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Symbol used in labeling

> ®

Length Do not re-use

Longueur Ne pas réutiliser

Lange Nicht wiederverwenden
Lunghezza Non riutilizzare

Longitud Nao reutilizar

Comprimento Tekrar kullanmayin

AnvHa No reutilizar

Uzunluk He ncnonb3osaTh NOBTOPHO
Duzina Nemojte ponovo koristiti

& &

Diameter Use by Date

Diamétre Date limite d'utilisation
Durchmesser Herstellungsland
Diametro Data di scadenza
Diametro fecha de caducidad
Diametro Data de validade
AvameTp CPOK rofIHOCT

Cap Son Kullanma Tarihi
Precnik Koristiti po datumu

Catalogue Number Sterilized using Ethylene Oxide

Numéro de catalogue Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Katalognummer Sterilisiert mit Ethylenoxid

Numero del catalogo Sterilizzato con ossido di etilene

Numero de catalogo Esterilizado con éxido de etileno (EtO)
Numero do Catalogo Esterilizado com ¢xido de etileno
KaTanoxHblit Homep CTepunusoBaHoO C NOMOLLbIO 3TUNEHOKCUAA
Katalog Numarasi Etilen Oksit ile sterilize edilir

Katalo$ki broj Sterilizovano korigcenjem etilen oksida

A\

Batch Code Caution,
Code du lot Attention
Code der Charge Vorsicht,
Codice del lotto Attenzione,
Codigo de lote iPrecaucion!
Cadigo de lote Precaugéo
Kog cepun BHumaHve,
Seri kodu Dikkat,
Serijski kod Oprez

[SN |

Serial Number Medical device

Numéro de série Dispositif medical
Seriennummer Medizinisches Geréat
Numero di serie Dispositivo medico
Numero de serie Dispositivo médico
Numero de Série Dispositivo Médico
CepUiHbIii Homep MeauumHckoe ycTporcTBO
Seri Numarasi Tibbi cihaz

Serijski broj Medicinski aparat
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Symbol used in labeling

X

Non-pyrogenic Keep away from sunlight

Non pyrogene Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Nicht pyrogen Vom Sonnenlicht fernhalten

Non pirogeno Tenere lontano dalla luce del sole
Apirégeno Mantener alejado de la luz solar

Né&o pirogénico Manter longe da luz solar
HenuporeHHbiin XpaHuUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe
Piroj_enik olmayan Giines 1s1gindan koruyun

Nepirogeno Drzite dalje od sunceve svetlosti

(13

Do not resterilize Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Ne pas restériliser Consultez les instructions d'utilisation ou les instructions d'utilisationélectronique
Nicht resterilisieren Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Non resterilizzare Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso

No reesterilizar Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas
Nao re-esterilizar Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes eletronicas de uso

He cTepunn3osaTth NOBTOPHO CM. MHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHWNIO UMK SMEKTPOHHbBIE MHCTPYKLIUN MO MPUMEHEH0

Tekrar sterilize etmeyin Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bakin
Nemojte ponovo sterilizirati Konsultujte uputstva za upotrebu ili konsultujte elektronska uputstva za upotrebu

{

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze
Limite della temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Mpenen Temnepartypbl
Sicaklik siniri
Temperaturna granica

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck

Pressione nominale
Presion nominal
Presséo Nominal
HopmanbHoe naenexve
Nominal Basing
Nominalni pritisak

d

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Mpown3BoauTens
Uretici
Proizvoda¢

Keep dry

Garder au sec

Trocken aufbewahren
Tenere asciutto
Mantener seco

Manter seco

XpaHuTb B CyxoMm MecTe
Kuru yerde saklayin
Drzati suvo

Rated Burst Pressure

Pression d'éclatement nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presion de Ruptura Nominal
Pressao nominal de ruptura
PacyeTHoe AaBneHve paspbia
Anma Patlama Basinci

Nazivni pritisak pucanja

(]

Country of manufacture
Pays de fabrication
Seriennummer

Paese del produttore
Pais de fabricacion
Pais de fabricagao
CTpaHa-nponssoauTens
Mense llke

Zemlja proizvodnje
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Symbol used in labeling

ce 1434

CE Marking
Marquage CE
CE-Kennzeichen
Marchio CE
Marcado CE
Marcagao CE
CE mapkuposka
CE lsareti

CE oznacavanje

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso.

N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

He ncnonb3yiite, ecnv ynakoBka noBpexaeHa, U CM. UHCTPYKLIUN MO NPUMEHEHNI0.

Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Ne koristite ako je pakovanje ostece no i pogledajte uputstva za upotrebu

Contains a medicinal substance

Contient une substance médicinale

Enthalt eine medizinisch wirksame Substanz
Contiene una sostanza medica

Contiene una sustancia medicinal

Contém uma substéancia medicinal
CopepXuT NekapCTBEHHOE BELLECTBO

Tibbi bir madde igerir

SadrZi lekovitu supstancu

Unique device identifier

Identifiant unique de I'appareil
Eindeutige Geratekennung
Identificazione unica dei dispositivi
Identificador de dispositivo tnico
Identificador de dispositivo exclusive
YHUKanbHbIA naeHTUduKaTop nnenus
Benzersiz cihaz tanimlayici
Jedinstveni identifikator uredaja

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Systeme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a I'extérieur
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
Sistema de barrera estéril simple con embalaje protector en el exterior
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora externa
EnvHas ctepunbHas GapbepHasi cucTeMa C 3allUTHON YNaKoBKOW CHapyXu
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Jednostruki sterilni sistem barijere sa zastitnim pakovanjem spolja
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ENGLISH

1.0 PRODUCT DESCRIPTION

The Abluminus DES+ Sirolimus Eluting Coronary Stent
System is a device/drug combination product consisting of two
major components: a) a bare metal stent as an implant (L-605
Cobalt Chromium Alloy coronary stent) crimped on a standard
rapid exchange delivery system, and b) a unique coating thatis
applied in two layers on the crimped stent system
(stent/balloon), with the first active layer consisting of a
formulation containing Sirolimus and a second layer consisting
of Polyvinyl Pyrrolidone as a protective top coat without
Sirolimus. Generic name of Abluminus DES+ is “Sirolimus
Eluting Coronary Stent System” with GMDN code 58771.
DEVICE COMPONENT DESCRIPTION

Abluminus DES+ is a balloon expandable intracoronary stent
pre-mounted onto a rapid exchange delivery catheter. Three
main components are (a) bare metal stent, (b) rapid exchange
delivery system and (c) drug and polymer matrix coating. Each
component s described below.

Bare metal Stent

The bare metal stent of Abluminus DES+ is L-605 Cobalt
Chromium Alloy. Stent design is sinusoidal two connector
hybrid stent design with 6 cells, 8 cells and 10 cells design forin
2.25 mm - 2.50 mm, 2.75 - 3.50 mm and 4.00 - 5.00 mm
respectively. The stent hybrid stent design provides excellent
radial strength, flexibility and low crossing profile with optimal
deployment characteristics for homogeneous expansion.

(a)

Rapid exchange delivery system

The bare metal stent is crimped onto a rapid exchange semi-
complaint balloon catheter located near distal tip. The distal
shaft of the catheter has two lumens, one for inflation of the
balloon and another for a guide wire advancement through the
stenosis to be stented. The balloon part of catheter is made of
polyamide and provides an expandable segment of a known
diameter at a nominal pressure. The proximal shaft is made
from a stainless steel hypotube. Proximal visual markers
located 90 cm and 100 cm from the distal tip to aid catheter
positioning using either the brachial or femoral approach. The
catheter working length is 140 cm and is available in diameters
between diameter of 2.25 mm and 5.00 mm, and stent
mounted on balloon lengths ranging from 8 mm to 52 mm, as
shownin Table 1. above. Aschematic drawing of the Abluminus
DES+is shownin Figure 1.

140 cm
100 cm !
25cm 10
‘—"‘% cm
S T
252 F (0.84 mm) 1.8 F (0.60 mm)

Figure 1: Schematic of Abluminus DES+
Sirolimus Eluting Coronary Stent System

Formulation Sirolimus drug, an active pharmaceutical
ingredient in a bio-degradable polymer
matrix

Sterilization Ethylene Oxide Gas

*Do not exceed Rated Burst Pressure

(c) Drug and Polymer matrix coating C1) DRUG: The active
pharmaceutical ingredient on the Abluminus DES+ is Sirolimus.
Sirolimus is a white powder, produced by a Streptomyces
Hygroscopius, with the empirical formula C;,H,,NO,, and a molecular
weight of 914.2g/mole. It is insoluble in water and melts at
approximately 183°C -185°C. The chemical name for Sirolimus is:
(3S,6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R, 27R,
34a8)-9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 -
dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3H -
pyrido [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H,
6H, 31H)-pentone; Sirolimus CAS Registry number is 53123-88-9.

Sirolimus has the following chemical structure:

C2: Biodegradable Polymers:

Lactide and Glycolide family of bio-degradable polymers are used as
drug carrier to control drug release from the stent.

Formulation:

A combination of bio-degradable polymers mixed with sirolimus
makes up the coating formulation which is applied on the abluminal
surface of Stent and exposed parts of balloon in pre-crimped
configuration.

Nominal dosages of Sirolimus on Abluminus DES+ Stent with stent
sizes is mentioned in table 2.

Table 2: Product Matrix and Sirolimus Content

Product Nominal Nominal Total Drug
Reference Expanded Expanded content on
Stent Diameter Stent Length | Stent System
» (mm) (mm) (Hg) (£10%)
6-cells 8-cells 10-cells
(2.25 mm-2.50 mm)  (2.75 mm-3.50 mm)  (4.00 mm-5.00 mm) Eﬁ:;gggg ;22 S ;‘z
Figure 2: Cell design of Schematic of Abluminus DES+ -

EAN27508 2.75 8 54
Table1 : Device Component Description EAN30008 3.00 8 54
Stent Design 6 cells [ 8 cells [ 10 cells EAN35008 3.50 8 54
Stent Diameter (mm) | 2.25-2.50 [ 2.75-3.50 [4.00-5.00 EAN40008 4.00 8 66
Stent length (mm) 8,12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48, EAN45008 4.50 8 66
52 EAN50008 5.00 8 66
Stent Material L-605 alloy (Cobalt Chromium) EAN22512 2.25 12 63
Nominal Pressure 8 Bar EAN25012 2.50 12 63
Rated Burst Pressure* | 14 Bar EAN27512 275 12 81
Delivery System 140cm (1400mm) EAN30012 3.00 12 81
Workable Length EAN35012 3.50 12 81
Catheter Configuration | Rapid Exchange EAN40012 4.00 12 99
Guidewire 0,014 EAN45012 4.50 12 99
compatibility (max.) EAN50012 5.00 12 99
Guiding Catheter 5F (1.65mm) EAN22516 2.25 16 84
Inner Diameter (inner lumen=0.058") EAN25016 2.50 16 84
Radiopaque Marker | 90% Pt/ 10% Ir alloy (2) EAN27516 275 16 108
Bands EAN30016 3.00 16 108
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EAN35016 3.50 16 108
EAN40016 4.00 16 132
EAN45016 4.50 16 132
EAN50016 5.00 16 132
EAN22520 2.25 20 1056
EAN25020 2.50 20 1056
EAN27520 275 20 135
EAN30020 3.00 20 135
EAN35020 3.50 20 135
EAN40020 4.00 20 165
EAN45020 4.50 20 165
EAN50020 5.00 20 165
EAN22524 225 24 126
EAN25024 2.50 24 126
EAN27524 275 24 162
EAN30024 3.00 24 162
EAN35024 3.50 24 162
EAN40024 4.00 24 198
EAN22528 225 28 147
EAN25028 2.50 28 147
EAN27528 275 28 189
EAN30028 3.00 28 189
EAN35028 3.50 28 189
EAN40028 4.00 28 231
EAN22532 2.25 32 168
EAN25032 2.50 32 168
EAN27532 275 32 216
EAN30032 3.00 32 216
EAN35032 3.50 32 216
EAN40032 4.00 32 264
EAN22536 225 36 189
EAN25036 2.50 36 189
EAN27536 275 36 243
EAN30036 3.00 36 243
EAN35036 3.50 36 243
EAN40036 4.00 36 297
EAN22540 225 40 210
EAN25040 2.50 40 210
EAN27540 275 40 269
EAN30040 3.00 40 269
EAN35040 3.50 40 269
EAN40040 4.00 40 330
EAN25044 2.50 44 236
EAN30044 3.00 44 306
EAN35044 3.50 44 306
EAN40044 4.00 44 380
EAN25048 2.50 48 256
EAN30048 3.00 48 342
EAN35048 3.50 48 342
EAN40048 4.00 48 414
EAN25052 2.50 52 276
EAN30052 3.00 52 378
EAN35052 3.50 52 378
EAN40052 4.00 52 446
2.0 INDICATIONS

3.0

The Abluminus DES+ Sirolimus Eluting Coronary Stent
System is indicated for improving luminal diameter in patients
with diabetes mellitus, acute myocardial infarction,
symptomatic heart disease, stable angina, unstable angina or
documented silent ischemia due to atherosclerotic lesions in
native coronary arteries with reference vessel diameter
2.25mmto 5.00mm and lesions of length <48 mm.
CONTRAINDICATIONS

The Abluminus DES+ Stent s contraindicated for use in:
Condition related to patient:

Patients with known hyper sensitivity to (i) Sirolimus drug or its
structurally related compounds and/or above mentioned
biodegradable polymers, (i) L605 cobalt chromium alloy and
(iii) contrast agents that cannot be controlled prophylactically
prior to Abluminus DES+ Stentimplantation.
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4.0

Arterial spasm

Patients with an ejection fraction <30%

Patients having experienced cardiogenic shock.

Patients with bleeding diathesis or other disorder e.g. Peptic
ulceration or recent cerebrovascular accident, limiting the use
of antiplatelet and/or anticoagulation therapy.

Off-label use (i.e. outside of the approved indications for use).
Patient out comes may not be the same as the results observed
inclinical studies.

Condition related to lesion:

Reference vessel diameter at the lesion site either <2.25 mm or
>5.0mm.

Heavily calcified lesion not treated with plaque modification
strategy.

Stenosis which cannot be pre-dilated with an angioplasty
balloon to a mean luminal diameter of 2.25 mm.

ANTIPLATELET REGIMEN

Continuation of combination treatment with a P2Y12 inhibitor
and aspirin after PCl appears to reduce major adverse cardiac
events. Patients should receive P2Y12 inhibitor in addition to
aspirin for a minimum of 3 months (stable coronary artery
disease) or 6 months (acute coronary syndromes) unless there
are high bleeding risks. Aspirin (81 mg daily) should usually be
continued indefinitely in patients with coronary artery disease.
The optimal duration of dual antiplatelet therapy (DAPT)
following DES implantation is unknown, and DES thrombosis
may still occur despite continued therapy. Consistent with 2016
ACC/AHA guidelines, longer duration of DAPT may be
considered in patients at higher ischemic risk with lower
bleeding risk. Decisions about the duration of DAPT are best
made on an individual basis and should integrate clinical
judgment, assessment of the benefit/risk ratio, and patient
preference as per choice of physician. Premature
discontinuation or interruption of prescribed antiplatelet
medication could result in a higher risk of stent thrombosis, Ml
ordeath.

WARNINGS

Ensure that the inner Tyvek package has not been opened or
damaged as this may indicate the sterile barrier has been
breached.

The use of product carries the risks associated with coronary
artery stenting, including stent thrombosis, vascular
complications, and/or bleeding events.

Patients with contraindicated/resistant antiplatelet or
anticoagulant therapy is a clear call of the treating physician
and stenting to be done with relative risk calculation to the
patient by the physician.

Only cardiologists who have received proper training shall
perform the stentimplantation.

Ensure that the medical team is trained on the products and
their reference system to avoid any error in choosing
equipment.

PTCA in patients who are not acceptable candidates for
coronary artery bypass graft surgery requires careful
consideration including possible hemodynamic support during
the procedure, as treatment of this patient population came
special risk.

In patients with lesion(s) that prevents complete inflation of an
angioplasty balloon or proper placement of stent or delivery
catheter, stenting should be done post proper vessel bed
preparation using various tools like cutting balloon/scoring
balloon, rotablation catheter, lithoplasty balloon etc.
Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the
arterial segment containing the stent. Long-term outcome
following repeat dilatation of endothelialised stents is not
known at present.

This stent deployment device must not be reused in another
procedure.

The performance characteristics of the balloon are degraded
during use.

Direct Stenting is not recommended.

Implanting a stent may lead to a flow limiting / non-flow limiting
dissection in the vessel distal and / or proximal to the stent and
may cause acute closure of the vessel requiring additional
intervention(CABG, further dilatation, placement of additional
stents, or other). Do not expand the stent if it is not properly
positioned in the vessel. (See section: Precautions Stent
System Removal Precautions see section 6.4.)

This product is not intended or approved for use in peripheral



6.0
6.1

applications.
Carcinogenicity,
Toxicology

The carcinogenicity, and reproductive toxicity of Sirolimus
Eluting Coronary Stent System have not been evaluated.
However, carcinogenicity, and reproductive toxicity of sirolimus
have been investigated in bacterial and mammalian cells in
vitro and in laboratory animals in vivo.

Carcinogenicity

Carcinogenicity studies were conducted in mice and rats. In an
86-week female mouse study at sirolimus doses 30 to 120
times higher than the 2 mg daily clinical dose (adjusted for body
surface area), there was a statistically significant increase in
malignant lymphoma at all dose levels compared with controls.
In a second mouse study at dosages that were approximately 3
to 16 times the clinical dose (adjusted for body surface area),
hepatocellular adenoma and carcinoma in males were
considered sirolimus-related. In the 104-week rat study at
dosages equal to or lower than the clinical dose of 2 mg daily
(adjusted for body surface area), there were no significant
findings.

Reproductive Toxicity

The study of the effects of sirolimus on the different stages of
the reproductive process were conducted in rats. Fertility was
diminished slightly in both male and female rats following oral
administration of sirolimus at doses approximately 10 times or
2 times, respectively, the clinical dose of 2 mg daily (adjusted
for body surface area). Male rats showed decreased fertility
and testicular atrophy (giant cells and hypospermia in the
testes and epididymides). In female rats, reduced size of
ovaries and uteri was observed.

Genotoxicity

Genotoxicity test has been performed as per ISO 10993-3:
2014 for sirolimus Eluting stent system. The results show that
the product doesn't have genetic toxicity in CHO cell line and it
is non-mutagenic in salmonella typhimurium Strains TA 1535,
TA97a,TA98, TA100 & TA102.

PRECAUTIONS

DRUG INTERACTIONS

The Drug interaction studies have not been conducted with
Abluminus DES+ Stent. Sirolimus is extensively metabolized
by cytochrome P4503A4 in the gut wall and liver and under
goes efflux from enterocytes of the small intestine by P-
glycoprotein(P-gp). Therefore, absorption and subsequent
elimination of systemically absorbed drug may be in fluenced
by other drugs that affect these proteins. Drugs that may
increase Sirolimus blood concentrations include: Calcium
channel blockers (nicardipine), Antifungal agents
(clotrimazole, fluconazole, itraconazole), Macrolideantibiotics-
(clarithromycin, troleandomycin), Gastrointestinal prokinetic
agents (cisapride, metoclopramide), other drugs
(bromocriptine, cimetidine, danazol, HIV-protease inhibitors).
Drugs that may decrease Sirolimus levels include
Anticonvulsants (carbamazepine, phenobarbital, phenytoin)
and Antibiotics (rifabutin, rifapentine). These lists are not all
inclusive and care should be exercised when drugs or other
substances that are metabolized by Cytochrome P4503A4
(CYP3A4) are administered concomitantly with implantation of
Abluminus DES+ Stent. The mechanism or mechanisms by
which Abluminus DES+ Stent affects neointimal proliferation
has not been completely established. Itis however known, that
Sirolimus inhibits T-lymphocyte activation and smooth muscle
and endothelial cell proliferation in response to cytokine and
growth factor simulation. In cells, it binds to the immunophilin,
cytosolic protein FK-binding protein 12 (FKBP12). The
Sirolimus - FKBP - 12 complex binds to and inhibits the
activation of the mammalian Target of Rapamycin (mTOR),
leading to inhibition of cell cycle progression from G, to S
phase.

STENT HANDLING PRECAUTIONS

For single use only. Do not re-sterilize, reuse or use product
reached or exceeded its "Use By" as indicated on product
label.

Do notuse if packaging is damaged or opened. The sterility and
stability of the product cannot be guaranteed once the Tyvek
pouch has been opened. Un-used products should be
discarded or returned to Concept Medical B.V. and should not
be re-stocked.

Do not use if stent coating is subjected to abrasions beyond
those of normalinsertion and delivery.

Genotoxicity and Reproductive
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Do not rub or scrape the stent coating. Do not use if stent is
exposed to abnormal rubbing or contact with objects other than
the guide catheter or opened hemostasis valve prior to
implantation.

Do not remove the stent from the delivery balloon as removal
may damage the stent and coating and/or lead to stent
dislodgement. The Abluminus DES+ Stent is intended to
perform as a whole system. Prior to angioplasty, carefully
examine all equipment's / ancillary devices to be used during
the procedure.

The delivery system should not be used in conjunction with
other stents.

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

Do not “roll” the mounted stent with your fingers as this action
may loosen the stent from the delivery balloon and can cause
subsequent dislodgment, or loss of drug coating.

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

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

In the event the Abluminus DES+ Stent is not successfully
deployed, follow product return procedures and avoid handling
of the stent with bare hands.

STENTPLACEMENT PRECAUTIONS

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

All supporting accessories used during use of Abluminus DES+
Sirolimus eluting coronary stent system shall be undamaged
and used before expiry.

Use balloon purging technique described in section: Delivery
System Preparation see section 9.3.

The labelled stent diameter refers to expanded stent inner
diameter.

The vessel should be pre-dilated with an appropriately
sized balloon.

When treating multiple lesions, 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 in placement of the distal stent and reduces the chances
for dislodging the proximal stent.

Guiding Catheter and Guidewire selection

Only guiding catheters and guidewires indicated for use in
coronary angioplasty should be used. Use a guiding catheter
with a minimum internal diameter of 0.058" (1.47mm).
Guidewire diameter recommended is 0.014” (0.035 mm)

Stent Selection

Careful stent sizing is important for successful stenting. In
general, the stent size should match the diameter of the
reference vessel and the length of the lesion to be stented. The
diameter of the expanded delivery system must not be superior
to the segment diameter, proximal and distal to the lesions.
Length of stent is selected 2 mm at least longer distally and
proximally from the lesion length or affected segment.

Use of Multiple Stents: When multiple drug-eluting stents are
required to cover the long lesion, use additional stents as
necessary to adequately cover the lesion. The Sirolimus
eluting coronary stent system clinical program data
recommends that same stent shall be used for overlapping in
terms of drug and stent alloy. Use of another stent shallinclude
but not limited to identical in chemical composition of
overlapping stent physicochemical properties of the surface
(especially with reference to surface treatment of the metals).
The possible interactions of Abluminus DES+ Stent with other
drug-eluting or coated stents have not been evaluated and
should be avoided whenever possible.

When using two wires, care should be taken when introducing,
torqueing and removing one or both guide wires to avoid
entanglement. In this situation, it is recommended that one
guide wire be completely withdrawn from the patient before
removing any additional equipment.

Do not expand or proceed to deploy the stent if it is not properly
positioned in the vessel. (See section 6.4: Stent System
Removal Precautions).



6.5

6.6

Placement of a stent has the potential to compromise side
branch patency. Balloon pressures should be monitored during
inflation. Do not exceed rated burst pressure as indicated
on the product label. (Refer to labelling) Use of pressures
higher than specified on the product label may result in a
ruptured balloon with possible intimal damage and dissection.
Do not pt to pull an (i d stent back through
the guiding catheter, as dislodgement of the stent from the
balloon may occur. Remove as a single unit (See section 6.4:
Stent System Removal Precautions).

Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and/or
forceps) may result in additional trauma to the coronary
vasculature and/or the vascular access site. Complications
may include bleeding, hematoma or Pseudo aneurysm.
Administration of appropriate anticoagulant, antiplatelet and
coronary vasodilator therapy is critical to successful stent
implantation.

STENT SYSTEM REMOVAL PRECAUTIONS

Should unusual resistance be felt at any time during either
lesion access or removal of the Delivery System prior to stent
implantation, the entire system should be removed as a single
unit.

When removing the Delivery System as a single unit:

Do not attempt to pull an unexpanded stent back through the
guiding catheter while engaged in the coronary arteries, as
stent damage or stent dislodgement from the balloon may
occur. Advance the guidewire into the coronary anatomy as far
distally as safely possible.

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

Note: If it is necessary to maintain guidewire position, then it
must either be converted to an exchange wire length or a
second guidewire must be inserted.

Tighten the rotating hemostatic valve to secure the Delivery
System to the guiding catheter. Remove the guiding catheter
and Delivery System as a single unit.

Note: After use, this product may be a biohazard. Handle and
dispose of all such devices in accordance with accepted
medical practice and applicable government regulations.

Do not attempt to pull the guiding catheter and delivery catheter
through the femoral sheath. When the distal tip of the guiding
catheter reaches the distal end of the femoral sheath, remove
sheath, guiding catheter, and delivery system as a single unit
and replace sheath per hospital protocol.

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

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

POST PROCEDURE PRECAUTIONS

Great care must be exercised when crossing a newly deployed
stent with a coronary guidewire, IVUS catheter, balloon or an
other stent delivery system to avoid disrupting the stent
geometry.

MAGNETIC RESONANCE (MR) IMAGING AN

Non-clinical testing has demonstrated that Sirolimus Eluting
Coronary Stent System in single and in overlapped
configurations up to 70 mm in length is MR Conditional. It can
be safely scanned under the following conditions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T)
Maximum spatial field gradient of 2,630 Gauss/cm (26.30 T/m)
Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of:

« 2.0W/kg (Normal Operating Mode)at1.5T

* 2.0W/kg (Normal Operating Mode)at3 T

Sirolimus Eluting Coronary Stent System should not migrate in
this MRI environment. Non clinical testing at field strengths
greater than 3 Tesla has not been performed to evaluate stent
migration or heating. MRI at 1.5 or 3 Tesla may be performed
immediately following the implantation of Sirolimus Eluting
Coronary Stent System.

RF heating: Sirolimus Eluting Coronary Stent Systemin single
and in overlapped configurations up to 70 mm in length, are
expected to produce a maximum temperature rise of less than
6 °C after 15 minutes of continuous scanning at an MR system
reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)
0of 2.0 Wkg.
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MR Artifact: In non-clinical testing, the image artifact caused
by the device extends approximately 0.8 cm from Sirolimus
Eluting Coronary Stent System when imaged with gradient-
echo and spin echo pulse sequencesina 3 T MRI system.
INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

See also section 8.0: Use in Special Populations.

The risks and benefits of drug eluting stents should be
considered for each patient before use of the Abluminus DES+
Stent. Cardiologists are responsible for assessing patient
appropriateness for stentimplantation prior to procedure.
USES IN SPECIAL POPULATION

PREGNANCY: There are no data available for use of
Abluminus DES+ stentin pregnantwomen.

LACTATION: The effects of Sirolimus drug during lactation
have notbeen evaluated.

GENDER: Clinical studies of Sirolimus based stents did not
find any significant differences in safety and effectiveness for
male and female patients.

ETHNICITY: Clinical studies of the Abluminus DES+ stent did
not include sufficient numbers of patients to assess for
differences insafety and effectiveness due to ethnicity.
PEDIATRIC USE: The safety and effectiveness of Abluminus
DES+ Stent below the age of 18 years have not been
established.

Carefully consider whether it is appropriate to use this stent in
the above patient populations.

The safety and effectiveness beyond five years or of using
mechanism atherectomy devices (directional atherectomy
catheters, rotation atherectomy catheters) or laser angioplasty
catheters to treat in-stent stenosis has not been established.
OPERATOR'S MANUAL

INSPECTION PRIOR TO USE

Inspect the stent delivery system package for damage to the
sterile barrier.

Carefully remove the system from the package and inspect the
delivery catheter for bends, kinks and other damage.

Remove stylet (protection wire) carefully.

Inspect the stent to ensure that it has not been damaged or
displaced from its original position on the balloon. Verify that
the stent is positioned between the proximal and distal balloon
markers.

Note the position of the stent relative to the proximal and distal
marker bands for use as reference under fluoroscopy.

Do not use device if any defects are noted.

MATERIALS REQUIRED

Quantity Material

1

1
1

10001U

Appropriate guiding catheter(s) with minimum inner
diameter of 5F (~ 0.058")

Pre-dilatation balloon catheter

10-20cc syringe

Heparin per 500cc Normal Saline (HepNS)

0.014" guidewire 2175cm

Rotating hemostatic valve

Contrastdiluted 1:1 with normal saline

Inflation device

3-way Stopcock

Torque device

DELIVERY SYSTEM PREPARATION

Prepare the inflation device or syringe with diluted contrast
medium.

Attach the inflation device or syringe to the 3-way stopcock;
attach to balloon inflation port hub.

Caution: Do not apply negative or positive pressure to balloon
at this time as this can cause premature dislodgement of the
stent.

Open the stop cock to stent delivery system.

Leave the inflation device or syringe on neutral.

STENT DELIVERY PROCEDURE

Prepare the vascular access site according to standard PTCA
practice.

Pre-dilate 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 and shorter than the length of the stent to
be implanted. Immediately prior to back loading the stent
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delivery catheter on to the guidewire, flush the guidewire lumen
with HepNS according to hospital protocol. Avoid contact with
stent.

NOTE: Stenting should always be done followed by proper
vessel bed preparation. Stent contact with fluid has the
possibility of initiating drug release. Fluid contact time should
be limited to immediately prior to loading the delivery catheter
on the guidewire. When flushing the delivery catheter, ensure
thatdamage to the stentdoes not occur.

Back load the stent delivery system onto the proximal portion of
the guide wire while maintaining its position across the target
lesion.

Open rotating / Push-Pull hemostatic valve on the guiding
catheter hub as widely as possible and close when the stent
has been advanced.

Advance the stent delivery system over the guidewire to the
target lesion under fluoroscopic guidance. Use the radiopaque
balloon markers to position the stent across the lesion. Perform
angiography to confirm the position of the stent.

NOTE: If resistance is felt, do not force passage. Resistance
may indicate a problem and may result in damage to the
vessel, stent or stent dislodgement if it is forced. Remove the
stent delivery system and guiding catheter as a single unit.
(See section 6.4: Stent System Removal Precautions)
DEPLOYMENT PROCEDURE

Before deployment, reconfirm the correct position of the stent
relative to the target lesion via the radiopaque balloon markers.
Ensure that the 3-way stopcock on the stent delivery system is
open to the inflation device and apply negative pressure to
purge the balloon air.

Turn the 3-way stopcock on the stent delivery catheter off to the
balloon port and purge the inflation device of air. Open the side
port of the 3-way stopcock to the delivery system.

Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to atleast
the nominal pressure to deploy the stent, but do not exceed the
labelled rated burst pressure (RBP). It is highly recommended
that for optimal deployment of stent and release of the drug
from exposed part of balloon, it is advised to keep the stent
delivery system inflated for 45 seconds. However, it is at the
sole discretion of the doctor and also on patient tolerance. In
case needed, multiple inflations can be done for optimal
deployment of the stent and drug delivery from exposed parts
of balloon. Optimal expansion requires the stent to be in full
contact with the artery wall, with the stent internal diameter
matching the size of the reference vessel diameter. Ensure that
the stentis not under dilated.

Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation device
for upto 15 seconds. Make sure the balloon is fully deflated
before attempting any movement of the system.

Confirm adequate stent expansion and balloon deflation by
angiographic injection through the guiding catheter.

If more than one Abluminus DES+ Stent is needed to cover the
lesion and balloon treated area, adequately overlap the stents.

REMOVAL PROCEDURE

Ensure that the balloon is fully deflated.

Fully open the rotating or push pull hemostatic valve.

While maintaining the guidewire position and negative
pressure on the inflation device, withdraw the stent delivery
system.

Tighten rotating or push pull hemostatic valve.

Should unusual resistance be felt at anytime during removal of
stent delivery system after stentimplantation, the entire system
should be removed as a single unit.

Repeat angiography to assess the stented area. If adequate
expansion has not been obtained, exchange back to original
stent delivery catheter or exchange to another balloon of
appropriate balloon diameter to achieve proper stent
apposition to the vessel walll.

FURTHER DILATATION OF STENTED SEGMENTS

If an adequate expansion has not been obtained, re-advance
the stent delivery system or exchange for another balloon
catheter of appropriate balloon diameter to achieve proper
stentapposition to the vessel wall.

NOTE: Post-dilatation should be performed with in the stented
segment. Do notdilate beyond the stent edges.

Reconfirm stent position and post procedure angiographic
result. Repeat the inflations until optimal stent deployment and
TIMI-III flow is achieved. Final stent diameter should match
reference vessel diameter.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS

POTENTIALADVERSE EVENTS RELATED TO SIROLIMUS
The side effects/complications may be associated with, but not
limited to, the use of Sirolimus:

Anemia, Diarrhea, Dry Skin, Headache, Hematuria, Infection,
Injection site reaction, Pain (abdominal, arthralgia, injection
site), Rash

POTENTIALADVERSE EVENTS RELATED TO POLYMER
The side effects/ complications of the polymer are not different
than those of other commercially available drug eluting stent
coatings and may include, but are not limited to the following:
Allergic reaction

Focal inflammation at the site of stentimplantation

Restenosis of the stented artery

POTENTIAL RISKS ASSOCIATED WITH PERCUTANEOUS
CORONARY DIAGNOSTIC AND TREATMENT
PROCEDURES

Other risks associated with using this device are those
associated with percutaneous coronary diagnostic (including
angiography and IVUS) and treatment procedures. These risks
(in alphabetical order) may include but are not limited to the
following:

Abrupt vessel closure

Allergic reaction (to contrast, antiplatelet therapy, stent
material, or drug and polymer coating)

Arrhythmias, including ventricular fibrillation and ventricular
tachycardia

Balloon rupture

Bleeding

Cardiactamponade

Coronary artery occlusion, perforation, rupture, or dissection
Coronary artery spasm

Coronary Aneurysm

Death

Embolism(air,tissue, device, or thrombus)

Emergency surgery: peripheral vascularor coronary bypass.
Failure to deliver the stent

Hematoma

Hemorrhage requiring transfusion

Hypotension/ hyper tension

Incomplete stent apposition

Myocardial infarction (MI)

Pyrexia

Pericarditis

Peripheral ischemia / peripheral nerve injury

Renal Failure

Respiratory Failure

Restenosis of the stented artery

Shock/pulmonary edema

Stable or Unstable angina

Stent deformation, collapse, or fracture

Stent migration or embolization

Stentmisplacement

Stroke/ transientischemic attack

Thrombosis (acute, sub acute or late)

HOW SUPPLIED

Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide Gas and is
non-pyrogenic.

Contents: One Abluminus DES+ sirolimus eluting stent
mounted on Rapid exchange delivery system.

Storage: Store between 8°C to 25°C at dry place and
away from direct sunlight.

Disposal: Dispose of device shall be in accordance with
guidelines of local regulations.

COMPLIANCE CHART, INFLATION PRESSURE
Refertolabeling.

IMPLANT CARD

In addition to these Instructions for Use booklet, a Product
Implant Card is provided in the package. It is recommended
that patients keep this card in their possession for
procedure/stent identification.



14.0 DISCLAIMER OF WARRANTY
Concept Medical B.V. does not provide any expressed or
implied warranty, including without limitation, any implied
warranty of merchantability, fitness for a particular purpose or
non-infringement, with respect to the product(s) described in
this publicationand Concept Medical B.V. hereby expressly
disclaims any such warranties.
Descriptions or specifications in Concept Medical B.V. printed
matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the relevant product at the time of manufacture and do
not constitute any express warranties.
No person has the authority to bind Concept Medical B.V. to
any representation or warranty.
Under no circumstances shall Concept Medical B.V. be liable
for any medical or other expenses or direct, indirect, incidental,
consequential, punitive or exemplary damages with respect to
the products described herein, including without limitation, in
respect of any use, defect, failure or malfunction, whether
based upon warranty, contract, tort or other legal theory, even if
Concept Medical B.V. has been advised or should have been
aware of the possibility of such damages, other than as
expressly provided by specific law without possibility of
exclusion.
The exclusions, disclaimers and limitations contained in this
section shall be interpreted in such manner as to be effective
and valid under applicable law, but in case any one or more of
the provisions contained herein shall, for any reason, be held to
be invalid, illegal or unenforceable in any respect, such
provision shall be ineffective to the extent, but only to the
extent, of such invalidity, illegality or unenforceability without
invalidating the remainder of this section or any other
provisions hereof.

FRENCH

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systeme de stent coronaire a élution de sirolimus,
Abluminus DES+ est une combinaison dispositif/médicament
constituée de deux composants principaux : a) un stent
métallique nu en tant qu'implant (stent coronaire en alliage de
cobalt et de chrome L-605) serti sur un systtme de pose
standard a échange rapide, et b) un revétement unique qui est
appliqué en deux couches sur le systeme de stent serti
(stent/ballon), la premiére couche active étant constituée d'une
formulation contenant du sirolimus et la seconde couche étant
constituée de polyvinylpyrrolidone comme couche supérieure
protectrice sans sirolimus. Le nom générique d'Abluminus
DES+ est « Systéme de stent coronaire a élution de sirolimus »
avecle code GMDN 58771.

DESCRIPTION DES COMPOSANTS DE L'APPAREIL

Abluminus DES+ est un stent intracoronaire expansible par
ballon prémonté sur un cathéter de pose a échange rapide. Les
trois principaux composants sont (a) le stent métallique nu, (b)
le systéme d'administration & échange rapide et (c) le
revétement de la matrice de médicament et de polymére.
Chaque composant est décrit ci-dessous.

Stenten métal nu

Le stent métallique nu d'Abluminus DES+ est en alliage cobalt-
chrome L-605. La conception du stent est un stent hybride
sinusoidal a deux connecteurs avec 6 cellules, 8 cellules et 10
cellules pour respectivement 2,25 mm a 2,50 mm, 2,75 a 3,50
mm et4,00 a 5,00 mm. La conception de stent hybride offre une
excellente résistance radiale, une grande flexibilité et un faible
profil de croisement avec des caractéristiques de déploiement
optimales pour une expansion homogéne.

Systéme de livraison a échange rapide

Le stent en métal nu est serti sur un cathéter & ballon semi-
complaisant a échange rapide situé prés de I'extrémité distale.
La tige distale du cathéter comporte deux lumiéres, I'une pour
le gonflage du ballon et I'autre pour I'avancement d'un fil-guide
a travers la sténose a stenter. La partie ballon du cathéter est
en polyamide et fournit un segment expansible d'un diamétre
connu & une pression nominale. La tige proximale est
constituée d'un hypotube en acier inoxydable. Des marqueurs
visuels proximaux situés a 90 cm et 100 cm de I'extrémité
distale pour faciliter le positionnement du cathéter par
I'approche brachiale ou fémorale. La longueur utile du cathéter
est de 140 cm et est disponible dans des diamétres compris
entre 2,25 mm et 5,00 mm, et des longueurs de stent monté sur
ballon allant de 8 mm a 52 mm, comme indiqué dans le tableau
1. ci-dessus. Un dessin schématique de I'Abluminus DES+ est
présenté alafigure 1.

(a)
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Figure 1 : Schéma du systéme de stent coronaire a
élution de sirolimus Abluminus DES+.

6 cellules 8 cellules
(2,25 mm-2,50 mm) (2,75 mm 3,50 mm)

Figure 2 : Conception de la cellule du schéma
d'Abluminus DES+

10 cellules
(4,00 mm-5,00 mm)

Tableau 1: Description des composants du dispositif

Conception du stent
Diamétre du stent (mm)
Longueur du stent (mm)

6 cellules [8 cellules [ 10 cellules
2,25-2,50 [2,75-3,50 [4,00-5,00
8,12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48,
52

Matériau du stent
Pression nominale

Pression d'éclatement
nominale*

Alliage L-605 (Cobalt Chromium)
8 Bar
14 Bar

Systéme de livraison
Longueur utile
Configuration du
cathéter

140cm (1400mm)

Echange rapide

Compatibilité du fil 0.014”
de guidage (max.)
Diamétre intérieur du 5F (1.65mm)

cathéter de (lumiére intérieure > 0.058")

Alliage 90% Pt/ 10% Ir (2)

Bandes de marquage
radio-opaques

Formulation Médicament sirolimus, principe actif
pharmaceutique dans une matrice
polymére biodégradable

Stérilisation Oxyde d'éthylene gazeux

*Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale.

(c) Enrobage du médicament et de la matrice polyméreC1)
MEDICAMENT : L'ingrédient pharmaceutique actif de I'Abluminus
DES+ estle Sirolimus. Le sirolimus est une poudre blanche, produite
par un Streptomyces Hygroscopius, avec la formule empirique
C,H,,NO,, et un poids moléculaire de 914,2g/mole. Il est insoluble
dans l'eau et fond a environ 183°C -185°C. Le nom chimique du
sirolimus est : (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S,
23S, 26R, 27R, 34aS) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27,
32, 33, 34, 34a - Hexadécahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 méthoxycyclohexyl] - 1 - méthyléthyl] -
10,21 -diméthoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexaméthyl - 23, 27 - époxy -
3H - pyrido [2, 1 -] [1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29
(4H, 6H, 31H)- pentone;

Le numéro de registre CAS du sirolimus est 53123-88-9.




C2:Polymeres biodégradables :

Les polyméres biodégradables de la famille des lactides et des
glycolides sont utilisés comme vecteurs de médicament pour

contrdler la libération du médicament a partir du stent.

Formulation :

Une combinaison de polyméres biodégradables mélangés a du
sirolimus constitue la formulation de I'enrobage qui est appliquée sur
la surface abluminale du stent et les parties exposées du ballon dans
une configuration pré-serti. Les doses nominales de sirolimus sur le
stent Abluminus DES+ en fonction de la taille du stent sont

mentionnées dans le tableau 2.

Tableau 2 : Matrice de produits et teneur en sirolimus

Référence Diameétre Longueur Teneur totale
du nominal du inale du | en médi it
produit | stent expansé | stent expansé | sur le systeme
(mm) (mm) de stent
(Hg) (¥10%)
EAN22508 2.25 8 42
EAN25008 2.50 8 42
EAN27508 2.75 8 54
EAN30008 3.00 8 54
EAN35008 3.50 8 54
EAN40008 4.00 8 66
EAN45008 4.50 8 66
EAN50008 5.00 8 66
EAN22512 2.25 12 63
EAN25012 2.50 12 63
EAN27512 2.75 12 81
EAN30012 3.00 12 81
EAN35012 3.50 12 81
EAN40012 4.00 12 99
EAN45012 4.50 12 99
EAN50012 5.00 12 99
EAN22516 2.25 16 84
EAN25016 2.50 16 84
EAN27516 2.75 16 108
EAN30016 3.00 16 108
EAN35016 3.50 16 108
EAN40016 4.00 16 132
EAN45016 4.50 16 132
EAN50016 5.00 16 132
EAN22520 2.25 20 105
EAN25020 2.50 20 105
EAN27520 2.75 20 135
EAN30020 3.00 20 135
EAN35020 3.50 20 135
EAN40020 4.00 20 165
EAN45020 4.50 20 165
EAN50020 5.00 20 165
EAN22524 2.25 24 126
EAN25024 2.50 24 126
EAN27524 2.75 24 162
EAN30024 3.00 24 162
EAN35024 3.50 24 162
EAN40024 4.00 24 198
EAN22528 2.25 28 147
EAN25028 2.50 28 147
EAN27528 275 28 189
EAN30028 3.00 28 189
EAN35028 3.50 28 189
EAN40028 4.00 28 231
EAN22532 2.25 32 168
EAN25032 2.50 32 168
EAN27532 2.75 32 216
EAN30032 3.00 32 216
EAN35032 3.50 32 216
EAN40032 4.00 32 264
EAN22536 2.25 36 189
EAN25036 2.50 36 189
EAN27536 2.75 36 243

EAN30036 3.00 36 243
EAN35036 3.50 36 243
EAN40036 4.00 36 297
EAN22540 2.25 40 210
EAN25040 2.50 40 210
EAN27540 275 40 269
EAN30040 3.00 40 269
EAN35040 3.50 40 269
EAN40040 4.00 40 330
EAN25044 2.50 44 236
EAN30044 3.00 44 306
EAN35044 3.50 44 306
EAN40044 4.00 44 380
EAN25048 2.50 48 256
EAN30048 3.00 48 342
EAN35048 3.50 48 342
EAN40048 4.00 48 414
EAN25052 2.50 52 276
EAN30052 3.00 52 378
EAN35052 3.50 52 378
EAN40052 4.00 52 446
2.0 INDICATIONS
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Le systeme de stent coronaire a élution de sirolimus Abluminus
DES+ est indiqué pour améliorer le diamétre luminal chez les
patients atteints de diabéte sucré, d'infarctus du myocarde
aigu, de cardiopathie symptomatique, d'angine stable,
d'angine instable ou d'ischémie silencieuse documentée due a
des lésions athérosclérotiques dans des arteres coronaires
natives avec un diamétre de vaisseau de référence de 2,25
mm a 5,00 mm et des Iésions de longueur <48 mm.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du stent Abluminus DES+ est contre-indiquée
dans:

Condition liée au patient :

Patients présentant une hypersensibilit¢ connue (i) au
médicament Sirolimus ou & ses composés structurellement
apparentés et/ou aux polymeéres biodégradables
susmentionnés, (i) a l'alliage cobalt-chrome L605 et (jii) aux
agents de contraste qui ne peut étre contrélée de maniere
prophylactique avant I'implantation du stent Abluminus DES+.

Spasme artériel

Patients présentant une fraction d'éjection <30 %.

Patients ayant subi un choc cardiogénique.

Patients souffrant de diathése hémorragique ou d'un autre
trouble, par exemple ulcération gastroduodénale ou accident
vasculaire cérébral récent, limitant |'utilisation d'un traitement
antiplaquettaire et/ou anticoagulant.

Utilisation hors indication (c'est-a-dire en dehors des
indications d'utilisation approuvées). Les résultats obtenus par
les patients peuvent étre différents de ceux observés dans les
études cliniques.

Condition liée alalésion :

Diamétre du vaisseau de référence au niveau de la lésion :
<2,25mmou>5,0 mm.

Lésion fortement calcifiée non traitée par une stratégie de
modification de la plaque.

Sténose qui ne peut étre pré-dilatée avec un ballon
d'angioplastie jusqu'a un diamétre luminal moyen de 2,25 mm.

REGIME ANTIPLAQUETTAIRE

La poursuite du traitement combiné par un inhibiteur de P2Y12
et I'aspirine aprés une ICP semble réduire les événements
cardiaques indésirables majeurs. Les patients doivent recevoir
un inhibiteur P2Y12 en plus de I'aspirine pendant au moins 3
mois (maladie coronarienne stable) ou 6 mois (syndromes
coronariens aigus), sauf en cas de risque hémorragique élevé.
L'aspirine (81 mg par jour) doit généralement étre poursuivie
indéfiniment chez les patients atteints d'une maladie
coronarienne.

La durée optimale de la double thérapie antiplaquettaire
(DAPT) aprés l'implantation d'un DES est inconnue, et une
thrombose due a un DES peut toujours se produire malgré la
poursuite du traitement. Conformément aux directives 2016
d'ACC/AHA, une durée plus longue de DAPT peut étre
envisagée chez les patients présentant un risque ischémique
plus élevé et un risque hémorragique plus faible. Les décisions
relatives a la durée du DAPT doivent étre prises sur une base



individuelle et doivent intégrer le jugement clinique,
I'évaluation du rapport bénéfice/risque et la préférence du
patient selon le choix du médecin. L'arrét ou l'interruption
prématurée des antiplaquettaires prescrits pourrait entrainer
un risque plus élevé de thrombose du stent, d'infarctus ou de
déces.

AVERTISSEMENTS

Assurez-vous que I'emballage intérieur en Tyvek n'a pas été
ouvert ou endommagé, car cela pourrait indiquer que la
barriere stérile a été rompue.

L'utilisation du produit comporte les risques associés a la pose
d'une endoprothése coronaire, notamment la thrombose du
stent, les complications vasculaires et/ou les événements
hémorragiques.

Les patients pour lesquels le traitement antiplaquettaire ou
anticoagulant est contre-indiqué ou résistant doivent étre
traités par le médecin traitant. Le stenting doit étre réalisé en
tenant compte du calcul du risque relatif pour le patient par le
médecin.

Seuls les cardiologues ayant regu une formation adéquate
peuvent procéder a l'implantation d'un stent.

S'assurer que I'équipe médicale est formée aux produits et &
leur référentiel afin d'éviter toute erreur dans le choix des
équipements.

L'ACTP chez les patients qui ne sont pas des candidats
acceptables pour un pontage aorto-coronarien doit faire I'objet
d'un examen attentif, y compris un éventuel soutien
hémodynamique pendant l'intervention, car le traitement de
cette population de patients comporte des risques particuliers.
Chez les patients présentant une ou plusieurs Iésions qui
empéchent le gonflage complet d'un ballon d'angioplastie ou la
mise en place correcte d'une endoprothése ou d'un cathéter de
pose, la pose de stent doit étre effectuée aprés une préparation
appropriée du lit du vaisseau a 'aide de divers outils tels que le
ballon de coupel/le ballon d'incision, le cathéter de rotablation,
le ballon de lithoplastie, etc.

Une resténose ultérieure peut nécessiter une nouvelle
dilatation du segment artériel contenant le stent. Le résultat a
long terme aprés une nouvelle dilatation des endoprothéses
endothélialisées n'est pas connu a I'heure actuelle.

Ce dispositif de déploiement de stent ne doit pas étre réutilisé
dans une autre procédure.

Les caractéristiques de performance du ballon se dégradent
au cours de son utilisation.

La pose directe d'une endoprothése n'est pas recommandée.
L'implantation d'un stent peut entrainer une dissection limitant
ou non le débit dans le vaisseau distal et/ou proximal du stent
et provoquer une fermeture aigué du vaisseau nécessitant une
intervention supplémentaire (CABG, dilatation
supplémentaire, pose de stents supplémentaires, ou autre).
Ne pas déployer le stent s'il n'est pas correctement positionné
dans le vaisseau. (Voir section : Précautions relatives au retrait
du systeme de stent ; voir section 6.4).

Ce produit n'est pas destiné ou approuvé pour une utilisation
dans des applications périphériques.

Cancérogénicité, génotoxicité et toxicologie de la
reproduction

La cancérogénicité et la toxicit¢ pour la reproduction du
systéme de stent coronaire a élution de sirolimus n'ont pas été
évaluées. Cependant, la cancérogénicité et la toxicité pour la
reproduction du sirolimus ont été étudiées dans des cellules
bactériennes et mammaliennes in vitro et chez des animaux de
laboratoire in vivo.

Cancérogénicité

Des études de cancérogénicité ont ét¢ menées sur des souris
et des rats. Dans une étude de 86 semaines sur des souris
femelles a des doses de sirolimus 30 & 120 fois supérieures a
la dose clinique quotidienne de 2 mg (ajustée en fonction de la
surface corporelle), on a observé une augmentation
statistiquement significative des lymphomes malins a tous les
niveaux de dose par rapport aux témoins. Dans une deuxieme
étude chez la souris, a des doses correspondant
approximativement a 3 & 16 fois la dose clinique (ajustée en
fonction de la surface corporelle), des adénomes et des
carcinomes hépatocellulaires chez les males ont été
considérés comme liés au sirolimus. Dans I'étude de 104
semaines menée chez le rat a des doses égales ou inférieures
a la dose clinique de 2 mg par jour (ajustée en fonction de la
surface corporelle), aucun résultat significatif n'a été observé.
Toxicité pour lareproduction

L'étude des effets du sirolimus sur les différentes étapes du
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processus de reproduction a été menée chez le rat. La fertilité
a été légérement diminuée chez les rats méles et femelles
aprés l'administration orale de sirolimus a des doses environ
10 fois ou 2 fois, respectivement, la dose clinique de 2 mg par
jour (ajustée en fonction de la surface corporelle). Les rats
males ont montré une baisse de la fertilité et une atrophie
testiculaire (cellules géantes et hypospermie dans les
testicules et les épididymes). Chez les rats femelles, une
réduction de la taille des ovaires et de I'utérus a été observée.
Génotoxicité

Le test de génotoxicité a été réalisé conformément a la norme
ISO 10993-3 : 2014 pour le systéeme de stent a élution de
sirolimus. Les résultats montrent que le produit n'a pas de
toxicité génétique dans la lignée cellulaire CHO et qu'il est non
mutagéne dans les souches TA 1535, TA 97a, TA98, TA 100 et
TA 102 de Salmonella typhimurium.

PRECAUTIONS

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Aucune étude sur les interactions médicamenteuses n'a été
menée avec le stent Abluminus DES+. Le sirolimus est
largement métabolisé par le cytochrome P450 3A4 dans la
paroi intestinale et le foie et subit un efflux des entérocytes de
l'intestin gréle par la glycoprotéine P (P-gp). Par conséquent,
I'absorption et ['élimination ultérieure d'un médicament
absorbé par voie systémique peuvent étre influencées par
d'autres médicaments qui affectent ces protéines. Les
médicaments susceptibles d'augmenter les concentrations
sanguines de sirolimus comprennent Les inhibiteurs
calciques (nicardipine), les agents antifongiques (clotrimazole,
fluconazole, itraconazole), les antibiotiques macrolides -
(clarithromycine, troleandomycine), les agents prokinétiques
gastro-intestinaux (cisapride, métoclopramide), d'autres
médicaments (bromocriptine, cimétidine, danazol, inhibiteurs
de la protéase du VIH). Les médicaments susceptibles de
diminuer les taux de sirolimus comprennent les
anticonvulsivants (carbamazépine, phénobarbital,
phénytoine) et les antibiotiques (rifabutine, rifapentine). Ces
listes ne sont pas exhaustives et il convient d'étre prudent
lorsque des médicaments ou d'autres substances métabolisés
par le cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) sont administrés de
fagon concomitante a limplantation de I'endoprothése
Abluminus DES+. Le ou les mécanismes par lesquels le stent
Abluminus DES+ affecte la prolifération néointimale n'ont pas
été complétement établis. On sait cependant que le sirolimus
inhibe I'activation des lymphocytes T et la prolifération des
cellules musculaires lisses et endothéliales en réponse a la
simulation de cytokines et de facteurs de croissance. Dans les
cellules, il se lie a l'immunophiline, protéine
cytosolique,protéine de liaison FK 12 (FKBP12). Le complexe
Sirolimus-FKBP-12 se lie a l'activation de la cible
mammalienne de la rapamycine (mTOR) et l'inhibe, ce qui
entraine une inhibition de la progression du cycle cellulaire de
laphase G,alaphaseS.

PRECAUTIONS POUR LA MANIPULATION DES STENTS

A usage unique. Ne pas restériliser, réutiliser ou utiliser un
produit dont la date limite d'utilisation a été atteinte ou
dépassée, comme indiqué sur I'étiquette du produit.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert. La
stérilité et la stabilité du produit ne peuvent étre garanties une
fois que la pochette en Tyvek a été ouverte. Les produits non
utilisés doivent étre jetés ou retournés a Concept Medical B.V.
etne doivent pas étre réapprovisionnés.

Ne pas utiliser si le revétement du stent est soumis a des
abrasions dépassant celles de linsertion et de la pose
normales.

Ne pas frotter ou gratter le revétement du stent. Ne pas utiliser
si le stent est exposé a un frottement anormal ou & un contact
avec des objets autres que le cathéter guide ou la valve
hémostatique ouverte avantl'implantation.

Ne pas retirer le stent du ballon de pose car cela pourrait
endommager le stent et le revétement et/ou entrainer le
délogement du stent. Le stent Abluminus DES+ est destiné a
fonctionner comme un systéme complet. Avant I'angioplastie,
examinez soigneusement tous les équipements / dispositifs
auxiliaires qui seront utilisés pendant la procédure.

Le systéme de pose ne doit pas étre utilisé en conjonction avec
d'autres stents.

Il faut faire particulierement attention a ne pas toucher ou
perturber de quelque maniére que ce soit le stent sur le ballon.
Ceci est particulierement important lors du retrait du systéeme
de stent de son emballage, de sa mise en place sur le fil guide
et de son avancement a travers |'adaptateur de la valve



hémostatique rotative et'embase du cathéter de guidage.

Ne pas « rouler » le stent monté avec les doigts, car cette action
peut détacher le stent du ballon de pose et provoquer un
délogement ultérieur ou une perte de l'enrobage du
médicament.

N'utilisez que les supports de gonflage de ballons appropriés.
Ne pas utiliser d'air ou tout autre milieu gazeux pour gonfler le
ballon, car cela pourrait entrainer une expansion inégale et des
difficultés de déploiement de I'endoprothése.

N'essayez pas de redresser la tige proximale (hypotube), car
cela peut entrainer la rupture du cathéter s'il est
accidentellement plié.

En cas d'échec du déploiement du stent Abluminus DES+,
suivre les procédures de retour du produit et éviter de
manipuler le stenta mains nues.

PRECAUTIONS POUR LAPOSE DU STENT
Ne pas préparer, introduire une pression négative ou pré-
gonfler le systéme de largage avant le déploiement du
stent autrement que selon les instructions.
Tous les accessoires de support utilisés pendant I'utilisation du
systeme de stent coronaire a élution de sirolimus Abluminus
DES+ doivent étre intacts et utilisés avant leur expiration.
Utiliser la technique de purge du ballon décrite dans la section :
Préparation du systéme de délivrance voir section 9.3.
Le diamétre du stent indiqué fait référence au diametre interne
dustentexpansé.
Le vaisseau doit étre pré-dilaté avec un ballon de taille
appropriée.
Lors du traitement de lésions multiples, il faut d'abord poser
une endoprothése sur la Iésion distale, puis sur la lésion
proximale. Le fait de poser les stents dans cet ordre évite de
devoir croiser le stent proximal lors de la pose du stent distal et
réduitles risques de délogement du stent proximal.
Sélection du cathéter de guidage et du fil-guide
Seuls les cathéters et fils guides indiqués pour I'angioplastie
coronaire doivent étre utilisés. Utilisez un cathéter de guidage
d'un diamétre interne minimum de 1,47 mm (0,058").
Le diametre recommandé du fil-guide est de 0,014" (0,035
mm)
Sélection du stent
Un dimensionnement soigneux du stent est important pour la
réussite de la pose d'un stent. En général, la taille du stent doit
correspondre au diamétre du vaisseau de référence et a la
longueur de la Iésion a stenter. Le diametre du systéme de
délivrance expansé ne doit pas étre supérieur au diamétre du
segment, proximal et distal des Iésions. La longueur du stent
est choisie de 2 mm au moins plus longue en distal et en
proximal par rapport a la longueur de la lésion ou du segment
affecté.
Utilisation de stents multiples: Lorsque plusieurs stents a
élution médicamenteuse sont nécessaires pour couvrir la
longue Iésion, utiliser des stents supplémentaires si
nécessaire pour couvrir adéquatement la lésion. Les données
du programme clinique du systéme de stent coronaire a élution
de sirolimus recommandent d'utiliser le méme stent en cas de
chevauchement en termes d'alliage de médicaments et de
stent. L'utilisation d'un autre stent comprend, sans s'y limiter,
une composition chimique identique de stent chevauchant les
propriétés physico-chimiques de la surface (notamment en ce
quiconcerne le traitement de surface des métaux).
Les interactions possibles du stent Abluminus DES+ avec
d'autres stents a élution médicamenteuse ou enrobés n'ont
pas été évaluées et doivent étre évitées dans la mesure du
possible.
En cas d'utilisation de deux fils, il faut faire attention lors de
I'introduction, du serrage et du retrait d'un ou des deux fils de
guidage pour éviter tout enchevétrement. Dans cette situation,
il est recommandé de retirer complétement un fil guide du
patientavant de retirer tout autre équipement.
Ne pas procéder a I'expansion ou au déploiement du stent s'il
n'est pas correctement positionné dans le vaisseau. (Voir
section 6.4 : Précautions relatives au retrait du systéme de
stent).
La pose d'un stent peut compromettre la perméabilité des
branches latérales. La pression des ballons doit étre surveillée
pendant le gonflage. Ne pas dépasser la pression
"écl 1t nominale indiquée sur I'étiq du produit.
L'utilisation de pressions supérieures a celles spécifiées sur
I'étiquette du produit peut entrainer une rupture du ballon avec
possibilité de [ésions et de dissection de I'intima.
Ne pas essayer de tirer un stent non déployé a travers le
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cathéter de guidage, car un délogement du stent du ballon
peut se produire. Retirer le stent en un seul bloc (voir section
6.4 : Précautions pour le retrait du systéme de stent).

Les méthodes de retrait du stent (utilisation de fils, de collets
et/ou de pinces supplémentaires) peuvent entrainer un
traumatisme supplémentaire du systéme vasculaire coronaire
et/ou du site d'acces vasculaire. Les complications peuvent
inclure des saignements, des hématomes ou des pseudo-
anévrismes. L'administration d'un traitement anticoagulant,
antiplaquettaire et vasodilatateur coronaire approprié est
essentielle alaréussite de I'implantation d'un stent.

PRECAUTIONS POUR LE RETRAIT DU SYSTEME DE
STENT

Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout moment
pendant I'acces a la Iésion ou le retrait du systeme de largage
avant l'implantation du stent, I'ensemble du systéme doit étre
retiré comme une seule unité.

Lors du retrait du systéme de livraison en tant qu'unité
unique:

Ne pas essayer de tirer un stent non déployé a travers le
cathéter de guidage alors qu'il est engagé dans les artéres
coronaires, car cela pourrait endommager le stent ou le
déloger du ballon. Avancer le fil-guide dans I'anatomie
coronaire aussi loin distalement que possible en toute sécurité.
Positionner le marqueur de ballon proximal juste distalement
parrapport a l'extrémité du cathéter de guidage.

Remarque : s'il est nécessaire de maintenir la position du fil
guide, il faut soit le convertir en une longueur de fil d'échange,
soitinsérer un deuxiéme fil guide.

Serrer la valve hémostatique rotative pour fixer le systéme de
largage au cathéter de guidage. Retirer le cathéter de guidage
etle systeme de largage comme une seule unité.

Remarque : aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Manipulez et éliminez tous ces dispositifs
conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
réglementations gouvernementales applicables.

Ne pas essayer de tirer le cathéter de guidage et le cathéter
d'accouchement a travers la gaine fémorale. Lorsque
I'extrémité distale du cathéter de guidage atteint I'extrémité
distale de la gaine fémorale, retirer la gaine, le cathéter de
guidage et le systéme de pose en une seule unité et remplacer
la gaine conformément au protocole de I'hopital.

Le non-respect de ces étapes et/ou I'application d'une force
excessive sur le systéme de largage peut potentiellement
entrainer le délogement du stent ou endommager le stent et/ou
les composants du systéme de largage.

S'il est nécessaire de conserver la position du fil-guide pour un
acces ultérieur a l'artére/la Iésion, laisser le fil-guide en place et
retirer tous les autres composants du systéme.
PRECAUTIONS POST-PROCEDURE

Il convient de faire preuve d'une grande prudence lors du
franchissement d'un stent nouvellement déployé avec un fil
guide coronaire, un cathéter IVUS, un ballon ou un autre
systtme de pose de stent afin d'éviter de perturber la
géométrie du stent.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (RM) AN

Des tests non cliniques ont démontré que le systeme de stent
coronaire a élution de sirolimus, dans des configurations
simples et superposées jusqu'a 70 mm de longueur, est MR
Conditionnel. Il peut étre scanné en toute sécurité dans les
conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3
T).

Gradient de champ spatial maximal de 2 630 Gauss/cm (26,30
T/m)

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal moyen du corps
entierde:

«  2,0W/kg (mode de fonctionnementnormal)a1,5T

* 2,0 W/kg (mode de fonctionnementnormal)a3 T

Le systéme de stent coronaire a élution de sirolimus ne devrait
pas migrer dans cet environnement IRM. Aucun essai non
clinique & des intensités de champ supérieures a 3 Tesla n'a
été réalisé pour évaluer la migration ou I'échauffement du
stent. Une IRM & 1,5 ou 3 Tesla peut étre réalisée
immédiatement aprés l'implantation du systéme de stent
coronaire a élution de sirolimus.

Chauffage RF: Le systéme de stent coronaire a élution de
sirolimus, dans des configurations simples et superposées
d'une longueur maximale de 70 mm, devrait produire une
augmentation maximale de la température inférieure a 6 °C
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aprés 15 minutes de balayage continu & un débit d'absorption
spécifique (DAS) moyen du corps entier de 2,0 W/kg.

Artéfact RM: Lors de tests non cliniques, I'artéfact d'image
causé par le dispositif s'étend sur environ 0,8 cm a partir du
systéme de stent coronaire a élution de Sirolimus lorsqu'il est
imagé avec des séquences d'impulsion écho de gradient et
écho de spindans un systéme d'IRM 3T.
L'INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

Voir également la section 8.0 : Utilisation dans des populations
spéciales.

Les risques et les avantages des stents a élution
médicamenteuse doivent étre pris en compte pour chaque
patient avant l'utilisation du stent Abluminus DES+. Les
cardiologues sont responsables de I'évaluation de
I'adéquation du patient a limplantation d'un stent avant
l'intervention.

UTILISATIONS DANS DES POPULATIONS SPECIALES
GROSSESSE : Il n'y a pas de données disponibles pour
I'utilisation du stent Abluminus DES+ chez lafemme enceinte.
LACTATION : Les effets du médicament Sirolimus pendant
I'allaitement n'ont pas été évalués.

GENRE : Les études cliniques sur les stents a base de
sirolimus n'ont pas mis en évidence de différences
significatives en termes de sécurité et d'efficacité entre les
hommes et les femmes.

ETHNICITE : Les études cliniques du stent Abluminus DES+
n'ont pas inclus un nombre suffisant de patients pour évaluer
les différences de sécurité et d'efficacité dues a l'ethnicité.
UTILISATION PEDIATRIQUE : La sécurité et l'efficacité¢ du
stentAbluminus DES+ en dessous de I'age de 18 ans n'ont pas
été établies.

Examinez attentivement s'il est appropri¢ d'utiliser ce stent
dans les populations de patients ci-dessus.

La sécurité et l'efficacité au-dela de cing ans ou de I'utilisation
de dispositifs d'athérectomie mécanique (cathéters
d'athérectomie directionnelle, cathéters d'athérectomie de
rotation) ou de cathéters d'angioplastie au laser pour traiter
une sténose in-stent n'ont pas été établies.

MANUEL DE L'OPERATEUR

L'INSPECTION AVANT L'UTILISATION

Inspecter 'emballage du systéme de pose du stent pour vérifier
que labarriére stérile n'est pas endommagée.

Retirez délicatement le systéme de I'emballage et vérifiez que
le cathéter d'administration n'est pas plié, tordu ou
endommagé.

Retirez le stylet (fil de protection) avec précaution.

Inspecter le stent pour s'assurer qu'il n'a pas été endommagé
ou déplacé de sa position initiale sur le ballon. Vérifier que le
stent est positionné entre les repéres proximaux et distaux du
ballon.

Noter la position du stent par rapport aux bandes de repérage
proximales et distales pour servir de référence sous
fluoroscopie.

N'utilisez pas I'appareil si vous constatez un quelconque
défaut.

MATERIEL NECESSAIRE

Quantité Matériau

1

1
1

Cathéter(s) de guidage approprié(s) avec un diamétre
intérieur minimum de 5F (~0.058")

Cathéter a ballon de pré-dilatation

Seringue de 10-20 cc

1000UI Héparine pour 500 cc de solution saline normale
(HepNS)

1 Filde guidage de 0.014" >2175¢cm

1 Valve hémostatique rotative

N/A Contraste dilué 1:1 avec du sérum physiologique

1 Dispositif de gonflage

1 Robineta 3 voies

1 Dispositif de couple

9.3 PREPARATION DU SYSTEME DE LIVRAISON

Préparez le dispositif de gonflage ou la seringue avec du
produit de contraste dilué.

Fixez le dispositif de gonflage ou la seringue au robinet a 3
voies ; fixez-le au moyeu du port de gonflage du ballon.
Attention : N'appliquez pas de pression négative ou positive
sur le ballon a ce moment-la, car cela peut entrainer un
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délogement prématuré du stent.
Ouvrez le robinet d'arrét du systéme de pose du stent.
Laissez le dispositif de gonflage ou la seringue au point mort.

PROCEDURE DE POSE DE STENT

Préparez le site d'acces vasculaire selon la pratique standard
del'ACTP.

Prédilater la Iésion avec un ballon d'un diamétre inférieur de
0,5 mm a celui du stent et d'une longueur de ballon égale ou
inférieure a la longueur de la lésion cible et inférieure a la
longueur du stent a implanter. Immédiatement avant le
chargement du cathéter de pose du stent sur le fil guide, rincer
la lumiére du fil guide avec de I'HepNS conformément au
protocole de I'hépital. Evitez tout contact avec le stent.

NOTE : La pose de stents doit toujours étre suivie d'une
préparation adéquate du lit du vaisseau. Le contact du stent
avec le liquide peut déclencher la libération du médicament. Le
temps de contact avec le fluide doit étre limité a la période
précédant immédiatement le chargement du cathéter de pose
surle fil guide. Lors du ringage du cathéter de pose, veilleza ne
pas endommager le stent.

Recharger le systéme de pose du stent sur la partie proximale
du fil guide tout en maintenant sa position sur la Iésion cible.
Ouvrir la valve hémostatique rotative/Push-Pull sur I'embout
du cathéter de guidage aussi largement que possible et la
fermer lorsque le stent a été avancé.

Avancer le systéme de pose du stent sur le fil guide jusqu'a la
lésion cible sous guidage fluoroscopique. Utilisez les
marqueurs de ballon radio-opaques pour positionner le stent a
travers la Iésion. Effectuez une angiographie pour confirmer la
position du stent.

REMARQUE : Sivous ressentez une résistance, ne forcez pas
le passage. Une résistance peut indiquer un probleme et peut
entrainer des dommages au vaisseau, au stent ou le
délogement du stent s'il est forcé. Retirer le systéme de pose
de stent et le cathéter de guidage comme une seule unité. (Voir
section 6.4 : Précautions relatives au retrait du systéme de
pose de stent).

PROCEDURE DE DEPLOIEMENT

Avant le déploiement, reconfirmer la position correcte du stent
par rapport & la lésion cible grace aux marqueurs radio-
opaques du ballon.

S'assurer que le robinet a 3 voies du systéme de pose du stent
est ouvert au dispositif de gonflage et appliquer une pression
négative pour purger l'air du ballon.

Fermer le robinet a 3 voies du cathéter de pose du stent vers
l'orifice du ballon et purger l'air du dispositif de gonflage.
Ouvrez l'orifice latéral du robinet a 3 voies vers le systéme de
distribution.

Sous visualisation fluoroscopique, gonfler le ballon au moins a
la pression nominale pour déployer le stent, mais ne pas
dépasser la pression d'éclatement nominale (RBP) indiquée. Il
est fortement recommandé, pour un déploiement optimal du
stent et la libération du médicament de la partie exposée du
ballon, de maintenir le systtme de pose du stent gonflé
pendant 45 secondes. Cependant, elle est a la seule discrétion
dumédecin etdépend égalementde la tolérance du patient. En
cas de besoin, plusieurs gonflages peuvent étre effectués pour
un déploiement optimal du stent et I'administration du
médicament a partir des parties exposées du ballon. Pour que
I'expansion soit optimale, le stent doit &tre en contact total avec
la paroi de lartére, le diamétre interne du stent devant
correspondre au diamétre du vaisseau de référence. Assurez-
vous que le stent n'est pas sous-dilaté.

Dégonflez le ballon en tirant une dépression avec le dispositif
de gonflage pendant 15 secondes au maximum. Assurez-vous
que le ballon est entierement dégonflé avant de tenter tout
mouvement du systeme.

Confirmer I'expansion adéquate du stent et le dégonflement du
ballon par injection angiographique a travers le cathéter de
guidage.

Si plus d'un stent Abluminus DES+ est nécessaire pour couvrir
la Iésion et la zone traitée par ballon, faites se chevaucher les
stents de maniére adéquate.

PROCEDURE DE RETRAIT

Assurez-vous que le ballon est entiérement dégonflé.

Ouvrez complétement la valve hémostatique rotative ou a
pOouSSOir.

Tout en maintenant la position du fil guide et la pression
négative sur le dispositif de gonflage, retirer le systéme de
pose du stent.
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Serrer la valve hémostatique rotative ou a poussoir.

Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout moment lors
du retrait du systéme de pose du stent aprés I'implantation du
stent, I'ensemble du systéme doit étre retiré comme une seule
unité.

Répétez I'angiographie pour évaluer la zone endiguée. Siune
expansion adéquate n'a pas été obtenue, échanger le cathéter
de pose du stent d'origine ou échanger avec un autre ballon de
diametre approprié pour obtenir une apposition correcte du
stent sur la paroi du vaisseau.

EXPANSION SUPPLEMENTAIRE DES SEGMENTS
STENTES

Si une expansion adéquate n'a pas été obtenue, avancer a
nouveau le systéme de pose du stent ou le remplacer par un
autre cathéter a ballon de diamétre approprié pour obtenir une
apposition correcte du stent sur la paroi du vaisseau.

NOTE: La post-dilatation doit étre effectuée dans le segment
stenté. Ne pas dilater au-dela des bords du stent.

Reconfirmez la position du stent et le résultat angiographique
aprés la procédure. Répéter les gonflages jusqu'a ce que le
déploiement du stent et le flux TIMI-IIl soient optimaux. Le
diametre final du stent doit correspondre au diamétre du
vaisseau de référence.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS LIES AU
SIROLIMUS

Les effets secondaires/complications peuvent étre associés,
sans s'y limiter, a l'utilisation du sirolimus :

Anémie, Diarrhée, Peau séche, Maux de téte, Hématurie,
Infection, Réaction au point d'injection, Douleur (abdominale,
arthralgie, point d'injection), Eruption cutanée

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS LIES AU
POLYMERE

Les effets secondaires/complications du polymeére ne sont pas
différents de ceux des autres revétements de stent a élution
médicamenteuse disponibles dans le commerce et peuvent
inclure, sans s'y limiter, les éléments suivants :

Réaction allergique

Inflammation focale au site d'implantation du stent

Resténose de I'artere stentée

RISQUES POTENTIELS ASSOCIES AUX PROCEDURES
DE DIAGNOSTIC ET DE TRAITEMENT CORONARIEN
PERCUTANE

Les autres risques liés a 'utilisation de ce dispositif sont ceux
associés aux procédures de diagnostic (y compris
l'angiographie et I'VUS) et de traitement coronariens
percutanés. Ces risques (par ordre alphabétique) peuvent
comprendre, sans s'y limiter, les éléments suivants :

Fermeture brutale du vaisseau

Réaction allergique (au produit de contraste, au traitement
antiplaquettaire, au matériau du stent ou a I'enrobage de
médicaments et de polyméres)

Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire et tachycardie
ventriculaire.

Rupture du ballon

Saignement

Tamponnade cardiaque

Occlusion, perforation, rupture ou dissection d'une artere
coronaire

Spasme de |'artére coronaire

Anévrisme coronaire

Déces

Embolie (air, tissu, dispositif ou thrombus)

Chirurgie d'urgence : pontage vasculaire périphérique ou
coronarien

Echecde la pose du stent

Hématome

Hémorragie nécessitant une transfusion
Hypotension/hypertonie

Apposition incompléte du stent

Infarctus du myocarde (IM)

Pyrexie

Péricardite

Ischémie périphérique / Iésion des nerfs périphériques
Insuffisance rénale

Insuffisance respiratoire

Resténose de I'artére stentée

o
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13.0

14.0

Choc/cedéme pulmonaire

Angine stable ou instable

Déformation, effondrement ou fracture du stent

Migration ou embolisation du stent

Mauvais positionnement du stent

Accident vasculaire cérébral / accident ischémique transitoire
Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

COMMENT S'APPROVISIONNER

Stérile : Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et est
apyrogéne.

Contenu : Un stent & élution de sirolimus Abluminus DES+
monté sur un systeme de livraison & échange rapide.
Stockage : Stocker entre 8°C et 25°C dans un endroit sec et a
I'abri de lalumiére directe du soleil.

Mise au rebut : L'élimination de I'appareil doit étre conforme
auxdirectives des réglementations locales.

CHARTE DE CONFORMITE, PRESSION DE GONFLAGE

Se référer al'étiquetage.

CARTE D'IMPLANT

En plus de ce mode d'emploi, une carte d'implant du produit est
fournie dans I'emballage. Il est recommandé aux patients de
garder cette carte en leur possession pour l'identification de la
procédure / du stent.

EXCLUSION DE GARANTIE

Concept Medical B.V. ne fournit aucune garantie explicite ou
implicite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie
implicite de qualit¢ marchande, d'adéquation a un usage
particulier ou de non-contrefagon, en ce qui concerne le(s)
produit(s) décrit(s) dans cette publication et Concept Medical
B.V. rejette expressément par la présente toute garantie de ce
type.

Descriptions ou spécifications dans Concept Medical B.V., y
compris cette publication, ont pour seul but de décrire de
maniére générale le produit concerné au moment de sa
fabrication et ne constituent pas une garantie expresse.
Personne n'a le pouvoir d'engager Concept Medical B.V. a
toute représentation ou garantie.

En aucun cas, Concept Medical B.V. est responsable de toute
dépense médicale ou autre ou de tout dommage direct,
indirect, accessoire, consécutif, punitif ou exemplaire
concernant les produits décrits dans le présent document, y
compris, mais sans s'y limiter, en ce qui concerne toute
utilisation, tout défaut, toute défaillance ou tout
dysfonctionnement, qu'ils soient fondés sur une garantie, un
contrat, un délit ou toute autre théorie juridique, méme si
Concept Medical B.V. a été informé ou aurait d(i étre informé de
la possibilité de tels dommages, autres que ceux
expressément prévus par une loi spécifique sans possibilité
d'exclusion.

Les exclusions, renonciations et limitations contenues dans la
présente section doivent étre interprétées de maniére a étre
efficaces et valides en vertu de la loi applicable, mais si une ou
plusieurs des dispositions contenues dans les présentes sont,
pour une raison quelconque, jugées invalides, illégales ou
inapplicables & quelque égard que ce soit, cette disposition
sera inefficace dans la mesure, mais seulement dans la
mesure, de cette invalidité, illégalité ou inapplicabilité sans
invalider le reste de la présente section ou toute autre
disposition des présentes.

GERMAN

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Abluminus DES+ Sirolimus freisetzende Koronares stent-
System ist ein Geréat/Wirkstoff-Kombinationsprodukt, das aus
zwei Hauptkomponenten besteht: a) einem nackten
Metallstent als Implantat (Koronarstent aus Kobalt-Chrom-
Legierung L-605), der auf ein Standard-
Schnellwechselsystem gecrimpt ist, und b) einer einzigartigen
Beschichtung, die in zwei Schichten auf das gecrimpte
Stentsystem (Stent/Ballon) aufgebracht wird, wobei die erste
aktive Schicht aus einer Sirolimus-haltigen Formulierung und
eine zweite Schicht aus Polyvinylpyrrolidon als schiitzende
Deckschicht ohne Sirolimus besteht. Der generische Name
von Abluminus DES+ ist "Sirolimus freisetzendes
Koronarstentsystem" mitdem GMDN-Code 58771.

BESCHREIBUNG DERINSTRUMENTENBESTANDTEILE
Abluminus DES+ ist ein durch einen Ballon expandierbarer

intrakoronarer Stent, der auf einem Schnellwechselkatheter
vormontiert ist. Die drei Hauptkomponenten sind (a) blanker



Metallstent, (b) Schnellwechselsystem und (c) Medikamenten-
und Polymermatrixbeschichtung. Jede Komponente wird im
Folgenden beschrieben.

Blanker Metallstent

Der blanke Metallstent DES Abluminus DES+ besteht aus der
Kobalt-Chrom-Legierung L-605. Das Stentdesign ist ein
sinusférmiges Zwei-Konnektor-Hybrid-Stentdesign mit 6
Zellen, 8 Zellen und 10 Zellen fiir 2,25 mm -2,50 mm, 2,75 -
3,50 mm bzw. 4,00- 5,00 mm. Das Stent-Hybriddesign bietet
eine hervorragende radiale Festigkeit, Flexibilitit und ein
niedriges Kreuzungsprofil mit optimalen
Entfaltungseigenschaften fiir eine homogene Expansion.
Schnell austauschbares Einfiihrsystem

Der blanke Metallstent wird auf einen Schnellwechsel-Semi-
Ballonkatheter gecrimpt, der sich nahe der distalen Spitze
befindet. Der distale Schaft des Katheters hat zwei Lumen,
eines zum Aufblasen des Ballons und ein weiteres zum
Vorschieben eines Flhrungsdrahtes durch die zu stentende
Stenose. Der Ballonteil des Katheters besteht aus Polyamid
und stellt ein expandierbares Segment mit bekanntem
Durchmesser bei einem Nenndruck dar. Der proximale Schaft
besteht aus einem Hypotubus aus Edelstahl. Die proximalen
visuellen Markierungen befinden sich 90 cm und 100 cm von
der distalen Spitze entfernt, um die Positionierung des
Katheters entweder Uber den brachialen oder femoralen
Zugang zu erleichtern. Die Arbeitslange des Katheters betragt
140 cm und ist in Durchmessern zwischen 2,25 mm und 5,00
mm und Stent-auf-Ballon-Langen von 8 mm bis 52 mm
erhaltlich, wie in Tabelle 1 dargestellt. Die schematische
Zeichnung des Abluminus DES+ istin Abbildung 1 zu sehen.

(a)

140 cm
100 cm )
25cm 10
‘—1 cm
- % T
252 F (0.84 mm) 1.8 F (0.60 mm)

Abbildung 1: Schematischer des Abluminus DES+
Sirolimus-freisetzendes koronares Stent-System

27,32, 33, 34, 34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3- [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] -
10, 21 - dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy -
3H - pyrido [2, 1-c] [1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29
(4H, 6H, 31H) - pentone; Die CAS-Zulassunsnummer fiir Sirolimus
lautet 53123-88-9.

Sirolimus hat die folgende chemische Struktur:

C2: Biologisch abbaubare Polymere:

Als Wirkstofftrdger werden biologisch abbaubare Polymere aus der
Lactid- und Glycolid-Familie verwendet, um die Wirkstofffreisetzung
aus dem Stent zu steuern.

Formulierung:

Eine Kombination aus biologisch abbaubaren Polymeren, gemischt
mit Sirolimus, bildet die Beschichtungsformulierung, die auf die
abluminale Oberflache des Stents und die freiliegenden Teile des
Ballons in vorgekrimmter Konfiguration aufgetragen wird. Die
nominalen Dosierungen von Sirolimus auf dem Abluminus DES+-
Stentmit den StentgréRen sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 2: Produktmatrix und Sirolimus-Gehalt

Produkt Nominaler Nominale Gesamter
nummer | Durchmesser Lange Wirkstoffgehalt
des des im
expandierten | expandierten Stent-System
Stents (mm) Stents (mm) (ug) (£10%)
6 Zellen 8 Zellen 10 Zellen

(2,25 mm-2,50 mm) (2,75 mm-3,50mm) (4,00 mm-5,00 mm) EAN22508 225 8 42
EAN25008 2,50 8 42

A 1g 2: Sch ischer Zell fbau des Ablumi DES+ .
9 ! es Abluminus EAN27508 2,75 8 54
Tabelle 1: Beschreibung der technischen Komp iten EAN30008 3,00 8 54
Stentaufbau 6Zellen  [8Zellen  [10 Zellen EAN35008 3,50 8 54
Stentdurchmesser (mm)[ 2,25, 2,50 [2,75,3,50 4,00, 5,00 EAN40008 4,00 8 66
Stentlange (mm) 8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48, EAN45008 4,50 8 66
52 EAN50008 5,00 8 66
Stentmaterial L-605-Legierung (Kobalt-Chrom) EAN22512 2,25 12 63
Nenndruck 8 bar EAN25012 2,50 12 63
Nennberstdruck* 14 bar EAN27512 2,75 12 81
Nutzbare Lange des 140 cm (1400 mm) EAN30012 3,00 12 81
Abgabesystems EAN35012 3,50 12 81
Katheterkonfiguration | Schnellwechsel EAN40012 4,00 12 99
Vertraglichkeit des 0,014" EAN45012 4,50 12 99
Flihrungsdrahts (max.) EAN50012 5,00 12 99
Innendurchmesser des | 5F (1,65 mm) EAN22516 2,25 16 84
Fiihrungskatheders (Innenlumen > 0,058") EAN25016 2,50 16 84
Réntgendichte 90 % Pt/ 10 % Ir EAN27516 2,75 16 108
Markierungsbander EAN30016 3,00 16 108
Formulierung Sirolimus, ein aktiver pharmazeutischer EAN35016 3,50 16 108
Wirkstoff in einer biologisch EAN40016 4,00 16 132
abbaubaren Polymermatrix EAN45016 4,50 16 132
Sterilisation Ethylen oxid gas EAN50016 5,00 16 132
*Den Nennberstdruck (NBD) nicht (iberschreiten. EAN22520 2,25 20 105
(c) Wirkstoff und Polymermatrix-BeschichtungC1) WIRKSTOFF: EAN25020 2,50 20 105
Der aktive pharmazeutische Wirkstoff auf dem Abluminus DES+ ist EAN27520 2,75 20 135
Sirolimus. Sirolimus ist ein weiles Pulver, hergestellt von einem EAN30020 3,00 20 135
S_treptomyces Hygro;copius, mit der Summen_for_mel CMH,QNO13 u_nd EAN35020 3,50 20 135
einem Molekulargewicht von 914,2 g/mol. Es ist in Wasser unléslich EAN40020 4.00 20 165

und schmilzt bei ca. 183°C -185°C. Die chemische Bezeichnung fiir L
Sirolimus lautet: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, EAN45020 4,50 20 165
218,238, 26R, 27R, 34aS) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, EAN50020 5,00 20 165




EAN22524 2,25 24 126
EAN25024 2,50 24 126
EAN27524 2,75 24 162
EAN30024 3,00 24 162
EAN35024 3,50 24 162
EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147
EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
EAN35036 3,50 36 243
EAN40036 4,00 36 297
EAN22540 2,25 40 210
EAN25040 2,50 40 210
EAN27540 2,75 40 269
EAN30040 3,00 40 269
EAN35040 3,50 40 269
EAN40040 4,00 40 330
EAN25044 2,50 44 236
EAN30044 3,00 44 306
EAN35044 3,50 44 306
EAN40044 4,00 44 380
EAN25048 2,50 48 256
EAN30048 3,00 48 342
EAN35048 3,50 48 342
EAN40048 4,00 48 414
EAN25052 2,50 52 276
EAN30052 3,00 52 378
EAN35052 3,50 52 378
EAN40052 4,00 52 446
2.0 INDIKATIONEN

3.0

Das Abluminus DES+ Sirolimus-freisetzendes koronares
Stent-System ist zur Verbesserung des Luminaldurchmessers
bei Patienten mit Diabetes mellitus, akutem Myokardinfarkt,
symptomatischer Herzerkrankung, stabiler Angina pectoris,
instabiler Angina pectoris oder dokumentierter stiller Ischamie
aufgrund atherosklerotischer Lé&sionen in nativen
Koronararterien mit ReferenzgefaRdurchmesser 2,25 mm bis
5,00 mm und Lasionen miteiner Ldnge <48 mmindiziert.

GEGENANZEIGEN

Der Abluminus DES+ Stent
Verwendung bei:

Erkrankung des Patienten:
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen (i) den
Wirkstoff Sirolimus oder seine strukturell verwandten
Verbindungen und/oder die oben genannten biologisch
abbaubaren Polymere, (ii) die Kobalt-Chrom-Legierung L605
und (iii) Kontrastmittel, die vor der Implantation des Abluminus
DES+ Stents nicht prophylaktisch kontrolliert werden kénnen.
Arterieller Krampf

Patienten mit einer Ejektionsfraktion <30 %

Patienten, die einen kardiogenen Schock erlitten haben.
Patienten mit Blutungsdiathese oder anderen Erkrankungen,
z. B. peptische Ulzeration oder kiirzlicher zerebrovaskularer
Notfall, die den Einsatz von
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder
Antikoagulationstherapie einschranken.
Off-Label-Verwendung (d.h. auRerhalb der zugelassenen
Anwendungsgebiete). Die Ergebnisse der Patienten stimmen
méglicherweise nicht mit den Ergebnissen der klinischen
Studien Uberein.

ist kontraindiziert fir die
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4.0

Zustand im Zusammenhang mit der Lasion:
ReferenzgefaRdurchmesser an der L&sionsstelle entweder
<2,25mmoder>5,0mm

Stark verkalkte Lasion, die nicht mit einer Plaque-
Modifikationsstrategie behandelt wurde

Stenose, die nicht mit einem Angioplastie-Ballon auf einen
mittleren Luminaldurchmesser von 2,25 mm vordilatiert
werden kann.

THROMBOZYTENTHERAPIE

Die Fortsetzung der Kombinationstherapie mit einem P2Y12-
Inhibitor und Aspirin nach PCIl scheint die
Hauptnebenwirkungen von Herzerkrankungen zu reduzieren.
Die Patienten sollten P2Y12-Hemmer zusétzlich zu Aspirin fiir
mindestens 3 Monat (stabile koronare Herzkrankheit) oder 6
Monate (akutes Koronarsyndrom) einnehmen, sofern kein
hohes Blutungsrisiko besteht. In der Regel sollte Aspirin (81
mg taglich) bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit auf
unbestimmte Zeit fortgesetzt werden.

Die optimale Dauer der dualen Thrombozytentherapie (DAPT)
nach der DES-Implantation ist unbekannt, und DES-
Thrombosen konnen trotz fortgesetzter Therapie immer noch
auftreten. In Ubereinstimmung mit den ACC/AHA-Richtlinien
von 2016 kann eine langere Dauer von DAPT bei Patienten mit
einem hoheren ischamischen Risiko und einem niedrigeren
Blutungsrisiko in Betracht gezogen werden. Entscheidungen
(iber die Dauer von DAPT werden am besten auf individueller
Basis getroffen und sollten klinische Beurteilung, Bewertung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses und Patientenpraferenz
nach Wahl des Arztes beriicksichtigen. Ein vorzeitiger Abbruch
oder eine Unterbrechung der verschriebenen
Thrombozytenmedikation kann zu einem héheren Risiko fiir
Stentthrombose, Ml oder Tod fiihren.

WARNHINWEISE

Vergewissern Sie sich, dass die innere Tyvek-Verpackung
nicht gedffnet oder beschadigt wurde, da dies ein Hinweis auf
eine Verletzung der Sterilbarriere sein kann.

Die Verwendung des Produkts birgt die mit der
Stentimplantation in den Koronararterien verbundenen
Risiken, einschlieBlich Stentthrombose, vaskulare
Komplikationen und/oder Blutungsereignisse.

Bei Patienten mit kontraindizierter/resistenter
Thrombozytenaggregationshemmer- oder
Antikoagulanzientherapie muss der behandelnde Arzt eine
Stentimplantation durchfiihren, wobei der Arzt das relative
Risiko fiir den Patienten berechnen muss.

Die Stent-Implantation darf nur von Kardiologen durchgefiihrt
werden, die entsprechend geschult sind.

Das medizinische Team muss Uber die Produkte und ihr
Referenzsystem geschult sein, um Fehler bei der Auswahl der
Gerate zu vermeiden

Die PTCA bei Patienten, die keine akzeptablen Kandidaten fiir
eine koronare Bypass-Operation sind, erfordert eine
sorgfaltige Abwagung einschlieBlich einer mdglichen
hamodynamischen Unterstiitzung wahrend des Eingriffs, da
die Behandlung dieser Patientenpopulation mit besonderen
Risiken verbundenist.

Bei Patienten mit Lésion(en), die ein vollstandiges Aufblasen
eines Angioplastie-Ballons oder eine ordnungsgemaRe
Platzierung des Stents oder Einfiihrungskatheters verhindern,
sollte das Stenting nach ordnungsgemaéfer Vorbereitung des
GefaRbetts mit verschiedenen Instrumenten wie
Schneidballon/Scoring-Ballon, Rotablation-Katheter,
Lithoplastie-Ballon usw. durchgefiihrt werden.

Eine anschlieRende Restenose kann eine erneute Dilatation
des den Stent enthaltenden arteriellen Segments erfordern.
Derzeit sind keine langfristigen Ergebnisse nach wiederholter
Dilatation von endothelialisierten Stents bekannt.

Dieses Stent-Einfiihrinstrument darf nicht wieder verwendet
werden.

Die Leistungscharakteristiken des Ballons verschlechtern sich
wéhrend des Gebrauchs.

Direktes Stenting wird nicht empfohlen.

Die Implantation eines Stents kann zu einer
flusslimitierenden/nicht-flusslimitierenden Dissektion im
GefaR distal und/oder proximal des Stents fiihren und einen
akuten Verschluss des GefalRes verursachen, der einen
zusétzlichen Eingriff erfordert (CABG, weitere Dilatation,
Platzierung zusatzlicher Stents oder anderes). Spreizen Sie
den Stent nicht, wenn er nicht richtig im GefaR positioniert ist.
(Siehe Abschnitt: Vorsichtsmafnahmen zum Entfernen des
Stent-Systems VorsichtsmaRnahmen siehe Abschnitt 6.4).



6.0
6.1

6.2

Dieses Produkt ist nicht fir den Einsatz in peripheren
Anwendungen bestimmt oder zugelassen.
Karzinogenitat, Genotoxizitat
Reproduktionstoxikologie

Die Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitat des Sirolimus
freisetzenden Koronarstentsystems wurde nicht untersucht.
Die Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat von Sirolimus
wurde jedoch in bakteriellen und Saugetierzellen in vitro und in
Labortieren in vivo untersucht.

Karzinogenitéat

Es wurden Karzinogenitatsstudien an Mausen und Ratten
durchgefiihrt. In einer 86-wochigen Studie an weiblichen
Mausen mit Sirolimus-Dosen, die 30- bis 120-mal hdher waren
als die klinische Tagesdosis von 2 mg (angepasst an die
Kérperoberflache), kam es in allen Dosisstufen zu einem
statistisch  signifikanten Anstieg maligner Lymphome im
Vergleich zu den Kontrollen. In einer zweiten Studie an
Méausen bei Dosierungen, die etwa das 3- bis 16-fache der
klinischen Dosis (bereinigt um die Kérperoberflache) betrugen,
wurden hepatozellulare Adenome und Karzinome bei
mannlichen Tieren als Sirolimus-bedingt angesehen. In der
104-wochigen Rattenstudie bei Dosierungen, die gleich oder
niedriger als die klinische Dosis von 2 mg taglich (bereinigt um
die Korperoberflache) waren, gab es keine signifikanten
Befunde.

Reproduktionstoxizitat

Die Untersuchung der Auswirkungen von Sirolimus auf die
verschiedenen Stadien des Reproduktionsprozesses wurde
an Ratten durchgefiihrt.  Die Fertilitit war sowohl bei
maénnlichen als auch bei weiblichen Ratten nach oraler
Verabreichung von Sirolimus in Dosen, die etwa dem 10-
fachen bzw. 2-fachen der klinischen Dosis von 2 mg taglich
(angepasst an die Korperoberfliche) entsprachen, leicht
vermindert. Ménnliche Ratten zeigten eine verminderte
Fruchtbarkeit und Hodenatrophie (Riesenzellen und
Hypospermie in den Hoden und Nebenhoden). Bei weiblichen
Ratten wurde eine reduzierte GroRe der Eierstocke und der
Gebarmutter beobachtet.

Genotoxizitat

Der Genotoxizitatstest wurde gemaR 1ISO 10993-3 2014 fur
das Sirolimus-freisetzendes Koronares stent system
durchgefiihrt. Die Ergebnisse zeigen, dass das Produkt in der
CHO-Zelllinie keine genetische Toxizitat aufweist und in den
Salmonella Typhimurium-Stammen TA 1535, TA97a, TA98, TA
100 & TA102 nicht mutagen ist.

VORSICHTSMARNAHMEN

ARZNEIMITTELWECHSELWIRKUNG

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien mit Abluminus
DES+ Stent durchgefiihrt. Sirolimus wird durch das Zytochrom
P450 3A4 (CYP3A4) in der Darmwand und der Leber
metabolisiert und durchlauft den Ausfluss von Enterozyten des
Diinndarms durch p-Glykoprotein (P-gp). Daher konnen die
Absorption und die anschlieRende Elimination des systemisch
absorbierten Medikaments durch andere Medikamente, die
diese Proteine beeinflussen, beeinflusst werden.
Medikamente, die die Konzentration von Sirolimus im Blut
erhéhen konnen: Kalziumkanalblocker (Nicardipin),
Antimykotika (Clotrimazol, Fluconazol, Itraconazol), Makrolid-
Antibiotika - (Clarithromycin, Troleandomycin),
gastrointestinale Prokinetika (Cisaprid, Metoclopramid),
andere Arzneimittel (Bromocriptin, Cimetidin, Danazol, HIV-
Proteasehemmer). Zu den Arzneimitteln, die den Sirolimus-
Spiegel senken kdénnen, gehdren Antikonvulsiva
(Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin) und Antibiotika
(Rifabutin, Rifapentin). Diese Listen sind nicht allumfassend
und es ist Vorsicht geboten, wenn Arzneimittel oder andere
Substanzen, die durch Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)
metabolisiert werden, gleichzeitig mit der Implantation von
Abluminus DES+ Stent verabreicht werden. Der Mechanismus
oder die Mechanismen, durch die Abluminus DES+ Stent die
neointimale Proliferation beeinflusst, sind nicht vollsténdig
geklart. Es ist jedoch bekannt, dass Sirolimus die Aktivierung
von T-Lymphozyten und die Proliferation von glatten Muskel-
und Endothelzellen als Reaktion auf die Simulation von
Zytokinen und Wachstumsfaktoren hemmt. In den Zellen
bindet es an das Immunophilin, das zytosolische Protein FK-
bindendes Protein 12 (FKBP12). Der Sirolimus-FKBP-12-
Komplex bindet und hemmt die Aktivierung des Saugetier-
Targets von Rapamycin (mTOR), was zur Hemmung des
Zellzyklusverlaufs von der G,- zur S-Phase fiihrt.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM UMGANG MIT DEM
STENT

und

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Das Produkt darf nicht
erneut sterilisiert, wiederverwendet oder verwendet werden,
wenn das auf dem Produktetikett angegebene "Verwendbar
bis" Datum erreicht oder iberschritten wird.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
geoffnet wurde. Die Sterilitat und Stabilitat des Produkts kann
nicht garantiert werden, wenn der Tyvek-Beutel geoffnet
wurde. Nicht verwendete Produkte miissen entsorgt oder an
Concept Medical B.V. zuriickgegeben und dirfen nicht wieder
eingelagert werden.

Nicht verwenden, wenn die Stentbeschichtung Abrieb
ausgesetzt ist, der (ber das normale Einsetzen und
Verabreichen hinausgeht.

Reiben oder kratzen Sie nicht an der Stentbeschichtung.
Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er vor der Implantation
abnormalem Reiben oder Kontakt mit anderen Gegenstanden
als dem Fihrungskatheter oder dem gedffneten
Hamostaseventil ausgesetzt ist.

Entfernen Sie den Stent nicht aus dem Einfiihrballon, da das
Entfernen den Stent und die Beschichtung beschadigen
und/oder zur Dislokation des Stents filhren kann. Der
Abluminus DES+ Stent ist fiir die Funktion als Gesamtsystem
vorgesehen. Priifen Sie vor der Angioplastie sorgféltig alle
Gerate / Zusatzgerate, die wahrend des Eingriffs verwendet
werden sollen.

Das Versorgungssystem sollte nichtin Verbindung mitanderen
Stents verwendet werden.

Es ist besonders darauf zu achten, dass der Stent auf dem
Ballon nicht angefasst oder in irgendeiner Weise beschadigt
wird. Dies ist besonders wichtig bei der Entfernung des
Stentsystems aus der Verpackung, der Platzierung Uber den
Fuihrungsdraht und der Weiterfiihrung durch den rotierenden
hamostatischen Ventiladapter und die Flihrungskatheternabe.
Den montierten Stent nicht mit den Fingern "rollen", da diese
Handlung den Stent aus dem Spenderballon I6sen und zu
einer anschlieBenden Ablésung oder einem Verlust der
Medikamentenbeschichtung filhren kann.

Verwenden Sie nur die geeigneten Ballonfiillmedien.
Verwenden Sie zum Befiillen des Ballons keine Luft oder ein
gasférmiges Medium, da dies zu ungleichméaRiger
Ausdehnung und Schwierigkeiten beim Einsatz des Stents
fuhren kann.

Versuchen Sie nicht, den proximalen Schaft (Hypotubus) zu
richten, da dies bei versehentlicher Verbiegung zum Bruch des
Katheters flihren kann.

Sollte der Abluminus DES+ Stent nicht erfolgreich eingesetzt
werden, befolgen Sie die Produktriickholverfahren und
vermeiden Sie, den Stent mit bloRen Handen anzufassen.

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER PLATZIERUNG VON
STENTS

Bereiten Sie das Verabreichungssystem vor dem Einsatz
des Stents nicht anders als angegeben vor, filhren Sie
keinen Unterdruck ein oder fiillen Sie es vor.

Alle unterstiitzenden Zubehorteile, die wahrend der
Verwendung des Abluminus DES+ Sirolimus freisetzenden
Koronarstentsystems verwendet werden, miissen
unbeschéadigt sein und vor dem Verfallsdatum verwendet
werden.

Verwenden Sie die im Abschnitt beschriebene
Ballonspiiltechnik: Vorbereitung des Zufiihrsystems siehe
Abschnitt9.3.

Der beschriftete Stentdurchmesser bezieht sich auf den
aufgeweiteten Stent-Innendurchmesser.

Das GefaB ist mit einem Ballon geeigneter GroRe
vorzudilatieren.

Bei der Behandlung mehrerer Lasionen sollte die distale
Lasion zunachst gestentet werden, gefolgt von einem Stenting
der proximalen Lasion. Das Stenten in dieser Reihenfolge
erlibrigt die Notwendigkeit, den proximalen Stent bei der
Platzierung des distalen Stents zu Uberqueren und reduziert
die Wahrscheinlichkeit, dass sich der proximale Stent 6st.
Auswahl der Fiihrungskatheter und Fiihrungsdréahte

Es sollten nur Fihrungskatheter und Flhrungsdrahte
verwendet werden, die fir die Verwendung bei der
Koronarangioplastie angegeben sind. Verwenden Sie einen
Fuhrungskatheter mit einem minimalen Innendurchmesser
von 0,058" (1,47 mm).

Der empfohlene Fiihrungsdrahtdurchmesser betragt 0,014"
(0,035 mm)

Stent-Auswahl

Eine entsprechende Stent-GroBe ist wichtig fiir eine
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erfolgreiche Stent-Implantation. Im Allgemeinen sollte die
StentgréRe dem Durchmesser des Referenzgefafles und der
Lange der zu stentenden Lé&sion entsprechen. Der
Durchmesser des aufgeweiteten Einfiihrsystems darf nicht
groRer sein als der Segmentdurchmesser proximal und distal
der Lasionen. Die Lange des Stents wird mindestens 2 mm
langer distal und proximal von der Lasionslange oder dem
betroffenen Segment gewahlt.

Verwendung mehrerer Stents: Wenn mehrere
medikamentenfreisetzende Stents erforderlich sind, um die
lange Lasion abzudecken, verwenden Sie zusatzliche Stents
nach Bedarf, um die Lasion adaquat abzudecken. Die Daten
des klinischen Programms fiir das Sirolimus-freisetzende
Koronarstentsystem empfehlen, dass bei Uberlappung der
gleiche Stent in Bezug auf das Medikament und die
Stentlegierung verwendet werden soll. Die Verwendung
eines anderen Stents schlieRt ein, dass die chemische
Zusammensetzung des Uberlappenden Stents und die
physikochemischen Eigenschaften der Oberflache
(insbesondere in Bezug auf die Oberflachenbehandlung der
Metalle) identisch sind, ist aber nicht darauf beschrankt.

Die mdglichen Wechselwirkungen des Abluminus DES+
Stents mit anderen medikamentenfreisetzenden oder
beschichteten Stents sind nicht untersucht worden und sollten
nach Maglichkeit vermieden werden.

Bei Verwendung von zwei Drahten ist beim Einfiihren,
Anziehen und Entfernen eines oder beider Fiihrungsdréhte
Vorsicht geboten, um ein Verheddern zu vermeiden. In dieser
Situation wird empfohlen, dass ein Fiihrungsdraht vollstandig
aus dem Patienten herausgezogen wird, bevor weitere Geréte
entferntwerden.

Expandieren oder entfalten Sie den Stent nicht, wenn er nicht
richtig im GefaR positioniert ist. (See Section 6,4
Vorsichtsmanahmen zur Entfernung des Stentsystems).

Die Platzierung eines Stents birgt das Risiko, die
Durchgéngigkeit des Seitenastes zu beeintrachtigen. Der
Ballondruck muss wéhrend des Befillens iberwacht werden.
Den Nennberstdruck, wie auf dem Produktetikett
angegeben, nicht iiberschreiten. (Siehe Etikett) Die
Verwendung von Driicken, die héher sind als auf dem
Produktetikett angegeben, kann zu einem geplatzten Ballon
mit méglicher Intimaschéadigung und Dissektion fiihren.
Versuchen Sie nicht, einen nicht expandierten Stent durch
den Fbhr zurii iehen, da es zu einer
Entfernung des Stents aus dem Ballon kommen kann. Als
eine Einheit entfernen (siehe Abschnitt 6.4:
VorsichtsmaBnahmen zur Entfernung des Stentsystems).
Stent-Entnahmemethoden (Verwendung von zusatzlichen
Dréhten, Schlingen und/oder Pinzetten) kénnen zu einem
zusatzlichen Trauma fiir die koronare Gefasswand und/oder
die vaskulare Zugangsstelle fiihren. Es koénnen
Komplikationen, wie Blutungen, Hamatome oder
Pseudoaneurysma, auftreten.Vorsichtsmalnahmen zur
Entfernung des Stentsystems). Die Verabreichung einer
angemessenen Therapie mit Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmern und koronaren
Vasodilatatoren ist entscheidend fiir eine erfolgreiche Stent
implantation.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ENTFERNUNG DES
STENTSYSTEMS

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Lésionszugang oder bei
der Entfernung des Stenteinbringungssystems vor der
Stentimplantation ein ungewdhnlicher Widerstand spiirbar
sein, sollte das gesamte System als Einheit entfernt werden.
Beim Entfernen des Zufiihrsystems als eine Einheit:
Versuchen Sie nicht, einen nicht expandierten Stent durch den
Flhrungskatheter zuriickzuziehen, wahrend er sich in den
Koronararterien befindet, da dies zu einer Beschadigung des
Stents oder einer Dislokation des Stents vom Ballon fiihren
kann. Fihren Sie den Fiihrungsdraht distal so weit wie sicher
maoglich in die Koronaranatomie ein.

Positionieren Sie die proximale Ballonmarkierung knapp distal
zur Spitze des Flihrungskatheters.

Hinweis: Wenn es notwendig ist, die Position des
Flhrungsdrahtes beizubehalten, muss der Flhrungsdraht
entweder auf eine Austauschdrahtldange umgestellt oder ein
zweiter Flihrungsdraht eingesetzt werden.

Ziehen Sie das rotierende hamostatische Ventil fest, um das
Einflihnrsystem am Flihrungskatheter zu sichern. Entfernen Sie
den Flhrungskatheter und das Einflihrsystem als eine Einheit.
Hinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
Biogefahrdung darstellen. Behandeln und entsorgen Sie alle
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derartigen Gerate in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden staatlichen
Vorschriften.

Versuchen Sie nicht, den Fihrungskatheter und den
Abgabekatheter durch die Femurhiille zu ziehen. Wenn die
distale Spitze des Fihrungskatheters das distale Ende der
Femurhtlle erreicht, entfernen Sie die Hulle, den
Fulhrungskatheter und das Abgabesystem als eine Einheit und
ersetzen Sie die Hillle gemaR dem Krankenhausprotokoll.

Die Nichtbeachtung dieser Schritte und/oder die Anwendung
ibermaBiger Kraft auf das Einfiihrsystem kann
méglicherweise zu einer Dislokation des Stents oder einer
Beschadigung des Stents und/oder der Komponenten des
Einflihrsystems fiihren.

Falls erforderlich, halten Sie den Fihrungsdraht fur den
spateren Zugang zur Arterie/Lasion in Position, lassen Sie den
Flhrungsdraht an seinem Platz und entfernen Sie alle anderen
Systemkomponenten.

VORSICHTSMARNAHMEN NACH DEM EINGRIFF

Bei der Uberschneidung eines neu eingesetzten Stents mit
einem koronaren Fiihrungsdraht, IVUS-Katheter, Ballon oder
einem anderen Stenteinbringungssystem ist grofte Vorsicht
geboten, um eine Stérung der Stent-Geometrie zu vermeiden.

MRT-BILDGEBUNG (MRI) &

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Sirolimus
freisetzende Koronarstentsystem in einzelnen und in
tberlappenden Konfigurationen bis zu einer Lange von 70 mm
MR-geeignet ist. Es kann unter den folgenden Bedingungen
sicher gescanntwerden:

Statisches Magnetfeld von 1,5-Tesla (1,5 T) oder 3-Tesla (3 T)
Maximaler raumlicher Feldgradient von 2.630 Gauss/cm
(26,30 T/m)

Maximale Uber den ganzen Korper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von:

+  2,0W/kg (Normaler Betriebsmodus) bei 1,5 T

*  2,0W/kg (Normaler Betriebsmodus) bei 3 T

2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) bei 3 T
Das Sirolimus freisetzendes Koronarstentsystem sollte in
dieser MRT-Umgebung nicht migrieren. Nichtklinische Tests
bei Feldstarken von mehr als 3 Tesla wurden nicht
durchgefiihrt, um die Migration oder Erwédrmung des Stents zu
bewerten. Die MRT bei 1,5 oder 3 Tesla kann unmittelbar nach
der Implantation des Sirolimus-freisetzendes Koronares stent
system durchgefiihrt werden.

HF-Erwdrmung: Ein Sirolimus freisetzendes
Koronarstentsystem in einzelnen und in Uberlappenden
Konfigurationen mit einer Lange von bis zu 70 mm soll einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6 °C nach 15
Minuten kontinuierlichem Scannen bei einer vom MR-System
angegebenen, Uber den ganzen Koérper gemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg erzeugen.
MR Artifakt: In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch
das Gerat verursachte Bildartefakt ca. 0,8 cm vom Sirolimus
freisetzenden Koronartstentsystem entfernt, wenn es mit
Gradienten-Echo und Spin-Echo-Pulssequenzen in einem 3-
T-MRT-System aufgenommen wird.

INDIVUDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

(See also Section 8.0: Verwendungen bei besonderen
Patientengruppen

Die Risiken und Vorteile von medikamentenfreisetzenden
Stents sollten fir jeden Patienten vor dem Einsatz des
Abluminus DES+ Stents abgewogen werden. Die Kardiologen
sind dafiir verantwortlich, die Eignung des Patienten fiir die
Stentimplantation vor dem Eingriff zu beurteilen.

VERWENDUNGEN BEI BESONDEREN
PATIENTENGRUPPEN

SCHWANGERSCHAFT: Es liegen keine Daten fiir die
Anwendung von Abluminus DES+Stent bei schwangeren
Frauenvor.

LAKTATION Die Auswirkungen des Medikaments Sirolimus
wahrend der Laktation wurden nicht untersucht.
GESCHLECHT: In klinischen Studien mit Sirolimus-basierten
Stents wurden keine signifikanten Unterschiede in der
Sicherheit und Wirksamkeit bei mannlichen und weiblichen
Patienten festgestellt.

ETHNIZITAT: Klinische Studien zum Abluminus DES+ Stent
umfassten keine ausreichende Anzahl von Patienten, um
Unterschiede in der Sicherheit und Wirksamkeit aufgrund der
ethnischen Zugehdrigkeit zu beurteilen.

PEDIATRISCHE VERWENDUNG: Die Sicherheit und
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Wirksamkeit von Abluminus DES+ Stent bei Patienten unter 18
Jahren wurde nicht nachgewiesen.

Uberlegen Sie sorgfaltig, ob es sinnvoll ist, diesen Stent bei
den oben genannten Patientengruppen zu verwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit Gber fiinf Jahre hinaus oder die
Verwendung von Mechanismus-Atherektomiegeraten
(direktionale Atherektomiekatheter,
Rotationsatherektomiekatheter) oder Laser-
Angioplastiekathetern zur Behandlung von Stenosen im
Stentbereich ist nicht nachgewiesen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG

Uberpriifen Sie die Verpackung des Spendesystems auf
Beschadigungen der Sterilbarriere.

Entfernen Sie das System vorsichtig aus der Verpackung und
Uberpriifen Sie den Abgabekatheter auf Biegungen, Knicke
und andere Schaden.

Entfernen Sie die Aderendhlilse (Schutzdraht) vorsichtig.
Uberpriifen Sie den Stent, um sicherzustellen, dass er nicht
beschéadigt oder aus seiner urspriinglichen Position auf dem
Ballon verschoben wurde. Vergewissern Sie sich, dass der
Stent zwischen den proximalen und distalen Ballonmarkern
positioniert ist.

Beachten Sie die Position des Stents in Bezug auf das
proximale und distale Markerband zur Verwendung als
Referenz fiir die Fluoroskopie.

Nicht verwenden, wenn Mangel festgestellt werden.

BENOTIGTES MATERIAL

Material

Geeignete Fihrungskatheter
Mindestinnendurchmesser von 5F ~0,058".
Vordilations-Ballonkatheter

10-20 ccm Spritze

Heparin pro 500 ccm normaler Kochsalzlésung (HepNS)
0.014" Fihrungsdraht 2175cm

Hamostatisches Drehventil

Kontrastmittel 1:1 mit normaler Kochsalzlésung verdinnt
Nicht zutreffend

Pumpe

3-Wege Absperrhahn

Drehvorrichtung

VORBEREITUNG DES VERABREICHUNGSSYSTEMS
Bereiten Sie das Flillgerat oder die Spritze mit verdiinntem
Kontrastmittel vor.

Befestigen Sie die Fiillvorrichtung oder Spritze am 3-Wege-
Hahn; befestigen Sie sie an der Nabe der Ballonfiill6ffnung.
Vorsicht: Uben Sie zu diesem Zeitpunkt keinen Unter- oder
Uberdruck auf den Ballon aus, da dies zu einer vorzeitigen
Entfernung des Stents fiihren kann.

Offnen Sie den Absperrhahn zum Stenteinbringungssystem.
Lassen Sie die Fillvorrichtung oder Spritze auf neutral.
STENTEINBRINGUNGSVERFAHREN

Bereiten Sie die vaskuldre Zugangsstelle gemaR der (iblichen
PTCA-Praxis vor.

Die Lasion mit einem Ballondurchmesser von 0,5 mm kleiner
als der Stent und einer Ballonlénge, die gleich oder kirzer als
die Ziellange der Lasion und kirzer als die Lange des zu
implantierenden Stents ist, vordilatieren. Spilen Sie das
Lumen des Fihrungsdrahtes unmittelbar vor dem
Zuriicksetzen des Stenteinfiihrungskatheters auf den
Flhrungsdraht geman dem Krankenhausprotokoll mit HepNS.
Vermeiden Sie den Kontakt mitdem Stent.

HINWEIS: Nach der Stentimplantation sollte immer eine
ordnungsgemafe GefaRbettpraparation durchgefiihrt werden.
Der Kontakt des Stents mit der Fliissigkeit birgt das Potenzial,
die Freisetzung von Medikamenten einzuleiten. Die
Kontaktzeit mit der Flissigkeit sollte auf die Zeit unmittelbar vor
dem Aufsetzen des Einfiihrkatheters auf den Flihrungsdraht
begrenzt werden Achten Sie beim Spillen des
Abgabekatheters darauf, dass keine Schaden am Stent
entstehen.

Setzen Sie das Stent-Dosiersystem wieder auf den proximalen
Abschnitt des Flihrungsdrahtes auf, wahrend Sie die Position
des Fiihrungsdrahtes tber die Ziellasion beibehalten.
Hamostatisches Dreh-/Zugventil am Fiihrungskatheteransatz
so weit wie méglich 6ffnen und nach Vorschieben des Stents
schlieRen.

mit einem

Flhren Sie das Stentabgabesystem unter fluoroskopischer
Fihrung Uber den Flhrungsdraht zur Ziellasion. Verwenden
Sie die rontgendichten Ballonmarker, um den Stent (iber die
Lasion zu positionieren. Fiihren Sie eine Angiographie durch,
umdie Position des Stents zu tiberpriifen.

HINWEIS: Wenn Widerstand zu splren ist, erzwingen Sie den
Durchgang nicht. Widerstand kann auf ein Problem hinweisen
und zu Schaden am GefaR, Stent oder Zelt fihren, wenn er
erzwungen wird. Entfernen Sie das Stenteinbringungssystem
und den Fiihrungskatheter als eine Einheit. (Siehe Abschnitt
6.4: VorsichtsmafRnahmen zur Entfernung des Stentsystems).

IMPLANTATION

Bestatigen Sie vor dem Einsetzen die korrekte Position des
Stents in Bezug auf die Ziellasion Uber die rontgendichten
Ballonmarker.

Vergewissern Sie sich, dass der 3-Wege-Hahn am Stent-
Zufuhrsystem fiir die Fullvorrichtung geoffnet ist, und wenden
Sie Unterdruck an, um den Ballon zu entliiften.

Drehen Sie den 3-Wege-Hahn am Stent-Dosierkatheter zum
Ballonanschluss hin ab und entliiften Sie das Fiillgerat. Offnen
Sie die seitliche Offnung des 3-Wege-Hahns zum
Zufiihrsystem.

Bei der fluoroskopischen Visualisierung den Ballon
mindestens auf den Nenndruck aufblasen, um den Stent zu
entfalten, aber den angegebenen Nennberstdruck (RBP) nicht
iberschreiten. Fiir eine optimale Entfaltung des Stents und
Freisetzung des Medikaments aus dem freiliegenden Teil des
Ballons wird dringend empfohlen, das Stent-Einfiihrsystem 45
Sekunden lang aufgeblasen zu halten. Dies liegt jedoch im
alleinigen Ermessen des Arztes und hangt auch von der
Toleranz des Patienten ab. Falls erforderlich, konnen mehrere
Aufpumpvorgange durchgefiihrt werden, um den Stent optimal
zu entfalten und das Medikament aus den freiliegenden Teilen
des Ballons freizusetzen. Fir eine optimale Expansion muss
der Stentin vollem Kontakt mit der Arterienwand stehen, wobei
der Innendurchmesser des Stents der GroRe des
ReferenzgefaRdurchmessers entspricht. Achten Sie darauf,
dass der Stent ausreichend geweitet ist.

Entllften Sie den Ballon, indem Sie mit der Fiillvorrichtung bis
zu 15 Sekunden lang ein Vakuum ziehen. Stellen Sie sicher,
dass der Ballon vollsténdig entliiftet ist, bevor Sie versuchen,
das System zu bewegen.

Die ausreichende Stent-Expansion und Ballon-Deflation durch
angiographische Injektion Uber den Flhrungskatheter
Uberpriifen.

Wenn mehr als ein Abluminus DES+ Stent benétigt wird, um
die Lasion und den mit dem Ballon behandelten Bereich
abzudecken, Uiberlappen Sie die Stents ausreichend.

ENTFERNUNG

Achten Sie darauf, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
Offnen Sie das héamostatische Dreh- oder Druckventil
vollstandig.

Ziehen Sie unter Beibehaltung der Position des
Flhrungsdrahtes und des Unterdrucks auf der Fillvorrichtung
das Stentabgabesystem heraus.

SchlieBen Sie das hamostatische Dreh- oder Druckventil.
Sollte beim Entfernen des Stent-Einflihrsystems nach der
Stent-Implantation zu irgendeinem Zeitpunkt ein
ungewohnlicher Widerstand spiirbar sein, sollte das gesamte
System als eine Einheit entfernt werden.

Wiederholen Sie die Angiographie, um den Stentbereich zu
beurteilen. Wenn keine ausreichende Expansion erreicht
wurde, tauschen Sie den Stent-Spender wieder gegen den
Original-Stent-Dosierkatheter oder tauschen Sie ihn gegen
einen anderen Spender mit entsprechendem
Ballondurchmesser aus, um eine korrekte Anbringung des
Stents an der GefaRwand zu erreichen.

WEITERE DILATATION VON STENTSEGMENTEN

Wenn keine ausreichende Expansion erreicht wurde, das
Stentzufuhrsystem erneutvorwértsbewegen oder gegen einen
anderen Ballonkatheter mit entsprechendem
Ballondurchmesser austauschen, um eine korrekte
Anbringung des Stents an der Gefawand zu erreichen.
HINWEIS: Die Nachdilatation sollte innerhalb des
Stentsegments durchgefiihrt werden. Nicht Uber die
Stentkanten hinaus erweitern.

Wiederholen Sie die Priifung der Position des Stents und das
angiographische Ergebnis. Wiederholen Sie die
Aufpumpvorgange, bis eine optimale Stententfaltung und ein
TIMI-llI-Fluss erreicht ist. Der endgiiltige Stentdurchmesser
sollte mit dem ReferenzgefaR tibereinstimmen.
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13.0
MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN IM
ZUSAMMENHANG MIT SIROLIMUS

Die folgenden Nebenwirkungen/Komplikationen kénnen u. a.

mit der Anwendung von Sirolimus in Verbindung gebracht

werden:
Anamie,
Hamaturie,
Schmerzen
Ausschlag
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN IM ZUSAMMENHANG
MIT DEMPOLYMER

Die Nebenwirkungen/Komplikationen des Polymers
unterscheiden sich nicht von denen anderer kommerziell
erhaltlicher medikamentenfreisetzender Stentbeschichtungen
und kénnen u. a. Folgendes umfassen

Allergische Reaktion

Fokale Entziindung an der Stelle der Stentimplantation
Restenose des Stent segments

MOGLICHE RISIKEN IM ZUSAMMENHANG MIT
PERKUTANEN KORONARDIAGNOSE- UND
BEHANDLUNGSVERFAHREN

Weitere Risiken, die mit der Verwendung dieses Gerats
verbunden sind, sind solche, die mit perkutanen koronaren
Diagnose- (einschlieRlich Angiographie und IVUS) und
Behandlungsverfahren verbunden sind. Diese Risiken (in
alphabetischer Reihenfolge) kénnen unter anderem
Folgendes umfassen:

Abrupter GefaRverschluss

Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel,
Thrombozytenaggregationshemmer, Stentmaterial oder
Medikament und Polymerbeschichtung)

Arrhythmien, einschlieRlich Kammerflimmern und ventrikulare
Tachykardie

Ballonbruch

Blutungen

Herztamponade
Koronararterienverschluss,
Dissektion

Spasmus der Koronararterie
Koronares Aneurysma

Exitus

Embolie (Luft, Gewebe, Gerat oder Thrombus)
Notfalleingriff: Periphere Gefale oder koronarer Bypass
Versagen der Stent-Einbringung

Hamatome

Blutungen, die eine Transfusion erfordern
Hypotonie/Hypertonie

Unvollstandige Stent-Apposition

Myokardinfarkt (M)

Pyrexie

Perikarditis

Periphere Ischamie / periphere Nervenschadigung
Nierenversagen

Respiratorisches Versagen

Restenose der gestenteten Arterie
Schock/Pulmonalédem

Stabile oder instabile Angina

Deformation, Kollaps oder Fraktur des Stents
Stentwanderung oder Stent-Embolisation
Stentverlagerung

Schlaganfall/ transitorische ischamische Attacke
Thrombose (akut, subakut oder spat)

LIEFERUNG

Steril: Dieses Instrument wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert
und ist nicht pyrogen.

Inhalt: Ein Abluminus DES+Sirolimusfreisetzender Stent,
montiert auf einem Schnellwechseleinfiihrsystem

Lagerung: Zwischen 8° C und 25° C an einem trockenen Ort
und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.
Entsorgung: Entsorgen Sie das Gerat gemaR den ortlichen
Vorschriften.

KONFORMITATSTABELLE, FULLDRUCK

Siehe Etikettierung.

Durchfall, trockene Haut, Kopfschmerzen, 14.0

Infektion, Reaktion an der Injektionsstelle,
(abdominal, Arthralgie, Injektionsstelle),

Perforation, Ruptur oder

(@)
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IMPLANTATKARTE

Zusatzlich zu dieser Gebrauchsanweisung liegt der
Verpackung eine Produktimplantatkarte bei. Es wird darauf
hingewiesen, dass die Patienten diese Karte fiir die
Eingriffe/Stentidentifikation in inrem Besitz behalten.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Die Concept Medical B.V. iibernimmt keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden Garantien, insbesondere keine
stillschweigenden Garantien der Marktgéangigkeit, der Eignung
fir einen bestimmten Zweck oder der Nichtverletzung von
Rechten Dritter in Bezug auf das/die in dieser Publikation
beschriebene(n) Produkt(e), und die Concept Medical B.V.
lehnt hiermit ausdriicklich alle derartigen Garantien ab.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Druckerzeugnissen
von Concept Medical B.V., einschlieRlich dieser Publikation,
dienen lediglich der allgemeinen Beschreibung des jeweiligen
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdriicklichen Garantien dar.

Keine Person hat die Befugnis, Concept Medical B.V. zu
irgendeiner Darstellung oder Garantie zu verpflichten.

Unter keinen Umstanden haftet Concept Medical B.V. fir
medizinische oder andere Ausgaben oder direkte, indirekte,
zuféllige, Folge-, Straf- oder exemplarische Schaden in Bezug
auf die hier beschriebenen Produkte, einschlielich und ohne
Einschrénkung in Bezug auf Gebrauch, Defekt, Ausfall oder
Fehlfunktion, unabhéngig davon, ob diese auf einer Garantie,
einem Vertrag, einer unerlaubten Handlung oder einer
anderen Rechtstheorie beruhen, selbst wenn Concept Medical
B.V. auf die Mdglichkeit solcher Schaden hingewiesen wurde
oder diese hatte erkennen missen, auBer wenn dies
ausdricklich durch spezifisches Recht ohne
Ausschlussmaglichkeit vorgesehen ist.

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Ausschlisse,
Haftungsausschliisse und Beschréankungen sind so
auszulegen, dass sie nach geltendem Recht wirksam und
gliltig sind. Sollte jedoch eine oder mehrere der hierin
enthaltenen Bestimmungen aus irgendeinem Grund fiir
ungliltig, rechtswidrig oder nicht durchsetzbar befunden
werden, so ist diese Bestimmung in dem Umfang, aber nurin
dem Umfang dieser Ungliltigkeit, Rechtswidrigkeit oder
Nichtdurchsetzbarkeit unwirksam, ohne dass der Rest dieses
Abschnitts oder andere Bestimmungen hiervon berihrt
werden.

ITALIAN

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Abluminus DES+, sistema di stent coronarico a eluizione di
Sirolimus, & un prodotto di combinazione dispositivo/farmaco
formato da due componenti principali: a) uno stent di metallo
nudo come impianto (stent coronarico in lega di cobalto-cromo
L-605) crimpato su un sistema standard di rilascio a scambio
rapido, e b) un rivestimento unico che viene applicato in due
strati sul sistema di stent crimpato (stent/palloncino), con un
primo strato attivo costituito da una formulazione contenente
Sirolimus e un secondo strato costituito da polivinilpirrolidone
come strato superiore protettivo senza Sirolimus. Il nome
generico di Abluminus DES+ & "Sistema di stent coronarico a
eluizione di Sirolimus" con codice GMDN 58771.

DESCRIZIONE DEICOMPONENTIDEL DISPOSITIVO

Abluminus DES+ & uno stent intracoronarico espandibile con
palloncino premontato su un catetere di rilascio a scambio
rapido. | tre componenti principali sono (a) lo stent di metallo
nudo, (b) il sistema di rilascio a scambio rapido e (c) il
rivestimento della matrice di farmaci e polimeri. Ogni
componente & descritto qui di seguito.

Stentin metallo nudo

Lo stent di metallo nudo di Abluminus DES+ & in lega di
cobalto-cromo L-605. Il design dello stent & quello di uno stent
sinuoidale ibrido a due connettori con 6 celle, 8 celle e 10 celle
rispettivamente per 2,25 mm-2,50 mm, 2,75 - 3,50 mm e 4,00 -
5,00 mm. Il design dello stent ibrido fornisce un'eccellente
resistenza radiale, flessibilita e basso profilo di
attraversamento con caratteristiche di dispiegamento ottimali
per un'espansione omogenea.



Sistema di rilascio a scambio rapido

Lo stent di metallo nudo & crimpato su un catetere a palloncino
semi-complaint a scambio rapido situato vicino alla punta
distale. L'asta distale del catetere ha due lumi, uno per il
gonfiaggio del palloncino e un altro per I'avanzamento del filo
guida attraverso la stenosi da sottoporre a stent. La parte del
palloncino del catetere & in poliammide e fornisce un segmento
espandibile di un diametro noto ad una pressione nominale.
L'asta prossimale e costituita da un ipotubo in acciaio
inossidabile. Marcatori visivi prossimali situati a 90 cm e 100
cm dalla punta distale per facilitare il posizionamento del
catetere utilizzando I'approccio brachiale o femorale. La
lunghezza lavorabile del catetere & di 140 cm ed e disponibile
con diametri compresi tra 2,25 mm e 5,00 mm, e la lunghezza
dello stent montato sul palloncino & compresa tra 8 mm e 52
mm come mostrato nella Tabella 1. Nella Figura 1 &€ mostrato &
mostrato un disegno schematico dell'’Abluminus DES+.

140 cm
100 cm )
25cm

= —

N i
1.8 F (0.60 mm)

252 F (0.84 mm)

Figura 1: Schema di Abluminus DES+,
sistema di stent coronarico a eluizione di Sirolimus

Sirolimus ha la seguente struttura chimica:

C2: Polimeri biodegradabili:

Il lattide e il glicolide, appartenenti ai polimeri bio-degradabili, sono
utilizzati come trasportatori di farmaci per controllare il rilascio del
farmaco dallo stent.

Formulazione:

Una combinazione di polimeri biodegradabili miscelati con sirolimus
costituisce la formulazione del rivestimento che viene applicata sulla
superficie abluminale dello stent e sulle parti esposte del palloncino
nella configurazione pre-crimpata.

| dosaggi nominali di Sirolimus sullo stent Abluminus DES+ con le
dimensioni dello stent sono indicati nella tabella 2.

Tabella 2: Contenuto di Sirolimus e matrice del prodotto

6-celle 8-celle 10-celle
(2,25 mm - 2,50 mm) (2,75 mm - 3,50 mm) (4,00 mm - 5,00 mm) Riferimento | Diametro | Lunghezza | Contenuto totale
Figura 2: Struttura della cella dello schema di Abluminus DES+ del nominale nominale del farmaco
prodotto dello stent | dello stent sul sistema
Tabella1:Descrizione dei componenti del dispositivo espanso espanso dello stent
+10
Struttura dello stent 6celle [ 8celle [ 10celle (mm) (mm) (Hg) (+10%)
Diametro dello stent (mm) |2,25-2,50 | 2,75-350 | 4,005,00 E::;ggg: 222 g g
Lungh dello stent 8, 12,16, 20,24, 28,32, 36, 40, 44, 48, -
o e < EAN27508 275 8 54
Materiale dello stent Lega L-605 (cobalto cromo) EAN30008 3,00 8 54
Pressione nominale 8 Bar Eﬁ:igggg i’gg : gg
Pressione nominale 14 Bar -
di scoppio* EAN45008 4,50 8 66
Lunghezza lavorabile 140cm (1400mm) EANS50008 5,00 8 66
del sistema di rilascio EAN22512 2,25 12 63
Configurazione del Scambio rapido EAN25012 2,50 12 63
catetere EAN27512 2,75 12 81
Compatibilita del filo 0,014” EAN30012 3,00 12 81
guida (max.) EAN35012 3,50 12 81
Diametro interno del 5F (1,65mm)(lume interno>0,058") EAN40012 4,00 12 99
catetere guida EAN45012 4,50 12 99
Fasce marcatori Lega 90% Pt/ 10% Ir (2) EAN50012 5,00 12 99
radiopachi EAN22516 2,25 16 84
Formulazione Farmaco Sirolimus, un ingrediente EAN25016 2,50 16 84
farmaceutico attivo su una matrice EAN27516 2,75 16 108
polimerica biodegradabile EAN30016 3,00 16 108
Sterilizzazione Ethylene Oxide Gas EAN35016 3,50 16 108
*Non superare la pressione nominale di scoppio EAN40016 4,00 16 132
EAN45016 4,50 16 132
(c) Rivestimento della matrice polimerica e farmaco C1) FARMACO:
II principio attivo farmaceutico dell'’Abluminus DES+ & il Sirolimus. Eﬁ:ggg;g ggg ;g 132
Sirolimus & una polvere bianca prodotta da uno Streptomyces >
Hygroscopius, con formula empirica C,,H,;NO,,e un peso molecolare EAN25020 2,50 20 105
di914.2g/mole. EAN27520 2,75 20 135
EAN30020 3,00 20 135
E insolubile in acqua e fonde a circa 183°C -185°C. Il nome chimico EAN35020 350 20 135
del Sirolimus é: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S, EAN20020 4'00 20 165
23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12, 13,14, 21, 22,23, 24, 25, 26,27, 32, .
33, 34, 34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(18, EAN45020 4,50 20 165
3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, EAN50020 5,00 20 165
21 - dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethy! - 23, 27 - epoxy - 3H EAN22524 2,25 24 126
- pyrido [2, 1-c] [1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, EAN25024 2,50 24 126
6H, 31H)- pentone; EAN27524 2,75 24 162
IInumero del registro CAS del Sirolimus & 53123-88-9. EAN30024 3,00 24 162
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EAN35024 3,50 24 162
EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147
EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
EAN35036 3,50 36 243
EAN40036 4,00 36 297
EAN22540 2,25 40 210
EAN25040 2,50 40 210
EAN27540 2,75 40 269
EAN30040 3,00 40 269
EAN35040 3,50 40 269
EAN40040 4,00 40 330
EAN25044 2,50 44 236
EAN30044 3,00 44 306
EAN35044 3,50 44 306
EAN40044 4,00 44 380
EAN25048 2,50 48 256
EAN30048 3,00 48 342
EAN35048 3,50 48 342
EAN40048 4,00 48 414
EAN25052 2,50 52 276
EAN30052 3,00 52 378
EAN35052 3,50 52 378
EAN40052 4,00 52 446
2.0 INDICAZIONI

3.0

4.0

Il sistema di stent coronarico Abluminus DES+ a eluizione di
Sirolimus & indicato per migliorare il diametro luminale in
pazienti con diabete mellito, infarto miocardico acuto,
cardiopatia sintomatica, angina stabile, angina instabile o
ischemia silente documentata dovuta a lesioni
aterosclerotiche in arterie coronarie native con diametro del
vaso di riferimento da 2,25 mm a 5,00 mm e lesioni di
lunghezza <48 mm.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent Abluminus DES+ ¢ controindicato in:
Condizioni relative al paziente:

Pazienti con ipersensibilita nota al (i) farmaco Sirolimus o ai
suoi composti strutturalmente correlati e/o ai polimeri
biodegradabili di cui sopra, (ii) alla lega di cromo cobalto L605 e
(iii) agli agenti di contrasto che non possono essere controllati
profilatticamente prima dell'impianto dello stent.

Spasmo arterioso

Pazienti con una frazione di eiezione < 30%

Pazienti che hanno avuto uno shock cardiogeno.

Pazienti con diatesi emorragica o altri disturbi, ad esempio
ulcerazione peptica o recente incidente cerebrovascolare, che
limitano I'uso della terapia antipiastrinica e/o anticoagulante.
Uso off-label (cioé al di fuori delle indicazioni d'uso approvate).
Gli esiti dei pazienti potrebbero non essere gli stessi dei risultati
osservati negli studi clinici.

Condizionirelative alla lesione:

Diametro del vaso di riferimento nel sito della lesione <2,25 mm
0>5,0mm

Lesione fortemente calcificata non trattata con una strategia di
modifica della placca

Stenosi che non puo essere pre-dilatata con un palloncino per
angioplastica fino a un diametro medio di 2,25 mm.

REGIME ANTIPIASTRINICO
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La continuazione del trattamento combinato con un inibitore
P2Y12 e aspirina dopo la PCI sembra ridurre gli eventi cardiaci
avversi maggiori. | pazienti dovrebbero ricevere un inibitore
P2Y12 oltre all'aspirina per un minimo di 3 mesi (coronaropatia
stabile) o 6 mesi (sindromi coronariche acute) a meno che non
sussistano rischi elevati di sanguinamento. L'aspirina (81 mg al
giorno) dovrebbe di solito essere continuata indefinitamente
nei pazienti con malattia coronarica.

La durata ottimale della doppia terapia antipiastrinica (DAPT)
dopo l'impianto del DES non & nota, e pud verificarsi una
trombosi del DES nonostante la prosecuzione della terapia.
Coerentemente con le linee guida ACC/AHA del 2016, una
durata maggiore della DAPT pud essere considerata nei
pazienti a piu alto rischio ischemico con un rischio di
sanguinamento inferiore. Le decisioni sulla durata della DAPT
sono prese al meglio su base individuale e dovrebbero
integrare il giudizio clinico, la valutazione del rapporto
beneficio/rischio e la preferenza del paziente secondo la scelta
del medico. La sospensione prematura o l'interruzione della
terapia antiaggregante prescritta potrebbe comportare un
rischio piu elevato di trombosi dello stent, Ml o morte.

AVVERTENZE

Assicurarsi che la confezione interna in Tyvek non sia stata
aperta o danneggiata in quanto cid potrebbe indicare che la
barriera sterile € stata violata.

L'uso del prodotto comporta i rischi associati allo stenting
dell'arteria coronaria, compresi la trombosi dello stent, le
complicazioni vascolari e/o gli eventi emorragici.

| pazienti con terapia antiaggregante o anticoagulante
controindicata/resistente sono un chiaro invito al medico
curante e lo stenting deve essere fatto con il calcolo del rischio
relativo al paziente da parte del medico.

Solo i cardiologi che hanno ricevuto una formazione adeguata
devono eseguire I'impianto dello stent.

Assicurarsi che il team medico sia formato sui prodotti e sul loro
sistema di riferimento per evitare qualsiasi errore nella scelta
delle apparecchiature.

La PTCA in pazienti che non sono candidati accettabili per
l'intervento di bypass coronarico richiede un'attenta
considerazione, compreso |'eventuale supporto emodinamico
durante la procedura, poiché il trattamento di questa
popolazione di pazienti presenta un rischio speciale.

Nei pazienti con lesioni che impediscono il gonfiaggio
completo di un palloncino per angioplastica o il
posizionamento corretto dello stent o del catetere dirilascio, lo
stenting dovrebbe essere effettuato dopo un'adeguata
preparazione del letto vascolare utilizzando vari strumenti
come palloncino di tipo cutting/scoring, catetere di
rotablazione, palloncino per litoplastica ecc.

Una successiva restenosi pud richiedere una dilatazione
ripetuta del segmento arterioso contenente lo stent.

L'esito a lungo termine dopo la dilatazione ripetuta degli stent
endotelizzati non & attualmente noto.

Questo dispositivo di applicazione dello stent non deve essere
riutilizzato in un'altra procedura.

Le caratteristiche della prestazione del palloncino si
degradano durante ['uso.

Non & consigliato lo stenting diretto.

L'impianto di uno stent pud portare a una dissezione
limitante/non limitante il flusso nel vaso distale e/o prossimale
allo stent e pud causare la chiusura acuta del vaso che richiede
un ulteriore intervento (CABG, ulteriore dilatazione,
posizionamento di ulteriori stent o altro). Non espandere lo
stent se non & posizionato correttamente nel vaso. Vedere
paragrafo: Precauzioni Precauzioni per la rimozione del
sistema stent, vedere il paragrafo 6.4.

Questo prodotto non & destinato né approvato per l'uso in
applicazioni periferiche.

Cancerogenicita, genotossicita e tossicita riproduttiva

La cancerogenicita e la tossicita riproduttiva del sistema di
stent coronarico a eluizione di Sirolimus non ¢ stata valutata.
Tuttavia, la cancerogenicita e la tossicita riproduttiva di
sirolimus sono state studiate sulle cellule batteriche e di
mammiferiin vitro e in animali da laboratorio in vivo.
Cancerogenicita

Studi di cancerogenicita sono stati condotti su topi e ratti. In
uno studio su topi femmina di 86 settimane a dosi di sirolimus
da 30 a 120 volte superiori alla dose clinica di 2 mg al giorno
(regolata in base alla superficie corporea), c'e¢ stato un



6.0
6.1

aumento statisticamente significativo del linfoma maligno a
tutti i livelli di dose rispetto ai controlli. In un secondo studio sui
topi a dosaggi che erano approssimativamente da 3 a 16 volte
la dose clinica (regolata in base alla superficie corporea),
I'adenoma e il carcinoma epatocellulare nei maschi sono stati
considerati correlati al sirolimus. Nello studio su topi di 104
settimane a dosaggi uguali o inferiori alla dose clinica di2 mg al
giorno (regolata in base alla superficie corporea), non ci sono
stati risultati significativi.

Tossicita riproduttiva

E stato condotto uno studio sui topi sugli effetti del Sirolimus
sulle varie fasi del processo di riproduzione. La fertilita & stata
leggermente diminuita in entrambi i topi maschi e femmine
dopo la somministrazione orale di sirolimus a dosi di circa 10
volte o 2 volte, rispettivamente, la dose clinica di 2 mg al giorno
(regolata in base alla superficie del corpo). | topi maschi hanno
mostrato una ridotta fertilitd e un'atrofia testicolare (cellule
giganti e ipospermia nei testicoli e negli epididimi). Nei topi
femmina ¢ stata osservata unariduzione delle dimensioni delle
ovaie e degli uteri.

Genotossicita

Il test di genotossicita & stato eseguito secondo la norma ISO
10993-3: 2014 per il sistema di stent a eluizione di Sirolimus. |
risultati mostrano che il prodotto non ha tossicita genetica nella
linea cellulare CHO e non & mutageno nei ceppi di salmonella
typhimurium TA 1535, TA97a, TA98, TA100 e TA102.

PRECAUZIONI

INTERAZIONI DEL FARMACO

Non sono stati condotti studi di interazione con lo stent
Abluminus DES+. Sirolimus & metabolizzato dal citocromo
P450 3A4 nella parete intestinale e nel fegato e subisce
I'efflusso degli enterociti dell'intestino tenue per mezzo della P-
glicoproteina (P-gp) Pertanto, I'assorbimento e la successiva
eliminazione del farmaco assorbito per via sistemica possono
essere influenzati da altri farmaci che influenzano queste
proteine. Farmaci che possono aumentare le concentrazioni
ematiche di Sirolimus:

Calcioantagonisti (nicardipina), agenti antimicotici
(clotrimazolo, fluconazolo, itraconazolo), antibiotici macrolidi -
(claritromicina, troleandomicina), agenti procinetici
gastrointestinali (cisapride, metoclopramide), altri farmaci
(bromocriptina, cimetidina, danazolo, inibitori della proteasi
HIV). | farmaci che possono diminuire i livelli di Sirolimus
includono Anticonvulsivi (carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina) e Antibiotici (rifabutina, rifapentina). Questi elenchi
non sono esaustivi e occorre prestare attenzione quando, in
concomitanza con limpianto dello stent Abluminus DES+,
vengono somministrati farmaci o altre sostanze che vengono
metabolizzate dal citocromo P450 3A4 (CYP3A4). Il
meccanismo o i meccanismi con cui lo stent Abluminus DES+
influenza la proliferazione neointimale non & stato
completamente stabilito. E tuttavia noto che Sirolimus inibisce
I'attivazione dei linfociti T e la proliferazione delle cellule
muscolari lisce ed endoteliali in risposta alla simulazione dei
fattori di crescita e delle citochine. Nelle cellule, si lega
allimmunofilina, proteina citosolica, proteina 12 legante FK
(FKBP12). Il complesso Sirolimus-FKBP-12 si lega e inibisce
I'attivazione del target mammifero della rapamicina (mTOR),
portando all'inibizione della progressione del ciclo cellulare
dallafase G, allafase S.

PRECAUZIONI PER LAMANIPOLAZIONE DELLO STENT
Solo per uso singolo. Non risterilizzare, né riutilizzare né usare
il prodotto una volta raggiunto o superato il suo "Utilizzare
entro" come indicato sull'etichetta del prodotto.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. La
sterilita e la stabilita del prodotto non possono essere garantite
una volta che la busta Tyvek & stata aperta. | prodotti non
utilizzati devono essere smaltiti o restituiti a Concept Medical
B.V. e non devono essere ri-stoccati.

Non usare se il rivestimento dello stent & soggetto ad abrasioni
oltre a quelle del normale inserimento ed erogazione.

Non strofinare o raschiare il rivestimento dello stent. Non usare
se lo stent & stato esposto a sfregamenti o contatti anomali con
oggetti diversi dal catetere guida o dalla valvola emostatica
aperta prima dell'impianto.

Non rimuovere lo stent dal palloncino di erogazione in quanto
la rimozione potrebbe danneggiare lo stent e il rivestimento e/o
provocare lo spostamento dello stent. Lo stent Abluminus
DES+ e destinato a funzionare come un sistema completo.
Prima dell'angioplastica, esaminare attentamente tutte le
apparecchiature/dispositivi ausiliari da utilizzare durante la
procedura.
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Il sistema di erogazione non deve essere usato con altri stent.
Prestare particolare attenzione a non toccare alterare in
qualche modo lo stent sul palloncino. Cio & particolarmente
importante durante la rimozione del sistema dello stent dalla
confezione, il posizionamento sul filo guida e I'avanzamento
attraverso l'adattatore rotante della valvola emostatica e il
mozzo del catetere guida.

Non "rotolare” con le dita lo stent montato, poiché questa
azione puo allentare lo stent dal palloncino di erogazione e pud
causare il successivo dislocamento o la perdita del
rivestimento del farmaco.

Utilizzare solo i mezzi appropriati per il gonfiaggio del
palloncino.

Non usare aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino,
in quanto cid potrebbe causare un'espansione irregolare e
difficolta nel dispiegamento dello stent.

Non tentare di raddrizzare I'asta prossimale (ipotubo) in quanto
potrebbe causare la rottura del catetere se viene piegato
accidentalmente.

Nel caso in cui lo stent Abluminus DES+ non venga dispiegato
con successo, seguire le procedure di restituzione del prodotto
ed evitare di maneggiare lo stenta mani nude.

PRECAUZIONIPERIL POSIZIONAMENTO DELLO STENT
Non preparare, introdurre una pressione negativa o pre-
gonfiare il si i er i prima dell'applicazi
dello stentse non come indicato.

Tutti gli accessori di supporto utilizzati durante |'uso del sistema
di stent coronarico Abluminus DES+ a eluizione di Sirolimus
devono essere integri e utilizzati prima della scadenza.
Utilizzare la tecnica di spurgo del palloncino descritta nel
paragrafo: Preparazione del sistema di erogazione, vedere il
paragrafo9.3.

Il diametro dello stent indicato sull'etichetta si riferisce al
diametro interno dello stent espanso.

Il vaso deve essere pre-dilatato con un palloncino delle
dimensioni appropriate.

Nel trattamento di lesioni multiple, inizialmente deve essere
stentata la lesione distale, seguita dallo stenting della lesione
prossimale. Effettuare lo stenting in questo ordine evita la
necessita di attraversare lo stent prossimale nel
posizionamento dello stent distale e riduce le possibilita di
dislocare lo stent prossimale.

Scelta del cavo guida e del catetere guida

Si devono usare solo cateteri guida e fili guida indicati per I'uso
nell'angioplastica coronarica. Utilizzare un catetere guida con
un diametro interno minimo di 1,47 mm (0,058").

Il diametro raccomandato del filo guida & di 0,014" (0,035 mm).
Scelta dello stent

Un attento dimensionamento dello stent & importante per il
successo dello stenting. In generale, la dimensione dello stent
deve corrispondere al diametro del vaso di riferimento e alla
lunghezza della lesione che deve essere sottoposta a stenting.
Il diametro del sistema di rilascio espanso non deve essere
superiore al diametro del segmento, prossimale e distale alle
lesioni. La lunghezza dello stent & selezionata di almeno 2 mm
in pit distalmente e prossimalmente rispetto alla lunghezza
dellalesione o del segmento interessato.

Utilizzo di stent multipli: Quando sono necessari piti stent a
rilascio di farmaco per coprire una lesione lunga, utilizzare
stent aggiuntivi come necessario per coprire adeguatamente
la lesione. | dati del programma clinico del sistema di stent
coronarico a eluizione di Sirolimus raccomandano di utilizzare
lo stesso stent per la sovrapposizione in termini di farmaco e
lega dello stent. L'uso di un altro stent deve includere, ma non
limitarsi a essere identico nella composizione chimica delle
proprieta fisio-chimiche della superficie (soprattutto in
riferimento al trattamento della superficie dei metalli) dello
stentda sovrapporre.

Le possibili interazioni dello stent Abluminus DES+ con altri
stent a rilascio di farmaco o rivestiti non sono state valutate e
devono essere evitate quando possibile.

Quando si utilizzano due fili, occorre prestare attenzione
durante l'introduzione, il serraggio e la rimozione di uno o
entrambi i fili guida per evitare che si impiglino. In questa
situazione, si raccomanda di estrarre completamente un filo
guida dal paziente prima di rimuovere qualsiasi altro
dispositivo.

Non espandere o procedere al dispiegamento dello stent se
questo non & posizionato correttamente nel vaso. (Vedere
paragrafo 6.4: Precauzioni per la rimozione del sistema di
stent).
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Il posizionamento di uno stent ha il potenziale di
compromettere la pervieta della branca laterale. Le pressioni
del palloncino devono essere monitorate durante il gonfiaggio.
Non superare la pressione nominale di scoppio indicata
sull'etichetta del prodotto. (Far riferimento all'etichettatura)
L'uso di pressioni superiori a quelle specificate sull'etichetta
del prodotto pud provocare la rottura del palloncino con
possibili danniinterni e dissezione.

Non tentare di tirare indietro uno stent non espanso
attraverso il catetere guida, poiché potrebbe verificarsi il
distacco dello stent dal palloncino. Rimuovere come
un'unita singola (vedere il paragrafo 6.4: Precauzioni per la
rimozione del sistema di stent).

| metodi di rimozione dello stent (uso di fili aggiuntivi, lacci e/o
pinze) possono provocare un ulteriore trauma alla vascolatura
coronarica e/o al sito di accesso vascolare. Le complicazioni
possono includere sanguinamento, ematoma o pseudo
aneurisma. La somministrazione di un'appropriata terapia
anticoagulante, antiaggregante e vasodilatatrice coronarica &
fondamentale per il successo dell'impianto dello stent.

PRECAUZIONI PER LA RIMOZIONE DEL SISTEMA DI
STENT

Se in qualsiasi momento si avverte una resistenza insolita
durante I'accesso alla lesione o la rimozione del sistema di
rilascio prima dell'impianto dello stent, I'intero sistema deve
essere rimosso come un'unita singola.

Durante la rimozione del sistema di rilascio come un'unita
singola:

Non tentare di ritirare uno stent non espanso attraverso il
catetere guida mentre & impegnato nelle arterie coronarie, in
quanto potrebbero verificarsi danni allo stent o il suo distacco
dal palloncino. Far avanzare il filo guida nell'anatomia
coronarica il piu distalmente possibile.

Posizionare il marcatore prossimale del palloncino appena
distale alla punta del catetere guida.

Nota: Se & necessario mantenere la posizione del filo guida, &
necessario convertirlo in un filo di ricambio o inserire un
secondo filo guida.

Stringere la valvola emostatica rotante per fissare il sistema di
erogazione al catetere guida. Rimuovere il catetere guida e il
sistema di erogazione come un'unica unita.

Nota: Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un rischio
biologico. Maneggiare e smaltire tutti questi dispositivi in
conformita alla pratica medica accettata e alle normative
governative applicabili.

Non tentare di tirare il catetere guida e il catetere di erogazione
attraverso la guaina femorale. Quando la punta distale del
catetere guida raggiunge l'estremita distale della guaina
femorale, rimuovere la guaina, il catetere guida e il sistema di
erogazione come unita singola e sostituire la guaina secondo il
protocollo ospedaliero.

La mancata osservanza di queste fasi e/o I'applicazione di una
forza eccessiva al sistema di rilascio possono potenzialmente
provocare lo spostamento dello stent o danni allo stent e/o ai
componenti del sistema dirilascio.

Se & necessario mantenere la posizione del filo guida per il
successivo accesso all'arteria/lesione, lasciare il filo guida in
posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.

PRECAUZIONIPOST-PROCEDURA

Occorre prestare molta attenzione quando si attraversa uno
stent appena dispiegato con un filo guida coronarico, un
catetere IVUS, un palloncino o un altro sistema di erogazione
dello stent per evitare di alterare la geometria dello stent.

IMAGING A RISONANZA MAGNETICA(MR) /\

| test non clinici hanno dimostrato che il sistema di stent
coronarico a eluizione di Sirolimus in configurazione singola e
sovrapposta fino a 70 mm di lunghezza & compatibile con la
risonanza magnetica. Puo essere scansionato in sicurezza
nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico staticodi 1,5 Tesla (1,5T)o 3 Tesla (3 T)
Gradiente massimo del campo spaziale di 2.630 Gauss/cm
(26,30 T/m)

Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio su
tutto il corpo di:

*  2,0W/kg (modalita operativanormale)a1,5T

* 2,0 W/kg (modalita operativanormale)a3 T

Il sistema di stent coronarico a eluizione di Sirolimus non deve
migrare in questo ambiente MRI. Non sono stati eseguiti test
non clinici a intensita di campo superiori a 3 Tesla per valutare
la migrazione o il riscaldamento dello stent. La risonanza
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magnetica a 1,5 o 3 Tesla pud essere eseguita
immediatamente dopo l'impianto dello stent coronarico a
rilascio di Sirolimus.

Riscaldamento RF:|l sistema di stent coronarico a eluizione di
Sirolimus in configurazioni singole e sovrapposte fino a 70 mm
di lunghezza, dovrebbe produrre un aumento massimo di
temperatura inferiore a 6 °C dopo 15 minuti di scansione
continua in un sistema MR riportato, tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio per tutto il corpo di 2,0 W/kg.

Artefatto MR: In test non clinici, I'artefatto dell'immagine
causato dal dispositivo si estende per circa 0,8 cm dal sistema
di stent coronarico a eluizione di Sirolimus durante la
scansione con sequenze di impulsi gradient-echo e spin echo
inunsistemaRM3T.

INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Vedere anche il paragrafo 8.0: Uso in popolazioni speciali.

| rischi e i benefici degli stent a rilascio di farmaco devono
essere considerati per ciascun paziente prima dell'uso dello
stent Abluminus DES+. | cardiologi sono responsabili della
valutazione dell'idoneita del paziente all'impianto dello stent
prima della procedura.

UTILIZZO SU POPOLAZIONE SPECIALE
GRAVIDANZA:Non ci sono dati disponibili per I'uso dello stent
Abluminus DES+ in donne in gravidanza.
ALLATTAMENTO:GIi effetti del farmaco Sirolimus durante
I'allattamento non sono stati valutati.

GENERE:GIi studi clinici sugli stent a base di Sirolimus non
hanno riscontrato differenze significative nella sicurezza e
nell'efficacia peri pazienti maschi e femmine.

ETNIA:Gli studi clinici dello stent Abluminus DES+ non hanno
incluso un numero sufficiente di pazienti per valutare le
differenze di sicurezza ed efficacia dovute all'etnia.

USO PEDIATRICO:La sicurezza e l'efficacia di Abluminus
DES+ Stental di sotto dei 18 anni di eta non sono state stabilite.
Valutare attentamente se sia appropriato utilizzare questo
stent nelle popolazioni di pazientiindicate in precedenza.

La sicurezza e lefficacia oltre i cinque anni o dell'uso di
dispositivi di aterectomia meccanica (cateteri per aterectomia
direzionale, cateteri per aterectomia a rotazione) o cateteri per
angioplastica laser per il trattamento di stenosi in-stent non
sono state stabilite.

MANUALE DELL'OPERATORE

ISPEZIONE PRIMADELL'USO

Ispezionare la confezione del sistema di erogazione dello stent
per verificare che la barriera sterile non sia danneggiata.
Rimuovere con cautela il sistema dalla confezione e
ispezionare il catetere di erogazione per individuare eventuali
pieghe, piegature e altri danni.

Rimuovere con cura lo stiletto (filo di protezione).

Ispezionare lo stent per assicurarsi che non sia stato
danneggiato o spostato dalla sua posizione originale sul
palloncino. Verificare che lo stent sia posizionato tra i marcatori
prossimali e distali del palloncino.

Annotare la posizione dello stent rispetto ai marker prossimale
e distale da usare come riferimento durante la fluoroscopia.
Non usare il dispositivo se si notano difetti.

MATERIALI RICHIESTI

Quantita Materiale

1

1
1

10001U

Catetere/i guida appropriato/i con diametro interno
minimo di 5F (~ 0,058")

Catetere a palloncino pre-dilatazione

Siringada 10-20 cc

Eparina per 500 cc di soluzione fisiologica normale
(HepNS)

Filoguida0,014" 2175cm

Valvola emostatica rotante

Contrasto diluito 1:1 con soluzione fisiologica normale
Dispositivo per il gonfiaggio

Rubinetto di arresto a 3 vie

Dispositivo di serraggio

PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO

Preparare il dispositivo di gonfiaggio o la siringa con il mezzo di
contrasto diluito.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio o la siringa al rubinetto di
arresto a 3 vie; collegare al mozzo della porta di gonfiaggio del
palloncino. Attenzione: Non applicare una pressione negativa



o positiva al palloncino in questo momento, in quanto si
potrebbe causare lo slitamento prematuro dello stent.

Aprire il rubinetto di arresto del sistema di erogazione dello
stent.

Lasciare il dispositivo di gonfiaggio o la siringa in posizione
neutra.

PROCEDURADIRILASCIO DELLO STENT

Preparare il sito di accesso vascolare secondo la procedura
standard PTCA.

Pre-dilatare la lesione con un palloncino di diametro 0,5 mm
piu piccolo dello stent e una lunghezza del palloncino uguale o
inferiore alla lunghezza della lesione target e inferiore alla
lunghezza dello stent da impiantare. Immediatamente prima di
caricare nuovamente il catetere di erogazione dello stent sul
filo guida, lavare il lume del filo guida con HepNS secondo il
protocollo dell'ospedale. Evitare il contatto con lo stent. NOTA:
Lo stenting dovrebbe essere sempre seguito da un'adeguata
preparazione del letto vascolare. Il contatto dello stent con il
fluido ha la possibilita di iniziare il rilascio del farmaco. Il tempo
di contatto con il fluido deve essere limitato aimmediatamente
prima di caricare il catetere di erogazione sul filo guida.
Durante il lavaggio del catetere di erogazione, assicurarsi che
non si verifichino danni allo stent.

Caricare nuovamente il sistema di erogazione dello stent sulla
porzione prossimale del filo guida mantenendolo in posizione
attraverso la lesione target.

Aprire il piu possibile la valvola emostatica rotante/Push-Pull
sul mozzo del catetere guida e chiuderla quando lo stent &
stato avanzato.

Far avanzare il sistema di erogazione dello stent sul filo guida
fino alla lesione target sotto guida fluoroscopica. Utilizzare i
marcatori radiopachi del palloncino per posizionare lo stent
attraverso la lesione. Eseguire |'angiografia per confermare la
posizione dello stent.

NOTA: Se si avverte resistenza, non forzare il passaggio. La
resistenza puo indicare un problema e puo provocare danni al
vaso, allo stent o lo spostamento dello stent se viene forzato.
Rimuovere il sistema di erogazione dello stent e il catetere
guida come un'unita singola. (Vedere paragrafo 6.4:
Precauzioni per larimozione del sistema di stent)

PROCEDURADIDISPIEGAMENTO

Prima dello spiegamento, riconfermare la corretta posizione
dello stent rispetto alla lesione target tramite i marcatori
radiopachi del palloncino.

Accertarsi che il rubinetto di arresto a 3 vie sul sistema di
erogazione dello stent sia aperto sul dispositivo di gonfiaggio e
applicare una pressione negativa per eliminare l'aria dal
palloncino.

Ruotare il rubinetto di arresto a 3 vie sul catetere di rilascio
dello stent in posizione off sulla porta del palloncino e spurgare
ildispositivo di gonfiaggio dell'aria.

Aprire la porta laterale del rubinetto a 3 vie sul sistema di
erogazione. In visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il
palloncino ad almeno la pressione nominale per dispiegare lo
stent, ma non superare la pressione nominale di scoppio
(RBP) indicata sull'etichetta. Si raccomanda vivamente che
per un dispiegamento ottimale dello stent e il rilascio del
farmaco dalla parte esposta del palloncino, di mantenere il
sistema di erogazione dello stent gonfiato per 45 secondi.
Tuttavia, & a sola discrezione del medico e anche sulla
tolleranza del paziente. In caso di necessita, si possono fare
pit gonfiaggi per un dispiegamento ottimale dello stent e
I'erogazione del farmaco dalle parti esposte del palloncino.
L'espansione ottimale richiede che lo stent sia completamente
a contatto con la parete dell'arteria, con il diametro interno dello
stent corrispondente alla dimensione del diametro del vaso di
riferimento. Assicurarsi che lo stent non sia sotto dilatato..
Sgonfiare il palloncino tirando a vuoto con il dispositivo di
gonfiaggio per massimo 15 secondi. Assicurarsi che il
palloncino sia completamente sgonfio prima di tentare
qualsiasimovimento del sistema.

Confermare la corretta espansione dello stent e il gonfiaggio
del palloncino tramite iniezione angiografica attraverso il
catetere guida..

Se & necessario piu di uno stent Abluminus DES+ per coprire la
lesione e l'area ftrattata con il palloncino, sovrapporre
adeguatamente gli stent.

PROCEDURADIRIMOZIONE
Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

Aprire completamente la valvola emostatica rotante o push
pull.
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Mantenendo la posizione del filo guida e la pressione negativa
sul dispositivo di gonfiaggio, ritirare il sistema di erogazione
dello stent.

Serrare la valvola emostatica rotante o push pull.

Se in qualsiasi momento si avverte una resistenza insolita
durante la rimozione del sistema di erogazione dello stent dopo
I'impianto dello stent, l'intero sistema deve essere rimosso
come un'unita singola.

Ripetere I'angiografia per valutare |'area sottoposta a stent. Se
non ¢ stata ottenuta un'espansione adeguata, ricambiare il
catetere originale per I'erogazione dello stent o sostituire il
palloncino con un altro di diametro appropriato per ottenere
un'adeguata apposizione dello stent alla parete del vaso.

ULTERIORE DILATAZIONE DEI SEGMENTI SOTTOPOSTI
ASTENT

Se non si € ottenuta un'espansione adeguata, far avanzare
nuovamente il sistema di erogazione dello stent o sostituirlo
con un altro catetere a palloncino di diametro appropriato per
ottenere una corretta apposizione dello stent alla parete del
vaso.

NOTA: La post-dilatazione deve essere eseguita all'interno del
segmento stentato. Non dilatare oltre i bordi dello stent.
Riconfermare la posizione dello stent e il risultato angiografico
post procedura. Ripetere le dilatazioni fino a ottenere una
distribuzione ottimale dello stent e un flusso TIMI-III. Il diametro
finale dello stent deve corrispondere al diametro del vaso di
riferimento.

POTENZIALIEVENTIAVVERSI
POTENZIALIEVENTIAVVERSI RELATIVIAL SIROLIMUS
Gli effetti collaterali/complicazioni possono essere associati,
ma non limitati, all'uso di Sirolimus:

Anemia, Diarrea, Pelle secca, Mal di testa, Ematuria,
Infezione, Reazione nel sito di iniezione, Dolore (addominale,
artralgia, sito diiniezione), Rash

POTENZIALI EVENTIAVVERSI RELATIVIAL POLIMERO
Gli effetti collaterali/ complicazioni del polimero non sono
diversi da quelli di altri rivestimenti di stent a rilascio di farmaco
disponibili in commercio e possono includere, ma non sono
limitati a quanto segue:

Reazione allergica

Infiammazione focale nel sito di impianto dello stent
Restenosidell'arteria sottoposta a stent

RISCHI POTENZIALI ASSOCIATI ALLE PROCEDURE
PERCUTANEE DI DIAGNOSI E TRATTAMENTO DELLE
CORONARIE

Altri rischi associati all'uso di questo dispositivo sono quelli
associati alle procedure percutanee di diagnosi coronarica
(comprese I'angiografia e I''VUS) e di trattamento. Questi rischi
possono includere, ma non sono limitati a quanto segue:
Chiusuraimprovvisa dei vasi

Reazione allergica (al contrasto, alla terapia antipiastrinica, al
materiale dello stent o al rivestimento di farmaci e polimeri)

Aritmie, tra cui fibrillazione ventricolare e tachicardia
ventricolare

Rottura del palloncino

Emorragia

Tamponamento cardiaco

Dissezione, rottura, perforazione o occlusione dell'arteria
coronaria

Spasmo dell'arteria coronaria

Aneurisma coronarico

Morte

Embolia (aria, tessuto, dispositivo o trombo)
Chirurgia d'urgenza: bypass vascolare periferico o coronarico
Mancatorilascio dello stent

Ematoma

Emorragia che richiede trasfusione

Ipotensione / ipertensione

Apposizione incompleta dello stent

Infarto del miocardio (MI)

Piressia

Pericardite

Ischemia periferica / lesione del nervo periferico
Insufficienzarenale

Insufficienza respiratoria

Restenosidell'arteria sottoposta a stent
Shock/edema polmonae
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Angina stabile o instabile

Frattura, collasso o deformazione dello stent

Embolizzazione o migrazione dello stent

Posizionamento errato dello stent

Ictus / attacco ischemico transitorio

Trombosi (acuta, sub-acuta o tardiva)

COME E FORNITO

Sterile: Questo dispositivo & sterilizzato con gas di ossido di
etilene e non e pirogeno.

Contenuto: Uno stent Abluminus DES+ a eluizione di
sirolimus installato su un sistema di rilascio a scambio rapido.
Conservazione: Conservare tra 8°C e 25°C in un luogo
asciutto e lontano dalla luce diretta del sole.

Smaltimento: Lo smaltimento del dispositivo deve essere
conforme alle linee guida delle normative locali.

TABELLA DI CONFORMITA, PRESSIONE DI GONFIAGGIO
Farriferimento all'etichettatura.

SCHEDAIMPIANTO

Oltre a queste istruzioni per I'uso, nella confezione viene fornita
una scheda dell'impianto del prodotto. Si raccomanda ai
pazienti di tenere questa scheda in loro possesso per
l'identificazione della procedura/stent.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

Concept Medical B.V. non fornisce alcuna garanzia espressa o
implicita, inclusa, senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita, idoneita ad uno scopo particolare o non
violazione, in relazione ai prodotti descritti in questa
pubblicazione ed Concept Medical B.V. declina
espressamente tali garanzie.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato
di Concept Medical B.V., inclusa questa pubblicazione, hanno
il solo scopo di descrivere generalmente il prodotto in
questione al momento della produzione e non costituiscono
alcuna garanzia esplicita.

Nessuna persona ha l'autorita di vincolare Concept Medical
B.V.aqualsiasi rappresentazione o garanzia.

In nessuna circostanza la Concept Medical B.V. sara
responsabile per qualsiasi spesa medica o di altro tipo o per
danni diretti, indiretti, accidentali, consequenziali, punitivi o
esemplari in relazione ai prodotti descritti nel presente
documento, inclusi, senza limitazione, in relazione a qualsiasi
uso, difetto, guasto o malfunzionamento, anche se basato su
garanzia, contratto, torto o altra teoria legale, anche se la
Concept Medical B.V. & stata avvisata o avrebbe dovuto essere
consapevole della possibilita di tali danni, salvo quanto
espressamente previsto dalla legge specifica senza possibilita
diesclusione.

Le esclusioni, le rinunce e le limitazioni contenute in questa
sezione devono essere interpretate in modo tale da essere
efficaci e valide secondo la legge applicabile, ma nel caso in cui
una o piu delle disposizioni contenute in questa sezione siano,
per qualsiasi motivo, ritenute non valide, illegali o inapplicabili
sotto qualsiasi aspetto, tale disposizione sara inefficace nella
misura, ma solo nella misura, di tale invalidita, illegalita o
inapplicabilita senza invalidare il resto di questa sezione o
qualsiasi altra disposizione.

SPANISH

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus
Abluminus DES+ es un producto de combinacion de
dispositivo / farmaco que consta de dos componentes
principales: a) un stent de metal desnudo como implante (Stent
coronario de aleacion de cromo cobalto L-605) prensado en un
sistema de colocacioén de intercambio rapido estandar, y b) un
recubrimiento Unico que se aplica en dos capas sobre el
sistema de stent prensado (stent/balén), con la primera capa
activa que consiste en una formulaciéon conteniendo el
Sirolimus y una segunda capa que consta de
Polivinilpirrolidona como capa superior protectora sin
Sirolimus. El nombre genérico de Abluminus DES+ es
“Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus” sous
code GMDN de 58771.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL
DISPOSITIVO

Abluminus DES+ es un balén Stent intracoronario expansible
premontado sobre un catéter de colocacion de intercambio
répido. Los tres componentes principales son (a) stent de
metal desnudo, (b) sistema de colocacion de intercambio
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rapido and (c) recubrimiento de matriz de polimero y farmaco.
Cada componente se describe a continuacion.
Stent de Metal Desnudo
El stent de metal desnudo de Abluminus DES+ es hecho de
una Aleacion de Cromo Cobalto L-605. El disefio del stent es
un hibrido de dos conectores sinusoidal con 6 células, 8
células and 10 células para los 2,25 mm - 2,50 mm, 2,75 - 3,50
mm y 4,00 - 5,00 mm respectivamente. El disefio del stent
hibrido proporciona una excelente resistencia radial,
flexibilidad y un perfil de cruce bajo con caracteristicas de
despliegue 6ptimas para una expansion homogénea.
Sistema de colocacién de intercambio rapido
The stent de metal desnudo se engarza en un balén catheter
semi-compatible de intercambio rapido ubicado cerca de la
punta distal. El eje distal del catéter tiene dos limenes, uno
para la inflacién del balén y el otro para el avance del alambre
de guia a través de la estenosis que debe ser implantado de
stent. La parte balén del catéter estd hecho de poliamida y
proporciona un segmento expandible de un diametro conocido
a una presién nominal. El eje proximal estd hecho de un
hipotubo de acero inoxidable. Los marcadores visuales
proximales se encuentran a 90 cmy 100 cm de la punta distal
para ayudar a colocar el catéter utilizando el abordaje braquial
o femoral. La longitud de trabajo del catéter es de 140 cmy es
disponible en didmetros entre 2,25 mm y 5,00 mm, y el stent
estd montada en longitudes de balén que van desde 8 mm to
52 mm, como se muestra en la Tabla 1. arriba. Un dibujo
esquematico del Abluminus DES+ se muestra en la Figura 1.
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Figura 1: Esquema del Sistema de Stent Coronario
Liberador de Sirolimus Abluminus DES+

10-células
(4,00mm-5,00mm)

8-células
(2,75 mm 3,50mm)

6-células
(2,25 mm-2,50 mm)

Figura 2: Disefio de las células del Esquema
del Abluminus DES+

Tabla 1: Descripcion de los Componentes del Dispositivo

6células |8 células [ 10 células

2,25-2,50 [2,75-3,50 [4,00-5,00
8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48,
52

Disefio del Stent
Diametro de Stent (mm)
Longitud de Stent (mm)

Material del Stent
Presion Nominal
Presion de Ruptura
Nominal *

Longitud de trabajo del
Sistema de Colocacién
Configuracion del
catéter

Compatibilidad del
alambre de guia (max.)

Aleacioén L-605 (Cromo Cobalto)
8 Bar
14 Bar

140cm (1400mm)

Intercambio Rapido

0,014”

Diametro Interno del
Catéter Guia

Bandas marcadoras
radiopacas

Formulacién

5F (1,65mm) (lumen interno > 0,058”)

Aleacion 90% Pt/ 10% Ir (2)

Farmaco Sirolimus, un ingrediente
farmacéutico activo en una matriz de
polimero biodegradable

Esterilizacion Gas de 6xido de etileno
*No excedar la Presion de Ruptura Nominal

(c) Recubrimiento de matriz de polimero y farmaco C1) FARMACO:
El ingrediente farmacéutico activo en el Abluminus DES+ es
Sirolimus. Sirolimus es un polvo blanco, producido por Streptomyces
hygroscopius, con la férmula empirica C,H,,NO,, y un peso
molecular de 914,2 g/mole. Es insoluble en agua y se funde
aproximadamente a 183°C-185°C. El nombre quimico de Sirolimus
es: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R,



27R, 34a8) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, EAN50020 5,00 20 165
4 hydrony 3 menaneydonexy] 1 - methieihyl - 10,21 | EAnzzoza| 235 2 126
- Xy - 3 - X) xyll - 1 - - 10, 21 -
dimet%\oxy‘-/ 6.8, 12. 14, 20,26 - heiamethyl "% 27 -yepoxy lap.  |[EAN25024 2,50 24 126
pyrido [2, 1-c] [1,4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, EAN27524 2,75 24 162
6H, 31H)- pentone; EAN30024 3,00 24 162
El Numero de Registro CAS de Sirolimus es 53123-88-9. EAN35024 3,50 24 162
Sirolimus tiene la siguiente estructura quimica: EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147
EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
C2: Polimeros biodegradables: EAN35036 3,50 36 243
La familia de polimeros biodegradables lactida y glicélido se utiliza EAN40036 4,00 36 297
como portador de farmacos para controlar la liberacion de farmacos EAN22540 2,25 40 210
desdeelstent. EAN25040 2,50 40 210
Formulacién: EAN27540 2,75 40 269
Upa_ combinac!én de polimero‘§ biodegradqblgs mezclados con EAN30040 3,00 20 269
sirolimus constituye la formulacion de recubrimiento que se aplica
sobre la superficie abluminal del Stent y las partes expuestas del EAN35040 3,50 40 269
balén en una configuracion pre-engarzada. Las dosis nominales de EAN40040 4,00 40 330
Sirolimus en el Stent Abluminus DES+ con los tamarios de los stents EAN25044 2,50 44 236
semencionan en latabla 2. EAN30044 3,00 44 306
Tabla 2: Matriz de Productos y Contenido de Sirolimus EAN35044 3,50 44 306
Referencia Diametro Longitud Contenido Total EAN40044 4,00 44 380
del nominal nominal del | de Farmaco en EAN25048 2,50 48 256
Producto expandido | Stent Expan-| el Si de EAN30048 3,00 48 342
del stent (mm)| dido (mm) | Stent (ug) (£10%) EAN35048 3,50 48 342
EAN22508 2,25 8 42 EAN40048 4,00 48 414
EAN25008 2,50 8 42 EAN25052 2,50 52 276
EAN27508 2,75 8 54 EAN30052 3,00 52 378
EAN30008 3,00 8 54 EAN35052 3,50 52 378
EAN35008 3,50 8 54 EAN40052 4,00 52 446
EAN40008 4,00 8 66 2.0 INDICACIONES
EAN45008 4,50 8 66 El Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus
EAN50008 5,00 8 66 Abluminus DES+ esta indicado para mejorar el diametro
EAN22512 2,25 12 63 luminal en pacientes con diabetes mellitus, infarto agudo de
EAN25012 2.50 12 63 _miocardio, _cardiop_an’a_ sintomatica, angina es_table, a_ngina
inestable o isquemia silente documentada debido a lesiones
EAN27512 2,75 12 81 aterosclerdticas en las arterias coronarias nativas con el
EAN30012 3,00 12 81 didametro del vaso de referencia de 2,25mm a 5,00mm vy las
EAN35012 3,50 12 81 lesiones de longitud <48 mm.
EAN40012 4,00 12 99 3.0 CONTRAINDICACIONES
EAN45012 4,50 12 99 El StentAbluminus DES+ esta contraindicado para su uso en:
EAN50012 5,00 12 99 C i conely
EAN22516 2,25 16 84 . Pacientes con hipersensibilidad conocida a (i) El farmaco
EAN25016 2,50 16 84 sirolimus o sus compuestos estructuralmente relacionados y/o
EAN27516 2,75 16 108 poll’m_e'ros biodegradables mencio__r_\ados anteriormente, (i) La
EAN30016 300 16 108 aleacion L-605 Cromo Cobalto y (iii) agentes de contraste que
: no se pueden controlar de forma profilactica antes de la
EAN35016 3,50 16 108 implantacion del Stent Abluminus DES+.
EAN40016 4,00 16 132 . Espasmo arterial
EAN45016 4,50 16 132 . Pacientes con fraccion de eyeccion <30%
EAN50016 5,00 16 132 . Pacientes que hayan experimentado un shock cardiogénico.
EAN22520 2,25 20 105 . Pacientes con diatesis hemorragica u otro trastorno, p. ej.
EAN25020 2,50 20 105 Ulceracioén péptica o accidente cerebrovascular reciente que
limite el uso de antiagregantes plaquetarios y/o
EAN27520 2,75 20 135 anticoagulantes, greg plaq y
EAN30020 3,00 20 135 . Uso no indicado en la etiqueta (es decir, fuera de las
EAN35020 3,50 20 135 indicaciones de uso aprobadas). Los resultados de los
EAN40020 4,00 20 165 pacientes pueden no ser los mismos que los resultados
EAN45020 4,50 20 165 observados en los estudios clinicos.
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4.0

5.0

Condiciones relacionadas con lalesién:

Diametro del vaso de referencia en el sitio de la lesion <2,25
mmo>5,0mm

Lesion muy calcificada no tratada con estrategia de
modificacién de placa

Estenosis que no puede dilatarse previamente con balén de
angioplastia hasta un diametro luminal medio de 2,25 mm.

REGIMEN ANTIPLAQUETARIO

La continuacién del tratamiento combinado con un inhibidor de
P2Y12 y aspirina después de la ICP parece para reducir los
eventos cardiacos adversos importantes. Los pacientes
deben recibir inhibidor de P2Y12 ademas de aspirina durante
un minimo de 3 meses (enfermedad arterial coronaria estable)
0 6 meses (sindromes coronarios agudos) a menos que exista
un alto riesgo de hemorragia. La aspirina (81 mg al dia)
generalmente debe continuarse indefinidamente en pacientes
con enfermedad de las arterias coronarias.

Se desconoce la duracion éptima de la terapia antiplaquetaria
dual (TAPD) después de la implantacion de un stent liberador
de farmaco (SLF), y la trombosis del SLF atin puede ocurrir a
pesar de la terapia continua. De acuerdo con las pautas 2016
ACC/AHA, una mayor duracién de la TAPD puede ser
considerado en pacientes con mayor riesgo isquémico y con
menor riesgo de hemorragia. Las decisiones sobre la duracién
de la TAPD se toman mejor de forma individual y deben
integrar el juicio clinico, la evaluacion de la relacion beneficio /
riesgo y la preferencia del paciente segun la eleccion del
médico. La interrupciéon prematura o la interrupcién de la
medicacion antiplaquetaria recetada podria resultar en un
mayor riesgo de trombosis del stent, IM o muerte.
ADVERTENCIAS

Asegurese de que el paquete Tyvek interno no se haya abierto
o dafiado, ya que esto puede indicar que se ha roto la barrera
estéril.

El uso de producto conlleva los riesgos asociados con la
colocacion de un stent en las arterias coronarias, incluida la
trombosis del stent, las complicaciones vasculares y/o los
episodios hemorragicos.

Pacientes con tratamiento antiplaquetario o anticoagulante
contraindicado / resistente es una clara decision del médico
tratante y la colocacién de un stent debe realizarse con un
célculo del riesgo relativo para el paciente por parte del
médico.

Solo los cardidlogos que hayan recibido la formacién
adecuada deben realizar laimplantacion del stent.

Asegurarse de que el equipo médico esté capacitado sobre los
productos y su sistema de referencia para evitar cualquier
error en la eleccion del equipo.

La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para
la cirugia de injerto de derivacion de arteria coronaria requiere
una consideracion cuidadosa, incluido el posible apoyo
hemodinamico durante el procedimiento, ya que el tratamiento
de esta poblacion de pacientes conlleva un riesgo especial.

En pacientes con lesiones que impiden el inflado completo de
un balén de angioplastia o la colocacién adecuada de un stent
o catéter de colocacion, la colocacion del stent debe realizarse
después de la preparacion adecuada del lecho del vaso
utilizando varias herramientas como cortar el balén / marcar el
balén, catéter de rotablacién, balon de litoplastia, etc.

La reestenosis posterior puede requerir la dilatacion repetida
del segmento arterial que contiene el stent. En la actualidad, se
desconoce el resultado a largo plazo tras la dilatacion repetida
de los stents endotelizados.

Este dispositivo de despliegue de stent no debe reutilizarse en
otro procedimiento.

Las caracteristicas de rendimiento del balén se degradan
durante el uso.

No se recomienda la colocacion directa de stents.

La implantacién de un stent puede provocar una diseccién
limitante / no limitante del flujo en el vaso distal y / o proximal al
stent y puede causar un cierre agudo del vaso que requiera
una intervencion adicional (CABG, dilatacién adicional,
colocacion de stents adicionales u otras ). No expandir el stent
si no esta colocado correctamente en el vaso. (Ver Seccion:
Precauciones de Eliminacién de Sistema de Stent;
Precauciones Ver Seccién 6.4.)

Este producto no esta disefiado ni aprobado para su uso en
aplicaciones periféricas.

Carcinogenicidad, genotoxicidad y toxicologia
reproductiva
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6.0
6.1

6.2

La carcinogenicidad, y toxicologia reproductiva del Sistema de
Stent Coronario Liberador de Sirolimus no se han evaluado.
Sin embargo, la carcinogenicidad, y toxicologia reproductiva
de sirolimus se han investigado en células bacterianas y de
mamiferos in vitroy en animales de laboratorio in vivo.
Carcinogenicidad

Los estudios de Carcinogenicidad se realizaron en ratones y
ratas. En un estudio de 86 semanas en ratones hembras con
dosis de sirolimus de 30 a 120 veces mas altas que la dosis
clinica de 2 mg al dia (ajustado para el area de la superficie
corporal), Hubo un aumento estadisticamente significativo de
linfoma maligno en todos los niveles de dosis en comparacion
con los controles. En un segundo estudio con ratones a dosis
que fueron aproximadamente de 3 a 16 veces la dosis clinica
(ajustado para el area de la superficie corporal), El adenoma
hepatocelular y el carcinoma en machos se consideraron
relacionados con sirolimus. En el estudio en ratas de 104
semanas a dosis iguales o inferiores a la dosis clinica de 2 mg
al dia (ajustado para el area de la superficie corporal), no hubo
hallazgos significativos.

Toxicologia reproductiva

El estudio de los efectos del sirolimus en las diferentes etapas
del proceso reproductivo se realiz6 en ratas. La fertilidad se
redujo ligeramente en ratas machos y hembras después de la
administracion oral de sirolimus a dosis de aproximadamente
10 veces o 2 veces, respectivamente, la dosis clinica de 2 mg
al dia. (ajustado para el area de la superficie corporal). Las
ratas macho mostraron disminucioén de la fertilidad y atrofia
testicular (giant células and hypospermia in the testes and
epididymides). En ratas hembras, se observé una reduccién
deltamafio de los ovarios y el utero.

Genotoxicidad

Se ha realizado una prueba de genotoxicidad segun la norma
ISO 10993-3: 2014 para el sistema de stent liberador de
sirolimus. Los resultados muestran que el producto no tiene
toxicidad genética en la linea celular CHO y no es mutagénico
en las cepas de Salmonella typhimurium TA 1535, TA 97a,
TA98, TA100 & TA102.

PRECAUCIONES

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los estudios de interaccién farmacoldgica no se han realizado
con el Stent Abluminus DES+. Sirolimus es ampliamente
metabolizado por el citocromo P450 3A4 en la pared intestinal
y el higado y sufre un flujo de salida de los enterocitos del
intestino delgado por la glicoproteina P (P-gp). Por lo tanto, la
absorcion y la posterior eliminacion de farmaco absorbido
sistémicamente pueden ser influenciados por otros farmacos
que afectan a estas proteinas. Los medicamentos que pueden
aumentar las concentraciones sanguineas de sirolimus
incluyen: Bloqueadores de los canales de calcio (nicardipina),
Agentes antifungicos (clotrimazol, fluconazol, itraconazol),
Antibiéticos macrélidos — (claritromicina, troleandomicina),
Agentes procinéticos gastrointestinales (cisaprida,
metoclopramida), otros farmacos (bromocriptina, cimetidina,
danazol, inhibidores de la proteasa del VIH). Los
medicamentos que pueden disminuir los niveles de sirolimus
incluyen: Anticonvulsivos (carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina) y Antibiéticos (rifabutina, rifapentina). Estas listas no
son exhaustivas y se debe tener cuidado cuando se
administran medicamentos u otras sustancias que son
metabolizadas por el citocromo P450 3A4 (CYP3A4)
concomitantemente con la implantacion del Stent Abluminus
DES+. El mecanismo o mecanismos por el/los cual(es) el Stent
Abluminus DES+ afecta la proliferacion de la neointima no se
ha establecido completamente. Sin embargo, se sabe que
Sirolimus inhibe la activacién de los linfocitos T y la
proliferaciéon de células endoteliales y del musculo liso en
respuesta a la simulacién de citocinas y factores de
crecimiento. En las células, se une a la inmunofilina, proteina
citosodlica, proteina de union al FK-12 (FKBP12). EI complejo
Sirolimus-FKBP-12 se une e inhibe la activacion del blanco
mamifero de la rapamicina (mTOR), resultando en la inhibicion
delaprogresion del ciclo celularde lafase G,alaS.

PRECAUCIONES PARAEL MANEJO DE STENT

Para un solo uso. No reesterilizar, reutilizar o usar el producto
alcanzado o excedido su "Uso antes" como se indica en la
etiqueta del producto.

No lo usar si el embalaje esta dafiado o abierto. La esterilidad y
estabilidad del producto no se pueden garantizar una vez
abierta la cartuchera de Tyvek. Los productos no utilizados
deben desecharse o devolverse a Concept Medical B.V. y no
deben ser re-abastecidos.



No lo usar si el recubrimiento del stent esta sujeto a abrasiones
mas alla de las de insercién y colocacion normales.

No frotar ni raspar el recubrimiento de stent. No usar si el stent
esta expuesto a roces anormales o contacto con objetos que
no sea el catéter guia o tiene una valvula de hemostasia
abierta antes de laimplantacion.

No quitar el stent del balén de colocacion, ya que la eliminacion
puede dafar el stent y el recubrimiento y/o provocar el
desplazamiento del stent. El Stent Abluminus DES+ esta
destinado a trabajar como un sistema integral. Antes de la
angioplastia, cuidadosamente examinar todos los
equipos/dispositivos auxiliares que se utilizaran durante el
procedimiento.

El sistema de colocacion no debe usarse junto con otros
stents.

Se debe tener especial cuidado de no tocar ni interrumpir de
ninguna manera el stent en el balén. Esto es mas importante
durante la extraccion del sistema de stent del embalaje, su
colocacion sobre el alambre de guia, y avance a través del
adaptador de la valvula hemostética giratoria y el cubo del
catéter guia.

No “hacer rodar” el stent montado con los dedos, ya que esta
accion puede aflojar el stent del balén de colocacion y puede
causar el desplazamiento posterior o la pérdida del
recubrimiento del farmaco.

Usar solamente los medios de inflado del balén adecuados. No
usar el aire ni ningin medio gaseoso para inflar el balén ya que
esto puede causar una expansion desigual y una dificultad en
el despliegue del stent.

No intentar enderezar el eje proximal (hipotubo) ya que puede
hacer que el catéter se rompa si se dobla accidentalmente.

En el caso de que el Stent Abluminus DES+ no se ha
desplegado correctamente, seguir los procedimientos de
devolucién del producto y evitar la manipulacion del stent con
las manos desnudas.

PRECAUCIONES PARA LA COLOCACION DE STENT

No preparar, aplicar la presiéon negativa, o pre-inflar el
sistema de colocacién antes del despliegue del stent que
no seacomo se indica.

Todos los accesorios de soporte utilizados durante el uso de
Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus Abluminus
DES+ deben estarintactos y usados antes de su expiracion.
Usar la técnica de purga de baldn descrita en la Seccion:
Preparacion del Sistema de Colocacion. Ver Seccion 9.3.

El diametro del stent etiquetado se refiere al didmetro interno
del stentexpandido.

El vaso debe dilatarse previamente con un balén de
tamafio adecuado.

Cuando se tratan lesiones mudiltiples, la lesion distal debe
colocarse inicialmente con un stent, seguido de un stenten la
lesion proximal. La colocacion del stent en este orden evita la
necesidad de cruzar el stent proximal en la colocacion del stent
distal y reduce las posibilidades de desalojar el stent proximal.
Seleccion de los catéters guias y los alambres de guia
Solamente los catéters guias y los alambres de guia indicados
para uso en la angioplastia coronaria se deben usados. Usar
un catéter guia con un didmetro interno minimo de 0,058 "(1,47
mm).

El didametro recomendado del alambre de guia es de 0,014”
(0,035 mm)

Seleccion de stent

Una calibracién cuidadosa del stent es importante para su
colocacion exitosa. En general, el tamafio del stent debe
coincidir con el didametro del vaso de referencia y la longitud de
la lesién que se debe implantar con el stent. El diametro del
sistema de colocacion expandido no debe ser mayor que el
diametro del segmento, proximal y distal a las lesiones. La
longitud del stent se selecciona al menos 2 mm mas en sentido
distal y proximal de la longitud de la lesién o del segmento
afectado.

Uso de stents multiples: Cuando se requieren multiples
stents liberadores de farmacos para cubrir la lesion larga, usar
los stents adicionales segun sea necesario para cubrir
adecuadamente la lesién. Los datos del programa clinico del
sistema de stent coronario liberador de sirolimus recomiendan
que se utilice el mismo stent para superposicién en términos
de farmaco y aleacion del stent.  El uso de otro stent debera
incluir, pero no limitarse a la similitud en la composicién
quimica del stent superpuesto, las propiedades fisicoquimicas
de la superficie (especialmente con referencia al tratamiento
superficial de los metales).
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6.5

6.6

Las posibles interacciones de Stent Abluminus DES+ con otros
stents recubiertos o liberadores de farmacos no se han
evaluadoy deben evitarse siempre que sea posible.

Cuando se utilizan dos alambres, se debe tener cuidado
mientras introducir, apretar y quitar uno o ambos alambres de
guia para evitar que se enreden. En esta situacién, se
recomienda que un alambre de guia se quite completamente
del paciente antes de la eliminacién de cualquier equipo
adicional.

No expandir ni proceder a desplegar el stent si no esta
colocado correctamente en el vaso. (Ver la Seccion 6.4:
Precauciones para la Extraccién del Sistema de Stent).

La colocacién de un stent tiene el potencial de comprometer la
permeabilidad de la rama lateral. Las presiones del balon
deben controlarse durante el inflado. No exceder la presion
de ruptura nominal como se indica en la etiqueta del
producto. (Consultar el etiquetado) El uso de presiones
superiores a las especificadas en la etiqueta del producto
puede provocar un baldn roto con posible dafio de la intima y
su diseccion.

No intentar tirar de un stent no expandido hacia atras a
través del catéter guia, porque un desprendimiento del
stent del balén puede producirse. Quitar como una sola
unidad (Ver la Seccion 6.4: Precauciones para la Extraccion
del Sistema de Stent).

Los métodos de extraccion de stents (uso de alambres, lazos
ylo forceps adicionales) pueden resultar en un trauma
adicional a la vasculatura coronaria y/o al sitio de acceso
vascular. Las complicaciones pueden incluir sangrado,
hematoma o pseudoaneurisma. La administracion de una
terapia adecuada con anticoagulantes, antiagregantes
plaquetarios y vasodilatadores coronarios es fundamental
para el éxito de laimplantacion del stent.

PRECAUCIONES PARA ELIMINACION DEL SISTEMA
STENT

Si se siente una resistencia inusual en cualquier momento
durante el acceso a la lesién o durante la extraccion del
Sistema de Colocacién antes de la implantacion del stent, todo
el sistema debe ser quitado como una sola unidad.

Mientras quitar el Sistema de Colocacion como una sola
unidad:

No intentar tirar de un stent no expandido hacia atras a través
del catéter guia mientras engranado en las arterias coronarias,
porque un dafio o un desprendimiento del stent del balén
puede producirse. Avanzar el alambre de guia en la anatomia
coronaria lo mas distalmente posible con seguridad.

Colocar el marcador de balén proximal justo distal a la punta
del catéter guia.

Nota: Si es necesario retener el alambre de guia en su
posicién, tentonces o bien se debe convertir a una longitud de
alambre de intercambio o se debe insertar un segundo
alambre de guia.

Apretar la valvula hemostatica giratoria para asegurar el
Sistema de Colocacion to the catéter guia. Quitar el catéter
guiay el Sistema de Colocaciéon como una sola unidad.

Nota: Después de su uso, este producto puede representar un
riesgo bioldgico. Manipular y eliminar todos estos dispositivos
de acuerdo con la practica médica aceptada y las regulaciones
gubernamentales aplicables.

No intentar tirar del catéter guia y el catéter de colocacion a
través de la vaina femoral. Cuando la punta distal del catéter
guia llega al extremo distal de la vaina femoral, quitar la vaina,
el catéter guia, y el sistema de colocacién como una sola
unidad y reemplazar la vaina segun el protocolo del hospital.

El incumplimiento de estas medidas y/o la aplicacién de una
fuerza excesiva al sistema de colocacion puede
potencialmente resultar en el desprendimiento del stent o
darios al stent y/o componentes del sistema de colocacion.

Si es necesario retener el alambre de guia en su posicién para
el acceso posterior a la arteria/lesion, dejar el alambre de guia
en sulugary quitar todos otros componentes del sistema.

PRECAUCIONES POSTERIORES AL PROCEDIMIENTO

Se debe tener mucho cuidado mientras cruzar un stent recién
desplegado con un alambre de guia coronaria, Catéter IVUS,
balén u otro sistema de colocacion del stent para evitar alterar
la geometria del stent.

IMAGEN DE RESONANCIAMAGNETICA (RM) 4N\

Las pruebas no clinicas han demostrado que el Sistema de
Stent Coronario Liberador de Sirolimus en configuraciones
simples y superpuestas de hasta 70 mm de longitud es RM
Condicional. Se puede escanear de forma segura en las
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siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5-Tesla (1.5T) or 3-Tesla (3 T)
Gradiente de campo espacial maximo de 2,630 Gauss/cm
(26,30 T/m)

Tasa maxima de absorcion especifica (TAE) promedio de todo
elcuerpode:

« 2,0W/kg (Modo de Funcionamiento Normal)a1.5T

* 2,0 W/kg (Modo de Funcionamiento Normal)a3 T

El Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus no debe
migrar en este entorno de resonancia magnética. No se han
realizado pruebas no clinicas con intensidades de campo
superiores a 3 Tesla para evaluar la migracién o el
calentamiento del stent. La resonancia magnética a 1,5 0 3
teslas se puede realizar inmediatamente después de la
implantacién del Sistema de Stent Coronario Liberador de
Sirolimus.

Calentamiento de RF: El Sistema de Stent Coronario
Liberador de Sirolimus en configuraciones simples y
superpuestas de hasta 70 mm de longitud, se espera que
produzcan un aumento maximo de temperatura de menos de
6°C después de 15 minutos de exploracion continua en un
sistema de RM, se informé una tasa de absorcion especifica
(TAE) promedio de todo el cuerpo de 2,0 W/kg.

Artefacto RM: En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen
causado por el dispositivo se extiende aproximadamente a 0,8
cm del Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus
cuando se obtienen imagenes con secuencias de pulsos de
eco de gradiente y eco de espin en un sistema de resonancia
magnéticade 3T.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Vertambién la Seccion 8.0: Uso en Poblaciones Especiales.
Se deben considerar los riesgos y beneficios de los stents
liberadores de farmacos para cada paciente antes de usar el
Stent Abluminus DES+. Los cardiélogos son responsables de
evaluar la idoneidad del paciente para la implantaciéon de un
stentantes del procedimiento.

USOS ENPOBLACIONES ESPECIALES

EMBARAZO: No hay datos disponibles para el uso del stent
Abluminus DES+ en mujeres embarazadas.

LACTANCIA: No se han evaluado los efectos del farmaco
sirolimus durante la lactancia.

GENERO: Los estudios clinicos de stents basados en
sirolimus no encontraron diferencias significativas en la
seguridad y eficacia para pacientes masculinos y femeninos.
ETNICIDAD: Los estudios clinicos del stent Abluminus DES+
no incluyeron un nimero suficiente de pacientes para evaluar
las diferencias en seguridad y eficacia debido a la etnia.

USO PEDIATRICO: No se ha establecido la seguridad y
eficacia de Stent Abluminus DES+ para menores de 18 afios.
Cuidadosamente considerar si es apropiado utilizar este stent
en las poblaciones de pacientes mencionadas anteriormente.
La seguridad y eficacia mas de cinco afios o si se utilizan
dispositivos de aterectomia de mecanismo (catéteres de
aterectomia direccional, catéteres de aterectomia de rotacion)
o catéteres de angioplastia laser para tratar la estenosis intra-
stent no se ha establecido.

MANUAL DEL OPERADOR

INSPECCION ANTES DEL USO

Inspectar el embalaje del sistema de colocacion del stent por
dafio ala barrera estéril.

Cuidadosamente quitar el sistema del embalaje y inspectar el
catéter de colocacién para detectar dobleces, torceduras y
otros dafios.

Quitar el estilete (alambre de proteccion) cuidadosamente.
Inspectar el stent para asegurarse de que no se ha dafiado o
desplazado de su posicion original en el balén. Verificar que el
stent esté colocado entre los marcadores de balon proximal y
distal.

Tenga en cuenta la posicién del stent en relaciéon con las
bandas marcadoras proximal y distal para usar como
referencia bajo fluoroscopia.

No usar el dispositivo si se observa algtin defecto.

MATERIALES REQUERIDOS

Cantidad Material

1

Catéter(s) de guia apropiado(s) con un diametro interno
minimo de 5F (~0,058”)
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Catéter de balon de predilatacion

Jeringa 10-20 cc

Heparina por 500 cc de solucién salina normal (HepNS)
0,014" alambre de guia 2175¢cm

Valvula hemostatica giratoria

Contraste diluido 1: 1 con solucion salina normal
Dispositivo de inflado

Llave de pasode 3 vias

Dispositivo de torsion

PREPARACION DEL SISTEMA DE ENTREGA

Preparar el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de
contraste diluido.

Adjuntar el dispositivo de inflado o |a jeringa a la llave de paso
de 3 vias; adjuntar al cubo del puerto de inflado del balén.
iPrecaucion!: No aplicar una presion negativa o positiva al
balén en este momento, ya que esto puede causar un
desplazamiento prematuro del stent.

Abrir lallave al sistema de colocacion del stent.

Dejar el dispositivo de inflado o la jeringa en neutral.
PROCEDIMIENTO DE ENTREGADE STENT

Preparar el sitio de acceso vascular de acuerdo con la practica
estandardelaACTP.

Predilatar la lesion con un balén de didametro 0,5 mm mas
pequefio que el stenty una longitud del balén igual o mas corta
que la longitud de la lesion objetiva y mas corta que la longitud
del stent a implantar. Inmediatamente antes de retrasar el
catéter de colocacion del stent sobre el alambre de guia,
enjuagar el lumen del alambre de guia usando HepNS segun
el protocolo del hospital. Evitar el contacto con el stent.

NOTA: La colocacién de un stent siempre debe realizarse
seguida de una preparacién adecuada del lecho del vaso. El
contacto del stent con el liquido tiene la posibilidad de iniciar la
liberacién del farmaco. El tiempo de contacto con el liquido
debe limitarse a inmediatamente antes de cargar el catéter de
colocacion en el alambre de guia. Mientras enjuagar el catéter
de colocacion, asegurese de que no se dafie el stent.

Retrasar el sistema de colocacién del stent en la porcién
proximal del alambre de guia mientras mantener su posicion a
través de lalesion objetiva.

Abrir la valvula hemostética giratoria / push-pull en el cubo del
catéter guia lo mas ampliamente posible y cerrarlo cuando se
haya avanzado el stent.

Hacer avanzar el sistema de colocacién del stent sobre el
alambre de guia hasta la lesién objetiva bajo guia
fluoroscopica. Usar los marcadores de balén radiopacos para
colocar el stent a través de la lesion. Realizar una angiografia
para confirmar la posicion del stent.

NOTA: Si se sienta resistencia, no forzar el paso. La
resistencia puede indicar un problema y puede provocar dafios
en el vaso, el stent o el desplazamiento del stent si se fuerza.
Quitar el sistema de colocacion de stent y el catéter guia como
una sola unidad. (Ver seccion 6.4: Precauciones para la
Extraccion del Sistema de Stent)

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Antes del despliegue, reconfirmar la posicion correcta del stent
en relacion con la lesién objetiva mediante los marcadores de
balén radiopacos.

Asegurese de que la llave de paso de 3 vias en el catéter de
colocacion del stent esta abierta al dispositivo de inflado y
aplicar presion negativa para purgar el balén de aire.

Girar la llave de paso de 3 vias en el catéter de colocacion del
stent ala posicién de apagado en el puerto de balén y purgar el
dispositivo de inflado de aire. Abrir el puerto lateral de la llave
de paso de 3 vias al sistema de colocacion.

Bajo visualizacion fluoroscopica, inflar el balén a al menos la
presion nominal para desplegar el stent, pero no excedar la
presion de ruptura nominal (PRN) etiquetada. Se recomienda
encarecidamente que para un despliegue 6ptimo del stenty la
liberacién del farmaco de la parte expuesta del balén, Se
recomienda mantener inflado el sistema de colocacién del
stent durante 45 segundos. Sin embargo, es a la discrecion del
médico y también la tolerancia del paciente. En caso de que
sea necesario, se pueden realizar muiltiples inflaciones para un
despliegue 6ptimo del stent y administracién de farmacos
desde las partes expuestas del balon. La expansién éptima
requiere que el stent esté en pleno contacto con la pared de la
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arteria, con el diametro interno del stent coincidiendo con el
tamario del diametro del vaso de referencia. Asegurese de que
el stent no esté insuficientemente dilatado.

Desinflar el balén haciendo un vacio con el dispositivo de
inflado hasta 15 segundos. Asegurese de que el balén esté
completamente desinflado antes de intentar cualquier
movimiento del sistema.

Confirmar la expansion adecuada del stent y el desinflado del
balén mediante inyeccion angiografica a través del catéter
guia.

Si se necesita mas de un stent Abluminus DES+ para cubrir la
lesion y el area tratada con balén, superponer adecuadamente
los stents.

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

Asegurese de que el balén esté completamente desinflado.
Abra completamente la valvula hemostatica giratoria o push-
pull.

Mientras mantiene la posicion del alambre de guia y la presién
negativa sobre el dispositivo de inflado, quitar el sistema de
colocacién del stent.

Apretar la valvula hemostética giratoria o push-pull.

Si se siente una resistencia inusual en cualquier momento
durante la extraccién del sistema de colocacion del stent
después de la implantacion del stent, todo el sistema se debe
quitar como una sola unidad.

Repetir la angiografia para evaluar el area implantada con el
stent. Sino se ha obtenido la expansién adecuada, cambiar de
nuevo al catéter de colocacion del stent original o cambiarlo
por otro balén de didmetro apropiado para lograr la aposicion
adecuada del stentala pared del vaso.

DILATACION ADICIONAL DE SEGMENTOS CON STENT

Si no se ha obtenido una expansién adecuada, vuelva a hacer
avanzar el sistema de colocacion de la stent o cambielo por
otro catéter con balon de didmetro de balén apropiado para
lograr la aposicién adecuada de la stent a la pared del vaso.
NOTA: La posdilatacién debe realizarse dentro del segmento
con stent. No dilatar mas allé de los bordes del stent.
Reconfirmar la posicion del stent y el resultado angiografico
posterior al procedimiento. Repetir los inflados hasta que se
logre un despliegue 6ptimo del stent y un flujo TIMI-IIl. EI
diametro final del stent debe coincidir con el diametro del vaso
de referencia.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES RELACIONADO
CON SIROLIMUS

Los efectos secundarios/complicaciones puede estar
asociados con, pero no se limitan al uso de Sirolimus:

Anemia, diarrea, piel seca, dolor de cabeza, hematuria,
infeccién, reaccion en el lugar de la inyeccion, dolor
(abdominal, artralgia, en el lugar de lainyeccién), erupcion
EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES RELACIONADO
CONELPOLIMERO

Los efectos secundarios / complicaciones del polimero no son
diferentes a los de otros recubrimientos de stents liberadores
de farmacos disponibles comercialmente y pueden incluir,
pero no se limitan alos siguientes:

Reaccion alérgica

Inflamacion focal en el sitio de implantacion del stent
Reestenosis de la arteria con stent

RIESGOS POTENCIALES ASOCIADOS CON
PROCEDIMIENTOS DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
CORONARIO PERCUTANEO

Otros riesgos asociados con el uso de este dispositivo son los
asociados con el diagndstico coronario percutaneo (incluida la
angiografia y la IVUS) y los procedimientos de tratamiento.
Estos riesgos (en orden alfabético) pueden incluir, pero no se
limitan a los siguientes:

Cierre abrupto de vasos

Reaccion alérgica (al contraste, a la terapia antiplaquetaria, al
material del stent o al recubrimiento de farmaco y polimero)
Arritmias, incluidas fibrilacion ventricular y taquicardia
ventricular

Roturadel balén

Sangrado

Taponamiento cardiaco

Oclusion, perforacion, rotura o diseccion de la arteria coronaria

°

Espasmo de la arteria coronaria

Aneurisma coronario

Muerte

Embolia (aire, tejido, dispositivo o trombo)
Cirugia de urgencia: bypass vascular periférico o coronario
Lafalta de entrega del stent

Hematoma

Hemorragia que requiere transfusion
Hipotension / hipertension

Aposicion incompleta del stent

Infarto de miocardio (M)

Pirexia

Pericarditis

Isquemia periférica/lesion de nervios periféricos
Insuficiencia renal

Insuficiencia respiratoria

Reestenosis de |a arteria con stent
Choque/edema pulmonar

Angina estable oinestable

Deformacion, colapso o fractura del stent
Migracién o embolizacién del stent

Colocacion incorrecta del stent

Accidente cerebrovascular/ ataque isquémico transitorio
Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

COMO SE SUMINISTRA

Estéril: Este dispositivo se esteriliza con gas de ¢xido de
etilenoy es apirégeno.

Contenido: Un Stent liberador de farmaco montado en un
sistema de administracion de stent de intercambio rapido
Almacenamiento: Almacenar entre 8 ° Cy 25 ° C en un lugar
secoy alejado de laluz solar directa.

Eliminacion: la eliminacién del dispositivo debe realizarse de
acuerdo con las directrices de las normativas locales.

TABLA DE CUMPLIMIENTO, PRESION DE INFLADO
Consulte el etiquetado.

TARJETADE IMPLANTE

Ademas de esta libreta de Instrucciones de Uso, una Tarjeta de
Implante de Producto se proporciona en el paquete. Se
recomienda que los pacientes mantengan esta tarjeta en su
poder para la identificacion del procedimiento / stent.

RENUNCIADE GARANTIA

Concept Medical B.V. no proporciona ninguna garantia
expresa o implicita, incluyendo pero sin limitacion, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad, de aptitud para un
propésito particular o de no infraccién, con respecto a los
productos descritos en esta publicacion y Concept Medical
B.V. porla presente renuncia expresamente a tales garantias.
Descripciones o especificaciones en el material impreso de
Concept Medical B.V., incluyendo esta publicacién, estan
destinadas uUnicamente a describir de manera general el
producto relevante en el momento de la fabricaciéon y no
constituyen ninguna garantia expresa.

Ninguna persona tiene la autoridad para vincular a Concept
Medical B.V. a ninguna representacién o garantia. Concept
Medical B.V. no sera responsable de ninglin gasto médico o de
otro tipo o dafios directos, indirectos, incidentales,
consecuentes, punitivos o ejemplares con respecto a los
productos descritos en este documento, bajo ninguna
circunstancia, incluyendo, pero sin limitacién, con respecto a
cualquier uso, defecto, falla o mal funcionamiento, ya sea por
garantia, contrato, agravio u otra teoria legal, incluso si
Concept Medical B.V. ha sido advertido o deberia haber sido
consciente de la posibilidad de tales dafios, salvo lo dispuesto
expresamente por la ley especifica sin posibilidad de
exclusion.

Las exclusiones, renuncias y limitaciones contenidas en esta
seccion se interpretardn de tal manera que sean efectivas y
validas bajo la ley aplicable, pero en caso de que una o méas de
las disposiciones contenidas en este documento, por cualquier
motivo, se consideren invalidas, ilegales o inaplicables en
cualquier aspecto, dicha disposicion sera ineficaz en la
medida, pero solo en la medida en que dicha invalidez,
ilegalidad o inaplicabilidad sin invalidar el resto de esta seccion
o cualquier otra disposicion de la misma.



PORTUGUESE

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Stent Coronario com Eluicdo de Sirolimus
Abluminus DES+ é um produto de combinagdo de
dispositivo/medicamento que consiste em dois componentes
principais: a) um stent de metal puro como um implante (stent
coronario de Liga de Cobalto e Cromo L-605) frisado em um
sistema de introdugdo de troca rapida padréo, e b) um
revestimento exclusivo que é aplicado em duas camadas no
sistema de stent frisado (stent/bal&o), com a primeira camada
ativa consistindo em uma formulagéo contendo Sirolimus e
uma segunda camada consistindo em Polivinil Pirrolidona
como uma camada superior protetora sem Sirolimus. O nome
genérico do Abluminus DES+ é “Sistema de Stent Coronario
com Elui¢do de Sirolimus” com o codigo GMDN 58771.

DESCRIGAO DO COMPONENTE DO DISPOSITIVO
Abluminus DES+ é um stent intracoronario expansivel por
baldo pré-montado em um cateter de introdugdo de troca
rapida. Trés componentes principais sdo (a) stent de metal
puro, (b) sistema de introducdo de troca rapida e (c)
revestimento de matriz de polimero e farmaco. Cada
componente é descrito a seguir.

Stent de metal puro

O stent de metal puro da Abluminus DES+ ¢ a liga de cromo-
cobalto L-605. O desenho do stent & um stent hibrido de dois
conectores sinusoidais com 6 células, 8 células e 10 células,
projetado para 2,25 mm-2,50 mm, 2,75 - 3,50 mm e 4,00-5,00
mm, respectivamente. O design do stent hibrido do stent
oferece excelente forga radial, flexibilidade e baixo perfil de
cruzamento com caracteristicas ideais de implantagéo para
expansdo homogénea.

Sistema de introdugéo de troca rapida

O stent de metal n&o revestido é frisado em um cateter baldo
de semi-queixa de troca rapida localizado préximo a ponta
distal. A haste distal do cateter possui dois limens, um para
insuflagéo do baldo e outro para avanco do fio-guia através da
estenose a ser implantada. A parte do baldo do cateter é feita
de poliamida e fornece um segmento expansivel de um
diametro conhecido a uma pressao nominal. O eixo proximal &
feito de um hipotubo de ago inoxidavel. Marcadores visuais
proximais localizados a 90 cm e 100 cm da ponta distal para
auxiliar no posicionamento do cateter usando a abordagem
braquial ou femoral. O comprimento de trabalho do cateter é
de 140 cm e estéa disponivel em diametros entre 2,25 mm e
5,00 mm, e stent montado em comprimentos de baldo que
variam de 8 mm a 52 mm, conforme mostrado na Tabela 1.
acima. Um desenho esquematico do Abluminus DES+ é
mostrado na Figura 1.

140 cm
100 cm |
25¢cm 10
‘—1 cm
- i% T
2.52 F (0.84 mm) 1.8 F (0.60 mm)

Figura 1: Esquema do Sistema de Stent Coronario
com Eluigéo de Sirolimus Abluminus DES+

Diametro interno do
cateter guia

5F (1,65 mm)
(lamen interno > 0,058 ")

Liga 90% Pt/ 10% Ir (2)

Bandas Marcadoras
Radiopacas

Formulagéo

Medicamento sirolimus, um
ingrediente farmacéutico ativo em
uma matriz polimérica biodegradavel

Gas de o6xido de etileno

Esterilizacao

*Néo exceda a pressdo nominal de ruptura

(c) Medicamento e revestimento de matriz de polimero C1)
MEDICAMENTO: O ingrediente farmacéutico ativo do Abluminus
DES+ é o Sirolimus. Sirolimus € um p6 branco, produzido por um
Streptomyces Hygroscopius, com a férmula empirica C;H,;NO,, e
um peso molecular de 914,2g / mol. E insolGvel em agua e funde a
aproximadamente 183 ° C -185 ° C. O nome quimico do Sirolimus é:
(3S,6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R,
34a8)-9,10, 12,13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Hexadecahidro - 9, 27 - dihidroxi - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hidroxi - 3 - metoxiciclohexil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoxi -6, 8, 12,
14, 20, 26 - hexametil - 23, 27 - epoxi - 3H - pirido [2, 1-c] [1, 4]
oxaazaciclohentriacontina-1,5, 11, 28,29 (4H, 6H, 31H) - pentona;
O numero de registro do Sirolimus CAS ¢ 53123-88-9.

Sirolimus tem a seguinte estrutura quimica:

C2: Polimeros biodegradaveis:

Familia de polimeros biodegradaveis de lactideos e glicélidos sdo
usados como carreadores de medicamento para controlar a
liberagdo de medicamento do stent.

Formulagéo:

Uma combinagé@o de polimeros biodegradaveis misturados com
sirolimus compde a formulagdo de revestimento que ¢ aplicada na
superficie abluminal do Stent e nas partes expostas do baldo em
configuracdo pré-frisada. As dosagens nominais de Sirolimus no
Stent Abluminus DES+ com tamanhos de stent sdo mencionadas na
tabela 2.

Tabela 2: Matriz de produto e contetido do sirolimus

Referéncia Diametro Comprimento Conteudo total
do nominal inal do do medi
produto | expandido do | stent expandido | no sistema de
= stent (mm) (mm) stent (pg) (£ 10%)

6 células 8 células 10 células EAN22508 2,25 8 42
(2,25 mm-2,50 mm) (2,75 mm 3,50 mm) (4,00 mm-5,00 mm) EAN25008 2.50 s )
Figura 2: Desenho de célula do esquema de Abluminus DES+ EAN27508 2.75 3 54
Tabela 1: Descrigdo do componente do dispositivo EAN30008 3,00 8 54
Design do Stent 6 células [ 8 células [ 10 células EAN35008 3,50 8 54
Diametro do Stent (mm) [2,25-2,50 [2,75-3,50 |4,00 - 5,00 EAN40008 4,00 8 66
Comprimento do stent 8,12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, EAN45008 4,50 8 66
(mm) 48, 52 EAN50008 5,00 8 66
Material do Stent Liga L-605 (Cobalto e Cromo) EAN22512 2,25 12 63
Pressao nominal 8 Bar EAN25012 2,50 12 63
Press&o nominal de 14 Bar EAN27512 2,75 12 81
ruptura* EAN30012 3,00 12 81
Comprimento Trabalhavel | 140cm (1400mm) EAN35012 3,50 12 81
do Sistema de Introdugéo EAN40012 4,00 12 99
Configuracéo do Cateter | Troca rapida EAN45012 4,50 12 99
Compatibilidade do 0,014” EAN50012 5,00 12 99
fio-guia (max.) EAN22516 2,25 16 84
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EAN25016 2,50 16 84
EAN27516 2,75 16 108
EAN30016 3,00 16 108
EAN35016 3,50 16 108
EAN40016 4,00 16 132
EAN45016 4,50 16 132
EAN50016 5,00 16 132
EAN22520 2,25 20 105
EAN25020 2,50 20 105
EAN27520 2,75 20 135
EAN30020 3,00 20 135
EAN35020 3,50 20 135
EAN40020 4,00 20 165
EAN45020 4,50 20 165
EAN50020 5,00 20 165
EAN22524 2,25 24 126
EAN25024 2,50 24 126
EAN27524 2,75 24 162
EAN30024 3,00 24 162
EAN35024 3,50 24 162
EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147
EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
EAN35036 3,50 36 243
EAN40036 4,00 36 297
EAN22540 2,25 40 210
EAN25040 2,50 40 210
EAN27540 2,75 40 269
EAN30040 3,00 40 269
EAN35040 3,50 40 269
EAN40040 4,00 40 330
EAN25044 2,50 44 236
EAN30044 3,00 44 306
EAN35044 3,50 44 306
EAN40044 4,00 44 380
EAN25048 2,50 48 256
EAN30048 3,00 48 342
EAN35048 3,50 48 342
EAN40048 4,00 43 414
EAN25052 2,50 52 276
EAN30052 3,00 52 378
EAN35052 3,50 52 378
EAN40052 4,00 52 446

2.0 INDICAGOES

3.0

O Sistema de Stent Coronario com Eluicdo de Sirolimus
Abluminus DES+ ¢ indicado para melhorar o diametro luminal
em pacientes com diabetes mellitus, infarto agudo do
miocardio, doenga cardiaca sintomatica, angina estavel,
angina instavel ou isquemia silenciosa documentada devido a
lesbes aterosclerdticas em artérias coronarias nativas com
didmetro de vaso de referéncia 2,25 mm a 5,00 mm e lesdes de
comprimento <48 mm.

CONTRA-INDICAGOES

O StentAbluminus DES+ é contra-indicado para uso em:
Condigao relacionada ao paciente:

Pacientes com hipersensibilidade conhecida a (i) droga
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Sirolimus ou seus compostos estruturalmente relacionados
e/ou polimeros biodegradaveis acima mencionados, (i) liga de
cobalto-cromo L605 e (iii) agentes de contraste que nao
podem ser controlados profilaticamente antes do implante do
StentAbluminus DES+.

Espasmo arterial

Pacientes com fragéo de ejecao <30%

Pacientes com choque cardiogénico.

Pacientes com diatese hemorragica ou outro disturbio, e.
Ulceragao péptica ou acidente vascular cerebral recente,
limitando o uso de terapia antiplaquetéaria e/ou anticoagulante
Uso “off-label” (ou seja, fora das indicagdes de uso
aprovadas). Os resultados dos pacientes podem ndo ser
iguais aos resultados observados em estudos clinicos.
Condigaorelacionada alesao:

Diametro do vaso de referéncia no local da lesao <2,25 mm ou
>5,0mm

Les&o fortemente calcificada nao tratada com estratégia de
modificagéo de placa

Estenose que ndo pode ser pré-dilatada com baldo de
angioplastia para um didmetro luminal médio de 2,25 mm.

REGIME ANTIPLAQUETARIO

A continuagdo do tratamento combinado com um inibidor
P2Y12 e aspirina ap6s a ICP parece reduzir os principais
eventos cardiacos adversos. Os pacientes devem receber
inibidor P2Y12 além de aspirina por um minimo de 3 meses
(doenga arterial coronariana estavel) ou 6 meses (sindromes
corondrias agudas), a menos que haja alto risco de
sangramento. A aspirina (81 mg por dia) geralmente deve ser
continuada indefinidamente em pacientes com doenga arterial
coronariana.

Aduragao ideal da terapia antiplaquetaria dupla (DAPT) apés
o implante de DES é desconhecida, e a trombose de DES
ainda pode ocorrer apesar da terapia continuada. Consistente
com as diretrizes ACC/AHA de 2016, uma duragéo mais longa
da DAPT pode ser considerada em pacientes com maior risco
isquémico com menor risco de sangramento. As decisoes
sobre a duragdo da DAPT sdo mais bem tomadas
individualmente e devem integrar o julgamento clinico, a
avaliagdo da relagdo beneficio/risco e a preferéncia do
paciente de acordo com a escolha do médico. A
descontinuagdo ou interrupcdo prematura da medicagédo
antiplaquetaria prescrita pode resultar em um risco maior de
trombose do stent, infarto do miocardio ou morte.

AVISOS

Certifique-se de que a embalagem Tyvek interna nao foi aberta
ou danificada, pois isso pode indicar que a barreira estéril foi
violada.

O uso do produto acarreta os riscos associados ao implante de
stent na artéria coronaria, incluindo trombose do stent,
complicagdes vasculares e/ou eventos hemorragicos.
Pacientes com terapia antiplaquetaria ou anticoagulante
contra-indicada/resistente € uma decis&o clara do médico
responsavel pelo tratamento e o implante do stent deve ser
feito com calculo de risco relativo para o paciente pelo médico.
Somente cardiologistas que receberam treinamento
adequado devem realizar o implante de stent.

Garantir que a equipe médica seja treinada sobre os produtos
e seu sistema de referéncia para evitar qualquer erro na
escolha do equipamento.

APTCA em pacientes que néo séo candidatos aceitaveis para
a cirurgia de revascularizagdo do miocardio requer uma
consideragdo cuidadosa, incluindo possivel suporte
hemodinamico durante o procedimento, pois o tratamento
dessa populagéo de pacientes representa um risco especial.
Em pacientes com lesdo(6es) que impegca a insuflagdo
completa de um balao de angioplastia ou introdu¢édo adequada
do stent ou cateter de entrega, o stent deve ser feito apds o
preparo adequado do leito do vaso usando vérias ferramentas
como baldo de corte/baldo de pontuagédo, cateter de
rotablagéo, baldo de litoplastia, etc.

A reestenose subsequente pode exigir dilatagéo repetida do
segmento arterial que contém o stent. O resultado em longo
prazo ap6s a dilatagéo repetida de stents endotelializados nao
& conhecido no momento.

Este dispositivo de implantagdo do stent nZo deve ser
reutilizado em outro procedimento.

As caracteristicas de desempenho do baldo sdo degradadas
durante o uso.

QOimplante de stentdireto ndo é recomendado.
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O implante de um stent pode levar a uma dissecgdo com
limitagdo/nao limitagéo de fluxo no vaso distal e/ou proximal ao
stent e pode causar o fechamento agudo do vaso, exigindo
intervencao adicional (CABG, dilatagao adicional, colocagdo
de stents adicionais ou outros) Ndo expanda o stent se ndo
estiver corretamente posicionado no vaso. (Consulte segéo:
Precaugdes Precaucdes de remogdo do sistema de stent,
consulte ase¢do6.4.)

Este produto ndo foi projetado ou aprovado para uso em
aplicagdes periféricas.

Carcinogenicidade, Genotoxicidade e Toxicologia
Reprodutiva

A carcinogenicidade e a toxicidade reprodutiva do Sistema de
Stent Coronério com Eluigdo de Sirolimus nao foram
avaliadas. No entanto, a carcinogenicidade e a toxicidade
reprodutiva do sirolimus foram investigadas em células
bacterianas e de mamiferos in vitro e em animais de
laboratérioin vivo.

Carcinogenicidade

Os estudos de carcinogenicidade foram conduzidos em
camundongos e ratos. Em um estudo de 86 semanas em ratos
fémeas com doses de sirolimus 30 a 120 vezes maiores do que
a dose clinica diaria de 2 mg (ajustada para a area de
superficie corporal), houve um aumento estatisticamente
significativo no linfoma maligno em todos os niveis de dose em
comparagdo com os controles. Em um segundo estudo em
ratos com dosagens que foram aproximadamente 3 a 16
vezes a dose clinica (ajustada para a area de superficie
corporal), 0o adenoma hepatocelular e o carcinoma em homens
foram considerados relacionados ao sirolimus. No estudo de
104 semanas em ratos com dosagens iguais ou inferiores a
dose clinica de 2 mg por dia (ajustada para a area de superficie
corporal), ndo houve achados significativos.

Toxidade reprodutiva

O estudo dos efeitos do sirolimus nas diferentes fases do
processo reprodutivo foi realizado em ratos. A fertilidade
diminuiu ligeiramente em ratos machos e fémeas apds a
administragéo oral de sirolimus em doses aproximadamente
10 ou 2 vezes, respetivamente, a dose clinica de 2 mg por dia
(ajustada para a area de superficie corporal). Ratos machos
apresentaram diminuicdo da fertilidade e atrofia testicular
(células gigantes e hipospermia nos testiculos e epididimos).
Em ratas, observou-se redugéo do tamanho dos ovarios e
utero.

Genotoxicidade

O teste de genotoxicidade foi realizado de acordo com a ISO
10993-3: 2014 para o sistema de stent com eluicdo de
sirolimus. Os resultados mostram que o produto ndo possui
toxicidade genética na linha celular CHO e nédo é mutagénico
nas cepas de Salmonella typhimurium TA 1535, TA97a, TA98,
TA100e TA102.

PRECAUCOES

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os estudos de interagdo medicamentosa nao foram
conduzidos com o Stent Abluminus DES+. O sirolimus é
extensamente metabolizado pelo citocromo P450 3A4 na
parede intestinal e no figado e sofre efluxo de enterdcitos do
intestino delgado pela glicoproteina-P (gp-P). Portanto, a
absorgéo e a subsequente eliminagéo do farmaco absorvido
sistemicamente podem ser influenciadas por outros
medicamentos que afetam essas proteinas. Os
medicamentos que podem aumentar as concentra¢des
sanguineas de sirolimus incluem: Bloqueadores dos canais de
célcio (nicardipina), agentes antifungicos (clotrimazol,
fluconazol, itraconazol), Antibiéticos macrolideos -
(claritromicina, troleandomicina), agentes pré-cinéticos
gastrointestinais (cisaprida, metoclopramida), outros
medicamentos (bromocriptina, protazolato de HIV). Os
medicamentos que podem diminuir os niveis de sirolimus
incluem anticonvulsivantes (carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina) e antibidticos (rifabutina, rifapentina). Estas listas
ndo sdo completas e deve-se ter cuidado ao administrar
medicamentos ou outras substancias metabolizadas pelo
Citocromo P450 3A4 (CYP3A4) concomitantemente com a
implantagdo do Stent Abluminus DES+. O mecanismo ou
mecanismos pelos quais o Stent Abluminus DES+ afeta a
proliferagdo neointimal ndo foram completamente
estabelecidos. No entanto, sabe-se que o Sirolimus inibe a
ativagéo dos linfécitos T e a proliferagdo do musculo liso e das
células endoteliais em resposta a simulagéo de citocinas e
fator de crescimento. Nas células, liga-se a imunofilina, a
proteina 12 citosdlica de ligagéo a FK (FKBP12). O complexo
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Sirolimus-FKBP-12 liga-se e inibe a ativagdo do alvo mamifero
da Rapamicina (mTOR), levando a inibi¢do da progresséo do
ciclo celulardafase G, paraafase S.

PRECAUGOES DE MANUSEIO DO STENT

Somente para uso Unico. N&o reesterilize, reutilize ou use o
produto que atingiu ou excedeu seu "uso até" conforme
indicado no rétulo do produto.

Nao use se a embalagem estiver danificada ou aberta. A
esterilidade e estabilidade do produto ndo podem ser
garantidas apds a abertura da bolsa Tyvek. Os produtos ndo
usados devem ser descartados ou devolvidos a Concept
Medical B.V. e ndo deve ser reabastecido.

Nao use se o revestimento do stent estiver sujeito a abrasées
além daquelas de inserg&o e distribuigdo normais.

Néo esfregue ou raspe o revestimento do stent. Nao use se o
stent for exposto a fricgdo anormal ou contato com objetos que
nao sejam o cateter-guia ou valvula de hemostasia aberta
antes doimplante.

N&o remova o stent do baldo de distribui¢do, pois a remogao
pode danificar o stent e o revestimento e / ou causar o
deslocamento do stent. O Stent Abluminus DES+ foi projetado
para funcionar como um sistema completo. Antes da
angioplastia, examine cuidadosamente todos os
equipamentos / dispositivos auxiliares a serem usados
durante o procedimento.

O sistema de introdugé@o néo deve ser usado em conjunto com
outros stents.

Deve-se ter cuidado especial para ndo tocar ou romper de
alguma forma o stent no bal&o. Isso € mais importante durante
a remocéo do sistema de stent da embalagem, colocagéo
sobre o fio-guia e avango através do adaptador de valvula
hemostatica rotativa e hub do cateter guia.

N&o “role” o stent montado com os dedos, pois essa agdo pode
soltar o stent do baldo de distribuicdo e pode causar o
deslocamento subsequente ou a perda do revestimento do
medicamento.

Use apenas a midia de inflagdo de baldo apropriada. Ndo use
ar ou qualquer meio gasoso para inflar o baldo, pois isso pode
causar expansdo desigual e dificuldade na implantagdo do
stent.

Néo tente endireitar a haste proximal (hipotubo), pois isso
pode causar a quebra do cateter se for dobrado
acidentalmente.

Caso o stent Abluminus DES+ n&do seja implantado com
sucesso, siga os procedimentos de devolugdo do produto e
evite manusear o stent com as maos desprotegidas.

PRECAUGOES DE COLOCAGAO DO STENT

Nao prepare, introduza pressdo negativa ou pré-infle o
sistema de aplicagdo antes da implantacao do stent,
exceto conforme indicado.

Todos os acessorios de suporte usados durante o uso do
sistema de stent coronario com eluigdo de Abluminus DES+
Sirolimus devem estar intactos e usados antes de expirar.

Use a técnica de purga de balao descrita na se¢éo: Preparo do
sistema de introdugéo, consulte a se¢do 9.3.

O diametro do stent marcado refere-se ao diametro interno do
stentexpandido.

O vaso deve ser pré-dilatado com um baldo de tamanho
adequado.

Ao tratar lesdes multiplas, a leséo distal deve ser inicialmente
stentada, seguida por stent da leséo proximal. O implante do
stent nesta ordem elimina a necessidade de cruzar o stent
proximal na colocagéo do stent distal e reduz as chances de
deslocamento do stent proximal.

Cateter-guia e selegéo de fio-guia

Devem ser usados apenas cateteres-guia e fios-guia
indicados para uso em angioplastia coronaria. Use um cateter-
guia com didmetro interno minimo de 0,058” (1,47 mm).

O diametro do fio-guia recomendado é 0,014” 0,035 mm)
Selegao do Stent

O dimensionamento cuidadoso do stent é importante para o
sucesso do implante do stent. Em geral, o tamanho do stent
deve corresponder ao didmetro do vaso de referéncia e ao
comprimento da lesédo a ser implantada. O diametro do
sistema de distribui¢do expandido nao deve ser superior ao
diametro do segmento, proximal e distal as lesdes. O
comprimento do stent é selecionado 2 mm pelo menos
distalmente e proximalmente do comprimento da leséo ou
segmento afetado.
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Uso de mdltiplos stents: quando multiplos stents
farmacoldgicos sdo necessarios para cobrir a lesdo longa, use
stents adicionais conforme necessario para cobrir
adequadamente a lesdo. Os dados do programa clinico do
sistema de stent coronario com eluicdo de Sirolimus
recomendam que o mesmo stent seja usado para
sobreposicao em termos de medicamento e liga de stent. O
uso de outro stent deve incluir, mas n&o se limitar a, idéntico na
composicdo quimica das propriedades fisico-quimicas do
stent sobreposto da superficie (especialmente com referéncia
ao tratamento de superficie dos metais).

As possiveis interagdes do Stent Abluminus DES+ com outros
stents farmacolégicos ou revestidos nao foram avaliadas e
devem ser evitadas sempre que possivel.

Ao usar dois fios, deve-se ter cuidado ao introduzir, torcer e
remover um ou ambos os fios-guia para evitar
emaranhamento. Nessa situagdo, recomenda-se que um fio-
guia seja completamente retirado do paciente antes de
remover qualquer equipamento adicional.

Na&o expanda ou prossiga para implantar o stent se ele ndo
estiver corretamente posicionado no vaso. (Consulte a segéo
6.4: Precaucgdes de remogao do sistema do stent).

A introdugdo de um stent pode comprometer a paténcia do
ramo lateral. As pressdes do baldo devem ser monitoradas
durante a insuflagdo. Ndo exceda a pressdo de ruptura
nominal conforme indicado na etiqueta do produto.
(Consulte o rétulo) O uso de pressdes mais altas do que as
especificadas no rétulo do produto pode resultar em um baldo
rompido com possivel dano intimal e dissecgéo.

Néao tente puxar um stent ndo expandido de volta através
do cateter-guia, pois pode ocorrer o deslocamento do
stent do baldo. Remova como uma Unica unidade (consulte a
segao 6.4: Precaucdes de remogéo do sistema de stent).

Os métodos de remocéao de stent (uso de fios, lagos e/ou
férceps adicionais) podem resultar em trauma adicional a
vasculatura coronaria e/ou ao local de acesso vascular. As
complicagdes podem incluir sangramento, hematoma ou
pseudo aneurisma. Aadministragéo de terapia anticoagulante,
antiplaquetaria e vasodilatadora coronéria apropriada € critica
para o sucesso do implante do stent.

PRECAUGOES PARAREMOGAO DO SISTEMA DO STENT
Caso uma resisténcia incomum seja sentida a qualquer
momento durante o acesso a lesdo ou a remogéo do Sistema
de introdug&o antes do implante do stent, todo o sistema deve
ser removido como uma Unica unidade.

Ao remover o Sistema de introdugdo como uma uUnica
unidade:

Néo tente puxar um stent ndo expandido de volta através do
cateter-guia enquanto ele estiver conectado as artérias
coronarias, pois pode ocorrer dano ao stent ou deslocamento
do stent do baldo. Avance o fio-guia na anatomia coronaria o
mais distalmente possivel com seguranga.

Posicione o marcador do baldo proximal imediatamente distal
aponta do cateter-guia.

Nota: Se for necessario manter a posigao do fio-guia, ele deve
ser convertido para um comprimento de fio de troca ou um
segundo fio-guia deve serinserido.

Aperte a valvula hemostatica rotativa para prender o Sistema
de Administragéo ao cateter-guia. Remova o cateter-guia e o
sistema de aplicagdo como uma unidade Unica.

Nota: Apos o uso, este produto pode ser um risco biolégico.
Manuseie e descarte todos esses dispositivos de acordo com
a pratica médica aceita e os regulamentos governamentais
aplicaveis.

Nao tente puxar o cateter-guia e o cateter de introdugéo pela
bainha femoral. Quando a ponta distal do cateter-guia atingir a
extremidade distal da bainha femoral, remova a bainha, o
cateter-guia e o sistema de introdugdo como uma unidade
unica e substitua a bainha de acordo com o protocolo
hospitalar.

O nao cumprimento dessas etapas e/ou a aplicagéo de forga
excessiva ao Sistema de introdugdo pode resultar no
deslocamento do stent ou em danos ao stent e/ou aos
componentes do Sistema de introdugéo.

Se for necessario manter a posi¢éo do fio-guia para acesso
subsequente a artéria/les&o, deixe o fio-guia no lugar e remova
todos os outros componentes do sistema.

PRECAUGOES POS-PROCEDIMENTO

Deve-se ter muito cuidado ao cruzar um stent recém-
implantado com um fio-guia coronario, cateter IVUS, baldo ou
outro sistema de distribuicdo de stent para evitar interromper a
geometria do stent.
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IMAGEM DE RESSONANCIA MAGNETICA (MR) 4\

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de stent
coronario com eluigéo de sirolimus em configuragdes simples
e sobrepostas de até 70 mm de comprimento é condicional
para RM. Ele pode ser verificado com seguranga nas
seguintes condiges:

Campo magnético estaticode 1,5 Tesla (1,5T)ou3 Tesla (3 T)
Gradiente de campo espacial maximo de 2.630 Gauss/cm
(26,30 T/m)

Taxa de absorgédo especifica média maxima de corpo inteiro
(SAR)de:

+  2,0W/kg (modo de operagaonormal)a1,5T

«  2,0W/kg (modo de operagaonormal)a3 T

O sistema do stent coronario com eluigdo de Sirolimus nao
deve migrar neste ambiente de ressonancia magnética. Testes
nao clinicos em intensidades de campo maiores que 3 Tesla
nao foram realizados para avaliar a migragéo ou aquecimento
do stent. A ressonancia magnética de 1,5 ou 3 Tesla pode ser
realizada imediatamente apds a implantagéo do sistema de
stent coronario com eluigdo de sirolimus.

Aquecimento RF: O sistema de stent coronario com eluigao de
sirolimus em configuragdes simples e sobrepostas de até 70
mm de comprimento deve produzir um aumento de
temperatura méaximo de menos de 6 °C apo6s 15 minutos de
varredura continua em um sistema de RM relatado, taxa de
absorgdo especifica média de corpo inteiro ( SAR) de 2,0
Wikg.

Artefato MR: em testes néo clinicos, o artefato de imagem
causado pelo dispositivo se estende aproximadamente 0,8 cm
do sistema de stent coronario com eluigdo de sirolimus quando
captado com sequéncias de gradiente-eco e spin echo pulso
emum sistemade RM 3T.

INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Consulte também a se¢&o 8.0: Uso em populagdes especiais.
Os riscos e beneficios dos stents farmacolégicos devem ser
considerados para cada paciente antes do uso do stent
Abluminus DES+. Os cardiologistas sdo responsaveis por
avaliar a adequagé@o do paciente para o implante do stent
antes do procedimento.

USOS EM POPULAGAO ESPECIAL

GRAVIDEZ: N&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo
do stentAbluminus DES+ em mulheres gravidas.

LACTAGAO: Os efeitos do medicamento Sirolimus durante a
lactagdo nao foram avaliados.

GENERO SEXUAL: Os estudos clinicos de stents baseados
em sirolimus ndo encontraram diferengas significativas na
seguranca e eficacia para pacientes do sexo masculino e
feminino.

ETNICIDADE: Os estudos clinicos do stent Abluminus DES+
nao incluiram um nimero suficiente de pacientes para avaliar
as diferengas na seguranca e eficacia devido a etnia.

USO PEDIATRICO: A seguranca e eficacia do Stent
Abluminus DES+ com idade inferior a 18 anos n&o foram
estabelecidas.

Considere cuidadosamente se € apropriado usar este stent
nas populagdes de pacientes acima.

A seguranca e eficacia além de cinco anos ou do uso de
dispositivos de aterectomia de mecanismo (cateteres de
aterectomia direcional, cateteres de aterectomia de rotagéo)
ou cateteres de angioplastia a laser para tratar estenose intra-
stentndo foram estabelecidas.

MANUAL DO OPERADOR

INSPEGAO ANTES DO USO

Inspecione a embalagem do sistema de introdugéo doe stent
para danos na barreira estéril.

Remova cuidadosamente o sistema da embalagem e
inspecione o cateter de introdug&do quanto a dobras, dobras e
outros danos.

Remova o estilete (fio de prote¢édo) com cuidado.

Inspecione o stent para garantir que n&o foi danificado ou
deslocado de sua posigdo original no baldo. Verifique se o
stent esta posicionado entre os marcadores proximal e distal
do baldo.

Observe a posicdo do stent em relagdo as bandas de
marcador proximal e distal para uso como referéncia em
fluoroscopia.

Nao use o dispositivo se algum defeito for observado.
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Quantidade

1

1
1

1000 Ul

Hw

MATERIAIS REQUISITADOS

Material
Cateter(es) de orientagdo apropriado(s)
diametro interno minimo de 5F (~ 0,058 ")
Cateter baldo de pré-dilatagao
Seringade 10-20 cc

Heparina por 500 cc de solugdo salina normal
(HepNS)

0,014 "fio-guia >175cm

Vélvula hemostatica rotativa

Contraste diluido 1: 1 com solugéo salina normal
Dispositivo de inflagao

Torneirade 3 vias

Dispositivo de torque

PREPARO DO SISTEMADE INTRODUGAO

Prepare o dispositivo de inflagdo ou seringa com meio de
contraste diluido.

Conecte o dispositivo de inflagdo ou seringa a torneira de 3
vias; prenda ao hub da porta de inflagéo do bal&o.

Cuidado: Nao aplique pressdo negativa ou positiva ao baldo
neste momento, pois isso pode causar o deslocamento
prematuro do stent.

Abra atorneira do sistema de aplicagdo do stent.

Deixe o dispositivo de inflagéo ou seringa em ponto morto.

PROCEDIMENTO DE INTRODUGAO DO STENT

Prepare o local de acesso vascular de acordo com a pratica
PTCApadrao.

Pré-dilate a lesdo com baldo de diametro 0,5 mm menor que o
stent e comprimento do baldo igual ou menor que o
comprimento da lesdo alvo e menor que o comprimento do
stent a ser implantado. Imediatamente antes de voltar a
carregar o cateter de distribuicdo de stent no fio-guia, lave o
limen do fio-guia com HepNS de acordo com o protocolo do
hospital. Evite o contato com o stent.

NOTA: O implante do stent deve sempre ser feito seguido por
uma preparagdo adequada do leito do vaso. O contato do stent
com o fluido pode iniciar a liberagédo do medicamento. O tempo
de contato com o fluido deve ser limitado imediatamente antes
de carregar o cateter de introdugdo no fio-guia. Ao lavar o
cateter de introdugéo, certifique-se de que ndo ocorram danos
aostent.

Voltar a carregar o sistema de introdugéo do stent na porgéo
proximal do fio-guia, mantendo sua posicéo através da lesdo-
alvo.

Abra a valvula hemostatica rotativa/empurrar-puxar no hub do
cateter-guia o mais amplamente possivel e feche quando o
stenttiver sido avangado.

Avance o sistema de introdugéo do stent sobre o fio-guia até a
lesdo-alvo sob orientagéo fluoroscopica. Use os marcadores
de baléo radiopaco para posicionar o stent na lesédo. Realize
uma angiografia para confirmar a posi¢édo do stent.

NOTA: Se houver resisténcia, ndo force a passagem. A
resisténcia pode indicar um problema e pode resultar em
danos ao vaso, stent ou deslocamento do stent se for forgada.
Remova o sistema de introdugdo do stent e o cateter-guia
como uma unidade Unica. (Consulte a se¢édo 6.4: Precaugdes
de remogéo do sistema de stent)

PROCEDIMENTO DE IMPLEMENTAGAO

Antes da implantacao, reconfirme a posigéo correta do stent
em relagéo a lesdo-alvo por meio dos marcadores de baldo
radiopaco.

Certifiqgue-se de que a torneira de 3 vias no sistema de
introdugéo do stent esta aberta para o dispositivo de insuflagéo
e aplique pressao negativa para purgar o ar do baldo.

Gire a torneira de 3 vias no cateter de introdugao do stent para
a porta do baldo e purgue o ar do dispositivo de insuflagéo.
Abra a porta lateral da torneira de 3 vias para o sistema de
introdug&o.

Sob visualizagao fluoroscépica, infle o baldo pelo menos até a
pressdo nominal para implantar o stent, mas ndo exceda a
pressdo de ruptura nominal rotulada (RBP). E altamente
recomendavel que, para a implantagdo ideal do stent e a
liberagdo do medicamento da parte exposta do baldo, seja
aconselhavel manter o sistema de introdugdo do stent
insuflado por 45 segundos. No entanto, fica a critério exclusivo
do médico e também da tolerancia do paciente. Caso seja
necessario, multiplas insuflagdes podem ser feitas para a
implantagéo ideal do stent e a administragcéo do medicamento

com
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a partir das partes expostas do baldo. A expansao ideal requer
que o stent esteja em contato total com a parede da artéria,
com o diametro interno do stent correspondendo ao tamanho
do diametro do vaso de referéncia. Certifique-se de que o stent
néo esta dilatado.

Esvazie o baldo puxando um vacuo com o dispositivo de
inflacéo por até 15 segundos. Certifique-se de que o baldo
esteja totalmente vazio antes de tentar qualquer movimento do
sistema.

Confirme a expansdo adequada do stent e a desinsuflagédo do
baldo por injegédo angiografica através do cateter-guia.

Se mais de um Stent Abluminus DES+ for necessario para
cobrir a lesdo e a area tratada com baldo, sobreponha
adequadamente os stents.

PROCEDIMENTO DE REMOGAO

Certifique-se de que o baldo esta totalmente vazio.

Abra totalmente a valvula hemostatica rotativa ou empurrar-
puxar.

Enquanto mantém a posigéo do fio-guia e a pressao negativa
no dispositivo de insuflagéo, retire o sistema de introducéo do
stent.

Aperte a valvula hemostatica rotativa ou empurrar-puxar.

Caso uma resisténcia incomum seja sentida a qualquer
momento durante a remogéo do sistema de introdugéo do
stent apds o implante do stent, todo o sistema deve ser
removido como uma Unica unidade.

Repita a angiografia para avaliar a area do stent. Se a
expansao adequada n&o tiver sido obtida, troque de volta para
o cateter de introdugdo do stent original ou troque por outro
baldo de didmetro apropriado para obter a aposi¢ao adequada
do stent na parede do vaso.

MAIS DILATAGAO DE SEGMENTOS COM STENT

Se uma expansdo adequada néo tiver sido obtida, avance
novamente o sistema de colocagdo do stent ou troque por
outro cateter baldo de diametro apropriado para obter a
aposigdo adequada do stent na parede do vaso.

NOTA: A pos-dilatagéo deve ser realizada dentro do segmento
com stent. Nao dilate além das bordas do stent.

Reconfirme a posi¢éo do stent e o resultado angiogréafico pés-
procedimento. Repita as insuflagdes até que a implantagao
ideal do stent e o fluxo TIMI-IIl sejam alcangados. O diametro
final do stent deve corresponder ao didametro do vaso de
referéncia.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS RELACIONADOS AO
SIROLIMUS

Os efeitos colaterais/complicagdes podem estar associados,
mas nao limitados ao uso de Sirolimus:

Anemia, diarreia, pele seca, dor de cabega, hematuria,
infeccéo, reagéo no local da injegéo, dor (abdominal, artralgia,
local dainje¢&o), erupgéo cutanea

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS RELACIONADOS AO
POLIMERO

Os efeitos colaterais/complicagdes do polimero ndo séo
diferentes daqueles de outros revestimentos de stent eluentes
de medicamentos disponiveis comercialmente e podem
incluir, mas nao estéo limitados ao seguinte:

Reagéo alérgica

Inflamag&o focal no local de implantagéo do stent

Reestenose da artéria stentada

RISCOS POTENCIAIS ASSOCIADOS AO DIAGNOSTICO
CORONARIO PERCUTANEO E PROCEDIMENTOS DO
TRATAMENTO

Outros riscos associados ao uso deste dispositivo séo aqueles
associados ao diagnéstico corondrio percutaneo (incluindo
angiografia e IVUS) e procedimentos de tratamento. Esses
riscos (em ordem alfabética) podem incluir, mas néo estdo
limitados ao seguinte:

Fechamento abrupto dovaso

Reagao alérgica (ao contraste, terapia antiplaquetaria,
material do stent ou revestimento do medicamento e polimero)
Arritmias, incluindo fibrilagdo ventricular e taquicardia
ventricular

Ruptura do baldo

Sangramento

Tamponamento cardiaco

Ocluséo, perfuragéo, ruptura ou dissecgédo da artéria coronaria
Espasmo da artéria coronaria
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Aneurisma Coronario

Morte

Embolia (ar, tecido, dispositivo ou trombo)

Cirurgia de emergéncia: vascular periférica ou ponte coronaria
Falha ao introduzir o stent

Hematoma

Hemorragia requer transfusdo

Hipotensao/ hipertenséo

Aposicao incompleta do stent

Infarto do miocérdio (M)

Pirexia

Pericardite

Isquemia periférica/lesao de nervo periférico

Insuficiéncia renal

Parada respiratéria

Reestenose da artéria stentada

Choque / edema pulmonar

Angina estavel ou instavel

Deformagao, colapso ou fratura do stent

Migragéo de stent ou embolizagdo

Deslocamento de stent

AVC/ataque isquémico transitorio

Trombose (aguda, subaguda ou tardia)

COMO FORNECIDO

Estéril: este dispositivo é esterilizado com gas de 6xido de
etileno e n&o é pirogénico.

Contetido: um stent eluidor de sirolimus Abluminus DES+
montado em sistema de introdug&o de troca rapida.
Armazenamento: armazenar entre 8 °C a 25 °C em local seco
elonge daluz solar direta.

Disposicao: o descarte do dispositivo deve estar de acordo
com as diretrizes dos regulamentos locais.

TABELA DE CONFORMIDADE, PRESSAO DE INFLAGAO

Consulte a etiqueta.

CARTAO DE IMPLANTE

Além deste livreto de instrugdes de uso, um cartdo de implante
de produto é fornecido na embalagem. Recomenda-se que os
pacientes mantenham este cartdo em sua posse para
identificagcdo do procedimento/stent.

ISENGAO DE GARANTIA

Concept Medical B.V. ndo fornece nenhuma garantia expressa
ou implicita, incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia
implicita de comercializagdo, adequagdo a um proposito
especifico ou nédo violagdo, com relagdo ao(s) produto(s)
descrito(s) nesta publicagdo e Concept Medical B.V. renuncia
expressamente a quaisquer dessas garantias.

Descrigbes ou especificagbes em Concept Medical B.V. O
material impresso., incluindo esta publicagdo, destina-se
exclusivamente a descrever de forma geral o produto
relevante no momento da fabricagéo e ndo constitui nenhuma

RUSSIAN

OMUCAHUE U3OENUA

Abluminus DES+ cuponumyc-antoTupyiolasi KopoHapHasi
CTEeHTHasi cucTema - 9TO0 NpoaykT, obbeauHsiowmini B cebe
YCTPOWCTBO W NEKapCTBEHHbIN Npenapart, COCTOSALLNIA 13 ABYX
OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB: @) HemnoKpbITbI MEeTanmMyeckui
CTEHT B kayecTBe umnnaHta (L-605 kopoHapHbIi CTEHT u3
cnnaea koGarnkTa U Xxpoma), Hakpy4eHHbI Ha CTaHAapTHYK
cucTeMy [AOCTaBkuM katetepa 6GbiCTPOW 3ameHbl, W b)
YHUKarbHOe NOKPbITUE, KOTOPOE HAHOCUTCS ABYMSI CFIOSIMU Ha
HaKpy4eHHYI0 CTEHTHYIO CUCTEMY (CTEHT/6ansnoH), rae nepsbiin
aKTUBHbIA CMOW COCTOMT U3 peLenTypbl, BKIoYatoLlen
CUpONMMYC, a BTOPOil CIIOW COCTOMT M3 MONMUBUHUN
NUPPONMANHA B KayecTfBe 3aLLNTHOTO (DUHNLLIHOTO NOKPLITUS
6e3 cuponumyca. HenateHToBaHHbIM Ha3eaHuem Abluminus
DES+ sBnsietcs «CuponmmMyc-anioTvpytoLLasi KopoHapHas
CTeHTHas cuctema» ¢ kogom GMDN 58771.

OMUCAHUE KOMIMOHEHTA YCTPOWCTBA

Abluminus DES+ - 3TO BHYTPMKOPOHapHbIA CTEHT,
pacLuMpsiemblii GannoHoOM, NpeABapuUTenbHO YCTaHOBMEHHbII
B [10CTaBOYHbIN kaTeTep BbICTPOIl 3aMeHbl. TpeMst OCHOBHbIMM
KOMMOHEHTaMN ABNAKTCA (a) HENOKPbITLI MeTannmyeckuin
cTeHT, (b) cucTema gocTaBku kateTepa GbICTPOI 3aMeHsbl, 1 (C)
NOKPLITUE, COCTOSILEE U3 NEKapCTBEHHOro npenapara U
NonuMepHon MaTpuubl. Huke npeacTaBneHo onucaHve
KaX[10ro KOMMOHEHTA.

HenokpbITbI METaNIMYEeCKUi CTEHT

HenokpbIThlii MeTannuyeckuit cTeHT Abluminus DES+
narotosneH u3 L-605 cnnaea ko6ansta u xpoma. CTeHT nmeet
GopMy CUHYcOMAanbHOTO rMBPUAHOTO CTEeHTa C  ABYMS
coeauHuTensMmu ¢ 6 syeikamu, 8 ayekamu n 10 ayenkamm
Ans pasmepos 2,25 MM - 2,50 mm, 2,75- 3,50 mm 1 4,00 - 5,00
MM COOTBETCTBEHHO. KOHCTPyKUWsi rMBpUAHOro CcTeHTa
obecrneunBaeT OTNNYHOE paananbHOe COMpOTUBMEHNe,
rMBKOCTb U HU3KWIA NonepeyHblit NPodusib ¢ ONTUMaNbHLIMU
XapakTepucTukamu pasmelleHus [Ans OJHOPOAHOro
pacLuMpeHus.

CwcTema aoCcTaBky kaTeTepa GbICTPOV 3amMeHb!

HenokpbITbIi  METannu4yeckuit CTEHT HaKpy4MBaeTcs Ha
ronycoBMEeCTUMbIN GannoHHbI KaTteTep GbICTPOW 3aMeHbl,
pacnosioXeHHbI# OKOMNO AWCTaNbHOrO HaKOHEYHMKaA.
[ncTanbHbiil Ban katetepa UMeeT ABa NPOCBETA: OAWH Ans
HagyBaHus GannoHa, a BTOPOW ANA NPOABWXEHNS
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA Yepes CTEHO3, KOTOPbINA [AOMKEH
6bITb CTEHTVPOBaH. bannoHHas YacTb kateTepa U3roToBNeHa
n3 nonuamuaa u obecneynBaeT paclUMpseMblil CerMmeHT
M3BECTHOrO AnaMeTpa Npu HOMUHANbHOM [JaBIIEHUM.
MpokcuManbHblil Ban W3roTOBREH W3 TUNoTpybku u3
HepxaBewllell cTanu. [pokcuManbHble Bu3yarbHble
MapKkepbl pacrnonoxeHbl Ha pacctosHun 90 cm 1 100 cm ot
[IMCTamNbHOTO HaKOHEYHWKa, MOMOorasi NPaBUIbHO YCTAHOBUTL
KaTeTep MpW WCMoNb3oBaHUM MNE4eBOro UK GeapeHHoro
poctyna. Paboyas anuHa kateTepa coctaensieT 140 cm u
[ocTynHa ¢ AvameTtpamu ot 2,25 mm go 5,00 mm, a cTteHT
yCTaHaBMMBaeTCA Ha AnuHy GannoHa B AnanasoHe oT 8 MM A0
52 MM, kak nokasaHo B Tabnuue 1 Bbiwe. Cxematuyeckui
yepTexAbluminus DES+ nokasaH Ha Puc. 1.

garantia expressa.

Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Concept

Medical B.V. a qualquer representagéo ou garantia. =%} T tac

Sob nenhuma circunstancia a Concept Medical B.V. sera
responsavel por quaisquer despesas médicas ou outras
despesas ou danos diretos, indiretos, incidentais,
consequenciais, punitivos ou exemplares em relagdo aos
produtos descritos neste documento, incluindo, sem limitagéo,
em relagdo a qualquer uso, defeito, falha ou mau
funcionamento, seja com base em garantia, contrato, ato ilicito
ou outra teoria legal, mesmo se a Concept Medical B.V. foi
avisada ou deveria estar ciente da possibilidade de tais danos,
exceto conforme expressamente previsto por lei especifica,
sem possibilidade de excluséo.

As exclusdes, isengdes de responsabilidade e limitagdes
contidas nesta se¢do devem ser interpretadas de forma a
serem eficazes e validas nos termos da lei aplicavel, mas no

140 cm
100 cm )
25 cm 10
cm
)
i i
252 F (0.84 mm) 1.8 F (0.60 mm)

Puc. 1: Cxematuyeckoe nsodpaxenue Abluminus DES+
CUPONMMYC-3MIOTUPYIOLLE KOPOHAPHON CTEHTHOW CUCTEMbI

10 aueek
(4,00 MM - 5,00 Mm)

8 aueek
(2,75 Mm - 3,50 mm)

6 aueek
(2,25 Mm - 2,50 Mm)

Puc. 2: CxemaTuyeckoe nzo6paxeHune gusaniHa siueek
Abluminus DES+

Ta6bnuua 1: OnucaHWe KOMMOHEeHTa yCTPOMCTBA

caso de qualquer uma ou mais das disposi¢des aqui contidas,
por qualquer motivo, serdo consideradas invélidas, ilegal ou

[Owusaitd cTeHTa

6 aueek 8 aveek 10 Aveek

inexequivel em qualquer aspecto, tal disposicéo sera ineficaz
na medida, mas apenas na medida, de tal invalidade,

B pacLUMpeHHOM
COCTOSHUM (MM)

2,25-2,50(2,75-3,50 |4,00-5,00

ilegalidade ou inexequibilidade, sem invalidar o restante desta
segdo ou quaisquer outras disposicdes deste.

[nuHa cTeHTa (MMm)

8,12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44,
48, 52
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Matepuan cteHta L-605 cnnae (ko6ansT 1 Xpom) EAN35008 3,50 8 54
HopmanbHoe faenexve 8 6ap EAN40008 4,00 8 66
PacueTtHoe nasnexve 14 6ap EAN45008 4,50 8 66
pa3spbiBa* EAN50008 5,00 8 66
Pa6ouas anuva cuctemsl | 140 cm (1400 mm) EAN22512 2,25 12 63
[0CTaBKu EAN25012 2,50 12 63
KoHdburypauum katetepa KaTteTtep 6bICTPOI1 3aMeHbI EAN27512 2,75 12 81
COBMECTUMOCTb 0,014" EAN30012 3,00 12 81
MNPOBOSIOYHOrO EAN35012 3,50 12 81
MPOBOAHMKE (MaKC) EAN40012 4,00 12 99
BHyTpeHHuin anametp 5F (1,65 mm) EAN45012 4,50 12 99
NPOBOAHMKOBOTO kaTeTepa | (BHYTpeHHMIA npocseT = 0,058") EAN50012 5,00 12 99
PeHTreHoKoHTpacTHas Cnnae 90% Pt/ 10% Ir (2) EAN22516 2,25 16 84
MapkepHas nonoca EAN25016 2,50 16 84
Peuentypa Mpenapat cuponumyc, akTUBHbIN EAN27516 2,75 16 108
csbapmaueaque(szﬁ VIHTpeANeHT B EAN30016 3,00 16 108
vopasnaraeMo NonMMepHomn
st P EAN35016 3,50 16 108
Crepunuzaums [a3006paaHblil STUNEHOKCH EAN40016 4,00 16 132
p Ly p: n
— EAN45016 4,50 16 132
*He npesbiwatime pacyemHoe dasneHue pa3pbiea EAN50016 5,00 16 132
(c) MMokpbiTvie, cocTosillee U3 NEeKapCTBEHHOrO npenapata U EAN22520 2,25 20 105
nonumepHon matpuubl C1) TMPEMAPAT: AKTUBHbIM EAN25020 250 20 105
hapmaLeBTU4eCKUM WHIpeaneHTom B Abluminus DES+ siBnsietcsa .
cuponumyc. Cuponumyc - 370 6ernblil NOPOLLOK, M3rOTOBNEHHbIN EAN27520 275 20 135
Streptomyces Hygroscopius, ¢ amnepuyeckoit opmynomn EAN30020 3,00 20 135
C,,H,;NO,, u monekynsipHoit Maccoit 914,2 r/monk. OH HepacTBOpUM EAN35020 3,50 20 135
B BOfE, TemnepaTtypa nnaeneHus npumepHo 183°C -185°C. EAN40020 4,00 20 165
Xumunyeckoe HaszBaHUe CUMPONUM : , 6R, 7E, 9R, 10R, 12R,
TS TSE T7E 108, 215, 550, 26 21R 3485) -6, 10, 12, 13, 4,  [EANASD20[ 450 20 165
21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - recanekarapo - 9, 27 - | EAN50020 5,00 20 165
auruapoken - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - rugpoken - 3 - EAN22524 2,25 24 126
meTokcuumknorekeun] - 1 - metunatun] - 10, 21 - gumetokeu - 6, 8, EAN25024 2,50 24 126
12, 14, 20, 26 - rekcameTun - 23, 27 - anokeu - 3H - nupuao [2, 1-c] [1, EAN27524 2,75 24 162
ArtI]e::gs;aSaLLVIKJ'IOI'eHTpVIaKOHTMH - 1,5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - EAN30024 3.00 PN 162
Homep CAS pervctpaumm cuponumyca 53123-88-9. EAN35024 3,50 24 162
Cuponumyc nmeeT criefyoLLyio XMMUYeCKyo CTPYKTYpY: EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147
EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
C2: Bropaanaraemble NonmMepsbI: EAN35036 3,50 36 243
Buopasnaraembie MonMMepbl CeMelcTs NakTMaos U FNKONMaos EAN40036 4,00 36 297
MCMOMb3YTCA B Ka4eCTBE HOCUTENS fIeKapCTBEHHOro npenapara EAN22540 2,25 40 210
[INs1 KOHTPOIS 3 BbICBOGOX/EHMEM Npenapara 13 CTeHTa. EAN25040 2,50 40 210
Peventypa: EAN27540 2,75 40 269
KomGuHauusi 6uopasnaraembix MONMMEPOB, CMELIaHHbIX C EAN30040 3,00 40 269
CUPONMMYCOM, COCTaBnsieT peuenTt NOKPLITUS, KOTOpOE
Haﬁocmcz Ha 2’1611!OMVIHaanyDOpHOLI;er}::()))(/:Tb CTepHTa " 6roneHEb|e EAN35040 3,50 40 269
yactu 6GannoHa mnepea HakpyuuBaHuem. HomuanbHble [03bl EAN40040 4,00 40 330
cuponumyca Ha Abluminus DES+ CTeHT ¢ pa3mepamu CTeHTa, EAN25044 2,50 44 236
ykasaHHbIMY B Tabnuuie 2. EAN30044 3,00 44 306
Ta6nuua 2: MaTpuua ycTpoincTaea u p yca EAN35044 3,50 44 306
Ccbinka | H | H Has | Obwee EAN40044 4,00 44 380
Ha nvametp anvua neKapcTBEHHOro EAN25048 2,50 48 256
F K 0 0 K paTta B EAN30048 3,00 48 342
CTeHTa (MM) CTeHTa (MM) | CTEHTOBOW cUCTeMe EAN35048 3,50 48 342
(wkr) (£10%) EAN40048 4,00 48 414
EAN22508 2,25 8 42 EAN25052 2,50 52 276
EAN25008 2,50 8 42 EAN30052 3,00 52 378
EAN27508 2,75 8 54 EAN35052 3,50 52 378
EAN30008 3,00 8 54 EAN40052 4,00 52 446
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MOKA3AHUA

MpumereHne Abluminus DES+ cuponumyc-anioTupytoLleit
KOPOHAPHOW CTEHTHOW CUCTEMBI MOKa3aHO AN1s YBEeNuYeHuUst
[vameTpa NpocBeTa y NaLWEHTOB C CaxapHbiM AuaGeToMm,
OCTPbIM MHMAPKTOM MUOKapAa, CUMNTOMAaTUYECKUM
3aboneBaHvem cepgua, cTabunbHOW CTeHOKapauew,
HeCcTabunbHOM CTeHOKapAuen Unu MOATBEPXKAEHHOW TUXOM
VLeMu1elt B pesyrnsTaTe aTepockepoTUHECKOro NoBpexaeHUs
B HATMBHbIX KOPOHAPHBIX apTepUsiX C JOMKHbIM AUaMETPOM
cocyaa ot 2,25 mm o 5,00 MM U AnnHON NoBpexaeHus < 48
MM.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Abluminus DES+ cTeHT npoTuBonokasaH Ans NpUMeHeHus
npu:

CoCTOsIHMA, CBA3aHHbIE C NALUEeHTOM:

MaumneHTsl ¢ NOATBEPX/AEHHON rMNepYyBCTBUTENLHOCTbIO K (i)
nekapCTBEHHOMY Npernapaty CUpOSIMMYC Wi ero CTPYKTYPHO
CBSI3aHHbIM COEAUHEHUSIM U/WNU  BblleyKa3aHHbIM
6uopasnaratowmmes nonumepawm, (i) L605 cnnay kobansra n
Xpoma, u (iii) KOHTpaCTHbIM BelecTBaM, KOTopble He MOryT
KOHTPOMPOBATLCA NPOUNaKTUYECku nepes uMnnaHTaluen
Abluminus DES+cTeHTa.

Cnasm apTepwit

MaumeHTsl ¢ hpakumeit Beibpoca nesoro xenyaouka < 30%
MauueHTbl, NepeHecLure KapAOTeHHbI LLOK.

MaumreHTbl C remMopparvyeckuMm AMaTe3oM Unu NpoYuMn
3aboneBaHNsMY, HanpuMep, NenTuyeckas si3Ba Ui HeaBHo
MepeHeCeHHbIi  UHCYMbT, OrpaHuyMBalounii  npoBeaeHne
aHTMarperaHTHoOM N/nn aHTUKOarynsALMOHHON Tepanus.
MpUMeHeHUs He MO NoKasaHWsM (He B COOTBETCTBUW C
0f06peHHbIMM NoKasaHUsiMU Ans ucnonb3osaHus). Vcxon
ANs NauueHTOB MOXeT OTNUYaTbCs OT pe3ynbTaToB,
HabrogaeMblx B KIMHUYECKUX UCCIEA0BaHUSX.

COCTOsIHUSA, CBA3aHHbIE C NOPaXeHUeM:

[lomxHbIN AnameTp cocyaa B MecTe NopaxeHust <2,25 MM unu
>5,0mMm

CunbHO  KanbLW@ULMPOBAHHOE MOpaXeHne, KOTopoe He
TIEYUTCS C NOMOLLbIO CTPATErMM U3MEHEHUs BrsiLuek.

CTeHO03, KOTOpbIe HE MOXET GbITb NPeABapUTENLHO PaCLLMPEH
C nomoulblo GannoHa Ans aHrMonnacTuki /10 CpeaHero
[Aviametpa npocseta 2,25 Mm.

AHTUATPETATHbIW PEXXUM

MpofomkeHne KOMGUHUPOBAHHOTO NEYEeHUst C UHIMBUTOPOM
P2Y12 v acnupuHom nocne nposeaexust YKA ans cHukeHus
3HAUNTENbHBIX HEBNaronpuATHLIX CepAEYHO-COCYANCTBIX
OCMNOXHEHUA. [MauneHTbl AOIKHBI NPUHUMATL  WUHIMBUTOP
P2Y12 BmecTe ¢ acnnpuMHOM B Te4YeHne MUHUMYM 3 MecsaLeB
(cTabunbHas kopoHapHasi GonesHb cepaua) unu 6 mecsiLes
(oCTpble KOPOHAPHbIE CUHAPOMBI), ECIIN HET BbICOKOTO pUcka
kpoBoTeyeHusi. OBbIYHO NaLMeHTbl C KOPOHapHOI GonesHbo
cepaLa A0MKHbI 6ecCpoYHO NpoaomkaTh Npuem acnupuHa (81
MF @XeJHEBHO).

OnTumanbHaa NPOAOMXWTENbHOCTL ABOWNHON
aHTUTpOMGOLMTapHOK Tepanuu (OATT) nocrne ycTaHoBKW
CTeHTa C NekapCcTBeHHbIM MokpbiTveM (CIM) He u3BecTHa, a
CNMN Tpom603 MoOXeT BO3HWKaTb, HeECMOTps Ha
npopomkatouytocst Tepanuto. CornacHo pykosoacts 2016
ACC/AHA Gonee pnutenbHoe nposefeHve [OATT moxeT
notpeboBaTtbCcA ANA NauneHToB ¢ Gonee BbICOKUM PUCKOM
viwemnun 1 Gonee HU3KUM PUCKOM KPOBOTEHYEHUS. PelueHns
OoTHOCUTENbHO MpoaomkuTensHocTM OATT nydwe Bcero
NpUHUMaTb B KaXAOM KOHKPETHOM chyvae, a Takke
HEOBX0oAMMO yuNTbIBATb KIMHWUYECKNE CYXOEHUS, OLEHKY
COOTHOLUEHNS "nonb3a-puck” 1 NpeanoyTeHus nauveHTa B
COOTBETCTBUMMU C Bblbopom Bpaua [lpexzaeBpemMeHHoe
npekpauleHue uNW npepbiBaHWe MNPOMNUCAHHbLIX
aHTWarperaHTHbIX CPECTB MOXET NPUBECTY K NOBbILLEHHOMY
pucky Tpom603a CTeHTa, MHapkTa Unm cMepTu.

NPEAYNPEXAEHUA

YBeautech, UTO BHYTPEHHsI TailBekoBasi ynakoBka He
OTKPbITA WNW NOBPEX/JeHa, T.K. 3TO MOXEeT ykasbiBaTb Ha
HapyLLeH1e CTepunbHoro Gapbepa.

Mcnonb3oBaHue W3AENWsi WMEET PUCKW, CBS3aHHbIE CO
CTEHTMPOBAHWEM KOPOHAPHOW apTepuy, BKIoYas TPOMGO3,
COCYAUCTbIE OCTIOXHEHMS /WM SIBNEHIUS KPOBOTEHEHNS.
Ona nauneHTOB C NPOTMBONOKa3aHWUAMU K
NPOBEAEHMNIO/yCTOMUMBbLIE K MPOBEAEHUIO aHTUarperaHTHow
UM @aHTUKOAryssILMOHHOM Tepanuu nevalumnii Bpad [OmKeH
NPOBECTU OLIEHKY OTHOCUTENBHOTO pUcka.
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YcTaHoBKa CTeHTa [AOMKHa MPOBOAUTLCS TONbKO
Kapvonoramn, KOTOpble MpPOLWAN COOTBETCTBYHLLEE
obyueHue.

Heobxoaumo rapaHTMpoBaThb, YTO rpynna Bpayein 3Hakoma C
u3genuemM U CUCTEMON OTBEAEHWA [Ns NpefoTBpalleHus
oLm6ok B BbIGope 060pyaoBaHus.

PTCA y nauveHTOB, KOTOpble He SIBNSAITCA NOAXOAALLMMMU
KaHAAaTaMu Ans yCTaHOBKM 0GXOAHOrO COCYAMCTOrO LyHTa
KOpOHapHoii apTepuu, TpebyeT NpoBeAeHUs1 BHUMAaTENbHOro
paccMoTpeHus, BKN4Yas oOKa3aHWe BO3MOXHOW
reMoAVHaMN4ECKoi MOAAEPXKKN BO BPeMsi NpoLedypbl, T.K.
neyeHue Takoi NONymnALMM NaLVYEHTOB NPEACTaBMSET 0COGbIN
puck.

[ins nauMeHToB C NOpaXeHWsIMK, KOTOpble NpefoTBpaLLaT
nonHoe HaayBaHue GannoHa [Ans aHronnacTuku unu
npaBunbHOE pa3MelleHne CTeHTa WNN [OCTaBOYHOro
KaTeTepa, CTEHTUPOBAHWE [OJKHO NPOBOAUTLCS Mocrne
npoBefeHnsi HeoBXOANMOVI MOATOTOBKM COCYAUCTOrO JloXa C
MCNONb30BaHNEM Pa3NUUYHbIX MHCTPYMEHTOB, Kak Hanpuvep,
pexyluin  6anfnoHHbIN kaTeTep/HaacekatowWwmin  6anmnoHx,
KaTeTep AN POTOPHON pekaHanusauuu, GannoH ans
NpOBEeAEHUS NMNTOTPUNCUN U T.A.

Mocneayowwmii pecTeHo3 MoXeT NoTpeGoBaTh MOBTOPHOTO
pacLUMpeHsi apTeprarnbHOro CerMeHTa, B KOTOPOM HaxoAmUTCst
CTeHT. [oNroCpoyHbIf MCXOA MOCTe MOBTOPHOTO PacLLMPEHNs
SH[OTENN3NPOBAHHBIX CTEHTOB B HACTOSLNA MOMEHT He
U3BECTEH.

YCTPOICTBO AN YCTAHOBKU CTEHTA HE AOIMKHO MOBTOPHO
MCNOnb30BaTLCS B APYro NpoLeaype.

Bo Bpems ucnonb3osaHus pabouune xapakTepucTuki 6annoHa
YXYALIAIOTCH.

MpsiMoe CTEeHTUPOBaHME He peKOMeHyeTCs.
MmMnnaHTaums cCTeHTa MOXeT NnpuBecTU K
orpaHuuuBaioLLeii/HeorpaHnymBatoLen  kposoobpatleHve
[IMCCEKLMN cocyaa ANCTanbHO WK NPOKCUMATBHO CTEHTY 1
MOXeT NPUBECTU K OCTPOMY 3aMbiKaHUIO COCYAa, YTO TpeGyeT
nocreayoLero [onorHuTenbHoro BMellatensctea  (AKLL,
[anbHeillee paclUMpeHne, YCTaHOBKa [IOMOMHUTEmNbHbIX
CTEHTOB MnM npodee). He paclimpsiiTe CTEHT, ecnn OH
HEeMpaBWMbHO pacrnonoxeH B cocyde. (cM. pasgen: Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTU AN U3BMEYEHWS) CTEHTOBOW CUCTEMbI,
paspnen 6.4)

[laHHOe YCTPOMCTBO He NpeaHa3HaueHo W He YTBEPXKAEHO Anst
1CNOMNb30BaHWS B NEPUGEPUHECKUX MPUMEHEHUSIX.
KapuuHOreHHOCTb, FreHOTOKCUYHOCTb U PenpoayKTMBHas
TOKcuKonorus

KapuuHOreHHOCTb U PEenpoAyKTUBHAs TOKCUYHOCTb
CUPONUMYC-3MIOTUPYIOLLIE i KOPOHAPHOW CTEHTHOW CUCTEeMbl
He oueHuBanucb. OAHAKO KapUMHOTEHHOCTb U
penpoiyKTUBHas TOKCUYHOCTb cuponumyca 6binu
vccneaoBaHbl B kneTkax 6akTepuii u MnekonuTaroLmx in vitro,
aTakke Ha NabopaTopHbIX KMBOTHBIX in Vivo.
KapunoHoreHHoCTL

MccnenoBaHust KapLUHOTEHHOCTU NPOBOAUMNCH Ha MbILIAX U
Kpbicax. B vccnenoBaHny, NpoBOAMMOM Ha camKax MblLUE,
NPOAOIKUTENBHOCTLIO 86 Hefenb Npu 403ax CUponuMyca B
30-120 pa3 Bbllle AHEBHOW KNWHUMYECKOW [03bl 2 Mr
(OTKOPPEKTUPOBAHO OTHOCUTENbBHO MIOLAAN MOBEPXHOCTU
Teria) OTMeYanocb CTaTU4YeCku 3HaYMMoe YyBenuyeHue
pasBUTUS 3MI0KA4ECTBEHHON NUMGOMBI Ha BCEX YPOBHSIX
[03MPOBKN B CPABHEHUN C KOHTPOMNbLHON rpynnoi. Bo BTopom
1ccneaoBaHuy, NPOBOAVMOM Ha Mbilax, Npu [03VpoBKax,
KOTOpble NMpUMepHO B 3-16 pa3 npeBbilany KIMHUYECKYHO
03y (OTKOPPEKTUPOBAHO OTHOCWTENbHO Mnowaan
NOBEPXHOCTY TeNa), pa3BUTHeE renaToLenionspHON aeHoMbl
M KapuMHOMbI Y CaMLOB CYMTANoCb CBSI3AHHbIM C
CUpONMMYCOM. MccrnienosaHum, MpOBOAMMOM Ha  Kpbicax,
npofomk1TENbHOCTEI0 104 Hegenu npu  UCMONb30BaHWN
[103MPOBOK, PABHbIX UIN HKE KNUHUYECKOI 03bl 2 M B A€Hb
(OTKOPPEKTUPOBAHO OTHOCUTENbLHO MIOLIAAN MOBEPXHOCTM
Tena) 3HauMMble pesyrnbTaThl NonyyYeHb! He Gbinu.
PenpoayKTMBHas TOKCUYHOCTbL

VccnenoBaHue BNWSHWS CUPONMMYCa Ha pasHble aTarbl
PEenpozlyKTUBHOTO NpoLiecca NPOBOANIOCH Ha kpbicax. Mocne
nepoparbHOro BBEAEHNS CUPONMMYca Npy 103aX NPUMEPHO B
10 pa3 v 2 pa3a COOTBETCTBEHHO BbiLLE KIMHUYECKON A03bl 2
Mr B [eHb (OTKOPPEKTUPOBAHO OTHOCWTENbHO MroLaamn
NOBEPXHOCTW Tefa) y CaMLUOB U CaMOK KpbIC OTMeYarochb
HE3HauMTENbHOE CHIKEHUE (PepTUNBLHOCTU. Y CaMLIOB KpbIC
6bINI0 OTMEYEHO CHIDKEHWE (PEPTUNBHOCTU U aTpodns sndek
(rUraHToOLMT W rUNOCMepMns B CEeMEeHHMKax W npuaaTkax
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AndKa). Y caMmok Kpbic Habnioaanock ymeHblueHne pasvepa
SIMYHUKOB W MaTKU.

FeHOTOKCMYHOCTL

McnbiTaHne Ha reHOTOKCUYHOCTb MPOBOAWINOCH B
cootBetcTBUM € ISO 10993-3: 2014 pans cuponumyc-
QMIOTUPYIOLLEN CTEHTHOI cucTembl. PesynbraTbl nokasanu,
4YTO U3enWe He WMeeT TEeHETUYECKOW TOKCUYHOCTU B
knetoyHo nuHum CHO, u sBnseTca HemyTareHHbIM B
LTaMMax nanoyku MbiwmnHoro Tudga TA 1535, TA 97a, TA98,
TA100u TA102.

MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTU

NEKAPCTBEHHOE B3AUMOJEWCTBUE

[ns Abluminus DES+ cTeHTa uccnegoBaHus nekapcTBEHHOTO
B3aWMoAencTBUS He npoBoaunuch. Cuponumyc B
3HaYMTENbHON CTeneHn MeTabonuanpyeTcs LUTOXPOMOM
P450 3A4 B CTEHKax KULIEYHUKA W MEYEHU W BbIBOAUTCS U3
SHTEPOLUTOB M3 TOHKOTO KULIEYHWKA C nomollblo P-
ravkonpoTteuHa (P-gp). MMoatomy Ha abcopbuunio un
nocnepaytllee BbiBeAeHWe cucTemMaTuyecku
a6copGMpOBaHHOTO NeKapCTBEHHOro npenaparta  MOryT
okasblBaTb BAUSHWE Apyriie npenapartbl, KOTopble BAUSIOT Ha
Takue NPoTeNHbI. JlekapcTBEHHbIe Npenaparbl, KOTopble MoryT
yBeNnuuMBaTh KOHLEHTpaLui CuUponuMyca B KpOBM,
BKItoyatoT: briokatopel KanbuyeBbIX kKaHanoB (HUKapAWMuH),
NpOTMBOrpUGKOBbIE CPEACTBa (KMOTPUMA3ON, ChrtoKOHa3or,
WTPaKOHa30J1), MaKpONUAHbIe aHTUBNOTUKM (KNapUTPOMULIMH,
TpONeaHJOMULINH), Xeny[Oo4YHO-KUNLEYHble CpeacTBa,
YCKOpsIOLMe MepucTansTuKy (Lucanpua, MeToknonpamuz),
npouve npenapatbl (6POMOKPUNTUH, LMMETUAUH, AaHas3orl,
WHrMBMTOpLI NpoTeasbl BUY). JlekapcTBeHHble npenapartbl,
KOTOpble MOTYT CHWXaTb YPOBHW CUPONUMYCA, BKIOYaOT
NPOTUBOCYAOPOXHbIE npenapaTbl (kapbamasenuH,
heHobapbuTan, EeHUTOWH) W aHTUBMOTUKM (pudabyTuH,
puchaneHTH). ATV CIINCKN HE SBNSIOTCS UCHEPMLIBAIOLLUMU 1
npu Heob6xoaumo cobngaTb OCTOPOXHOCTb C
NeKapCTBEHHbIMU MpenapaTtaMi U NPoYMMK BelLecTBamu,
KoTopble MeTabonuaupylTcs uuToxpomom P450 3A4
(CYP3A4), ecnn OHW WCMOMb3YIOTCS OJHOBPEMEHHO C
yctaHoBKoit Abluminus DES+ cTeHTa. MexaHusm wunu
MeXaH13Mbl, C MOMOLLbIO KOTopbiX Abluminus DES+ cTeHT
OKasblBaeT BMWsIHWE Ha nNponudepaunio HeOUHTUMBI,
NOMHOCTbIO He ycTaHoBneHbl. OAHAaKO W3BECTHO, 4TO
cuponuMyc uHrMbupyet aktuBauuo T-numdouuta u
nponudepaLmio Magkvux MblLUL, U SHAOTENUANbHbIX KIETOK B
OTBET Ha LMTOKWH W CTUMYNsiLMO pocToBoro ¢aktopa. B
KrneTkax OH CBS3bIBAETCA C UMMYHOMUIMHOM, LNTO30MbHbLIM
Genkom FK-cesisbiBatoLiero Genka 12 (FKBP12). Komnnekc
«cuponumyc-FKBP-12» cBsisbiBaeTcs ¢ W WHrMbupyet
aKTMBaLMIO MULIEHU panamuumHa B kneTkax(mTOR), uto
NPVUBOANT K WHIMGMPOBAHMIO MPOXOXKAEHUS! MO KNETOYHOMY
umkny ¢ casbl G, Ao dasbl S.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU MPU PABOTE CO
CTEHTOM

Tonbko A5t 0|HOPa30BOro UCNONb30BaHWs. He crepunusyitte
MOBTOPHO, HE UCMOMb3yiNTe MOBTOPHO WM He UCnonb3ynte
u3genue nocrne UCTeYeHUst CPpoka roAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
3TUKETKe 13aenus.

He vncnonbayiiTe, ecnu ynakoBka nNoBpexaeHa unu oTkpbiTa.
CTepunbHOCTb M CTaBUNBbHOCTb YCTPOCTBA He MOryT GbiTh
rapaHTUpOBaH Mocne OTKPbITUS TaWBEKOBOW YNakKoBKM.
Hewncnonb3osaHHoe n3nenue MoxeT GbiTb yTUNM3MPOBaHO
unu Bo3BpalleHo B komnaHuio «Concept Medical B.V.»,
U3enme He [OMKHO XPaHUTLCS.

He ucnonbayiiTe, ecnn NOKpbITUE YCTPOWCTBO MOABEPTNIOCH
UCTUpaHuio Gonblue, Yem 3TO JONyCTUMO NpU HOpMasnbHOMN
YCTaHOBKe 11 I0CTaBKe.

He Tpute unu yapanaiTe nokpbiTue cteHTa. He ucnonbayiite,
€CINN CTEHT rofiBeprancs YpeamepHOMY TPEHMIO I KOHTaKTy
C npeaMeTamMu, KpOME HanpaBnsioLLero kartetepa unu
OTKPbITEIM FeMocTaTU4YeckuM knanaHom nepep
vMnnaHTaymnen.

He w3BnekaiTe CTeHT u3 nuTalowero 6annoHa, T.K.
U3BrEYeHNe MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHWI0 CTeHTa U
MOKPbITUSI U/WNK MPUBECTU K CMeLLeHuto cTeHTa. Abluminus
DES+ cTeHT npefHasHayeH [ns UCMonb3oBaHUs B kayecTse
uenon cuctembl. [lepen npoBefeHMEM aHrMonnacTuku
BHUMaTenbHO M3yuuTe Bce obopydoBaHue, kotopoe Gyaet
UCMOMnb30BaTLCS BO BPEMS npoLeaypbl.

CucTema [IOCTaBKM He [JOMKHa MCMoNb30BaTbCsi C APYruMm
CTeHTamu.
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Heobxoanmo cobniogate 0cobylo OCTOPOXHOCTb BO Bpem
paboTbl CO CTEHTOM, YTOBbI HE A0TParBaTbCs 40 CTEHTa UMK
copBatb ero ¢ GannoHa. 3T1o Haubonee BaxHOe npu
M3BMEYEHUN CTEHT-CUCTEMbl W3 YMAKOBKW, YCTaHOBKE Ha
NPOBOMNOYHbLIA NPOBOAHWK U MPOABUKEHUU Yepes
BpaLLIAIOLWACA aaanTep reMoCcTaTU4ecKoro KnanaHa v LEHTp
NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

He «Bpaluaiite» ycTaHOBNEHHbIN CTEHT NanbLuamu, T.K. Takoe
[eicTBUE MOXET 0CrabuTb MONOXeHWe CTEHTa Ha NUTaKLLEeM
6annoHe 1 MOXeT NPUBECTU K MOCTEAYHOLLEMY CMELLEHIO UK
notepe nekapcTBEHHOTO NOKPLITUS.

Mcnonb3yitTe TOMbKO COOTBETCTBYIOLLYIO Cpedy pasayBaHust
Bannoxa. He ncnone3yite Bo3ayx unm razoobpasHble cpeabl
AN HapyBaHws GannoHa, T.K. 3TO MOXeT NpuUBecTU K
HEOAHOPOAHOMY pacCLIMPEHUIO W CIIOXHOCTAM C
pasMelLieHeM CTeHTa.

He nbiTailTecb BbLIPOBHATbL MPOKCUMMalbHYO 4YacTb
(runoTtpy6ka), T.K. 3TO MOXET NPUBECTU K pa3fiomy katetepa B
Ccryyae cry4anHoro crubaHms.

Ecnn Abluminus DES+ CTeHT He Obin yCMELHO OTKPLIT,
BLINOMHUTE MpoLeaypy BO3BpaTa ycTpoiicTBa W u3berarite
KOHTaKTa CTEHTA C rofbIMU1 pyKamu.

MEPbl NPEAOCTOPOXHOCTU MPU PA3MELUEHUU
CTEHTA
MNpoBoauTe NOAroTOBKY, BBOAWTE OTpuUuLaTenbHoe

unm np TeNbHO HapyBaiiTe cuctemy
AOCTaBKM nepef YCTaHOBKOW CTEHTAa TONbKO B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIUSIMU.
Bce BcromoratenbHble NpUcnocobneHus, ucnonb3yemble
BMecTe ¢ Abluminus DES+ cuponumyc-aniotupyoLien
KOPOHapHON CTEHTHOW CUCTEMON, AOMXKHbI OblTb
HErMoBPEX/IEHHBIMU 1 UCTONb30BaTLCA [10 UCTEUEHUs Cpoka
TOfHOCTM.
Mcnonb3yiTe TexHWUKy NpoayBkM GannoHa, OnuUcCaHHyl B
pa3sgene: MoarotoBka 4OCTAaTOMHON CMCTEMbI, pa3aen 9.3.
[vameTp CTeHTa, yKasaHHbIi Ha 3TUKETKe, O3HayaeT
BHYTPEHHWI JUaMETP CTEHTA B PACLLIMPEHHOM COCTOSIHUN.
Cocya pomkeH ObiTb np TeNbLHO P P c
nomMoLbio 6arnnoHa COOTBETCTBYHOLEro pa3Mepa.
Mpn 06paboTke MHOXECTBEHHbLIX MOPAXEHW CHavana
CTEHTUPOBaHME AOIMKHO GbiTh NPOBEAEHO ANA AUCTarbHOro
nopaxeHns, a 3aTeM Ans MPOKCUMAINbHOrO MOPaXeHUs.
MpoBefieHNEe CTEHTUPOBAHUSI B TakoM MOPsiAKE WCKMoYaeT
HeoBXOAMMOCTb NepeceyeHnst NPOKCUMArLHOTO CTeHTa npu
YCTaHOBKE [AWCTarnbHOrO CTEHTA U CHXAeT BEpPOSTHOCTb
BbITECHEHMS NPOKCUMATILHOTO CTEHTA.
MpoBoAHUKOBLIN KaTeTep U BbIGOP NPOBOAHMKA
HeobxoauMmMo 1Cnonb3oBaTh NPOBOAHWKOBbLIE KaTeTepbl U
NPOBOAHMKM, MOKa3aHHbIE ANSi WCMOMb30oBaHUsS BO BPeMst
npoBeAeHVst KOpOHapHOW aHrmonnactuku. KMcnonbayinte
NPOBOHWKOBLIN KaTeTep C MUHUMANbHBIM  BHYTPEHHUM
nAnametpom 0,058” (1,47 mm).
PekomeHaoBaHHbIN AnameTp npoBofdHvka cocTaenset 0,014”
(0,035 mm)
BbiGop cTeHTa
TwarenbHbln BbIGOp pasmepa CTeHTa O4YeHb BaXeH AN
YCNELWHOro NpoBefieHNsl CTeHTpoBaHus. B Lenom, paavep
CTeHTa [JOMKEH COOTBETCTBOBATb AMAMETPY STaroHHOTO
cocyaa W [nvHe NOpaxeHWs, KOTOpoe [OMKHO ObiTb
CTEHTUPOBaHO. [lnameTp pacCLUPEHHO AO0CTaTOYHOM
cuCTeMbl He [omkeH GbiTb Gonblue AuameTpa CermeHTa,
PacnonoXXeHHOro NPOKCUMATLHO U AUCTAIBHO K NOPaXEHUSIM.
[inuHa cTeHTa [JOMXKHa BbiTb Kak MUHUMYM Ha 2 MM Gonblue
AUCTaNbHO W MPOKCUMANbHO [AfWHLI MOPAXKEHUs UMK
NOPaXXeHHOro CermeHTa.

ctenToB: Koraa Tpebyetcs
MCNOMNb3oBaHNe HECKONbKNX CTEHTOB, 3MIOTUPYIOLNX
neKapcTBeHHbI npenapat, Ans MOKPbITUA [ANIMHHOTO
nopaxeHusi, UCMONb3yeTCs [AOMOMHUTENbHbIE CTEHTbI,
Tpebyemble [N afAekBaTHOrO NOKPLITUS nopaxeHus. o
[JaHHBIM KIMHUYECKOM NPOrpamMmbl, NOCBSILLEHHON U3YYeHMo
CUPONNMYC-3MIOTUPYIOLLIE i KOPOHAPHOW CTEHTHOW CUCTEMBI,
[N NepeKpbITUS PEKOMEH/YEeTCA UCMOMNb3oBaTh TaKoW Xe
CTEHT B OTHOLUEHUM NEKapCTBEHHOTO Mpenapara u crnasa
cTeHTa. Vcnonb3oBaHue ApYyroro CTEHTa AOMKHO BKYaTh,
HO He OrpaHNYMBAaTLCS UOEHTUYHBIM XMMUYECKAM COCTaBOM
nepekpbIBalLWEro cTeHTa, (U3NKO-XUMUYECKUMU
CBOWNCTBaMW MNOBEPXHOCTU (0COBGEHHO OTHOCUTENbHO
06paboTky NOBEPXHOCTI METASNOB).
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BoamoxHoe B3aumopencteme Abluminus DES+ cteHTa C
NPOYNMM BMIOTUPYIOLLIMMU WIN MOKPbITBIMKA NIEKAPCTBEHHBIM
npenapaTtoM CTEHTaMW, He ObiNo OLEHEHO U AOIKHO
n3beraTbCsi, KOraa 3T0 BO3MOXHO.

Mpn Wcnonb3oBaHUM [ABYX MPOBOAHWKOB HEOGX0ANMO
cobnpgaTb OCTOPOXHOCTb BO BpeMs BBeAEHUS,
3aKpy4MBaHUS N U3BMNEYEHIS! OJHOTO Ui 0GOMX NMPOBOAHUKOB
NS NpefoTBpallieHns 3anyTbiBaHus. B atoi cutyauum
PEKOMEH/YETCSI MOMHOCTBI0 M3BMEYb OAUH MPOBOAHWK U3
nauueHTa, a mMocrne 3Toro M3BrfekaTb [AOMONMHUTENbHOE
obopynosaHue.

He paciumpsiiTe 1 He NpofonXaiiTe YCTAaHOBKY CTEHTa, ecrin
OH HenpaBunbHO pacnonoxeH B cocyae. (Cm. pasgen 6.4:
Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTM MpU  U3BMEYEHUM CTEHTOBOA
CUCTeMb).

YcTaHOBKa CTEHTa NOTEHUWANbHO MOXET YMEHbLUUTH
NpOXOAUMOCTbL GOKOBOTO OTBETBMNEHNS. Bo Bpems HaflyBaHus
[IOMXHO KOHTpONMpoBaThbCs AaBneHve GannoHa. He
npeBbIWANTe PacuyeTHOE AaBMeHUe pa3pbiBa, ykasaHHoe
Ha 3TuKeTKe ycTpomcTea. (CM. aTukeTky) VcnonbaoBaHue
[aBneHnin Bbllle 3HAYEeHWUsl, YKAa3aHHOro Ha 3TUKeTke
YCTPOICTBA, MOXET NpUBECTW K paspbiBy 6GannoHa c
BO3MOXHbIM UHTUMATbHBIM MOBPEXAEHNEM 1 iNCCEKLINEN.
He nbiTaiTecb BbLITAHYTL CTEHT B HepaclUMPeHHOM
COCTOSIHUM Yepe3 MPOBOJAHUKOBBLINA KaTeTep, T.K. MOXET
NPOU30ITH CMeLleHne CTeHTa u3 6annoHa. M3enekanTe kak
eaAnHoe ycTponWcTso (cm. pasgen 6.4: Mepbl
NpefOCTOPOXHOCTM NPY U3BNIEYEHUM CTEHTOBOI CUCTEMBI).
MeToabl M3BNe4YeHUs cTeHTa (Mcnonb3oBaHue
[IOMONHUTENBHbBIX NMPOBOMOK, NETENb U/MMKU LIUMLIOB) MOXET
NpuBECTW K [OMOMHUTENbHLIM TpPaBMam BEHEYHOI
COCYAWCTO CUCTEMBI W/MNN MECTY COCYAWCTOrO AOCTYyna.
OCrOXHEHNS MOTYT BKIOYaTb KPOBOTEYEHNE, reMaToMbl Mnn
ncesoaHeBpu3My. [ins yCnewHon WMMnnaHTaumm CcTeHTa
KPUTUYECKUM SBNSETCA BBEAEHUE COOTBETCTBYlLLE
QHTUKOArYNSHTHOW, aHTarperaHTHO Tepanm 1 KOPOHaPHBIX
Ba30/UNIATATOPOB.

MEPblI NMPEOOCTOPOXHOCTWU MPU WU3BIEYEHUU
CTEHTOBOW CUCTEMbI

B cnyyae oLyLeHnst HeoBbIYHOTO COMPOTUBIIEHUSI BO BPEMSt
[0CTyNa K NOPaKEHWIO UMK U3BMEYEHWUSI CUCTEMbI AOCTaBKM
nepesl YCTaHOBKOW CTEHTa BCS cuCTeMa AOMmkHa ObiTb
13BreyeHa kak euHoe yCTPOMCTBO.

Mpu W3BNeYeHWM cUCTeMbl AOCTaBKM KaK eauHoro
ycTpoiicTea:

He nbiTaiTeck BITAHYTb CTEHT B HEPACLUMPEHHOM COCTOSIHUM
Yepes MpPOBOJHWKOBbLIA KaTeTep, YCTAHOBIIEHHbI B
KOPOHAPHbIX apTepPHsX, T.K. MOXKET NPOU30ITY NOBPEXAEHUE
wnu cmelleHne cTeHTa u3 6GannoHa. [poaBUHbTE
NPOBOMOYHbLIA NPOBOAHWUK B KOPOHAPHY apTeputo
MaKkCUManbHO AWUCTanbHO, HaCKOMbKO 3TO SBMNSETCS
6esonacHbIM.

Pa3smecTuTe npoKcUManbHblii Mapkep 6annoHa ACTanbHoO K
HaKOHEYHKY NPOBOJJHUKOBOTO KaTeTepa.

Mpumeyanme: Ecnn HeoBXoaUMO yaepXuBaTh NPOBOMOYHbI
NPOBOAHMUK B MOSIOXEHUN, OH AOMKeH BbiTb NepepaboTaH B
ANUHY 06MEHHOI MPOBOMOKM U AOIKEH GbiTh YCTaHOBNEH
BTOPOW NPOBOJIOYHbI MPOBOAHMK.

3aTsHuTE BpallaloWWiCs reMocTaTUYeckuin knanad Ans
hrKCaLmMM CUCTEMbI JOCTABKM HA MPOBOAHMKOBOM KaTeTepe.
W3BriekuTe NPOBOAHWMKOBbIN KaTeTep W cUCTEMY AOCTaBKMU Kak
©[IMHOE YCTPOWCTBO.

MpumeyaHme: Mocne UCNoNb3oBaHWs JaHHOE U3AENUEe MOXET
6bITb GuoonacHbiM. PaboTa ¢ nagenuem u ero ytunuaauus
[IOMXHbl MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUM C  [JOMYCTUMbIMI
MEeANUUHCKUMN NpakTUKamMu W MNPUMEHUMbIMU
NpaBUTENbCTBEHHBIMI HOPMATUBAMW.

He nbiTainTech TAHYTb NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep U NUTaloLWwuin
kateTep Yepe3 GeapeHHbli npoBoaHuK. Korga AucTanbHblii
HaKOHEeYHMK NPOBOAHWKOBOrO kaTeTepa J[ocTuraet
[MUCTanbHOro KoHua GeapeHHOro MPOBOAHMKA, M3BMEKUTe
NPOBO/HMK, NPOBOAHMKOBbIN KaTETep 1 CUCTEMY JOCTaBKM Kak
©[IMHOE YCTPOWCTBO 1 3aMEHUTE NPOBOAHK B COOTBETCTBUM C
60MbHUYHBIM MPOTOKOSIOM.

HeBbInomnHeH1e Tak1x LWaroB 1/unu NpUMeHeHe Ype3MepHO
CUINbI K CUCTEME AOCTaBKU MOTEHLMANBbHO MOXET MPUBECTU K
CMeLEHNI0 CTEHT WM MNOBPeXAEHWo CcTeHTa wu/unu
KOMMOHEHTOB CUCTEMbI JOCTABKN.

Ecnu HeobxoauMMO COXpaHWTb MOMOXeHUe NPOBONOYHOTO
npoBOoAHWKa ANS Nocneaywuwero Aoctyna K
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apTepMM/noapew:leHmo, ocTaBbTe I'IpOBOJ'IOLIHbIﬁ NPOBOAHUK
Ha MecCTe U u3BnekuTe Bce Npoy4ne KOMMNOHEHTbI CUCTEMBI.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTW MOCNE MPOBEAEHUA
MPOLIEQYPbLI

Heobxoanmo cobniogate 0cobylo OCTOPOXHOCTb Mpwu
nepece4eHU BHOBb YCTaHOBIIEHHbIX CTEHTOB C KOPOHaPHbIMU
NPOBOJSIOYHBIMW NPOBOAHUKaMW, KaTeTepamu Ans
BHyTpucocyauctoro Y3W, GannoHamu unu npoynmu
CTEHTOBbIMM CUCTEMamMu O0CTaBkM ANSA npeaoTBpalleHus
pa3pblBa reoMeTpum CTeHTa.

MAMHUTHO-PE3OHAHCHAS (MP) TOMOIMPA®UA AN
HeknuHnyeckoe uccnefoBaHne NpofeMOHCTPUPOBANO, HTO
cucTeMa KOPOHAPHBIX CTEHTOB, MOKPBITLIX CUPONMMYCOM, B
©[IMHON KOHUrypauum U KOHUrypauum ¢ 4acTUHHbIM
nepekpbiTuem AnuHoin ao 70 mm ssBnaetcs MP
o6ycnoeneHHoit. OHW MOryT GbITh 6€30MacHO COCKaHNPOBAHbI
npy CNeayoLLnX YCIOBUSIX:

Cratuyeckoe marHutHoe none 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna
(3T)

MaKcUMasnbHbIA NPOCTPAHCTBEHHBIA FPAANEHT MarHUTHOTO
nons 2,630 Maycc/cm (26,30 T/m)

MakcumanbHasi ycpeaHeHHas yAenbHasi MOLHOCTb
MOrMoLLEeHUs U3Ny4eHusi opraHn3Mom yenoseka (SAR):

+ 2,0 Bt/kr (HopmarnbHbilii pexum pabotsl) npn 1,5 T

« 2,0 BT1/kr (HopManbHbIii pexum pabotsl) npu 3 T

B panHom MPT OKpyXeHuM cucTeMa KOPOHapHbIX CTEHTOB,
MOKPbLITbIX CUPONIMMYCOM, MUrpUpoBaTb He [OKHA.
HeknuHnyeckne nccnenoBaHns Anst OLEHKU MUArpaLIMM CTEHTa
UNU 3aXUBMEHWS Mpu cune nonsi cebie 3 Tecna He
nposoagunuce. MPT npu 1,5 unu 3 Tecna moxeT 6biTb
NpoBe/IEHO cpasy e MOoCne WMMIaHTauum CUCTEMbI
KOPOHAPHbIX CTEHTOB, MOKPBITLIX CUPONIUMYCOM.

RF otonnexue: Mpegnonaraetcs, YTo cucTeMa KOPOHAPHBIX
CTEHTOB, NOKPbITLIX CUPONMYCOM, B €AMHOMN KOHUTypaLmm 1
KOHUrypaLumm ¢ 4acTUYHbIM NepekpbITUeM AnvHon Ao 70 MM
[laeT Makc/MarnbHOE NoBbILIEHNE TeMnepaTypbl MeHbLue 6 °C
4epes 15 MUHYT MOCMe HenpPepbIBHOrO CKAaHWUPOBaHWS Mpu
3asBneHHoi MP cucteme, ycpeiHeHHOM yAenbHOM MOLLHOCTU
MOIMOLLEHNs1 U3NyYeHNsi opraHu3Mom 4enoseka (SAR) 2,0
Br/kr.

MP apredrakT: B HeknuHu4eckom mccnegoBaHum apredakt
Ha CHWMKe, BbI3BaHHbIN YCTPOWCTBO, PacrpoCTpaHseTcs
npumepHo Ha 0,8 CM OT CUCTEMbI KOPOHAPHbLIX CTEHTOB,
MOKPBITLIX CUPONMMYCOM, NpU MOMy4YeHUM WU30GPaxXeHusi ¢
nocneaoBaTeNbHOCTbIO WMMYNbCOB FPAANEHT-3X0 W
NoCneaoBaTensLHOCTbLIO MMMYILCOB CnHoBoro axa B 3 T MPT
cucTeme.

WHOMBUOYANU3ALUUA NEYEHUA

Tawke cM. pasgen 8.0: Mcnonb3oBaHue Ans crneumanbHbIX
nonynsaumn.

Mepen ucnonb3osaHue Abluminus DES+ cTeHTa Ans kaxanoro
naLmeHTa 10MKHbl PaCCMaTpPUBATLCS PUCKW U MOMb3a CTEHTOB
C nlekapCTBEHHbIM nokpbiTueM. Kapauonorun HecyT
OTBETCTBEHHOCTb 3@ OLIEHKY BO3MOXHOCTU YCTaHOBKW CTEHTa
nauueHTy nepez NpoBeaeHUeM NpoLeaypbI.
MCMONb30BAHUE ANA CMELMANBLHOM MONYNALMK
BEPEMEHHOCTb: [laHHble 06 ucnonb3oBaHuu Abluminus
DES+ cTeHTa 6epeMeHHbIMM KEHLLMHAMM OTCYTCTBYIOT.
NAKTALMUA: OddekT nekapcTBeHHOro npenapata
CUPONMMYCa HE OLIEHEH.

MON: KnuHnyeckne nccneaosaHnsi CTEHTOB C MOKPbITUEM
cUponMMyca He Mokasanu CyLeCTBEHHbIX pasnniui B
6e30nacHOCTV 1 3HPEKTUBHOCTN ANA MYKUUH U KEHLLIMH.
3THUYHOCTb: KnuHuyeckue wuccnegosaHus Abluminus
DES+ cTeHTa He BKMOYamM [0OCTATOYHOE KONMUYECTBO
nauueHToB, HeobXoAuMOe ANS OLEeHKU pasnuunii B
6esonacHocT n addekTuBHOCTM, 0BycrnoBneHHoOn
3THUYHOCTBIO.

MUCNONb30BAHWE OETbMW: BesonacHocTb u
achpekTnBHOCTL Abluminus DES+ cTeHTa Ans nauveHToB
mnazuwe 18 net He 6binu ycTaHoBMNeHb!.

BHUMaTENbHO u3yyaiiTe MNPUrOAHOCTb WCMOMb30BaHUSA
[laHHOTO CTEHTA A1151 yKa3aHHO MonynsiLyUv NaLUUeHTOB.
BesonacHocTb 1 3¢hhekTBHOCTb MO UCTEYEHUM NSATU NET Unu
MCNONb30BaHNA aTepIKTOMUYECKUX YCTPOWCTB
(HanpaBneHHble aTepakToMuyeckue kaTeTepsl,
BpaLLaloLLMECs aTepPIKTOMUYECKNE KaTeTepbl) UNK kaTeTepoB
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AN Na3epHON aHrvonnacTvkv Ans NevYeHuss CTeHo3a,
BbI3BAHHOIO CTEHTOM, HE YCTaHOBIEHbI.

PYKOBO[CTBO OMEPATOPA

OCMOTP NEPEQ UCMONb30OBAHMEM

OcMOTpuTE YNaKkoBKY CUCTEMbI JOCTABKW CTEHTA Ha Hanu4ine
NoBpeXAeHUi cTepuribHoro 6apbepa.

AKKYpaTHO W3BMEKUTE CUCTEMY M3 YMakOBKM M OCMOTpUTE
NUTAIOLWWI KaTETep Ha Hanuune U3rnboBs, Nepekpy nBaHNi 1
NPOYMX NOBPEXAEHUIA.

AKKYpaTHO U3BNEKUTE CTUMET (3aLMUTHAS MPOBOMOKA).
OcmoTpuTe CTEHT, 4TOGbI Y6EeauTLCS, YTO OH He NOBPEXAEH U
HaxoAuTCs B OPWUrMHANMbHOM MNONOXEHWM Ha 6GanmnoHe.
MpoBepbTe, 4TOGLI CTEHT 6biN pasMeleH Mexay
NpOKCUMarbHbIM U AUCTarbHLIM Mapkepamu GannoHa.
OTMeTbTe MOMOXEHUE CTEHTA OTHOCUTENbHO MNONoC
NpOKCUManbHOro U [AUCTanbHOro Mapkepa Ans
MCNONMb30BaHUS! B KayeCTBE HAYanmbHOrO 3HaYeHust npu
PEHTreHOCKOMMU.

He ncnonbayiiTe ycTPOMCTBO B Criy4ae Hanmuus AedeKTos.

TPEBYEMbIE MATEPUATbI

KonuuectBo Martepuan

1

COOTBETCTBYIOLMIA NPOBOAHUKOBLIA KaTeTep C
MUHAMArbHBIM - BHYTPEHHUM auameTpom 5F (~
0,058”)

BannoHHblil kaTeTep npeABapuUTenbHOro
paclumpeHus

Lnpwuu o6bemom 10-20 CC

lenapuH Ha 500 ¢ ¢ HopMaribHbIM HM3NONOTNYECKUM
pactsopom (HepNS)

0,014" NpoBONOYHbIN NPOBOAHUK 2 175 CM
BpaluatoLmiics remoctaTuyeckuii knanas
KoHTpacTHOe BellecTBO, pa3BefeHHoe C
dusmnonornyecknm pactsopom 1:1

WHpednsatop

3-X0[0BOM KpaH

YCTPOICTBO N5t BpaLLeHst NPOBOAHMKa KaTeTepa

NOoAroToBKA CUCTEMbI AOCTABKU

MogrotoBsTe MHAEMNATOP WAM  LWNPUL, C  PasBeAEHHbLIM
KOHTPACTHbIM BELLIECTBOM.

MpukpenuTe NHAeNATOP MM WNpUL, K 3-XOI0BOMY KpaHy;
npukpenuTe BTYNKY mnopTa [Ans HaayBaHWsi Gannowa.
BHumaHue: He npumeHsiiTe oTpuuatenbHoe unu
NONOXUTENbHOE [jaBneHne K 6GannoHy, T.K. 3TO MOXeT
NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY CMELLEHMIO CTEHTA.
OTKpoOiTe KpaH CUCTEMbI JOCTABKN CTEHTA.

OcTaBbTe WHAENATOP WAU WNPUL B HeRTpanbHOM
NONOXEHNN.

MPOLIEQYPA IOCTABKU CTEHTA

MoAroToBLTE MECTO COCYAMNCTOrO AOCTYNa B COOTBETCTBIN CO
cTaHaapTHoii npakTukoit PTCA.

MpeaBapuTENbHO pacluMpbTe MNOPaXeHWe C MOMOLLbO
GannoHa ¢ gnametpoMm Ha 0,5 MM MeHblue, YeM AuameTp
CTeHTa, M ANWHOW GannoHa, paBHOM MMM KOPOYe ANVHbI
LIeNeBoro NopaXeHWs 1 Kopoye ANMHbI CTEHTA, KOTOpbI ByaeT
ycTaHoBreH. HenocpeacTBeHHo nepes ob6paTHOI 3arpyskoit
nuTaloLero karetepa CTeHTa B MPOBOMIOYHbINA MPOBOAHMK,
npomoiiTe NpocBeT MNPOBOMOYHOrO npoBodHuka HepNS B
COOTBETCTBUM C GOMbHWYHLIM MpoToKonom. W3beranTe
KOHTaKTa CO CTEHTOM.

NMPUMEYAHUE: CreHTupoBaHue Bcerga [OJIXHO
NPOBOANTLCS MOCNe NPOBEAEHUSI MPaBUMbLHON MOAFOTOBKM
cocyancToro noxa. Mpy KOHTakTe CTeHTa C XMAKOCTbIO
CyLLLECTBYeT BEPOSITHOCTb Hayana BbiMycka NekapCTBEHHOro
npenapata. Bpemsi KOHTaKTa C XWAKOCTbIO AOMKHO GbiTb
OrpaHNYeHHbIM HenocpeaCcTBEHHO nepe/s 3arpyskon
nuTaroLLero kateTepa B MPOBOMOYHBIN MPOBOAHMK. Bo Bpemst
NPOMBIBKM NUTAIOLLETO KaTeTepa ybeanTech, YTo CTEHT Obin He
NOBPEXAEH.

3arpysuTe CUCTEMy JOCTaBKM CTEHTA B NIPOKCUMATIbHYIO HacTb
NPOBOSIOYHOTO NPOBOAHMKA, MPU 3TOM yAepXuBas ero
NONOXEHME Ha LieNIeBOM NOPaXeHNM.

OTkpolTe BpawawWNNCA/ABYXNO3NLUOHHBIN
reMocTaTM4eckuin KnanaH Ha BTYNKe NPOBOAHWUKOBOMO
KaTeTepa MaKCMManbHO LWMPOKO, W 3aKpoWTe mnocne
NPOABWXEHNA CTEHTa Briepes,.

MpogBuHbTe CUCTEMY [OCTABKM CTEHTA Ha MPOBOMOYHOM
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NPoOBOJHUKE K LeneBOMY MNopaxXeHWw npwu
OPOCKONUYECKOM KOHTpPOMe Hanpasnexus. [Ons
YCTAHOBKM CTeHTa Ha MNopaXeHUM ucnonb3yinTte
PEHTreHOKOHTpaCcTHble MeTku 6GannoHa. Beimonuute
aHrrorpacyio Ansi NOATBEPXKAEHWS MONOXKEHUS CTEHTA.
NMPUMEYAHUE: B cnyyae conpoTMBNEHUS He
npuknagabieaite ycunuii. ConpoTvBIEHNE MOXET yKasblBaTb
Ha MpobreMy U MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHWI0 cocyaa,
CTEeHTa UM CMELLEHNSI CTEHTa MPU UCTIONb30BaHUN YCUNUS.
W3Bnekute cucTeMy [OCTaBKM CTEHTA U MPOBOAHWUKOBbIN
KateTep kak eguHoe yctpoiictBo. (Cm. pasgen 6.4: Mepbl
NPeAoCTOPOXHOCTY NPV U3BNEYEHUN CTEHTOBO CUCTEMbI)

NPOLIEAYPAYCTAHOBKU

Mepen ycTaHOBKOW nepenpoBepbTe MpPaBUIbHOCTbL
NOMOXEHNA CTEHTa OTHOCUTENBHO LIENeBoro MopaxeHus
Yepes PeHTreHOKOHTPACTHbIE METKM GannoHa.

Y6egutecb, 4TO 3-XOLOBOW KpaH Ha cucTeme [OCTaBKu
KaTeTepa OTKPLIT ANs uHAednsTopa, U NpUMEHUTE
oTpuLaTenbHoe [aBrieHne [ANs yaaneHus Bo3ayxa u3
6annoHa.

MoBepHWUTE 3-X00BOM KpaH Ha NUTaloLLEM KaTeTepe CTeHTa B
nonoxexue «Bbikn.» A5 nopTa 6annoHa v yaanute Boayx 13
uHaednatopa. OTkpoiiTe GOKOBOI NOPT 3-XOA0BOTO KpaHa
[INS CUCTEMBI 10CTaBKN.

Mpu dhnyopockonuyeckoin BU3yanusauuu pasgyinte GanioH
[10 KaK MUHUMYM HOMMUHAINbHOMO AaBNeHUst [N YCTaHOBKM
CTeHTa, HO He MNpeBblllaliTe ykasaHHOEe pacyeTHoe JaBneHne
paspbiBa (RBP). [Ins onTuManbHOro pasMeLleHnsi cTeHTa u
BbICBOGOX/IEHUS NEKapCTBEHHOTO Mpernaparta 13 OrofieHHO
yacTu 6GannoHa HaCTOSTENbHO PEeKOMEHAYeTCs OCTaBUTh
cucTeMy [0CTaBkU CTeHTa HafyTon Ha 45 cekyHa. OpgHako
TaKoe pelleHre MPUHUMAETCS WCKITIOYUTENBHO BpayoM, a
Takke 3aBUCWUT OT MepeHocMMocTU nauueHta. Ecnu
HeobXoauMMo, [N ONTUMAnLHOrO pasMelleHns CTeHTa U
[I0CTaBKW NeKapCTBEHHOTO Mpernapatbl U3 OrofeHHbIX YacTen
6annoHa MOXET NPOBOAWUTLCS HECKONbKO HaayBaHWA. [ns
ONTUMAasnbHOrO paclupeHns Tpebyetcs, 4YTOG CTeHT
MOMHOCTbH KOHTAKTUPOBA CO CTEHKOW apTepum, BHYTPEHHUI
[uameTp CTeHTa COOTBETCTBOBaN pa3Mmepy auameTpa
aTarnoHHoro cocyaa. Y6eautech, UTO CTEHT [OCTATOMHO
pacLuMpeH.

Cpyiite 6annoH, cosgasas BakyyM C NOMOLLbIO MHAednsiTopa
B TeyeHne 15 cekyHa. Mepen norbiTkamn nepemeLleHns
cuctembl ybeanTech, YTo 6annoH NoNHOCTbLIO CAYT.
MoaTBepanTe AOCTATOMHOE pacluMpeHne CTeHTa U cayTue
6annoHa ¢ NOMOLLbIO aHr1orpacuyeckylo MHbEKLMIO Yepe3
NPOBOJHMNKOBBIV KaTeTep.

Ecnu Ans nokpbITUs nopaxeHwus v obnactu, o6pabaTtsiBaemoit
6annoHom, TpebyeTcs ucrnonb3oBaHWe Gornee OAHOMO
Abluminus DES+ cTeHTa, CTEHTbI AOSKHbI ObITb 4OCTATOYHO
NepPeKpbITbIMU.

NPOLUEQYPA U3BNEYEHUA

Y6eautech, 4To 6ansIoH NOMHOCTLIO CAYT.

MONHOCTLIO OTKPOIITE BpALLAKLMIACS UMM BbITAMMBAEMbI
reMoCTaTN4eCcKni KnanaH.

YaepkuBasi MOMOXEHUE MNPOBOMIOYHOTO MPOBOAHMKA K
oTpuuaTensHoe faBneHne Ha WHAednATope, BbITAHUTE
CcHCTeMy 0CTaBKM CTEHTa.

3aTtaHute Bpalwawwninca nnu BbiTATUBaEeMbIN
remMocTaTU4ecKni KnanaH.

B cnyyae oLyLleHnsi HeoBbIYHOTO COMPOTUBIEHUSI BO BPEMSt
M3BeYeHIs CUCTEMbI J0CTaBKM MOCIE yCTaHOBKOW CTEHTa BCS
cucTema JomkHa ObITb M3BMEYEHa Kak eAUHOE YCTPOVCTEBO.
Ona oueHkn cTeHTMpoBaHHOW obnacTu nosToOpUTE
aHrvorpacuio. Ecnu goctatouHoe paciuvpeHne He Gbino
NONyYeHO, UCMOMNb3YITe OPUrMHATBHbIA NUTAOLLUIA KaTeTep
CTeHTa Unu Apyron 6annoH ¢ COOTBETCTBYIOLMM Pa3sMepPOM
[N AOCTWKEHUS! MPaBUIbHOTO pasMeLLeHUst CTeHTa Ha
CTeHkax cocyaa.

OANbHEWLWLEE PACLUMPEHUE CTEHTUMPOBAHHbLIX
CEFMEHTOB

Ecnun gocratoyHoe paclumpeHue He 6binio nony4eHo, obpartHo
npoaBuHbTE OPMI'VIHaJ'IbeIFI I'II/ITalOLLLVIVI Karetep CTeHTa unun
Apyroit 6annoH ¢ COOTBETCTBYWOLWMWM pa3Mepom Ans
AOCTMXEHUsI NPaBUIbHOrO pa3MeLLeHNs CTeHTa Ha CTeHKax
cocypa.

MPUMEYAHMUE: T[ocnepytowee paclumpeHue [LOSKHO
npoBOAUTLCA B Npeaenax CTeHTUPOBAHHOrNO CerMeHTa. He
BbINOMHSINTE paclwupeHue 3a npefensl KpaeB CTEeHTa.
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MepenpoBepbTe MOMOXEHUE CTEHTa W aHruorpacuieckuit
pesynbTaT nocne npoeeAeHus npoueaypel. MoBTopuTe
HajlyBaHMe A0 [OCTVXEHUS ONTUMArbHOTO  pasMelleHust
cteHTa 1 notoka TIMI-lIl. OkoH4aTenbHbIN AnamMeTp cTeHTa
[I0MKeH COOTBETCTBOBATL AMAMETPY 3TaNOHHOrO CocyAa.

MOTEHUWATBbHBIE MOBOYHbIE COBbITUA
MOTEHUWANBbHBIE MOBOYHbBIE COBbLITUA,
CBA3AHHbIE C CUPONTUMYCOM

Mo6ouHble achdeKkT/OCnoKHEHNS MOTYT BbiTb CBA3aHbI, HO He
OrpaHN4MBaThCA, UCTMONb30BAHNEM CUPONUMYCa:

AHemusi, auapes, CyxoCTb KOXM, rofoBHas Gorb, Hanuune
KPOBM B MOYE, MHCEKLMS!, peakLnsi B MecTe Hbekuuu, 6onb (B
XWBOTE, B CyCTaBaXx, B MECTE NHBEKLIMM), Chirb
NOTEHUWUAJNbHBIE NOBOYHBLIE COBbLITUA,
CBA3AHHbIE C MOJIUMEPOM

MoGoYHble peakuuu/oCNOXHEHUS, CBSi3aHHble C
1CMONb30BaHNeM NOMIMMEPa, He OTIMYAIOTCA OT TeX, KOTopble
CBA3aHbl C APYTMMW AOCTYMHBIMA Ha PbiHKE CTEeHTaMu C
NEKapCTBEHHBIM MOKPLITUEM, U MOTYT BKMO4aTb, HO He
OrpaHN4MBaTLCA CreayIoLLMM:

Annepruyeckue peakumm

QOuaroBoe BOCManeHue B MECTE YCTAHOBKM CTEHTa

PecTeHo3 cTeHTpoBaHHOM apTepum
NOTEHUWANBHBLIE PUCKW, CBA3AHHBLIE C
YPECKOXHOW AWATHOCTUKOM KOPOHAPHbIX
APTEPUU U NEYEBHbLIMU MPOLEEQYPAMU

Mpoune pucky, CBsi3aHHble C MCMOMb30BAHWEM [AHHOMO
YCTPOICTBA, SIBMSIOTCA PUCKAMM, CBA3AHHBIMU C YPECKOXKHOM
[NarHoCTVKO KOPOHAPHBIX apTEpUI (BKIOYas aHrnorpaduio
n IVUS) u neyebHbiMu npouedypamu. AT pucku (B
andaBuUTHOM nopsiAKe) MOryT BKMlYaTb, HO He
OrpaHN4M1BAIOTCS CIIEAYIOLLMM:

BHesanHoe 3akpbITie cocyaa

Annepruyeckme peakuum (Ha KOHTpacTHOe BeLlecTso,
aHTMarperaHTHylo Tepanuilo, maTtepuan CTeHTa, unu
NeKapCTBEHHOE 1 NONMMEPHOE MOKPbITHE)

ApnTMus, Bknoyas GUEPUNNALUI KENYy[OYKOB U
XKeryI04KOBYIO TaxMKkapamio
Paz3pbiB 6annoHa
KpoBoteuerune

TamnoHaga cepaua
Okknio3uns, nepdopauus,
KOPOHapHOWN apTepum

Cnaam KopoHapHoW apTepum
KopoHapHas aHeBpuama
CmepTb

Ombonus (Bo3ayxX, TKaHW, yCTPOCTBO Unn TPOMB)
OKCTpeHHas onepauusi: nepucepuyeckoe CocyancToe unu
KOPOHAPHOE LLYHTUPOBaHWE

HeBO3MOXHOCTb JOCTaBKN CTEHTa

lematoma

KpoBouanusHue, TpebytolLiee nepenveaHns

MnoteHaus/ TunepTteHaus

HenonHoe pasmeliieHe cTeHTa
WndbapkT muokapaa (VM)

Tuxopagka

Mepukapaut

Mepucdepuyeckas uwemus /
nepuhepnyeckoro Hepea

MNoyeyHas HeJOCTaTO4YHOCTb

JlerouHas HeJOCTaTOYHOCTb

PecTeH03 CTeHTUpOBaHHO apTepun
LLlok/ oTek nerkux

CrabunbHas unu HectabunbHas cTeHokapans
[edopmauus, paspbliB UM pasfiom CTeHTa
Murpauust nnv aMGonusauus cTeHTa
HenpaBunbHoe paamelLieHne cTeHTa
WHCynbT / TpaH3UTOpHast NiieMuyeckas ataka
TpomB03 (0CTPbIN, NOAOCTPbLIN NV NO3AHUIA)

®OPMA BbINMYCKA

CtepunbHo: [laHHOe YCTpOWCTBO CTEpPUNMU30BaHO C
NOMOLLbIO  ra3006pasHOro  3TUMEHOKCMAA W He siIBMsieTcst
NUPOTEHHbIM.

Copepxanue: Oaun Abluminus DES+ cuponumyc-
BMIOTUPYIOLLMIA CTEHT, YCTAHOBIEHHbIV Ha CUCTEMY A0CTaBKM
KaTeTepa GbICTPOI 3aMeHb!

paspblB MnnM Auccekuus

nospexgeHue
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12.0

13.0

14.0

1.0

1.1

XpaHeHue: XpaHutb npu Temneparype 8°C - 25°C B cyxom
MecTe, 3alMLIEHHOM OT MonajaHusi NpsSIMbIX COSTHEYHbIX
nyyen.

YTunusaums: YTunuampynte yCTpoWCcTBO B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU HOpMaTUBAMM.

TABINULIA COOTBETCTBUA, AABNEHUE HAQYBA

CM. 3TUKETKY.

WUMMNAHTONOMMYECKAA KAPTA

MOMMMO A@HHBIX UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUS! B YNakoBke
HaxoAWTCS MMMNaHTonoruyeckast kapra YyCTpOWCTBa.
MauneHTy pekoMeHayeTcs XpaHUTb 9Ty KapTy Ans
MAeHTUMKaLMN NpoLieaypbl / CTEHTA.

OTKA3 OTTAPAHTUU
Komnanusi «Concept Medical B.V.» He paer Hukakux
BbIP: unu nogpasy OLLMXCA rapaHTuun, BKNKYas

6e3 OrpaHUYeHuUi rapaHTUM KOMMEPYECKOW NPUroAHOCTH,
NPUrOAHOCTW [N KOHKPETHOW LEenu WNnu OTCYTCTBUS
HapyLleHWit aBTOPCKUX NpaB B OTHOLIEHWN W3[Enun,
OonucaHHbIX B AaHHOW nybnukauun. HacTtoswwmm komnaHus
«Concept Medical B.V.» BblpaxaeT 0Tka3 oT Takux rapaHTuii.

Onucanns Unu cneumduKaLum B AOKYMEHTALMM KOMNaHUMI
«Concept Medical B.V.», Bknoyasi AaHHyl nyGnuvkauuio,
npefHasHaYeHbl UCKMIOYUTENbHO Ansi 0BLLero onucaHus
COOTBETCTBYIOLLIETO U3AENNs Ha MOMEHT NPOM3BOACTBA U He
NPEAOCTaBSIOT HUKAKNX NPAMBIX rapaHTUiA.

Hu oauH Yenosek He MMeeT npaBa CBsi3bIBaTb KOMMAHMIO
«Concept Medical B.V.» ¢ kakumu-nnbo npencraBneHnsiMm
Unu rapaHTsMU. Hu npu kaknx oBeTosTeNnbCTBaX KoMnaHus
«Concept Medical B.V.» He fomkHa HECTU OTBETCTBEHHOCTb
3a MeAWLMHCKUE WM NpouMe pacxodbl Unv MpsMble,
KOCBEHHbIE, CryyaliHble, Mocreayllme Wnn  WrpadHble
YObITKM C OTHOLIEHWM OMUCAHHBIX W3AENWN, BkYas 6e3
OorpaHuMyeHUn B OTHOLWIEHWM mBOro WCMONb30BaHUS,
nedekTa, HEMCNPaBHOCTU MU HENPaBUNbHOIO
(hYHKLUMOHMPOBAHWA, Ha OCHOBAHUM rapaHTUM, KOHTaKTa,
HapyweHNWs NpaBun MCMONb30BAHUS UMW Npoyei
3aKkoHoAaTenbHol 6asbl, Aaxe ecnu komnanus «Concept
Medical B.V.» 6bina ocBegomMneHa unu gormkHa 6bina aHatb 0
BO3MOXHOCTU TakuX yObITKOB, KPOME TeX, KOTOpble ykasaHbl
crneuuanbHbIM 3aKOHOM 63 BO3MOXHOCTU UCKIIOHEHUS!.

McknioyeHnsi, oTkas OT OTBETCTBEHHOCTU W OrpaHUyeHns,
KoTopble copAepxXaTcs B [aHHOM pasjene, [OMKHbI
VHTEPNPETUPOBATLCS TakK, 4TOGbI OHM BblnK 3thhEKTUBHBIMMU 1
[eACTBYIOLLMMN MO MPUMEHNMOMY 3aKOHY, HO €CNK Kakoe-
nMB0 UK HECKONBKO U3 NONOXEHWIA NO Kakoii-nnbo npuinHe
Npu3HaHbl HeAeNCTBUTENbHLIMU, HE3aKOHHBIMU UNU  He
VIMEIOLLIMMU 3aKOHHOI CUMbl B KaKoM-nnGo acrekTe, Takoe
NONOXEHNE [JOMKHO OCTaBaTbCS HEAENCTBUTENbHBIM TONBKO B
OTHOLLIEHUW TaKOW HEAeNCTBUTENbHOCTU, HE3aKOHHOCTU UMK
OTCYTCTBUS 3aKOHHOW CUfbl, He NULAs 3aKOHHOM CUrbl
OCTaBLUINECA MONOXEHUs AaHHOro pasgena wnu no6oro
[npyroro paszena.

TURKISH

URUNAGIKLAMASI

Abluminus DES+ Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi, iki
ana bilesenden olusan bir cihaz/ilag kombinasyon riintddir: a)
standart bir hizli de@isim dagitim sistemi tizerine kivrilmis bir
implant olarak ¢iplak metal stent (L - 605 Kobalt Krom Alagimli
koroner stent) ve b ) Kivrimli stent sistemi (stent/balon) lizerine
iki katman halinde uygulanan, Sirolimus igeren bir
formilasyondan olusan birinci aktif katman ve Sirolimus
icermeyen koruyucu bir Ust kat olarak Polivinil Pirolidon'dan
olusan ikinci bir katman ile benzersiz bir kaplama. Abluminus
DES+'un jenerik adi “Sirolimus Eluting Coronary Stent
System” (Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi), GMDN
kodu 58771'dir.

CIHAZ BILESENLERI AGIKLAMASI

Abluminus DES+, hizli degisimli bir iletim kateterine énceden
monte edilmis bir balonla genisletilebilir intrakoroner stenttir.
Ug ana bilegen, (a) giplak metal stent, (b) hizli degisimli iletim
sistemi ve (c) ilag ve polimer matris kaplamadir. Her bilesen
asagida agiklanmistir.



Ciplak metal Stent
Abluminus DES+'un ¢iplak metal stenti L-605 Kobalt Krom
Alasimidir. Stenttasarimi, sirasiyla 2,25 mm -2,50 mm, 2,75 -
3,50 mm ve 4,00-5,00 mm, 6 hiicreli, 8 hticreli ve 10 hicreli
sintizoidal iki konektérli hibrid stent tasarimidir. Hibrit stent
tasarimi, homojen genisleme icin optimum yerlestirme
ozellikleriyle miikkemmel radyal mukavemet, esneklik ve disiik
gegis profilisaglar.

Hizli degisimliiletim sistemi

Ciplak metal stent, distal ucun yakininda bulunan hizl
degisimli yari uyumlu bir balon kateter (izerinde kivrilir.
Kateterin distal safti, biri balonun sisirilmesi icgin digeri
stentlenecek stenozdan kilavuz tel ilerlemesi igin olmak tizere
iki limene sahiptir. Kateterin balon kismi poliamidden
yapilmistir ve nominal bir basingta bilinen bir capta
genisleyebilir bir segment saglar. Proksimal saft paslanmaz
celik bir hipotlipten yapilmistir. Brakiyal veya femoral yaklasimi
kullanarak kateter konumlandirmasina yardimei olmak igin
proksimal gorsel isaretler distal ugtan 90 cm ve 100 cm uzakta
bulunur. Tablo 1'de gésterildigi gibi kateter calisan parca
uzunlugu 140 cm'dir ve 2,25 mm ile 5,00 mm arasindaki
caplarda mevcuttur, balona monte edilmis stent uzunlugu 8
mm ile 52 mm arasinda degisir. Abluminus DES+'un sematik
bir ¢izimi Sekil 1'de gésterilmektedir.

140 cm

100 cm )
25cm 10

= N— e

N i
1.8 F (0.60 mm)

252 F (0.84 mm)

Sekil 1: Abluminus DES+ Sirolimus Salinimh
Koroner Stent Sistemi $emasi

10 hiicre
(4,00mm-5,00mm)

8 hiicre
(2,75 mm 3,50mm)

6 hiicre
(2,25 mm-2,50 mm)
Sekil 2: Abluminus DES+ Semasinin hiicre tasarimi

Tablo 1: Cihaz Bilesenleri Agiklamasi

Stent Tasarimi
Stent Capi (mm)
Stent uzunlugu (mm

6hicre  [8hiicre |10 hiicre
2,25-250 [2,75-3,50 [4,00-5,00
) | 8.12,16,20, 24,28, 32, 36, 40, 44, 48,

52
Stent Materyali L-605 alasimi (Kobalt Krom)
Nominal Basing 8 Bar
Nominal Patlama 14 Bar
Basinci*
iletim Sistemi 140cm (1400mm)

Calisilabilir Uzunluk
Kateter Yapilandirmasi

Kilavuz tel uyumlulugu
(maks.)

Hizli Degisim
0,014”

Kilavuz Kateter Ig Capi | 5F (1,65mm) (ig lumen > 0,058”)

%90 Pt/ %10 Ir alagim (2)

Radyopak Isaret
Bantlar

Formiilasyon

Biyolojik olarak pargalanabilir bir
polimer matrisinde aktif bir farmasotik
bilesen olan sirolimus ilaci

Sterilizasyon Etilen Oksit Gazi
*Nominal Patlama Basincini asmayin

(c) ilag ve Polimer matris kaplamaC1) iLAG: Abluminus DES+
tzerindeki aktif farmasoétik bilesen Sirolimus'tur. Sirolimus,
Streptomyces Hygroscopius'un rettigi, ampirik formiil C,,H,,NO,, ve
molekiiler agirligi 914,2 g/mol olan beyaz bir tozdur. Suda ¢éziinmez
ve yaklasik 183°C -185°C'de erir. Sirolimus'un kimyasal adi: (3S, 6R,
7E,9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R, 27R, 34aS) -
9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Heksadekahidro - 9, 27 - dihidroksi - 3 - [(1R) - 2-[(1S, 3R, 4R) - 4 -
hidroksi - 3 - metoksisikloheksil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoksi - 6,
8,12, 14, 20, 26 - heksametil - 23, 27 - epoksi - 3H - pirido [2, 1-c] [1, 4]
oksaazasiklohentriakontin- 1,5, 11,28, 29 (4H, 6H, 31H) - penton;

Sirolimus CAS Kayit numarasi 53123-88-9.
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Sirolimus kimyasal yapisi:

C2: Biyolojik olarak pargalanabilir Polimerler:

Biyolojik olarak pargalanabilir polimerlerin laktit ve glikolid ailesi,
stentten ilag salimini kontrol etmek iginilag tasiyici olarak kullanilir.
Formiilasyon:

Stentin abluminal yiizeyine ve énceden kivrilmis konfiglirasyonda
balonun agikta kalan kisimlarina uygulanan kaplama formiilasyonu
sirolimus ile karistiriimis biyolojik olarak pargalanabilir polimerlerin
bir kombinasyonundan olusur. Stent boyutlari ile Abluminus DES+
Stentinde Sirolimus'un nominal dozajlari Tablo 2'de belirtilmistir.

Tablo 2: Uriin Matrisi ve Sirolimus igerigi

Oriin Nominal Nominal Stent
referansi | Genisletilmis | Genisletilmis Sistemindeki
Stent Gapi | Stent Uzunlugu | Toplam llag igerigi
(mm) (mm) (H9) (2%10)
EAN22508 2,25 8 42
EAN25008 2,50 8 42
EAN27508 2,75 8 54
EAN30008 3,00 8 54
EAN35008 3,50 8 54
EAN40008 4,00 8 66
EAN45008 4,50 8 66
EAN50008 5,00 8 66
EAN22512 2,25 12 63
EAN25012 2,50 12 63
EAN27512 2,75 12 81
EAN30012 3,00 12 81
EAN35012 3,50 12 81
EAN40012 4,00 12 99
EAN45012 4,50 12 99
EAN50012 5,00 12 99
EAN22516 2,25 16 84
EAN25016 2,50 16 84
EAN27516 2,75 16 108
EAN30016 3,00 16 108
EAN35016 3,50 16 108
EAN40016 4,00 16 132
EAN45016 4,50 16 132
EAN50016 5,00 16 132
EAN22520 2,25 20 105
EAN25020 2,50 20 105
EAN27520 2,75 20 135
EAN30020 3,00 20 135
EAN35020 3,50 20 135
EAN40020 4,00 20 165
EAN45020 4,50 20 165
EAN50020 5,00 20 165
EAN22524 2,25 24 126
EAN25024 2,50 24 126
EAN27524 2,75 24 162
EAN30024 3,00 24 162
EAN35024 3,50 24 162
EAN40024 4,00 24 198
EAN22528 2,25 28 147




EAN25028 2,50 28 147
EAN27528 2,75 28 189
EAN30028 3,00 28 189
EAN35028 3,50 28 189
EAN40028 4,00 28 231
EAN22532 2,25 32 168
EAN25032 2,50 32 168
EAN27532 2,75 32 216
EAN30032 3,00 32 216
EAN35032 3,50 32 216
EAN40032 4,00 32 264
EAN22536 2,25 36 189
EAN25036 2,50 36 189
EAN27536 2,75 36 243
EAN30036 3,00 36 243
EAN35036 3,50 36 243
EAN40036 4,00 36 297
EAN22540 2,25 40 210
EAN25040 2,50 40 210
EAN27540 2,75 40 269
EAN30040 3,00 40 269
EAN35040 3,50 40 269
EAN40040 4,00 40 330
EAN25044 2,50 44 236
EAN30044 3,00 44 306
EAN35044 3,50 44 306
EAN40044 4,00 44 380
EAN25048 2,50 48 256
EAN30048 3,00 48 342
EAN35048 3,50 48 342
EAN40048 4,00 48 414
EAN25052 2,50 52 276
EAN30052 3,00 52 378
EAN35052 3,50 52 378
EAN40052 4,00 52 446
2.0 ENDIKASYONLAR

3.0

4.0

Abluminus DES+ Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi,
diabetes mellitus, akut miyokard enfarktiisti, semptomatik kalp
hastaligi, stabil anjin, stabil olmayan anjin veya referans damar
capi 2,25 mm ila 5,00 mm ve lezyon uzunlugu < 48 mm olan
dogal koroner arterlerdeki aterosklerotik lezyonlara bagh
belgelenmis sessiz iskemi hastalarinda Iimen capini
iyilestirmek igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Abluminus DES+ Stent asagidaki hastalarda kullanim igin
kontrendikedir:

Hastayla ilgili durum:

(i) Sirolimus ilaci veya bunun yapisal olarak ilgili bilesikleri
velveya yukarida belirtilen biyolojik olarak pargalanabilir
polimerlere, (ii) L605 kobalt krom alagimi ve (iii) Abluminus
DES+ Stentimplantasyonundan 6nce profilaktik olarak kontrol
edilemeyen kontrast maddelere karsi bilinen asiri duyarlilig
olan hastalar.

Arter spazmi

Ejeksiyon fraksiyonu <%30 olan hastalar

Kardiyojenik sok yasayan hastalar.

Kanama diyatezi veya antitrombosit ve/veya antikoagiilasyon
tedavisinin kullanimini sinirlayan peptik Ulser veya yakin
zamanda meydana gelen serebrovaskiiler kaza gibi diger
rahatsizliklari olan hastalar.

Etiket disi kullanim (yani, onaylanmis kullanim
endikasyonlarinin disinda). Hasta sonuglari, klinik
calismalarda gézlemlenen sonuglarla ayni olmayabilir.
Lezyonlailgili durum:

Lezyon bdlgesindeki referans damar ¢api <2,25 mm veya> 5,0
mm

Plak modifikasyon stratejisi ile tedavi edilmeyen agir kalsifiye
lezyon

Bir anjiyoplasti balonu ile ortalama 2,25 mm limen ¢apina
onceden genigletilemeyen darlik.

ANTITROMBOSIT REJIMi

PCl'dan sonra bir P2Y12 inhibitérii ve aspirin ile kombinasyon
tedavisine devam edilmesinin, majér advers kardiyak olaylari
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azalttigr gorilmektedir. Yiksek kanama riski yoksa, hastalar
en az 3 ay (stabil koroner arter hastaligi) veya 6 ay (akut
koroner sendromlar) aspirine ek olarak P2Y12 inhibitori
almalidir. Koroner arter hastaligi olan hastalarda aspirin
(giinliik 81 mg) genellikle stiresiz olarak stirduriimelidir.

DES implantasyonunu takiben optimal ikili antitrombosit
tedavinin (DAPT) stresi bilinmemektedir ve tedaviye devam
edilmesine ragmen DES trombozu hala ortaya ¢ikabilir. 2016
ACC/AHA kilavuzlarina uygun olarak, daha dislk kanama
riskiile daha yiiksek iskemik riskli hastalarda daha uzun DAPT
stiresi disUnulebili. DAPT'nin suresi ile ilgili kararlar en iyi
sekilde bireysel bazda alinir ve hekimin secimine gére klinik
yarglyl, fayda/ isk oranini degerlendirmeyi ve hasta tercihini
entegre etmelidir. Regeteli antitrombosit ilacin erken kesilmesi
veya kesilmesi, daha yiiksek stent trombozu, MI veya &lim
riskiyle sonuglanabilir.

UYARILAR

Steril bariyerin ihlal edildigini gosterebileceginden, i¢ Tyvek
paketinin acilmadigindan veya hasar gérmediginden emin
olun.

Uriniin kullanimi, stent trombozu, vaskiiler komplikasyonlar
velveya kanama olaylari dahil olmak Uzere koroner arter
stentlemeile iliskili riskleri tagir.

Kontrendike/direngli antitrombosit veya antikoagiilan tedavisi
olan hastalar, tedavi eden hekimin muhakemesindedir ve
stentlemenin hastaya goreceli risk hesaplamasi ile hekim
tarafindan yapilmasi gerekir.

Stent implantasyonunu yalnizca uygun egitim almis
kardiyologlar yapmalidir.

Ekipman segiminde herhangi bir hatadan kaginmak icin tibbi
ekibin triinler ve referans sistemleri hakkinda egitildiginden
eminolun.

Koroner arter baypas greft cerrahisi icin kabul edilebilir aday
olmayan hastalarda PTCA, bu hasta poplilasyonunun tedavisi
ozel risk tasidigindan islem sirasinda olasi hemodinamik
destegi de iceren dikkatli bir degerlendirme gerektirir.

Bir anjiyoplasti balonunun tamamen sismesini Onleyen
lezyon(lar) veya stent veya iletme kateterinin uygun sekilde
yerlestiriimesini engelleyen lezyon(lar)i olan hastalarda, kesici
balon/gentikleyici balon, rotablasyon kateteri, litoplasti balonu
vb. gibi cesitli aletler kullanilarak uygun damar yatag:
hazirlandiktan sonra stentleme yapilmalidir.

Sonraki restenoz, stenti iceren arteriyel segmentin tekrar
genisletilmesini  gerektirebilir. Endotelize stentlerin tekrar
dilatasyonunu takiben uzun vadeli sonu¢ su anda
bilinmemektedir.

Bu stent yerlestirme cihazi baska bir prosediirde
kullaniimamalidir.

Balonun performans 6zellikleri kullanim sirasinda diiser.
Dogrudan Stentleme tavsiye ediimez.

Bir stentin implante edilmesi, damarda stentin distalinde
velveya proksimalinde akigi sinirlayan/akigi sinirlamayan bir
diseksiyona yol agabilir ve ek miidahale (CABG, daha fazla
genisletme, ek stentlerin yerlestiriimesi veya diger) gerektiren
damarin akut kapanmasina neden olabilir. Damara diizgiin
sekilde yerlestiriimemisse stenti genisletmeyin. (Bkz. Bolim:
Uyarilar Stent Sistemi Cikarma Uyarilari, bkz. bolim 6.4.)

Bu Urin periferik uygulamalarda kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir veya onaylanmamistir.

Kanserojeniklik, Ger ve Ureme Tok j
Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sisteminin karsinojenikligi
ve Ureme toksisitesi degerlendirilmemistir. Bununla birlikte,
sirolimusun kanserojenikligi ve tireme toksisitesi, in vitro olarak
bakteri ve memeli hiicrelerinde ve in vivo olarak laboratuar
hayvanlarinda arastiriimistir.

Karsinojeniklik

Farelerde ve sicanlarda kanserojeniklik calismalari yapilmistir.
Gunllk 2 mg klinik dozdan (viicut ylizey alani igin ayarlanmis)
30ila 120 kat daha yiiksek sirolimus dozlarint iceren 86 haftalik
bir disi fare calismasinda, kontrollere kiyasla tim doz
seviyelerinde malign lenfomada istatistiksel olarak anlamli bir
artis olmustur. Klinik dozun yaklasik 3 ila 16 kati olan
dozajlarda (viicut ylzey alanina goére ayarlanmig) yapilan
ikinci bir fare calismasinda, erkeklerde hepatoselliiler adenom
ve karsinom sirolimus ile iligkili olarak kabul edilmistir. Guinliik 2
mg'lik klinik doza esit veya daha diisiik dozlarda (viicut yilizey
alani igin ayarlanmig) 104 haftalik sican galismasinda 6nemli
bir bulguya rastianmamistir.

Ureme Toksisitesi

Sirolimusun Ureme surecinin farkli asamalar Uzerindeki
etkilerinin incelenmesi siganlarda yapiimistir. Hem erkek hem
de disi sicanlarda, giinde 2 mg'lik klinik dozun (viicut ylizey

tekrar




6.0
6.1

alani icin ayarlanmis) sirasiyla yaklasik 10 kati veya 2 kati
dozlarda oral sirolimus uygulamasini takiben fertilite biraz
azalmistir. Erkek siganlar, fertilitede azalma ve testikler atrofi
(testislerde ve epididimlerde dev hiicreler ve hipospermi)
gostermistir. Disi siganlarda yumurtaliklarin ve uteruslarin
boyutunda ki¢tilme gézlenmistir.

Genotoksisite

Genotoksisite testi ISO 10993-3: 2014 sirolimus salinimli
stent sistemi gore yapilmistir. Sonuglar, triintin CHO hiicre
dizisinde genetik toksisiteye sahip olmadigini ve Salmonella
typhimurium suslari TA 1535, TA 97a, TA98, TA 100 ve TA
102'de mutajenik olmadigini gostermektedir.

UYARILAR

iLAG ETKILESIMLERI

Abluminus DES+ Stent ile ilag etkilesim calismalari
yapilmamustir. Sirolimus, bagirsak duvarinda ve karacigerde
biiyiik dlgtide sitokrom P450 3A4 tarafindan metabolize edilir
ve P-glikoprotein (P-gp) tarafindan ince bagirsak
enterositlerinden disari akar. Bu nedenle, sistemik olarak
absorbe edilen ilacin absorpsiyonu ve ardindan eliminasyonu,
bu proteinleri etkileyen diger ilaglardan etkilenebilir. Sirolimus
kan konsantrasyonlarini artirabilecek ilaglar sunlari igerir:
Kalsiyum kanal blokerleri (nikardipin), Antifungal ajanlar
(klotrimazol, flukonazol, itrakonazol), Makrolid antibiyotikler -
(klaritromisin, troleandomisin), Gastrointestinal prokinetik
ajanlar (sisaprid, metoklopramid), diger ilaglar (bromokriptin,
simetidin, danazol, HIV). Sirolimus diizeylerini disgurebilen
ilaglar arasinda Antikonviilsanlar (karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin) ve Antibiyotikler (rifabutin, rifapentin) bulunur. Bu
listeler her seyi kapsamamaktadir ve Sitokrom P450 3A4
(CYP3A4) tarafindan metabolize edilen ilaglar veya diger
maddeler Abluminus DES+ Stent implantasyonu ile birlikte
uygulandiginda dikkatli olunmalidir. Abluminus DES+ Stent'in
neointimal proliferasyonu etkiledigi mekanizma veya
mekanizmalar tam olarak agiklanamamistir. Bununla birlikte
Sirolimus'un, sitokin ve biylime faktérli simiilasyonuna yanit
olarak T lenfosit aktivasyonunu ve diiz kas ve endotelyal hiicre
proliferasyonunu inhibe ettigi bilinmektedir. Hucrelerde
imminofilin, sitozolik protein FK baglayici protein 12'ye
(FKBP12) baglanir. Sirolimus-FKBP-12 kompleksi, memeli
Rapamisin Hedefine (mMTOR) baglanir ve aktivasyonunuinhibe
ederek G,den S fazina hiicre déngisi ilerlemesinin
inhibisyonuna yol agar.

STENT KULLANIM UYARILARI

Tek kullanimliktir. Uriin etiketinde belirtildigi gibi "Son Kullanma
Tarihi" gelen veya gegen urlini yeniden sterilize etmeyin,
yeniden kullanmayin veya kullanmayin.

Ambalaj hasarliysa veya agiimigsa kullanmayin. Tyvek poset
acildiktan sonra triintin sterilligi ve stabilitesi garanti edilemez.
Kullanilmayan Uriinler atiimali veya Concept Medical B.V.'ye
iade edilmelidir ve yeniden stoklanmamalidir.

Stent kaplamasi normal yerlestirme ve iletimin 6tesinde
asinmalara maruz kalirsa kullanmayin.

Stent kaplamasini ovalamayin veya kazimayin. Stent
implantasyondan énce anormal sirtiinmeye maruz kalmissa
veya kilavuz kateter veya acilmis hemostaz valfinin disindaki
nesnelerle temasa etmigse kullanmayin.

Cikarma stente ve kaplamaya zarar verebileceginden ve/veya
stentin yerinden ¢ikmasina neden olabileceginden stenti iletim
balonundan ¢ikarmayin. Abluminus DES+ Stent'in biitliin bir
sistem olarak ¢alismasi amaglanmistir. Anjiyoplasti 6ncesinde,
prosedir sirasinda kullanilacak tim ekipmani/yardimci
cihazlari dikkatlice inceleyin.

lletim sistemi diger stentlerle birlikte kullaniimamalidir.

Balon (zerindeki stente dokunmamak veya herhangi bir
sekilde zarar vermemek igin dikkat gésterilmelidir. Bu, stent
sisteminin ambalajindan ¢ikarilmasi, kilavuz telin (zerine
yerlestirimesi ve dénen hemostatik valf adaptéri ve kilavuz
kateter gébegi yoluyla ilerleme sirasinda en yiiksek nem tasir.
Takili stenti parmaklarinizla "yuvarlamayin" ¢inki bu islem
stenti iletim balonundan gevsetebilir ve daha sonra yerinden
cikmasina veya ilag kaplamasinin kaybina neden olabilir.
Yalnizca uygun balon sisirme ortamini kullanin. Stentin
yerlestirimesinde diizensiz genislemeye ve zorluda neden
olabileceginden balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir
gazliortam kullanmayin.

Kazara bilkilirse kateterin kirilmasina neden
olabileceginden, proksimal safti (hipotiip) dizeltmeye
calismayin.

Abluminus DES+ Stentin basariyla yerlestiriimemesi
durumunda, Uriin iade proseddirlerini izleyin ve stenti giplak elle
tutmaktan kaginin.
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6.3

STENT YERLESTIRME UYARILARI

Stent yerlestirmeden o6nce iletim sistemini talimatlarin
diginda hazirlamayin, negatif basing uygulamayin veya
onceden sigirmeyin.

Abluminus DES+ Sirolimus salinimli koroner stent sisteminin
kullanimi sirasinda kullanilan tim destekleyici aksesuarlar
hasar gérmemis olmali ve son kullanma tarihinden 6nce
kullaniimalidir.

Bélimde agiklanan balon bosaltma teknigini kullanin: iletim
Sisteminin Hazirlanmasi bkz. Bélim 9.3.

Etikette belirtilen stent capi, genisletiimis stentin i¢c capini ifade
eder.

Damar, uygun boyutta bir balonla énceden
genisletilmelidir.

Birden fazla lezyonu tedavi ederken, distal lezyon 6nce
stentlenmeli ve ardindan proksimal lezyona stent
uygulanmalidir. Bu sirayla stentleme, distal stentin
yerlestirimesinde proksimal stenti gegme ihtiyacini ortadan
kaldirir ve proksimal stentin yerinden gikma sansini azaltir.
Kilavuz Kateter ve Kilavuz Tel segimi

Yalnizca koroner anjiyoplastide kullanim igin belirtilen kilavuz
kateterler ve kilavuz teller kullaniimalidir. Minimum i¢ capi
0,058” (1,47 mm) olan bir kilavuz kateter kullanin.

Onerilen kilavuz tel gapi 0,014 ingtir (0,035 mm)

Stent Segimi

Basarili bir stentleme icin dikkatli bir stent boyutlandirmasi
onemlidir. Genel olarak stent boyutu referans damarin capina
ve stentlenecek lezyonun uzunluguna uygun olmaldir.
Genisletilmis iletim sisteminin ¢api, lezyonlarin proksimal ve
distalinde segment gapindan daha biiylik olmamalidir. Stentin
uzunlugu, lezyon uzunlugundan veya etkilenen segmentten
distal ve proksimal olarak en az 2 mm daha uzun segilir.

Coklu Stentlerin Kullanimi:  Uzun lezyonu kapatmak igin
birden fazla ilag saliniml stent gerektiginde, lezyonu yeterince
kapatmak igin ek stentler kullanin. Sirolimus salinimli koroner
stent sistemi klinik program verileri, ilag ve stent alagimi
acisindan c¢akisma icin ayni stentin kullaniimasini
onermektedir.  Baska bir stentin kullanimi, bununla sinirh
olmamak tizere, ylizeyin (st lste binen stent fizikokimyasal
ozelliklerinin kimyasal bilesiminde 6zdes olani igermelidir
(6zellikle metallerin ylizey islemiile ilgili olarak).

Abluminus DES+ Stent'in diger ilag saliniml veya kapli
stentlerle olasi etkilesimleri degerlendirilmemistir ve mimkiin
oldugunda kaginilmalidir.

Iki tel kullanirken, dolagmayi énlemek icin kilavuz tellerden
birini veya her ikisini yerlestirirken, torklarken ve ¢ikarirken
dikkatli olunmalidir. Bu durumda, herhangi bir ek ekipman
cikariimadan 6nce hastadan bir kilavuz telin tamamen
cikariimasi onerilir.

Damara dizgiln sekilde yerlestiriimemisse stenti
genisletmeyin veya yerlestirmeye devam etmeyin. (Bakiniz
bolim 6.4: Stent Sistemini Cikarma Uyarilari).

Bir stentin yerlestirilmesi, yan dal agikhdini tehlikeye atma
potansiyeline sahiptir. Sisirme sirasinda balon basinglari
izlenmelidir. Uriin etiketinde belirtilen nominal patlama
basincini agmayin. (Etikete bakin) Uriin etiketinde
belirtilenden daha yiiksek basinglarin kullaniimasi olasi intimal
hasar ve diseksiyon ile balonun yirtilmasina neden olabilir.
Stent balonda yerinden gikabileceginden, genigletilmemis
bir stenti kilavuz kateterden geri cekmeye calismayin. Tek
bir birim olarak cikarin (Bkz. Bolim 6.4: Stent Sistemini
Cikarma Uyarilari).

Stent ¢ikarma ydntemleri (ek teller, tuzaklar ve/veya forseps
kullanimi) koroner vaskiilatirde ve/veya vaskiiler erisim
bolgesinde ek travmaya neden olabilir. Komplikasyonlar
kanama, hematom ve psodoanevrizmayi igerebilir. Uygun
antikoagilan, antittombosit ve koroner vazodilator tedavisinin
uygulanmasi basarili stent implantasyonu igin kritik éneme
sahiptir.

STENT SISTEMi GIKARMA UYARILARI
Stentimplantasyonundan énce iletim Sisteminin lezyon erigimi
veya ¢ikarilmasi sirasinda herhangi bir zamanda olagan disi
bir diren¢ hissedilirse, tim sistem tek bir Unite olarak
cikariimalidir.

iletim Sistemini tek bir birim olarak gikarirken:

Stent hasari olusabileceginden veya stent balonda yerinden
cikabileceginden, koroner arterlere takiliyken genisletimemis
bir stenti kilavuz kateterden geri cekmeye calismayin. Kilavuz
teli koroner anatomiye mimkiin oldugunca distal olarak
guvenli bir sekilde ilerletin.
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Proksimal balon isaretgisini kilavuz kateterin ucunun hemen
distaline yerlestirin.

Not: Kilavuz tel konumunu korumak gerekirse, ya bir degisim
teli uzunluguna doénistirtimeli ya da ikinci bir kilavuz tel
yerlestiriimelidir.

iletme Sistemini kilavuz katetere sabitlemek igin dénen
hemostatik valfi sikin. Kilavuz kateteri ve iletme Sistemini tek
bir linite olarak gikarin.

Not: Kullanimdan sonra bu Uriin biyolojik tehlike olusturabilir.
Tim bu tir cihazlar, kabul edilen tibbi uygulamalara ve
ylrdrliikteki resmi dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve
atin.

Kilavuz kateteri ve iletme kateterini femoral kilif icinden
cekmeye galismayin. Kilavuz kateterin distal ucu femoral kilifin
distal ucuna ulastiginda, kilifi, kilavuz kateteri ve iletme
sistemini tek bir birim olarak ¢ikarin ve hastane protokoliine
gore kilifi degistirin.

Bu adimlarin izlenmemesi ve/veya Iletim Sistemine asin giic
uygulanmasi, potansiyel olarak stentin yerinden g¢ikmasina
veya stent ve/veya Iletim Sistemi bilesenlerinde hasara neden
olabilir.

Sonraki arter/lezyon erigimi igin kilavuz tel konumunu korumak
gerekirse, kilavuz teli yerinde birakin ve diger tim sistem
bilesenlerini gikarin.

PROSEDUR SONRASI UYARILARI
Stent geometrisini bozmamak igin yeni yerlestirilmis bir stenti

bir koroner kilavuz tel, IVUS kateter, balon veya baska bir stent
takma sistemiile gegerken biiyiik 6zen gosterilmelidir.

MANYETiK REZONANS (MR) GORUNTULEME A\

Klinik olmayan testler, Sirolimus Salinimli Koroner Stent
Sisteminin 70 mm uzunluga kadar tek ve Ust lste binmis
konfiglirasyonlarda MR Kosullu oldugunu gdéstermistir.
Asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:

1,5Tesla (1,5 T)veya 3 Tesla (3 T) statik manyetik alan

2,630 Gauss/cm (26,30 T / m) maksimum uzaysal alan
gradyani

Maksimum tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani
(SAR):

. 1,5 T'de 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

. 3 T'de 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi bu MRG ortaminda
yer degistirmemelidir. Stent yer degistirmesi veya 1sinmayi
degerlendirmek igin 3 Tesla'dan daha yiiksek alan
kuvvetlerinde klinik olmayan test yapilmamistir. 1,5 veya 3
Tesla'da MRG, Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sisteminin
implantasyonunun hemen ardindan gergeklestirilebilir.

RF isitma: Tek ve 70 mm uzunluga kadar ist Gste binmis
konfigiirasyonlarda Sirolimus Salinimli  Koroner Stent
Sisteminin, bildirilen bir MR sisteminde 15 dakikalik strekli
taramadan sonra 6°C'den daha az bir maksimum sicaklik artisi
Uretmesi beklenmektedir, tim viicut ortalamali spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg.

MR Artefakti: Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu
gorinti artefakti, 3 T MRG sisteminde gradyan-eko ve spin
eko puls dizileri ile goriintilendiginde Sirolimus Salinimh
Koroner Stent Sisteminden yaklasik 0,8 cm uzanir.
TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI

Bkz. béliim 8.0: Ozel Popiilasyonlarda Kullanim.

Abluminus DES+ Stent kullaniimadan 6nce ilag salinimli
stentlerin riskleri ve faydalari her hasta igin dusintlmelidir.
Islemden 6nce hastanin stentimplantasyonu igin uygunlugunu
degerlendirmekten kardiyologlar sorumludur.

OZEL POPULASYONLARDA KULLANIMLAR

GEBELIK: Hamile kadinlarda Abluminus DES+ stentin
kullaniminailigkin veri bulunmamaktadir.

LAKTASYON: Sirolimus ilacinin emzirme donemindeki etkileri
degerlendirilmemistir.

CINSIYET: Sirolimus bazli stentlerle yapilan klinik
calismalarda, erkek ve kadin hastalar igin giivenlik ve etkililik
acisindan 6nemli bir farklilik bulunmamistir.

ETNIK KOKEN: Abluminus DES+ stenti klinik galismalari,
etnik kokene bagli olarak glivenlik ve etkililikteki farkhliklari
degerlendirmek icin yeterli sayida hasta icermemistir.
PEDIATRIK KULLANIM: Abluminus DES+ Stent'in giivenligi
ve etkililigi 18 yasin altinda belirlenmemistir.

Bu stenti yukaridaki hasta poplilasyonlarinda kullanmanin
uygun olup olmadigini dikkatlice degerlendirin.

Stent i¢i stenozu tedavi etmek igin bes yili asan veya
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mekanizma aterektomi cihazlarinin (yoénli aterektomi
kateterleri, rotasyon aterektomi kateterleri) veya lazer
anjiyoplasti kateterlerinin kullaniminin giivenligi ve etkililigi
belirlenmemistir.

9.0 KULLANIMKILAVUZU

9.1 KULLANIM ONCESi MUAYENE

. Stent yerlestirme sistemi paketini steril bariyerde hasar olup
olmadigr agisindan kontrol edin.

. Sistemi paketten dikkatlice ¢ikarin ve iletim kateterini bikilme,
dolasma ve diger hasarlar agisindan inceleyin.

. Stileyi (koruma teli) dikkatlice gikarin.

. Balon tizerindeki orijinal konumundan ¢ikmadigindan ve hasar
gormediginden emin olmak icin stenti inceleyin. Stentin
proksimal ve distal balon isaretleyicileri arasinda
konumlandigini dogrulayin.

. Floroskopi altinda referans olarak kullanmak igin stentin
proksimal ve distal isaret bantlarina gére konumunu not edin.

. Herhangi bir kusur tespit edilirse cihazi kullanmayin.

9.2 GEREKLIMALZEMELER

Miktar Materyal

1 Minimum 5F (~ 0,058 ") i¢ gapa sahip uygun kilavuz

kateter(ler)

1 On dilatasyon balon kateteri

1 10-20 cc enjektor

10001U 500 cc Normal Salin (HepNS) basina Heparin

1 0,014"kilavuz tel 2175¢cm

1 Doénen hemostatik valf

N/A Normal salinile 1:1 oraninda seyreltilmis kontrast

1 indeflatdr

1 3yonliivana

1 Tork cihazi

9.3 ILETIM SISTEMININ HAZIRLANMASI

1. Sisirme cihazini veya siringayi seyreltilmis kontrast madde ile
hazirlayin.

2. Sisirme cihazini veya siringayi 3 yonll vanaya takin; balon
sisirme portu gdbegine takin.

Dikkat: Stentin yerinden erken c¢ikmasina neden
olabileceginden, bu asamada balona negatif veya pozitif
basing uygulamayin.

3. Stentiletim sistemine giden vanayi agin.

4 Sisirme cihazini veya siringayi bosta birakin.

9.4 STENTTAKMAPROSEDURU

1. Vaskdler erisim bolgesini standart PTCA uygulamasina gore
hazirlayin.

2. Lezyonu, balon ¢api stentten 0,5 mm daha kiiglk ve balon

uzunlugu hedef lezyon uzunluguna esit veya daha kisa ve
implante edilecek stentin uzunlugundan daha kisa olacak
sekilde dnceden genisletin. Stent iletim kateterini kilavuz tel
lizerine geri ylklemeden hemen 6nce, kilavuz tel Iimenini
hastane protokoliine gore HepNS ile yikayin. Stent ile
temastan kaginin.
NOT: Stentlemeden sonra her zaman uygun damar yatagi
hazirh@r yapiimahdir. Siviyla stent temasi, ilag salinimini
baslatma olasiligina sahiptir. Sivi temas siresi, iletim kateterini
kilavuz tele ylklemeden hemen &ncesi ile sinirlandiriimalidir.
lletim kateterini yikarken stentin hasar gérmediginden emin
olun.

3. Hedef lezyon boyunca konumunu korurken stent iletim
sistemini kilavuz telin proksimal kismina geri ylkleyin.

4. Kilavuz kateter gobegindeki dénen/itme gekmeli hemostatik
valfi mimkin oldugunca genis bir sekilde agin ve stent
ilerletildiginde kapatin.

5. Floroskopi kilavuzlugunda stent iletim sistemini kilavuz tel

lizerinden hedef lezyona ilerletin. Stenti lezyon boyunca
konumlandirmak igin radyoopak balon isaretleyicileri kullanin.
Stentin konumunu dogrulamak igin anjiyografi yapin.
NOT: Direng hissedilirse, gegisi zorlamayin. Direng bir soruna
isaret edebilir ve zorla yapilirsa damara zarar verebilir, stent
veya stentin yerinden oynamasina neden olabilir. Stent iletim
sistemini ve kilavuz kateteri tek bir Unite olarak gikarin.
(Bakinizbélim 6.4: Stent Sistemi Cikarma Uyarilari)

9.5 YERLESTIRME PROSEDURU

1. Yerlestirmeden o&nce, radyoopak balon isaretleyicileri
araciliylyla stentin hedef lezyona gére dogru pozisyonda
oldugunu tekrar teyit edin.

2. Stent iletim sistemindeki 3 yonli vananin sisirme cihazi
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yoniinin agik oldugundan emin olun ve balon havasini
bosaltmak icin negatif basing uygulayin.

Stent iletim kateterindeki 3 yonlii vanayi balon portuna kapatin
ve sisirme cihazindaki havayi bosaltin. 3 yénli vananin yan
portunuiletim sistemine agin.

Floroskopik gériintlileme altinda, balonu stenti yerlestirmek
icin en azindan nominal basinca sisirin, ancak etikette belirtilen
nominal patlama basincini (RBP) asmayin. Stentin en uygun
sekilde yerlestiriimesi ve ilacin balonun agikta kalan kismindan
salinmasi igin stent iletim sisteminin 45 saniye boyunca
sisirilmis halde tutulmasi kuvvetle tavsiye edili. Bununla
birlikte, tamamen doktorun takdirine ve ayrica hasta
toleransina baghdir. Gerektiginde, stentin en uygun sekilde
yerlestirimesi ve balonun agikta kalan kisimlarindan ilag
verilmesi i¢in birden fazla sisirme yapilabili. En uygun
genisleme icin stentin arter duvariyla tam temas halinde olmasi
ve stent i¢ capinin referans damar gapinin boyutuyla
eslesmesi gerekir. Stentin yetersiz genislemediginden emin
olun.

15 saniyeye kadar sisirme cihaziyla vakumlayarak balonu
sondiriin. Sistemin herhangi bir sekilde hareket ettirmeden
once balonun tamamen indirildiginden emin olun.

Kilavuz kateter yoluyla anjiyografik enjeksiyonla stentin yeterli
oOlctide genisledigini ve balonun séndiglini dogrulayin.
Lezyonu ve balonla tedavi edilen alani kapatmak igin birden
fazla Abluminus DES+ Stent gerekliyse, stentlerle yeterli
oOlglide gakistirin.

GIKARMA PROSEDURU

Balonun tamamen sonddrildiiginden emin olun.

Donen veya itme gekmeli hemostatik valfi tamamen agin.
Kilavuz tel konumunu ve sisirme cihazindaki negatif basinci
korurken, stentiletim sistemini geri gekin.

Dénen veya itme cekmeli hemostatik valfi sikin.

Stent yerlestirildikten sonra stent iletim sisteminin ¢ikariimasi
sirasinda herhangi bir zamanda olagandigi bir direng
hissedilirse, tlim sistem tek bir tinite olarak ¢ikariimalidir.
Stentli alani degerlendirmek igin anjiyografiyi tekrarlayin.
Yeterli genisleme elde edilmediyse, damar duvarina uygun
stent apozisyonunu saglamak i¢in orijinal stent iletme kateteri
ile degistirin veya uygun balon g¢apina sahip bagka bir balonla
degistirin.

STENTLi SEGMENTLERIN DAHA FAZLA GENISLEMESI
Yeterli bir genisleme elde edilmediyse, damar duvarina uygun
stent apozisyonunu saglamak igin stent iletim sistemini
yeniden ilerletin veya uygun balon ¢apina sahip baska bir
balon kateter ile degistirin.

NOT: Stentli segment igerisinde post-dilatasyon yapiimalidir.
Stent kenarlarinin 6tesine genisletmeyin.

Stent pozisyonunu ve prosedir sonrasi anjiyografik sonucu
tekrar dogrulayin. En uygun stent yerlestirme ve TIMI-III akisi
elde edilene kadar sisirme islemini tekrarlayin. Nihai stent cap,
referans damar gapina uymalidir.

OLASIADVERS OLAYLAR

SIROLIMUS ILE iLiSKILi OLASIADVERS OLAYLAR

Yan etkiler/komplikasyonlar, Sirolimus'un kullanimiyla iligkili
olabilir, ancak bununla sinirli degildir:

Anemi, ishal, Kuru Deri, Bas Agrisi, Hematiri, Enfeksiyon,
Enjeksiyon yerinde reaksiyon, Agri (karin, artralji, enjeksiyon
bolgesi), Dokuntu

POLIMERILE ILGILIi OLASIADVERS OLAYLAR

Polimerin yan etkileri/komplikasyonlari, piyasada bulunan
diger ilag salinimli stent kaplamalarindan farkli degildir ve
asagidakileri igerebilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Alerjik reaksiyon

Stent yerlestirme yerinde fokal inflamasyon

Stentli arterin restenozu

PER_KU_‘I’I_\N KORONER TANI VE TEDAVi PROSEDURLERI
ILEILGILIOLASIRISKLER

Bu cihazin kullanimiyla iligkili diger riskler, perkitan koroner
teshis (anjiyografi ve IVUS dahil) ve tedavi prosediirleriyle
iligkili risklerdir. Bu riskler (alfabetik sirayla) asagidakileri
icerebilirancak bunlarla sinirli degildir:

Anidamar kapanmasi

Alerjik reaksiyon (kontrasta, antitrombosit tedaviye, stent
materyaline veya ilag ve polimer kaplamaya)

Ventrikiler fibrilasyon ve ventrikiiler tasikardi dahil aritmiler

Balon yirtilmasi

Kanama

Kardiyak tamponad

Koroner arter tikanmasi, delinmesi, yirtiimasi veya
diseksiyonu

Koroner arter spazmi

Koroner Anevrizma

Oliim

Emboli (hava, doku, cihaz veya trombis)

Acil cerrahi: periferik vaskuler veya koroner baypas

Stentin génderilememesi

Hematoma

Transfiizyon gerektiren kanama

Hipotansiyon/hipertansiyon

Stent apozisyonunun tamamlanmamasi

Miyokard enfarktisu (MI)

Pireksi

Perikardit

Periferik iskemi/periferik sinir hasari

Bobrek yetmezligi

Solunum yetmezligi

Stentli arterin restenozu

Sok/akciger demi

Kararli veya Kararsizanjina

Stent deformasyonu, gékmesi veya kirilmasi

Stentgogli veya embolizasyon

Stentin yanlis yerlestirilmesi

inme/gegici iskemik atak

Tromboz (akut, subakut veya geg)

NASIL TEDARIK EDILIR

Steril: Bu cihaz Etilen Oksit Gaz ile sterilize edilmistir ve
pirojenik degildir.

igindekiler: Hizli degisimli bir iletim sistemine monte edilmis
bir Abluminus DES+ sirolimus salinimli stent

Depolama: Kuru yerde ve dogrudan giines i1sigindan uzakta
8°Cile 25°C arasinda saklayin.

Bertaraf: Cihazinimhasi yerel yénetmeliklere uygun olacaktir.

UYGUNLUK SEMASI, SiSIRME BASINCI
Etikete bakin.

iIMPLANT KARTI

Bu Kullanim Talimatlari kitapgigina ek olarak, pakette bir Uriin
implant Karti verilmektedir. Hastalarin prosediir/stent teshisi
icin bu karti yanlarinda bulundurmalari 6nerilir.

GARANTI REDDI

Concept Medical B.V., bu yayinda agiklanan trin(ler) ile ilgili
olarak herhangi bir zimni satilabilirlik, belirli bir amaca
uygunluk veya ihlal etmeme garantisi dahil ancak bunlarla
sinirli olmamak iizere herhangi bir agik veya zimni garanti
saglamaz ve Concept Medical B.V., bu tiir garantileri agikga
reddeder.

Concept Medical B.V.'nin bu yayin da dahil olmak tizere basil
materyalleri, yalnizca Uretim aninda ilgili Griini genel olarak
aciklamak icindir ve herhangi bir agik garanti olusturmaz.

Hig kimsenin Concept Medical B.V.'i herhangi bir temsil veya
garantiye yasal olarak baglayici olma yetkisi yoktur.

Garanti, s6zlesme, tazminat ylkimliligi veya diger hukuk
kurallarina dayali olsa da olmasa da, herhangi bir kullanim,
kusur, ariza veya aksaklikla ilgili olarak, bunlarla sinirli
olmamak Uizere, burada agiklanan Urlnlerle ilgili herhangi bir
tibbi veya diger masraftan veya dogrudan, dolayl, arizi, sonug
olarak ortaya c¢ikan, cezalandirici veya cezai tazminattan,
Concept Medical B.V. buna benzer zarar olasiliklari hakkinda
uyarilmis olsa da veya farkinda olmasi gerekse de, harig tutma
olasihgl olmadan belirli bir kanunla agik¢a belirtiimedikge
higbir kosulda Concept Medical B.V. sorumlu olmayacaktir.

Bu béliimde yer alan istisnalar, sorumluluk reddi beyanlari ve
sinirlamalar, yurirlikteki yasalara gore etkili ve gegerli olarak
yorumlanacaktir, ancak burada yer alan hiikiimlerden
herhangi biri veya daha fazlasi, herhangi bir nedenle gegersiz,
yasa disi veya herhangi bir bakimdan uygulanamaz sayilirsa
bu hiikiim, bu boélimin geri kalanini veya buradaki diger
hiikiimleri gegersiz kilmaksizin, bu tir bir gecersizlik,
yasadisilik veya uygulanamazlik élglisiinde, ancak sadece bu
odlglide etkisiz olacaktir.



SERBIAN

1.0 OPISPROIZVODA

Abluminus DES+ Sirolimus Eluting Coronar Stent Sistem je
uredaj/kombinacija lekova koji se sastoji od dve glavne
komponente: a) goli metalni stent kao implantat (koronarni
stent od L -605 kobaltne legure hrom -legure) presovan na
standardnom sistemu za brzu zamenu, i b) jedinstveni premaz
koji se nanosi u dva sloja na presovani sistem stenta
(stent/balon), sa prvim aktivnim slojem koji se sastoji od
formulacije koja sadrzi Sirolimus i drugim slojem koji se sastoji
od polivinil pirolidona kao zastitni zavr$ni sloj bez Sirolimusa.
Genericki naziv Abluminus DES+ je “Sirolimus Eluting
Coronari Stent Sistem” sa GMDN kodom 58771.

OPIS KOMPONENTE UREDAJA
Abluminus DES+ je intrakoronarni stent koji se moze prosiriti
balonom, prethodno montiran na kateter za brzu isporuku. Tri
glavne komponente su (a) goli metalni stent, (b) sistem brze
isporuke razmene i (c) premaz lekova i polimerne matrice.
Svaka komponenta je opisana u nastavku.
Stentod golog metala
Goli metalni stent Abluminus DES+ je L-605 kobalt legura
hroma. Stent dizajn je sinusoidni hibridni stent sa dva
konektora sa 6 celija, dizajn 8 celija i 10 celija dimenzija 2,25
mm -2,50 mm, 2,75 - 3,50 mm i 4,00-5,00 mm. Hibridni stent
dizajn stenta pruza odliénu radijalnu &vrstocu, fleksibilnost i
nizak profil ukr§tanja sa optimalnim karakteristikama
rasporedivanja za homogeno Sirenje.
Sistem brze razmene
Goli metalni stent se pritiska na balonski kateter za brzu
razmenu polu-prituzbi koje se nalaze u blizini distalnog vrha.
Distalno vratilo katetera ima dva lumena, jedan za
naduvavanje balona, a drugi za navodenje Zice vodi¢a kroz
stenozu koja se namesta. Balonski deo katetera napravljen je
od poliamida i pruza proSirivi segment poznatog pre¢nika pri
nominalnom pritisku. Proksimalno vratilo je napravljeno od
hipotube od nerdajuceg ¢elika. Proksimalni vizuelni markeri
locirani 90 cm i 100 cm od distalnog vrha za lakSe
pozicioniranje katetera bilo brahijalnim ili femoralnim
pristupom. Radna duzina katetera je 140 cm i dostupna je u
pre¢nicima izmedu pre¢nika 2,25 mm i 5,00 mm, a stent
montiran na duzine balona u rasponu od 8 mm do 52 mm, kao
$to je prikazano u tabeli 1. gore. Sematski crtez Abluminus
DES+ prikazan je naslici 1.
140 om

100 cm )
25cm 10

R =
2,52 F (0.84 mm)

Slika 1: Sema Abluminus DES+
Sirolimus Eluting Coronar Stent Sistem

' i
1.8 F (0.60 mm)

Radiopaque Marker 90% Pt/ 10% Ir legura (2)

Bands

Formulacija Sirolimus lek, neaktivni farmaceutski
sastojci biorazgradiva polimerna
matrica

Sterilizacija Etilen oksid gas

*Ne prelazite nominalni pritisak rasprskavanja

(c) Premaz lekova i polimerne matriceC1) LEK: Aktivni farmaceutski
sastojak na Abluminus DES+ je Sirolimus. Sirolimus je beli prah,
proizveden od strane Streptomices Higroscopicus, sa empirijskom
formulom C,,H,,NO,, i molekulske mase 914,2 g/mol. Nerastvorljiv je
u vodi i topi se priblizno 183°C-185°C. Hemijski
naziv za Sirolimus je: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R,
12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218S, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12,13,
14,21,22,23,24,25,26,27,32, 33, 34, 34a - Heksadekahidro - 9, 27
- dihidroksi - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroksi - 3 -
metilcikloheksil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoksi - 6, 8, 12, 14, 20, 26
- heksametil - 23, 27 - epoksid - 3H - pirido [2, 1c] [1, 4]
oksaazaciklohentriakontin- 1,5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentone;
Broj registra Sirolimus CAS -a je 53123-88-9.

Sirolimus ima sledecu hemijsku strukturu:

C2: Biorazgradivi polimeri:

Porodica biorazgradivih polimera laktida i glikolida koristi se kao
nosac¢ lekova za kontrolu otpustanja leka iz leka.
Formulacija:

Kombinacija biorazgradivih polimera pomesanih sa sirolimusom &ini
formulaciju premaza koja se nanosi na abluminalnu povrsinu Stenta i
izlozene delove balona u prethodno presovanoj konfiguraciji.
Nominalne doze Sirolimuson Abluminus DES+ Stentvithstent
veli¢inanavedene su u tabeli 2.

Tabela 2: Sadrzaj matrice proizvoda i sirolimusa

Reference Nominalni Nominalna | Ukupan sadrzaj
proizvoda prosireni prosirena lekova u Stent
precnik stenta | duzina stenta sistemu
(mm) (mm) (Hg) (¥10%)
e oo 30 Coll EAN22508 2.25 8 42
celija celija celija
(2.25 mm -2.5 mm) (2.75-3.50mm) (4.00mm - 5.00mm) EAN25008 250 8 42
. EAN27508 275 8 54
Slika 2: Dizajn celija Seme Abluminus DES+ EAN30008 3.00 8 54
Tabela 1: Opis komponente uredaja EAN35008 3.50 8 54
Stent Dizajn 6 celija [8 celia [10 celija EAN40008 4.00 8 66
Precnik stenta (mm) — [2.25-2.50  [2.75-3.50 | 4.00- 5.00 EAN45008 4.50 8 66
Duzina stenta (mm) 8,12,16, 20,24, 28,32, 36, 40, 44, 48, EAN50008 5.00 8 66
52 EAN22512 2.25 12 63
Stent materijal Legura L-605 (kobalt hrom) EAN25012 2.50 12 63
Nominalni pritisak 8 Bar EAN27512 2.75 12 81
Nazivni pritisak 14 Bar EAN30012 3.00 12 81
eksplozije* EAN35012 3.50 12 81
Sistem isporuke Radna | 140cm(1400mm) EAN40012 4.00 12 99
duzina EAN45012 4.50 12 99
Konfiguracija katetera | Brza razmena EAN50012 5.00 12 99
Kompatibilnost vodica | 0.014” EAN22516 2.25 16 84
(mak.) EAN25016 2.50 16 84
Unutras$nji pre¢nik 5F (1,65 mm) EAN27516 2.75 16 108
vodeceg katetera (unutra$nji lumen>0,058 ") EAN30016 3.00 16 108
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EAN35016 3.50 16 108
EAN40016 4.00 16 132
EAN45016 4.50 16 132
EAN50016 5.00 16 132
EAN22520 2.25 20 1056
EAN25020 2.50 20 1056
EAN27520 275 20 135
EAN30020 3.00 20 135
EAN35020 3.50 20 135
EAN40020 4.00 20 165
EAN45020 4.50 20 165
EAN50020 5.00 20 165
EAN22524 225 24 126
EAN25024 2.50 24 126
EAN27524 275 24 162
EAN30024 3.00 24 162
EAN35024 3.50 24 162
EAN40024 4.00 24 198
EAN22528 225 28 147
EAN25028 2.50 28 147
EAN27528 275 28 189
EAN30028 3.00 28 189
EAN35028 3.50 28 189
EAN40028 4.00 28 231
EAN22532 2.25 32 168
EAN25032 2.50 32 168
EAN27532 275 32 216
EAN30032 3.00 32 216
EAN35032 3.50 32 216
EAN40032 4.00 32 264
EAN22536 225 36 189
EAN25036 2.50 36 189
EAN27536 275 36 243
EAN30036 3.00 36 243
EAN35036 3.50 36 243
EAN40036 4.00 36 297
EAN22540 225 40 210
EAN25040 2.50 40 210
EAN27540 275 40 269
EAN30040 3.00 40 269
EAN35040 3.50 40 269
EAN40040 4.00 40 330
EAN25044 2.50 44 236
EAN30044 3.00 44 306
EAN35044 3.50 44 306
EAN40044 4.00 44 380
EAN25048 2.50 48 256
EAN30048 3.00 48 342
EAN35048 3.50 48 342
EAN40048 4.00 48 414
EAN25052 2.50 52 276
EAN30052 3.00 52 378
EAN35052 3.50 52 378
EAN40052 4.00 52 446
2.0 INDICIJE

3.0

Abluminus DES+ Sirolimus Eluting Coronar Stent Sistem je
indiciran za pobolj$anje luminalnog pre¢nika kod pacijenata sa
dijabetes melitusom, akutnim infarktom miokarda,
simptomatskim sréanim oboljenjima stabilna angina,
nestabilna angina ili dokumentovana tiha ishemija usled
aterosklerotskih lezija u nativnim koronarnim arterijama sa
referentnim pre¢nikom Zile od 2,25 mm do 5,00 mm i lezijama
duzine <48 mm.

KONTRAINDIKACIJE

Abluminus DES+ Stent je kontraindikovan za upotrebu u:
Stanje povezano sa pacijentom:

Pacijenti sa poznatom preosetljivogcu na (i) lek Sirolimus ili
njegova strukturno povezana jedinjenja i/ili gore pomenute
biorazgradive polimere, (ii) L605 legura hroma kobalta i (iii)
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4.0

kontrastna sredstva koja se ne mogu kontrolisati profilakticki
pre implantacije Abluminus DES+ stenta.

Avrterijski spazam

Pacijenti sa frakcijom izbacivanja < 30%

Pacijenti koji su doziveli kardiogeni Sok.

Pacijenti sa dijatezom krvarenja ili drugim poremecajem npr.
Pepticki ulkus ili nedavni cerebrovaskularni udes, koji
ograni¢ava upotrebu antitrombocitne i/ili antikoagulantne
terapije

Upotreba van etikete (tj. Izvan odobrenih indikacija za
upotrebu). Ishodi pacijenata ne mogu biti isti kao rezultati
uoceni u klinickim studijama.

Stanje povezano sa lezijom:

Referentni pre¢nik posude na mestu lezije <2.25 mm or >5.0
mm

Jako kalcifikovana lezija nije tretirana strategijom modifikacije
plaka

Stenoza koja se ne moze prethodno prosiriti pomocu balona za
angioplastiku do srednjeg luminalnog pre¢nika od 2.25 mm.
ANTIPLATELETNIREZIM

Cini se da nastavak kombinovanog tretmana sa inhibitorom
P2Y12 i aspirinom nakon PCl smanjuje velike neZeljene
sréane dogadaje. Pacijenti treba da primaju inhibitor P2Y12
pored aspirina najmanje 3 meseca (stabilna bolest koronarnih
arterija) ili 6 meseci (akutni koronarni sindrom), osim ako
postoji visok rizik od krvarenja. Aspirin (81 mg dnevno) obi¢no
treba nastaviti na neodredeno vreme kod pacijenata sa
koronarnom bolescu.

Optimalno trajanje dvostruke antiagregacione terapije (DAPT)
nakon implantacije DES -a nije poznato, a DES tromboza se i
dalje mozZe pojaviti uprkos nastavku terapije. U skladu sa
ACC/AHA smernicama iz 2016., duze trajanje DAPT -a moze
se uzeti u obzir kod pacijenata sa vecim ishemijskim rizikom sa
manjim rizikom od krvarenja. Odluke o trajanju DAPT-a
najbolje se donose na pojedinacnoj osnovi i treba da integriSu
klinicko rasudivanje, procenu odnosa koristi/rizika i
preferenciju pacijenata po izboru lekara. Prerani prekid ili
prekid propisanih lekova protiv antiplateleta moze rezultirati
vec¢imrizikom od tromboze stenta, Ml ili smrti.

UPOZORENJA

Uverite se da unutradnje pakovanje Tivek nije otvoreno ili
osteceno jer to moze ukazivati na to da je sterilna barijera
probijena.

Upotreba proizvoda nosi rizike povezane sa stentiranjem
koronarnih arterija, ukljuujuci trombozu stenta, vaskularne
komplikacije, i/ili dogadaje krvarenja.

Pacijenti sa kontraindikovanom / rezistentnom
antitrombocitnom ili antikoagulantnom terapijom jasan su
poziv lekara koji le€i i stentiranje koje treba da uradi lekar uz
proracdun relativnog rizika za pacijenta.

Samo kardiolozi koji su prosli odgovarajucu obuku mogu da
izvr§e implantaciju stenta.

Uverite se da je medicinski tim obugen za proizvode i njihov
referentni sistem kako bi se izbegla greska u izboru opreme
PTCAkod pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za operaciju
premosnice koronarne arterije zahteva pazljivo razmatranje
ukljugujuci mogucu hemodinamsku podréku tokom postupka,
jer je le¢enje ove populacije pacijenata predstavljalo poseban
rizik.

Kod pacijenata sa lezijama koje spre€avaju potpuno
napuhavanje balona za angioplastiku ili pravilno postavljanje
stenta ili katetera za isporuku, stentiranje treba uraditi nakon
odgovarajuce pripreme kreveta posude koristeci razliite alate
poput balona za seenje/balona za bodovanje, katetera za
krioablaciju, balona za litoplastiku itd.

Naknadna restenoza moZe zahtevati ponovljeno Sirenje
arterijskog segmenta koji sadrzi stent. Dugoro¢ni ishod nakon
ponovljene dilatacije endoteliziranog stenta trenutno nije
poznat.This uredaj za postavljanje stenta ne sme se ponovo
koristiti u drugoj proceduri.
Karakteristike performansi
upotrebe.

Ne preporucuije se direktno postavljanje stenta.

Ugradnja stenta moze dovesti do ograni¢avanja protoka/ne-
protoka ogranicavajuc¢ih disekcija u distalnom i/ili
proksimalnom stentandu moze dovesti do akutnog zatvaranja
posude koja zahteva dodatnu intervenciju (CABG, dalja

balona se umanjuju tokom



6.0
6.1

dilatacija, postavite dodatne stentove, ili neke druge).Ne sirite
stent ako nije pravilno pozicioniran u posudi. (Pogledajte
odeljak: Mere predostroznosti Mere predostroznosti pri
uklanjanju stentnog sistema, pogledajte odeljak 6.4.)

Ovaj proizvod nije namenjen niti odobren za upotrebu u
perifernim aplikacijama
Karcinogenost, genotoksi¢nost i
toksikologija

Kancerogenost i reproduktivna toksi¢nost Sirolimus Eluting
Coronar Stent Sistem nisu procenjeni. Medutim,
karcinogenost i reproduktivna toksi¢nost sirolimusa ispitani su
u celijama bakterija i sisara in vitro i laboratorijskim Zivotinjama
invivo.

Karcinogenost

Studije karcinogenosti su sprovedene na misevima i
pacovima. U 86-nedeljnom ispitivanju Zenki misa na dozama
sirolimusa 30 do 120 puta vecim od 2 mg dnevne klini¢ke doze
(prilagodene povrsini tela), doslo je do statisticki znacajnog
povecanja malignog limfoma na svim nivoima doze u
poredenju sa kontrolom. U drugoj studiji na miSevima u
dozama koje su bile priblizno 3 do 16 puta vece od klinitke
doze (prilagodene povrsini tela), hepatocelularni adenom i
karcinom kod muskaraca smatrani su povezanim sa
sirolimusom. U 104-nedeljnoj studiji na pacovima u dozama
jednakim ili manjim od klinicke doze od 2 mg dnevno
(prilagodene telesnoj povrsini) nije bilo znacajnih nalaza.
Reproduktivna toksi¢nost

Prou¢avanje efekata sirolimusa na razli¢ite faze
reproduktivnog procesa sprovedeno je na pacovima. Plodnost
se neznatno smanjila i kod muZjaka i kod Zenki pacova nakon
oralne primene sirolimusa u dozama od priblizno 10 ili 2 puta,
respektivno, klinicke doze od 2 mg dnevno (prilagodeno
povrsini tela). Muski pacovi su pokazali smanjenu plodnost i
atrofiju testisa (dzinovske celije i hipospermija u testisima i
epididimidima). Kod Zenki pacova primecena je smanjena
veli¢ina jajnika i materica.

Genotoksi¢nost

Test genotoksicnosti je izvrSen prema ISO 10993-3: 2014
Sirolimus Eluting Coronar Stent Sistem. Rezultati pokazuju da
proizvod nema genetsku toksiénost u CHO celijskoj liniji i da
nije mutagen u sojevima salmonella tiphimurium TA 1535, TA
97a, TA98, TA100i TA102.

MERE PREDOSTROZNOSTI

INTERAKCIJE DROGA

Studije interakcije lekova nisu sprovedene sa Abluminus DES+
Stent. Sirolimus se u velikoj meri metaboli$e pomocu
citokroma P4503A4 u zidu creva i jetri i prolazi kroz isticanje iz
enterocita tankog creva pomocu P glikoproteina (P-gp). Zbog
toga na apsorpciju i kasnije eliminisanje sistemski
apsorbovanog leka mogu uticati drugi lekovi koji uti¢u na ove
proteine. Lekovi koji mogu povecati koncentraciju Sirolimusa u
krvi ukljuCuju: Blokatori kalcijumovih kanala (nikardipin),
antifungalni agensi (klotrimazol, flukonazol, itrakonazol),
makrolidni antibiotici - (klaritromicin, troleandomicin),
gastrointestinalni prokineti¢ki agensi (cisaprid,
metoklopramid), drugi lekovi (bromokriptin, cimetidin, danazol,
HIV-proteaza kod hibitora). Lekovi koji mogu smanjiti nivo
sirolimusa uklju¢uju antikonvulzive (karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin) i antibiotike (rifabutin, rifapentin). Ove
liste nisu sveobuhvatne i treba biti oprezan kada se uzimaju
lekovi ili druge supstance koje se metabolisu pomocu
citokroma P4503A4 (CYP3A4) se primenjuju istovremeno sa
implantacijom Abluminus DES+ stenta. Mehanizam ili
mehanizmi pomocu kojih Abluminus DES+ Stent utice na
neointimalnu proliferaciju nisu u potpunosti uspostavljeni.
MehyTum, nosHaro je aa Cuponumyc nHxmbupa aktusauujy T-
numdouuTa 1 oaroBop nponudepaumje rmartkux muwuha n
eHpoTenHux henuja Ha cumynauujy UMTOKMHA U chaktopa
pacta. Inceli, vezuje se za imunofilin, citosolni protein FK-
vezujuci protein 12 (FKBP12). Kompleks Sirolimus-FKBP-12
vezuje se i inhibira aktiviranje sisarske Mete Rapamicina (m
TOR), $to dovodi do inhibicije progresije ciklusa ¢elija od G, do
Sfaze.

SIGURNOSNE INSTRUKCIJE

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati,
ponovo koristiti ili koristiti proizvod koji je dostignut ili premasio
"Use By" kao $to je naznaceno na nalepnici proizvoda.
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili otvoreno.

reproduktivna
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Sterilnost i stabilnost proizvoda ne mogu se garantovati nakon
otvaranja vrecice Tivek. Proizvode koji se ne koriste treba
odbaciti ili vratiti u Concept Medical B.V. i ne bi ih trebalo
ponovo snabdevati.

Nemojte koristiti ako je premaz stenta podvrgnut habanju koje
nije uobi¢ajeno za umetanje i isporuku. Nemojte trljati niti
strugati premaz za $tent. Ne koristiti ako je stent izlozen
abnormalnom trljanju ili kontaktu sa drugim predmetima osim
vodeceg katetera ili otvorenim ventilom za hemostazu pre
implantacije.

Ne uklanjajte stent iz balona za isporuku jer uklanjanje moze
ostetiti stent i premaz i/ili dovesti do pomeranja stenta.
Abluminus DES+ Stent je namenjen izvodenju celog sistema.
Pre angioplastike, pazljivo pregledajte svu opremu / pomocne
uredaje koje Cete koristiti tokom postupka.

Sistem za isporuku ne bi trebalo koristiti zajedno sa drugim
stentovima. Posebna paZnja se mora posvetiti da se balon ne
dodirne ili na bilo koji na¢in poremeti. Ovo je najvaznije tokom
uklanjanja stent sistema sa ambalaZe, plasmana preko vodi¢a
i napredovanja kroz rotiraju¢i adaptor hemostati¢nog ventila i
Cvoriste katetera.

Nemojte "kotrljati" montirani stent prstima jer ovo moze odvojiti
vezivo od balona za isporuku i uzrokovati naknadno pomeranje
ili gubitak premaza leka. Koristite samo odgovarajuce medije
za naduvavanje balona. Nemojte koristiti vazduh ili bilo koji
gasoviti medijum za naduvavanje balona jer to moze izazvati
neravnomerno $irenje i poteskoce u postavljanju stenta.

Ne poku$avajte da ispravite proksimalnu osovinu (hipotube)
jer moze doci do pucanja katetera ako se slugajno savije. U
slu¢aju da Abluminus DES+ Stent nije uspe$no postavljen,
sledite procedure vracanja proizvoda i izbegavaite rukovanje
stentom golim rukama.

SIGURNOSNE INSTRUKCIJE

Ne pripremajte uvesti negativan pritisak ili prethodno
naduvati sistem za isporuku pre postavljanja stenta, osim
prema uputstvima.

Sav pratedi pribor koji se koristi tokom upotrebe Abluminus
DES+ Sirolimus kvvvoronarni sistem stenta sa eluiranjem
sirolimusa za koronarni stent mora biti neostecen i upotrebljen
pre isteka roka za upotrebu. Koristite tehniku za &iscenje
balonom opisanu u odeljku: Priprema sistema za isporuku,
pogledajte odeljak 9.3.

Oznaceni pre¢nik stenta odnosi se na prosireni unutrasnji
precnik stenta.

Posudu treba prethodno prosiriti balonom odgovarajuce
velicine.

Prilikom leCenja viSestrukih lezija, distalnu leziju treba u
pocetku stenirati, nakon ¢ega sledi stentovanje proksimalne
lezije. Stentiranje ovim redosledom uklanja potrebu za
prelaskom proksimalnog stentina na distalni stent i smanjuje
Sanse za pomeranje proksimalnog stenta.

Izbor vodeceg katetera i vodica

Treba koristiti samo vodece katetere i vodige koji su naznageni
za upotrebu u koronarnoj angioplastici. Koristite vodeci kateter
sa minimalnim unutradnjim pre¢nikom od 0.058” (1.47mm).
Preporuceni pre¢nik vodi¢a je 0.014” (0.035 mm)

Izbor stenta

Pazljiva veli¢ina stenta je vazna za uspe$no stentovanje.
Generalno, veli¢éina stenta treba da odgovara pre¢niku
referentne posude i duzini lezije koju treba steéi. Pre¢nik
proirenog sistema isporuke ne sme biti superiorniji od
pre¢nika segmenta, proksimalnog i distalnog u odnosu na
lezije. DuZina stenta se bira 2 mm barem duZe distalno i
proksimalno od duZine lezije ili zahva¢enog segmenta.
Kori$cenje vise stentova: Kada je za pokrivanje duge lezije
potrebno vise stentova za izlucivanje lekova, po potrebi
upotrebite dodatne stentove da biste adekvatno pokrili leziju.
Podaci klinickog programa Sirolimus koronarni stent koji eluira
sirolimus sistem pa preporucuju da se isti stent koristi za
preklapanje u smislu lekova i legura stenta. Upotreba drugog
stenta ukljucuje, ali se ne ograni€ava na identicne po
hemijskom sastavu, fizicko -hemijska svojstva povrsine koja se
preklapaju (posebno u pogledu povrsinske obrade metala).
Moguce interakcije Abluminus DES+ Stent-a sa drugim
stentovima koji se eluiraju ili imaju premaz nisu procenjene i
treba ih izbegavati kad god je to mogude.

Kada koristite dve Zice, treba voditi racuna prilikom uvodenja,
prenosa i uklanjanja jedne ili obe Zice vodi¢a kako bi se izbeglo
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uplitanje. U ovoj situaciji, preporucuje se da se jedna Zzica
vodi¢a potpuno povuce iz pacijenta pre nego $to se ukloni
dodatna oprema.

Nemoijte Siriti ili nastavljati postavljanje stenta ako nije pravilno
postavljen u posudi. (Pogledajte odeljak 6.4: Mere
predostroznosti za uklanjanje stentnog sistema).

Postavljanje stenta ima potencijal da ugrozi prohodnost boénih
grana. Pritisak balona treba pratiti tokom inflacije. Nemojte
prekoraciti nazivni pritisak rasprskavanja kako je
naznaceno na etiketi proizvoda. (Pogledajte oznacavanje)
Upotreba pritisaka vecih od navedenih na etiketi proizvoda
moze dovesti do pucanja balona sa mogucim o$tecenjem
intime i disekcijom.

Ne pokusavajte da povucete neprosireni stent nazad kroz
kateter za vodjenjem, moze doci do Izmestanja stenta iz
balona. Uklonite kao jednu jedinicu (Pogledajte odeljak 6.4:
Mere predostroZnosti za uklanjanje stentnog sistema).

Metode pronalazenja stenta (upotreba dodatnih Zica, zamki i/ili
pinceta) mogu rezultirati dodatnom traumom koronarne
vaskulature i/ili vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu
ukljuéivati krvarenje, hematom ili pseudo aneurizmu. Primena
odgovarajuce antikoagulantne, antiagregacione i koronarne
vazodilatatorske terapije je klju¢na za uspe$nu implantaciju
stenta.

MERE PREDOSTROZNOSTIZA UKLANJANJE SISTEMA
Ako se oseti neobi¢an otpor u bilo kom trenutku tokom
uklanjanja sistema za isporuku bilo kog procenjiva¢a lezije pre
implantacije stenta, ceo sistem treba ukloniti kao jednu
jedinicu.

Prilikom uklanjanja sistema isporuke kao jedne jedinice:
Ne pokusavaite da izvucete nesireni stent nazad kroz vodeci
kateter dok ste u koronarnim arterijama jer moze doci do
odtecenja stenta ili pomeranja stenta iz balona. Uvedite Zicu
vodiéa u koronarnu anatomiju $to je moguce udaljenije
distalno.

Postavite marker proksimalnog balona samo distalno od vrha
vodeceg katetera.

Napomena: Ako je potrebno zadrZati poloZaj vodi¢a, tada se
mora ili pretvoriti u duZinu Zice za izmjenu ili se mora umetnuti
druga Zica vodilice.

Pritegnite rotirajuci hemostatski ventil da biste pri¢vrstili sistem
za isporuku na vodeci kateter. Uklonite vodedi kateter i sistem
zaisporuku kao jednu jedinicu.

Napomena: Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze biti bioloski
opasan. Sa svim takvim uredajima rukujte i odlaZite ih u skladu
sa prihvacenom medicinskom praksom i vaZecim drzavnim
propisima.

Ne pokus$avajte da provudete vodeci kateter i kateter za
isporuku kroz femoralni omota&. Kada distalni vrh vodeceg
katetera dode do distalnog kraja omotaca bedrene kosti,
uklonite omotag, vodedi kateter i sistem za isporuku kao jednu
jedinicu i zamenite omota¢ prema bolni¢kom protokolu.
Nepostovanje ovih koraka i/ili primena prevelike sile na sistem
za isporuku moze potencijalno dovesti do pomeranija stenta ili
ostecenja stenta iili komponenti sistema za isporuku. Ako je
potrebno zadrZati polozaj vodica za kasniji pristup arteriji/leziji,
ostavite Zicu za vodenje na mestu i uklonite sve ostale
komponente sistema.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Morate biti veoma oprezni pri ukrtanju novopostavljenog
stenta sa koronarnom Zicom, IVUS kateterom, balonom ili
drugim sistemom za isporuku stenta kako biste izbegli
naru$avanje geometrije stenta.

SLIKAMAGNETNE REZONANCE (MR) 4\

Neklinicko testiranje je pokazalo da je Sirolimus Eluting
Coronar Stent Sistem u pojedinac¢nim i u preklopljenim
konfiguracijama duzine do 70 mm MR uslovljen. Moze se
bezbedno skenirati pod sledecim uslovima:

Staticko magnetsko polje od 1,5-Tesle (1,5T)ili 3-Tesle (3T)
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2630 Gauss/cm (26,30
T/m)

Maksimalna prosecna stopa apsorpcije (SAR) za celo telo:

. 2.0 V/kg (Normalninacinrada)na1,5T.

. 2.0 V/kg (Normalninacinrada)na3T.

Sirolimus Eluting Coronar Stent Sistem ne bi trebalo da migrira
u ovom okruzenju za magnetnu rezonancu. Neklini¢ko
testiranje na terenu jacine vece od 3 Tesle nije izvrSeno za
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procenu migracije stentova ili grejanja. Magnetna rezonanca u
1.5 ili 3 Tesla moze biti obavliena odmah nakon ugradnje
Sirolimus Eluting Coronary Stent Sistema.

RF grejanje: O&ekuje se da ce Sirolimus Eluting Coronar Stent
Sistem u pojedinacnim i u prekloplienim konfiguracijama
duzine do 70 mm proizvesti maksimalni porast temperature
manji od 6 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja na MR
sistemu, prosec¢na stopa apsorpcije celog tela (SAR) ) 2,0
Vikg.

MR Artefakt: U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike koji je
izazvao uredaj proteZe se otprilike 0,8 cm od Sirolimus Eluting
Coronari Stent Sistem kada je snimljen sa gradijentnim ehom i
spin eho pulsnim sekvencama u 3 T MRl sistemu.
INDIVIDUALIZACIJATRETMANA

Takode pogledajte Odeljak 8.0: Upotreba u posebnim
populacijama. Prednosti upotrebe stenta za izluivanje leka
treba da budu razmotrene za svakog pacijenta pre upotrebe
Abluminus DES+Stent -a. Kardiolozi su odgovorni za procenu
prikladnosti pacijenta za implantaciju stenta pre postupka.
UPOTREBE U POSEBNOM STANOVNISTVU

TRUDNOCA: Nema podataka o upotrebi Abluminus DES+
stenta kod trudnica.

LAKTACIJA: Efekti leka Sirolimus tokom laktacije nisu
procenjeni.

POL: Klinicke studije stentova zasnovanih na Sirolimusu nisu
pronasle znacajne razlike u bezbednosti i efikasnosti formalnih
izenskih pacijenata.

ETNICNOST: Klinicke studije Abluminus DES+ stenta nisu
ukljucivale dovoljan broj pacijenata za procenu razlika u
bezbednostii efikasnosti zbog etnicke pripadnosti.
PEDIJATRIJSKAUPOTREBA: Bezbednost i efikasnost
Abluminus DES+ stentaispod 18 godina nisu utvrdeni.

Pazljivo razmotrite kada je prikladno koristiti ovaj stent u gore
navedenim populacijama pacijenata. Sigurnost i efikasnost
nakon pet godina aparatom za aterektomiju sa opseznim
mehanizmom (Usmereni aterektomijski kateteri, rotacijska
aterektomija kateteri) ili laser angioplasti kateteri na steatnu
nisu ustanovljeni.

UPUTSTVO ZAUPOTREBU

INSPEKCIJAPRIJE UPOTREBE

Pregledajte paket sistema za isporuku stenta na ostecenja
sterilne barijere.

PaZljivo uklonite postolje iz pakovanja i obratite paznju na
savijanje katetera za isporuku, savijanje i ostala ostecenja.
Pazljivo uklonite stajlet (zastitnu Zicu).

Pregledajte da i je stenttoensut osiguran da nije ostecen ili
pomeren sa njega na istom mestu na balonu. Proverite da li je
stentis postavljen izmedu proksimalnih i distalnih markera
balona.

Obratite paznju na polozaj $atora u odnosu na priblizne i
distalne marker trake za upotrebu kao referencu pod
fluoroskopijom.

Nemoijte koristiti uredaj ako su uo€eni nedostaci.

POTREBNI MATERIJALI

Materijala

Odgovarajuci vodeci kateteri) sa minimalnim
unutrasnjim dijametrom 5F (~ 0,058 ")

Balonski kateter za predilataciju

10-20cc $pric

Heparin na 500 cc normalne fiziolo$ki rastvor (HepNS)
0.014" Zica za vodenje 2175cm

Rotirajuci hemostatski ventil

Kontrast Razblazen 1: 1 sa normalnim fizioloskim
rastvorom

Uredaj za naduvavanje

3-kraki zaporni ventil

Uredaj obrtnog momenta

PRIPREMA SISTEMA ISPORUKE

Pripremite uredaj za naduvavanje ili Spric sa razblazenim
kontrastnim medijumom.

Pricvrstite uredaj za naduvavanje ili Strcaljku sa trosmernim
zapornim pipcem,; pri¢vrstite ga naduvavanjem balona.

Oprez: Ne primenjujte negativan ili pozitivan pritisak na balon
tokom ovog vremena, jer to moZze izazvati prerano pomeranje
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stolice.
Otvorite ovaj gornji sistem za isporuku stenta.
Ostavite uredaj za naduvavanije ili Spric u neutralnom polozaju.

POSTUPAK ISPORUKE STENTOVA

Pripremite mesto za vaskularni pristup prema standardnoj
PTCApraksi.

Prethodno prosirite leziju sa pre¢nikom balona 0,5 mm manjim
od $atora i ekvatorom duzine balona kracim od duzine lezije
mete od d krace od duZine stenta za implantaciju. Neposredno
pre nego $to vratite kateter za isporuku stenta na vodilicu,
isperite lumen Zice vodi¢a sa Hep -om u skladu sa bolni¢kim
protokolom. Izbegavaijte kontakt sa stentom.

NAPOMENA: Stentiranje uvek treba da bude praceno
odgovarajucom pripremom kreveta posude. Stent kontakt
sa teéno$cu ima mogucnost pokretanja oslobadanja
leka.Vreme kontakta sa te¢noscu treba ograniciti na
neposredno pre postavljanja katetera za isporuku na Zicu.
Prilikom ispiranja katetera za isporuku pazite da ne dode do
ostecenja testenta.

Ponovo postavite sistem za isporuku stenta na proksimalni deo
Zice za vodenje zadrzavajuci svoj poloZaj preko lezije cilja.
Otvorite rotirajuci/pritisni i povucite hemostatski ventil na
glavéinama vodecih katetera $to je moguce &ire i zatvorite ih
kada stent napreduje.

Unapredite sistem za isporuku stenta, pomerite Zicu za
navodenje do ciljane lezije pod fluoroskopskim vodenjem.
Koristite radio pakue balon markere za postavljanje stenta
preko lezije. IzvrSite angiografiju da biste potvrdili polozaj
stenta.

BELESKA: Ako osetite otpor, nemojte prelaziti. Otpor Moze
ukazivati na problem i moZe dovesti do ostecenja posude,
stenta ili distenta. Uklonite sistem za isporuku stenta i vodeci
kateter kao jedinstvenu celinu. (Vidi odjeljak 6.4 : Mere
predostroznosti za uklanjanje stent sistema)

POSTUPAK RASPOREDJIVANJA

Pre postavljanja, potvrdite tacan poloZaj stenta u odnosu na
cilinu leziju pomocu radioaktivnih marker balona.

Uverite se da je trokraki zaustavni ventil na sistemu za isporuku
stenta otvoren na uredaju za naduvavanje i primenite
negativan pritisak da biste ocistili vazduh iz balona.

Iskljucite trokraki zaporni ventil na kateteru za isporuku stenta
do balon porta i ispumpajte uredaj za naduvavanje vazduha.
Otvorite boc¢ni otvor sistema za isporuku trostranog
zaustavnog ventila.

Pod fluoroskopskom vizualizacijom, naduvajte balon barem do
nominalnog pritiska za postavljanje stenta, ali ne prelazite
oznaceni nazivni pritisak rasprskavanja (RBP). Toplo se
preporucuje da za optimalno postavljanje stenta i oslobadanje
leka iz izlozenog dela balona, savetuje se da sistem za
isporuku stenta bude naduvan 45 sekundi. Medutim, doktor
odlucuje iskljucivo o toleranciji pacijenata. U slu¢aju potrebe,
mogu se izvrsiti viSestruke inflacije za optimalno
rasporedivanje stenta i isporuku leka iz izloZzenih delova
balona. Optimalno $irenje zahteva da stent bude u potpunom
dodiru sa zidom arterije, pri ¢emu unutrasnji precnik stenta
odgovara veliCini referentnog precnika posude. Uverite se da
stent nije nedovoljno prosiren.

Ispraznite balon povlacenjem vakuuma sa uredajem za
naduvavanje do 15 sekundi. Uverite se da je balon potpuno
ispuhan pre pokusaja bilo kakvog pomeranja sistema.
Potvrdite odgovarajuce prosirenje stenta | balon deflacija
pomocu aniografske injekcije kroz vodedi kateter.

Ako postoji vise od jednog Abluminus DES+ Stent je potreban
za otkrivanje lezije i balona tretiranog podrucja, adekvatno
preklapanje stentsa.

POSTUPAK UKLANJANJA

Uverite se da je balon potpuno ispraznjen.

Potpuno otvorite rotirajuciili potisni hemostatski ventil.

Dok drzite polozaj Zice za vodenje i negativni pritisak na
uredaju za naduvavanje, povucite sistem za isporuku stenta.
Pritegnite rotirajuci ili povucite hemostatski ventil.

Ako se tokom uklanjanja sistema za isporuku stenta nakon
ugradnje stenta oseti neuobicajen otpor, sistem pneumatika
treba premestiti kao jednu jedinicu.

Ponovite angiografiju da biste procenili stentizovano podrucje.
Ako nije postignuta odgovarajuca ekspanzija, vratite se na
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originalni kateter za isporuku stenta ili zamenite na
odgovarajuci balloono odgovarajuci preénik balona da biste
postigli pravilan poloZaj stenta prema zidu posude.
BUDUCADILETACIJAUSMERENIH SEGMENATA

Ako se ne dobije adekvatna ekspanzija, ponovo unapredite
sistemsku sistemsku razmenu sistema za drugi balonski
kateter odgovarajuceg pre¢nika balona kako biste postigli
pravilan poloZaj stenta na zidu posude.

BELESKA: Postdilataciju treba izvesti unutar stentiranog
segmenta. Nemojte ga $iritiizvan ivica stenta.

Ponovo potvrdite poloZaj stenta i rezultat angiografskog
pregleda nakon procedure. Ponavljajte naduvavanje sve dok
se ne postigne optimalno postavljanje stenta i protok TIMI-IIIl.
Konac¢ni precnik stenta treba da odgovara referentnom
pre¢niku posude.

POTENCIJALNINEZELJNI DOGABAJI

POTENCIJALNI NEZELJNI DOGADPAJI VEZANI ZA
SIROLIMUS
Nuspojave/komplikacije mogu biti povezane, ali nisu

ograni¢ene na, upotrebu Sirolimusa:

Anemija, dijareja, suva koza, glavobolja, hematurija, infekcija,
reakcija na mestu ubrizgavanja, bol (stomak, artralgija, mesto
ubrizgavanja), osip
POTENCIJALNI
POLIMER
Nezeljeni efekti/ komplikacije polimera se ne razlikuju od onih
kod drugih komercijalno dostupnih previaka za stent koji
eluiraju lekove i mogu uklju¢ivati, ali nisu ograniCeni na
sledece:

Alergijska reakcija

Fokalna upala na mestu implantacije stenta
Restenoza postavljene arterije
POTENCIJALNI RIZICI POVEZANI
KORONARNIM DIJAGNOSTICKIM |
TRETMANA

Drugi rizici povezani sa upotrebom ovog uredaja su oni
povezani sa perkutanom koronarnom dijagnostikom
(ukljuéujuci angiografiju i IVUS) i postupcima leenja. Ovi rizici
(po abecednom redu) mogu ukljucivati, ali nisu ograniceni na
sledece,:

Naglo zatvaranje pregrade

Alergijska reakcija (kontrast, antitrombocitna terapija, materijal
zastent, ordruga i polimerni premaz)

Aritmije, ukljuéujuci ventrikularnu fibrilaciju i ventrikularnu
tahikardiju

Prekid balona

Krvarenje

tamponada srca

Okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije
Spazam koronarnih arterija

Koronarna aneurizma

Smrt

embolija (vazduh, tkivo, uredajili trombus)

Hitna hirurgija: periferni vaskularniili koronarni premosnik
Neuspeh isporuke stenta

Hematom

Krvarenje koje zahteva transfuziju

Hipotenzija/ hipertenzija

Nepotpuno postavljanje stenta

Infarkt miokarda (MI)

Pireksija

Perikarditis

Periferna ishemija/povreda perifernog nerva

BubrezZna insuficijencija

Respiratorna insuficijencija

Stenoza stentisane arterije

Sok/plucni edem

Stabilna ili nestabilna angina

Stentna deformacija, urusavanje ililom

Stent migracija iliembolizacija

Pogre$no postavljanje stenta

Mozdani udar/prolazni ishemijski napad

Tromboza (akutna, subakutnaili kasna))

NEZELJENI DOGADAJI VEZANI ZA

S PERKUTANIM
PROCEDURAMA
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KAKO SE DOBAVLJA

Sterilno: Ovaj uredaj je sterilizovan etilen-oksidnim gasom i
nije pirogen.

Sadrzaj: Jedan stent sa eluiranjem Abluminus DES+ sirolimus
montiran na sistem za brzu isporuku

Skladiste: Cuvati na suvom mestu, od 8 °Cdo 25°C, i dalje od
direktne sunceve svetlosti.

Odlaganje: OdloZite uredaj u skladu sa lokalnim propisima.
TABELA USKLADENOSTI, NASTAVNIPRITISAK
Pogledaijte etiketiranjev.

IMPLANT KARTICA

Uz ovu brosuru Uputstva za upotrebu, u pakovanju se nalazi i
kartica za implantaciju proizvoda. Preporuéuje se da pacijenti
drZe ovu karticu kod sebe radiidentifikacije procedure/stenta.

ODRICANJE GARANCIJE | OGRANICENJE LEKA
Concept Medical B.V. ne pruza nikakvu izri¢itu ili
podrazumevanu garanciju, ukljudujuci, bez ograniéenja, bilo
koju podrazumevanu garanciju prodaje, podobnost za
odredenu svrhu ili ne povredu prava, s obzirom na proizvode
opisane u ovoj publikaciji i Concept Medical B.V. ovime se
izri¢ito odri¢e takvih garancija.

Opisi ili specifikacije u Stampanom materijalu Concept Medical
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B.V., ukljuéujuci ovu publikaciju, imaju za cilj da opcenito opi$u
relevantni proizvod u vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju
nikakva izri¢ita jamstva.

Nijedna osoba nema ovlascenje da zavezuje Concept Medical
B.V. za bilo koje predstavljanje ili garanciju.

Concept Medical B.V. ni pod kojim uslovima nece biti
odgovoran za bilo kakve medicinske ili druge troSkove ili
direktne, indirektne, slu€ajne, posljedi¢ne, kaznena ili
primerna otecenja u vezi sa ovde opisanim proizvodima,
ukljuéujuci bez ogranigenja, u pogledu bilo koje upotrebe,
kvara, kvara ili kvara, bilo na osnovu garancije, ugovora,
delikta ili druge pravne teorije, ¢ak i ako Concept Medical B.V.
je bio obavesten ili je morao biti svestan mogucnosti takve
Stete, osim u slu€ajevima koji su izri¢ito predvideni posebnim
zakonom bez mogucnostiiskljuéenja.

Izuzimanja, odricanja od odgovornosti i ograni¢enja sadrzana
u ovom odeljku tumagice se tako da budu delotvorna i vazeca
prema vazecem zakonu, ali u sluéaju da se jedna ili vise ovde
sadrzanih odredbi iz bilo kog razloga smatraju nevazecim,
nezakonitim ili neizvrsljivim u bilo kom pogledu, takva odredba
Ce biti neefikasna u onoj meri, ali samo u meri u kojoj je takva
nevazenost, nezakonitost ili neizvedivost bez ponistavanja
ostatka ovog odeljka ili bilo kojih drugih odredbi ovog zakona.
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