawienia, ktérych poddano jednomiesigcznej terapii DAPT. Ponadto po zaprzestaniu terapii DAPT stent Resolute
Onyx charakteryzowat sie niska czestoscig wystepowania zdarzen w analizie punktowej.

6 Informacje o poradnictwie dla pacjentéw

Zgodnie z lokalnymi przepisami lekarze powinni przejrze¢ instrukcje uzytkowania pod katem odpowiednich informacii, ktére
nalezy przekaza¢ pacjentowi. W opakowaniu urzadzenia znajduje sig karta implantu pacjenta, ktéra zawiera dane
identyfikujgce wszczepione urzgdzenie. Po wszczepieniu urzadzenia nalezy wypetni¢ kartg implantu pacjenta i przekazacé ja
pacjentowi przed wypisaniem ze szpitala.
Lekarze powinni przekaza¢ pacjentom nastepujace instrukcje:
* Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie kartg implantu.
* Pacjenci mogg uzyska¢ dodatkowe informacje na temat swojego urzadzenia na stronie internetowej podanej na karcie
implantu pacjenta.
Uwaga: Jesli pacjent nie jest w stanie uzyskac¢ dostgpu do strony internetowej, lekarz musi przekaza¢ mu informacije z tej
strony.
* Przed jakimkolwiek zabiegiem nalezy zawsze powiadomi¢ personel medyczny o wszczepionym urzadzeniu.
* W przypadku wystapienia jakichkolwiek nowych lub zmieniajacych sie objawdw nalezy zgtosic¢ sie do swojego lekarza.

Polski



7 Sposéb dostarczania

Opakowanie urzadzenia zawiera jeden stent wieicowy wstepnie zamontowany na specjalnym systemie do wprowadzania
stentu. Przyrzad Looper oraz kaniula do przeptukiwania (Ryc. 2, pozycje 2 i 3) znajdujg si¢ w opakowaniu. Elementy
zaczepione sg na klamrze petli ktéra miesci system stentu Onyx TruStar. Nie sterylizowa¢ powtérnie. Urzadzenie zostato
poddane sterylizacji metoda dyfuzji gazowego EtO.

Urzadzenie, ktérego opakowanie nie byto otwierane i nie jest uszkodzone, jest sterylne i niepirogenne. Nie uzywaé po

, Terminie waznos$ci” podanym na opakowaniu. W razie nieczytelnosci lub braku dowolnej informacji na opakowaniu
zewnetrznym lub opakowaniu sterylnym, nie korzysta¢ z urzgdzenia i powiadomi¢ firmg Medtronic, co umozliwi jego
wymiang. Jezeli ktorakolwiek cze$¢ tej instrukciji jest nieczytelna, nalezy skontaktowac sig z firmg Medtronic, aby poprosi¢
o instrukcje zamienna.

To urzgdzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku. To urzgdzenie jest przeznaczone do kontaktu z tkankami ciata.
Nie nalezy go ponownie uzywac, poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka moze doprowadzi¢ do naruszenia
konstrukcji urzgdzenia. Ponowne uzycie tego urzgdzenia stwarza ryzyko wystgpienia u pacjenta zakazenia spowodowanego
skazeniem. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.

Przechowywanie: Przechowywaé w oryginalnym pojemniku. Przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C.

Szczelnie zamknieta kieszer wewnatrz torebki zawiera 2 mate pakiety (zmiatacz tlenu stuzacy do usuwania tlenu z torebki
i desykant stuzacy do usuwania wilgoci).

Uwaga: Ta kieszen nie powinna by¢ otwierana, poniewaz jej wewnetrzna powierzchnia nie jest sterylna.

8 Dane techniczne urzadzenia i materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie

Tabela 2. Charakterystyka

Opis

Srednica stentu

Diugosé¢ stentu

Zgodnos¢ prowadnika

Zgodnos$¢ cewnikow prowadzacych

Specyfikacja

Od 2,00 mm do 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maksymalna $rednica zewnetrzna 0,36 mm (0,014 cala)

Minimalna $rednica wewnetrzna 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 ca-

la)

1,6 ug na mm 2 pola powierzchni stentu?

12 atm dla wszystkich $rednic

18 atm w zakresie od 2,00 do 4,00 mm

16 atm w zakresie od 4,50 do 5,00 mm

2Warto$¢ odpowiada zakresowi iloéci substancii, ktéra moze by¢ obecna. Konkretna ilo$¢ zalezy od rozmiaru
zaimplementowanego stentu.

b Petne zalecenia dotyczace ci$nienia napetniania znajduja sie na etykiecie produktu.

Nominalna dawka leku
Ciénienie znamionowe®
Znamionowe ci$nienie rozerwania

Tabela 3. Materiaty i substancje, na ktére moga by¢ narazeni pacjenci w zwigzku z zaimplantowaniem jednego stentu
Opis

Charakterystyka (masa)

Stop kobaltu@-? Od 6,4 do 40,4 mgf
Stop platyny z irydem® Od 1,8 do 11,5 mgf
Powtoka podktadowa z parylenu C Od 56 do 348 ug'

Powtoka z leku zotarolimus i BioLinx™*de

0Od 150 do 933 pgf

2 Stop kobaltu, spetniajacy wymogi normy ASTM F562. Kobalt jest klasyfikowany jako substancja CMR. Patrz Rozdz. 3.

b Zawiera nikiel, substancje, o ktérej wiadomo, ze moze wywotaé uczulenie badz reakcje alergiczna.

¢ Stop platyny (90%) z irydem (10%) spetniajacy wymogi normy ASTM B684

dMieszanka zastrzezonych przez firme Medtronic komponentéw C10 i C19 oraz PVP (poliwinylopirolidonu). Stosunki
ilosciowe sg nastepujgce: 10% to PVP, 27% to komponent C10, a 63% to komponent C19.

¢ Powtoka zawierajaca lek: 35% leku zotarolimus oraz 65% BioLinx™*.

f Wartoséci odpowiadaja ilo§ciom materiatu, ktére moga by¢ obecne. Konkretna ilosé zalezy od rozmiaru zaimplantowanego
stentu.

Tabela 4. Znamionowe dawki leku odpowiadajace poszczegdlnym znamionowym srednicom stentu

Zotarolimus (pg)
$rednica Diugos¢ (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —
Polski
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9 Instrukcja uzycia

Przygotowaé cewnik prowadzacy i prowadnik zgodnie z instrukcjami producenta. Stent jest zgodny z prowadnikami 0,36 mm
(0,014 cala). Informacje o zgodnosci z konkretnymi cewnikami prowadzgcymi zawiera dokumentacja produktu i Sek. 9.7.

9.1 Wymagane materiaty
Do korzystania z tego urzadzenia wymagane sa nastepujace materiaty:
* Cewnik prowadzacy o Srednicy wewnetrznej nie mniejszej niz 1,42 mm (5 Fr/0,056 cala)
¢ Strzykawka o poj. 20 cm szesc.
* Heparynizowany fizjologiczny roztwor soli
* Prowadnik o $rednicy zewnetrznej nie wiekszej niz 0,36 mm (0,014 cala)
* Obrotowa zastawka hemostatyczna
o Srodek cieniujgcy rozciefnczony w stosunku 1:1 heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli
* Urzadzenie do napetniania
* Torquer
Tréjdrozny kurek zamykajacy

9.2 Wybor rozmiaru stentu

Precyzyjny dobdr wielkosci stentu jest istotny dla powodzenia zabiegu stentowania. Co do zasady wielko$¢ stentu powinna
by¢ dobrana do $rednicy naczynia referencyjnego. Lepiej, jesli stent jest nieznacznie wiekszy, niz gdyby miat by¢ za maty.
Obszar pokrywany przez stent powinien byé na tyle dtugi, aby obejmowat catg zmiane, i dtuzszy od zmiany o 23 mm.

Srednica napetnionego balonu nieznacznie przekracza $rednice stentu podana na opakowaniu, aby mozliwe byto czesciowe
zmniejszenie $rednicy stentu po rozprezeniu.

9.3 Przygotowanie systemu wprowadzania

1. Wyjac system wprowadzania stentu z opakowania. Nalezy uwazacé, aby nie chwytac za stent ani w zaden inny sposéb
nie przemieszczaé go wzgledem balonu, na ktdry jest zatozony. Jest to szczegdinie istotne podczas wyjmowania
cewnika z opakowania, zaktadania na prowadnik oraz przeprowadzania przez obrotowg zastawke hemostatyczng
i facznik cewnika prowadzgcego.

2. Ostroznie zsung¢ ostong ochronng ze stentu, chwytajgc ostong na koncu dystalnym kciukiem i palcem wskazujgcym,
a nastepnie delikatnie pociggajac za nig. Nie nalezy dotykac¢ czesci ostony nad stentem ani proksymalnej wzgledem
niego. Zdjecie ostony spowoduje takze usuniecie mandrynu. Obejrze¢ stent, aby upewni¢ sig, czy nie zostat
uszkodzony lub przemieszczony wzgledem pierwotnego potozenia na balonie. W razie przemieszczenia lub
uszkodzenia stentu nie nalezy uzywac urzadzenia.

3. Przeptuka¢ kanat prowadnika cewnika balonowego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

a. Wyja¢ kaniule do przeptukiwania (Ryc. 2, pozycja 3) z klamry na komponenty i, nie zdejmujgc ostony, przytgczyé
ja bezposrednio do strzykawki.

b. Zdjac¢ ostone kaniuli do przeptukiwania.

c. Wsuna¢ kaniule do przeptukiwania do portu wejsciowego dla prowadnika (ztgcza do wymiany).

d. Naciska¢ ttoczek strzykawki, aby przeptukiwac kanat prowadnika, dopoki ptyn nie zacznie wydostawac sig z
dystalnej koricowki cewnika balonowego.

e. Wyja¢ kaniule do przeptukiwania z portu wejsciowego dla prowadnika (ztacza do wymiany).

4. Przygotowac kanat do napetniania balonu mieszaning $rodka kontrastowego i roztworu soli w stosunku 50/50,
w nastepujacy sposob:
* Nie napetnia¢ wstgpnie balonu w celu usunigcia powietrza z kanatu do napetniania balonu.
* Nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.
* Nie wytwarza¢ podci$nienia urzagdzeniem do napetniania przed rozpoczeciem procedury przygotowania.

a. Korzystajac ze strzykawki o pojemnosci 20 cm sze$é. (ml) zawierajacej 5 cm szes¢. (ml) mieszaniny $rodka
kontrastowego i roztworu soli, przytozy¢ podcisnienie na 20 do 30 sekund, w celu usunigcia powietrza z balonu.
Nadmierna ilo$¢ powietrza przedostajacego sie do strzykawki lub niewydostawanie sie powietrza z balonu moze
Swiadczy¢ o uszkodzeniu systemu wprowadzania stentu.

Nie zgina¢ systemu wprowadzania stentu, gdy za pomoca strzykawki wytworzone jest podci$nienie.
W razie stwierdzenia oznak uszkodzenia systemu wprowadzania stentu nie nalezy uzywac urzadzenia.

. Powoli zmniejsza¢ podci$nienie, pozwalajac, aby pod jego wptywem mieszanina zostata zassana do kanatu do
napetniania balonu.
Nie wytwarza¢ podcis$nienia urzagdzeniem do napetniania po przygotowaniu balonu i przed wprowadzeniem
stentu.

c. Odtgczy¢ strzykawke, pozostawiajgc menisk z mieszaniny na tgczniku kanatu do napetniania balonu.

d. Przygotowa¢ urzgdzenie do napetniania zgodnie ze standardowg procedurg i usung¢ cate powietrze ze
strzykawki i rurki.

e. Przytaczyé urzadzenie do napetniania bezposrednio do kanatu do napetniania balonu. Zastosowaé technike
»menisk do menisku”, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza na potaczeniu. Pozostawi¢ pod
ci$nieniem otoczenia.

5. Wzrokowo skontrolowa¢ system wprowadzania stentu, aby upewnic¢ sig, ze stent znajduje sig¢ migdzy proksymalnym
a dystalnym znacznikiem balonu.

o

Nie wyciera¢ gazg, poniewaz wtdkna moga uszkodzi¢ stent.
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9.6

Procedura wprowadzania

. Przygotowa¢ dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa technikg stosowang w przezskérnych interwencjach

wiencowych.

. Decyzje o wstgpnym rozszerzeniu zmiany chorobowej przy uzyciu balonu o prawidtowo dobranym rozmiarze nalezy

podjac¢ w oparciu o charakterystyke pacjenta i zmiany chorobowej. Po wykonaniu tej czynnosci nalezy wstepnie
rozszerzy¢ zmiang chorobowg balonem o $rednicy o 0,5 mm mniejszej od $rednicy stentu. Dtugos$¢ balonu nie powinna
przekracza¢ dtugosci docelowej zmiany chorobowej. Balon uzywany do wstepnego rozszerzania musi by¢ krétszy od
implantowanego stentu.

Utrzymywaé neutralne cisnienie w urzadzeniu do napetniania. Otworzy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng, aby
umozliwi¢ tatwe przeprowadzenie stentu. Obrotowa zastawka hemostatyczna powinna mie¢ duzy otwdr i by¢
catkowicie otwarta podczas przeprowadzania stentu. W razie napotkania oporu nie nalezy wprowadzaé urzagdzenia na
site. Opo6r moze $wiadczy¢ o uszkodzeniu stentu lub systemu wprowadzania stentu.

Wprowadzi¢ system wprowadzania stentu po prowadniku przez obrotowa zastawkg hemostatyczng z duzym otworem,
stosujgc standardowe techniki angioplastyczne.

. Ostroznie wprowadzi¢ system wprowadzania stentu do tgcznika cewnika prowadzacego.

System wprowadzania stentu mozna teraz przeprowadzi¢ przez cewnik prowadzacy.

Przed wprowadzeniem systemu wprowadzania stentu do tgtnicy wiencowej nalezy zapewni¢ stabilno$¢ cewnika
prowadzgcego.

Wystarczajgco silnie dokreci¢ obrotowy zawér hemostatyczny. Stent jest teraz gotowy do rozprezenia.

Zaktadanie stentu
Przed wybraniem stentu nalezy okresli¢ $rednice naczynia referencyjnego (patrz Sek. 9.2).
Przed wprowadzeniem balonu do tetnicy wieicowej nalezy zapewnic¢ stabilno$¢ cewnika prowadzacego.
Jesli dojdzie do przemieszczenia cewnika prowadzacego wzgledem poczatkowego potozenia, nie nalezy ciagnac ani
pchaé cewnika po stencie. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie stentu przez dystalny koniec cewnika prowadzgcego.
Jesli przy wprowadzaniu systemu wprowadzania stentu wystepuje opér, nie uzywac¢ nadmiernej sity. Jesli nie jest
mozliwe wprowadzenie stentu mimo skutecznego ustabilizowania cewnika prowadzgcego, nalezy rozwazy¢
rozszerzenie proksymalnej ptytki miazdzycowej.
Wprowadzi¢ system wprowadzania na prowadniku do docelowej zmiany, pod bezposrednig obserwacja
fluoroskopowa. Umiesci¢ stent w zmianie, jako punktéw odniesienia uzywajgc proksymalnego i dystalnego znacznika
radiocieniujgcego na balonie. Aby stent zostat umieszczony optymalnie, musi by¢ o =3 mm dtuzszy od zmiany
i catkowicie pokrywac stentowany obszar.
Nie nalezy rozprezad stentu, jesli nie jest on prawidtowo umieszczony w zwgzonym odcinku naczynia. Jesli potozenie
stentu nie jest optymalne, nalezy go przemiescic lub wyjaé. (Patrz Sek. 9.7).
Przed rozprezeniem stentu nalezy skorzystac z fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczosci, aby upewni¢ sig, obserwujac
kontur stentu, ze nie zostat on uszkodzony ani przesunigty w trakcie ustalania potozenia.
Napetni¢ balon do ci$nienia znamionowego w celu rozprezenia stentu. Odpowiednie ci$nienie napetniania nalezy
odczytac z tabeli podatnosci. W celu uzyskania petnego rozprezenia zaleca sie napetnianie przez 15 do 30 sekund.
W trakcie napetniania balonu nalezy monitorowaé cisnienie w jego wnetrzu.
Nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozerwania podanego w tabeli podatnosci. Uzycie ci$nienia wyzszego od
podanego w tabeli podatnosci moze spowodowac rozerwanie balonu lub nadmierne rozprezenie stentu,
a w konsekwencji — uszkodzenie btony wewnetrznej lub innej czgsci naczynia.
W trakcie rozprezania stentu w celu prawidtowego okreslenia optymalnej $rednicy stentu wzgledem naturalnej $rednicy
proksymalnego i dystalnego odcinka tetnicy wiericowej nalezy postuzy¢ sie wizualizacjg fluoroskopowa. Optymalnie
rozprezony stent o dobrze dobranej wielko$ci musiw catosci stykac sig ze $ciang tetnicy. Srednica napetnionego balonu
nieznacznie przekracza $rednice zatozonego stentu podang na opakowaniu, aby mozliwe byto cze$ciowe cofnigcie sig
stentu po jego rozprezeniu i opréznieniu balonu.
Niedostateczne rozprezenie stentu moze doprowadzi¢ do jego migracii.
Uzywanie zbyt duzych stentow i ci$nien napetniania wigkszych od zalecanych moze spowodowaé rozwarstwienie
naczynia. Zaleca sig, aby rozmiar wybranego stentu byt zblizony do $rednicy naczynia, a przy zaktadaniu stentu nalezy
stosowacé zalecane ci$nienia napetniania.
Jesli leczona zmiana nie zostanie catkowicie pokryta stentem, nalezy zatozy¢ dodatkowe stenty. Jesli potrzebne sg
dodatkowe stenty, nalezy najpierw przeprowadzi¢ stentowanie dystalnej zmiany chorobowej, a nastgpnie stentowanie
proksymalnej zmiany chorobowej. Ta kolejno$¢ zaktadania stentéw eliminuje potrzebe przeprowadzania systemu
wprowadzania stentu przez stent proksymalny i ogranicza ryzyko przemieszczenia stentu proksymalnego.
Oprozni¢ balon poprzez przytozenie podci$nienia i odczekac, az uptynie czas potrzebny do catkowitego opréznienia
balonu (20 do 30 sekund). Diuzsze stenty moga wymagac dtuzszego czasu oprézniania.
O opréznieniu balonu bedzie $wiadczy¢ brak $rodka cieniujgcego w jego wnetrzu.
Bardzo powoli wycofaé¢ balon ze stentu, utrzymujac podcisnienie i pozwalajac, aby ruchy migsnia sercowego
doprowadzity do delikatnego wysunigcia balonu ze stentu. W razie napotkania oporu podczas wyjmowania balonu ze
stentu, ustawi¢ zerowe (neutralne) ci$nienie w urzgdzeniu do napetniania i delikatnie wyjgé balon. Utrzymywac¢ cewnik
prowadzacy w niezmiennym potozeniu, aby nie zostat wciggnigty do naczynia.

Dodatkowe rozszerzanie stentowanych odcinkéw naczyn

Jesli Srednica rozprezonego stentu jest nadal niedostateczna w stosunku do $rednicy naczynia, mozna uzy¢ wigkszego
balonika do dodatkowego rozprezenia stentu do optymalnej Srednicy. Jesli poczatkowy wynik zabiegu zaobserwowany na
obrazie angiograficznym nie jest optymalny, mozna dodatkowo rozprezy¢ stent, uzywajac niskoprofilowego cewnika

z niepodatnym balonikiem napetnianym pod wysokim cisnieniem. W razie potrzeby, przez segment ze stentem mozna
ponownie przeprowadzi¢ odstonigty prowadnik, aby unikng¢ przemieszczenia stentu. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
stent byt dostatecznie rozszerzony.
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Znamionowa $rednica stentu (mm) Maksymalna srednica wewnetrzna stentu (mm)
2,00,2,25i2,50 3,50
2,75i3,00 4,00
3,50 4,00 5,00
4,50i 5,00 6,00

9.7 Wyjmowanie nierozprgzonego stentu

Nieprzestrzeganie opisanej procedury i/lub dziatanie nadmierng sitg na system wprowadzania stentu moze doprowadzi¢ do
utraty lub uszkodzenia stentu i/lub elementdw systemu wprowadzania stentu, takich jak balon.

« Jeslikonieczne jest wyjecie zestawu do stentowania przed zatozeniem stentu, nalezy upewni¢ sig, ze cewnik prowadzgcy
jest ustawiony wspotosiowo wzgledem zestawu, po czym ostroznie wycofaé zestaw do stentowania do cewnika
prowadzgcego.

W razie wyczucia nietypowego oporu podczas wycofywania stentu w kierunku cewnika prowadzacego nalezy wyjac

system wprowadzania stentu razem z cewnikiem prowadzacym. Musi sig to odbywa¢ pod bezposrednig obserwacja

fluoroskopowa.

Cewnik prowadzacy i system wprowadzania stentu nalezy ostroznie wyjgc¢ z tetnicy wienicowej jako jeden element.

Wyjmujgc system wprowadzania stentu i cewnik prowadzacy jako jeden element:

- Nie wycofywac systemu wprowadzania stentu do cewnika prowadzacego.

— Utrzymywac prowadnik wewnatrz zmiany i ostroznie wyciagac¢ system wprowadzania stentu, dopoki proksymalny
znacznik balonu nie zréwna sie z koricéwka dystalng cewnika prowadzacego.

- System nalezy wciagac¢ do aorty zstepujacej, w kierunku koszulki tetniczej. W miare jak dystalny koniec cewnika
prowadzacego bedzie wprowadzany do ostony tetnicy, cewnik bedzie sie prostowat, umozliwiajgc bezpieczne
wycofanie systemu wprowadzania stentu do cewnika prowadzgcego, a nastepnie wyjgcie systemu wprowadzania
stentu i cewnika prowadzacego z ostony tetnicy.

Po wyjeciu obejrze¢ system wprowadzania stentu, aby upewnic sie, ze zawiera on stent.

Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w

szpitalu, w tym dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

9.8 Instrukcja jednoczesnego uzycia dwéch urzadzen w cewniku prowadzacym (technika ,,Kissing
Balloon”)
* Kompatybilno$¢ z cewnikami 6 Fr (2 mm) —w cewniku prowadzacym 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 cala) moze by¢
jednoczesnie stosowana dowolna kombinacja systemu wprowadzania Onyx TruStar RX (od 2,00 mm do 4,00 mm)
i jednego cewnika balonowego (Sprinter Legend RX o $rednicy od 1,25 mm do 3,50 mm, Euphora RX o $rednicy od
1,50 mm do 3,50 mm lub NC Euphora RX o $rednicy od 2,00 mm do 3,50 mm).
Odpowiednig technikg postgpowania opisano ponizej:
1. Wprowadzi¢ stent zgodnie z podang instrukcja (patrz Sek. 9.4).
2. Wsung¢ drugi prowadnik i cewnik balonowy, doprowadzi¢ do miejsca docelowego i napetni¢ balon.
3. Aby wyja¢ cewniki: najpierw catkowicie wyja¢ jeden cewnik i uzywany z nim prowadnik, a dopiero potem wyjaé drugi
cewnik i uzywany z nim prowadnik.

10 Przyrzad Looper
Przyrzad Looper (Ryc. 2, element 2) jest przeznaczony do uzytku z systemami wprowadzania RX. Przyrzad Looper umozliwia
spigcie systemu wprowadzania RX w petle, aby tatwo mozna nim byto manipulowa¢ podczas zabiegu.

1. Wyjac przyrzad Looper z zacisku znajdujacego sie na petli transportowe;j.

2. W razie potrzeby uformowac system wprowadzania w pojedyncza lub podwdjng petle.

3. Zatozy¢ przyrzad Looper na zwiniety koniec proksymalny systemu wprowadzania RX.

11 Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania metoda MRI

Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze pacjenci ze stentami o dtugosci pojedynczego odcinka lub o tacznej dtugosci
odcinkéw naktadajacych sig nieprzekraczajgcej 120 mm moga by¢ warunkowo badani metodg MR. Skanowanie w systemie
obrazowania MR pacjenta z tym urzgdzeniem mozna bezpiecznie wykonywac przy zachowaniu nastepujgcych warunkow:

* Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukeji 1,513 T

* Pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wigkszym niz 3000 Gs/cm (30 T/m)

* Podawana dla danego systemu MR maksymalna warto$¢ szybko$ci pochtaniania wtasciwego (specific absorption rate,

SAR) usredniona wzgledem masy ciata wynosi 2,0 W/kg (zwykty tryb pracy).

Ekspozycja na skanowanie MR bezposrednio po implantacji nie powinna powodowac¢ przemieszczania ani migracji stentu.
Oczekuje sig, ze w warunkach skanowania okreslonych powyzej stent spowoduje wzrost temperatury o maksymalnie 4,3°C
po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych, gdy stosowana byta metoda obrazowania metodg sekwencji echa spinowego w systemie MRI
wytwarzajgcym pole magnetyczne o indukciji 3 T, artefakt na obrazie spowodowany przez urzadzenie siggat na odlegtos¢
okoto 10 mm od stentu. Artefakt zastania $wiatto urzgdzenia.

12 Wytaczenie gwarancji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegétowe informacje i stanowig integralng
czes¢ niniejszego wytaczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w
starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt
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jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno
wyrazne, jak i dorozumiane, w tym migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby aniinnego
podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody spowodowane
dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy
roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za
szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania
firmy Medtronic do wydania o$wiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowarn stosowanego prawa nie
nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszego wytaczenia gwarancji zostang uznane przez
wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem,
fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancii, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg
interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytaczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanego za niewazny.
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1 Descricao do dispositivo

O sistema de stent coronario com eluigéo de zotarolimus Onyx TruStar (sistema de stent Onyx TruStar) € composto por 4
subsistemas:

1. Stent metélico nu Resolute Onyx — stent pré-montado, fabricado a partir de uma liga de cobalto e uma liga de
platina-iridio

2. Sistema de colocagéo —sistema de colocagao de troca rapida (RX) Onyx TruStar (tamanhos 2,0 — 4,0 mm); sistema de
colocacao RX Resolute Onyx (tamanhos 4,5 e 5,0 mm)

3. Sistema polimérico

4. Zotarolimus - farmaco

A embalagem inclui uma cénula de irrigag&o e um dispositivo looper. Consulte a Figura 2.

1.1 Stent

O stent (Figura 1) é fabricado a partir de um material compésito de liga de cobalto e liga de platina-iridio. O stent coronario
& formado por um s6 fio moldado segundo uma linha sinusoidal continua e posteriormente soldado a laser em pontos de
ligagdo especificos. Os stents apresentam-se em varios comprimentos e diametros.

1.2 Sistema de colocacao
O sistema de colocagao é constituido por um stent intracoronario expansivel por balao, pré-montado no sistema de
colocacéo RX. O comprimento (til efetivo do cateter é de 140 cm. O sistema de colocagéo é compativel com fios-guia com

um didmetro externo maximo de 0,36 mm (0,014 in [pol.]) e com cateteres-guia com um didmetro interno minimo de 1,42 mm
(5 Fr/0,056 in [pol.]).

1.3 Sistema polimérico

O stent € composto por um stent metalico nu com uma camada de primario e um revestimento que consiste numa mistura
do farmaco zotarolimus com o sistema polimérico BioLinx™*.

1.4 Farmaco — Zotarolimus

O zotarolimus € uma entidade quimica patenteada. O zotarolimus € um farmaco macrociclico que contém um tetrazol. O
mecanismo de acao sugerido para o zotarolimus é a sua ligacéo a proteina citoplasmatica FKBP-12, o que leva a formacao
de um complexo trimérico com a proteina cinase mTOR (o alvo da rapamicina nos mamiferos), inibindo a sua atividade. A
inibicdo da mTOR resulta na inibigdo de eventos de fosforilagéo proteica associados a tradugdo do mRNA e ao controlo do
ciclo celular. O stent com o farmaco ativo zotarolimus destina-se a reduzir a incidéncia de restenose nas intervengdes
coronarias. O stent contém uma dose nominal de farmaco de 1,6 ug de zotarolimus por mm? da area de superficie do stent.

2 Finalidade prevista

O stent destina-se a melhorar o didametro luminal coronario de um ou de varios vasos, como medida adjuvante nas
intervengdes coronarias e para reduzir a restenose. O stent foi concebido como um dispositivo de implante permanente.

2.1 Indicacoes

O sistema de stent Onyx TruStar destina-se a ser utilizado em doentes elegiveis para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (PTCA) com um diametro vascular de referéncia compreendido entre 2,0 mm e 5,0 mm. O stent esta indicado
para o tratamento dos seguintes subconjuntos de doentes e lesdes:

¢ Diabetes mellitus

* Doenga de mdltiplos vasos

« Sindrome coronaria aguda (SCA)
 Enfarte agudo do miocardio (EAM)
* Angina instavel (Al)

* Lesdes em bifurcacdes

* Restenose intrastent (ISR)

* Oclusbes crénicas totais (OCT)

* Oclusoes totais (OT)

¢ Tronco comum (TC) da artéria coronaria esquerda

* Pequenos vasos (PV)

* Um més de terapéutica antiplaquetaria dupla (DAPT) em
doentes com elevado risco hemorragico (HBR), incluindo
doentes que nao toleram a DAPT a longo prazo

2.2 Contraindicacées

A utilizagao do stent esta contraindicada nos seguintes casos ou condigoes:

* Doentes com hipersensibilidade ou alergias a aspirina, heparina, clopidogrel, ticlopidina, farmacos inibidores da mTOR,
como o zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) ou qualquer outro anélogo ou derivado de um inibidor da mTOR,
polimeros, cobalto, crémio, niquel, molibdénio, platina, iridio, ou aos meios de contraste.

* Doentes nos quais a terapia antiplaquetaria ou anticoagulante seja contraindicada.

* Doentes nos quais se considere que a presenga de uma leséo seja impeditiva de insuflagdo completa de um baldo de
angioplastia ou da correta colocagdo do stent ou do sistema de colocacgédo de stents.

2.3 Populacao de doentes a que se destina

O sistema de stent Onyx TruStar destina-se a ser utilizado em doentes elegiveis para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (PTCA) com um diametro vascular de referéncia compreendido entre 2,0 mm e 5,0 mm.

2.4 Utilizadores previstos
Apenas os médicos com a formagao adequada devem implantar o stent.
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2.5 Beneficios clinicos

O sistema de stent Onyx TruStar é utilizado para realizar angioplastias corondrias transluminais percutaneas nas artérias
corondrias para o tratamento de estenoses de novo e recorrentes. Os beneficios clinicos principais incluem o seguinte: a
manutencéo da permeabilidade do vaso apés o implante do stent e aredugdo darecorréncia de estenose, o que resultanuma
diminuicado da revascularizagéo repetida (um efeito terapéutico do farmaco zotarolimus); melhoria da perfusao do miocardio,
com o consequente alivio dos sintomas relacionados com a angina. Os resultados mensuraveis importantes para o doente
e os dados clinicos quantitativos dos ensaios clinicos do Resolute Onyx patrocinados pela Medtronic sdo apresentados na
Tabela 1.

Tabela 1. Beneficios clinicos

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
2,00 mm Estudo pés-aprovacao Onyx ONE?
Resultados importantes (N =101 sujeitos) (N =104 | (N = 416 sujeitos) (N = 583 (N = 1003 sujeitos)
para o doente lesGes) lesGes) (N = 1282 lesdes)
Medidas de seguranca
Revascularizagao clinica da 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
leséo-alvo (TLR) aos 12 me-
ses?
Revascularizagao clinica do 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
vaso-alvo (TVR) aos 12 me-
ses®

Medidas de efetividade
99,0% (103/104) [ 98,8% (568/575) [
96,2% (100/104) [ 97,4% (558/573) [
20Os dados representam o grupo do Resolute Onyx.
b Revascularizagao da les@o-alvo associada a estudo isquémico funcional positivo ou sintomas isquémicos e estenose

angiografica com redugdo do diametro luminal minimo =50% medida por angiografia corondria quantitativa (QCA), ou
revascularizagao da lesao-alvo com estenose =70% por QCA, sem angina nem estudo isquémico funcional positivo.

¢ Revascularizagéo do vaso-alvo associada a estudo isquémico funcional positivo ou sintomas isquémicos e estenose
angiografica com redugédo do diametro luminal minimo 250% por QCA, ou revascularizagéo do vaso-alvo com estenose
270% por QCA, sem angina nem estudo isquémico funcional positivo.

A obtengédo de uma estenose residual <30% por QCA (ou <20% por avaliagéo visual) e fluxo TIMI 3 (Thrombolysis In
Myocardial Infarction - trombolise no enfarte agudo do miocardio), depois do procedimento, utilizando qualquer método
percutaneo.

€ A obtencdo de uma estenose residual <30% por QCA (ou <20% por avaliagéo visual) e fluxo TIMI 3, depois do
procedimento, utilizando apenas o dispositivo atribuido.

Exito da lesdo? [
Exito do dispositivo® [

93,8% (1170/1248)
92,8% (1158/1248)

2.6 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) para este dispositivo pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI basico: 0763000B00006588B.

2.7 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O sistema de stent Onyx TruStar € um stent coronario com eluicéo de farmaco, expansivel por balédo, oferecido num sistema
de colocacao de troca rapida (RX). O stent dilata o limen vascular para melhorar a perfusao do miocéardio e atua como uma
estrutura para prevenir o recuo agudo. O stent com o farmaco ativo zotarolimus destina-se a reduzir aincidéncia de restenose
nas intervengées coronarias.

3 Avisos e precaucoes

* A exposicéo do doente ao farmaco e ao sistema polimérico esta diretamente relacionada com o nimero de stents e o
comprimento dos stents implantados. Com base em dados clinicos farmacocinéticos do zotarolimus, o nimero maximo
de stents implantados num doente deve ser igual ou inferior a 78 para o stent com a dose mais elevada (um comprimento
de stent de 38 mm com um didmetro nominal de 3,50 mm ou 4,00 mm). Este maximo baseia-se na exposigao relativa do
zotarolimus observada em doentes saudaveis a partir de doses intravenosas de zotarolimus, em comparagdo com a
exposicdo num doente apds a implantagao de um stent. Consulte as doses nominais na Tabela 4.

« E necessdrio efetuar uma selegao criteriosa dos doentes, uma vez que a utilizagao deste dispositivo acarreta o risco
associado das complicagdes indicadas no Capitulo 4. Antes do implante, deve ser tida em consideragdo uma avaliagao
dos riscos/beneficios para o doente.

* A administragéo de terapéutica anticoagulante, antiplaquetaria e vasodilatadora das coronarias adequada é
fundamental para a implantag@o bem-sucedida do stent. Deve consultar as orientagées mais atuais da sociedade
médica.

* Apenas os médicos com a formagdo adequada devem implantar o stent.

* Os stents devem ser implantados apenas em hospitais que oferecam a possibilidade de facilitar cirurgia de bypass da
artéria coronaria.

* Arestenose subsequente pode obrigar a uma repeticao da dilatagdo do segmento arterial que contém o stent. Sdo
atualmente desconhecidos os resultados a longo prazo da repeti¢ao da dilatagéo de stents coronarios endotelizados.

* Enquanto ndo existirem dados clinicos especificos, farmacos como o tacrolimus que atuam através da mesma proteina
de ligacao (FKBP) poderao interferir com a eficacia do zotarolimus. O zotarolimus é metabolizado pela CYP3A4, uma
enzima humana do citocromo P450. Os inibidores potentes da CYP3A4 (como o cetoconazol) poderdo aumentar a
exposicao ao zotarolimus até niveis associados com efeitos sistémicos, especialmente se forem colocados varios stents.
A exposi¢ao sistémica ao zotarolimus deve ser levada em consideracéo caso o doente esteja a ser tratado
concomitantemente com terapéutica imunossupressora sistémica.
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* N&o existem estudos adequados ou devidamente controlados sobre o uso deste produto em mulheres gravidas,
lactantes, doentes pediatricos ou homens que pretendam ser pais. Os estudos de fertilidade em animais com
administracdo intravenosa (1V) de zotarolimus demonstraram embriotoxicidade, incluindo embrioletalidade. Nao se
recomenda a utilizagao do stentem mulheres que estejam a tentar engravidar, gravidas ou aamamentar. Os estudos com
administrac&o |V de zotarolimus em ratos macho demonstraram toxicidade testicular reversivel, relacionada com a dose.

* Na necessidade de implante de varios stents, os materiais dos mesmos dever&o ter uma composi¢ao semelhante. A
colocacao de varios stents de diferentes composigdes em contacto entre si podera aumentar o risco de corrosdo. Os
dados obtidos em testes de corroséo in vitro, utilizando um stent em liga de cobalto (plataforma do stent Onyx da
Medtronic) em combinagdo com um stent em liga de aco inoxidavel (Boston Scientific Liberte™*), ndo sugerem um risco
acrescido de corrosao in vivo.

* As potenciais interagdes do stent com outros stents de eluigao de farmaco ainda nao foram avaliadas e devem ser
evitadas sempre que possivel.

* Aseguranga e a eficacia do stenting de enxertos de veia safena com o stent ainda nao foram determinadas.

* Aimplantacéo pode causar disseccao do vaso distal ou proximal em relagéo a por¢do com stent e pode causar fecho
agudo do vaso, necessitando de intervengao adicional (como CABG [bypass coronario], dilatacdo de baldo secundario
ou colocagao de stents adicionais).

* A colocagédo de um stent pode, potencialmente, comprometer a desobstrucao da ramificacéo lateral.

* O stent ndo deve ser exposto a qualquer manuseamento direto (tal como rotagdo do stent) ou contacto com liquidos
antes da preparagao e colocagao, uma vez que o revestimento pode ser suscetivel a danos ou eluigado medicamentosa
prematura.

* Né&o exponha nem limpe o sistema de stent com solventes organicos, tais como alcool ou detergentes.

* N&o curve nem dobre o hipotubo. Nao tente endireitar a haste ou o hipotubo do sistema de administragao se estes
estiverem dobrados ou torcidos. Endireitar uma haste em metal dobrada pode resultar numa rutura da haste.

* Nao retire o stent do sistema de colocacéo de stents, uma vez que a remog¢ao pode danificar o stent e o sistema
polimérico e pode conduzir a embolizagdo do stent. O stent nao foi concebido para ser fixado a outro dispositivo de
colocagao.

¢ Quando o stenttiver sido aberto recentemente, proceda com cuidado ao atravessar o stent com um cateter de ultrassons
intravascular (IVUS), um fio-guia coronario, um cateter de balao ou qualquer outro dispositivo. Atravessar um stent
recentemente aberto pode afetar a colocacédo do stent, a aposicéo, o revestimento ou a geometria do stent.

* O sistema de colocacdo RX néo deve ser utilizado juntamente com quaisquer outros stents ou para pés-dilatagao.

¢ Umainterrupgdo prematura da medicagao antiplaquetaria prescrita pode resultar num risco mais elevado de trombose,
enfarte do miocardio ou morte.

¢ Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a
autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

* Elimine o sistema de colocag&o e respetivos componentes de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos
hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos biolégicos e microbioldgicos e substancias infeciosas.

* Este dispositivo contém uma substancia perigosa. O cobalto (CAS n.? 7440-48-4) é classificado como uma substéancia
cancerigena, mutagénica ou toxica para a reproducéo (CMR), de categoria 1A ou 1B, ou como um disruptor endécrino
(ED), estando presente numa concentragéo >0,1% peso/peso.

4 Potenciais eventos adversos

Os possiveis eventos adversos seguintes estao associados a utilizagdo de dispositivos de stenting coronarios, IVUS
(ultrassons intravasculares) ou PCI (intervengéo coronaria percutanea):

* Morte * Hemorragia necessitando de transfusao
* Aneurisma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa * Choque ou edema pulmonar

(AVF)

* Deformacéo, colapso ou fratura do stent

« Cirurgia de emergéncia: bypass vascular periférico ou
Ccoronario

* AVC ou ataque isquémico transitorio (AIT)

* Tamponamento cardiaco

* Espasmo da artéria coronaria
* Fecho abrupto do vaso

* Hipotensao ou hipertensédo

* Reacédo alérgica (ao meio de contraste, a terapéutica
antiplaquetéria, ao sistema de stent — material, farmaco ou
revestimento de polimero)

* Oclusao, perfuragao, rutura ou dissecgdo da artéria coro- * Isquemia periférica ou lesao de nervo periférico

naria

* Pericardite

* Embolia (gasosa, tecidular, do dispositivo ou trombo)
* Trombose (aguda, subaguda, tardia ou muito tardia)
* Aposicado incompleta do stent

 Enfarte do miocardio (EM) * Migracao do stent

* Restenose da artéria com stent * Incapacidade de colocar o stent
* Arritmia * Colocagéo incorreta do stent

* Infecdo ou febre

* Angina instavel

* Dor, hematoma ou hemorragia no local de acesso
* Rutura do balao

A ocorréncia das complicagdes precedentes podera causar enfarte do miocardio, cirurgia de bypass de emergéncia ou
morte. As complicagdes poderé&o, alternativamente, causar a necessidade de repetir o cateterismo ou a intervengao
coronaria percutanea. Os seguintes efeitos secundarios e complicagdes adicionais poderéo estar associados, entre outros,
a utilizagao do zotarolimus:
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* Anemia * Pele seca * Infecao
 Parestesia circumoral * Cefaleia * Dor (abdominal ou artralgia)
* Diarreia * Hematuria * Irritagao

Os efeitos secundarios e complicagdes do polimero BioLinx™* ndo diferem daqueles associados a outros revestimentos de
stent e podem incluir, entre outras, as seguintes condigdes:

* Inflamagao focal no local de implantagdo do stent
* Restenose da artéria com stent
* Reacéo alérgica

5 Individualizacédo do tratamento

Os riscos e os beneficios previamente descritos (Capitulo 4 e Secgao 2.5) deverao ser cuidadosamente considerados para
cada doente antes da utilizagao do sistema de stent Onyx TruStar. Os fatores de sele¢do dos doentes que devem ser
avaliados incluem a apreciagao do risco de anticoagulacdo prolongada. De uma forma geral, a colocagédo de stents deve ser
evitada nos doentes com risco acrescido de hemorragia (tais como doentes com gastrite ativa ou Ulcera péptica recente;
consultar a Secgdo 2.2). Cada stent deve ser adequadamente dimensionado de modo a adaptar-se a anatomia coronaria
particular do doente. A correta determinagao do tamanho do dispositivo (diametro e comprimento) é da responsabilidade do
médico.

As comorbilidades que aumentam o risco de resultados iniciais fracos da PCI ou que aumentam os riscos de necessidade
de cirurgia de bypass de emergéncia devem ser revistas.

Enquanto os médicos devem aderir as diretrizes atuais para PCI da European Society of Cardiology (ESC) ou do American
College of Cardiology (ACC), da American Heart Association (AHA) ou da Society for Cardiovascular Angiography and
Interventions (SCAI), os doentes que interrompem ou descontinuam a medicagé@o da DAPT um ou mais meses apds a
implantagdo do stent séo considerados de baixo risco e ndo demonstraram risco acrescido de trombose do stent. Em
doentes com HBR ou que ndo toleram a DAPT a longo prazo, os médicos podem escolher um regime antiplaquetario duplo
de ummeés. Este regime antiplaquetario duplo baseia-se nos resultados do estudo aleatorizado inico e em ocultagdo simples
Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). O Onyx ONE RCT demonstrou que o stent Resolute Onyx é
seguro e eficaz em doentes complexos com HBR que recebem um més de DAPT. Além disso, o stent Resolute Onyx revelou
baixas taxas de eventos na analise de pontos de referéncia apds a descontinuagéo da DAPT.

6 Informacéo de aconselhamento ao doente
Em conformidade com os regulamentos locais, os prestadores de cuidados de satide devemrever as instrucdes de utilizacdo
para identificar a informacg&o aplicavel a transmitir ao doente. A embalagem do dispositivo inclui um cartdo de implante do
doente que contém informagdes de identificagao sobre o dispositivo implantado. Apés o implante do dispositivo, preencha
o cartéo de implante do doente e entregue-o ao doente antes deste receber alta hospitalar.
Os prestadores de cuidados de saude devem instruir os doentes no sentido de:
* transportarem sempre consigo o cartdo de implante;
* acederem a informagoes adicionais sobre o seu dispositivo no sitio da Internet indicado no cartdo de implante;
Nota: Caso o doente ndo tenha possibilidade de aceder ao sitio da Internet, o prestador de cuidados de satde devera
disponibilizar-lhe a informagao ai constante.

* informarem sempre quaisquer profissionais de satide de que tém um dispositivo implantado antes do inicio de qualquer
procedimento;

* contactarem o seu prestador de cuidados de salde se detetarem qualquer sintoma novo ou alterado.

7 Apresentacao

A embalagem do dispositivo contém um stent coronario pré-montado num sistema de colocagao de stents especialmente
concebido. A embalagem inclui um dispositivo looper e uma canula de irrigagéo (Figura 2, itens 2 e 3). Estes componentes
estdo presos a um gancho no aro que contém o sistema de stent Onyx TruStar. Nao reesterilizar. O dispositivo foi esterilizado
por difusé@o de gés de EtO.

O dispositivo é fornecido estéril, ndo pirogénico, numa embalagem intacta e isenta de danos. Utilizar o produto até a data de
validade indicada na embalagem. Nao utilize a embalagem exterior ou a embalagem estéril se algumas informagoes
estiverem inutilizadas ou danificadas e notifique a Medtronic para que o dispositivo possa ser substituido. Caso alguma parte
deste manual néo seja legivel, contacte a Medtronic para solicitar um manual de substituigao.

Este dispositivo destina-se a uma utilizagao Unica. Este dispositivo destina-se a estar em contacto com tecidos vasculares.
N&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento podera comprometer a integridade estrutural deste
dispositivo. A reutilizagéo deste dispositivo cria um potencial risco de infe¢des no doente devido a contaminag&o. Esta
contaminagao do dispositivo pode conduzir a lesdes, doenca ou a morte do doente.

Armazenamento: Armazenar no recipiente original. Armazenar entre 15°C e 30°C.

Uma cavidade selada embutida dentro da bolsa contém 2 pequenos pacotes (o sequestrante de oxigénio utilizado para
remover o oxigénio da bolsa e o exsicante utilizado para remover a humidade).

Nota: Esta cavidade ndo se destina a ser aberta visto a sua superficie interna nao estar esterilizada.

8 Especificacoes e materiais do dispositivo

Tabela 2. Especificagbes
Descricao

Diametro do stent
Comprimento do stent

Especificacao
2,00 mm a 5,00 mm
8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm



Tabela 2. Especificagbes (continuagéo)
Descricao

Compatibilidade do fio-guia
Compatibilidade do cateter-guia

Dose nominal de farmaco

Press&o nominal®

Press&o de rutura nominal

Especificacao

Diametro externo maximo de 0,36 mm (0,014 in [pol.])

Diametro interno minimo de 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in [pol.])

1,6 ug por mm 2 da area da superficie do stent?

12 atm para todos os didmetros

18 atm para 2,00 a 4,00 mm

16 atm para 4,50 a 5,00 mm

20 valor representa uma gama das quantidades de material que podem estar presentes. A quantidade especifica depende
do tamanho do stent implantado.

b Consulte a etiqueta do produto para obter todas as recomendagdes sobre a presséo de insuflagdo.

Tabela 3. Materiais e substancias aos quais os doentes podem ser expostos a partir de um unico stent

Descricao Especificacoes (massa)
Liga de cobalto?? 6,4 a 40,4 mg'
Liga de platina-iridio® 1,8a 11,5 mg'
Revestimento de primario de parileno C 56 a 348 ug'
Revestimento de zotarolimus e BioLinx™*d ¢ 150 a 933 pg'

2Liga de cobalto, em conformidade com a ASTM F562. O cobalto esta classificado como uma substancia CMR. Consulte o
Capitulo 3.

b Contém niquel, uma substéancia conhecida que pode causar sensibilizagdo ou reagéo alérgica

©90% de platina — 10% de liga de iridio, em conformidade com a norma ASTM B684

dUma mistura dos componentes registados da Medtronic C10 e C19 e de PVP (polivinilpirrolidona). As proporgoes sao:
10% de PVP, 27% de C10 € 63% de C19

¢ Revestimento farmacoldgico: 35% de farmaco zotarolimus e 65% de BioLinx™*

f Os valores representam uma gama das quantidades de material que podem estar presentes. A quantidade especifica
depende do tamanho do stent implantado

Tabela 4. Dose nominal de farmaco para cada tamanho nominal do stent

Zotarolimus (pg)
Dia 0 Comprimento (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Instrucdes de utilizacao

Prepare o cateter-guia e o fio-guia, de acordo com as instru¢des do fabricante. O stent € compativel com fios-guia de 0,36 mm
(0,014 in [pol.]). Consulte as etiquetas dos produtos ou a Secgdo 9.1 para verificar a compatibilidade do cateter-guia
especifico.

9.1 Materiais necessarios

Para a utilizagao deste dispositivo sdo necessarios os seguintes materiais:

Cateter-guia com diametro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in [pol.])
Seringa de 20 cm®

Soro fisiolégico heparinizado

Fio-guia com didmetro externo méaximo de 0,36 mm (0,014 in [pol.])
Valvula hemostatica rotativa

Meio de contraste diluido 1:1 com soro fisiolégico heparinizado

Dispositivo de insuflagédo

Dispositivo de torgao

Torneira de passagem de 3 vias

9.2 Selecdo do tamanho do stent

E importante efetuar uma cuidadosa selecéo das dimens6es do stent de modo a assegurar uma boa implantagéo do mesmo.
De forma geral, o tamanho do stent deve ser escolhido de forma a corresponder ao didametro do vaso de referéncia. E
preferivel um ligeiro sobredimensionamento do stent a um subdimensionamento. Certifique-se de que a area do stent é
suficientemente longa para cobrir completamente a lesdo, devendo ser = 3 mm mais comprida do que a leséo.
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O diametro do balao insuflado € ligeiramente superior ao do didametro do stent referido na etiqueta, de modo a prever o recuo
do stent apds a expansao.

9.3 Preparacao do sistema de colocacao

1. Retirar o sistema de colocacgéo de stents da embalagem. Devera ter-se um extremo cuidado ao manusear o stent para
nao alterar o seu posicionamento no baléo. Esta recomendacao é especialmente importante durante a remogéo do
cateter da embalagem, durante a sua colocagao sobre o fio-guia, no seu avango através da valvula hemostatica rotativa
e ao longo de todo o cateter-guia.

2. Pararetirar a bainha protetora do stent devera pegar na extremidade distal da bainha simultaneamente com o polegar
e oindicador e puxar suavemente de modo a fazer com que a bainha deslize cuidadosamente. Nao tocar na porgéo da
bainha por cima ou proximal em relagao ao stent. Ao remover a bainha protetora, estara igualmente aremover o estilete.
Verificar se o stent ndo foi danificado ou deslocado da sua posigéo original no baldo. Caso verifique que existem danos
no stent ou que este se deslocou, nao o utilize.

3. Irrigar o limen do fio-guia do cateter de balao com soro fisiolégico heparinizado.

a. Retire a canula de irrigagao (Figura 2, item 3) do gancho de componentes e, sem retirar a tampa, fixe-a
diretamente a uma seringa.

. Retire a tampa da céanula de irrigagao.

c. Insira a canula de irrigagéo na porta de entrada (junta de troca) do fio-guia.

d. Pressione a seringa para irrigar o limen do fio-guia até que saia liquido pela extremidade distal do cateter de

baldo.

e. Retire a canula de irrigagéo da porta de entrada (junta de troca) do fio-guia.

4. Preparar o limen do baldo com uma mistura de contraste/soro fisioldgico a 50/50, como se segue:

¢ Na&o utilizar nenhuma técnica de insuflagéo prévia para purgar o limen do baldo.
* N&o utilizar ar nem qualquer outra substancia gasosa para insuflar o balao.
* N&o aplicar pressao negativa no dispositivo de insuflagao antes de iniciar a etapa de preparagao.

a. Com uma seringa de 20 cm® (ml) contendo 5 cm?® (ml) de mistura de meio de contraste e soro fisioldgico, aplicar
uma pressao negativa durante 20 a 30 segundos, removendo o ar do baldo. Uma quantidade excessiva de ar
libertada para a seringa ou a auséncia de ar proveniente do baldo poderao ser indicios de danos no sistema de
colocagao de stents.

Ao aplicar pressao negativa com a seringa, ndo exercer uma forga de flexdo no sistema de colocagao de stents.
Nao utilizar o sistema de colocagéo de stents caso verifique que existem indicagdes de danos no mesmo.

. Libertar a pressao, permitindo que a pressao negativa atraia lentamente a mistura para o limen do baldo.

Nao aplicar pressao negativa no dispositivo de insuflagéo ap6s a preparagao do baléo e antes da colocagao do
stent.

c. Retirar a seringa, deixando uma quantidade de mistura na conexao do limen do baldo.

d. Preparar o dispositivo de insuflagéo de acordo com os procedimentos normais e, em seguida, extrair todo o ar da

seringa e tubagem.

e. Ligar o dispositivo de insuflagéo diretamente ao Iimen do cateter-baldo. Aplicar a técnica “topo a topo” para

assegurar que nao restam bolhas de ar na ligagao. Deixar a pressao ambiente.

5. Verificar visualmente o sistema de colocagao de stents de modo a assegurar que o stent se encontra localizado entre
as marcas proximal e distal do bal&o.

o

o

Néo limpar com esponjas de gaze, dado que as suas fibras podem prejudicar o stent.

9.4 Procedimento de colocacéo

1. Preparar o local do acesso vascular de acordo com as praticas de PCl padréo.

2. Adecisao de pré-dilatar a lesdo com um balao de tamanho apropriado devera basear-se nas caracteristicas do doente
e dalesdo. Caso este procedimento seja efetuado, pré-dilatar a leséo com um baléo de diametro 0,5 mm inferior ao do
stent e com um comprimento igual ou inferior ao da lesdo-alvo. O comprimento do balao de pré-dilatacdo deve ser
inferior ao do stent que vai ser implantado.

3. Manter uma presséao neutra no dispositivo de insuflagdo. Abrir a valvula hemostatica rotativa para facilitar a passagem
do stent. Assegurar que a valvula hemostatica rotativa possui um diametro interno grande e esta totalmente aberta
aquando da passagem do stent através da mesma. No caso de haver resisténcia, ndo forgar a passagem. A resisténcia
podera indicar que o stent ou o sistema de colocagao estao danificados.

4. Avancar o sistema de colocacao de stents ao longo do fio-guia e através da valvula hemostatica rotativa de grande
diametro interno, usando as técnicas convencionais de angioplastia.

5. Fazer avancar cuidadosamente o sistema de colocagao do stent para o interior do conector do cateter-guia.

O sistema de colocacao do stent pode agora progredir através do cateter-guia.

6. Assegurar a estabilidade do cateter-guia e posteriormente avangar o sistema de colocagao do stent até ao interior da
artéria corondria.

7. Apertar a valvula hemostatica rotativa o suficiente. O stent esta agora pronto para ser desdobrado.

9.5 Abertura do stent
1. Determinar o diametro do vaso de referéncia antes de selecionar o stent (consultar a Seccdo 9.2).
2. Assegurar a estabilidade do cateter-guia antes de avancar o baldo até ao interior da artéria coronaria.

Caso se perca a posigao inicial do cateter-guia, evitar puxar ou empurrar o cateter-guia sobre o stent. Neste caso, a
extremidade distal do cateter-guia podera danificar o stent. Nao forcar o avango do sistema de colocagéo de stents
caso este ndo avance facilimente. Caso o stent ndo avance apesar de existir um bom suporte do cateter-guia,
considerar a dilatagdo com baléo da placa obstrutiva proximal.
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3. Avangar o sistema de colocagao sobre o fio-guia até a lesé@o-alvo, sob visualizagao fluoroscépica direta. Posicionar o
stent nales&o, usando como ponto de referéncia as marcas radiopacas proximal e distal do balao. Uma colocagaoideal
requer que o stent seja = 3 mm mais comprido do que a lesdo e que cubra completamente a area onde se pretende
colocar o stent.

Né&o deve ser realizada a expansao do stent caso este ndo esteja devidamente posicionado no segmento estendético
do vaso. Na situagdo em que a posicéo do stent ndo seja a ideal, este devera ser reposicionado ou removido (consultar
a Secc¢do 9.7).

4. Antes da expansao do stent, utilizar fluoroscopia de alta resolugéo para verificar, através do contorno do stent, se este
se deslocou ou sofreu danos durante o posicionamento.

5. Insuflar o baldo a pressdo nominal para expandir o stent. Consultar o quadro de conformidade para obter a pressdo de
insuflacdo adequada. O tempo de insuflacdo recomendado para atingir a expansao completa é de 15 a 30 segundos.
A presséo do balé@o devera ser monitorizada durante a insuflagéo.

N&o exceder a pressao de rutura nominal indicada no quadro de conformidade. A utilizag@o de um intervalo de
pressodes superior ao especificado no quadro de conformidade pode resultar em rutura do baldo ou no
sobredimensionamento do stent, com possiveis lesdes na intima ou no vaso.

Devera ser usada fluoroscopia durante a expanséo do stent, de forma a avaliar adequadamente o diametro ideal do
stent relativamente aos diametros proximal e distal da artéria coronaria nativa. A expansao ideal e o dimensionamento
adequado requerem que o stent esteja em total contacto com a parede arterial. O didmetro do bal&o insuflado é
ligeiramente superior ao didmetro do stent aberto referido na etiqueta, de modo a acomodar o recuo do stent apés a
expansao e desinsuflagao do balao.

A subexpanséao do stent pode resultar em migragao do stent.

O sobredimensionamento do stent e a utilizacao de pressoes de insuflagao superiores as recomendadas podem
causar a dissec¢do do vaso. Recomenda-se que o tamanho do stent escolhido seja muito préximo do didmetro do vaso
e que sejam usadas as pressoes de insuflagdo recomendadas durante a abertura do stent.

Se a lesao-alvo néo for totalmente coberta pelo stent, usar stents adicionais, conforme necessario, para tratar
adequadamente a les@o. Quando s&o necessarios stents adicionais, o stenting da les&o distal devera ser efetuado em
primeiro lugar, seguido do stenting da lesao proximal. A colocacao dos stents por esta ordem evita a necessidade de
atravessar o stent proximal com um sistema de colocacéao e reduz a probabilidade de desalojar o stent proximal.

6. Esvaziar o baldo aplicando pressao negativa e aguardar o tempo suficiente (20 a 30 segundos) para o completo
esvaziamento do mesmo. Os stents mais compridos podem necessitar de um maior periodo de tempo para esvaziar.
O esvaziamento do baldo deve ser confirmado através da auséncia de meio de contraste dentro do mesmo.

7. Retirar muito lentamente o baldo do stent, mantendo a pressao negativa e deixando que o movimento do miocardio
desaloje lentamente o bal&o do stent. Se for sentida alguma resisténcia ao remover o baldo do stent, colocar o
dispositivo de insuflagdo com pressao neutra e retirar cuidadosamente o baldo. Manter a posig¢ao do cateter-guia para
evitar que seja puxado para o interior do vaso.

9.6 Dilatacao adicional dos segmentos com stent

Se o tamanho do stent colocado for inadequado em relagdo ao didmetro do vaso, pode ser usado um baldo de diametro
superior para expandir adicionalmente o stent até ao tamanho ideal. Se os resultados angiograficos iniciais ndo forem os
melhores, o stent pode ser mais aberto com um cateter de baldo ndo compativel de baixo perfil e alta pressado. Se necessario,
o segmento com stent deve ser novamente atravessado de forma cuidadosa por um fio-guia prolapsado para evitar o
desalojamento do stent. Devem envidar-se todos os esforgos para assegurar que o stent ndo seja subdilatado.

Diametro nominal do stent (mm) Diametro interno maximo do stent (mm)
2,00, 2,25 e 2,50 3,50
2,75 e 3,00 4,00
3,50 e 4,00 5,00
4,50 e 5,00 6,00

* Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os
relacionados com perigos biolégicos e microbiolégicos, e substancias infeciosas.

9.8 Instrucdes para utilizacdo simultanea de dois dispositivos no cateter-guia (técnica de kissing
balloon)
« Compatibilidade com 6 Fr (2 mm) - E possivel utilizar simultaneamente qualquer combinagdo de um sistema de
colocacao do stent Onyx TruStar RX (2,00 mm a 4,00 mm) com um cateter de baldo (Sprinter Legend RX com 1,25 mm
a 3,50 mm de diametro, Euphora RX com 1,50 mm a 3,50 mm de didmetro ou NC Euphora RX com 2,00 mm a 3,50 mm
de diametro) dentro de um cateter-guia de 6 Fr (2 mm)/GC/DIM de 1,8 mm (0,070 in [pol.]).

A técnica pode ser efetuada de acordo com as seguintes instrugdes:

1. Inserir o stent utilizando as instrugdes fornecidas (consultar a Secgdo 9.4).

2. Inserir um segundo fio-guia e um cateter de baldo, avancar até ao local-alvo e insuflar o baldo.

3. Para remover os cateteres, retirar completamente um cateter e respetivo fio-guia antes de remover o outro cateter e
respetivo fio-guia.

10 Looper

Olooper (Figura 2, item 2) destina-se a ser utilizado com os sistemas de colocagao RX. O looper permite manter os sistemas
de colocagao RX enrolados em espiral para facilitar o seu manuseamento durante a utilizagéo.

1. Retire o looper do gancho no aro.

2. Enrole o sistema de colocac@o numa espiral Unica ou dupla, conforme necessario.

3. Fixe o looper em torno da extremidade proximal em espiral do sistema de colocagao.

11 Informacoes de seguranca sobre RM

Testes nao clinicos demonstraram que o stent € RM condicional para comprimentos simples e de sobreposi¢ao até 120 mm.
Um doente com este dispositivo pode ser submetido a uma leitura em seguranga num sistema de RM que satisfaca as
seguintes condigdes:

* Apenas campo magnético estaticode 1,5e 3T
* Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior

* Taxa maxima de absorcdo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de
funcionamento normal)

O stent ndo se deve mover nem migrar ao ser exposto a uma leitura de RM logo ap6s a implantagéo.

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que o stent produza uma subida méaxima da temperatura de 4,3°C
apos 15 minutos de leitura continua.

Em testes nao clinicos, os artefactos naimagem causados pelo dispositivo estendem-se aproximadamente 10 mm do stent,
numa imagem obtida com uma sequéncia de impulsos eco de spin e um sistema de RM de 3 tesla. O artefacto obscurece
o limen do dispositivo.

12 Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informacées mais detalhadas e sdo considerados como
parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em condicoes cuidadosamente
controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as condi¢des nas quais este produto é usado. Por
conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relacao ao produto, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou de adeq a um fim especifico. A
Medtronic nao sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisq danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao, defeito, falha ou mau

9.7 Remocao de um stent ndo expandido

O nao cumprimento destes passos ou a aplicagdo de forgca excessiva no sistema de colocagao de stents pode
potencialmente resultar em perda ou dano do stent ou dos componentes do sistema de colocagédo de stents como, por
exemplo, o baldo.

» Se for necessario remover um sistema de stent antes da sua colocagéo, devera ser assegurado que o cateter-guia esta

coaxialmente posicionado em relacdo ao sistema de stent e retirar cuidadosamente o sistema de stent para o interior do

cateter-guia.

Se, em algum momento, sentir resisténcia inesperada ao retirar o stent para o cateter-guia, o sistema de colocagao de

stents e o cateter-guia devem ser removidos como uma sé unidade. Esta operagéo deve ser efetuada sob visualizagao

fluoroscopica direta.

O cateter-guia e o sistema de colocacéo de stents devem ser removidos cuidadosamente da artéria coronaria como uma

s6 unidade. Ao remover o cateter-guia e o sistema de colocagédo de stents como uma s6 unidade:

— Nao recolher o sistema de colocac¢ao de stents para dentro do cateter-guia.

— Manter alocalizagdo do fio-guia na leséo e puxar cuidadosamente para tras o sistema de colocagéo de stents até o
marcador proximal do baldo do sistema de colocacao de stents estar alinhado com a ponta distal do cateter-guia.

- O sistema deve ser puxado para tras, para dentro da aorta descendente, em diregdo a bainha arterial. A medida que
a ponta distal do cateter-guia entra na bainha arterial, o cateter endireita-se permitindo a remogao em seguranga do
sistema de colocagéo de stents para dentro do cateter-guia e a subsequente remogéao do sistema de colocagéo de
stents e do cateter-guia da bainha arterial.

Inspecionar o sistema de colocacao de stents apds a remocéo para garantir que o stent esta no sistema de colocacédo

de stents.
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funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos
ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao ou
garantia relativas ao produto.

As exclusdes e limitagdes acima definidas néo se destinam a infringir estipulagbes obrigatérias da lei aplicavel e ndo devem
ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou
em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta
renuincia de garantia ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigacdes devem ser interpretados e executados como se
esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.



1 Descrierea dispozitivului

Sistemul de stent coronarian farmacologic activ, acoperit cu zotarolimus Onyx TruStar (sistemul de stent Onyx TruStar) este
format din 4 subsisteme:
1. Stentul metalic neizolat Resolute Onyx — un stent premontat fabricat din aliaj de cobalt si aliaj de platina-iridiu
2. Sistem de amplasare - sistem de amplasare cu inlocuire rapida (RX) Onyx TruStar (dimensiunile 2,0-4,0 mm); sistem
de amplasare RX Resolute Onyx (dimensiunile 4,5 si 5,0 mm)
3. Sistemul polimer
4. Zotarolimus — medicament

O canula pentru spalare si un dispozitiv Looper sunt incluse in ambalaj. Consultati Figura 2.

1.1 Stent
Stentul (Figura 1) este fabricat dintr-un material compozit, din aliaj de cobalt si aliaj de platina-iridiu. Stentul coronarian este

format dintr-un singur fir prelucrat sub o forma sinusoidala continua si apoi topit cu laser. Stenturile furnizate pot avea lungimi
si diametre diverse.

1.2 Sistemul de plasare

Sistemul de amplasare este format dintr-un stent intracoronarian expandabil pe balon, premontat pe sistemul de amplasare
cu inlocuire rapida. Lungimea de lucru efectiva a cateterului este de 140 cm. Sistemul de amplasare este compatibil cu fire
de ghidare cu diametrul extern maxim de 0,36 mm (0,014 in) si catetere de ghidare cu diametrul intern minim de 1,42 mm
(5 Fr/0,056 in).

1.3 Sistemul polimer

Stentul este compus dintr-un stent metalic neizolat cu un strat de amorsa si un invelis dintr-un amestec de zotarolimus si
sistem polimer BioLinx™™*.

1.4 Medicamentul - Zotarolimus

Medicamentul zotarolimus este o entitate chimica brevetata. Zotarolimus este un medicament macrociclic continand tetrazol.
Mecanismul de actiune sugerat al medicamentului zotarolimus este legarea la proteina citoplasmatica FKBP-12, conducand
la formarea unui complex trimeric cu kinaza proteica mTOR (tinta mamaliana a rapamicinei), inhiband activitatea acesteia.
Inhibarea mTOR are drept consecinta inhibarea evenimentelor de fosforilare proteica asociate cu translarea mARN si
controlul ciclic celular. Stentul cu medicamentul activ zotarolimus este destinat reducerii incidentei restenozei in interventiile
coronariene. Stentul are o doz& nominala de medicament de 1,6 g de zotarolimus pe fiecare mm? din suprafata stentului.

2 Scopul indicat

Stentul este destinat imbunatatirii diametrelor luminale coronariene ale vaselor singulare sau multiple ca adjuvant al
interventiilor coronariene si pentru reducerea restenozei. Stentul este conceput ca dispozitiv cu implantare permanenta.

2.1 Indicatii

Sistemul de stent Onyx TruStar este destinat utilizérii la pacienti eligibili pentru angioplastie coronariana transluminala
percutanata (PTCA) cu un diametru al vasului de referinté cuprins intre 2,0 mm si 5,0 mm. Stentul este indicat pentru
tratamentul urmatoarelor subcategorii de pacienti si leziuni:

* Diabet zaharat

* Boala multivasculara
 Sindrom coronarian acut (SCA)
« Infarct miocardic acut (IMA)

* Angina instabila (Al)

¢ Leziuni de bifurcatie

* Restenoza intrastent (RIS)

* Ocluzii totale cronice (OTC)

¢ Ocluzii totale (OT)

* Artera coronara principalad stanga (PS)

* Vas mic (VM)

* Pacienti curisc crescut de sangerare (HBR) carora lis-a ad-
ministrat timp de o luna terapie antiplachetara dubla (DAPT),
inclusiv pacienti care nu pot tolera medicatia DAPT pe termen
lung

2.2 Contraindicatii
Stentul este contraindicat pentru utilizare in urmatoarele cazuri sau afectiuni:

* Pacientii cu hipersensibilitate sau alergie la aspirind, heparin, clopidogrel, ticlopidind, medicamente care inhiba
complexul mTOR, cum ar fi zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus) sau la orice alt produs analog sau derivat care
inhibd mTOR, la polimeri, cobalt, crom, nichel, molibden, plating, iridiu sau substante de contrast.

* Pacientii in cazul carora este contraindicata terapia antiplachetara sau anticoagulanta.

Pacientii diagnosticati cu o leziune care impiedica umflarea completa a balonului de angioplastie sau amplasarea corecta

a stentului sau a sistemului de amplasare a stentului.

2.3 Populatia de pacienti careia ii este destinat

Sistemul de stent Onyx TruStar este destinat utilizarii la pacienti eligibili pentru angioplastie coronariana transluminala
percutanatéd (PTCA) cu un diametru al vasului de referinta cuprins intre 2,0 mm si 5,0 mm.

2.4 Utilizatori vizati
Stentul trebuie sé fie implantat numai de catre medicii care au fost instruiti corespunzator.
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2.5 Beneficii clinice

Sistemul de stent Onyx TruStar este utilizat pentru angioplastie coronariana transluminala percutanata la nivelul arterelor
coronare, pentru tratarea stenozelor formate de novo si a celor recurente. Beneficiile clinice primare includ urmatoarele:
mentinerea permeabilitatii vasului dupa implantarea stentului si reducerea recurentei stenozelor, ceea ce duce la scaderea
revascularizarii repetate (un efect terapeutic al medicamentului zotarolimus); imbunatatirea perfuziei miocardice, cu
ameliorarea in consecinta a simptomelor de angind asociate. Rezultatele relevante pentru pacient masurabile si datele clinice
cantitative din studiile clinice Resolute Onyx sponsorizate de Medtronic sunt prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1. Beneficii clinice

RESOLUTE ONYX RESOLUTE ONYX
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
tru pacient leziuni) leziuni) leziuni)
Masuri pentru siguranta
Revascularizarea leziunii-tin- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
ta (target lesion revasculari-
zation, TLR) pe baza simpto-
melor clinice la 12 luni®
Revascularizarea vasului-tin- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
ta (target vessel revasculari-
zation, TVR) pe baza simpto-
melor clinice la 12 luni®

Masuri pentru eficacitate
99,0% (103/104) [ 98,8% (568/575) [

Reusita leziuniid | 93,8% (1170/1248)

Reusita dispozitivului® | 96,2% (100/104) | 97,4% (558/573) | 92,8% (1158/1248)

2 Datele reprezinta grupul tratat cu Resolute Onyx.

b Revascularizare la leziunea tinta asociata cu test de ischemie functionala pozitiv sau simptome de ischemie si stenoza cu
diametrul minim al lumenului 250% confirmat& angiografic prin angiografie coronariana cantitativa (quantitative coronary
angiography, QCA), sau revascularizarea unei leziuni tinta cu stenoza cu diametrul 270% confirmata prin QCA, fara angina
si fara un test functional pozitiv.

¢ Revascularizare a vasului tinta asociata cu test de ischemie functionald pozitiv sau simptome de ischemie si stenozé a
diametrului minim al lumenului 250% confirmata angiografic prin angiografie coronariana cantitativa (quantitative coronary
angiography, QCA), sau revascularizarea unui vas tinta cu stenoza a diametrului 270% confirmata prin QCA, fara angina
si fara un test functional pozitiv.

d Obtinerea unei stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluare vizuald) si a unui flux TIMI (tromboliza ininfarctul
miocardic) de grad 3 dupa procedura, utilizand orice metoda percutanata.

€ Obtinerea unei stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluare vizuald) si a unuiflux TIMI (tromboliza ininfarctul
miocardic) de grad 3 dupa procedura, utilizand numai dispozitivul alocat.

2.6 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza: 0763000B00006588B.

2.7 Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul de stent Onyx TruStar este un stent coronarian farmacologic activ, expandabil pe balon, oferit pe un sistem de
amplasare cu inlocuire rapida (RX). Stentul dilata lumenul vasului pentru a imbunatati perfuzia miocardica si a servi drept
esafodaj pentru prevenirea reculului acut. Stentul cu medicamentul activ zotarolimus este destinat reducerii incidentei
restenozei in interventiile coronariene.

3 Avertismente si precautii

* Expunerea pacientului la medicament si la sistemul polimer depinde in mod direct de numarul de stenturi si de lungimea
portiunii implantate a stentului. Pe baza datelor clinice farmacocinetice ale zotarolimusului, unui pacient i se pot implanta
maximum 78 de stenturi in cazul stentului 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 numar maxim se bazeaza pe expunerea relativa la zotarolimus
observata la pacientii sanatosi in urma dozelor de zotarolimus administrate intravenos, comparativ cu expunerea unui
pacient in urma implantarii unui stent. Pentru dozele nominale, consultati Tabelul 4.

* Este necesara selectarea atenta a pacientilor, intrucat utilizarea acestui dispozitiv implica riscul aparitiei complicatiilor
enumerate in Capitolul 4. Evaluarea raportului risc/beneficiu trebuie sa fie luata in considerare pentru pacient inainte de
implantare.

* Administrarea unei terapii corecte de anticoagulare, de antitromboza si de dilatare a vaselor sangvine coronariene este
esentiala pentru implantarea reusita a stentului. Consultati cele mai recente ghiduri ale societatilor medicale.

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

* Stenturile trebuie sa fie implantate numai in spitale care ofera posibilitatea de a facilita operatia de bypass coronarian.

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

« in absenta unor date clinice specifice, medicamentele precum tacrolimus, care actioneazé prin intermediul aceleiasi
proteine de legare (FKBP), potinfluenta eficienta zotarolimusului. Zotarolimus este metabolizat de CYP3A4, o enzima din
familia citocromului P450 uman. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de exemplu ketoconazol) pot determina expunerea
ridicata la zotarolimus, ajungénd la niveluri asociate cu efecte sistemice, in special atunci cand suntimplantate mai multe
stenturi. Si expunerea sistemica la zotarolimus trebuie luata in considerare daca pacientul urmeaza simultan un tratament
sistemic cu medicamente imunosupresoare.
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Nu exista studii adecvate sau bine controlate asupra acestui produs la femeile insarcinate, la femeile care aldpteaza, la
pacientii pediatrici sau la barbatii care intentioneaza sa aiba copii. Studiile de fertilitate cu zotarolimus administrat
intravenos (i.v.) la animale au indicat embriotoxicitate, inclusiv moarte embrionara. Nu se recomanda utilizarea stentului
pentru femeile care incearca sa ramana insarcinate, care sunt insarcinate sau care alapteaza. Studiile cu zotarolimus
administrat i.v. efectuate asupra sobolanilor masculi au cauzat toxicitate testiculara reversibild, legata de doza.

Daca sunt necesare mai multe stenturi, materialele acestora trebuie sa aiba aceeasi compozitie. Daca amplasati mai
multe stenturi din materiale diferite si acestea vin in contact unele cu celelalte, este posibil sa creasca riscul corodarii
acestora. Datele obtinute in urma testelor de corodare in vitro in cadrul cérora s-a utilizat un stent din aliaj pe baza de
cobalt (stent Onyx Medtronic) impreund cu un stent din aliaj pe baza de otel inoxidabil (Boston Scientific Liberte™*) nu
indica un risc sporit de corodare in vivo.

Interactiunea posibila dintre stent si alte stenturi farmacologic active nu a fost evaluata si trebuie pe cat posibil evitata.
Siguranta si eficacitatea stentarii grefei de vena safena cu stentul nu au fost stabilite.

Implantarea poate cauza disectia vasului in portiunea distala sau proximala fatd de zona stentata si poate determina
ocluzia acuta a vasului sangvin, necesitand o interventie suplimentara (de exemplu, CABG [bypass aorto-coronarian cu
grefa], dilatarea secundara cu balon sau amplasarea unor stenturi suplimentare).

Amplasarea unui stent poate compromite accesibilitatea la ramura laterala.

Stentul nu trebuie expus niciunei manipuldri directe (de exemplu, rulare a stentului) si niciunui contact cu lichide fnainte
de pregatire si de plasare, deoarece invelisul stentului se poate deteriora sau poate avea loc o eliberare prematura a
medicamentului.

Nu expuneti sau stergeti sistemul de stent la/cu solventi organici precum alcool sau detergenti.

Nu indoiti i nu rasuciti hipotubul. Daca axul sistemului de amplasare sau hipotubul se indoaie sau se rasuceste, nu
incercati sa il indreptati. Indreptarea unui ax metalic indoit poate avea drept consecinta ruperea axului.

Nu scoateti stentul din sistemul de plasare a stentului, deoarece scoaterea poate cauza deteriorarea stentului si a
sistemului polimeric si poate cauza embolizarea stentului. Stentul nu este destinat plierii pe alt dispozitiv de plasare.
Imediat dupéa desfasurarea stentului, aveti grija cand traversati stentul cu un cateter intravascular cu ultrasunete (IVUS),
un fir de ghidare coronarian, un cateter cu balon sau orice alt dispozitiv. Traversarea unui stent recent desfasurat poate
perturba amplasarea stentului, apozitia, invelisul sau geometria stentului.

Sistemul de plasare RX nu trebuie utilizat impreuna cu vreun alt tip de stent sau pentru postdilatare.

intreruperea prematura a medicatiei antiplachetare prescrise poate avea drept consecinté un risc sporit de tromboza, de
infarct miocardic sau de deces.

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea
competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

Eliminati sistemul de plasare si componentele in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in
vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

Acest dispozitiv contine o substanta periculoasa. Cobaltul (nr. CAS 7440-48-4) este o substanta clasificata drept
cancerigena, mutagend sau toxica pentru reproducere (CMR) din Categoria 1A sau 1B, sau drept substanta cu proprietati
de perturbare a sistemului endocrin (ED) si este prezenta la o concentratie masd/masa >0,1%.

4 Evenimente adverse potentiale

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

* Deces * Hemoragie ce necesita transfuzie
* Anevrism, pseudoanevrism sau fistule arteriovenoase * Soc sau edem pulmonar
(AVF)

* Deformare, cedare sau rupere a stentului

« Interventie chirurgicala de urgenta: bypass periferic sau
coronarian

 Accident cerebrovascular sau atac ischemic tranzitoriu
(TIA)
* Tamponada cardiaca

* Spasm coronarian
* Obturare bruscé a vaselor sangvine

 Hipotensiune sau hipertensiune

* Reactie alergica (la substanta de contrast, la terapia anti-
plachetara, la sistemul de stent — la material, la medicament
sau la nvelisul polimeric)

* Obturare, perforare, rupere sau disectie a arterei coronarie- * Ischemie periferica sau leziuni la nivelul nervilor periferici
ne

* Pericardita * Infectie sau febra

* Embolie (aeriand, la nivelul tesutului, la nivelul dispozitivului * Angind instabila
sau tromboembolie)

* Tromboza (acutd, subacutd, profunda sau profunda grava) e Durere in zona de acces, hematoame sau hemoragie
* Apozitie incompleta a stentului * Ruperea balonului

* Infarct miocardic (IM) * Migrarea stentului

* Restenozarea arterei stentate * Nereusita amplasarii stentului

* Aritmie * Amplasare incorecta a stentului

Aparitia complicatiilor precedente poate duce la infarct miocardic, operatie de bypass de urgenta sau deces. Alternativ,
complicatiile pot determina necesitatea de repetare a cateterismului sau a interventiei coronariene percutanate. Urmatoarele
efecte secundare si complicatii suplimentare pot fi asociate, fara limitare, cu utilizarea zotarolimusului:

* Anemie * Uscaciunea pielii * Infectie

* Parestezie circumorald  Cefalee * Dureri (abdominale sau artralgie)
¢ Diaree * Hematurie * Eruptii cutanate
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Efectele secundare si complicatiile asociate cu utilizarea polimerului BioLinx™* coincid cu cele asociate cu alte invelisuri de
stent, si pot include, fara limitare, urmatoarele afectiuni:

* Inflamatie focald in zona de implantare a stentului
* Restenozare a arterei stentate
* Reactie alergica

5 Individualizarea tratamentului

Riscurile si avantajele descrise anterior (in Capitolul 4 si Sectiunea 2.5) trebuie luate in considerare cu atentie in cazul fiecarui
pacient inainte de a utiliza sistemul de stent Onyx TruStar. Printre factorii de selectare a pacientilor, ar trebui sa se afle si
evaluarea riscului de anticoagulare prelungitd. In general, stentarea trebuie evitata pentru pacientii cu risc ridicat de
hemoragie (de exemplu pacientii cu gastrita activa recenta sau ulcer peptic; consultati Sectiunea 2.2). Fiecare stent trebuie
dimensionat corect, astfel incat sa se potriveasca cu anatomia coronariana a unui anumit pacient. Dimensionarea corecta a
dispozitivului (diametru si lungime) reprezinta responsabilitatea medicului.

Comorbiditatile care cresc riscul unor rezultate initiale slabe ale PCI sau riscul efectuarii unei operatii de bypass de urgenta
trebuie luate in considerare.

Desi medicii trebuie sa se conformeze ghidurilor curente pentru PCI ale Societétii Europene de Cardiologie (European
Society of Cardiology, ESC) sau ale Colegiului American de Cardiologie (American College of Cardiology, ACC), ale
Asociatiei Americane a Inimii (American Heart Association, AHA), sau ale Societatii pentru Angiografie si Interventii
Cardiovasculare (Society for Cardiovascular Angiography and Interventions, SCAI), pacientii care intrerup sau opresc
medicatia DAPT dupa o luna sau mai multe luni dupa implantarea stentului sunt considerati ca avand un risc redus si nu au
prezentat un risc marit pentru tromboza provocata de stent. in cazul pacientilor cu HBR sau al celor care nu pot tolera
medicatie DAPT pe termen lung, medicii pot opta pentru o schema de tratament cu terapie antiplachetara dubla timp de o
lund. Aceasta schema de tratament cu terapie antiplachetara dubla se bazeaza pe rezultatele studiului clinic simplu orb
randomizat Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT a demonstrat ca stentul Resolute
Onyx este sigur si eficace la pacientii cu HBR si caracteristici lezionale complexe cérora li se administreaza medicatie DAPT
timp de o luna. In plus, stentul Resolute Onyx a prezentat rate scdzute de evenimente in analiza de referinta de dupa
intreruperea medicatiei DAPT.

6 Informatii pentru consilierea pacientului

in conformitate cu reglementarile locale, furnizorii de servicii de sanatate trebuie sa citeasc instructiunile de utilizare pentru
aidentifica informatiile aplicabile care trebuie sa fie comunicate pacientului. in ambalajul dispozitivului este inclus un card de
implant pentru pacient, care contine informatii de identificare despre dispozitivul implantat. Dup& implantarea dispozitivului,
completati cardul de implant si dati-l pacientului inainte de externarea acestuia.

Furnizorii de servicii de sanatate trebuie s& comunice pacientilor lor urmatoarele instructiuni:
* Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.

* Sé acceseze informatii suplimentare despre propriul dispozitiv pe website-ul care este mentionat pe cardul de implant
respectiv.

Nota: in cazul in care pacientul nu poate accesa website-ul, furnizorul de servicii de sanatate trebuie sa furnizeze
pacientului informatiile de pe website.

* Séinformeze intotdeauna personalul de ingrijire medicala asupra faptului ca au un dispozitiv implantat, inainte de
inceperea oricarei proceduri.

* Saisi contacteze furnizorul de servicii de sanatate daca observa orice simptom nou sau care se modifica.

7 Cum se livreaza

Ambalajul dispozitivului contine un stent coronarian premontat pe un sistem particularizat de amplasare a stentului. Un
dispozitiv Looper si o canula pentru spalare (Figura 2, articolele 2 si 3) sunt incluse in ambalaj. Aceste componente sunt
atasate de o clemé de pe inelul care contine sistemul de stent Onyx TruStar. Nu resterilizati. Dispozitivul a fost sterilizat cu oxid
de etilena (EtO) in difuzie gazoasa.

Dispozitivul este furnizat steril, apirogen, intr-un ambalaj nedeschis si nedeteriorat. A se utiliza pané la data de expirare
marcata pe ambalaj. Daca informatiile de pe ambalajul exterior sau de pe ambalajul steril sunt sterse sau deteriorate, nu
utilizati dispozitivul si informati Medtronic pentru inlocuirea dispozitivului. Daca oricare portiune a acestui manual este ilizibila,
contactati Medtronic pentru a solicita inlocuirea manualului.

Acest dispozitiv este de unicé folosinta. Acest dispozitiv este conceput pentru a intra in contact cu tesutul uman. Nu refolositi,
reconditionati sau resterilizati. Reconditionarea poate compromite integritatea structurald a acestui dispozitiv. Refolosirea
acestui dispozitiv creeaza un risc potential de infectare a pacientilor din cauza contaminarii. Contaminarea dispozitivului
poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Depozitare: a se depozita in recipientul initial. A se depozita la temperatura cuprinsa intre 15°C si 30°C.

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

Nota: Acest buzunar nu trebuie deschis, deoarece suprafata sa interna nu este sterila.

8 Specificatiile si materialele dispozitivului

Tabelul 2. Specificatii

Descriere

Diametrul stentului

Lungime stent

Compatibilitatea cu fire de ghidare

Specificatie

2,00 mm - 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Diametru extern maxim de 0,36 mm (0,014 in)



Tabelul 2. Specificatii (continuare)
Descriere

Compatibilitatea cu catetere de ghidare
Doza nominala de medicament administrata
Presiune nominald®

Presiune de rupere nominala

Specificatie

Diametru intern minim de 1,42 mm/ 5,0 Fr (0,056 in)

1,6 ug pe mm 2 din aria suprafetei stentului@

12 atm pentru toate diametrele

18 atm pentru 2,00 - 4,00 mm

16 atm pentru 4,50 - 5,00 mm

2Valoarea reprezinta un interval de cantitati de material care pot fi prezente. Cantitatea specifici depinde de dimensiunea
stentului implantat.

b Consultati eticheta produsului pentru recomandéri complete privind presiunea de umflare.

Tabelul 3. Materiale si substante la care pot fi expusi pacientii provenite de la un singur stent

Descriere Specificatii (masa)

Aliaj de cobalt2 P 6,4 - 40,4 mg'
Aliaj platina-iridiu® 1,8-11,5mgf
Strat de amorsé de parilena C 56 - 348 ug'
Invelis Zotarolimus si BioLinx™*de 150 - 933 pg'

2 Aliaj de cobalt conform cu ASTM F562. Cobaltul este clasificat drept substanta cancerigend, mutagena sau toxica pentru
reproducere (CMR). Consultati Capitolul 3.

b Contine nichel, o substanta cunoscuta care poate cauza sensibilizare sau o reactie alergica

¢ Aliaj 90% platina — 10% iridiu, conform cu ASTM B684

dUn amestec de componente brevetate ale Medtronic, C10si C19, si PVP (polivinilpirolidona). Proportiile sunt urmétoarele:
10% PVP, 27% C10 si 63% C19

einvelisul de medicament: 35% medicament zotarolimus si 65% BioLinx™*

f Valorile reprezinta un interval de cantitati de material care pot fi prezente. Cantitatea specifica depinde de dimensiunea
stentului implantat

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

Zotarolimus (pg)
Di tru Lungime (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Instructiuni de utilizare

Pregatiti cateterul de ghidare si firul de ghidare in conformitate cu instructiunile producatorului. Stentul este compatibil cu fire
de ghidare de 0,36 mm (0,014 in). Consultati etichetele de pe produs sau Sectiunea 9.1 pentru a afla compatibilitatea exacta
a cateterului de ghidare.

9.1 Materiale necesare
Pentru utilizarea acestui dispozitiv sunt necesare urmétoarele materiale:

¢ Cateter de ghidare cu diametru intern minim de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)

¢ Seringa de 20 cc

¢ Solutie salind normalad heparinizata

¢ Fir de ghidare cu diametru extern maxim de 0,36 mm (0,014 in)

* Valva hemostatica rotitoare

¢ Substantd de contrast diluata in proportie de 1:1 cu solutie salina heparinizata
Dispozitiv de umflare

Dispozitiv de torsiune

¢ Robinet de inchidere cu trei pozitii

9.2 Selectarea dimensiunii stentului

Dimensionarea cu atentie a stentului este importanta in vederea implantarii cu succes a stentului. in general, dimensiunea
stentului trebuie selectata astfel incat sa se potriveasca cu diametrul vasului de referintd. O usoara supradimensionare a
stentului este de preferat subdimensionarii. Asigurati-va ca zona stentului este suficient de lunga pentru a acoperi complet
leziunea; aceasta zona ar trebui sa fie cu 23 mm mai lunga decat lungimea leziunii.

Diametrul balonului umflat este putin mai mare decét diametrul stentului specificat pe eticheta, astfel incat stentul sa poata
fi retras dupa expansiune.
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9.3 Pregatirea sistemului de amplasare

1. Scoateti sistemul de amplasare a stentului din ambalaj. Aveti grija s& nu atingeti stentul si sa nu i dislocati pozitia de pe
balon. Aceste precautii trebuie avute in vedere mai ales in timpul scoaterii cateterului din ambalaj, pozitionarii acestuia
peste firul de ghidare, avansarii lui prin valva hemostatica rotitoare si prin racordul cateterului de ghidare.

2. indepénati cu grijd teaca de protectie de pe stent apucand-o de capatul distal intre degetul mare si degetul aratétor si
tragand-o usor. Nu atingeti partea tecii de deasupra sau din apropierea stentului. La indepartarea tecii protectoare va
fi scos inclusiv stiletul. Inspectati stentul pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat sau dislocat din pozitia sa initiala de
pe balon. Daca stentul este deplasat sau deteriorat, nu il utilizati.

3. Clatiti lumenul firului de ghidare al cateterului de tip balon cu ser fiziologic heparinizat.

a. Scoateti canula pentru spalare (Figura 2, articolul 3) de pe clema cu componente si, fara a indeparta capacul,
atasati-o direct la seringa.

. Scoateti capacul canulei pentru spélare.

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

d. Apésati pe seringa pentru a spéla lumenul firului de ghidare, pana cand fluidul iese din varful distal al cateterului

cu balon.

e. Scoateti canula pentru spalare din portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

4. Pregatiti lumenul balonului cu amestec de substantd de contrast-solutie salina in proportie de 50/50 dupa cum
urmeaza:
* Nufincercati o tehnica de umflare in prealabil pentru a evacua continutul lumenului balonului.
¢ Nu utilizati aer sau vreo substanta gazoasa pentru a umfla balonul.
« in dispozitivul de umflare nu trebuie s existe o presiune negativa inainte de inceperea etapei de pregétire.

a. Utilizand o seringa de 20 cc (ml) cu un continut de 5 cc (ml) de amestec substanta de contrast-solutie salina,
aspirati timp de 20-30 de secunde, asigurand astfel scoaterea aerului din balon. Eliberarea unei cantitati prea mari
de aerin seringd sau lipsa aerului eliberat din balon poate indica deteriorarea sistemului de amplasare a stentului.
Nu exercitati forte de indoire asupra sistemului de amplasare a stentului atunci cand aspirati cu seringa.

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

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

c. Detasati seringa, lasand un menisc de amestec pe racordul lumenului balonului.

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

tubulatura.

e. Atasati dispozitivul de umflare direct la lumenul balonului. Utilizati tehnica ,menisc la menisc” pentru a va asigura
cd nicio bula de aer nu ramane in zona conexiunii. Lasati-l la presiunea ambientald.

5. Inspectati vizual sistemul de amplasare a stentului pentru a va asigura ca stentul este plasat in zona dintre intre
marcajele proximal si distal ale balonului.

Nu stergeti cu pansamente absorbante, deoarece este posibil ca fibrele acestora sa disloce stentul.

o T

o

9.4 Procedura de plasare

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

2. Decizia de dilatare prealabild a leziunii cu ajutorul unui balon de dimensiune corespunzatoare trebuie sa se ia in functie
de caracteristicile pacientului si ale leziunii. Daca se face acest lucru, dilatati in prealabil leziunea cu un balon cu
diametrul cu 0,5 mm mai mic decét cel al stentului si cu lungimea egala sau mai mica decat lungimea leziunii vizate.
Lungimea balonului de dilatare prealabila trebuie sa fie mai mica decat lungimea stentului care urmeaza sé fie implantat.

3. Mentineti o presiune neutra asupra dispozitivului de umflare. Deschideti valva hemostatica rotitoare pentru a permite
trecerea usoara a stentului. Asigurati-va ca valva hemostatica rotitoare este prevazuta cu un orificiu larg si ca este
deschisa complet atunci cand treceti stentul prin ea. Daca simtiti rezistenta, nu fortati trecerea. Rezistenta poate indica
deteriorarea stentului sau a sistemului de amplasare a stentului.

4. Avansati sistemul de amplasare a stentului de-a lungul firului de ghidare prin valva hemostatica rotitoare cu orificiu larg
utilizand tehnicile de angioplastie conventionale.

5. Avansati cu atentie sistemul de amplasare a stentului in axul cateterului de ghidare.

Acum, sistemul de amplasare a stentului poate fi avansat prin cateterul de ghidare.
6. Asigurati stabilitatea cateterului de ghidare inainte de a avansa sistemul de amplasare a stentului in artera coronariana.
7. Strangeti suficient valva hemostaticé rotitoare. Acum, stentul poate fi desfasurat.

9.5 Desfasurarea stentului

1. Stabiliti dimensiunea vasului de referinta inainte de a alege stentul (consultati Sectiunea 9.2).

2. Asigurati stabilitatea cateterului de ghidare inainte de a avansa balonul in artera coronariana.

Daca nu reusiti s& mentineti pozitia initial a cateterului de ghidare, nu fl trageti si nu il impingeti prin stent. in caz contrar,
capatul distal al cateterului de ghidare poate deteriora stentul. Daca sistemul de amplasare a stentului nu avanseaza
usor, nu fl fortati. Daca stentul nu avanseaza, cu toate ca suportul cateterului de ghidare este corespunzétor, luati in
considerare dilatarea placii obstructive proximale.

3. Tmpingeti sistemul de amplasare peste firul de ghidare cétre leziunea vizata, utilizand vizualizarea fluoroscopica.
Pozitionati stentul in zona leziunii utilizand marcajele radioopace proximal si distal de pe balon ca puncte de referinta.
Pentru amplasarea optima, stentul trebuie sé fie cu 23 mm mai lung decét leziunea si sa acopere complet zona care va
fi stentata.

Romana



Extinderea stentului nu trebuie efectuata daca stentul nu este pozitionat corespunzator in segmentul stenozat al vasului.
Daca pozitia stentului nu este cea optima, acesta trebuie repozitionat sau scos. (Consultati Sectiunea 9.7).

4. inainte de expansiunea stentului, utilizati o examinare fluoroscopica cu rezolutie inaltd pentru a verifica daca conturul
stentului nu a fost deteriorat sau deplasat in timpul pozitionarii.

5. Umflati balonul pana la presiunea nominald pentru a dilata stentul. Consultati diagrama de conformitate pentru a afla
presiunea de umflare adecvata. Pentru extindere completa se recomanda 15 — 30 de secunde de umflare. In timpul
umflarii, presiunea balonului trebuie monitorizata.

Nu depasiti presiunea de rupere nominala indicata in diagrama de conformitate. Utilizarea unui interval de presiune mai
mare decét cel specificat in diagrama de conformitate poate cauza ruperea balonului sau supradimensionarea
stentului, cu posibilitatea aparitiei unor leziuni interne sau a deteriorérii vaselor sangvine.

in timpul expansiunii stentului trebuie utilizata vizualizarea fluoroscopica pentru a evalua cu precizie diametrul optim al
stentului in raport cu diametrele proximal si distal ale arterei coronariene naturale. Expansiunea optima si
dimensionarea adecvata presupun un contact total intre stent si peretele arterial. Diametrul balonului umflat este putin
mai mare decat diametrul stentului desfasurat specificat pe eticheta, astfel incat stentul sa poata fi retras dupa extindere
si dupa dezumflarea balonului.

Expansiunea insuficienta a stentului poate cauza migrarea acestuia.

Supradimensionarea stentului si utilizarea unor valori de presiune mai mari decét cele recomandate pot cauza disectia
vasului. Se recomanda ca dimensiunea de stent aleasa sa aproximeze cat mai exact diametrul vasului si ca valorile de
presiune recomandate pentru umflarea stentului sa fie respectate la desfasurarea acestuia.

Daca leziunea vizatd nu este acoperita complet de stent, utilizati stenturi suplimentare in functie de cerinte, pentru a
trata adecvat leziunea. Daca sunt necesare stenturi suplimentare, leziunea distala trebuie sa fie stentata prima, urmand
stentarea leziunii proximale. Stentarea in aceasta ordine previne necesitatea trecerii unui sistem de amplasare a
stentului peste stentul proximal si reduce riscul de desprindere a stentului proximal.

6. Dezumflati balonul prin aplicarea unei presiuni negative, permitand trecerea unei perioade adecvate de timp (20 - 30
de secunde) pentru dezumflarea completa a acestuia. Pentru stenturile mai lungi, perioada de dezumflare poate fi mai
lunga.

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

7. Retrageti foarte lent balonul din stent, mentinand presiunea negativa si permitand deplasarea miocardului in vederea
dislocérii usoare a balonului de pe stent. Daca simtiti rezistenta atunci cand scoateti balonul din stent, aduceti
dispozitivul de umflare la valoarea de presiune neutra si scoateti usor balonul. Mentineti pozitia cateterului de ghidare
pentru a evita tragerea acestuia in vas.

9.6 Dilatarea suplimentara a segmentelor cu stenturi implantate

Dacé dimensiunea stentului amplasat este neadecvata in raport cu diametrul vasului, se poate utiliza un balon mai mare
pentru a extinde suplimentar stentul, astfel incat acesta sa ajunga la dimensiunea optima. Daca rezultatele angiografice
initiale nu sunt optime, stentul poate fi fixat suplimentar utilizand un cateter de tip balon ingust, de inalta presiune si
neconform. Daca este necesar, segmentul cu stent implantat trebui traversat din nou cu un fir de ghidare prolapsat pentru a
evita dislocarea stentului. Trebuie depuse toate eforturile pentru a se asigura faptul ca stentul nu este subdilatat.

Diametrul nominal al stentului (mm) Diametrul intern maxim al stentului (mm)
2,00, 2,25 si 2,50 3,50
2,75 si 3,00 4,00
3,50 si 4,00 5,00
4,50 si 5,00 6,00

9.8 Instructiuni pentru utilizarea simultana a doua dispozitive in cateterul de ghidare (tehnica , kissing
balloon”)

* Compatibilitate cu catetere de ghidare de 6 Fr (2 mm) — Orice combinatie formata dintr-un sistem de amplasare a stentului
RX Onyx TruStar (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 si 3,50 mm, sau NC Euphora RX cu diametrul cuprins intre
2,00 mm si 3,50 mm) poate fi utilizata simultan in interiorul unui cateter de ghidare de 6 Fr (2 mm)/cateter de ghidare cu
diametrul intern minim de 1,8 mm (0,070 in).

Aceastd tehnica poate fi aplicata respectand urmatoarele instructiuni:
1. Introduceti stentul utilizand instructiunile furnizate (consultati Sectiunea 9.4).
2. Introduceti un al doilea fir de ghidare si un cateter cu balon, deplasati-le in zona vizata si umflati balonul.

3. Pentru a elimina cateterele, eliminati complet un cateter si firul de ghidare asociat cu acesta inainte de a elimina celdlalt
cateter si firul de ghidare asociat cu acesta.

10 Dispozitiv Looper
Dispozitivul Looper (Figura 2, articolul 2) este destinat pentru utilizare cu sistemele de amplasare RX. Dispozitivul Looper
permite strangerea sistemelor de amplasare RX intr-o configuratie infasurata, pentru manevrare usoara in timpul utilizarii.
1. Scoateti dispozitivul Looper de pe clema de pe inel.
2. Daca este necesar, dati sistemului de amplasare o forma cu una sau doua bucle.
3. infé@urati dispozitivul Looper in jurul capatului proximal spiralat al sistemului de amplasare.

11 Informatii privind siguranta IRM

in urma testelor non-clinice s-a demonstrat ca stentul prezinta compatibilitate RM conditionata pentru o lungime totala de
pana la 120 mm, simpld sau suprapusa. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta cu un sistem RMN
care indeplineste urmatoarele conditii:

* Camp magnetic static de numai 1,5si3 T
* Gradient spatial maxim al campului magnetic de cel mult 3000 Gauss/cm (30 T/m) sau mai mic
* Valoarea maxima raportata, pentru sistemul RM, a ratei de absorbtie specifice (SAR) medie a intregului corp de 2,0 W/kg
(mod de operare normal)
Stentul nu trebuie sa se deplaseze sau sa migreze in timpul scanarii prin rezonanta magnetica imediat dupa implantare.

in conditiile de scanare definite mai sus, se anticipeaza ca stentul s produca o crestere maxima a temperaturii de 4,3°C dupa
15 minute de scanare continua.

in testele non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitiv a ajuns pané la aproximativ 10 mm distanta de stent in 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

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte integranta din
prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic
nu are niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate
garangllle atat exprese, cat si |mpllclte privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie

9.7 Eliminarea unui stent nedilatat

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

* Daca inainte de fixare este necesara eliminarea unui sistem de tip stent, asigurati-va ca cateterul de ghidare este
pozitionat coaxial in raport cu sistemul de tip stent si retrageti cu atentie sistemul de tip stent in cateterul de ghidare.

» Dacd atunci cand retrageti stentul catre cateterul de ghidare simtiti o rezistenta neobisnuitd, sistemul de amplasare a

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

vizualizare fluoroscopica directa.

Cateterul de ghidare si sistemul de amplasare a stentului trebuie eliminate impreuna din artera coronariana, cu grija.

Atunci cand eliminati sistemul de amplasare a stentului si cateterul de ghidare impreuna:

— Nu retrageti sistemul de amplasare a stentului in cateterul de ghidare.

— Mentineti firul de ghidare de-a lungul leziunii si trageti inapoi sistemul de amplasare a stentului, cu grijd, pana cand
marcajul proximal al balonului sistemului de amplasare a stentului este la acelasi nivel cu varful distal al cateterului de
ghidare.

— Sistemul trebuie tras in aorta descendenta catre invelisul arterei. Pe masura ce capatul distal al cateterului de ghidare
patrunde in invelisul arterei, cateterul se va indrepta, permitand retragerea in siguranta a sistemului de amplasare a
stentului in cateterul de ghidare si eliminarea ulterioara a sistemului de amplasare a stentului si a cateterului de ghidare
din invelisul arterei.

 Verificati sistemul de amplasare a stentului dupa eliminare pentru a va asigura ca stentul se afla in sistemul de amplasare

a stentului.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind

pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

Romaéana
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a de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi raspunzétoare fata
de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte
cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se
bazeaza pe garantii, contracte, rdspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de
a angaja Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale
legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta
competentd ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va
fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei
nu ar contine partea sau clauza considerata nula.



1 OnucaHue ycTpoiicTBa

B cucTtemy KopoHapHoro cteHTa Onyx TruStar ¢ nokpbiTMem 3oTaponnmyc (cuctema cteHTa Onyx TruStar) BxoaaT
4 NoACUCTEMbI:

1. HenoKpbITbI MeTananyeckuii cteHT Resolute Onyx — npeaBapuTenbHO YCTaHOBNEHHbIM CTEHT Ha OCHOBE
KO6asILTOBOTO U NIAaTMHO-UPUAWEBOrO Cri/laBa

2. CucTtema focTaBku — cucTema gocTaBku Onyx TruStar ¢ GeicTpoit 3ameHoit Rapid Exchange (RX) (pa3mepsl 2,0 —
4,0 mm); cuctema foctaBku Resolute Onyx RX (pasmepsbi 4,5 1 5,0 Mm)

3. MonumepHasa cuctema

4. 30Tapo/MMyC — NIeKapCTBEHHbIV Npenapar

B YNaKOBKY BJIOXEHbI KaHIONA A4 NPOMbIBAHNUA U yCTpOﬁCTBO ANA CBOpa4MBaHUA KOJIbLLOM. Cwm. Puc. 2.

1.1 Crenrt

CTeHT (Puc. 1) N3roToBNEH M3 KOMMO3UTHOrO MaTepuana (Ko6ansToBOro U NAaTUHO-MpUAKeBoro cniasa). HopoHapHbIi
CTEHT COCTOMT M3 OZIHOV NPOBOJIOKM, COTHYTOM B BUAE HENPEepbIBHOM CMHYCOMAHOM KPMBOW, COCEAHME PALbI KOTOPOMR
cnasHbl 1a3epoM. B HanMumMm UMEKOTCA CTEHTbI C PA3IMYHOM AJIMHOM U AMAMETPOM.

1.2 Cuctema goctaBku

CwucTema A0CTaBKM COCTOMT M3 6a/1I0HOPACLUMPAEMOro MHTPAKOPOHAPHOIO CTEHTa, NpeABapUTeIbHO YCTAHOB/IEHHOIO Ha
cuctemy goctaskn RX . SddekrTrBHaA paboyan AavHa Katetepa coctasnaeT 140 cm. Cuctema JOCTaBKM COBMECTUMA C
NPOBOAHWKAMM C MaKCUMaslbHbIM BHELIHUM AuameTpom 0,36 Mm (0,014 in) 1 ¢ NPOBOAHUKOBBLIMK KaTeTepamu ¢
MWHUMa/IbHBIM BHYTPEHHUM grameTpom 1,42 mwm (5 Fr/ 0,056 in).

1.3 NonumepHaa cuctema

CTeHT nNpeacTaBnaeT co60i HEMOKPLITOE METaI/IMYECKOE YCTPOMCTBO C FPYHTOBOYHbBIM CI0EM W NMOKPLITUEM, COCTOALLUM
13 CMECH JIeKapCTBEHHOrO Npenapara 30TaposIMMyC U NOSIMMEPHOW cucTeMbl BioLinx™*.

1.4 JleRapcTBeHHbIW Npenapar — 30TaposIuMyc

JleKapcTBeHHbIN Npenapar 30TapoIMMyC NpeAcTaBaAeT COGOM XMMUYECKOE COeIMHEHME, IMLEH3MPOBaHHOE YacTHOM
KOMMaHWen. 30TapoIMMyC — 3TO COAEPHALLMIM TETPA30/1 MaKPOLIMKIMYECKUI nNpenapart. MNpeanonaraembii MEXaHU3M
[leViCTBIA 30Tapo/IMMyCa 3aK/Il04aeTCA B €ro CNOCOGHOCTM CBA3bIBATLCA C LMTOMNIa3MaTuiecknm 6enkom FKBP-12, yto
NpUBOAWT K 06Pa30BaHMI0 TPEXHIEHHOIO KOMMIEKCa C NPOTeNHKMHa3oM mTOR (MuLeHb panamMuumHa y
MJIEKOMUTAIOLLMX), UHTMBUPYA aKTUBHOCTb nocneaHei. MoaasneHne akTMBHOCTU MTOR NPUBOAUT K UHTMBMPOBaHMIO
dochopunnpoBaHua 6eKOB, yHacTBYOLLMX B TpaHCaALMM MRNA 1 ynpaBneHuM KNeTOUHbIM LKI0M. CTEHT C aKTUBHbLIM
NleKapCTBEHHbIM NpenapaToM 30Tapo/IMMyC NO3BOAET YMEHbLUMTL YacTOTY C/ly4aeB pecTeHo3a NPy KOPOHAPHBIX
BMeLLaTenbeTBax. HoMuHanbHas [103a IeKapCTBEHHOrO Npenapara 30Tapo/uMyC B CTeHTe COCTaB/AeT 1,6 MKI Ha MM2
noLaAn NOBEPXHOCTH CTEHTA.

2 MpeaycMoTpeHHOE Ha3HaYeHue

CTeHT nokasaHa ANA yBeNUYeHna gnameTpa npoceeTa O4HOro Ui HECKOJIbKMX KOPOHAaPHbIX COCYA0B B Ka4ecTse
[IONONIHUTENIbHOTO CPEACTBA NPY KOPOHAPHbIX BMELLATENbCTBAX, & TAKKE 1A CHUMEHWA YacToTbl pecTeHo3a. CTeHT
ABNAETCA NOCTOAHHBbIM UMNJIAHTATOM.

2.1 MokasaHua

Cuctema cteHTa Onyx TruStar nokasaHa 1A NPUMEHEHWSA Y NALUEHTOB, KOTOPbIM ZJOMNYCTUMO BbINOJIHEHNE YPECKOKHOM
TpaHCIIOMUHABLHOM KOpOHapHOM aHrionnacTuku (HTHA) c anameTpom pedepeHTHoro cocyaa ot 2,0 Mm o 5,0 M. CTeHT
noKasaH A/A IeYeHUA CeAyIoWmnX rpynn NauMeHToB 1 HapyLLIEHW:

* CaxapHblii guabeT

* MHorococyaucToe nopaseHue

* OcTpblit KOpoHapHbIn cuHapom (OKC)
* OcTpbIit MHDapPKT M1okapaa (OVM)

* HectabunbHan cteHokapaus (HC)

* MopaeHuna Gudypraumm

* BHyTp1CTEHTOBBIN pecTeHo3 (BCP)

* XpoHuryecKas nonHas okkao3sua (XMO)

* MonHas okkno3sma (MO)

* MoparkeHune NeBol KopoHapHoi apTepuu (JIKA)

* MoparkeHune menkoro cocyaa (MC)

* OAWH MecAL, JBOHON aHTUTPOMGOLMTApHOM Tepanum
(JAT) y naumeHTOB C BbICOKMM PUCKOM KPOBOTEYEHUA
(BPK), BKtOYas naumMeHToB, He CMOCOBHbIX NEPEHECTU NN
TenbHyto AT

2.2 MpoTtuBonoKasaHuaA
CTteHT NpPOTMBONOKa3aH B CeAYWKUX CayHaax uav npu caegyroumx COCTOAHUAX:

¢ [launeHTbl C rMNepyyBCTBUTEILHOCTBIO UM annepreit Ha acnpyH, renapuH, KAoNUAorpesb, TUKIOMUAWH,
MHrM6MTOpbl MTOR, Hanpumep, 30TapoIMMYC (TaKPOIMMYC, CUPOIMMYC, 9BEPOIMMYC) U OGO APYroi aHaor Mnm
Npou3BoAHOE MHIMBMTOpa MTOR, a TaKe Ha NONMMEPbI, KOBGAILT, XPOM, HUKE/b, MONMBAEH, NAATUHY, UPUAUIA UK
PEHTIEHOKOHTPaCTHOE BELECTBO.

¢ [aumreHTbl, KOTOPbIM NPOTUBOMOKAa3aHa aHTUTPOMGOLMTAPHAA WK aHTUKOAryNAHTHAA Tepanus.

* [aumreHTbI, y KOTOPbIX NO OLiEHKE Bpa4a MIMeloTCA 04ary NopameHuns, NPenATCTBYOLME NOHOMY pas/yBaHuio 6anioHa
[NA @aHTMONNACTUKU MW NPaBU/IbHOW YCTAHOBKE CTEHTA W/IM CUCTEMbI JOCTABKM CTEHTA.
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2.3 Mpepnonaraeman nonynaymMa nayueHToB

CucTtema cteHTa Onyx TruStar nokasaHa Ana NPUMEHEHWA Y NauUeHTOB, KOTOPbIM OMYCTUMO BbINO/HEHNE YPECKOKHOM
TpaHC/IIOMUHA/IbHOM KOPOHapHoOM aHrnonnactuku (HTHA) ¢ auametpom pedepeHTHoro cocyaa ot 2,0 Mm o 5,0 Mm.

2.4 Mpepnonaraemble Nosb3oBaTesnn
MMnnaHTaumio CTeHTa A0MKHbI BbIMOHATL TONbKO BPayu, NPOLUE/ALINE COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.

2.5 HnuHunyeckue npenmyuiectsa

CucTema cteHTa Onyx TruStar npegHasHaveHa 418 YpeCKOKHON TPaHCIIOMUHAIbHOM KOPOHAPHOW aHTMONNAaCTURN
(YTHA) B KOpOHapHbIX apTEPHUSAX C LIE/bIO IEHEHUA BHOBb BOSHUKLLMX U PELMAMBUPYIOLLMX CTEHO30B. OCHOBHasA
K/IMHWYECKasn Nosb3a BK/OYAET CiefyloLee: COXpaHeH e NPOXOAMMOCTH COCYAa MOC/Ie UMMNAHTALMU CTEHTA U CHUXKEHUE
pYCKa pecTeHO3a, 4TO NO3BOJIAET CHU3UTb HEOOGXOAMMOCTb B MOBTOPHOM peBacKynAapu3aLm (TepaneBTUYeCKnin apdeKrT
npenapara 30TaposIMMyc); yyylleHre nepdysnm MMoKapaa, TeM cambiM O0cabieHne ComyTCTBYIOLMX CUMMITOMOB
cTeHoKapawn. B Tab.. 1 npeacTaBaeHbl KONMYECTBEHHbIE UTOrOBbIE Pe3y/bTaTbl IEHEHWA, 3Ha4YMMbIE /1A NaLUEHTOB, U
KOJIMYECTBEHHBIE K/IMHUYECKWE AaHHbIE, MONyYEeHHbIE B KIMHUYECKUX UCCefjoBaHNsAX cucTembl Resolute Onyx,
CMOHCOPOM KOTOPbIX BbICTynana Komnaxus Medtronic.

Ta6nuua 1. KanHudecKas nonbsa

YeHUA, 3HaYUMble AJA na-
LMEHTOB

(N =101 yyacTHuK) (N =
104 yyacTHa nopameHus)

(N = 416 yyactHmroB) (N =
583 yyacTKa nopameHus)

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX MocTperucTpaunoHHoe
UToroBble pe3ynerarbl nie- 2,00 Mm uccnepoBaHne Onyx ONE?

(N =1003 yuyactHuKa) (N =
1282 y4yacTHa nopameHus)

MNokazatenu 6e3onacHoCcTH

HKnuHnyecku obycnosnen- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)
Has peBacKynapusaumsa Le-
nesoro nopamenua (PLIM)
yepes 12 mecsies?
HKnuHnyeckn obycnosnen- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)
Has peBacKynapusaums Le-
nesoro cocyga (PLIC) 4epes
12 mecsues®
Mokasarenu appeKTMBHOCTH
Yenex IeYeHs nopameHnad 99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575) 93,8 % (1170/1248)
Ycnex npuMeHeHUs ycTpou- 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158/1248)

cTBa®

2 NlaHHble rpynnbl NaLyMeHToB, Noy4YaBLLMX ledeHue nagenvem Resolute Onyx.

b Pegackynapusaums Lenesoro NopaeH1s No NPUYMHE NONOMMUTENLHONO PesyNbTaTa hyHKUMOHAILHOTO MCCe[0BaHNA
Ha ULIEMMIO MM CUMMTOMOB MLLEMUW U HAZIM4UA CTEHO3a = 50 % AnameTpa B Hambosiee NopameHHOM yyacTKe no
[aHHbIM KOJIMYeCTBEHHOW KOPOHapHOM aHrorpadmm (KKA), unm peBackynapusauma LeneBoro noparKeH1s BCIEACTBUE
cTeHosa = 70 % anameTpa 6e3 ConyTCTBYIOLIEH CTEHOKAPAWM WU NMONOKMTENBHOIO pesynbTata GyHKLUMOHAILHOTO
MCCNEA0BaHMA.

¢ PeBacKynAp13aLa Lenesoro CocyAa no NPUYMHE NosIoKUTENIbHOrO peaynibTaTa (yHKLMOHAIbHOTO UCCNeA0BaHNA Ha
MLLEMMIO MIM CUMIMTOMOB ULLEMWM U Ha/IM4MA CTEHO3a = 50 % AnameTpa B Haubosiee NopameHHOM yHacTKe Mo AaHHbIM
HKKA, nnu pesacKkynapvsaLma LLeneBoro cocysa co CTeH030M = 70 % AnameTpa 6e3 CTEHOKapAWKU MW MONOKUTENBHOTO
pesynbTara PyHKLUMOHAILHOTO UCCeA0BaHMA.

4 OcTaTouHbIM cTeH03 < 30 % no AaHHbIM KHKA (Mn < 20 % o BU3yanbHOM OLEHKe) M oLeHKa 3 6anna no WwKane
TpomGonuauca npu nHpapkTe mmokapaa (TIMI) nocne npoueaypbl, ycTaHOBNEHHAA NMPY MOMOLLM JI060M YPECKOKHOIo
[IMarHoOCTUYECKOro MeToza.

€ OcTaTtouHblii cTeHo3 < 30 % no aaHHbIM KKA (Mnm < 20 % no BM3yasnbHOM oLeHKe) 1 oueHka 3 6anna no TIMI nocne
npoueaypbl, yCTaHOBIEHHAA UCKJIIOYUTE/ILHO NPY MOMOLLM Ha3HAYEHHOTO U3MEPUTE/ILHOTO 06OPYAOBAHMA.

2.6 CBopHble AaHHble No 6e30MacHOCTU U KIMHUYECKOWN 3 (PERTUBHOCTHU

HpaTkuii oT4eT 0 6€30NacHOCTH U KAMHUYeCKon apderTneHocTH (SSCP) ans aToro ycTpoiicTea NpeacTaB/ieH Ha
Be6-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6a30Bbii naeHTUdMKaTop UDI-DI: 0763000B00006588B).

2.7 Pa6ouune xapaKTePUCTUKU yCTpoOHCTBa

Cuctema cteHTa Onyx TruStar npescTaBnneT cob6oi 6a110HOPaCLLMPAEMbI1 KOPOHAPHbINA CTEHT C IEKAPCTBEHHbIM
MOKPBITUEM, YCTAHOB/IEHHBIN HA CUCTEMY [JOCTaBKM C 6bICTPOM 3ameHol (RX). CTEHT paclumMpseT NpocBeT cocyaa,
ynyyLwaeT nepdysunio MMOKapAa v MeExaHUYeCKU NOAAEPHKUBAET CTEHKU COCYAQ, MPENATCTBYA OCTPOW peaKLmuy B BUZE
cx/onbIBaHUsA cocyaa. CTEHT C aKTUBHBIM JIEKapCTBEHHbIM NPEenapaToM 30Tapo/IMMyC NO3BOAET YMEHbLINTL HacToTy
Cny4yaeB pecTeHO3a Npu KOpOHapHbIX BMeLlaTeIbCTBax.

3 MpepynpewaeHns U mepbl NPefOCTOPOHKHOCTU

* BosgeicTBME Ha NauueHTa npenapara v NoJMMepHoO CUCTEMbI HEMOCPEACTBEHHO 3aBUCUT OT KOIMYECTBA U [I/IMHbI
MMNNAHTUPOBAHHBIX CTEHTOB. B COOTBETCTBUM C A@HHBIMM KIMHUYECKOM hapMaKOKMHETUKM 30TaposMmyca
MaKCHMa/IbHOE KOIMYECTBO CTEHTOB, KOTOPOE [J0MyCTUMO UMMIaHTMPOBATL OHOMY NaUWEHTY, He JOTHHO
npeBsbIlWaTb 78 ANA CTEHTA C MaKCUMasbHOW 4030 (CTEHT AMHOM 38 MM C HOMUHA/IbHBIM AnameTpoM 3,50 MM 1an
4,00 MM). DTO MaKCMMasIbHOE 3Ha4eHWe OCHOBAaHO Ha OTHOCUTE/IbHOM BO3AEMCTBUM 30TaposiMMyca, HabiloaembiM y
3/0POBbIX J06POBO/IbLEB NPY BHYTPMBEHHOM BBEAEHWM 30TapO/IMMYCa, B CPAaBHEHWUW C BO3AENCTBUEM,
Habn0aeMbIM Y NaLMEHTOB NOC/e MMMIaHTaLUK CTeHTa. HoMUHabHbIe 103bl CM. B Tab/1. 4.

Pycckuit
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TpeGyeTca TwatenbHbIM NoAGOp NaLMeHTOB, MOCKO/bKY NMPUMEHEHUE 3TOro YCTPOWCTBA CONPOBOXAAETCA PUCKOM
OC/IOHEHWIA, NepeynceHHbIX B [71. 4. MNepef MMniaHTauuen cnefyeT onpeAeMTb COOTHOLLEHWE NOJ/b3bl M PUCKA /1A
nauueHTa.

HasHaueHne COOTBETCTBYIOLIEN aHTUKOAryIAHTHOM, aHTUTPOMGOLIMTAPHOM Tepanum U Tepaniu KOPOHapPHbIX
Ba30/1NaTaTOPOB MMEET YPE3BbIYANHO BaHOE 3HAYEHUE AJ1A YCMeLHOM MMNIaHTaLumn cTeHTa. CM. camble
noceiHe pyKOBOACTBA, paspaGoTaHHble TeM UK UHbIM MEAWLIMHCKUM COOBLLECTBOM.

MMnnaHTaumio CTeHTa JOMKHbI BbIMOMHATL TOIbKO Bpayu, MPOLUEALLME COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.
MMnnaHTauma CTEHTOB MOMET BbINOMHATLCA TOIbKO B 60/IbHULE, B KOTOPOI €CTb BO3MOMHOCTb MPOBOAUTL
XUPYPrUYECKOe LLYHTUPOBaHME KOPOHAPHOM apTepuu.

Mocnepyiowmin pecTeHo3 MOXET NoTpeGoBaTh NOBTOPHOM AWaTaLMK CErMEeHTa apTepum, COAEPKALLLEero CTEHT. B
HaCTOALMIA MOMEHT [JONTOCPOYHbIE MCXOAbI NOCAEAYIOLLEN AnnaTaLmni SHA0TENN3UPOBAHHbBIX KOPOHAPHBIX CTEHTOB
HEN3BECTHbI.

XoTA onpeaeneHHble KIMHUYECKUE AaHHble OTCYTCTBYIOT, TaKWe IeKapCTBEHHbIE Npenaparbl, Kak TaKposIMMYC,
[encTByoLMe NOCPEACTBOM aHaI0rMYHOro cAsbiBatoLlero 6enka (FKBP), MoryT BAMATL Ha 3 (eKTUBHOCTb
3oTaponmmyca. 3otaponammyc metagonuaunpyerca pepmeHtom CYP3A4 (pepmeHT umtoxpoma P450 yenoseka).
CunbHble UHrMbuTopbl CYP3A4 (Hanpumep, KETOKOHA30/1) MOTYT NPUBOAMTL K YBEMYEHUIO BO3AENCTBUA
30TaponMmyca f10 YPOBHEW, BbI3bIBAIOLMX CUCTEMHbIE 3D(EKTbI, 0COBEHHO MPU UMMNNAHTALMU HECKO/IbKUX CTEHTOB.
CuCTEMHOE BO3/eMCTBME 30Tapo/IMMyca TaKKe CefyeT Y4nTbIBaTb B C/ly4ae, eC/M NaumueHT NpoxoauT
COMYTCTBYIOLLYIO CUCTEMHYIO UMMYHOCYTPECCUBHYIO Tepanmio.

OTOT Npenapart He 6bl1 0GBEKTOM NPUEMIEMbIX UIN HAZ/IEKALLMM 06PA30M KOHTPOSIMPYEMbIX UCCIEA0BAHMIA C
yqacTvem 6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX IPYAbIO EHLMH, IETEN, a TaKKe MY}UMH, NpeanonaraoLmx 3a4atne pebeHKa.
MccnenoBaHna GepTUNbHOCTM Ha HUBOTHbBIX, KOTOPbIM BBOAW/IM 30TAapO/IMMYC BHYTPMBEHHO (B/B), NOKas3anu
9MGPHOTOKCUMYHOCTb, BKJIKOYAs AMBPUONETANIbHOCTb. [IpUMEHEHUE CTEHTA HE PEKOMEHAYETCH Y HEHLUMH,
NaHUPYIOWMX 3a4aTue, a TaKKe Y 6epPeMEeHHbIX M1 KOPMALLMX IPyAbIO EHLUMH. B nccnepoBaHusax ¢ yyactem
CaMLOB KpbIC, KOTOPbIM BBOAW/IM 30Tapo/IMMYC B/B, Habntoganack obpatvMas, 3aBUCUMasn OT [J03bl TECTUKYNAPHaA
TOKCUYHOCTb.

Ecnn TpebyeTca HECKObKO CTEHTOB, OHM [JO/THHbI GbITb CAl@NaHbl U3 aHaNorMYHbLIX MaTepuanos. ConocTtasneHne
HECKO/IbKUX CTEHTOB U3 Pas/IMYHbIX MATEPUAIOB YBEMYMBAET PUCK KOPPO3WUK. [laHHbIE UCCel0BaHUA KOPPO3UMU
in vitronpy coBMeCTHOM NMPUMEHEHWM CTEHTa M3 KOGAILTOBOTO crlasa (nnatgopma cteHta Onyx nponsBogcTBa
KomnaHuu Medtronic) n cTeHTa U3 cnnasa HepaBetoLler ctanum (Boston Scientific Liberte™*) nokasanu otcyTcTBUE
MNOBbILLIEHHOTO PUCKa KOPPO3KMM in vivo.

BepoATHble B3aMMOAENCTBMA CTEHTA C |pyrMM1 CTEHTaMM C MOKPbITUEM JIEKAPCTBEHHbIMW NpenapaTtamun He
M3y4asnChb, NOITOMY UX CreayeT u3beratb Npw 060 BOSMOKHOCTU.

BesonacHocTb 1 9 (HEKTUBHOCTL CTEHTUPOBAHWS LLYHTOB M3 MOAKOMHOM BEHbI MPY MOMOLL CTEHTOB HE OLIEHUBAIUCh.
MMnnaHTaumMa MOXeT NPUBECTM K PACCIIOEHMIO YHacTKa COCYAa, PACMOIOKEHHOTO AUCTaIbHEE U MPOKCUMasbHEe
CTEHTUPOBAHHOTO CErMEHTa, YTO, B CBOK O4EPE/b, MOKET BbI3BATb OCTPYIO OKKJII03MIO COCYAA, TPEOBYIOLLY0
[IONO/IHUTENBHOTO BMELLATENLCTBA (HanpuMep, a0PTOKOPOHAPHOTO LUyHTUpoBaHuA (AKLL), BTopuyHOM 6annoHHoM
Aunatauun N YCTaHOBKU JOMONTHATENbHbIX CTEHTOB).

MNpy pasmeLLeH1 CTeHTa BO3MOMHO HapyLeHWe NPOXOAMMOCTH BETBe 9TOro Cocyaa.

Mepep, NOArOTOBKOM 1 AOCTABKOW CTEHT He JONTHEH NOABEPraTbCA HENOCPEACTBEHHBIM MaHUNYNALMAM (Hanpuvep,
3anpeLlaeTca nepeKartbiBaH1e CTeHTa) MM KOHTAKTUPOBATb C MUAKOCTAMM, MOCKO/IbKY BOSMOXHO NOBPeXAeH1e
MOKPBITUA UM MPEKAEBPEMEHHOE BblAEIEHME JIEKAPCTBEHHOTO BELLeCTBa.

He o6pa6artbiBaiiTe 1 He MPOTUpaTe CUCTEMY CTEHTA OPraHMYECKUMIU PACTBOPUTENAMM, HANPUMEP CIIMPTOM MUK
MOKLLMMM CpesCcTBaMM.

He crubaiite n He nepeKpyymBaiTe runoTpy6Ky. Ecam cuctema gocTaBKM UM rMNOTPY6GKa ByAyT NOrHYyTbl MK
NepeKpyYeHbl, He MbITalTeCh UX BbINPAMUTL. BbinpAMieHne nepeKpy4eHHOro MeTa/IMHECKOTO CTEPHHA MOMET
NPUBECTM K HapYLLEHMIO ero Lie/IOCTHOCTY.

He n3BnieKaiiTe CTEHT U3 CUCTEMbI AOCTABKW CTEHTA, MOCKOJ/IbKY 3TO MOMET NPUBECTHU K MOBPEKAEHUIO CTEHTA UK
NO/IMMEPHOW CUCTEMbI M BbI3BaTb 3MGOM3aLMIO cTeHTa. CTEHT He npejHa3HayeH [/ YCTaHOBKU Ha fipyroe
YCTPOWMCTBO AOCTaBKM.

CnepyeT cobntoaaTtb OCTOPOKHOCTb NPU NPOBEEHUN Yepes3 HeAABHO Pa3BEPHYTLIV CTEHT KaTeTepa A1
BHYTPUCOCYAMCTOrO yNbTPa3ByKOBOro uccaeaoBanmna (BCY3W), KopoHapHOro NpoBoAHWKa, 6a/IOHHOTO KateTepa un
no6oro gpyroro ycTpoicTea. MpoBeaeHWe ycTpoiicTBa Yepes HeAaBHO Pa3BepHYTbINM CTEHT MOMET HapyLUMTL
TMOJIOKEHNE CTEHTA, €ro KOHTaKT C TKaHAMM, FEOMETPUIO CTEHTA UM MOBPEAUTL €ro MOKpPbITUE.

CucTemy focTaBku cTeHTa RX He cieflyeT 1Crob30BaTh COBMECTHO C APYTMMU CTEHTAMM WU AJ1A MOCTAMUAATALMN.
PaHHsAA OTMEHa Ha3Ha4YeHHOro aHTUTPOMBOLMTAPHOrO CPEACTBA MOMET CO3/1aBaTh BbICOKMIA PUCK TPOMGO3a,
MHbapKTa MUOKapAa UM CMepTH.

B cnyyae cepbe3HOro NpOUCLLECTBUA, CBA3AHHOO C paboTol yCTPOMCTBA, HEMEAJIEHHO COOBLLMTE O MPOU3OLLEALLEM
KomnaHun Medtronic 1 ynosHOMOYeHHOMY perynupyoLemy opraHy.

Mpy yTMAM3aLMM CUCTEMbI JOCTABKM U KOMMOHEHTOB HEOBX0AMMO CO6I0AATbL COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI U
HOPMaTHBHbIE aKTbl, @ TAKIKE NMPUAEPHKMBATLCA MPOLEAYP, MPUHATBIX B MEAWULMHCKOM YYPEHAEHWH, BKIOYas Te,
KOTOpble PacMpOCTPaHAIOTCA Ha GUOIOTMYECKM ONaCHble OTXOAbI, MMKPOGUOIOrMYECKM OMacHbIE OTXOAbl U
NOTEHLMaNbHO MHPULMPOBaHHbIE BelecTsa.

OT0 yCTPOMCTBO COAEPHUT BpeaHoe BellecTBo. KobansTt (HOMEpP B peecTpe XMMUYECKUX COEAUHEHNI

CAS: 7440-48-4) npu3HaH KaHLEPOreHHbIM, MyTareHHbIM MM TOKCUYHbBIM ANA PenpoayKTUBHOM cucTembl (CMR)
BeLLeCcTBOM Kateropuu 1A nau 1B nam BeLLecTBOM, HapyLIatoLLMM paboTy SHAOKPUHHOW CUCTEMbI, KOTOPOE
COAEpPHUTCA B KOHLEeHTpauun > 0,1 % no macce.

Bo3MOHHbIe OC/IOKHEHUA

Mpy NPUMEHEHUU KOPOHAPHbIX CTEHTUPYIOLWMX YCTPONCTB, BCY3U (BHYTpUCOCYAMCTOE YNETPa3BYKOBOE UCCNEA0BaHUE) U
YKB (4peCcKOMHOE KOPOHAPHOE BMELLATENLCTBO) MOrYT Pa3BUBATLCA CEAYIOLLME HEXeNaTe bHble ABEHNA:

Pycckuit
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* CmepTb * KpoBoTeueHue, Tpebytolee TpaHchyaun
. AHeBpmsma, nceesfoaHeBpu3amMa U apTepuoBeHO3HasA (DM- © LLIOK UK OTEK NErKUX

ctyna (AB®)

¢ lebopmaums, cBOpaynBaH1e UM paspblB CTEHTa * Cnasm KopoHapHoW apTepum

* DKCTPEHHOE OrnepaTUBHOE BMELIATe/IbCTBO: WYHTUPOBa- * OCTpan OKK/03UA cocyaa

HWe NepudeprUHecKoro Nan KOPOHapHOro cocyaa

* MHCYNbT MK TpaHaUTopHas Mwemnyeckas ataka (TUA) ¢ TUNoTeH3ua Unm runepTeHsunsa

« TamrioHaga cepaua * AnieprudecKan peaxums (Ha peHTreHOKOHTpacTHoe Be-
wecTBo, aHTMTpOMﬁOLIMTaprIe npenaparbl, CUCTEMY CTEH-
Ta: marepuan, ﬂeKapCTBeHHblﬁ npenapar ui1 nosimmepHoe

NOKpbITUE)
* OKKA03KsA, Nepdopauya, paspbiB UK pacceyeHre Kopo- © Miemna nepudeprnieckoro cocyaa nam Tpasma nepude-
HapHoW apTepum PU4ECKOro HepBa
* MNepuKkapaut * UHpeKuma nam nnxopagka

* OMbonu1sA (BO3AYXOM, TKAHSIMM, YCTPOWCTBOM UM TPOM-  © HecTabunbHan CTEHOKapAWsa

6om)

* TpomM603 (OCTPbIN, MOAOCTPLIN, MO3AHUIA UM O4EHb NO3A- © Bosb, remaToma UM KpoBOTEHEeHWE B MecTe AocTyna
HU)

* HenosnHoe packpbiTe cTeHTa * PaspbiB 6annoHa

* MHdapKT Mrokapaa (MM) * Murpauuma cTeHTa

* PecTeHO3 CTEHTMpPOBaHHOW apTepun * HeBO3MOKHOCTb 0CTaBKM CTeHTa

. ApMTMVIH . HenpaBManoe no3nuMoHUpoOBaHWe CTeHTa

PasBuTHE NepeynceHHbIX BbilLie OC/IOXHEHUIA MOKET NPUBECTU K UHPAPKTY MUOKap/Aa, HEOGXOANMOCTU SKCTPEHHOM
onepauumu no WyHTUPOBaHUIO UM CMEepPTU. TaKKe 0CNOKHEHUA moryT I'IOTpeﬁOBaTb nposejeHuna I'IOBTOpHOljl
KateTepusaymu Nin 4HpeCKOHHOro KoOpoHapHOro BMeLllaresibCTea. HeKOTOpre M3 BOBMOMXHbIX ONO/IHUTE/IbHbIX NOGOYHbIX
3(PHEKTOB 1 OCNIOKHEHWI, CONYTCTBYHOLLMX MPUMEHEHWIO 30TapoIMMyca (MepeyeHb HeNCHEPbIBAIOLLWM):

* AHemusa * CyxoCTb KOXM * UHdeKums

* MNepropanbHana napecteauns * lonoBHas 6onb * Bonb (abpomuHanbHas uam cyctas-
Has)

* inapesn * lematypuna ¢ Cbinb

Mo60o4HbIe 3P EKTbI U OCNOKHEHWA, CONYTCTBYHOLLME MPUMEHEHUIO NoaMmepa BioLinx™*, He 0TIMYatOTCA OT TAKOBbIX AN1A
NOKPbITUI APYrUX CTEHTOB. K HUM OTHOCATCA (NepeyeHb HeMcHepbIBaLLMIA):

* JloKasibHOe BOCMasieH1e B MECTE UMM/IAHTaLWK CTeHTa
¢ PecTeHo3 CTEHTMpOBaHHOM apTepum
¢ AnnepruyecKasn peaxums

5 UHauBUayanusaumus nevyeHus

Mepep vcnonb3oBaHWeM cucTembl cTeHTa Onyx TruStar cnefyeT TlateilbHO NPoaHanM3UpPoBaTh ONUCaHHbIE paHee B [71. 4
1 Pazg. 2.5 pUCKM 1 BLIFOAbI ANA KA AOr0 NaLuueHTa B OTAeNbHOCTH. [Mpu BbIGOpe nauueHTa A0MHKHbI yUUTbIBATLCA TaKue
(aKTOpbI, KaK OLeHKa PUCKa f/IMTE/IbHOM aHTUKOArynAaHTHOM Tepanuu. Hak npaBuio, CTEHTMpPOBaHWE NPOTUBOMNOKa3aHo
naLMeHTaM C NoBbILLEHHbIM PUCKOM KPOBOTEHYEHWIA (HanpuMep, nauyMeHTam ¢ HeAaBHMM O60CTPEHUEM racTpuTa Uau
NEenTUYECKOM A3BEHHOM 60NE3HbIO, CM. Pa3g. 2.2). Pasmep Kamaoro CTeHTa JOIHEH MPUMEPHO COOTBETCTBOBATL
aHaTOMWYECKOMY CTPOEHMIO ONPEe/eeHHO KopoHapHoi apTepun. OnpeaeneHre NpasubHbLIX PasMepoB yCTPoMCTBa
(AnameTp 1 ANvHa) BXOAWUT B 06A3aHHOCTM Bpaya.

Heo6XxoAnMO NpOBEPUTL Ha/lMKE COMYTCTBYIOLMX 3a601€BaHMMA, KOTOPbIE MOTYT YBE/IMUYMTb PUCK HEBNArONPUATHBIX
MCXOAHbIX pe3y/ibraTtoB YKB nnm BKCTPEHHOro nepexoAa K Xmpypru4ecKomMy LWyHTUPOBAHUIO.

Torpa Kak Bpauu JO/KHbI CefioBaTh AeMCTBYIOWMM peKomeHaaumam EBponelickoro oblectsa Kapauonoros (ESC) nnm
AmepuKaHcKoi Konnernm kapauonoros (ACC), AMeprKaHcKol accoumnaummn cepaua (AHA) nnm O6uiectsa
CEepAe4HO-COCYANCTOM aHrorpadmm U MHTEPBEHLIMOHHBIX BMeLLaTenbcTs (SCAI) B oTHoweHnn YKB, y nauneHTos,
KOTOpble NPepbIBAIOT MW MPEKPaLLAOT ABOMHYIO0 aHTUTPOMGOLMTaPHYIO Tepaniio Yepes OauH MecsL, MM 6onee nocne
MMNNaHTaUWK CTEHTa, Ha6NoAAaeTCA HU3KMIM PUCK U He HabNoAaeTCs yBeMYeHUA pUcKa TpoM6o3a CTeHTa. Y nauueHTos
¢ BPK naun naumeHToB, He CnoCcoGHbIX NepeHecTu AnuTenbHyio [JAT, Bpaum MOryT BbiGpaTh CXemy ABOMHOMN
AHTUTPOMGOLMTAPHOM Tepanuu NPOAOIKUTENBHOCTBIO OIMH MecsLl. STa cxema ABOVMHOM aHTUTPOMGOLMTapHOM Tepanun
OCHOBaHa Ha pesy/nbTarax mpocToro C/IENoro ro6aabHOro PaHAOMM3MPOBAHHOTO KIMHUYECKOro nccneaosaHna Onyx ONE
(PKM Onyx ONE). B PK/ Onyx ONE ycTaHOBWAM, YTO Y CIOXHBIX NauneHToB ¢ BPK, npoweawmx JAT B Te4eHne ofHOro
mecAua, Ucrnosnb3oBaHue yctporictea Resolute Onyx ABnseTca 6e3onacHbIM 1 apheKTMBHbIM. Kpome Toro, B aTanHom
aHanuae nocne otMeHbl AT BbIACHWM, YTO UCMO/Ib30BaHMe ycTpoicTea Resolute Onyx ConpoBOXAaeTCsA HUSKOM
4acTOTOW BO3HUKHOBEHUA ABJIEHMIA.

6 MpepoctaBnaeman nauneHTy MHGopmaumua

B cooTBETCTBUM C MECTHBIMU npasuiamu Bpavam cnenyet Usy4ymTb MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO, YTOGbI HAUTH
COOTBETCTBYIOLLYIO MHPOPMALWMIO, KOTOPYIO HEOBXOANMO COOBLYMTL NaLMeHTY. YnaKoBKa yCTPOMCTBA COAEPHMUT
MMMAAHTALMOHHYIO KapTy MaluueHTa, B KOTOPOM yKasaHa naeHTUhULmpyowan nHbopmMaumus 06 MMNIaHTMPOBaHHOM
ycTpoicTBe. Mocne MMNAaHTaLmMM yCTPOMCTBA 3anoIHUTE UMMIAHTALMOHHYIO KapTy NauveHTa v nepejanTe ee naumeHTy
00 BbINUCKWN.

Bpayam cnepyeT nepesath nauneHTaM NpUBEAEHHBIE HUKE MHCTPYKLMM:
* Bcerga UMeTb Npu cebe MMNNaHTaLMOHHYIO KapTy.



¢ [1na nony4yeHnsa AONOAHWUTENbHOM MHDOPMAaLMK 06 YCTPOMCTBE NaLMEeHT MOMET NOCETUTL Be6-CaiT, yKasaHHbIN B
MMMNIaHTaLMOHHOM KapTe nauueHTa.
Mpumeyanue. Ecu naumeHT He MMeeT BO3MOMHOCTH NOCETUTL BeG-CaiiT, Bpay 06A3aH NPeAoCTaBUTL NaLuMeHTy
MHpopmauuio ¢ Beb-caitTa.

¢ Bcerga npeaynpexaarb MefpaboTHUKOB O HA/IMYUK UMINIAHTMPOBAHHOTO YCTPOMCTBA 10 Hauana Ilo6ok npoueaypbl.

* O6paluarbCca K Bpaqy npy BbIABAEHUM 06bLIX HOBbIX CUMMTOMOB MM UX U3MEHEHWN.

7 Cnoco6 nocraBrku

YnaKoBKa yCTPONCTBA COAEPHUT OfMH KOPOHAPHbIM CTEHT, NPeABapUTENbHO YCTAHOB/IEHHBIN Ha Perynpyemyio cUcTemy
AOCTaBKMU CTeHTa. B YNaKOBKY B/IOXEHbI yCTpOﬁCTBO ANA CBOpa4MBaHNA KObLIOM WU NPOMbIBHAA KaHIONA (pl/ICyHOI-( 2,
KOMIMOHEHTbI 2 1 3). OTW KOMMOHEHTbI MPUKPENJIEHDI K 3aXMMY AJ1A MPUHAAIEHOCTEN, KOTOPbINA HAXOAMTCA Ha 06pyye C
cuctemon cteHTa Onyx TruStar. He cTepunnsyiite cuctemy NoBTOPHO. YCTPOMCTBO CTEPUINM30BAHO ra3006pasHbiM
STUNEHOKCHUAOM.

YCTpOWCTBO NOCTABNAETCA CTEPU/LHBIM M anMPOreHHbIM, HAXOAACH B HEBCKPbITOM 1 HEMOBPEMAEHHOW YNaKOBKe.
McnonbayiTe 10 yKa3aHHOM Ha yNaKoBKe [aTbl UCTEYEHUA CPOKa roAHOCTU. Ecan Kakasa-11M6o MHpopMaLma Ha BHELUHEN
ynaKoBKe WM CTEPU/IbHOM YNaKOBKE HevMTaemMa Uam NoBpexaeHa, He UCMosb3yTe YCTPOMCTBO U YBEAOMUTE KOMNaHMI0
Medltronic, 4To6bl yCTPOMCTBO MOMHO 6bI/I0 3aMeHWUTb. ECin Kakas-nMbo 4acTb aHHOTO PYKOBOACTBA HEYMTaema,
CBAXMUTECH C KOMMaHWen Medtronic A5 3amMeHbl pyKOBOACTBA.

ﬂaHHOe yCTpOﬁCTBO ABNAETCA OAHOPA30BbIM. MSF[E)'I Me KOHTaKTUPYET C TKaHAMKW OpraHnama. nOBTOpHOe Ucnonb3oBaHue,
o6paboTKa 1 cTepunmaauua sanpelleHbl. MoBTopHaA 06paboTHa MOKET HAPYLUMTb CTPYKTYPHYH LEENOCTHOCTb AAaHHOMO
ycTpoiicTsa. [oBTOPHOE NCNONb30BaHUE AAHHOTO YCTPOMCTBA CO3AaET PUCK MHDULMPOBAHUA NaLMeHTa BCIeACTBUE
3arpA3HeHus. 3arpA3HeHne yCTPOoMCTBa MOXKET NPUBECTM K TpaBme, 601€3HM UM CMEPTH NauueHTa.

XpaHeHue: XpaHUTb B UCXOHOM KOHTeWHepe. XpaHuTb npu Temnepartype ot 15°C o 30°C.

BAIOMEHHbIN B MELLOYEK repMETUYHbINM KapMalLEK COAEPHUT 2 MaleHbKIUX NaKeTWKa (ynasameareb KUCaopoga
MCMO/L3YETCA ANA YAANEHUA KUCIOPOAA U3 NaKEeTa U OCYLIMTENb — [/1A yAANEeHWA BNaru).

MpumeyaHue. He crepyeT OTKPbIBATb STOT KAPMALLEK, NOCKO/IbKY €ro BHYTPEHHSAS NMOBEPXHOCTb HECTEPHIbHA.

8 TexHW4YecKHe xapaKTEPUCTUKU U MaTepuasibl yCTPOUCTBA

Tabnuua 2. TexXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKU

Onucanue TexHUYECKHUE XapaKTEPUCTUKKN
[uameTp cTeHTa Ot 2,00 MM fo 5,00 MM
[nvHa cTeHTa 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

COBMECTUMOCTb C NPOBOAHWUKOM
CoBMECTUMOCTb C NPOBOAHWUKOBbIM Katetepom

MakxcumanbHbii BHeLWHWA guameTp 0,36 mm (0,014 in)
MuHMManbHbIM BHYTpeHHWI anameTp 1,42 mm/ 5,0 Fr
(0,056 in)

1,6 MKI Ha MM 2 N/10LLa/M NOBEPXHOCTH CTeHTa?

12 aT™m g1s yCTPOWCTB BCEX 1MaMEeTpoB

18 atm gna ycTpoitcTe AnameTpom 2,00-4,00 mm

16 aTm AnAa ycTponcTB anameTpom 4,50-5,00 Mm

HomuHanbHan Ao3a IeKapCTBEHHOro Npenapara
HomuHanbHoe fasneHne?
PacueTHoe gaBneHve paspbiBa

@ 3HaueHue NpeAcTaB/IsieT co60M AManasoH BO3MOMHbIX KOMYECTB Matepuana. HOHKPETHOE KONMYECTBO 3aBUCHT OT
pa3mepa UMM/IaHTUPOBAHHOTO CTEHTA.

° Moapo6HyIo MHDOPMALMIO O PEKOMEHAYEMOM AABNEHWM PA3/yBaHWUA CM. Ha STUKETKe NPOAYKTa.

Ta6nuua 3. Matepuasnbl 1 BelecTsa, BO3ZEMCTBUIO KOTOPbIX MOTYT NOABEPraTbCA NALMEHTbI OT OLHOIO CTEHTa
OnucaHue

Ho6ankToBbiii cnnas®?
MnatnHo-npuavesbIi cnnas®
PYHTOBOYHOE NOKpbITHE ANs napuneHa C
TMoKpbITHE 13 30TapoanMyca 1 BioLinx™*de

Cneuudpuraymm (macca)
OT 6,4 10 40,4 mrf
Ot 1,8 80 11,5 mrf
OT 56 #0 348 Mmur'
Ot 150 0 933 MKr'
2CnnaB KobanksTa, CooTBETCTBYOLWMIM cTaHaapTy ASTM F562. KobansT oTHocUTCA K BelecTsam kateropum CMR. Cwm.
. 3.
© CoaepHT H1KEeb — BELLECTBO, CMOCOBHOE BbI3bIBATb CEHCMBUINBALMIO U annepruieckme peakLmmu
¢ MnaTtuHo-upuamressblit cnnas (90%/10%), cooTBeTcTByOWMIt cTaHaapTy ASTM B684
d Cmech BelLecTs, JMLEH3UpOoBaHHbIX KomnaHuel Medtronic, copepralian sewectsa C10, C19 n MBMN
(nonuBMHUANMPPONMAOH). BelecTsa npeacTasneHb B cnegytowmx nponopuuax: MBM—10%; C10—27 %; C19—63 %
¢ JlekapcTBEHHOE MOKpbITHE: 35 % JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara 30TaponMyc 1 65 % BeluecTsa BioLinx™*.

f 3nauenmns npeAcTaBNAT COGOM Anana3oH BO3MOMXHOIO KonM4YecTsa BelecTB. HOHKpeTHOe KOIMYeCTBO 3aBUCUT OT
pasmepa MMNIaHTUPOBAHHOIO CTEeHTa

Ta6nuua 4. HomvHanbHan fo3a npenapara ANa Kamgoro HOMUHaIbHOTO pa3mepa CTeHTa

3oTaponumyc (MKr)
AnvHa (Mm
Awnametp (mm) | 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
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Ta6nuua 4. HommHanbHas fo3a npenapara Ansf KawAaoro HOMMHaIbHOrO paamepa CTeHTa (MPOAOIKEHHE)

3oTtaponumyc (MKr)
AnviHa (Mm
Anametp (mm) | 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 YKasaHuA Mo NpUMeHeHUIo

nO,CI,I'OTOBbTe I'IpOBO,CI,HMKOBbIﬁ KaTteTep 1 NPOBOAHUK B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMKU NPONU3BOAUTENA. CTeHT coBMECTUM
¢ npoBoAHUKamu auametpom 0,36 Mm (0,014 in). [ns nony4eHUs CBEAEHWI O COBMECTUMOCTU C ONPEeSENEHHbIM
NPOBOAHMKOBbLIM KAaTETEPOM CM. STUKETKY NPOAYyKTa unu Pasg. 9.1.

9.1 Tpebyemble maTtepuanbl
1A ©cnonb3oBaHKA 3TOrO YCTPOMCTBA TPEBYIOTCA CNEAYIOLME NPUHALIEKHOCTM:
* [pOBOAHMKOBBIM KaTeTep C MUHUMaIbHbIM BHYTPEHHUM AnameTpom 1,42 mwm (5 Fr/0,056 in)
¢ LLnpuy emrocTbio 20 Ky6. CM
* [enapWHU3MPOBaHHbIN (PU3MONOrMHYECKUIA pacTBOP
* [pOBOAHMK C MaKCUMasIbHbIM BHELWHUM anameTpom 0,36 mm (0,014 in)
* Bpauatowmiica remocTaTyecKuin KnanaH
* PeHTreHOKOHTpaCcTHOE BeLecTBO, pa3sBefeHHoe 1:1 renapMHU3npoBaHHbLIM (U3MONOrMHYECKMM PAaCTBOPOM
* YCTpOICTBO AN pa3fyBaHusa
* YCTpOICTBO A/1A BpalleHna
* TpexxofoBOi KpaHWK

9.2 Bbi6op pa3mepa CTeHTa

[InA ycrnewHoro CTEHTMPOBAHWA BaXHO TOYHO Nofo6paTh pa3mep CTeHTa. B Lienom, paamep CTeHTa ciegyeT noaéuparb
TaK1UM 06pa3oM, 4TOGbI OH COOTBETCTBOBA/ AMAMETPY PeepeHTHOro cocyaa. BbiGop CTEHTa HECKO/IBbKO 6o/bLIEro
pasmepa npeanoyTUTeNIbHee BbIGopa CTeHTa HeJOCTaTOYHOro pasmepa. Y6e4uTech, YTOo [/IMHbI CTEHTA JOCTATO4YHO AN
NOJIHOTO NEPEKPLITUA oYara NopameHus. JnMHa cTeHTa AONMHKHA BbITb HE MEHEE YeM Ha 3 MM (= 3 MM) Gonblue
NPOTAMEHHOCTM O4ara NopareHus.

[lnameTp pasayToro 6as10Ha HEMHOrO GOIbLUE YKA3aHHOTO AUaMETpa CTEHTA, YTOGb! AaTb BOSMOXKHOCTb CTEHTY
CMPYHMUHATB NOC/E PACKPbITUSA.

9.3 MoaroTtoBKa cMCTEMbI JO0CTaBKU

1. WI3BNeKuTE CUCTEMY [OCTABKM CTEHTA U3 yNaKoBKW. CreayeT coboaars 0Co6YH OCTOPOKHOCTb, HTOObI HE KacaTbCs
CTEHTa U He JoNyCTUTb €ro CMeLLeHUA Ha 6asioHe. STO MMEeeT Hanboblee 3Ha4eHWe BO BPEMA U3BEYEHUA
KaTeTepa M3 ynaKoBKM, NPOBEAEHWA MO NPOBOAHMKY, a TaKMe NPOABUMEHNA Yepes BpallaoLmica
remMocTaTU4eCKUI KnanaH 1 BXOZ, MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

2. OCTOPOMKHO CABMHBTE 3aLUTHYI0 060I04KY CTEHTA, B3AIB 3a AMCTa/IbHbIM KOHeL, 60/bLUMM 1 yKa3aTe lbHbIM NasibLem
1 OCTOPOKHO MOTAHYB 3a Hero. He TporaiTe 4acTb 060/104KM, MOKPLIBAIOLLYIO CTEHT U HAaXOAALLYIOCA
NpOoKcUMaibHee Hero. Mpu CHATUM 3aLUTHON 060I0HKM TaKKe n3BneKaeTcs U cTunet. OCMOTPUTE CTEHT U
y6eanTeCh, YTO OH He NOBPEM/IEH 1M He CMELLLeH CO CBOEro MCXOAHOTO NOOMeHWA Ha 6annoHe. He ncnonbsosatb
B C/ly4ae CMELLEHUA WK NMOBPEXAEHNA CTeHTa.

3. MpomoiiTe NpocBeT NPoBOAHUKA GaITOHHOTO KaTeTepa renapMHU3MpoBaHHbIM HU3MONOTMYECKUM PAaCTBOPOM.

a. M3BieknTE NMPOMBIBHYIO KaHIOO (PHC. 2, KOMMOHEHT 3) U3 3aXKK1Ma U, He CHUMasA KPbILLKY, NOACOEANHUTE ee
HENoCpPeACTBEHHO K LLMPHLY.
. CHUMMTE KPbILLKY C NPOMbIBHOM KaHIO/M.
c. BcTaBbTe NPOMbIBHYHO KaHI0/I0 B BXOAHOM MOPT NPOBOAHUKA (Y3€ 3aMeHbl).
d. HagaswTe Ha LWnpwL, A8 NPOMbBIBKM MOI0CTU MPOBOAHUKA TaK, YTO6bI Ha IMCTA/IbHOM KOHUYMKE GasiIoHHOro
KaTeTepa NoABUNACH HUIKOCTb.
e. V3BnieKnTe NPOMBIBHYIO KaHIOJII0 U3 BXOZHOIO NopTa NPOBOAHMKA (y3e/ 3aMeHbl).

4. MoprotoBbTe NPOCBET 6a/I/I0HA C MOMOLLbI0 CMECH KOHTPACTHOrO BELLECTBa U (PU3MOIOrMYECKOro pacTeopa B
COOTHOLEeHUKM 50/50, KaK ONMMCaHO HUKe:

* He nbiTaiiTecb NPUMEHATH TEXHUKY NpeBapUTE/IbHOTO pasayBaHnsa 6anioHa AN yaaneH1a Bo3ayxa us ero

npoceeta.
* He vcnonb3ayiiTe Bo3ayx wan nto6yto Apyryto ra3oo6pasHyto cpeay AnA HakauynBaHus GasioHa.
* HecnepyeT cospasarb oTpuLaTesIbHOE AaBIEHWE HA YCTPOMCTBE A1 paszlyBaHWs A0 Havasia aTana noAroToOBKY.
a. Mcnonbaysa wnpuy o6bemom 20 Ky6. cM (M), cogepatunii 5 Ky6. cM (M) CMecH KOHTPacTHOro BelecTsa v

(U3MONIOrMYECKOTO pacTBOpa, CO3AaiTe oTpULaTeNbHOE AaBneHne Ha 20-30 CeKyHZ A1 yaaneHusa Bo3ayxa
13 6annoHa. YpeamepHoe KOJIMYECTBO BO3/yXa, BbIMyLLEHHOTO B LUMPUL, UK OTCYTCTBME BbiNycKa BO3Ayxa 13
6an10Ha MOryT 03Ha4aTb NOBPEMAEHWNE CUCTEMbI JOCTABKM CTEHTA.
He cnepyet npunarath usrubatoLymne ycuamne K cucteMe A0CTaBKM CTEHTa, CO3aBas oOTpuLaTesibHoe AaBneHne
C MOMOLLBIO LUNpULA.

o
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He 1cnonb3oBarb Npu HAMYMK MPU3HAKOB MOBPEKAEHUA CUCTEMbI JOCTABKM CTEHTA.

b. MeaneHHo c6pacbiBaiiTe AaBNneHWe, NO3BONSASA OTPULATENLHOMY AaB/IEHIO BTAHY Tb CMECh B MPOCBET 6asiioHa.
He cnepayet cospaBath oTpULaTe/IbHOE JaB/IeH1e Ha YCTPOWCTBE A/1A pa3/lyBaHUA Noc/e NoAroTOBKM 6anioHa
1 [0 OCTaBKU CTEHTA.

¢. CHUMMTE LINPHL, OCTABMB MEHNCK CMECH Ha BXoZe npocBeTa 6asiioHa.

d. MoaroToBLTE YCTPOWMCTBO ANS Pa3ayBaHUs CTaHAAPTHLIM CIOCO60M M O4UCTUTE €ro, YTOBbI yAaIUTL BECh
BO3AYX M3 LUMPHLA 1 COEANHUTENbHBIX TPYGOK.

e. lMpurcoeanHUTe YCTPOIMCTBO A/1A pas/lyBaHUs HEMOCPEACTBEHHO K NPOCBETY GassioHa. Mcnonb3yitTe MeTog
"MEHUCK K MEHUCKY", 4TOBbI 06GECNEUNTL OTCYTCTBUE NY3bIPbKOB BO3/YXa B MECTe coeanHeHna. OcTaBbTe
YCTPOMCTBO NpY aTMOCHEPHOM JaBlEHUM.

Bu3yanbHO OCMOTPUTE CUCTEMY AOCTaBKM CTEHTA U YGEAUTECH, YTO CTEHT PasMeLLieH Ha YHacTKe Meay
MPOKCUMANBLHOM U AUCTANIBHOM METKaMM 6a/10Ha.

He npoTupaTb Map/seBbIM1 TaMNOHaMU, MOCKOJ/IbKY BO/IOKHa MOTYT NOBPEAUTb CTEHT.

9.4

1.
2.

Mpoueaypa poctaByu

MozroToBLTE MECTO COCYAWCTOrO AOCTYMA COMMAcHO CTaHAAPTHOM NpakThke YKB.

PelueHue 0 NpesBapuTEbHOM PaCLIMPEHUM NPOCBETa COCYAA B 30HE MOPAKEHHUA C MOMOLLbIO GanioHa
COOTBETCTBYIOLLErO Pa3mepa, 0/IHHO OCHOBBIBATLCA HA XapaKTEPUCTUKAX NaLMeHTa U NopaMmeHHOro y4acTka. Ecam
3TO BbINOJ/IHAETCA, NpeABapuUTeIbHO pacluMpbTe NPOCBET COCyAa B 30HE NoparmeHua 6aﬂJ'IOHOM, AuvamMmeTp KOToporo
Ha 0,5 MM MeHbLLE AvameTpa CTeHTa, a fi/IMHa paBHa WM MEHbLLE MPOTAXKEHHOCTHU NOPAKEHHON CTEHTUPYEMOM
obnactu. innHa 6annona Ana npeaBapuTesibHOM AunataLumm A0MHHa 6biTb MEHbLLE AJIMHBI UMMIAHTUPYEMOTO
CTeHTa.

. CoxpaHsiiTe B yCTPOICTBE ANA pa3ayBaHWA HeilTpasbHoe AasnieHne. OTKpoKTe BpalLaloLMiCA reMocTaTUYeCcKuii

KnanaH, 4To6bl 06/1er4nTb MPOXOKAEHUE Yepes Hero CTeHTa. Y6eAnTeCh, YTO BpalLaloLLMiCs reMocTaTUYeCcKuit
KJ/1anaH MMeeT 60/1bLLIOe OTBEPCTME U MOHOCTBIO OTKPLIT BO BPEMS NPOBEAEHHS Yepes HEro CTeHTa. Ec/in Bo3HWKaeT
COMPOTUBNEHWUE, HE NPUKNAABIBANTE YCUNUIA AN1A NPOABUKEHUA. Hannune CONPOTUBIEHNA MOKET 03Ha4aThb, YTO
CTEHT WM CUCTEMA AOCTaBKU CTEHTA MOBPEMHAEHbI.

. Mpoasuraiite cucTeMy JOCTABKM CTEHTA MO NPOBOAHUKY Yepes3 60/IbLIOe OTBEPCTHE, BPaLLas reMoCTaTUIeCKuit

KnanaH 1 UCnosib3yAa CTaHAapTHbIe METOAbI aHTMONIaCTUKN.

. OCTOpO)KHO I'IpO,Cl,BMI'aFITe CUcTeMy AOCTaBKKM CTEHTA BO BXO/J NPOBOAHWKOBOrO KateTepa.

Tel'lepb cucTemMa AOCTaBKW CTeHTa rotosa A1A NPOoABUMKEHUA Yepes I'IpOBO,CLHMKOBbIH KaTteTep.

. Flepe,u, npoABueHWeM CUCTEeMbl IOCTAaBKM CTEHTa B KOPOHaPHY0 apTepuio NpoBepsTe CTabUNbHOCTb

NPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa.

. MnoTHoO 3aTAHMTE BpaLLAIOLLMIACS TEMOCTATUHECKUI KianaH. Tenepb CTEHT roTOB K pa3BepTbIBaHUIO.

PasBepTbiBaHMe CTeHTa

. MNepep BLIGOPOM CTEHTa ONpeaenuTe AuameTp aTasloHHOro cocyaa (cMm. Pasg. 9.2).
. Mepep npoaBuKeHeM GannoHa B KOPOHAPHYIO apTepPUio NPOBEPLTE CTaGU/IBHOCTL MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

Ecau ucxogHoe nosoxeH1e NpoBOHUKOBOrO KaTeTepa HapyLUeHo, u3beraiiTe NpoTArMBaHUA UK NPOTaNIKUBAHWA
NPOBOAHMKOBOIO KateTepa Hafj CTEHTOM. ECv 3TO NPOM30MAET, AUCTasIbHBIN KOHEL, MPOBOAHUKOBOTO KateTepa
MOMET NOBPEAMTL CTEHT. He CneayeT NpuKnaabiBatb CUTY, ECIM BO3HUKIM 3aTPYAHEHUSA NPU NPOABHUHKEHUM
CUCTEMbI JOCTaBKM CTEHTA. ECNM, HECMOTPSA Ha Ha/IexalLyto NOAAEPIKKY NMPOBOAHWKOBOIO KaTeTepa, CTEHT He
npogBuraeTcs, cieayeT PacCMOTPETb BapUaHT PaCcLMPEHNA NPOKCMMa/bHOM GNALIKM, BbI3BaBLLEN 06CTPYKLMIO.

. npOBe[J'MTe CUCTemMy AOCTaBKK MO NPOBOAHUKY K Lie/IeBOMY o4ary nopaxeHus rnoj npAmMmbIM PeHTreHOCKONU4YeCKUM

KOHTpO/IEM. PacrosioKmTe CTEHT B Npefenax ovara NopameHus, UCrosb3ysi NPOKCUMAaIbHBIE U AUCTaNbHbIE
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl 6aIIoHa B KAYECTBE OPUEHTUPOB. [N ONTUMAJIBHOTO MO3ULMOHUPOBAHUS
HEOBX0ANMO, HTOBbI [/IMHA CTEHTA BblNa HE MeHee YeM Ha 3 MM GO/IbLUE NPOTAKEHHOCTM oyara NoparmeHUs 1
NOMHOCTBIO MEPEKPbIBaA y4acToK, NOANEKaLLWIA CTEHTUPOBAHMIO.

He cneplyeT packpbiBaTb CTEHT, €C/I OH PacrosIokeH B CTEHO3MPOBAHHOM CerMeHTe cocyaa HempasuabHo. Ecin
MONOMEHWNE CTEHTA HE ABNISETCS ONTUMAJbHBIM, C/IEAYET BbIMOHUTL PEMO3ULMIO MW YAANUTL CTEHT. (CM. Pasg. 9.7.)

. I'Iepep, PacKpbITUEM CTEHTa NPpOBepLTE KOHTYPbI CTEHTA C MOMOLLbIO PEHTIreHOCKOMMK BbICOKOIo paspeLlleHns, YTOGbI

y6eﬂ,MTbCﬂ, YTO OH He NoBpeAn/ICA N HE CMECTU/ICA NPU NO3ULMOHMPOBAHUN.

. Paspyiite 6a110H 1O HOMUHA/ILHOTO AABEHUA, YTOGbI PACKPbITL CTEHT. [IN5 ONpeAeneHns COOTBETCTBYIOLETO

[laBNIEHUA 3aMO/IHEHWUA CM. TaB/IULY COOTBETCTBUN. [ NOMHOMO PACKPbITUA PEKOMEHAYETCA 3aMn0HEHUE B Te4eHe
ot 15 Ao 30 cekyHA,. Heo6xoa1Mo NOCTOAHHO CNeaunTh 3a AaB/ieHWeM B 6a/10He BO BPeMsA 3ano/IHeHUA.

He cnefyeT npesbiwaTh pacyeTHoe AaB/ieHne paspbiBa, yKasaHHOe B Ta6nmue COOTBETCTBUN. an MCNoNb30BaHNN
6onee WKMPOKOro agnanasoHa ,Cl,aBﬂeHVlﬁ, B CpaBHEHWU C yKa3aHHbIM B TaGJ'IMLle COOTBETCTBM;I, BO3MOM¥EH pa3pbiB
6as10Ha UK NPEBbLILEHWE Pa3Mepa CTEHTA, YTO MOXET CTaTb NPUYUHON NOBPEKAEHUI MHTUMbI UK cocyaa.
PaCKprTME CTeHTa NPOBOAUTCA NOA4 PEHTFEHOCKONUYECKUM KOHTPOIEM AN1A TOYHOro onpeaeneHma onTuMaibHOro
[MameTpa CTEHTa B CPABHEHWM C NPOKCMMAbHBIM U UCTa/IbHBIM UaMeTPaM1 HENOBPEHAEHHOM KOPOHAPHOM
apTepuu. an ONTUMa/IbHOM PacKpbITUX U NPpaBU/IbHOM nop,60pe pasmepa cTeHTa OH A0/1XEeH NOJIHOCTbLIO Npuaeratb
K CTeHKam apTepuu. ﬂ,mameTp pasgyTtoro 6annoHa HEMHOro 60/bLe YKa3aHHOro guameTpa pacKpbITOro CTeHTa,
YTO6b! AaTb BO3MOKHOCTb CTEHTY CMPYMHWHUTL NOC/E Er0 PACKPbITUA U CMyCKaHWA 6asnoHa.

HepocTaTouHoe pacKpbITUE CTEHTA MOMET MPUBECTH K M0 MUTpaLm.

MpeBbilLEHWE padmepa CTEHTa U NPUMEHEHUE 601ee BbICOKOTO aB/IEHWA 3aMO/IHEHWSA, M PEKOMEHZYETCA, MOKET
NPUBECTM K PaccioeHuio cocyaa. PekomeHayeTcs BbIGUpaTh CTEHT pasMepoM, MaKCHMMasIbHO COOTBETCTBYIOLMM
AnameTpy cocyaa, U NpUMeHATb peKoOMeHAOBaHHOe AaBieHne 3ano/IHeHUA AN1A pa3BepTbiBaHUA CTeHTa.

Ecnn I'IOpa)KeHHblﬁ Y4aCTOK CTEHTUPOBaH HEMNOJIHOCTLIO, MCHOﬂbSyHTe HeOﬁXOﬂ,MMOe KO/IN4eCTBO AONOIHUTE/IbHbIX
CTEeHTOB AnA Hanne}Kau.l,eﬁ KOpPpPEeKuMn noparHeHHOoro y4acTtKa. Ecnu TpeﬁleTCﬂ AO0NONHUTEeNbHbIE CTeHTbI, CHa4Yana
[OMKEH BbITb CTEHTUPOBAH AUCTa/IbHbINM NOPAKEHHbIN YHACTOK, NOC/IE YEro — NPOKCUMMabHbIN. CTEHTUPOBaHUE B

Pycckuit

104

aTon nocnepoBaTe/ibHOCTU yCTpaHAeT HeOﬁXO[J'MMOCTb B NMPOBeAEeHUN CUCTEMbl AOCTAaBKN CTeHTa Yepe3
I'IpOKCVIMaJ'IbeIFI CTEeHT 1 YMEeHbLUAeT PUCK ero CMeLLeHUA.

6. CpayiiTe 6an/10H, CO3AaB OTpULATENIbHOE JaBNEHWE U PO AAB AocTaTouHoe Bpems (0T 20 Ao 30 CeKyHA) AJ1s NOIHOTO

cayBaHuA 6annoHa. bonee A/IMHHbIE CTEHTbI TPEGYIOT GO/bLIE BPEMEHU ANA CAYBaHUA.
Heobxoanmo y6eamntbea B cyBaHUM 6asiioHa No OTCYTCTBUIO PEHTIEHOKOHTPACTHOrO BELLECTBa B Ga//IOHE.

7. OueHb MefIEHHO U3BNIEKWTE GaIIOH U3 CTEHTA, MOAAEPHMBARA OTPULLATENLHOE AAB/IEHWE 1 NO3BOJIAA COKPALLEHUAM

MWOKapaa OCTOPOXHO BbIMELLATb 6a/IIOH U3 CTeHTa. ECIM BO3HUKNO Kakoe-N1nbo ConpoTUB/IEHWUE BO BPeMs
yAanenua 6annoHa u3 CTeHTa, ycTaHOBUTE MHAqu}'IHTOp B NonoXeHue HeﬁTpaJ’leOI’O AaBNeHnUA 1 OCTOPOXHO
WU3BIEKUTE Ga/IOH. Baq)MKCMpyFITe nonoxeHwe NPOBOAHWUKOBOrO KateTepa BO n3beraHne ero BTArMBaHUA B cocya,.

9.6 [lononHutenbHoe paclwimpeHue CTEHTUPOBaHHbIX CErMeHToB

Ecnv pasmepa passepHyTOro CTeHTa HeJoCTaTouHO ANA AnameTpa cocyaa, ANA A0NOHUTENIbHOMO PACKPbLITUA CTEHTA /10
ero onTUManbHOro pasmepa MOXHO UCMO/L30BaTb 6a1I0H GonbLuero pasmepa. Ecimn nepeuyHble pesynsrtarbl
aHrrorpadum HeoNTUMasIbHbI, BO3MOMXHO OMOHUTE/IbHOE PACKPbITUE CTEHTA C MOMOLLbIO HU3KONPODUIBHOTO,
HeaNnacTUYHOro 6as/IOHHOro KateTepa BbICOKOro aBneHna. ECm He06X0AMMO, CTEHTUPOBAHHBIM CErMEHT MOXKHO ByaeT
OCTOPOXHO NPOITH NOBTOPHO NPOBOAHWKOM C MOAEMPOBaHHbBIM MAKUM KOHYMKOM BO M36EwaHNe CMeLLEHNUA CTeHTa.
Heo6xoAMMO NpUNOXKUTL BCE YCHNA, HTOObI 06ECMeYNTb NOHYIO AUNATaLMIO CTEHTA (He MeHbLe Tpebyemon).

HomuHanbHbIN guamertp cTeHTa (Mm) MaKcuMManbHbIi BHYTPEHHUW ANMaMETp CTEHTa (MM)
2,00, 2,25 1 2,50 3,50
2,751 3,00 4,00
3,50 1 4,00 5,00
4,501 5,00 6,00

9.7 YpaneHue HepacKpbITOro CTeHTa

HeBbinonHeHWe aTUX AEUCTBUIA MK NPUIOKEHUE YPE3MEPHOTO YCUNIUA K CUCTEME [OCTaBKM CTEHTA MOMXET NPUBECTHU K
noTtepe nin NoBpexaeHU0 CTeHTa Ui KOMMNOHEeHTOB CUCTEMbl JOCTaBKM CTeHTa, Hanpuvep 6annoHa.

Ecnu crcTemy cTeHTa HeOBXOAMMO M3B/IEYb A0 PACKPLITUA CTEHTA, 06eCreybTe KOaKCUaslbHOE PaCMoOKeHe
NPOBOAHWKOBOrO KateTepa OTHOCUTE/IbHO CUCTEMbI CTEHTa U OCTOPOXHHO BTAHUTE CUCTEMY CTEHTA B I'IpOBOAHVIKOBbIﬁ
Karetep.

Ecnu Ha nto6om aTane BTArMBaHUA CTEHTA B MPOBOAHWKOBbIN KaTeTep OLLyLLAeTCs HEOBbIYHOE CONPOTUBIIEHME,

CcUCTeMy [IOCTaBKM CTEHTA U NPOBOAHWKOBbIV KaTeTep CneayeT U3B/eyb eAUHbIM 610KOM. TO HEOBXOAMMO CAenaTb

MO/ NPAMbIM PEHTTEHOCKOMMUYECKUM KOHTPOIEM.

MPOBOAHWKOBbIM KaTeTep U CUCTEMY AOCTABKM CTEHTA CNIEAYET aKKypaTHO U3B/IEYb U3 KOPOHAPHOM apTepu eAUHBIM

6710KOM. I'Ipw uU3BNe4eHUN CUCTEMbI JOCTaBKM CTeHTa U NPOBOAHMKOBOIO Karetepa eguHbIiM 6710KOM:

— He BTaruealite CUcTemMy [OCTaBKKU CTEHTa B I'IpOBO,qHVIKOBbIﬁ KaTteTep.

- 3a¢MKCMpyﬁTe nonoxeHWe NPpoBOAHWKA Ha YPOBHE o4ara nopaxeH1Ma 1 OCTOPOXHO OTTAHUTE Has3aj CUCTemy
[OCTaBKM CTEHTA, YTOObI I'IpOKCMMaI'IbeIFI MapKep 6annoHa cucTembl AOCTaBKU CTEHTA COBMECTW/ICA C ANUCTa/IbHbIM
KOHYMKOM MPOBOJHWKOBOTO KateTepa.

— CucTeMy HeoBXOAMMO OTTAMMBATb B HUCXOASALLYIO a0OPTY MO HaNpaBIeHUIO K apTepuanbHoi o6onoyke. Koraa
[MCTaNbHbIM KOHYMK NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa BOMAET B apTepuasibHyo 060/104KY, KaTeTep BbINpAMUTCS,
obecneymBasn 6e3onacHoe U3BeYeHNe CUCTEMbI AO0CTaBKU CTeHTa B I'IpOBO,qHMKOBbIﬁ KareTep 1 nocsegyouiee
n3BJIE4EHNE CUCTEMbI JOCTaBKKW CTEHTA U NPOBOAHWMKOBOrO Katetepa u3 apTepmaanoﬁ 060/I04KM.

Mocne U3BneYeHns cucTeMbl LOCTaBKU CTEHTA OCMOTpUTE ee, YTOObI y6ep|,m'bc;|, YTO CTEHT HaxoguTCA B cUCTEME

[lOCTaBKM CTEHTA.

Mpu yTMAM3aummn ycTpoicTea HE0BX0AMMO COob/I0AaTL COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI M HOPMATUBHbIE aKTbl, & TAKKE

NPUAEPHKMBATLCA NMPOLEAYP, MPUHATBIX B MEAWULMHCKOM YUPEHAEHUH, BK/IOYAA Te, KOTOpble PacnpoCTPaHAIOTCA Ha

6MONOrMYECKM OnacHble 0oTX04bl, MVIKpO6MOI'IOI'W-IeCKM onacHble 0TX0A4bl U NOTeHUWasibHO MHEIJMLI,MpOBaHHbIe

BeljecTsa.

9.8 UHCTPYKLMM N0 OAHOBPEMEHHOMY UCMOJIb30BaHUIO iBYX YCTPOWCTB B NPOBOAHUKOBOM KaTeTepe
(TexHUKa conpuKacatowmxca 6an10HoB)

COBMECTMMOCTb C pa3mepoM 6 Fr (2 MM): ¢ NPOBOAHUKOBbLIM KateTepoM 6 Fr (2 MM) ¢ MUHUMAa/IbHBIM BHYTPEHHWUM
AvameTpom 1,8 Mm (0,070 in) MOXKHO OAHOBPEMEHHO MCMO/b30BATb /06y KOMBUHALMIO U3 OHOW CUCTEMbI JOCTaBKU
cteHTa Onyx TruStar RX (anameTpom ot 2,00 Mm Ao 4,00 Mm) 1 oaHoro 6annoHHoro Katetepa (Moaenu Sprinter Legend
RX guameTpom ot 1,25 Mmm ao 3,50 mm, Euphora RX guametpom ot 1,50 mm o 3,50 mm unmn NC Euphora RX guametpom
ot 2,00 mm Ao 3,50 Mm).

Srot METO/, MOX{HO BbIMOJIHATL MO CAeAYyHLWMUM NHCTPYKUNAM:

1. BBeauTe CTEHT, cneays NpefcTaBneHHbIM MHCTPYKUMAM (CM. Pa3g. 9.4).

2. BBepguTe BTOPOW NPOBOAHWK M 6aNNIOHHbIN KaTeTep, NPOBEAUTE ero A0 TPebyeMoro y4acTKa 1 pasayiTte 6anioH.
3. YT06bl M3BNEYL KaTeTEPbI, CHa4ana NOMHOCTLIO YAA/IMTE OAUH KaTeTep U COOTBETCTBYIOLLMIA MPOBOAHMK, 3aTeM

yAansiTe [pyroi Katetep M COOTBETCTBYIOLUMIA MPOBOAHUK.

10 YcTpoiCTBO ANA CBOpa4yMBaHUA KOJbLOM

YCTPOWCTBO ANA CBOPAYMBAHUSA KOMBLIOM (PUC. 2, NYHKT 2), NpefHa3HaYeHHOE 418 UCMOb30BaHUsA C CUCTEMaMMU
pocTtaBku RX. YCTpoWcTBO ANA cBOpa4nBaHWA KO/bLOM NO3BONAET GPUKCUMPOBATL CUCTEMbI JOCTaBKM RX B CBEpHYTOM
KO/IbLIOM BUAE AN1A 06NIErYeHUA UCTMOb30BaHUA.



1. W3BneKkuTe ycTPOWCTBO AN CBOPAYMBAHUA KO/bLIOM M3 BCOMOTaTe/IbHOro 3axnMa Ha o6pyye.

2. TMpn HEOGXOAMMOCT CBEPHUTE CUCTEMY [OCTABKU B OHO UM ABA KOJbLA.

3. 3auenuTe yCTPOWMCTBO AN1A CBOPAYMUBAHUSA KO/LLIOM BOKPYT CBEPHYTOrO KO/IbLIOM MPOKCMMA/IbHOTO KOHLIA CUCTEMBI
[OCTaBKu.

11 UHdopmauus o 6esonacHoctu MPT

HeKnunHWYecKre uccnefoBaHUA NoKasanu, YTO CTEHT NO3BOJIAET BbINOMHATL MPT ¢ cob/t0AeHUEM ONpeseneHHbIX
YCNOBWW NPU ANIMHE OHOTO U NEPEKPbIBAOLMXCA YCTPOUCTB A0 120 MM. MaLMEHT C TaKUM YCTPONCTBOM MOMKET
6esonacHo npoxoauTb MPT npu cnegyowmx ycaosmax:

¢ CTaTuyecKoe MarHUTHOE Nose ¢ MHAYKLUMeW TonbKo 1,51 3 Th
¢ MaKcuManbHbIVi NPOCTPaHCTBEHHbIN rpaaueHT nons He 6onee 3000 raycc/cm (30 Tn/m)

¢ MakcumanbHoe 3aperncTpupoBaHHoe ans cuctembl MPT cpefHee Ana Bcero Tena 3HadeHue yAeIbHOM CKOpoCTH
nornoweHna nanydernsa (SAR) 2,0 BT/Kr (HopMabHbI paboynii pexnm)

Mpvt MP-ckaH1MpoBaHWK HENOCPEACTBEHHO NOC/IE UMNIAHTaLUK CTEHT HE JOHEH CMeLLaTbCA AU MUrPUPOBaTb.

Mpw yKa3aHHbIX BbilLE YCNIOBUAX CKAHMPOBAHWA MaKCUMasIbHOE OXMAAEMOE NOBbILEHUE TeMnepaTypbl CTEHTA
coctasnfeT 4,3°C nocne 15 MUHYT HENPEPbIBHOTO CKAHUPOBAHMA.

Mo pesynsTatam HEKIMHUYECKUX UCCNE0BaHMI BbI3bIBAEMbIN YCTPOWCTBOM apTedaKT M306pameHnsa pacnpocTpaHsaica
np16AN3NTENbHO Ha 10 MM OT CTEHTa NPU CKaHMPOBAaHWM C NOC/e0BaTE/IbHOCTbIO MMMY/IbCOB CMUH-3X0 B cucTeme MPT
3 Tn. ApteaKT AenaeT NPoCBET YCTPOMCTBA HEYETKUM.

12 OTHas oT rapaHTUu

MpuBefeHHbIe Ha 3TUKETKaxX AaHHOrO NPOAYKTA NPEeAOCTEPEHEHUA cofepHar 6osee NoAPo6GHYI0 MHBOopMaLUIo
Y ABNAIOTCA HEOTHEM/IEMOM YaCTblO JaHHOIO OTKa3a OT rapaHTUM. XOTA NPOAYKT U3rOTOBJIEH B CTPOro
KOHTPO/IMPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMNaHUA Medtronic He MOXeT KOHTPOIMPOBaTb YC/I0BUA NMPUMEHEHUA LAHHOTO
npopaykTa. Noatomy KomnaHuA Medtronic oTHa3biBaeTCA OT BCEeX rapaHTUHHbIX 06A3aTe/IbCTB, KaK NPAMbIX, TaK
nc pepo X, MO OTHC K flaHHOMY NPOAYKTY, BROYasA, HO He OrpaHUYUBAACh N0GLIMU
0OnocpeAoBaHHbIMU rapaHTUAMU NPUTOAHOCTU ANA NPOAAKM UM COOTBETCTBUA KaKOW-IMGO onpeaeeHHoM
uenun. Homnanua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH Nepep, JIo6bIM JIMLLOM WM OpraHU3aLmrei 3a pacxoabl Ha
AVLMHCKOe 06y al Wnu 3a nto6ble NpsAMble, Cay4aliHble MM ONoCpeaoBaHHble YObITKU, BO3HUKILKE B
pesynbrare 1to60ro UCNONb30BaHUA, AederTa, HeMCNPaBHOCTU UK ¢60A B paboTe AaHHOro NPOAYKTa, BHE
3aBMCUMOCTM OT TOro, OCHOBAHO /11 3aABJ/IEHME O TaKUX YGbITKAX Ha rapaHTUIHbIX 06A3aTe/IbCTBaX, KOHTPaKTe,
rpamAaHCKMX NpaBoOHapYLIEHUAX UK APYrUX 06CToATEeNIbCTBAX. HU OHO IMLLO He UMEET NOIHOMOYUI
CBA3bIBaTb KOMNaHuto Medtronic KaKUMKU-TMGO 3aABNIEHUAMM UM FaPaHTUAMM MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY
NpoAYKTY.
BbILIEN3/IOKEHHbIE UCKIIIOYEHWS U OrPaHUYEHUsA He MofpasyMeBaloTcaA U He GyAyT TOIKOBATLCA TaK, YToGb!
NPOTUBOPEYNTL 06A3aTE/IbHBLIM MOJIOKEHUAM NPUMEHSAEMbIX NPABOBbIX HOPM. EC/M Kakan-1160 YacTb au ycnosue
[laHHOrO OTKa3a OT rapaHTUK MPU3HAETCH CYA0M KOMMETEHTHOM KPUCAMKLMM HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLMM HOPUANHECKOM
CU/bl UM NPOTUBOPEYALLMM KAKMM-TMGO NPUMEHAEMBIM MPABOBbIM HOPMaM, OCTa/IbHbIE YACTV OTKa3a OT rapaHTUM Gyay T
CUUTaTLCA UMEIOLLWMMM PUANYECKYIO CUAY U BCe NpaBa W 06si3aTenbeTaa GyAyT TONKOBATLCA U MPUHYANUTENBHO
o6ecneymnBaThCs, KaK ecin Gbl AaHHbIN 0TKA3 OT rapaHTUM He COAEPHKas OTAEbHBIX YaCTen UM YCIIOBHIA, KOTOpbIe 6blin
NPU3HaHbI HE UMELLMMIU 3aKOHHOM CHbI.
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1 Opis zariadenia

Systém koronarneho stentu Onyx TruStar uvolfiujiceho zotarolimus (systém stentu Onyx TruStar) pozostava zo
4 podsystémov:
1. obnazeny kovovy stent Resolute Onyx - predinstalovany stent na baze zliatiny kobaltu a zliatiny platiny a iridia,
2. aplikacny systém — aplikacny systém Onyx TruStar umozfiujuci rychlu vymenu (RX) (velkosti 2,0 — 4,0 mm); aplikaény
systém Resolute Onyx RX (velkosti 4,5 a 5,0 mm),
3. polymérovy systém,
4. zotarolimus - liek.

Vyplachovacia kanyla a pomécka Looper su sucastou balenia. Pozrite obr. 2.

1.1 Stent
Stent (obr. 1) je vyrobeny z kompozitného materialu, ktory sa sklada zo zliatiny kobaltu a zliatiny platiny a iridia. Koronarny

stent je vytvarovany z jedného drétu ohnutého do tvaru plynulej sinusovej krivky a potom pomocou lasera spojeného
dohromady. Stenty st dodavané vo viacerych dizkach a priemeroch.

1.2 Aplikacény systém
Aplikagny systém pozostava z intrakoronarneho stentu expandovatelného balénikom, ktory je vopred pripevneny na
aplikatnom systéme RX. Efektivna pracovna dizka katétra je 140 cm. Zavadzaci systém je kompatibilny s vodiacimi drotmi

s maximalnym vonkajsim priemerom 0,36 mm (0,014 in) a s vodiacimi katétrami s minimalnym vnatornym priemerom
1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymérovy systém

Stent sa sklada z obnazeného kovového stentu s podkladovou vrstvou a potahom, ktory obsahuje zmes lieGiva zotarolimus
a polymérového systému BioLinx™*.

1.4 Liek - zotarolimus

Liecivo zotarolimus je patentovana chemicka latka. Zotarolimus je makrocyklické lie¢ivo obsahuijtice tetrazol. Predpokladany
mechanizmus pdsobenia zotarolimu je viazanie cytoplazmatického proteinu FKBP-12. To vedie k tvorbe trimerického
komplexu s proteinkindzou mTOR (cicavcej cielovej kindzy rapamycinu) zabrarujucemu jej aktivite. Inhibicia aktivity mTOR
vedie k inhibicii fosforylacie proteinu suvisiacej s translaciou mRNA a kontrolou bunkového cyklu. Stent s aktivnou lie¢ivou
latkou zotarolimus je uréeny na obmedzenie vyskytu restendzy pri koronarnych intervenciach. Nominalna davka lieciva
zotarolimus, ktord obsahuije stent, je 1,6 ug na mm? plochy povrchu stentu.

2 Ugel pouzitia

Stent je urceny na rozsirenie priemeru limenov jednej alebo viacerych koronarnych ciev ako doplnok ku koronarnym
intervenciam a na obmedzenie restendzy. Stent je uréeny na pouzitie ako trvalo implantované zariadenie.

2.1 Indikacie

Systém stentu Onyx TruStar je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori st vhodnymi kandidatmi na perkutannu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA) s priemerom referencnej cievy 2,0 mm az 5,0 mm. Stent je indikovany na lie¢bu
nasledujlcich podskupin pacientov a ézii:
« diabetes mellitus,

* ochorenie viacerych ciev,

* akutny koronarny syndrém (ACS),

« akutny infarkt myokardu (AMI),

* nestabilna angina pektoris (UA),

* |ézie v mieste bifurkacie,

* restendza vnutri stentu (ISR),

* chronické totélne okluzie (CTO),

« totalne okluzie (TO),

« |ézie lavej hlavnej koronarnej artérie (LM),

* |ézie malych ciev (SV).

* po jednom mesiaci dudlnej protidostickovej liecby (DAPT)
u pacientov s vysokym rizikom krvacania (HBR) vratane
pacientov, ktori nie si schopni tolerovat dlhodobu lie¢bu
DAPT.

2.2 Kontraindikacie

Stent je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch alebo situaciach:

* Pacienti s precitlivenostou alebo alergiami na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, na inhibitory cielovej kinazy
rapamycinu (mTOR) cicavcov, ako je napriklad zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus), alebo na akékol'vek iné
analégy ¢i derivaty inhibitorov mTOR, na polyméry, kobalt, chrom, nikel, molybdén, platinu, iridium alebo kontrastné
médium.

* Pacienti, u ktorych je kontraindikovana protidosti¢kova alebo antikoagulacna liecba.

¢ Pacienti, u ktorych sa predpoklada, ze maju Iéziu braniacu tpinému naplneniu angioplastického baldéna alebo spravnemu
umiestneniu stentu alebo aplika¢ného systému stentu.

2.3 Skupina pacientov, pre ktoru je pomdcka uréena

Systém stentu Onyx TruStar je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori si vhodnymi kandidatmi na perkutannu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA) s priemerom referenénej cievy 2,0 mm az 5,0 mm.

2.4 Planovani pouzivatelia

Implantéciu tohto stentu smu vykonavat iba lekari, ktori absolvovali prislusné skolenie.

Slovenéina
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2.5 Klinické prinosy

Systém stentu Onyx TruStar sa pouziva na perkutannu transluminalnu koronarnu angioplastiku v koronarnych artériach na
lie€bu de novo a opakujucich stenéz. Medzi primarne klinické prinosy patria: udrziavanie priechodnosti ciev po implantacii
stentu a znizenie recidivy sten6z, ¢o vedie k nizS8iemu poctu opakovanych revaskularizacii (terapeuticky ucinok lieciva
zotarolimus); zlep$enie perflizie myokardu a nasledna Ul'ava od suvisiacich symptémov anginy pectoris. Meratelné vysledky
sUvisiace s pacientom a kvantitativne klinické udaje z klinickych skusani systému Resolute Onyx, ktorych zadavatelom bola
spolo¢nost Medtronic, uvadza tab. 1.

Tabul'ka 1. Klinické prinosy

RESOLUTE ONYX _RESOLUTE ONYX
2,00 mm Studia po schvaleni Onyx ONE?
Vysledky relevantné pre (N =101 ucastnikov) (N = 416 ucastnikov) (N =1 003 ucastnikov)
pacienta (N =104 lézii) (N = 583 lézii) (N =1 282 lézii)
Bezpecnostné opatrenia
Revaskularizacia cielovej 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)
1ézie (TLR) na zaklade kli-
nickych vysledkov po 12 me-
siacoch®
Revaskularizacia cielovej 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

cievy (TVR) na zaklade kli-
nickych vysledkov po 12 me-
siacoch®

Opatrenia na zaistenie u¢innosti
99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575)
96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573)

Uspesnost liedby 1éziid
Uspesnost pouzitia
pomécky®

93,8 % (1 170/1 248)
92,8 % (1 158/1 248)

aUdaje predstavuju skupinu s liedbou systémom stentu Resolute Onyx.

b Revaskularizacia v cielovej 1ézii spojena s pozitivnymi vysledkami funkéného vy$etrenia ischémie alebo ischemickymi
priznakmi a angiograficky vyznamna stenéza s minimalnym priemerom limenu = 50 % potvrdena kvantitativnou
koronarnou angiografiou (QCA), alebo revaskularizacia cielovej 1ézie s priemerom stenézy = 70 % potvrdenou QCA bez
pritomnosti anginy alebo pozitivnych vysledkov funkéného vysSetrenia.

© Revaskularizacia v cielovej cieve spojena s pozitivnym funkénym testom ischémie alebo ischemickymi priznakmi a
stendzou s angiograficky potvrdenym minimalnym priemerom limenu = 50 % na zaklade QCA alebo revaskularizacia
ciel'ovej cievy s priemerom stendézy = 70 % na zaklade QCA bud bez anginy, alebo pozitivneho funkéného testu.

d Dosiahnutie < 30 % zvy$kovej sten6zy na zaklade QCA (alebo < 20 % na zaklade vizualneho hodnotenia) a trombolyza pri
infarkte myokardu (TIMI) s prietokom stupnia 3 po zakroku, pri pouziti akejkolvek perkutannej metody.

¢ Dosiahnutie < 30 % zvyskovej stenézy na zaklade QCA (alebo < 20 % na zaklade vizualneho hodnotenia) a TIMI
s prietokom stupria 3 po zakroku, iba pri pouziti priradenej pomdcky.

2.6 Suhrn bezpecnosti a klinickej u¢innosti

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) vztahuijtci sa na tuto pomocku najdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pri vyhladavani pouzite zakladny identifikator UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Vykonové charakteristiky pomocky

Systém stentu Onyx TruStar je balénikom expandovatelny koronarny stent uvolfiujuci lie¢ivo, dodavany na aplikaénom
systéme umoznujucom rychlu vymenu. Stent rozSiruje limen cievy, aby tak zlepSil perfuziu myokardu, a funguje ako opora,
ktora zabrariuje akitnemu opatovnému stiahnutiu. Stent s aktivnou liecivou latkou zotarolimus je uréeny na obmedzenie
vyskytu restenézy pri koronarnych intervenciach.

3 Upozornenia a preventivne opatrenia

Vystavenie pacienta pdsobeniu lieciva a polymérového systému priamo suvisi s poctom implantovanych stentov a ich
dizkou. Na zaklade farmakokinetickych klinickych udajov o zotarolime by maximalny pocet stentov implantovanych
pacientovi nemal prekrogit 78 v pripade stentu s najvy$$ou davkou (stent s dizkou 38 mm a nominalnym priemerom
3,50 mm alebo 4,00 mm). Toto maximum je zaloZené na relativnej expozicii zotarolimu pozorovanej u zdravych téastnikov
po intravendznych davkach zotarolimu v porovnani s expoziciou u pacienta po implantacii stentu. Nominalne davky
uvadza tab. 4.

Je potrebné vel'mi rozvazne zvazit vyber pacientov, nakol'ko pouzitie tohto zariadenia predstavuije riziko vzniku

komplik&cii, ktoré uvadza Kap. 4. Pred implantaciou by sa malo vziat do tvahy postdenie pomeru rizika a vyhod pre

pacienta.

* Podanie vhodnej antikoagulacnej a protidosti¢kovej lieCby a vazodilataénej lie€by koronarnych artérii je nevyhnutné pre
uspesnu implantaciu stentu. Pozrite si najaktualnejSie smernice lekarskeho spolocenstva.

* Implantaciu tohto stentu smu vykonavat iba lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie.

« Stenty sa smu implantovat vyhradne v nemocniciach, ktoré ponutkaju moznost ulah¢it bypass koronarnych artérii.

* Nasledna restendza si moze vyzadovat opakovanu dilataciu arteridlneho segmentu obsahujiuceho stent. Dlhodobé
vysledky vyplyvajuce z opakovanej dilatacie endotelizovanych koronarnych stentov nie st v sii¢asnosti zname.

* Hocinie st dostupné ziadne konkrétne klinické tdaje, lieciva, ako je takrolimus, ktorych pdsobenie sa vztahuje na ten isty

viazuci protein (FKBP), mézu ovplyviiovat ucinnost zotarolimu. Zotarolimus je metabolizovany enzymom CYP3A4,

udskym cytochrémovym enzymom P450. Silné inhibitory enzymu CYP3A4 (napriklad ketokonazol) mézu sposobit

zvy$enu expoziciu zotarolimu stvisiacu so systémovymi Gi¢inkami, najmé v pripade zavedenia viacerych stentov.

Systémové vystavenie pdsobeniu zotarolimu by sa taktiez malo zvazit, ak sa pacientovi subezne podava systémova

imunosupresivna lie¢ba.



* Nie su k dispozicii dostatocné a nalezite kontrolované studie pouzitia tohto produktu u tehotnych, dojciacich zien,
detskych pacientov ani u muzov, ktori planuju otcovstvo. Studie plodnosti u zvierat s intravenézne (i.v.) podanym
zotarolimom preukdazali embryo-toxicitu vratane embryoletality. Pouzitie stentu sa neodporica u Zien, ktoré sa pokusaju
otehotniet, ani u tehotnych ¢&i doj¢iacich Zien. Studie i.v. podaného zotarolimu u samcov potkanov poukazali na
reverzibilnu testikularnu toxicitu suvisiacu s davkou.

* Aksavyzaduju viaceré stenty, materialy stentov by mali mat podobné zloZenie. Umiestnenie viacerych stentov z réznych
materidlov vo vzajomnom kontakte méze zvysit riziko vzniku korézie. Udaje ziskané z testov kordzie in vitro pri pouziti
stentu zo zliatiny kobaltu (platforma stentu Medtronic Onyx) v kombinacii so stentom zo zliatiny nehrdzavejicej ocele
(Liberte™* od spolo&nosti Boston Scientific) nepoukazuju na zvysené riziko korézie in vivo.

* Mozné interakcie stentu s inymi stentami uvoltiujucimi lie€ivo neboli zatial vyhodnotené, a preto by sa im malo zabranit
vzdy, ked je to mozné.

* Bezpecnost a Ucinnost stentovania Stepov skrytej Zily (vena saphena) tymto stentom nebola overena.

* Implantovanie moze viest k disekcii cievy distalne a/alebo proximalne od stentovaného tseku a moZze sposobit akitne
uzavretie cievy vyzaduijice dodato¢nu intervenciu (napriklad koronarny arterialny bypass - CABG, sekundarnu balénovu
dilataciu alebo umiestnenie dalSich stentov).

* Umiestnenie stentu moZze zhorsit priechodnost vedlajSej vetvy cievy.

¢ Stent nesmie byt vystaveny ziadnej priamej manipulécii (napriklad rolovanie stentu) ani kontaktu s tekutinami pred
pripravou a zavedenim, ked'ze potah méze byt nachylny na poskodenie alebo predéasné uvolnenie lie€iva.

* Systém stentu nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel (napriklad alkoholu alebo detergentov), a ani ho nimi

neutierajte.

Neohybajte, ani nezalamujte hypotrubicu. Ak sa telo alebo hypotrubica aplikaéného systému ohne alebo zalomi,

nepokusajte sa ich vyrovnat. Vyrovnavanie zalomenej kovovej nasady moze viest k zlomeniu nasady.

Stent neodpéjajte od aplikacného systému stentu, ked’ze odpojenie méze poskodit stent a polymérovy systém a moze

viest k emboliz&cii stentu. Stent nie je navrhnuty na navinutie na iné aplika¢né zariadenie.

Pri prechode prave rozvinutym stentom pomocou intravaskularneho ultrazvukového katétra (IVUS), koronarneho

vodiaceho drétu, balénového katétra alebo akéhokol'vek iného zariadenia postupujte opatrne. Prechod prave rozvinutym

stentom by mohol narusit umiestnenie, apoziciu, povrchovu vrstvu ¢i geometriu stentu.

Aplikaény systém RX sa nema pouzivat spolu so Ziadnymi inymi stentmi a ani na postdilataciu.

Skoré prerusenie predpisanej protidosti¢kovej liecby by mohlo viest k zvySenému riziku trombozy, infarktu myokardu

alebo smrti.

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti pomdcky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prislusnému

kompetentnému organu alebo regulaénému tradu.

Aplikacny systém a sucasti zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych,

ktoré sa tykaju rizik biologickej nékazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

Tato pomocka obsahuje nebezpeénu latku. Kobalt (CAS €. 7440-48-4) je klasifikovany ako karcinogénna alebo

mutagénna latka ci latka toxicka pre reprodukciu (CMR) kategérie 1A alebo 1B, alebo ako latka nari$ajuca endokrinny

systém (ED) a je pritomny v koncentracii > 0,1 % (hmotnostné percento).

4 Mozné neziaduce prihody

Nasledujlce neziaduce udalosti suvisia s pouzivanim zariadeni na koronarne stentovanie, IVUS (intravaskularneho
ultrazvuku) alebo PCI (perkutannej koronarnej intervencie):

o smrt * hemoragia vyzadujuca transfuziu,
* aneuryzma, pseudoaneuryzma alebo artériovenézna fistu- e Sok alebo pltcny edém,
la (AVF),

» deformacia, kolaps alebo fraktura stentu,

« urgentny chirurgicky zakrok: periférny vaskularny alebo
koronarny bypass,

* mozgova prihoda alebo prechodny ischemicky zachvat
(TIA)

* tamponada srdca,

* spazmus koronarnej artérie
* ndhle uzavretie cievy,

* hypotenzia alebo hypertenzia,

« alergicka reakcia (na kontrastné médium, protidosti¢kovu
terapiu, systém stentu — material, liecivo alebo polymérovy
potah),

« okluzia, perforacia, ruptura alebo disekcia koronarnej * periférna ischémia alebo poranenie periférneho nervu,

artérie,

* perikarditida, « infekcia alebo horucka,

*embolizmus (v ddsledku vzduchu, tkaniva, zariadenia alebo ¢ nestabilna angina pektoris,

trombu),

« trombdza (akutna, subakutna, neskora alebo vel'mi ne- * bolest v mieste pristupu, hematém alebo hemoréagia,
skord),

* prasknutie bal6na,

* migracia stentu,

¢ nemoznost aplikacie stentu,

* nespravne umiestnenie stentu.

* neliplna apozicia stentu,

« infarkt myokardu (MI),

« restendza stentovanej artérie,
* arytmia,

Vyskyt predchadzajicich komplikécii moZe viest k infarktu myokardu, urgentnému chirurgickému zakroku alebo smrti.

Komplikacie mézu pripadne viest k potrebe opakovanej katetrizacie alebo perkutannej koronarnej intervencii. S pouzitim
zotarolimu mézu byt spojené, okrem iného, nasledujuce vedlajsie U¢inky a komplikacie:

*anémia, * sucha koza, « infekcia,

» cirkumoralna parestézia,  bolest hlavy, * bolest (abdominélna alebo bolest
klbov),

* hnacka, * hematiria, * vyrazka.

Vedlajsie ucinky a komplikacie suvisiace s polymérom BioLinx™* sui rovnaké ako pri potahoch inych stentov a mozu zahinat,
okrem iného, nasledujlce stavy:

« fokalny zapal v mieste implantacie stentu,

* restendza stentovanej artérie,

* Alergicka reakcia

5 Individualizacia lie€by

Pred pouzitim systému stentu Onyx TruStar treba u kazdého pacienta dokladne zvazit vySsie opisané riziké a prinosy (Kap. 4
aods. 2.5). Faktory dolezité pri vybere pacienta by mali zahfiiat aj zvazenie rizika vyplyvajlceho z prediZzenej antikoagulacie.
Vo v8eobecnosti by sa stentovanie nemalo vykonavat u pacientov, ktori maju zvysené riziko krvacania (napriklad pacienti
s nedévnou aktivnou gastritidou alebo peptickym vredom, pozrite ods. 2.2). Velkost kazdého stentu sa musi vybrat

v zavislosti od koronarnej anatémie konkrétneho pacienta. Za vyber spravnej velkosti zariadenia (priemer a dizka) je
zodpovedny lekar.

Je potrebné posudit komorbidity, ktoré zvysuju riziko pédvodne neuspokojivych vysledkov pri perkutannej koronarnej
intervencii (PCl) alebo zvysuju riziko urgentnej potreby bypassového zakroku.

Hoci by lekari mali pri perkutannej koronarnej intervencii (PCl) dodrziavat aktudlne pokyny Eurépskej kardiologickej
spolo¢nosti (European Society of Cardiology, ESC) alebo organizacie American College of Cardiology (ACC), American
Heart Association (AHA) alebo zdruzenia Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI), riziko

u pacientov, ktori po jednom mesiaci ¢i dlh§om obdobi od implantécie stentu prerusia alebo ukonéia medikaciu DAPT, bolo
vyhodnotené ako nizke a tito pacienti nevykazovali zvySené riziko trombdzy zapricinenej stentom. U pacientov s HBR alebo
pacientov, ktori netoleruju dlhodobu lie¢bu DAPT, sa lekari mdzu rozhodnut pre jednomesaény rezim dualnej protidosti¢kovej
liecby. Rezim duélnej protidostickovej liecby je zalozeny na vysledkoch globalneho randomizovaného jednoducho
zaslepeného klinického skusania Onyx ONE (Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial, skratene Onyx ONE RCT).
Skusanie Onyx ONE RCT preukéazalo, Ze u pacientov s komplexnym HBR, ktori dostavaju jednomesaénu liecbu DAPT, je
pouZzitie stentu Resolute Onyx bezpecné a i¢inné. Po ukonéeni lie€by DAPT okrem toho stent Resolute Onyx vykazoval nizku
mieru vyskytu neziaducich udalosti pri analyze medznikov.

6 Poucenie pre pacienta

V stlade s platnymi pravnymi predpismi si lekari maju precitat pokyny na pouzivanie, v ktorych najdu prislusné informacie,
ktoré treba oznamit pacientovi. Suc¢astou balenia pomdocky je karta implantatu pre pacienta, ktora obsahuje identifikacné
informécie o implantovanej pomécke. Po implantovani pomdcky vypliite kartu implantatu pre pacienta a dajte ju pacientovi
pred jeho prepustenim.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju pacientom dat nasledujtice pokyny:

* aby vzdy nosili kartu implantatu pre pacienta so sebou,

* aby si precitali dodato¢né informacie o svojej pomécke na webovej lokalite, ktora je uvedena na karte implantatu pre
pacienta,
Poznamka: Ak pacient nema pristup na tuto webovu lokalitu, poskytovatel' zdravotnej starostlivosti musi pacientovi
poskytnut informacie, ktoré obsahuje.

* aby vzdy pred zaciatkom kazdého vySetrenia informovali prislusnych zdravotnickych pracovnikov o tom, ze maju
implantovanu pomocku,

* aby kontaktovali poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ak si vS§imnu nové alebo premenlivé priznaky.

7 Sposob dodavky

Balenie pomdcky obsahuje jeden koronarny stent vopred pripevneny na Specialnom zavadzacom systéme stentu. Stcastou
balenia je pomécka Looper a preplachovacia kanyla (obrézok 2, polozky 2 a 3). Tieto komponenty su pripojené k svorke na
obrudi, ktoré obsahuje systém stentu Onyx TruStar. Nesterilizujte opakovane. Pomécka bola sterilizovana difuziou plynného
etylénoxidu.

Pomécka sa dodéava sterilna a nepyrogénna za predpokladu, Ze balenie nebolo neotvorené ani poskodené. Pouzite do
datumu najneskorsej spotreby oznac¢enom na baleni. Ak st akékol'vek informéacie na vonkajSom baleni alebo sterilnom baleni
zni¢ené alebo poskodené tak, Ze su neditatelné, pomdcku nepouzivajte a upozornite spolocnost Medtronic, aby ju mohla
vymenit. Ak je ktorakol'vek Cast tejto prirucky necitatelnd, kontaktujte spoloc¢nost Medtronic a poziadajte o jej vymenu.

Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie je uréené na kontakt s l'udskym tkanivom. Opakovane
nepouzivajte, neupravuijte ani nesterilizujte. Opatovné upravovanie méze mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu tohto
zariadenia. Opéatovné pouzivanie tohto zariadenia m6ze sposobit riziko vzniku infekcii u pacienta v dosledku kontaminacie.
Takato kontamindcia zariadenia moéze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Skladovanie: skladujte v povodnom baleni. Skladujte pri teplote od 15°C do 30°C.

Utesnena tasti¢ka vsadena vo vnutri vrecuska obsahuje 2 malé bali¢ky (chemicku latku na odstranenie kyslika z vrecti$ka
a vysus$aci prostriedok na odstranenie vihkosti).

Poznamka: Tato tastiCka sa nema otvarat, pretoze jej vnutorny povrch nie je sterilny.
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8 Parametre a materialy pomocky
Taburka 2. Specifikacie

Popis Specifikacia
Priemer stentu 2,00 mm az 5,00 mm
Dizka stentu 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm
Kompatibilita vodiaceho drétu maximalny vonkajsi priemer 0,36 mm (0,014 in)
Kompatibilita vodiaceho katétra minimalny vnutorny priemer 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in)
Nomindlna davka lieciva 1,6 ug na mm 2 plochy povrchu stentu?
Nominalny tlak® 12 atm pre v8etky priemery
Maximalny menovity tlak baldnika 18 atm pre 2,00 az 4,00 mm
16 atm pre 4,50 az 5,00 mm

2Hodnota predstavuje rozsah mnozstiev materiélov, ktoré mézu byt pritomné. Konkrétne mnozstvo zavisi od velkosti
implantovaného stentu.

b Kompletné odporuéania tykajlce sa plniaceho tlaku najdete na oznageni obalu produktu.

Tabul'ka 3. Materidly a latky, ktorym mo6zu byt pacienti vystaveni pri pouziti jedného stentu

Popis Specifikacie (hmotnost)
Zliatina kobaltu?P 6,4 az 40,4 mgf
Zliatina platiny a iridia® 1,8az 11,5 mg'
Podkladovéa potahova vrstva z parylénu C 56 az 348 ug
Povrchova vrstva® obsahujica zotarolimus a BioLinx™® 150 az 933 pg'

2Zliatina kobaltu vyhovujuva norme ASTM F562. Kobalt je klasifikovany ako latka typu CMR. Pozrite Kap. 3.
b Obsahuije nikel, znamu latku, ktord méze vyvolat precitlivenost alebo alergicku reakciu
¢ Zliatina obsahujuca 90 % platiny a 10 % iridia v stlade s normou ASTM B684

dZmes patentovanych zloziek C10 a C19 spoloénosti Medtronic a PVP (polyvinylpyrolidén). Pomery st nasledujtice: 10 %

PVP, 27 % C10a 63 % C19

¢ Povrchova vrstva obsahujuca liecivo: 35 % lie€iva zotarolimus a 65 % je BioLinx™*

f Hodnoty predstavujli rozsah mnoZstva materidlu, ktory méze byt pritomny. Konkrétne mnozstvo zavisi od velkosti
implantovaného stentu

Tabul'ka 4. Nominalna davka lieciva pre kazdi nominalnu velkost stentu

Zotarolimus (pg)

Dizka (mm
Priemer (mm) | 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Navod na pouzivanie

Pripravte si vodiaci katéter a vodiaci drét podl'a pokynov vyrobcu. Stent je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom
0,36 mm (0,014 in). Udaje o kompatibilite Specifického vodiaceho katétra najdete na oznaceni vyrobku alebo pozrite
ods. 9.1.

9.1 Pozadované materidly
Na pouzitie tejto pomocky potrebujete nasledujice materialy:
* vodiaci katéter s minimalnym vnuitornym priemerom 1,42 mm (5 Fr/0,056 in),
20 cm?® (ml) injekéna striekacka,
Heparinizovany normalny fyziologicky roztok
vodiaci drét s maximalnym vonkajsim priemerom 0,36 mm (0,014 in),
rotujuci hemostaticky ventil,
Kontrastné médium riedené heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom v pomere 1:1
Inflagné zariadenie
otacacie zariadenie,
trojcestny uzatvaraci ventil.

9.2 Vyber velkosti stentu

Dosledné stanovenie velkosti stentu je pre Uspesné stentovanie dolezité. Vo vSeobecnosti, velkost stentu by sa mala zvolit

tak, aby bola v stlade s priemerom referencnej cievy. Uprednostriuje sa mierne predimenzovanie stentu pred
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poddimenzovanim. Uistite sa, Ci je stentovana ¢ast dostato¢ne diha, aby dpine pokryvala léziu a mala by byt o = 3 mm dlhsia
ako dizka lézie.

Priemer naplneného baléna je mierne vacsi, ako je priemer stentu uvedeny na oznaceni balenia, aby sa umoznilo opétovné
stiahnutie stentu po jeho rozvinuti.

9.3

[

©

>

5.

Priprava aplikacného systému

. Aplika¢ny systém stentu vyberte z obalu. Bud'te zvlast opatrni, aby ste nevhodne nemanipulovali so stentom, ani nijako

nenarusili jeho umiestnenie na baldne. Toto je obzvlast dolezité pocas vyberania katétra z obalu, jeho umiestriovania
po vodiacom dréte a zavadzania cez rotujlici hemostaticky ventil a objimku vodiaceho katétra.

Ochranné puzdro opatrne stiahnite zo stentu tak, ze palcom a ukazovékom uchopite puzdro na distalnom koncia jemne
potiahnete. Casti puzdra, ktora sa nachadza nad alebo proximalne od stentu sa nedotykajte. Odstranenim
ochranného krytu sa odstrani aj stylet. Stent skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nebol poSkodeny, ani posunuty zo svojej
povodnej polohy na baldne. Ak zistite pohyb alebo posSkodenie stentu, nepouzite ho.

Prepléachnite limen vodiaceho drétu balénikového katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom.

a. Vyberte preplachovaciu kanylu (obr. 2, polozka 3) zo svorky komponentu a nasadte ju priamo na injekénu
striekacku bez toho, aby ste pritom odstranili kryt.

. Odstrarite kryt preplachovacej kanyly.
. Vsurite preplachovaciu kanylu do vstupného otvoru pre vodiaci drét (vymenny spoj).

d. Lumen pre vodiaci drét preplachnite tak, ze injekénu striekacku budete stlacat dovtedy, kym z distalneho hrotu

baldnikového katétra nezacne vychadzat tekutina.

e. Vytiahnite kanylu na preplachnutie zo vstupného otvoru pre vodiaci drét (vymenny spoj).

Lumen baldna pripravte pomocou zmesi kontrastnej latky a fyziologického roztoku v pomere 50/50 takto:
¢ Nepokusajte sa o odvzdu$nenie limenu baldnika technikou predbezného plnenia.
¢ Na naplnenie baléna nepouzivajte vzduch, ani nijaké plynné médium.
¢ Nainflaéné zariadenie nevyvijajte podtlak pred zaéatim pripravnej fazy.

a. Pomocou 20 cm® (ml) injekénej striekacky obsahujicej 5 cm® (ml) zmesi kontrastnej latky a fyziologického roztoku
aplikujte po¢as 20 - 30 sekund poditlak, ¢im umoZnite odstranenie vzduchu z baléna. Nadbyto¢né mnozstvo
vzduchu uvolneného do injekénej striekacky alebo neuvol'nenie ziadneho vzduchu z baléna méze poukazovat na
poskodenie aplikaéného systému stentu.

Pocas aplikacie podtlaku pomocou injekénej striekacky nepdsobte na aplikacny systém stentu ohybacou silou.
V pripade néznaku poskodenia aplikacny systém stentu nepouzivajte.

. Tlak uvolmujte pomaly, ¢im umoznite podtlaku vtiahnut zmes do limenu baléna.
Na inflaéné zariadenie po priprave baléna a pred aplikéciou stentu nevyvijajte podtlak.

c. Striekacku odpojte tak, aby v trovni objimky Iimenu baléna zostalo uréité mnozstvo zmesi v tvare menisku.

d. Inflacné zariadenie pripravte Standardnym spdsobom a vytlaéte zo striekacky a hadiciek v§etok vzduch.

e. Inflaéné zariadenie pripojte priamo k limenu baldna. Pouzite ,.konkavno-konvexnu“ techniku, ¢im zabezpecite, ze

na mieste spojenia nezostanu ziadne vzduchové bubliny. Ponechajte v prostredi normalneho tlaku (nepodsavat).
Zrakom skontrolujte aplikaény systém stentu, aby ste sa uistili, Ze stent je umiestneny v oblasti medzi proximalnym
a distalnym markerom na baléne.

o T

o

Neutierajte gazovymi tampdnikmi, pretoze vliakna by mohli poskodit stent.

9.4

1.
2.

9.5

Postup aplikacie

Pripravte miesto cievneho pristupu podl'a Standardnej praxe na vykonanie perkutannej koronarnej intervencie (PCI).
Pri rozhodovani o tom, ¢i sa mé Iézia predbezne dilatovat pomocou balénika vhodnej velkosti, treba vziat do tvahy
charakteristiky pacienta aj prislusnej Iézie. V pripade, ze sa rozhodnete danu Iéziu predbezne dilatovat, urobte tak
pomocou balénika s priemerom o 0,5 mm mensim, ako je priemer stentu, a s dizkou balénika rovnakou alebo mensou,
ako je dizka cielovej lézie. Dizka balonika pouZitého na predbeznu dilataciu musi byt mensia (balonik musi byt kratsi)
ako dizka stentu, ktory sa ma implantovat.

. Nainfla¢nom zariadeni udrzujte neutralny tlak. Otvorte rotaény hemostaticky ventil, aby ste umoznili l'ahky priechod

stentu. Zabezpecte, aby mal rotujuci hemostaticky ventil vel'ké Ustie a bol pine otvoreny, ked nim prechadza stent. Ak
narazite na odpor, d'alej nepostupujte nasilim. Odpor méze poukazovat na poskodenie stentu alebo zavadzacieho
systému stentu.

. ZasUvaijte zavadzaci systém stentu pozdiz vodiaceho drétu cez rotujuici hemostaticky ventil s velkym dstim pomocou

konvenénych angioplastickych technik.

. Opatrne zasuvajte zavadzaci systém stentu do hrdla vodiaceho katétra.

Zavadzaci systém stentu je teraz mozné posuvat cez vodiaci katéter.

. Pred zasunutim zavadzacieho systému stentu do koronarnej artérie zabezpecte stabilitu vodiaceho katétra.
. Rotujuci hemostaticky ventil dostatocne utiahnite. Stent je teraz pripraveny na rozvinutie.

Rozvinutie stentu

. Pred vyberom stentu stanovte priemer referen¢nej cievy (pozrite ods. 9.2).
. Pred zasunutim baléna do koronarnej artérie zabezpedte stabilitu vodiaceho katétra.

Ak sa strati povodna poloha vodiaceho katétra, vyhnite sa tahaniu alebo zatla¢aniu vodiaceho katétra ponad stent. Ak
k tomu déjde, distalny koniec vodiaceho katétra méze stent poskodit. Ak aplikaény systém stentu nepostupuje plynulo
dalej, nepouzivajte silu. Ak sa stent neposuva dalej ani napriek dobrej podpore vodiaceho katétra, zvazte moznost
dilatovania proximalneho blokujuceho plaku.

. Pomocou skiaskopickej vizualizacie zasUvajte zavadzaci systém stentu po vodiacom dréte az do cielovej [ézie. Stent

umiestnite cez Iéziu a ako referen¢né body pouZite proximalny a distalny rontgenkontrastny marker na baléne.



Optimalne umiestnenie si vyzaduje dizku stentu 0 > 3 mm vad&siu, ako je dizka Iézie a UipIné pokrytie Gasti uréenej na
stentovanie.

Ak stent nie je v stenotickom segmente cievy spravne umiestneny, nemal by sa expandovat. Ak nie je poloha stentu
optimalna, stent by sa mal vytiahnut alebo zmenit jeho poloha. (Pozrite ods. 9.7.)

4. Pred rozvinutim stentu pouzite skiaskopiu s vysokym rozliS§enim, aby ste si podl'a obrysov stentu overili, ¢i sa stent
pocas umiestriovania neposkodil ani neposunul.

5. Baldn napliite na nominalny tlak, aby sa stent rozvinul. Spravny inflaény tlak uvadza tabulka zhody. Na UplIné rozvinutie
sa odporuca inflacia po dobu 15 az 30 sekund. Po¢as nafukovania by sa mal tlak balénika monitorovat.
Neprekracujte maximalny menovity tlak balénika (tlak prasknutia) uvedeny v tabulke zhody. PouZitie vy$Sieho rozsahu
tlaku, ako je uvedené v tabulke zhody, méze viest k prasknutiu balénika alebo k predimenzovaniu stentu s moznym
poskodenim intimy alebo cievy.

Pocas rozvijania stentu treba pouzivat skiaskopicku vizualizaciu na spravne postidenie optimalneho priemeru stentu
v porovnani s proximalnym a distalnym priemerom nativnej koronarnej artérie. Optimalne rozvinutie a spravne uréenie
velkosti si vyzaduje, aby bol stent v iplnom kontakte so stenou artérie. Priemer nafuknutého baldnika je mierne vaési,
ako je priemer zavedeného stentu uvedeny na oznaceni balenia, aby sa umoznilo opatovné stiahnutie stentu po
expandovani a vyfuknuti balénika.

Nedostato¢na expanzia stentu méze viest k jeho migracii.

Predimenzovanie stentu a aplikacia vyssich inflacnych tlakov, ako st odpori¢ané, moze spdsobit disekciu cievy.
Odporuca sa, aby zvolena velkost stentu priblizne zodpovedala priemeru cievy a aby sa na rozvinutie stentu pouzil
odporucany inflacny tlak stentu.

Ak nie je cielova |ézia Uplne zastentovana, podla potreby pouZite dalSie stenty a léziu patri¢ne oSetrite. Ak je potrebné
pouzit d'alSie stenty, najskor by sa mala stentovat distalna lézia a az potom proximalna lézia. Stentovanie v tomto poradi
eliminuje potrebu prechodu zavadzacieho systému stentu cez proximalny stent, a tak znizuje riziko posunu
proximalneho stentu.

6. Baldn vyprazdnite aplikaciou podtlaku a ponechanim dostato¢ne dlhého ¢asu (20 az 30 sekund) na Uplné vyprazdnenie
baléna. DihSie stenty si mézu vyzadovat na vyprazdnenie dihsi as.

Vyprazdnenie baléna by sa malo potvrdit nepritomnostou kontrastného média v baléne.

7. Balén vyberte zo stentu velmi pomaly. Udrziavajte podtlak a s pomocou pohybu myokardu balén jemne oddelte
od stentu. Ak poc¢as vyberania baléna zo stentu pocitite akykol'vek odpor, zariadenie na vyfukovanie nastavte na
neutrdlny tlak a balén jemne vyberte. Udrziavajte polohu vodiaceho katétra, aby ste zabranili jeho vtiahnutiu do cievy.

9.6 Dalsia dilat4cia stentovanych segmentov

Ak nie je velkost rozvinutého stentu vzhladom na priemer cievy adekvatna, méze sa na d'alSie expandovanie stentu na jeho
optimalnu velkost pouzit va¢si baldn. Ak nie su prvotné angiografické vysledky optimalne, stent sa moze d'alej rozvinut
pomocou nizkoprofilového, vysokotlakového, nepoddajného (non-compliant) balénového katétra. Ak je to potrebné,
stentovanym segmentom by sa malo opatovne opatrne prejst vodiacim drétom, aby sa predislo uvolneniu stentu. Je
nesmierne dolezité skontrolovat, ¢i stent nie je poddilatovany (nedostato¢ne dilatovany).

Nominalny priemer stentu (mm) Maximalny vnutorny priemer stentu (mm)
2,00, 2,25 22,50 3,50
2,752 3,00 4,00
3,50 a 4,00 5,00
4,50 a 5,00 6,00

9.7 Odstranenie nerozvinutého stentu

Nedodrzanie tychto krokov a/alebo vyvijanie neprimerane;j sily na aplikacny systém stentu moze viest k strate alebo
poskodeniu stentu alebo sucasti aplikaéného systému stentu, ako je napr. balén.
* Ak sa pred rozvinutim vyZaduje odstranenie systému stentu, zabezpecte, Ze vodiaci katéter bude umiestneny koaxialne

k systému stentu a systém stentu opatrne vysurite do vodiaceho katétra.

¢ Ak pocas vysuvania stentu smerom k vodiacemu katétru narazite na neobvykly odpor, aplikaény systém stentu a vodiaci
katéter by sa mali vybrat ako jeden celok. Toto je potrebné vykonat pod priamym skiaskopickym zobrazenim.

¢ \Vodiaci katéter a aplikacny systém stentu by sa mali opatrne vybrat z koronarnej artérie ako jeden celok. Pri odstrariovani
aplikacného systému stentu a vodiaceho katétra ako jedného celku:

— Nevtahuijte aplikacny systém stentu do vodiaceho katétra.

— Udrzuijte polohu vodiaceho drétu cez |éziu a opatrne stiahnite aplikacny systém stentu, az kym sa proximalny marker
baléna aplika¢ného systému stentu nezarovna s distalnym hrotom vodiaceho katétra.

— Systém by sa mal stiahnut spét do descendentnej aorty smerom k arteriadlnemu puzdru. Pri vstupe distalneho konca
vodiaceho katétra do arteridineho puzdra sa katéter narovna, ¢im umozni bezpe¢né stiahnutie aplikacného systému
stentu do vodiaceho katétra a nasledné odstranenie aplikaéného systému stentu a vodiaceho katétra z arterialneho
puzdra.

* Po odstraneni skontrolujte aplikacny systém stentu, aby ste sa uistili, Ze sa stent nachadza na aplikacnom systéme stentu.
* Pomocku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik
biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

9.8 Pokyny na simultanne pouzitie dvoch pomécok vo vodiacom katétri (technika Kissing Balloon)

¢ Kompatibilita s velkostou 6 Fr (2 mm) — vo vodiacom katétri velkosti 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in) je mozné
pouzit simultanne akukol'vek kombinaciu jedného zavadzacieho systému stentu Onyx TruStar RX (2,00 mm az 4,00 mm)
a jedného balénikového katétra (Sprinter Legend RX s priemerom 1,25 mm az 3,50 mm, Euphora RX s priemerom
1,50 mm az 3,50 mm alebo NC Euphora RX s priemerom 2,00 mm az 3,50 mm).

Tuto techniku je mozné vykonat podla nasledujlcich pokynov:
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. Zavedte stent podl'a uvedenych pokynov (pozrite si ods. 9.4).

2. Zavedte druhy vodiaci drét a balonikovy katéter, posurite k cielovému miestu a napliite baldnik.

3. Priodstrafovani katétrov najprv Uplne vytiahnite jeden katéter a prislusny vodiaci drét, a potom vytiahnite druhy katéter
s prislichajucim vodiacim drétom.

10 Looper

Looper (obr. 2, polozka 2) je uréeny na pouzitie s aplikaénymi systémami typu RX. Looper umoziiuje pripevnit aplikacné
systémy RX vo zvinutej konfiguracii, ¢o zjednodusuje manipulaciu po€as pouzivania.

1. Odstrarite Looper zo spony na obrugi.

2. Aplikacny systém zvirite podla potreby do jednoduchej alebo dvojitej slucky.

3. Looper zahaknite okolo zvinutého proximalneho konca aplikacného systému.

11 Informacie o bezpecénosti pri MR vySetreniach

Neklinické testovanie preukazalo, Ze stent je podmienecne bezpecny v prostredi MR v pripade jednotlivych a prekryvajucich
sa dizok do 120 mm. Pacienta s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v MR systéme, ktory splfia nasledujice
podmienky:

« Statické magnetické pole s intenzitou len 1,5 alebo 3 T

* Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 gauss/cm (30 T/m) alebo menej

* Maximalna, systtmom MR udavana celotelova priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR) s hodnotou 2,0 W/kg
(v normalnom prevadzkovom rezime).

Stent sa nesmie pohnut ani migrovat, ked' je vystaveny snimaniu MR tesne po implantacii.

Pri vy$Sie uvedenych podmienkach skenovania sa predpoklada, Ze stent sposobi po 15 mindtach nepretrzitého skenovania
narast teploty maximaline o 4,3°C.

Pri neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt spdsobeny touto poméckou priblizne 10 mm od stentu pri zobrazovani
pomocou sekvencie impulzov so spinovym echom a pouziti systému MR s indukciou 3 Tesla. Artefakt zakryva limen
pomocky.

12 Odmietnutie zaruky

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuji podrobnejSie informacie a povazuju sa za
neoddelitel'nt stéast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych
podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spoloénost
Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, vratane (ale nielen)
v§etkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel. Spoloénost Medtronic
nenesie zodpovednost voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné naklady ani Zziadne priame,
nahodné alebo nasledné Skody sposobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym
fungovanim produktu, ¢i uz sa narok na tieto Skody uplatiiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania
alebo inej pravnej teérie. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat spoloénost Medtronic k ziadnym vyhlaseniam
ani zarukam tykajucim sa tohto produktu.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov a ani
by sa ako také nemali vykladat. Ak bude lubovolny suid kompetentnej jurisdikcie povazovat niektort ¢ast alebo podmienku
tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnd alebo nezluditeInu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie
suidu nebude mat vplyv na platnost zvy$nych ¢asti tohto odmietnutia zaruky a véetky prava a povinnosti sa musia posudzovat
a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.

Slovenéina



1 Opis naprave
Sistem koronarne Zilne opornice, ki izlo¢a zotarolimus, Onyx TruStar (sistem Zilne opornice Onyx TruStar) je sestavljen iz
4 podsistemov:
1. Neprevle¢ena kovinska zilna opornica Resolute Onyx —vnaprej pritrjena Zilna opornica iz zlitine kobalta ter zlitine platine
in iridija
2. Sistem za uvajanje — Onyx TruStar sistem za uvajanje za hitro zamenjavo (RX) (velikosti 2,0 — 4,0 mm); sistem za
uvajanje Resolute Onyx RX (velikosti 4,5 in 5,0 mm)
3. Polimerni sistem
4. Zotarolimus — zdravilna u¢inkovina

Kanila za izpiranje in pripomocek za ustvarjanje zanke sta prilozena paketu. Glejte s/. 2.

1.1 Zilna opornica

Zilna opornica (sl. 1) je izdelana iz kompozitnega materiala zlitine kobalta ter zlitine platine in iridija. Koronarna Zilna opornica
je oblikovana iz ene Zice, ki je zvita v neprekinjen sinusoiden vzorec in nato spojena nazaj nase. Zilne opornice so na voljo v
ve¢ dolzinah in premerih.

1.2 Sistem za uvajanje
Sistem za uvajanije je sestavljen iz balonsko razsirljive intrakoronarne Zilne opornice, vnaprej pritrjene na sistem za uvajanje

RX. Efektivna delovna dolzina katetra je 140 cm. Sistem za uvajanije je zdruzljiv z vodilnimi Zicami z najvecjim zunanjim
premerom 0,36 mm (0,014 in) in z vodilnimi katetri z najmanjsim notranjim premerom 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polimerni sistem

Zilna opornica je sestavljena iz neprevle¢ene kovinske Zilne opornice z osnovno prevleko in s prevleko, ki jo sestavljata
zdravilna ucinkovina zotarolimus in polimerni sistem BioLinx™™*.

1.4 Zdravilo — zotarolimus

Zdravilo zotarolimus je patentirana kemijska spojina. Zotarolimus je makrocikli¢no zdravilo, ki vsebuje tetrazol. Predlagan
mehanizem delovanja zdravila zotarolimus je vezava na beljakovino FKBP-12 v citoplazmi, kar pripelje do oblikovanja
trimerskega kompleksa z beljakovinsko kinazo mTOR (tar¢a rapamicina pri sesalcih) in inhibicije njegovega delovanja.
Zaviranje mTOR ima za rezultat zaviranje dogodkov fosforilacije beljakovin, povezanih s translacijo informacijske RNK
(mRNK) in nadzorom nad celi¢nim ciklusom. Zilna opornica z aktivno uéinkovino zotarolimus je namenjena za zmanjSanje
pojava restenoze pri koronarnih intervencijah. Zilna opornica ima nominalni odmerek 1,6 ug zdravila zotarolimus na mm?
povrsine Zilne opornice.

2 Namen pripomocka

Zilna opornica je namenjena za izbolj$anje koronarnega luminalnega premera ene ali ve€ Zil kot pomozen pripomocek pri
koronarnih intervencijah in za zmanj$anje restenoze. Zilna opornica je namenjena za uporabo kot trajno vsajen pripomocek.

2.1 Indikacije

Sistem zilne opornice Onyx TruStar je namenjen za uporabo pri bolnikih, primernih za perkutano transluminalno koronarno
angioplastiko (PTCA), s premerom referenéne Zile od 2,0 mm do 5,0 mm. Zilna opornica je indicirana za zdravljenje naslednjih
bolnikov in podnaborov lezij:

¢ Diabetes mellitus

* Bolezen ve¢ koronarnih arterij

* Akutni koronarni sindrom (ACS)
* Akutni miokardni infarkt (AMI)

* Nestabilna angina (UA)

* Lezije na dveh vejah

* Restenoza v Zilni opornici (ISR)

* Kroni¢ne popolne zamasitve (CTO)

* Popolne zamasitve (TO)

* Leve glavne koronarne arterije (LM)

* Majhne Zile (SV)

* En mesec dvojnega antiagregatnega zdravljenja (DAPT) pri
bolnikih z visokim tveganjem za krvavitve (HBR), vkljuéno z
bolniki, ki ne prenesejo dolgoro¢nega zdravljenja z DAPT

2.2 Kontraindikacije

Zilna opornica je kontraindicirana v naslednjih primerih ali pod naslednjimi pogoji:

¢ Bolniki s preobcutljivostjo ali alergijo na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, zdravila, ki inhibirajo mTOR, kot je
zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus), ali kateri koli drug ustreznik ali derivativ inhibitorja mTOR, polimere,
kobalt, krom, nikelj, molibden, platino, iridij ali kontrastno sredstvo.

* Bolnikih, pri katerih je kontraindicirano antikoagulacijsko ali antiagregacijsko zdravljenje.
* Bolnikih, za katere specialisti menijo, da imajo lezijo, ki preprecuje popolno polnjenje balona pri angioplastiki ali pravilno
namestitev Zilne opornice ali sistema za uvajanje Zilne opornice.
2.3 Ciljna populacija bolnikov
Sistem zilne opornice Onyx TruStar je namenjen za uporabo pri bolnikih, primernih za perkutano transluminalno koronarno
angioplastiko (PTCA), s premerom referencne Zile od 2,0 mm do 5,0 mm.
2.4 Predvideni uporabniki
Vsaditev zilne opornice lahko opravijo samo zdravniki, ki so opravili ustrezno usposabljanje.
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2.5 Klini¢éne koristi

Sistem Zilne opornice Onyx TruStar se uporablja za perkutano transluminalno koronarno angioplastiko v koronarnih arterijah
za zdravljenje stenoz de novo in ponovnih stenoz. Primarne klini¢ne koristi vkljuGujejo naslednje: vzdrzevanje prehodnosti Zil
po vsaditvi Zilne opornice in zmanj$anje tevila ponovnih stenoz, kar posledi¢no pomeni zmanj$anje Stevila ponovnih
revaskularizacij (terapevtski ucinek zdravilne uinkovine zotarolimus), izbolj$anje miokardne perfuzije in s tem ublazitev
simptomov, povezanih z angino. Merljivi izidi, pomembni za bolnike, in kvantitativni kliniéni podatki iz klini¢nih preskusanj
Resolute Onyx, ki jih je sponzorirala druzba Medtronic, so prikazani v tab. 1.

Tabela 1. Klini¢ne koristi

RESOLUTE ONYX
2,00 mm

_RESOLUTE ONYX
Studija po odobritvi
(N =101 udelezenec) (N = 416 udelezencev)
(N =104 lezije) (N = 583 lezij)
Varnostni ukrepi

Onyx ONE?
(N = 1003 udelezenci)

I1zidi, pomembni za bolnike (N = 1282 lezij)

Revaskularizacija ciline lezije 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8 % (28/988)
(TLR) zaradi klini¢nih znakov

po 12 mesecihP

Revaskularizacija ciljne zile 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

(TVR) zaradi kliniénih znakov
po 12 mesecih®

Merila u€inkovitosti
99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575)

Uspesnost lezijed 93,8 % (1170/1248)

Uspesnost pripomocka® 96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573) 92,8 % (1158/1248)

2 Podatki predstavljajo krak Resolute Onyx.

b Revaskularizacija v ciljnileziji, ki je povezana s pozitivnim izidom $tudije glede ishemije ali simptomov ishemije, in minimalni
angiografski premer lumna stenoze = 50 %, izmerjen s kvantitativno koronarno angiografijo (QCA), ali revaskularizacija
ciline lezije s premerom stenoze > 70 % s QCA brez angine ali $tudije delovanja s pozitivnim izidom.

¢ Revaskularizacija v ciljni Zili, ki je povezana s pozitivnim izidom $tudije glede ishemije ali simptomov ishemije, in najmanijsi
angiografski premer lumna stenoze = 50 %, izmerjen s kvantitativno koronarno angiografijo (QCA), ali revaskularizacija
ciline lezije s premerom stenoze = 70 % s QCA brez angine ali Studije delovanja s pozitivnim izidom.

4 Dosezena rezidualna stenoza < 30 % s QCA (ali < 20 % z vizualno oceno) in pretok TIMI (tromboliza pri miokardnem
infarktu) 3 po posegu z uporabo katere koli perkutane metode.

¢ Dosezena rezidualna stenoza < 30 % s QCA (ali < 20 % z vizualno oceno) in pretok TIMI 3 po posegu z uporabo samo
dodeljenega pripomocka.

2.6 Povzetek varnosti in kliniéne u¢inkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Znadilnosti delovanja pripomocka

Sistem Zzilne opornice Onyx TruStar je balonsko razsirljiv sistem koronarne Zilne opornice, ki izlo¢a zdravilo in je pritrjen na

sistem za uvajanje za hitro zamenjavo (RX). Zilna opornica razsiri lumen Zile, s dimer izbolj$a miokardno perfuzijo in deluje kot
opora, ki prepreduje akutno skréenje. Zilna opornica z aktivno uginkovino zotarolimus je namenjena za zmanjanje pojava

restenoze pri koronarnih intervencijah.

3 Opozorila in previdnostni ukrepi

* Izpostavljenost bolnika zdravilu in polimernemu sistemu je neposredno povezana s Stevilom vsajenih Zilnih opornic in z
njihovo dolzino. Na podlagi farmakokineti¢nih klini¢nih podatkov zotarolimusa naj bi bilo maksimalno Stevilo Zilnih
opornic, vsajenih v bolnika, 78 ali manj za zilno opornico z najvecjim odmerkom (dolzina Zilne opornice 38 mm z
nominalnim premerom 3,50 mm ali 4,00 mm). Ta maksimum temelji na relativni izpostavljenosti zotarolimusu, opazeni pri
zdravih bolnikih z intravenskimi odmerki zotarolimusa, v primerjavi z izpostavljenostjo bolnika po vsaditvi Zilne opornice.
Za nominalne odmerke glejte tab. 4.

* Premisljena izbira bolnikov je nujna, ker uporaba tega pripomocka prinaSa povezana tveganja zapletov (glejte pogl. 4).
Pred vsaditvijo je treba upostevati oceno tveganja in prednosti za bolnika.

* Zauspesno vsaditev Zilne opornice je kljuénega pomena implementacija ustreznega antikoagulacijskega,
antiagregacijskega in koronarnega vazodilatacijskega zdravljenja. Glejte najnovejSe smernice medicinskih zdruzen;.

* Vsaditev Zilne opornice lahko opravijo samo zdravniki, ki so opravili ustrezno usposabljanje.

o Zine opornice se lahko vsadijo samo v bolni$nicah, v katerih je mogoce izvesti obvodno operacijo koronarnih arterij.

* Pri poznejsi restenozi je lahko potrebna ponovna dilatacija arterijskega segmenta, ki vsebuije Zilno opornico. Dolgoro¢ni
rezultati po ponovni dilataciji endotelializiranih koronarnih Zilnih opornic trenutno niso znani.

« Ceprav specifiéni kliniéni podatki niso na voljo, lahko zdravila, kot je takrolimus, ki delujejo prek iste vezne beljakovine
(FKBP), negativno vplivajo na u€inkovitost zdravila zotarolimus. Zdravilo zotarolimus presnavlja CYP3A4, encim
¢loveskega citokroma P450. Mocni zaviralci encima CYP3A4 (npr. ketokonazol) lahko povzroéijo pove¢ano
izpostavljenost zdravila zotarolimus nivojem, ki so povezani s sistemskimi ucinki, Se posebej Ce je vstavljenih ve¢ Zilnih
opornic. Sistemsko izpostavljenost zdravilu zotarolimus je treba upostevati tudi, ¢e bolnik so¢asno prejema sistemsko
imunosupresivno zdravljenje.

* Zataizdelek ni primernih ali dobro nadzorovanih studij pri nosecnicah, dojecih materah, pediatri¢nih bolnikih ali moskih,
ki nameravajo postati oCetje. Studije plodnosti na zivalih, pri katerih je bilo zdravilo zotarolimus injicirano intravensko (1V),
so pokazale strupenost za zarodke, vkljuéno s smrtnostjo zarodkov. Uporaba Zilne opornice ni priporo¢ena pri Zenskah,



ki poskusajo zanositi, nose¢nicah ali dojecih materah. Studije na podganijih samcih, pri katerih je bilo zdravilo zotarolimus
injicirano intravensko, so pokazale reverzibilno strupenost na modih, povezano z odmerki.

Ce je potrebnih veg zilnih opornic, morajo imeti materiali zilnih opornic podobno sestavo. Namestitev ve¢ Zilnih opornic
iz razli¢nih materialov, tako da so v stiku druga z drugo, lahko pove¢a moznost korozije. Podatki, pridobljeni s preskusi
korozije in vitro z uporabo Zilne opornice iz zlitine kobalta (platforma Zilne opornice Medtronic Onyx) v kombinaciji z Zilno
opornico iz nerjavnega jekla (Boston Scientific Liberte™*), ne kazejo na pove¢ano tveganje korozije in vivo.
Potencialna interakcija Zilne opornice z drugimi Zilnimi opornicami, ki izlo€ajo zdravila, ni bila ocenjena in se ji je treba
izogniti, ¢e je to mogoce.

Varnost in u€inkovitost podpiranja presadkov safenske vene z zilno opornico nista bili dolo¢eni.

Vsaditev lahko privede do disekcije Zile distalno ali proksimalno na podprt del Zile in lahko povzroéi akutno zaprtje Zile,
zaradi ¢esar bi bila potrebna dodatna intervencija (npr. premostitev koronarne arterije s presadkom [CABG], dodatna
dilatacija z balonom ali namestitev dodatnih Zilnih opornic).

Namestitev Zilne opornice lahko ogrozi prehodnost stranske veje.

Zilne opornice pred pripravo in vstavitvijo ne smete izpostavljati neposrednemu ravnanju (npr. vrtenju zZilne opornice) ali
stiku s tekocinami, ker lahko pride do poskodb Zilne opornice ali prezgodnjega izlo¢anja zdravila.

Sistema zilne opornice ne izpostavljajte ali briSite z organskimi topili, na primer z alkoholom ali detergenti.

Ne upogibajte ali zvijajte notranje cevke. Ce se tulec sistema za uvajanje ali notranja cevka upogne ali zvije, ga oz. je ne
poskus$ajte poravnati. Ce poskusite zravnati zvit kovinski tulec, ga lahko zlomite.

Zilne opornice ne odstranite iz sistema za uvajanje zilne opornice, ker lahko odstranitev poskoduje Zilno opornico in
polimerni sistem in povzroci embolijo Zilne opornice. Zilna opornica ni zasnovana za to, da bi jo potisnili na drug
pripomodek za uvajanje.

Ko je Zilna opornica na novo namescena, bodite previdni pri prehodu skozi Zilno opornico s katetrom za intravaskularni
ultrazvok (IVUS), koronarno vodilno Zico, balonskim katetrom ali katerim drugim pripomo¢kom. Prehod skozi novo
namesceno zilno opornico lahko negativno vpliva na namestitev, prislon, prevleko ali geometrijo zilne opornice.
Sistema za uvajanje RX ne smete uporabljati v povezavi z nobenimi drugimi zilnimi opornicami ali za naknadno dilatacijo.
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miokardnega infarkta ali smrti.

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi Medtronic in
ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

Sistem za uvajanje in komponente zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi ter bolni$ni¢nimi postopki, vkljuéno s
tistimi glede biolosko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

Ta pripomocek vsebuje nevarno snov. Kobalt (§t. CAS 7440-48-4) je razvrs¢en kot rakotvorna, mutagena snov ali snov,
strupena za razmnozevanje (CMR), kategorije 1A in 1B, ali kot kemi¢ni motilec endokrinega sistema (ED) in je prisoten
v koncentraciji > 0,1 % mase/maso.

4 Morebitni nezeleni ucinki

Z uporabo pripomockov za koronarno stentiranje, intravaskularnega ultrazvoka (IVUS) ali perkutane koronarne intervencije
(PCI) so povezani naslednji morebitni nezeleni ucinki:

* Smrt

* Anevrizma, psevdoanevrizma ali arteriovenska fistula (AVF)
» Deformacija, stiskanje ali zlom Zilne opornice

* Nujna operacija: periferni vaskularni ali koronarni obvod

* Kap ali prehodni ishemi¢ni napad (TIA)

¢ Tamponada srca

 Krvavitev, pri kateri je potrebna transfuzija

« Sok ali plju&ni edem

* Kr¢ koronarne arterije

* Nenadno zaprtje zile

 Hipotenzija ali hipertenzija

* Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, antiagregacij-
sko zdravljenje, sistem Zilne opornice — material, zdravilo ali
polimerni premaz)

* Zamasitev, perforacija, ruptura ali raztrganje koronarne * Periferna ishemija ali poskodba perifernih Zivcev

arterije

* Perikarditis

* Embolija (zrak, tkivo, pripomocek ali krvni strdek)

* Tromboza (akutna, subakutna, pozna ali zelo pozna)
* Nepopoln prislon Zilne opornice

* Miokardni infarkt (MI)

* Restenoza podprte arterije

* Aritmija

* Okuzba ali vro¢ina

* Nestabilna angina

* Bolecina, hematom ali krvavitev na mestu pristopa

* Razpocenje balona

* Premik Zilne opornice

* Neuspesno uvajanje Zilne opornice

* Napacna namestitev Zilne opornice

Pojav zgornjih zapletov lahko povzroci miokardni infarkt, nujen kirurski poseg z obvodom ali smrt. Zapleti lahko tudi povzrocijo

potrebo po ponovni katetrizaciji ali perkutani koronarni intervenciji. Z uporabo zdravila zotarolimus so med drugim lahko
povezani naslednji dodatni nezeleni ucinki in zapleti:

* Anemija * Suha koza * Okuzba
» Cirkumolarna parestezija * Glavobol * Bolecina (abdominalna ali artralgija)
* Driska * Hematurija * Izpuscaj

NeZeleni ucinki in zapleti, povezani z uporabo polimera BioLinx™*, se ne razlikujejo od tistih, ki so povezani z drugimi
prevlekami zilnih opornic, in lahko med drugim vklju€ujejo naslednje:

* Fokalno vnetje na mestu vsaditve zilne opornice
¢ Restenoza podprte arterije
* Alergijska reakcija;
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5 Prilagajanje zdravljenja posamezniku

Pred uporabo sistema Zilne opornice Onyx TruStar temeljito pretehtajte zgoraj opisane prednosti in tveganja (pogl. 4 in
razd. 2.5) pri vsakem bolniku posebej. Dejavniki pri izbiranju bolnika, ki jih morate oceniti, naj vklju¢ujejo presojo glede
tveganja podalj$ane antikoagulacije. Uporabi zilnih opornic se na splo$no izognite pri bolnikih s povecanim tveganjem za
krvavitev (npr. pri bolnikih z nedavno aktivnim gastritisom ali peptiénim ulkusom; glejte razd. 2.2). Pri vsaki Zilni opornici
morate izbrati primerno velikost, ki ustreza posebni bolnikovi koronarni anatomiji. Za izbiro pravilne velikosti pripomocka
(premer in dolzina) je odgovoren zdravnik.

Pregledati morate komorbidnosti, ki povecujejo tveganje za slabe zacetne rezultate pri nujni perkutani koronarni intervenciji
(PCI) ali tveganje za nujno napotitev na premostitveno operacijo.

Medtem ko morajo zdravniki upo$tevati trenutne smernice Evropskega drustva za kardiologijo (ESC), zdruZenj American
College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA) in Society for Cardiovascular Angiography and Interventions
(SCAI) za PCI, se bolniki, ki prekinejo zdravljenje DAPT ali z njim prenehajo en mesec ali ve¢ po vsaditvi zilne opornice,
smatrajo kot bolniki z nizkim tveganjem in pri njih niso zabeleZili pove¢anega tveganja za trombozo Zilne opornice. Pri bolnikih
z visokim tveganjem za krvavitve (HBR) ali tistih, ki ne prenesejo dolgoro¢nega zdravljenja z DAPT, lahko zdravniki izberejo
enomesec¢no dvojno antiagregacijsko zdravljenje. Ta rezim dvojnega antiagregacijskega zdravljenja temelji na rezultatin
randomiziranega enojnega slepega globalnega randomiziranega klinicnega preskusanja Onyx ONE RCT (Onyx ONE Global
Randomized Clinical Trial). Onyx ONE RCT je pokazal, da je Zilna opornica Resolute Onyx varna in u€inkovita pri zapletenih
bolnikih s HBR, ki dobijo enomeseéno zdravljenje DAPT. Poleg tega je Zilna opornica Resolute Onyx po prekinitvi DAPT med
toc¢kovno analizo pokazala nizko stopnjo dogodkov.

6 Informacije glede svetovanja bolnikom

Zdravstveni delavci morajo v skladu z lokalnimi predpisi pregledati navodila za uporabo in poiskati ustrezne informacije, ki jih
je treba posredovati bolniku. Bolnikova kartica s podatki o vsadku je prilozena v paketu pripomocka in vsebuje identifikacijske
podatke o vsajenem pripomocku. Po vsaditvi pripomocka izpolnite bolnikovo kartico s podatki o vsadku in jo pred odpustom
iz zdravstvene ustanove predajte bolniku.

Zdravstveni delavci morajo bolnikom podati naslednja navodila:

* Bolniki naj imajo kartico s podatki o vsadku vedno pri sebi.

* Bolniki lahko do dodatnih informacij o njihovem pripomocku dostopajo prek spletne strani, ki je navedena na bolnikovi
kartici s podatki o vsadku.
Opomba: Ce bolnik ne more dostopati do spletnega mesta, mu mora podatke s spletnega mesta posredovati zdravstveni
delavec.

* Pred zacetkom izvajanja kakrsnega koli postopka naj vedno obvestijo vse zdravstveno osebje, da imajo vsajen
pripomocek.

* Obvestijo naj svojega zdravstvenega delavca, ¢e opazijo kakrsne koli nove simptome ali spremembe v simptomih.

7 Nacin dobave

EmbalaZa pripomocka vsebuje eno koronarno Zilno opornico, ki je vnaprej pritrjena na prirejen sistem za uvajanje Zilne
opornice. V paket sta vklju¢ena pripomoc¢ek za ustvarjanje zanke in kanila za izpiranje (slika 2, element 2in 3). Te komponente
s0 pripete na sponko na cevnem obrocu, v katerem je sistem zilne opornice Onyx TruStar. Pripomocka ne sterilizirajte znova.
Pripomocek je steriliziran z difuzijo etilenoksidnega plina.

Pripomocek je dobavljen sterilen, apirogen, v neodprti in neposkodovani embalazi. Uporabite pred iztekom roka uporabe, ki
je naveden na embalazi. Ce so kakrSne koli informacije na zunaniji ali sterilni ovojnini zabrisane ali poskodovane, pripomocka
ne uporabite in o tem obvestite druzbo Medtronic, ki bo poskrbela za zamenjavo pripomocka. Ce je kateri koli del priro¢nika
necitljiv, se obrnite na druzbo Medtronic in zahtevajte zamenjavo priro¢nika.

Pripomocek je za enkratno uporabo. Pripomocek je namenjen za stik s telesnim tkivom. Pripomocka ne smete znova
uporabiti, predelati ali znova sterilizirati. Predelava lahko ogrozi strukturno celovitost tega pripomocka. Ponovna uporaba tega
pripomocka lahko povzro¢i nevarnost okuzbe bolnikov zaradi okuzbe pripomocka. Tak$na kontaminacija pripomocka lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Shranjevanije: Hranite v prvotni embalazi. Shranjujte pri temperaturi med 15°C in 30°C.

Zapecaten Zep v torbici vsebuje dve majhni vrecki (sistem za ¢is¢enje kisika, ki se uporablja za odstranjevanije kisika iz torbice,
in izsuSevalec za odstranjevanje vlage).

Opomba: Ta Zep ni namenjen za odpiranje, ker notranja povrsina Zepa ni sterilna.

8 Specifikacije in materiali pripomocka
Tabela 2. Tehni¢ni podatki

Opis

Premer Zilne opornice

Dolzina Zilne opornice

Zdruzljivost vodilne Zice

Zdruzljivost vodilnega katetra

Nominalno odmerjanje zdravila

Nominalni tlak?

Ocenjeni razpoc¢ni tlak

Specifikacija

2,00 mm do 5,00 mm

8,12, 15,18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Najvecji zunanji premer 0,36 mm (0,014 in)

Najmanjsi notranji premer 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)

1,6 g na mm? povrsine Zilne opornice?

12 atm za vse premere

18 atm za 2,00 do 4,00 mm

16 atm za 4,50 do 5,00 mm

2Vrednost predstavlja razpon koli¢ine materiala, ki je lahko prisoten. Posamezna koli¢ina je odvisna od velikosti vsajene
Zilne opornice.

b Podrobna priporogila glede tlaka polnjenja so na voljo na oznaki izdelka.
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Tabela 3. Materiali in snovi, ki so jim bolniki lahko izpostavljeni od ene Zilne opornice

Opis Specifikacije (masa)

Zlitina kobalta®-° 6,4 do 40,4 mg'
Zlitina platine in iridija® 1,8 do 11,5 mg'
Osnovna prevleka iz parilena C 56 do 348 pgf
Prevleka zdravila zotarolimus in BioLinx™*de 150 do 933 ug'

aZlitina kobalta je skladna s standardom ASTM F562. Kobalt je razvr§¢en kot snov CMR. Glejte pogl. 3.
bVsebuje nikelj, tj. snov, za katero je znano, da lahko povzroéi preob&utljivost ali alergijsko reakcijo
¢ Zlitina iz 90 % platine in 10 % iridija, skladna z ASTM B684

d Mesganica patentiranih komponent C10 in C19 druzbe Medtronic ter PVP (polivinil pirolidon). Razmerja so naslednja: 10 %
PVP, 27 % C10in 63 % C19

¢ Prevleka zdravila: 35 % zotarolimus in 65 % BioLinx™*

f Vrednosti predstavljajo razpon kolidine materiala, ki je lahko prisoten. Posamezna koli¢ina je odvisna od velikosti vsajene
Zilne opornice

Tabela 4. Nominalna uporaba zdravila za vsako nominalno velikost Zilne opornice

Zotarolimus (pg)

Dolzina (mm)
Premer (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Navodila za uporabo

Vodilni kateter in vodilno Zico pripravite po navodilih proizvajalca. Zilna opornica je zdruzljiva z vodilnimi Zicami premera
0,36 mm (0,014 in). Za informacije o zdruzljivosti s posebnimi vodilnimi katetri glejte oznake na izdelku ali razd. 9.1.

9.1 Potrebni pripomocki
Za uporabo tega pripomocka so potrebni naslednji instrumenti:

* \Vodilni kateter z najmanjsim notranjim premerom 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)

e 20-ml brizga

¢ Heparinizirana normalna fiziolo$ka raztopina

¢ \odilna Zica z najvecjim zunanjim premerom 0,36 mm (0,014 in)

¢ Vrtljivi hemostatski ventil

¢ Kontrastno sredstvo, razredéeno s heparinizirano normalno fiziolosko raztopino v razmerju 1:1
¢ Pripomocek za polnjenje

* Vodilo

¢ 3-potna pipa

9.2 Izbira velikosti Zilne opornice

Za uspesno podporo zile je pomembno natanéno dolo¢anje velikosti Zilne opornice. Velikost Zilne opornice na splo$no
izberite tako, da se ujema s premerom referencne Zzile. Priporocljivo je, da namesto rahlo premajhne Zilne opornice izberete
rahlo preveliko Zilno opornico. Prepri¢ajte se, da je Zilna opornica dovolj velika, da popolnoma prekrije lezijo, pri tem pa najbo
za > 3 mm dalj$a od dolZine lezije.

Premer napolnjenega balona je rahlo vecji od premera Zilne opornice na embalazi, da se omogo¢i povratek Zilne opornice po
razsiritvi.
9.3 Priprava sistema za uvajanje
1. Odstranite sistem za uvajanje Zilne opornice iz embalaze. Posebno pozorni bodite pri tem, da ne prijemate Zilne
opornice in da na noben naéin ne ovirate njenega polozaja v balonu. To je najpomembnej$e pri odstranjevanju katetra
iz embalaZe, namestitvi ¢ez vodilno zico in vstavljanju skozi vrtljivi hemostatski ventil in priklju¢ka vodilnega katetra.
2. Previdno povlecite zas¢itni tulec z Zilne opornice, tako da tulec primete na distalnem koncu s palcem in kazalcem ter ga
nezno povlecete. Ne dotikajte se dela tulca nad Zilno opornico ali proksimalno do Zilne opornice. Ko odstranite zas¢itni

tulec, boste odstranili tudi mandren. Preglejte Zilno opornico in preverite, da ni poskodovana ali premaknjena iz
prvotnega polozaja na balonu. Ce je Zilna opornica premaknjena ali poskodovana, je ne uporabite.
3. Izperite lumen vodilne Zice balonskega katetra s heparinizirano fiziolosko raztopino.
a. Odstranite kanilo zaizpiranje (sl. 2, element 3) s sponke komponente in jo, ne da bi odstranili pokrovéek, prikljucite
neposredno na brizgo.
b. Odstranite pokrovcek kanile za izpiranje.
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c. Vstavite kanilo za izpiranje v vhodno odprtino za vodilno Zico (zgib za zamenjavo).

d. Pritisnite bat brizge in izperite lumen vodilne Zice, dokler teko¢ina ne izstopi iz distalne konice balonskega katetra.

e. Odstranite kanilo za izpiranje iz vhodne odprtine za vodilno Zico (zgib za zamenjavo).

4. Lumen balona pripravite z me$anico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v razmerju 50 : 50 po naslednjem
postopku:
* Ne poskuSajte odzraciti lumna balona s tehniko predhodnega polnjenja.
¢ Ne polnite balona z zrakom ali katerim koli plinskim medijem.
* Ne vzpostavite negativnega tlaka na pripomocku za polnjenje pred postopkom priprave.

a. Uporabite 20 cc (ml) brizgo, ki vsebuje 5 cc (ml) mesSanice kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine, in
vzpostavite negativen tlak za 20 do 30 sekund, da omogocite odstranjevanije zraka iz balona. Prevelika koli¢ina
zraka, izpu$cenega v brizgo, ali ni¢ zraka, izpu$¢enega iz balona, lahko kaze na poskodbo sistema za uvajanje
Zilne opornice.

Sistema za uvajanje Zilne opornice ne upogibajte, medtem ko z brizgo vzpostavljate negativen tlak.
V primeru, da kar koli kaze na poskodbo sistema za uvajanje Zilne opornice, ga ne uporabite.
. Sprostite pritisk in omogocite, da negativni tlak po¢asi povle¢e mesanico v lumen balona.
Na pripomocku za polnjenje po pripravi balona in pred vstavljanjem Zilne opornice ne vzpostavljajte negativnega
tlaka.
c. Odstranite brizgo, tako da v priklju¢ku lumna balona ostane meniskus mesanice.
d. Pripravite pripomocek za polnjenje po obi¢ajnem postopku in odzracite, da odstranite ves zrak iz brizge in cevke.

e. Pripomocek za polnjenje prikljucite neposredno na lumen balona. Uporabite tehniko »meniskus do meniskusa«,
da zagotovite, da na priklju¢ku ne ostanejo nobeni zraéni mehurcki. Pustite pri tlaku v okolju.

5. Vizualno preglejte sistem za uvajanje zilne opornice, da zagotovite, da je zZilna opornica namescéena v obmocju med
proksimalnim in distalnim ozna¢evalcem na balonu.

Ne obrisite z gazo ali gobo, ker lahko vlakna motijo Zilno opornico.

o

9.4 Postopek vstavitve

1. Pripravite mesto zilnega pristopa v skladu s standardnim postopkom PCI.

2. Odlogitev za predhodno dilatacijo lezije z balonom ustrezne velikosti mora temeljiti na znacilnostih bolnika in lezije. V
primeru tega postopka predhodno razsirite lezijo z balonom, ki ima premer za 0,5 mm manjsi od zilne opornice in ki je
enako dolg ali krajsi kot cilina lezija. Dolzina balona za predhodno dilatacijo mora biti kraj$a od dolzine Zilne opornice,
ki jo boste vsadili.

3. Na pripomocku za polnjenje vzdrzujte nevtralen tlak. Odprite vrtljivi hemostatski ventil, da omogocite preprost prehod
Zilne opornice. Prepri¢ajte se, da ima vrtljivi hemostatski ventil veliko odprtino in da je popolnoma odprt, ko skozenj
prehaja zilna opornica. Ce zacutite upor, ne potiskajte na silo. Upor lahko kaze na poskodbo zilne opornice ali sistema
za uvajanje Zilne opornice.

4. Sistem za uvajanije Zilne opornice potisnite po vodilni Zici skozi veliko odprtino vrtljivega hemostatskega ventila z
uporabo obi¢ajnih tehnik angioplastike.

5. Previdno potisnite sistem za uvajanje Zilne opornice v priklju¢ek vodilnega katetra.

Sistem za uvajanje Zilne opornice lahko zdaj potisnete skozi vodilni kateter.
6. Zagotovite, da je vodilni kateter stabilen, preden sistem za uvajanje Zilne opornice potisnete v koronarno arterijo.
7. Zadosti zatisnite vrtljivi hemostatski ventil. Zilna opornica je zdaj pripravljena za namestitev.

9.5 Namestitev Zilne opornice

1. Pred izbiro Zilne opornice doloCite premer referencne Zile (glejte razd. 9.2).

2. Zagotovite, da je vodilni kateter stabilen, preden balon potisnete v koronarno arterijo.

Ce izgubite zagetni poloZaj vodilnega katetra, ne vlecite ali potiskajte vodilnega katetra ¢ez Zilno opornico. Ceseto
zgodi, lahko distalni konec vodilnega katetra poskoduie Zilno opornico. Ce sistema za uvajanje Zilne opornice ne morete
brez tezav potisniti, ne uporabljajte sile. Ce zilne opornice kljub dobri podpori vodilnega katetra ne morete potisniti,
premislite o razsiritvi proksimalne ovirajoce obloge.

3. Sistem za uvajanje z uporabo fluoroskopskega nadzora potisnite ¢ez vodilno Zico do ciljne lezije. Zilno opornico
namestite skozi lezijo z uporabo proksimalnega in distalnega radioneprepustnega oznacevalca na balonu, ki sluZita kot
referenéni tocki. Zilna opornica mora biti za optimalno namestitev za = 3 mm dalj$a od dolZine lezije in mora popolnoma
prekriti obmodje, ki ga boste podprli.

Razsiritve Zilne opornice ne smete izvesti, ée zilna opornica ni pravilno names&ena v stenoziranem delu zile. Ce polozaj
zilne opornice ni optimalen, zilno opornico prestavite ali odstranite. (Glejte razd. 9.7).

4. Pred razsiritvijo Zilne opornice uporabite fluoroskopijo z visoko lo¢ljivostjo, da preverite obris Zilne opornice in potrdite,
da zilna opornica med namescanjem ni bila poskodovana in da se ni premaknila.

5. Balon napolnite do nominalnega tlaka, da razsirite zilno opornico. Za pravilen tlak polnjenja glejte tabelo skladnosti. Za
popolno razsiritev se priporo¢a od 15- do 30-sekundno polnjenje. Med polnjenjem nadzorujte tlak balona.
Ocenjenega razpocnega tlaka, navedenega v tabeli skladnosti, ne smete preseci. Uporaba visjega obmocja tlaka, kot
je naveden v tabeli skladnosti, lahko povzro¢i razpocenje balona ali pretirano razsiritev Zilne opornice z moznimi
poskodbami intime ali Zile.

Pri Sirjenju Zilne opornice uporabite fluoroskopski nadzor, da pravilno presodite optimalni premer Zilne opornice v
primerjavi s proksimalnim in distalnim premerom nativne koronarne arterije. Za optimalno razprtje in pravilno razsiritev
mora biti Zilna opornica v popolnem stiku s steno arterije. Premer napolnjenega balona je rahlo vecji od premerarazprte
Zilne opornice, da se omogoci povratek Zilne opornice po razsiritvi in praznjenju balona.

Nezadostno razprtje zilne opornice lahko povzroci premik Zilne opornice.



Pretirana razsiritev Zilne opornice in uporaba tlakov za polnjenje, visjih od priporo€enih, lahko povzroci raztrganje Zile.
Priporoéljivo je, da je velikost izbrane Zilne opornice skoraj enaka premeru Zile in da se za razprtje Zilne opornice
uporabljajo priporocljivi tlaki za polnjenje.

Ce cilina lezija ni popolnoma podprta, po potrebi uporabite dodatne Zilne opornice za ustrezno zdravljenje lezije. V
primeru, da so potrebne dodatne Zilne opornice, je treba najprej podpreti distalno lezijo, nato pa podprite e proksimalno
lezijo. S podpiranjem lezij v tem zaporedju se izognete temu, da je treba skozi proksimalno Zilno opornico potisniti sistem
za uvajanje zilne opornice, kar zmanj$a moznosti premika proksimalne Zilne opornice.

6. Izpraznite balon, tako da vzpostavite negativni tlak in omogocite dovolj ¢asa (od 20 do 30 sekund) za popolno
izpraznjenje balona. DaljSe Zilne opornice lahko potrebujejo ve¢ ¢asa za praznjenje.

Praznjenje balona morate potrditi tako, da preverite, da v balonu ni kontrastnega sredstva.

7. Zelo pocasi izvlecite balon iz Zilne opornice, pri ¢emer vzdrZujte negativni tiak in omogocajte premikanje miokarda, da
nezno premaknete balon iz Zilne opornice. Ce pri odstranjevanju balona iz Zilne opornice zacutite upor, nastavite
pripomocek za polnjenje na nevtralen tlak in nezno odstranite balon. VzdrZuijte polozaj vodilnega katetra, da preprecite
uvlek vodilnega katetra v zilo.

9.6 Nadaljnja dilatacija podprtih delov

Ce velikost razprte Zilne opornice ni ustrezna glede na premer Zile, lahko za nadaljnjo razsiritev Zilne opornice na optimalno
velikost uporabite vegji balon. Ce so zagetni angiografski rezultati suboptimalni, lahko Zilno opornico nadalje razsirite z
uporabo neskladnega balonskega katetra z visokim tlakom in nizkim profilom. Po potrebi morate v podprt segment previdno
potisniti prolapsirano vodilno Zico, da preprecite premik Zilne opornice. Na vsak nacin morate poskrbeti, da Zilna opornica ni
premalo razsirjena.

Nominalni premer Zilne opornice (mm) Najvecji notranji premer zilne opornice (mm)
2,00, 2,25, in 2,50 3,50
2,75in 3,00 4,00
3,50in 4,00 5,00
4,50in 5,00 6,00

9.7 Odstranjevanje nerazsirjene Zilne opornice

Neupostevanje teh korakov ali uporaba pretirane sile pri sistemu za uvajanje Zilne opornice lahko povzrocita izgubo ali

poskodbo Zilne opornice ali komponent sistema za uvajanje Zilne opornice, kot je balon.

« Ce je treba pred razsiritvijo odstraniti sistem Zilne opornice, zagotovite, da je vodilni kateter postavljen koaksialno glede

na sistem Zilne opornice, in previdno izvlecite sistem Zilne opornice v vodilni kateter.

« Ce med izvlekom Zilne opornice proti vodilnemu katetru kadar koli zaéutite neobigajen upor, odstranite sistem za uvajanje
zilne opornice in vodilni kateter skupaj kot eno enoto. To morate narediti ob neposrednem fluoroskopskem nadzoru.
Vodilni kateter in sistem za uvajanje Zilne opornice morate previdno odstraniti iz koronarne arterije skupaj kot eno enoto.
Pri odstranjevanju sistema za uvajanje zilne opornice in vodilnega katetra kot ene enote:

— Sistema za uvajanje zilne opornice ne izvlecite v vodilni kateter.

— Ohranjajte polozaj vodilne Zice skozilezijo in previdno izvlecite sistem za uvajanje Zilne opornice, dokler ni proksimalni
oznacevalec na balonu sistema za uvajanje zZilne opornice poravnan z distalno konico vodilnega katetra.

— Sistem povlecite nazaj v descendentno aorto proti arterijskemu tulcu. Ko distalni konec vodilnega katetra vstopi v
arterijski tulec, se bo kateter izravnal ter omogo¢il varen izvlek sistema za uvajanje Zilne opornice v vodilni kateter in
nadaljnje odstranjevanje sistema za uvajanje zilne opornice in vodilnega katetra iz arterijskega tulca.

Po odstranitvi preglejte sistem za uvajanje zilne opornice, da zagotovite, da je Zilna opornica $e vedno v sistemu za

uvajanje Zilne opornice.

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSniénimi postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko

nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

9.8 Navodila za so¢asno uporabo dveh pripomockov v vodilnem katetru (tehnika Kissing Balloon)

e Zdruzljivost s pripomocki velikosti 6 Fr (2 mm) — Kakrsno koli so¢asno kombinacijo enega sistema za uvajanje zilne
opornice Onyx TruStar RX (2,00 mm do 4,00 mm) in enega balonskega katetra (Sprinter Legend RX, premer od 1,25 mm
do 3,50 mm, Euphora RX, premer od 1,50 mm do 3,50 mm, aliNC Euphora RX, premer od 2,00 mm do 3,50 mm) je mozno
uporabiti znotraj vodilnega katetra velikosti 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

Tehniko lahko izvedete po spodnjih navodilih:
1. Vstavite zilno opornico z uporabo prilozenih navodil (glejte razd. 9.4).
2. Vstavite drugo vodilno Zico in balonski kateter, jima sledite do ciljnega mesta in napolnite balon.
3. Za odstranitev katetrov odstranite en kateter in z njim povezano vodilno Zico v celoti, preden odstranite drugi kateter in
Z njim povezano vodilno Zico.

10 Pripomocek za ustvarjanje zanke
Pripomocek za ustvarjanje zanke (s/. 2, element 2) se uporablja s sistemi za uvajanje RX. Pripomocek za ustvarjanje zanke
omogoca varno navitje sistemov za uvajanje RX v zanko, s ¢imer je zagotovljeno lazje ravnanje z njimi med njihovo uporabo.
1. Odstranite pripomocek za ustvarjanje zanke s sponke na cevnem obrocu.
2. Sistem za uvajanje po potrebi enkrat ali dvakrat navijte, tako da ustvarite zanko.
3. Pripomocek za ustvarjanje zanke namestite na naviti proksimalni del sistema za uvajanje.
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11 Podatki o varnosti slikanja z magnetno resonanco (MR)

Nekliniéni preizkusi so pokazali, da je Zilna opornica do dolzine 120 mm, enojne ali s prekrivanjem, primerna za pogojno
uporabo pri MR. Bolnika s tem pripomo¢kom je mogoce varno slikati v sistemu za magnetnoresonanéno slikanje, ¢e so
izpolnjene spodnje zahteve:

* Stati¢no magnetno poliejele 1,5in3T
* Najvecji prostorski gradient polja je 3000 gauss/cm (30 T/m) ali manj

* NajviSja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo zabelezi sistem za magnetnoresonanéno
slikanje, je 2,0 W/kg (obi¢ajni nacin delovanja)

Zilna opornica se ne sme premakniti ali migrirati, ko je izpostavljena slikanju z MR takoj po vsaditvi.

Ceso izpolnjene zgornje zahteve za slikanje, bo Zilna opornica po 15 minutah neprekinjenega slikanja ustvarila maksimalni
porast temperature v visini 4,3°C.

Pri nekliniénem preskusaniju je artefakt na sliki, ki ga povzroci pripomocek, priblizno 10 mm oddaljen od zilne opornice pri
slikanju s pulznim zaporedjem spinskega odmeva in sistemom za slikanje z MR s 3 T. Artefakt zatemni lumen pripomocka.

12 Zavrnitev jamstva

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnej$e informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil
izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta
izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s
kakrsnim koli naznac¢enim jamstvom glede primernosti za prodajo ali doloéen namen, a ne omejeno nanj.
Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske ali kakr§no koli
neposredno, naklju¢no ali poslediéno Skodo, ki je posledica kakr$ne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski
odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi bi druzbo Medtronic zavezala h
kakr§nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjieme in omejitve, dolo€ene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolodili veljavne zakonodaje in se kot take
tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodié&e ugotovi, da je kateri koli del ali dolo&ilo te zavrnitve jamstva nezakonit,
neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice
in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo
ugotovljeno, da je neveljaven.

Slovenséina



1 Opis uredaja
Onyx TruStar Sistem koronarnog stenta koji oslobada zotarolimus (Onyx TruStar sistem stenta) sastoji se od 4 podsistema:

1. Resolute Onyx nepokriveni metalni stent — unapred postavljeni stent od legure kobalta i od legure platine i iridijuma

2. Sistem za postavljanje — Onyx TruStar sistem za postavljanje koji omogucéava brzu zamenu (eng. rapid exchange, RX)
(veli¢ine 2,0 — 4,0 mm); Resolute Onyx RX sistem za postavljanje (veli¢ine 4,5 i 5,0 mm)

3. Polimerski sistem

4. Zotarolimus - lek

Kanila za ispiranje i uredaj za pravljenje petlji se nalaze u pakovanju. Pogledajte sl. 2.

1.1 Stent

Stent (sl. 1) proizveden je od kompozitnog materijala od legure kobalta i legure platine i iridijuma. Koronarna proteza je
oblikovana od Zice savijene u neprekidnu sinusoidu i sa suprotnim krajevima savijenim zajedno. Proteze se isporucuju u vise
duzina i pre¢nika.

1.2 Sistem za plasiranje

Sistem za postavljanje se sastoji od intrakoronarne proteze koju je moguce prosiriti balonom, unapred postavljene na RX
sistem za postavljanje. Efektivna radna duzina katetera je 140 cm. Sistem za postavljanje je kompatibilan sa vodi¢-zicama
maksimalnog spoljnog pre¢nika 0,36 mm (0,014 in) i vodi¢-kateterima minimalnog unutrasnjeg pre¢nika 1,42 mm

(5 Fr/0,056 in).

1.3 Polimerski sistem

Stent se sastoji od nepokrivenog metalnog stenta sa osnovnim premazom i premaza koji je sastavljen od mesavine leka
zotarolimus i BioLinx™* polimerskog sistema.

1.4 Lek - Zotarolimus

Lek zotarolimus je vlasnicki hemijski entitet. Zotarolimus je makrocikli¢ni lek koji sadrzi tetrazol. IzloZzeni mehanizam delovanja
zotarolimusa jeste vezivanje za citoplazmatski protein FKBP-12, $to dovodi do stvaranja trimerskog kompleksa samTOR-om
proteinske kinaze (mammalian target of rapamycin) i inhibira njegovu aktivnost. Inhibiranje mTOR-a dovodi do inhibiranja
dogadaja proteinske fosforilacije povezanih sa translacijom mRNA i kontrolom ¢elijskog ciklusa. Stent sa aktivnim lekom
zotarolimus namenjen je smanjenju pojave restenoze u koronarnim intervencijama. Stentima nominalnu dozu leka od 1,6 ug
zotarolimusa po mm? povrsine stenta.

2 Predvidena namena

Stent namenijen je za pobolj$anje koronarnih luminalnih preénika jednog ili viSe krvnih sudova u vidu pomo¢nog sredstva u
koronarnim intervencijama i za smanjenje restenoze. Proteza je namenjena da bude stalno implantirano sredstvo.

2.1 Indikacije

Onyx TruStar sistem stenta namenijen je za kori¢enje kod pacijenata kvalifikovanih za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) sa prec¢nikom referentnog krvnog suda od 2,0 mm do 5,0 mm. Stent je indikovan za le¢enje sledecih
podskupova pacijenata i lezija:

« dijabetes melitus

* viSesudovna bolest

 akutni koronarni sindrom (ACS)
* akutni infarkt miokarda (AMI)

* nestabilna angina (UA)

« bifurkacione lezije

* restenoza unutar stenta (ISR)

« totalna hroni¢na okluzija (CTO)

* totalna okluzija (TO)

* leva glavna (LG)

* mali krvni sud (MKS)

* Mesec dana dvojne antiagregacione terapije (eng. Dual
Antiplatelet Therapy, DAPT) kod pacijenata sa visokim rizi-
kom za krvarenje (eng. High Bleeding Risk, HBR), ukljucujuci
pacijente koji ne podnose dugoroénu DAPT

2.2 Kontraindikacije
Stent je kontraindikovan u sledeéim okolnostima i stanjima:

¢ Pacijenti sa hipersenzitivnoscu ili alergijama na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, lekove koji inhibiraju mTOR, kao
$to je zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus) ili bilo koji drugi analogni ili derivatni inhibitor mTOR-a, polimere,
kobalt, hrom, nikl, molibden, platinu, iridijum ili kontrastno sredstvo.

Pacijenti kod kojih je kontraindikovana primena antiagregacione ili antikoagulacione terapije.

pacijenti kod kojih je procenjeno prisustvo lezije koja spre¢ava kompletno naduvavanje balona za angioplastikuili pravilno
postavljanje stenta ili sistema za postavljanje stenta

2.3 Predvidena populacija pacijenata

Onyx TruStar sistem stenta namenjen je za kori¢enje kod pacijenata kvalifikovanih za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) sa pre¢nikom referentnog krvnog suda od 2,0 mm do 5,0 mm.

2.4 Predvideni korisnici
Samo lekari koji su prosli odgovarajuc¢u obuku smeju da implantiraju stent.

Srpski
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2.5 Klinicke koristi

Onyx TruStar sistem stenta se koristi za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku u koronarnim arterijama za

tretiranje novih ili ponovljenih stenoza. Primarne klinicke koristi obuhvataju sledece: odrzavanje prohodnosti krvnog suda

nakon implantacije stenta i redukovanje ponovljene stenoze ¢ime se postize smanjenje ucestalosti ponovljene
revaskularizacije (terapijsko dejstvo leka zotarolimus); poboljanje perfuzije miokarda ¢ime se ublazavaju odgovarajuci

simptomi angine pektoris. Merljive ishode vazne za pacijente i kvantitativne klinicke podatke iz klinickih studija Resolute Onyx

koje sponzori§e kompanija Medtronic navodi tab. 1.

Tabela 1. Klini¢ke koristi

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Studija nakon dobijanja
2,00 mm odobrenja Onyx ONE?
(N=101 ispitanik) (N=104 | (N=416 ispitanika) (N=583 (N=1003 ispitanika)
Ishodi vazni za pacijente lezije) lezije) (N=1282 lezije)

Bezbednosne mere

Klini¢ki podstaknuta revasku- 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
larizacija ciljine lezije (eng.

Target Lesion Revasculariza-

tion, TLR) nakon 12 meseci®

Klini¢ki podstaknuta revasku- 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)

larizacija cilinog krvnog suda
(eng. Target Vessel Revascu-
larization, TVR) nakon 12 me-
seci®

Merenje delotvornosti
99,0% (103/104) 98,8% (568/575)
96,2% (100/104) 97,4% (558/573)

Uspeh legenja lezijed
Uspeh primene medicinskog
sredstva®

93,8% (1170/1248)
92,8% (1158/1248)

2 Podaci predstavljaju Resolute Onyx grupu u ispitivanju.

b Revaskularizacija na nivou ciljne lezije povezana sa studijom pozitivne funkcionalne ishemije ili simptomima ishemije i
angiografskom stenozom pre¢nika minimalnog lumena =50% prema kvantitativnoj koronarnoj angiografiji (QCA) ili
revaskularizacija ciljne lezije sa stenozom pre¢nika 270% prema QCA, bez prisustva angine prektoris i bez pozitivne
funkcionalne studije.

¢ Revaskularizacija u ciljnom krvnom sudu povezana sa studijom pozitivne funkcionalne ishemije ili simptomima ishemije i
angiografskom stenozom pre¢nika minimalnog lumena 250% prema QCA ili revaskularizacija ciljnog krvnog suda sa
stenozom prec¢nika =270% prema QCA, bez prisustva angine prektoris i bez pozitivne funkcionalne studije.

d Postizanje rezidualne stenoze <30% prema QCA (ili <20% na osnovu vizuelne procene) i tromboliza kod infarkta miokarda
(eng. Thrombolysis In Myocardial Infarction, TIMI) protok 3 nakon postupka, primenom bilo kog perkutanog metoda.

¢ Postizanje rezidualne stenoze <30% prema QCA (ili <20% na osnovu vizuelne procene) i TIMI protok 3 nakon postupka,
primenom isklju¢ivo dodeljenog medicinskog sredstva.

2.6 Sazeti prikaz bezbednosti i klinickog uéinka

Sazetak bezbednosnog i klinickog ucinka (SSCP) ovog sredstva mozete pronaci na https://ec.europa.eu/tools/eudamed
kori§¢enjem osnovnog UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Radne karakteristike sredstva

Onyx TruStar sistem stenta predstavlja koronarni stent koji otpusta lek i Siri se balonom, montiran na sistem za postavljanje
sa mogucéno$cu brze zamene. Stent $iri lumen krvnog suda kako bi popravio perfuziju miokarda i delovao kao noseca
konstrukcija koja sprecava trenutno vra¢anje u poetni poloZaj. Stent sa aktivnim lekom zotarolimus namenjen je smanjenju
pojave restenoze u koronarnim intervencijama.

3 Upozorenja i mere predostroznosti

* |zlaganje pacijenta leku i polimerskom sistemu direktno je povezano sa brojem stentova i implantiranom duzinom stenta.
Na osnovu farmakokineti¢kih podataka za zotarolimus, maksimalan broj implantiranih stentova za jednog pacijenta je 78
ilimanje za stent sa najve¢om dozom (stent duzine 38 mm sa nominalnim pre¢nikom od 3,50 mmili 4,00 mm). Maksimum
se zasniva na relativnoj izlozenosti zotarolimusu uo¢enoj kod zdravih pacijenata gde su intravenske doze zotarolimusa
poredene sa izlozeno§céu pacijenata nakon implantacije stenta. Nominalne doze potrazite u tab. 4.

* Neophodan je promisljeni izbor pacijenata buduci da upotreba ovog uredaja nosi povezani rizik od komplikacija koje
navodi pogl. 4. Pre implantacije bi trebalo razmotriti procenu odnosa rizika i koristi za datog pacijenta.

* Primena odgovarajuce antikoagulantne, antiagregacione i koronarne vazodilatatorne terapije od velike je vaznosti za
uspesnu implantaciju stenta. Pogledajte najnovije smernice medicinskog udruzenja.

* Samo lekari koji su prosli odgovaraju¢u obuku smeju da implantiraju stent.

* |mplantaciju stenta treba vrsiti isklju¢ivo u bolnicama koje nude moguénost organizovanja operacije bajpasa koronarne
arterije.

* Ako kasnije dode do restenoze, mozda ¢e biti potrebno da se arterijski segment koji sadrzi stent ponovo prosiri. Dugoro¢ni
rezultat posle ponovljenog $irenja endotelijalizovanih koronarnih stentova trenutno nije poznat.

* Bududi da nisu dostupni odredeni klini¢ki podaci, lekovi poput takrolimusa koji deluju putem istog vezivnog proteina
(FKBP) mogu umanijiti efikasnost zotarolimusa. CYP3A4, ljudski citohrom enzim P450, odgovoran je za metabolisanje
zotarolimusa. Jaki inhibitori enzima CYP3A4 (kao $to je ketokonazol) mogu dovesti do povecéane izlozenosti zotarolimusu
do nivoa povezanih sa sistemskim efektima, posebno ako je primenjeno vise proteza. Sistemsko izlaganje zotarolimusu
treba takode uzeti u obzir ako pacijent istovremeno prima sistemsku imunosupresivnu terapiju.



Zaovaj proizvod ne postoje odgovarajuce ili dobro kontrolisane studije o trudnicama, dojiljiama, pedijatrijskim pacijentima

ili muskarcima koji nameravaju da postanu ocevi. Studije o plodnosti kod zivotinja sa intravenskom (I.V.) primenom

zotarolimusa pokazale su embriotoksi¢nost, ukljuéuju¢i embrioletalnost. Ne preporucuje se da se stent koristi kod zena

koje pokusavaju da ostanu u drugom stanju odnosno kod trudnica ili dojilja. Studije I.V. primenjenog zotarolimusa na

muskim pacovima dovele su do reverzibilne testikularne toksi¢nosti povezane sa dozom.

Kada je potrebno koristiti nekoliko proteza, materijali proteza treba da budu sli¢nog sastava. Postavljanje viSe proteza

razli¢itih materijala koje su u medusobnom kontaktu moze povecati moguénost korozije. Podaciiz in vitro testova korozije

tokom kojih je koriséen stent od legure kobalta (Medtronic Onyx stent platforma) u kombinaciji sa stentom od legure

nerdajuéeg Celika (Boston Scientific Liberte™*) ne upucuju na povecani rizik od korozije in vivo.

Potencijalna interakcija stenta sa drugim stentovima koji otpustaju lek nije procenjena i treba je izbegavati kad god je to

moguce.

Bezbednost i efikasnost ugradnje stenta u graftove od vene safene nisu utvrdene.

Implantacija moze da dovede do disekcije krvnog suda, distalnog ili proksimalnog u odnosu na deo sa ugradenim

stentom, kao i do akutnog zatvaranja krvnog suda, Sto zahteva dodatnu intervenciju (kao Sto je CABG [bajpas koronarne

arterije graftom], sekundarnu balon-dilataciju ili postavljanje dodatnih stentova).

* Polozaj proteze moze ugroziti otvorenost bo¢ne grane.

* Stent ne sme da se izlaZe direktnom rukovanju (kao $to je valjanje stenta) ili kontaktu sa te¢nostima pre pripreme i
plasiranja jer premaz moze biti podlozan ostec¢eniju ili preranom otpustanju leka.

* Nemojte izlagati niti brisati sistem stenta organskim rastvara¢ima, poput alkohola ili deterdZenata.

* Nemojte savijati ni guZvati hipotubu. Ako se telo sistema za postavljanje ili mikrocev€ica iskrive ili presaviju, ne
pokusavajte da ih ispravite. Ispravljanje izguzvane metalne cevi moze dovesti do njenog pucanja.

* Ne uklanjajte stent iz sistema za njeno postavljanje jer to moze ostetiti protezu i polimerski sistem i moze dovesti do
embolizacije proteze. Proteza nije dizajnirana da se povezuje sa drugim uredajem za postavljanje.

¢ Ako je stent nedavno postavljen, vodite racuna prilikom provlacenja katetera intravaskularnog ultrazvuka (eng.
intravascular ultrasound, IVUS), koronarne vodic¢-Zice, balon-katetetera ili bilo kog drugog medicinskog sredstva kroz
stent. Provlacenje sredstava kroz nedavno postavljeni stent moze da poremeti poloZzaj, prijanjanje, oblogu ili oblik stenta.

* RX sistem za postavljanje ne treba koristiti istovremeno sa drugim stentovima ili za postdilataciju.

* Prerani prekid kori$¢enja prepisane antiagregacionih lekova moze dovesti do povecanog rizika od tromboze, infarkt
miokarda ili smrti.

¢ Ako dode do ozbilinogincidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi

ili regulatornom telu.

¢ Odlozite sistem za plasiranje i komponente u otpad u skladu sa vaze¢im zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama,
Sto obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

¢ Ovo sredstvo sadrzi opasnu supstancu Kobalt (CAS br. 7440-48-4) klasifikovan je kao karcinogena, mutagena ili za
reproduktivnu funkciju toksiéna (CMR) supstanca kategorije 1A ili 1B, ili kao materija koja ometa endokrini sistem (ED),
i prisutan je u koncentraciji >0,1% masenog udela.

4 Moguci nezeljeni dogadaiji

Slededi potencijalni nezeljeni dogadaiji se povezuiju sa koris¢enjem koronarnih stentova, IVUS (intravaskularni ultrazvuk) ili
PCI (perkutana koronarna intervencija) navedeni su po stepenu ozbiljnosti:

e smrt « krvarenje koja zahteva transfuziju

* aneurizma, pseudoaneurizma ili arteriovenska fistula (AVF) e $ok ili pluéni edem

« deformacija, skupljanje ili prelom stenta * spazam koronarne arterije

* hitna operacija: periferni vaskularni ili koronarni bajpas  iznenadno zatvaranje krvnog suda

* mozdani udar i prolazni ishemijski napad (TIA) * hipotenzija ili hipertenzija

* tamponada srca alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, antiagregacionu
terapiju, sistem proteze — materijal, lek ili polimerski premaz)
* periferna ishemija/povreda perifernog nerva

* Infekcija ili groznica

* Nestabilna angina

* bol, hematom ili hemoragija pristupnog mesta

* ruptura balona

* pomeranje proteze

* nemogucnost plasiranja proteze

* loSa pozicija proteze

* okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije
* perikarditis

* embolija (vazduh, tkivo, uredaj ili tromb)

* tromboza (akutna, subakutna, kasna ili veoma kasna)

* nepotpuno prijanjanje stenta

« infarkt miokarda (M)

« restenoza arterije sa protezom

* aritmija
Javljanje prethodno iznetih komplikacija moze dovesti do infarkta miokarda, hitne operacije bajpasa ili do smrti. U drugim
slucajevima zbog komplikacija moze biti neophodno ponoviti kateterizaciju ili perkutanu koronarnu intervenciju. Sledeci
dodatna nezeljena dejstva i komplikacije mogu, izmedu ostalog, biti povezani sa kori§¢enjem zotarolimusa:

* Anemija * suva koza * Infekcija
« cirkumoralna parestezija « glavobolja * bol (abdominalni ili artralgija)
« dijareja * hematurija * osip

NezZeliena dejstva i komplikacije BioLinx™* polimera ne razlikuju se od onih koji su posledica drugih premaza za stentove i
mogu, izmedu ostalog, obuhvatati sledece:

» fokalna upala na mestu implantacije proteze

* Restenoza arterije sa protezom

* Alergijska reakcija
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5 Individualizacija le¢enja

Rizike i koristi koji su prethodno opisani (pogl. 4 i odelj. 2.5) trebalo bi paZljivo razmotriti za svakog pacijenta pre upotrebe
Onyx TruStar stent sistema. Faktori za izbor pacijenata koje treba proceniti ukljuuju ocenu u vezi sa rizikom od dugotrajne
antikoagulacije. Uopste uzev, ugradnja stenta treba da se izbegava kod pacijenata sa pove¢anim rizikom od krvarenja (kao
Sto su pacijenti sa nedavno aktivnim gastritisom ili ¢irom na Zelucu; pogledajte odelj. 2.2). Svakom stentu mora se pravilno
odrediti veli¢ina, tako da odgovara odredenoj koronarnoj anatomiji pacijenta. Odabir pravilne veli¢ine uredaja (pre¢nik i
duzina) predstavlja odgovornost lekara.

Treba razmotriti komorbiditete koji povecavaju rizik od losih pocetnih rezultata PCl-ja ili povecavaju rizik od hitnog upucivanja
na operaciju bajpasa.

lako lekari treba da se pridrzavaju aktuelnih smernica za PCI Evropskog udruzenja kardiologa (eng. European Society of
Cardiology, ESC) ili Americkog koledZa za kardiologiju (eng. American College of Cardiology, ACC), Ameri¢kog kardioloskog
drustva (American Heart Association, AHA) ili Udruzenja za kardiovaskularnu angiografiju i interventnu kardiologiju (eng.
Society for Cardiovascular Angiography and Interventions, SCAI), smatra se da su pacijenti koji prekinu ili prestanu da koriste
DAPT lekove mesec dana ili vise nakon implantacije stenta izloZeni malom riziku i ne pokazuju povecan rizik od tromboze
stenta. Kod pacijenata sa HBR ili kod onih koji ne podnose DAPT, lekari se mogu odIuciti za dvojnu antiagregacionu terapiju
utrajanju od mesec dana. Ovaj dvojni antiagregacioni terapijski rezim zasniva se na rezultatima randomizovanog jednostruko
slepog Onyx ONE Global randomizovanog klini¢kog ispitivanja (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT je pokazalo da je Resolute
Onyx stent bezbedan i delotvoran kod pacijenata sa slozenim HBR koji primaju DAPT tokom jednog meseca. Pored toga
Resolute Onyx stent je pokazao nisku stopu dogadaja u referentnoj analizi nakon ukidanja DAPT.

6 Informacije za savetovanje pacijenata

Pridrzavajuci se lokalnih propisa, zdravstveni radnici bi u uputstvu za upotrebu trebalo da pronadu odgovarajuce informacije
koje ¢e preneti pacijentu. Pacijentova kartica implantata sa informacijama koje otkrivaju identitet implantiranog sredstva, deo
je pakovanja medicinskog sredstva. Nakon implantacije medicinskog sredstva, popunite pacijentovu karticu implantata i
predaijte je pacijentu pre nego §to bude otpusten iz bolnice.

Zdravstveni radnici bi svojim pacijentima trebalo da prenesu sledece informacije:

* Potrebno je da uvek sa sobom nose svoju karticu implantata.

* Dodatnim informacijama o sredstvu pristupa se preko internet stranice koja je navedena na pacijentovoj kartici
implantata.
Napomena: Ako pacijent ne moZe da pristupi internet stranici, zdravstveni radnik mora da pruZi pacijentu informacije sa
internet stranice.

Potrebno je da uvek obaveste zdravstveno osoblje daimaju implantirano medicinsko sredstvo pre zapocinjanja bilo kakve
procedure.

* Potrebno je da se obrate odgovornom zdravstvenom radniku ako primete bilo kakve nove ili izmenjene simptome.

7 Stanje u kojem se isporucuje

Pakovanje medicinskog sredstva sadrzi jedan koronarni stent unapred postavljen na prilagodeni sistem za postavljanje
stenta. Medicinsko sredstvo za pravljenje petlji i kanila za ispiranje (slika 2, stavke 2 i 3) se nalaze u pakovanju. Ove
komponente su povezane sa kopéom na obru€u u kojem se nalazi Onyx TruStar sistem stenta. Nije za ponovnu sterilizaciju.
Uredaj je sterilisan difuzijom gasa EtO.

Uredaj se isporucuije kao sterilan, apirogen u neotvorenom, neoste¢enom pakovanju. Upotrebiti pre roka ,Upotrebljivo do”
navedenog na pakovanju. Ako bilo koji podaci na spoljnom ili steriinom pakovanju postanu nejasni ili se ostete, nemojte
koristiti sredstvo i obavestite preduzece Medtronic kako bi sredstvo bilo zamenjeno. Ako je bilo koji deo ovog priru¢nika
necitak, kontaktirajte kompaniju Medtronic da biste zatrazili zamenski priru¢nik.

Ovaj uredaj je namenjen samo za jednu upotrebu. Ovaj uredaj je namenjen za kontakt sa tkivom. Nije za ponovnu upotrebu,
obradu ili sterilizaciju. Ponovna obrada moze ugroziti strukturu uredaja. Ponovna upotreba uredaja dovodi do potencijalinog
rizika od infekcija kod pacijenta zbog kontaminacije. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

Skladistenje: skladistite u originalnoj ambalazi. Cuvati na temperaturi od 15°C do 30°C.

Zapecaceni dzep unutar kesice sadrzi 2 paketi¢a (apsorber kiseonika koji sluzi za uklanjanje kiseonika iz kesice i desikant koji
sluzi za uklanjanje viage).

Napomena: Ovaj dzep nije predviden za otvaranje zato $to unutrasnja povrsina dzepa nije sterilna.

8 Specifkacije medicinskog sredstva i materijali

Tabela 2. Specifikacije

Opis

Precnik stenta

Duzina koronarne proteze
Komaptibilnost vodic-zice
Kompatibilnost vodeceg katetera
Nominalna doza leka

Nominalni pritisak?

Procenijeni pritisak pucanja

Specifikacija

od 2,00 mm do 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maksimalni spoljasniji pre¢nik od 0,36 mm (0,014 in)

Minimalni unutrasnji pre¢nik od 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)

1,6 pug po mm 2 povrsine stenta?

12 atm za sve prec¢nike

18 atm za 2,00 do 4,00 mm

16 atm za 4,50 do 5,00 mm

2Vrednost predstavlja opseg koli¢ina odredenih materijala koji mogu biti prisutni. Odredena koli¢ina zavisi od veli¢ine
implantiranog stenta.

b Sveobuhvatne preporuke o pritisku naduvavanja moZete pronaéi na oznaci proizvoda.

Srpski



Tabela 3. Materijali i supstance kojima pacijenti mogu biti izloZeni od strane pojedinacnog stenta

Opis Specifikacije (masa)

Legura kobalta®? 6,4 do 40,4 mg'
Legura platine i iridijuma® 1,8 do 11,5 mg'
Temeljni premaz od parilena C 56 do 348 pgf
Zotarolimus i BioLinx™*d obloga® 150 do 933 ug'

2| egura kobalta, u skladu sa ASTM F562. Kobalt je klasifikovan kao CMR supstanca. Pogledajte pogl. 3.

b Sadrzi nikl, supstancu za koju je poznato da moze izazvati senzibilizaciju ili alergijsku reakciju

¢ Legura od 90% platine i 10% iridijuma, u skladu sa ASTM B684

dMesavina komponenti C10 i C19 koje je razvilo preduzeée Medtronic i PVP-a (polivinil pirolidon). Ugesce svake od

komponenti: 10% je PVP, 27% je C10i63% je C19

¢ Obloga od leka: 35% je lek zotarolimus, a 65% je BioLinx™*
f Vrednosti predstavljaju opseg koli¢ina odredenih materijala koji mogu biti prisutni. Odredena koli¢ina zavisi od veligine

implantiranog stenta

Tabela 4. Nominalna doza leka za svaku od nominalnih veli¢ina stenta

Zotarolimus (pg)
Duzina (mm)
Preénik: (mm) | 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Uputstva za upotrebu

Pripremite vodi¢-kateter i vodi¢-Zicu prema uputstvima proizvodaca. Stenta je kompatibilan sa vodi¢-zicama od 0,36 mm
(0,014 in). Pogledajte nalepnicu na proizvodu ili odelj. 9.1 da biste utvrdili kompatibilnost odredenog vodic¢-katetera.

9.1 Potrebni materijali
Slededi materijali su potrebni za kori§¢enje ovog medicinskog sredstva:

vodic-kateter sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
$pric od 20 cm®

Rastvor soli sa heparinom

Vodic¢-Zica maksimalnog spoljnog pre¢nika od 0,36 mm (0,014 in)

Rotirajuci hemostaticki ventil

kontrastno sredstvo razredeno hepariniziranim fizioloSkim rastvorom u odnosu 1:1
uredaj za naduvavanje

obrtni uredaj

trokraki ventil

9.2 Izbor veli¢ine stenta

Pazljiv izbor veli€ine stenta je vazan za pravilnu primenu. Veli¢ina stenta bi generalno trebalo da se bira tako da odgovara
precniku referentnog krvnog suda. Bolje je izabrati malo ve¢u protezu nego manju. Uverite se da je povrsina stenta dovoljno
dugacka da potpuno pokrije leziju i trebalo bi da bude za = 3 mm duza od duzine lezije.

Prec¢nik naduvanog balona bi trebalo da bude malo veéi od oznacenog precnika proteze da bi proteza mogla da se vrati nakon
Sirenja.

9.3 Priprema sistema za postavljanje

1. Izvadite sistem za postavljanje stenta iz pakovanja. Posebno morate da vodite racuna da prilikom vadenja ne dirate stent

i da ne promenite njegov polozaj na balonu. To je posebno vazno tokom vadenja katetera iz pakovanja, postavljanja na
vodic-zicu i ubacivanja u rotirajuéi hemostatski ventil i glavu vodic-katetera.

. Pazljivo skinite zastitni omotac sa stenta tako Sto ¢ete ga uhvatiti na distalnom kraju pomodu palca i kaZiprsta i pazljivo
ga povuci. Nemojte dodirivati deo omotaca koji se nalazi na stentu ili sa proksimalne strane stenta. Uklanjanjem
zastitnog omotaca skida se i stilet. Pregledajte stent da biste se uverili da nije o$tecen ilipomeren sa prvobitnog polozaja
na balonu. Ako je pomeren ili o$te¢en, nemojte ga koristiti.

3. Isperite lumen vodi¢-Zice balon-katetera slanim rastvorom sa heparinom.

a. Uklonite kanilu zaispiranje (s/. 2, stavka 3) iz §tipaljke komponente i bez uklanjanja poklopca, pri¢vrstite je direktno
na $pric.

b. Uklonite poklopac sa kanile za ispiranje.

c. Ubacite kanilu za ispiranje u ulazni port vodi¢-Zice (spoj za zamenu).

Srpski
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4.

5.

d. Pritiskajte Spric da biste ispirali lumen vodic¢-Zice dok se na distalnom vrhu balon katetera ne pojavi te¢nost.
e. Uklonite kanilu za ispiranje iz ulaznog porta vodic¢-Zice (spoj za zamenu).
Pripremite lumen balona sa 50/50 meSavinom kontrasta i rastvora soli na sledeci nadin:
* Nemojte primenjivati tehniku naduvavanja unapred radi ¢is¢enje lumena balona.
¢ Zanaduvavanje balona nemojte koristi vazduh niti bilo kakve druge gasove.
* Nemojte primenjivati negativni pritisak na uredaju za naduvavanje pre pripremnih koraka.
a. Pomodu $prica od 20 cm® (ml) sa 5 cm?® (ml) meSavine kontrasta-fiziologkog rastvora, primenite negativni pritisak
tokom 20 do 30 sekundi, ¢ime se uklanja vazduh iz balona. Veéa koli¢ina vazduha u Spricu ili nedostatak
ispustanja vazduha iz balona ukazuje na to da je sistem za postavljanje stenta mozda ostecen.

Nemoijte savijati sistem za postavljanje stenta prilikom primene negativnog pritiska pomocu Sprica.
Ako postoji indikacija oStecenja sistema za postavljanje stenta, nemojte ga koristiti.
. Polako otpustajte da biste omogucili negativnom pritisku da povué¢e mesavinu u lumen balona.
Nemojte primenijivati negativni pritisak na uredaju za naduvavanje posle pripreme balonai pre postavljanja stenta.
c. Odvojite Spric, ¢ime ostavljate meniskus mesavine u glavi lumena balona.
d. Pripremite uredaj za naduvavanje na standardni nacin i proCistite da biste uklonili vazduh iz $prica i cevéica.
e. Direktno povezite uredaj za naduvavanje salumenom balona. Primenite tehniku ,meniskus na meniskus” da biste
se uverili da nema mehuri¢a vazduha na kontaktu. Ostavite na sobnom pritisku.
Vizuelno pregledajte sistem za postavljanje stenta da biste se uverili da se stent nalazi u oblasti izmedu proksimalnog
i distalnog markera balona.

o

Nemojte je brisati gazom zato $to vlakna mogu da naru$e protezu.

9.4 Postupak plasiranja

1.
2.

6.
7.

Pripremite vaskularno pristupno mesto u skladu sa standardnom PCI praksom.

QOdluku o predilataciji mesta lezije balonom odgovarajuée veli¢ine treba doneti na osnovu karakteristika pacijenta i
lezije. Ako se vrsi predilatacija lezije, potrebno je obaviti je pomoéu balona ¢iji je pre¢nik za 0,5 mm manji od stentai ¢ija
je duzina jednaka duzini ciljne lezije ili kra¢a od nje. DuZina balona za predilataciju mora da bude kra¢a od stenta koji

¢e se implantirati.

. Odrzavajte neutralni pritisak na uredaju za naduvavanje. Otvorite rotirajuc¢i hemostatski ventil da biste omoguéili lak

prolazak stenta. Uverite se da rotirajuci hemostatski ventil ima veliku cev i da je u potpunosti otvoren dok stent prolazi
kroz njega. Ako naidete na otpor, nemojte gurati stent. Otpor moze da ukazuje na ostecenje stenta ili sistema za
plasiranje stenta.

. Gurajte sistem za postavljanje stenta duz vodi¢-Zice kroz rotirajuéi hemostatski ventil sa velikim otvorom pomocu

konvencionalnih tehnika za angioplastiku.

. Pazljivo ubacite sistem za postavljanje stenta u glavu vodic-katetera.

Sistem za postavljanje stenta tada mozete da uvedete u vodi¢-kateter.
Uverite se da je vodi¢-kateter stabilno postavljen pre ubacivanja sistema za postavljanje stenta u koronarnu arteriju.
U dovoljnoj meri zategnite rotirajuc¢i hemostatski ventil. Stent je sada spreman za primenu.

9.5 Postavljenje stenta

1.
2.

«@

>

o

Pre izbora proteze utvrdite pre¢nik referentnog krvnog suda (pogledaijte odelj. 9.2).

Uverite se da je vodic¢-kateter stabilno postavljen pre ubacivanja balona u koronarnu arteriju.

Ako izgubite poéetnu poziciju vodic-katetera, nemojte vuéi niti gurati vodi¢-kateter preko proteze. Ako to uradite, distalni
kraj vodic-katetera moze oStetiti stent. Ako se sistem za postavljanje stenta ne pomera glatko unapred, nemojte
primenjivati silu. Ako stent ne napreduje uprkos dobro namestenom vodi¢-kateteru, razmotrite pro$irivanje proksimalne
opstruktivne ploce.

Ubacite sistem za postavljane putem vodic-zice do ciljne lezije pod direktnom fluoroskopskom vizuelizacijom. Postavite
protezu na leziju pomocu proksimalnih i distalnih markera otpornih na radijaciju na balonu koji vam sluze kao referentne
tacke. Optimalno postavljanje zahteva da proteza bude duza od duZine lezije za > 3 mm i da u potpunosti pokriva oblast
koju treba popuniti protezom.

Sirenje stenta ne treba vréiti ako on nije pravilno postavljen u stenotiéni segment krvnog suda. Ako se stent ne nalazi u
optimalnom polozaju, treba ga pomeriti ili ukloniti. (Pogledajte odelj. 9.7.)

Pre §irenja stenta, upotrebite fluoroskopiju visoke rezolucije da biste se pomocu kontura stenta uverili da se stent nije
ostetio ili pomerio tokom postavljanja.

Naduvajte balon na nominalni pritisak da biste prosirili stent. Pogledajte grafikon za uskladenost da biste videli
odgovarajuéi pritisak naduvavanja. Za puno Sirenje preporucuje se naduvavanje od 15 do 30 sekundi. Tokom
naduvavanja treba nadgledati pritisak balona.

Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja naveden na grafikonu za uskladenost. KoriSéenje opsega pritiska viSeg
od pritiska navedenog na grafikonu za uskladenost moze izazvati pucanje balona ili preveliki stent sa moguéim
intimalnim ostec¢enjima ili o$tecenjima krvnog suda.

Fluoroskopsku vizuelizaciju tokom Sirenja proteze treba koristiti da bi se pravilno procenio optimalni pre¢nik proteze u
poredeniju sa proksimalnim i distalnim pre¢nicima mati¢ne koronarne arterije. Optimalno Sirenje i pravilno odredivanje
veliine zahteva da stent bude potpuno u kontaktu sa zidom arterije. Pre¢nik naduvanog balona bi trebalo da bude malo
veéi od oznacenog precnika primenjenog stenta da bi stent mogao da se vrati nakon $irenja i izduvavanja balona.
Sirenje stenta moze dovesti do pomeranja stenta.

Preveliki stent i kori§¢enje pritiska viSeg od preporu¢enog mogu da izazovu disekciju krvnog suda. Preporucuje se da
izabrana veli¢ina stenta bude priblizna pre¢niku krvnog suda i da se za ugradnju stenta koristi preporuceni pritisak za
naduvavanje.



Ako ciljina lezija nije u potpunosti popunjena stentom, po potrebi koristite dodatne stentove da biste popunili leziju. Kada
je potrebno postaviti viSe stentova, treba prvo postaviti stent u distalnu leziju, a nakon toga obaviti postavljanje stenta
u proksimalnu leziju. Ugradnja stentova ovim redosledom elimini$e potrebu za ukrstanjem proksimalnog stenta sa
sistemom za plasiranje stenta i smanjuje moguénost izbacivanja proksimalnog stenta.

Izduvajte balon primenom negativnog pritiska i ostavite dovoljno vremena (20 do 30 sekundi) da se balon izduva. Kod

duzih stentova moze biti potrebno vise vremena za izduvavanije.

Izduvanost balona treba da se proveri putem odsustva kontrastnog sredstva u balonu.

7. Veoma polako izvucite balon iz stenta tako $to ¢ete odrzavati negativan pritisak i dozvoliti da pomeranje miokarda nezno
izbaci balon iz stenta. Ako osetite bilo kakav otpor tokom uklanjanja balona iz stenta, prebacite uredaj za izduvavanje
naneutralan pritisak i polako izvucite balon. Odrzavajte polozaj vodi¢-katetera da biste sprecili njegovo uvlacenje u krvni
sud.

o

9.6 Dalje Sirenje segmenata sa stentom

Ako je veli¢ina primenjenog stenta neodgovarajuc¢a u odnosu na pre¢nik krvnog suda, moze se koristiti veci balon za dodatno
Sirenje stenta do optimalne veli¢ine. Ako su prvi rezultati angiografije suboptimalni, stent se moze dodatno pozicionirati
pomocu neuskladenog balon-katetera niskog profila i visokog pritiska. Ako je potrebno, na segmentu sa stentom viSak
vodi¢-zice moze se pazljivo ukrstiti da bi se izbeglo pomeranje stenta. Treba preduzeti sve mogude radnje da biste se uverili
da proteza nije nedovoljno rasirena.

Nominalni pre¢nik stenta (mm) Maksimalni unutrasnji pre¢nik stenta (mm)
2,00, 2,25, i 2,50 3,50
2,75i3,00 4,00
3,501 4,00 5,00
4,50i 5,00 6,00

9.7 Uklanjanje neprosirene proteze

Ako ne pratite ove korake ili primenite prekomernu silu na sistem za postavljanje stenta, to moze dovesti do gubitka ili
ostecenja stenta ili komponenti sistema za postavljanje stenta kao $to je balon.

Ako je potrebno ukloniti sistem stenta pre primene, uverite se da je vodi¢-kateter postavljen koaksijalno u odnosu na

sistem stenta i pazljivo uvucite sistem stenta u vodic¢-kateter.

Ukoliko tokom uvlacenja stenta u vodi¢-kateter u bilo kom trenutku osetite neuobicajeni otpor, sistem za postavljanje

stenta i vodic-kateter moraju da se uklone kao jedna jedinica. To treba uraditi uz direktnu vizuelizaciju pomocu

fluoroskopije.

Vodic¢-kateter i sistem za postavljanje stenta moraju pazljivo da se uklone iz koronarne arterije kao jedna jedinica. Pri

uklanjanju sistema za postavljanje stenta i vodi¢-katetera kao jedne jedinice:

— Nemojte da uvladite sistem za postavljanje stenta u vodi¢-kateter.

— Zadrzite polozaj vodi¢-Zice na leziji i pazljivo povlacite sistem za postavljanje stenta dok se proksimalni marker balona
sistema za postavljanje stenta ne poravna sa distalnim vrhom vodi¢-katetera.

— Sistemtreba da se povuce u silaznu aortu prema arterijskom omotacu. Kada distalni kraj vodi¢-katetera ude u arterijski
omotac, kateter ¢e se ispraviti i omoguciti bezbedno uvlacenje sistema za postavljanje stenta u vodi¢-kateter i
naknadno uklanjanje sistema za postavljanje stenta i vodi¢-katetera iz arterijskog omotaca.

Ispitajte sistem za postavljanje stenta posle uklanjanja da biste se uverili da se stent nalazi u sistemu za postavljanje

stenta.

Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazec¢im zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata

i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

9.8 Uputstva za istovremenu upotrebu dva uredaja u vodié-kateteru (,.kissing balloon” tehnika)

¢ 6 Fr (2 mm) Kompatibilnost - Bilo koja kombinacija jednog Onyx TruStar RX sistema za postavljanje stenta (od 2,00 mm
do 4,00 mm) i jednog balon-katetera (Sprinter Legend RX prec¢nika od 1,25 mm do 3,50 mm, Euphora RX pre¢nika
1,50 mm do 3,50 mm ili NC Euphora RX precnika 2,00 mm do 3,50 mm) moze se koristiti zajedno unutar vodi¢-katetera
od 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

Tehniku je moguce sprovesti prema sledeéim uputstvima:
1. Ubacite stent u skladu sa obezbedenim uputstvima (pogledajte odelj. 9.4).
2. Ubacite drugu vodi¢-Zicu i balon-kateter, dovedite do ciljnog mesta i naduvajte balon.
3. Da bi se uklonio kateter: u potpunosti uklonite jedan kateter i njegovu vodi¢-Zicu pre nego $to uklonite drugi kateter i

njegovu vodi¢-Zicu.
10 Uredaj za pravljenje petlji

Uredaj za pravljenje petlji (s/. 2, stavka 2) je namenjen za kori$c¢enje sa RX sistemima za postavljanje. Uredaj za pravljenje
petljiomogucava da se RX sistemi za postavljanje pri¢vrste u namotanoj konfiguraciji radi lak§eg rukovanja tokom upotrebe.

1. lzvadite uredaj za pravljenje petlji iz kopce na obrucu.
2. Kada bude potrebno, oblikujte sistem za postavljanje tako da ima jednu ili dve petlje.
3. Zakacite uredaj za pravljenje petlji oko namotanog proksimalnog kraja sistema za postavljanje.

11 Informacije o bezbednosti upotrebe sa magnetnom rezonancom

Neklini¢ka testiranja su pokazala da je stent uslovno bezbedan za MR uslovima u jednostrukoj i preklapaju¢oj duzini do
120 mm. Pacijent sa ovim sredstvom moze biti bezbedno snimljen sistemom za magnetnu rezonancu pod slede¢im uslovima:

* statitko magnetno polje od samo 1,5i3 T
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* maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 3000 gausa/cm (30 T/m) ili manje
* Specifiéna stopa apsorpcije uprosec¢ena za celo telo (SAR) od 2,0 W/kg (uobiéajeni rezim rada), maksimalna koju
prijavljuje sistem MR

Stent ne sme da se premesta ili pomera kada je izlozen snimanju MR-om odmah nakon implantacije.

Pod gorenavedenim uslovima snimanja, o¢ekuje se da stent proizvede maksimalni porast temperature od 4,3°C nakon 15
minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢kim ispitivanjima, smetnje u slici koje uzrokuje medicinsko sredstvo $ire se na oko 10 mm od stenta kada se
snimanje vrsi pulsnom sekvencom sa spin ehom i MR sistemom od 3 tesle. Smetnja prekriva lumen uredaja.

12 Odricanje garancije

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja
garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu
nad uslovima koriSéenja ovog proizvoda. Preduze¢e Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i
podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na podrazumevanu garanciju o
mogucénosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzec¢e Medtronic nec¢e odgovarati bilo kojoj osobi ili
entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slucajnu ili poslediénu $tetu izazvanu
upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa
takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlascenje da
obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne smeju
se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da
se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja
garancije, asva pravaiobaveze tumaciée se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja
se smatra nevaze¢om.

Srpski



1 Beskrivning av enheten
Det zotarolimus-avgivande koronarstentsystemet Onyx TruStar (stentsystemet Onyx TruStar) bestar av fyra (4) delsystem:
1. naken Resolute Onyx metallstent — en formonterad stent baserad pa koboltlegering och platina-iridiumlegering

2. inféringssystem — inféringssystem Onyx TruStar for snabbt byte (RX) (storlekar 2,0-4,0 mm), inféringssystem Resolute
Onyx RX (storlekarna 4,5 och 5,0 mm)

3. polymersystem
4. Zotarolimus — lakemedel

En spolkanyl och ett slingverktyg medféljer i férpackningen. Se Figur 2.

1.1 Stent

Stenten (Figur 1) &r tiliverkad av ett kompositmaterial av koboltlegering och platina-iridiumlegering. Koronarstenten ar formad
av en enda trad som ar bojd i ett kontinuerligt sinusménster och sedan laserlegerad tillbaka i sig sjalv. Stentarna levereras i
flera olika langder och diametrar.

1.2 Inféringssystem
Inféringssystemet bestar av en intrakoronar stent som kan expanderas med ballong och som férmonterats pa

RX-inféringssystemet. Kateterns arbetslangd ar 140 cm. Inféringssystemet ar kompatibelt med ledare med en stérsta
ytterdiameter pa 0,36 mm (0,014 in) och styrkatetrar med en minsta innerdiameter pa 1,42 mm (5 Fr/0,056 in).

1.3 Polymersystem

Stenten bestar av en naken metallstent belagd med en primer och en belaggning som bestar av en blandning av lakemedlet
zotarolimus och polymersystemet BioLinx™*.

1.4 Lakemedel - Zotarolimus

Lakemedlet zotarolimus &r en dganderéattsskyddad kemisk substans. Zotarolimus &r ett makrocykliskt lakemedel som
innehaller tetrazol. Lakemedlet zotarolimus verkar genom att binda det cytoplasmatiska proteinet FKBP-12, som leder till att
ett trimeriskt komplex bildas med proteinkinaset mTOR (mammalian target of rapamycin) vilket darigenom hammar dess
aktivitet. Genom att hdmma aktiviteten hos mTOR hammas proteinfosforyleringen som hér samman med 6vergangen till
mRNA och cellcykelkontrollen. Stenten med det aktiva ldkemedlet zotarolimus &r avsedd att minska incidensen av restenos
vid koronarinterventioner. Den nominella ldkemedelsdosen i stenten &r 1,6 pg zotarolimus per mm? av stentens yta.

2 Avsett syfte

Stenten &r avsedd att forbattra luminala koronardiametrar i enstaka eller flera karl som ett tillagg till koronarintervention, samt
minska forekomsten av restenos. Stenten ar avsedd att implanteras permanent.

2.1 Indikationer

Stentsystemet Onyx TruStar ar avsett att anvandas pa patienter som ar aktuella for perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA), med en referenskarldiameter pa 2,0 mm-5,0 mm. Stenten &r indicerad for behandling av féljande undergrupper av
patienter och lesioner:

« diabetes mellitus

« flerkérlssjukdom

 akut koronarsyndrom (ACS)
* akut myokardinfarkt (AMI)

« instabil angina (UA)

« bifurkationslesioner

* restenos i stent (ISR)

« kroniska totalocklusioner (CTO)

« totalocklusioner (TO)

e véanster huvudartar (LM)

« litet karl (SV)

* en manads dubbel trombocytaggregationshammande
behandling (DAPT) hos patienter med hog blédningsrisk
(HBRY), inklusive patienter som inte kan tolerera langvarig
DAPT

2.2 Kontraindikationer
Stenten ar kontraindicerad i féljande fall eller vid féljande tillstand:

* Patienter som ar dverkansliga eller allergiska mot acetylsalicylsyra, heparin, klopidogrel, tiklopidin, mMTOR-hd&mmande

lakemedel som zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus) eller ndgon annan mTOR-hd&mmaranalog eller -derivat,

polymerer, kobolt, krom, nickel, molybden, platina, iridium eller kontrastmedel.

Patienter hos vilka trombocytaggregationshammande medel eller antikoagulationsbehandling ar kontraindicerad.

* Patienter som bedéms ha en lesion som férhindrar fullstdndig fylining av en angioplastikballong eller korrekt placering av
stent eller stentinféringssystem.

2.3 Avsedd patientpopulation

Stentsystemet Onyx TruStar &r avsett att anvéndas pa patienter som &r aktuella fér perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA), med en referenskéarldiameter pa 2,0 mm-5,0 mm.

2.4 Avsedda anvandare
Implantation av stenten ska endast utféras av lakare som har lamplig utbildning.

Svenska
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2.5 Kliniska fordelar

Stentsystemet Onyx TruStar anvands for perkutan transluminal koronar angioplastik i kranskarlen fér behandling av de novo
och aterkommande stenoser. De huvudsakliga kliniska férdelarna innefattar féljande: bibehallen 6ppenhet i kérlet efter
implantation av stenten och minskning av aterkommande stenoser, vilket leder till minskad upprepad revaskularisering (en
terapeutisk effekt av lakemedlet zotarolimus), forbattring av myokardiell perfusion och darigenom lindring av relaterade
anginasymtom. De métbara resultat som ar relevanta for patienten samt kvantitativa kliniska data fran Medtronic-sponsrade
kliniska prévningar av Resolute Onyx visas i Tabell 1.

Tabell 1. Kliniska férdelar

RESOLUTE ONYX
2,00 mm
(N = 101 patienter)

RESOLUTE ONYX
Studie efter godkéannande
(N = 416 patienter)

Onyx ONE?

Resultat relevanta for pati- (N =1 003 patienter)

enten (N = 104 lesioner) (N = 583 lesioner) (N =1 282 lesioner)
Sakerhetsmatt

Kliniskt baserad revaskulari- 2,0 % (2/101) 3,2 % (13/412) 2,8 % (28/988)

sering av méllesionen (TLR)

vid 12 ménader®

Kliniskt baserad revaskulari- 2,0 % (2/101) 3,4 % (14/412) 3,6 % (36/988)

sering av kérlet (TVR) vid 12
manader®

Effektivitetsmatt
99,0 % (103/104) 98,8 % (568/575)
96,2 % (100/104) 97,4 % (558/573)

Framgang, lesion?
Framgang, enhet®

93,8 % (1 170/1 248)
92,8 % (1 158/1 248)

2Data avser Resolute Onyx-armen.

b Revaskularisering vid mallesionen férknippad med positiv studie av funktionell ischemi eller ischemisymtom och
angiografisk stenos med minimal lumendiameter > 50 % vid kvantitativ koronar angiografi (QCA), eller revaskularisering av
en méllesion med stenosdiameter = 70 % vid QCA utan antingen angina eller positiv studie av funktionell ischemi.

¢ Revaskularisering i malkérlet forknippad med positiv studie av funktionell ischemi eller ischemisymtom och angiografisk
stenos med minimal lumendiameter = 50 % vid QCA, eller revaskularisering av ett malkarl med stenosdiameter = 70 % vid
QCA utan antingen angina eller positiv studie av funktionell ischemi.

dUppnadd < 30 % residual stenos vid QCA (eller < 20 % vid visuell bedémning) och trombolys vid myokardinfarkt (TIMI
3-flode) efter ingreppet, med nagon perkutan metod.

€ Uppnadd < 30 % residual stenos vid QCA (eller < 20 % vid visuell bedémning) och TIMI 3-fléde efter ingreppet, med endast
den tilldelade enheten.

2.6 Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) for den har enheten finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvand grundlaggande UDI-DI: 0763000B00006588B.

2.7 Enhetens prestandaegenskaper

Stentsystemet Onyx TruStar &r en lakemedelsavgivande, ballongexpanderbar koronarstent pa ett inféringssystem av RX-typ
(Rapid Exchange). Stenten dilaterar karllumen for att forbattra myokardiell perfusion och verka som en stéllning for att
forhindra att den plétsligt drar ihop sig. Stenten med det aktiva lakemedlet zotarolimus &r avsedd att minska incidensen av
restenos vid koronarinterventioner.

3 Varningar och forsiktighetsatgarder

* Hur patienten exponeras for lakemedlet och polymersystemet hér direkt samman med antalet implanterade stentar och
langden pa de implanterade stentarna. Baserat pa farmakokinetiska kliniska data for zotarolimus ska det maximala antal
stentar som implanteras i en patient vara 78 eller farre for stenten med den hégsta dosen (en stentlangd pa 38 mm med
en nominell diameter pa 3,50 mm eller 4,00 mm). Denna maxgrans baseras pa den relativa exponering for zotarolimus
som iakttagits hos friska patienter fran intravendsa doser zotarolimus jamfort med exponeringen hos en patient efter
implantation av en stent. Se Tabell 4 fér nominella doser.

* Ettomdémesgillt urval av patienter ar nédvéndigt eftersom anvandningen av denna enhet kan leda till de komplikationer
som visas i Kapitel 4. En beddémning av risken/nyttan for patienten ska utféras fére implantationen.

* Administrering av lamplig behandling med antikoagulantia/trombocytaggregationshammande medel och
kranskarlsvidgande behandling &r nédvéndigt for en lyckad stentimplantation. Se de senaste riktlinjerna fran
lakareséllskapet.

* |mplantation av stenten ska endast utforas av lékare som har lamplig utbildning.

« Stentar ska endast implanteras pa sjukhus som har méjlighet att utféra bypasskirurgi i kranskarlen.

Vid pafoljande restenos kan det kréavas upprepad dilatation av det arteriella segment déar stenten ar placerad. Det

langsiktiga resultatet av upprepad dilatation av endotelialiserade koronarstentar ar i nuléaget okant.

Trots att det inte finns kliniska data tillgangligt kan lakemedel som takrolimus, som verkar genom att binda samma protein

(FKBP), stéra verkan hos lakemedlet zotarolimus. Zotarolimus metaboliseras av CYP3A4, ett ménskligt cytokrom

P450-enzym. Kraftiga hAmmare av CYP3A4 (som ketokonazol) kan orsaka dkad exponering for zotarolimusnivaer som

associeras med systemiska effekter, sérskilt om flera stentar anvands. Systemisk exponering fr zotarolimus bér tas i

beaktande om patienten samtidigt far systemisk immunosuppressiv behandling.

» Detfinnsinga fullgoda eller vélkontrollerade studier pa gravida ellerammande kvinnor, barnpatienter eller man som avser
att skaffa barn nar det géller denna produkt. Fertilitetsstudier pa djur med intravendst (IV) administrerat zotarolimus har
pavisat toxicitet och déd hos embryon. Det kan dérfor inte rekommenderas att stenten anvands pa kvinnor som vill bli



gravida eller som &r gravida eller ammar. Studier med IV-administrerat zotarolimus pa hanrattor resulterade i reversibel

dosrelaterad testikeltoxicitet.

Nar flera stentar maste anvandas bor stentmaterialen vara likartade. Placering av flera stentar av olika material i kontakt

med varandra kan dka risken for korrosion. Data som erhallits fran korrosionstester in vitro med en stent av koboltlegering

(stentplattformen Onyx fran Medtronic) i kombination med en stent av rostfri stallegering (Boston Scientific Liberte™*)

tyder inte pa nagon 6kad risk for korrosion in vivo.

Den moéjliga paverkan som stenten kan ha pa andra lakemedelsavgivande stentar har inte utvarderats och ska darfor

undvikas dar sa ar mojligt.

Sékerheten och effektiviteten vid stentning av vena safena-graft med stenten har inte faststallts.

Implantation kan leda till dissektion av kérlet distalt eller proximalt om stenten och kan orsaka akut blockering av kérlet

som kraver ytterligare intervention (t.ex. CABG (coronary artery bypass graft, kranskarlskirurgi), sekundéar

ballongdilatation eller placering av ytterligare stentar).

Placeringen av stenten kan aventyra genomstromningen till sidokarl.

Stenten far inte utsattas for nagon direkt hantering (t.ex. rullning av stenten) eller kontakt med vatskor fére férberedelser

och inférande, eftersom belaggningen kan skadas eller lakemedlet avges for tidigt.

Utsétt inte stentsystemet for organiska I6sningsmedel som alkohol och rengéringsmedel.

Kanylroret far inte bojas eller knickas. Om inforingssystemets skaft eller kanylrér béjs eller kinkas far inga forsok att rata

ut dem géras. Om ett knickat metallskaft rétas ut kan det resultera i att skaftet bryts av.

* Avlagsna inte stenten fran stentinféringssystemet, da avlagsnandet kan skada stenten och polymersystemet och kan

leda till stentembolisering. Stenten &r inte utformad for att krimpas pa en annan placeringsenhet.

Var forsiktig nar den nyss utplacerade stenten passeras med en intravaskular ultraljudskateter (IVUS), en koronarledare,

en ballongkateter eller ndgon annan enhet. Nar en nyss utplacerad stent passeras kan stentens placering, apposition

eller geometri rubbas.

* RX-inforingssystemet ska inte anvandas tillsammans med nagra andra stentar eller for postdilatation.

* Om férskriven antitrombotisk medicinering avbryts i ett tidigt skede kan det leda till en hégre risk fér trombos,
myokardinfarkt eller dodsfall.

¢ Om en allvarlig incident som &r férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic
och tillamplig behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

* Kassera inféringssystemet och komponenterna enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusrutiner, daribland sadana
som ror biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma &mnen.

¢ Denna enhetinnehaller ett farligt &mne. Kobolt (CAS-nr 7440-48-4) klassificeras som ett cancerframkallande, mutagent
eller reproduktionstoxiskt (CMR) &mne i kategori 1A eller 1B, eller som ett hormonstérande &mne, och férekommer i en
koncentration > 0,1 % vikt/vikt.

4 Méjliga komplikationer

Foéljande majliga komplikationer ar férknippade med anvandning av koronarstentenheter, intravaskulart ultraljud eller PCI
(perkutan koronarintervention):

« Dodsfall

* aneurysm, pseudoaneurysm eller arteriovends fistel
« stentdeformation, -kollaps eller -brott

 akutkirurgi: bypassoperationer av perifera karl eller koronar-
karl

« stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA)
* hjarttamponad

* blédning som kréver blodtransfusion
 chock eller lungédem
 kransartarspasm

* plétslig karlforslutning

 hypotoni eller hypertoni

« allergisk reaktion (mot kontrastmedel, trombocytaggrega-
tionshammande behandling, stentsystem — material, lake-
medel eller polymerbeléggning)

 ocklusion, perforering, ruptur eller dissektion av koronarar- e perifer ischemi/perifer nervskada

taren

* perikardit

* emboli (luft, vadvnad, enhet eller trombos)

» trombos (akut, mindre akut, sen eller mycket sen)
« ofullsténdig stentapposition

» myokardinfarkt

« restenos av artaren dar stenten ar placerad

e arytmi

« infektion eller feber

« instabil angina

* smarta och 6mhet vid accesstallet, svullnad eller blédning
* ballongruptur

* stentmigration

» misslyckat inférande av stenten

« felaktig placering av stenten

Forekomsten av de ovan namnda komplikationerna kan leda till myokardinfarkt, akut bypasskirurgi eller dédsfall.
Komplikationer kan alternativt leda till att ytterligare kateterisering eller perkutan koronarintervention behévs. Féljande
ytterligare biverkningar och komplikationer kan férknippas med, men begransas inte till, anvéandning av zotarolimus:

* Anemi * torr hud « infektion
e cirkumoral parestesi * huvudvark * smarta (abdominell eller artralgi)
o diarré e blod i urinen e utslag

Biverkningarna och komplikationerna fran BioLinx™*-polymerer skiljer sig inte fran andra stentbeldggningar och kan omfatta,
men begrénsas inte till, féljande tillstand:

¢ Lokal inflammation p& platsen déar stenten implanterades
* Restenos av artaren dér stenten ar placerad
* Allergisk reaktion
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5 Individanpassad behandling

De risker och férdelar som beskrivits tidigare (Kapitel 4 och Avsnitt 2.5) ska noga évervégas for varje patient innan
stentsystemet Onyx TruStar anvands. De patienturvalsfaktorer som ska beaktas bér omfatta en bedémning géllande risken
for férlangd antikoagulering. Stentning bér i allménhet undvikas hos patienter med en férhéjd risk fér blodning (t.ex. patienter
som nyligen har haft aktiv magkatarr eller magsar, se Avsnitt 2.2). Varje stent maste ha lamplig storlek for att passa den
enskilde patientens koronaranatomi. Det ar lakarens ansvar att vélja ratt storlek (diameter och langd) pa enheten.

Komorbiditet som okar risken for svaga inledande resultat av perkutan koronarintervention eller som ékar risken for
akutremittering till bypasskirurgi ska beaktas.

Aven om lakare ska félja aktuella riktlinjer fér perkutan koronarintervention (PCI) fran European Society of Cardiology (ESC)
eller American College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA) eller Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions (SCALI), betraktas patienter som avbryter eller upphér med DAPT-medicinering en manad eller mer efter
stentimplantation som lagriskpatienter, och dessa uppvisade inte nagon 6kad risk for stenttrombos. For patienter med HBR
eller patienter som inte tolererar langvarig DAPT kan lakare vélja en dubbel trombocytaggregationshammande regim fér en
manad. Denna dubbla trombocytaggregationshdmmande regim baseras pa resultaten fran den randomiserade enkelblinda
kliniska prévningen Onyx ONE Global Randomized Clinical Trial (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT visade att stenten
Resolute Onyx &r séker och effektiv hos komplexa HBR-patienter som far DAPT under en manad. Dessutom uppvisade
stenten Resolute Onyx laga handelsefrekvenser vid riktmérkesanalys efter avbrott av DAPT.

6 Rad och information till patienten

I enlighet med lokala foreskrifter ska sjukvardspersonal Iasa bruksanvisningen for att ta del av tillamplig information att
férmedia till patienten. Ett patientimplantatkort, som innehaller identifierande information om den implanterade enheten,
medféljer i enhetens férpackning. Efter implantationen av enheten ska du fylla i patientimplantatkortet och lamna det till
patienten innan han eller hon skrivs ut.
Sjukvardspersonal ska férmedla féljande anvisningar till sina patienter:

* De ska alltid bara med sig sitt implantatkort.

* De ska inhdmta ytterligare information om sin enhet pa den webbplats som anges pa deras patientimplantatkort.

Observera: Om patienten inte kan besdka webbplatsen maste sjukvardspersonalen tillhandahalla informationen fran
webbplatsen till patienten.

De ska alltid informera all sjukvardspersonal om att de har en implanterad enhet innan nagon procedur pabdrjats.
* De ska kontakta sjukvardspersonal om de lagger mérke till nagra nya eller férandrade symtom.

7 Leveranssitt

Enhetens férpackning innehaller en koronarstent formonterad pa ett specialutformat stentinféringssystem. Ett slingverktyg
och en spolkanyl (Figur 2, position 2 och 3) medfdljer i forpackningen. Dessa komponenter ar fasta vid en klamma pa ringen
som innehaller stentsystemet Onyx TruStar. Far inte omsteriliseras. Enheten har steriliserats med EtO-gasdiffusion.
Enheten levereras steril, icke-pyrogen, i odppnad, oskadad férpackning. Anvénd produkten fére det utgangsdatum som
anges pa forpackningen. Om nagon information pa ytterférpackningen eller sterilférpackningen &r utplanad eller skadad far
enheten inte anvandas. Kontakta Medtronic s& att enheten kan bytas ut. Kontakta Medtronic for att begéra en
ersattningsmanual om nagon del av denna manual ar olaslig.

Denna enhet ar avsedd for engangsbruk. Denna enhet &r avsedd for kontakt med kroppsvavnader. Far ej ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning kan skada enhetens strukturella integritet. Ateranvandning av enheten
skapar en potentiell risk for patientinfektioner pa grund av kontamination. Denna typ av kontamination av enheten kan leda till
att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

Vid férvaring: Forvaras i ursprungsférpackningen. Foérvaras mellan 15°C och 30°C.

En férseglad ficka inuti pasen innehaller tva mindre paket (syrgasborttagare som tar bort syrgas ur pasen och avfuktare som
tar bort fukt).

Observera: Denna ficka far inte dppnas eftersom fickans insida inte &r steril.

8 Enhetsspecifikation och material

Tabell 2. Specifikationer
Beskrivning

Stentens diameter

Stentens langd
Ledarkompatibilitet
Kompatibilitet med styrkateter
Nominell Iakemedelsdosering
Nominellt tryck®

Nominellt bristningstryck

Specifikation

2,00 mm till 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Maximal ytterdiameter 0,36 mm (0,014 in)
Minsta innerdiameter 1,42 mm/5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug per mm 2 av stentens ytarea?

12 atm for alla diametrar

18 atm for 2,00 till 4,00 mm

16 atm for 4,50 till 5,00 mm

2Vardet avser en mangd material som kan forekomma. Exakta varden beror pa den implanterade stentens storlek.
b Se produktmarkningen for fullstandiga rekommendationer avseende fyliningstryck.

Tabell 3. Material och &amnen som patienter kan utséattas for fran en enstaka stent

Beskrivning Specifikationer (| )
Koboltlegeringa 6,4 till 40,4 mgf
Platina-iridiumlegering® 1,81ill 11,5 mgf

Svenska



Tabell 3. Material och &mnen som patienter kan utsattas for fran en enstaka stent (fortsattning)

Beskrivning Specifikationer ( )

Parylen C-primerbelaggning 56 till 348 pg'

Zotarolimus- och BioLinx™d-beldggning*® 150 till 933 pg'

aKoboltlegering, som 6verensstammer med ASTM F562. Kobolt klassificeras som ett CMR-amne. Se Kapitel 3.

P Innehaller nickel, ett kint &mne som kan ge éverkénslighet eller orsaka allergisk reaktion

¢ Legering bestaende av 90 % platina och 10 % iridium enligt ASTM B684

9En blandning av komponenterna C10 och C19 som ags av Medtronic samt PVP (polyvinylpyrrolidon). Halterna &r som
folier: 10 % PVP, 27 % C10 och 63 % C19

¢ Lakemedelsbel&ggning: 35 % zotarolimusldkemedel och 65 %BioLinx™*

f Vardena anger ett intervall av de mangder material som kan férekomma. Den exakta mangden beror pa den implanterade
stentens storlek

Tabell 4. Nominell lakemedelsdos for varje nominell stentstorlek

Zotarolimus (pg)
Diameter Léngd (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 = =
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 - 132 158 188 227 265 304 - -
5,00 - 132 158 188 227 265 304 - -

9 Anvandningsdirektiv

Goriordning styrkatetern och ledarenienlighet med tillverkarens instruktioner. Stenten &r kompatibel med ledare pa 0,36 mm
(0,014 in). Se produktmaérkningen eller Avsnitt 9.1 fér specifika uppgifter om styrkateterns kompatibilitet.

9.1 Material som krévs
Féljande material kravs for att anvanda den hér enheten:
 styrkateter med en minsta innerdiameter pa 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
20-milliliterspruta
Hepariniserad normal koksaltlésning
ledare med en maximal ytterdiameter pa 0,36 mm (0,014 in)
Roterande hemostasventil
Kontrastmedium, spadning 1:1 med hepariniserad normal koksaltlésning
Fyliningsenhet
Vridenhet
Trevagskran

9.2 Vilja stentstorlek

Forframgangsrik stentning ar det viktigt att stentens storlek ar den ratta. | allménhet ska stentens storlek vara densamma som
referenskérlets diameter. Det &r battre med en stent som &r ndgot for stor &n en som ar nagot for liten. Sékerstall att stentens
yta ar tillrackligt stor for att fullstandigt tdcka lesionen. Den ska vara = 3 mm langre &n lesionen.

Den fyllda ballongens diameter dverstiger stentens angivna diameter nagot for att ge marginal for stentens tillbakadragande
vid utvidgning.

9.3 Forbereda inféringssystemet

. Ta ut stentinféringssystemet ur forpackningen. Var sarskilt noga med att inte réra vid stenten eller pa nagot sétt rubba
dess placering pa ballongen. Detta ar synnerligen viktigt da man tar ut katetern ur férpackningen, placerar den éver
ledaren och for fram den genom den roterande hemostasventilen och styrkateterns faste.

. Dra forsiktigt av stentens skyddshylsa genom att gripa tag i hylsans distala &nde med tummen och pekfingret och dra
latt. Vidror inte den del av hylsan som ar éver eller nara stenten. Om skyddshylsan avlagsnas, avlagsnas aven
mandrangen. Kontrollera att stenten inte skadats eller rubbats ur sitt ursprungliga lage pa ballongen. Om stenten skulle
vara rubbad eller skadad far den inte anvandas.

Spola ballongkateterns ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.
a. Taloss spolkanylen (Figur 2, position 3) fran komponentkldmman och fast den direkt pa en spruta utan att ta bort
skyddet.
. Ta bort skyddet fran spolkanylen.
. For in spolkanylen i ingangsporten till ledaren (utbyteskopplingen).
. Tryck ned sprutan och spola igenom lumen fér ledaren tills vatska rinner ut fran ballongkateterns distala spets.
. Ta bort spolkanylen fran ingangsporten for ledaren (utbyteskopplingen).

-
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4. Forbered ballongens lumen med en 50/50-blandning av kontrastmedel/koksaltlésning enligt féljande:
* Forsok inte att avlufta ballongens lumen genom férhandsfylining.
¢ Anvand inte luft eller annat gasmedium fér att fylla ballongen.
¢ Utéva inte undertryck mot fyllningsanordningen innan férberedelsesteget pabérias.
a. Anvand en 20 ml spruta innehallande 5 ml blandning av kontrastmedel/koksaltlosning och skapa undertryck
under 20 till 30 sekunder sa att luften drivs ut ur ballongen. Om alltfér mycket luft férs in i sprutan, eller om ingen
luft alls kommer ut ur ballongen, kan detta tyda pa att stentinféringssystemet ar skadat.

BGgj inte stentinféringssystemet nar undertryck skapas med sprutan.
Om det finns tecken pa att stentinféringssystemet blivit skadat far det inte anvandas.
. Latta langsamt pa trycket sa att undertrycket drar in blandningen i ballongens lumen.
Skapa inte undertryck mot fyliningsenheten efter att ballongen har forberetts samt innan stenten fors in.
c. Frigér sprutan s att det bildas en menisk i navet pa ballongens lumen.
d. Forbered fyliningsenheten pa sedvanligt satt och avliagsna all luft frdn sprutan och slangen.
e. Fastfyliningsenheten direkt pa ballongens lumen. Anvand "menisk mot menisk"-teknik for att sékerstélla att inga
luftbubblor finns kvar i anslutningen. Lat sta i omgivningens lufttryck.
5. Kontrollera stentinféringssystemet visuellt for att sékerstélla att stenten ar placerad i omradet mellan de proximala och
distala ballongmarkérerna.

o

Torka inte med gasvav eftersom fibrerna kan forstéra stenten.

9.4 Inféringsprocedur

1. Forbered ingangsplatsen i karlet enligt gangse praxis for perkutan koronarintervention.

2. Beslutet att fordilatera lesionen med en ballong av Iamplig storlek ska baseras pa patient- och lesionsegenskaper. Om
detta har utforts ska lesionen fordilateras med en ballong vars diameter &r 0,5 mm mindre &n stenten och en
ballonglangd som &r lika med eller kortare &n langden pa mallesionen. Langden pa den fordilaterande ballongen maste
vara kortare an den stent som ska implanteras.

3. Bibehall det neutrala trycket i fyliningsenheten. Oppna den roterande hemostasventilen fér att Ita stenten passera. Se
till att den roterande hemostasventilen har en stor 6ppning och &r helt dppen nér stenten fors igenom. Vid motstand far
den inte tvingas vidare. Motstand kan tyda pa att stenten eller stentinféringssystemet skadats.

4. Forfram stentinféringssystemet utmed ledaren genom en grovkalibrig roterande hemostasventil med hjélp av sedvanlig
angioplastikteknik.

5. For forsiktigt in stentinféringssystemet i styrkateterns faste.

Stentinféringssystemet kan nu féras vidare genom styrkatetern.
6. Se till att styrkatetern &r stabil innan stentinféringssystemet fors in i koronarartaren.
7. Dra at den roterande hemostasventilen tillrackligt. Stenten ar nu klar for utplacering.

9.5 Placera ut stenten

. Faststéll referenskarlets diameter innan val av stent (se Avsnitt 9.2).

2. Se till att styrkatetern &r stabil innan ballongen férs fram i koronarartéren.

Om styrkateterns ursprungliga lage forlorats bor styrkatetern inte dras eller tryckas 6ver stenten. Om detta gors kan
styrkateterns distala ande skada stenten. Om stentinféringssystemet inte gar att fora fram utan hinder ska det inte
tvingas fram. Om stenten inte kan foras fram trots bra stod fran styrkatetern bér dilatation av proximalt obstruerande
plack évervagas.

3. For fram inféringssystemet éver ledaren till 6nskat implantationsstélle under direkt vagledning med genomlysning.
Placera stenten éver lesionen med hjélp av de proximala och distala réntgentata markérerna pa ballongen som
referenspunkter. En optimal placering kraver att stenten &r > 3 mm langre &n lesionen och fullstandigt tacker omréadet
dér stenten ska placeras.

Stenten ska inte utvidgas om den inte &r korrekt placerad i kérlets stenotiska segment. Om stentens lage inte ar optimalt
ska stenten omplaceras eller avlagsnas. (Se Avsnitt 9.7).

4. Anvand réntgengenomlysning med hég upplésning fére stentutvidgningen fér att kontrollera att stenten inte skadats
eller rubbats under placeringen.

5. Fyll ballongen till det nominella trycket for att utvidga stenten. Se tabell 6ver eftergivlighet for korrekt fyliningstryck.

15-30 sekunders fyllning rekommenderas for fullstandig utvidgning. Ballongtrycket ska kontrolleras under fyllningen.

Overskrid inte det nominella bristningstryck som anges i tabellen éver eftergivlighet. Om ett hogre tryckomfang an det

som anges i tabellen 6ver eftergivlighet anvénds kan ballongen brista eller stenten bli for stor, vilket kan leda till skador

pa karl eller intima.

Fluoroskopisk visualisering under stentutvidgningen ska anvéndas fér att korrekt kunna bedéma den optimala

stentdiametern i forhallande till de proximala och distala ursprungliga koronarartérdiametrarna. Optimal utvidgning och

korrekt storleksval kraver att stenten har full kontakt med artarvéggen. Den fyllda ballongens diameter dverstiger
stentens angivna diameter nagot for att ge marginal for stentens tillbakadragande vid utvidgning och tdmning av
ballongen.

Otillrécklig utvidgning av stenten kan leda till stentmigration.

Overdimensionering av stenten och anvéndning av hdgre fyliningstryck &n de rekommenderade kan orsaka

kérldissektion. Det &r tillradligt att den stentstorlek som valts néra motsvarar kéarldiametern och att anvanda de

rekommenderade tryckvardena for stentfylining vid placering av stenten.

Om mallesionen &r ofullsténdigt stentad ska s& manga ytterligare stentar som behdvs anvandas, for att behandla

lesionen pa ett tillfredsstéllande satt. Om ytterligare stentar behdvs ska den distala lesionen stentas forst och darefter

ska den proximala lesionen stentas. Genom att placera stentarna i denna ordning undviks de problem som kan uppsta
nar ett stentinféringssystem maste foras forbi den proximala stenten och minskar darmed risken for att den proximala
stenten rubbas.



6. Tom ballongen med hjalp av undertryck och Iat tillréckligt Iang tid forflyta (20 till 30 sekunder) tills ballongen &ar helt tom.
Langre stentar kréver langre tomningstid.

Témning av ballongen kan kontrolleras genom franvaron av kontrastmedel i ballongen.

7. Dramycket sakta tillbaka ballongen fran stenten, med bibehallet undertryck och med rérelsemarginal for myokardiet, for
att forsiktigt frigéra ballongen fran stenten. Om motstand uppstar nar ballongen avlagsnas fran stenten ska
fyliningsenheten stéllas in pa neutralt tryck och ballongen forsiktigt avidgsnas. Hall kvar styrkateterns lage for att
forhindra att den dras in i karlet.

9.6 Ytterligare dilatation av stentade segment

Om storleken pa den placerade stenten &r otillracklig i forhallande till karldiametern kan en stérre ballong anvéandas for att
ytterligare utvidga stenten till dess optimala storlek. Om de férsta angiografiska resultaten inte ar optimala kan stenten
placeras ut ytterligare med en icke-eftergivlig hdgtrycksballongkateter med lag profil. Vid behov ska det stentade segmentet
forsiktigt korsas igen med en prolaberad ledare for att undvika att stenten rubbas ur sitt I1age. Alla tgarder ska vidtas for att
sékerstalla att stenten inte &r underdilaterad.

Nominell stentdiameter (mm) Stentens maximala innerdiameter (mm)
2,00, 2,25 och 2,50 3,50
2,75 och 3,00 4,00
3,50 och 4,00 5,00
4,50 och 5,00 6,00

9.7 Avléagsna en outvidgad stent
Om dessa instruktioner inte foljs eller om alltfor stor kraft anvénds vid hanteringen av stentinféringssystemet kan det resultera
i forlust av eller skador pa stenten eller komponenter i stentinféringssystemet, t.ex. ballongen.
* Om stentsystemet maste avlagsnas innan det placerats ska styrkatetern placeras koaxialt i forhallande till stentsystemet.
Dra sedan forsiktigt tillbaka stentsystemet in i styrkatetern.

¢ Om ovanligt motstand uppstar nagon gang nar stenten dras tillbaka mot styrkatetern ska stentinféringssystemet och
styrkatetern avldgsnas som en enhet. Detta maste utféras under direkt visualisering med genomlysning.

* Avlagsnaforsiktigt styrkatetern och stentinféringssystemet fran koronarartaren som en enhet. Nar stentinféringssystemet
och styrkatetern avlagsnas som en enhet:

- Drainte in stentinféringssystemet i styrkatetern.

— Bibehall ledarens placering 6ver lesionen och dra forsiktigt tillbaka stentinféringssystemet tills den proximala
ballongmarkéren pa stentinforingssystemet ligger i linje med den distala spetsen pa styrkatetern.

— Systemet ska dras tillbaka i nedatgaende aorta mot artarhylsan. Nar styrkateterns distala &nde har dragits tillbaka in
i artarhylsan kommer katetern att ratas ut sa att stentinforingssystemet kan dras tillbaka in i styrkatetern pa ett sékert
satt. Stentinféringssystemet och styrkatetern kan sedan avlagsnas fran artarhylsan.

* Inspektera stentinféringssystemet efter aviagsnande for att kontrollera att stenten finns i stentinforingssystemet.

* Kassera enheten enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som rér biologiska risker,
mikrobiella risker och smittsamma &mnen.

9.8 Instruktioner fér samtidig anvéndning av tva enheter i styrkateter (Kissing Balloon-teknik)

¢ 6 Fr (2 mm) kompatibilitet — valfri kombination av ett Onyx TruStar RX-stentinféringssystem (2,00 mm till 4,00 mm) och en
ballongkateter (Sprinter Legend RX 1,25 mmtill 3,50 mm i diameter, Euphora RX 1,50 mm till 3,50 mm i diameter eller NC
Euphora RX 2,00 mm till 3,50 mm i diameter) kan anvéndas samtidigt i en 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in)
styrkateter.
Tekniken kan utféras enligt féljande instruktioner:
1. For in stenten enligt instruktionerna (se Avsnitt 9.4).
2. Forin en andra ledare och en ballongkateter, sok upp malstallet och fyll ballongen.

3. Avlagsna katetrarna genom att avlidgsna en kateter och dess tillhérande ledare heltinnan den andra katetern och dess
tillhérande ledare avlagsnas.

10 Slingverktyg
Slingverktyget (Figur 2, position 2) &r avsett att anvandas med RX-inféringssystem. Med slingverktyget kan
RX-inféringssystem féstas i ett hoprullat skick fér enklare hantering under anvéndningen.

1. Ta bort slingverktyget fran kidmman pa ringen.

2. Forma inféringssystemet till en enkel eller dubbel slinga vid behov.

3. Haka fast slingverktyget runt den hoprullade proximala &nden av RX-inféringssystemet.

11 Information om MR-sékerhet

Icke-kliniska tester har visat att stenten ar MR-villkorlig vid enkla och 6verlappande langder pa upp till 120 mm. En patient med
den har enheten kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:
* Statiskt magnetfalt pa endast 1,50ch 3 T
¢ Maximalt spatialt gradientfalt pa hogst 3 000 gauss/cm (30 T/m)
¢ Av MR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa 2,0 W/kg (normalt
driftslage)
Stenten ska inte forflyttas eller rubbas under MR-skanning omedelbart efter implantation.
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Under de forutsattningar for skanning som anges ovan férvantas stenten ge en maximal temperaturdkning pa 4,3°C efter 15
minuters kontinuerlig skanning.

| icke-kliniska tester strackte sig bildartefakten orsakad av enheten ungefar 10 mm ut fran stenten vid avbildning med en
spinnekopulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla. Artefakten skymmer inte enhetens lumen.

12 Garantifriskrivning

Varningstexter pa produktmérkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgér en integrerad del av
denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade forhallanden har
Medtronic ingen kontroll 6ver de forhallanden under vilka produkten anvénds. Medtronic franséger sig darfor alla
garantier, saval uttryckliga som underforstadda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begrénsat till,
eventuella underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas
ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta skador,
oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel
hos produkten, oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling
eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som galler
produkten.

Ovan angivna undantag och begransningar &r inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de ska inte
heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nagon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot
tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar gallai évrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtaletinte
inneholl den del av garantin eller friskrivning fran ansvar som underkénts.

Svenska



1 Cihaz tanimi
Onyx TruStar Zotarolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi (Onyx TruStar stent sistemi) 4 alt sistemden olusur:

1. Resolute Onyx ¢iplak metal stent — énceden monte edilmis kobalt alasim ve platin iridyum alasim bazli stent

2. Tasima sistemi — Onyx TruStar hizl degisimli (RX) tasima sistemi (boyutlar 2,0 — 4,0 mm); Resolute Onyx RX tasima
sistemi (boyutlar 4,5 ve 5,0 mm)

3. Polimer sistem
4. Zotarolimus - ilag

Pakete bir adet yikama kanilt ve bir sarma cihazi dahildir. Bkz. Sekil 2.

1.1 Stent

Stent (Sekil 1), kobalt alagimi ve platin iridyum alasimindan olusan kompozit malzemeden imal edilmistir. Koroner stent, tek
bir telin kesintisiz bir sints egrisi seklinde bikilmesi, sonrasinda ise lazer ile yine kendisi Uizerine kaynastirimasi yoluyla
olusturulur. Stentler farkli uzunluk ve gaplarda temin edilebilir.

1.2 Tagima sistemi

Tasima sistemi, RX tagima sistemine énceden monte edilmis, balonla genisletilebilir bir intrakoroner stentten olusur. Kateterin
etkin calisma uzunlugu 140 cm’dir. Tasima sistemi, maksimum dis ¢api 0,36 mm (0,014 in¢) olan kilavuz tellerle ve minimum
ic capi 1,42 mm (5 Fr/0,056 ing) olan kilavuz kateterlerle uyumludur.

1.3 Polimer sistem

Stent, astari ve zotarolimus adli ilagla BioLinx™* polimer sistemin bilesiminden olusan bir kaplamasi olan ¢iplak metal
stentten meydana gelir.

1.4 ilag — Zotarolimus

Zotarolimus adli ilag museccel bir etkin maddedir. Zotarolimus, tetrazol iceren makro déngull bir ilagtir. Zotarolimus’un
onerilen etki mekanizmasi; sitoplazmik protein FKBP-12'ye baglanarak protein kinaz mTOR (rapamisin’in memelilerdeki
hedef molekiilii) ile trimer kompleksi olusturmasina ve mTOR’un aktivitesini inhibe etmesine dayanir. mTOR’un inhibisyonu,
mRNA translasyonu ve hiicre dongusii kontrolii ile iligkili protein fosforilasyon olaylarinin inhibisyonu ile sonuglanir. Aktif ilag
zotarolimus'u iceren stent, koroner girisimlerde restenoz insidansini azaltmaya yéneliktir. Stent, stent yiizey alani mm?si
basgina 1,6 pug zotarolimus nominal ilag dozuna sahiptir.

2 Hedeflenen amag

Stent, koroner girisimlerde yardimci olmak (izere tek ya da birden fazla damarin koroner liminal ¢aplarini artirmaya ve
restenozu azaltmaya yoneliktir. Bu stentin, kalici olarak implante edilen bir cihaz olarak kullanilmasi amaglanmistir.

2.1 Endikasyonlar

Onyx TruStar stent sistemi, 2,0 mm ila 5,0 mm’lik referans damar gapiyla perkutan transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA)
icin uygun olan hastalarda kullanima yéneliktir. Stent, asagidaki hasta ve lezyon alt kiimelerinin tedavisinde endikedir:

* Diabetes mellitus

* Coklu damar hastalig

* Akut koroner sendrom (AKS)

* Akut miyokard enfarktiisti (AME)
* Stabil olmayan anjina (SOA)

* Biflirkasyon lezyonlar

« Stent igi restenoz (SiR)

« Kronik total okllizyonlar (KTO)

« Total okllizyonlar (TO)

¢ Sol ana (LM)

 Kiigiik damar (SV)

* Uzun sureli ikili antitrombosit tedavisini (DAPT) tolere ede-
meyen hastalar da dahil olmak tizere, kanama riski yliksek
olan hastalarda bir ay stireyle DAPT

2.2 Kontrendikasyonlar
Stentin asagidaki olgularda veya kosullarda kullaniimasi kontrendikedir:
* Aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, zotarolimus (takrolimus, sirolimus, everolimus) gibimTOR inhibe ediciilaglar veya

bagka herhangi bir mTOR inhibit6r analogu veya tirevi, polimerler, kobalt, krom, nikel, molibden, platin, iridyum ya da
kontrast maddelere karsi asiri duyarliidi veya alerjisi olan hastalar.

* Antitrombosit veya antikoagiilasyon tedavisinin kontrendike oldugu hastalar.

Anjiyoplasti balonunun tam olarak sisiriimesini veya stentin ya da stent tagima sisteminin dogru bir sekilde yerlestirilmesini
engelleyen bir lezyonu olduguna hiikmedilen hastalar.

2.3 Amaclanan hasta popiilasyonu

Onyx TruStar stent sistemi, 2,0 mm ila 5,0 mm’lik referans damar gapiyla perkitan transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA)
icin uygun olan hastalarda kullanima yéneliktir.

2.4 Amagclanan kullanicilar

Yalnizca uygun egitim almis olan hekimler stenti implante etmelidir.

2.5 Klinik faydalari

Onyx TruStar stent sistemi, de novo ve niiks eden stenozlarin tedavisine yonelik olarak koroner arterlerde perkitan
transliiminal koroner anjiyoplasti igin kullanilir. Birincil klinik faydalar sunlari igerir: stent implantasyonu ardindan damar

Tirkce
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acikhginin korunmasi, stenozlarin niiksiinde azalma ve bunun sonucunda revaskiilarizasyon tekrarinda azalma (zotarolimus
ilacinin terapétik bir etkisi); miyokard perflizyonunun iyilestiriimesi ve boylelikle, ilgili anjin semptomlarinin hafifletiimesi.
Medtronic sponsorlugunda gerceklestirilen Resolute Onyx klinik arastirmalarindan elde edilen, hasta ile ilgili dl¢ulebilir
sonugclar ve kantitatif klinik veriler Tablo 1 icinde gdsterilmektedir.

Tablo 1. Klinik faydalari

RESOLUTE ONYX
2,00 mm

RESOLUTE ONYX
Onay Sonrasi Calisma
(N=101 géniillii) (N=416 géniillii)
(N=104 lezyon) (N=583 lezyon)

Onyx ONE?
(N=1003 goniillii)

Hasta ile ilgili sonuclar (N=1282 lezyon)

Givenlik dlctimleri

12 ayda klinik semptomlara
dayall hedef lezyon revaskdl-
arizasyonu (TLR)P

%2,0 (2/101) %3,2 (13/412) %2,8 (28/988)

12 ayda klinik semptomlara %2,0 (2/101) %3,4 (14/412) %3,6 (36/988)
dayall hedef damar revaskiil-
arizasyonu (TVR)®

Etkililik 6l¢timleri
Lezyon bagarisi® %99,0 (103/104) %98,8 (568/575) %93,8 (1170/1248)
Cihaz basaris|® %96,2 (100/104) %974 (558/573) %92,8 (1158/1248)

2Veriler, calismanin Resolute Onyx kolunu temsil etmektedir.

b Pozitif iglevsel iskemi calismasi ya da iskemi semptomlari ve kantitatif koroner anjiyografide (KKA), anjiyografik minimal
liimen ¢api stenozu 2%50 ile iliskilendirilen hedef lezyon revaskiilarizasyonu veya anjina ya da pozitif islevsel calisma
olmaksizin KKA'da ¢ap stenozu 2%70 olan bir hedef lezyonun revaskdlarizasyonu.

° Pozitif islevsel iskemi galismasi ya da iskemi semptomlari ve kantitatif koroner anjiyografide (KKA) anjiyografik minimal
liimen capi stenozu 2%50 ile iliskilendirilen hedef damar revaskiilarizasyonu veya anjina ya da pozitif islevsel ¢alisma
olmaksizin KKA'da ¢ap stenozu =%70 olan bir hedef damarin revaskularizasyonu.

9 KKA'da <%30 (veya gérsel degerlendirmede <%20) kalan stenozun ve prosediirden sonra herhangi bir perkiitan yéntemle
miyokard enfarktiisiinde tromboliz (TIMI) 3 akiminin elde edilmesi.

¢ KKAda <%30 (veya gorsel degerlendirmede <%20) kalan stenozun ve prosediirden sonra yalnizca atanan cihazin
kullanimiyla TIMI 3 akiminin elde edilmesi.

2.6 Giivenlilik ve klinik performans 6zeti

Bu cihazin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde su Temel UDI-DI
kullanilarak bulunabilir: 0763000B00006588B

2.7 Cihazin performans é6zellikleri

Onyx TruStar stent sistemi, hizli degisimli (RX) bir tasima sisteminde sunulan, balonla genisletilebilen, ilag salinimli bir koroner
stenttir. Stent, miyokard perflizyonunu iyilestirmek icin damar limenini genisletir ve akut geri gekilmeyi (rekoil) 5nleme amagli
bir platform gérevi gérir. Aktif ilag zotarolimus’u iceren stent, koroner girisimlerde restenoz insidansini azaltmaya yoneliktir.

3 Uyarilar ve énlemler

* Hastanin ilaca ve polimer sisteme olan maruziyeti, stent sayisiyla ve implante edilen stentin uzunluguyla dogrudan
baglantilidir. Zotarolimus farmakokinetik klinik verilerine dayali olarak, en yliksek doza sahip stent (3,50 mm veya 4,00 mm
nominal ¢apl 38 mm stent uzunlugu) icin hastaya implante edilen maksimum stent sayisi 78 veya daha az olmalidir. Bu
maksimum sayi, bir stent implantasyonunun ardindan hastadaki maruziyete kiyasla, saglikli hastalarda intravenéz
zotarolimus dozlarina bagh olarak gézlenen bagil zotarolimus maruziyetine dayanmaktadir. Nominal dozlar igin
bkz. Tablo 4.

* Bu cihazin kullanimi Bélim 4'te siralanan komplikasyonlarla ilintili olarak risk tagidigindan, hastalarin ihtiyatl bir sekilde
secilmesi gerekir. Implantasyon 6ncesinde hasta igin bir risk/fayda degerlendirmesi géz éniinde bulundurulmalidir.

* Bagaril bir stent implantasyonunda uygun antikoagtilan, antitrombosit ve koroner vazodilatér tedavisinin uygulanmasi

buyiik 6nem tasir. Liitfen en glincel tip dernegi kilavuzlarina bakin.

Yalnizca uygun egitim almis olan hekimler stenti implante etmelidir.

Stentler yalnizca koroner arter bypass cerrahisi gerceklestirme imkani sunan hastanelerde implante edilmelidir.

« Sonradan meydana gelen restenoz stentin bulundugu arteriyel segmentin yeniden genisletiimesini gerektirebilir. Uzeri
endotel tabakasliyla kaplanmig koroner stentlerin yeniden genisletilmesinin uzun vadedeki sonucu heniiz
bilinmemektedir.

* Spesifik herhangi bir klinik veri mevcut olmamakla birlikte, ayni baglanma proteini (FKBP) yoluyla etki gsteren takrolimus
gibi ilaglar zotarolimus’un etkinligini engelleyebilir. Zotarolimus, insan sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 ile metabolize
olur. Giglii CYP3A4 inhibit6rleri (6rnegin ketokonazol), ézellikle birden fazla stent agilmigsa zotarolimus maruziyetinin
sistemik etkilerle iliskili diizeylere ¢cikmasina neden olabilir. Hasta eszamanli olarak sistemik bagisiklik baskilayic tedavi
ile tedavi ediliyorsa zotarolimus’a sistemik maruziyet de ayrica dikkate alinmalidir.

* Gebe kadinlarda, emziren kadinlarda, pediyatrik hastalarda veya gocuk sahibi olmay planlayan erkeklerde bu trinle ilgili
yeterliveya iyi kontrollii calismalar bulunmamaktadir. Intravenéz (1V) yoldan verilen zotarolimus ile gergeklestirilen hayvan
fertilitesi ¢alismalari embriyoletalite dahil olmak Uizere embriyotoksisite ortaya koymustur. Stentin gebe kalmaya caligan,
gebe olan veya emziren kadinlarda kullanilmasi énerilmez. Erkek siganlardaki IV yoldan verilen zotarolimus ¢alismalari
tersine cevrilebilir, dozla ilgili testikuler toksisite ile sonuclanmistir.

* Birden fazla stent gerekiyorsa stent materyallerinin benzer bilesimde olmasi gerekir. Farkli materyallerden yapilmis birden
fazla stentin birbirleriyle temas edecek sekilde yerlestirimeleri asinma olasiligini artirabilir. Kobalt alasim stentin
(Medtronic Onyx stent platformu), paslanmaz gelik alagim stent (Boston Scientific Liberte™*) ile birlikte kullanildigi in



vitro asinma testlerinden elde edilen verilere gére, bu iki stentin bir arada kullaniminin in vivo asinma riskini artirdigi

gorilmemektedir.

Stentin diger ilag salinimli stentlerle olasi etkilesimleri degerlendiriimemis olup bu etkilesimlerden miimkiin oldugunca

kaginiimalidir.

Stent kullanilarak safen ven greftlerinin stentlenmesinin gtivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

implantasyon, stent yerlestirilen kisma distal veya proksimal olan damarin diseksiyonuna yol agabilir ve damarin akut

olarak kapanmasi nedeniyle ek girisimin (6rnegin CABG [koroner arter bypass grefti], ikincil olarak balonla genisletme ya

da ek stentlerin yerlestirimesi) gerekli olmasina neden olabilir.

Stent yerlestiriimesinin yan dal agikligini olumsuz etkileme potansiyeli vardir.

Stent, dogrudan herhangi bir isleme (6rnegin stentin sariimasi) maruz birakilmamali veya kaplama, hasara ya da erken

ilag salimina duyarl olabileceginden hazirlama ve tagima éncesinde sivilarla temas ettiriimemelidir.

Stent sistemini alkol veya deterjan gibi organik ¢6zliclilere maruz birakmayin ya da bunlarla silmeyin.

Hipotlipii egmeyin veya blikmeyin. Tasima sistemi safti ya da hipotiip bikiilur ya da kivrilirsa bunlari diizeltmeye

calismayin. Bukllen metal saftin diizlestiriimesi saftin kirlmasina yol agabilir.

Stentin cikariimasi, stentin ve polimer sistemin hasar gérmesine neden olabileceginden ve stent embolizasyonuna yol

acabileceginden stenti stent tasima sisteminden ¢ikarmayin. Stent, baska bir tasima sisteminin izerine kivrilacak sekilde

tasarlanmamistir.

* Stentyeniagcildiinda, stentiniginden intravaskiiler ultrason (IVUS) kateteri, koroner kilavuz tel, balon kateteri ya da bagka
herhangi bir cihaz gegirirken dikkatli olun. Yeni aciimis bir stent icinden gegirilmeleri stentin stent yerlesimini,
apozisyonunu, kaplamasini ya da stent geometrisini bozabilir.

* RXtasima sistemi, baska herhangi bir stentle birlikte ya da genigletme sonrasinda kullaniimamalidir.

* Recete edilen antitrombosit ilacinin erken kesilmesi tromboz, miyokard enfarktlisi veya 6lim riskinin daha yliksek

olmasiyla sonuglanabilir.

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma

bildirin.

* Tasima sistemini ve bilesenleri biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiy6z maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak uzere, yurlrlikteki yasalara, ydnetmeliklere ve hastane proseddirlerine uygun bigimde bertaraf edin.

 Bu cihaz tehlikeli bir madde icermektedir. Kobalt, (CAS No. 7440-48-4) 1A veya 1B Kategorisi dahilinde kanserojen,
mutajen veya tUreme sistemi icin toksik (KMU) madde veya endokrin bozucu (EB) olarak siniflandirilir ve
>%0,1 agirlik/agirik konsantrasyonunda mevcuttur.

4 Potansiyel advers olaylar

Asagidaki olasi advers olaylar koroner stentleme cihazlari, IVUS (intravaskdiler ultrason) veya PKG (perkiitan koroner girisim)
kullanimiyla iliskilendirilmistir:

* Olim

* Anevrizma, psddoanevrizma veya arteriyovendz fistiil (AVF)
« Stentin deforme olmasi, gokmesi veya kirilmasi

« Acil cerrahi: periferik vaskuler veya koroner bypass

« inme veya gegici iskemik atak (GiA)

* Kardiyak tamponad

* Transflizyon gerektiren kanama

* Sok veya pulmoner 6dem

« Koroner arter spazmi

* Damarin ani olarak kapanmasi

 Hipotansiyon veya hipertansiyon

* Alerjik reaksiyon (kontrasta, antitrombosit tedavisine, stent
sistemine [materyal, ilag veya polimer kaplamaya] karsi)

* Koroner arter okliizyonu, perforasyonu, yirtiimasi veya di-  * Periferik iskemi veya periferik sinir yaralanmasi

seksiyonu

* Perikardit

* Embolizm (hava, doku, cihaz veya trombiis)
* Tromboz (akut, subakut, ge¢ veya ¢cok geg)
* Tamamlanmamig stent apozisyonu

* Miyokard enfarktiisti (ME)

« Stent yerlestirilen arterde restenoz

* Aritmi

* Enfeksiyon veya ates

* Stabil olmayan anjina

* Erisim bolgesinde agri, hematom veya kanama
¢ Balonun yirtilmasi

« Stentin yer degistirmesi

» Stentin taginamamasi

* Stentin yanlis yerlestirilmesi

Yukaridaki komplikasyonlarin ortaya gikmasi miyokard enfarktiis, acil bypass cerrahisi ya da 6liime yol agabilir. Diger
durumlarda, komplikasyonlar kateterizasyonun ya da perkiitan koroner girisimin tekrarlanmasini gerektirebilir. Asagidaki ek
yan etkiler ve komplikasyonlar, zotarolimus kullanimri ile sinirl olmamakla birlikte, onunla baglantil olabilir:

* Anemi * Cilt kurulugu * Enfeksiyon
« Sirkumoral parestezi * Bas agrisi * Agri (abdominal veya artralji)
« ishal * Hematilri * Dékiintl

BioLinx™* polimerin yan etkileri ve komplikasyonlari diger stent kaplamalarininkinden farkli degildir ve asagidakilerle sinirli
olmamakla birlikte su durumlari igerebilir:

* Stent implantasyonu bdlgesinde fokal iltihap

¢ Stent yerlestirilen arterde restenoz

¢ Alerjik reaksiyon

5 Tedavinin hastaya uyarlanmasi

Onyx TruStar stent sisteminin kullanilmasindan énce, daha énce anlatilan risklerin ve faydalarin (Béltim 4 ve Kisim 2.5) her bir
hastaicin dikkatli bir bicimde g6z 6ntinde bulundurulmasi gerekir. Degerlendirilmesi gereken hasta segim etkenleri uzun sireli
antikoagulasyon riskine iliskin yargiyr icermelidir. Stent isleminden kanama riski yliksek olan hastalarda (6rnegin yakin
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zamanda aktif gastriti veya peptik Ulser hastalii olan hastalar; bkz. Kisim 2.2) genellikle kaginiimalidir. Her bir stentin boyutu
hastanin 6zel koroner anatomisine uyacak sekilde ayarlanmalidir. Kullanilan cihazin boyutunun (¢ap ve uzunluk) uygunlugu
hekimin sorumlulugundadir.

PKG’de ilk sonuglarin kétli olmasi riskini artiran ya da bypass ameliyati igin acilen sevk edilme riskini artiran komorbiditeler
incelenmelidir.

Hekimlerin PKG icin giincel European Society of Cardiology (ESC - Avrupa Kardiyoloji Dernegi) veya American College of
Cardiology (ACC - Amerikan Kardiyoloji Koleji), American Heart Association (AHA - Amerikan Kalp Dernegi) veya Society for
Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI - Kardiyovaskdler Anjiyografi ve Girisimler Dernegi) kilavuzlarina
uymalarn gerekli olmakla birlikte, stent implantasyonundan bir ay ya da daha uzun siire sonra DAPT ilacina ara veren veya
devam etmeyen hastalar i¢in stent trombozu riskinin diisiik oldugu dustintlmektedir ve bu hastalarda stent trombozu riskinde
artis gérilmemistir. Kanama riski yliksek olan veya uzun sireli DAPT'yi tolere edemeyen hastalarda, hekimler bir ay sireyle
ikili antitrombosit rejimini tercih edebilirler. Bu ikili antitrombosit rejimi, randomize tek kér bir calisma olan Onyx ONE Global
Randomize Klinik Arastirmasi (Onyx ONE RCT) sonuglarina dayanmaktadir. Onyx ONE RCT, Resolute Onyx stentin bir ay
slreyle DAPT alan, kanama riski yliksek, karmasik hastalarda givenli ve etkili oldugunu ortaya koymustur. Buna ek olarak,
Resolute Onyx stent, DAPT kullanimi kesildikten sonra nirengi noktasi (landmark) analizinde diistik olay oranlari sergilemistir.

6 Hastaya verilmesi gereken bilgiler

Yerel diizenlemelere uygun olarak, saglik hizmeti saglayicilari, hasta ile paylasilacak ilgili bilgileri gérmek icin kullanim
talimatlariniincelemelidirler. Cihaz ambalajinda, implante edilmis olan cihazla ilgili tanimlayici bilgileri iceren bir hasta implant
karti bulunur. Cihaz implantasyonu sonrasinda hasta implant kartini doldurun ve taburcu edilmeden énce hastaya verin.
Saglik hizmeti saglayicilari, hastalarina asagidaki talimatlar iletmelidir:
« implant kartlarini her zaman yanlarinda tagimak.
* Cihazlanylailgili olarak hasta implant kartlar tizerinde belirtilen web sitesinde bulunan ek bilgilere erismek.
Not: Hastanin web sitesine erisememesi durumunda saglik hizmeti saglayicisi web sitesindeki bilgileri hastaya vermelidir.
¢ Herhangi bir prosedr baslamadan énce, daima saglik personeline vicutlarinda implante edilmis bir cihaz oldugunu
soylemek.
* Yeni veya degisen herhangi bir semptom fark ederlerse saglik hizmeti sadlayicilaryla iletisim kurmak.

7 Tedarik bigimi

Cihaz ambalajinda &ézel bir stent tagima sistemi izerine oturtulmus bir adet koroner stent bulunur. Bir adet sarma cihazi ve bir
adet yikama kanilii (Sekil 2, 6ge 2 ve 3) ambalaja dahildir. Bu bilesenler, Onyx TruStar stent sistemini iceren cember
uzerindeki klipslere takilidir. Yeniden sterilize etmeyin. Cihaz EtO gazi diflizyonu ile sterilize edilmistir.

Cihaz, acilmamis ve hasar gérmemis bir ambalajda pirojenik olmayan, steril bir bigcimde tedarik edilir. Ambalaj izerinde
belirtilen “Son kullanma tarihi’nden 6nce kullanin. Dis ambalajdaki veya steril ambalajdaki herhangi bir bilgi bozulmus veya
zarar gérmusse cihazi kullanmayin ve yenisiyle degistirilebilmesi igin durumu Medtronic’e bildirin. Bu el kitabinin herhangi bir
kismi okunakli degilse yeni bir el kitabi talep etmek i¢in Medtronic ile iletisime gegin.

Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu cihaz viicut dokulari ile temas edecek sekilde tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi bu cihazin yapisal saglamligina zarar
verebilir. Bu cihazin yeniden kullaniimasi hastada kontaminasyondan ileri gelen enfeksiyon riski yaratir. Cihazin bu sekilde
kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimu ile sonuglanabilir.

Saklama: Orijinal kutusunda saklayin. 15°C ile 30°C arasinda saklayin.

Kesenin i¢indeki kapali cepte 2 kiigiik paket bulunur (kesedeki oksijenin gideriimesinde kullanilan oksijen stipuriicii ve nemin
uzaklastinlmasinda kullanilan kurutucu madde).

Not: Bu cebin i¢ ylzeyi steril olmadigindan cebin agilmamasi gerekir.

8 Cihaz teknik 6zellikleri ve materyaller

Tablo 2. Teknik Ozellikler
Tanim

Stent ¢capi

Stent uzunlugu

Kilavuz tel uygunlugu
Kilavuz kateter uyumlulugu
Nominal ilag dozu

Nominal basing®

Anma patlama basinci

Teknik Ozellik

2,00 mm ila 5,00 mm

8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

0,36 mm (0,014 in¢) maksimum dis cap
1,42 mm/ 5,0 Fr (0,056 ing) minimum i¢ cap
Stent yiizey alani mm?’si bagina 1,6 ug?
Tum gaplar igin 12 atm

2,00 ila 4,00 mm i¢in 18 atm

4,50 ila 5,00 mm icin 16 atm

2 Deger, meveut olabilecek araliktaki madde miktarlarini temsil eder. Belli bir durumdaki miktar implante edilen stentin
boyutuna baglidir.

b Sisirme basinci énerilerinin tamami igin Griin etiketine bakin.

Tablo 3. Hastanin tek bir stentten maruz kalabilecedi materyaller ve maddeler

Tanim Teknik Ozellikler (kiitle)

Kobalt alagim?? 6,4 ila 40,4 mgf

Platin iridyum alagimi® 1,8ila 11,5 mgf

Tirkce



Tablo 3. Hastanin tek bir stentten maruz kalabilecegi materyaller ve maddeler (devami)

Tanim Teknik Ozellikler (kiitle)
Parilen C birincil kaplama 56 ila 348 ug'
Zotarolimus ve BioLinx™*d kaplamasi® 150 ila 933 pgf

a8 ASTM F562’ye uygun kobalt alagim. Kobalt bir KMU madde olarak siniflandirilir. Bkz. Bélim 3.

b Sensitizasyon veya alerjik reaksiyona neden olabildigi bilinen bir madde olan nikel igerir

¢ ASTM B684 ile uyumlu, %90 Platin — %10 iridyum alagimi

dMedtronic miiseccel bilegenleri C10 ve C19 ile PVP (polivinil pirolidon) karigimidir. Oranlar su sekildedir: %10 PVP,
%27 C10 ve %63 C19

e ilag kaplamast: %35 zotarolimus ve %65 BioLinx™*

f Degerler, mevcut olabilecek araliktaki materyal miktarlarini temsil eder. Belirli bir durumdaki miktar implante edilen stentin
boyutuna baglidir

Tablo 4. Her bir nominal stent boyutu igin nominal ilag dozu

Zotarolimus (pg)
Uzunluk (mm)

Cap (mm) |8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Kullanim yénergeleri

Kilavuz kateteri ve kilavuz teli, imalat¢inin talimatlarina uyarak hazirlayin. Stent 0,36 mm (0,014 in¢) kilavuz teller ile uyumludur.
Ayrinti kilavuz kateter uyumlulugu bilgileri igin (irin etiket ve belgelerine veya Kisim 9.1’e bagvurun.

9.1 Gerekli malzemeler
Bu cihazin kullanilmasi igin agagidaki malzemeler gereklidir:
¢ 1,42 mm’lik (5 Fr/0,056 in¢) minimum i¢ ¢capa sahip kilavuz kateter
20 cc’lik sinnga
Heparinize normal salin
0,36 mm (0,014 in¢) maksimum dis ¢apa sahip kilavuz tel
Déner hemostatik valf
1:1 oraninda heparinize normal salinle seyreltilmis kontrast madde
Sisirme cihazi
Tork cihazi
+ Ug yollu vana

9.2 Stent boyutunun secilmesi

Stent boyutunun dikkatli bir sekilde belirlenmesi, stentleme isleminin basarisinda dnemli rol oynar. Genel olarak stent boyutu,
referans damarin capi ile eslesecek sekilde secilmelidir. Stentin gerekenden kiiclk olmasindansa gerekenden hafifce daha
buyuk olmasi tercih edilir. Stent alaninin lezyonu tamamen kapatacak kadar uzun oldugundan emin olunmali ve stent alani
lezyon uzunlugundan =3 mm daha uzun olmalidir.

Stentin genisleme sonrasinda geri ¢ekilmesini (rekoil) hesaba katmak amaciyla, sisirilmis balon capi, etiketteki stent capindan
hafifce daha buyuktur.

9.3 Tasima sisteminin hazirlanmasi

1. Stent tagima sistemini ambalajindan gikarin. Stentin tutulmamasina veya stentin balon tizerindeki konumunun hicbir
sekilde bozulmamasina 6zen gosterilmelidir. Bu en ¢ok, kateteri ambalajdan ¢ikarma, kilavuz telin Uzerine yerlestirme
ve déner hemostatik valf ve kilavuz kateter gébegi icerisinden gecirme islemleri sirasinda dnemlidir.

2. Kilifi distal uctan bagparmaginiz ve isaret parmaginiz ile kavrayip yavasca ¢ekerek koruyucu kilifi stentten dikkatlice
cikarin. Stentin tizerindeki veya stente proksimal konumdaki kilifa dokunmayin. Koruyucu kilifin gikariimasiyla birlikte
stile de gikacaktir. Stenti hasar gérmediginden veya balon tizerindeki orijinal konumundan oynamadigindan emin olmak
icin inceleyin. Yerinden oynamis veya hasar gérmugse stenti kullanmayin.

3. Balon kateterin kilavuz tel lumenini heparinize salinle yikayin.

a. Yikama kanulinu (Sekil 2, 6ge 3) bilesen klipsinden cikarin ve mahfazasini cikarmadan dogrudan bir siringaya
takin.

b. Yikama kaniliniin mahfazasini gikarin.
c. Yikama kanuluni kilavuz tel giris portundan (degistirme ek yeri) iceri sokun.

d. Balon kateterin distal ucundan sivi ¢ikincaya kadar kilavuz tel [imenini yikamak icin sirngayi asagiya dogru
bastirin.
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e. Yikama kanUlinu kilavuz tel girig portundan (degistirme ek yeri) cikarin.
4. Balon Iimenini 50/50 kontrast ve salin karisimi ile agagidaki sekilde hazirlayin:
* Balon limeninin havasini bosaltmak igin 6n sisirme teknigi kullanmayin.
* Balonu sisirmek icin hava veya gaz iceren bagka bir ara¢ kullanmayin.
¢ Hazirlama adimina baglamadan énce sisirme cihaz (izerine negatif basing gekmeyin.

a. igerisinde 5 cc (ml) kontrast-salin karigimi bulunan 20 cc (ml) 8lgisiindeki bir siringa kullanarak 20 ila 30 saniye
boyunca balondaki havanin ¢cikmasini saglayacak sekilde negatif basing uygulayin. Siringa igerisine asin miktarda
hava verilmesi veya balondan hi¢ hava ¢cikmamasi stent tagima sistemindeki bir hasarin gstergesi olabilir.
Siringa ile negatif basing uygularken stent tasima sistemi tizerine bilkecek sekilde kuvvet uygulamayin.

Stent tagima sisteminde herhangi bir hasar géstergesi varsa sistemi kullanmayin.
. Negatif basincin karisimi balon [imeni igine yavasca ¢cekmesini saglayarak basinci giderin.
Balonu hazirladiktan sonra ve stenti tasimadan énce sisirme cihazi Gizerine negatif basing uygulamayin.
c. Balon limeni gébegi Gzerinde hilal seklinde bir karisim birakarak siringayi ¢ikarin.
d. Sisirme cihazini standart bicimde hazirlayin ve siringa ile hortumu, iclerindeki havayi tamamen giderecek sekilde
temizleyin.
e. Sisirme cihazinibalon limenine dogrudan baglayin. Baglantida hi¢ hava kabarcigi kalmadigindan emin olmak igin
“hilalden hilale” teknigini uygulayin. Ortam basincinda birakin.

5. Stenttasima sistemini stentin proksimal ve distal balon belirtegleri arasindaki bélgeye yerlestirildiginden emin olmak igin
gorsel olarak inceleyin.

o

Lifler stente zarar verebilecedi icin gazli bez siingerleriyle silmeyin.

9.4 Tasima prosediirii

1. Vaskuler erisim bolgesini standart PKG uygulamasina gére hazirlayin.

2. Uygun sekilde boyutlandiriimis bir balonla lezyonu 6nceden genisletme karari, hastanin ve lezyonun niteliklerine gére
alinmalidir. Bu gergeklestirilecekse ¢api stentten 0,5 mm daha kiiglik olan ve uzunlugu hedef lezyon uzunluguna esit
veya hedef lezyondan daha kisa olan bir balonla lezyonu 6nceden genisletin. Onceden genisletme balonunun uzunlugu
implante edilecek stentten daha kisa olmalidir.

3. Sisirme cihazi lizerinde nétr basinci koruyun. Stentin kolayca gegmesini saglamak igin déner hemostatik valfi agin.
Déner hemostatik valfin deliginin genis olduguna ve icerisinden stent gegirilirken tamamen agik olduguna emin olun.
Direngle karsilagilirsa zorla gegirmeye calismayin. Direng, stentteki veya stent tagsima sistemindeki bir hasarin
gostergesi olabilir.

4. Stent tasima sistemini konvansiyonel anjiyoplasti tekniklerini kullanarak, kilavuz tel boyunca, genis delikli déner
hemostatik valf i¢erisinden ilerletin.

5. Stent tasima sistemini kilavuz kateterin gébeginin igerisine dikkatlice ilerletin.

Stent tasima sistemi artik kilavuz kateter i¢erisinden ilerletilebilir.
6. Stent tasima sistemini koroner arter igerisine ilerletmeden énce kilavuz kateterin stabil oldugundan emin olun.
7. Déner hemostatik valfi yeterince sikin. Stent artik agilmaya hazirdir.

Stentin Acilmasi

1. Stenti segmeden 6nce referans damar ¢apini belirleyin (bkz. Kisim 9.2).

2. Balonu koroner arter igerisine ilerletmeden 6nce kilavuz kateterin stabil oldugundan emin olun.

Baslangictaki kilavuz kateter konumu kaybedilirse kilavuz kateteri stent (izerinden gekmekten ya da stent lizerine
itmekten kacinin. Aksi takdirde kilavuz kateterin distal ucu stente hasar verebilir. Stent tasima sistemi kolaylikla
ilerlemiyorsa zorla ilerletmeye calismayin. Kilavuz kateterin iyi bir destek saglamasina ragmen stent ilerletilemiyorsa
proksimal tikayici plag genisletmeyi disunin.

3. Dogrudan floroskopik gériintileme altinda tasima sistemini kilavuz tel Gizerinden hedef lezyona ilerletin. Balon
lzerindeki proksimal ve distal radyopak belirtecleri referans noktalari olarak kullanarak stenti lezyon boyunca
konumlandirin. Ideal yerlestirme, stentin lezyon uzunlugundan =3 mm daha uzun olmasini ve stent yerlestirilecek
bélgeyi tamamen kaplamasini gerektirir.

Stent damarin stenotik segmenti igerisinde gereken sekilde konumlandirimamissa stenti genisletme girisiminde
bulunulmamalidir. Stent ideal konumunda degilse yeniden konumlandirimali veya ¢ikariimalidir. (Bkz. Kisim 9.7).

4. Stentin genisletiimesinden énce, stentin hasar gérmedigini ya da konumlandirma sirasinda yerinin degismedigini stent
ana hatlariyla dogrulamak icin yliksek ¢ozinrliklu floroskopiden faydalanin.

5. Stenti genigletmek icin balonu nominal basinca kadar sisirin. Dogru sisirme basinci igin esneklik tablosuna bagvurun.
Tam genisleme igin 15 ila 30 saniyelik bir sisirme islemi tavsiye edilir. Balonun basinci sisirme islemi sirasinda gozetim
altinda tutulmalidir.

Esneklik tablosunda belirtilen anma patlama basincini agsmayin. Esneklik tablosunda belirtilenden daha ytiksek bir
basing araliginin kullanilimasi balonun yirtilmasina, stentin gerekenden biy(k bir boyuta gelmesiyle olasi intimal hasara
veya damar hasarina yol agabilir.

Stentin genisletilmesi esnasinda en uygun stent ¢apini, hastanin kendi proksimal ve distal koroner arter ¢aplarina gére,
dogru sekilde belirleyebilmek igin floroskopik gériintilemeden yararlaniimalidir. Stentin ideal sekilde genigletilmesi ve
dogru boyutun belirlenmesiigin stentin arteriyel duvar ile bitiiniyle temas etmesi gerekir. Stentin genisletme isleminden
ve balonun séndurilmesinden sonra geri toplanmasina olanak taninmasi amaciyla, sisirilmis balon ¢ap, etiketteki
aclimis stent capindan biraz daha uzundur.

Stentin yeteri kadar genisletiimemesi stentin yer degistirmesine neden olabilir.

Stent boyutunun gerekenden bilyiik olarak ayarlanmasi ve énerilenin tizerindeki sisirme basinglarinin kullaniimasi
damar diseksiyonuna neden olabilir. Segilen stent boyutunun, damarin gapina gok yakin olacak sekilde segilmesi ve
stentin agilmasinda tavsiye edilen stent sisirme basinclarinin kullaniimasi énerilir.



Hedef lezyon tam olarak stentlenmediyse lezyona yeterli tedavi uygulamaya yetecek sekilde ek stentler kullanin. ilave
stentler gerektiginde, distal lezyona ilk olarak stent takilmali, bunu proksimal lezyona stent takiimasi izlemelidir. Bu sira
izlenerek stent yerlestirildigi takdirde proksimal stentten stent tasima sistemi geciriimesine gerek kalmaz ve proksimal
stentin yerinden ¢ikma ihtimali azalir.

6. Negatif basin¢ uygulayarak ve balonun tamamen séndurilmesine yeterli zaman (20 ila 30 saniye) birakarak balonu
sondirlin. Daha uzun stentler séndiirme stiresi icin daha fazla zaman ayrilmasini gerektirir.

Balonun séndiriimesi balonun iginde kontrast madde kalip kalmamasiyla dogrulanmalidir.

7. Negatif basinci koruyarak ve miyokardin hareket etmesine izin vererek balonu stentten son derece yavas bir bigimde
¢ekin ve balonu stentten nazikge ayirin. Balonu stentten ayirirken herhangi bir direng hissedilirse sisirme cihazini nétr
basinca ayarlayip balonu nazik bir hareketle ¢ikarin. Damar igine ¢ekilmesini engellemek igin kilavuz kateterin
konumunu koruyun.

9.6 Stentlenen segmentlerin daha da genigletilmesi

Acilmis stent boyutu damar ¢apina gére yeterli degilse stenti ideal boyutuna getirmek igin daha biiytik bir balon kullanilabilir.
ilk anjiyografik sonuglar ideal diizeyin altindaysa stent, diisiik profilli, yiiksek basingli, uyumlu olmayan bir balon kateteri ile
daha da fazla agilabilir. Gerekirse, stentin yerinden gikmasinin 6nlenmesi igin stentlenen segmentten dikkatli bir sekilde
yeniden, sarkmig bir kilavuz tel gegirilmelidir. Stentin gerekenden daha az genisletiimediginden emin olunmasi igin her tiir
caba gosterilmelidir.

Nominal stent capi (mm) Mak im stent ic ¢capi (mm)
2,00; 2,25 ve 2,50 3,50
2,75 ve 3,00 4,00
3,50 ve 4,00 5,00
4,50 ve 5,00 6,00

9.7 Genisletiimemis bir stentin ¢ikariimasi
Bu adimlarin izienmemesi veya stent tasima sistemine asir gli¢ uygulanmasi, stentin veya stent tagsima sistemi bilesenlerinin
(balon gibi) kaybedilmesine ya da hasar gérmesine neden olabilir.
* Agmadan 6nce bir stent sisteminin ¢ikariimasi gerekiyorsa kilavuz kateterin stent sistemine gére koaksiyal konumda
oldugundan emin olun ve stent sistemini kilavuz kateterin igerisine dogru dikkatlice ¢ekin.

» Stent kilavuz katetere dogru cekilirken herhangi bir zamanda beklenmedik bir direng hissedilirse stent tasima sistemi ve
kilavuz kateter tek bir tinite olarak ¢ikariimalidir. Bu islem floroskopi ile dogrudan gériintiileme yoluyla gerceklestirilmelidir.
¢ Kilavuz kateter ve stent tasima sistemi koroner arterden tek bir tinite olarak dikkatlice ¢cikariimalidir. Stent tagima sistemini
ve kilavuz kateteri tek bir Unite olarak ¢ikarirken:
— Stent tasima sistemini kilavuz kateterin icine dogru geri cekmeyin.
— Kilavuz tel konumunu lezyon boyunca koruyun ve stent tasima sistemini, stent tasima sisteminin proksimal balon
belirteci kilavuz kateterin distal ucuyla ayni hizaya gelene kadar dikkatlice geriye gekin.

- Sistem, arteriyel kilifa dogru inen aortun icine geri cekilmelidir. Kilavuz kateterin distal ucu arteriyel kilifin icine girdikce,
kateter diizleserek stent tasima sisteminin kilavuz kateterin icine dogru giivenli bir sekilde ¢ekilmesini ve ardindan stent
tasima sisteminin ve kilavuz kateterin arteriyel kiliftan ¢ikariimasini saglayacaktir.

¢ Stentin stent tasima sisteminde bulundugundan emin olmak icin cikardiktan sonra stent tasima sistemini inceleyin.

* Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tzere, yurrlikteki
yasalara, yonetmeliklere ve hastane prosedirlerine uygun bigimde bertaraf edin.

9.8 Kilavuz kateterde iki cihazin eszamanl kullanimi igin talimatlar (Kissing Baloon Technique)

¢ 6 Fr (2 mm) Uyumluluk—Bir adet Onyx TruStar RX stent tasima sistemi (2,00 mm ila 4,00 mm) ve bir adet balon kateterin
(Sprinter Legend RX 1,25 mm ila 3,50 mm capinda, Euphora RX 1,50 mm ila 3,50 mm c¢apinda veya NC Euphora RX
2,00 mmiila 3,50 mm gapinda) herhangi bir bilesimi, bir 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in¢) kilavuz kateterin iginde
eszamanli olarak kullanilabilir.
Teknik su talimatlara gére gerceklestirilebilir:

1. Bu belgede verilen talimatlar uygulayarak stenti yerlestirin (bkz. Kisim 9.4).

2. ikinci bir kilavuz teli ve balon kateterini yerlestirin, hedef bélgeye dogru ilerletin ve balonu sisirin.

3. Kateterleri cikarmak icin kateteri, ilgili kilavuz teli ile birlikte tamamen cikarin; ardindan diger kateteri ve ilgili kilavuz telini

cikarin.

10 Sarma Cihazi
Sarma cihazi (Sekil 2, 6ge 2), RX tagima sistemleriyle kullaniimaya yoneliktir. Sarma cihazi, kullanim sirasinda tutma kolayhigi
saglamak tizere sarili bir yapilandirmada RX tasima sistemlerinin sabitlenmesine imkan tanir.

1. Sarma cihazini gember tizerindeki klipsinden gikarin.

2. Gerekirse tagima sistemini tek veya cift halka seklinde sarin.

3. Sarma cihazini, tagima sisteminin sarili proksimal ucunun gevresine asin.

11 MRG giivenlik bilgileri
Klinik olmayan testler, stentin 120 mm’ye kadar olan tek ve (st liste binen uzunluklar icin MR Kosullu oldugunu géstermistir.
Bu cihazin bulundugu bir hasta, asagidaki kosullarin karsilanmasi durumunda bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

¢ Sadece 1,5 ve 3 T degerindeki statik manyetik alan

¢ 3000 gauss/cm (30 T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal alan gradyani

* Bildirilen maksimum MR sistemi, 2,0 W/kg'lik tiim viicut ortalama 6zgtil emilim orani (SAR) (Normal Calisma Modu)
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Stent, implantasyonun hemen sonrasinda MR taramasina maruz kaldiginda hareket etmemeli veya yer degistirmemelidir.

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, stentin, kesintisiz 15 dakikalik taramanin ardindan 4,3°C maksimum sicaklik
artigi Uretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, spin eko vuru diziliminde ve 3 Tesla’lik bir MRG sisteminde gorintilendiginde cihazin neden oldugu
gorintl artefakt, stentin yaklasik 10 mm ilerisine uzanmistir. Artefakt cihazin limenini karanlik yapar.

12 Garantiden feragat beyannamesi

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin bir parcasi sayilir.
Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu iiriiniin kullanildigi kosullar
tizerinde hicbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tiirdi, Uriinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da
o6zel bir amaca uygunluga dair her tirli 6rtili garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirli olmayacak
sekilde, gerek acik, gerekse ortiilii tiim garantilerden feragat eder. Medtronic {riiniin herhangi bir kullanimi,
kusuru veya arizasindan ileri gelen her turli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan otiiri,
hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iliskin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya bagska
herhangi bir nedene dayali olup ol bakilir in yiikiimlii olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Grriinle ilgili
herhangi bir ifadeye veya garantiye dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yirirlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme niyetiyle
olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir béliimiinin veya
sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yurirlukteki kanunlara ters
olduguna hiikmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar
ve yukimlulikler, bu garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bolimi ya da sarti icermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.
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1 M8 ta thiét bi
Hé;thc‘ing khung gia d& ddng mach vanh pht Zotarolimus Onyx TruStar (hé théng khung gia d& Onyx TruStar) gém c6 4 hé
thong con:
1. Khun_g gia dé kim loai tran Resolute Onyx — mét loai khung gia d& lam tir hg'p kim coban va hop kim bach kim-iridi dugc
lap san
2. Hép théng d&t khung gié d& — Hé théng dat khung gia d& trao déi nhanh (RX) Onyx TruStar (kich ¢& 2,0 — 4,0 mm); hé
théng dét khung gia d& RX Resolute Onyx (kich ¢& 4,5 va 5,0 mm)
3. Hé théng polymer
4. Zotarolimus - thu6c
G6i san phdm c6 mot 6ng thdng rira va mot thiét bi khéa. Xem Hinh 2.

1.1 Stent

Khung gia d& (Hinh 1) duoc san xuét tir vat liéu téng hop clia hop kim coban va hop kim bach kim-iridi. Khung gia d& mach
vanh hinh thanh tir mét soi don duoc uén thanh hinh sin lién tuc va sau dé duoc han laser dé tré vé hinh dang ban dau. Cac
khung gia d& nay c6 nhigu chiéu dai va duéng kinh khac nhau.

1.2 Hé théng dat stent

Hé théng dat khung gla d& gébm c6 mot khung gid d& d&t trong mach vanh né béng bong duoc 1dp sdntrén hethong datkhung
gia d& RX. Chiéu dai st dung hiéu qua clia 6ng thong la 140 cm. Hé théng dat khung gia d& trong thich voi day dantro giup
can thiép c6 duerng kinh ngoai téi da 0,36 mm (0,014 in) va 6ng théng tror gitip can thiép cé duong kinh trong t6i thiéu 1,42 mm
(5 Fr/0,056 in).

1.3 Hé théng polymer

Khung gia d& gém cé mét khung gia d& bang kim loai tran phii Iép 16t va Iép phi chira hdn hop thuéc zotarolimus va hé théng
polymer BioLinx™™*.

1.4 Thuéc — Zotarolimus

Thuéc zotarolimus la motloai héa chatdoc quyén. Zotarolimus la mét loai thudc cé cdu tric vong 1on chira tetrazole. Co ché
hoat doéng duoc dé xuét cla zotarolimus 1a lién két véi protein bao tu'o'ng FKBP-12, dan dén hinh thanh phirc hop tam phan
v6i protein kinase mTOR (muc tiéu ctia rapamycin & dong vat co vu) dé trc ché hoat dong clia né. Tinh trang (rc ché mTOR
s& dan dén rc ché cac su kién phosphoryl héa protein lién quan dén qua trinh dich ma mRNA va kiém soat chu ky té bao.
Khung gia d& phu hoat chét zotarolimus dugc dung dé glam ty 1€ tai hep sau khi can thiép mach vanh. Khung gia d& nay cé
liéu lwong thuée danh dinh la 1,6 pg zotarolimus trén méi mm?2 dién tich b& mét khung gia d&.

2 Muc dich duw kién

Khung gia d& duoc thiét ké dé caithién duong kinh 1dng mach vanh cia mét ho&c nhigéu mach, ner mot bién phap hé tro cho
tha thuat can thiép mach vanh va dé giam ty 1 tai hep. Khung gié d& duorc thiét ké 1am thiét bj cdy ghép vinh vién.

2.1 Chi dinh
Hé thdng khung gia d& Onyx TruStar duorc thiét ké dé str dung cho nhirng bénh nhan dd digu kién nong mach vanh qua da
(PTCA,) véi duong kinh mach tham chiéu tir 2,0 mm dén 5,0 mm. Khung gia d& dugc chi dinh dé didu tri cac bénh nhan va
phan nhém ton thuong sau:

* Bénh dai thao duong

* Bénh da mach mau

 Hoi chirng mach vanh cép (ACS)
» Nhoi mau co tim cép tinh (AMI)

« Pau that nguc khong 6n dinh (UA)
* Tén thuong chd chia ddi

* Tai hep trong khung gia d& (ISR)

* Tac nghén toan phan man tinh (CTO)

* T4c nghén toan phan (TO)

¢ Nhanh chinh trai (LM)

¢ Mach nhé (SV)

» Bénh nhan c6 nguy co xuét huyét cao (HBR) str dung liéu
phép chéng két tap tiéu cau kép (DAPT) trong mét thang, ké
ca nhitng bénh nhan khong thé dung nap DAPT trong thoi
gian dai

2.2 Chéng chi dinh

Khung gia d& bj chéng chi dinh s dung trong nhirng triréng hop hoac tinh trang sau:

e Bénh nhan qua man hoic di (rng v&i aspirin, heparln clopldogrel ticlopidine, cac thudc trc ché mTOR nhu zotarolimus
(tacrolimus, sirolimus, everolimus) hoac bat ky chat dong dang ho#c d&n xudt nao khéc clia chat (rc ché mTOR, polymer,
coban, crém, niken, molypden, bach kim, iridi hodc chéat can quang.

» Bénh nhan bj chéng chi dinh diéu tri chdng két tap tiéu cau hodc chéng déng méau.
» Bénh nhan duoc danh gid la cé tén thuwong ngan khong thé bom phong béng nong déng mach hét mirc hodc ngén dat
stent hay hé théng dat stent dung vi tri.
2.3 Nhém déi twong bénh nhan
Hé théng khung gié d& Onyx TruStar duoc thiét ké dé sir dung cho nhirng bénh nhan da diéu kién nong mach vanh qua da
(PTCA) v6i dwéng kinh mach tham chiéu tir 2,0 mm dén 5,0 mm.
2.4 Déi twgng sir dung
Chi nhirng bac s da duoc dao tao thich hop méi duoc cdy ghép stent nay.
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2.5 Loiich vé mat 1am sang

Hé théng khung gia d& Onyx TruStar dwgc dung dé nong mach vanh qua da & cac dong mach vanh nham diéu tri chirng hep
mach méi va tai phat. Cac lgi ich 1am sang chinh bao gébm: duy tri dé luu thdng ciia mach mau sau khi cdy ghép khung gia do
va gidm ty 1& tai hep mach, dan dén giam ty 1& tai théng mach mau nhiéu lan (hiéu qua diéu tri cta thuéc zotarolimus); cai thién
kha nang twéi mau co tim, do d6 lam giam cac triéu chirng dau thit ngurc lién quan. Cac két qua cé thé do luong lién quan
dén bénh nhan va di liéu Iam sang dinh lvgng tir cac thir nghiém 1am sang Resolute Onyx do Medtronic tai trgr duoc trinh
bay trong Bang 1.

Bang 1. Loi ich lam sang

RESOLUTE ONYX
RESOLUTE ONYX Nghién ctru sau khi dwoc
2,00 mm chap thuan Onyx ONE?

Két qua lién quan dén (N=101 d6i twong) (N=104 | (N=416 d6i twong) (N=583 (N=1003 déi twong)

bénh nhan t6n thwong) t6n thwong) (N=1282 t6n thwong)
Thuéc do vé an toan

Tai thong tén throng dich 2,0% (2/101) 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)

(TLR) theo chi dinh lam sang

sau 12 thang®

Tai thong mach dich (TVR) 2,0% (2/101) 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)

theo chidinh lam sang sau 12
thang®

Thuwéc do vé hiéu qua

Chira tén thuong thanh 99,0% (103/104) 98,8% (568/575) 93,8% (1170/1248)
congd
Str dung thiét bi thanh cong® 96,2% (100/104) 97,4% (558/573) 92,8% (1158/1248)

2D liéu thé hién Nhanh dung Resolute Onyx.

b T4i thong tai tdn thwong dich lién quan dén phat hién bét thuong vé bénh thiéu mau cuc bg khi kiém tra chirc nang co tim
hodc céc triéu chirng thiéu méau cuc b(:) va hep t6i thiéu 250% duéng kinh 1dng mach theo anh chup X-quang mach vanh
dinh lugng (QCA), hodc tai théng tai ton thuong dich hep 270% dudng kinh theo &nh QCA ma khéng 6 triéu chirng dau
that ngurc hodc phat hién bat thudng khi kiém tra chirc nang co tim.

° T4i théng tai mach dich lién quan dén phét hién bat thudng vé bénh thiu méu cuc bd khi kiém tra chirc néng co tim hodc
cAc triéu chirng thiéu mau cuc bd va hep t6i thiéu >50% duwéng kinh long mach theo anh chup X-quang mach vanh dinh
lwgng (QCA), hodc tai thong tai mach dich hep 270% dudng kinh theo anh QCA ma khéng c6 triéu chirng dau thdt nguc
ho#c phat hién bét thudng khi kiém tra chirc néng co tim.

46 do hep ton Iuru <30% theo anh QCA (hodc <20% theo danh gid bang mét thurdng) va tan huyét khéi trong nhdi mau co
tim (TIMI) dong 3 sau tha thuét, sir dung béat ky phuong phap qua da nao.

€ C6 dd hep ton Iru <30% theo anh QCA (hodc <20% theo danh gia bang mat thuorng) va TIMI dong 3 sau thi thuat, chi dung
thiét bj duwoc chi dinh.

2.6 Tém tét vé sy an toan va hiéu suat lam sang

Ban c6 thé tim thdy Bao céo tom tat vé do an toan va hiéu qué lam sang (SSCP) clia thiét bi nay trén trang
https://ec.europa.eu/tools/eudamed bang cach sir dung UDI-DI co sé: 0763000B00006588B.

2.7 Déac diém hoat dong cua thiét bi

Hé théng khung gia d& Onyx TruStar la mét loai khung gia d& mach vanh, phi thuéc, né bang bong, duoc dua vao trén hé
thng d&t khung gia d& trao déi nhanh (RX). Khung gié d& sé lam gian long mach dé cai thién kha ning tuéi mau co tim va
hoat déng nhu mét gia dé dé ngén chan tinh trang co hdi cdp. Khung gia d& pha hoat chét zotarolimus duoc dung dé giam
ty & tai hep sau khi can thiép mach vanh.

3 Canh bao va than trong

¢ Mtrc dd bénh nhan tiép xtc véi thude va hé théng polymer sé lién quan truc tip dén sé lwong khung gia d& va chiéu dai
khung gia d& duoc cay ghép. Dua trén di liéu Iam sang vé dugc dong hoc cla zotarolimus, s6 Ivgng khung gia & toi
da duoc cdy ghép & bénh nhan phai tir 78 khung gia d& tré xuéng déi véi khung gia d& chira liéu long cao nhat (chiéu
dai khung gia d& 38 mm v&i duong kinh danh dinh 1a 3,50 mm hoéc 4,00 mm). Sé lwgng t6i da nay duoc dura trén mirc
d6 phoi nhiém twong déi cla zotarolimus da duoc quan st thdy & bénh nhan khoe manh sau khitiém céc lidu zotarolimus
qua dudng tinh mach so voi mire dd phoi nhiém & bénh nhan sau khi cdy ghép khung gia d&. Xem Bang 4 dé biét cac
liéu lwong danh dinh.

« Can phailira chon bénh nhan mét cach than trong do viéc str dung thiét bi nay cé nguy co gap céc bién chirng duoc liét
ké trong Churong 4. Can can nhéc viéc danh gid rli ro/lgi ich cho bénh nhan trirére khi cdy ghép.

* Viéc sir dung dung liu lugng thudc chéng dong mau, thude chdng két tap tiéu cau va thudc gian mach vanh ¢6 y nghiia
rét quan trong dé cay ghép stent thanh cong. Vui 1ong xem cac huéng dan méi nhét cla hiép hoi y khoa.

« Chinhitng bac si da dugc dao tao thich hop mai duoc cdy ghép khung gia d& nay.

« Chinén céy ghép khung gia d& & nhirng bénh vién c6 kha nang tao diéu kién thuan Igi cho phAu thuat bic cau dong mach
vanh.

« Cactruong hop téi hep sau d6 cé thé phai nong lai doan déng mach chira stent d6. Hién van chura xac dinh dwoc két qua
vé |au dai sau khi nong lai cac stent mach vanh bi néi mac héa.

* Mac dukhéng cé dit liéu 1am sang cu thé, nhung céc loai thuée nhu tacrolimus hoat déng théng qua cing mét protein lién
két (FKBP) c6 thé anh huéng dén hiéu qua cla zotarolimus. Zotarolimus dugc chuyén héa béi CYP3A4, mot enzym
cytochrome P450 & nguri. Cac chét (rc ché manh ciia CYP3A4 (chang han nhur ketoconazole) c6 thé lam téng kha nang
phoi nhiém vi zotarolimus dén cac mirc dd lién quan dén tac dung toan than, d&c biét néu dat nhiéu stent. Ngoai ra, can



xem xét dén viéc phoi nhiém toan than véi zotarolimus néu bénh nhan dugc diéu tri dong thei véi liéu phap (e ché mién
dich toan than.

Hién chua c6 nghién ctru thich hop hodc cé déi chirng day di & cac phu nir mang thai, dang cho con bu, bénh nhi hodc
nam giéi cd y dinh lam cha déi véi san phdm nay. Cac nghién ctru vé kha nang sinh san clia dong vat véi zotarolimus duoc
tiém qua duong tinh mach (V) da chirng minh doc tinh d6i voi phéi thai, bao gom cé kha nang gay chét phoi thai. Khuyén
céo khong nén str dung khung gia d& cho phu nir dang c6 gang thu thai hodc dang mang thai hay cho con bu. Céc nghién
clru vé zotarolimus tiém qua dudng tinh mach trén chudt durc da phat hién thay doc tinh déi vi tinh hoan cé thé héi phuc,
lién quan dén liéu lvong.

Khi can d&t nhiéu khung gia dé, vat liéu ctia cac khung gia dé phai cé thanh phan twong tu nhau. Viéc dat nhigu khung
gia d& lam tir cac vat liéu khac nhau tiép xuc véi nhau c6 thé lam tang nguy co &n mon. Dir liéu thu duoc tir thir nghiém
an mon in vitro bang cach sir dung khung gia d& bang hop kim coban (nén tang khung gia dé& Onyx ctia Medtronic) két
hop v&i khung gia d& bang hop kim thép khéng gi (Boston Scientific Liberte™*) khong cho thdy nguy co an mon in vivo
gia tang.

Caéc twrong tac tiém an gitta khung gia d& nay véi céc khung gid d& phi thudc khéc van chua duoc danh gia va nén tranh
bt ctr khi nao cé thé.

Hién chura ¢ thong tin xac dinh d6 an toan va hiéu qua clia viéc dét khung gia d& dé ghép tinh mach hién.

Cay ghep co thé dan dén béc tach mach & xa hodc gan voi phan dugc dat stent, cling nhu c6 thé gay nghén mach cap
tinh khién can phai can thiép thém (ch&ng han nhu CABG [phau thuat bic cau dong mach vanh], nong béng thém hodc
dat thém stent).

Viéc dét stent c6 kha nang anh hudng dén do luu théng clia nhanh bén.

Khéng duoc thao téc x(r ly trurc tiép khung gid d& nay (chéng han nhu cudn khung gia d&) hoac dé khung gia d& tiép xtc
véi cac chét 16ng trurére khi chudn bi va dat, vi I6p phi cé thé dé bi hdng hoac rira troi thuée sém.

Khoéng dé 16 ra hodc lau hé théng khung gia d& bang cac dung méi hiru co nhur cén hodc chét tay rira.

Khéng udn cong hodc gap 6ng hypotube. Néu truc hodc 6ng hypotube clia hé thong dat stent bi udn cong hoac gép lai,
thi dirng c6 nén thang. Viéc nan thang phan truc kim loai bj uén gap cé thé dan dén gay truc.

Khong thao stent ra khoi hé théng dét stent, vi thao tac thao ra co thé lam héng hé théng stent va polymer va c6 thé dan
dén thuyén téc stent. Stent nay khéng duoc thiét ké dé uén gap vao mét thiét bj d&t stent khac.

Khi khung gi& d& vira mé&i dugc bung ra, hay can than khi dua mét 6ng théng siéu am ndi mach (IVUS), day dan trg gitp
can thiép mach vanh, 6ng théng bong hoac bét ky thiét bi nao khac qua khung gia d& dé. Viéc dua qua mét khung gia d&
méi bung ra cé thé lam anh hudng dén vi tri dat, cach dét, Iép phl hoic hinh dang ctia khung gia d.

Khoéng duoc str dung hé théng dat khung gia d& RX chung véi bat ky loai khung gia dé nao khac hoac cho tha thuat nong
lai.

Viéc sém nglrng diing thudc chdng két tap tiéu cau da chi dinh c6 thé dan dén nguy co cao hinh thanh huyét khéi, nhoi
mau co tim hodc tir vong.

Néu xay ra si c6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao céo ngay su c8 cho Medtronic va co quan hiru quan hodc
co quan quan ly.

VLII Iong thai b hé théng dét stent va cac thanh phan theo luat phap quy dinh hién hanh va quy trinh ctia bénh vién, bao
g6m ca quy dinh lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy do vi khun va céc chat truyén nhiém.

Thiét bi nay c6 chira chat doc hai. Coban (CAS sé 7440-48-4) duoc phan loai la chat gay ung thu, gay dét bién, hodc déc
hai d6i v&i kha nang sinh san (CMR) thuéc Danh muc 1A hodc 1B, ho#c la chét gay réi loan ni tiét (ED) va cé ndng dé
>0,1% trong lwong/trong lwong.

4 Bién c6 bat lgi tiém &n

Céc bién c6 bét i tiém n sau day c6 lién quan dén viéc sir dung thiét bi d&t stent mach vanh, IVUS (siéu &m ndi mach), hoc
PCI (can thiép mach vanh qua da):

 T(r vong  Xudt huyét can truyén mau

« Phinh déng mach, gia phinh mach hodc rd dong tinh mach » Séc ho&c phu phéi

(AVF)

« Stent bj bién dang, xep ho&c gay * Co that dong mach vanh

* PhAu thuat khan cép: bac cau mach ngoai vi hodic mach  » Nghén mach dot ngot

vanh

» D6t quy hodc con thiéu mau ndo thoang qua (TIA) * Tang huyét 4p hoic ha huyét ap

¢ Chen ép tim * Phan trng di irng (v&i thudc can quang, liéu phap chéng két
tap tiéu cau, hé théng stent — vat liéu, thudc hodc I&p phi
polymer)

* T4c, thiing, v& hodc bdc tach déng mach vanh » Thiéu mau cuc bé ngoai vi hodc tén thuong day than kinh
ngoai vi

* Viém mang ngoai tim * Nhiém tring hodc sét

» Nghén mach (do khi, mé, thiét bi hoc huyét khdi) * Dau that ngurc khong 6n dinh

» Huyét khéi (c&p tinh, ban c&p tinh, mudn hodc rat muén)  « Dau & vj tri tiép can, tu mau hodc xuét huyét
« Khéng dat stent hét mirc * V& bong nong

» Nhdi mau co tim (MI) « Stent dich chuyén

* Hep dong mach da dat stent * Khong dua duoc stent vao

* Loan nhip tim * Dat stent sai vi tri

Sur xuét hién ctia cac bién ching trrdc d6 co thé dén dén nhoi mau co tim, phau thudt béc cau khdn cép hodc tir vong. Cac
bién chirng c6 thé dan dén viéc phai dat ng théng nhiéu Ian hodc can thiép mach vanh qua da. Céc tac dung phu va bién
chirng khac sau day c6 thé di kém, nhung khong giéi han & viéc str dung zotarolimus:

* Thiéu mau * Da khd  Nhiém tring
* Di cam quanh miéng * Dau dau * Dau (dau bung hoac dau khdp)
« Tiéu chay « Tiéu tién ra mau « Phat ban

Cac téc dung phu va bién chirng clia polymer BioLinx™* khdng khac gi so véi tac dung phu clia cac Iép phu stent khéac va
c6 thé bao gom, nhung khong gié¢i han & cac tinh trang sau:

 Viém khu tru tai vi tri cdy ghép stent

* Tai hep dong mach da dat stent

¢ Phan rng di rng

5 Céa nhan héa céng tac diéu tri

Can xem xét c&n than nhung loi ich va nguy co duoc mo ta trudre do (Cercrng 4 va Muc 2.5) cho tLrng bénh nhan trugc khi
str dung hé théng khung gla do Onyx TruStar. C4c yéu t6 Iia chon bénh nhan can duoc danh gla nén bao gém nhan dinh vé
nguy co clia viéc dung thuéc chéng déng méu kéo dai. Nhin chung, nén tranh dat khung gia d& & nhirng bénh nhan cé nguy
co xuét huyét cao (chdng han nhur cac bénh nhan bj viém da day hodc loét duéng tiéu héa gan day; vui 1ong tham khao
Muc 2.2). Mi khung gi& d& phai c6 kich thudrc thich hop dé phu hop véi cdu tric mach vanh cu thé clia bénh nhan. Bac st
¢6 trach nhiém chon dung kich thuéc cla thiét bi (duerng kinh va chiéu dai).

Can xem xét cac bénh ddng méc lam ting nguy co c6 két qué ban dau kém & thi thuat PCI hodc tng nguy co chuyén tuyén
khén cép dé phau thuat béc cau.

Méc du céc béc s can tuan thi cac huéng dan hién hanh vé tha thuat can thiép mach vanh qua da (PCI) ctia Hoi Tim mach
chau Au (ESC) hoic Héi Tim mach hoc Hoa Ky (ACC), Hiép héi Tim mach Hoa Ky (AHA) hoac Hoi Chup mach va Can thiép
Tim mach (SCAI), nhung nhitng bénh nhan da gian doan hodc ngirng dung thuéc DAPT mét thang tré 1én sau khi datkhung
gia d& duorc coi la c6 nguy co thap va khéng cho thdy gia tang nguy co hinh thanh huyét khéi trong khung gia do. & nhirng
bénh nhan bi HBR hodc khéng thé dung nap DAPT trong thoi gian dai, bac sTcé thé chon phéac d6 chéng két tap tiéu cau kép
trong mét thang. Phac do chéng két tap tiéu cau kép nay dua trén két qua clia Thir nghiém Iam sang chon ngau nhién mu don
toan cau Onyx ONE (Onyx ONE RCT). Onyx ONE RCT d& chirng minh réng khung gia dé Resolute Onyx & an toan va hiéu
qué & nhitng bénh nhan bi HBR phtrc tap duoc diéu tri biing liéu phap DAPT trong mét thang. Ngoai ra, khung gia d& Resolute
Onyx da cho thdy ty & xay ra bién c6 thdp trong phéan tich theo méc thdi gian sau khi ngirng liéu phap DAPT.

6 Théng tin tw van cho bénh nhan

Theo quy dlnh dia phuong cac nha cung cép dich vu cham soc strc khde can xem xét huéng dan sir dung dé biét thong tin
&p dung can chia sé véi bénh nhan. Thé du‘ liéu bénh nhan cay ghép duoc cung cap kém theo bao bi dung thiét b, trong do
chtra théng tin nhan dang thiét bj duoc cdy ghép. Sau khi cdy ghép thiét b, hay dién théng tin vao thé dir liéu bénh nhan cay
ghép, sau d6 dua cho bénh nhan trwdc khi bénh nhan xuét vién.
Céc nha cung cép dich vy chdm séc strc khde can huéng dan bénh nhan thure hién nhitng viéc sau:
« Ludn mang theo thé dit liéu bénh nhan cay ghép bén minh.
« Vuilong truy cap thdng tin chi tiét vé thiét bj trén trang web ghi trén thé di¥ liéu bénh nhan cdy ghép cta minh.
Luu y: Néu bénh nhan khong thé truy cap trang web nay, nha cung cép dich vu cham séc strc khde phai cung cép thong
tin trén trang web cho bénh nhan.
¢ Luén théng bao cho moi nhan vién chidm soc stre khde rang minh dang céy thiét bi trong ngudi trurdre khi bat dau bét ky
thu thuat nao.
* Lién hé v&inha cung cdp dich vu cham séc strc khde néu thdy khéi phat cac triéu chirng méi hodc néu thay triéu chiring
bién déi.

7 Cach thirc cung cap

Goi thiét bi chira mot khung gia d& mach vanh duoc 1ap sén trén hé théng dat khung gia do tuy ch|nh Géi san pham nay cé
mot thiét bi khoa va éng thong rira (Hinh 2, dung cu 2 va dung cu 3). Cac thanh phan nay dwgc gan vao mét kep trén vong
chira hé théng khung gia d& Onyx TruStar. Knéng duwoc tai tiét trung. Thiét bi da dugc tiét trung bang cach khuéch tan khi EtO.
Thiét bi duoc cung cép dudi dang vé tring, khong sinh nhiét, trong bao bi chira mé, khéng bi hw hong. Hay st dung truée
“Han str dung” dugc ghi trén bao bi. Néu bét ky thong tin nao trén bao bi bén ngoai hoac bao bi vé triing bj x6a mé hodc hu
héng, khong str dung thiét bi d6 va thong bao cho Medtronic dé c6 thé thay thé thiét bi. Néu bat ky phan nao clia to huong
dan nay khé doc, hay lién hé véi Medtronic dé yéu cau cung cép to hudng dan khac.

Thiét bi nay chi dwoc dung mét Ian. Thiét bi nay duoc thiét ké dé tiép xuc vm cac md co thé. Khong duorc tai st dung tai xtr
ly hodc tai tiét trung Viéc ti xtr ly c6 thé anh hudng dén tinh toan ven vé cau tric cla thiét bi nay Viéc tai str dung thiét bi nay
¢6 nguy co tiém 4n gay nhiém triing cho bénh nhan do nhiém ban. Thiét bj bj nhiém ban c6 thé gay tén thuong, bénh tat hay
tlr vong cho bénh nhan.

B&o quan: Béo quan trong hdp chira ban dau. Bao quan & nhiét do tir 15°C dén 30°C.

Mét tti bit kin dwoc d&t bén trong tli chira 2 géi nhé (chét khir oxy dung dé loai bé oxy khai tdi va chat hit &m dung dé loai
bd do &m).

Lwu y: Tui nay khdng duoc thiét ké dé mé ra vi bé mét bén trong clia tdi khéng vé tring.

8 Théng s6 ky thuat va vat liéu cla thiét bi

Bang 2. Thong s6 ky thuat

M6 ta Théng s6 ky thuat

Buong kinh ctia khung gia do 2,00 mm dén 5,00 mm

Chiéu dai khung gia d& 8,12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm

Kha ndng trong thich véi day dan tro gidp can thiép Buéng kinh ngoai t6i da 0,36 mm (0,014 in)

Tiéng Viét



Bang 2. Théng s6 ky thuat (tiép)

Mb ta

Kha n&ng twrong thich véi éng thong tro gitp can thiép
Liéu lvgng thuée danh dinh

Ap suét danh dinhP

Ap sudt v& bong dinh mirc

Théng s6 ky thuat

Pudrng kinh trong t6i thiéu 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)

1,6 ug mdi mm 2 dién tich bé mét clia khung gia d&2

12 atm déi véi moi duorng kinh

18 atm déi v&i 2,00 dén 4,00 mm

16 atm d6i véi 4,50 dén 5,00 mm

2 Gid tri dai dién cho mét loat s6 lrong vat liéu 6 thé cé. S6 Irgng cu thé phu thudc vao kich c& clia khung gia d& duoc cdy
ghép.

Tham kh&o nhan s&n phdm dé biét toan b khuyén céo vé ap suét bom phong.

Bang 3. C4c loai vat liéu va chat ma bénh nhan c6 thé tiép xtc tlr mét khung gia d& don 1é

M6 ta Théng s6 ky thuat (khéi lwong)
Hop kim coban?P 6,4 dén 40,4 mgf
Hop kim bach kim-iridic 1,8 dén 11,5 mg'
L6p I6t Parylene C 56 dén 348 ug'
L&p pht BioLinx™*d va Zotarolimus® 150 dén 933 pg'

@Hop kim coban, dap (rng tiéu chudn ASTM F562. Coban dugc phan loai la chdt CMR. Tham khao Churong 3.

b Chra niken, mét chét da biét c6 thé gay man cam hodc phan tng di (rng

¢ Hop kim 90% bach kim — 10% iridi, tuan thi theo ASTM B684

9H6N hop pha tron cac thanh phan doc quyén C10 va C19 clia Medtronic, va PVP (polyvinyl pyrrolidone). Ty 1& nhu sau: 10%
PVP, 27% C10 va 63% C19

¢ Lé&p phu thube: 35% thubc zotarolimus va 65% BioLinx™*

f Giatrj thé hién pham vi sé lwgng vat liéu c6 thé co. S6 Ivgng cu thé phu thudc vao kich c& clia khung gia d& duoc cdy ghép

Bang 4. Liéu lvong thuéc danh dinh cho méi kich thuée khung gia d& danh dinh

Zotarolimus (pg)

Puwong kinh Chiéu dai (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
2,00 51 70 85 104 127 146 168 — —
2,25 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,50 51 70 85 104 127 146 168 187 206
2,75 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,00 67 94 117 140 171 198 225 257 284
3,50 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,00 77 108 132 156 186 221 252 282 317
4,50 — 132 158 188 227 265 304 — —
5,00 — 132 158 188 227 265 304 — —

9 Huwéng dan sir dung

Chuén b 6ng thong tro gidp can thiép va day déan tro gitip can thiép theo hirdng dan clianha san xuét. Khung gia da nay trong
thich véi cac day dan tro gitip can thiép 0,36 mm (0,014 in). Tham khao nhan san phdm hodc Muc 9.1 dé biét thong tin cu thé
vé kha ndng trong thich ctia ng thong tro gitp can thiép.

9.1 Cac vat liéu can cé
Cac vat liéu sau bét budc phai co dé str dung thiét bi nay:
« Ong théng dan huéng co dudng kinh trong tdi thidu 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
6ng tiém 20 cc
Nude mudi théng thudng khang déng
Day dan huéng c6 dudng kinh ngoai téi da 0,36 mm (0,014 in)
Van cdm mau canh quay
Chét can quang duoc pha lodng theo ty 1& 1:1 véi nude mudi sinh Iy pha heparin
Thiét bi bom phong
e Dung cu siét
e Van khéa ba chiéu

9.2 Chon kich c& stent

Can phai dinh c& stent can than dé dét stent thanh cong. Théng thueng, nén chon kich c& stent pht hop v6iduong kinh cla
mach tham chiéu. Binh ¢& stent hoi Ién hon t6t hon la dinh c& nhé hon. Dam bao vung dat stent dd dai dé che phd hoan toan
tén thuong va phai dai hon chiéu dai tén thwong =3 mm.

Dudng kinh ctia béng nong da bom phdng can [6n hon mét chit so véi dudng kinh stent durge dan nhan dé cho phép stent
co lai sau khi gian né.
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Chuan bi hé théng dat stent

. LAy hé théng dat stent ra khdi bao bi. Can phai dic biét can than khong thao tac stent hodc lam X0 tron vi tri d&t cia
stent trén bong nong duéi bat ky hinh thire nao Day la diéu quan trong nhét trong qua trinh Iay 6ng théng ra khédi bao
bi, dat trén day dan huéng, va ddy qua van cdm mau canh quay va céng vao clia 6ng théng dan huéng.

2. Thantrong truot 6ng boc bao vé rakhéi stent bang cach ding ngén cai vangdn trd ndm Idy 6ng boc & dau xa va kéo nhe.
Khéng duoc cham vao phan 6ng boc phia trén hodc & gan stent. Thao tac thao 6ng boc bao vé nay ciing sé lam thao
que dan huéng. Kiém tra stent dé dam bao stent khdng bi hdng hoéc bi dich chuyén khai vi tri ban dau trén bong nong.
Néu stent b dich chuyén hoic bi hdng, thi khéng st dung stent dé nira.

3. X&i rira dung dich nwéc mudi pha heparin vao long day dan tre gidp can thiép clia 6ng théng béng.

a. Théo 6ng thdng rira (Hinh 2, dung cu 3) ra khéi kep bd phan va gén 6ng nay tryrc tiép vao ng tiém ma khong can
thao nap.
b. Théo nap 6ng thong rira.
c. Cheén 8ng thong xa vao céng vao day dan (khép trao déi).
d. Nhé&n 6ng tiém dé rira lumen day dan cho dén khi chat 1dng néi Ién tir dau ngoai bién clia 6ng théng béng.
e. Thao 6ng thdng xa khéi cng vao day dan (khép trao ddi).
4. Chuén bi long béng nong véi hén hop chét can quang-nuwréc mudi 50/50 nhu sau:

o Khong thir k§ thuat trérc khi bom phong dé lam sach Iong béng nong.
» Khong dung khéng khi ho#c bét ky chat nao chira khi dé bom phdng béng.
» Khong tao ap sudt am Ién thiét bi bom phong trrdc khi bat dau buére chuén bi.
a. Sir dung mét 6ng tiém 20 cc (mL) chira 5 cc (mL) hén hop chat can quang-nuéc mudi, tao &p sudt am trong 20
dén 30 giay, dé cho phép loai bd khdng khi khdi bong nong. Mét Iong khi qua Ién thoat vao 6ng tiém hoic khong
c6 khi thodt ra tir bong nong c6 thé cho thay hé théng dat stent bi héng.
Khéng dung lrc uén hé théng dat stent khi dung 6ng tiém tao ap suét am.
Néu c6 déu hiéu cho thay hé thdng dat stent bi hong, thi khéng st dung hé théng d6 nira.
. Nha 4p suét ra, tir tlr dé &p suét &m hut hdn hop vao trong long béng nong.
Khéng tao ap sudt am 1én thiét bj bom phdng sau khi chuén bi béng nong va trwéc khi dat stent.
c. Thao 8ng tiém, dé lai mat khum clia hdn hop trén céng vao cua long béng nong.
d. Chuan bj thiét bj bom phdng theo cach théng thudng, va dudi khi dé loai bé toan bo khdng khi ra khai 6ng tiém
va 6ng dan.
e. Qan thiét bj bom phdng truc tiép vao long béng nong. Ap dung ky thuat “ttr m&t khum dén mé&t khum” dé dam bao
rang khéng con bot khi nao & dau néi. Dé & ap suat mdi triréng xung quanh.
5. Kiém tra hé théng dat stent béing mét thuerng dé dam bao rang stent duoc dat trong khu vure gitra cac vach danh dau
béng nong dau gan va xa.
Khong lau b&ng gac bot bién vi cac soi nay cé thé lam xdo tron stent.

o

9.4 Quy trinh phan phéi

1. Chuén bj vi tri tiép can mach mau theo quy trinh PCI tiéu chuén.

2. Quyétdinh nong t6n thuong trude bang béng nong c6 kich thuéc phu hop phéi dua trén déc diém cla tén thuong va
bénh nhan. Néu thire hién tha thuat nay, hay nong ton thuong trude bang béng c6 dudng kinh nhé hon 0,5 mm so véi
khung gia d& va chiéu dai bong nong bang hodc ngén hon chiéu dai cta tén thuwong dich. Chiéu dai ctia béng nong
trere phai ngén hon khung gia dé can cdy ghép.

3. Duytriap suét trung hoa trén thiét bibom phong Mé van cam mau canh quay dé cho phép khung gia d& dé dang diqua.
Dam béo van cam mau cénh quay cé 16 mé 6 va da mé hoan toan trong khi dua khung gia d& qua dé. Néu gap phai
Ic can, khong dugc dung lyc dé ddy qua. Lirc can c6 thé cho thdy khung gié d& hodc hé thdng dét khung gia d& da
bi héng.

4. Payhéthéng datkhung gia d& doc theo day dan tro gitip can thiép xuyén qua van cdm mau canh quay c6 16 mé 1én bang
céc ky thuat nong mach théng thuong.

5. Than trong déy hé théng dat khung gia d& vao trong céng vao clia ng théng tro gilip can thiép.

Ldc nay c6 thé ddy hé thdng dat khung gia dé qua 8ng thong tro’ gidp can thiép.
6. Dam bao 6ng thdng tro gitip can thiép gitr 6n dinh trwée khi ddy hé thdng dat khung gia d& vao trong déng mach vanh.
7. V&n chét van cdm mau canh quay hét mirc. Lic nay khung gia d& da sén sang bung ra.

9.5 Bung khung gia d&

1. Xac dinh dudng kinh mach tham chiéu triréc khi chon stent (vui Iong tham khao Muc 9.2).

2. Pam bao 6ng théng dan huéng gilr 6n dinh trwde khi ddy bong nong vao trong déng mach vanh.

Né&u vi tri 6ng thong dan huréing ban dau b mét, héy tranh kéo hodc ddy 6ng thong dan huréng qua stent. Néu lam nhu
vay, dau xa ctia 6ng thong dan huréng c6 thé lam hong stent. Néu hé thong dat stent khéng san sang dura vao, dirng ¢6
dung lyc. Néu khf)’ng duwa dugc stent \{ao méc du ¢6 s hé trg thich hop clia 6ng théng dan huréng, hdy can nhéc viéc
nong mang bam tac nghén phia dau gan.

3. Ddy hé thdng dét khung gid d& vao qua day dén tre' gitip can thiép dén t6n thurong dich trong khi xem hinh anh chup
X-quang ting sang truc tiép. Dinh vi khung gia d& trén ving tén thwong bang céch sir dung cac vach dau can quang
dau gan va dau xa trén bong nong lam diém tham chiéu. Dé dat khung gid do & vi tri ti wu, doi hoi khung gia d& phai
dai hon chigu dai tén thwong >3 mm va che phi toan bd viing can dat khung gia d&.

S6 khong thé mé rong khung gia d& néu khung gia d& khong duoc dat dung vi tri trong doan mach bi hep do. Néu v
tri clia khung gia d& khong téi wu, can dét lai hodc thao khung gid d& dé. (Vui long tham khao Muc 9.7).

4. Truée khimé rong stent, hay dung hinh &nh chup X-quang tang sang cé d6 phan giai cao dé x&c minh bang dudng vién

stent réing stent khdng bi hdng hoac dich chuyén trong qua trinh dinh vi.



5. Bom phong bong nong dén ap suét danh dinh dé mé& rong khung gi& d&. Tham khao bang théng tin tuan tht dé biét ap
suétbom phong thich hop. Khuyén céo nén bom phéng tir 15 dén 30 gidy dé khung gié d& gidn né hét mirc. Can theo
dai ap suat béng nong trong khi bom phéng.

Khoéng vt qué ap suét v bong dinh mirc nhu duoc néu trén bang thong tin tuan tha. Viéc sir dung khoang ap suat
cao hon so va&i quy dinh trén bang thong tin tuan thi cd thé 1am bong nong bi v& hodc vuret qua kich c& clia khung gia
d& c6 kha nang gay tén thuong ndi mac hodc mach.

Can dung hinh anh chup X-quang ting séng trong khi mé réng khung gia d& dé danh gia dung dudng kinh t6i wu cla
khung gia d&, so v&i cac dudng kinh ddng mach vanh ty nhién dau gan va dau xa. Viéc mé rong & mire t6i wu va dinh
cd thich hop doi héi khung gia dé phai tiép xtc hoan toan véi thanh ddng mach. Buéng kinh béng nong da bom phéng
can lén hon mét cht so véi duéng kinh khung gia dé da bung duoc dan nhan dé cho phép khung gia dé co lai sau khi
gidn n& va bong nong xep.

Viéc mé réng khung gié d& khong dung mirc cé thé 1am cho khung gié d& dich chuyén.

Khung gia d& qué c& va sir dung &p sudt bom phdng cao hon khuyén cao cé thé gay béc tdch mach. Khuyén céo réing
kich thudc khung gia d& duoc chon phai x&p xi bang dudng kinh mach va nén str dung ép suét bom phdng khung gia
dé khuyén nghi dé bung khung gia dé-.

Néu khung gia do khong che pht hét ving tén thu(rng dlch hay dung thém khung gia do néu can dé xtr ly thdéa dang
viing tén thu‘o‘ng d6. Néu can thém khung gia d&, dau tién, can dat khung gia d& & tén thu'o'ng dau xa, sau do6 dat khung
gia d& cho t6n thuong dau gan. Viéc dat khung gia d& theo thir tu nay sé gitip loai bd nhu cau di qua khung gia d& dau
gan bang hé thdng dat khung gia d& va giam nguy co khung gia d& dau gan bi 1éch vi tri.

6. Xakhi bong nong bang cach tao ap suét &m va cho béng nong cé du thdi gian (20 dén 30 gidy) dé xep hoan toan. Cac
stent dai hon c6 thé can nhigu thoi gian hon dé xep lai.

Béng nong da xep phai duoc xac nhan béng viéc khéng cé chét can quang trong béng nong.

7. Ruttlr tir bdng nong ra khai stent, duy tri ap suét &m va cho phép co tim chuyén déng dé nhe nhang déy béng nong ra
khoi stent. Néu cam thay co bat ky lurc can nao khildy bong nong ra khai stent, hay dat thiét bi bom phong & ap suét trung
hoa va nhe nhang I8y béng ra. Gilr nguyén vi tri cla 6ng théng dan huéng dé tranh 6ng théng bi hit vao mach.

9.6 Nong thém cac doan dat stent

Néu kich thuéc clia khung gia d& da bung khéng tuang xu'ng Vi duong kinh ctia mach mau, thi c6 thé dung béng nong Ién
hon dé nong thém khung gia d& dén kich thudrc tai ru. Néu két qua chup X-quang mach méu ban dau dudi muc IOI uu, co
thé bung thém khung gia d& bang cach str dung bong nong ¢4 thiét dién nhd, &p suét cao, khdng gidn n&. Néu can, can than
trong khi dua lai day dan tro gitip can thiép bi thut vao qua doan dat khung gia d& dé tranh lam léch vi tri cia khung gia do.
Can ¢ gang hét sirc dé dam bao réng khung gia d& khong phinh ra.

Duwéong kinh danh dinh cta khung gia d& (mm) Budng kinh trong t6i da ctia khung gia dé& (mm)
2,00, 2,25 va 2,50 3,50
2,75 va 3,00 4,00
3,50 va 4,00 5,00
4,50 va 5,00 6,00

9.7 Thao stent khéng gidn n&
Khéng lam theo céc buéc nay hodc tac dung luc qua manh Ién hé thdng dat stent c6 thé dan dén mat hoéc hdng céac thanh
phan cla hé thdng dét stent ho#c stent, chéng han nhu béng nong.

o Néu can thao hé théng stent trudrc khi bung hay dam bao rang 6ng théng dan huéng dwoc dit dong truc so véi hé théng
stent va than trong rut hé théng stent vao éng théng dan huéng.

o Néu cam thdy cé Iuc can bat thuong bét ctr Iic nao khi rit stent vé phia 6ng théng dan huéng, thi can phai thao ca cum
hé théng dét stent va 6ng théng dan huéng. Thao tac nay phai dugc thure hién dudi anh chup X-quang tang sang trurc
tiép.

e Canthan trong thao c& cum 6ng théng dan huéng va hé théng dat stent khdi dong mach vanh. Khi thao ca cum hé théng
dat stent va 6ng théng dan hudng:

— Khéng rut hé théng dét stent vao éng théng dan huéng.

— Duy trivi tri dat day dan huéng trén ving tén throng va can than kéo lai hé théng dat stent cho dén khi vach danh dau
d4u gan trén bong nong clia hé thdng dét stent thang hang véi dau xa cla éng thdng dan huéng.

— Hé théng phai duoc kéo tré lai vao déng mach chi xudng vé phia ng boc déng mach. Khi dau xa ctia ng théng dan
huréng di vao ng boc dong mach, 8ng théng sé thang ra, cho phép rat hé théng dat stent mét cach an toan vao 6ng
théng d&n hudng va sau do la thao hé théng dét stent va ng théng dan huéng khéi 8ng boc dong mach.

Kiém tra hé thdng dét stent sau khi thao dé dam bao réng stent cé trén hé théng dat stent.

e Thai bo thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh clia bénh vién, bao gém ca nhirng thiét bj lién quan dén
cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khudn va céc chat truyén nhiém.

9.8 Hwéng dan sir dung déng thoi hai thiét bi trong 6ng théng dan huwéng (Ky thuat nong béng dong
thoi)

» Khaning trong thich cla thiét bi cé kich ¢& 6 Fr (2 mm)—C6 thé sir dung két hop dong thoi gitka mét hé théng dat khung
gia d& RX Onyx TruStar (2,00 mm dén 4,00 mm) va mét 6ng théng béng (Sprinter Legend RX ¢6 duéng kinh tir 1,25 mm
dén 3,50 mm, Euphora RX c6 duong kinh tir 1,50 mm dén 3,50 mm hoac NC Euphora RX c6 duong kinh tir 2,00 mm dén
3,50 mm) bén trong 6ng théng tro gitip can thiép 6 Fr (2 mm)/GC/MID 1,8 mm (0,070 in).

Ky thuat nay c6 thé dworc thuc hién theo cac huéng dan sau:
1. L&p khung gia d& theo huéng dan dwoc cung cép (vui long tham khao Muc 9.4).
2. Ludn day déan tro gitp can thiép thir hai va 6ng théng béng, theo dai vi tri muc tiéu va bom phdng béng nong.
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3. bé thao 8ng théng, hay thdo hdn mét 6ng thong va day dén tro gitip can thiép lién quan truére khi théao 6ng thong kia va
day dan tro gitp can thiép lién quan.

10 Thiét bj khéa
Thiét bi khéa (Hinh 2, muc 2) duoc st dung cling véi cac hé théng dat khung gia dé RX. Thiét bi khoa sé& cho phép céc hé
théng d&t khung gia d& RX gitr chét & hinh dang cuén dé dé thao téc trong qué trinh sir dung.

1. Théo thiét bj khda khoi kep trén vong.

2. Tao hé thdng dat khung gia d& thanh mét vong don hodc kép khi can.

3. Méc thiét bi khéa xung quanh dau gan duoc cudn clia hé thdng dat khung gia do.

11 Théng tin an toan vé MRI

Két qua thr nghiém phi 1am sang cho thdy réng khung gia d& dat don 1éva chong chéo v&i chiéu dai lén dén 120 mm la an
toan c6 diéu kién trong mai trudng cong hudng tir (MR). Bénh nhan cdy ghép thiét bi nay c6 thé dugc chup mét cach an toan
trong hé théng MR dap urng céc diéu kién sau:

e Tirtruwong tinhchid mirc 1,5va3 T

o Tirtrwdng gradient khong gian t6i da & mdre 3000 gauss/cm (30 T/m) tré xuéng

Ty 1& hép thu riéng (SAR) trung binh toan co thé t6i da do hé thdng MR béo céo 1a 2,0 W/kg (Ché do hoat dong binh
thuong)

Khung gid d& khong duwoc di chuyén hodc dich chuyén khi duroc chup MR ngay sau khi cdy ghép.

Trong cac diéu kién chup néu trén, khung gia d& nay du kién sé tao ra mirc tng nhiét dé téi da la 4,3°C sau 15 phat chup lién
tuc.

Trong thir nghiém phi lam sang, anh gia do thiét bj nay tao ra kéo dai khoang 10 mm tinh tir khung gia d& khi dwoc chup anh
vé&i chubi xung spin echo va hé théng MRI 3 Tesla. Anh gia che khuat long thiét bi.

12 Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh

Céc canh bao ghi trén nhan cia san pham cung cap thém thong tin chi tiét va dwoc coi 1a mat phan khéng thé tach
r&i clia mién trir trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham dwoc san xuat theo diéu kién dwoc kiém soat ki
lwdng, nhwng Medtronic khong kiém soét vé diéu kién sir dung san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chéi
toan bé trach nhiém bao hanh, ca trwdng hop néi rd hodc ng"é\m dinh, lién quan dén san pham, bao gom nhung
khong glm han bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi véi kha nang tiéu thu cung nhuw su phu hop cia
san pham cho muc dich str dung nao dé. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly v&i bat ky ca nhan hay thuc
the nao vé moi chi phi'y t& hodc moi thiét hai truc tiép, vé tinh hodc do hau qua tir viéc sir dung san pham, 16i, sy
¢6 hodc hoat ddng sai chirc nang ctia san pham, cho dii khiéu nai vé thiét hai d6 dwgc dua trén ché d6 bao hanh,
hop déng, 16i ca nhan hay ly do khéc. Khdng cé nhan nao c6 tham quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén b6
ho#c dam bao nao lién quan dén san pham.

Céc truomg hop loali trir va giéi han quy dinh & trén khéng nhdm muc dich, cling nhu khong dugc hiéu 18, vi pham cac quy
dinh bat buéc cta luat duoc ap dung. Néu bat ky phan hodc diéu khoan nao trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay duoc coi
latrai phap luat, khéng thé thurc thi hodc xung dét véi luat ap dung clia mot toa an cé tham quyén, thi tinh hiéu lc clia cac phan
con lai trong tuyén bé tir chdi bao hanh nay sé& khong b anh huéng va toan bo quyén va nghia vy phai dworc hiéu va thyc thi
nhu thé tuyén bé tir chdi bao hanh nay khéng cé phan hodc diéu khoan khéng c6 hiéu lyc dé.
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