Medtronic

Onyx TruCor™

Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
HopoHapHa cTeHT cuctema, enyupatya Zotarolimus
Systém koronarniho stentu uvolfiujici zotarolimus
Zotarolimus-afgivende koronarstentsystem

Zotarolimus freisetzendes koronares Stentsystem

ZUompa otedaviaiov stent pe £kAuo) zotarolimus

Stent coronario con liberacion de zotarolimus

Zotaroliimust eritava pargarteristendi siisteem
Tsotarolimuusia vapauttava sepelvaltimostenttijarjestelma
Systéme 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
30TapoAVMYC LUbIFapaTbiH KOPOHAP/bl CTEHT Xyiiecl
Zotarolimuzg iskiriancio vainikiniy arterijy stento sistema
Zotarolimus izdalo$a koronara stenta sistéma

HopoHapeH CTEHT CUCTeM LUTO 0c/10604yBa 30TaponnMyc
Zotarolimus-afgevend coronair stentsysteem
Zotarolimusavgivende koronarstentsystem

Zestaw do stentowania tgtnic wieicowych uwalniajgcy zotarolimus
Sistema de stent coronario com eluigé@o de zotarolimus
Sistem de stent coronarian farmacologic activ, acoperit cu zotarolimus
CvicTeMa KOPOHAPHOTO CTEHTA C MOKPbITUEM 30TapOIMMYC
Systém koronarneho stentu uvolfiujiceho zotarolimus
Sistem koronarne Zzilne opornice, ki izlo¢a zotarolimus
Sistem koronarnog stenta koji otpusta zotarolimus
Zotarolimus-avgivande koronarstentsystem

Zotarolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi

Hé théng khung gia d& dong mach vanh phl 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 ¢ 10roTo ¢ usnpaesuy ce Yosek 1 1oroto Ha Medtronic ca Tbprosckym Mapku Ha Medtronic, TeproBcKuTe Mapku Ha TPETU CTpaHH (,TM*) npuHagnexar Ha CboTBETHUTE UM COBCTBEHNULM, CNMCBKBT NO-A0NY BK/IK04BA ThPrOBCKU MaPKM U/IM PErUCTPUPAHM THPTOBCKW MapKM Ha IOPUANYECKO
nuue Ha Medtronic B CALLL w/wnu 8 Apyrv gbpiasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislunych vlastnikd. Nasleduijici 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, Tredjepartsvaremeerker (“TM*”) tilharer deres respektive ejere, Felgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende en Meditronic virksomhed i USA og/eller i andre
lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man* und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic, Die Marken Dritter (,TM

To Medtronic, To Aoy6Tturto Tng Medtronic e Tov eyeipopEVo AvOpwto Kat to Aoydturio Medtronic ivat umnopikd orjparta tg Medtronic, Ta guropika orjpata tpitwyv («TM*») avrkouv 6TOUG QVTIoTOXOUG KATOXOUG TOuG, H akGAoudn AioTa mepAapBAvel EUMOPIKA O1jAaTA 1} O1jHATA KATATEDEVTA HIaG ETAIPEIAG
G Medtronic oTig Hvwuéveg MoAreieg ri/kat oe GAAeG XWPES.

) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

Meditronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de ic son marcas i de Medtronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas i de sus ivos 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 ettevotte Medtronic logo on ettevatte Medtronic kaubamargid. Kolmandate isikute kaubamaérgid (,TM*“) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevatte Medtronic kat arke voi regi: itud kat a ika Uhendriikides
ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Kolmansien ien kit ("TM*”) ovat omistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo siséltaa Medtronic-yhtididen it tai Gidyt it YF ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (“TM*”) appartiennent & 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 Medtronic. 2igovi trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim viasnicima. Sljedeéi popis ukljucuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u ¥/ili u drugim zemljama.

A Meditronic sz6, a felemelkedd embert dbrazol6 logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtroniclogé a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kévetkezé felsorolas a Medtronic véllalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesilt
Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozdan.

Medtronic, I'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. I nomi commerciali 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/oin altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTkaH agam norotuni 6ap Medtronic xaHe Medtronic norotuni Medtronic KoMnaHvsiCbIHbIH cayAa 6enrinepl 60abin Tabbinaabl. YWIHWI TapantapasiH cayga 6enrinepl (“TM*”) onapapiH TVICTI nenepiHe Trecinl. Kenec Tisim Medtronic kKoMnaHUsiCbIHbIK cayaa
6enrinepiH Hemece AKLLI-Ta XaHe/Hemece 6acka enfep/e TIpKenreH cayaa 6enrinepiH kamTuabl.

»Medtronic®, ,Medtronic“ su atsistojanéio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic“ prekiy Zenklai. Tre¢iyjy Saliy prekiy Zenklai (,TM*“) priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendroves ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, ic 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.

Medtronic, noroto Meditronic co 4osex wTo cTaHysa u oroto Medtronic ce Tproscku mapku Ha Medtronic. TprockuTe Mapku Ha TpeTv amua (“™*”) um npunaraat Ha COOABETHUTE CONCTBEHNULM. CNeJHNOT CIMCOK COAPKM TProBCKW MapK1 AWM PErncTprpaHi TProBCKW Mapku Ha cyGjekTot Medtronic Bo
CAJL w/vnu BO Apyrvt 3emjun.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het ic-logo zijn hanc 1 van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Meditronic-entiteit in
de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilhorer 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 sig cztowiekiem i logo Medtronic sa znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotow trzecich (,TM*“) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach
Zjednoczonych ilub w innych krajach.

Medtronic, ologétipo da Medtronic comhomem a elevar-se e ologétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. Alista seguinte inclui m: iais ou marcas iai i de umaentidade da Medtronic
nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

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

Meditronic, norotun ic ¢ n306p yenoBeKa, npl 0 BEpT! nonoxeHue, 1 norotun Medtronic ABAAIOTCA TOProBbIMU MapKamm / TOBApHLIMK 3HaKamu KomnaHum Medtronic. ToproBble MapKu P! Tenen, cumsonom "TM*, agnsaoTca

COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLNX C nep BH/II04AET TOProBbIE MapKU MM 3aperMcTpUpOBaHHbIE TOBapHbIE 3HaKK KomnaHuu Medtronic B CLUA 1/ unu B Apyrux cTpaHax.

Medtronic, logo Meditronic so vstavajticim ¢lovekom a logo Medtronic s ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich prisludnym vlastnikom. Nasleduijtci zoznam uvédza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej jednotky spolocénosti
Medtronic v Spojenych $tatoch a/alebo v inych krajinach.

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

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*") tillhor respektive innehavare. Féljande lista omfattar varumérken eller registrerade varuméarken som tillhor ett Medtronic-foretag i USA och/eller
iandralander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Ugiinci taraf ticari markalan (“TM*”) ilgili sahiplerinin
markalar bulunmaktadir.

jedir. Asagd listede, bir in Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger (lkelerdeki ticari markalarl veya tescilli ticari

Medtronic, Medtronic véilogo nguroi dan éng dang dirng 1én va logo Medtronic la cac thirong hiéu clia Medtronic. Céac thuong higu bén thir ba (“TM*”) thude vé cac chl s& hiru twong (rng. Danh sach sau day bao gom cac thuong hiéu hoéc thirong hidu da dang ky clia mot t6 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hoac
tai nhirng quéc gia khéc.

Euphora™, Onyx TruCor™, Resolute Onyx™, Sprinter Legend™



Explanation of symbols on package labeling * O6AacHeHWe Ha CUMBOIUTE OT ETUKETUTE Ha onaKoBKara  Vysvétleni

symbol( uvedenych na Stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pé emballagens mzerkater * Erlduterung der
Symbole auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon Twv cuuBoAwyv otn orjpaven tng ocuockevaciag ¢ Explicacion de los
simbolos que aparecen en la documentacion del envase * Pakendi siltidel olevate tingmarkide tahendus

Pakk tiketin symbolien selitykset  Explication des symboles des ethuettes sur I’ emballage * Objasnjenje
simbola na ambalaznoj etiketi * A il in lathatoé szimbdl k jel S| ione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione K.an'rama )Kancupmacuun,aru 'raH,SanapAth, TYCIHAIpMec] ©
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés » Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums
O6jacHyBae Ha CUMGONIUTE Of, eTUKETaTa Ha NaKyBaHEeTo * Verklarlng van de symbolen op de verpakkingslabels

« Forklaring av symboler pa pakningen * Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etyki lia *
Explicacéo dos simbolos na doct ¢ao da embal * Legenda simbolurilor cuprinse i etnchetele de pe
ambalaj * lMoAcHeHWe K CUMBOJIaM Ha 3TUKeTKax ynakoBku * Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia * Razlaga
imbolov na embalazi » Objasnjenje simbola na c k na pakl ju « Forklaring av symboler pa
forpackni arkningen * Ambal j etiketindeki bollerin acikl lan « Giai thich vé céc ky hiéu trén nhan bao
Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
c € applicable European Union acts. ® Conformité Européenne (Esponeiicko crtoteeTcTaume). Toan cumson

03HaYaBa, 4Ye yCTPOMCTBOTO COTBETCTBA HAMB/IHO Ha MPU/IOKUMOTO 3aKOHOZATE/ICTBO Ha EBponeickus
cblo3. « Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje
pozadavky prislusnych zakont Evropské unie. « Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. ¢ Conformité Européenne
(Europaische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der
Européischen Union entspricht. « Conformité Européenne (Eupwraikn Zuupopdwon). To cUpBoAo autd
ONUAaivel 6Tt To TIPOIOV CUPHOPDWVETAL TIATPWS HE TOUG LoXUOVTEG VOpOoUG TN Eupwraikrg ‘Evwong. ¢
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente
las leyes vigentes de la Unién Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol
tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ® Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainséadanndn mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil
est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢ Conformité Européenne
(Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovaraju¢im
aktima Europske unije. » Conformité Européenne (europai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unié vonatkozé jogszabalyainak. « Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle
direttive europee in vigore. * Conformité Européenne (Eyponanbik calikecTik). byn TaH6a
KypbInFbIHbIK Eypona OAafbiHbIH TUICTI 3aHAapbiHa TONbIK Calikec ekeHIH 6ingipesl. © Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad prietaisas visigkai 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
(EBpornicka coo6pasHocT). OBoj CMMB0/ 3HaYM AeKa NoMaranoTo € LeIoCHO CO0BPa3HO CO BAXEUKUTE
3aKoHuM Ha EBponckara yHuja. ¢ Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent
dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. * Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter.  Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw 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
europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTcTBME). DTOT CUMBO/ 0603HAYAET, YTO
13fiene MosHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeGoBaHWAM NPUMEHUMbIX AMpeKTVB EBponerickoro Cotosa. ¢
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie je v Gplnom
stlade 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 vazecim 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 yururluktekl Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder. * Conformité Europeenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay cé nghta la thiét bi tuan
tht day du cac dao luat dwoc ap dung clia Lién minh Chau Au.

Hpepopnvia kataokeun|g * Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivdmaéréa « Date de
fabrication « Datum proizvodnje * Gyartas ideje » Data di fabbricazione * ©HaIpinreH kyHi « Pagaminimo
data * Razo$anas datums * [laTym Ha npon3BoAcTBo ® Productiedatum * Produksjonsdato ¢ Data produkcii
 Data de fabrico * Data fabricarii « [lata narotosnenus * Datum vyroby « Datum izdelave » Datum
proizvodnje * Tillverkningsdatum « Uretim tarihi » Ngay san xuét

! | Date of manufacture * [lata Ha npon3BoacTso ¢ Datum vyroby * Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum

Do not use if package is damaged ¢ He n3anonseaiite, ako onakoskara e nospeaeHa ® Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny * Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget * Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist * Mnv To xpnotporoleite edv n ouokevaoia exet urtootei {npia  No utilizar si
el envase esta dafiado  Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud » Alé kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ®
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oSteéena ¢ Ne
hasznalja fel, ha acsomagolas sérllt « Non utilizzare se I'imballaggio non & integro * Kantamacel 6y3binca,
nariganaHbarbi3 « Nenaudokite, jei pakuoté pazeista * Nelietot, ja iepakojums ir bojats * la He ce
ynoTpe6yBa JOKO/IKY naKyBar-eTo e owTeTeHo * 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 ucnonbsosats npu
nospex/ieHnn ynakoskm  NepouZivaite, ak je obal poskodeny ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno * Far ej anvandas om forpackningen &r skadad ¢
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ¢ Khéng duoc sir dung néu bao bi da bi hu hong

Do not re-use * la He ce ynoTpe6asa nosTopHo * NepouZivat opétovné « Ma ikke genanvendes » Nicht
wiederverwenden ¢ Mnyv enavaypnotporoteite * No reutilizar ¢ Mitte kasutada korduvalt « Ald kéyta
uudelleen  Ne pas réutiliser » Nemojte ponovno upotrebljavati ¢ Ujrafelhasznélni tilos » Non riutilizzare
Kavita nariganan6aHpbi3 ¢ Nenaudoti pakartotinai » Nelietot atkartoti « Camo 3a egHoxparHa ynotpeta ®
Niet opnieuw gebruiken « Skal ikke brukes flere ganger « Nie uzywac ponownie * Nao reutilizar  Nu refolositi
* He ncnonb3sosartb nosTopHO * Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Samo za jednokratnu
upotrebu ¢ Far inte ateranvandas  Yeniden kullanmayin « Khong duorc tai sir dung

Authorized representative in the European Community * YnbaHomoLeH npeactasuten 8 EBponeiickara
o6LwHocT * Autorizovany zastupce pro Evropskeé spolecenstvi ¢ Autoriseret repraesentanti EF « Autorisierter
Repréasentant in der Européischen Gemeinschaft « EEoucto5otnuévog avTinpéownog otnv

Evpwrnaikn Kowvétnra » 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 Eurépai
Koz6sségben » Rappresentante autorizzato nella Comunita europea * Eyponansik OgakTarbl yaKIneTTl
eKin * |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena * OsnacteH
npeTcTaBHUK Bo EBponckarta 3aepHuua ¢ 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 ® YnonHOMOYeHHbIV NpeacTaBuTeNb B EBpONeinckoM coobLiecTse ©
Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo ¢ Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti
Ovlascenipredstavniku Evropsk01 zajednici * Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci » Dai dién duoc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

Lot number * Homep Ha naptuaa * Cislo $arze » Partinummer » Chargennummer * Api8p6g naptisag
Numero de lote ¢ Partii number « Eranumero * Numéro de lot » Broj serije * Gyartasi szam * Numero dilotto
TonTama HemIpl ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja ¢ Partijnummer ¢ Lotnummer  Numer
partii produkcyjnej « Numero de lote » Numér de lot « Kog naptuu » Cislo $arze » Stevilka serije  Broj serije ®
Partinummer ¢ Lot numarasi * S6 16

Manufacturer » MpounasoauTen * Vyrobce ¢ Fabrikant « Hersteller » Katackeuaotq © Fabricante » Tootja ®
Valmistaja  Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyartd » Fabbricante « ©Ha1pyLu1 « Gamintojas ¢ RaZotajs ©
MpowussoguTen  Fabrikant » Produsent « Producent » Fabricante « Producator  Uarotosutens * Vyrobca ¢
Proizvajalec * Proizvodag » Tillverkare s Uretici » Nha san xu&t

Catalogue number » KatanomeH Homep * Katalogové ¢islo « Katalognummer « Katalognummer ¢ Api8p6g
kataAdyou ® Nimero de catalogo ¢ Katalooginumber © Luettelonumero « Numéro de catalogue ¢ Kataloski
broj « Katalogusszam * Numero di catalogo ¢ Katasnor Hemipi * Katalogo numeris « Kataloga numurs *
Haranowkw 6poj » Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ¢ Nimero de catélogo ¢
Numar de catalog * Homep no karanory « Katalégové ¢islo » Kataloska $tevilka ¢ Kataloski broj ¢
Katalognummer » Katalog numarasi * S6 danh muc

Sterilized using ethylene oxide * Ctepuanauparo ¢ etnneHoB okeuy, * Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med etylenoxid * Mit Ethylenoxid sterilisiert « AnooTtelpwpévo pe ailBulevogeidio © Esterilizado
mediante 6xido de etileno * Steriliseeritud etlileenoksiidiga * Steriloitu etyleenioksidilla * Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne ¢ Sterilizirano etilen-oksidom ¢ Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ¢
STuneHoKcnA keMeriMeH 3apapcbizfaHzplipbinFaH ¢ Sterilizuota etileno oksidu « Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu « CtepunnsmnpaHro co etunex okeng ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med
etylenoksid * Sterylizowany tlenkiem etylenu  Esterilizado utilizando 6xido de etileno  Sterilizat cu oxid de
etilena » Ctepununsauma okemgom atunera ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu  Sterilizirano z
etilenoksidom ¢ Sterilisano kori¢enjem etilen-oksida  Steriliserad med etylenoxid  Etilen oksit ile sterilize
edilmistir « Birore khir triing bang ethylene oxide

Use by date ¢ [lata ,Manonasait po“ * Pouzit do data * Dato for seneste anvendelse ¢ Verwendbar bis
Hpepounvia «Xprjon £wg» * Fecha No utilizar después de » Kalblik kuni « Viimeinen kéyttopaivéa « Date de
péremption e Istek roka valjanosti « Lejarat ideje  Utilizzare entro * XXapamabinbik mep3IMIHe geiiiH
naliganaHblHbi3 ® Data,Naudotiiki“ e Deriguma termina “Use by” (Derigs I1dz) datums  Ynotpe6a1Bo o ®
Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste forbruksdato * Data waznosci * Data de validade ¢ Data expirarii
Mcnonb3osartb o ¢ Datum najneskorsej spotreby ¢ Rok uporabe ¢ Datum ,Upotrebljivo do“ ¢ Anvands
fore-datum ¢ Son kullanma tarihi ¢ Han str dung



MR Conditional * Ycnosex MP ¢ Podminéné pouziti magnetické rezonance ¢ Betinget kompatibilitet med
MR-scanning ¢ Bedingt MRT-sicher « Mayvntikr Topoypadia (MR) urté 6poug * Compatible con MRI en
determinadas condiciones * MR-tingimuslik ¢ Magneettikuvaus sallittu varauksin « Compatible avec la RM
sous conditions * Moze se upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima « MR-kompatibilitas feltételekkel « Compatibilita RM condizionata ¢ LLlapTTbl Typae MPT
xapamabinbiFbl ¢ Salyginai saugus MR aplinkoje » Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi ®
BesbefHo Npu MarHeTHa pe3oHaHL1ja caMo aKo ce ynotpebysa Bo onpeaenexu ycnosu * MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden) * MR-betinget e Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach « RM
condicional « Compatibilitate RM conditionata « MPT BbINONHATL € COBI0AEHWEM OrPaHUHEHWIA ©
Podmienecne bezpecné v prostredi MR ¢ Pogojna uporaba pri MR ¢ Uslovno bezbedno za MR
MR-villkorlig * MR Kosullu ¢ An toan céng hudng tir (MR) c6 diéu kién

Guide catheter/minimum inner diameter * Bogelw, KaTeTbp/MUHUMAaNEH BbTpeLLeH AnameTbp ¢ Vodici
katétr / minimalni vnitfni pramér ¢ Guidekateter/mindste indvendige diameter ¢
Fiihrungskatheter/Mindest-Innendurchmesser ® O8nyog kaBeTpag/eAdxIoTn ECWTEPIKT) SIAUETPOG ©
Diametro interno minimo del catéter guia ¢ Juhtekateeter / minimaalne siselabimdot » Ohjainkatetrin pienin
sisalapimitta » Cathéter-guide/Diameétre interne minimum ¢ Vodeci kateter / minimalni unutarnji promjer ¢
Vezetokatéter / legkisebb belsé atmérd » Catetere guida/diametro interno minimo ® BafFbITTaFbILL
KaTeTep/MUHMManb! 1Kl gnameTpl « Kreipiamasis kateteris / maziausias vidinis skersmuo ¢
Vaditajkatetrs/minimalais iek$€jais diametrs » Boaeuku KateTep/MMHUManeH BHaTPeLLeH AvjameTap ©
Geleidekatheter/minimale binnendiameter * Minste innvendige diameter pa ledekateter » Cewnik
prowadzgcy/minimalna $rednica wewngtrzna ¢ Cateter-guia/diametro interno minimo ¢ Cateter de
ghidare/diametru interior minim ¢ MpoBOAHWKOBBI KaTeTep/MUHUMaNbHbBIV BHYTPEHHWIM AnameTp ©
Vodiaci katéter/minimalny vnutorny priemer * Vodilni kateter/najmanisi notranji premer ¢ Vodic-kateter /
minimalni unutradnji precnik  Styrkateter/minsta innerdiameter ¢ Kilavuz kateter/minimum i¢ cap * Ong
théng tro gitip can thiép/durdng kinh trong t3i thiéu

Inflation pressure * HanaraHe npu pasrbeaHe * Plnici tlak  Inflationstryk ¢ Aufdehndruck ¢ Migon
S1oykwong ¢ Presion de inflado ¢ Taitmisrohk ¢ Tayttopaine © Pression de gonflage ¢ Tlak napuhivanja ¢
Feltéltési nyomas ¢ Pressione di gonfiaggio * Ypney kpickimbl @ Pripildymo slégis * Uzpildisanas spiediens
MpuTUcoK Ha ayetbe * Vuldruk  Oppblasingstrykk ¢ Cisnienie napetniania ¢ Presséo de insuflagéo ©
Presiune de umflare * lasnenue sanonHenus « Inflacny tlak « Tlak polnjenja * Pritisak naduvavanja »
Uppblasningstryck « Sisirme basinci * Ap luc bom

Maximum guidewire diameter ® MakcumaneH guameTbp Ha Bogad ® Maximalni primér vodiciho dratu ¢
Maksimal guidewirediameter e Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahts « Méylotn S1apetpog 0dnyou
oUppatog * Diametro méaximo de la guia  Maksimaalne juhtetraadi labimdot « Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta « Diametre maximum du guide * Najveci promjer Zice vodilice » A vezetédrotlegnagyobb
atmérdje » Diametro massimo del filo guida  Makcrmangbl eTkisriw gnametpl ¢ Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo ¢ Maksimalais vaditajstigas diametrs « MakcumaneH aujameTap Ha
®uua-Bogunka * Maximale diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier « Maksymalna $rednica
prowadnika ¢ Didmetro maximo do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare * MakcumanbHbIit guameTp
nposogHuKa « Maximalny priemer vodiaceho drétu ¢ Najvedji premer vodilne Zice « Maksimalni pre¢nik
vodié-Zice * Ledarens maximala diameter » Maksimum kilavuz tel capi » Buong kinh day dan t6i da

Nominal pressure ® HomuHanHo HansraHe * Nominalni tlak « Nominelt tryk « Nenndruck ¢« OvopaoTikry
Tiigon ¢ Presion nominal * Nimirdhk * Nimellinen paine ¢ Pression nominale « Nominalni tlak « Névleges
nyomas ¢ Pressione nominale ® HomunHanzblk, kbicbiM ¢ Nominalus slégis ¢ Nominalais spiediens ¢
HomunaneH nputmcok « Nominale druk * Nominelt trykk » Cisnienie znamionowe ¢ Pressao nominal ¢
Presiune nominald ¢ HomuHansHoe pasnervie » Nominalny tlak » Nominalni tliak « Nominalni pritisak ®
Nominellt tryck » Nominal basing * Ap suét dinh mirc

Rated burst pressure ® HommHanHo HansraHe Ha cnyksaxe ¢ Stanoveny tlak prasknuti © Nominelt
spraengningstryk « Maximaler Nenndruck  Méytotn mtieon pri§ng © Presion de rotura ¢ Nimilohkemisrohk
Nimellinen puhkeamispaine * Pression théorique de rupture * Navedeni tlak pucanja ¢ Névleges repedési
nyomas  Pressione nominale di scoppio ® HomuHanablk apbiny kbicbiMbl © Numatytasis plyimo slégis
* Nominalais parrau$anas spiediens ® Hom1HaneH npuTMCOK Ha nyKarse * Vastgestelde barstdruk ¢
Nominelt sprengtrykk « Znamionowe ci$nienie rozerwania ® Pressao de rutura nominal ® Presiune nominala
de rupere ¢ PacueTHoe faBneHue paspbisa ¢ Menovity tlak prasknutia « Ocenjeni razpocni tlak « Procenjeni
pritisak pucanja * Nominellt bristningstryck « Anma patlama basinci * Ap suét vé& bong

Stentinner diameter  BbTpelueH AnameTbp Ha cTeHTa © Vnitini primér stentu » Stentens indre diameter ©
Innendurchmesser des Stents * Ecwtepikn iapetpog stent » Diametro interno del stent » Stendi
siselabimdot « Stentin sisalapimitta « Diametre interne du stent « Unutarnji promjer stenta ¢ A sztent belsé
atmérdje  Diametro interno dello stent « CTeHTTIH ILKI AnameTpl ¢ Stento vidinis skersmuo ¢ Stenta
iek$€jais diametrs » BHaTpelueH avjameTap Ha cTeHTOT * Binnendiameter stent  Stentens indre diameter ¢
Srednica wewnetrzna stentu « Diametro interno do stent » Diametrul intern al stentului » BHyTpeHHMit
Avametp cTeHTa * Vnutorny priemer stentu « Notranji premer Zilne opornice ¢ Unutradnji pre¢nik stenta ¢
Stentens innerdiameter ¢ Stent i¢ ¢apl * Budng kinh trong cuia stent

Stent length » bnwuHa Ha cTeHTa © Délka stentu » Stentlaengde » Lange des Stents » Mrjkog 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 ¢ [JomunHa Ha CTEHTOT ©
Stentlengte « Stentlengde * Dtugosé stentu » Comprimento do stent » Lungime stent » JanHa cTeHTa » Dizka
stentu » DolZina Zilne opornice ¢ DuZina koronarne proteze * Stentens langd ¢ Stent uzunlugu * Chiéu dai
cuia stent
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Store at 15-30°C / Store in original container * CbxpaHssaiite npu 15 — 30°C/CbxpaHaBaiite B
OpuUrMHanH1A KoHTelHep * Skladuijte pfi teploté 15-30°C / Skladuijte v pivodnim baleni « Opbevares ved
15-30°C / Opbevares i originalemballagen ¢ Bei 15-30°C im Originalbehalter lagern « ®uAd&te otoug
15-30°C / Duhagte oTov apx1ko TieplékTn * Almacenar a 15-30°C/Almacenar en el envase original * Hoida
temperatuuril 15-30°C / hoida originaalpakendis ¢ Sailytd 15-30°C:ssa / Sailyta alkuperaisessa
pakkauksessa ¢ Conserver & 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 tarolando ¢ Conservare a 15-30°C / Conservare nella confezione originale ¢ 15-30°C
TemnepaTypaja cakTaHbl3/bacTankbl KOHTeHepIHAe cakTaHbI3 ¢ Laikyti 15-30°C temperatiroje,
originalioje pakuotéje * Uzglabat 15-30°C temperatiira/glabat originalaja iepakojuma ¢ ja ce uysa Ha
Temneparypa 15-30°C / [Ja ce 4yBa BO OpPUr1Ha/IHOTO 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 / Przechowywaé w oryginalnym pojemniku ® Armazenar a
15-30°C/Armazenar no recipiente original * Depozitati la 15-30°C/Depozitati in recipientul original *
XpaHuTb npu Temneparype 15-30°C / xpaH1Tb B UCXOAHOM KOHTeliHepe ¢ Skladuijte 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 / skladitite u originalnoj ambalaZzi ¢ Forvaras vid 15-30°C/Férvaras i
originalférpackningen ¢ 15-30°C’'de saklayin / Orijinal kutusunda saklayin « Bao quan & 15-30°C/Bao quan
trong hop duwng ban dau

Maximum stent inner diameter  MakcumaneH BbTpeLLeH AuameTbp Ha cTeHTa ¢ Maximalni vnitni
pramér stentu ¢ Stentens maksimale indre diameter « Maximaler Innendurchmesser des Stents * Méyiotn
£0WTEPIKT) SIAPETPOG stent  Didmetro interno maximo del stent » Stendi maksimaalne siselabimaot ¢
Stentin suurin sisalapimitta « Diamétre interne maximum du stent e Maksimalni unutarnji promjer stenta ® A
sztent legnagyobb bels6 atméréje » Diametro interno massimo dello stent ® CTeHTTIH Makcumanpl ILIKI
AvameTpi « Stento didziausias vidinis skersmuo ¢ Stenta maksimalais iek$éjais diametrs « MakcumaneH
BHaTpeLLeH avjameTap Ha cTeHToT ® Maximum binnendiameter stent ¢ Maksimal indre diameter for stent «
Maksymalna $rednica wewnetrzna stentu ¢ Diametro interno méximo do stent » Diametrul intern maxim al
stentului ® MaxkcumanbHbIV BHYTPEHHWIA frameTp cTeHTa * Maximalny vnatorny priemer stentu » Najvedji
notraniji premer Zilne opornice * Maksimalni unutrasniji pre¢nik stenta * Stentens maximala innerdiameter
Maksimum stent i¢ gapl * Duérng kinh trong tdi da cla stent

Manufactured in * MpounasegeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i « Hergestellt in » KataokeudoTtnke oe ©
Fabricado en » Tootmiskoht  Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje A gyartés helye ¢
Fabbricato in * ©Ha1pInreH en « Pagaminimo $alis » Razo$anas vieta ® MpousseaeHo Bo * Vervaardigd in ®
Produsert i  Miejsce produkcji « Fabricado em ¢ Fabricat n ¢ Mpoun3seaeHo B * Vyrobené v ¢ [zdelano v ¢
Proizvedeno u e« Tillverkad i « Imalat yeri « San xuat tai

Quantity « Honnuectso © Mnozstvi ¢ Antal « Menge © Moodtnta * Cantidad ® Kogus ® Maéré  Quantité
Koli¢ina » Mennyiség * Quantita  CaHbl * Kiekis * Daudzums * HonnumHa ¢ Aantal * Antall © llo$¢ ©
Quantidade ¢ Cantitate « Konmdecteo * Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢ Koli¢ina  Antal « Miktar ¢ S6 luong

Nonpyrogenic * HenmporenHo ¢ Nepyrogenni « Ikke-pyrogen * Pyrogenfrei « Mn rupetoydvo * Apirégeno ¢
Mittepiirogeenne ¢ Pyrogeeniton » Apyrogéne ¢ Nezapaljivo * Nem pirogén ¢ Apirogeno ¢ MviporeHal emec
*Nedegus * Nepirogéns ¢ AnuporeHo  Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt niepirogenny  Nao pirogénico
* Apirogen * An1poreHHo * Nepyrogénne © Apirogeno  Nije pirogeno  Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir
Khéng sinh nhiét

Do not exceed rated burst pressure ¢ He npesyiiaBaitTe HOMMHaNHOTO HAaNAraHe Ha CryKBaHe ®
Nepfrekracuijte stanoveny tlak prasknuti » Det nominelle spraengningstryk mé ikke overskrides « Maximalen
Nenndruck nicht Gberschreiten ® Mnv uttepfaivete ) péylotn mieon prigng © No superar la presion de
rotura « Mitte tiletada nimilshkemisréhku Al ylita nimellista puhkeamispainetta * Ne pas excéder la
pression théorique de rupture ¢ Tlak uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja ¢ Ne Iépje til a
névleges repedési nyomast * Non superare la pressione nominale di scoppio ® HomvHanablk >apbliiy
KbICbIMbIHaH acblpMmaHpi3 ® NevirSykite nominalaus plysimo slégio * Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu ¢ [la He ce HaAMWHyBa HOMUHa/IHUOT NPUTUCOK Ha NyKakse * Vastgestelde barstdruk niet
overschrijden « Nominelt sprengtrykk maikke overstiges * Nie nalezy przekraczac¢ znamionowego cisnienia
rozerwania ¢ Nao exceda a pressao de rutura nominal * Nu depasiti presiunea nominala de rupere * He
npesblLLaTh pacyeTHoe AaBneHue paspbisa * Neprekracujte menovity tlak prasknutia « Ne prekoracite
ocenjenega razpoénega tlaka * Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja » Overskrid ej nominellt
bristningstryck * Anma patlama basincini agmayin ¢ Khéng vurot qua ap suét vé bong

Open here * OTBOpeTe Tyk * Zde oteviete « Abnes her « Hier 6ffnen « Avoi€Te 6w * Abrir aqui » Avage siit *
Avaa tasta  Ouvrir ici » Ovdije otvoriti ¢ Itt nyilik ® Aprire qui ® Ocbl xepAeH aLlblHbI3 © Atidaryti ¢ia ® Atvért
Seit » OTBOpM OBAE * Hier openen » Apnes her * Otwierag tutaj » Abrir aqui » Deschideti aici * OTkpbisaTh
3pecb * Tu otvorit » Odprite tukaj « Ovde otvoriti  Oppna har » Buradan agin ® M¢ tai day

Open here « OTBOpeTE Tyk * Zde oteviete « Abnes her « Hier 6ffnen « Avoi€Te 6w * Abrir aqui  Avage siit ®
Avaa tésta » Ouvrir ici » Ovdje otvorite e Itt nyilik » Aprire qui ® Ocbl XepAeH albiHbI3 © Atidaryti ia « Atvert
$eit » OTBOPYM OBAE * Hier openen * Apnes her Otwierag tutaj  Abrir aqui » Deschideti aici ® OTkpbisaTh
3pecb * Tu otvorit * Odprite tukaj « Ovde otvoriti  Oppna har « Buradan agin ® M¢ tai day
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Consult instructions for use * Pasrneaaiite MHCTpyKUMMTe 3a ynotpe6a  Viz navod k pouziti « Se
brugsanvisningen * Gebrauchsanweisung lesen * ZupBouAeuTteite Tig 08nyieg Xpriong * Consultar
instrucciones de uso * Tutvuge kasutusjuhistega ¢ Katso kayttdohjeet « Consulter le mode d’emploi ¢
Pogledaijte upute za upotrebu * Lasd a hasznalati Gtmutatét e Consultare le istruzioni per'uso * MNaiiaanany
SKOHIHZAETI HYCKayNbIKTbl KapaHbl3 ¢ Skaitykite naudojimo instrukcijose ¢ Skatit lietoSanas pamacibu ©
MpouuTajTe ro Ynarcteoto 3a ynotpeba * Zie gebruiksaanwijzing * Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania * Consultar as instrugoes de utilizagao « Consultati Instructiunile de
utilizare » O6paTuTech K MHCTPYKLMM MO NpUMeHeHuto © Pozrite si pokyny na pouzivanie * Glejte navodila
za uporabo ¢ Pogledajte uputstva za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin e Tham
khao huéng dan str dung

Consult instructions for use at this website  BiTte nHcTpyKUMMTe 3a ynotpeba Ha To3m ye6 caidt * Viz
navod k pouziti na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette websted ¢ Gebrauchsanweisung
auf dieser Webseite beachten « ZupouAevteite TIg 0dnyieg Xpriong oe autov Tov otéToTo * Consultar
las instrucciones de uso en este sitio web ¢ Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid * Katso
kayttoohjeet tasta verkkosivustosta ¢ Consulter le mode d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za
upotrebu na ovoj internetskoj stranici » Lasd a hasznalati utasitast ezen a honlapon * Consultare le istruzioni
per I'uso su questo sito web © MaliganaHy XXeHIHAET Hyckaynap/bl OCbl Be6-caiTTaH KapaHbi3 ®
Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje » Lieto§anas pamacibu skatit $aja timekla vietné « Bupete ro
YnatcTBOTO 3a ynotpeba Ha oBaa Be6-cTpaHuLa * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website « Se
bruksanvisningen pa dette nettstedet « Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostepng w tej
witrynie internetowej » Consultar instrugoes de utilizagdo neste sitio da Internet « Consultati instructiunile de
utilizare la acest site web. ® CM. MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHMIO Ha yKa3aHHOM Be6-caiTe ¢ Precitajte si
pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite ¢ Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu ¢
Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji  Se bruksanvisningar pa denna webbplats * Bu web
sitesindeki kullanim talimatlarina bakin « Tham khao hwéng dan str dung tai trang web nay

Medical device * MeaunuuHcKo ycTpoiicTso  Zdravotnicky prostfedek « Medicinsk udstyr  Medizinprodukt
* latpikr} cuokeur) ® Producto sanitario  Meditsiiniseade * Laakinnallinen laite * Dispositif médical
Medicinski proizvod « Orvostechnikai eszkéz » Dispositivo medico * MeaunuuHaneik kypbingbl © Medicinos
prietaisas * Medicinas ierice * MeguumHcko nomarasno * Medisch hulpmiddel « Medisinsk enhet « Wyréb
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leczniczg » Contém uma substéncia medicinal ¢ Contine o substanta medicamentoasa  Cogepmut
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torténik) » Contiene sostanze pericolose (con identificazione tramite numero CAS [Chemical Abstracts
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(angitt med et registreringsnummer fra Chemical Abstracts Service [CAS]) ¢ Zawiera substancje
niebezpieczne (o0znaczone za pomocg numeru w rejestrze Chemical Abstracts Service [CAS]) « Contém
substancias perigosas (identificadas com um nimero de registo do Chemical Abstracts Service [CAS]) ©
Contine substante periculoase [identificate cu un numér din registrul Chemical Abstracts Service (CAS)] »
CopepHunT onacHble BeLLEecTBa (KOTOPbIM NPUCBOEH HOMEP B PeecTpe XMMUYECKOW pedepaTuBHOM
cnym6bl (CAS)) » Obsahuje nebezpecné latky (identifikované registraénym ¢islom CAS [Chemical
Abstracts Service]) ¢ Vsebuje nevarne snovi (identificirane s tevilko iz registra Sluzbe za izvle¢ke o
kemikalijah [CAS]) * Sadrzi opasne supstance (identifikovane registarskim brojem Sluzbe hemijskih
apstrakata [Chemical Abstract Service, CAS]) * Innehaller farliga @mnen (identifieras med ett
CAS-registernummer (Chemical Abstracts Service)) « Tehlikeli maddeler (Chemical Abstracts Service
[CAS] kayit numarasi ile tanimlanmis) igerir » Chira céc chat déc hai (duwgc xac dinh theo s6 dang ky cia
Chemical Abstracts Service [CAS])
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1 Descrierea dispozitivului
Sistemul de stent coronarian farmacologic activ, acoperit cu zotarolimus Onyx TruCor (sistemul de stent Onyx TruCor) este
format din 4 subsisteme:

1. Stentul metalic neizolat Onyx TruCor — un stent premontat fabricat din aliaj de cobalt si aliaj de platina-iridiu

2. Sistemul de amplasare —sistem de amplasare cu fnlocuire rapida (RX) Onyx TruCor

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 Onyx TruCor (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 Onyx TruCor. ungimea de lucru efectiva a cateterului este de 140 cm.|Sistemul de amplasare este

compatibil cu fire de ghidare cu di utexte aximTd steatete hidare cu diametrul intern minim
| de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in). |

1.3 Sistemul polimer

Stentul Onyx TruCor 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 almedicamentului zotarolimus este legareala proteina citoplasmatica FKBP-12, conducéand
la formarea unui complex trimeric cu kinaza proteicd 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 Onyx TruCor cu medicamentul activ zotarolimus este destinat reducerii incidentei restenozei
ninterventiile coronariene. Stentul Onyx TruCor are o doz& nominald de medicament de 1,6 g de zotarolimus pe fiecare mm?
din suprafata stentului.

2 Scopul indicat

Stentul Onyx TruCor 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 TruCor este destinat utilizarii la pacienti eligibili pentru angioplastie coronariana transluminala
percutanata (PTCA) cu un diametru al vasului de referinta cuprins intre 2,25 mm si 4,0 mm. Stentul Onyx TruCor 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 principala stanga (PS)

* Vas mic (VM)

« Pacienti cu risc crescut de sangerare (HBR) cérora li s-a
administrat timp de o luna terapie antiplachetara dubla
(DAPT), inclusiv pacienti care nu pot tolera medicatia DAPT
pe termen lung

2.2 Contraindicatii
Stentul Onyx TruCor este contraindicat pentru utilizare in urmatoarele cazuri sau afectiuni:
* Pacientii cu hipersensibilitate sau alergie la aspirina, heparina, clopidogrel, ticlopidin&, 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, platina, iridiu sau substante de contrast.

« Pacientii in cazul cérora este contraindicatd terapia antiplachetarad 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 céreia i este destinat

Sistemul de stent Onyx TruCor este destinat utilizarii la pacienti eligibili pentru angioplastie coronariana transluminala
percutanata (PTCA) cu un diametru al vasului de referinta cuprins intre 2,25 mm si 4,0 mm.

2.4 Utilizatori vizati
Stentul trebuie sé fie implantat numai de cétre medicii care au fost instruiti corespunzator.
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2.5 Beneficii clinice

Sistemul de stent Onyx TruCor este utilizat pentru angioplastie coronariana transluminalé percutanaté 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 scdderea
revascularizérii repetate (un efect terapeutic al medicamentului zotarolimus); imbunétatirea 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. Onyx TruCor utilizeaza
acelasi sistem de stent ca si Resolute Onyx.

Tabelul 1. Beneficii clinice

RESOLUTE ONYX?
Studiul post-aprobare
(N=416 subiecti) (N=583 leziuni)

Onyx ONEP

Rezultatele relevante pentru pacient (N=1003 subiecti) (N=1282 leziuni)

Masuri pentru siguranta

Revascularizarea leziunii-tinta (target 3,2% (13/412) 2,8% (28/988)
lesion revascularization, TLR) pe baza
simptomelor clinice la 12 luni®
Revascularizarea vasului-tinta (target 3,4% (14/412) 3,6% (36/988)
vessel revascularization, TVR) pe baza
simptomelor clinice la 12 lunid
Masuri pentru eficacitate
Reusita leziunii® [ 98,8% (568/575) [ 93,8% (1170/1248)

92,8% (1158/1248)

Reusita dispozitivului’ | 97,4% (558/573) |

2 Studiul a inclus date de la stenturi cu diferite diametre, inclusiv 2,0 mm.

b Datele reprezinta grupul tratat cu Resolute Onyx. Studiul a inclus date de la stenturi cu diferite diametre, inclusiv 2,0 mm,
4,5 mm si 5,0 mm.

° Revascularizare la leziunea tinta asociata cu test de ischemie functionala pozitiv sau simptome de ischemie si stenoza cu
diametrul minim al lumenului 250% confirmata angiografic prin angiografie coronariana cantitativa (quantitative coronary
angiography, QCA), sau revascularizarea unei leziuni tinta cu stenozé cu diametrul 270% confirmata prin QCA, faré angina
si fara un test functional pozitiv.

9 Revascularizare a vasului tinta asociaté cu test de ischemie functionald pozitiv sau simptome de ischemie si stenoz 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 >70% confirmata prin QCA, fara angina
si fara un test functional pozitiv.

© Obtinerea unei stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluare vizuala) i a unui flux TIMI (tromboliza ininfarctul
miocardic) de grad 3 dupd procedura, utilizand orice metoda percutanata.

f Obtinerea unei stenoze reziduale <30% prin QCA (sau <20% prin evaluare vizuald) $i a unui flux TIMI (tromboliza in infarctul
miocardic) de grad 3 dupa procedurd, 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: 0763000B00000156T.

2.7 Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul de stent Onyx TruCor este un stent coronarian farmacologic activ, expandabil pe balon, oferit pe un sistem de
amplasare cu inlocuire rapida (RX). Stentul Onyx TruCor dilata lumenul vasului pentru a imbunatati perfuzia miocardica si a
servi drept esafodaj pentru prevenirea reculului acut. Stentul Onyx TruCor 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

portiuniiimplantate a stentului. Pe baza datelor clinice farmacocinetice ale zotarolimusului, unui pacient i se potimplanta

maximum 78 de stenturi in cazul stentului Onyx TruCor 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 sénatosi in urma dozelor de zotarolimus administrate intravenos, comparativ cu

expunerea unui pacient in urma implantarii unui stent Onyx TruCor. 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 luaté in considerare pentru pacient inainte de

implantare.

Administrarea unei terapii corecte de anticoagulare, de antitromboza si de dilatare a vaselor sangvine coronariene este

esentiald pentru implantarea reusita a stentului. Consultati cele mai recente ghiduri ale societétilor medicale.

Stentul trebuie sa fie implantat numai de cétre 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 noua 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 actioneaza prin intermediul aceleiasi

proteine de legare (FKBP), pot influenta 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, ajungand la niveluri asociate cu efecte sistemice, in special atunci cand suntimplantate mai multe
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stenturi. Si expunerea sistemicala zotarolimus trebuie luaté in considerare daca pacientul urmeaza simultan un tratament
sistemic cu medicamente imunosupresoare.

Nu exista studii adecvate sau bine controlate asupra acestui produs la femeile insarcinate, la femeile care alapteaza, 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
Onyx TruCor pentru femeile care incearca sa ramana insarcinate, care sunt insarcinate sau care aldpteaza. Studiile cu
zotarolimus administrat i.v. efectuate asupra sobolanilor masculi au cauzat toxicitate testiculara reversibila, legata de
doza.

Daca sunt necesare mai multe stenturi, materialele acestora trebuie s& aiba aceeasi compozitie. Daca amplasati mai
multe stenturi din materiale diferite si acestea vin in contact unele cu celelalte, este posibil s& 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) impreuna 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 stentul Onyx TruCor si alte stenturi farmacologic active nu a fost evaluata si trebuie pe céat
posibil evitata.

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

Implantarea poate cauza disectia vasului in portiunea distala sau proximala fata 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 Onyx TruCor nu trebuie expus niciunei manipulri directe (de exemplu, rulare a stentului) si niciunui contact cu
lichide inainte de pregatire si de plasare, deoarece invelisul stentului se poate deteriora sau poate avea loc o eliberare
prematura a medicamentului.

Nu expuneli sau stergeti sistemul de stent Onyx TruCor la/cu solventi organici precum alcool sau detergenti.

Nu indoiti si nu rasuciti hipotubul. Daca axul sistemului de amplasare sau hipotubul se indoaie sau se rasuceste, nu
ncercati 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 dupa desfasurarea stentului Onyx TruCor, 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 Onyx TruCor.

Sistemul de plasare RX Onyx TruCor nu trebuie utilizat impreuna cu vreun alt tip de stent sau pentru postdilatare.
intreruperea prematuré a medicatiei antiplachetare prescrise poate avea drept consecinta 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 cétre 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, mutagena 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/masé >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 (PCl):

* 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 brusca a vaselor sangvine

* Hipotensiune sau hipertensiune

* Reactie alergica (la substanta de contrast, la terapia anti-
plachetard, la sistemul de stent - la material, la medicament
sau la fnvelisul polimeric)

« Obturare, perforare, rupere sau disectie a arterei corona- Ischemie periferica sau leziuni la nivelul nervilor periferici
riene

* Pericardita

* Embolie (aeriana, la nivelul tesutului, la nivelul dispozitivului
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

* Infectie sau febra
* Angind instabila

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:
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* Anemie * Uscaciunea pielii « Infectie
* Parestezie circumorala * Cefalee  Dureri (abdominale sau artralgie)
* Diaree * Hematurie  Eruptii cutanate

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 focala 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 TruCor. 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

Onyx TruCor trebuie dimensionat corect, astfel incat sa se potriveasca cu anatomia coronariana a unui anumit pacient.
Dimensionarea corecté a dispozitivului (diametru si lungime) reprezinta responsabilitatea medicului.

Comorbiditatile care cresc riscul unor rezultate initiale slabe ale PCl sau riscul efectuarii unei operatii de bypass de urgenta
trebuie luate in considerare.

Desi medicii trebuie sa se conformeze ghidurilor curente pentru PCl 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 lund 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
luna. 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

Onyx TruCor este sigur si eficace la pacientii cu HBR si caracteristicilezionale complexe carorali se administreazé medicatie
DAPT timp de o luna. In plus, stentul Onyx TruCor a prezentat rate scazute de evenimente in analiza de referinta de dupa
intreruperea medicatiei DAPT.

6 Informatii pentru consilierea pacientului

in conformitate cu reglementérile locale, furnizorii de servicii de sanatate trebuie sa citeascd 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. Dupa 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.

Sa 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 sanétate trebuie sa furnizeze
pacientului informatiile de pe website.

Sa informeze intotdeauna personalul de ingrijire medicala asupra faptului cd au un dispozitivimplantat, inainte de
inceperea oricarei proceduri.

Sa isi 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 clema de pe inelul care contine sistemul de stent Onyx TruCor. 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 pana 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 siinformati Medtronic pentru inlocuirea dispozitivului. Daca oricare portiune a acestui manual este ilizibila,
contactati Medtronic pentru a solicita inlocuirea manualului.

Acest dispozitiv este de unica folosinta. Acest dispozitiv este conceput pentru aintra 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

Compatibilitatea cu catetere de ghidare

| Doza nominala de medicament administrata

Prestorre-Trommirats® t
Presiune de rupere nominala 18 atm pentru toate diametrele

2Valoarea reprezinta un interval de cantitati de material care pot fi prezente. Cantitatea specifica depinde de dimensiunea

stentului implantat.
b Consultati eticheta produsului pentru recomandari complete privind presiunea de umflare.

Specificatie

ntre 2,25 mm si 4,00 mm

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

Diametru extern maxim de 0,36 mm (0,014 in)
Diametru intern minim de 1,42 mm /5,0 Fr (0,056 in)
1,6 ug pe mm 2 din aria suprafetei stentului®

Strrpentrrtoate-dametrete

Tabelul 3. Materiale si substante la care pot fi expusi pacientii provenite de la un singur stent

Descriere Specificatii (masa)

Aliaj de cobalt2? 6,4 - 40,4 mg'
Aliaj platin&-iridiu® 1,8-11,5mg'
Strat de amorsa de parilend C 56 - 348 g’
Invelis Zotarolimus si BioLinx™*de 150 - 933 pg'

2 Aliaj de cobalt conform cu ASTM F562. Cobaltul este clasificat drept substanta cancerigena, mutagena sau toxica pentru
reproducere (CMR). Consultati Capitolul 3.

b Contine nichel, o substanté cunoscuté care poate cauza sensibilizare sau o reactie alergica

© Aliaj 90% platina — 10% iridiu, conform cu ASTM B684

dUn amestec de componente brevetate ale Medtronic, C10 si C19, si PVP (polivinilpirolidona). Proportiile sunt urmétoarele:
10% PVP, 27% C10 i 63% C19

e invelisul de medicament: 35% medicament zotarolimus si 65% BioLinx™*

! Valorile reprezinta un interval de cantitati de material care pot fi prezente. Cantitatea specifica depinde de dimensiunea
stentului implantat

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

Zotarolimus (ug)
Diametru Lungime (mm)

(mm) 8 12 15 18 22 26 30 34 38
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 17 140 171 198 225 257 284
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

9 Instructiuni de utilizare

Pregatiti cateterul de ghidare si firul de ghidare in conformitate cu instructiunile producatorului. Stentul Onyx TruCor 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 urmatoarele materiale:
* Cateter de ghidare cu diametru intern minim de 1,42 mm (5 Fr/0,056 in)
Seringa de 20 cc
Solutie salina normala heparinizata
Fir de ghidare cu diametru extern maxim de 0,36 mm (0,014 in)
Valvéd hemostaticé rotitoare
Substanta 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 selectaté astfel incat s& se potriveasca cu diametrul vasului de referinta. O usoara supradimensionare a
stentului este de preferat subdimensionarii. Asigurati-va c& 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 s& 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 sa nu atingeti stentul si s& 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. indepartati cu grija teaca de protectie de pe stent apucand-o de capétul distal intre degetul mare si degetul aratator 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 spélare (Figura 2, articolul 3) de pe clema cu componente si, fara a indeparta capacul,
atasati-o direct la seringa.

b. Scoateti capacul canulei pentru spalare.

c. Introduceti canula pentru spalare in portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

d. Apasati pe seringa pentru a spala lumenul firului de ghidare, pana cand fluidul iese din varful distal al cateterului
cu balon.

e. Scoateti canula pentru spélare din portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

4. Pregatiti lumenul balonului cu amestec de substanta de contrast-solutie salina in proportie de 50/50 dupa cum

urmeaza:
* Nuincercati o tehnicad 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 pregitire.

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 aer in 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.
. Detasati seringa, lasand un menisc de amestec pe racordul lumenului balonului.
. 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
ca nicio bula de aer nu rdamane in zona conexiunii. Lasati-l la presiunea ambientala.
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.

o

Qo

Nu stergeti cu pansamente absorbante, deoarece este posibil ca fibrele acestora sa disloce stentul.

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 corespunzétoare trebuie s& se ia in functie
de caracteristicile pacientului si ale leziunii. Dacé se face acest lucru, dilatati in prealabil leziunea cu un balon cu
diametrul cu 0,5 mm mai mic decat cel al stentului si cu lungimea egald sau mai mica decat lungimea leziunii vizate.
Lungimea balonului de dilatare prealabila trebuie sa fie mai mica decatlungimea stentului care urmeaza sa fie implantat.

. 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.

. Avansati sistemul de amplasare a stentului de-a lungul firului de ghidare prin valva hemostatica rotitoare cu orificiu larg
utilizand tehnicile de angioplastie conventionale.

. 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.
. Asigurati stabilitatea cateterului de ghidare inainte de a avansa sistemul de amplasare a stentului in artera coronariana.
. Strangeti suficient valva hemostatica rotitoare. Acum, stentul poate fi desfasurat.

w

IS

o

~N O

9.5 Desfagurarea stentului Onyx TruCor

. Stabiliti dimensiunea vasului de referinta inainte de a alege stentul (consultati Sectiunea 9.2).
. Asigurati stabilitatea cateterului de ghidare inainte de a avansa balonul in artera coronariana.
Daca nu reusiti s& mentineti pozitia initiala a cateterului de ghidare, nu l 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 il fortati. Daca stentul nu avanseaza, cu toate ca suportul cateterului de ghidare este corespunzator, luati in
considerare dilatarea placii obstructive proximale.
3. Impingeti 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 sd acopere complet zona care va
fi stentata.
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Extinderea stentului nutrebuie 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).

. Inainte de expansiunea stentului, utilizati o examinare fluoroscopicé cu rezolutie inalta pentru a verifica dacé conturul
stentului nu a fost deteriorat sau deplasat in timpul pozitionarii.

. Umflati balonul pana la presiunea nominald pentru a dilata stentul. Consultati diagrama de conformitate pentru a afla
presiunea de umflare adecvatd. Pentru extindere completa se recomanda 15 — 30 de secunde de umflare. In timpul
umflarii, presiunea balonului trebuie monitorizata.

Nu depaésiti presiunea de rupere nominala indicata in diagrama de conformitate. Utilizarea unuiinterval 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 etichetd, astfel incat stentul sa poata fi retras dupa extindere
si dupa dezumflarea balonului.

Expansiunea insuficientd a stentului poate cauza migrarea acestuia.

Supradimensionarea stentului si utilizarea unor valori de presiune mai mari decat 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 vizata 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.

. 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.

. Retrageti foarte lent balonul din stent, mentinand presiunea negativa si permitand deplasarea miocardului in vederea
dislocarii 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.
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9.6 Dilatarea suplimentara a segmentelor cu stenturi implantate

Daca 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.

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 utilizatd 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).
Aceasta tehnica poate fi aplicata respectand urmatoarele instructiuni:
1. Introduceti stentul RX Onyx TruCor 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 celalalt
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 Onyx TruCor.
Dispozitivul Looper permite strangerea sistemelor de amplasare RX Onyx TruCor intr-o configuratie infasuratd, pentru
manevrare usoara in timpul utilizarii,

1. Scoateti dispozitivul Looper de pe clema de pe inel.

2. Daca este necesar, dati sistemului de amplasare Onyx TruCor o forma cu una sau doua bucle.

3. Infasurati dispozitivul Looper in jurul capéatului proximal spiralat al sistemului de amplasare RX Onyx TruCor.

71 Informatii privind siguranta IRM
inurma testelor non-clinice s-a demonstrat c stentul Onyx TruCor prezinta compatibilitate RM conditionata pentru o lungime
totald de panala 120 mm, simpla 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 1,5$i3 T

* Gradient spatial maxim al cdmpului 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 Onyx TruCor nu trebuie sa se deplaseze sau sa migreze n timpul scandrii prin rezonanta magnetica imediat dupa
implantare,
in conditiile de scanare definite mai sus, se anticipeaz4 ca stentul Onyx TruCor sa produca o crestere maxima a temperaturii
de maximum 4,3°C dupa 15 minute de scanare continua.
in testele non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitiv a ajuns pan la aproximativ 10 mm distanta de stentul
Onyx TruCor 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 c si sunt parte integ| din
prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic
un control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate
garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie

implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi raspunzatoare fata

Diametrul nominal al stentului (mm) Diametrul intern maxim al lui (mm)
2,25 si 2,50 3,50
2,75 si 3,00 4,00
3,50 si 4,00 5,00

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.
Dacé atunci cand retrageti stentul catre cateterul de ghidare simtiti o rezistenta neobisnuita, 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 coronariand, 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 grija, 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 Tn aorta descendenta catre invelisul arterei. Pe masuréa 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 dupé eliminare pentru a vé asigura cé stentul se afla in sistemul de amplasare

a stentului.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementérile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind

pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

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 formaté dintr-un sistem de amplasare a stentului
RX Onyx TruCor (2,25 mm —4,00 mm) si un cateter cu balon (Sprinter Legend RX, cu diametrul cuprins intre 1,25 mm si
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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, raspundere civila delictuala sau alté 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.
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