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Ultimaster Nagormi

Sirolimus eluting coronary stent system

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system

Systéme de stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Nagomi
Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi

Sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi
Sistema de stent coronario com eluicao de sirolimus Ultimaster Nagomi
Sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi
Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem

Ultimaster Nagomi Sirolimusladkemedelseluerande koronarstentsystem
Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent

Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem

Ultimaster Nagomi Sirolimus-sepelvaltimostenttijarjestelma

YUotnpa ote@aviaiag evéonpoBeong pe ékAvon @apudkou sirolimus Ultimaster Nagomi
Cuponumyc-Bblaensaowmii KopoHapHbii cteHT Ultimaster Nagomi

System stentu wiencowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus
Ultimaster Nagomi Sirolimus-kibocsaté koronariasztent-rendszer

Koronarni stentovy systém Ultimaster Nagomi uvoliujici Iécivo sirolimus
Ultimaster Nagomi Systém koronarneho stentu uvolhujuci sirolimus
Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sistemi

Ultimaster Nagomi Siroliimust elueeriv koronaarstendi siisteem

Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjoso koronaro artériju stentu sistéma

Vaista sirolimuzg isskiriancio koronarinio stento sistema , Ultimaster Nagomi”
Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus
Ultimaster Nagomi Koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus
Ultimaster Nagomi Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus
Enyupalia cuponumyc KopoHapHa cTeHT cuctema Ultimaster Nagomi
CTeHT-cMcTemMa KopoHapHa ciponimyc-entotytoya Ultimaster Nagomi
Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa
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Catalogue number Batch code Use-by date
Référence catalogue Code de ot Date limite d'utilisation

i C dbar bis
Nimero de catalogo Cadigo de lote Fecha de caducidad
Namero de Referéncia  Codigo de lote Data limite de utilizagao
Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro
Catalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor
Artikelnummer Batchkod Anvéndes fore

B: L

Artikkelnummer Batch nummer Utlopsdato
Luettelonumero Erékoodi Viimeinen kayttopaiva
Kwbikog Mpoiovtog ApiBpéq maprisag Huepopnvia AiEng
Haranomnbiii Hovep Homep naprin ToneH o
Numer katalogowy Kod partii Uzy¢ do daty
Katalogusszam Tételkod Lejérati datum
Kod vyrobku Cislo vyrobni serie Pouzit do
Katalégové éislo Kod dévky Pouit do
Uriin kodu Lot numarasi Son kullanim tarii
Katalooginumber Partii tahis Kasutada kuni
Koda Nr. Sérijas Nr. Deriguma termind
Katalogo Nr. Partijos kodas Sunaudoti ki
Koda zdelka Stevilka serije Uporabno do
Sifra proizvoda Broj serije Upotrebiti do datuma
Codul produsului Numarul lotului Data de expirare
KaranomeH Homep Hop Ha naptuaa Wanon3sait npepy fata
Homep 3a atanorom Hog naprii BukopuctaTy 4o
Kataloski broj Sitra serile Upotrijebiti do

30¢c

Tc
Temperature limit
Limite de température
Temperaturbegrenzung
Limite de temperatura
Limites de temperatura
Limitazione della temperatura
Temperatuurlimieten
Temperaturbegrénsning
Temperaturgraenser
Temperaturgrenser
Lampétilan raja-arvot
Meploplopdg Beppiokpaaiaq
QOrpaHu4enme Temnepatypel
Dopuszczalna temperatura
Hémérséklethatar
Omezeni hodnoty teploty
Hranice teploty
Derece limiti, sinir
Temperatuuri piirang
Temperatiras ierobezojums
Temperatiiriniai apribojimai
Temperaturna omejitev
Temperatume granice
Limita de temperaturd
['paHuua Ha Temneparypara
TemnepatypHe 06MeHeHH
QOgranicenje temperature

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck

Presién nominal
Presséo nominal
Pressione nominale
Nominale druk
Nominellt tryck
Nominelt tryk
Nominelt trykk
Nominaalipaine
OvopaoTiki Tieon
HomuHansHoe aasnetme
Cisnienie znamionowe
Névleges nyomas
Nominaini tiak
Menovity tlak

Nominal basing
Nominaalrohk
Nominalais spiediens
Minimalus slégis
Nominalni tlak
Nominalni pritisak
Presiune nominald
HomuHanHo HansraHe
HoMiHanbHHiA THCK
Nazivni tlak

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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé et consulter les instructions d’utilisation
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

Nao usarse a estiver danificada e consultar i de utilizacdo

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Niet gebruiken wanneer de verpakking igd is en de iksaanwijzing
Anvand inte om férpackningen &r skadad och Is bruksanvisningen

M ikke anvendes, hvis pakni er beskadiget. Lees isni

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut ja katso kayttdohje

Mnv To xpnotonolere edv n suokeuaoia eivat kateotpappévn kat SlaBdaTe Tig 0dnyieg xpriong

Sterilized using irradiation
Stérilisé par iradiation
Strahlensterilisiert

Esterilizado utilizando irradiacion
Esterilizado com irradiagdo
Sterilizzato con radiazioni ionizzanti
Gesteriliseerd door bestraling
Stralningssteriliserad
Stralesteriliseret

Stralesterilisert

Steriloitu sateilyttdmalla
ATOOTEIPWHEVO e aKTVOBOAa

He ncnonbayitte uspenme, ecan ynakoska nosf MpoyuTaitTe MHCTY o
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone oraz zapoznac si z instrukcja uzytkowania
Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a hasznalati Gtmutatot
pouzivejte, bylo-li baleni pod a podie pokynt
Nepouzivat, ak je obal poskodeny, a pozri névod na pouzivanie
Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma talimatina bagvurunuz
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri kasutusjuhendit.
Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats, un pirms lietoSanas izlasit instrukciju
Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir skaitykite naudojimo instrukcija
Ne uporabliajte izdelka, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo
Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat, consultati instructiunile de utilizare

P oony’
Sterylizowany radiacyjnie
Besugérzassal sterilizalt
Sterilizovano ozafovanim
Sterilizované Ziarenim
irradyasyon ile sterilize edilmistir
Steriliseeritud, kasutades kiritust
Sterilizéts ar iradiaciju

Sterilizuota naudojant jonizuojancia spinduliuote

Sterilizirano z elektronskim Zarkom
Sterilisano radijacijom
Sterilizare prin radiatie

Nemojte upotrebljavati ako je pal

He nanonasalite npv noBpe/eHa OMaKoBKa U Ce KOHCYNTUPAITE C MHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba Crep paHe ¢ Ha 06,

, AIKLLO MaKy| ne

3

kiranje o8teceno i proucite upute za upotrebu

y Mp i30BaHO 3a Z10MOMOTOl0
Sterilizirano zracenjem

N
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Min GC
Rated Burst Pressure Pressure Guiding Catheter minimum inner diameter
Pression de rupture nominale Pression Diametre interne minimum du cathéter guide
Nennberstdruck Druck Mind. Innendurchmesser Filhrungskatheter
Presion de rotura nominal Presion Diémetro interior minimo del catéter guia
Pressao nominal de rutura Pressdo Diémetro interno minimo do cateter guia
Pressione nominale di scoppio Pressione Diametro interno minimo catetere guida
Nominale barstdruk Druk Minimum binnendiameter van de guiding katheter
Nominellt bristningstryck Tryck Ledarkateter minsta innerdiameter
Nominel ovre trykgraense Tryk Styrekateter mindste indvendige diameter
Nominelt sprengtrykk Trykk Foringskateter minimum innvendig diameter
Nimellinen murtumispaine Paine Ohjainkatetrin pienin sisahalkaisija
Ovopaoikr mieon prigng Migan EAdxiom eowtepikr Siapetpog Odnyou Kabetripa
HoMuHansHoe fiaBnetie paspbisa [Nasnenue MuHIManbHbI BHYTPEHHMiA AaMETP MPOBOAHUKOBOO KaTeTepa
Znamionowe cisnienie rozrywajace Cisnienie Cewnik prowadzacy, minimalna $rednica wewnetrzna
Névleges szakadasi nyomas Nyomas Vezetdkatéter minimum belsd atméré
Jmenovity tlak protrzeni Tlak Minimélni vnitfni primér zavadéciho katétru
Menovity tlak prasknutia Tlak Vodiaci katéter - minimélny vnitorny priemer
Nominal Patlama Basinct Basing Kilavuz Kateter minimum i¢ capi
Arvestuslik purunemisrohk Rohk Juhtek i mini isedi
Aprékinatais spradziena spiediens Spiediens Vaditajkatetra minimalais iek3&jais diametrs
Vardinis trokimo slégis Slégis Kreipiamojo kateterio minimalus vidinis skersmuo
Nazivni porusitveni tiak Tlak Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra
Granicni pritisak pucanja Pritisak Minimalni unutrasnji precnik katetera vodica
Presiune nominala de spargere Presiune Diametru interior minim al cateterului de ghidare
HoMWHanHo HanAraxe Ha paspyluasae Hansrate MuHiManeH BbTPELEH AUAMETDP Ha BOAELLVA KATETP
PoapaxyHKoBW TUCK po3puBy Trek MisimansHwi BHYTPILLHI AiaMeTp HanpaBAAIoHoro Katetepa
Nazivni tlak pucanja Tlak Kateter za uvodenje, minimalni unutarnji promjer

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren.

No reesterilizar

Néo reesterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke re-steriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Na pnv enavanooteipwdel
He cTepun13oBath nNoBTOpHO
Nie resterylizowa¢

Ne sterilizalja Gjra
Nesterilizujte opakované
Zakaz opakovanej sterilizcie
Yeniden sterilize etmeyin
Mitte resteriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Ne sterilizirajte ponovno

Ne sterilisati ponovo

Nu resterilizati

[1a He ce cTepUIM3Mpa NOBTOPHO

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht Wiederverwenden

No reutiizar

Nao reutilizar

Monouso

Niet opnieuw gebruiken
Ingen ateranvandning

Ma ikke genbruges

Ma ikke gienbrukes
Kertakayttdinen

Mévo yia pa xprijon

He ucnonb3osarb noBTOpHO
Nie uzywac powtornie

Ne hasznélja tjra

Nelze pouZit opakované
Nepouzivat opakovane

Tek kullanimlik

Mitte taaskasutada

Tikai vienreizéjai lietosanai
Pakartotinai nenaudoti
Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Nu refolositi

[la He ce M3N0/13Ba NOBTOPHO

ToBTOpHO He
Ne ponovosterilizirati

Stent |D/ g

Stent inner diameter

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

Innvendig diameter pa stenten
Stentin siséhalkaisija
Eowrtepikn 6idpeTpog g eviompobeang
BHyTpeHHMit suameTp cTeHTa
Srednica wewnetrzna stentu
Sztent belsé atmérd

Vnitini primér stentu
Vnttorny priemer stentu
Stenti¢ cap

Stendi sisediameeter

Stenta iek$&jais diametrs
Stento Vidinis skersmuo
Notranji premer opornice
Unutradnji precnik stenta
Diametrul interior al stentului
BuTpelleH AuameTbp Ha CTeHTa
BHyTpiLLHil AiameTp CTEHTY
Unutarnji promjer stenta

B

P! yBaTH NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovno

<L>

Stent length
Longueur du stent
Lénge des Stents
Longitud del stent
Comprimento do Stent
Lunghezza Stent
Lengte van de stent
Stentens langd
Stentens leengde
Lengde pé stenten
Stentin pituus
Mrjkog g evéompoBeang
[nuHa cTeHTa
Diugos¢ stentu
Sztenthossz

Délka stentu

Dizka stentu

Stent uzunlugu
Stendi pikkus
Stenta garums
Stento ilgis

Dolzina opornice
Duzina stenta
Lungimea stentului
[bnikuHa Ha cTerTa
[loBHMHa CTEHTY
Duzina stenta
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Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consiiltense las instrucciones de uso
Consultar instrugdes de utilizacéo
Consultare le istruzioni per 'uso

De gebruiksaanwijzing raadplegen
Lés bruksanvisningen

Lees brugsanvisningen

Les bruksanvisning for bruk

Katso kayttoohje

AaBaote TIq 0dnyieq xpriong

TpoymTaiiTe UHCTPYKLMM MO

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Olvassa el a hasznalati Utmutatdt
Postupuite podle pokyn(i

Pozri ndvod na pouzivanie

Kullanma talimatina bagvurunuz
Uurige kasutusjuhendit

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckcijg
Glejte navodila za uporabo
Pogledajte instrukcije za upotrebu

A se consulta instructiunile de utilizare
MpoeTi MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba
o )

i 3 IHCTPYKUiAMM Ans
Pogledati upute za upotrebu

&

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses
Enthalt gefahriiche Stoffe
Contiene sustancias peligrosas
Contém substancias perigosas
Contiene sostanze pericolose
Bevat gevaarlijke stoffen
Innehaller farliga &mnen
Indeholder farlige stoffer
Inneholder farlige stoffer

Siséltad vaarallisia aineita
Mepiéyet emivouves ovoieg
CopjepHuT onackbie BelLecTea
Zawiera substancje niebezpieczne
Veszélyes anyagot tartalmaz
Obsahuje nebezpecné latky
Obsahuje nebezpecné latky
Tehlikeli maddeler icerir
Sisaldab ohtlikke aineid

Satur bistamas vielas

Sudétyje yra pavojingy medziagy
Vsebuje nevame snovi

Sadrzi supstance koje su rizicne po zdravje fjudi

Contine substante periculoase
Ch/ibpia onackw seliecTsa
MicTutb HeBeaneuHi pe4osHH
Sadrzi opasne tvari

Contents Manufacturer
Contenu Fabricant
Stiick Hersteller
Unidades Fabricante
Unidades Fabricante
Unita Fabbricante
Stuks Fabrikant
Innehéll Tillverkare
Indhold Produceret af
Innhold Produsent
Sisalto Valmistaja
Mepiex o U
Cogep: MpownssoauTens
Zawartos¢ Wytworca
Tartalom Gyarto

Obsah Vyrobeno
Obsah Vyrobca
igindekiler Uretici firma
Sisu Tootja

Saturs RaZots
Sudetis Gamintojas
Vsebina Proizvajalec
Sadrzaj Proizvodja¢
Continut Producétor
Choabpranne MpowssoauTen
Bwict BupoBHMK
Sadrzaj Proizvoda¢

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection & I'extérieur
auBen

Sistema de una (inica barrera estéril con embalaje protector exterior
Sistema de uma Unica barreira estéril com embalagem de protecéo exterior
Sistema di singola barriera sterile con caricamento protettivo esterno

Einzelnes mit Schut

D

o

Manufacturing site Date of manufacture MR conditional

Site de fabrication Date de fabrication Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
Herstellungsort Herstellungsdatum MR-tauglich

Lugar de fabricacion Fecha de fabricacion RM condicional

Site do Fabricante Data de fabrico Condicionado a RM

Sito di produzione Data di fabbricazione Compatibilita alla RM con riserva
Productielocatie Productiedatum MR-conditioneel

Tillverkningsplats Tillverkningsdatum MR-villkorlig

Produktionssted Produktionsdato MR-betinget

Produksjonssted Produksjonsdato MR conditional

Valmistuspaikka Valmistuspéiva MR-ghdollinen

Tonog Kataokeviig Huepopnvia kataokeurg MR 6 Gpoug

Mecto npousBoacTea [ata uarotosnenua 06ycnosnexHas cosmecTumocTs ¢ MPT
Migjsce produkcji Data produkcji Warunkowa zgodnos¢ z MRI
Gyartohely Gyartasi datum MR-feltételes

Misto vyroby Datum vyroby Podminéné bezpecny pii vySetieni MRI
Miesto vyroby Datum vyroby Podmienecne bezpecny v prostredi MR
Uretim yeri Imalat Tarihi MR sart

Tootmiskoht Tootmise kuupaev MR-tingimuslik

Razotne Razosanas datums MR dross, ievérojot nosacijumus
Gamybos vieta Pagaminimo data Magnetinio rezonanso salygos
Proizvodno mesto Datum proizvodnje Pogojna uporaba pri slikanju MR
Mesto proizvodnje Datum proizvodnje Uslovno bezbedno za MR

Locul de productie Data de fabricatie Compatibilitate RM condtionata
M#ACTO Ha NpoM3BOACTBO [lata Ha npo13BoAcTBO MR ycnoseH

BupoGHM4a AiNbHULA [laTa BUrOTOBNIEHHA YMOBHO cymickuit 3 MPT

Miesto proizvodnje Datum proizvodnje Uvjetno podnosi MR

_gj:ﬂ

Flushing needle
Aiguille d'irrigation
Spiilnadel

Aguja de purgado
Agulha de lavagem
Ago di lavaggio
Spoelnaald
Spolningsnél
Skyllenal
Skyllekanyle
Huuhteluneula
BeAova ékmiuong
MpombIB0YHaR Urna
Igta do przeptukiwania
Oblitétd
Proplachovaci jehla
Preplachovacia ihla
Yikama ignesi
Loputusndel
SkaloSanas adata
Praplovimo adata
Igla za izpiranje

Igla za ispiranje

Ac de spalare

Vrna 3a npowmeaxe
T'0Ka AR NPOMMBAHHA
Igla za ispiranje

\8/

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt ein Arzneimittel

Contiene una sustancia medicinal
Contém uma substéncia medicinal
Contiene una sostanza medicinale
Bevat een geneesmiddel
Innehaller et lakemedel
Indeholder et lsgemiddel
Inneholder et medisinsk stoff
Sisaltéd laakeainetta

MepIEXEL GappaKevTIKT ouaia
CoflepHAT NEKAPCTBEHHOE BELLIECTBO
Zawiera substancjg leczniczg
Gyogyszert tartaimaz

Obsahuje liecivi latku

Tibbi bir madde igerir

Sisaldab raviainet

Satur zales

Sudétyje yra vaistinés medziagos
Vsebuje zdravilno ucinkovino
Sadrzi lekovitu supstancu

Contine o substanta medicamentoasd
Chb/ibPHa NIeHapCTBEHO BELIECTBO
MicTuTb niKapceKy peyoBuHy
Sadrziljekovitu tvar

LIMIT

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
L&akinnallinen laite
larpotexvohoyikd mpoiov
MeayupHckoe npenve
Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkoz
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
Tibbi Cihaz
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné
Medicinski pripomocek
Medicinsko sredstvo
Dispozitiv medical
MeayuyHcko vagenve
MepuHuit BUpiG
Medicinski proizvod

O

Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sistema de una nica barrera estéril
Sistema de uma Unica barreira estéril
Sistema di singola barriera sterile
Enkelvoudig,steriel

Enkelvoudig steriel y met P
Enkelt sterilt med yttre

Et steritt ystem med udvendig besky

Enkelt, sterilt barri med

Yksi inen steriili

Eviaio PWHEVO GUOTNHA (PAYHATOG e TP 1K C

OpuHO4HaA CTepUNbHaA GapbepHas CHCTEMA C 3ILMUTHOV YaKOBKOV CHApYHH
System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsd védo
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
Unekordne sterillne barjarististeem valise kaitsepakendiga

Sistéma ar vienu sterilo barjeru un aizsargiepakojumu arpusé

Vieno sterilaus barjero sistema su i$orine apsaugine pakuote

Sistem enojne sterilne bariere z zunanjo zas¢itno embalazo

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljasnjom zadtithom ambalazom

Sistem cu barierd sterild unicd, cuambalaj de protectie in exterior

ExuHu4Ha cTepunHa GapuepHa cuCTeMa C BbHLUHA 3aLLMTHA ONaKoBKa
OpvHapHa CTepunbHa Gap'epHa cHCTEMA i3 30BHILLIHIM 3aXMCHUM YNaKyBaHHAM
Sustav jednostruke sterilne barijere sa zadtitnim pakiranjem s vanjske strane

Enkelt sterilt barridrsystem

Et sterilt barrieresystem

Enkelt, sterilt barrieresystem
Yksittéinen steriili sulkujérjestelma
ZY0TNua HovoU OTEIpoU Hpayuoy

OpvHo4HaA CTepUAbHaR GapbepHan cvcTema

System pojedynczej bariery sterylnej
Eqyszeri sterilgat-rendszer

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry

Tekli steril bariyer sistemi

Uhekordne sterillne barjaarisiisteem
Viena sterila barjersistéma

Vieno sterilaus barjero sistema

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sistem cu bariera sterila unica
EnvHv4Ha cTepuHa GapuepHa cuctema
OpuHapHa cTepwbHa 6ap'epHa cvcTena
Sustav jednoslojne sterilne barijere

o g
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Keep away from sunlight Keep dry
Conserver  'abri de la lumire du soleil Craint I'humidité
Vor Sonnenlicht schiitzen Trocken aufbewahren
Manténgase fuera de laluz del sol Manténgase seco
Manter longe da luz solar Manter seco
Tenere lontano da fonti di calore Conservare in luogo asciutto
Niet aan zonlicht Droog bewaren
Aktas for solljus Hall torrt
Ma ikke udszettes for sollys Holdes tor
Unnga sollys Holdes tort
Séilyta auringonvalolta suojattuna Sailyta kuivassa
GUAGETE TO pakpLd amd To NAIaKS dug Ampriote To oTEYVO
WaBeratb NPAMOro CONHeYHoro caeTa Bepeyb o Bnarv
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego Chronic przed wilgocia
Napfénytél ovni Szérazon tartando
Chratite pied slunenim zfenim Udrzujte v suchu
Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu
Gines 1sigindan uzak tutunuz Kuru tutunuz
Hoida péikesevalguse eest Hoida kuivas
Sargat no saules stariem Sargat no mitruma
Saugoti nuo saulés $viesos Laikyti sausoje vietoje
Zadcitite pred soncno svetlobo Hranite na suhem

Ne izlagati suncevoj svetlosti
Ase pastra la umbra

Cuvati suo
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[ 1. DESCRIPTION | [ 1.0pis

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system with rapid exchange balloon delivery system consists of a balloon expandable System stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus wraz z systemem wprowadzania balonu typu rapid exchange sktada
intra-coronary L605 cobalt chromium (CoCr) stent with abluminal drug eluting coating, that consists of a blend of sirolimus and poly sie z rozszerzanego balonem wewnatrznaczyniowego kobaltowo-chromowego stentu L605 (CoCr) z powlokg abluminalng uwalniajgca lek
(D, L-lactide-co-caprolactone), pre-mounted onto a high pressure, semi-compliant balloon delivery catheter. bedacy mieszaning Sirolimusu i poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu), wstepnie zamocowanego na wysokocisnieniowym, pételastycznym

balonowym cewniku wprowadzajacym.

[ 1. DESCRIPTION |

Le systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi est un systéme de stent coronaire & libération de sirolimus & échange | e

rapide, composé d’un stent en chrome-cobalt (CoCr) L605 intracoronaire & ballonnet expansible avec un revétement abluminal & libération de Az Ultimaster Nagomi gyorscseréld ballonbehelyez6 rendszerrel ellatott sirolimus-kibocsatd korondriasztent-rendszer egy ballonnal tagithatd
médicament, constitué d’'un mélange de sirolimus et de poly(D, L-lactide-co-caprolactone), prémonté sur un cathéter de dilatation semi-compliant intrakoronérias L605 kobalt-krém (CoCr) sztentbl all, melynek abluminalis gydgyszerkibocsétd bevonata sirolimus és poli(D,L-laktid-ko-
ahaute pression. kaprolakton) keverékbél készillt, és maga a sztent magas nyomas, félrugaimas behelyez6 ballonkatéterre van applikélva.

[ 1. BESCHREIBUNG | [ 1.popIS

Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi mit Rapid-Exchange-Ballonapplikationssystem besteht aus einem Koronami stentovy systém Ultimaster Nagomi uvolfiujici [écivo sirolimus s rychlovyménnym balénkovym zavédécim systémem tvoii baldnkovy
ballonexpandierbaren Koronararterienstent aus Kobalt-Chrom (CoCr) L605 mit abluminaler Medikamentenbeschichtung (Mischung aus roztazitelny intrakoronrni stent z kobalt-chromu (CoCr) L605 s abluminalnim potahem uvoliujicim Ié¢ivo, které se skidda ze smési sirolimu a
Sirolimus und Poly(D,L-Lactid-co-Caprolacton)), der auf einem semi-konformen Hochdruckballonkatheter vorbefestigt ist. kopolymeru poly(D, L-laktid-ko-kaprolakton), predem pfipevnény k vysokotlakému, polotuhému balénkovému zavadécimu katétru.

[ 1. DESCRIPCION | [ 1.opis

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi con sistema de balon de intercambio rapido consta de un stent Systém koronarneho stentu uvolfiujtici sirolimus Ultimaster Nagomi so systémom rychlej vymeny balénika pozostava z balénikového
intracoronario de cromo-cobalto (CoCr) L605 expandible con balén con revestimiento liberador de farmacos abluminales, que consiste en una rozsiriteného intrakoronameho stentu L605 z kobaltu a chrdmu (CoCr) s abluminalnym poviakom uvoliujtcim liecivo, ktory pozostava zo zmesi
mezcla de sirolimus y poli(D,L-lactido-co-caprolactona), premontado sobre un catéter de implante con balén semirrigido de alta presion. sirolimu a poly(D, L-laktid-co-kaprolaktonu), ktory bol vopred naneseny na vysokotlakovy, polopoddajny balonikovy katéter.

[ 1. DESCRICAO | [ 1.AGIKLAMA

O sistema de stent coronario com elui¢&o de sirolimus Ultimaster Nagomi com sistema de entrega de balao de troca rapida é um stent Ultimaster Nagomi Sirolimus Salinimli Koroner Stent Sistemi; yiksek basingli, yari esnek bir balon iletme kateterine énceden monte edilmis ve
intracoronrio de crémio de cobalto de L605 (CoCr) de baldo expansivel com revestimento de eluicdo de farmaco abluminal, que consiste numa Sirolimus ve poli (D, L-laktid-ko-koprolakton) karisimindan olusan bir abluminal ilag salinimli kaplamasi olan balonla genisletilebilir bir intrakoronal
mistura de sirolimus e poli(D,L- lactide-co-caprolactona), previamente montado num cateter de entrega de balao semi-complacente de alta L605 kobalt krom (CoCr) stenttir.

presséo.

[ 1.KIRJELDUS

[ 1. DESCRIZIONE |

Siroliimust elueeriv koronaarstendi stisteem Ultimaster Nagomi koos kiirvahetatava ballooni paigaldussiisteemiga koosneb

I sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi, con il sistema di posizionamento a palloncino a scambio rapido pérgarterisiseseltlaiendatava ballooniga koobaltkroomist (CoCr) L605 stendist koos valendikuvalise ravimit véljastava kattega, mis koosneb
consiste in uno stent intracoronarico in cobalto-cromo (CoCr) L605 espandibile con palloncino, dotato di rivestimento abluminale a rilascio di siroliimuse ja polii(D, L-laktiid-ko-kaprolaktooni) segust, mis on eelnevalt paigaldatud kérgsurve poolel: le ballooni paigaldusk il
farmaco, composto da una miscela di Sirolimus e poli(D,L-attide-co-caprolattone), ed & premontato su un catetere di posizionamento a
palloncino semi-compatibile ad alta pressione. | 1. APRAKSTS
| 1. BESCHRIJVING | Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjo$o koronaro artériju stentu sistéma ar atras apmainas balona padeves sistému sastav no izpleSamo balonu,

= intrakoronaro L605 kobalta hroma (CoCr) stenta, kura aréja virsma ir parklata ar zalém, kas sastav no sirolima un poli(D,Llaktids-ar-kaprolaktonu)
Het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem met rapid exchange ballonplaatsingssysteem bestaat uit een met een ballon maisijuma, un augsta spiediena ,semi compliant” balona piegades katetra.
expandeerbare intracoronaire L605 kobaltchromen (CoCr) stent met een abluminale geneesmiddelafgevende deklaag bestaande uit een
mengsel van sirolimus en poly(D,L-lactide-co-caprolacton). De stent is voorgemonteerd op een plaatsingskatheter met een semi-compliant | 1. APRASYMAS

hogedrukballon.

Vaista sirolimuza iSskiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Nagomi* su greitai pakeiciamo balionélio jvedimo sistema sudaryta i$
| 1. BESKRIVNING | balionéliu jstatomo koronarinio L605 kobalto chromo (CoCr) stento su abluminaline vaistus i$skiriancia danga. Ja sudaro aukstu slégiu sirolimuzu
= ir poli(D, L pieno-ko-kaprolaktonu) padengtas pusiau lankstus balionélio jvedimo kateteris.

Ultimaster Nagomi Sirolimt de koror Y med snabby med ballonginféring bestar av en

ballongutvidgningsbar intrakoronar stent av L605-koboltkrom (CoCr) med abluminal ldkemedelseluerande belaggning, som bestar av en | 1.0PIS
blandning av sirolimus och poly(D, L- laktid-ko-kaprolakton), formonterad pa en halveftergiviig ballongtillforselkateter for hogt tryck. -

Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus, z balonskim aplikacijskim sistemom za hitro izmenjavo vkljucuje balonsko
| 1. BESKRIVELSE | razsirljivo intrakoronarno L605 kobalt-kromovo (CoCr) opornico z abluminalno previeko, ki sprosca zdravilo, sestavljeno iz mesanice sirolimusa in
: poli(D,L-laktidnega-ko-kaprolaktona), predhodno namescena na visokotlacni, delno skladen balonski aplikacijski kateter.

Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent med rapid exchange-ballonindforingssystem bestar af en ballonekspanderbar intrakoronar

L605-koboltkrom (CoCr)-stent med en abluminal legemiddelafgivende belaegning, som bestar af en blanding af sirolimus og poly(D,L-lactid-co- | 1.0PIS
caprolacton), formonteret pa et semielastisk hejtryks-ballonindferingskateter. =

Ultimaster Nagomi koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus sa balonskim sistemom za isporuku za brzu izmenu sastoji se od intrakoronarnog
| 1. BESKRIVELSE | stenta izradenog od legure kobalt hroma (CoCr) L605 koji se moze prosiriti balonom, sa abluminalnim premazom za eluiranje leka koji se sastoji
. od mesavine sirolimusa i poli(D,L-laktid-ko-kaprolaktona) i prethodno je nanet na visokopritisni, poluprilagodijivi balon kateter za isporuku.

Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koror Y med innferingssystem for rask utskifting av ballong bestar av en ballongekspanderbar

intrakoronar L605 koboltkrom (CoCr)-stent med abluminal medikamentfrigivende belegg, som bestar av en blanding av sirolimus og poly(D,L- | 1. DESCRIERE
laktid-ko-kaprolakton), forhandsmontert pa et hoytrykks, halvfleksibelt ballongkateter. .

Sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi cu sistem de plasare a balonului cu schimbare rapidé consta dintr-un
stent din cobalt crom (CoCr) L605 intracoronarian expandabil pe balon, cu invelis farmacoactiv abluminal, format dintr-un amestec de sirolimus si

[ 1.KUvAUS | ; al b » fafmacoactly aolmina, ,
poli(D,L-lactida-co-caprolactona), premontat pe un cateter de plasare cu balon semiflexibil de inalté presiune.

Ultimaster Nagomi Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelm, jossa on nopeasti vaihdettava pallon asennusjérjestelma, koostuu pallolla

laajennettavasta koronaarisesta L605-kobolttikromistentista (CoCr), jossa on abluminaalinen &&keainetta vapauttava pinnoite. Se koostuu | 1. ONVUCAHVE

sirolimuusin ja D, L-laktidi-ko-kaprolaktoni-polymeerin sekoituksesta, joka on kiinnitetty valmiiksi korkeapaineiseen, puoliyhteensopivaan pallon .

asennuskatetriin. Enyvpatia cuponmnmyc KopoHapHa cTeHT cicTema Ultimaster Nagomi ¢ 6as1oHHa cucTema 3a f0CTaBAHe ¢ 6bpaa 3amsHa ce CbCToW 0T
MHTpaKopoHapeH L605 kobanT-xpomos (CoCr) 6an0HHO pasLuMpAem CTEHT C abyMMHaIHO NOKPUTHE, eNyMUPaLL0 MeAUKaMEHT, CHCTOALL Ce 0T

| 1. NEPIFPA®H | CMEC OT CMPOAMMYC W oM (D, L-naKTHA-Ko-KanpoaKToH), MPefBapUTEHO MOHTUPAH BbPXY A0CTABSLL KATETbP C NOYKOMIIMAHTEH GasloH ¢
BIUCOKO HaNAraHe.

To ouomua oTepaviaiag evéompoBeang e EkAuan dappdkou sirolimus Ultimaster Nagomi eival éva ovatnpa TormoBemong pe pmaidvt

Taxeiag avraAhayng mov aroteAeital and pia emektevopevn evdo-oTedaviaia evdomnpddean LB05 xpwpiou koaAtiou (CoCr) pe urahdvt e | 1.0n1c |

€TKAAUYN €kAouong dappakou pakpld ard Tov auhd Tou aroteAeitat ard petypa sirolimus kat oAu(D, L-yahakTik 0§U-ouv-kampoAaktovn), -

TIPOTOTIOBEMUEVO OE £VaV N-OUMHOPPOUHEVO KaBeTipa TOMOBEMENG UYNANG THiEaNG UE MIAAGVL. CTeHT-crcTeMa KopoHapHa ciponimyc-entotytoya Ultimaster Nagomi BctaHoBsieHa Ha GasioHHil CUCTeMi oCTaBKY WBMAKOI 3amiky (Rapid
Exchange). CTeHT-c1CTEMA CKNAAETLCA 3 GNOHOPO3LUMPIOBAHOTO KOPOHAPHOrO KOBanbT-xpoMoBoro cTeHTy (CoCr) L605 3 abntomiHansHM

| 1. ONUCAHVE | NOKPUTTAM, LLIO BMBI/bHIOE NIKAPCBKY Pe4yoBIHY (KOMBiHaLiA ciposimycy Ta noi(D,L-naKTua-Ko-KanponakToHy)), nonepeaHbo BCTaHOBEHOTO

Ha HaniBenacT4HOMY 6a/0HHOMY KaTeTepi OCTaBKN BUCOKOTO TUCKY.
Cuponnmyc-BblAensiolLyiA KopoHapHbIi cTeHT Ultimaster Nagomi ¢ GbICTPOCMEHHOM Ga/oHHOM CHCTEMON A0CTaBKM NPEACTABSET COBOM

6aN10HOPaCILMPAEMbIA MHTPAKOPOHAPHBIA CTEHT 13 KOBA/LT-XPOMOBOTO criaa LB05 ¢ abtoMMHaIbHbIM IEKaPCTBEHHbIM MOKPBITUEM K3 | 1.0PIS
cuponmmyca v nosm (D,L-naKTia-co-KanponakToHa), npeaBapuTesbHO CMOHTUPOBaHHIA Ha JOCTABOYHOM KaTeTepe C NOYMoAAT/BbIM .
6aI/IOHOM BbICOKOTO AaBNIEHNS. Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za izluivanje sirolimusa sa sustavom isporuke balonom uz brzu izmjenu sastoji se od intrakoronarnog

stenta s prosirivim balonom nacinjenog od legure L605 kobalta i kroma (CoCr) s vanjskim premazom koji otpusta lijek koji se sastoji od mje$avine
sirolimusa i poli(D, L-laktid-ko-kaprolaktona), unaprijed postavijenog na visokotlacni kateter za uvodenje polupropusnog balona.
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Figure 1: stent system components
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Holder tube

Tube du support
Halterschlauch
Soporte

Tubo de suporte

Tubo di supporto
Stentbeschermingshuls
Hallarror

Holderor

Holderslange
Pidikeputki

Zwhvag otabeporom)
TpybKa-aep

Rurka trzymajaca

Radiopaque marker
Marqueur radio-opaque
Réntgendichter Marker
Marcador radiopaco

Marca radiopaca

Marker radiopaco
Radiopake markering
Réntgentét markor
Rentgenfast marker
Rentgenmarker
Réntgenpositiivinen markkeri
AKTIVOOKIEPOG SeikTNG
PEHTreHKOHTPaCTHAA MeTKa
znacznik widoczny w RTG

Balloon inflation port

Orifice de gonflage du ballonnet
Offnung zum Befiillen des Ballons
Puerto de inflado del balén

Porta de insuflago do baldo
Attacco di gonfiaggio del palloncino
Ballonvulpoort
Ballonguppblasningsport
Inflationsébning til ballon
Ballonginflasjonsport

Pallon tayttoaukko

ZTOUIO POUOKWUATOG UMTAAOVIOD
MopT AnA HafyBaHKA 6annoHa
Port napetniania balonu
Ballonfeltéltd csatlakozd

Port pro inflaci balonku

Port na naftknutie balonika

Balon sisirme portu

Ballooni taitmise port

Balona inflacijas ports

Balionélio pripatimo anga
Prikljucek za polnjenje balona
Prikljucak za punjenje balona
Port de umflare a balonului

MopT 3a HapyBaHe Ha 6anoHa
MopT AnA po3pyBaHHa 6asoHa
Priklju¢ak za napuhivanje balona

Tarolécsd

Trubice drzéku
PridrZiavacia trubica
Tutucu tiip
Toruhoidik
Turétaja caurulite
Laikiklio vamzdelis
Cevka drzala

Cev drZata

Tub de suport
Tpbba Ha Abpraya
Tpy6ka

Cijev za drzanje

Rontgendmyékot ado jeldldcsik
Rentgenkontrastni znacka
Radiokontrastna znacka
Radyopak isaretleyici
Réntgenkontrastne mérgis
Rentgenkontrastéjo$s markieris
Rentgenokontrastinis zymeklis
Na Zaréenje odporen oznacevalec
Radiopaktni marker

Marcaj radioopac
PEHTIEHOKOHTPACTEH MapKep
PEHTIeHKOHTPACTHa MiTK
Radiopakni marker

Depth markers
Indicateurs de profondeur
Langenmarkierung
Marcadores de profundidad
Marcas de profundidade
Marker di profondita
Dieptemarkeringen
Djupmarkérer
Dybdemarker
Dybdemarkere
Syvyysmarkkerit
Aeikteg Bdboug
Mapkepe! ry6uHb!
Znaczniki gtebokosci

Mélységjeldld csikok

Znacky hloubky zavedeni

Hiboké znacky
Derinlik isaretleri
Siigavusmérgised
Dziluma markieri

Gylio Zymeklis
Oznacevalec globine
Markeri dubine

Marcaje de adancime
Mapkepv 3a Abn6oumrHa
MapKepy rn6uHn
Oznaka dubine

Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent

Catheter clip
Pince du cathéter
Katheterklemme
Clip para catéter
Clip do cateter
Clip del catetere
Katheterclip
Kateterklamma
Kateterklemme

Flushing needle
Aiguille d'irrigation
Spiilnadel

Aguja de purgado
Agulha de lavagem

K; K;

Katetrin klipsi Katetra spaile

KAt kaBetrpa Kateterio spaustukas
3amum kateTepa Spojka za kateter
Zacisk cewnika Spojnica katetera
Katéterrogzitd Clema pentru cateter
Klip katétru Knunc Ha kateTbpa
Svorka katétra 3atuckay Katetepa
Kateter kelepgesi Spojnica katetera
Skyllekanyle Loputusndel
Huuhteluneula Skalo$anas adata
Behova ékmuong Praplovimo adata

TpoMmbIBOYHaA Mrna
Igta do przeptukiwania

lgla za izpiranje
Igla za ispiranje

Ago di lavaggio Oblitstd Ac de spalare
Spoelnaald Proplachovaci jehla Wrna 3a npomusate
Spolningsnal Preplachovacia ihla lonKa Ana npoMMBaHHaA
Skyllenal Yikama ignesi Igla za ispiranje

Stent Stent Balloon  Ballong Balloon

Stentti Stent Ballonnet Pallo  Balons

EvBonpdean  Stent Balon  Mnakéwt Balionéli

Crent Opornica (stent) Balén Banion  Balon

Stent Stent Baldo Balon  Balon

Sztent Stent Palloncino Ballon  Balon

Stent Crewr Ballon Balének BanoH

Stent Crewt Ballong  Balénik  Banox

Stent Stent Ballon Balon  Balon

Hydrophilic polymer coating (180 mm)
Revétement polymere hydrophile (180 mm)
Hydrophile Polymerbeschichtung (180 mm)
Revestimiento de polimero hidrofilico (180 mm)
Revestimento de polimero hidrofilico (180 mm)
Rivestimento in polimero idrofilo (180 mm)
Hydrofiele polymeer deklaag (180 mm)

Hydrofil polymerbeldggning (180 mm)

Hydrofil polymerbelaegning (180 mm)

Hydrofilt polymerbelegg (180 mm)

Hydrofiilinen polymeeripinnoite (180 mm)
Ypodiik) emioTpwon moAupepols (180 mm)
TapodMnLHOE NoAMMEpHOE NOKPbITHe (180 MM)
Hydrofilowa powtoka polimerowa (180 mm)

Guide wire port

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

Porta do fio-guia

Vezetddrotport

Kilavuz tel portu
Juhtetraadi port

Hidrofil polimer bevonat (180 mm)
Hydrofilni polymerni povlak (180 mm)
Hydrofilny polymérovy poviak (180 mm)
Hidrofilik polimer kaplama (180 mm)
Hidrofiilne poliimeerkate (180 mm)
Hidrofils poliméra parklajums (180 mm)
Hidrofiliné polimeriné danga (180 mm)
Prevleka iz hidrofilnega polimera (180 mm)
Hidrofilna polimerna obloga (180 mm)
Tnvelis hidrofil din polimer (180 mm)
XuppodraHo nomMmepHo noxkpuTe (180 mm)
TinpodinbHe nonimepHe noxkpuTTs (180 Mm)
Hidrofilni polimerni premaz (180 mm)

Port pro vodici drat
Port vodiaceho drétu

Accesso per il filo guida Vaditajstigas ports
Voerdraadpoort Kreipiamosios vielos anga
Guidewire-port Odprtina za vodilno Zico
Guidewireudgang Prikljucak za Zicu vodi¢
Guidewire-port Port pentru fir de ghidaj
Ohjainvaijerin MopT 3a KyeH Bogay
BUpa 0dnyol upuarog Mopt ana nposigHuKa
MopT AnA NPoBOAHMKA Prikljucak za Zicu vodilicu
Port prowadnika



Figure 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Figure 2 : Sirolimus, N° CAS : 53123-88-9
Abbildung 2: Sirolimus, CAS Nr.: 53123-88-9
Figura 2: sirolimus, CAS N.°: 53123-88-9
Figura 2: sirolimus, CAS N.°: 53123-88-9
Figura 2: Sirolimus, N° CAS: 53123-88-9
Afbeelding 2: Sirolimus, CAS-nr.: 53123-88-9
lilustration 2: Sirolimus, CAS-nr: 53123-88-9
Figur 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Figur 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Kuva 2: Sirolimus, CAS-nro: 53123-88-9
Ewova 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9

Puc. 2. Cuponumyc, Homep B peectpe CAS: 53123-88-9

Rysunek 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
2. abra: Sirolimus, CAS-szam: 53123-88-9
Obréazek 2: Sirolimus, CAS ¢.: 53123-88-9
Obrazok ¢. 2: Sirolimus, ¢islo CAS: 53123-88-9
Sekil 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Joonis 2. Sirolimus, CAS nr: 53123-88-9

2. attéls. Sirolims, CAS N°: 53123-88-9

2 pav. Sirolimuzas, CAS Nr.: 53123-88-9
Slika 2: sirolimus, CAS N°: 53123-88-9

Slika 2: Sirolimus, CAS br. 53123-88-9
Figura 2: Sirolimus, nr. CAS: 53123-88-9
Durypa 2: Cuponmmyc, CAS N°: 53123-88-9
Man. 2. Ciponimyc, CAS Ne: 53123-88-9
Slika 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9

CH3(CH2)1 | 'O

Figure 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
Figure 3 : Copolymére poly(D,L-lactide-co-caprolactone)
Abbildung 3: Poly(D,L-Lactid-Co-Caprolacton)-Copolymer
Figura 3: copolimero de poli(D,L-l4ctido-co-caprolactona)
Figura 3: Copolimero de poli(D,L-lactide-co-caprolactona)
Figura 3: Copolimero di poli(D, L-lattide-co-caprolattone)
Afbeelding 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer
lllustration 3: Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer
Figur 3: Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) copolymer

Figur 3: Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-kopolymer

Kuva 3: Poly(D,L-laktidi-kokaprolaktoni)-kopolymeeri
Eikdva 3: MoAu(D,L-yYaAaKTIKO 0U-0UV-KATIPOAAKTOVN) CUMMOAUHEPES
Puc. 3. Cononumep nonu(D,L-naKTna-co-kanponakToHa)
Rysunek 3: Kopolimer poli(D, L-laktydo-ko-koprolaktonu)
3. dbra: Poli(D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer
Obrézek 3: Kopolymer poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)
Obrazok 3: Kopolymér poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktdn)
Sekil 3: Poli(D, L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer

Joonis 3: Polii(D, L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopoliimeer

3. attéls. Poli(D, L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopolimérs

3 pav. Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimeras
Slika 3: Poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) kopolimer

Slika 3: Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer

Figura 3: Copolimer poli(D,L-lactidd-co-caprolactond)
Durypa 3: Monn(D,L-naKTna-Ko-KanponakToH) Konoaumep
Man. 3. Kononimep noni(D,L-nakTua-Ko-KanponakToHy)
Slika 3: Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer



[ 3. DEVICE COMPONENT DESCRIPTION |

3.1. STENT PLATFORM
The Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system platform with open cell design, made of medical grade L605 CoCr alloy (table 2), is
available in three stent models, small, medium and large (table 1):

Table 1
Stent model Nominal Stent di (mm) N | Stent length (mm) Post-dilatation limits (1.D.)* (mm)
Small 2.0;2.25;2.5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Medium 2.75;3.0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28, 33; 38; 44; 50 45
Large 3.5;4.0;4.5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6.25

* Do not dilate the stent beyond these limits.

3.2, STENT COATING LAYER

3.2.1. Sirolimus - Active Pharmaceutical Ingredient

Sirolimus (figure 2 and tables 2-3) is a drug with potent anti-proliferative, anti-inflammatory and immunosuppressive effects. It acts by binding to the
cytosolic receptor FK506- binding-protein-12 (FKBP-12). The complex that is formed between sirolimus and FKBP-12 inhibits the activation of
mammalian target of rapamycin (mTOR), which in turn causes cell cycle arrest (progression from phase G1 to S). The typical targets of sirolimus
are activated T lymphocytes, while other target cells are smooth muscle cells (SMC) and endothelial cells. Sirolimus inhibits the proliferation and
the migration of SMCs and shows an antiproliferative effect on endothelial cells. Sirolimus also inhibits several phases of the restenosis cascade
such as inflammation, neointimal hyperplasia formation, total protein and collagen synthesis.

Sirolimus as ancillary medicinal substance is intended to reduce restenosis when using Ultimaster Nagomi stent for treatment of stenotic or
occlusive lesions in coronary arteries.

3.2.2. Degradable Poly - Inactive Ing|

Ultimaster Nagomi stent has a coating consisting of two layers: a primer layer and a drug matrix layer. The coating is applied abluminally, leaving
the luminal side of the stent free from drug as such enhancing endothelial coverage.

The primer layer and drug carrier polymer, poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer (figure 3 and tables 2-3) is expected to degrade within 3-4
months. Upon degradation, the polylactides release non-toxic lactic acid, which is eventually converted to water and carbon dioxide.
Polycaprolactone degrades to e-caprolactone and is completely excreted from the body through urine and feces.

3.3. BALLOON DELIVERY CATHETER

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

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

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

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

Table 2: Overall qualitative and quantitative information of the Ultimaster Nagomi stent platform, drug and coating

Material Substance Low (w/w%) [ High (w/w%) Stent mass (mg)
Cobalt Chromium alloy (ASTM F90) Cobalt™ Balance * Seetable 3
Chromium 19.00 21.00
Nickel 9.00 11.00
Carbon 0.05 0.15
Manganese 1.00 2.00
Silicon 0 0.40
Phosphorus 0 0.04
Sulfur 0 0.03
Tungsten 14.00 16.00
Iron 0 3.00
Sirolimus See table 3
Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer See table 3
90:10 (D,L-lactide: caprolactone)

* 46.38- 56.95 (w/w%) Approximate value from ASTM F90

[ 3. DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU DISPOSITIF

3.1. PLATEFORME DE STENT
La plateforme du systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi a cellules ouvertes, fabriquée en alliage de CoCr L605 de
qualité médicale (tableau 2), est disponible en trois modeles de stent, petit, moyen et grand (tableau 1) :

Tableau 1

Modéle de stent | Diamétre nominal du stent (mm) | Longueur nominale du stent (mm) Limites de post-dilatation (DI)* (mm)
Petit 2,0;225;25 9;12;15;18;21;24;28,33;38;44;50 | 3,5

Moyen 2,75;3,0 9;12;15;18;21,24;28,33;38;44;50 | 45

Grand 35;4,0;45 9;12;15;18;21;24,28;33;38;44;50 | 6,25

*Ne pas dilater le stent au-dela de ces limites.

3.2, REVETEMENT DU STENT

3.2.1. Sirolimus - Composant pharmaceutique actif

Le sirolimus (figure 2 et tableaux 2-3) est un médicament ayant de puissants effets anti-prolifératifs, anti-inflammatoires etimmunosuppresseurs. Il
agit en se liant au récepteur cytosolique, la protéine de liaison FK506-12 (FKBP-12). Le complexe qui se forme entre le sirolimus et la FKBP-12
inhibe I'activation de la cible mammalienne de la rapamycine (mTOR), ce qui entraine un arrét du cycle cellulaire (passage de la phase G1a S).
Les cibles typiques du sirolimus sont les lymphocytes T activés, tandis que les autres cellules cibles sont les cellules musculaires lisses (SMC) et
les cellules endothéliales. Le sirolimus inhibe la prolifération et la migration des SMC et présente un effet antiprolifératif sur les cellules
endothéliales. Le sirolimus inhibe également plusieurs phases de la cascade de la resténose, comme I'inflammation, la formation d’hyperplasie
néointimale et la synthese des protéines totales et du collagéne.

Le sirolimus, en tant que substance médicamenteuse auxiliaire, est destiné a réduire la resténose lors de I'utilisation du stent Ultimaster Nagomi
pour le traitement des Iésions sténotiques ou occlusives des artéres coronaires.

3.2.2. Polymeres dégradables - Composants inactifs

Le stent Ultimaster Nagomi posséde un revétement constitué de deux couches : une couche primaire et une couche de matrice médicamenteuse.
Le revétement médicamenteux est appliqué de facon abluminale, ce qui signifie que la face luminale du stent est dépourvue de médicament,
amplifiant ainsi la couverture endothéliale.

La couche primaire et le polymére de support du médicament, copolymeére poly(D,L-lactide-co-caprolactone) (figure 3 et tableaux 2-3) doivent se
dégrader en 'espace de 3 a 4 mois. Lors de leur dégradation, les polylactides libérent de I'acide lactique non toxique, qui est finalement transformé
en eau et en dioxyde de carbone. La polycaprolactone se dégrade en e-caprolactone et est complétement éliminée du corps par I'urine et les
selles.

3.3. CATHETER DE DILATATION A BALLONNET

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

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

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

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

Tableau 2: Informations qualitatives et quantitatives globales sur la plateforme de stent Ultimaster Nagomi, le médicament et le revétement

Matériau Substance Faible (p/p%) [ Elevé (p/p%) Masse du stent (mg)
Alliage de cobalt et de chrome (ASTM F90) Cobalt** Répartition * Voir tableau 3
Chrome 19,00 21,00
Nickel 9,00 11,00
Carbone 0,05 0,15
Manganése 1,00 2,00
Silicone 0 0,40
Phosphore 0 0,04
Soufre 0 0,03
Tungstene 14,00 16,00
Fer 0 3,00
Sirolimus Voir tableau 3
Copolymeére poly(D,L-lactide-co-caprolactone) Voir tableau 3
90:10 (D,L-lactide : caprolactone)

* 46,38 & 56,95 (p/p%) Valeur approximative selon ASTM F90

[ 3. BESCHREIBUNG DER PRODUKTKOMPONENTEN

3.1. STENTPLATTFORM
Die Plattform des Sirolimus freisetzenden Koronar-Stentsystems Ultimaster Nagomi mit offenzelliger Struktur besteht aus einer medizinischen
L605-CoCr-Legierung (Tabelle 2) und ist in drei Stentmodell-GroBen erhaltlich: klein, mittel und groB (Tabelle 1):

Tabelle 1
Stentmodell Nominaler Stentdurchmesser (mm) | Nominale Stentlédnge (mm) Post-Dilatationsgrenzen (ID)* (mm)
Klein 2,0;2,25;2,5 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Mittel 2,75;3,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
GroB 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Der Stent darf nicht iber diese Grenzwerte hinaus dilatiert werden.

3.2. BESCHICHTUNG DES STENTS

3.2.1. Sirolimus - aktiver pharmazeutischer Wirkstoff

Sirolimus (sieche Abbildung2 sowie Tabelle2 und 3) ist ein Medikament mit starker antiproliferativer, entziindungshemmender und
immunsuppressiver Wirkung. Diese beruht auf der Bindung an das zytosolische FK506-bindende Protein 12 (FKBP-12). Der zwischen Sirolimus
und FKBP-12 gebildete Komplex hemmt die Aktivierung des mTOR-Proteins (Ziel des Rapamycins im Saugetier), was wiederum einen Zellzyklus-
Arrest (Progression von Phase G1 zu Phase S) verursacht. Die typischen Ziele von Sirolimus sind aktivierte T-Lymphozyten, aber auch glatte
Muskelzellen und Endothelzellen. Sirolimus hemmt die Proliferation und Migration glatter Muskelzellen und hat eine antiproliferative Wirkung auf
Endothelzellen. Dariber hinaus hemmt Sirolimus mehrere Phasen der Restenosekaskade, wie beispiel Entziindungsprozesse, die
Entstehung neointimaler Hyperplasien sowie die Gesamtprotein- und Kollagensynthese.

Sirolimus kann als zusétzliche Arzneimittelsubstanz die Gefahr einer Restenose verringern, wenn der Stent Ultimaster Nagomi zur Behandlung von
stenosierenden und obturierenden L&sionen in Koronararterien verwendet wird.




3.2.2.A F
Der Stent Ultimaster Nagomi hat zwei Schichten: eine Primer-Schicht und eine Medikamentenmatrixschicht. Die Beschichtung ist abluminal

- inaktive

Tabla 2: informacion cualitativa y cuantitativa general de la plataforma de stents Ultimaster Nagomi, el farmaco y el revestimiento

i i i 9/ 0
appliziert, sodass die luminale Seite des Stents kein Medikament trégt und dadurch die Endothelabdeckung verbessert. Malentlal Sustancia Ba|t.).(p.Ip %) [ Alto (plp%) Masa del stent (mg)
Es wird erwartet, dass das Polymer der Primer-Schicht und der Medikamententrégerschicht, ein Poly(D,L-lactid-co-caprolacton)-Copolymer (siehe Aleacion de cromo-cobalto (ASTM F90) Cobalto* Equilibrio * Consulte la tabla 3
Abbildung 2 sowie Tabelle 2 und 3), in 3 bis 4 Monaten zerfallt. Bei ihrem Abbau setzen die Polylactide ungiftige Milchséure frei, die schiieBlich in Cromo 19,00 2100
Wasser und Kohlendioxid umgewandelt wird. Polycaprolacton zerféllt zu e-Caprolacton und wird mit Harn und Stuhl vollstandig aus dem Korper - - -
ausgeschieden. Niquel 9,00 11,00
3.3. BALLON-KATHETER Carbono 005 015
Der Ballonkatheter ist ein semi-konformer Hochdruckballonkatheter mit zwei réntgendichten Markern, welche die Enden des Stents markieren, um Manganeso 1,00 2,00
die korrekte Positionierung des Stents unter Durchleuchtung zu erleichtern. Silicio 0 0.40
Die Ballonlénge hat fast die gleiche Lénge wie der Stent, um eine Uberdehnung des GeféBes proximal und distal vom Stent zu vermeiden. :
Am proximalen Ende des Systems befindet sich ein weiblicher Luer-Lock-Anschluss. Dieses Anschlusssttick ist mit dem Inflationslumen des Fésforo 0 0,04
Ballons verbunden. Der Fiihrungsdraht tritt an der distalen Spitze des Katheters ein und verlasst ihn 25 cm proximal von der Spitze. Azufre 0 0,03
Die Oberfléche des Katheters ist teilweise mit einer hydrophilen Polymerschicht ummantelt, die im nassen Zustand Gleitfahigkeit erzeugt. .
Tungsteno 14,00 16,00
Tabelle 2: Allgemeine qualitative und quantitative Angaben zu Plattform, Wirkstoff und Beschichtung des Stents Ultimaster Nagomi Hierro 0 300
Material Substanz Niedrig (w/w%) | Hoch (w/w%) Sty (mg) Sirolimus Consulte la tabla 3
Kobalt-Chrom-Legierung (ASTM F90) Kobalt™ Verhéltnis* Siehe Tabelle 3 Copolimero de poli(D,L-actido-co-caprolactona) Consulte la tabla 3
Chrom 19,00 21,00 90:10 (D, L-lactido: caprolactona)
Nickel 9,00 11,00 *46,38- 56,95 (p/p%) Valor aproximado establecido en ASTM F90
Kohlenstoff 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00
Silikon 0 0,40 =
[ 3. DESCRICAO DOS COMPONENTES DO DISPOSITIVO
Phosphor 0 0,04
Sohwetal 3.1. PLATAFORMA DO STENT
chwete 0 0,03 A plataforma do sistema de stent corondrio com eluicao de sirolimus Ultimaster Nagomi com design de célula aberta, fabricada em liga de L605
Wolfram 14,00 16,00 CoCr medicinal (tabela 2), esta disponivel em trés modelos de stent: pequeno, médio e grande (tabela 1):
Eisen 0 3,00 Tabela 1
Sirolimus Siehe Tabelle 3 Modelo do stent | Diametro nominal do stent (mm) | Comprimento nominal do stent (mm) Limites pés-dilatagdo (D.L.)* (mm)
Poly(D,L-Lactid-Co-Caprolacton)-Copolymer Siehe Tabelle 3 Pequeno 20:205:25 9 12: 15: 18: 21: 24: 28: 33: 38; 44: 50 35
9010(D ekt Caprolacton) Médi 2Y7’5 3 OY ’ 9’ 12’ 15’ 18' 21' 24Y 28Y 33’ 38y 44Y 50 4Y5
edio 119, 9, ,12;19;18; 21, 24, 28, 33, 36, 44, g
* 46,38 - 56,95 (W/w%) Ungefahrer Wert gemé&B ASTM F90
Grande 35;4,0,45 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

[ 3. DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

3.1. PLATAFORMA DEL STENT
La plataforma del sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi, con disefio de celda abierta y fabricada con aleacion de
CoCr L605 de grado médico (tabla 2), esta disponible en tres modelos de stent: pequefio, mediano y grande (tabla 1):

Tabla 1
Modelo de stent | Didmetro nominal del stent (mm) | Longitud nominal del stent (mm) Limites de posdilatacién (D.L)* (mm)
Pequefio 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 3,5
Mediano 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Grande 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

*No dilate el stent mas all4 de estos limites.

3.2. CAPA DE REVESTIMIENTO DEL STENT

3.2.1. Sirolimus: ingrediente farmacéutico activo

El sirolimus (figura 2 y tablas 2-3) es un farmaco con potentes efectos antiproliferativos, antiinflamatorios e inmunosupresores. Acttia mediante la
union al receptor citosélico FK506 - proteina aglutinante-12 (FKBP-12). EI complejo que se forma entre el sirolimus y el FKBP-12 inhibe la
activacion de la diana de rapamicina en células de mamifero (mTOR), lo que a su vez provoca la detencion del ciclo celular (progresion de la fase
G1alaS). Los objetivos tipicos del sirolimus son los linfocitos T activados, mientras que otras células objetivo son las células del musculo liso
(CMS) y las células endoteliales. El sirolimus inhibe la proliferacion y migracién de las CMS y muestra un efecto antiproliferativo en las células
endoteliales. El sirolimus también inhibe varias fases de la cascada de la reestenosis, como la inflamacion, la formacion de hiperplasia neointimal,
la proteina total y la sintesis del colageno.

El objetivo del sirolimus como sustancia medicinal auxiliar es reducir la reestenosis mediante el uso del stent Ultimaster Nagomi para el tratamiento
de lesiones estendticas u oclusivas en arterias coronarias.

3.2.2. Polimeros deg ingl

El stent Ultimaster Nagomi cuenta con un revestimiento compuesto por dos capas: una capa de cebado y una capa de matriz farmacoldgica. El
revestimiento se aplica abluminalmente, dejando el lado luminal del stent libre de farmaco, lo que mejora la cobertura endotelial.

Se espera que la capa de cebado y el copolimero portador de farmacos, el copolimero poli(D, L-l4ctido-co-caprolactona) (figura 3 y tablas 2-3) se
degraden en un plazo de 3-4 meses. Tras la degradacion, los poliléctidos liberan &cido lactico no téxico, que finalmente se convierte en agua y
dioxido de carbono. La policaprolactona se degrada en e-caprolactona y se excreta completamente del cuerpo a través de la orina y las heces.

3.3. CATETER DE IMPLANTE CON BALON

El catéter de implante es un catéter de dispensador con balén semirrigido de alta presion que tiene dos marcadores radiopacos, que marcan
fluoroscopicamente los extremos del stent para facilitar su correcta colocacion.

La longitud del balén activo tiene un tamafo muy similar a la longitud del stent para evitar la expansion excesiva del tejido proximal o distal hacia
el stent.

En el extremo proximal del sistema hay un conector luer lock hembra. Este conector se conecta al lumen de inflado del balon. La guia entra en la
punta distal del catéter y sale a 25 cm en direccion proximal respecto a la punta.

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

*Néo dilate o stent além destes limites.

3.2. CAMADA DE REVESTIMENTO DO STENT

3.2.1. Sirolimus - Ingrediente farmacéutico ativo

O sirolimus (figura 2 e tabelas 2 e 3) é um farmaco com efeitos antiproliferativos, anti-inflamatérios e imunossupressores potentes. Atua através
da ligacdo a proteina de ligagéo-FK506-12 (FKBP-12) do recetor citosdlico. O complexo formado entre o sirolimus e a FKBP-12 inibe a ativacao
do alvo da rapamicina do mamifero (mTOR), que, por sua vez, causa a paragem do ciclo celular (progresséo da fase G1 para S). Os alvos tipicos
do sirolimus s&o linfcitos T ativados, enquanto outras células alvo sdo células musculares lisas (SMC) e células endoteliais. O sirolimus inibe a
proliferago e a migraao de SMC e demonstra um efeito antiproliferativo nas células endoteliais. O sirolimus também inibe varias fases da
cascata de reestenose, como a inflamagéo, a formagéo de hiperplasia neointimal e a sintese total de proteina e colagénio.

O sirolimus como substancia medicinal auxiliar destina-se a reduzir a reestenose ao utilizar o stent Nagomi Ultimaster para o tratamento de lesées
estenéticas ou oclusivas em artérias coronarias.

3.2.2. Poli legradaveis - Ingr inativos

O stent Ultimaster Nagomi possui um revestimento que consiste em duas camadas: uma subcamada e uma camada de matriz de farmaco. O
revestimento é aplicado abluminalmente, deixando o lado luminal do stent sem farmaco, melhorando a cobertura endotelial.

Espera-se que a subcamada e polimero portador de farmaco, copolimero poli(D,L-lactide-co-caprolactona) (figura 3 e tabelas 2 e 3) se degrade
no prazo de 3 a 4 meses. Apds a degradagao, os polilactidos libertam acido l4ctico nao toxico, que é eventualmente convertido em &gua e dioxido
de carbono. A policaprolactona degrada-se em e-caprolactona e é completamente expelida do corpo através da urina e das fezes.

3.3. CATETER DE ENTREGA DE BALAO

O cateter de entrega consiste num cateter de entrega de balao semi-complacente de alta presséo, que dispde de dois marcadores radiopacos que
sinalizam fluoroscopicamente as extremidades do stent a fim de facilitar o seu correto posicionamento.

0O comprimento do baléo ativo é dimensionado em funcao do comprimento do stent para evitar uma expansao excessiva do tecido proximal ou
distal.

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

A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de polimero hidrofilico que gera lubrificagéo quando molhada.




Tabela 2: informacdes gerais qualitativas e quantitativas da plataforma do stent Ultimaster Nagomi, do farmaco e do revestimento

Tabella 2: Informazioni qualitative e quantitative complessive sulla piattaforma dello stent Ultimaster Nagomi, sul farmaco e sul rivestimento

Material Substéncia Baixo (w/w%) [ Alto (w/w%) Massa do stent (mg) Materiale Sostanza Basso (p/p%) [ Alto (p/p%) Massa dello stent (mg)
Liga de crémio de cobalto (ASTM F90) Cobalto** Balango * Consulte a tabela 3 Lega di cobalto-cromo (ASTM F90) Cobalto** Equilibrio * Vedere tabella 3
Crémio 19,00 21,00 Cromo 19,00 21,00
Niquel 9,00 11,00 Nichel 9,00 11,00
Carbono 0,05 0,15 Carbonio 0,05 0,15
Manganés 1,00 2,00 Manganese 1,00 2,00
Silicone 0 0,40 Silicone 0 0,40
Fosforo 0 0,04 Fosforo 0 0,04
Enxofre 0 0,03 Zolfo 0 0,03
Tungsténio 14,00 16,00 Tungsteno 14,00 16,00
Ferro 0 3,00 Ferro 0 3,00
Sirolimus Consulte a tabela 3 Sirolimus Vedere tabella 3
Copolimero de poli(D,L-lactide-co-caprolactona) Consulte a tabela 3 Copolimero di poli(D,L-lattide-co-caprolattone) Vedere tabella 3
90:10 (D,L-lactide-caprolactona) 90:10 (D, L-lattide: caprolattone)

* 46,38- 56,95 (W/w%) Valor aproximado de ASTM F90

* 46,38- 56,95 (p/p%) Valore approssimativo da ASTM F90

| 3. DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO |

[ 3. BESCHRIJVING VAN DE COMPONENTEN VAN HET HULPMIDDEL

3.1. PIATTAFORMA DELLO STENT
La piattaforma del sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi con design a celle aperte, realizzata in lega CoCr
L605 per uso medico (tabella 2), & disponibile in tre modelli di stent, piccolo, medio e grande (tabella 1):

3.1. STENTPLATFORM
Het platform van het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem met open celontwerp, gemaakt van L605 CoCr-legering van
medische kwaliteit (tabel 2), is verkrijgbaar in drie stentmodellen, klein, gemiddeld en groot (tabel 1):

Tabella 1 Tabel 1
Modello di stent | Diametro nominale dello stent (mm) | Lunghezza nominale dello stent (mm) Limiti post-dilatazione (DI)* (mm) St del stent (mm) | Nominale lengte stent (mm) Postdilatatielimieten (1.D.)* (mm)
Piccolo 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Klein 2,0;2,25;25 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Medio 2,75;3,0 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Gemiddeld 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Grande 3,5;4,0,45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Groot 35;4,0;45 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

*Non dilatare lo stent oltre questi limiti.

3.2. STRATO DI RIVESTIMENTO DELLO STENT

3.2.1. Sirolimus - Ingrediente farmacologico attivo

Il Sirolimus (figura 2 e tabelle 2-3) & un farmaco con potenti effetti antiproliferativi, antinfiammatori e immunosoppressivi. Agisce legandosi alla
proteina legante 12 del recettore citosolico FK506 (FKBP-12). Il complesso che si forma tra il sirolimus e I'FKBP-12 inibisce |'attivazione del target
della rapamicina nei mammiferi (nTOR), che a sua volta causa I'arresto del ciclo cellulare (progressione dalla fase G1 alla S). | target tipici del
sirolimus sono i linfociti T attivati, mentre le altre cellule target sono le cellule muscolari lisce (SMC) e le cellule endoteliali. Sirolimus inibisce la
proliferazione e la migrazione delle SMC e mostra un effetto antiproliferativo sulle cellule endoteliali. Il Sirolimus inibisce inoltre diverse fasi della
cascata della restenosi, come infiammazione, formazione di iperplasia neointimale, sintesi di proteine totali e collagene.

Sirolimus come sostanza medica ausiliaria & destinato a ridurre la restenosi quando si utilizza lo stent Ultimaster Nagomi per il trattamento di lesioni
stenotiche o occlusive nelle arterie coronarie.

3.2.2. Polimeri degradabili - Ingredienti inattivi

Lo stent Ultimaster Nagomi ha un rivestimento che consiste di due strati: uno strato con funzioni di primer e uno strato con funzione di matrice per
il rilascio di farmaco. Il rivestimento con il farmaco viene applicato a livello abluminale, lasciando il lato luminale dello stent libero da farmaci
migliorando la copertura endoteliale.

La degradazione dello strato primer e quella del polimero che rilascia il farmaco, poli(D,L-lattide-co-caprolattone) (figura 3 e tabelle 2-3) € prevista
entro 3-4 mesi. Al momento della degradazione, i polilattidi rilasciano acido lattico atossico, che viene infine convertito in acqua e anidride
carbonica. Il policaprolattone si degrada in e-caprolattone e viene completamente espulso dal corpo attraverso l'urina e le feci.

3.3. CATETERE A PALLONCINO PER IL POSIZIONAMENTO

Il catetere a palloncino per il posizionamento ha un palloncino semi-compatibile ad alta pressione che & provvisto di due marker radiopachi, che
contrassegnano fluoroscopicamente le estremita dello stent per facilitarne il posizionamento corretto.

La lunghezza attiva del palloncino & strettamente proporzionata alla lunghezza dello stent in modo da prevenire un'eccessiva dilatazione del
tessuto prossimale o distale allo stent.

Allestremita prossimale del sistema si trova un raccordo di connessione femmina luer lock, collegato al lume di gonfiaggio del palloncino. Il filo
guida entra nella punta distale del catetere ed esce a 25 cm dalla punta.

La superficie del catetere & parzialmente rivestita da polimero idrofilo che determina scivolosita quando il catetere & bagnato.

* Laat de stent niet verder dilateren dan deze limieten.

3.2. DEKLAAG VAN DE STENT

3.2.1. Sirolimus - werkzaam farmaceutisch bestanddeel

Sirolimus (afbeelding 2 en tabellen 2-3) is een geneesmiddel met krachtige antiproliferatieve, ontstekingsremmende en immunosuppressieve
effecten. Het werkt door zich te binden aan de cytosolische receptor FK506-bindend eiwit-12 (FKBP-12). Het complex dat wordt gevormd tussen
sirolimus en FKBP-12 remt de activering van het zoogdierdoelwit van rapamycine (mTOR), wat op zijn beurt stopzetting van de celcyclus
veroorzaakt (progressie van fase G1 tot S). De typische doelwitten van sirolimus zijn geactiveerde T-lymfocyten, terwijl andere doelwitcellen gladde
spiercellen (SMC's) en endotheelcellen zijn. Sirolimus remt de proliferatie en de migratie van SMC's en vertoont een antiproliferatief effect op
endotheelcellen. Sirolimus remt ook verschillende fasen van de restenosecascade, zoals ontsteking, neointimale hyperplasie, totale eiwit- en
collageensynthese.

Sirolimus als medicinale hulpstof is bedoeld om restenose te verminderen bij gebruik van de Ultimaster Nagomi-stent voor de behandeling van
stenotische of occlusieve laesies in coronaire arterién.

3.2.2. Afbreekbare polymeren - niet-werkzame bestanddelen

De deklaag van de Ultimaster Nagomi-stent bestaat uit twee lagen: een primerlaag en een matrixlaag met het geneesmiddel. De deklaag is
abluminaal aangebracht, waardoor de luminale kant van de stent ger iddelvrij is en endothelialisatie verbetert.

Het polymeer van de primerlaag en de geneesmiddeldrager, poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer (afbeelding 3 en tabellen 2-3) wordt naar
verwachting binnen 3 tot 4 maanden afgebroken. Bij afbraak geven de polylactiden niet-giftig melkzuur af, dat uiteindelijk wordt omgezet in water
en kooldioxide. Polycaprolacton wordt afgebroken tot e-caprolacton en wordt volledig uit het lichaam uitgescheiden via urine en feces.

3.3. BALLONPLAATSINGSKATHETER

De plaatsingskatheter heeft een semi-compliant hogedrukballon en twee radiopake markeringen waarmee de uiteinden van de stent fluoroscopisch
in beeld worden gebracht om correcte plaatsing van de stent te vergemakkelijken.

De effectieve ballonlengte is vrijwel gelijk aan de lengte van de stent om overexpansie van weefsel proximaal of distaal van de stent te voorkomen.
Het proximale uiteinde van het systeem is voorzien van een aansluitstuk met een vrouwelijke Luer-connector. Dit aansluitstuk staat in verbinding
met het ballonvullumen. De voerdraad gaat de distale tip van de katheter in en komt 25 cm proximaal van de tip naar buiten.

Hetopperviak van de katheter is gedeeltelijk bedekt met een hydrofiele polymeer deklaag waardoor het zeer glad wordt zodra het wordt bevochtigd.




Tabel 2: Algemene kwalitatieve en kwantitatieve informatie over het stentplatform, het geneesmiddel en de deklaag van Ultimaster Nagomi

Tabell 2: Overgripande kvalitativ och kvantitativ information om Ultimaster Nagomi-stentplattformen, lakemedlet och belaggningen

Materiaal Stof Laag (w/w%) [Hoog (W/w%) Stentmassa (mg) Material Amne Lagt (viktp ) | Hogt (viktp ) | St (mg)
Kobalt-chroomlegering (ASTM F90) Kobalt*™ Balans* Zie tabel 3 Koboltkromlegering (ASTM F90) Kobolt*™ Balans * Se tabell 3
Chroom 19,00 21,00 Krom 19,00 21,00
Nikkel 9,00 11,00 Nickel 9,00 11,00
Koolstof 0,05 0,15 Kol 0,05 0,15
Mangaan 1,00 2,00 Mangan 1,00 2,00
Silicium 0 0,40 Kisel 0 0,40
Fosfor 0 0,04 Fosfor 0 0,04
Zwavel 0 0,03 Svavel 0 0,03
Wolfraam 14,00 16,00 Volfram 14,00 16,00
lJzer 0 3,00 Jamn 0 3,00
Sirolimus Zie tabel 3 Sirolimus Se tabell 3
Poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer Zie tabel 3 Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer Se tabell 3
90:10 (D, L-lactide: caprolacton) 90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

*46,38-56,95 (w/w%) Waarde bij benadering van ASTM F90

*46,38-56,95 (viktprocent) Ungefarligt varde fran ASTM F90

[ 3. BESKRIVNING AV KOMPONENT |

| 3. BESKRIVELSE AF UDSTYRETS KOMPONENTER |

3.1. STENTPLATTFORM
Ultimaster Nagomi Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem-plattformen med dppen cellutformning ér tillverkad av en L605 CoCr-
legering av medicinsk kvalitet (tabell 2) och finns i tre stentmodeller: liten, medelstor och stor (tabell 1):

3.1. STENTPLATFORM
Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent-platform med abent celledesign, fremstillet af en medicinsk L605 CoCr-legering (tabel 2), fas
i tre stentmodeller, lille, medium og stor (tabel 1):

Tabell 1 Tabel 1:
Sty dell (mm) stentlangd (mm) Postdilatationsgrans (1.D.)* (mm) St d (mm) Nominel stentleengde (mm) Graenser efter udvidelse (1.D.)* (mm)
Liten 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Lille 2,0;2,25;25 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Normal 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Middel 2,75,3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Stor 3,5;4,0,45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Stor 35;4,0;45 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Stenten far inte vidgas utanfor dessa granser.

3.2, STENTBELAGGNING

3.2.1. Sirolimus - aktiv farmaceutisk ingrediens

Sirolimus (illustration 2 och tabell 2-3) &r ett lakemedel med potenta antiproliferativa, antiinflammatoriska och immunsuppressiva effekter. Det
verkar genom att binda till cytosolreceptorn FK506- binding-protein-12 (FKBP-12). Komplexet som bildas mellan sirolimus och FKBP-12 hdmmar
aktiveringen av mammaliskt rapamycinmal (mTOR), vilket i sin tur orsakar cellcykelstopp (progression fran fas G1 till S). De typiska malen for
sirolimus &r aktiverade T-lymfocyter, medan andra malceller &r glatta muskelceller (SMC) och endotelceller. Sirolimus hdmmar proliferationen och
migrationen av SMC och visar en antiproliferativ effekt pa endotelceller. Sirolimus hammar ocksa flera faser av restonoskaskaden sasom
inflammation, neointimal hyperplasibildning, totalprotein- och kollagensyntes.

Sirolimus som kompletterande ldkemedelssubstans ar avsett att minska restos vid anvandning av en Ultimaster Nagomi-stent for behandling av
stenotiska eller ocklusiva lesioner i kranskérl.

3.2.2. Nedbrytbara polymerer - inaktiva ingredienser

Ultimaster Nagomi-stenten har en beldggning som bestar av tva skikt: ett primerskikt och ett lakemedelsmatrixskikt. Belaggningen appliceras
abluminalt och lamnar stentens luminala sida fri fran lakemedel och férbéttrar pa sa vis endoteltackning.

Primerskiktet och lakemedelsbérarpolymer, PLLC-kopolymer (illustration 3 och tabeller 2-3) férvantas brytas ned inom 3-4 manader. Vid
nedbrytning frigér polylaktiderna giftfri mj6lksyra som s& smaningom omvandlas till vatten och koldioxid. Polykaprolakton bryts ned till e-kaprolakton
och utséndras helt fran kroppen via urin och avforing.

3.3. BALLONGINFORINGSKATETER

Inféringskatetern ar en halveftergivlig ballonginforingskateter for hogt tryck som har tva rontgentéta markeringar, som under genomlysning
markerar stentens andar for att underlétta korrekt utplacering.

Ballongens aktiva ldngd &r noga avpassad till stentens langd for att forhindra 6verutvidgning av vévnad proximalt eller distalt om stenten.

Pa systemets proximala &nde finns en infattning med Iuerlas. Denna infattning ansluter till ballonguppblasningslumen. Guidewire férs in via
kateterns distala spets och kommer ut 25 cm proximalt om spetsen.

Utsidan av katetern &r partiellt dverdragen med en hydrofil polymer coating som ger en hal yta nér den &r vat.

* Stenten ma ikke udvides ud over disse graenser.

3.2. STENTBELAGNING

3.2.1. Sirolimus - aktiv farmaceutisk ingrediens

Sirolimus (figur 2 og tabel 2-3) er et leagemiddel med potent antiproliferativ, antiinflammatorisk og immunsupprimerende effekt. Det virker ved at
binde sig til det cytosoliske receptor-FK506-bindende protein-12 (FKBP-12). Komplekset, der dannes mellem sirolimus og FKBP-12, haemmer
aktiveringen af mTOR (mammalian target of rapamycin), som igen forarsager cellecyklusstop (progression fra fase G1 til S). De typiske mal for
sirolimus er aktiverede T-lymfocytter, mens andre maélceller er glatte muskelceller (SMC) og endotelceller. Sirolimus haemmer veeksten og
migrationen af SMC'er og udviser en antiproliferativ effekt p& endotelceller. Sirolimus haemmer ogsa flere faser af restenosekaskaden, ssom
inflammation, neointimal hyperplasi, total protein- og kollagensyntese.

Sirolimus som integreret leegemiddel er beregnet til at reducere restenose ved anvendelse af Ultimaster Nagomi-stent til behandling af stenotiske
eller okklusive lzesioner i koronararterier.

3.2.2. Nedbrydelige poly - Inaktive ingr

Ultimaster Nagomi-stenten har en belaegning, der bestar af to lag: et primerlag og et leegemiddelmatrixlag. Beleegningen paferes abluminalt, s&
stentens luminale side er fri for lsegemiddel, hvilket forbedrer endoteldeekningen.

Bade primer og leegemiddelbaerende polymer, poly(D,L-laktid-co-kaprolakton) copolymer (figur 3 og tabel 2-3), forventes nedbrudt i lebet af 3-4
méneder. Ved nedbrydning frigiver polylaktideme ikke-toksisk meelkesyre, som med tiden omdannes til vand og kuldioxid. Polycaprolacton
nedbrydes il e-caprolacton og udskilles fuldsteendigt fra kroppen via urin og feeces.

3.3. BALLONINDFQRINGSKATETER

Indferingskateteret er et semielastisk hojtryksballonkateter med to rentgenfaste markerer, som under fluoroskopi markerer stentens ender for at
lette korrekt anleeggelse af stenten.

Den aktive ballonlangde er noje tilpasset stentens leengde for at forhindre overekspansion af veevet proksimalt eller distalt for stenten.

| den proksimale ende af systemet er der en 'luer lock™-hunkonnektorstuds. Denne studs er forbundet med ballonens inflationslumen. Guidewiren
fores ind i kateterets distale spids og stikker 25 cm ud proksimalt i forhold til spidsen.

Kateterets overflade er delvis belagt med en hydrofil polymerbeleegning, som giver en glat overflade, nar den er vad.

Tabel 2: Samlet kvalitativ og kvantitativ information om Ultimaster Nagomi stentplatform, laegemiddel og belaegning

Materiale Indholdsstoffer Lav (w/w%) [ Hoj (w/w%) Stentmasse (mg)
Koboltkromlegering (ASTM F90) Kobolt** Balance * Se tabel 3
Krom 19,00 21,00
Nikkel 9,00 11,00
Kulstof 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00
Silikone 0 0,40
Fosfor 0 0,04
Svovl 0 0,03
Wolfram 14,00 16,00
Jemn 0 3,00
Sirolimus Se tabel 3
Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) copolymer Se tabel 3
90:10 (D, L-lactid: caprolacton)

* 46,38- 56,95 (W/w%) Omtrentlig veerdi fra ASTM F90



| 3. BESKRIVELSE AV ENHETENS KOMPONENTER |

3.1. STENTPLATTFORM
Plattformen med Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem med apent celledesign, fremstilt av medisinsk grad L605 CoCr-
legering (tabell 2), er tilgiengelig i tre stentmodeller: liten, middels og stor (tabell 1):

Sirolimuusi (kuva 2 ja taulukot 2-3) on laake, jolla on voimakas antiproliferatiivinen, tulehdusta ehkaiseva ja immunosuppressiivinen vaikutus. Se
vaikuttaa sitoutumalla sytosolireseptori FK506-sitovaan proteiiniin 12 (FKBP-12). Sirolimuusin ja FKBP-12:n muodostama kompleksi estéd
rapamysiinin (mTOR) kohteen aktivoitumisen nisakkailld, mika puolestaan aiheuttaa solusyklin pyséhtymisen (siirtyminen vaiheesta G1 vaiheeseen
S). Sirolimuusin tyypillisia kohteita ovat aktivoituneet T-lymfosyytit, kun taas muita kohdesoluja ovat sileét lihassolut (SMC) ja endoteelisolut.
Sirolimuusi estaa sileiden lihassolujen kasvua ja leviamisté ja vaikuttaa endoteelisoluihin antiproliferatiivisesti. Sirolimuusi estaa myds useita
restenoosikaskadin vaiheita, kuten tulehdusta, neointimaalista hyperplasiaa, kokonaisproteiinin ja kollageenin synteesia.

Sirolimuusi apulddkkeena on tarkoitettu vahentdméén restenoosia, kun Ultimaster Nagomi -stenttia kaytetaan sepelvaltimoiden ahtautuneiden tai

it - ei-aktiiviset ai
Ultimaster Nagomi -stentissa on kaksi kerrosta: pohjakerros ja ladkematriisikerros. Pinnoite levitetddn abluminaalisesti, jolloin stentin luminaalinen
ksi laékeai mik& parantaa endoteelin kattavuutta.

Tabell 1
Stentmodell | Nominell stentdiameter (nm) | Nominell stentlengde (mm) Grense for etterdilatasjon (1.D.)* (mm) okkluusiossa olevien leesioiden hoitoon.
Liten 2,0;2,25;2,5 9:12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 3.2.2. Hajoavat poly
Middels 2,75, 3,0 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 puolijaé
Stor 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Ikke utvid stenten utover disse grensene.

3.2, STENTBELEGG

3.2.1. Sirolimus - aktiv farmasoytisk ingrediens

Sirolimus (figur 2 og tabell 2-3) er et legemiddel med potente antiproliferative, antiir oriske og immunsuppressive effekter. Det virker ved &
binde seg til cytosolreseptoren FK506-bindende protein-12 (FKBP-12). Komplekset som dannes mellom sirolimus og FKBP-12 hemmer
aktiveringen av pattedyrmal for rapamycin (mTOR) som i sin tur forarsaker cellesyklusstans (progresjon fra fase G1 til S). Typiske mal for sirolimus
er aktiverte T-lymfocytter mens andre malceller er glatte muskelceller (SMC) og endotelceller. Sirolimus hemmer proliferasjonen og migreringen av
SMC og viser en antiproliferativ effekt pa endotelceller. Sirolimus hemmer ogsa flere faser av restenc kaden som infl jon, neointimal
hyperplasidannelse, totalt protein og kollagensyntese.

Sirolimus som hjelpelegemiddel er beregnet pa & redusere restose ved bruk av Ultimaster Nagomi stent til behandling av stenotiske eller okklusive
lesjoner i koronararterier.

3.2.2. Nedbrytbare poly - inaktive ing|

Ultimaster Nagomi stent har et belegg som bestér av to lag: Et primerlag og et lag bestdende av en medikamentmatrise. Belegget paferes
abluminalt, slik at den luminale siden av stenten er fri for legemiddel, for & forbedre endoteldekningen.

Primerlaget og den medikamentbzerende polymeren, poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolymer (figur 3 og tabell 2-3) har en forventet
nedbrytningstid pa 3-4 maneder. Ved nedbrytning frigjer polylaktider ikke-toksisk melkesyre, som til slutt omdannes til vann og karbondioksid.
Polykaprolakton nedbrytes til e-kaprolakton og utskilles fullstendig fra kroppen via urin og avfering.

3.3. BALLONGKATETER

Innferingskateteret er et hoytrykks, halvfleksibelt ballongkateter med to rentgentette markarer, som ved gjennomlysning markerer endene av
stenten for & gjere korrekt plassering enklere.

Den aktive ballonglengden er naye tilpasset lengden pa stenten for & hindre overekspansjon av vev proksimalt eller distalt i forhold til stenten..

| den proksimale enden av systemet er det et hunn-luer koblingsnav. Dette navet kobles til ballongoppblasingslumenet. Guidewiren fores inn
gjennom den distale tuppen av kateteret og ut 25 cm proksimalt for tuppen.

Overflaten til kateteret er delvis belagt med et hydrofilt polymerbelegg som gir smaring nar det er vatt.

Tabell 2: Generell kvalitativ og kvantitativ informasjon om Ultimaster Nagomi stentplattform, legemiddel og belegg

Materiale: Substans Lav (w/w%) [ Hoy (w/w%) Stentmasse (mg)
Koboltkromlegering (ASTM F90) Kobolt™ Balanse * Se tabell 3
Krom 19,00 21,00
Nikkel 9,00 11,00
Karbon 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00
Silisium 0 0,40
Fosfor 0 0,04
Svovel 0 0,03
Wolfram 14,00 16,00
Jem 0 3,00
Sirolimus Se tabell 3
Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-kopolymer Se tabell 3
90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

*46,38- 56,95 (W/w%) Omtrentlig verdi fra ASTM F90

| 3. LAITTEEN OSIEN KUVAUS

3.1. STENTTIALUSTA
Ultimaster Nagomi Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma avosolurakenteella, joka on valmistettu & 1 kéyttoon hyvaksytysta L605
CoCr -seoksesta (taulukko 2), on saatavana kolmella stenttimallilla: pieni (S), keskikokoinen (M) ja suuri (L) (taulukko 1):

Taulukko 1

Stenttimalli Stentin nimellishalkaisija (mm) | Stentin nimellispituus (mm) Laajennuksen  jélkeiset rajat
(sis@halkaisija)* (mm)

Pieni 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 3,5

Normaali 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45

Suuri 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Ala laajenna stentti néiden rajojen yli.

3.2. STENTIN PINNOITEKERROS
3.2.1. Sirolimuusi - Vaikuttava ladkeaine

Pohjustuskerroksen ja l4&keaineen kantopolymeerin, poly(D,L-laktidi-ko-kaprolaktoni)-kopolymeerin (kuva 3 ja taulukot 2-3) odotetaan hajoavan
3-4 kuukauden kuluessa. Kun polylaktidit hajoavat, niista vapautuu myrkytonté maitohappoa, joka muuttuu lopulta vedeksi ja hiilidioksidiksi.
Polykaprolaktoni hajoaa e-kaprolaktoniksi ja poistuu elimistdsté kokonaan virtsan ja ulosteiden myota.

3.3. PALLON SISAANVIENTIKATETRI

Asennuskatetri on korkeapaineinen, puoliyhteensopiva pallokatetri, jossa on kaksi réntgenpositiivista merkkia, jotka merkitsevét stentin paét
lapivalaisulla stentin oikean sijoittamisen helpottamiseksi.

Aktiivisen pallon pituus on lahelld stentin pituutta, jotta esteta@n kudoksen laajentuminen likaa stentin proksimaali- tai distaalipuolella.
Jérjestelmén proksimaalipdassa on luer-lock -naarasliittimen keskio. Tama keskio kiinnitetaan pallon tayttoluumeniin. Ohjainvaijeri menee katetrin
distaalipdahén ja tulee ulos 25 cm proksimaalisesti karjesta.

Katetrin pinta on osittain paallystetty hydrofiilisell& polymeeripinnoitteella, joka lisda mérkana liukkautta.

Taulukko 2: Ultimaster Nagomi -stenttialustan, ladkkeen ja pinnoitteen yleiset laadulliset ja maéralliset tiedot

Materiaali Aine Matala (w/w%) [ Korkea (w/w%) | Stentin massa (mg)
Kobolttikromiseos (ASTM F90) Koboltti*™* Tasapainotettu * Katso taulukko 3
Kromi 19,00 21,00
Nikkeli 9,00 11,00
Hili 0,05 0,15
Mangaani 1,00 2,00
Pii 0 0,40
Fosfori 0 0,04
Rikki 0 0,03
Volframi 14,00 16,00
Rauta 0 3,00
Sirolimuusi Katso taulukko 3
Poly(D,L-laktidi-kokaprolaktoni)-kopolymeeri Katso taulukko 3
90:10 (D, L-laktidi: kaprolaktoni)

* 46,38-56,95 (paino-%) Likimaérainen arvo ASTM F90 -standardista

[ 3.MEPIPA®'H EEAPTHMATOX SYSKEYHS

3.1. NNATOOPMA ENAOMPOGEZHE

H m\atgdpua Tou ouotripatog otedaviaiag evoorpobeang pe kAuan dapudkou sirolimus  Ultimaster Nagomi pe oxedlaopd avolktwv
KuPeidwv, amo Latpikng kamyopiag kpaua L605 CoCr (mivakag 2), SiatiBetat oe Tpia HovTEAA evdompoBeong: Hikpd, Heaaio kat peydho
(mivakag 1):

Mivakag 1:
Movtéro OVOpaoTIKY SIAHETPOG OVOpaoTIKO prjKog evdompdbeong (mm) | ‘Opia petd ™ Sidaraon (1.D.)* (mm)
evbonpoBeong | evborpobeong (mm)
Mukpd 20,2.25,25 9,12,15, 18,21, 24,28, 33, 38, 44, 50 35
Meaaio 2.75,3.0 9,12, 15, 18,21, 24, 28, 33, 38, 44, 50 45
Meyaro 35,4.0,45 9,12, 15, 18,21, 24, 28, 33, 38, 44, 50 6.25

*Mnv SlaoTEAETE TV eVEOMPOBEN TIEPQV AUTWV TWV OPIWV.

3.2 ZTPQMA ENIKAAYWHE ENAONPOGEZHZ

3.2.1. Sirolimus - Evepyo GappaKeUTIKO GUOTATIKO

To sirolimus (Ewdva 2 kat Mivakeg 2-3) eival éva ¢pappako pe avTi-NoAAANAQoLaoTIKY, avT-GAEYHOVWEN Kal avosoKATAGTAATIKY) Spaor.
Evepyei deapieutikd atov unodoxéa kuttapohvpatog FK506-pwteivn déapeuong-12 (FKBP-12). To gupmoko mou oxnuatiletat petagy tou
sirolimus kau Tou FKBP-12 avacTéAAel v evepyomoinon Tou aTdxov G pamauukivng ota éniactikd (mTOR), To omoio pe TN oelpd Tou
TIpOKaAEl SIaKOT TOU KUTTAPIKOU KUKAoU (eEENEN amd ™ ddon G1 €wg S). Ot Turkol aTéX0L TOU Sirolimus eival Ta evepyomomueéva
Aepdokuttapa T, evw GAAa KUTTapa-oToXoL eival Ta Aeia puikd kittapa (SMC) kat Ta evdodnAiakd kuttapa. To sirolimus avaoTéAAel Tov
ToMamAaotaopé Kat ™ petavdoteuon Twv SMC kat eudavilel avri-noAariactactikr paon ota evéobnAaka kuttapa. To sirolimus
avaoTéAEL ETiONG APKETEG PATELG TNG EMAVACTEVWONG, OTIWG 1 GAEYLOVT, 0 GXNUATIOHOG UTeprAaciag 0w XITwVa, ) OAKT TIPWTETVN Katn
oUVBeaT TOU KOAAQy6VoU.

To sirolimus wg BonBnTKT papuakeuTIky ousia mpoopileTat yia T Heiwon G enavacTévweng kata m xpron evéorpobeonq Ultimaster
Nagomi yia ) Bepaneia oTEVWTIK®V 1} arodpakTikwv BAaBwv oe atedaviaieg apnpieg.

3.2.2. AmoSopnota oAUpEpT) - AVEVEPYA OUCTATIKG

H evéompoBeon Ultimaster Nagomi dlaBétet erukaiuyn mou anoteAeital anéd uo oTpwpata: éva Bacikd OTpWuA Kal Eva aTpwua HiTpag
appakov. H emkaiuyn edpappdletat pakpid and Tov auAd, aprivovrag akaAurtn mv mieupd auAol Tng evEompoBeong kat evioxuovtag v
evooBnAlaK kKaAuyn.

To Baoikd oTpwHa Kat To TOAUHEPES Gopéa dappdkwy, TToAu(D, L-yahakTikd o&u-ouv-karpoAaktovn) (Etkova 3 kat Mivakeg 2-3) avapévetalva
arodopnBei evrog 3-4 unvwv. Katd my anodopnam, Ta moAVAakTiSia areAeuBepwvouv pn ToEIkO YaAAKTIKO 0§, TO OToio TEAIKA LETATPENETAL
oe vepd kat Slo&eidlo Tou avBpaka. H moAukampohaktévn umoBabuileTal o€ e-kampoAakTovn Kat eKkpiveTal TAPWG amd ToV 0pYavIoHO HESW
TWV OUPWV KAl TWV KOTIPAVWY.
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3.3, KAGETHPAZ TOMOG'ETHZHZ ME MITAAONI

O kaBetipaq TomoBETONG eival €vag uPnAng Tieong N-OUPUOPdOUHEVOS KaBETHPaG TOToBEMONG He WraAdvL mou Slabétet duo
QKTIVOOKIEPOUG SEIKTEQ, 0L OTIOOL EMONAVOUV AKTIVOOKOTIKG Ta Akpa TNG evaompdBeang yia Tn SleukoAuvan g owaTiq TomoBEmang g,
To evepyo Urkog Tou HmaAoviov €xel péyeBog Tou avTioTolxel aTo Hikog G evoompdBeang, yia va amoTpéMeTal 1) UniepPOAIKT) EMEKTAOT) TOU
10TOU KOVTA 1} MEpIPEPIKA TNG EvEompoBeang.

270 £YYUG GKPO TOU GUCTNAHATOG UTApXEL Evag BnAukdg opdarag auvdéapiou luer lock. Autdg 0 oppardg GUVSEETAL pe TOV AUAS POUCKWHATOG
Tou priadoviol. To 08nyo6 cUppa EL0EPXETAL OTO TIEPLPEPIKG AKPO TOU KaBETTpa Kat EEEPXETAL 25 Cm £yYUG TOU AKPOU.

H emuddvela o kabetipa eivat HPKWG EMOTPWHEVN Le UBPODIAN MOAULEPT eMtioTpwan, N ortoia Snutoupyei oAloBnpdtnTa OTav Bpayei.

Mivakag 2: ZUVOAKEG TIOLOTIKES KOl TIOOOTIKEG TTANpodopieg TG mAatdopuag evéorpobeong Ultimaster Nagomi, papudkwy Kat emkaAvgng

YAwo Ovoia XapnAo (wiw%) | YgmAoS (w/w%) | Maga evbompobeong
(mg)
Kpdpa koBaAtiou-ypwpiou (ASTM F90) KoBaAtio™ loopportia * BA. Mivaka 3
Xpwuto 19.00 21.00
NikéAhio 9.00 11.00
AvBpakag 0.05 0.15
Mayydvio 1.00 2.00
ZIAikovn 0 0.40
dwodopog 0 0.04
Oeio 0 0.03
BoAdpdpto 14.00 16.00
Zidnpog 0 3.00
Sirolimus BA. Mivaka 3
MoAu(D, L-yaAakTiKd 08U-0uv-KATPOAAKTOVN) BA. Mivaka 3
OUPMOAULIEPES
90:10 (D, L-yahakTiké 0&U: kampoAakTovn)

* 46.38- 56.95 (w/w%) Kara poagyyton iy amd ASTM F90

Tabnmua 2. O6Lume Ka4eCTBEHHbIE 1 KONMYECTBEHHbIE AaHHbIE O N1AT(GOPME, IEKAPCTBEHHOM Npenaparte v NoKpbITUK cTenTa Ultimaster Nagomi

Marepunan Beujectso Mun. Makc. Macca ctenTa (mr)
CcopiepaHue CcopiepaHme
(Bec. %) (Bec. %)
Ko6ansT-xpomobIi crinas (ASTM F90) Kobanst™* OcransHoe Ao 100 % * Cwm. Tabnmuy 3
Xpom 19,00 21,00
Hukenb 9,00 11,00
Yrnexucnblii ra3 0,05 0,15
Mapranel, 1,00 2,00
Kpemuuii 0 0,40
®ochop 0 0,04
Cepa 0 0,03
Bonbtpam 14,00 16,00
Heneso 0 3,00
Cvponumyc Cwm. Tabnmuy 3
Cononnmep nomu (D,L-nakTna-co- Kanponaxtora) | Cwm. Tabamuy 3
90:10 (D,L-naKTna: KanponakToH)

*46,38-56,95 (Bec. %) MpubansntensHoe sHayerne 13 ASTM F90

[ 3.0PIS ELEMENTOW WYROBU

3.1. PLATFORMA STENTU
Platforma systemu stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajgcego lek sirolimus o konstrukcji otwartej, wykonana ze stopu CoCr L605 klasy
medycznej (tabela 2), dostepna jest z trzema modelami stentow: matym, $rednim i duzym (tabela 1):

[ 3. OMMCAHWE KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA |

3.1. MNATOOPMA CTEHTA
Cuponumyc-BblaenaioLmii KoporapHbiid cTeHT Ultimaster Nagomi MMeeT OTKpbITbIi An3aitH A4EeK 1 U3roTaBnMBaeTCA U3 KOBAIbT-XPOMOBOTO
meanumHeKoro crnasa L605 (tabauua 2). Mhatdopma cTeHTa npeAcTaBneHa TpeMa MoAeNAMY — Maoi, cpeaHel v 6onbLuoii (tabamua 1).

Tabela 1
Model stentu Nominalna rednica stentu (mm) | Nominalna dtugo$¢ stentu (mm) Limity po rozszerzeniu (Sr. wew.)* (mm)
Maty 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24 28; 33; 38; 44; 50 3,5
Sredni 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24 28; 33; 38; 44; 50 45
Duze 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24, 28; 33; 38; 44; 50 6,25

Tabnmua 1
Mopenb cTenTa | HomuHanbHbIi AuameTp cteHta | HoMMHanbHas A/iMHa cTeHTa (Mm) MpepenbHbii guameTp npu
(mm) nocTAnnarTauuu (BHyTp. A p)
(mm)
Manbiit 2,0,2,25;2,5 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
CpepHuit 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Bornbluoi 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* BanpelLaeTca packpbIBaTh CTEHT CBEPX YKa3aHHbIX MPEAENOB.

3.2, C/IOV NOKPBITMA CTEHTA

3.2.1. Cup yC — aKTUBHbIN daf T i MHrpeaueHT

Cuponumyc (puc. 2 1 Tabmmupl 2-3) ABNAETCA MOWHbIM aHTMNPOAMGBEPATUBHBIM, MPOTUBOBOCTIANIMTENBHBIM W MMMYHOAENPECCHBHBIM
cpeacTBoM. OH [eiiCTBYeT nyTem CBA3bIBAHWA LMTO30/ILHOrO peuenTopa ceAsbiBatowero 6Genka FK506-12 (FKBP-12). Homnnekc,
06pa3oBaHHblit Mexay cuponnmycom 1 FKBP-12, nogaBnseT akTvBauuio MULLEHM panamuupHa B KneTkax maexkonutaiowymx (mTOR), uto, B
CBOIO 04epe/ib, BbI3bIBAET OCTAHOBKY KNETOYHOrO LKNa (nepexod oT dasbl G1 K hase S). TUMMYHBIMM MULLEHAMM CMPOMMYCa ABNAIOTCA
aKTUBMPOBaHHbIE T-IMMGOLMTLI; APYTHe KNETHU-MULIEHM — rAajKoMbllueyHble kaeTku (TMHK) u sHpoTennanbhble KneTku. Cuponnmyc
nogaenset npoaudepaumio u murpaupio FMHK 1 oKasbiBaeT aHTUNpoNMGbepaTHBHbIA SPHEKT Ha SHAOTENMANbHBIE KNETKM. CHPOAUMYC TaKKe
NOZAB/IAET HeKOTOpble Basbl KacKaZa PECTEHO3a, Take KaK BocnasieHue, GOpMUPOBAHME MMMEPIa3ui HEOMHTUMI, OBLLMI CUHTE3 Genka 1
KonnareHa.

CMpOAMMYC MPUMEHAETCA B KayecTBE BCTIOMOraTe/bHOro JIEKapCTBEHHOMO BELECTBA /1A CHUMEHMA PUCKA PECTEHO3a MpW NeyeHum
CTEHOTUYECKOrO MM OKK/IO3MBHOTO NOPaMEHNA KOPOHaPHbIX apTepuii ¢ npuMeHeHrem cTenTa Ultimaster Nagomi.

3.2.2. Boperpaaupyembie NoMMEpbl - HEAKTUBHbIE MHIPEAUEHTbI

Crent Ultimaster Nagomi 1meeT AByxcnioiiHoe MOKpbITHE, COCTOALLEE M3 6a30BOr0 CNIOA M MATPUYHOTO C/IOA 1eKapCTBEHHOrO npenapata.
ToKpbITUE HaHECeHO abMIMUHANILHO: OTCYTCTBME /IeKApCTBA Ha JIOMMHAMLHOM MOBEPXHOCTM CTEHTa (TO €CTb MOBEPXHOCTU CTEHTa,
06palLEeHHOM K NPOCBETY COCYAa) COCOBCTBYET YCKOPEHHON SHAOTENM3ALMM.

BasoBbIi CNIOM 1 MONMMEPHBIA HOCUTENL JIeKapCTBa, conoammep nou(D,L-naKTua-co- KanponakToHa) (puc. 3 u Tabauupl 2-3) 06bl4HO
pasnaraiotcs B Te4eH1e 3-4 mecAles. Mpu pacnage noaMNaKTUb! BbIAEAIOT HETOKCHYHYIO MOJIOYHYIO KUC/IOTY, KOTOPas B KOHEYHOM UTOre
NpeBpaLLAETCA B BOAY M YrNEKUCAbIN ras. MosMKanposiakToH pasniaraeTes A0 €-KanposakKToHa v MOJHOCTbIO BbIBOAWTCA M3 OpratiaMa C MoYoit
1 Kasiom.

3.3. BAJIIOHHbIA KATETEP

[inA focTaBKy CTEHTA MCMONb3YETCA KAaTETep C MONYNOAAT/IBbIM GaNNOHOM BbICOKOTO AAB/IEHNS, UMEIOLM [BE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM,
KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT KOHLIAM CTEHTA U IOMOTaloT MPaBIIbHO €ro YCTaHOBUTL NyTeM 0BecreyeHma BU3yanusaumui npu GpIo0poCKoNMA.
[InA NPepoTBPAILEHUA U3NMILIHETO PACLUMPEHNA THAHEM NPOKCUMANBHO WM AMCTANbHO OT CTEHTA SQQEKTMBHAA AMHA BanioHa TOYHO
COOTBETCTBYET A/IMHE CTEHTA.

Ha npoKCHMansHOM KOHLE CMCTEMbl JOCTABKW MMEETCH THE3HOBOM JI3POBCKUA Pa3beM, KOTOPbI OXBATHIBAET KaHan AR pasfyBaHus
GannoHa. MpoBOAHNK BCTABNAETCA B AUCTA/IbHIM KOHYMK KaTeTepa 1 BbIXOAT Yepes 25 CM 13 MPOKCHMAIIBHOTO KOHLiA KaTeTepa.
ToBEpXHOCTb KaTeTepa YaCTUIHO CHaBHEeHa MMAPOhHABHbIM MONMMEPHBIM MOKPLITUEM, KOTOPOE MPH HAMOKaHMH BbINONHAET (YHKLMIO CMa3KV.

* Nie rozprezac stentu ponad wskazane wartosci graniczne.

3.2. POWLOKA STENTU

3.2.1. Sirolimus - aktywny sktadnik far yczny

Sirolimus (rys. 2 i tabele 2-3), to lek o silnym dziataniu antyproliferacyjnym, przeciwzapalnym i immunosupresyjnym. Jego dziatanie polega na
wigzaniu sig z cytozolowym receptorem FK506-biatka wigzacego-12 (FKBP-12). Kompleks leku Sirolimus z FKBP-12 hamuje aktywacje kinazy
biatkowej treoninowo-serynowej (mTOR), co z kolei powoduje zatrzymanie cyklu komérkowego (progresja z fazy G1 do S). Typowym celem
Sirolimusu sg aktywowane limfocyty T, natomiast pozostatymi komérkami docelowymi sa komarki migéni gtadkich (SMC) oraz komérki $rédbtonka.
Sirolimus hamuije proliferacje i migracjig SMC oraz wykazuje dziatanie antyproliferacyjne w przypadku komérek $rodbtonka. Sirolimus hamuje
réwniez kilka etapow kaskady nawrotow zwezen naczyn, takich jak zapalenia, hiperplazja neointimy, synteza biatka catkowitego i kolagenu.
Sirolimus jako pomocnicza substancja lecznicza przeznaczony jest do zmniejszenia nawrotéw zwezen naczyn podczas stosowania stentu
Ultimaster Nagomi w leczeniu zwezonych lub okluzyjnych zmian w tetnicach wiericowych.

3.2.2. Polimery ulegaja - iki nieaktywne

Stent Ultimaster Nagomi posiada powfoke sktadajgca sie z dwdch warstw: warstwy bazowej i warstwy zawierajacej lek. Powloka naktadana jest
abluminalnie, w zwigzku z czym strona luminalna stentu pozostaje wolna od leku, co w rezultacie poprawia pokrycie $rédbtonkiem.

Warstwa bazowa i polimerowy nosnik leku, kopolimer poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu) (rys. 3 i tabele 2-3) powinny ulec rozktadowi w ciggu 3-4
miesigcy. W trakcie rozktadu polilaktydy uwalniajg nietoksyczny kwas mlekowy, ktéry ostatecznie zostaje przeksztatcony w wode i dwutlenek

wegla. Polikaprolakton ulega rozktadowi do e-kaprolaktonu i jest catkowicie wydalany z organizmu wraz z moczem i katem.

3.3. BALONOWY CEWNIK WPROWADZAJACY

Cewnik wprowadzajacy to wysokocisnieniowy pételastyczny balonowy cewnik wprowadzajacy wyposazony w dwa znaczniki widoczne w RTG,
fluoroskopowo oznaczajace koricowki stentu w celu utatwienia jego prawidtowego umieszczenia.

Diugos$¢ robocza balonu $cisle odpowiada dfugosci stentu, co pozwala unikna¢ nadmiernego rozprezania proksymalnego lub dystalnego tkanek
wzgledem stentu.

Na proksymalnym koricu systemu znajduje si¢ zeniskie ztgcze typu luer lock. Ztacze to faczy sig z kanatem stuzgcym do napetniania balonu.
Prowadnik wprowadzany jest do dystalnej koricéwki cewnika i wychodzi proksymalnie na odlegtos¢ 25 cm wzgledem koricowki.

Powierzchnia cewnika zostata czg$ciowo pokryta hydrofilowg powtoka polimerowa, ktéra po zwilzeniu zapewnia odpowiedni poslizg.



Tabela 2: Ogélne informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace platformy stentéw Ultimaster Nagomi, leku i powtoki

2. tablazat: Az Ultimaster Nagomi sztent, gydgyszer és bevonat altaldnos minéségi és mennyiségi informécioi

Materiat Substancja Niski (% wag.) [ Wysoki (% wag.) | Masa stentu (mg) Anyag Alapanyag Alacsony (m/m%) | Magas (m/m%) | Asztenttdmege (mg)
Stop kobaltowo-chromowy (ASTM F90) Kobalt*™ Réwnowaga * Zachecamy do Kobalt-krom 6tvozet (ASTM F90) Kobalt*™ Valtozé* Lésd a 3. tablazatot
Chrom 19,00 21,00 f:g’;;”;”‘a siez Krom 19,00 21,00
Nikiel 9,00 11,00 Nikkel 9,00 11,00
Wegiel 0,05 0,15 Szén 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00 Mangén 1,00 2,00
Krzem 0 0,40 Szilicium 0 0,40
Fosfor 0 0,04 Foszfor 0 0,04
Siarka 0 0,03 Kén 0 0,03
Wolfram 14,00 16,00 Volfram 14,00 16,00
Zelazo 0 3,00 Vas 0 3,00
Sirolimus Zachecamy do zapoznania sig z tabelg 3 Sirolimus Lésd a 3. tablazatot
Kopolimer poli(D, L-laktydo-ko-koprolaktonu) Zachecamy do zapoznania sig z tabelg 3 Poli(D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer Lésd a 3. tablazatot
90:10 (D, L-laktyd: kaprolakton) 90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

*46,38- 56,95 (% wag.) Warto$¢ przyblizona z ASTM F90

* 46,38-56,95 (w/w%) Hozzavetbleges érték ASTM F90-bdl

[ 3.ARESZEGYSEGEK LEIRASA |

[ 3.POPIS SOUCASTI PROSTREDKU

3.1. SZTENTPLATFORM
Az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsété koronariasztent-rendszer nyitott cellés kialakitdssal, orvosi L605 CoCr 6tvdzethdl készill (2. tablézat), és
haromféle - kicsi, kézepes és nagy - méretben kaphaté (1. tablazat):

3.1. PLATFORMA STENTU
Platforma koronarniho stentového systému Ultimaster Nagomi uvolfiujiciho Iécivo sirolimus s otevienou konstrukei vyrobena ze slitiny L605 CoCr
(tabulka 2) zdravotnické kvality je k dispozici ve tiech modelech stentli: maly, stfedni a velky (tabulka 1):

1. tablazat: Tabulka 1
dell Névleg atmérd (mm) évleg (mm) Utotagitasi hatarértékek (belsd Model stentu | Jmenovity primér stentu (mm) | Jmenovita délka stentu (mm) Mezni hodnoty dilatace po zavedeni
4tmérd)* (mm) (ID)* (mm)
Kicsi 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Maly 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Kozepes 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Stredni 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Nagy 35;4,0,45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Velky 35,4,0;45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Ne tagitsa a sztentet a tablazatban megadott utétagitési hatarértékeknél nagyobb mértékben.

3.2. A SZTENT BORITOFELULETE

3.2.1. Sirolimus - farmakoldgiailag aktiv 6sszetevé

Asirolimus (2. dbra és 2-3. tablazat) hatékony antiproliferativ, gyulladasgatlé és immunszuppressziv hatést gyogyszer. Az FK506-koto-protein-12
(FKBP-12) citoszolikus receptorhoz kétddve fejti ki hatdsat. A sirolimus és az FKBP-12 kotodésével Iétrejové komplex gatolja az emldsok
rapamycin-célmolekuldjanak (mTOR) aktivalddasat, ami a sejtciklus ledllasat okozza (G1 és S fazis kozott). A sirolimus jellemzé célpontjai az
aktivalodott T-limfociték, de szintén célsejtek a simaizomsejtek (SMC) és az endotélsejtek is. A sirolimus gétolja az SMC-k proliferaciojat és
neointimalis hiperplazia kialakulasét, a fehérjék és a kollagén szintézisét.

A sirolimus kiegészitd gydgyszerként a restenosis csokkentésére szolgal a koszorterek szlikiletes vagy elzarédott Iézidinak az Ultimaster Nagomi
sztenttel torténd kezelése soran.

3.2.2. Lebomlé polimerek - Inaktiv 6sszetevék

Az Ultimaster Nagomi sztent kétrétegli bevonattal rendelkezik: egy elsddleges réteggel és egy gyogyszermatrixréteggel. A bevonat abluminalisan
helyezkedik el, igy a luminalis felszinen nincs gydgyszer, ami elésegitheti az endotelizaciot.

Az elsédleges réteg és a gydgyszert hordozé polimer, a poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer (3. 4bra és 2-3. tablazat) elérelathatéan 3-4
hénapon bell lebomlik. A lebomlaskor a polilaktidok nem mérgezd tejsavat bocséatanak ki, amely végil vizzé és szén-dioxidda alakul. A
polikaprolakton e-kaprolaktonokra bomlik le, és vizelettel, valamint széklettel teljes mértékben kiriil a szervezetbél.

3.3. BEHELYEZO-BALLONKATETER

A behelyezdkatéter nagy nyomast, félig rugaimas ballonkatéter, melyen két, rontgendrnyékot ado jelélécsik talalhatd a sztent végeinél, a sztent
fluoroszképiaval torténd helyes pozicionalasanak elésegitésére.

A ballon aktiv hosszlisaga kozel megegyezik a sztent hosszlisagval, a sztenttdl proximélisan vagy disztalisan elhelyezkedd szévetek
tultdgitdsanak megeldzése érdekében.

A rendszer proximalis végén egy Luer-zéras csatlakozd talalhato, amely a ballonfeltdltd lumenéhez csatlakozik. A vezetddrot a katéter disztalis
cslicsan lép b,e és 25 cm-re a csucstol [ép ki.

A katéter kills6 felszine részben hidrofil polimer bevonatu, amely nedvesség hatésara sikossé valik.

* Stent neroztahuite nad tyto meze.

3.2. POVLAK STENTU

3.2.1. Sirolimus - aktivni |ékova slozka

Sirolimus (obrazek 2 a tabulky 2-3) je 16k se silnymi antiproliferacnimi, protizanétlivymi a imunosupresivnimi G¢inky. Pisobi na principu navazani na
cytosolicky receptor FK506- vazebny protein-12 (FKBP-12). Vznikly komplex sirolimu a FKBP-12 potlacuje aktivaci sav¢iho rapamycinového cile
(mTOR), ktery nasledné zpUsobuje zastaveni bunééného cyklu (progrese z faze G1 na S). Typickym cilem sirolimu jsou aktivované T lymfocyty,
picemz dalsimi cilovymi burikami jsou buriky hladké svaloviny (SMC) a endoteliéIni buriky. Sirolimus inhibuje proliferaci a migraci SMC a vykazuje
antiproliferativni U¢inek na endotelialni buriky. Sirolimus rovnéz inhibuje nékolik fazi kaskady restendzy, jako je zanét, tvorba neointimalni
hyperplazie, celkové syntéza proteinti a kolagenu.

Sirolimus jako pomocna léciva latka je urcen ke zmiméni restendzy pii pouZiti stentu Ultimaster Nagomi k 16Ebé stenotickych nebo okluzivnich 18zi
v korondrnich tepnéch.

3.2.2. Rozlozitelné polymery - neaktivni slozky

Stent Ultimaster Nagomi ma povlak ze dvou vrstev: zékladové vrstvy a vrstvy s matrici obsahujici lécivo. Povlak je aplikovan abluminalng, takze
luminini strana stentu neobsahuie Iécivo a tim se podpofi jeji portistani endotelem.

Predpoklada se, Ze k degradaci zakladové vrstvy a polymeru obsahujiciho Iécivo, (kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktonu)) (obrazek 3 a
tabulky 2-3), dojde béhem 3-4 mésict. Pfi degradaci uvolfiuji polylaktidy netoxickou kyselinu mléénou, ktera se nakonec méni na vodu a oxid
uhlicity. Polykaprolakton degraduje na e-kaprolakton a zcela se vyluéuje z téla moci a stolici.

3.3. BALONKOVY ZAVADECI KATETR

Zavadeéci katétr je vysokotlaky polotuhy balénkovy zavadéci katétr opatfeny dvéma rentgenkontrastnimi znackami, které fluoroskopicky zobrazuiji
konce stentu pro snadngj$i umisténi stentu.

Aktivni délka balonku je pfesné vymérena na délku stentu tak, aby nedoslo k nadmérnému rozpinani tkéni proximalné nebo distainé od stentu.
Na proximélnim konci systému je uzavér typu Luer s vnitfnim zavitem. Tento uzavér je plnicim portem baldnku. Vodici drét se zavadi distalnim
hrotem katétru a vystupuje z katétru 25 cm proximéiné od jeho hrotu.

Povrch katétru je Castecné potazen hydrofilnim polymerovym poviakem, ktery po zvihéeni zajistuje lubricitu.



Tabulka 2: Celkové kvalitativni a kvantitativni informace o platformé stentu Ultimaster Nagomi, [é¢iv a poviaku

Tabulka ¢. 2: Celkové kvalitativne a kvantitativne informacie o platforme stentu Ultimaster Nagomi, liecive a poviaku

Material Létka Nizka Vysoka Hmotnost  stentu
%) ich %) | (mg)
Slitina kobaltu a chromu (ASTM F90) Kobalt*™ Bilance Viz tabulka 3
Chrom 19,00 21,00
Nikl 9,00 11,00
Uhlik 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00
Silikon 0 0,40
Fosfor 0 0,04
Sira 0 0,03
Wolfram 14,00 16,00
Zelezo 0 3,00
Sirolimus Viz tabulka 3
Kopolymer poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton) Viz tabulka 3
90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

*46,38-56,95 (hmotnostnich %)  Pfibliznd hodnota ASTM F90

[ 3.0pIS SUEASTI POMOCKY |

3.1. STENTOVA PLATFORMA
Platforma systému koronarneho stentu uvolfiujticeho sirolimus Ultimaster Nagomi s otvorenymi bunkami, vyrobend zo zliatiny CoCr zdravotnickej
kvality L605 (tabulka €. 2), je dostupnd v troch modeloch stentov: mald, stredné a velka (tabulka ¢. 1):

Tabulka ¢. 1
Model stentu

Menovity priemer stentu (mm) | Menovita dizka stentu (mm) Medzné hodnoty dilatécie po

zavedeni (vnitorny priemer)* (mm)

Mala 2,0,2,25,2,5 9,12,15,18,21, 24, 28, 33, 38, 44, 50 35
Strednd 2,75,3,0 9,12,15,18,21, 24, 28, 33, 38, 44, 50 45
Velka 35,4,0,4,5 9,12,15,18, 21, 24, 28, 33, 38, 44, 50 6,25

* Neroztahuite stent za tieto hraniéné hodnoty.

3.2, POVRCHOVA VRSTVA STENTU

3.2.1. Sirolimus - Uéinna latka pre farmaceuticky priemysel

Sirolimus (obrazok ¢. 2 a tabulky ¢. 2 a 3) je liecivo so silnym antiproliferativnym, protizdpalovym a imunosupresivnym Géinkom. Viaze sa na
cytosolicky receptor FK506 - vézbov bielkovinu-12 (FKBP-12). Komplexna vézba, ktora sa tvori medzi sirolimom a bielkovinou FKBP-12, inhibuje
aktivaciu cicavcieho ciela rapamycinu (mTOR), ¢o nasledne sposobuje zastavenie bunkového cyklu (postup z fazy G1 do S). Typickymi cielmi
sirolimu st aktivované T lymfocyty, kym dal$imi cielovymi bunkami su bunky hladkého svalstva (SMC) a endotelové bunky. Sirolimus inhibuje
proliferéciu a migraciu SMC a vykazuije antiproliferativny Gcinok na endotelové bunky. Sirolimus tiez inhibuje niekolko féz kaskady opakovanych
stendz, ako je zapal, tvorba neointimalnej hyperplézie, celkova syntéza bielkovin a kolagénu.

Sirolimus je ako dopinkové liecivo uréeny na znizenie opakovanej stendzy pri pouziti stentu Ultimaster Nagomi na liecbu stenéznych alebo
okluzivnych Iézi v koronarnych tepnéch.

3.2.2. Rozlozitelné polyméry - neaktivne zlozky

Stent Ultimaster Nagomi mé povlak pozostévajlici z dvoch vrstiev: zakladnej vrstvy a vrstvy matrice lieciva. Povlak sa aplikuje abluminaine, pricom
lumindlna strana stentu zostane bez lieciva ako takého, o zvySuje pokrytie endotelovych buniek.

Ocakéva sa, ze zakladna vrstva a polymérny nosic lie¢iva kopolymér poly(D, L-laktid-ko-kaprolakion) (obrazok ¢. 3 a tabulky ¢. 2 - 3) degraduji v
priebehu 3 - 4 mesiacov. Po degradacii polylaktidy uvolnia netoxicku kyselinu mlie¢nu, ktoré sa nakoniec premeni na vodu a oxid uhligity.
Polykaprolakton sa rozkladé na e-kaprolakton a Uplne sa vylUci z tela mocom a stolicou.

3.3. BALONIKOVY ZAVADZACI KATETER

Zavadzaci katéter je vysokotlakovy, poloprispdsobivy balénikovy zavadzaci katéter, ktory mé dve radiokontrastné znacky, ktoré fluoroskopicky
oznacuju konce stentu a ulahéuju spravne umiestnenie stentu.

Aktivna dizka balonika je velmi podobna dizke stentu, aby sa zabranilo nadmernému rozsireniu tkaniva proximaine alebo distalne od stentu.

Na proximélnom konci systému sa nachédza zasuvkovy rozbocovac Luer lock. Tento rozbocovac sa pripaja k limenu pre naftiknutie balonika.
Vodiaci drét vstupuje do distalneho hrotu katétra a vychadza 25 cm proximéine od hrotu.

Povrch katétra je Ciastocne potiahnuty hydrofilnym polymérovym povlakom, ktory je za mokra kizky.

Material Latka Nizka (% hm.) [ Vysoka (% hm.) | Hmotnost stentu (mg)
Zliatina kobaltu a chrému (ASTM F90) Kobalt*™ Zostatok * Pozri tabulku ¢. 3
Chrém 19,00 21,00
Nikel 9,00 11,00
Uhlik 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00
Kremik 0 0,40
Fosfor 0 0,04
Sira 0 0,03
Volfram 14,00 16,00
Zelezo 0 3,00
Sirolimus Pozri tabulku ¢. 3
Kopolymér poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton) Pozri tabuku ¢. 3
90:10 (D, L-laktid:kaprolakton)

* 46,38 - 56,95 (% hm.) Priblizn& hodnota z ASTM F90

[ 3.CIHAZ BILESENI TANIMI |

3.1. STENT PLATFORMU
Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sistemi platformu, acik hiicre tasarimina sahip ve L605 CoCr alagimindan (tablo 2) dretilen,
kiiguk, orta ve bilyik olmak iizere (i¢ stent modeli halinde mevcuttur (tablo 1):

Tablo 1
Stent modeli Nominal Stent capi (mm) Nominal Stent uzunlugu (mm) Dilatasyon sonrasi sinirlar (L.D.)* (mm)
Kugik 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Orta 2,75;3,0 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Buyik 35;4,0;4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Stenti bu sinirlardan daha fazla sisirmeyin.

3.2. STENT KAPLAMA TABAKASI

3.2.1. Sirolimus - Aktif Farmasbtik igerik

Sirolimis (sekil 2 ve tablo 2-3), giicli antiproliferatif, antienflamatuar ve bagisiklik baskilayici etkilere sahip bir ilagtir. FK506'ya baglanan protein 12'yi
(FKBP-12) sitosolik reseptére baglayarak calisir. Sirolimus ve FKBP-12 arasinda olusan kompleks, rapamisinin memeli hedefinin (mTOR)
etkinlesmesini inhibe ederek, hiicre donglisiinii (G1 evresinden S evresine ilerleme) durdurur. Sirolimus'un tipik hedefleri aktive olmus T lenfositleri
olurken, diger hedef hiicreler diiz kas hiicreleri (SMC) ve endotelyal hiicrelerdir. Sirolimus, SMC'lerin proliferasyonunu ve migrasyonunu engeller
ve endotelyal hiicreler lizerinde proliferasyon énleyici etki gésterir. Sirolimus, restenoz kaskadinin enflamasyon, neointimal hiperplazi olusumu,
toplam protein ve kolajen sentezi gibi gesitli evrelerini de engeller.

Yardime bir tibbi madde olarak Sirolimus, koroner arterlerde stenotik veya okliizif lezyonlarin tedavisinde Ultimaster Nagomi stent kullanilirken
restenozu azaltmak icin gelistirilmistir.

3.2.2. Bozunabilir Polimerler - inaktif Bilegenler

Ultimaster Nagomi stentin iki tabakadan olusan bir kaplamasi vardir: primer bir tabaka ve bir ilag matriks tabakasi. Kaplama abluminal olarak
uygulanip stentin luminal tarafini ilagsiz serbest durumda birakarak endotelyal kaplamayi arttirir.

Primer tabaka ve ilag tasiyici polimer, poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimerinin (sekil 3 ve tablo 2-3) 3-4 ay icinde bozunmasi beklenir.
Bozunmanin ardindan polilaktidler toksik olmayan laktik asit salar ve bu laktik asit sonunda su ve karbondioksite déniistiiriiliir. Polikaprolakton
bozunarak e-kaprolakton haline gelir ve idrar ve gaita yoluyla viicuttan tamamen atlir.

3.3. BALON ILETME KATETERI

iletme Kateteri stenti dogru yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, stentin uglarini floroskopik olarak isaretleyen iki radyoopak isaretleyici bulunan yiksek
basingli, yari esnek bir balon iletme kateteridir.

Stente proksimal veya distal dokularin fazla genislemesini énlemek icin aktif balon uzunlugu stentin uzunluguna cok yakin olarak dl¢ilendirilmistir.
Sistemin arka ucunda bir disi luer lok baglanti gdébegi bulunur. Bu gbek balon sisirme Iiimenine baglanir. Kilavuz tel kateterin ileri ucuna girip,ileri
ucun 25 cm arkasindan cikar.

Kateter yizeyinin bir bélim, islakken kayganlik saglayan hidrofilik polimer kaplama ile kismen kaplidir.



Tablo 2: Ultimaster Nagomi stent platformu, ilag ve kaplamanin nitel ve nicel bilgileri

Tabel 2. Uldine kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave Ultimaster Nagomi stendiplatvormi, ravimi ja kattekihi kohta

Materyal Madde Diisiik (w/w%) [ Yiiksek (w/w%) | Stent kiitlesi (mg) Materjal Aine Madal (w/w%) [ Korge (w/w%) | Stendi mass (mg)
Kobalt Krom alagimi (ASTM F90) Kobalt*™ Denge * Bkz. tablo 3 Koobalti-kroomi sulam (ASTM F90) Koobalt*™ Tasakaal* Vttabelit 3
Krom 19,00 21,00 Kroom 19,00 21,00
Nikel 9,00 11,00 Nikkel 9,00 11,00
Karbon 0,05 0,15 Susinik 0,05 0,15
Manganez 1,00 2,00 Mangaan 1,00 2,00
Silikon 0 0,40 Silikoon 0 0,40
Fosfor 0 0,04 Fosfor 0 0,04
Kiikdirt 0 0,03 Vaavel 0 0,03
Tungsten 14,00 16,00 Volfram 14,00 16,00
Demir 0 3,00 Raud 0 3,00
Sirolimus Bkz. tablo 3 Siroliimus Vttabelit 3
Poli(D, L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer Bkz. tablo 3 Polii(D, L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopolimeer Vttabelit 3
90:10 (D, L-laktid: kaprolakton) 90:10 (D, L-laktiid: kaprolaktoon)

* 46,38- 56,95 (wiw°%) ASTM F90'dan yaklasik deger

*46,38-56,95 (w/w%) ligikaudne vaartus ASTM F90-st

| 3. SEADME OSADE KIRJELDUS

[ 3. IERICES SASTAVDALU APRAKSTS

3.1. STENDI PLATVORM

Avatud kambri konstruktsiooniga sirolimust elueeriv koronaarstendi stisteem Ultimaster Nagomi on platvorm, mis on valmistatud meditsiinilisest

L605 koobalti-kroomi sulamist (tabel 2) ja on saadaval kolme stendimudelina: vaike, keskmine ja suur (tabel 1):

3.1. STENTA PLATFORMA
Ultimaster Nagomi Sirolimu elugjoso koronaro artériju stentu sistémas platforma ar atvértu $iinu dizainu, izgatavota no mediciniska L605 CoCr
sakausgjuma (2. tabula), ir pieejama ar tris stenta modeliem — mazu, vidéju un lielu (1. tabula):

Tabel 1 1. tabula
Stendi mudel | Stendi nimidiameeter (mm) Stendi nimipikkus (mm) Laiendusejargsed piirvaartused Stenta modelis | Nominalais stenta diametrs (mm) | Nominalais stenta garums (mm) Postdilatacijas ierobezojumi (1.D.)*
(sisediam)* (mm) (mm)
Vaike 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Mazs 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Keskmine 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Vidéjs 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Suur 35;4,0,45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Liels 35,4,0;45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Arge laiendage stenti iile nende piirvaartuste.

3.2. STENDI KATTEKIHT

3.2.1. Sirolimus - ravimi toimeaine

Siroliimus (joonis 2 ja tabelid 2-3) on tugeva antiproli , poletik tase ja immunosup! toimega ravim. See toimib, seondudes
tsiitosoolse retseptoriga FK506 seonduva proteiiniga 12 (FKBP-12). Sirolimuse ja FKBP-12 vahel moodustuv kompleks pérsib imetajate
rapamiitsiini sihtvalgu(mTOR) aktiveerimist, mis omakorda pdhjustab rakutstikli peatumise (progresseerumine G1-faasist S-faasi). Sirolimuse
tiilipilised sihtmargid on aktiveeritud T-limfotsiilidid, samas kui teised sihtmargid on silelihasrakud (SMC) ja endoteelirakud. Siroliimus pérsib
silelihasrakkude proliferatsiooni ja migratsiooni ning avaldab endoteelirakkudele antiprolif t toimet. Siroliimus parsib ka restenoosikaskaadi
mitmeid faase, nagu pdletik, neointimaalse hiiperplaasia teke, valgu ja kollageeni kogusiintees.

Siroliimus lisaravimina on ette nahtud restenoosi vahendamiseks Ultimaster Nagomi stentide kasutamisel koronaararterite stenootiliste vGi
oklusiivsete kahjustuste raviks.

3.2.2.Lag i polil id - toimeai biained

Ultimaster Nagomi stendil on kahekihiline kate: aluskiht ja ravimi maatrikskiht. Ravimi kattekihti kasutatakse valendikuvaliselt nii, et stendi
valendikupoolne kiilg on ravimkatteta, mis hdlbustab endoteeliga kattumist.

Aluskihi ja ravimitkandva poliimeeri, polii(D,L-laktiid-ko-kaprolaktooni) kopoliimeeri oodatav lagunemisaeg on 3 kuni 4 kuud (joonis 3 ja tabelid
2-3). Lagunemise korral eraldavad poliilaktiidid mittetoksilist piimhapet, mis toddeldakse 16puks veeks ja stisinikdioksiidiks. Poliikaprolaktoon
laguneb e-kaprolaktooniks ja eritub organismist téielikult uriini ja véljaheitega.

3.3. BALLOONI PAIGALDUSKATEETER

Paigalduskateetriks on kdrgsurvega poolelastne ballooni paigalduskateeter, millel on kaks rontgenkontrastset markerit, mis tahistavad
fluorosoopiliselt stendi otsi ja lihtsustavad stendi iget paigutamist.

Ballooni aktiivne pikkus on lahedane stendi pikkusega, et véltida stendi proksimaalsete voi distaalsete kudede liigset laiendamist.

Suisteemi proksimaalses otsas on Luer-kontaktiga tihendusjaotur. See jaotur loob ihenduse ballooni téitmise valendikuga. Juhtetraat sisestatakse
kateetri distaalsest otsast ja see véljub otsast 25 cm kaugusel.

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

* Neizpletiet stentu vairak par Siem ierobezojumiem.

3.2, STENTU PARKLAJOSAIS SLANIS

3.2.1. Sirolims — aktiva zalu sastavdala

Sirolims (2. attéls un 2-3. tabula) ir zales ar spécigu antiproliferativu, pretiekaisuma un imansupresivu iedarbibu. Tas iedarbojas, saistoties ar
citosola receptoru FK506 saistoso proteinu-12 (FKBP-12). Komplekss, kas veidojas starp sirolimu un FKBP-12, inhibé ziditaju rapamicina mérka
(mTOR) aktivizésanu, kas savukart izraisa $nu cikla apstasanos (pareju no fazes G1 uz fazi S). Tipiski sirolima mérki ir aktivétie T limfociti; citas
mérka Sinas ir gludas muskulatras Stinas (SMC) un endotélija Stinas. Sirolims inhibé SMC proliferaciju un migraciju, un tam ir antiproliferativa
iedarbiba uz endotélija $Unam. Sirolims inhibé ari vairakas restenozes kaskades fazes, pieméram, iekaisumu, neointimas hiperplazijas
veido$anos, kopgjo olbaltumvielu un kolagéna sintézi.

Sirolimu ir paredzéts lietot ka medicinisku paligvielu restenozes mazina$anai, izmantojot Ultimaster Nagomi stentu stenotisku vai okluzivu
koronaro artériju bojajumu arstésanai.

3.2.2. Poliméri, kuri noardas — neaktivas sastavdalas

Ultimaster Nagomi stentam ir parklajums, kas sastav no diviem slaniem: pamatslana un zaju matricas slana. Parklajums ir uzklats uz arejas
virsmas, atstajot atveres dalu bez zalém un tadéjadi palielinot endotélija parklajumu.

Paredzéts, ka pamatslanis un zalu neséja polimérs, poli(D,L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopolimérs (3. attéls un 2.-3. tabula) noardisies 3-4 ménesu
laika. Polilakfidiem noardoties, izdalas netoksiska pienskabe, kas galu gala parvérsas dent un oglekla dioksida. Polikaprolaktons noardas fidz
e-kaprolaktonam un pilniba izvadas no organisma ar urinu un izkarnijumiem.

3.3. BALONA PIEGADES KATETRS

Piegades katetrs ir augstspiediena, ,semi-compliant” balona piegades katetrs, kuram ir divi rentgenkontrastjosi markieri, kas fluoroskopija iezimé
stenta galus, lai nodrosinatu pareizu stenta novietodanu.

Aktiva balona garums ir pietuvinats stenta garumam, lai novérstu audu parak lielu izple$anos proksimali vai distali attieciba pret stentu.

Sistémas proksimalaja gala atrodas iekséjais Luera fiksatora savienotaja mezgls. Mezgls pievienots balona piept$anas luminalam. Vaditajstiga
tiek ievadita katetra distalaja gala un izvadita 25 cm proksimali no gala.

Katetra virsma ir dalgji parklata ar hidrofla poliméra parklajumu, kas péc samitrinaSanas rada slidamibu.



2. tabula. Vispariga kvalitativa un kvantitativa informacija par Ultimaster Nagomi stenta platformu, zalém un parklajumu

2 lentelé. Bendra kokybiné ir kiekybiné ,Ultimaster Nagomi“ stento platformos, vaisto ir dangos informacija

Materials Viela Zems (w/w%) [ Augsts (w/w%) | Stenta masa (mg) Medziaga Medziaga Maza (w/w%) [ Didelé (w/w%) | Stento masé (mg)
Kobalta hroma sakausgjums (ASTM F90) Kobalts** Lidzsvars* Sk. 3. tabulu Kobalto ir chromo lydinys (ASTM F90) Kobaltas** Balansas * Zr.3lentele
Hroms 19,00 21,00 Chromas 19,00 21,00
Nikelis 9,00 11,00 Nikelis 9,00 11,00
Ogleklis 0,05 0,15 Anglis 0,05 0,15
Magnézijs 1,00 2,00 Manganas 1,00 2,00
Silikons 0 0,40 Silikonas 0 0,40
Fosfors 0 0,04 Fosforas 0 0,04
Sérs 0 0,03 Siera 0 0,03
Volframs 14,00 16,00 Volframas 14,00 16,00
Dzelzs 0 3,00 Gelezis 0 3,00
Sirolims Sk. 3. tabulu Sirolimuzas Zr.3lentele
Poli(D,L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopolimérs Sk. 3. tabulu Poli(D, L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimeras Zr. 3 lentele
90:10 (D,L-laktids: kaprolaktons) 90:10 (D,L-laktidas: kaprolaktonas)

* 46,38-56,95 (w/w%) Aptuvena vértiba no ASTM F90

* 46,38-56,95 (m/m%) Apytikslé verté pagal ASTM F90

[ 3. |RENGINIO KOMPONENTO APRASYMAS |

[ 3. OPIS DELOV PRIPRAVE

3.1. STENTO PLATFORMA
Vaistg sirolimuza i$skiriancio koronarinio stento sistemos ,Ultimaster Nagomi* platforma su atviry lasteliy konstrukcija, pagaminta i$ medicininio
L605 CoCr lydinio (2 lentelé), yra trijy stenty modeliy: maza, viduting ir didelé (1 lentelé):

3.1. PLATFORMA ZA OPORNICO
Platforma odprtoceli¢nega tipa za sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus, je izdelana iz zlitine L605 CoCr medicinske
kakovosti (tabela 2) in je na voljo v treh modelih opornice: majhna, srednja in velika (tabela 1):

1 lentelé. Tabela 1
Stento modelis stento (mm) stento ilgis (mm) Limitai po i§siplétimo (ID)* (mm) Model opornice | Nominalni premer opornice (mm) | Nominalna dolZina opornice (mm) Omejitve po razsiritvi (1.D.)* (mm)
Maza 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Majhna 2,0;2,25;25 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Vidutiné 2,75;3,0 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Srednja 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Didele 35;4,0,4,5 9;12;15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Velika 35;4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Nepléskite stento daugiau, nei nurodyta Siomis ribomis.

3.2. STENTO DANGOS SLUOKSNIS

3.2.1. Sirolimuzas - aktyvus farmacinis ingredientas

Sirolimuzas (2 pav. ir 2-3 lentelés) - tai vaistas, turintis stipry antiproliferacinj, prieSuzdegiminj ir imunosupresinj poveikj. Jis veikia prisijungdamas
prie citozolinio receptoriaus FK506 ri$ancio baltymo 12 (FKBP-12). Kompleksas, susidarantis tarp sirolimuzo ir FKBP-12, slopina Zinduoliy
rapamicino (mTOR) tikslo aktyvavima, o tai savo ruoztu sukelia Iasteliy ciklo sustabdyma (progresavima i$ G1 fazés j S). Tipiski sirolimuzo tikslai
yra aktyvinti T limfocitai, o kitos tikslinés lastelés yra lygiujy raumeny lastelés (SMC) ir endotelio lastelés. Sirolimuzas slopina SMC proliferacijg ir
migracijg bei pasizymi antiproliferaciniu poveikiu endotelio Iasteléms. Sirolimuzas taip pat slopina keletg restenozés kaskados faziy, pvz.,
uzdegima, neointiminés hiperplazijos susidaryma, bendra baltymy ir kolageno sinteze.

Sirolimuzas, kaip pagalbiné vaistiné medziaga, skirtas restenozei sumazinti, kai ,Ultimaster Nagomi“ stentas naudojamas vainikiniy arterijy
stenotiniams arba okliuziniams pazeidimams gydyti.

3.2.2. Suyran¢iy polimery - neaktyvis ingredientai

,Ultimaster Nagomi* vaistus i§skiriantis koronarinis stentas turi i$ dviejy sluoksniy sudaryt danga: uzpildo ir vaisty matricos sluoksn;. Vaisty danga
padengiama i$ abluminalinés pusés, paliekant luminaling stento puse be vaisty, nes tai pagerina endotelio danga.

Manoma, kad uzpildo sluoksnis ir vaistus pernesantis polimeras, poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktonas) kopolimeras (3 pav. ir 2-3 lentelés) suirs per
3-4 ménesius. Skildami, polilaktidai i$skiria netoksiska pieno ragstj, kuri ilgainiui virsta vandeniu ir anglies dioksidu. Polikaprolaktonas skyla j
e-kaprolaktong ir yra visiskai paSalinamas i$ organizmo su $lapimu ir iSmatomis.

3.3. BALIONELIU |STATOMAS KATETERIS

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

Kad arti ir toliau esantys audiniai nei$sipusty, balionélio ilgis yra toks pat kaip ir stento.

Sistemos proksimaliniame gale yra vidinio Luerio antgalio jungiamoji jvoré. Si jvoré sujungta su balionélio priptimo anga. 25 cm ilgio kreipiamoji
viela jveda distalinj kateterio gala.

Kateterio pavirSius yra i§ dalies padengtas hidrofilinio polimero danga, kuri suslapinta tampa slidi.

* Zilne opornice ne razsirite dez navedene meje.

3.2. SLOJ PREVLEKE OPORNICE

3.2.1. Sirolimus - aktivna farmacevtska sestavina

Sirolimus (slika 2 in tabeli 2-3) je zdravilo z mo¢nim antiproliferativnim, protivnetnim in imunosupresivnim u¢inkom. Deluje tako, da se veZe na
beljakovino, ki vezZe citosolni receptor FK506-12 (FKBP-12). Kompleks, ki nastane med sirolimusom in FKBP-12, zavira aktivacijo tar¢e rapamicina
prisesalcih (mTOR), ki povzroca zaustavitev celiénega cikla (napredovanje iz faze G1 v S). Tipicne tarce sirolimusa so aktivirani limfociti T, medtem
ko so druge tarcne celice gladke misicne celice (SMC) in endotelijske celice. Sirolimus zavira proliferacijo in migracijo celic SMC in ucinkuje na
endotelijske celice antiproliferativno. Sirolimus zavira tudi ve¢ faz kaskade restenoze, kot so vnetje, nastanek neointimalne hiperplazije, skupna
sinteza beljakovin in kolagena.

Sirolimus je pomoZna zdravilna u¢inkovina, ki je namenjena zmanj$evanju restenoze pri uporabi opornice Ultimaster Nagomi za zdravijenje
stenoticnih ali okluzivnih lezij v koronamiih arterijah.

3.2.2. Razgradljivi polimeri - pomozne snovi

Opornica Ultimaster Nagomi ima prevleko iz dveh plasti: temeljne plasti in plasti z zdravilom. Prevleka je nanesena abluminalno, kar pomeni, da na
luminalni strani opornice ni zdravila, kot taka izbolj$a endotelijsko pokritost.

Temeljna plast in nosilni polimer za zdravilo, poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) kopolimer (slika 3 in tabeli 2-3), oslabita predvidoma v 3-4 mesecih.
Po razgradnji polilaktidi sprostijo nestrupeno mlecno kislino, ki se s¢asoma pretvori v vodo in ogljikov dioksid. Polikaprolakton se razgradi
e-kaprolakton in se v celoti izloci iz telesa z urinom in blatom.

3.3. BALONSKI APLIKACIJSKI KATETER

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

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

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

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



Tabela 2: Splo$ne kvalitativne in kvantitativne informacije o platformi za opornico Ultimaster Nagomi, zdravilu in previeki

Tabela 2: Opste kvalitativne i kvantitativne informacije o Ultimaster Nagomi platformi stenta, leku i premazu

Material Snov Nizka (w/w%) [ Visoka (w/w%) | Masa opornice (mg) Materijal Supstanca Nisko (w/w%) [ Visoko (w/w%) | Masa stenta (mg)
Kobalt-kromova zlitina (ASTM F90) Kobalt*™ Ravnovesje* Glejte tabelo 3 Legura kobalt-hroma (ASTM F90) Kobalt*™ Balans * Pogledaijte tabelu 3
Krom 19,00 21,00 Hrom 19,00 21,00
Nikelj 9,00 11,00 Nikl 9,00 11,00
Ogliik 0,05 0,15 Uglienik 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00 Mangan 1,00 2,00
Silicij 0 0,40 Silikon 0 0,40
Fosfor 0 0,04 Fosfor 0 0,04
Zveplo 0 0,03 Sumpor 0 0,03
Volfram 14,00 16,00 Volfram 14,00 16,00
Zelezo 0 3,00 Gvozde 0 3,00
Sirolimus Glejte tabelo 3 Sirolimus Pogledajte tabelu 3
Poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) kopolimer Glejte tabelo 3 Poli(D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer Pogledajte tabelu 3
90: 10 (D,L-laktid : kaprolakton) 90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

* 46,38-56,95 (w/w%) Priblizna vrednost ASTM F90

* 46,38~ 56,95 (W/w%) Priblizna vrednost od ASTM F90

3. OPIS KOMPONENTE MEDICINSKOG SREDSTVA |

[ 3. DESCRIEREA COMPONENTELOR DISPOZITIVULUI

3.1, PLATFORMA STENTA
Ultimaster Nagomi platforma koronarnog stent sistema koji oslobada lek sirolimus sa dizajnom otvorene celije, izraden od legure kobalt-hroma
L605 medicinskog kvaliteta (tabela 2), dostupan je u tri modela stenta: mali, sredniji i veliki (tabela 1):

3.1. PLATFORMA STENTULUI
Platforma pentru sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi, cu un design de celula deschisé, din aliaj de CoCr L605
de uz medical (tabelul 2), este disponibila cu trei modele de stent: mic, mediu si mare (tabelul 1):

Tabela 1 Tabelul 1
Model stenta Nominalni pre¢nik stenta (mm) | Nominalna duzina stenta (mm) Post-dilataciona ogranicenja Model de stent | Diametru nominal stent (mm) Lungime nominala stent (mm) Limite post-dilatare (diam. int.)*
(LD.)* (mm) (mm)
Mali 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35 Mic 2,0,2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Srednji 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45 Mediu 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Veliki 35;4,0,45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25 Mare 35,4,0;45 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Ne Sirite stent preko ovih granica.

3.2. SLOJ PREMAZA STENTA

3.2.1. Sirolimus - Aktivni farmaceutski sastojak

Sirolimus (slika 2 i tabele 2-3) je lek sa jakim protivproliferativnim, protivupalnim i imunosupresivnim dejstvom. Deluje tako $to se vezuje za FK506
vezujuéi protein 12 citosolicnog receptora (FKBP-12). Kompleks koji se formira izmedu leka sirolimus i FKBP-12 inhibira aktivaciju ciljanja
rapamicina kod sisara (mTOR), $to potom uzrokuje obustavjanje ¢elijskog ciklusa (progresiju iz faze G1 u S). Uobicajeni ciljevi sirolimusa su
aktivirani T limfociti, dok su ostale ciline ¢elije glatke misicne celije (SMC) i endotelne celije. Sirolimus inhibira proliferaciju i migraciju SMC celija i
ostvaruje protivproliferativno dejstvo na endotelnim ¢elijama. Sirolimus takode inhibira nekoliko faza kaskade restenoze kao $to su zapaljenje,
formiranje neointimalne hiperplazije, sinteza ukupnog proteina i kolagena.

Sirolimus je kao pomocna lekovita supstanca namenjen smanjenju restenoze kada se koristi Ultimaster Nagomi stent za leCenje stenoticnih ili
okluzivnih lezija u koronarnim arterijama.

3.2.2. Razgradljivi polimeri - Neaktivni sastojci

Ultimaster Nagomi stent obloZen je premazom koji se sastoji od dva sloja: sloja prajmera i sloja matrice leka. Premaz se nanosi abluminalno,
ostavljajuci luminalnu stranu stenta bez leka, ¢ime se povecava pokrivenost endotelijuma.

Ocekivano je da se sloj prajmera i polimer koji je nosac leka, poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer (slika 3 i tabele 2-3) razgrade u roku od 3-4
meseca. Nakon razgradnje, poliaktidi oslobadaju netoksi¢nu mle¢nu kiselinu, koja se na kraju konvertuje u vodu i ugljen-dioksid. Polikaprolakton
se razgraduje u e-kaprolakton i u potpunosti se izluCuje iz tela putem urina i fecesa.

3.3. BALON KATETER ZA ISPORUKU

Kateter za isporuku je poluprilagodijivi, visokopritisni balon kateter za isporuku sa dve radionepropusne oznake, koje fluoroskopski oznacavaju
krajeve stenta kako bi se olak3alo njegovo pravilno postavijanje.

Aktivna duzina balona je blisko odredena u odnosu na duzinu stenta kako bi se sprecilo prekomerno progirivanje tkiva koje se nalazi proksimalno
ili distalno u odnosu na stent.

Na proksimalnom kraju sistema nalazi se ¢voriste sa zenskim luer lock konektorom. Ovo ¢voriste se povezuje sa lumenom za naduvavanie balona.
Vodeca Zica ulazi u distalni vrh katetera i izlazi 25 cm proksimalno od vrha.

Povrsina katetera je delimiéno oblozena hidrofilnim polimernim premazom koji stvara lubrikantni sloj kada se navlazi.

*Nu dilatati stentul dincolo de aceste limite.

3.2, INVELISUL STENTULUI

3.2.1. Sirolimus - ingredient farmaceutic activ

Sirolimus (figura 2 si tabelele 2-3) este un medicament cu efecte antiproliferative, antiinflamatorii siimunosupresoare puternice. Acesta actioneaza
prin legarea la proteina FK506-12 de legare a receptorului citozolic (FKBP-12). Complexul format intre sirolimus si FKBP-12 inhiba activarea
factorului-tinta al rapaminicinei la mamifere (mTOR), determinand oprirea ciclului celular (tranzitia din faza G1 in faza S). Tintele specifice ale
sirolimusului sunt limfocitele T activate, in timp ce alte celule tinta sunt celulele muschilor netezi (SMC) si celulele endoteliale. Sirolimus inhiba
proliferarea si migrarea SMC si demonstreazé un efect antiproliferativ asupra celulelor endoteliale. De asemenea, sirolimus inhiba mai multe faze
ale cascadei restenozarii, cum ar fi inflamatia, formarea hiperplaziei neointimale si sinteza proteinelor totale si a colagenului.

Sirolimus, ca substantd medicinala auxiliara, are rolul de a reduce restenozarea atunci cand stentul Ultimaster Nagomi se utilizeaza pentru
tratamentul leziunilor stenotice sau ocluzale in arterele coronare.

3.2.2. Polimeri degradabili - ingrediente inactive

Stentul Ultimaster Nagomi are un invelis format din doud straturi: un strat de primer si un strat de matrice a medicamentului. invelisul este aplicat
abluminal, Idsand partea luminala a stentului férd medicament, imbunatatind astfel acoperirea endoteliala.

Stratul de primer si polimerul transportor de medicament, copolimerul poli(D,L-lactida-co-caprolactond) (figura 3 si tabelele 2-3), sunt prevézute a
se degrada intr-un interval de 3-4 luni. intimpul degradarii, polilactidele elibereaza acid lactic netoxic, care in cele din urmd este transformat in apa
si dioxid de carbon. Policaprolactona se degradeaza in e-caprolactond si este excretatd complet din organism prin urind si fecale.

3.3. CATETERUL DE PLASARE CU BALON

Cateterul de plasare este un cateter de plasare cu balon semiflexibil, de inaltd presiune, prevazut cu doud marcaje radioopace, care marcheaza
fluoroscopic capetele stentului, pentru a facilita plasarea corecta a acestuia.

Lungimea activd a balonului este foarte apropiatd de cea a stentului, pentru a impiedica supraexpansiunea tesutului proximal sau distal fatd de
stent.

La capatul proximal al sistemului se afld un ambou al conectorului luer lock de tip mama. Acest ambou face racordul la lumenul de umflare a
balonului. Firul de ghidaj intrd prin varful distal al cateterului siiese la 25 cm proximal fata de varf.

Suprafata cateterului este acoperita partial cu un invelis hidrofil din polimer, care asigura lubrifierea atunci cand este udat.



Tabelul 2: Informatii calitative si cantitative generale privind platforma stentului Ultimaster Nagomi, medicamentul si nvelisul

Tab6nuua 2: O6Lua KoNMYeCTBEHa U KayecTBeHa MHbopMaLya Ha nnatdopmara Ha cTenTa Ultimaster Nagomi, MeaukameHTa 1 noKpuUTHeTo

Material Substanta Scazut (9/g%) [ Crescut (9/g%) | Masa stent (mg) Matepuan Bewecteo Hucko (Tern. %) | Bucoko (tern. %) | Maca Ha cTeHTa (mg)
Aliaj de cobalt-crom (ASTM F90) Cobalt** Raport* Vezi tabelul 3 Cnnag ot kobanT-xpom (ASTM F90) Kobant** Banakc * BuTe Tabnmua 3
Crom 19,00 21,00 Xpom 19,00 21,00
Nichel 9,00 11,00 Huken 9,00 11,00
Carbon 0,05 0,15 Buriepon 0,05 0,15
Mangan 1,00 2,00 MaHraH 1,00 2,00
Siliciu 0 0,40 Cunvumi 0 0,40
Fosfor 0 0,04 ®ocdop 0 0,04
Sulf 0 0,03 Cspa 0 0,03
Tungsten 14,00 16,00 Bongpam 14,00 16,00
Fier 0 3,00 Hennso 0 3,00
Sirolimus Vezi tabelul 3 Cvponumyc Buire Tabnmua 3
Copolimer poli(D,L-lactida-co-caprolactona) Vezi tabelul 3 Monn(D,L-naKTua-Ko-KanponakToH) Kononumep BuTe Tabmmua 3
90:10 (D, L-lactida:caprolactona) 90:10 (D,L-naKTua; KanponakToH)

*46,38- 56,95 (g/g%) Valoarea aproximativé din ASTM F90

* 46,38 - 56,95 (W/w%) MpubauauTenHa croitHoct ot ASTM F90

| 3. ONMCAHVE HA KOMMOHEHTHTE HA U3JEJMETO |

[ 3.0MMC KOMMNOHEHTIB BUPOBY.

3.1. NJIATOOPMA HA CTEHTA
Mnatdopmara ¢ OTBOPEH KNETbYEH AK3aliH Ha enyupallata cupoaumMyc KoporapHa cTeHT cuctema Ultimaster Nagomi, uapacoteHa ot L605
CoCr cnnag oT MeANLMHCKY Knac (Tabauua 2), ce npeanara B Tpu MOAE/a Ha CTEHTOBE — MaTbK, CPefeH 1 ronam (Tabamua 1):

Tabnmua 1
Mopen Ha HomuHaneH guametsp Ha HomuHankia gbnmuHa Ha cteHTa (mm) | MoCTANNALMOHHM rpaHuLy
CTeHTa cTeHTa (mm) (BbTpelLeH auameTbp)* (mm)
Manbk 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 3,5
CpepeH 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Fonam 3,5;4,0;4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* He AnnatipatTe CTEHTa U3BBH TE3M OrpaHNYeHNs.

3.2, IOKPUBEH C/I0M HA CTEHTA

3.2.1. Cuponumyc - aKTUBHa (hapMaLieBTHYHa CbCTaBKa

Cvponumyc (durypa 2 v Tabanuy 2-3) e NeKapcTBO ¢ MOLLHO aHTUMPOAM(EPATUBHO, NPOTUBOBH3NANMTENHO M UMYHOCYNPECHBHO AeicTBHe.
[elicTBa 4Ypes cBbP3BaHE KbM LMTO30MHMA peenTop FK506-cebpasaLy npoTent-12 (FKBP-12). HoMnneKcwT, KoiTo ce obpasysa Memay
cuponumyc u FKBP-12, MHx161pa akTUBMPaHETO Ha TapreTa 3a panamuuyHa npu 603aiiHuuy (mTOR), KOETO OT CBOS CTpaHa BOAM A0 CriupaHe
Ha KIETBYHMA LMKBA (NpemrHaBaHe oT ¢asa G1 KbM S). TUnu4HUTE TapreTi Ha CMpPOIMMYC Ca aKTUBMpaHuTe T-1MMGpoLMTH, a Apyri Lienesu
KNeTKM ca rnaaKoMyCKynHuTe Knetku (SMC) 1 eHpoTenHuTe Knetkn. Cupoammyc uHxubMpa npoaudepaumata U murpaumata Ha SMC u
npoABABa aHTUNPOAM(epaTMBeH edeKT BbPXy EHAOTENHMTE KAeTKM. CUPOAMMYC ChILO TaKa WHXMGMPa HAKONKO dasu OT Kackajata Ha
pecTeHo3aTa, Kato HanpuMep Bb3nasieHie, 06pasyBaHe Ha HEOMHTAMAIHA XMNepnNa3us, O6LL CUHTES Ha NPOTEMHM M KoareH.

Cvponumyc, Kato NOMOLLHO /IeKapCTBEHO BELLECTBO, € NPeaHasHayeH 3a HamasiABaHe Ha pecTeHo3aTa npy 13nonasaxe Ha cTeHT Ultimaster
Nagomi 3a neyeH1e Ha CTEHOTUYHM /I OKNY3WBHH JIE3MM B KOPOHAPHHTE apTepHu.

3.2.2. PaarpapiMu nosiMMepH - HEAKTUBHU CbCTaBKU

CrentbT Ultimaster Nagomi “Ma noKpuTHe, ChCTOALLO CE OT ABa C/I0A: MbPBIUYEH CIOW 1 MATPUYEH C/OV C IeKapcTBo. MOKPUTHETO Ce HaHacs
aBnyMUHa/HO, KATO lyMMHAIHATA CTPaHa Ha CTEHTa 0CTaBa CBOBO/HA OT IEKAPCTBOTO, KOETO NMO/0GPABA EHAOTENHOTO MOKPUTHE.

OvyaKBa Ce MbPBUYHUAT C/OA M MOAMMEPBT HOCUTEN Ha NeKapcTBOTO, Mo/ (D,L-naKTig-Ko-KanponakToH) konoaumep (purypa 3 1 Tabauum
2-3), pa ce pa3rpajiAT B pamkuTe Ha 3 -4 meceua. [pu pasrpaxjaHe NOMNAKTUANTE 0CBOGOM/JaBAT HETOKCUYHA MAGYHA KUCENHA, KOATO
BMOC/IE/CTBME Ce NPeBpPbLLA BbB BOAA 1 BLI/IEPOEH AMOKCHA. [0NMKaNPONaKTOHBT Ce pasrpaia 0 E-KanpoNaKToH U Ce OTAENS HaMbHO OT
OpraH1ama Ypes ypuHara 1 U3npamHeHnATa.

3.3. BAJIOHEH [JOCTABHLL KATETbP

JIoCTaBALMAT KaTeTbp € A0CTaBALL KATETBP C NONYKOMNAMAHTEH GaNOH C BUCOKO HanAraHe, KOMTO UMa /iBa PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepa,
KOMTO (/1YOPOCKOMCKIA MaPKMPAT KpaulLaTa Ha CTEHTA, 3a Aa Y/IECHAT NPABUIHOTO MOCTABAHE Ha CTEHTA.

[lbMvHaTa Ha aKTUBHUA BasloH € CboBpaseHa C AbMKMHATA Ha CTEHTa, 3a Aia Ce NPeAoTBpaTM NPEKOMEPHOTO PasLMpABaHe Ha ThKaHTa
MPOKCUMAJTHO WM BUCTA/HO CMIPAMO CTEHTA.

B npoKcuManHs Kpav Ha cucTemara uma rHesfo 3a KeHCKM KoHeKTop ¢ Luer Lock. ToBa rHeago ce CBbp3Ba KbM JyMeHa 3a HadyBaHe Ha
GanioHa. HUYHUAT BOAAY BAM3A B AUCTA/HIUA BPBX HA KATETHPA U U3/113a HA 25 CM MPOKCUMAHO OT BbPXA.

TOBBLPXHOCTTA Ha KAaTETHPA € YACTU4HO MOKPHUTA C XMAPODUIHO NOMMEPHO NOKPUTHE, KOBTO NPH HAMOKPAHE Cb3/iaBa NyBGPUKAHTHOCT.

3.1. NNIAT®OPMA CTEHTY
Mnatdopma CTeHT-CHCTEMM KOPOHAPHOI ciponimyc-entoTytoyoi Ultimaster Nagomi 3 KOHCTPYKLEID 3 BIAKPUTAMM KOMIDKaMM, BUrOTOB/IEHa 3
Ko6anbT-xpomosoro cnnasy (CoCr) knacy L605 (Tabn. 2), OCTyNHa 3 TpbOMa MOAENAMM CTEHTIB: Masoro, CEpeHbOro Ta BEAMKOTO po3mipia

(Tabn. 1).
Tabn. 1
Mopenb cTeHTy | HomiHanbhuiA piameTp cTeHTy | HomiHanbHa fOBHUHA CTEHTY (MM) O6MemeHHa AnA nocTaunarauii
(mm) (BHYTPiLLHIi giameTp)* (MMm)
Manuit 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24 28; 33; 38; 44; 50 3,5
Cepeghitt 2,75,3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Besmkuit 3,5,4,0,4,5 9;12; 15; 18; 21; 24, 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* He poaLUpioiTe CTEHT GirblLue 3a Lij 0BMEEHHS.

3.2. MOKPUTTA CTEHTY

3.2.1. Ciponimyc - akTUBHU (af TUYHWI HrpepieHT

Ciposiimyc (Man. 2 i Tan. 2-3) - e NiKAPCLHMiA 3aCI6 i3 NOTYMHOI aHTUMPOAIGEPATUBHOIO, aHTM3ANA/ILHOIO Ta iMyHOCYMPecHBHOI Aieto. Moro
0if 3yMOB/IeHa 3B'A3yBaHHAM i3 LMTO30/bHUM peLentopoM FK506-38'asytounm 6Ginkom-12 (FKBP-12). Homnnekc, wo hopMyeTbea Mim
ciponimycom Ta FKBP-12, npurtidye akTuBaLito MilueHi panamiuyHy B kaitHax (mTOR), o y CBOK Yepry Npu3BOAUTL A0 3YMUHKM KAITMHHOMO
UMKNy (nporpecyBaHka y dasi Big G1 fo S). TunoBumM MileHAMM CiponiMycy € akTBOBaHi T-NiMMOLTH, @ IHLWAMMA KAITMHAMU-MILLEHAMH €
rnagKom'a3osi KTk (TMK) Ta engoTeniansHi knithn. Ciponimyc npurkivye nponiepauiio Ta mirpauito MK i YHKTb aHTURpONihepaTuBHy
Aito Ha enpoTenianbHi KiTMHW. CiponiMyc Takow MpUrHiYye KinbKa (a3 KackajHOro npouecy PecTeHosy, AK-OT 3anafeHHs, YTBOPEHHA
rinepnnasii HEOIHTUMM, 3aranbHuii CUHTES BiNKa Ta KonareHy.

Ciponimyc € JOMOMIXKHOI0 NIKAPCHKOKO PEYOBMHOK, NPU3HAYEHHAM SIKOT € 3MEHLLEHHA PECTEHO3Y Mif Yac 3acTocyBanHs cTeHTy Ultimaster
Nagomi g1q NlikyBaHHA CTEHO3HNX 260 OKMIOSIIHIMX YPaEHb Y KOPOHAPHMX apTepisix.

3.2.2. [lerpapytoyi nonimepy - AONOMiHi iHrpeAieHTH

0BON0HKa KOpoHapHOro ciponimyc-entotytodoro crenty Ultimaster Nagomi cknagaetses 3 4Box Wapis: 6a30BOro Ta MaTpuLyi 3 NiKapChKUM
3aco6oM. [MOKPUTTA 3acTOCOBaHO abIOMIHANLHO (MOKPUTTA Ha BHYTPILLHIA CTOPOHI CTEHTY BIACYTHE), WO MOKPALLYE MOKPUTTA CTEHTY
eHaoTeniem.

Yac poanagy 6a3080ro Lapy Ta noniMepy A0CTaBKM NikapcbKoro 3acoby (noni(D,L-nakTua-Ko-KanponakToH) kononimep) (Man. 3 i Tabn. 2-3)
CTaHoBMTL 3-4 MicAli. Micna posnaay NONINAKTUAW BUBINBHIOKTb HETOKCUYHY MOIOYHY KUC/OTY, AKA 3PELUTOK0 NEPETBOPIOETLCA Ha BOAY Ta
pioKeup Byrnewo. NMonikanponakToH po3naaacTbea A0 £-KaNPONAKTOHY Ta NOBHICTIO BUBOAUTLCA 3 OPraHiamy Yepes cedy Ta Kan.

3.3. BAJIOHHUI KATETEP [JOCTABKH

Katetep foctaBku siBnse OGO HaniBenacTUyHMii GanOHHWI KaTeTep BMCOKOMO TUCKY, WO Mae ABi PEHTTEHKOHTPACTHI MITHM, AKi
PEHTTEHOCKOMIYHO M03HAYAI0Tb KiHL CTEHTY AR 3a0€3Me4YeHHA HAJIEHHOrO PO3TalllyBaHHsA CTEHTY.

[ins 3ano6iraHHA HagMIPHOMY PO3LUIMPEHHIO TKAHWUHW MPOKCHUMAbHO 260 AUCTAIBHO Bif CTEHTY e(hEeKTUBHA fOBHMHA HANI0HA TOYHO BiANOBIAAE
[AOBHMHI CTEHTY.

Ha npoKc1manbHoMy KiHLi cucTemn € po3'em Jlioep-KoHeKTopa TNy «Mama». Lieit po3'em 3'eHYETbCA 3 NOPTOM 1A PO3AYBaHHA GanoHa.
TpOoBIAHNK BXOAMTb B AUCTANIbHHUIA KIHYMK KaTeTepa Ta BUXOAMTb 3 KaTeTepa Ha BifCTaHi 25 CM NPOKCUMANIBHO A0 KiH4MKa.

ToBepXHsA KaTeTepa YaCTKOBO BKPMTA riApOtibHAM NONIMEPHUM NOKPUTTAM, SIKE NPY HaMOYyBaHHI 3a6e3neyye amallyBaHHs.



Tabn. 2. 3aranbHi AKICHI Ta KinbKiCHi AaHi LLOAC NaaThopMu, nikapcbKoro 3acoby Ta nokpuTTs cTeHTy Ultimaster Nagomi

Tablica 2: Ukupne kvalitativne i kvantitativne informacije Ultimaster Nagomi platforme stenta, lijeka i premaza

Marepian PeyoBuHa Husbkuii BmicT | Bucokuit BmicT | Maca creHTy (mr) Materijal Tvar Nizak (% masenog | Visok (% masenog | Masa stenta (mg)
(mac./mac.%) (mac./mac.%) udjela) udjela)
KoGanbT-xpomouii cnnas (ASTM F90) KoGanbt** CniBBiAHOLIEHHSA * [vB. Tabn. 3 Legura kobalta i kroma (ASTM F90) Kobalt*™ Ravnoteza * Vidi tablicu 3
Xpom 19,00 21,00 Krom 19,00 21,00
Hikenb 9,00 11,00 Nikal 9,00 11,00
Byrneub 0,05 0,15 Ugliik 0,05 0,15
Maprarevp 1,00 2,00 Mangan 1,00 2,00
Kpewmniit 0 0,40 Silicij 0 0,40
Pocgop 0 0,04 Fosfor 0 0,04
Cipra 0 0,03 Sumpor 0 0,03
Bonbgpam 14,00 16,00 Volfram 14,00 16,00
3anizo 0 3,00 Zeliezo 0 3,00
Ciponimyc [ve. Ta6n. 3 Sirolimus Vidi tablicu 3
Kononimep noi(D,L-nakta-Ko-kanponakTowy) [vB. Ta6n. 3 Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer Vidi tablicu 3
90:10 (D,L-naktna: KanponaxToH) 90:10 (D, L-laktid: kaprolakton)

* 46,38-56,95 (Mac./Mac.%) Mpuba1aHe 3HaueHHa 3 ASTM F90

[ 3. 0PIS KOMPONENTE UREDAJA

3.1. PLATFORMA STENTA
Ultimaster Nagomi platforma sustava koronarmog stenta za izlucivanie sirolimusa s tehnologijom otvorene stanice, izraden od legure L605 CoCr
(tablica 2), dostupan je u tri modela stenta, mali, srednji i veliki (tablica 1):

Tablica 1
Model stenta Nominalni promjer stenta (mm) | Nominalna duzina stenta (mm) Granice nakon dilatacije (1.D.)* (mm)
Mali 2,0;2,25;2,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 3,5
Sredniji 2,75;3,0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Veliki 3,5;4,0;4,5 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

* Nemojte dilatirati stent izvan tih granica.

3.2. SLOJ PREMAZA STENTA

3.2.1. Sirolimus - aktivni farmaceutski sastojak

Sirolimus (slika 2 i tablica 2-3) je lijek s jakim antiproliferativnim, protuupalnim i imunosupresivnim u¢incima. Djeluje tako $to se veZe na citosolni
receptor FK506-vezni-protein-12 (FKBP-12). Kompleks koji se formira izmedu sirolimusa i FKBP-12 inhibira aktivaciju mTOR-a, receptora
rapamicina u sisavaca, Sto pak uzrokuje zaustavljanje stanicnog ciklusa (prijelaz iz G1 u S). Tipiéni receptori sirolimusa aktivirani su T limfociti, dok
su druge ciline stanice glatke misi¢ne stanice (SMC) i endotelne stanice. Sirolimus inhibira proliferaciju i migraciju glatkih misiénih stanica (SMC) i
pokazuje antiproliferativni ucinak na endotelne stanice. Sirolimus takoder inhibira nekoliko faza kaskade restenoze kao $to su upala, stvaranje
neointimalne hiperplazije, ukupna sinteza proteina i kolagena.

Sirolimus kao pomocna medicinska tvar sluzi za smanjenje restenoze pri upotrebi stenta Ultimaster Nagomi za lijeCenje stenoticnih ili okluzivnih
lezija u koronarnim arterijama.

3.2.2. Razgradivi polimeri - neaktivni sastojci

Stent Ultimaster Nagomi ima premaz koji se sastoji od dva sloja: sloj primera i sloj matrice lijeka. Premaz je nanesen na vanjskoj strani, tako da je
unutrasnja strana stenta Cista, ¢ime se pobolj$ava pokrov endotelija.

Sloj primera i polimerski nosac lijeka, poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer (slika 3 i tablice 2-3) razgrade se unutar 3-4 mjeseca. Nakon
razgradnje polilaktidi oslobadaju netoksi¢nu mlije¢nu kiselinu koja se s vremenom pretvara u vodu i ugljikov dioksid. Polikaprolakton se razgraduje
na e-kaprolakton i potpuno se izlucuje iz tijela kroz urin i izmet.

3.3. KATETER ZA UVODENJE BALONA

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

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

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

Povrsina katetera djelomicno je obloZena hidrofilnim polimernim premazom koji smanjuje trenje kad je vlazan.

* 46,38 - 56,95 (% masenog udjela) Priblizna vrijednost iz ASTM F90



4. ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUS ELUTING CORONARY STENT SYSTEM - AVAILABLE SIZES / SYSTEME DE STENT CORONAIRE A LIBERATION DE SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI - TAILLES DISPONIBLES / SIROLIMUS FREISETZENDES KORONAR-STENTSYSTEM ULTIMASTER NAGOMI - VERFUGBARE
GROSSEN / SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI: TAMANOS DISPONIBLES / SISTEMA DE STENT CORONARIO COM ELUIGAO DE SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI - TAMANHOS DISPONIVEIS / SISTEMA DI STENT CORONARICO A RILASCIO DI FARMACO
SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI - DIMENSIONI DISPONIBILI / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUS-ELUEREND CORONAIR STENTSYSTEEM - VERKRIJGBARE MATEN / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUSLAKEMEDELSELUERANDE KORONARSTENTSYSTEM - TILLGANGLIGA STORLEKAR / ULTIMASTER NAGOMI
SIROLIMUS-AFGIVENDE KORONARSTENT - TILG/ENGELIGE STORRELSER / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUSFRIGIVENDE KORONARSTENTSYSTEM - TILGJENGELIGE STORRELSER / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUS-SEPELVALTIMOSTENTTIJARJESTELMA - SAATAVILLA OLEVAT KOOT / ZYZTHMA
ZTEQANIAIAZ ENAOMPOOEZHZ ME EKAYZH ®APMAKOY SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI - AIAGEZIMA MEFE©H / CUPOJIMYC- BblAEJlFlIOI.I.IMVI HOPOHAPHbIV CTEHT ULTIMASTER NAGOMI - PASMEPbI / SYSTEM STENTU WIENCOWEGO ULTIMASTER NAGOMI UWALNIAJACEGO LEK SIROLIMUS -
DOSTEPNE ROZMIARY / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUS-KIBOCSATO KORONARIASZTENT-RENDSZER - MERETEK / KORONARNi STENTOVY SYSTEM ULTIMASTER NAGOMI UVOLNUJICI LECIVO SIROLIMUS - DOSTUPNE ROZMERY / SYSTEM KORONARNEHO STENTU UVOLNUJUCI SIROLIMUS ULTIMASTER
NAGOMI - DOSTUPNE VELKOSTI / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMUS SALINIMLI KORONER STENT SISTEMi - MEVCUT BOYUTLAR / SIROLIIMUST ELUEERIV KORONAARSTENDI SUSTEEM ULTIMASTER NAGOMI - SAADA OLEVAD SUURUSED / ULTIMASTER NAGOMI SIROLIMU ELUEJOSO KORONARO ARTERIJU
STENTU SISTEMA — PIEEJAMIE IZMERI / VAISTA SIROLIMUZA ISSKIBIANCIO KORONARINIO STENTO SISTEMA , ULTIMASTER NAGOMI“ - GALIMI DYDZIAI / SISTEM KORONARNE OPORNICE ULTIMASTER NAGOMI, KI SPROSCA SIROLIMUS - RAZPOLOZLJIVE VELIKOSTI / ULTIMASTER NAGOMI KORONARNI
STENT SISTEM KOJI OSLOBADA LEK SIROLIMUS - DOSTUPNE VELICINE / ULTIMASTER NAGOMI SISTEMUL DE STENT CORONARIAN CU ELIBERARE DE SIROLIMUS - MARIMI DISPONIBILE / ENTYMPAI
CHCTEMA KOPOHAPHA CIPOJIMYC-E/IOTYIOYA ULTIMASTER NAGOMI - HAABHI POSMIPY / ULTIMASTER NAGOMI SUSTAV KORONARNOG STENTA ZA IZLUCIVANJE SIROLIMUSA - DOSTUPNE VELICINE

A CUPOJIUMYC KOPOHAPHA CTEHT CUCTEMA ULTIMASTER NAGOMI - HA/IM4HU PASMEPU / CTEHT-

Table 3/ Tableau 3/ Tabelle 3 / Tabla 3 / Tabela 3 / Tabella 3 / Tabel 3 / Tabell 3/ Tabel 3 / Tabell 3 / Taulukko 3 / NMivakag 3 / Ta6nuua 3 / Tabela 3 / 3. tablazat: / Tabulka 3 / Tabulka &. 3/ Tablo 3/ Tabel 3/ 3. tabula / 3 lentelé. / Tabela 3 / Tabela 3 / Tabelul 3/ Ta6nuuya 3 / Ta6n. 3 / Tablica 3

Product Code No. / Référence produit/ Bestellnummer

Codice prodotto dispositivo n. / Artikelnummer /
Artikelnr. / Produktkodenr. / Produktnr. / Tuotenro / Ap.
Kwb1koU TtpoidvTog / Kogosblid Homep uagenms / Nr
kodu produktu / Termékkad / Katalogové ¢islo
prostredku. / Kod vyrobku / Uriin Kodu No. / Seadme
tootekood / lerices koda Nr. / [renginio kodo Nr. / Sifra
priprave / Br. Sifre proizvoda / Cod produs nr./ Kog Ha
npogyka Ne / Kog Bupo6y / Sifra proizvoda

/N.* de cédigo de producto / Cédigo do dispositivo n.2/

Nominal Expanded Stent Inner Diameter (mm) /
Diametre interne nominal du stent déployé (mm) /
Innendurchmesser des Stents bei nomineller
Expansion (mm) / Didmetro interior nominal del stent
expandido (mm) / Diametro interno nominal do stent
expandido (mm) / Diametro interno nominale stent
espanso (mm) / Nominale binnendiameter
geéxpandeerde stent (mm) / Nominell innerdiameter for
utvidgad stent (mm) / Nominel indvendig diameter af
ekspanderet stent (mm) / Nominell innvendig diameter
pa utvidet stent (mm) / Laajennetun stentin
nimellissisahalkaisija (mm) / OvopaoTik) SloyKwpévn
EOWTEPIKT SIAUETPOG TNG EvBOMpoBeang (mm) /
HoMMHaNbHbIA BHYTPEHHMI AMaMETp PacKpbITOro
ctenTa (mm) / Nominalna $rednica wewngtrzna
rozszerzonego stentu (mm) / A kinyilt sztent névieges
belsé atmérdje (mm) / Nominaini vnitfni pramér
rozvinutého stentu (mm) / Menovity vndtorny priemer
rozireného stentu (mm) / Nominal Genisletilmis Stent
ic Gapt (mm) / Nominaalne laiendatud stendi
sisediameeter (mm) / Nominalais izplesta stenta
ieksgjais diametrs (mm) / Nominalus iSplésto stento
vidinis skersmuo (mm) / Nominalni notranji premer
razsirjene opornice (mm) / Nominalni unutrasnji precnik
prosirenog stenta (mm) / Diametrul interior nominal al
stentului expandat (mm) / HomuHaneH BbTpelueH
[AMaMeTbP Ha pasLuMpeH CTEHT (mm) / HomiHanbHHiA
BHYTPILLHIA AiaMeTp CTEHTY B PO3KPUTOMY BUTAALI
(mm) / Nazivna vrijednost unutrasnjeg promjera
prosirenog stenta (mm)

Actual un-expanded stent length (mm) / Longueur
réelle du stent non déployé (mm) / Lange des nicht
expandierten Stents (mm) / Valor real de longitud del
stent no expandido (mm) / Comprimento efetivo do
stent ndo expandido (mm) / Lunghezza reale stent non
espanso (mm) / Feitelijke lengte niet-geéxpandeerde
stent (mm) / Faktisk langd for outvidgad stent (mm) /
Faktisk laengde af uekspanderet stent (mm) / Faktisk
uekspandert lengde pa stent (mm) / Todellinen
laajentamattoman stentin pituus (mm) / Mpaypatiko
U EKTITUYLEVO Hrikog evEompdBeang (mm) / [anxa
CTEHTa B HEPACKPLITOM COCTORHUM (MM) / Rzeczyw.
diugosé stentu nierozszerz. (mm) /A ki nem nyilt
sztent tényleges hossza (mm) / Skutecna délka
nerozvinutého stentu (mm) / Skutoénd dizka
nerozsireného stentu (mm) / Fiili genisletimemis stent
uzunlugu (mm) / Stendi tegelik, laiendamata pikkus
(mm) / Faktiskais neizplesta stenta garums (mm) /
Tikrasis neissiplétusio stento ilgis (mm) / Dejanska
dolzina nerazsirjene opornice (mm) / Stvarna duzina
neprosirenog stenta (mm) / Lungimea efectivd a
stentului neexpandat (mm) / [leiicTBuTenHa AbmknHa
Ha HepaslLMpeH CTEHT (mm) / DaKTMYHa AOBMMHA
HEPO3KPUTOro CTEHTY (MM) / Stvarna neprosirena
duzina stenta (mm)

Nominal Sirolimus Dose (j1g) / Dose nominale de
sirolimus (ug) / Nominelle Sirolimus-Dosis (ug) / Dosis
nominal de sirolimus (pg) / Dose nominal de sirolimus
(1g) / Dose nominale di Sirolimus (ug) / Nominale
dosis sirolimus (ug) / Nominell Sirolimus-dos (ug) /
Nominel suohmus dosns (ug) / Nominell swohmusdose

Amount Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer

Stent mass (mg) / Masse du stent (mg) /

(Hg) / Volume poly(D, L-lactid
caprolactone) (ug) / Menge Poly(D,L-Lactid-Co-
Caprolacton)-Copolymer (ig) / Cantidad de
copolimero de poli(D,L-lactido-co-caprolactona) (ug) /
Quantidade de copolimero poli(D, L-lactide-co-

(ug)/Si (ug) / OvopaoTikr
86an Sirolimus (1g) / HomuHanbHan aosa
cuponumyca (mkr) / Nominalna dawka Sirolimus (ug) /
Asirolimus névleges dozisa (ug) / Nomindlni dévka
sirolimu (ug) / Menovita davka sirolimu (ug) / Nominal
Sirolimus Dozu (ug) / Sirolimuse nimiannus (Jg) /
Nominala sirolima deva (ug) / Nominali sirolimuzo
dozé (ug) / Nominalni odmerek sirolimusa (jg) /
Nominalna doza sirolimusa (1g) / Doza nominald de

p (ug) / Quantita di copohmero di poh
(D, L-lattick p (ug) /1
poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer (ug) /
Mangd poly(D, L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer
(1g) / Meengde Poly(D,L-lactid-co-caprolacton)
copolymer (pg) / Mengde Poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) copolymer (ug) / Maara, poly(D, L-laktidi-
kokaprolaktoni)-kopolymeeri (ug) / MogotnTa

oAU (D, L-yaAakTik6 0§U-0uv-kampoAakTovn)

sirolimus (pg) / H 71032 cvp (ug)/
HowinanbHa go3a ciponimycy (mkr) / Nazivno
doziranje sirolimusa (jg)

A 0 (Hg) / Konnyectso
nou(D,L-naKTia-co-KanponakTowa) (MKr) / llos¢
kopolimeru poli(D, L-laktydo-ko-koprolaktonu) (ug) /
Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer mennyisége
(Hg) / Mnozstvi kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) (1g) / Mnozstvo kopolymeéru
poly(D, L-laktid-ko-kaprolaktn) (1g) / Poli(D,
L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer miktari (ug) / Polii
(D, L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopoliimeeri kogus (ug) /
Poli(D,L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopoliméra apjoms
(1g) / Poli(D, L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimero
kiekis (ug) / Koli¢ina poli(D, L-laktidni-ko-kaprolakton)
kopolimera (ug) / Koli¢ina poli(D, L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (ug) / Cantitatea de copolimer
poli(D, L-lactida ond) (ug) / +
nou(D, L-naKTia-Ko-KanponaKToH) konoammep (ug) /
KinbkicTb Kononimepy noni(D,L-naktua-Ko-
KanponakToHy) (Mkr) / Koli¢ina poli(D, L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (ug)

Stent-Gewicht (mg) / Masa del stent (mg) / Massa do
stent (mg) / Massa dello stent (mg) / Stentmassa (mg)
/ Stentmassa (mg) / (mg)/

mg/ Stentin massa (mg) / MaZa evéonpdbeang (mg) /
Macca crena (mr) / Masa stentu (mg) / A sztent
témege (mg) / Hmotnost stentu (mg) / Hmotnost
stentu (mg) / Stent kitlesi (mg) / Stendi mass (mg) /
Stenta masa (mg) / Stento masé (mg) / Masa opornice
(mg) / Masa stenta (mg) / Masa stent (mg) / Maca Ha
cTenTa (mg) / Maca crenTy (ur) / Masa stenta (mg)

DE-RS2009ASM 2.00 9.0 35 48 7.6
DE-RS2012ASM 2.00 11.9 46 63 10.3
DE-RS2015ASM 2.00 14.9 58 79 12.8
DE-RS2018ASM 2.00 17.9 70 95 15.7
DE-RS2021ASM 2.00 20.9 82 111 18.0
DE-RS2024ASM 2.00 23.8 93 126 20.6
DE-RS2028ASM 2.00 VS 108 147 23.8
DE-RS2033ASM 2.00 33.7 131 178 29.1
DE-RS2038ASM 2.00 38.7 151 205 33.3
DE-RS2044ASM 2.00 44.6 174 236 38.5
DE-RS2050ASM 2.00 50.6 197 268 43.7
DE-RS2209ASM 2.25 9.0 35 48 7.6
DE-RS2212ASM 2.25 11.9 46 63 10.3
DE-RS2215ASM 2.25 14.9 58 79 12.8
DE-RS2218ASM 2.25 17.9 70 95 15.7
DE-RS2221ASM 2.25 20.9 82 111 18.0
DE-RS2224ASM 2.25 23.8 93 126 20.6
DE-RS2228ASM 2.25 27.8 108 147 23.8
DE-RS2233ASM 2.25 33.7 131 178 298I
DE-RS2238ASM 2.25 38.7 151 205 33.3
DE-RS2244ASM 2.25 44.6 174 236 38.5
DE-RS2250ASM 2.25 50.6 197 268 43.7
DE-RS2509ASM 2.50 9.0 35 48 7.6
DE-RS2512ASM 2.50 11.9 46 63 10.3
DE-RS2515ASM 2.50 14.9 58 79 1243
DE-RS2518ASM 2.50 17.9 70 95 15.7
DE-RS2521ASM 2.50 20.9 82 111 18.0
DE-RS2524ASM 2.50 23.8 93 126 20.6
DE-RS2528ASM 2.50 27.8 108 147 23.8
DE-RS2533ASM 2.50 33.7 131 178 29.1
DE-RS2538ASM 2.50 38.7 151 205 33.3
DE-RS2544ASM 2.50 44.6 174 236 38.5
DE-RS2550ASM 2.50 50.6 197 268 43.7
DE-RS2709ASM 2.75 9.2 36 49 10.3
DE-RS2712ASM 2.75 12.6 49 67 14.3
DE-RS2715ASM 2.75 14.9 58 79 16.5
DE-RS2718ASM 2.75 18.4 72 98 20.0
DE-RS2721ASM 2.75 20.7 81 111 22.8
DE-RS2724ASM 2.75 24.2 94 128 26.5
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Product Code No. / Référence produit/ Bestellnummer
/N.° de cédigo de producto / Cadigo do dispositivo n.2/
Codice prodotto dispositivo n. / Artikelnummer /
Artikelnr. / Produktkodenr. / Produktnr. / Tuotenro / Ap.
KWKoV TpoidvTog / Kogosbii Homep uagenms / Nr
kodu produktu / Termékkod / Katalogové cislo
prostredku. / Kéd vyrobku / Uriin Kodu No. / Seadme
tootekood / lerices koda Nr. / |renginio kodo Nr. / Sifra
priprave / Br. Sifre proizvoda / Cod produs nr./ Hog Ha
npogykta Ne / Hop Bupoby / Sifra proizvoda

Nominal Expanded Stent Inner Diameter (mm) /
Diametre interne nominal du stent déployé (mm) /
Innendurchmesser des Stents bei nomineller
Expansion (mm) / Didmetro interior nominal del stent
expandido (mm) / Diametro interno nominal do stent
expandido (mm) / Diametro interno nominale stent
espanso (mm) / Nominale binnendiameter
geéxpandeerde stent (mm) / Nominell innerdiameter for
utvidgad stent (mm) / Nominel indvendig diameter af
ekspanderet stent (mm) / Nominell innvendig diameter
pa utvidet stent (mm) / Laajennetun stentin
nimellissisahalkaisija (mm) / OvopaaTikr} SloyKwpévn
EOWTEPIKT SIAUETPOS TNG EvBOTpoBeang (mm) /
HOMVHabHbIi BHYTPEHHMiA AUAMETP PaCKDBITOrO
cTenTa (mm) / Nominalna $rednica wewnetrzna
rozszerzonego stentu (mm) / A kinyilt sztent névieges
belsd atmérdje (mm) / Nominaini vnitfni pramér
rozvinutého stentu (mm) / Menovity vnitorny priemer
rozireného stentu (mm) / Nominal Genisletilmis Stent
Ic Capi (mm) / Nominaalne laiendatud stendi
sisediameeter (mm) / Nominalais izplesta stenta
ieksgjais diametrs (mm) / Nominalus isplésto stento
vidinis skersmuo (mm) / Nominalni notranji premer
razsirjene opornice (mm) / Nominalni unutrasnji precnik
prosirenog stenta (mm) / Diametrul interior nominal al
stentului expandat (mm) / HomuHaneH BbTpeLueH
[AMaMeTbP Ha pasLuMpeH CTEHT (mm) / HomiHanbHHiA
BHYTPILLHIV AiaMeTp CTEHTY B PO3KPUTOMY BUT/IAZI
(mm) / Nazivna vrijednost unutrasnjeg promjera
prosirenog stenta (mm)

Actual un-expanded stent length (mm) / Longueur
réelle du stent non déployé (mm) / Lange des nicht
expandierten Stents (mm) / Valor real de longitud del
stent no expandido (mm) / Comprimento efetivo do
stent ndo expandido (mm)/ Lunghezza reale stent non
espanso (mm)/ Feitelijke lengte niet-geéxpandeerde
stent (mm) / Faktisk langd for outvidgad stent (mm) /
Faktisk laengde af uekspanderet stent (mm) / Faktisk
uekspandert lengde pa stent (mm) / Todellinen
laajentamattoman stentin pituus (mm) / Mpaypatiko
N eKTITUYpEVO Hrikog evEompdBeang (mm) / [anHa
CTEHTa B HEPaCKPbITOM COCTORHHM (MM) / Rzeczyw.
diugos¢ stentu nierozszerz. (mm)/ A ki nem nyilt
sztent tényleges hossza (mm) / Skutecna délka
nerozvinutého stentu (mm) / Skutoéna dizka
nerozsireného stentu (mm) / Fiili genisletiimemis stent
uzunlugu (mm) / Stendi tegelik, laiendamata pikkus
(mm) / Faktiskais neizplesta stenta garums (mm) /
Tikrasis neissiplétusio stento ilgis (mm) / Dejanska
dolzina nerazsirjene opornice (mm) / Stvarna duzina
neprosirenog stenta (mm) / Lungimea efectivd a
stentului neexpandat (mm) / [leiicTuTenHa AbmknHa
Ha HEpa3IWMpeH CTEHT (M) / DaKTU4Ha 0BMIHA
HEpO3KPUTOro CTEHTY (MM) / Stvarna neprosirena
duzina stenta (mm)

Nominal Sirolimus Dose (jig) / Dose nominale de
sirolimus (1g) / Nominelle Sirolimus-Dosis (ug) / Dosis
nominal de sirolimus (pg) / Dose nominal de sirolimus
(1g) / Dose nominale di Sirolimus (ug) / Nominale
dosis sirolimus (ug) / Nominell Sirolimus-dos (ug) /
Nominel sirolimus-dosis (pg) / Nominell sirolimusdose
(1g) / Sirolimuusin nimellisannos (ug) / OvopaoTikr
&6an Sirolimus (1g) / HomuHanbHan Ao3a
cupoavmyca (mkr) / Nominalna dawka Sirolimus (ug) /
Asirolimus névleges dozisa (ug) / Nomindlni davka
sirolimu (pg) / Menovita davka sirolimu (ug) / Nominal
Sirolimus Dozu (ug) / Sirolimuse nimiannus (ug) /
Nominala sirolima deva (ug) / Nominali sirolimuzo
dozé (ug) / Nominalni odmerek sirolimusa (ug) /
Nominalna doza sirolimusa (1g) / Doza nominald de

Amount Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
(Hg) / Volume copolymeére poly(D,L-lactide-co-
caprolactone) (ug) / Menge Poly(D,L-Lactid-Co-
Caprolacton)-Copolymer (ig) / Cantidad de
copolimero de poli(D,L-lactido-co-caprolactona) (ug) /
Quantidade de copolimero poli(D, L-lactide-co-
caprolactona) (ug) / Quantita di copolimero di poli
(D, L-lattide-co- (pg) /'t
poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer (ug) /
Méngd poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer
(1g) / Maengde Poly(D,L-lactid-co-caprolacton)
copolymer (ug) / Mengde Poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) copolymer (ug) / Maara, poly(D, L-laktidi-
kokaprolaktoni)-kopolymeeri (ug) / MogdtTa

oAU (D, L-yaAaKkTIko 0§U-0uv-KampoAakTovn)

sirolimus (ug) / H [103a CHp! (Hg)/
HowminanbHa ao3a ciponimycy (mkr) / Nazivno
doziranje sirolimusa (lg)

A 0 (Hg) / HonmyecTso
nou(D, L-naKTia-co-KanponaxToHa) (mkr) / llosé
kopolimeru poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu) (pg) /
Poli(D, L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer mennyisége
(Hg) / Mnozstvi kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) (1g) / Mnozstvo kopolymeéru
poly(D, L-laktid-ko-kaprolaktn) (1g) / Poli(D,
L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer miktari (ug) / Polii
(D, L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopolimeeri kogus (ug) /
Poli(D, L-laktids-ar-kaprolaktonu) kopoliméra apjoms
(1g) / Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimero
kiekis (ug) / Kolicina poli(D, L-laktidni-ko-kaprolakton)
kopolimera (ug) / Koli¢ina poli(D, L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (ug) / Cantitatea de copolimer
poli(D, L-lactidz ) (ug) /+
nonu(D,L-naKTia-Ko-KanponaKToH) Konoammep (ug) /
KinbkicTb Kononimepy noni(D,L-naktug-Ko-
KanponakToHy) (mkr) / Koli¢ina poli(D, L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (ug)

Stent mass (mg) / Masse du stent (mg) /
Stent-Gewicht (mg) / Masa del stent (mg) / Massa do
stent (mg) / Massa dello stent (mg) / Stentmassa (mg)
/ Stentmassa (mg) / Stentmasse (mg) / Stentmasse
mg/ Stentin massa (mg) / MaZa evéonpdbeang (mg) /
Macca crera (mr) / Masa stentu (mg) / A sztent
témege (mg) / Hmotnost stentu (mg) / Hmotnost
stentu (mg) / Stent kiltlesi (mg) / Stendi mass (mg) /
Stenta masa (mg) / Stento masé (mg) / Masa opornice
(mg) / Masa stenta (mg) / Masa stent (mg) / Maca Ha
crenTa (mg) / Maca cTenTy (Mr) / Masa stenta (mg)

DE-RS2728ASM 2.75 28.8 112 153 32.0
DE-RS2733ASM 2.75 33.4 130 178 35.0
DE-RS2738ASM 2.75 38.0 148 202 40.5
DE-RS2744ASM 2.75 43.8 171 232 47.9
DE-RS2750ASM 2.75 50.7 198 269 55.4
DE-RS3009ASM 3.00 ©).2 36 49 10.3
DE-RS3012ASM 3.00 12.6 49 67 14.3
DE-RS3015ASM 3.00 14.9 58 79 16.5
DE-RS3018ASM 3.00 18.4 72 98 20.0
DE-RS3021ASM 3.00 20.7 81 111 22.8
DE-RS3024ASM 3.00 24.2 94 128 26.5
DE-RS3028ASM 3.00 28.8 112 153 32.0
DE-RS3033ASM 3.00 33.4 130 178 35.0
DE-RS3038ASM 3.00 38.0 148 202 40.5
DE-RS3044ASM 3.00 43.8 171 232 47.9
DE-RS3050ASM 3.00 50.7 198 269 55.4
DE-RS3509ASM 3.50 10.0 39 57 14.7
DE-RS3512ASM 3.50 12.5 49 72 18.5
DE-RS3515ASM 3.50 15.1 59 86 22.2
DE-RS3518ASM 3.50 18.9 74 108 S
DE-RS3521ASM 3.50 21.4 83 122 31.5
DE-RS3524ASM 3.50 24.0 94 137 35.2
DE-RS3528ASM 3.50 29.0 113 165 43.1
DE-RS3533ASM 3.50 34.1 133 194 50.0
DE-RS3538ASM 3.50 37.9 148 216 55.5
DE-RS3544ASM 3.50 44.3 173 253 64.8
DE-RS3550ASM 3.50 50.6 197 288 73.9
DE-RS4009ASM 4.00 10.0 39 57 14.7
DE-RS4012ASM 4.00 12.5 49 72 18.5
DE-RS4015ASM 4.00 156.1 59 86 P2
DE-RS4018ASM 4.00 18.9 74 108 27.8
DE-RS4021ASM 4.00 21.4 83 122 31.5
DE-RS4024ASM 4.00 24.0 94 137 35.2
DE-RS4028ASM 4.00 29.0) 113 165 43.1
DE-RS4033ASM 4.00 34.1 133 194 50.0
DE-RS4038ASM 4.00 37.9 148 216 55.5
DE-RS4044ASM 4.00 44.3 173 253 64.8
DE-RS4050ASM 4.00 50.6 197 288 73.9
DE-RS4509ASM 4.50 10.0 39 57 14.7
DE-RS4512ASM 4.50 12.5 49 72 18.5
DE-RS4515ASM 4.50 15.1 59 86 22.2
DE-RS4518ASM 4.50 18.9 74 108 2O
DE-RS4521ASM 4.50 21.4 83 122 31.5
DE-RS4524ASM 4.50 24.0 94 137 35.2
DE-RS4528ASM 4.50 29.0 113 165 43.1
DE-RS4533ASM 4.50 34.1 133 194 50.0
DE-RS4538ASM 4.50 37.9 148 216 55.5
DE-RS4544ASM 4.50 44.3 173 253 64.8
DE-RS4550ASM 4.50 50.6 197 288 73.9
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[ 5. INTENDED PURPOSE / INDICATIONS |

5.1. Intended purpose

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system is a sterile, single use implantable drug (sirolimus) eluting stent mounted on a semi-
compliant balloon delivery catheter, intended to improve myocardial blood flow in patients with stenotic or occlusive lesions in coronary arteries.
5.2. Indications

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system is indicated for treatment of patients with stenotic or occlusive lesions in coronary
arteries, including but not limited to patients with chronic coronary syndrome, acute coronary syndrome (STEMI, NSTEMI and unstable angina),
diabetes mellitus, multivessel disease, bifurcation lesions, patients older than 65 years, male and female patients, patients with totally occluded
lesions, long lesions, lesions residing in small coronary vessels, restenotic lesions including in-stent restenosis, ostial lesions, lesions in left main
coronary artery and arterial or venous bypass graft.

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

[ 6. CONTRA-INDICATIONS |

6.1. Contra-indications

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

« Patients with known allergy to L605 cobalt-chromium alloy and nickel

« Patients with known hypersensitivity to sirolimus or its structurally related compounds, to lactide polymers and caprolactone polymers

« Patients with known hypersensitivity to contrast agent that cannot be controlled prophylactically prior to Ultimaster Nagomi stent implantation
* Patients with extreme vessel tortuosity that may impair stent placement

[ 7. PATIENT TARGET GROUP

Patients with stenotic or occlusive lesions in coronary arteries.

Special population

The safety and effectiveness of Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system has not been established in women who are pregnant
or who might be pregnant, in breastfeeding women and in pediatric patients.

The risks and benefits of sirolimus eluting stents should however be considered for each patient before implanting Ultimaster Nagomi stent.
Physicians are responsible for assessing patient appropriateness for undergoing stent implantation prior to procedure.

[ 8.INTENDED USER |
Only physicians who have received appropriate training shall perform implantation of the stent.

[ 9. CLINICAL BENEFIT |

To improve myocardial blood flow by reducing stenosis or occlusion of arteries supplying blood and oxygen to myocardium to relieve or reduce
severity of angina and sparing myocardial muscle and improving outcomes in patients with myocardial infarction.

[ 10. COMPLICATIONS |

Potential adverse events associated with coronary stent placement include but are not limited to:
* Abrupt vessel closure * Myocardial infarction
* Acute myocardial infarction * Nausea and vomiting

* Allergic reaction to anti-coagulation and/or anti-thrombotic therapy, contrast  * No reflow
material, or stent and/or delivery system materials or any other PCI ¢ Prolonged angina
mandatory medication * Pseudoaneurysm
* Aneurysm * Renal failure
« Arrhythmias, including ventricular fibrillation and ventricular tachycardia * Respiratory failure
* Arteriovenous fistula * Restenosis of stented segment
* Cardiac tamponade * Rupture of native and bypass graft
* Cardiogenic shock * Stent compression
* Death * Stent embolization
* Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli) * Stent migration

* Stent thrombosis / occlusion
* Stroke / cerebrovascular accident

* Emergent Coronary Artery Bypass Surgery
* Failure to deliver the stent to the intended site

* Fever « Thrombosis (acute, subacute, or late)
* Heart failure * Total occlusion of coronary artery
* Hematoma * Unstable or stable angina pectoris

* Vessel dissection
* Vessel perforation
* Vessel spasm

* Hemorrhage, requiring transfusion
* Hypotension / Hypertension

« Infection and pain at insertion site
*Ischemia, myocardial

Potential adverse events that may be associated with sirolimus drug and polymer coating. Sirolimus administration is limited to intra-coronary stent

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

including:

* Abnormal liver function tests

* Anemia

* Arthralgias

* Changes in lipid metabolism which may include hypertriglyceridemia or hypercholesterolemia

* Diarrhea

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

* Hypokalemia

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

* Infections

« Interstitial lung disease

* Leukopenia

* Lymphoma and other malignancies

* Myalgia

* Thrombocytopenia

Because of the low systemic exposure to sirolimus after stent implantation, it is very unlikely that any of the adverse events (apart from

hypersensitivity reaction) associated with oral administration of sirolimus, will occur.
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[ 11. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

* This device is to be used under fluoroscopy, all protective measures regarding radiation are to be respected.

11.2. Precautions

11.2.1. Stent Handling - Precautions

+ FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT REPROCESS. Reprocessing may compromise the sterility,
biocompatibility and functional integrity of the device.

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

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

* Use immediately after opening the blister pouch.

* The entire operation should be carried out aseptically.

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

* Do not rub or scrape the stent coating.

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

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

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

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

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

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

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

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

**This device contains Cobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), classified as CMRt 1B, in a concentration above 0.1 % weight per weight.
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

tCMR: carcinogenic, mutagenic and toxic to reproduction (CLP regulation EU 1272/2008)

11.2.2. Stent Placement - Precautions

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

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

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

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

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

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

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

* Advance the stent delivery system slowly and carefully as excessive force to the delivery stent system can potentially result in stent dislodgement
or damage to the stent and/or delivery system.

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

11.2.3. Stent / System Removal - Precautions

Stent introduction into the coronary artery is limited to one time only as dislodgement may occur. Should unusual resistance be felt at any time

during either lesion access or removal of the stent delivery system pre-stent implantation, carefully attempt to pull the stent delivery system back

through the guiding catheter. If resistance is felt in doing so, or if resistance is felt during the removal of the stent delivery system post-stent
deployment, the delivery system and guiding catheter must be removed as a single unit.

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

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

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

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

« Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding catheter, then remove the guiding catheter and delivery system
as asingle unit.

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

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

11.2.4. Post Implant - Precautions

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

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

* Carefully complete the implant card enclosed with the device and hand over to the patient. Patients should be instructed to carry the implant card
atall times.

* The stent is a permanent implant and is not intended to be removed.




11.2.5. Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated the expanded Ultimaster Nagomi stent is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned
inan MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 tesla and 3 tesla, with

* Maximum spatial field gradient of 57 T/m

* Maximum force product of 102 T*/m

* Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the expanded Ultimaster Nagomi stent is expected to produce a maximum temperature rise of less than
5.9°C (1.9 Wkg, 1.5 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase 0f~0.9°C (1.9 W/kg, 1.5 tesla)

5.7°C (1.4 W/kg, 3 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of~1.3°C (1.4 W/kg, 3 tesla)

after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 10.1 mm from the expanded Ultimaster Nagomi stent when
imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 tesla MR system.

11.2.6. Drug interaction

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

Sirolimus is metabolized by CYP3A4. Strong inhibitors of CYP3A4 (e.g. ketoconazol) might cause increased sirolimus exposure to levels
associated with systemic effects, especially if multiple stents are deployed. Systemic exposure of sirolimus should also be taken into consideration
if the patient is treated concomitantly with systemic immunosuppressive therapy. Based on the results of the human pharmacokinetic study (PK)
the systemic effect of sirolimus after single stent implantation is considered negligible'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Carcinogenicity, Genotoxicity

Carcinogenicity studies for sirolimus conducted in mouse and rat showed increased incidences of lymphomas (male and female mouse),
hepatocellular adenoma and carcinoma (male mouse) and granulocytic leukaemia (female mouse) due to its chronic immunosuppression.
However, because of the low/short systemic exposure to sirolimus after stent implantation, the potential for carcinogenicity is not considered to be
of any concern to the safe use of the Ultimaster Nagomi stent. A 4 - and 26 week implantation study conducted in male and female rabbits did not
show any local and systemic changes including preneoplastic changes. Sirolimus was not mutagenic in the in vitro bacterial reverse mutation
assays, the Chinese hamster ovary cell chromosomal aberration assay, the mouse lymphoma cell forward mutation assay, or the in vivo mouse
micronucleus assay. A genotoxicity study (bacterial reverse mutation test) showed that the Ultimaster Nagomi stent is not genotoxic.

| 12. PRECAUTIONS FOR STORAGE

Keep dry, keep away from sunlight

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

The device is packed under oxygen free conditions.

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

Do not store the device in the blister pouch.

Humidity levels are kept low inside the blister pouch by the presence of a desiccant.

[ 13.REPORT OF INCIDENT |

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

| 14. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE |
For the summary of safety and clinical performance (SSCP), please visit https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206 UMNCE).

[ 15. HOW SUPPLIED / DISPOSAL |

STERILE AND NON PYROGENIC in undamaged and unopened blister pouch. This device is sterilized by e-beam.
CONTENTS: One Terumo balloon expandable, Sirolimus eluting coronary stent mounted on a rapid exchange delivery system. One flushing
needle.
DISPOSAL: After use, dispose of safely as medical waste according to health institution policies. The delivery catheter is biohazardous and the
flushing needle is physically hazardous due to its sharp edge.

[ 16. DIRECTIONS FOR USE |

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

16.2. Materials Required / Quantity Material

* Guiding catheter with 1.42 mm (0.056") of minimum inner diameter is appropriate for stents with 2.0 to 4.0 mm.
* Guiding catheter with 1.80 mm (0.071") of minimum inner diameter is appropriate for stents with 4.5 mm.
*2-3syringes (10-20 ml)

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

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

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

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

« Inflation device

* Pre-deployment dilatation catheter

* Three-way stopcock

* Torque device

* Guide wire introducer

* Appropriate arterial sheath

* Appropriate anticoagulation and antiplatelet drugs

16.3. Preparation

Guide wire lumen flush

Step Action

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

CAUTION | Carefully slide off the protector sheath from the stent by fixing the sheath at the distal end between the thumb and finger while
gently pulling sheath and attached stylet.

2. Verify that the stent is centered on the balloon and located between the radiopaque balloon markers.

CAUTION | Do not use if any defects are noted.

3. Flush the guide wire lumen with HepNS using the flushing needle supplied with Ultimaster Nagomi stent system. Insert the flushing needle into
the tip of the catheter and flush until solution exits the guide wire port.

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

16.4. Delivery Procedure

Step Action

1. Prepare vascular access site according to standard practice.

2. Predilate lesion with PTCA catheter.

3. Remove the PTCA catheter.

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

5. Backload delivery system onto proximal portion of guide wire while maintaining guide wire position across target lesion.

CAUTION | Confirm that the guide wire OD does not exceed 0.36 mm (0.014"). If a large size guide wire has been used, exchange the wire
in the standard manner.

6. Advance stent delivery system over guide wire to target lesion. Utilize radiopaque balloon markers to position stent across lesion: perform
angiography to confirm stent position.

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

16.5. Deployment Procedure

Step Action

1. Before deployment reconfirm the correct position of the stent relative to the target lesion via the catheter markers.

2. Attach the inflation device to the delivery catheter hub and apply negative pressure to purge the balloon of air.

3. Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to at least nominal pressure and maintain for 15-30 seconds to deploy the stent but do not
exceed the labeled rated burst pressure (see label on packaging or enclosed compliance sheet).

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

5. Stent wall contact should be verified through routine angiography or intravascular imaging.

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

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

16.6. Removal Procedure

Step Action

1. Ensure balloon is fully deflated.

2. Fully open rotating hemostatic valve.

3. While maintaining guide wire position, withdraw stent delivery system.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the stent delivery system before stent implantation,
the entire system should be removed. See stent/system removal - Precautions section for specific stent delivery system removal
instructions. The catheter clip is recommended to roll the delivery catheter for easier disposal.

4. Tighten rotating hemostatic valve.

5. Repeat angiography to assess stented area. If an adequate expansion has not been obtained, exchange back to the rapid exchange delivery
catheter or exchange to another balloon catheter of appropriate balloon diameter to achieve proper stent apposition to the vessel wall. The
Ultimaster Nagomi stent should not be expanded to a diameter beyond the post-dilatation limits indicated in table 1.

6. Final stent diameter should match reference vessel diameter.

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

6Fr Compatibility ~Any combination of one Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system (1.D. 2.0mm -4.5mm) and one PTCA balloon

catheter (for example Accuforce (2.00-5.00 mm) can be used simultaneously within a 6Fr (I.D. 1.8mm) guiding catheter. The technique can be

performed as per the instructions listed below:

1. Insert Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system using the instructions provided.

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

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

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

[ 5. UTILISATION PREVUE / INDICATIONS |

5.1, Utilisation prévue

Le systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi est un stent implantable stérile, & usage unique, a élution
médicamenteuse (sirolimus) monté sur un cathéter a ballonnet semi-compliant, destiné & améliorer le flux sanguin myocardique chez les patients
présentant des Iésions sténosantes ou occlusives dans les arteres coronaires.

5.2. Indications

Le systéme de stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Nagomi est indiqué pour le traitement des patients présentant des lésions
sténotiques ou occlusives dans les arteres coronaires, y compris, mais sans s'y limiter, les patients atteints de syndrome coronarien chronique, de
syndrome coronarien aigu (STEMI, NSTEMI et angor instable), de diabéte sucré, de maladie plurivasculaire, de Iésions de bifurcation, les patients
ayant plus de 65 ans, les patients hommes ou femmes, les patients atteints de Iésions totalement occlusives, de Iésions persistantes, de Iésions
des petits vaisseaux coronaires, de Iésions resténotiques présentant une resténose intra-stent, de Iésions ostiales ou de Iésions de l'artere
coronaire principale gauche et ayant eu un pontage artériel ou veineux.

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

[ 6. CONTRE-INDICATIONS

6.1. Contre-indications

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

« Patients présentant une allergie connue & I'alliage chrome-cobalt L605 et au nickel

* Patients présentant une hypersensibilité connue au sirolimus ou aux composés structurellement assimilables, aux polymeres de lactide et aux
polyméres de caprolactone

* Patients présentant une hypersensibilité connue aux produits de contraste, qui ne peut étre contrélée préalablement & Iimplantation du stent
Ultimaster Nagomi

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

| 7. GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Patients présentant des Iésions sténotiques ou occlusives dans les artéres coronaires.

Population spéciale

L'innocuité et I'efficacité du systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi n'ont pas été établies chez les femmes
enceintes ou susceptibles de I'étre, chez les femmes qui allaitent et chez les enfants.

Avant l'utilisation, le rapport bénéfice/risque de la pose du stent Ultimaster Nagomi doit étre évalué pour chaque patient. Il est de la responsabilité
du médecin d'évaluer sile patient est candidat & une pose de stent avant l'intervention.

| 8. UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE |
Seuls les médecins qui ont regu une formation appropriée peuvent pratiquer l'implantation du stent.

| 9. BENEFICE CLINIQUE |

Améliorer le flux sanguin myocardique en réduisant la sténose ou l'occlusion des artéres fournissant du sang et de 'oxygéne au myocarde pour
soulager ou réduire la gravité de I'angine de poitrine et épargner le muscle myocardique et améliorer les résultats chez les patients souffrant
d'infarctus du myocarde.

[ 10. COMPLICATIONS

Les événements indésirables potentiellement associés a la mise en place d’un stent coronaire sont notamment, mais pas exclusivement :
* Occlusion aigué du vaisseau * Infarctus du myocarde
* Infarctus aigu du myocarde * Nausées et vomissements
* Réaction allergique aux anticoagulants et/ou anti-thrombotiques, au produit  * Absence de reperfusion
de contraste ou aux matériaux du stent et/ou du systéme de mise enplace ou  * Angor durable
a tout autre médicament obligatoirement utilisé en cas dintervention  * Pseudo-anévrisme
coronarienne percutanée * Insuffisance rénale
* Anévrisme * Insuffisance respiratoire
* Arythmies, y compris les fibrillations ventriculaires et les tachycardies ¢ Resténose du segment stenté
ventriculaires * Rupture du greffon natif et du pontage

* Fistule artérioveineuse * Compression du stent

* Tamponnade cardiaque * Embolisation du stent

* Choc cardiogénique * Migration du stent

* Déces * Thrombose/occlusion du stent

* Accident vasculaire cérébral/accident cérébrovasculaire
* Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)
* Occlusion totale d'une artére coronaire

* Embolie distale (gazeuse, tissulaire ou thrombotique)
* Pontage coronarien en urgence
* Non-positionnement du stent & 'emplacement prévu

*Fiévre * Angine de poitrine stable ou instable
« Insuffisance cardiaque * Dissection vasculaire
* Hématome * Perforation vasculaire

* Hémorragie, nécessitant une transfusion
* Hypotension/hypertension

« Infection et douleur au site de ponction

* Ischémie myocardique

* Spasme vasculaire

Evénements indésirables potentiels pouvant étre associés au sirolimus et au revétement en polymére. L'administration du sirolimus se fait

uniquement par libération contrélée a partir du stent coronaire. Par conséquent, les événements indésirables n'ont pas été totalement identifiés,

mais sont considérés comme correspondant & ceux observés lors de 'administration orale du sirolimus. lls sont notamment les suivants :

« Tests de la fonction hépatique anormaux

* Anémie

* Arthralgie

* Altérations du métabolisme lipidique pouvant inclure une hypertriglycéridémie ou une hypercholestérolémie

* Diarrhée

* Hypersensibilité au médicament (le sirolimus ou les excipients) ou au polymere (ou a I'un de ses composants), y compris des réactions de type
anaphylactique/anaphylactoide

* Hypokaliémie

* Suppression immunitaire, en particulier chez les patients atteints d'insuffisance hépatique ou prenant des médicaments qui inhibent le CYP3A4
ou la glycoprotéine P
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* Infections

* Pneumopathie interstitielle

* Leucopénie

* Lymphomes et autres tumeurs malignes

* Myalgie

* Thrombocytopénie

En raison de I'exposition systémique basse au sirolimus aprés implantation d'un stent, il est trés peu probable que surviennent des événements
indésirables (a l'exception d'une réaction d’hypersensibilité) associés avec I'administration orale.

(1. AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

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

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

« |l est nécessaire de sélectionner avec précision la lésion pour la pose directe d’un stent, car la préparation insuffisante d’une 1ésion peut entrainer
un dessertissage du stent.

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

* Ce dispositif doit &tre utilisé sous radioscopie. Toutes les mesures de protection relatives aux rayonnements doivent étre respectées.

11.2. Précautions

11.2.1. Manipulation du stent - Précautions

+ A STRICT USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER. NE PAS RESTERILISER. NE PAS RE-TRAITER. Le retraitement peut compromettre la
stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

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

« Vérifier que le blister n'a pas été endommagé ou ouvert, car cela pourrait comprometire la barriere stérile.

« Utiliser immédiatement aprés ouverture du blister.

* L'ensemble de I'opération doit étre réalisé de maniére aseptique.

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

* Ne pas frotter ou gratter le revétement du stent.

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

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

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

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

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

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

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

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

**Ce dispositif contient du cobalt (CAS N° 7440-48-4, CE N° 231-158-0), classé CMRT 1B, & une concentration supérieure & 0,1 % poids/poids.
Les preuves scientifiques actuelles démontrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages contenant du cobalt n’entrainent pas de
risque accru de cancer ou d'effets nocifs sur la reproduction.

tCMR: cancérogéne, mutagéne et toxique pour la reproduction (réglement CLP UE 1272/2008)

11.2.2. Pose du stent - Précautions

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

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

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

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

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

* La pose d'un stent est susceptible de compromettre la perméabilité de branches latérales.

* Ne pas dépasser la pression de rupture nominale indiquée sur I'étiquette. Le recours & une pression supérieure risque de provoquer une rupture
du ballonnet pouvant aboutir & une Iésion intimale et & une dissection du vaisseau.

* Avancer le systéme de mise en place du stent lentement et avec précaution, car une force excessive exercée sur le systéme peut entrainer le
dessertissage du stent ou endommager le stent et/ou le systéme de mise en place.

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

11.2.3. Retrait du stent/systeme - Précautions

L'introduction de stents dans I'artére coronaire est limitée a une seule fois, car il existe un risque de dessertissage. En cas de résistance inhabituelle

atout moment lors de I'accés a la ésion ou du retrait du systéme de mise en place du stent avant limplantation du stent, tenter de tirer délicatement

sur le systéme de mise en place du stent & travers le cathéter guide. Si une résistance est ressentie & ce moment-la, ou si une résistance est

ressentie pendant le retrait du systeme de mise en place du stent aprés le déploiement du stent, le systéme de mise en place et le cathéter guide

doivent étre retirés en un seul bloc.

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

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

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

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

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




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

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

11.2.4. Post-imp ion - Pré

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

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

* Remplir soigneusement la carte d’implantation jointe au dispositif et la remettre au patient. Il doit étre demandé aux patients de porter la carte
d'implantation a tout moment.

* Le stent est un implant permanent et n'est pas destiné a étre retiré.

11.2.5. Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que le stent Ultimaster Nagomi déployé est compatible avec I'RM sous certaines conditions. Un patient

disposant de ce dispositif peut subir un examen IRM s'il remplit les conditions suivantes :

» Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 tesla, avec

* Gradient de champ spatial maximal de 57 T/m

« Produit de force maximal de 102 T%/m

* Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal estimé théoriquement pour le corps entier en moyenne de

2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d'IRM définies ci-dessus, le stent Ultimaster Nagomi déployé devrait produire une augmentation de température maximale

inférieure &

5,9 °C (1,9 Wikg, 1,5 tesla), une augmentation de la température liée aux RF avec une augmentation de la température de fond de ~0,9 °C (1,9 W/

kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla), une augmentation de la température liée aux RF avec une augmentation de la température de fond de =1,3 °C (1,4 W/

kg, 3 tesla)

aprés 15 minutes de balayage continu.

Lors de tests non cliniques, l'artefact d'image causé par le dispositif s'étend sur environ 10,1 mm a partir du stent Ultimaster Nagomi déployé

lorsqu'il est scanné avec une séquence d'écho de gradient et un systéme RM de 3 tesla.

11.2.6. Interactions médicamenteuses

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

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

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Cancérogénicité, Génotoxicité

Les études de cancérogénicité du sirolimus menées chez la souris et le rat ont montré une augmentation de lincidence des lymphomes (souris
méles et femelles), des adénomes et carcinomes hépatocellulaires (souris méles) et des leucémies granulocytaires (souris femelles) en raison de
son immunosuppression chronique.

Toutefois, en raison de 'exposition systémique faible/courte au sirolimus aprés implantation du stent, le potentiel de cancérogénicité n'est pas
considéré comme un probléme pour lutilisation sécurisée du stent Ultimaster Nagomi. Une étude d'implantation de 4 et 26 semaines menée chez
des lapins males et femelles n'a montré aucune modification locale ou systémique, y compris des modifications prénéoplastiques. Le sirolimus ne
s'est pas révélé mutagéne dans les tests de mutation inverse bactérienne in vitro, le test d’aberration chromosomique sur cellules d'ovaire de
hamster chinois, le test de mutation directe sur cellules de lymphome de souris ou le test du micronoyau de souris in vivo. Une étude de génotoxicité
(test de mutation inverse bactérienne) a montré que le stent Ultimaster Nagomi n’est pas génotoxique.

[ 12. PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Conserver au sec, a I'abri de la lumiére du soleil

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

Le dispositif est emballé dans des conditions sans oxygéne.

L’emballage en aluminium comprend un absorbeur d’oxygeéne et un dessiccant. Le jeter sans 'ouvrir.
Aprés I'ouverture de I'emballage en aluminium, utiliser le dispositif dans les 12 heures.

Ne pas conserver le dispositif dans le sachet blister.

Le taux d’humidité est maintenu bas a intérieur du sachet blister grace a la présence d’un dessiccant.

[ 13. RAPPORT D’INCIDENTS |

Si, au cours ou a la suite de l'utilisation de ce dispositif, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé, ainsi qu'aux autorités nationales.

[ 14. RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES |

Pour accéder au Résumé de la sécurité et des performances cliniques (RSPC), veuillez consulter la page https://ec.europa.eu/toolsfEUDAMED
(BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. PRESENTATION / MISE AU REBUT |

Produit fourni STERILE ET APYROGENE dans un blister fermé et intact. Ce dispositif est stérilisé par faisceau délectrons (e-beam).
CONTENU: un stent coronaire Terumo a libération de sirolimus avec ballonnet expansible, monté sur un systéme de mise en place & échange
rapide. Une aiguille d'irrigation.
MISE AU REBUT: Apres utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme tout déchet médical conformément a la politique de 'établissement
de santé. Le cathéter d’administration présente un risque biologique et 'aiguille d'irrigation présente un risque de blessure en
raison de son bord tranchant.

[ 16. MODE D’EMPLOI |

16.1. Inspection avant utilisation

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

16.2.Matériel nécessaire/quantité de matériel
* Un cathéter guide de 1,42 mm (0,056 po) de diamétre interne minimum est approprié pour les stents de 2,0 a 4,0 mm de diamétre.
* Un cathéter guide de 1,80 mm (0,071 po) de diamétre interne minimum est approprié pour les stents de 4,5 mm de diameétre.
*2 a3 seringues (10 a 20 ml)
* 1000 u/500 ml de sérum physiologique hépariné normal (HepNS)
* Guide de 0,36 mm (0,014 po) x 175 cm (longueur minimum)
* Valve hémostatique rotative avec un diamétre interne minimum approprié [2,44 mm (0,096 po)]
* Produit de contraste dilué a 1/1 avec du sérum physiologique hépariné normal (HepNS)
« Dispositif de gonflage
* Cathéter de dilatation pré-déploiement
* Robinet a trois voies
* Torqueur
« Introducteur du guide
* Gaine artérielle appropriée
* Anticoagulants et antiplaquettaires appropriés
16.3. Préparation
Purge de la lumiére du guide
Etapes & suivre
1. Retirer avec précaution le stent de son guide. Retirer ensuite le film protecteur du stent.
Retirer avec précaution le film protecteur du stent en plagant le film & l'extrémité distale entre le pouce etles doigts tout en retirant
délicatement le film et le stylet joint.

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

ATTENTION| Ne pas utiliser en cas de défaut.

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

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

16.4. Procédure de mise en place

Etapes & suivre

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

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

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

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

5. Faire progresser le systéme de mise en place sur la partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci en place dans la lésion cible.

ATTENTION| S'assurer que le diamétre externe du guide ne dépasse pas 0,36 mm (0,014 po). En cas d'utilisation d'un guide de grande taille,
échanger celui-ci selon la méthode standard.

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

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

16.5. Procédure de déploiement

Etapes & suivre

1. Avant le déploiement, vérifier a nouveau la bonne position du stent par rapport a la Iésion cible via les marqueurs de cathéter.

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

3. Sous guidage radioscopique, gonfler le ballonnet au minimum a la pression nominale et la maintenir pendant 15 a 30 secondes pour déployer le
stent, sans dépasser la pression de rupture nominale précisée sur I'étiquetage (voir I'étiquette sur I'emballage ou le tableau de correspondances
ci-joint).

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

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

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

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

16.6. Procédure de retrait

Etapes & suivre

1. Vérifier que le ballonnet est totalement dégonflé.

2. Ouvrir entierement la valve hémostatique rotative.

3. Tout en maintenant le guide en place, retirer le systéme de mise en place du stent.

Remarque: En cas de résistance inhabituelle a tout moment lors de 'accés a la Iésion ou du retrait du systéme de mise en place avant
Iimplantation du stent, 'ensemble du systéme doit étre retiré. Voir la section Retrait du stent/systéme - Précautions pour consulter
les instructions spécifiques de retrait du systéme de mise en place d’'un stent. Il est recommandé d'utiliser la pince du cathéter pour
enrouler le cathéter de dilatation et faciliter le retrait.

4. Serrer la valve hémostatique rotative.

5. Renouveler 'angiographie pour contrdler la zone stentée. Si le déploiement obtenu n’est pas satisfaisant, remplacer par un cathéter & ballonnet
a échange rapide ou par un autre cathéter a ballonnet de diamétre approprié pour garantir lapposition correcte du stent sur la paroi vasculaire.
Ne pas dilater le stent Ultimaster Nagomi au-dela des limites post-dilatation indiquées dans le tableau 1.

6. Le diamétre final du stent doit correspondre & celui du vaisseau de référence.

16.7. INSTRUCTION POUR L'USAGE SIMULTANE DE DEUX DISPOSITIFS DANS UN CATHETER GUIDE

(KISSING BALLOON TECHNIQUE)

Compatibilité de 6Fr - une combinaison entre le systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi (DI 2,0 mm - 4,5 mm) et

un cathéter a ballonnet PTCA (p. ex. Accuforce [2,00 mm - 5,00 mm]) peut étre utilisée simultanément dans un cathéter guide 6Fr (DI 1,8 mm). La

technique peut s'effectuer selon les instructions ci-aprés :

1. Insérer le systéme de stent coronaire & libération de sirolimus Ultimaster Nagomi en appliquant les instructions fournies.

2. Insérer un cathéter & ballonnet, atteindre le site cible et gonfler le ballonnet.

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

ATTENTION| Introduire, serrer et retirer le dispositif, ou les deux, avec précaution afin d’éviter 'enchevétrement.
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[ 5. ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATIONEN |

5.1. Zweckbestimmung

Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi ist ein steriler, implantierbarer arzneifreisetzender (Sirolimus) Stent fiir den
Einmalgebrauch, der an einem semi-konformen Ballon-Applikationskatheter befestigt und zur Verbesserung der myokardialen Durchblutung bei
Patienten mit stenosierenden und obturierenden Lé&sionen in Koronararterien bestimmt ist.

5.2. Indikationen

Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi ist indiziert fiir die Behandlung von Patienten mit stenosierenden oder
obturierenden Lasionen in den Koronararterien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Patienten mit chronischem oder akutem Koronarsyndrom
(STEMI, NSTEMI und instabile Angina), Diabetes mellitus, MehrgeféBerkrankung oder Bifurkations-L&sionen sowie von Patienten im Alter von
mehr als 65 Jahren, von Patienten mit vollkommen okkludierten Lasionen, mit langen Lé&sionen, mit Lasionen in kleinen HerzkranzgeféBen, mit
restenosierenden Lasionen (einschlieBlich In-Stent-Restenosen), mit ostialen Lasionen, mit Lasionen in der linken koronaren Hauptarterie oder mit
vendsem oder arteriellem Bypass.

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

[ 6. KONTRAINDIKATIONEN

6.1. Kontraindikationen

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

* Patienten mit bekannter Allergie gegen Nickel oder die Kobalt-Chrom-Legierung L605

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sirolimus oder strukturell &hnliche Verbindungen oder gegen Laktidpolymere bzw.
Caprolacton-Polymere

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel, die vor der Implantation des Stents Uttimaster Nagomi nicht prophylaktisch
kontrolliert werden kdnnen

« Patienten mit extrem stark gewundenen GefaBen, welche die Stentplatzierung behindern kénnen

[ 7. PATIENTENZIELGRUPPE |

Patienten mit stenosierenden oder obturierenden Lasionen in Koronararterien.

Besondere Populationen

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Sirolimus freisetzenden Koronar-Stentsystems Ultimaster Nagomi wurde bei schwangeren oder
moglicherweise schwangeren Frauen, bei stillenden Frauen und bei padiatrischen Patienten nicht nachgewiesen.

Vor dem Einsatz des Stents Ultimaster Nagomi sollten jedoch bei jedem Patienten die Risiken und Vorteile eines Sirolimus-freisetzenden Stents
abgewogen werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor der Intervention zu beurteilen, ob der Patient fiir eine Stentimplantation geeignet
ist.

[ 8. VORGESEHENE ANWENDER |

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

[ 9. KLINISCHER NUTZEN |

Verbesserung des myokardialen Blutflusses durch Behebung der Stenose oder Okklusion von Arterien, die Herzgewebe mit Blut und Sauerstoff
versorgen. So kann eine Angina pectoris gelindert und der Herzmuskel geschont werden, um die Therapieergebnisse bei Patienten nach einem
Myokardinfarkt zu verbessern.

[ 10. KOMPLIKATIONEN

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, die mit der Platzierung eines Koronarstents verbunden sind, umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:
* Abrupter GeféBverschluss

* Akuter Myokardinfarkt

* Allergische Reaktion auf Antikoagulanzien und/oder eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern, auf Kontrastmittel oder das
Stent- und/oder Applikationssystemmaterial oder auf eines der fiir eine PCI erforderlichen Medikamente

* Aneurysma * Anhaltende Angina
* Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmern und ventrikuldre Tachykardie * Pseudoaneurysma
* Arteriovendse Fistel * Niereninsuffizienz

* Herztamponade * Lungenversagen
* Kardiogener Schock * Restenose im gestenteten Segment
*Tod *Ruptur eines nativen oder mit einem Bypass versorgten

* Distale Embolie (Luft-, Gewebs- oder Thrombembolie) GeféBes
*Notwendigkeit einer notfallmaBigen ~Bypass-Operation an einer ¢ Stentkompression
Koronararterie * Stentembolisation
* Platzieren des Stents an einer falschen Stelle * Stentmigration
* Fieber * Stentthrombose/-verschluss
* Herzversagen * Schlaganfall/Apoplexie
* Hdmatom * Thrombose (akut, subakut oder verspatet)

* Totalverschluss einer Koronararterie
* Instabile oder stabile Angina pectoris

* Blutungen, die eine Transfusion erfordern
* Hypotension/Hypertension

* Entzlindung und Schmerzen an der Punktionsstelle * GeféBdissektion
* Myokardiale Ischamie * GeféBperforation
* Myokardinfarkt * GefaBspasmen
* Ubelkeit und Erbrechen

* No-Reflow-Phanomen

Es kénnen Nebenwirkungen auftreten, die mit dem pharamzeutischen Wirkstoff Sirolimus- und Polymerbeschichtung in Zusammenhang stehen.

Die Verabreichung von Sirolimus ist auf intrakoronare Stentimplantationen beschrénkt. Daher sind die Nebenwirkungen nicht vollsténdig

charakterisiert. Es wird aber angenommen, dass sie denen von oral verabreichtem Sirolimus entsprechen; dazu gehdren:

* Abnorme Leberfunktionstests

* Anémie

* Arthralgien

« Veranderungen im Lipidstoffwechsel, wie beispielsweise Hypertriglyceriddmie oder Hypercholesterindmie

* Durchfall

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

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

* Infektionen

« Interstitielle Lungenkrankheit

* Leukopenie

* Lymphom und andere bésartige Tumore

* Myalgie

* Thrombozytopenie

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

Nebenwirkungen auftritt, die nach der oralen Gabe von Sirolimus beobachtet wird (mit Ausnahme von Uberempfindlichkeitsreaktionen).

[11. WARNHINWEISE UND SICHERHEITSMABNAHMEN |

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

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

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

* Vergewisser Sie sich, dass die Aluminiumverpackung und der Blisterbeutel nicht beschadigt sind oder gedffnet wurden, da dies die Stabilitat
und die sterile Barriere beeintréchtigen kdnnte.

* Dieses Produkt ist unter Fluoroskopie zu verwenden; dabei miissen alle MaBnahmen zum Strahlenschutz beachtet werden.

11.2. VorsichtsmaBnahmen

11.2.1. Handhabung des Stents - VorsichtsmaBnahmen

* NURZUMEINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. NICHT WIEDERVERWENDEN. NICHT RESTERILISIEREN. NICHT WIEDERAUFBEREITEN.
Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitét, die Biokompatibilitat und die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

* Es darf kein Produkt verwendet werden, dessen Verfallsdatum erreicht oder tiberschritten ist.

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

+ Nach Offnen des Blisterbeutels sofort verwenden.

* Der gesamte Eingriff muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

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

* Stentbeschichtung nicht abreiben oder verkratzen.

* Den Stent nicht vom Applikationskatheter entfernen oder deplatzieren, da er dadurch beschédigt werden und/oder Stentembolien hervorrufen
kénnte. Das Stentsystem darf nur als Einheit verwendet werden.

* Der Stent darf nicht mit anderen Applikationskathetern verwendet werden.

* Der Applikationskatheter darf nicht fiir andere Stents verwendet werden.

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

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

*Das System darf nicht mit organischen Lésungsmitteln in Kontakt kommen. Es diirfen nur geeignete Medien zur Balloninflation verwendet
werden. Zum Filillen des Ballons keine Luft oder andere Gase verwenden, da dies zu einer ungleichméBigen Expansion und zu Schwierigkeiten
bei der Stentplatzierung fiihren kann.

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

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

**Dieses Produkt enthalt Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), eingestuft als CMRt 1B, in einer Konzentration von mehr als 0,1 %
Massenprozent. Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse sprechen fiir die Annahme, dass Medizinprodukte aus kobalthaltigen Legierungen
keine erhdhte Krebsgefahr oder reproduktionstoxische Wirkungen verursachen.

tCMR: karzinogen, mutagen und reproduktionstoxisch (Verordnung [EG] Nr. 1272/2008, CLP-Verordnung)

11.2.2. Stentplatzierung - VorsichtsmaBnahmen

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

* Es muss immer die richtige StentgroBe gewéhit werden, da ein zu kleiner Stent zu einer ungeniigenden Aufdehnung der Lésion fihren kann,
wéhrend sich ein zu groBer Stent méglicherweise nicht vollstandig expandieren lasst oder zu Schaden an der GefaBwand fiihrt.

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

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

* Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht korrekt im GefaB platziert ist (siehe Entfernen des Stentsystems - VorsichtsmaBnahmen).

* Durch eine Stentplatzierung kann mdglicherweise die Durchgangigkeit von seitlich abzweigenden BlutgefaBen beeintréchtigt werden.

* Der auf dem Produktetikett angegebene Nennberstdruck darf nicht tberschritten werden. Werden die angegebenen Druckwerte tiberschritten,
kann der Ballon platzen, was unter Umsténden zu einer Intimaschadigung und einer GeféBdissektion fiihrt.

* Schieben Sie das Stent-Applikationssystem langsam und vorsichtig vor, da {iberméBige Krafteinwirkung auf das Stent-Applikationssystem zu
einer Dislokation oder Beschadigung des Stents und/oder des Applikationssystems fiihren kann.

*Ein nicht expandierter Stent darf nur ein einziges Mal in den Fiihrungskatheter zuriickgezogen werden. Erneutes Herausschieben und
Zuriickziehen am distalen Ende des Fihrungskatheters muss vermieden werden, weil der Stent dabei beschédigt oder verschoben werden kann.
Wenn die Stentposition verdndert wurde, kdnnen die erforderlichen MaBnahmen (Einsatz weiterer Drahte, Schlingen und/oder Fasszangen)
zusétzliche Traumata an den KoronargeféBen und/oder der GefaBzugangsstelle verursachen. Mdgliche Komplikationen sind u. a. Blutungen,
Hématome oder Pseudoaneurysmen.

11.2.3. Entfernen des Stents/Stentsystems - VorsichtsmaBnahmen

Die Stenteinfiihrung in die Koronararterie darf nur einmal erfolgen, da der Stent anderenfalls disloziert sein kann. Wenn wahrend des Zugangs zur

Lasion oder beim Zuriickziehen des Stentapplikationssystems vor der Stentimplantation ein ungewdhnlicher Widerstand zu spiiren ist, das

Stentapplikationssystem vorsichtig durch den Fihrungskatheter zuriickziehen. Wenn auch hierbei oder beim Herausziehen des

Stentapplikationssystem nach dem Absetzen des Stents ein Widerstand zu spiiren ist, miissen das Applikationssystem und der Fiihrungskatheter

als eine Einheit entfernt werden.

Wenn das Applikationssystem und der Fiihrungskatheter als eine Einheit entfernt werden:

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




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

* Den Fihrungsdraht so weit in das KoronargeféB vorschieben, wie es gefahrlos mdglich ist.

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

* Die Nichtbeachtung dieser Schritte und/oder das Anwenden iiberméaBiger Kraft auf das Applikationssystem kénnen zu einer Positionsénderung
oder Beschadigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems filhren.

» Wenn die Position des Fiihrungsdrahts fir einen nachfolgenden Arterien-/GefaBzugang beibehalten werden soll, kann der Fihrungsdraht an Ort
und Stelle bleiben, wahrend alle anderen Systemkomponenten entfernt werden.

11.2.4. Nach der Impl. ion - Vorsict Bnat

* Besondere Vorsicht ist geboten, wenn ein frisch expandierter Stent mit einem Koronarfihrungsdraht, einem IVUS-Katheter, einem OCT/OFDI-
Katheter, einem Ballon oder einem anderen Stent-Applikationssystem gekreuzt werden muss, um die Stentgeometrie nicht zu beeintréchtigen.

* Die Patienten sollten die klinisch angezeigte antithrombozytdre Therapie nach der Intervention (Aspirin, Thienopyridin oder andere geeignete
Thrombozytenaggregationshemmer) gemaB Empfehlung der giiltigen Leitlinien erhalten. Gegebenenfalls kann die antithrombozytére Therapie
vorzeitig beendet werden, jedoch nicht vor Ablauf eines Monats.

*Fiillen Sie den in dem Produkt beiliegenden Implantat-Ausweis sorgféltig aus und iibergeben Sie ihn dem Patienten. Die Patienten sollten
angewiesen werden, den Implantat-Ausweis jederzeit bei sich zu tragen.

« Der Stent ist ein permanentes Implantat und darf nicht entfernt werden.

11.2.5. Magnetresonanztomographie (MRT)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Medizinprodukt Ultimaster Nagomi bedingt MR-sicher ist. Mit diesem Produkt ausg

16.2. Erforderliche Materialien/Materialmenge

* Ein Fiihrungskatheter mit einem Mindestinnendurchmesser von 1,42 mm (0,056") eignet sich fiir Stents mit d-Abmessungen von 2,0 bis 4,0 mm.
* Ein Fiihrungskatheter mit einem Mindestinnendurchmesser von 1,80 mm (0,0717) eignet sich fiir Stents mit d-Abmessungen von 4,5 mm.
* 2 bis 3 Spritzen (10 bis 20 ml)

* 1.000 u/500 ml heparinisierte Kochsalzlosung (HepNS)

* Filhrungsdraht, 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (Mindestlange)

* Drehbares Hamostaseventil mit passendem Mindestinnendurchmesser [2,44 mm (0,096")]

* Mit heparinisierter Kochsalzldsung verdiinntes Kontrastmittel (HepNS), Verhéltnis 1:1

« Inflationsgerat

* Katheter zur Dilatation vor der Platzierung

* Drei-Wege-Hahn

* Drehinstrument

* Filhrungsdraht-Einfiihrschleuse

* Passende Arterienschleuse

* Geeignete Medikamente zur Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshemmung

16.3. Vorbereitung

Spiilen des Fithrungsdrahtiumens

Vorgehensweise

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

Patienten kdnnen gefahrlos in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfilllt:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3 Tesla

» maximaler raumlicher Feldgradient von 57 T/m

» maximales Kraftprodukt von 102 T¥/m

« theoretisch geschétzte maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR), gemittelt tiber den gesamten Kérper (WBA), von

2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass der expandierte Stent Ultimaster Nagomi nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen eine maximale Wérmeentwicklung von weniger als

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 Tesla), RF-bedingter Temperaturanstieg bei einem Hintergrundtemperaturanstieg von ca. 0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 Tesla) bzw.
5,7°C (1,4 W/kg, 3 Tesla), RF-bedingter Temperaturanstieg bei einem Hintergrundtemperaturanstieg von ca. 1,3 °C (1,4 W/kg, 3 Tesla), erzeugt.
In nicht-klinischen Tests verursachte das Produkt ein Bildartefakt, dessen Ausdehnung an jedem Punkt um ca. 10,1 mm Uber die Umrisse des
expandierten Stents Ultimaster Nagomi selbst hinausging, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-
System erfolgte.

11.2.6. Medik hselwirkungen

Medikamente, die {iber dasselbe Bindungsprotein (FKBP) wirken, kdnnen die Wirksamkeit von Sirolimus beeintréchtigen.

Sirolimus wird durch CYP3A4 metabolisiert. Starke CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol) kdnnen zu erhdhten Sirolimus-Spiegeln mit
systemischen Wirkungen fiihren, insbesondere, wenn mehrere Stents verwendet werden. Die systemische Wirkung von Sirolimus sollte auch
berlicksichtigt werden, wenn der Patient gleichzeitig mit einer systemischen immunsuppressiven Therapie behandelt wird. GemaB den
Ergebnissen der zugehérigen Studie zur Pharmakokinetik am Menschen sind die systemischen Nebenwirkungen von Sirolimus nach einer
Stentimplantation jedoch als vernachl&ssigbar anzusehen'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karzinogenitat, Gentoxizitat

Karzinogenitatsstudien zu Sirolimus mit Mausen und Ratten zeigten eine erhohte Wahrscheinlichkeit der Entstehung von Lymphomen (ménnliche
und weibliche Mause), hepatozellularen Adenomen und Karzinomen (méannliche Mause) sowie granulozytaren Leukamien (weibliche Méuse)
aufgrund einer chronischen Immunsuppression.

Aufgrund der geringen/kurzen systemischen Wirkung von Sirolimus nach der Stentimplantation wird die Gefahr der Karzinogenitét im Hinblick auf
die sichere Verwendung des Stents Ultimaster Nagomi jedoch nicht als bedenklich eingestuft. Eine 4- und eine 26-wdchige Implantationsstudie mit
mannlichen und weiblichen Kaninchen zeigte keine lokalen oder systemischen Auffélligkeiten und auch keine praneoplastischen Veranderungen.
Sirolimus zeigte in In-vitro-Riickmutationstests mit Bakterien, einem Ovarialzellen-Chromosomaberrationstest mit chinesischen Hamstern, einem
Lymphom-Zellen-Vorwartsmutationstest mit Mausen und einem In-vivo-Mikrokerntest mit Mausen keinerlei Mutagenitat. Eine Gentoxizitatsstudie
(Ruckmutationstest mit Bakterien) ergab, dass der Stent Ultimaster Nagomi nicht gentoxisch ist.

[ 12. VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Trocken aufbewahren, vor Sonnenlicht schiitzen

PRODUKT BEI EINER TEMPERATUR ZWISCHEN 1 UND 30 °C IN DER ALUMINIUMVERPACKUNG AUFBEWAHREN.

Dieses Produkt wurde unter sauerstofffreien Bedingungen verpackt.

Die Aluminiumverpackung enthélt ein Sauerstoffabsorptionsmittel und ein Trockenmittel. Diese sind ungedffnet zu entsorgen.
Nach dem Offnen der Aluminiumverpackung ist das Produkt innerhalb von 12 Stunden zu verwenden.

Produkt nicht im Blisterbeutel aufbewahren.

Die Feuchtigkeit wird durch ein Trockenmittel im Inneren des Beutels niedrig gehalten.

[ 13. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN |

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Aufsichtsbehorde.

| 14. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG |

Den Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) finden Sie unter https://ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. LIEFERFORM / ENTSORGUNG |

STERIL UND NICHT PYROGEN in einem unbeschédigten und ungedffneten Blisterbeutel. Dieses Produkt wurde mit Elektronenstrahlen
sterilisiert.
INHALTE: Ein Sirolimus-beschichteter Koronarstent mit Terumo-Ballon, der bei Lieferung an einem Rapid-Exchange-Applikationssystem befestigt
ist. Eine Spiilnadel.
ENTSORGUNG: Nach Gebrauch geméaB den ortlichen Vorschriften der Gesundheitsbehdrde als medizinischen Abfall sicher entsorgen. Der
Applikationskatheter st biologisch gefahrlich, und die scharfe Kante der Spiilnadel stellt ein Verletzungsrisiko dar.

[ 16. GEBRAUCHSANWEISUNG |

16.1. Inspektion vor der Verwendung
* Die Verpackung des Stent-Applikationssystems ist sorgfaltig auf eine eventuelle Beschadigung der Sterilbarriere zu priifen. Das Stentsystem vor
Gebrauch vorsichtig aus der Verpackung nehmen und auf Biegungen, Knicke und andere Schaden kontrollieren.

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

2. Uberpriifen, ob sich der Stent in der richtigen Position auf dem Ballon zwischen den beiden rontgendichten Markern befindet.

ACHTUNG | Falls Méangel festgestellt werden, darf das System nicht verwendet werden.
3.Das Fihrungsdrahtiumen mithilfe der im Lieferumfang des Stentsystems Ultimaster Nagomi enthaltenen Spiilnadel mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen. Dazu die Spiilnadel in die Katheterspitze schieben und spiilen, bis Spiilldsung an der Fiihrungsdrahtéffnung austritt.

ACHTUNG | Eine Manipulation des Stents ist wéhrend des Spiilens des Fiihrungsdrahtlumens zu vermeiden, da sich der Stent anderenfalls
im Ballon verschieben kann.

16.4. Applikationsverfahren

Vorgehensweise

1. Die GeféBzugangsstelle in iblicher Weise vorbereiten.

2. Die Lasion mit einem PTCA-Katheter vordilatieren.

3. Den PTCA-Katheter entfernen.

4. Das drehbare Hamostaseventil am Fihrungskatheter so weit wie maglich 6ffnen.

5.Das Applikationssystem auf das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes fadeln, dabei die Position des Fiihrungsdrahts Uber der Zielldsion
beibehalten.

ACHTUNG | Vergewissern Sie sich, dass der duBere Durchmesser des Fihrungsdrahts hochstens 0,36 mm (0,014") betrégt. Wurde ein
dickerer Fiihrungsdraht benutzt, muss er nach der iiblichen Methode ausgetauscht werden.

6. Das Stent-Applikationssystem tiber den Fiihrungsdraht bis zur Ziellasion vorschieben. Mithilfe der rontgendichten Ballonmarker den Stent tiber
der Lasion platzieren. Eine Angiografie durchfiihren, um die Stentposition zu bestatigen.

ACHTUNG | Beim Vorschieben des Applikationskatheters tber den Fiihrungsdraht darauf achten, dass Applikationskatheter und Stent nicht
beschadigt werden.

16.5. Vorgehen bei der Freisetzung

Vorgehensweise

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

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

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

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

5. Der Wandkontakt des Stents ist unter Durchleuchtung oder intravaskuldrem Ultraschall zu iiberpriifen.

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

7. Die korrekte Stentexpansion mithilfe einer Kontrastmittelinjektion durch den Fiihrungskatheter kontrollieren.

16.6. Verfahren zum Entfernen des Applikationssystems

Vorgehensweise

1. Sicherstellen, dass der Ballon komplett entleert ist.

2. Das drehbare Hamostaseventil vollsténdig 6ffnen.

3. Die Fihrungsdrahtposition beibehalten und dabei das Stent-Applikationssystem herausziehen.

Hinweis: Wenn wahrend des Zugangs zur Lasion oder beim Zuriickziehen des Stentapplikationssystems vor der Stentimplantation ein
ungewohnlicher Widerstand zu spiren ist, muss das ganze System entfernt werden Anweisungen zur Entfernung des gesamten
Stentapplikationssystems finden Sie im Abschnitt zur Entfernung des Stents/Systems und den VorsichtsmaBnahmen. Es wird
empfohlen, den Applikationskatheter mithilfe der Katheterklemme zur besseren Entsorgung aufzuwickeln.

4. Hamostaseventil festziehen.

5. Wiederholen Sie die Angiographie, um den Stentbereich zu beurteilen. Wurde keine angemessene Erweiterung erreicht, verwenden Sie
stattdessen wieder einen Schnellwechsel-Einflihrkatheter oder einen Ballonkatheter mit einem entsprechenden Ballondurchmesser, um die
gewiinschte Stentapposition an der GefaBwand zu erzielen. Der Stent Ultimaster Nagomi darf nicht auf einen Durchmesser expandiert werden,
der liber die in Tabelle 1 angegebenen Post-Dilatationsgrenze hinausgeht.

6. Der endgiiltige Stentdurchmesser sollte dem des ReferenzgeféBes entsprechen.

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

6-Fr-Kompatibilitat: jede Kombination aus einem Sirolimus freisetzenden Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi (Innendurchmesser: 2,0 bis

4.5 mm)und einem PTCA-Ballonkatheter (z. B. Accuforce, 2,00 bis 5,00 mm) kann zusammen mit einem 6-Fr-Fiihrungskatheter (Innendurchmesser

1,8 mm) verwendet werden. Dazu folgendermaBen vorgehen:

1. Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi vorschriftsgemaB einfiihren.

2. Fiihren Sie einen Ballonkatheter ein, bringen Sie ihn bis zum Bestimmungsort vor und befiillen Sie den Ballon.

3. Entfernen der Katheter: Zuerst einen Katheter inklusive zugehérigem Filhrungsdraht vollsténdig entfernen, ehe der zweite Katheter und dessen
Fiihrungsdraht entfernt werden.

ACHTUNG | Vorsicht beim Einfiihren, Drehen oder Entfernen eines oder beider Katheter, um ein Verhaken zu vermeiden.
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[ 5. FINALIDAD PREVISTA / INDICACIONES |

5.1. Finalidad prevista

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi es un stent liberador de farmacos (sirolimus) implantable, estéril y de un
solo uso, montado en un catéter de implante con balén semirrigido, disefiado para mejorar el flujo sanguineo miocérdico en pacientes con lesiones
estendticas u oclusivas en las arterias coronarias.

5.2. Indicaciones

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi esta indicado para el tratamiento de pacientes con lesiones estendticas u
oclusivas de las arterias coronarias, entre otros, pacientes con sindrome coronario crénico, sindrome coronario agudo (IMEST, IMSEST y angina
inestable), diabetes mellitus, enfermedad multivaso o lesiones en bifurcacion; pacientes mayores de 65 afios, hombres y mujeres; pacientes con
lesiones totalmente ocluidas, lesiones largas, lesiones en vasos coronarios pequefios, lesiones reestendticas, incluida reestenosis intrastent,
lesiones ostiales y lesiones en la arteria coronaria principal izquierda y pacientes con injertos de bypass arteriales o venosos.

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

[ 6. CONTRAINDICACIONES

6.1. Contraindicaciones

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

* Pacientes con alergia conocida a la aleacion de cobalto y cromo L605 y al niquel

* Pacientes con hipersensibilidad comprobada al sirolimus o a compuestos relacionados estructuralmente con él, a polimeros de lactida y a los
polimeros de caprolactona

* Pacientes con hipersensibilidad comprobada al agente de contraste que no se puede controlar profilacticamente antes de la implantacion del
stent Ultimaster Nagomi

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

[ 7. GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Pacientes con lesiones estendticas u oclusivas en las arterias coronarias.

Poblacion especial

La seguridad y eficacia del sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi no se han establecido en mujeres embarazadas o
que puedan estar embarazadas, en mujeres lactantes y en pacientes pediatricos.

No obstante, antes de implantar el stent Ultimaster Nagomi, deben tenerse en cuenta los riesgos y beneficios de los stents liberadores de sirolimus
para cada paciente. Los médicos son responsables de evaluar la idoneidad del paciente para someterse a la implantacion del stent antes de la
intervencion.

[ 8. USUARIO PREVISTO |
La implantacion del stent debe realizarla exclusivamente médicos que hayan recibido la formacion adecuada.

[ 9. BENEFICIO CLINICO |

La mejora del flujo sanguineo miocardico mediante la reduccion de la estenosis u oclusion de las arterias que suministran sangre y oxigeno al
miocardio con el fin de aliviar o reducir la gravedad de la angina, preservar el musculo miocérdico y mejorar los resultados en pacientes con infarto
de miocardio.

[ 10. COMPLICACIONES |

Los posibles efectos adversos asociados a la colocacion del stent coronario incluyen, entre otros:

* Cierre abrupto del vaso

* Infarto agudo de miocardio

*Reaccion alérgica al tratamiento anticoagulacién y/o antitrombdtico, al
material de contraste o al stent, a los materiales del sistema de implante 0 a
cualquier otra medicacion obligatoria en intervenciones coronarias
percutaneas

* Aneurisma

* Arritmias, incluidas la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular

* Fistula arteriovenosa

* Taponamiento cardiaco

* Choque cardiogénico

* Muerte

* Embolia distal (embolias gaseosas, tisulares o trombdticas)

« Cirugia de bypass coronario emergente

« Incapacidad de implantar el stent en la posicion prevista

* Fiebre

« Insuficiencia cardiaca

* Hematoma

* Hemorragia, con necesidad de transfusion

* Hipotension/hipertension

« Infeccidn y dolor en el punto de insercion

* Isquemia miocardica

Posibles efectos adversos que pueden estar asociados con el farmaco sirolimus y el revestimiento polimérico. La administracién de sirolimus se
limita a la implantacion intracoronaria del stent. Por lo tanto, no se han establecido completamente las caracteristicas de las reacciones adversas,

* Infarto de miocardio

* Nauseas y vomitos

* Ausencia de reflujo

* Angina prolongada

* Pseudoaneurisma

* Insuficiencia renal

* Insuficiencia respiratoria

* Reestenosis del segmento con stent

* Ruptura de un injerto nativo y de bypass
* Compresion del stent

* Embolizacion del stent

* Desplazamiento del stent

* Trombosis/oclusion del stent

* [ctus/accidente cerebrovascular

* Trombosis (aguda, subaguda o tardia)
* Oclusion total de la arteria coronaria

* Angina de pecho inestable o estable

* Diseccion del vaso

* Perforacion del vaso

* Vasoespasmo

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

* Pruebas de funcién hepatica anomala
* Anemia
* Artralgias

* Cambios del metabolismo lipidico que pueden incluir hipertrigliceridemia o hipercolesterolemia

* Diarrea

* Hipersensibilidad al farmaco (sirolimus o sus excipientes) o al polimero (o componentes individuales), incluido el tipo de reacciones anafilacticas/

anafilactoides
* Hipocalemia

* Supresion inmunitaria, especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o que estan tomando medicamentos que inhibena CYP3A4 0 ala

glucoproteina P
« Infecciones
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* Enfermedad pulmonar intersticial

* Leucopenia

* Linfoma y otras neoplasias malignas
* Mialgia

« Trombocitopenia

Debido a la baja exposicion sistémica al sirolimus tras la implantacion del stent, es muy poco probable que se produzca alguno de los efectos
adversos (aparte de la reaccion de hipersensibilidad) asociados con la administracion oral de sirolimus.

[ 11. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

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

* Cerciorese de que el envase de aluminio y el blister no estén dafiados ni abiertos, ya que ello puede afectar a la estabilidad y a la barrera estéril
del dispositivo.

* Este dispositivo puede utilizarse con fluoroscopia; deben respetarse todas las medidas de proteccion relativas a la radiacion.

11.2. Precauciones

11.2.1. i ion del stent - Pi i

+ ESTE DISPOSITIVO ES PARA UN SOLO USO. NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR. NO REPROCESAR. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, la biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

* No utilice un dispositivo que haya alcanzado o superado su fecha de caducidad.

* Asegurese de que la bolsa de blister no esté dafiada ni abierta, ya que esto podria afectar a la barrera estéril.

« Utilicese inmediatamente después de abrir la bolsa del blister.

* Toda la operacion debe llevarse a cabo de forma aséptica.

* No use el stent si esta expuesto a roce o contacto anormal con objetos distintos a un catéter de guia 0 a una valvula hemostatica abierta antes
de laimplantacion.

* No frote ni rasque el revestimiento del stent.

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

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

« El sistema de implante no debe utilizarse junto con otros stents.

* Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar de ninglin modo el stent en el balén. Esto es lo mas importante durante la extraccion
del catéter del envase, la extraccion del catéter del soporte, la retirada de la vaina protectora del stent, la colocacion del catéter sobre la guia y
elavance a través del adaptador giratorio de la valvula hemostatica y del conector del catéter guia.

* No «haga rodar» el stent montado con los dedos, ya que podria soltarlo del balén de aplicacion.

* No exponga el sistema a disolventes organicos. Utilice inicamente los medios de inflado de balén adecuados. No utilice aire ni ningin medio
gaseoso para inflar el baldn, ya que esto podria provocar una expansion desigual y dificultar el despliegue del stent.

* No se recomienda exponer el stent a liquidos antes de su implantacion. La exposicion a liquidos antes de la implantacién puede provocar la
liberacién prematura del farmaco.

* No intente enderezar el eje proximal (hipotubo), ya que podria romper el catéter si se dobla accidentalmente.

**Este dispositivo contiene cobalto (CAS N.° 7440-48-4, EC N.° 231-158-0), clasificado como CMRt 1B, en una concentracion superior al 0,1 %
peso por peso. La evidencia cientifica actual respalda que los productos sanitarios fabricados con aleaciones que contienen cobalto no causan
un mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.

tCMR: carcinégeno, mutdgeno y toxico para la reproduccion (Reglamento CLP UE 1272/2008)

11.2.2. Col ion del stent - P

* No introduzca presion negativa ni preinfle el sistema de implante antes de desplegar el stent, salvo como se indica.

* Seleccione siempre un tamafio adecuado de stent, ya que un stent de menor tamafo puede provocar una expansion inadecuada de la lesion,
mientras que un stent de un tamafo excesivamente grande puede provocar una expansion inadecuada del stent o dafios en la pared del vaso
sanguineo.

* Compruebe siempre si el stent esté bien colocado contra la pared del vaso sanguineo, ya que una fijacion incompleta del stent puede provocar
trombosis del stent.

* Cuando se traten varias lesiones en el mismo vaso, coloque un stent en la lesion distal antes de colocar un stent en la lesién proximal. La
colocacion de los stents en este orden evita cruzar el stent proximal con el distal y reduce las posibilidades de desplazamiento.

*No expanda el stent si no esta colocado correctamente en el vaso sanguineo (consulte la seccion «Extraccion del sistema de stents -
Precauciones»).

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

* No supere la presion de rotura nominal indicada en la etiqueta del dispositivo. El uso de una presion superior a la especificada puede provocar
la rotura del balén con posibles dafios y diseccion de la intima.

* Haga avanzar el sistema de implante de stents lentamente y con cuidado, ya que una fuerza excesiva sobre el sistema de implante de stents
puede provocar su desplazamiento o dafios en el stent o en el propio sistema de implante.

« Un stent sin expandir puede retraerse en el catéter guia una sola vez. No se deben realizar movimientos posteriores hacia dentro y hacia fuera
del extremo distal del catéter guia, ya que el stent podria dafiarse o desplazarse. En caso de desplazamiento del stent, los métodos de
recuperacion (uso de guias adicionales, trampas y/o férceps) pueden provocar traumatismos adicionales en la vasculatura coronaria y/o en el
punto de acceso vascular. Las complicaciones pueden incluir hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

11.2.3. Extraccion del stent/sistema - Precauciones

La introduccion del stent en la arteria coronaria solo se puede realizar una vez, ya que podria producirse un desplazamiento. En caso de que se

note una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o al refirar el sistema de implante de stents antes de laimplantacion

del stent, intente tirar con cuidado del sistema de implante de stents a través del catéter guia. Si se nota resistencia al hacerlo, o si se observa
resistencia durante la retirada del sistema de implante de stents después de desplegar el stent, el sistema de implante y el catéter guia deben
retirarse como una sola unidad.

Al retirar el sistema de implante y el catéter guia como una sola unidad:

* No intente retraer un stent no expandido en el catéter guia mientras esté fijado en las arterias coronarias. Pueden producirse dafios en el stent o
un desplazamiento.

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

* Haga avanzar la guia por la anatomia coronaria en una posicion tan distal como sea posible.

* Apriete la valvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de implante al catéter guia y, a continuacion, retire el catéter guia y el sistema de
implante como una sola unidad.




* Si no se siguen estos pasos y/o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema de implante , es posible que el stent se desplace o que se dafie
el stent y/o el sistema de implante.

* Es necesario mantener la posicion de la guia para el acceso posterior a la arteria 0 a la lesion, para dejar la guia en su posicion y para retirar todos
los demas componentes del sistema.

11.2.4. Después del implante - Precauciones

* Se debe tener cuidado al cruzar un stent recién desplegado con una guia coronaria, un catéter de ecografia intravascular, un catéter OCT/OFDI,
un balén u otro sistema de implante de stents para evitar la alteracion de la geometria del stent.

* Los pacientes deben recibir un tratamiento antiplaquetario tras el procedimiento que sea clinicamente adecuado (aspirina, tienopiridina u otros
agentes antiplaquetarios adecuados) de acuerdo con lo establecido en las directrices actuales. En caso de necesidad, el tratamiento
antiplaquetario dual puede interrumpirse antes, pero no antes de un mes.

*Rellene con cuidado la tarjeta de implante incluida con el dispositivo y entréguesela al paciente. Se debe indicar a los pacientes que lleven
consigo la tarjeta de implante en todo momento.

« El stent es un implante permanente y no esta disefiado para extraerse.

11.2.5. Resonancia magnética (RM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent Ultimaster Nagomi expandido es «compatible con RM en determinadas condiciones». Un
paciente con este dispositivo puede someterse de forma segura a una exploracion en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:
» Campo magnético estatico de 1,5 tesla y 3 tesla, con

* Gradiente de campo espacial maximo de 57 T/m

« Fuerza maxima del producto de 102 T/m

« Tasa de absorcion especifica del indice de masa corporal maximo tedricamente estimado de

2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion anteriores, se espera que el stent Ultimaster Nagomi expandido produzca un aumento méximo de la
temperatura inferior a

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla), un aumento de la temperatura relacionado con RF con un aumento de la temperatura de fondo de ~0,9 °C (1,9 W/kg,
1,5 tesla)

5,7°C (1,4 Wikg, 3 tesla), un aumento de la temperatura relacionado con RF con un aumento de la temperatura de fondo de =1,3 °C (1,4 W/kg,
3tesla)

tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto en la imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 10,1 mm desde el stent Ultimaster
Nagomi expandido cuando se obtienen imagenes con una secuencia de impulsos con eco de gradiente y un sistema de RM de 3 tesla.

11.2.6. Interaccion con farmacos

Los farmacos que actan a través de la misma proteina aglutinante (FKBP) pueden interferir con la eficacia del sirolimus.

CYP3A4 metaboliza el sirolimus. Los potentes inhibidores de CYP3A4 (por ejemplo, el ketoconazol) podrian causar una mayor exposicion del
sirolimus a niveles asociados con efectos sistémicos, especialmente si se despliegan varios stents. También debe tenerse en cuenta la exposicion
sistémica del sirolimus si el paciente se trata de forma concomitante con un tratamiento inmunosupresor sistémico. Basandose en los resultados
del estudio farmacocinético (FC) en seres humanos, se considera insignificante el efecto sistémico del sirolimus tras la implantacion de un tnico
stent'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundamental and Clinical Pharmacology. 29:95-105

11.2.7. Carci icidad y g icidad

Los estudios de carcinogenicidad para el sirolimus llevados a cabo en ratones y ratas mostraron un aumento de las incidencias de linfomas (ratén
macho y hembra), adenoma y carcinoma hepatocelular (ratén macho), y leucemia granulocitica (ratén hembra) debido a su inmunosupresion
cronica.

Sin embargo, debido a la baja/corta exposicion sistémica al sirolimus después de la implantacion del stent, no se considera que la posibilidad de
carcinogenicidad sea motivo de preocupacion para el uso seguro del stent Ultimaster Nagomi. Un estudio de implantacion de 4 y 26 semanas
realizado en conejos macho y hembra no mostré ningdn cambio local ni sistémico, incluidos cambios preneoplésicos. El sirolimus no se mostré
mutagénico en los ensayos de mutacion inversa bacteriana in vitro, en el ensayo de aberracion cromosémica de células de ovario de hdmster
chino, en el ensayo de mutacién de avance de células de linfoma de raton ni en el ensayo de micronucleos de raton in vivo. Un estudio de
genotoxicidad (ensayo de mutacion inversa bacteriana) mostré que el stent Ultimaster Nagomi no es genotoxico.

[ 12. PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Manténgase seco y fuera de la luz del sol.

ALMACENE EL DISPOSITIVO A UNA TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 1y 30 °C EN EL PAQUETE DE ALUMINIO.
El dispositivo se embala en condiciones sin oxigeno.

El paquete de aluminio incluye un absorbedor de yund Deséchel
Después de abrir el paquete de aluminio, utilice el dispositivo en un plazo de 12 horas.
No guarde el dispositivo en la bolsa de blister.

Los niveles de humedad se mantienen bajos dentro de la bolsa de blister gracias a la presencia de un desecante.

sin abrirlos.

[ 13.INFORME DE INCIDENTES |

Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo al fabricante y/o a su
representante autorizado y a la autoridad nacional competente.

[ 14. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO |

Para obtener un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP), visite https:/ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. SUMINISTRO / ELIMINACION |

ESTERIL Y NO PIROGENICO en una bolsa de blister no dafiada y sin abrir. Este dispositivo ha sido esterilizado con un haz de electrones.
CONTENIDO: un stent coronario liberador de sirolimus expandible con balén de Terumo montado en un sistema de implante de intercambio
_ rapido. Una aguja de purgado.
ELIMINACION: tras su uso, deseche el producto de forma segura como un residuo médico de acuerdo con lo establecido en las directrices de su
centro sanitario. El catéter de implante es biopeligroso y la aguja de purgado es fisicamente peligrosa debido a su borde afilado.

[ 16.INSTRUCCIONES DE USO |

16.1. Inspeccion previa al uso

* Inspeccione con cuidado el envase del sistema de implante de stents para comprobar que no haya dafios en la barrera estéril. Antes de usar el
sistema de stents, retire con cuidado el sistema del envase e inspecciénelo para comprobar posibles acodamientos, dobleces y otros dafios.

16.2. Materiales requeridos/Cantidad de material

* Un catéter guia con un didmetro interior minimo de 1,42 mm (0,056") es adecuado para stents de $2,0 a 4,0 mm.

* Un catéter guia con un didmetro interior minimo de 1,80 mm (0,071") es adecuado para stents de ¢4,5 mm.

* 2-3 jeringas (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml de solucion salina normal heparinizada (SSNHep)

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

* Valvula hemostética giratoria con un didmetro interior minimo adecuado (2,44 mm [0,096"])
* Medio de contraste diluido 1:1 con solucién salina normal heparinizada (SSNHep)
* Dispositivo de inflado

* Catéter de dilatacion antes del despliegue

* Llave de tres vias

* Dispositivo de torsion

* Introductor de la guia

* Vaina arterial adecuada

* Farmacos anticoagulantes y antiplaquetarios adecuados

16.3. Preparacion

Lavado de la luz de la guia

Paso Accion

1. Retire con cuidado el sistema de stent de su soporte y, a continuacion, retire la vaina protectora del stent.

PRECAUCION| Deslice con cuidado la vaina protectora fuera del stent fijandola en el extremo distal entre el pulgar y el dedo mientras tira
suavemente de la vaina y del estilete acoplado.

2. Compruebe que el stent esté centrado en el balén y situado entre los marcadores radiopacos del balén.

PRECAUCION| No utilizar si se observan defectos.

3. Lave la luz de la guia con SSNHep (solucién salina normal heparinizada) utilizando la aguja de purgado suministrada con el sistema de stent
Ultimaster Nagomi. Inserte la aguja de purgado en la punta del catéter y realice el lavado hasta que la solucion salga por el puerto de la guia.

PRECAUCION| Evite manipular el stent mientras lava la luz de la guia, ya que esto podria desplazar el stent en el balon.

16.4. Procedimiento de aplicacion

Paso Accion

1. Prepare el punto de acceso vascular segun la practica habitual.

2. Predilate la lesion con el catéter para ACTP.

3. Retire el catéter para ACTP.

4. Abra la vélvula hemostatica giratoria del catéter guia lo maximo posible.

5. Cargue el sistema de implante en la parte proximal de la guia mientras mantiene la posicion de la guia a través de la lesion objetivo.

PRECAUCION| Confirme que el didmetro exterior de la guia no supere los 0,36 mm (0,014"). Si se ha utilizado una guia de gran tamario,
sustitiyala de la forma habitual.
6. Haga avanzar el sistema de implante de stents sobre la guia hasta la lesién objetivo. Utilice marcadores de balon radiopacos para colocar el
stent en la zona de la lesion: realice una angiografia para confirmar la posicion del stent.

PRECAUCION| Tenga cuidado de no dafiar el catéter de implante ni el stent al hacer avanzar el catéter de implante sobre la guia.

16.5. Procedimiento de despliegue

Paso Accion

1. Antes del despliegue, vuelva a confirmar la posicion correcta del stent en relacion con la lesion objetivo mediante los marcadores del catéter.

2. Conecte el dispositivo de inflado al conector del catéter de implante y aplique presion negativa para purgar el aire del balon.

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

4. Una expansion dptima requiere que el stent esté totalmente en contacto con la pared arterial y que el didmetro interior del stent coincida con el
tamario del vaso sanguineo de referencia.

5. El contacto del stent con la pared debe verificarse mediante una angiografia rutinaria o imégenes intravasculares.

6. Desinfle el balon aplicando vacio con el dispositivo de inflado. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado antes de intentar
mover el catéter.

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

16.6. Procedimiento de extraccion

Paso Accion

1. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado.

2. Abra completamente la vélvula hemostatica giratoria.

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

Nota: En caso de que se note una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o durante la extraccion del sistema
de implante de stents antes de la implantacion, debera retirarse todo el sistema. Consulte la seccion «Extraccion del stent/sistema -
Precauciones» para obtener instrucciones especificas sobre la extraccion del sistema de implante de stents. Se recomienda utilizar el clip
del catéter para hacer rodar el catéter de implante y facilitar asi su eliminacion.

4. Apriete la valvula hemostatica giratoria.

5. Repita la angiografia para evaluar el area de aplicacion del stent. Si no se ha podido obtener una expansién adecuada, cambie a un catéter de
implante de intercambio rapido o a otro catéter de balén con un didmetro de balén adecuado para conseguir una aposicion correcta del stent en
la pared del vaso sanguineo. El stent Ultimaster Nagomi no debe expandirse a un didmetro superior a los limites de posdilatacion indicados en
latabla 1.

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

16.7. INSTRUCCIONES PARA EL USO SIMULTANEO DE DOS DISPOSITIVOS EN EL CATETER GUIA (TECNICA DE KISSING BALLOON)
Compatibilidad 6Fr - Cualquier combinacion de un sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi (D.l. 2,0-4,5 mm) y un
catéter de balén para ACTP (por ejemplo, un sistema Accuforce (2,00-5,00 mm) se puede utilizar simultdneamente en un catéter guia 6Fr (D.I.
1,8 mm). La técnica puede llevarse a cabo segun las instrucciones que se indican a continuacion:

1. Introduzca el sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi siguiendo las instrucciones suministradas.

2. Introduzca un catéter de balon, guielo hasta la posicion objetivo e infle el balon.

3. Extraccion de los catéteres: retire por completo un catéter y su guia asociada antes de retirar el otro catéter y su guia asociada.

PRECAUCION| Se debe tener cuidado al introducir, apretar y retirar uno o ambos dispositivos para evitar que se enreden.
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PORTUGUE

[ 5. UTILIZAGAO PREVISTA / INDICACOES |

5.1, Utilizacao prevista

O sistema de stent coronario com eluigéo de sirolimus Ultimaster Nagomi é um stent implantével esterilizado, de utilizag&o tnica, com elui¢o de
farmacos (sirolimus), montado num cateter de entrega de baldo semi-complacente, que se destina a melhorar o fluxo sanguineo do miocardio em
pacientes com lesdes estendticas ou oclusivas nas artérias coronarias.

5.2. Indicagées

O sistema de stent corondrio com eluigao de sirolimus Ultimaster Nagomi é indicado para o tratamento de pacientes com lesdes estendticas ou
oclusivas em artérias coronarias, incluindo, mas nao limitados a, pacientes com sindrome coronaria crénica, sindrome coronéria aguda (STEMI,
NSTEMI e angina instavel), diabetes mellitus, doenga de multivasos, lesdes de bifurcagéo, pacientes com mais de 65 anos, pacientes femininos
e masculinos, pacientes com lesdes de oclusdo total, lesdes longas, lesdes residentes em pequenos vasos coronarios, lesdes restendticas,
incluindo estenose de stent, lesdes ostiais, lesoes da artéria coronéria principal esquerda e revascularizagao arterial ou venosa.

0O sistema de stent Ultimaster Nagomi é adequado para uma abordagem femoral e radial.

[ 6. CONTRAINDICAGOES |

6.1. Contraindicacoes

* Doentes para 0s quais uma terapéutica antiplaquetéria e/ou anticoagulante esteja contraindicada

* Doentes com alergia conhecida a uma liga de crémio de cobalto L605 e niquel

* Doentes com hipersensibilidade conhecida a sirolimus ou respetivos compostos estruturalmente relacionados, a polimeros de lactide e a
polimeros de caprolactona

* Doentes com hipersensibilidade conhecida a meios de contraste que ndo possa ser controlada profilaticamente antes da implantagao do stent
Ultimaster Nagomi

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

[ 7. GRUPO-ALVO DE DOENTES

Doentes com lesdes estenéticas ou oclusivas nas artérias coronarias.

Populagao especial

A seguranca e a eficacia do sistema de stent coronério com eluico de sirolimus Ultimaster Nagomi néo foi estabelecida em mulheres grévidas ou
que possam estar grévidas, a amamentar e em doentes pediétricos.

Contudo, os riscos e beneficios dos stents com eluicdo de sirolimus devem ser considerados para cada doente antes de implantar o stent
Ultimaster Nagomi. Os médicos séo responsaveis pela avaliagéo da adequagéo do implante do stent ao doente antes de realizar o procedimento.

| 8. UTILIZADOR PREVISTO |
Somente médicos que tenham recebido formagéo adequada devem proceder a implantacao do stent.

[ 9. BENEFICIO CLINICO |

Melhorar o fluxo sanguineo do miocérdio ao reduzir a estenose ou a ocluséo das artérias que fornecem sangue e oxigénio ao miocardio para aliviar
ou reduzir a gravidade da angina, bem como aliviar o miocardio e melhorar os resultados em doentes com enfarte do miocardio.

[ 10.COMPLICACOES |
Os potenciais efeitos adversos associados a colocagéo do stent corondrio incluem, mas nao se limitam a:
* Oclus@o abrupta do vaso « Enfarte do miocardio
* Enfarte agudo do miocardio * Nauseas e vomitos
* Reagdo alérgica & terapéutica anticoagulante e/ou anti-trombética, ao meio ¢ Auséncia de refluxo
de contraste ou ao material do stent e/ou do sistema de entrega ou @ ¢ Angina prolongada

qualquer outra medicacéo para PCI obrigatéria
* Aneurisma
* Arritmias, incluindo fibrilag&o ventricular e taquicardia ventricular
* Fistula arteriovenosa

* Pseudoaneurisma

* Insuficiéncia renal

* Insuficiéncia respiratéria

* Reestenose do segmento onde foi implantado o stent

* Tamponamento cardiaco * Rutura do enxerto nativo e de bypass
* Choque cardiogénico * Compresséo do stent

*Morte * Embolizagéo do stent

« Embolos, distais (émbolos aéreo, tecidular ou trombotico) * Migragéo do stent

« Cirurgia de revascularizagao em artéria coronaria de emergéncia
* Néo colocagéo do stent no local pretendido

* Trombose/oclus&o do stent
* Acidente vascular cerebral

* Febre * Trombose (aguda, subaguda ou tardia)
« Insuficiéncia cardiaca * Oclus&o total da artéria corondria

* Hematoma * Angina pectoris instavel ou estavel

* Hemorragia com necessidade de transfuséo * Dissecagéo do vaso

* Hipotensao/hipertensao * Perfuracao do vaso

* Infecéo e dor no local de insercao * Espasmo do vaso

* Isquémia, miocardica

Potenciais efeitos adversos que podem estar associados ao revestimento de polimero e farmaco sirolimus. A administracao de sirolimus esta

limitada a colocagéo de um stent intracorondrio. Por conseguinte, os efeitos adversos nao estao totalmente estabelecidos, mas sao considerados

como consistentes com os identificados na administragéo oral de sirolimus, incluindo:

* Testes da funcao hepéatica anormal

* Anemia

* Artralgias

* Alteragdes no metabolismo lipidico que podem incluir hipertrigliceridemia ou hipercolesterolemia

* Diarreia

* Hipersensibilidade ao farmaco (sirolimus ou respetivos excipientes) ou ao polimero (ou componentes individuais), incluindo tipo de reacdes
anafilaticas/anafilatoides

* Hipocaliemia

* Imunossupressao, especialmente em doentes com insuficiéncia hepatica ou que estejam a tomar medicamentos que inibam a CYP3A4 ou a
glicoproteina-P

*Infegdes

* Doenga pulmonar intersticial

* Leucopenia

* Linfoma e outras doengas malignas
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* Mialgia
* Trombocitopénia

Devido a baixa exposicao sistémica apos implantagéo do stent, & muito pouco provavel que os efeitos adversos associados & ac
do sirolimus venham a ocorrer (além da hipersensibilidade).

agdo oral

[ 11. AVISOS E PRECAUCOES

+ E necessario proceder a uma seleéo cuidadosa dos doentes, uma vez que a intervengao coronaria percutanea com utilizagéo de stents implica
o risco de trombose do stent, complicagdes vasculares efou eventos hemorrdgicos. Desta forma, os doentes devem ser mantidos numa
terapéutica antiplaquetdria pos-procedimento, clinicamente adequada (aspirina e tienopiridina, ou outros agentes antiplaquetérios adequados).

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

+ E necessario recorrer a uma opinido médica ponderada para selecionar a lesdo para a colocacao direta do stent, uma vez que uma lesdo
insuficientemente preparada pode conduzir a deslocacao do stent.

* Assegurar que a embalagem de aluminio e a bolsa de plastico ndo estao danificadas ou abertas, uma vez que pode comprometer a estabilidade
e abarreira estéril.

* Este dispositivo deve ser utilizado em fluoroscopia; todas as medidas de protegao relativamente a radiagéo tém de ser respeitadas.

11.2. Precaugdes!

11.2.1. Manuseamento do stent - Precaugées

+ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZAR. NAQ REESTERILIZAR. NAO REPROCESSAR. O
reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

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

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

* Usar imediatamente apés a abertura da bolsa de plastico.

* Toda a operagao deve ser realizada em condigoes asséptica:

*Néo utilizar se o stent for exposto a uma friccdo anormal ou ao contacto com objetos para além do cateter de orientagéo ou a valvula de
hemostase aberta antes da implantacao.

* Nao friccionar ou riscar o revestimento do stent.

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

* O stent nao deve ser utilizado em conjunto com outros sistemas de entrega.

* O sistema de entrega ndo deve ser utilizado em conjunto com outros stents.

* Devera ter-se um cuidado especial para nao tocar ou de qualquer forma alterar o stent no baldo. Isto é especialmente importante durante a
remocao do cateter da embalagem, a remogéo do cateter do suporte, a remocéo da bainha protetora do stent, a colocacéo do cateter através
do fio-guia e 0 seu avango através do adaptador da valvula hemostética rotativa e do conector do cateter de orientacéo.

* Néo "rodar" o stent montado com os dedos, uma vez que o pode soltar do balao de entrega.

* Néo expor o sistema a solventes organicos. Utilizar somente o meio de insuflagéo do baldo adequado. N&o utilizar ar ou outro meio gasoso para
insuflar o balao, uma vez que pode provocar uma expanséo desigual e dificultar a colocagéo do stent.

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

* Néo tentar endireitar o cabo proximal (hipotubo), uma vez que pode provocar a rutura do cateter se for acidentalimente dobrado.

“*Este dispositivo contém cobalto (CAS N.° 7440-48-4, CE N.° 231-158-0), classificado como CMRt 1B, numa concentragéo superior a 0,1% de
peso por peso. As provas cientificas atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em ligas contendo cobalto ndo causam um risco
acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodugéo.

tCMR: carcinogénico, mutagénico ou téxico para a reproducéo (regulamento CLP CE 1272/2008)

11.2.2. Col ao do stent - P\ 0

* Néo introduzir pressao negativa ou pré-insuflar o sistema de entrega antes da colocacao do stent exceto conforme indicado.

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

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

* Ao tratar lesdes multiplas no mesmo vaso, deve colocar-se primeiro o stent nas lesdes distais e s6 depois nas proximais. A colocagéo de stents
por esta ordem evita cruzar o stent proximal com o stent distal e reduz a possibilidade de deslocagéo.

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

* A colocacao de um stent tem o potencial de comprometer a visualizagdo dos ramos laterais.

* Nao ultrapassar a pressao nominal de rutura indicada no rétulo do dispositivo. A utilizagdo de pressdo mais elevada do que as especificadas
podera originar a rutura do bal&o com possiveis danos internos e dissecagéo.

* Avancar o sistema de entrega do stent lenta e cuidadosamente, uma vez que uma forga excessiva neste sistema pode resultar potencialmente
no deslocamento do stent ou em danos no mesmo e/ou no sistema de entrega.

* Um stent ndo expandido pode ser retraido para dentro do cateter de orientacdo apenas uma Unica vez. O subsequente movimento através da
extremidade distal do cateter de orientagao ndo deve ser realizado, uma vez que pode danificar ou deslocar o stent. Em caso de deslocacéo do
stent, os métodos de recuperagao do mesmo (utilizacéo de guias adicionais, lagos e/ou forceps) podem provocar um traumatismo adicional nos
vasos corondrios e/ou no local de acesso vascular. As complicagdes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

11.2.3. Remogéo do Isi -Pi

Aintrodugéo do stent na artéria corondria esta limitada a uma vez apenas, dado que pode ocorrer a sua deslocagao. Se, a qualquer momento,

sentir uma resisténcia anormal durante o acesso a lesao ou a remogao do sistema de entrega do stent antes do implante do stent, tentar puxar

com cuidado o sistema de entrega do stent novamente através do cateter de orientag@o. Se sentir resisténcia durante esta operacéo ou durante a

remocao do sistema de entrega do stent apds a sua colocagéo, retirar o sistema de entrega e o cateter de orientagdo como uma Unica unidade.

Ao remover o sistema de entrega e o cateter de orientacdo como uma unidade Unica:

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

* Posicionar o marcador proximal do baldo distalmente a ponta do cateter de orientagéo.

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

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

* Ando observéncia destes passos e/ou a aplicagao de uma forca excessiva ao sistema de entrega pode potencialmente resultar em deslocagéo
ou danos no stent e/ou nos componentes do sistema de entrega.

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

11.2.4. Pés-implante - Precaucdes

* Ter cuidado ao cruzar um stent recentemente colocado com um fio-guia corondrio, cateter IVUS, cateter OCT/OFDI, baldo ou outro sistema de
entrega do stent para evitar que a geometria do stent seja alterada.




*Os pacientes deverdo ser mantidos sob terapéutica antiagregante plaquetar adequada (aspirina, tieropiridinas ou outros antiplaquetares
apropriados) de acordo com as diretrizes atuais. Em caso de necessidade, a dupla antiagregacéo pode ser descontinuada mais cedo, mas ndo
antes de um més.

* Preencher cuidadosamente o cartdo do implante incluido com o dispositivo e entregé-lo ao doente. Os doentes devem ser informados de que
tém de ter sempre consigo o cartéo do implante.

* O stent é um implante permanente e nao se destina a ser removido.

11.2.5. Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

Ensaios nao clinicos demonstraram que o stent expandido Ultimaster Nagomi é condicionado a RM. Um doente com este dispositivo pode ser

examinado em seguranca num sistema de RM que cumpra as seguintes condicdes:

» Campo magnético estético de 1,5 tesla e 3 tesla, com

* Gradiente do campo espacial maximo de 57 T/m

+ Forga maxima do produto de 102 T/m

* Taxa de absorcéo especifica (SAR) ponderada de corpo inteiro (WBA) maxima teoricamente prevista de

2 W/kg (modo de funcionamento normal)

Nas condicdes de exame acima definidas, o stent expandido Ultimaster Nagomi dever produzir um aumento maximo da temperatura inferior a

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla), aumento da temperatura relacionado com a RF com um aumento da temperatura de fundo de ~0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5

tesla)

5,7°C (1,4 Wkg, 3 tesla), aumento da temperatura relacionado com a RF com um aumento da temperatura de fundo de ~1,3 °C (1,4 W/kg, 3 tesla)

apos 15 minutos de exame continuo.

Em ensaios no clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo prolonga-se aproximadamente 10,1 mm do stent expandido Ultimaster

Nagomi quando a imagem é obtida com uma sequéncia de impulso de eco gradiente e um sistema de RM 3 tesla.

11.2.6. Interacdes medicamentosas

Os farmacos que atuam através da mesma proteina de ligagao (FKBP) podem interferir com a eficécia do sirolimus.

O sirolimus é metabolizado por CYP3A4. Fortes inibidores de CYP3A4 (p. ex. cetoconazol) podem causar uma exposicéo do sirolimus aumentada

para niveis associados aos efeitos sist especialmente se forem colocados milltiplos stents. A exposicao sistémica do sirolimus deve

também ser tomada em consideragdo no caso do doente receber concomitantemente terapia imunossupressora sistémica. Baseado nos
resultados do estudo farmacocinético (PK) em humanos, o efeito sistémico do sirolimus apds implantagao do stent é considerado negligenciavel'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Carcinogenicidade, genotoxicidade

Os ensaios de carcinogenicidade relativos ao sirolimus e realizados com ratos demonstraram um aumento das incidéncias de linfomas (rato

macho e fémea), adenoma hepatocelular e carcinoma (rato macho) e leucemia granulocitica (rato fémea) devido & sua imunossupressao cronica.

No entanto, devido & baixa/curta exposicéo sistémica ao sirolimus apds a implantacdo do stent, o potencial de carcinogenicidade nao é

considerado preocupante para a utilizagdo segura do stent Ultimaster Nagomi. Um estudo de implantac@o de 4 e 26 semanas realizado em

coelhos machos e fémeas néo revelou quaisquer alteragdes locais e sistémicas, incluindo alteragées pré-neoplésicas. O sirolimus nao foi
mutagénico nos ensaios de mutagéo reversa bacteriana in vitro, no ensaio de aberragdo cromossomica das células de ovarios de hamsters
chineses, no ensaio de mutagéo direta das células de linfoma de ratos ou no ensaio de micronticleo de ratos in vivo. Um estudo de genotoxicidade

(teste de mutagao reversa bacteriana) demonstrou que o stent Ultimaster Nagomi néo é genotoxico.

[ 12. PRECAUCOES PARA ARMAZENAMENTO

Manter seco e manter longe da luz solar

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

0 dispositivo é embalado na auséncia de oxigéni

A embalagem de aluminio inclui um absorvedor de oxigénio e um dessecante. Elimine-os sem abrir.
Apo6s abertura da embalagem de aluminio, usar o dispositivo nas 12 horas seguintes.

Nao armazenar o dispositivo na bolsa de plastico.

0 dessecante incluido mantém os niveis de humidade baixos dentro da bolsa de plastico.

[ 13. COMUNICAGAO DE INCIDENTES |

Se durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizacéo tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

[ 14.RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO E DE SEGURANCA |

Para obter o resumo do desempenho clinico e de seguranca (SSCP), aceda a https://ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. APRESENTACAO / ELIMINAGCAO |

ESTERIL E NAO PIROGENICO numa bolsa de plastico ndo danificada e fechada. O dispositivo é esterilizado por feixe de eletrdes.

CONTEUDO: Um stent coronario com elui¢&o de sirolimus de baléo expansivel da Terumo, montado num sistema de troca rapida. Uma agulha de
lavagem.

ELIMINAGAQ: Apds a utilizagéo, elimine de forma segura como residuo hospitalar, de acordo com as diretrizes da instituicio de satide. O cateter
de entrega representa um risco bioldgico e a agulha de lavagem ¢ fisicamente perigosa devido a sua aresta afiada.

[ 16. INSTRUCOES DE UTILIZACAO |

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

16.2. Materiais necessérios/Quantidade de material

* Um cateter de orientacdo com 1,42 mm (0,056") de didmetro interno minimo é adequado para stents com ¢2,0 a 4,0 mm.
* Um cateter de orientagdo com 1,80 mm (0,071") de didmetro interno minimo € adequado para stents com ¢4,5 mm.
2 -3 seringas (10 -20 ml)

* 1000 u/500 ml de solugéo salina heparinizada normal (HepNS)

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

* Valvula hemostatica rotativa com didmetro interno minimo apropriado [2,44 mm (0,096")]

* Meio de contraste diluido 1:1 com solucao salina heparinizada normal (HepNS)

* Dispositivo de insuflagao

* Cateter de dilatagéo para antes da colocagdo

* Torneira de trés vias

* Dispositivo de aperto

* Introdutor do fio-guia

* Bainha arterial adequada

* Medicamentos anticoagulantes e antiplaquetérios apropriados

16.3. Preparacao

Lavagem do limen do fio-guia

Passos

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

ATENCAO | Retire cuidadosamente a bainha protetora do stent fixando a bainha na extremidade distal entre o polegar e o dedo, a0 mesmo
tempo que puxa lentamente a bainha e o estilete anexado.

2. Confirmar que o stent esté centrado no baldo e localizado entre as marcas radiopacas do baldo.

ATENCAO | Nao utilizar se forem detetados defeitos.

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

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

16.4. Procedimento de administracdo

Passos

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

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

3. Retirar o cateter de PTCA.

4. Abrir a valvula hemostatica rotativa no cateter de orientacdo tanto quanto possivel.

5. Carregar o sistema de entrega na sec¢éo proximal do fio-guia enquanto se mantém o fio-guia posicionado na lesao alvo.
Confirmar que o diametro externo do fio-guia n&o ultrapassa os 0,36 mm (0,014"). Se tiver utilizado um fio-guia maior, substituir

o fio-guia da forma habitual.

6. Avancar o sistema de entrega do stent através do fio-guia até a leséo alvo. Utilizar os marcadores radiopacos do balao para posicionar o stent

na lesdo: efetuar uma angiografia para confirmar a posicéo do stent.

ATENCAQ | Proceder com cuidado para ndo danificar o cateter de entrega e o stent ao fazer avangar o cateter de entrega através do fio-guia.

16.5. Procedimento de colocacdo

Passos

1. Antes da colocacdo, reconfirmar a posicao correta do stent relativamente a leséo alvo através das marcas do cateter.

2. Ligar o dispositivo de insuflagéo ao conector do cateter de entrega e aplicar pressao negativa para purgar o ar do balo.

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

4. A expanso ideal requer que o stent esteja totalmente em contacto com a parede da artéria, correspondendo o diametro interno do stent &
dimenséo do didmetro do vaso de referéncia.

5. O contacto do stent com a parede deve ser verificado através de uma angiografia de rotina ou de ultrassonografia intravascular.

6. Esvaziar o baldo criando vacuo com o dispositivo de insuflag&o. Assegurar que o baléo esta totalmente esvaziado antes de tentar movimentar
o cateter.

7. Confirmar a expansao adequada do stent por injecao angiografica através do cateter de orientacao.

16.6. Procedimento de remogéao

Passos

1. Assegurar que o baldo esté totalmente vazio.

2. Abrir completamente a valvula hemostatica rotativa.

3. Enquanto mantém a posi¢éo do fio-guia, retirar o sistema de entrega do stent.

Nota: Se sentir qualquer resisténcia anormal no decorrer do procedimento, desde 0 acesso  lesao até a remogéo do sistema de entrega antes
da implantagao do stent, todo o sistema devera ser removido como uma unidade tnica. Consulte a sec¢do Remogao do stent/sistema -
Precaugdes para obter instrucdes especificas relativas a remogéo do sistema de entrega. Recomenda-se que o clip do cateter seja
enrolado no cateter de entrega para facilitar a eliminacéo.

4. Apertar a valvula hemostatica rotativa.

5. Repita a angiografia para avaliar a area com stent. Se néo tiver sido obtida uma expans&o adequada, volte a mudar para o cateter de entrega
de troca rapida ou troque para outro cateter de baldo com um didmetro de baldo adequado para obter a aposi¢éo do stent adequada na parede
do vaso. O stent Ultimaster Nagomi nao deve ser expandido para um diametro superior aos limites pds-dilataco indicados na tabela 1.

6. O diametro final do stent deve corresponder ao didmetro do vaso de referéncia.

16.7. INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO SIMULTANEA DE DOIS DISPOSITIVOS NO CATETER DE ORIENTAGAO (TECNICA DE "KISSING

BALLOON")

Compatibilidade 6Fr - é possivel usar qualquer combinacao do sistema de stent corondrio com eluicao de sirolimus Ultimaster Nagomi (1.D. 2,0

mm-4,5mm) e um cateter de baldo de PTCA (por exemplo, Accuforce (2,0 mm - 5,0 mm)) em simultdneo num cateter de orientagéo 6Fr (1.D. 1,8

mm). A técnica pode ser executada em conformidade com as instrugées seguintes:

1. Introduzir o sistema de stent coronario com elui¢éo de sirolimus Ultimaster Nagomi seguindo as instrugdes fornecidas.

2. Introduza um cateter de baldo, introduza-o até ao local pretendido e encha o balao.

3. Retirar os cateteres: retirar completamente um cateter e o respetivo fio-guia antes de retirar o outro cateter e o respetivo fio-guia.

ATENCAQ | Ter cuidado quando introduzir, aplicar forca e retirar um ou ambos os dispositivos para evitar emaranhamento.
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[ 5. DESTINAZIONE D'USO / INDICAZIONI |

5.1. Destinazione d'uso

II sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi & uno stent a eluzione di farmaco (sirolimus) impiantabile, sterile e
monouso, montato su un catetere di posizionamento a palloncino semi-compatibile, progettato per migliorare la portata di sangue miocardica in
pazienti con lesioni stenotiche od occlusive nelle arterie coronarie.

5.2. Indicazioni

Il sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi & indicato per il trattamento di pazienti con lesioni stenotiche od
occlusive nelle arterie coronariche, adatto ma non riservato a pazienti affetti da sindrome coronarica cronica, sindrome coronarica acuta (STEMI,
NSTEMI e angina instabile), diabete mellito, coronaropatia multivasale, biforcazioni, pazienti con piti di 65 anni, ambosessi, affetti da ostruzioni
totali, lesioni lunghe, lesioni dei piccoli vasi coronarici, lesioni restenotiche come restenosi intrastent, lesioni ostiali, lesioni del tronco comune e
innesto di bypass arterioso o venoso.

Il sistema di stent Ultimaster Nagomi & adatto sia all'approccio femorale che a quello radiale.

[ 6. CONTROINDICAZIONI |

6.1. Controindicazioni

* Pazienti con controindicazioni alla terapia antipiastrinica e/o anticoagulante

* Pazienti con allergia nota alla lega cromo cobalto L605 e nichel

* Pazienti con ipersensibilita nota al sirolimus o ai suoi composti strutturaimente collegati, ai polimeri lattide e caprolattone

* Pazienti con ipersensibilita nota al mezzo di contrasto per la quale non sia possibile una profilassi prima dell'impianto dello stent Ultimaster
Nagomi

* Pazienti che presentino una particolare tortuosita dei vasi che potrebbe compromettere il posizionamento dello stent

[ 7. GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Pazienti con lesioni stenotiche od occlusive nelle arterie coronarie.

Popolazione speciale

La sicurezza e l'efficacia del sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi non sono state stabilite in donne in
gravidanza o che potrebbero essere in gravidanza, in allattamento e in pazienti pediatrici.

Prima di impiantare lo stent a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi prendere in considerazione per ogni paziente i rischi e i benefici. |
medici sono responsabili per la valutazione dell'idoneita di un paziente a essere sottoposto all'impianto di uno stent prima di intraprendere la
procedura.

[ 8. UTILIZZATORE PREVISTO |
L'impianto di uno stent deve essere effettuato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un addestramento adeguato.

[ 9. BENEFICI CLINICI |

Miglioramento della portata di sangue del miocardio grazie alla riduzione della stenosi o dell'occlusione delle arterie che forniscono sangue e
ossigeno al miocardio per alleviare o ridurre la gravita dell'angina, proteggere il muscolo miocardico e migliorare gli esiti nei pazienti con infarto del
miocardio.

[ 10. COMPLICANZE |

Le potenziali complicanze associate con il posizionamento dello stent includono, ma non sono limitate a:
* Occlusione improvvisa di un vaso * Infarto miocardico
* Infarto miocardico acuto * Nausea e vomito
* Reazione allergica alla terapia anticoagulante /o antitrombotica, al mezzodi ¢ Nessun riflusso
contrasto o allo stent /o ai materiali del sistema di posizionamento 0 a  * Angina prolungata
qualsiasi altro farmaco obbligatorio per 'angioplastica * Pseudoaneurisma
* Aneurisma « Insufficienza renale
* Aritmie, comprese fibrillazione ventricolare e tachicardia ventricolare * Insufficienza respiratoria
« Fistola arterovenosa * Restenosi del segmento interessato da stent

* Tamponamento cardiaco * Rottura di un impianto nativo o di by-pass
* Shock cardiogeno * Compressione dello stent
*Morte * Embolizzazione dello stent

* Emboli distali (embolo gassoso, tissutale o trombotico)
* Chirurgia di by-pass coronarico di emergenza
* Mancato posizionamento dello stent nel sito previsto

* Migrazione dello stent
* Trombosi/occlusione dello stent
* |ctus/incidente cerebrovascolare

* Febbre * Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)
« Insufficienza cardiaca * Occlusione totale dell'arteria coronaria
* Ematoma * Angina pectoris instabile o stabile

* Emorragia che necessita una trasfusione

* Ipotensione/Ipertensione

* Infezione e dolore in corrispondenza del sito d'inserimento
* Ischemia miocardica

* Dissezione del vaso
* Perforazione vascolare
* Spasmo vascolare

Eventi avversi potenziali che potrebbero essere associati al sirolimus e al rivestimento polimerico. La somministrazione di sirolimus € limitata al
posizionamento dello stent intracoronarico. Di conseguenza gli eventi avversi non sono completamente caratterizzati, ma sono considerati coerenti
con quelli osservati durante la somministrazione orale di sirolimus, fra cui:

* Test di funzionalita epatica anomali

* Anemia

* Artralgie

* Alterazioni del metabolismo lipidico che potrebbero includere ipertrigliceridemia o ipercolesterolemia

* Diarrea

* Ipersensibilita al farmaco (sirolimus o ai suoi eccipienti) o al polimero (o ai componenti individuali) incluse reazioni di tipo anafilattico/anafilattoide
* Ipocalemia

* Immunosoppressione, specie in pazienti con insufficienza epatica o che assumono farmaci che inibiscono CYP3A4 o P-glicoproteina

* Infezioni

* Malattia polmonare interstiziale

* Leucopenia

* Linfoma e altre patologie maligne

* Mialgia
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« Trombocitopenia

A causa della bassa esposizione sistemica al sirolimus dopo l'impianto dello stent, & molto improbabile che uno dei qualsiasi eventi avversi (a parte
reazione di ipersensibilita) associati con la somministrazione orale di sirolimus, si verifichera.

[ 11. AVWERTENZE E PRECAUZIONI |

+ E necessario effettuare una selezione ponderata dei pazienti poiché lintervento coronarico percutaneo con Iimpiego di stent comportail rischio
associato di trombosi da stent, complicazioni vascolari e/o episodi di sanguinamento. Occorre, quindi, preparare adeguatamente i pazienti e
somministrare loro una terapia antipiastrinica post procedurale clinicamente adeguata (aspirina e tienopiridina, o altri agenti antipiastrinici
adeguati).

* Dopo l'introduzione del catetere di posizionamento nel vaso, qualsiasi avanzamento deve essere effettuato sotto controllo fluoroscopico ad alta
risoluzione. In caso di resistenza durante la manipolazione, & necessario determinare la causa di tale resistenza prima di procedere.

* Per scegliere la lesione per lo stenting diretto & necessaria una valutazione molto attenta poiché una lesione preparata in modo insufficiente
potrebbe portare allo spostamento dello stent.

* Accertarsi che la confezione in alluminio e il blister non siano stati danneggiati o aperti, poiché cio potrebbe compromettere la stabilita del
dispositivo e il mantenimento della sterilita.

* Questo dispositivo puo essere utilizzato sotto fluoroscopia; & necessario rispettare tutte le misure di protezione relative alle radiazioni.

11.2. Precauzioni

11.2.1. Manipolazione dello stent - Precauzioni

* PRODOTTO MONOUSO. NON RIUTILIZZARE. NON RISTERILIZZARE. NON RIPROCESSARE. Riprocessare il prodotto pud comprometterne
la sterilita, la biocompatibilita e lntegrita funzionale.

« Non utilizzare il dispositivo se ha raggiunto o superato la data di scadenza.

* Accertarsi che il blister non sia stato danneggiato o aperto, poiché cio potrebbe compromettere il mantenimento della sterilita.

* Usare immediatamente dopo I'apertura del blister.

« Effettuare I'intera operazione in condizioni asettiche.

* Non utilizzare il dispositivo se lo stent subisce uno sfregamento anomalo o entra in contatto con oggetti diversi dal catetere guida o la valvola
emostatica aperta prima dellimpianto.

* Non sfregare o graffiare il rivestimento dello stent.

* Non spostare o rimuovere lo stent dal suo sistema di posizionamento poiché si potrebbe danneggiare lo stent e/o provocarne I'embolizzazione.
Il sistema dello stent & destinato al funzionamento come un sistema unico.

« Non utilizzare lo stent in combinazione con altri sistemi di posizionamento.

* Non utilizzare il sistema di posizionamento in combinazione con altri stent.

* E necessario procedere con particolare cautela per non manipolare o per non arrecare danni allo stent sul palloncino. Questa indicazione &
estremamente importante durante 'estrazione del catetere dallimballaggio, la rimozione del catetere dal suo alloggiamento, la rimozione della
guaina protettiva dallo stent, I'alloggiamento del catetere sopra il filo guida e 'avanzamento attraverso I'adattatore della valvola emostatica
rotante e il raccordo del catetere guida.

* Non arrotolare con le dita lo stent montato poiché questa azione potrebbe staccarlo dal palloncino di posizionamento.

* Non esporre il sistema a solventi organici. Utilizzare esclusivamente i mezzi adeguati per il gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare aria o altri
mezzi gassosi per gonfiare il palloncino, poiché cio potrebbe provocare un’espansione non uniforme e difficolta nel rilascio dello stent.

* Non & consigliato esporre lo stent a liquidi prima dell'impianto. Cio potrebbe provocare il rilascio prematuro del farmaco.

* Se accidentalmente lo stelo prossimale (ipotubo) si & piegato, non tentare di raddrizzarlo poiché questa azione potrebbe provocare la rottura del
catetere.

**Questo dispositivo contiene cobalto (CAS N° 7440-48-4, CE N° 231-158-0), classificato come CMRt 1B, in una concentrazione superiore allo
0,1% in peso/peso. Le attuali ricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati con leghe contenenti cobalto non causano un
aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.

tCMR = cancerogeno, mutageno e tossico per la riproduzione (Regolamento CLP UE 1272/2008)

11.2.2. P stent - P i

« Non introdurre pressione negativa o pregonfiare il sistema di posizionamento prima del rilascio dello stent diversamente da come riportato nelle
istruzioni.

* Scegliere sempre uno stent di dimensioni appropriate in quanto uno stent sottodimensionato potrebbe comportare 'espansione inadeguata della
lesione mentre uno stent troppo grande potrebbe comportare ['espansione inadeguata dello stent o danni alle pareti vascolari.

* Verificare sempre se lo stent & appoggiato bene contro la parete vascolare perché 'apposizione incompleta dello stent potrebbe portare alla
trombosi dello stent.

* Quando si interviene su lesioni multiple nello stesso vaso, trattare con stent prima la lesione distale, quindi quella prossimale. L'impianto degli
stent in questo ordine elimina la necessita di attraversare lo stent prossimale con quello distale e riduce le possibilita di spostamento.

« Non espandere lo stent se non & correttamente posizionato nel vaso. (Vedere Rimozione del sistema dello stent - Precauzioni)

« || posizionamento di uno stent potrebbe compromettere la pervieta della branca laterale.

* Non superare la pressione massima di sicurezza indicata sull'etichetta. L'impiego di pressioni superiori rispetto a quelle specificate potrebbe
determinare la rottura del palloncino con possibili danni e dissezioni intimali.

« Far avanzare il sistema di inserimento dello stent lentamente e con cautela, poiché una forza eccessiva sul sistema di inserimento dello stent pud
potenzialmente causare lo spostamento dello stent o danni allo stent e/o al sistema di inserimento.

+ E possibile ritirare uno stent non espanso nel catetere guida una sola volta. Evitare il movimento successivo dentro e fuori l'estremita distale del
catetere guida in quanto lo stent potrebbe venirne danneggiato o spostato. In caso di spostamento dello stent, i metodi di recupero dello stent
(uso di altri fili, lacci e/o pinze) potrebbero determinare un ulteriore trauma alla vascolatura coronarica e/o al sito di accesso vascolare. Le
complicazioni possono comprendere emorragia, ematoma o pseudoaneurisma.

11.2.3. Rimozione stent / sistema - Precauzioni

E possibile introdurre stent non espansi nelle arterie coronarie una sola volta, poiché potrebbe verificarsi un dislocamento. Se si dovesse incontrare

una qualsiasi forma di resistenza in qualsiasi momento dell'accesso alla lesione o della rimozione del sistema di posizionamento prima dellimpianto

dello stent, tentare con cautela di ritirare il sistema attraverso il catetere guida. Se durante quest'operazione si incontra resistenza, o se si incontra
resistenza durante la rimozione del sistema di posizionamento dello stent dopo il rilascio, il sistema di posizionamento e il catetere guida devono
essere rimossi come un'unita singola.

Quando si rimuove il sistema di posizionamento e il catetere guida come singola unita:

* Non tentare di ritirare uno stent non espanso nel catetere guida quando € inserito nelle arterie coronarie. Potrebbe verificarsi un danno al catetere
o un dislocamento.

* Posizionare il marker prossimale del palloncino appena distalmente rispetto alla punta del catetere guida.

« Far avanzare il filo guida nell'anatomia coronarica nella posizione distale pili sicura possibile.

* Serrare la valvola emostatica rotante per assicurare il sistema di posizionamento al catetere guida; quindi rimuovere il catetere guida e il sistema
di posizionamento come un'unita singola.

« |l mancato rispetto di questi punti e/o 'applicazione di una forza eccessiva al sistema di posizionamento potrebbe determinare il dislocamento
dello stent o danni allo stent e/o ai componenti del sistema di posizionamento.

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




11.2.4. Post impianto - Precauzioni

* Usare cautela quando si attraversa uno stent appena impiantato con un filo guida coronarico, un catetere IVUS, un catetere OCT/OFDI, un
palloncino o altro sistema di posizionamento dello stent per evitare di danneggiare la geometria dello stent.

«| pazienti devono essere sottoposti a una adeguata terapia antipiastrinica post-procedurale (aspirine, tienopiridina o altri appropriati agenti
antipiastrinici) secondo le attuali linee guida. In caso di necessita, la doppia terapia antipiastrinica pu essere interrotta precocemente, ma non
prima di un mese.

* Completare attentamente la scheda dell'impianto fornita con il dispositivo e consegnarla al paziente. Indicare ai pazienti di portare sempre con
sé la scheda dell'impianto.

* Lo stent & un impianto permanente e non deve essere rimosso.

11.2.5. Ril ica per i ini (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che "Ultimaster Nagomi" espanso & MR conditional (ossia a compatibilita RM condizionata). La scansione di un

paziente con tale dispositivo in un sistema di RM avviene in sicurezza alle seguenti condizioni:

» Campo magnetico statico da 1,5 tesla e 3 tesla, con

* Gradiente di campo spaziale massimo di 57 T/m

* Prodotto di forza massima 102 T*/m

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo (WBA) pari a

2 W/kg (modalita di esercizio normale)

Nelle condizioni di scansione sopra definite, lo stent Ultimaster Nagomi espanso dovrebbe produrre un innalzamento massimo della temperatura

inferiore a

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) Aumento della temperatura relativo alle radiofrequenze con un aumento della temperatura di fondo di~0,9 °C (1,9 W/

kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) Aumento della temperatura relativo alle radiofrequenze con un aumento della temperatura di fondo di~1,3 °C (1,4 W/kg,

3tesla)

dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, l'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo si estende per circa 10,1 mm dallo stent Ultimaster Nagomi espanso quando

limmagine viene ottenuta con una sequenza a impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

11.2.6. Interazioni coi farmaci

| farmaci che agiscono mediante la stessa proteina di legame (FKBP), potrebbero interferire con I'efficacia del sirolimus.

Il Sirolimus viene metabolizzato da CYP3A4. Inibitori forti del CYP3A4 (ad es. ketoconazolo) potrebbero provocare una maggiore esposizione di

sirolimus fino a livelli associati con effetti sistemici, specialmente nel caso in cui venga impiantato pit di uno stent. Un’esposizione sistemica di

sirolimus va presa in considerazione anche quando il paziente viene trattato contemporaneamente con una terapiaimmunosoppressiva sistemica.

Sulla base dei risultati dello studio di farmacocinetica sul'uomo, l'effetto sistemico di sirolimus dopo un singolo impianto di stent & considerato

trascurabile’.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Cancerogenicita e genotossicita

Studi di cancerogenicita per il sirolimus condotti su topo e ratto hanno mostrato un aumento dell'incidenza di linfomi (maschio e femmina),

adenoma epatocellulare e carcinoma (maschio) e leucemia granulocitica (femmina) a causa della sua immunosoppressione cronica.

Tuttavia, a causa dell'esposizione sistemica bassa/breve al sirolimus dopo l'impianto dello stent, il potenziale cancerogeno non & considerato di

alcuna preoccupazione per l'uso sicuro dello stent Ultimaster Nagomi. Uno studio di impianto di 4 e 26 settimane condotto su conigli maschi e

femmine non ha mostrato cambiamenti locali e sistemici, compresi cambiamenti preneoplastici. Sirolimus non & stato mutageno nei test in vitro di

mutazione batterica inversa, nel test di aberrazione cromosomica delle cellule ovariche di criceti cinese, nel saggio di mutazione in avanti delle

cellule di linfoma murino o nel saggio del micronucleo murino in vivo. Uno studio sulla genotossicita (test di mutazione batterica inversa) ha
dimostrato che lo stent Ultimaster Nagomi non & genotossico.

[ 12. PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE |

Conservare in luogo asciutto, tenere lontano da fonti di calore

CONSERVARE IL DISPOSITIVO FRA 1 - 30 °C NELLA CONFEZIONE IN ALLUMINIO.

Questo dispositivo viene confezi in condizioni prive di ossi

La confezione in alluminio include un assorbitore di ossigeno e un essiccante. Smaltirli senza aprirli.
Utilizzare il dispositivo entro le 12 ore successive all'apertura della confezione in alluminio.

Non conservare il dispositivo nel blister.

Ilivelli di umidita vengono mantenuti bassi all'interno del blister grazie alla presenza di un essiccante.

| 13. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI |

Se durante ['uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo si & verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o al suo
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

| 14. RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA |
Per il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP), visitare https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. CONFEZIONAMENTO / SMALTIMENTO |

STERILE E NON PIROGENICO se in blister non danneggiato e non aperto. Questo dispositivo  sterilizzato mediante e-beam.
CONTENUTO: Uno stent coronarico a rilascio di sirolimus espandibile a palloncino Terumo montato su un sistema di posizionamento a scambio
rapido. Un ago di lavaggio.
SMALTIMENTO: Dopo 'uso smaltire in sicurezza come rifiuto medico secondo le normative delle istituzioni sanitarie. Il catetere di posizionamento
& arischio biologico e I'ago di lavaggio ¢ fisicamente pericoloso a causa del bordo affilato.

[ 16.ISTRUZIONI PER L'USO |

16.1. Ispezione prima dell'uso

* Esaminare attentamente la confezione del sistema di posizionamento dello stent per eventuali danni alla barriera sterile.

* Prima di utilizzare il sistema di stent, rimuovere con cautela il sistema dalla confezione e ispezionarlo per verificare la presenza di piegature,
attorcigliamenti o altri danni.

16.2. Materiali richiesti/Quantita

* Catetere guida con diametro interno minimo di 1,42 mm (0,056"), appropriato per stent con da 2,0 a 4,0 mm.
* Catetere guida con diametro interno minimo di 1,80 mm (0,071"), appropriato per stent con da 4,5 mm.
*2-3siringhe (10 - 20 ml)

* 1,000 u/500 ml soluzione salina normale eparinizzata (HepNS)

* Filo guida da 0,36 mm (0,014) x 175 cm (lunghezza minima)

* Valvola emostatica rotante con diametro interno minimo appropriato [2,44 mm (0,096")]

* Mezzo di contrasto diluito 1:1 con soluzione salina eparinizzata (HepNS)

« Dispositivo di gonfiaggio

« Catetere per dilatazione pre-rilascio

* Rubinetto a tre vie

« Dispositivo di torsione

« Introduttore per filo guida

* Guaina per accesso arterioso appropriata

* Terapia anticoagulante e antipiastrinica adeguata

16.3. Preparazione

Lavaggio del lume del filo guida

Azioni da eseguire

1. Rimuovere con cura il sistema dello stent dal suo alloggiamento. Quindi rimuovere la guaina di protezione dello stent.

IATTENZIONE| Farscorrere con cura la guaina di protezione dello stent dallo stesso fissando la guaina sull’estremita distale tra il pollice e il dito
pur tirando delicatamente la guaina e lo stiletto attaccato.

2. Verificare che lo stent sia centrato sul palloncino e posizionato tra i marker radiopachi del palloncino.

IATTENZIONE| Non utilizzarlo se si nota un qualsiasi difetto.

3. Lavare il lume del filo guida con HepNS usando I'ago di lavaggio in dotazione con il sistema di stent Ultimaster Nagomi. Inserire 'ago di lavaggio
nella punta del catetere e lavare fino a quando la soluzione esce dalla porta del filo guida.

IATTENZIONE| Evitare la manipolazione dello stent durante il lavaggio del lume del filo guida dato che questo potrebbe spostare lo stent sul
palloncino.

16.4. Procedura di posizionamento

Azioni da eseguire

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo la pratica standard.

2. Predilatare la lesione con un catetere per PTCA.

3. Rimuovere il catetere PTCA.

4. Aprire il piu possibile la valvola emostatica rotante sul catetere guida.

5. Inserire il sistema di posizionamento sulla porzione prossimale del filo guida mantenendo il filo guida attraverso la lesione target.

IATTENZIONE| Accertarsi che il diametro estemno (DE) del filo guida non superi 0,36 mm (0,014”). Se ¢ stato utilizzato un filo guida con
diametro piti largo, sostituire il filo mediante la procedura standard.

6. Far avanzare il sistema di posizionamento dello stent sul filo guida fino alla lesione target. Utilizzare i marker radiopachi del palloncino per
posizionare lo stent attraverso la lesione: eseguire un'angiografia per confermare il posizionamento dello stent.

[ATTENZIONE| Usare cautela per non danneggiare il catetere di posizionamento e lo stent quando si fa avanzare il catetere di posizionamento
sopra il filo guida.

16.5. Procedura di rilascio

Azioni da eseguire

1. Prima di procedere al rilascio, accertarsi nuovamente mediante i marker del catetere che la posizione dello stent rispetto alla lesione target sia
corretta.

2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto del catetere di posizionamento e applicare una pressione negativa per spurgare il palloncino
dallaria.

3. Mediante la visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il palloncino fino almeno alla pressione nominale e mantenerla per 15-30 secondi per
posizionare lo stent, senza superare la pressione di scoppio stimata riportata sull'etichetta (consultare 'etichetta sulla confezione o la tabella di
compatibilita inclusa).

4. 'espansione ottimale richiede che lo stent sia in pieno contatto con la parete dell'arteria e con il diametro interno dello stent che corrisponda alle
dimensioni del diametro del vaso di riferimento.

5. Verificare il contatto fra o stent e la parete mediante normale angiografia o ecografia intravascolare.

6. Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di tentare
qualsiasi movimento del catetere.

7. Confermare che lo stent sia sufficientemente dilatato mediante iniezione angiografica attraverso il catetere guida.

16.6. Procedura di rimozione

Azioni da eseguire

1. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

2. Aprire completamente la valvola emostatica rotante.

3. Mentre si ritira il sistema di posizionamento dello stent, mantenere il filo guida in posizione.

Nota: se si dovesse incontrare una resistenza insolita in qualsiasi momento dellaccesso alla lesione o della rimozione del sistema di
posizionamento prima dellimpianto dello stent, rimuovere lintero sistema. Vedere la sezione rimozione stent/sistema - Precauzioni per
specifiche istruzioni di rimozione del sistema di posizionamento dello stent. Si consiglia di avvolgere il catetere intorno alla clip per
facilitarne lo smaltimento.

4. Serrare la valvola emostatica rotante.

5. Ripetere 'angiografia per valutare I'area sottoposta a stent. Se non & stata ottenuta un'espansione adeguata, tornare al sistema di posizionamento
a scambio rapido o passare a un catetere a palloncino di diametro appropriato per ottenere la corretta apposizione dello stent alla parete
vascolare. Non dilatare lo stent Ultimaster Nagomi a un diametro superiore ai limiti di post-dilatazione indicati nella tabella 1.

6. I diametro finale dello stent deve corrispondere al vaso di riferimento.

16.7. ISTRUZIONI PER L'USO SIMULTANEO DI DUE DISPOSITIVI NEL CATETERE GUIDA (TECNICA DEL KISSING BALLOON)

Compatibilita 6 Fr - Qualsiasi combinazione di un sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi (diametro interno

2,0mm-4,5 mm) e un catetere con palloncino PTCA (ad esempio Accuforce (2,00 mm - 5,00 mm)) puo essere usata in contemporanea all'interno

di un catetere guida 6 Fr (diametro interno 1,8 mm). La tecnica puo essere realizzata secondo le istruzioni qui riportate:

1. Inserire il sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi usando le istruzioni fornite.

2. Inserire il catetere con palloncino, portarlo al punto di destinazione e gonfiare il palloncino.

3. Rimuovere i cateteri: imuovere completamente un catetere e il relativo filo guida prima di rimuovere I'altro catetere e il relativo filo guida.
Prestare attenzione al momento dellintroduzione, del fissaggio e della rimozione di uno o di entrambi i dispositivi per evitame

lintrecciatura.
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[ 5. BEOOGD DOELEIND / INDICATIES |

5.1. Beoogd doeleind

Het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem is een steriele, implanteerbare geneesmiddelafgevende (sirolimus) stent voor
eenmalig gebruik die is gemonteerd op een plaatsingskatheter met een semi-compliant ballon, bedoeld om de myocardiale bloedstroom te
verbeteren bij patiénten met stenotische of occlusieve laesies in coronaire arterién.

5.2. Indicaties

Het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem is bedoeld voor de behandeling van patiénten met stenotische of occlusieve
laesies in coronaire arterién, met inbegrip van maar niet beperkt tot patiénten met chronisch coronair syndroom, acuut coronair syndroom (STEMI,
NSTEMI en instabiele angina), diabetes mellitus, MVD, bifurcatielaesies, patiénten ouder dan 65 jaar, mannelike en vrouwelijke patiénten,
patiénten met volledig geoccludeerde laesies, lange laesies, laesies in kleine coronaire vaten, restenotische laesies inclusief in-stent restenose,
ostiale laesies, laesies in de linker coronaire hoofdarterie en arteriéle of veneuze bypass graft.

Het Ultimaster Nagomi-stentsysteem is geschikt voor zowel femorale als radiale benaderingen.

[ 6. CONTRA-INDICATIES |

6.1. Contra-indicaties

* Patiénten met een contra-indicatie voor bloedplaatjesremmers en/of anticoagulantia

« Patiénten die allergisch zijn voor L605 kobalt-chroomlegering en nikkel

« Patiénten die overgevoelig zijn voor sirolimus of structureel verwante verbindingen, voor lactidepolymeren en caprolactonpolymeren

* Patiénten die overgevoelig zijn voor contrastmiddel, waarbij de overgevoeligheid niet profylactisch voorafgaand aan de implantatie van de
Ultimaster Nagomi-stent onder controle kan worden gebracht

* Patiénten met extreem kronkelige bloedvaten die de plaatsing van de stent kunnen belemmeren

| 7. PATIENTENDOELGROEP

Patiénten met stenotische of occlusieve laesies in coronaire arterién.

Bijzondere populatie

De veiligheid en de doeltreffendheid van het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsy
zwanger zijn of zwanger kunnen zijn, bij vrouwen die borstvoeding geven en bij pediatrische patiénten.
Bij elke patiént dienen echter de risico’s en de voordelen van sirolimus-eluerende stents te worden overwogen voordat de Ultimaster Nagomi-stent
wordt geimplanteerd. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om voorafgaand aan de procedure te beoordelen of de patiént geschikt is voor het
ondergaan van een stentimplantatie.

is niet vastgesteld bij vrouwen die

| 8. BEOOGDE GEBRUIKER |
De stent mag uitsluitend worden geimplanteerd door artsen die hiervoor adequaat zijn opgeleid.

[ 9. KLINISCH VOORDEEL |

De myocardiale bloedstroom verbeteren door stenose of occlusie van arterién die bloed en zuurstof aan het myocardium leveren te verminderen
om de ernst van angina te verlichten of te verminderen en de myocardspier te sparen en de resultaten bij patiénten met een myocardinfarct te
verbeteren.

[ 10. COMPLICATIES |
Mogelijke bijwerkingen in verband met de plaatsing van een coronaire stent omvatten maar zijn niet beperkt tot:

* Abrupte vaatocclusie * Myocardinfarct

* Acuut myocardinfarct * Misselijkheid en braken

*'No reflow'-fenomeen
* Langdurige angina

* Allergische reactie op anticoagulantia en/of antitrombotica, contrastmiddelen
of materialen van de stent en/of het plaatsingssysteem of andere bij PCI

benodigde geneesmiddelen * Pseudoaneurysma
* Aneurysma * Nierfalen
* Hartritmestoornissen, ~waaronder  ventrikelfibrilleren en  ventriculaire  * Ademstilstand
tachycardie * Restenose van het gestente segment
* Arterioveneuze fistel * Ruptuur van natieve arterie en bypass graft
* Harttamponnade * Stentcompressie
* Cardiogene shock * Stentembolisatie
* Overlijden * Stentmigratie

* Stenttrombose/stentocclusie
* Cerebrovasculair accident/beroerte
* Trombose (acuut, subacuut of laat)

* Distale embolie (luchtembolie, weefselembolie of trombo-embolie)
* Acute coronaire arteriéle bypassoperatie
* Mislukt aanbrengen van de stent op de gewenste plaats

*Koorts * Totale occlusie van de coronaire arterie
* Hartfalen * Instabiele of stabiele angina pectoris

* Hematoom * Vaatdissectie

* Bloeding waarvoor bloedtransfusie nodig is * Vaatperforatie

* Hypotensie/hypertensie * Vaatspasme

« Infectie en pijn bij de punctieplaats
* Myocardischemie

Mogelijke bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met sirolimus en de polymeer deklaag. De toediening van sirolimus is beperkt tot

afgifte uit de intracoronaire stent. De bijwerkingen zijn daardoor niet volledig beschreven, maar worden geacht overeen te komen met de

bijwerkingen van oraal toegediend sirolimus, waaronder:

* Afwijkende leverfunctietests

* Anemie

* Artralgie

« Veranderingen in het lipidenmetabolisme, waaronder hypertriglyceridemie en hypercholesterolemie

* Diarree

* Overgevoeligheid voor het geneesmiddel (sirolimus of (een van) de hulpstoffen) of het polymeer (of (een van) de afzonderlijke componenten),
met inbegrip van anafylaxie/anafylactoide reacties

* Hypokaliémie

* Immuunsuppressie, met name bij patiénten met leverinsufficiéntie of patiénten die CYP3A4- of P-glycoproteineremmende medicatie gebruiken

* Infecties

« Interstitiéle longziekte

* Leukopenie
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* Lymfoom en andere maligniteiten
* Myalgie
* Trombocytopenie

Vanwege de lage systemische blootstelling aan sirolimus na stentimplantatie is het zeer onwaarschijnlijk dat een van de bijwerkingen (behalve een
overgevoeligheidsreactie) geassocieerd met orale toediening van sirolimus zal optreden.

[ 11. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

11.1. Waarschuwingen

* Oordeelkundige selectie van patiénten is noodzakelijk aangezien percutane coronaire interventies met gebruik van stents gepaard gaan met een
risico op stenttrombose, vaatcomplicaties en/of bloedingen. De patiénten dienen daarom de juiste voorafgaande medicatie te krijgen en na de
ingreep een klinisch aangepaste behandeling met bloedplaatjesremmers (aspirine en thienopyridine, of andere geschikte bloedplaatjesremmers)
te blijven volgen.

* Nadat de plaatsingskatheter in het bloedvat is ingebracht, mag de katheter uitsluitend worden voortbewogen onder fluoroscopie met hoge
resolutie. Wanneer u weerstand voelt tijdens het inbrengen, moet u de oorzaak hiervan bepalen voordat u verdergaat.

« Een goed oordeel is noodzakelijk bij het selecteren van een laesie voor direct stenten aangezien een onvoldoende voorbereide laesie kan
resulteren in losraken van de stent.

* Controleer of de aluminium verpakking en de blisterverpakking niet beschadigd of geopend zijn. Als dit wel het geval is, kunnen de stabiliteit van
het hulpmiddel en de steriele barriere aangetast zijn.

* Dit hulpmiddel moet onder fluoroscopie worden gebruikt. Alle beschermende maatregelen met betrekking tot straling moeten in acht worden
genomen.

11.2. Voorzorgsmaatregelen

11.2.1. Hanteren van de stent - voorzorgsmaatregelen

+ VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. NIET OPNIEUW STERILISEREN. NIET HERWERKEN. Het product herwerken
kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.

* Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de uiterste gebruiksdatum is bereikt of verstreken.

* Controleer of de blisterverpakking niet is geopend of beschadigd. Als dit wel het geval is, kan de steriele barriére aangetast zijn.

» Onmiddellik gebruiken na het openen van de blisterverpakking.

* De hele ingreep dient aseptisch te worden uitgevoerd.

* Gebruik de stent niet als hij voorafgaand aan implantatie is blootgesteld aan abnormale wrijving of contact met andere voorwerpen dan de guiding
katheter of de geopende hemostaseklep.

* De deklaag van de stent mag niet aan wrijven of schrapen worden blootgesteld.

* Verplaats of verwijder de stent niet op of van zijn plaatsingssysteem omdat dit de stent kan beschadigen en/of tot stentembolisatie kan leiden.
Het stentsysteem is bedoeld om als één systeem te functioneren.

« De stent mag niet in combinatie met andere plaatsingssystemen worden gebruikt.

* Het plaatsingssysteem mag niet in combinatie met andere stents worden gebruikt.

* Er moet zorgvuldig voor worden gezorgd dat de stent op de ballon niet wordt aangeraakt of op welke wijze ook wordt verstoord. Dit is uitermate
belangrijk wanneer de katheter uit de verpakking wordt gehaald, de katheter uit de houder wordt gehaald, de beschermingshuls van de stent
wordt verwijderd, de katheter over de voerdraad wordt geplaatst en door de adapter van de draaibare hemostaseklep en het aansluitstuk van de
guiding katheter wordt voortbewogen.

*'Rol' de gemonteerde stent niet tussen de vingers. Gebeurt dit wel, dan kan de stent losraken van de plaatsingsballon.

* Stel het systeem niet bloot aan organische oplosmiddelen. Gebruik uitsluitend het toepasselijke ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of gas om
de ballon te vullen omdat de stent dan mogelijk ongelijkmatig expandeert en de ontplooiing wordt bemoeilijkt.

* Het wordt afgeraden de stent voorafgaand aan implantatie aan vloeistoffen bloot te stellen. Als de stent voorafgaand aan implantatie aan
vloeistoffen wordt blootgesteld, kan dit resulteren in voortijdige afgifte van geneesmiddel.

* De proximale schacht (hypotube) mag niet worden gestrekt omdat de katheter dan kan breken als hij per ongeluk wordt gebogen.

**Dit hulpmiddel bevat kobalt (CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 231-158-0), geclassificeerd als CMRt 1B, in een concentratie van meer dan 0,1
gewichtsprocent. Uit huidig wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd uit legeringen die kobalt bevatten,
geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de voortplanting veroorzaken.

tCMR: kankerverwekkend, mutageen en giftig voor de voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

11.2.2. Plaatsen van de stent - voorzorgsmaatregelen

* Het plaatsingssysteem mag voorafgaand aan de ontplooiing van de stent niet op een andere dan de aangegeven wijze onder negatieve druk
worden gebracht of vooraf worden gevuld.

* Selecteer altijd een stent van de juiste maat omdat een te kleine stent kan resulteren in inadequate expansie van de laesie, terwijl een te grote
stent kan leiden tot inadequate expansie van de stent of beschadiging van de vaatwand.

* Controleer altijd of de stent geheel tegen de vaatwand aan ligt omdat onvolledige appositie van de stent tot stenttrombose kan leiden.

* Wanneer meerdere laesies in hetzelfde vat worden behandeld, dient de distale laesie eerst te worden gestent, gevolgd door het stenten van de
proximale laesie. Door de stents in deze volgorde aan te brengen wordt de proximale stent niet gepasseerd door de distale stent en neemt het
risico op losraken van de proximale stent af.

* De stent mag niet worden geéxpandeerd als de stent niet goed in het bloedvat is gepositioneerd. (zie ‘Verwijderen van de stent/het systeem -
voorzorgsmaatregelen’).

* Bij de plaatsing van een stent bestaat het risico dat de doorgankelijkheid van een zijtak in het gedrang komt.

* De nominale barstdruk zoals aangegeven op het etiket van het hulpmiddel mag niet worden overschreden. Toepassing van een druk hoger dan
gespecificeerd, kan ballonruptuur tot gevolg hebben met mogelijk beschadiging en dissectie van de intima.

* Beweeg het stentplaatsingssysteem langzaam en voorzichtig voort, aangezien overmatige kracht op het stentplaatsingssysteem mogelijk kan
leiden tot losraken van de stent of beschadiging van de stent en/of het plaatsingssysteem.

* Een niet-geéxpandeerde stent mag slechts één keer in de guiding katheter worden teruggetrokken. De stent mag niet vaker in en uit het distale
uiteinde van de guiding katheter worden bewogen. Gebeurt dit wel, dan kan de stent beschadigd raken of losraken. Als de stent losraakt, kunnen
methoden voor het verwijderen van de stent (het gebruik van meerdere draden, lussen en/of tangen) verder letsel van de coronaire vasculatuur
en/of de vasculaire punctieplaats tot gevolg hebben. Complicaties zijn onder meer bloeding, hematoom of pseudoaneurysma.

11.2.3. Verwijderen van de stent/het systeem - voorzorgsmaatregelen

Een stent mag slechts één keer in de coronaire arterie worden geintroduceerd omdat de stent anders kan losraken. Als op enig moment tiidens het

benaderen van de laesie of het verwijderen van het stentplaatsingssysteem voor implantatie van de stent ongewone weerstand wordt gevoeld,

probeer het stentplaatsingssysteem dan voorzichtig via de guiding katheter terug te trekken. Als daarbij weerstand wordt gevoeld of als weerstand
wordt gevoeld tiidens het verwijderen van het stentplaatsingssysteem na de ontplooiing van de stent, moeten het plaatsingssysteem en de guiding
katheter als één geheel worden verwijderd.

Wanneer het plaatsingssysteem en de guiding katheter als één geheel worden verwijderd:

* Probeer niet om een niet-geéxpandeerde stent die in de coronaire arterién vastzit in de guiding katheter terug te trekken. De stent kan dan
beschadigd raken of losraken.

* Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de tip van de guiding katheter.

* Schuif de voerdraad zo ver distaal op in de coronaire anatomie als veiligheidshalve mogelijk is.

* Draai de draaibare hemostaseklep dicht om het plaatsingssysteem aan de guiding katheter te fixeren. Verwijder vervolgens de guiding katheter
en het plaatsingssysteem als één geheel.




* Als deze stappen niet worden opgevolgd en/of als er overmatige kracht op het plaatsingssysteem wordt uitgeoefend, kan dit resulteren in
losraken van de stent of beschadiging van de stent en/of het plaatsingssysteem.

* Als de voerdraad in positie moet blijven voor een volgende benadering van de arterie/laesie, laat dan de voerdraad op zijn plaats en verwijder alle
andere componenten van het systeem.

11.2.4. Na implantatie - voorzorgsmaatregelen

* Ga voorzichtig te werk bij het passeren van een pas ontplooide stent met een coronaire voerdraad, een intravasculaire ultrasone katheter, een
OCT/OFDl-katheter, een ballon of een ander stentplaatsingssysteem om te voorkomen dat de stentgeometrie wordt verstoord.

* Patiénten moeten na de procedure een Klinisch aangepaste behandeling met bloedplaatiesremmers (aspirine, thienopyridine of andere
geschikte bloedplaatiesremmers) blijven volgen volgens de huidige richtlijnen. Indien nodig kan de behandeling met bloedplaatjesremmers
worden stopgezet, maar niet voor 1 maand.

*Vul de bij het hulpmiddel geleverde implantaatkaart zorgvuldig in en geef ze aan de patiént. Patiénten moeten worden geinstrueerd om de
implantaatkaart te allen tijde bij zich te dragen.

« De stent is een permanent implantaat en is niet bedoeld om te worden verwijderd.

11.2.5. Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Niet-Klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de geéxpandeerde Ultimaster Nagomi-stent MR-conditioneel is. Een patiént met dit hulpmiddel kan

veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

* Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla met

» Maximale ruimtelijke veldgradiént van 57 T/m

* Maximaal krachtproduct van 102 T/m

« Theoretisch geschatte maximale gemiddelde specifieke absorptieratio (SAR) voor het gehele lichaam (WBA) van

2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden zal de geéxpandeerde Ultimaster Nagomi-stent naar verwachting een maximale

temperatuurstijging veroorzaken van minder dan

5,9°C (1,9 Wikg, 1,5 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een achtergrondtemperatuurstijging van ~0,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een achtergrondtemperatuurstijging van ~1,3°C (1,4 W/kg, 3 tesla)

na 15 minuten continu scannen.

Bij niet-klinisch onderzoek strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 10,1 mm uit van de geéxpandeerde Ultimaster

Nagomi-stent bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

11.2.6. Geneesmiddelinteractie

Geneesmiddelen die via hetzelfde bindend eiwit (FKBP) werken, kunnen de werkzaamheid van sirolimus verstoren.

Sirolimus wordt gemetaboliseerd door CYP3A4. Krachtige CYP3A4-remmers (bijvoorbeeld ketoconazol) kunnen verhoogde sirolimusspiegels

veroorzaken waarbij systemische effecten kunnen optreden, met name wanneer meerdere stents worden ontplooid. Wanneer de patiént gelijktijdig

met immunosuppressiva wordt behandeld, dient ook met systemische blootstelling aan sirolimus rekening te worden gehouden. Op basis van de
resultaten van de humane farmacokinetische studie zijn de systemische effecten van sirolimus na implantatie van één stent te verwaarlozen'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kankerverwekkendheid, genotoxiciteit

Kankerverwekkendheidsonderzoeken voor sirolimus uitgevoerd bij muizen en ratten toonden een verhoogde incidentie van lymfomen (mannelijke

en vrouwelijke muizen), hepatocellulair adenoom en carcinoom (mannelijke muizen) en granulocytaire leukemie (vrouwelijke muizen) als gevolg

van de chronische immunosuppressie.

Vanwege de lage/korte systemische blootstelling aan sirolimus na stentimplantatie wordt het kankerverwekkendheidsrisico echter niet als

zorgwekkend beschouwd voor het veilige gebruik van de Ultimaster Nagomi-stent. Een implantatieonderzoek van 4 en 26 weken bij mannelijke en

vrouwelijke konijnen toonde geen lokale en systemische veranderingen, waaronder preneoplastische veranderingen. Sirolimus was niet mutageen
bij de in vitro bacteriéle terugmutatietesten, de chromosoomafwijkingstest in ovariumcellen van Chinese hamsters, de voorwaartse mutatietest met
muislymfoomcellen of de in vivo micronucleustest met muizen. Een genotoxiciteitsonderzoek (bacteriéle terugmutatietest) toonde aan dat de

Ultimaster Nagomi-stent niet genotoxisch is.

| 12. VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Droog bewaren, niet blootstellen aan zonlicht

BEWAAR HET HULPMIDDEL TUSSEN 1 EN 30°C IN DE ALUMINIUM VERPAKKING.

Het hulpmiddel is verpakt onder zuurstofvrije omstandigheden.

De aluminium verpakking bevat een zuurstofabsorberend middel en een droogmiddel. Gooi deze middelen weg zonder ze te openen.
Na opening van de aluminium verpakking dient het hulpmiddel binnen 12 uur te worden gebruikt.

Bewaar het hulpmiddel niet in de blisterverpakking.

De vochtigheidsgraad in de blisterverpakking wordt laag gehouden door de aanwezigheid van een droogmiddel.

[ 13. MELDING VAN INCIDENTEN |

Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident voordoet, gelieve dit dan te melden aan
de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

[ 14. SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS EN KLINISCHE PRESTATIES |

Voor de samenvatting van de veiligheids en Klinische prestaties (SSCP) gaat u naar https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. WIJZE VAN LEVERING/AFVOEREN |

STERIEL EN NIET-PYROGEEN in onbeschadigde en ongeopende blisterverpakking. Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met e-straling.
INHOUD: Eén Terumo met een ballon expandeerbare sirolimus-eluerende coronaire stent gemonteerd op een rapid exchange plaatsingssysteem.
Eén spoelnaald.
AFVOEREN: Na gebruik op veilige wijze afvoeren als medisch afval volgens de beleidsregels van de gezondheidsinstelling. De plaatsingskatheter
is biologisch gevaarlijk en de spoelnaald is fysiek gevaarlijk vanwege de scherpe rand.

[ 16. GEBRUIKSAANWIJZING |

16.1. Inspectie voorafgaand aan gebruik

* Inspecteer de verpakking van het stentplaatsingssysteem zorgvuldig op beschadiging van de steriele barriére. Voorafgaand aan gebruik van het
stentsysteem moet het systeem voorzichtig uit de verpakking worden genomen en worden geinspecteerd op bochten, knikken en andere
beschadigingen.

16.2. Benodigd: ialen/. materialen

* Guiding katheter met een minimale binnendiameter van 1,42 mm (0,056") is geschikt voor stents met ¢ 2,0 tot 4,0 mm.

* Guiding katheter met een minimale binnendiameter van 1,80 mm (0,071") is geschikt voor stents met ¢ 4,5 mm.

* 2-3 spuiten (10-20 ml)

* 1000 E/500 ml gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (HepNS)

* Voerdraad van 0,36 mm (0,014") x 175 cm (minimumlengte)

* Draaibare hemostaseklep met geschikte minimale binnendiameter 2,44 mm (0,096")]

* Verdund contrastmiddel 1:1 met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (HepNS)
* Vulinstrument

* Predilatatiekatheter

* Driewegafsluitkraan

* Torsie-instrument

* Voerdraadinbrenger

* Geschikte arteriéle huls

* Geschikte anticoagulantia en bloedplaatjesremmers

16.3. Voorbereiding

Spoelen van het voerdraadlumen

Stappen

1. Verwijder het stentsysteem voorzichtig van de houder. Verwijder dan de beschermingshuls van de stent.

\VOORZICHTIG| Schuif de beschermingshuls voorzichtig van de stent door de huls aan het distale uiteinde tussen duim en vinger vast te
nemen terwijl u voorzichtig aan de huls en het bevestigde stilet trekt.

2. Controleer of de stent zich centraal op de ballon bevindt en tussen de radiopake ballonmarkeringen ligt.

\VOORZICHTIG| Gebruik de stent niet als u defecten vaststelt.

3. Spoel het voerdraadlumen met HepNS met de spoelnaald die bij het Ultimaster Nagomi-stentsysteem is geleverd. Plaats de spoelnaald in de tip
van de katheter en spoel totdat de oplossing uit de voerdraadpoort vioeit.

\VOORZICHTIG| Raak de stent niet aan terwijl u het voerdraadlumen spoelt omdat de stent dan mogelijk van de ballon loskomt.

16.4. Plaatsingsprocedure

Stappen

1. Maak de vasculaire punctieplaats op standaard wijze klaar.

2. Predilateer de laesie met een PTCA-katheter.

3. Verwijder de PTCA-katheter.

4. Open de draaibare hemostaseklep op de guiding katheter zo ver mogelijk.

5. Laad het plaatsingssysteem op het proximale uiteinde van de voerdraad. Zorg er hierbij voor dat de voerdraad in de doellaesie in positie blijft.

VOORZICHTIG| Controleer of de buitendiameter van de voerdraad niet meer dan 0,36 mm (0,014") bedraagt. Als er een grotere voerdraad is
gebruikt, moet hij op standaard wijze worden verwisseld.

6. Schuif het stentplaatsingssysteem over de voerdraad tot de doellaesie. Gebruik de radiopake ballonmarkeringen om de stent in de laesie te
positioneren: maak een angiogram om de positie van de stent te bevestigen.

\VOORZICHTIG| Zorg ervoor dat de plaatsingskatheter en de stent tiidens het schuiven van de plaatsingskatheter over de voerdraad niet
beschadigd raken.

16.5. Ontplooiingsprocedure

Stappen

1. Controleer voordat de stent wordt ontplooid de juiste positie van de stent ten opzichte van de doellaesie aan de hand van de kathetermarkeringen.

2. Sluit het vulinstrument aan op het aansluitstuk van de plaatsingskatheter en breng negatieve druk aan om alle lucht uit de ballon te verwijderen.

3.Vul de ballon onder fluoroscopische visualisatie tot minstens de nominale druk en houd deze druk 15-30 seconden vast om de stent te
ontplooien. Overschrijd de op het etiket vermelde nominale barstdruk niet (zie het etiket op de verpakking of de bijgevoegde compliantiekaart).

4. Optimale expansie betekent dat de stent volledig contact maakt met de arteriewand en dat de binnendiameter van de stent overeenkomt met de
diameter van het referentievat.

5. Het contact tussen de stent en de arteriewand moet met een routinematig angiogram of intravasculaire ultrasoundprocedure worden geverifieerd.

6. Maak de ballon leeg door het vulinstrument vacuiim te trekken. Zorg ervoor dat de ballon volledig leeg is voordat wordt geprobeerd de katheter
te verplaatsen.

7. Controleer angiografisch of de stent goed is geéxpandeerd door via de guiding katheter contrastmiddel te injecteren.

16.6. Verwijderingsprocedure

Stappen

1. Zorg ervoor dat de ballon volledig leeg is.

2. Draai de draaibare hemostaseklep volledig open.

3. Handhaaf de positie van de voerdraad en trek het stentplaatsingssysteem terug.

Opmerking: als op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het stentplaatsingssysteem védr implantatie van de
stent ongewone weerstand wordt gevoeld, dan dient het hele systeem te worden verwijderd. Zie 'Verwijderen van de stent/het
systeem - voorzorgsmaatregelen' voor specifieke instructies voor het verwijderen van het stentplaatsingssysteem. Het wordt
aanbevolen om de plaatsingskatheter op te rollen rond de katheterclip om hem gemakkelijker te kunnen verwijderen.

4. Draai de draaibare hemostaseklep volledig dicht.

5. Herhaal de angiografie om de stentzone te beoordelen. Als er niet voldoende expansie is verkregen, vervang de ballonkatheter dan door de
Rapid Exchange plaatsingskatheter of door een andere ballonkatheter met de juiste ballondiameter om een correcte plaatsing van de stent op
de vaatwand te verkrijgen. De Ultimaster Nagomi-stent mag niet worden geéxpandeerd tot een diameter die groter is dan de in tabel 1
aangegeven postdilatatielimieten.

6. De uiteindelijke diameter van de stent dient overeen te komen met de diameter van het referentievat.

16.7. INSTRUCTIE VOOR GELIJKTIJDIG GEBRUIK VAN TWEE HULPMIDDELEN IN DE GUIDING KATHETER (KISSING BALLOON-

TECHNIEK)

6Fr-compatibiliteit - Alle combinaties van één Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem (1.D. 2,0 mm - 4,5 mm) en één PTCA-

ballonkatheter (bijvoorbeeld Accuforce (2,00 mm - 5,00 mm)) kunnen gelijktijdig worden gebruikt met een 6Fr (1.D. 1,8 mm)-guiding katheter. De

techniek kan worden uitgevoerd volgens de onderstaande instructies:

1. Plaats het Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem volgens de meegeleverde instructies.

2. Plaats één ballonkatheter, leid hem naar de doellocatie en vul de ballon.

3. De katheters verwijderen: verwijder één katheter en de bijbehorende voerdraad volledig voordat u de andere katheter en de bijbehorende
voerdraad verwijdert.

VOORZICHTIG| Wees voorzichtig wanneer u één of beide hulpmiddelen plaatst, draait of verwijdert om verstrikking te vermijden.
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SVENSKA

| 5. AVSEDDA ANDAMAL / INDIKATIONER |

Pa grund av den Iaga systemiska exponeringen fér sirolimus efter stentimplantation &r det mycket osannolikt att nagra av de biverkningar (forutom
dverkénslighetsreaktioner) som forknippas med oral administrering av sirolimus kommer att intréffa.

[ 11. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER |

5.1. Avsedda andamal

Ultimaster Nagomi Sirolimuslékemedelseluerande koronarstentsystem ar ett sterilt implanterbart lakemedelseluerande stentsystem for
engangsbruk (sirolimus) som &r monterat pa en halveftergivlig ballonginforingskateter. Det ar avsett att forbéttra det myokardiella blodflodet hos
patienter med stenotiska eller ocklusiva lesioner i koronarartérer.

5.2. Indikationer

Ultimaster Nagmoi Sirolimuslak luerande koronarstentsy indikerat for behandling av patienter med stenotiska lesioner i
kransartérer, inklusive men inte begrénsat till patienter med kroniskt kranskérlssyndrom, akut koronart syndrom (STEMI, NSTEMI och instabil
angina) diabetes mellitus, flerkérlssjukdom, bifurkationslesioner, patienter som &r ldre &n 65 ar, manliga och kvinnliga patienter, patienter med helt
ockluderade lesioner, langa lesioner, lesioner i sma kranskarl, restenotiska lesioner inklusive restenos pa insidan av en stent, ostiala lesioner,
lesioner i vanster huvudkransartar och arteriellt eller vendst bypasstransplantat.

Aol "

Ultimaster Nagomi-stentsystemet &r lampligt for procedurer via femoralis och via radialis.

[ 6. KONTRA-INDIKATIONER

6.1. Kontra-indikationer

* Patienter hos vilka trombocythdmmande och/eller antikoagulerande behandling &r kontraindicerad

* Patienter med kénd allergi mot L605-koboltkromlegering och nickel

« Patienter med kénd éverkénslighet mot sirolimus eller dess strukturellt besléktade foreningar, mot laktidpolymerer och kaprolaktonpolymerer

* Patienter med kand dverkénslighet mot kontrastmedel som inte kan kontrolleras profylaktiskt fére implantation av Ultimaster Nagomi-stenten

* Patienter med extrem kérltortuositet som kan férsamra stentplaceringen

[ 7. PATIENTMALGRUPP

Patienter med stenotiska eller ocklusiva lesioner i kranskérlen.
Sérskild population

Sakerheten och effektiviteten hos Ultimaster Nagomi Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem har inte faststéllts for kvinnor som &r

gravida eller kan vara gravida, hos ammande kvinnor och hos pediatriska patienter.

Riskerna och fordelarna med sirolimuseluerande stentar bor dock dvervégas for varje patient innan Ultimaster Nagomi-stenten implanteras. Lékare

ansvarar for att fore ingreppet bedoma patientens lamplighet for att genomga stentimplantation.

[ 8. AVSEDDA ANVANDARE

Stentimplantationen far endast utféras av lakare som genomgatt lamplig utbildning.

[ 9. KLINISK NYTTA

Forbéattra det myokardiella blodflédet genom att minska stenos eller ocklusion av artérer som forser myokardiet med blod och syre, fér att lindra

eller minska allvarlighetsgraden hos karlkramp och skona myokardiella muskler och forbéttra utfallet hos patienter med hjértinfarkt.

[ 10. KOMPLIKATIONER

Méjliga biverkningar i samband med placering av en koronarstent &r bland annat féljande:

* Abrupt karlférslutning

* Akut myokardiell infarkt (hjartinfarkt)

* Allergisk reaktion mot antikoagulerande och/eller antitrombotisk behandling,
kontrastmaterial eller stent och/eller inforselsystemmaterial eller andra
obligatoriska PCI-lakemedel

* Aneurysm

* Arytmi, inklusive kammarflimmer och kammartakykardi

* Arteriovends fistel

* Hjérttamponad

« Kardiogen chock

* Dodsfall

* Emboli, distal (luft-, vavnads- eller trombotisk emboli)

* Akut koronar bypasskirurgi

* Misslyckande att fora in stenten pa avsedd plats

* Feber

* Hjartsvikt

* Hematom

* Blédning som kréver transfusion

* Hypotension/hypertension

« Infektion och smarta vid inforselstallet

« Ischemi, myokardinfarkt

Potentiella biverkningar som kan forknippas med sirolimuslakemedlet och polymerbeléggningen. Sirolimus-administreringen ar begrénsad till
intrakoronar stentinforsel. Darfor ar biverkningarna inte helt karaktariserade, men anses dverensstimma med dem som observerats vid oral

administrering av sirolimus, inklusive:
* Awvikande leverfunktionsvarden

* Anemi

* Artralgi

* Myokardiell infarkt (hjartinfarkt)

* lllamaende och krakningar

* Inget aterflode

* Varaktig kérlkramp

* Falsk aneurysm

* Njursvikt

* Andningssvikt

* Restenos av stentat segment

* Bristning hos naturligt transplantat och bypasstransplantat
* Stentkompression

* Stentembolisering

* Stentmigrering

* Stenttrombos/-ocklusion

* Stroke/cerebrovaskuldr handelse
* Trombos (akut, subakut eller sen)
* Total ocklusion av koronarartar

* Instabil eller stabil kérlkramp

* Karldissektion

* Kérlperforering

* Kérlspasmer

« Forandringar i lipidmetabolismen, vilket kan inkludera hypertriglyceridemi eller hyperkolesterolemi

* Diarré

« Qverkanslighet mot lakemedlet (sirolimus eller dess hjalpamnen) eller mot polymeren (eller enskilda komponenter), inklusive anafylaktiska/

anafylaktoida reaktioner
* Hypokalemi

* Immunsuppression, sarskilt hos patienter med leverinsufficiens eller som tar lakemedel som hdmmar CYP3A4 eller P-glykoprotein

« Infektioner

« Interstitiell lungsjukdom

* Leukopeni

* Lymfom och andra maligniteter
* Myalgi

* Trombocytopeni
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11.1. Varningar

*Det ar nddvandigt att valja patienter med gott omdome eftersom perkutan kranskarlsintervention vid anvandning av stent medfér risk for
stenttrombos, kérlkomplikationer och/eller blodningar. Patienterna ska darfor formedicineras pa lampligt sétt och fortsétta med kliniskt adekvat
trombocythdmmande behandling efter ingreppet (acetylsalicylsyra och tienopyridin, eller lampliga trombocythdmmande medel).

* Eventuella framatrorelser efter introduktionen av inforingskatetern i kérlet ska goras under genomlysning med hdg upplosning. Om motstand
kanns under hanteringen ska orsaken till motstandet faststéllas innan du fortsétter.

* Korrekt beddmning &r nddvéndig for att vélja lesion for direkistentning eftersom en ofillréckligt preparerad lesion kan leda ill att stenten rubbas.

* Kontrollera att aluminiumforpackningen och blisterpasen inte har skadats eller oppnats eftersom detta kan aventyra enhetens stabilitet och den
sterila barriaren.

* Enheten ska anvandas i samband med fluoroskopi, alla stralskyddsatgarder maste vidtas.

11.2. Férsiktighetsatgérder

11.2.1. Stenthanterlng for5|kt|gheisatgarder

+ENDAST FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ ATERANVANDAS. FAR EJ OMSTERILISERAS. FAR EJ OMBEARBETAS. Ombearbetning kan
&ventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

* Anvand inte en enhet som har passerat sitt utgangsdatum.

* Kontrollera att blisterpasen inte har skadats eller 6ppnats eftersom detta kan aventyra den sterila barridren.

* Anvand omedelbart efter att blisterpasen har dppnats.

* Hela forfarandet ska utforas aseptiskt.

* Anvénd inte stenten om den har utsatts fr onormal nétning eller haft kontakt med andra foremal &n styrkatetern eller 6ppnad hemostatisk ventil
fore implantationen.

* Stentbeldggningen far inte gnuggas eller skrapas.

« Stenten far inte forskjutas eller aviagsnas pa eller fran inforingssystemet eftersom detta kan skada stenten och/eller leda till stentembolisering.
Stentsystemet &r avsett att fungera som ett system.

* Stenten ska inte anvandas tillsammans med andra inféringssystem.

* Inféringssystemet ska inte anvéndas tillsammans med andra stentar.

« Sarskild forsiktighet maste iakttas s& att stenten p ballongen inte hanteras eller p& nagot sétt rubbas. Detta &r mycket viktigt nér katetern tas ut
ur frpackningen, nar katetern tas bort fran hallaren, nér skyddshylsan tas bort fran stenten, nér katetern placeras 6ver guidewire och fors fram
genom den roterande hemostatiska ventiladaptern och styrkateterns fattning.

*"Rulla” inte den monterade stenten med fingrarna, eftersom detta kan lossa stenten fran inforingsballongen.

* Exponera inte systemet for organiska losningsmedel. Anvand endast lampligt uppblasningsmedium for ballongen. Anvénd inte luft eller nagot
gasformigt medium for att fylla ballongen eftersom detta kan leda till ojamn utvidgning och svérigheter att placera ut stenten.

« Stenten bor inte exponeras for vatskor fére implantation. Exponering for vatskor fére implantation kan leda till for tidig frisattning av lékemedel.

« Forsok inte rata ut det proximala skaftet (hypotuben) eftersom detta kan leda till att katetern gar sonder om den oavsiktligt bojs.

**Denna enhet innehaller kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), klassificerat som CMRT 1B, i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent. Aktuell
vetenskaplig bevisning belagger att medicintekniska produkter tillverkade av legeringar som innehaller kobolt inte medfér en férhdjd cancerrisk
eller negativa reproduktionseffekter.

tCMR = Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper (CLP-forordningen EU 1272/2008)

11.2.2. Stentplacering - forsil
* Introducera inte undertryck och fyII inte |nior|ngssystemet med luftinnan stenten har placerats p& annat sétt &n enligt anvisningarna.

*Vél alltid en stent av lamplig storlek eftersom en underdimensionerad stent kan leda till ofilirécklig expansion av lesionen medan en
Gverdimensionerad stent kan leda till otillrécklig expansion av stenten eller skada karlvaggen.

* Kontrollera alltid att stenten ligger an mot karivaggen eftersom ofullstandig placering av stenten kan leda till trombos.

* Vid behandling av flera lesioner i samma kérl ska den distala lesionen stentas innan den proximala lesionen stentas. Stentning i denna ordning
forhindrar att den proximala stenten korsas med den distala stenten vilket minskar risken for att den rubbas ur sitt lage.

« Utvidga inte stenten om den inte &r korrekt placerad i kérlet. (Se Borttagning av stentsystemet - forsiktighetsatgarder)

* Placering av en stent kan &ventyra sidogrenens éppenhet.

* Overskrid inte det nominella sprangtryck som indikeras pa enhetens etikett. Anvandning av hogre tryck an angivet kan resultera i ballongruptur
med méjlig intimskada och dissektion som foljd.

* For fram inforingssystemet langsamt och forsiktigt eftersom alltfor stor kraft kan leda till att stenten rubbas ur sitt 1age eller att stenten och/eller
inféringssystemet skadas.

* Eniicke utvidgad stent kan endast dras tillbaka in i styrkatetern en gang. Efterfoljande rérelser in och ut genom styrkateterns distala &nde ska inte
utforas eftersom stenten kan skadas eller rubbas ur sitt lage. Om stenten rubbas ur sitt lage kan metoder for stentuttag (anvéndning av ytterligare
tradar, snaror och/eller pincetter) resultera i ytterligare trauma mot kranskarlen och/eller det vaskulara atkomststallet. Bland komplikationerna kan
némnas blodning, hematom eller pseudoaneurysm

11.2.3. Borttagning av y - forsi atgarder
Stentintroduktionen i kransartaren far endast goras en gang eftersom det kan leda till att stenten rubbas. Om ett ovanligt motstand kénns nér som
helst under lesionsatkomst eller borttagning av stentinforingssystemet fére stentimplantation ska du forsiktigt forséka dra fillbaka
stentinforingssystemet genom styrkatetern. Om du kanner ett motstand nér detta gors, eller om du kénner ett motstand nar stentinforingssystemet
tas bort efter utplacering av stenten maste inforingssystemet och styrkatetern tas bort som en samlad enhet.

Nér inforingssystemet och styrkatetern tas bort som en samlad enhet:

* Forsok inte dra tillbaka en icke utvidgad stent i styrkatetern nar den ar aktiverad i kranskarlet. Stentskada eller stentfdrskjutning kan férekomma.

* Placera den proximala ballongmarkéren precis distalt om styrkateterns spets.

* For fram guidewire sa distalt som mjligt under sakra férhallanden i kranskarlsanatomin.

+ Dra &t den roterande hemostatiska ventilen for att fésta inforingssystemet vid styrkatetern och ta sedan bort styrkatetern och inféringssystemet
som en samlad enhet.

» Om dessa steg inte fdljs och/eller inforingssystemet utsétts for alltfér stor kraft kan detta leda till att stenten lossnar eller att stenten och/eller
inforingssystemet skadas.

* Det ar nddvandigt att behalla guidewire-positionen fér att kunna komma &t artaren/lesionen i efterhand, Iat guidewire sitta kvar och ta bort alla
andra systemkomponenter.

11.2.4. Efter implantation - férsiktighetsatgarder

* Forsiktighet maste iakttas vid korsning av en nyutplacerad stent med en koronar guidewire, IVUS-kateter, OCT/OFDI-kateter, ballong eller annat
stentinforingssystem fér att undvika att stentgeometrin rubbas.

* Patienter ska fortsatta med kliniskt adekvat trombocythdmmande behandling efter ingreppet (acetylsalicylsyra, tienopyridin eller andra lampliga
trombocythdmmande medel) i enlighet med gallande riktlinjer. Vid behov kan behandling med dubbla trombocythdmmare avbrytas tidigare, men
inte fére en manad.

« Fyll férsiktigt i det implantatkort som medféljer enheten och ldmna dver det till patienten. Patienterna ska instrueras att alltid bara implantatkortet.

* Stenten &r ett permanent implantat och &r inte avsedd att avidgsnas.




11.2.5. Magnetresonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att den utvidgade Ultimaster Nagomi-stenten ar MR-villkorlig. En patient med denna enhet implanterad kan skannas i
ett MR-system utan risk vid féljande forhallanden:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla och 3 tesla, med

* Maximalt spatialt gradientfalt pa 57 T/m

* Maximal kraftprodukt pa 102 T*/m

* SAR (specifik absorptionsfrekvens) for WBA (teoretiskt beraknat maxgenomsnitt av hela kroppen) pa

2 W/kg (normalt driftlage)

Under de skanningsvillkor som faststélls ovan forvantas den utvidgade Ultimaster Nagomi-stenten ge en maximal temperaturékning pa mindre &n
5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) RF-relaterad temperaturdkning med en bakgrundstemperaturokning pa ~0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7 °C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-relaterad temperaturokning med en bakgrundstemperaturokning pa ~1,3 °C (1,4 Wkg, 3 tesla)

efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig artefakten som orsakas av enheten ungefar 10,1 mm fran den utstickande Ultimaster Nagomi-stenten vid
avbildning med GRE-sekvens (Gradient echo pulse) och ett MR-system med 3 tesla.

11.2.6. Lakemedelsinteraktion

Lakemedel som verkar genom samma bindande protein (FKBP) kan paverka sirolimuseffekten.

Sirolimus metaboliseras av CYP3A4. Starka CYP3A4-hdmmare (till exempel ketokonazol) kan orsaka okad sirolimusexponering for nivaer
associerade med systemiska effekter, sarskilt om flera stentar anvands. Systemisk sirolimusexponering ska ocksa beaktas om patienten samtidigt
genomgar systemisk immunsuppressiv behandling. Baserat pa resultaten fran den humana farmakokinetiska studien (PK) anses den systemiska
effekten av sirolimus efter implantation av enstaka stent vara férsumbar'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenicitet, gentoxicitet

Karcinogenicitetsstudier fér sirolimus pa mus och rétta visade dkad incidens av lymfom (han- och honmus), hepatocellulért adenom och karcinom
(hanmus) och granulocytar leukemi (honmus) pa grund av dess kroniska immunsuppression.

Pa grund av den laga/korta systemiska exponeringen for sirolimus efter stentimplantation anses dock risken for karcinogenicitet inte vara av
betydelse for séker anvandning av Ultimaster Nagomi-stenten. En 4 och 26 veckor lang implantationsstudie p kaninhanar och kaninhonor visade
inga lokala eller systemiska férandringar, inklusive preneoplastiska férandringar. Sirolimus var inte mutagent i bakteriella omvénda
mutationsanalyser in vitro, kinesisk ovariecellskromosomavvikel: lys, framatmutationsanalys pa muslymfomceller eller mikrokdmanalys pa
méss in vivo. En gentoxicitetsstudie (bakteriell omvand mutationstest) visade att Ultimaster Nagomi-stenten inte ar gentoxisk.

| 12. FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

Forvaras torrt, aktas for solljus

FORVARA ENHETEN MELLAN 1-30 °C | ALUMINIUMFORPACKNINGEN.

Enheten &r forpackad under syrefria forhallanden.

Alumlnlumpaketel innehaller en syreabsorber och ett torkmedel. Kassera dessa utan att 6ppna dem.
Nar i ingen har 6pp ska enhet andas inom 12 timmar.

Forvara inte produkten i blisterpasen.

Fuktnivaerna i blisterpasen halls laga tack vare nérvaron av torkmedel.

[ 13. RAPPORT OM TILLBUD |

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anvandning av eller som en féljd av anvandning av denna enhet ska detta rapporteras fill
tillverkaren och/eller tillverkarens auktoriserade representant samt till den nationella myndigheten i ditt land.

| 14. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA |
En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) finns pa https:/ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. LEVERANSSATT/KASSERING |

STERIL OCH ICKE-PYROGEN i oskadad och odppnad blisterpase. Denna enhet &r steriliserad med elektronstréle.

INNEHALL: En Terumo-ballongexpanderbar, sirolimuseluerande koronarstent monterad pa ett system for snabbinforing. En spolningsnal.

KASSSERING: Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sakert satt som medicinskt avfall i enlighet med vardinrattningens bestammelser.
Inforingskatetern &r biologiskt riskavfall och spolningsnalen &r fysiskt farlig pa grund av dess vassa spets.

[ 16. BRUKSANVISNING |

16.1. Inspektion fore anvéndning
* Inspektera noggrant stentl forpackning for att se om den sterila barridren har skadats. Innan du anvénder stentsystemet ska du
forsiktigt ta ut systemet ur forpacknlngen och kontrollera att det inte &r bojt, veckat eller skadat pa annat satt.

16.2. Nodvéandiga material/ma

* Styrkateter med en minsta innerdiameter pa 1,42 mm (0,056") &r lamplig for stentar med en diameter pa ¢2,0 till 4,0 mm.
* Styrkateter med en minsta innerdiameter pa 1,80 mm (0,071") ar lamplig for stentar med ¢4,5 mm.
* 2-3 sprutor (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml hepariniserad normal saltiésning (HepNS)

* Guidewire 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimildngd)

* Roterande hemostatisk ventil med lamplig minsta innerdiameter [2,44 mm (0,096")]

« Utspatt kontrastmedel 1:1 med hepariniserad normal saltlésning (HepNS)

* Pumpanordning

« Dilatationskateter fore utplacering

* Trevagskran

* Vridanordning

* Guidewire-inforare

* Lamplig artarhylsa

* Lampliga antikoagulerande och trombocythdmmande lakemedel

16.3. Forberedelse

Guidewire-lumenspolning

Mgéirdens steg

1. Ta forsiktigt bort stentsystemet fran dess hallare och ta sedan bort stentskyddshylsan dver stenten.

VAR FORSIKTIG| Dra forsiktigt av skyddshylsan frén stenten genom att fasta hylsan i den distala &nden mellan tummen och fingret samtidigt
som du forsiktigt drar av hylsan och den anslutna mandrangen.

2. Kontrollera att stenten ar centrerad pa ballongen och placerad mellan de réntgentéta ballongmarkérerna.
VAR FORSIKTIG| Anvéand inte produkten om nagra defekter noteras.

3. Spola guidewire-lumen med HepNS med hjélp av den spolningsnal som medfoljer Ultimaster Nagomi-stentsystemet. For in spolningsnalen i
kateterns spets och spola tills 16sningen kommer ut genom guidewire.

VAR FORSIKTIG| Undvik att manipulera stenten under guidewire-lumenspolning eftersom detta kan rubba stenten pa ballongen.

16.4. Leveransprocedur

Mgérdens steg

1. Férbered den vaskulara atkomstplatsen i enlighet med standardpraxis.

2. Predilatera lesionen med PTCA-kateter.

3. Tabort PTCA-katetern.

4. Oppna den roterande hemostatiska ventilen pé styrkatetern s& mycket som méjigt.

5. Ladda tillbaka inforingssystemet pa den proximala guidewire-delen samtidigt som guidewire halls pa plats Gver mallesionen.

VAR FORSIKTIG| Kontrollera att guidewire-OD inte Gverstiger 0,36 mm (0,014"). Om en stor guidewire har anvénts ska den bytas ut pa vanligt
satt.

6. For fram stentinforingssystemet Gver guidewire till mallesionen. Anvénd rontgentata ballongmarkorer for att placera stenten éver lesionen: utfor
angiografi for att bekrafta stentens position.

VAR FORSIKTIG| Var forsiktig sa att infringskatetern och stenten inte skadas nér inforingskatetern fors fram over guidewire.

16.5. Utplaceringsprocedur

Mgérdens steg

1. Bekréfta stentens korrekta position i forhallande till mallesionen via katetermarkorerna innan den placeras ut.

2. Anslut fyllningsanordningen till inforingskateterns fattning och applicera negativt tryck for att témma ballongen pa luft.

3. Under fluoroskopisk visualisering, blas upp ballongen till atminstone nominellt tryck och bibehéll detta i 15-30 sekunder fér att placera ut stenten.
Lat inte trycket dverstiga det utmarkta bristningstrycket (se etiketten pa forpackningen eller det bifogade efterlevnadsbladet).

4. For optimal utvidgning krévs att stenten har fullsténdig kontakt med artarvaggen och att stentens innerdiameter éverensstammer med storleken
pa referenskérlets diameter.

5. Stentvéggens kontakt bér verifieras genom rutinméssig angiografi eller intravaskuldr avbildning.

6. Tém ballongen genom att dra i ett vakuum med uppblasningsanordningen. Kontrollera att ballongen ar helt tomd innan du forsoker rora kateter.

7. Bekrafta att stenten utvidgats tillrackligt genom angiografisk injektion genom styrkatetern.

16.6. Borttagningsprocedur

Atgardens steg

1. Kontrollera att ballongen &r helt tomd.

2. Oppna den roterande hemostatiska ventilen hett.

3. Samtidigt som guidewire-positionen bibehélls, dra ut stentinforingssystemet.

Observera: Om du kénner ett ovanligt motstand nar som helst under lesionsatkomst eller borttagning av stentinforingssystemet fore
stentimplantationen ska hela systemet tas bort. Se avsnmet om borttagning av stent/system - forsiktighetsatgérder for specifika
anvisningar om borttagning av stentleveranssy man rekommenderas for att inféringskatetern ska kunna rullas
ihop sa att den lattare kan kasseras.

4. Dra &t den roterande hemostatiska ventilen.

5. Upprepa angiografin for att utftra en beddmning av omradet med stenten. Om tillracklig utvidgning inte har uppnétts, byt tillbaka till katetern for
snabbytesinforing eller en annan ballongkateter med lamplig ballongdiameter for att uppna korrekt placering av stenten mot karlvaggen.
Ultimaster Nagomi-stenten far inte utvidgas till en diameter som verstiger de postdilatationsgréanser som indikeras i tabell 1.

6. Den slutliga stentdiametern ska dverensstamma med referenskarldiametern.

16.7. INSTRUKTION FOR SAMTIDIG ANVANDNING AV TVA ENHETER | STYRKATETERN (DUBBELBALLONGTEKNIK)

Kompatibilitet med 6 Fr - Alla kombinationer av en Ultimaster Nagomi Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem (1.D. 2,0 mm-4,5 mm)

och en PTCA-ballongkateter (till exempel Accuforce (2,00-5,00 mm) kan anvéndas simultant i en 6Fr (1.D. 1,8 mm) guidekateter. Tekniken kan

utforas i enlighet med instruktionerna nedan:

1. For in Ultimaster Nagomi Sirolimuslékemedelseluerande koronarstentsystem i enlighet med de medféljande anvisningarna.

2. Forin en ballongkateter, spara till malsidan och blas upp ballongen.

3. Tabort katetrarna: Avliagsna den ena katetern och tillhdrande guidewire helt innan den andra katetern och tillhérande guidewire avidgsnas.

VAR FORSIKTIG| Var forsiktig nér du for in, vrider och tar bort en eller bada enheterna sa att de inte trasslar in sig.

SVENSKA
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| 5. ERKL/ERET FORMAL / INDIKATIONER |

5.1, Erklzret formal

Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent er en steril, implanterbar leegemiddel-afgivende (sirolimus) stent til engangsbrug, som er
monteret pa et semielastisk ballonindferingskateter, og som er beregnet til at forbedre den myokardiale blodgennemstremning hos patienter med
stenotiske eller okklusive laesioner i koronararterier.

5.2. Indikationer

Ultimaster Nagomi  Sirolimus-afgivende koronarstent er indiceret til behandling af patienter med stenotiske eller okklusive laesioner i
koronararterierne, herunder men ikke begraenset til patienter med kronisk koronart syndrom, akut koronart syndrom (STEMI, NSTEMI og ustabil
angina) diabetes mellitus, flerkarsygdom, bifurkaturleesioner, patienter over 65 ar, mandlige og kvindelige patienter, patienter med totalt
okkluderede laesioner, lange lzesioner, leesioner i sma koronarkar, restenotiske laesioner, herunder in-stent restenose, ostiale leesioner, laesioner i
venstre hovedkranspulsére samt arterielle eller vengse bypass-grafter.

Ultimaster Nagomi-koronarstent er egnet til bade femoral og radial adgang.

[ 6. KONTRA-INDIKATIONER |

6.1. Kontra-indikationer

* Patienter, for hvem trombocytheemmende behandling og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret

« Patienter med kendt allergi over for L605 kobolt-krom-legering og nikkel

* Patienter med kendt overfolsomhed over for sirolimus eller dets strukturelt beslagtede forbindelser, over for laktidpolymerer og
caprolactonpolymerer

* Patienter med kendt overfelsomhed over for kontraststof, som ikke kan kontrolleres profylaktisk forud for implantering af Ultimaster Nagomi-
stenten

* Patienter med voldsomt snoede kar, som kan forhindre stentanleeggelsen

[ 7. PATIENTMALGRUPPE

Patienter med stenotiske eller okklusive lzesioner i koronararterier.

Seerlige populationer

Sikkerheden og effektiviteten af Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent er ikke fastlagt hos kvinder, som er gravide, eller som kan
veere gravide, ammende kvinder og peediatriske patienter.

For Ultimaster Nagomi-stenten anlzegges, bar man overveje risici og fordele ved sirolimus-afgivende stents for den enkelte patient. Det er legernes
ansvar at vurdere patientens egnethed til stentimplantation, fer indgrebet foretages.

| 8. TILSIGTET BRUGER |
Stenten ma kun implanteres af specialuddannede leeger.

[ 9. KLINISK FORDEL |

Atforbedre blodgennemstremningen i myokardiet ved at reducere stenose eller okklusion af arterier, der forsyner myokardiet med blod ogiilt for at
lindre eller reducere sveerhedsgraden af angina pectoris og skane myokardiemusklen og forbedre udfaldet hos patienter med myokardieinfarkt.

[ 10. KOMPLIKATIONER |
Potentielle bivirkninger i forbindelse med anlzeggelse af koronarstent kan bl.a. veere:

* Pludselig karlukning * Myokardieinfarkt

* Akut myokardieinfarkt * Kvalme og opkastning

* Allergisk reaktion over for antikoagulations- og/eller antitrombocytbehandling, e Intet tilbagelab
kontraststof eller materialer i stenten og/eller indferingssystemet eller anden Langvarig angina pectoris
obligatorisk PCl-medicinering * Pseudoaneurisme

* Aneurisme

* Arytmi, herunder ventrikelflimren og ventrikuleer takykardi
* Arteriovengs fistel

* Hjertetamponade

« Kardiogent shock

*Dod

* Emboli, distal (luft, veev eller trombotisk emboli)

* Akut koronararteriel bypassoperation

* Mislykket forsog pa indfering af stenten pa det tiltzenkte sted
* Feber

* Hjerteinsufficiens

* Heematom

* Blodning, der kreever blodtransfusion

* Hypotension/hypertension

« Infektion og smerter ved indstiksstedet

* Myokardieiskaemi

* Nyresvigt

* Respirationssvigt

* Restenose i det segment, hvor stenten er anlagt
* Spreengning af nativt og bypass-graft

* Stentkompression

* Stentembolisering

* Stentmigration

* Stenttrombose/okklusion

» Slagtilfeelde/cerebrovaskuleer haendelse
* Trombose (akut, subakut eller sen)

* Fuldsteendig okklusion af koronararterie
* Ustabil eller stabil angina pectoris

* Kardissektion

* Perforering af kar

* Spasmer i kar

Potentielle bivirkninger, der kan have forbindelse med sirolimus-laegemiddel- og polymerbelaegningen. Administrationen af sirolimus er begraenset
il intrakoronar stentafgivelse. Derfor er bivirkningerne ikke fuldt ud beskrevet, men man regner med, at de svarer til de bivirkninger, der er

observeret i forbindelse med den orale administration, herunder:

* Unormale resultater af leverfunktionstest
* Anzemi
* Artralgier

« /Endringer i lipidmetabolismen, som kan omfatte hypertriglyceridaemi eller hyperkolesteroleemi

* Diarré

* Overfolsomhed over for leegemidlet (sirolimus eller dets baerestoffer) eller polymeren (eller enkeltkomponenter), herunder anafylaktiske/

anafylaktoide reaktioner
* Hypokalizzmi

* Immunsuppression, iseer hos patienter, som har leverinsufficiens eller far medicin, der hesmmer CYP3A4 eller P-glykoprotein

* Infektioner

« Interstitiel lungesygdom

* Leukopeni

* Lymfom og andre maligniteter
* Myalgi
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* Trombocytopeni

Som folge af den lave systemiske pavirkning af sirolimus efter stent implantation, er det meget usandsynligt at bivirkninger (med undtagelse af en
overfalsomhedsreaktion), som man sammenkobler med oralt indtag af sirolimus, vil opsta.

[ 11. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* Patienterne skal udveelges med omhu, da et perkutant koronarindgreb med anleeggelse af stent indebaerer en risiko for stent-trombose,
vaskulaere komplikationer og/eller bladninger. Derfor skal patientene efter indgrebet fortsat have klinisk adaekvat behandling med
trombocythaeemmende medicin (aspirin og thienopyridin eller andre passende trombocytheemmere).

* Enhver fremforing, efter at indferingskateteret er fert ind i karret, skal forega under fluoroskopi med hej oplesning. Hvis der meerker modstand
under betjeningen, skal arsagen il modstanden fastslas, fer der fortseettes.

* Valg af laesion il direkte anlaeggelse af stenten kraever omhyggelig bedemmelse, da stenten kan forskubbe sig, hvis leesionen er utilstreekkeligt
forberedt.

* Kontrollér, at aluminiumspakningen og blisterposen ikke er beskadiget eller abnet; det kan kompromittere udstyrets stabilitet og den sterile
barriere.

* Dette udstyr skal anvendes under fluoroskopi. Alle beskyttelsesforanstaltninger vedrerende straling skal overholdes.

11.2. Forholdsregler

11.2.1. Forholdsregler ved handtering af stenten

+KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE OMFORARBEJDES. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

* Produktet ma ikke anvendes pa eller efter udlebsdatoen.

* Kontrollér, at blisterposen ikke er beskadiget eller abnet; det kan kompromittere den sterile barriere.

* Skal anvendes straks efter abning af blisterposen.

* Hele proceduren skal udferes aseptiskt.

+ Stenten ma ikke anvendes, hvis den har veeret udsat for unormal gnidning eller kontakt med andre objekter end styrekateteret, eller hvis den
hamostatiske ventil har vaeret abnet for implanteringen.

* Undga at gnide eller skrabe pa stentens belagning.

* Stenten ma ikke fiernes fra indferingssystemet, da det kan beskadige stenten og/eller medfere stentembolisering. Stentsystemet skal anvendes
som et samlet system.

* Stenten ma ikke anvendes sammen med andre indferingssystemer.

* Indferingssystemet ma ikke anvendes sammen med andre stents.

* Det skal omhyggeligt undgas at handtere eller pa nogen made forstyrre stenten pa ballonen. Dette er isaer vigtigt under udpakning af kateteret,
udtagning af kateteret fra holderen, fiemelse af beskyttelsesskeden, placering pa guidewiren samt fremfering gennem den drejelige
haemostatiske ventiladapter og styrekateterets studs.

* Undga at "rulle” den monterede stent med fingrene; det kan losne stenten fra indferingsballonen.

* Ma ikke udszettes for organiske oplasningsmidler. Brug kun det inflationsmedie, ballonen er beregnet til. Anvend ikke luft eller andre luftformige
medier; det kan resultere i ujgevn ekspansion og vanskeliggere placering af stenten.

* Det frarades at udszstte stenten for vaeske for implantering. Det kan resultere i, at leegemidlet frigives for tidligt.

* Forsag ikke at rette det proksimale skaft (hypotuben) ud, hvis kateteret er blevet bojet ved et uheld; det kan medfore brud pa kateteret.

**Dette produkt indeholder kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), klassificeret som CMR{ 1B, i en koncentration over 0,1 % vaegt per veegt.
Aktuelle videnskabelige undersegelser understotter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stél, som indeholder kobolt, ikke
medfarer forhojet risiko for kreeft eller er reproduktionsskadende.

tCMR = Karcinogen, mutagen og reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

11.2.2. Forholdsregler ved placering af stenten

« Indferingssystemet ma ikke szettes under negativt tryk eller inflateres forud for stentanleeggelsen pa anden made end beskrevet.

* Veelg altid en passende stentstarrelse. Hvis stenten er for lille. udvides laesionen maske ikke tilstraskkeligt, men hvis stenten er for stor, kan det
medfore utilstraskkelig ekspansion af stenten eller skader pa karvaeggen.

* Kontrollér altid, at stenten har god kontakt med karveeggen. Ufuldsteendig apposition kan medfere stenttrombose.

* Ved behandling af multiple laesioner i samme kar anlaegges stenten i den distale laesion for stenten i den proksimale leesion. Derved undgar man,
at den proksimale stent skal krydses med den distale stent, og reducerer risikoen for at forskubbe den proksimale stent.

« Stenten ma ikke ekspanderes, hvis den ikke er korrekt positioneret i karret. (Se Fjernelse af stentsystem - Forholdsregler)

* Anlaeggelse af en stent indebaerer en risiko for at kompromittere abenheden i sidegrene.

* De ovre trykgreenser, der er angivet pa produktets etiket og i brugsvejledningen, ma ikke overskrides, da dette kan forarsage ballonbrud med
risiko for intimal skade og dissektion.

* Fremfor stentindferingssystemet langsomt og forsigtigt, da overdreven kraft mod stentindferingssystemet potentielt kan medfore losrivelse af
stenten eller beskadigelse af stenten og/eller indferingssystemet.

* En uekspanderet stent kan kun treekkes ind i styrekateteret igen én gang. Derefter ma den ikke beveeges ind og ud gennem styrekateterets distale
ende, da det kan beskadige eller forskubbe stenten. Hvis stenten forskubber sig, kan metoderne (brug af ekstra ledere, lokker og/eller tang) til
hentning af stenten medfore yderligere traumer i koronarvaskulaturen og/eller traume pa adgangsstedet. Komplikationerne kan omfatte bledning,
haematom eller pseudoaneurisme.

11.2.3. Fjernelse af Y -Forh gl

Koronararterien kan kun stentes én gang, da senere stentninger ville kunne forskubbe den eksisterende stent. Hvis der foles unormal modstand pa

noget tidspunkt under enten adgang il laesionen eller fiemelse af stentindferingssystemet for anlzeggelse af stenten, skal det forsigtigt forsages at

traekke stentindferingssystemet tilbage gennem styrekateteret. Hvis der feles modstand under forsaget, eller hvis der foles modstand under

fiernelse af stentindferingssystemet efter anlaeggelse af stenten, skal indferingssystem og styrekateter fiemes som en samlet enhed.

Nér indferingssystemet og styrekateteret skal fiernes som en samlet enhed:

* Forsog ikke at treekke en uekspanderet stent ind i styrekateteret, mens den er i kontakt med koronararterierne. Det kan medfere, at stenten
beskadiges eller forskubber sig.

* Anbring den proksimale ballonmarker umiddelbart distalt for styrekatetrets spids.

* For guidewiren ind i koronaranatomien s langt distalt, som hensynet til sikkerheden tillader.

o Fastgor indferingssystemet til styrekateteret ved at tilspaende den drejelige haemostatiske ventil, og fiern derefter styrekateteret og
indferingssystemet som en samlet enhed.

* Undlader man at folge disse trin, og/eller handteres indferingssystemet med for stor kraft, risikerer man, at stentens og/eller indferingssystemets
komponenter forskubber sig eller beskadiges.

* Det er nodvendigt, at guidewiren bliver siddende med henblik pa senere adgang til arterien/leesionen. Lad guidewiren blive, og fiern alle andre
systemkomponenter.

11.2.4. Forholdsregler efter anlaeggelse

« For at undga at beskadige stentens geometri skal der udvises forsigtighed, nar en nyligt anlagt stent passeres med en koronarkateterguidewire,
et IVUS-kateter, et OCT/OFDI-kateter, en ballon eller et andet stentindferingssystem.

* Patienterne skal fortseette med klinisk adekvat efterbehandling med trombocytheemmere (aspirin, thienopyridin eller anden passende
trombocytheemmende medicin) ifelge geeldende vejledninger. Ved behov, kan dobbelt trombocytheemmende terapi afbrydes tidligere, men
tidligst efter en maned.




« Udfyld omhyggeligt det implantatkort, der folger med produktet, og giv det til patienten. Patienterne skal instrueres i altid at have implantatkortet

pasig.
* Stenten er et permanent implantat og er ikke beregnet til at blive fieret.
11.2.5. i i Ise (MRI)

Ikke-klinisk testning har pavist, at den udvidede Ultimaster Nagomi-stent er MR-betinget. En patient med denne anordning kan scannes pa sikker
vis i et MR-system under overholdelse af folgende betingelser:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla, med

* Maksimal rumlig feltgradient pa 57 T/m

* Maksimal kraftprodukt pa 102 T/m

* Teoretisk estimeret maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa

<2 W/kg (normal driftstilstand)

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes den udvidede Ultimaster Nagomi-stent at producere en maksimal temperaturstigning pa
mindre end

5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en baggrundstemperaturstigning pa =0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en baggrundstemperaturstigning pa =1,3 °C (1,4 Wkg, 3 tesla)

efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Under ikke-klinisk testning strakte det billedartefakt, der forarsagedes af anordningen, sig ca. 10,1 mm fra den udvidede Ultimaster Nagomi-stent,
nér der blev scannet med en gradientekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.

11.2.6. Leegemiddelinteraktion

Laegemidler, som virker via det samme bindende protein (FKBP), kan pavirke effektiviteten af sirolimus.

Sirolimus metaboliseres af CYP3A4. Staerke CYP3A4-haemmere (f.eks. ketoconazol) kan forarsage en foragelse af sirolimus- eksponeringen il
niveauer, som seettes i forbindelse med systemiske virkninger, iseer hvis der implanteres flere stents. Der ber ogsa tages hejde for systemisk
eksponering, hvis patienten sidelebende er under systemisk immunsuppressiv behandling. Baseret pa resultaterne af det farmakokinetiske studie
i mennesker, kan den systemiske effekt af sirolimus, efter implantation af et enkelt stent, anses for negligerbar'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenicitet, genotoksicitet

Karcinogenicitetsforsag med sirolimus udfert med mus og rotter viste egede forekomster af lymfomer (han- og hunmus), hepatocelluleert adenom
og karcinom (hanmus) og granulocytisk leukaemi (hunmus) pa grund af dets kroniske immunsuppression.

Pa grund af den lave/korte systemiske eksponering for sirolimus efter stentimplantation anses muligheden for karcinogenicitet dog ikke for at vaere
af betydning for sikker brug af Ultimaster Nagomi-stenten. Et 4- og 26-ugers implantationsforseg med han- og hunkaniner viste ingen lokale eller
systemiske forandringer, herunder praeneoplastiske forandringer. Sirolimus var ikke mutagent i in vitro bakterielle omvendte mutationsanalyser,
kromosomal aberrationsanalyse af ovarieceller fra kinesiske hamstere, fremadrettet mutationsanalyse af muselymfomerceller eller in vivo
mikronukleusanalyse af mus. Et genotoksicitetsforseg (bakteriel revers mutationstest) viste, at Ultimaster Nagomi-stenten ikke er genotoksisk.

[ 12. FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Holdes ter, ma ikke udszttes for sollys

OPBEVAR ENHEDEN MELLEM 1-30 °C | ALUMINIUMSPAKKEN.

Enheden er pakket under iltfrie forhold.

Aluminiumspakken indeholder en iltabsorber og et terremiddel. Bortskaf dem ud uden at abne dem.

Efter abning af aluminiumspakningen skal enheden anvendes inden for 12 timer.

Opbevar ikke enheden i blisterpakningen.

Fugtighedsniveauerne holdes pa et lavt niveau inden i blisterposen ved tilstedevzrelsen af et torremiddel.

[ 13.INDBERETNING AF HENDELSER |

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta i forbindelse med brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og/eller dennes autoriserede
repreesentant og til din nationale myndighed.

| 14, RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDELSE |
Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes pa https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

| 15. LEVERING / BORTSKAFFELSE |

STERIL OG IKKE-PYROGENT i ubeskadiget og uabnet blisterpose. Dette produkt er elektronstralesteriliseret.

INDHOLD: En Terumo ballonekspanderbar, sirolimus-afgivende koronarstent monteret pa et rapid exchange-leveringssystem. En skyllendl.

BORTSKAFFELSE: Efter brug bortskaffes produktet pa en sikker made som medicinsk affald i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens
politik. Indferingskateteret er miljefarligt, og skyllenalen er fysisk farlig pa grund af den skarpe kant.

[ 16. BRUGSANVISNING

16.1. Eftersyn forud for anvendelse
* Undersog noje stentindferingssystemets emballage for beskadigelse af den sterile barriere. Tag forsigtigt stentsystemet ud af emballagen og
efterse det for bugtninger, knaek og andre skader for brug.

16.2. ige materi

* Styrekateter med 1,42 mm (0,056") indre diameter er egnet til stents med 2,0 til 4,0 mm.

* Styrekateter med 1,80 mm (0,071") indre diameter er egnet til stents med $4,5 mm.

2 -3 sprojter (10 - 20 ml)

*1.000 u/500 ml hepariniseret normal saltvandsaoplesning (HepNS)

*0,36 mm (0,014") x 175 cm (minimumlzengde) guidewire

* Drejelig haemostatisk ventil med en passende mindste indvendig diameter [2,44 mm (0,096")]

* Kontraststof fortyndet 1:1 med hepariniseret normal saltvandsoplesning (HepNS)

* Inflator

« Kateter til dilatation forud for stentanleeggelse

* Trevejsstophane

* Torquer

* Guidewireintroducer

* Passende arteriehylster/sheath

* Passende antikoagulations- og antitrombocytmidler

16.3. Klargering

Skylning af guidewirelumen

Trinvis vejledning

1. Fjern forsigtigt stentsystemet fra holderen. Traek derefter stentens beskyttelseshylster over stenten.
Treek forsigtigt beskyttelseshylsteret over stenten ved at fastgere hylsterets fierne ende mellem tommel- og pegefinger, mens

hylsteret og stiletten forsigtigt treekkes af.

2. Kontrollér at stenten sidder midt pa ballonen og mellem de rentgenfaste ballonmarkerer.

FORSIGTIG] Ma ikke bruges hvis der bemaerkes nogen form for fejl eller mangler.
3. Guidewirelumen skylles med HepNS ved hjeelp af den skyllenal, der er vedlagt Ultimaster Nagomi-stentsystemet. Skyllenalen indferes i spidsen
af kateteret, som skylles igennem, indtil oplesningen kommer ud af guidewireudgangen.

FORSIGTIG| Undga at handtere stenten, mens guidewirelumen skylles, da dette kan forskubbe stenten pa ballonen.

16.4. Indferingsprocedure

Trinvis vejledning

1. Klarger det vaskulaere indstikssted efter normal praksis.

2. Preedilatér laesionen med et PTCA-kateter.

3. Fjern PTCA-kateteret.

4. Abn den drejelige haeme ventil pa sty sa meget som muligt.

5. Trad indferingssystemet pa den proksimale del af guidewiren, og oprethold samtidig guidewirens placering hen over mallaesionen.

FORSIGTIG| Kontrollér, at guidewirens udvendige diameter ikke overstiger 0,36 mm (0,014"). Hvis den valgte guidewire er for stor, udskiftes
den efter standardmetoden.

6. For stentindferingssystemet over guidewiren til mallessionen. Anvend de rentgenfaste ballonmarkerer til at positionere stenten over lzesionen:
Anvend angiografi til at kontrollere stentens position.

FORSIGTIG| Pas pa ikke at beskadige indferingskateteret og stenten, nar indferingskateteret feres frem over guidewiren.

16.5. Anlaeggelsesprocedure

Trinvis vejledning

1. For anlaeggelsen kontrolleres det ved hjzelp af kateterets markarer endnu en gang, at stenten er korrekt positioneret i forhold til malleesionen.

2. Monter inflationsapparatet pa indferingskateteret, og anvend undertryk til at temme ballonen for luft.

3. Under fluoroskopisk visualisering oppumpes ballonen til mindst nominelt tryk, hvilket bevares i 15-30 sekunder for at installere stenten. Trykket
ma ikke overstige den nominelle ovre trykgraense, som er angivet pa meerkatet (se etiketten pa emballagen eller i vedlagte compliance tabel).

4. Optimal ekspansion kreever, at stenten er i fuld kontakt med arterievaeggen, og at stentens indvendige diameter passer il referencekarrets
diameter.

5. Kontrollér, at stenten er i kontakt med karvaeggen ved hjeelp af rutinemaessig angiografi eller intravaskuleer ultralyd.

6. Deflatér ballonen ved at danne undertryk ved hjeelp af inflationsapparatet. Kontrollér, at ballonen er fuldsteendig deflateret, for der geres noget
forseg pa at beveege kateteret.

7. Kontrollér ved hjeelp af angiografisk injektion gennem sty ,at

16.6. Procedure for fjernelse

Trinvis vejledning

1. Kontrollér, at ballonen er fuldstaendig deflateret.

2. Abn den drejelige heemostatiske ventil helt.

3. Guidewiren skal blive pa plads, mens stentindferingssystemet traekkes ud.
Bemaerk: Hvis der pa noget tidspunkt fer stenten er anlagt, enten under tilgangen til leesionen eller under fiernelse af stentindferingssystemet,

foles unormal modstand, skal hele systemet fiernes. Se afsnittet Fiernelse af stent/system - Forholdsregler med seerlige anvisninger
vedrarende fiernelse af stentindferingssystemet. Kateterklemmen anbefales til at rulle indferings for nemmere bor

4, Tilspaend den drejelige haemostatiske ventil.

5. Gentag angiografi for at vurdere stentomradet. Hvis der ikke er opnaet en filstreekkelig udvidelse, skiftes der tilbage til rapid exchange-
indferingskateter eller til et andet ballonkateter med en passende ballondiameter for at anbringe stenten korrekt pa karveeggen. Ultimaster
Nagomi-stenten ma ikke udvides til en diameter, der ligger uden for greenseme efter udvidelse, der er angivet i tabel 1.

6. Den endelige stentdiameter skal passe til referencekarrets diameter.

16.7. INSTRUKTION | SAMTIDIG ANVENDELSE AF TO ENHEDER | STYREKATETER (KISSING BALLON-TEKNIK)

6Fr-kompatibilitet - Alle kombinationer af en Ultimaster Sirolimus-afgivende koronarstent (L.D. 2,0 mm - 4,5 mm) og et PTCA-ballonkateter (for
eksempel Accuforce (2,00 mm - 5,00 mm) kan anvendes samtidigt inden i et 6Fr (.D. 1,8 mm) styrekateter. Teknikken kan udferes i henhold til
nedenstaende vejledning:

1. Indfer Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent i henhold til de medfelgende instruktioner.

2. Indfer et ballonkateter, spor det til malplaceringen, og inflatér ballonen.

3. Fjernelse af katetrene: Fjern et kateter og dets tilherende guidewire helt, for det andet kateter og dets tilhorende guidewire fiemnes.

FORSIGTIG| Veer forsigtig ved indfering, drejning og fiernelse af den ene eller begge enheder for at undga sammenfiltring.

ionen er i
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| 5. BRUKSOMRADE / INDIKASJONER |

Pa grunn av den lave systemiske eksponeringen for sirolimus etter stentimplantasjon, er det sveert usannsynlig at noen av bivirkningene (bortsett
fra hypersensitivitetsreaksjoner) som er forbundet med oral administrering av sirolimus vil forekomme.

[ 11. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER |

5.1, Bruksomrade

Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem er en steril, implanterbar legemiddelavgivende stent (sirolimus) til engangsbruk,
montert pa et halvfleksibelt ballonginnferingskateter, beregnet for & forbedre den myokardiale blodgjennomstremningen hos pasienter med
stenotiske eller okklusive lesjoner i koronararterier.

5.2. INDIKASJONER

Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem er indisert for & forbedre myokardial blodstrem hos pasienter med innsnevrende
lesjoner i kransarteriene, inkludert, men ikke begrenset til pasienter med kronisk koronarsyndrom, akutt koronarsyndrom (STEMI, NSTEMI og
ustabil angina), diabetes type 2, flerkarsykdom, bifurkasjonslesjon, pasienter eldre enn 65 ar, mannlige og kvinnelige pasienter, pasienter med
totalokkluderte lesjoner, lange lesjoner, lesjoner i sma koronarkar, restenose, f.eks. in-stent restenose, ostiale lesjoner, lesjoner i venstre
hovedkranspulsére eller arterie- eller vene-bypasstransplantat.

Ultimaster Nagomi stentsystemet egner seg for bade femoral (lyske) eller radial (handledd) tilgang.

[ 6. KONTRAINDIKASJONER |

6.1. Kontraindikasjoner

* Pasienter som har fatt blodplatehemmende og/eller antikoagulerende behandling

* Pasienter med kjent allergi mot L605 kobolt-kromlegering og nikkel

* Pasienter med kjent overfalsomhet overfor sirolimus eller dets strukturelt beslektede forbindelser, laktidpolymerer og kaprolaktonpolymerer
* Pasienter med kjent overfalsomhet overfor kontrastmidler som ikke kan kontrolleres profylaktisk fer implantasjon av Ultimaster Nagomi stent
* Pasienter med ekstremt svingete kar, slik at det kan pavirke plassering av stent

[ 7. PASIENTMALGRUPPE

Pasienter med stenotiske eller okklusive lesjoner i koronararteriene.

Spesiell populasjon

Sikkerhet og effekt av Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem er ikke fastslatt hos kvinner som er gravide eller kan veere
gravide, ammende kvinner eller hos pediatriske pasienter.

Risikoen og fordelene ved sirolimusavgivende stenter ber imidlertid vurderes for hver pasient for implantering av Ultimaster Nagomi-stenten.
Legene er ansvarlige for & vurdere om pasienten er egnet for stentimplantering for prosedyren.

| 8. TILTENKTE BRUKERE |
Kun leger som har fatt nedvendig oppleering skal implantere stenten.

[ 9. KLINISK FORDEL |

For & forbedre den myokardiale blodgjennomstremningen ved & redusere stenose eller okklusjon av arterier som forsyner blod og oksygen il
myokard for & lindre eller redusere alvorlighetsgraden av angina og redde myokardmuskelen og bedre utfallet hos pasienter med myokardinfarkt.

| 10. KOMPLIKASJONER |
Potensielle bivirkninger forbundet med plassering av koronarstent inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Bré lukking av kar * Hjerteinfarkt
* Akutt myokardinfarkt * Kvalme og oppkast
* Allergisk reaksjon pa antikoagulasjon og/eller antitrombotisk behandling, ¢ Ingen reflow
kontrastmateriale eller stent og/eller materialer i innforingssystemet eller ¢ Langvarig angina
andre nedvendige PCl-medikamenter * Pseudoaneurisme
* Aneurisme * Nyresvikt
* Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer og ventrikkeltakykardi * Respirasjonssvikt
* Arteriovengs fistel * Restenose i stentet segment
* Hjertetamponade * Brudd i opprinnelig graft og bypass-graft
« Kardiogent sjokk * Stentkompresjon
*Dod * Stentembolisering
* Emboli, distalt (uft, vev eller trombotisk emboli) * Stentmigrasjon

* Forbikobling av koronararterie
* Feiling i & levere stenten il det tiltenkte stedet

* Stenttrombose / okklusjon
* Slag / cerebrovaskuleer hendelse

* Feber * Trombose (akutt, subakutt eller sen)
* Hjertesvikt * Total okklusjon av koronararterie
* Hematom * Ustabil eller stabil angina pectoris

* Blodning, behov for transfusjon

* Hypotensjon/hypertensjon

« Infeksjon og smerte pa innsettingsstedet
* Iskemi, myokardial

* Disseksjon av kar
* Karperforering
* Karspasmer

Potensielle bivirkninger som kan vaere forbundet med sirolimus og polymerbelegg. Administrering av sirolimus er begrenset til intrakoronar

innleggelse av stent. Bivirkninger er derfor ikke fullstendig karakterisert, men anses a veere konsistente med de som er observert ved oral

administrering av sirolimus, inkludert:

* Unormale leverfunksjonspraver

* Anemi

* Artralgi

* Endringer i lipidmetabolismen som kan omfatte hypertriglyseridemi eller hyperkolesterolemi

* Diaré

* Overfolsomhet overfor legemidlet (sirolimus eller dets hjelpestoffer) eller polymeren (eller individuelle komponenter), inkludert anafylaktiske/
anafylaksilignende reaksjoner

* Hypokalemi

* Immunsuppresjon, spesielt hos pasienter med nedsatt leverfunksjon eller som bruker legemidler som hemmer CYP3A4 eller P-glykoprotein

* Infeksjoner

« Interstitiell lungesykdom

* Leukopeni

* Lymfom og andre maligniteter

* Myalgi

* Trombocytopeni
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11.1. Advarsler

* Det er nadvendig med et nekternt utvalg av pasienter siden perkutan koronar intervensjon ved bruk av stenter medfarer risiko for stenttrombose,
vaskuleere komplikasjoner og/eller bladninger. Pasientene ber derfor premedisineres pa riktig mate og opprettholdes pa klinisk adekvat post-
prosedyreell blodplatehemmende behandling (aspirin og tienopyridin, eller hensiktsmessige blodplatehemmende midler).

* Allinnsetting etter at innferingskateteret er fort inn i blodaren skal foretas under fluoroskopi. Hvis du merker motstand ved manipulering, fastslar
du arsaken il motstanden fer du fortsetter.

* Riktig vurdering er nadvendig for & velge lesjon for direkte stenting, siden utilstrekkelig forberedt lesjon kan fore til at stenten losner.

« Kontroller at aluminiumspakningen og blisterpakningen ikke er skadet eller apnet, da dette kan svekke enhetens stabilitet og den sterile barrieren.

* Denne enheten skal brukes under fluoroskopi. Alle beskyttelsestiltak vedrarende straling skal overholdes.

11.2. Forholdsregler

11.2.1. Handtering av stent - forholdsregler

+KUN TIL ENGANGSBRUK. MA IKKE GJENBRUKES. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE OMPRODUSERES. Omproduksjon kan medfore
endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

* lkke bruk en enhet som har nadd eller overskredet utlopsdatoen.

* Kontroller at blisterpakningen ikke er skadet eller apnet, da dette kan skade den sterile barrieren.

* Brukes umiddelbart etter at blisterposen er apnet.

* Hele operasjonen skal utfores aseptisk.

» Ma ikke brukes hvis stenten utsettes for unormal gnidning eller kontakt med andre gjenstander enn ledekateteret eller den pnede hemostatiske
ventilen for implantasjon.

+ Ikke gni eller skrap pa stentbelegget.

« Ikke forskyv eller fiern stenten pa eller fra innforingssystemet, da det kan skade stenten og/eller fare til embolisering av stenten. Stentsystemet er
ment & fungere som et system.

* Stenten skal ikke brukes sammen med andre innferingssystemer.

« Innferingssystemet skal ikke brukes sammen med andre stenter.

* Vaer spesielt forsiktig slik at stenten pa ballongen ikke handteres eller pa noen mate brytes. Dette er viktigst under fierning av kateteret fra
pakningen, fieming av kateteret fra holderen, fiermning av beskyttelseshylsen fra stenten, kateterplassering over guidewiren og innfering gjennom
roterende hemostatisk ventiladapter og ledekateternavet.

* lkke “rull” den monterte stenten med fingrene, da dette kan fere til at stenten lasner fra innferingsballongen.

* Systemet ma ikke utsettes for organiske lesemidler. Bruk kun egnet ballongfylingsmedium. lkke bruk luft eller noe annet gassformet medium il
&fylle ballongen, da dette kan fore til ujevn ekspansjon og vanskeligheter med & plassere stenten.

* Det anbefales ikke & eksponere stenten for veeske for implantasjon. Eksponering for vaesker for implantering kan fore til prematur frigjering av
legemiddel.

* lkke prov a rette ut det proksimale skaftet (hyporaret), da det kan fore til at kateteret brekker hvis det bayes ved et uhell.

**Denne enheten inneholder kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), klassifisert som CMRt 1B, i en konsentrasjon over 0,1 % vekt per vekt.
Naveerende vitenskapelig kunnskap stetter at medisinsk utstyr produsert av legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt ikke forarsaker okt
risiko for kreft eller uonskede reproduksjonseffekter.

TCMR: kreftfremkallende, mutagent og reproduksjonstoksisk (EUs CLP-forordning 1272/2008)

11.2.2. Plassering av stent - forholdsregler

« Ikke introduser negativt trykk eller forhandsoppbléas innferingssystemet for stenten er plassert pa en annen méte enn som anvist.

*Velg alltid en stent av egnet storrelse. En for liten stent kan fere til utilstrekkelig utvidelse av lesjonen, mens en for stor stent kan fore fil
utilstrekkelig utvidelse av stenten eller skade pa karveggen.

* Kontroller alltid om stenten er godt plassert mot karveggen, da ufullstendig stentapposisjon kan fore til stenttrombose.

*Ved behandling av flere lesjoner i samme kar, innsettes stenten i den distale lesjonen fer i den proksimale lesjonen. Innlegging av stent i denne
rekkefolgen gjer at den proksimale stenten ikke krysses med den distale stenten, og reduserer faren for at den lasner.

« lkke ekspander stenten hvis den ikke er riktig plassert i karet. (Se Fjerne stentsystemet - Forholdsregler)

* Plassering av en stent kan potensielt svekke apenheten i sideforgreningen.

* lkke overskrid det nominelle sprengtrykket som er angitt pa enhetens etikett. Bruk av hayere trykk enn spesifisert kan fere il ballongruptur med
mulig intimal skade og disseksjon.

* For innferingssystemet for stenten langsomt og forsiktig frem, da overdreven kraft pa innferingssystemet for stenten kan fere til at stenten losner
eller skade pa stenten og/eller innferingssystemet.

* En uekspandert stent kan bare trekkes inn i ledekateteret én gang. Etterfalgende bevegelse inn og ut gjennom den distale enden av ledekateteret
skal ikke utferes, da stenten kan bli skadet eller forskjovet. | tilfelle stenten losner, kan metoder for uthenting av stent (bruk av ekstra trader,
skarptromme og/eller tang) fore il ytterligere traume pa koronarvaskulaturen og/eller det vaskuleere tilgangsstedet. Komplikasjoner kan omfatte
bledning, hematom eller pseudoaneurisme.

11.2.3. Fjerning av stent/system - Forholdsregler

Innfering av stent i koronararterien er begrenset til én gang, da det kan forekomme forskyvning. Hvis du merker uvanlig motstand under enten

lesjonstilgang eller fieming av stentens innfaringssystem fer innlegging av stent, ma du prove & trekke stentens innferingssystem forsiktig tilbake

gjennom ledekateteret. Hvis det merkes motstand ved & gjore dette, eller hvis det merkes motstand ved fiemning av stentens innferingssystem etter
stenten, ma innferingssystemet og ledekateteret fiernes som én enkelt enhet.

Nar innfaringssystemet og ledekateteret fiernes som én enkelt enhet:

* lkke prov & trekke en uekspandert stent inn i ledekateteret mens den er i inngrep i koronararteriene. Det kan oppsté skade eller forskyvning av
stenten.

* Plasser den proksimale ballongmarkeren rett distalt for spissen pa ledekateteret.

* For guidewiren varsomt s& langt distalt som mulig inn i koronaranatomien.

« Stram den roterende hemostatiske ventilen for & feste innferingssystemet til ledekateteret, og fiern deretter ledek
som én enkelt enhet.

* Hvis disse trinnene ikke folges og/eller det brukes overdreven kraft pa innferingssystemet, kan det fore til at stenten losner eller at stenten og/eller
innferingssystemet blir skadet.

+Det er nodvendig & holde guidewirens posisjon for senere arterie-/lesjonstilgang, la guidewiren veere pa plass og fiern alle andre
systemkomponenter.

11.2.4. Etter innsetting - Forholdsregler

* Forsiktighet ma utvises nar en nylig plassert stent krysses med en koronar guidewire, IVUS-kateter, OCT/OFDI-kateter, ballong eller annet
stentinnferingssystem for & unnga forstyrrelser i stentgeometrien.

* Pasientene bor opprettholdes pa Kiinisk adekvat blodplatehemmende behandling etter prosedyren (aspirin, tienopyridin eller andre
hensiktsmessige blodplatehemmende midler) i henhold til gjeldende retningslinjer. Ved behov kan dobbel blodplatehemmende behandling
avbrytes tidligere, men ikke for etter én maned.

* Fyll utimplantatkortet som folger med enheten naye og gi det til pasienten. Pasientene skal fa beskjed om & beere implantatkortet til enhver tid.

« Stenten er et permanent implantat og skal ikke fiernes.

og innferingssy




11.2.5. Magnetresonanstomografi (MR)

Ikke-klinisk testing har vist at Ultimaster Nagomi er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
felgende krav:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla, med

* Maksimal spasialt gradientfelt pa 57 T/m

* Maksimum kraftprodukt pa 102 T%/m

« Teoretisk beregnet maksimal gjiennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa

2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene som er definert ovenfor forventes Ultimaster Nagomi-stenten & produsere en maksimal temperaturstigning pa mindre enn
5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) RF-relatert temperaturekning med en bakgrunnstemperaturekning pa 0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-relatert temperaturekning med en bakgrunnstemperaturekning pa ~1,3 °C (1,4 Wkg, 3 tesla)

etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av enheten seg ca. 10,1 mm fra Ultimaster Nagomi nar det avbildes med en gradientekko-
pulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

11.2.6. Legemiddelinteraksjon

Legemidler som virker gjennom det samme bindingsproteinet (FKBP) kan forstyrre effekten av sirolimus.

Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke CYP3A4-hemmere (f.eks. ketoconazol) kan forarsake okt eksponering for sirolimus i nivaer forbundet
med systemiske effekter, spesielt hvis flere stenter brukes. Systemisk eksponering av sirolimus ber ogsa tas i betraktning hvis pasienten behandles
samtidig med systemisk immunsuppressiv behandling. Basert pa resultatene fra den humane farmakokinetikkstudien (PK) anses den systemiske
effekten av sirolimus etter implantering av en enkelt stent som ubetydelig’.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karsinogenisitet, gentoksisitet

Karsinogenisitetsstudier av sirolimus utfert hos mus og rotte viste okt forekomst av lymfomer (hann- og hunnmus), hepatocellulzert adenom og
karsinom (hannmus) og granulocytisk leukemi (hunnmus) pa grunn av kronisk immunsuppresjon.

Pa grunn av den lave/korte systemiske eksponeringen for sirolimus etter stentimplantasjon, vurderes potensialet for karsinogenisitet til ikke & vaere
av betydning for sikker bruk av Ultimaster Nagomi-stenten. En 4- og 26-ukers studie av implantasjon hos hann- og hunnkaniner viste ingen lokale
og systemiske endringer, inkludert preneoplastiske endringer. Sirolimus var ikke mutagent i in vitro-testene for reversert mutasjon av bakterier, test
av ovarialcellekromosomavvik hos kinesisk hamster, analyse av lymfommutasjon fra mus eller in vivo-test av mikronukleus fra mus. En
gentoksisitetsstudie (bakteriell revers mutasjonstest) viste at Ultimaster Nagomi stent ikke er gentoksisk.

[ 12. FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

Oppbevares tort. Unnga sollys

OPPBEVAR ENHETEN MELLOM 1- 30 °C | ALUMINUMSPAKKEN.

Enheten er pakket under oksygenfrie forhold.

Aluminiumspakken inneholder en oksyg er og et tor Kast dem uten & apne dem.
Etter at du har apnet aluminiumspakningen, ma du bruke enheten innen 12 timer.

Ikke oppbevar enheten i blisterposen.

Fuktighetsnivaet i blisterposen holdes lavt ved hjelp av et torkemiddel.

[ 13. RAPPORTERING AV HENDELSER |

Hvis en alvorlig hendelse oppstar ved bruk av denne enheten eller som felge av bruk av denne enheten, ma dette rapporteres til produsenten og/
eller produsentens autoriserte representant samt til nasjonal myndighet.

| 14. OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE |
En oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgiengelig pa https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. LEVERING/AVFALLSBEHANDLING

STERIL OG [KKE-PYROGEN i uskadet og uapnet blisterpose. Enheten er sterilisert med elektronstraling. )
INNHOLD: En Terumo ballong som kan utvides, sirolimusavgivende koronarstent montert pa et innferingssystem med hurtigutskifting. En
skyllekanyle.
AVFALLSBEHANDLING: Etter bruk ma produktet kasseres som medisinsk avfall og pa en sikker mate i henhold til helseinstitusjonens
retningslinjer. Innferingskateteret er biologisk farlig, og skyllekanylen er fysisk farlig pa grunn av den skarpe kanten.

| 16. BRUKSANVISNING

16.1. Inspeksjon for bruk
* Inspiser pakningen il stentens innforingssystem noye for skade pa den sterile barrieren. Fer du bruker stentsystemet, mé du fieme systemet
forsiktig fra pakken og kontrollere atdet ikke er knekt, bayd eller skadet.
16.2. Nedvendig materiell / antall av materiellet
* Ledekateter med minimum 1,42 mm (0,056") innvendig diameter er egnet for stenter med $2,0 til 4,0 mm.
* Ledekateter med minimum 1,80 mm (0,071") innvendig diameter er egnet for stenter med 4,5 mm.
* 2-3 sproyter (10-20 ml)
* 1000 u/500 ml heparinisert normal saltopplosning (HepNS)
*0,36 mm (0,0014") x 175 cm (minimumslengde) guidewire
* Roterende hemostaseventil med riktig minste innvendige diameter [2,44 mm (0,096")]
* Uttynnet kontrastmedium 1:1 med heparinisert normal saltopplesning (HepNS)
* Oppblasingsinnretning
* Dilatasjonskateter for plassering
* Treveis stoppekran
* Momentenhet
* Guidewire-innforer
* Riktig arteriell hylse
* Riktig antikoaguleringsmedisiner og anti-blodplatemedisiner
16.3. Klargjoring
Skylling av guidewirelumen
Fremgangsmate
1. Fjern stentsystemet forsiktig fra holderen. Fjern deretter den beskyttende hylsen fra over stenten.
Trekk beskyttelseshylsen forsiktig av stenten ved & holde den distale enden av stenten mellom tommel og pekefinger mens du
trekker forsiktig i kappen og stiletten.

2. Kontroller at stenten er sentrert pa ballongen og plassert mellom de rentgentette ballongmarkerene.

FORSIKTIG| Ma ikke brukes hvis det oppdages defekter.

3. Skyll guidewirelumen med HepNS med bruk av skyllekanylen som folger med Ultimaster Nagomi- stentsystemet. Sett skyllekanylen i spissen pa
kateteret og syll tillasningen kommer ut av guidewire-porten.

FORSIKTIG] Unnga & manipulere stenten mens guidewirelumen skylles, da dette kan losne stenten fra ballongen.

16.4. Innferingsprosedyre

Fremgangsmate

1. Forbered kartilgangsstedet i henhold til standard praksis.

2. Predilater lesjonen med et PTCA-kateter.

3. Fjern PTCA-kateteret.

4. Apne hemq tilen pa lec s& mye som mulig.

5. For innferingssystemet inn pa den proksimale delen av guidewiren samtidig som du opprettholder plasseringen pa tvers av mallesjonen.

FORSIKTIG| Kontroller at guidewirens ytre diameter ikke overskrider 0,36 mm (0,014"). Hvis man har brukt starre guidewire, bytter man wire
pa standard mate.

6. For stentens innfaringssystem over guidewiren til mallesjonen. Bruk rantgenballongmerker til & plassere stenten pa tvers av lesjonen: Utfer
angiografi for & bekrefte posisjonen til stenten.

FORSIKTIG| Veer forsiktig s& du ikke skader innferingskateteret over stenten nar du ferer innforingskateteret over guidewiren.

16.5. Plasseringsprosedyre

Fremgangsmate

1. For plassering ma man pa nytt kontrollere at stenten er riktig plassert i forhold til mallesjonen via katetermerkene.

2. Fest oppblasningsenheten til innferingskateterets nav og péfer negativt trykk for & temme ballongen for luft.

3. Blas opp ballongen under fluoroskopisk visualisering til minst nominelt trykk, og hold det i 15-30 sekunder for & plassere stenten, men ikke
overskrid det nominelle sprengtrykket som er angitt pa etiketten (se etiketten pa emballasjen eller vedlagt complience ark).

4. Optimal ekspansjon krever at stenten har full kontakt med arterieveggen og med stentens innvendige diameter som matcher sterrelsen til
referansekardiameteren.

5. Stentens veggkontakt mé verifiseres ved rutinemessig angiografi eller intravaskuleer ultralyd.

6. Deflater ballongen ved & suge vakuum med oppblasningsenheten. Pase at ballongen er fullstendig deflatert for du forseker & bevege kateteret.

7. Kontroller riktig stentekspansjon ved angiografisk injeksjon gjennom ledekateteret.

16.6. Fjerningsprosedyre

Fremgangsmate

1. Forsikre deg om at ballongen er fullstendig deflatert.

2. Apne den roterende hemostaseventilen fullstendig.

3. Mens du opprettholder posisjonen til guidewiren, trekker du til innferingssystemet for stent.

Merk: Hvis man kjenner uvanlig motstand nar som helst enten under tilgang til lesjonen eller under fierning av innforingssystemet for innlegging
av stenten, ma hele systemet fiemes. Se avsnittet Forholdsregler stent/fierning av system for instruksjoner om fierning av spesifikt
innferingssy for stent. K men anbefales for a rulle innferingskateteret for enklere avfallsbehandling.

4. Stram til den roterende hemostaseventilen.

5. Gjenta angiografien for & vurdere stentomradet. Hvis tilstrekkelig utvidelse ikke er oppnadd, ma det skiftes det tilbake til innferingskateter med
rask utveksling eller mé til et ballongkateter for & oppna riktig stentapposisjon il karveggen. Ultimaster Nagomi-stenten skal ikke utvides til en
diameter som overskrider grensene etter dilatasjon som er angitt i tabell 1.

6. Endelig stentdiameter ma passe med referansekaret.

16.7. ANVISNING FOR SAMTIDIG BRUK AV TO ENHETER | LEDEKATETER (KYSSENDE BALLONGTEKNIKK)

6 Fr-kompatibilitet - Alle kombinasjoner av ett Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem (I.D. 2,0 mm-4,5 mm) og ett PTCA

ballongkateter (for eksempel Accuforce (2,00 mm-5,00 mm) kan brukes samtidig i et 6 Fr (1.D.1,8 mm) ledekateter. Teknikken kan utferes i henhold

til anvisningene nedenfor:

1. Sett i Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem i samsvar med anvisningene.

2. Sett inn et ballongkateter, for det til malstedet og blas opp ballongen.

3. Fjerne katetrene: Fjem et kateter og dets tilherende guidewire fullstendig for du fierner det andre kateteret og dets tilherende guidewire.

FORSIKTIG] Man ma vaere forsiktig med & unnga sammenfiltring nar man ferer inn, vrir og fiemer en eller begge enhetene.
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[ 5. KAYTTOTARKOITUS / INDIKAATIOT |

5.1. Kéyttotarkoitus

Ultimaster Nagomi Sirolimus -sepelvaltimostenttijérjestelmé on steriili, kertakéyttdinen implantoitava laéketté (sirolimuusi) vapauttava stentti, joka
on kiinnitetty puolijoustavaan pallon asennuskatetriin. Se on tarkoitettu parantamaan sydénlihaksen verenkiertoa potilailla, joilla on ahtautuneita tai
okkluusiossa olevia leesioita sepelvaltimoissa.

5.2. Indikaatiot

Ultimaster Nagomi Sirolimus-sepelvaltimostenttijérjestelma on tarkoitettu parantamaan sydénlihaksen verenkiertoa potilailla, joiden sepelvaltimot
ovat ahtautuneet tai tukkeutuneet, mukaan lukien muun muassa potilaat, joilla on krooninen sepelvaltimo-oireyhtyma, joilla on akuutti sepelvaltimo-
oireyhtyma (ST-nousuinfarkti (STEMI), sydéninfarkti iilman ST-nousua (NSTEMI) tai epavakaa angina pectoris), diabetes mellitus, usean suonen
tauti tai haarautumakohdan leesio, yli 65-vuotiaat potilaat, mies- ja naispotilaat seké potilaat, joilla on tdysin tukkeutunut leesio, pitka leesio, pienen
sepelsuonen leesio, uudelleenahtauma, mukaan lukien stentin sisdinen ahtauma, ostiaalinen leesio, vasemman paésepelvaltimon leesio tai
valtimon tai laskimon ohitussiirre.

Ultimaster Nagomi -stenttijarjestelmé soveltuu seké femoraaliseen etté radiaaliseen ohitukseen.

[ 6. VASTA-AIHEET |

6.1. Vasta-aiheet

* Potilaat, joilla antitrombosyytti- ja/tai antikoagulanttihoito on vasta-aiheinen

* Potilaat, joiden tiedetaan olevan allergisia L605-koboltti-kromiseokselle ja nikkelille

* Potilaat, joiden tiedetaan olevan yliherkkia sirolimuusille tai sen rakenteellisille yhdisteille, laktidipol ille ja kaprolaktonipolymeereille

*Potilaat, joiden tiedetaan olevan yliherkkia varjoaineelle ja joita ei voida hallita ennaltaehkaisevésti ennen Ultimaster Nagomi -stentin
implantointia

* Potilaat, joiden verisuonen mutkaisuus voi haitata stentin asettamista

[ 7. KOHDEPOTILASRYHMA

Potilaat, joilla on ahtautuneita tai okkluusioleesioita sepelvaltimoissa.

Erityisryhmét

Ultimaster Nagomi Sirolimus -sepelvaltimostenttijérjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu raskaana olevilla tai mahdollisesti
raskaana olevilla naisilla, imettévilld naisilla ja lapsipotilailla.

Sirolimuusia vapauttavien stenttien riskit ja edut on kuitenkin otettava huomioon jokaisen potilaan kohdalla ennen Ultimaster Nagomi -stentin
implantointia. L&&karit ovat vastuussa potilaan soveltuvuuden arvioinnista stentin implantointiin ennen toimenpidetta.

| 8. SUUNNITELLUT KAYTTAJAT |
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ldakarit saavat implantoida stentin.

[ 9. KLIINISET HYODYT |

* Trombosytopenia

Stentin implantoinnin jélkeen tapahtuvan vahaisen systeemisen sirolimuusialtistuksen vuoksi on hyvin epétodennékoistd, ettd suun kautta
otettavaan sirolimuusiin liittyvia haittavaikutuksia (yliherkkyysreaktiota lukuun ottamatta) esiintyisi.

(1. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Potilaat on valittava harkiten, silld stenttien kayttéon littyvd perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide saattaa aiheuttaa stenttitromboosin,
verisuonikomplikaatioita ja/tai verenvuototapahtumia. Siksi potilaat on valmisteltava asianmukaisesti ja heilld on yllépidettava Kiinisesti
asianmukaista toimenpiteen jélkeisté antitromboottihoitoa (aspiriinia ja tienopyridiinia tai asianmukaisia antitromboottisia aineita).

* Kaikki sisaanvienti katetrin sisaanviennin jélkeen tulee tehda korkean resoluution fluoroskopialla. Jos manipuloinnin aikana tuntuu vastusta,
vastuksen syy on selvitettavé ennen toimenpiteen jatkamista.

* Asianmukainen harkinta on tarpeen leesion vali ksi suoraan toimenpif
siirtymiseen.

* Varmista, ettd alumiinipakkaus ja kuplapussi eivét ole vaurioituneet tai avautuneet, silla se voi vaarantaa laitteen vakauden ja steriiliyden.

« Taté laitetta voidaan kayttaa lapivalaisussa, kaikkia séteilylté suojaavia toimenpiteité on noudatettava.

11.2. Varotoimet

11.2.1. Stentin késittely - Varotoimet

+ TAMA VALINE ON KERTAKAYTTOINEN. EI UUDELLEENKAYTTOA. EI SAA UUDELLEEN STERILOIDA. EI SAA UUDELLEEN KASITELLA.
Uudelleenkésittely saattaa vaarantaa tuott teriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Alé kayté laitetta, jonka viimeinen kay ard on umpeutunut tai umpeutunut.

* Varmista, ettei kuplapussi ole vaurioitunut tai avattu, silla se voi vaarantaa steriilin suojan.

* Kéytettava heti yksittaispakkauksen avaamisen jalkeen.

* Toimenpide on suoritettava kokonaisuudessaan aseptisesti.

« Tuotetta ei saa kayttad, jos stentti on altistunut epatavalliselle hankaamiselle tai kosketukselle muiden esineiden kuin ohjainkatetrin tai avatun
hemostaattisen venttiilin kanssa ennen implantointia.

* Stenttia ei saa hangata tai naarmuttaa.

* Stenttia ei saa asettaa asennusjarjestelmaan tai poistaa siita, silla stentti voi vaurioitua ja/tai johtaa stentin embolisaatioon. Stenttijarjestelmé on
tarkoitettu kaytettavaksi -jarjestelmana.

* Stenttia ei saa kayttaa yhdessa muiden asennusjérjestelmien kanssa.

* Asennusjarjestelmaé ei saa kayttaa yhdessa muiden stenttien kanssa.

« Erityista varovaisuutta on noudatettava, jotta stenttia ei kosketeta tai millaan tavoin vaurioiteta pallon paalla. Tama on erittéin tarkedd, kun katetri
poistetaan pakkauksesta, katetri poistetaan pidikkeesta, suojaholkki poistetaan stentistd, katetri viedaan ohjainvaijerin péélle ja viedéén
eteenpéin pydrivan hemostaattisen venttiilin sovittimen ja ohjainkatetrin keskion lapi.

+ Ala "rullaa" asennettua stenttia sormilla, silla tamé voi Iyséta stenttia asennuspallosta.

* Al3 altista jarjestelmaé orgaanisille liuottimille. K&yt vain asianmukaista pallon téyttdainetta. Pallon téyttdmiseen ei saa kayttéd iimaa tai mitédén
kaasumaista ainetta, sillé se voi aiheuttaa epétasaista laajenemista ja stentin asettamisvaikeutta.

* Stenttia ei suositella altistettavaksi nesteille ennen implantointia. Altistuminen nesteille ennen implantointia voi johtaa l4ékkeen ennenaikaiseen
vapautumiseen.

* Proksimaalista vartta (hypoletkua) ei saa yrittaa suoristaa, silla se voi aiheuttaa katetrin rikkoutumisen, jos se on vahingossa taipunut.

), sill rittdméattomasti valmisteltu leesio voi johtaa stentin

Parantaa sydanlihaksen verenkiertoa vahentamalld sydénlihakseen verta ja happea kuljettavien valtimoiden ahtaumia tai tukkeutumia
sepelvaltimotaudin vaikeusasteen lievittdmiseksi ja sydanlinaksen saastamiseksi sek sydaninfarktipotilaiden hoitotulosten parantamiseksi.

[ 10. KOMPLIKAATIOT |

Sepelvaltimostentin asennukseen liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:

* Verisuonen &killinen sulkeutuminen * Sydaninfarkti

* Sydaninfarkti * Pahoinvointi ja oksentelu

o Allerginen  reaktio antikoagulaatiolle ja/tai tromboottiselle hoidolle, e Ei takaisinvirtausta
varjoaineelle tai stentille ja/tai antojarjestelmén materiaaleille tai muille e Pitkittynyt rintakipu
pakollisille PCl-laakkeille * Pseudoaneurysma

* Aneurysma * Munuaisten vajaatoiminta

* Rytmihéiriét, mukaan lukien kammiovarina ja kammiotakykardia * Hengitysvajaus

* Valtimo-laskimofisteli * Stenttisegmentin restenoosi

* Sydantamponaatio * Alku- ja ohitussiirteen repe&dma
« Kardiogeeninen sokki * Stentin kompressio
* Kuolema * Stentin embolisaatio

* Embolia, distaalinen (ilma-, kudos- tai tromboottinen embolia)
* Sepelvaltimoiden ohitusleikkaus
* Stentin oikeaan paikkaan asentamisen epaonnistuminen

* Stentin siityminen
* Stentin tromboosi/tukos
* Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma

* Kuume * Tromboosi (akuutti, subakuutti tai myhainen)
* Sydémen vajaatoiminta * Sepelvaltimon téydellinen tukos

* Hematooma * Epastabiili tai vakaa angina pectoris

* Verenvuoto, joka edellyttéé verensiirtoa * Verisuonen dissektio

* Hypotensio/hypertensio * Suonen perforaatio

« Infektio ja kipu asetuskohdassa * Verisuonikouristukset

* Iskemia, sydanlihas

Mahdolliset haittavaikutukset, jotka ttavat liittyd  sirolimuusildékkeeseen ja polymeeripinnoitteeseen. Sirolimuusin anto  rajoittuu
sepelvaltimonsiséiseen stentin asennukseen. Siksi tdysin tyypillistd haittatapahtumia ei ole, mutta niiden katsotaan olevan yhdenmukaisia

sirolimuusin oraali ann havaittujen haittavaikutusten kanssa, mukaan lukien:

* Poikkeavat maksan toimintakoearvot

* Anemia

« Nivelkipu

* Lipidiaineenvaihdunnan muutokset, joihin voi kuulua hypertriglyseridemia tai hyperkolesterolemia
* Ripuli

* Yliherkkyys laékkeelle (sirolimuusi tai sen apuaineet) tai polymeerille (tai yksittéisille komponenteille), anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot
mukaan lukien

* Hypokalemia

* Immuunisuppressio etenkin potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta tai jotka kayttavat CYP3A4- tai P-glykoproteiinia inhiboivia laakkeita

* Infektio

« Interstitiaalinen keuhkosairaus

* Leukopenia

* Lymfooma ja muut maligniteetit

* Lihassarky
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**Tama laite sisaltaa kobolttia (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), jonka luokitus on CMRT 1B ja jonka pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia.
Nykyisen tieteellisen tietdmyksen mukaan la&kinnalliset laitteet, jotka on valmistettu kobolttia sisaltavastd metalliseoksesta, eivat aiheuta
kasvanutta syopdriskia tai vaikuta haitallisesti lisééntymisterveyteen.

tCMR: syopa4 aiheuttavat, perimaé vaurioittavat tai lisaéntymiselle vaaralliset aineet (CLP-asetus EU 1272/2008)

11.2.2. Stentin asettaminen - varotoimet

+ Al kéyté alipainetta tai esitéyta asennu stelméé ennen kuin stentti on otettu kdytto6n muutoin kuin ohjeiden mukaisesti.

* Valitse aina sopivan kokoinen stentti, silla alikokoinen stentti voi johtaa leesion riittdméttomaén laajenemiseen, kun taas ylikokoinen stentti voi
johtaa stentin riittdméattdméaan laajenemiseen tai suonen seindman vaurioitumiseen.

* Varmista aina, ettd stentti on asianmukaisesti suonen seindmaé vasten, koska stentin epétaydellinen appositio voi johtaa stentin tromboosiin.

* Kun késittelet useita leesioita uonessa, vie stentti di 1 leesioon ennen proksimaalista leesiota. Stenttien asettaminen tassé
jérjestyk & estéa prc 1 stentin ristedmisen distaalisen stentin kanssa ja vahentaa irtoamisriskia.

« Stenttia ei saa laajentaa, jos se ei ole oikeassa kohdassa suonessa. (Katso Stenttijarjestelman poistaminen - Varotoimenpiteet)

* Stentti voi mahdollisesti vaarantaa sivuhaaran avoimuuden.

+ Ala ylita laitteen etiketissa ilmoitettua nimellista murtumispainetta. Maéritetty4 suuremman paineen kayttd voi johtaa pallon repeytymiseen ja
mahdolliseen sisékalvon vaurioon ja dissektioon.

* Tyénnd asennusjériestelméd hitaasti ja varovasti eteenpdin, silla liiallinen voimankdytto voi mahdollisesti johtaa stentin siirtymiseen tai stentin ja/
tai asennusjarjestelman vaurioitumiseen.

* Laajentumattoman stentin saa vetaa ohjainkatetriin vain kerran. Myéhempia sisaan- ja ulosliikkeité ohjainkatetrin distaalipéén lapi ei saa
suorittaa, sill stentti voi vaurioitua tai siirtyd paikaltaan. Stenttia poi stentin poi Imét (lisélankojen, -nauhojen ja/tai -pihtien
kayttd) voivat johtaa sepelsuoniston ja/tai suoneenvientikohdan lisévaurioon. Komplikaatioita voivat olla verenvuoto, hematooma tai
valeaneurysma.

11.2.3. Stentin/jarjestelmén poistaminen - Varotoimet

Stentin sisdanvienti sepelvaltimoon on rajoitettu vain yhteen kertaan, silla stentti voi siirtya Jos stentin jar

implantoinnin tai poistamisen aikana tuntuu misséén vaiheessa epatavallista vastusta, yritd vetéd stentin asennusjérjestelma varovasti takaisin

ohjainkatetrin I&pi. Jos vastusta tuntuu stentin asennusjarjestelméan asentamisen jalkeen tai jos stentin asennusjérjestelmén poistamisen aikana

tuntuu vastusta, asennusjérjestelmé ja ohjainkatetri on poi yhtena kokonaisuutena.

Kun asennusjdrjestelma ja ohjainkatetri irrotetaan yhtena kokonaisuutena:

* Laajentumatonta stenttié ei saa yrittdd vetéé ohjainkatetriin, kun se on kiinni sepelvaltimoissa. Stentti voi vaurioitua tai irrota.

* Aseta pallon proksimaalimerkki aivan ohjainkatetrin karjen distaalipuolelle.

* Tyénnd ohjainvaijeri koronaariseen anatomiaan niin pitkélle kuin se on distaalisesti mahdollista.

*Kiristé pydrivd hemostaattinen venttiili asennusjérjestelmén kiinnittamiseksi ohjainkatetriin ja poista sitten ohjainkatetri ja asennusjérjestelma
yhtené kokonaisuutena.

* Naiden vaiheiden noudattamatta jattaminen ja/tai liiallisen voiman kayttd asennusjérjestelméén voi mahdollisesti johtaa stentin siirtymiseen tai
stentin ja/tai asennusjarjestelman vaurioitumiseen.

* Ohjainvaijeri on pidettava paikallaan valtimoon/leesioon paasya varten, ohjainlanka on jatettévé paikalleen ja kaikki muut jérjestelmén osat on
poistettava.
11.2.4. Imy in jélkeen -

* Kun juuri kayttddnotettu stentti risteaa sepelvaltimon ohjainvaijerin, IVUS-katetrin, OCT/OFDI-katetrin, pallon tai muun stentin asennusjérjestelmén
kanssa, on noudatettava varovaisuutta stentin muodon muuttumisen vélttdmiseksi.

* Potilaat on valmisteltava asianmukaisesti ja heilla on yllapidettéva kliinisesti asianmukaista toimenpiteen jélkeisté antitromboottihoitoa (aspiriinia
ja tiineopyridiinia tai asianmukaisia antitromboottisia aineita) voimassa olevien ohjeiden mukaisesti. Tarvittaessa kaksoisantrombosyyttihoito
voidaan keskeyttad aikaisemmin, mutta ei ennen yhté kuukautta.

* Téyté laitteen mukana toimitettu implanttikortti huolellisesti ja anna se potilaalle. Potilaita on neuvottava pitéméaan implanttikorttia aina mukanaan.



« Stentti on pysyva implantti, eiké sita ole tarkoitettu poistettavaksi.

11.2.5. Magneettikuvaus (MRI)

Ei-kliinisissé testeissa on osoitettu laajentuneen Ultimaster Nagomi -stentin olevan ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on
tamé laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmélla, joka téyttaa seuraavat ehdot:

« 1,5 teslan ja 3 teslan staattinen magneettikenttd,

* Suurin spatiaalisen kentén gradientti 57 T/m

* Enimméisteho 102 T/m

* Teoreettisesti arvioitu koko kehon keskiméérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on

2 W/kg (tavanomainen toimintatila)

Edella maaritetyissé kuvausolosuhteissa laajennetun Ultimaster Nagomi -stentin odotetaan aiheuttavan enimmilldan alle

5,9 °C:n (1,9 W/kg, 1,5 teslaa) RF-séteilyyn liittyvan lampdtilan nousun, kun taustalampétilan nousu on =0,9 °C (1,9 Wkg, 1,5 teslaa)

5,7 °C:n (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-séteilyyn liittyvan lampdtilan nousun, kun taustaldmpoétilan nousu on 1,3 °C (1,4 Wkg, 3 teslaa)

15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Ei-kliinisissé testeissa laitteen aiheuttama kuva- artefakti ulottuu noin 10,1 mm:n paahan Ultimaster Nagomi -stentistd, kun kuvataan gradienttikaik
upulssisekvenssilld ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmalla.

11.2.6. Ladkkeiden yhteisvaikutus

Saman sitoutuvan proteiinin (FKBP) kautta vaikuttavat ladkkeet voivat vaikuttaa sirolimuusin tehoon.

Sirolimuusi metaboloituu CYP3A4:n valityksella. Voimakkaat CYP3A4:n estajat (esim. ketokonatsoli) voi aiheuttaa sirolimuusialti )

2. Varmista, etta stentti on pallon keskelld ja rontgenpositiivisten pallomerkkien vélissa.

HUOMIO | Al kayté, jos havaitset vikoja.
3. Huuhtele ohjainvaijerin luumen HepNS-jarjestelmalla Ultimaster Nagomi -stenttijrjestelman mukana toimitetulla huuhteluneulalla. Tyénna
huuhteluneula katetrin kérkeen ja huuhtele, kunnes liuosta tulee ulos ohjainvaijerin portista.

HUOMAUTUS| Valta stentin késittely& ohjainvaijerin luumenin huuhtelemisen aikana, silla tdma voi siirtda stentin pallon paalta.

16.4. Toimitustapa
Toimenpide
1. Valmistele veritien asetuskohta vakiokaytannon mukaisesti.
2. Predilatoi leesio PTCA-katetrilla.
3. Poista PTCA-katetri.
4. Avaa ohjainkatetrin pyorivé hemostaattinen venttiili mahdollisimman leveélle.
5. Tynna asennusjarjestelma ohjainvaijerin proksimaaliseen osaan séilyttden samalla ohjainvaijerin sijainti kohdeleesion poikki.
Varmista, etta ohjainvaijerin ulkolapimitta ei ole yli 0,36 mm (0,014"). Jos kéytdssé on suurikokoinen ohjausvaijeri, vaihda se
tavalliseen tapaan.

6. Vie stentin asennusjarjestelma ohjainvaijeria pitkin leesioon. Kéyté rontgenpositiivisia pallomerkkeja stentin sijoittamiseen leesion poikki.
Varmista stentin asento varjoainekuvauksella.

suurenemista systeemisiin vaikutuksiin liittyvillé tasoilla, etenkin jos kéytossa on useita stenttejé. Systeeminen sirolimuusialtistus on myés otettava
huomioon, jos potilasta hoidetaan ikaisesti ll& immunosupp lla hoidolla. Ihmisen farmakokineettisen tutkimuksen
tulosten perusteella sirolimuusin systeemista vaikutusta yhden stentin implantoinnin jalkeen pidetadn merkityksettémana'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karsinogeenisuus, genotoksisuus

Hiirella ja rotalla tehdyissa sirolimuusin karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin lymfoomien (uros- ja naarashiiri), hepatosellulaarisen adenooman
ja karsinooman (uroshiiri) ja granulosyyttisen leukemian (naarashiiri) iimaantuvuuden lisééntyneen kroonisen immunosuppression vuoksi.

Koska systeeminen altistuminen sirolimuusille stentin implantoinnin jalkeen on véhaisté/lyhytkestoista, karsinogeenisuuden mahdollisuutta ei
kuitenkaan pideta huolena Ultimaster Nagomi -stentin turvalliselle kaytdlle. Uros- ja naaraskaneilla tehdyssé 4 ja 26 vilkon implantointitutkimuksessa
ei havaittu paikallisia ja systeemisi& muutoksia, mukaan lukien preneoplastisia muutoksia. Sirolimuusi ei ollut mutageeninen in vitro bakteerien
kaanteismutaatiokokeissa,  kiinankdapidhamsterin ~ munasarjasolujen ~ kromosomien  aberraatiokokeessa, hiiren  lymfoomasolujen
etenemismutaatiokokeessa tai hiiren in vivo -mikrotumakokeessa. Genotoksisuustutkimus (bakteerien kaanteismutaatiotesti) osoiti, ettd
Ultimaster Nagomi -stentti ei ole genotoksinen.

| 12. SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET

Sailyta kuivassa, sailyti auring j

SAILYTA LAITE 1-30 °C:N LAMPOTILASSA ALUMIINIPAKKAUKSESSA.
Laite on pakattu hapettomissa olosuhteisissa.
Alumiinipaketti sisaltaa hapen vai jan ja Havita ne niita.
Kéyta laite 12 tunnin kuluessa alumiinipakkauksen avaamisesta.

i siilyta laitetta kuplapussissa.

Kuivausaine pitda kuplapussin sisélld olevan kosteuden alhaisena.

[ 13. VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI |

Jos tdman laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena on tapahtunut vakava tapaturma, ilmoita siité valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
lliselle viranc i

edustajalle ja kar

[ 14. TUVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA |

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on osoitteessa https://ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. TOIMITUS / HAVITTAMINEN |

STERIILI JA EI-PYROGEENINEN vahingoittumattomassa ja avaamattomassa kuplapussissa. Tama laite on steriloitu e-séteellé.
SISALTO: Yksi Terumo-pallolla laajennettava sirolimuusia vapauttava koronaaristentti, joka on asennettu pikavaihtojérjestelméén. Yksi
huuhteluneula.
HAVITTAMINEN: Kayton jalkeen havita turvallisesti lakinnéllisena jtteend laitoksen kaytannon mukaisesti. Asennuskatetri on biovaarallinen ja
huuhteluneula on fyysisesti vaarallinen teravan reunansa vuoksi.

[ 16. KAYTTOOHJEET

16.1. Tarkastus ennen kayttoa
e Tarkasta stentin asennusjérjestelmén pakkaus huolellisesti steriilin sulkujérjestelman vaurioiden varalta. Poista jérjestelma varovasti
pakkauksesta ja tarkista, ettei siina ole mutkia, kiertymié tai muita vaurioita, ennen kuin kéytét stenttia.

16.2. Tarvittavat materiaalit / Materiaalien maara
* Ohjainkatetri, jonka sisélépimitta on vahintéén 1,42 mm (0.056") sopii stenteille, joiden halkaisija on ¢ 2,0-4,0 mm.
* Ohjainkatetri, jonka siséhalkaisija on vahintaan 1,80 mm (0,071"), sopii stenteille, joiden halkaisija on ¢ 4,5 mm.
* 2-3 ruiskua (10-20 ml)
* 1000 u/500 ml hepariinipitoista keittosuolaliuosta (HepNS)
*0,36 mm (0.014") x 175 cm (vahimmaispituus) ohjainvaijeri
* Pydrivd hemostaattinen venttiili, jonka sisahalkaisija on oikea [2,44 mm (0.096")]
* Laimennettu varjoaine 1:1 heparinisoidulla keittosuolaliuoksella (HepNS)
« Tayttolaite
* Kayttoa edeltévé laajennuskatetri
* Kolmitiehana
* Momenttilaite
* Ohjainvaijerin sisaanvieja
* Asianmukainen suojaholkki
* Sopivat antikoagulaation ja verihiutaleiden estola&kkeet
16.3. Valmistelu
Ohjainvaijerin luumenin huuhtelu
Toimenpide
1. Poista stenttijarjestelmé varovasti pidikkeestéén ja poista sitten stentin suojaholkki stentin paalta.
Liu'uta suojaholkki varovasti pois stentista kiinnittamélld holkki distaalipd&hén peukalon ja sormen valiin vetden samalla
varovasti holkkia ja kiinnitettya mandriinia.

HUOMIO | Varo vahingoittamasta asennuskatetria ja stenttid, kun tyénnét asennuskatetria ohjainvaijeria pitkin.

16.5. Kayttéonotto

Toimenpide

1. Varmista ennen kayttoonottoa stentin oikea sijainti kohdeleesioon néhden katetrin merkkien avulla.

2. Kiinnita tayttolaite asennuskatetrin kantaan ja poista pallo ilmasta alipaineella.

3. Téytd palloa fluoroskooppista visualisointia kdyttamalla vahintaan nimellispaineeseen ja pida painetta ylla 15 - 30 sekuntia stentin sijoittamiseksi.
Ala kuitenkaan ylita iimoitettua nimellista murtumispainetta (katso pakkausmerkinta tai liitteena oleva tuoteseloste).

4. Optimaalinen laajentuminen edellyttaa, etté stentti on taysin kosketuksessa valtimon seindmédan ja stentin sisahalkaisijaan, joka vastaa
referenssisuonen halkaisijaa.

5. Stentin seindmén kosketus on varmistettava tavanomaisella angiografialla tai suonensiséisella kuvauksella.

6. Tyhjenn pallo vetamélla téyttolaitteella alipainetta. Varmista, etté pallo on taysin tyhja, ennen kuin yritat likuttaa katetria.

7. Varmista stentin riittdva laajeneminen angiografisella injektiolla ohjainkatetrin lapi.

16.6. Irrotus

Toimenpide

1. Varmista, ettd pallo on taysin tyhja.

2. Avaa pydrivé hemostaattinen venttiili kokonaan.

3. Veda stentin asennusjérjestelmé ulos samalla, kun pidét ohjainvaijerin paikallaan.

Huomautus: Jos stentin asennusjérjestelméan sisaanviennin tai poistamisen aikana ennen stentin implantointia tuntuu misséan vaiheessa
epétavallista vastusta, koko jarjestelma on poistettava. Katso stentin/jarjestelman poistamisen ohjeet kohdasta Varotoimet.
Katetrin Klipsin rullaamista suositellaan havittdmisen helpottamiseksi.

4. Kirista py0riva hemostaattinen ventiili.

5. Toista angiografia stentatun alueen arvioimista varten. Jos riittdvaa laajennusta ei saavuteta, vaihda takaisin pikavaihtokatetriin tai toiseen
pallokatetriin, jonka halkaisija on sopiva stentin asettamiseen kunnolla suonen seindmaa vasten. Ultimaster Nagomi -stenttia ei saa laajentaa
taulukossa 1 ilmoitettuja laajennuksen jalkeisié rajoja suuremmaksi.

6. Stentin lopullisen halkaisijan tulee vastata referenssisuonen halkaisijaa.

16.7. KAHDEN LAITTEEN SAMANAIKAINEN KAYTTO OHJAUSKATETREISSA (KISSING BALLOON -TEKNIIKKA)

6Fr-yhteensopivuus - Mité tahansa Ultimaster Sirolimus-sepelvaltimostenttijérjestelmén (sisahalkaisija 2,0 mm - 4,5 mm) ja PTCA -pallokatetrin

yhdistelma (esim- Accuforce (2,00 - 5,00 mm) voidaan kéyttéé samanaikaisesti 6Fr:n (siséhalkaisija 1,8 mm) ohjauskatetrin kanssa. Tekniikka

voidaan suorittaa alla olevien ohjeiden mukaisesti:

1. Aseta Ultimaster Nagomi Sirolimus-sepelvaltimostenttijérjestelma paikalleen mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

2. Aseta yksi pallokatetri, etsi kohdealue ja tayté pallo.

3. Katetrien poistaminen: Poista yksi katetri ja siihen liittyva ohjainvaijeri kokonaan ennen toisen katetrin ja siihen liittyvén ohjainvaijerin poistamista.

HUOMIO | Varovaisuutta on noudatettava toisen tai molempien laitteiden sisaanviennissa, kiristamisessa ja poistamisessa, jotta ne eivat
sotkeudu toisiinsa.
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EAAHNIKA

[ 5. MPOBAEMOMENH XPHEH / ENAEIZEIS |

5.1. MpoBAenopevn xprion

To ovotnpa oTedaviaiag evoorpobeang pe EkAuan dappdkou sirolimus Ultimaster Nagomi eivat éva anooTelpwpiévo, piag xpriong epdutebotpo
€KkAuong dappdkou (sirolimus) TomoBeTNHEVO GE Evav MUI-OUPHOPGOULEVO KaBETHPA TOMOBEMONG He MmaAdvi, e okord T BeAtiwon mg
HUOKapSIaKIG PorG aipaTog o€ AoBEVEIS e OTEVWTIKEG 1) aMoppakTIKES PAARES 0TIG oTEDaVIaies apTnpieg.

5.2, Ev8eielg

To ovotnua otepaviaiag evdompodeang pe EkAuon dapudkou sirolimus Ultimaster Nagomi ipoopiZeTat yia xprion otn Bepaneia acBeviv pe
OTEVWTIKES 1) ATOPPAKTIKES BAABES OTIG OTEpavIaieg apTnpieg, GupMepIAaBaVOUEVWY, EVOEIKTIKA, AOBEVWV e XPOVIO aTEavIaio cUvEpopo,
080 oTedaviaio auvdpopo (STEMI, NSTEMI kat aotang atnéayyn), cakxapwdn dtaprim, moAuayyelakr| vooo, PAABeES txaouou, aoBeviv
NAKiag Gvw Twv 65 £TWV, avEPWV Kal yuvaikwv acBevay, acBeviv pe BAaBeq miipoug anddpagng, ektetapéveq PAAReS, PAGRE] e pikpd
otedaviaia ayyeia, BAaBeg emavaaTévwang mou MepAapBavouy Ty eNavaoTévwaon eviog Tng eviorpobeang, BAaBeS atopiou, BAABE] aTnv
aploTepr) KUpIa aTedaviaia apTnpia Kat apTnPIakd 1) PAEPIKO HOTKEUHA TAPAKAUYNG.

To ouomua evéompoBeong Ultimaster Nagomi eivat katdAAnAo T600 yia unplaia 600 Kat yia KepKISIkT) TipooTiéAaom.

[ 6. ANTENAEIZEIS |

6.1. Avtevdeigelg

* AaBeveiq aToug omoioug avrevdeikvutal n avTiaoneTahlakr Bepareia 1y/kat n avTimmkTikr Bepaneia

* Aabeveiq pe yvwot aAkepyia oo L605 Kpapa KOBaATIOU-XpwHiov Kat VIKEAO

* AaBeveiq pe yvwot unepevalodnaia oe sirolimus 1) Sopkd cuvageiq evwoelg, ToAUepT) YIAAKTIKOU 0§€0G Kal TTOAUEPT) KATIPOAAKTOVNG

* AaBeveiq pe yvwotn umepeuaobnoia oTo oklaoTIKG pEso Tou Sev pmopel va eAeyxBel TPOGUAAKTIKA Tplv amd T eudiTeuon mg
evdonpobeang Ultimaster Nagomi

* AaBeveiq pe UmepPOAIKO ayYelaKd ENKOELSES OYTa TTOU UTTOpEL va Tapepnodioel Ty TomoBeman Tng eviorpobeang

[ 7. STOXEYOMENH OMAAA AZOENQN |

AcBeveig e aTEVWTIKES 1) aMoPPaKTIKEG PAGPES OE oTEpavIaieq apTnpieg.

Eibikog mAnBuoudg

H aodaAeta kat 1) anoTEAEOATIKOTNTA TOU GUOTNHATOS aTedaviaiag evoorpoBeang pe EkAuan dapudkou sirolimus Ultimaster Nagomi dev €xet
TekUnplwOEl o€ Yuvaikeg Tou eival £YKUEG 1) TIou pmopei va eivat £yKueg, e BnAdlouceg yuvaikeg kat oe audlaTpikoug aoBeveis.

EvrtouTolg, ot kivduvol kat Ta 0p€An Twv eviompoBEaewv pe EkAuan sirolimus Tpérel va eEeTalovTal yia kae aoBevr) mpiv amd Ty epdUTeVan
g evdompoBeong Ultimaster Nagomi. Ot tatpoi eivat urebBuvol yia mv agloAdynon g kataAnAdmrag Tou acBevouq yia epdutevan
evompobeang otV aro v eméppaon.

| 8. MPOBAENOMENOZ XPHZTHZ |
Movo tatpoi rtou éxouv AdBeL KaTaAANAN ekmaiGeuon eMTPEMETAL Va EKTEAOUV ELGUTEUDT) TNG EVEOTPOBEDNS.

[ 9. KAINIKA OGEAH |

T"a ™) BeATiwon ™G auaTikig porg Tou Huokapdiou péow TG Keiwong ™G oTEvwang 1 TG anddpagng Twv apTnplwv Tou TIapéxXouv aija Kat
0Euy6vo 0TO HUoKAP§Io, WOTE Va avakoudloTe 1) va pelwBel n Baputnta ™G oBAYXNG Kl va anodopTIoTouV ol HUOKapdIaKoi HUeg Kat va
BeATiwbei n €kBaom oe aoBeveiq e Eudpaypa ToV puoKapdiou.

[ 10. EMNAOKES |
Z1a SuvnTika averuBupnTa supBdvTa ou oxeti¢ovat pe v TomoBemoan otepaviaiag evéompodeon mepthapBavovral, uetagy dAAwy, Ta egnig:
* Anotopn auykAlon ayyeiou * ‘Epdpaypa Tou puokapdiov

* O&Y éudpaypa Tou puokapsiou * Nautia kat éeTog

* ANepyIKr) avTibpaon oTnv avTirmKTikr aywyn 1y/kat oty avtiBpopBwtik Anousia avapporig
Bepameia, 0TO OKIOOTKO PEoO 1) oTNV evdompobeon Tykal Ta VAkdA e Mapatetapévn obayxn
OUOTIUATOG TOTOBETNONG 1) OTTol0SMTTOTE AAAC UMOXPEWTIKO pappako PCl ¢ WeuSoavevpuopa
* Avelpuopa * Nedppikr) avendpkela
* Appubpieg, oupmepihapBavopévng TG KOMAKNAG HAPHAPUYNG Kat NG ® AvarveuoTiki) avendpkela
KOILaKNG Taxukapdiag * EMavaotévwon Tou TUatog Le evoorpobean
* ApmnptodAeBikd oupiyylo *PAEn Tou eyyevouq HOOXEUMATOG Kal TNG TAPAKAMYNG
* Kap8lakdg EMmuwuaTiopog HooXEVHaTOg
* Kapdloyevég ook * Yupmieon evéompobeong
* Odvarog * EpBoAiopog evoonpobeang
* EpBo, mepidepikny (epBoAr aépa, 10Tol 1y BpopBwTik euBoAr) * Metaromion evomnpddeong

* Emelyouoa xelpoupyikn eméppaon mapdkapyng otepaviaiag aptnpiag
* Anotuxia TomoBétnang g evSompdBeang anv mpoopt{ouevn Tonobesia

* Opoppwan/Eudpagn evsompodeang
* EykedaAikd/eykedaroayyelakd ouppav

*Mupetdg * Opdppwan (o&eia, umokeia 1) GYiN)

* Kapdlakr avendpketa *» OAin) anoddpagn otedaviaiag apmpiag
* Apdtwpa * Agtabng 1 otaBepr) atnBayxn

* Aipoppayia mou aratrei petdyylon * Aoy ayyeiwv

* Ynotaon / Ynéptaon * AigTpnon ayyeiwv

* Noipwén kat évog aTo onieio eloaywyng
* loyauia, puokapdian

MBaveég avemOUUNTES vEPYeleg TIOU UopEl va oxeTi{ovTal Le To dappako sirolimus kat Ty emkdAuyn moAupepols. H xopriynon sirolimus

TieplopiCeTat oy TonoBEMon evdo-oTepaviaiag evdonpdBeang. Qg ek TOUTOU, oL AveTIBUHNTES EVEPYELES Sev elval MAPWS XaPAKTNPIOEVES,

QG BewpouvTal GUPPWVES He EKEIVES TTIOU QvadEPOVTAL 0TIV aMd aTOUATOS Xopriynon sirolimus, cuUNepAAPBAVOLEVWY TwV e&NG:

* Mn duatoAoyikég eEeTaoEIg NIATIKIG AetToupyiag

* Avaiia

* ApBpahyia

* ANayég oTov petaBoAiapd Twv Amiiwy, ol omoieq evogxeTal va mepthapBavouy uneptptyAukepidatuia 1 urepyoAnatepoAaipia

* Aidppola

* YrepeuaioBnoia oto ddppako (sirolimus 1 Ta ékdoxa Tou) 1) 0T TOAUMEPES () OF MEMOVWHEVA OUOTATIKA) GUMMEPIAAUBAVOUEVWY
QVaPUAGKTIKWV/QVAPUAAKTOEB WY avTIGpATEwY

* YrokaAiapia

* AvaoToAr} Tou avooomomTiKoy, eISIK o€ acBeVeig e NmaTikr avemdapkela 1y ou AapBavouv ddppaka mou avactéAouv v CYP3A4 1 mv
P-yAukompwreivn

* Nopwéelq

* Aidpeon Tiveupovomnadela
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* Tiaopof ayyeiwv

* Aevkomevia

* Aépdwpa kat GAAeS kakonBete
* Muahyia

* Opoppomevia

N6yw ™G XaunANg cuaTnuikng €kBeang ae sirolimus petd v euduTeuon evéompobeong, eivat TOAY amibavo va mapouctacTel onoladnmote
ard T averBUUNTES evépyeleq (eTog and v avtidpaon unepeuaiodnaiag) mou oxeTiCovTal e T xopriynon ard To otéua sirolimus.

[ 11.MPOEIAONOIHZEIE KAI IPOGYAAZEIZ

o H Sakpitikr) emoyr acbevwv eival arapaitntn, kabwg 1 dladepuik otepaviaia mapépaon pe ™ xprion evéonpoBEoewy evéxel Tov
Kivduvo BpouBwang ™G evEomPoBEDNG, aYYELaKWY EMUTAOKWY r/Kal oppaylkwy yeyovoTwy. Qg ek ToUTou, oL acBevelg mpérel va eival
KataAnAa TipoeTolpaopévol kal va SlameovvTal oe KAVIKG ETAPKY HETEYXEIPNTIKT avTiailomeTalakr Bepareia (aotupivn kat
Betevorupidivn, 1y kKATAAANAQG AVTIAILOTETAAIAKA MEDT).

* Kabe ipow6nom petd Ty eloaywyr Tou KaBetrpa TormoBemang oTo ayyeio, mpémel va yivetat péow uPnAng avuong aktivookérmang. Eav
OUVAVTIOETE QVTIOTAON KATA TOV XEIPIOWO, EVTOTIOTE TNV aLTia TG avTioTaong mpLv mpoxwprioeTe.

* H owor kpion eivat arapaitntn yia mv emioyn g BAARNG yia dpeon evoompdbean, kabug Hia avemapkwe MpoeTolacpévn BAGRN uropet
Va 08NN 0€L 08 PETATOTILON TNG EVEOTPOBEANS.

* BeBaiwBeite 0Tt n ouokevaoia aAoupviou kat To oaxkouAdkt pe Guaahiseq Sev Exouv umtoaTei {nutd 1y Sev Exouv avoixBei, kaBwg auTo propet
va B€oel o€ Kivouvo T 0TaBEPOTNTA TNG CUCKEUTIG KL TOV OTEIPO HPayuo.

* H guokeur) auTr mpérel va xpnaotpomoleital und akTivookormon. Mpémel va podvTal 6Aa Ta PETPa TIPOoTaciag OXETIKA He TNV akTvoBoAia.

11.2.1. Xelpiopag evdomnpodeang - MpoduAdgelg

*MONO TIA MIA XPHZH. NA MHN EMANAXPHZIMOMOIHOEI. NA MHN EMANAMOZTEIPQOEI. NA MHN EMANEME=EPTAZTEI. H
enaveneEepyaoia evogXeTal va SLaKUBEVTEL Tr OTEPOTNTA, TN BLOCUMBATOTNTA KAt T AEITOUPYIKT) AKEPALOTNTA TNG GUOKEUNG.

* Mnv xpnotporoleite mpoidv Tou éxet ¢pTdoet 1y umepBel mv npepopnvia Aigng Tou.

* BeBauwBetre 611 T0 0aKouAAK! pe puaahideq Sev Exel umoaTel {nuid dev Exet avotyBel, kabig autd pmopei va Baet oe kivouvo Tov oTeipo Gpaypo.

* XpnolpomounoTe apéowg To Tpoiov, adol avoiEeTe To 6akouAdKL pe GuoaAides.

* ‘OAn 1 dladikaoia mpErel va eKTEAETAL UTIO OUVBIKES aMoaTEipwoNg.

* Mn xpnotoroteite eav n evdonpobean £xel ektedel ae pn duclohoyiki) TPIBN 1) emadr Ke avTikeiieva ektog Tou odnyou kabetipa 1 g
QVOIKTNG cuploaTatikiq BaABidag mptv amé v euduTeuan.

* Mnv tpifete kat pnv §uvete ™y emkaAuyn g evoompobeong.

*Mnv ektomileTe Kat unv agaipeite v evdompobeon mavw 1 and To oveTNHa Xopriynong mg, kabwg uropel va mpokAnbet nuid oty
evdompoBeon r/kat epBoAiopog eviompodeang. To cuoTna eviompoBeang TpoopieTat yia Xprion wg oUoTNa.

* H evdorpoBeon Sev mpErel va XpnoloToleiTal o€ uvaUaouo Le GAAa ouoTiuata TornoBEmang.

* To oloTna TOTOBETNONG SEV TPEMEL Va Xpnalpomoleital o€ GuvVEUAopO e GAAES EVEOTIPOBETELS.

* |81aitepn TIPOTOXT) TIPETEL Va EMISEKVUETAL WOTE Va HNV YivovTal XEPIGHOL TIou SlaTapdooouy TV evEoripoBean aTo Pmahovi. AuTo eivat o
ONUAVTIKO Katd v adaipeon Tou kabetrpa amd T ouokevasia, TV adaipeon Tou KaBetripa amoé 1o oTplypd, TV adaipeon Tou
TIPOOTATEVTIKOU Bnkaplov amoé v evdorpdbea, TV TonodEmon Tou KabeTripa eMavw amoé To 08nyd GUpHa Kal TV TPowBNaom HEow Tou
TIEPIOTPEPOHEVOU TIPOTTPHOYED TNG CUHOTATIKTG BaABISag kat Tou opdarol Tou odnyou kabetrpa.

* Mnv «kuhdte» TV ToroBeuéVN evompdBean e Ta GaxTUAG 0ag, SIOTL e QUTIV TNV evEpYela eVBEXETAL Va XaAapwaEeL 1 evdompdBean
arno 1o UraAdvL TomofEmanG.

* Mnv ekBETETE TO CUCTNA 0€ OPYAVIKOUG SIAAUTEG. XPNOILOTIOMOTE HOVO TO KATAAANAO HEGO POVTKWHATOG UrtaAovioy. Mn xpnatporoieite
agpa 1) omoLodHMoTE AEPLO HETO Y1 VA GOUTKWOETE TO UMAAGVL, KABWGS QUTO UTTOPEL Va TIPOKAAETEL AVOHOLOpOpdN SLaoTOAN Kal SuoKoAid
0TV EKTTTUEN TNG evéompobeang.

* Aev ouviotdral n €kBeom G evoompoBeonq oe uypd Tplv amod Ty epduTeuon. H ékBeon oe uypd mpv and Ty epdUTEUON HMopel va
odnynoet oe powpn anodéapievan Tou Gappdkou.

* Mnv eMixepoeTE Va I0IWaETE ToV £yyUS G&ova (unoowArva), kabwg Umopei va mpokAnbei Bpauon Tou kaBeTrpa oe MepimTwor mou KapudBel
Katd AaBog.

**Aun 1 ouokeur TepiExel koBaATio (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), Ta§vopnuévo wg KMT 1B, o auykévtpwon dvw Tou 0.1% katd
Bapog. Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(A UMOOTNPI{ouV OTL Ta [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOU KataokeuddovTal amd kpduata mou
TEPIEXOLV KOBAATIO Sev TIpoKaAoUV auEnpévo kivEuvo Kapkivou r) SUGHEVELS EMTWOELG 0TIV avarapaywyn.

TKMT: Kapkivoydveg, peTaAlagloyoveg ri/kat To§IKEG yia v avanapaywyr ouoieq (Kavoviouog CLP EE 1272/2008)

11.2.2. Xelpiopog evéompodeang - MpoduAdEelg

* Mnv €lodyeTe apvnTIKI Tieon 1) PNV TIPo-GOUCKWVETE TO GUGTNLA TOTIOBETNONG TIPLV and TNV epappoyn TG eviorpobeang, mapd Hovo
OUpPWVa HE TIG 0Nyieg.

«Mavta va emAéyete éva kataAAnAo péyebog evoompdbeong, kabuwg evoompodBean HikpOTEPOU HeyEBOUG UMOpEL va 0dNyroeL 0€ avemapkn
enéktaon g BAABNG, ev pia uTeppeyEONG evdompdBean uropel va odnyroet o avemapk eméktaot) g 1 BAARN oTo Toiwua Tou ayyeiov.

* EmaAnBevete navtote eav 1) evdompobean eival kaAd TOTOBETNEVN OTO ayYELaKd Toixwua, kabwg ateArig TomoBEman g evdonpdbeang
evbexeTal va odnyroet oe Bpdupwan evéompodeong.

* Katd  Bepaneia moAamwv BAaBwv aTo iSlo ayyeio, TomoBetraTe evbompoBean oty mepidepikr) BAGRN mptv and mv Tonoémon oty
£yyUg BAABN. H TomoBémon g evompobeang pe auTtiiv ) oelpd anoTpémel ) SiéAeuon ™G eyylg evoompoBeang amod T TEPIPEPIKT
£vHOTPOBEDT) Kall EIWVEL TIG TIIBAVOTNTEG HETATOTIONG.

*Mnv avartiooete ™V evdorpobeon, edv Sev €xel TonoBeBel owotd oto ayyeio. (Avatpéfre oty evomra Adaipeon cuaTripaTog
evdompodeang - MpopuAdEerq)

* H TonoBémon evdompobeang unopel va SlakuBevoet T BatoTnTa TwV MAEUPIKWY KAASWV.

* Mnv umepBaiveTe TV OVOHACTIKY Tieam PrENG OMWG UTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA TG ouakeung. H xprion mieong ugnAdtepng and v
nipodiaypadOpevn evoexeTal va odnyroel ae prign Tou pmaAoviol pe mbavi) BAARN Tou Eow XITWVA Kat SIATOL.

*[powdnoTe 1O oUOTNHA TomoBEaNg evdompoBeong apyd Kat TPOseKTIKA, KaBwg n urepBoAir) SUvaun oTo cvoTua TomobETang
evdompoBeong uropei evdexopévwg va odnyrioet ae petaromion 1j BAaBN g evéonpdBeang f/kat Tou CUGTIHATOS XOPHyNoNG.

*Mia pn ekrruypévn evéorpobeon propel va avacupBel eviog Tou 0dnyol kabetipa povo pia dopd. Aev mpémel va mpaypuatoroleital
enakoAoudn kivnom péoa kat €5w oTo TEPIPEPIKG GKPO TOU 08Nyol KaBeTrpa, kaBwg n evéompoBean eviéxetal va urooTel {npa 1y va
petatomoTel. Xe mepimTwon petatorong g evdompobeang, ot pébodol avakmong mg (xerion TPOeBETWY ouppdTwy, Bpoxwy r/kat
AaBidag) evoéxetat va pokaréoouv TIPOCBETO TPAUHATIONO OTO GTEGAVIAIO AYYEIAKO CUOTNHA /KAl OTO OT|UEI0 AYYELaKTIG TPOGTIEAAOTG.
OremmAokég pmopei va epihapBavouy aipoppayia, aidtwpa 1j Peudoavetpuoua.

11.2.3. Apaipeon evéonpodeang/ouotiparog - MpopuAdEelg

H ewoaywyn evdompdéBeong omv oTepaviaia apmpia meplopileTal o pia HOVo Popd, kaBwg eviexeTal va mpokAnbel petatomian. e

TiepimTwon ou aebavleite acuviBlo avtiotaon omoladninote oTtypr katd ) Sldpketa g mpdaBaong otig BAABeS 1 TG adaipeong Tou

ouoTIUATOG EVEOTIPOaBEaNG TPOTOU CUGTNWA EVEOTPaBeaNG ePUTEVDEL, TIPOOTIABNOTE MPOTEKTIKA Va TPABAEETE MPOG T TTOW TO CUOTNHA

TomoBEmoang evompdBeang péaw Tou 0dnyou kabetrpa. Edv alobavleite avtiotaon kard ™ Sladikacia avm 1) edv aoBaveeite avtiotaon

KaTa TV adaipean) Tou CUOTARATOS TOMOBETANG EVEOMPABeaNg KETA TV aVATTTUEN, TO UOTNHA TOMOBEMONG Kat 0 08ny6q kaBeTrpag

TIpEmeL va apaipebolv wg eviaia povasda.

Katd mv adaipeon Tou ouaTrpatog TomoBemang kat Tou odnyou kabetrpa wg eviaia povasa:

*Mnv EMIXEPRAOETE VO ATOOUPETE LA N EKTITUYHEVN evEompdBean péoa aTov odnyo kaBepa evw autog PBpioketal oTiq oTedaviaieq
apmpieg. Mmopei va ipokAnBei {nuid 1 petatorion g evsorpobeang.

* TomoBeTroTe ToV £yyUg SeikTn UTahoviol akpiBuG TEPIPEPIKA TOU AKPOU TOU 081yol kabeTripa.




* [pow6noTe T0 06NY0 CUPHA PECT oMV aTEaviaia avatopia 600 To Suvatov Tiio MEPIPEPIKA Kal e peyaAUTepn aopdAela.

* 2pi€te ™V MEpLOTPEDOUEVN QupooTaTIKY) BaABISA yia Va OTEPEWTETE TO 0UGTNLA TOMOBETMANG GTOV 08NYO KABETNPA Kal KATOMIV adaipéate
Tov 08nyo kabeTrpa Kal To cUOTNA TOTOBEMONG WG Eviaia Hovada.

o H pn mpnon autwv Twv Bnpdtwy 1y/kat 1) doknom urepBoAkng SUvapng oTo oUoTNUA TOMoBETNONG HMopel evaeXOUEVWS va odnyNaeL o
Hetatomon 1 BAABN Tng evdorpoBeong ri/kal Tou GUGTARATOG TOTIOBETNONG.

* Eival amapaimro va dlampnoete  H€om Tou 08nyou cUpHATOG Yia EMAKOAOUBN TPOCTIEAAOT) apTNPIAg/TUMHATOS, Va adroeTe TO 05Nnyo
oUppa oTn BEon Tou Kat va adalpéoeTe OAa Ta GAAa EEapTIUATA TOU GUOTIUATOG.

11.2.4. Metd ™V epdpuTeva - Mpoduragelg

*Mpénet va Sivete mpogoxr| 6Tav SlACTAUPWVETE Al VEOEKTITUYHEVN evdompoBeon pe éva olppa kabodriynong otedaviaiag aptnpiag,
Kkabetrpa IVUS, kabemipa OCT/OFDI, urtaAdvt ) aANo auomua TomoBETang evoorpoBeang, yia va anodeuyBei n Slakor Tng YewpeTpiag
ng evdorpobeang.

* ¥T0Uq aoBeveiq TpEmeEL va ouvexiletal n Xoprynon KAVIKA €MapkoUq HETEYXEPNTIKNIG avTiaiomeTahiakriq Beparteiag (aotupivn,
Betevorupidivn 1) aAAot katdAAnAoL avTipomETAAIAKO! TaPAYOVTES) UMWV HE TIG TPEXOUOES KATEVBUVTIPIEG 0dNYieq. Ze TiepimTwan
avaykng, n SimAn avTiaponeTaiak Bepareia Uropei va dlakorei vwpitepa, aANG OXL TPtV amd évav prva.

* JUUMANPWOTE TPOOEKTIKA TNV KAPTA EPPUTEVPATOG TIOU TIAPEXETAL He T CUOKEUT Kat apadwote Ty atov aoBevn. Mpénet va divovrat
06nyieq aToug aoBeveig va GEPOUV TIAVTOTE TNV KAPTA EUPUTEVNATOG.

* H evSorpobeon eivat éva povipo epudiTteupa kat Sev mpoopileTat yia adaipean.

11.2.5. Mayvntii Topoypadia (MRI)

Mn KAWviKEQ Sokipég UTESEEav OTL N ekrTuypévn evéompoBean Ultimaster Nagomi efvat katdAAnAn yia xprjon oe ayvnTiké Topoypado und

0poug. AaBevriq Tou GEPEL AUTIV T GUOKEUT) Mropel va aapwbei pe aodalela ae éva auotpa MR umd Tig akoAoubeg ouverikeq:

* ZTatikd payvntiko medio 1.5 tesla kau 3 tesla pe

* Méytoto payvntiko medio fabuidwv 57 T/m

* Méyloto mipoidv suvapng 102 T/m

* OeWPNTIKG EKTIHWHEVOG PEYLOTOG PETOg 0AdowHog (WBA) eidikog pubuog armoppodnong (SAR)

2 W/kg (Kavovikog Tpdmog Aettoupyiag)

211§ ouverkeq odpwang Tou opifovtal Tapandvw, n ekmrruypévn evdompobeon Ultimaster Nagomi avapévetal va mapdet péyiom avgnon

Beppokpaciag xapnAdtepn ard

5.9°C (1.9 Wikg, 1.5 tesla) axetikr pe padloouyvomreg augnon Beppokpaciag pe avgnon Beppokpaciag maisiou = 0.9°C (1.9 Wikg, 1.5 tesla)

5.7°C (1.4 Wikg, 3 tesla) oxetikn pe padioovyvomteg avgnon Bepuokpasiag pe avEnom Beppokpaciag maiaiov =~ 1.3°C (1.4 Wikg, 3 tesla)

UeTd amo 15 AenTa ouveyopevNg 0apwong

T LN KAIVIKEQ BOKIES, TA TEXVOUPYINLATA EIKOVAG TIOU TTPOKAAOUVTAL aMd Tr GUOKEUN) EMeKTeivovTaL Katd mpoagyylon 10.1 mm amnd v

eKTTTUypévn evdompoBeon Ultimaster Nagomi, oe mepirtwon anetkoviong pe aAAnouyia maApmv nyoug Babpidag kat ovomua MR 3 tesla.

11.2.6. ANAnAenidpacon dpappdkwv

Ta pappaka mou Spouv péow g idlag mpwreivng déopeuang (FKBP) propet va Slatapdgouy T anoTeAeouaTIKOTNTA ToU sirolimus.

To sirolimus petaBoAiletat and to CYP3A4. loxupol avaoToAeig Tou CYP3A4 (tLy. keTokova{oAn) pmopel va pokaAéoouv augnuévn kbean

o€ sirolimus o€ emineda Mou CUoXETI(OVTAL e CUOTNIKEG EMIOPATEL, EIBIKG AV EXOUV EpappooTel MOANATAEG eviompoBEaclg. Mpémel ertiong

va e€etadetal To evexdpevo ouoTNIKIG EkBeang Tou sirolimus, €3V 0 agBEVIG AVTIETWTIOTEL TAUTOX POV e CUGTNHIKY AVOCOKATAOTCATIKT

Bepareia. Me Bdon Ta anoteAéopata TG GapuakokvnTIKAG HeAETG (PK) oe avBpwrioug, n ouaTniikr emtidpaom Tou sirolimus HeTd arnoé

euduTEUON piag eviompdBeang Bewpeital apeAnTea’.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kapkivoygveon, yoviSloTo§ikomta

Mehéteq kapkvoyéveang yia To sirolimus mou Sle€riyBnoav oe movtikia Kat emipueq Katédelav augnuéves mepmTwoelq AepPWUATWY

(apoevikd kat BnAvKO TIOVTIKI), NIATOKUTTAPIKOY ASEVWHATOG Kal KAPKIVWUATOG (ApaevIkd TOVTIKI) Kal KOKKIdoug Aeuxaipiag (BnAvko

TiovTikl) Adyw TG XpOVIag avoooKaTacToArG.

Qot600, Aoyw ™G XaunAig/ouvToung ouoTnpikig ékBeong oto sirolimus petd v euduteuon g evdompobeang, n mbavoTTa

Kapkivoyéveang dev Bewpeitat 4Tt mpokaAei omoladnmoTe avnouyia yia v acpalr xprion g evéorpobeang Ultimaster Nagomi. Mia peAém

eldUTEVONG 4 KAl 26 EBGOUASWY TIOU TIpaYHATOTIOMBNKE OE ApOEVIKA Kat BAUKA KouvéNia dev €8eIEe kapiia ToTa) Kat ouoTutky) aAAayn,

oupmepAauBavopevwy Twv mpoveoraopatikv aAlaywv. To sirolimus dev fitav petaAagloyovo otig in vitro Sokiuaoieq avtioTpodng

UeTAAQENG Bakmpiwv, TN SOKINAGia XPWHOCWHIKWY EKTPOTIWY 0T WOKUTTAPA TOU KIVEJIKOU KPIKNTOU, 0Tn Sokipasia HeTaAAGEEwY Tou

KUTTAPWY AEUPWHATOG TIOVTIKOU 1} 0TV in vivo doKiuacsia pikporuprvwy Tovtikol. Mia peAén yovidloTogikéTag (Sokiur avtioTpodng

Baknplaknq petdAagng) édeiEe 6Tt 1 evbompoBeon Ultimaster Nagomi Sev eivat yoviSIoTogIkr.

[ 12. NPO®YAAZEIE AMOOHKEYZHS |

AwatnprioTe T0 0TEYVO. DUAAGETE TO HaKPLA ATIO TO NALAKO PwG

®YNAZZETE TH ZYZKEYH ZE OEPMOKPAZIA 1-30°C £TH ZYZKEYAZIA AAOYMINIOY.

H ) eivat uévn oe Keg Xwpig ofuyovo.

H ia aAoupviou mepihapBa pPPOPNTI 0EUYOVOU Kat adpuypavTIKG. ATIoppilTe QUTA Ta VAIKA XWPIG Va aVoIEETE.
MeTd To Gvotypa Tng CuoKEVaciag aAOUIVIO, XPNGIHOTION|GTE Tr GUOKEUT EVTOG 12 wpwv.

Mnv puAdcoeTe T GUoKeLT pEaa aTN BN Pe GUCTAISES.

Ta enineda vypasiag SlatnpovvTal XapnAd 6To ECWTEPIKG 0TO GAKOUAAKL HE GUCTAISEG HE TNV TTAPOUTia aduUYPAVTIKOU.

[ 13 ANAGOPA NMEPIZTATIKOY |

Edv katd n Sidpkela g Xprong g ouokeuniq 1 Adyw g xpriong g mapouatacTei coBapd oupBav, avadépETe To aTov KataokevaoTr 1y/
Kat ToV eE0UCLOS0TNLEVO QVTITPOOWO TOU Kall OTIQ EBVIKES APXES.

[ 14. SYNOWH THE AS®AAEIAS KAI KAINIKHE ATOAOSHS. |

T"a ™ ouvoyn ™G aoddaAetag kat kAvikng anodoong (SSCP), emiokedBeite T SievBuvan https:/ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15.TPOMOX AIAGESHS / ANOPPIWH |

STEIPO KAI MH MYPETOTONO, o€ GBIkTn Katt pn avotypévn cuokeuacia pe Guoaises. To Tipoiov auTto xel anooTelpwBel e SEapn e-beam.
MEPIEXOMENA: ‘Eva ovomua otedaviaiag evéonpodeang pe ekAuon pappakou sirolimus pe eKTTucaopevo uraAovt Terumo, TonoBetnpévo
o€ éva oUoTnua TomoBemang Taxeiag avrikatastaong. Mia BeAdva ékmiuang.
AMOPPIWH: Metd ) xprion, aroppilte He aoddAeta Ta latpikd andpAnTa oUudwva e TIG MOAITIKES ToU VoomAeUTIKOU 15pUpatog. O kabetipag
Xopriynong eivat BioAoyika erkivéuvog kai n BeAdva EKTAuanG elvat GwuaTIKA eTikivauvn Adyw TOU atypnpou akpou g,

[ 16. OAHTIES XPHEHE |

16.1. Embewpnon mpwv and t xprion

* EAéYETe TPOOEKTIKA Tn OUOKEVATial TOU GUOTNHATOG ToToBEMaNG evdonpdBeang yia {nuid otov oTeipo Gpaypo. Mptv and ™ xprion Tou
0UOTIUATOG EVEOTPOBEDN, ADAIPETTE TO TIPOTEKTIKA ATO TN Guokeuaoia Kat EAEYETE yia KauPeLS, ouoTpodeg Kat GAAeg HOOPES.

16.2. Amartovpeva VAkd / MoadtnTa AWV

* 08nyoq kabetnpag pe eAdyLoTn eowTepikn SidpeTpo 1.42 mm (0.056") prtopei va xpnoatportoinbei oe evdompobéaelg pe $2.0 Ewg 4.0 mm.

* 0dnyoq kabetnpag pe eAdyLoTn eowTepikn dlduetpo 1.80 mm (0.071") unopei va xpnotuoromBei e evoonpoBEaelq e d4.5 mm.

*2- 3 olpryyeg (10 - 20 ml)

*1.000 u/500 mi nraptviopévog dpuatohoyikog opdg (HepNS)

* 0dnyo ouppa 0.36 mm (0.014”) x 175 cm (eAdYL0TO Hrjkog)

* MeploTpeddpevn aooTatikr BaABida e katdAAnAn eAdyioTn eowTeptki SiapeTpo [2.44 mm (0.096")]

* Apauwpiévo oklaoTiko péco 1:1 pe nriaptviopévo duatoroyikd opd (HepNS)

* ZUOKEUT| POUOKWUATOG

* Kabetripag S1aoToAng mptv amd v avamTuén

* BAva Tplv dladpopwv

* JUoKeun portrq

* ZUoKeuN eloaywyng 08nyou GUpHaTog

* Kat@AAnAo aptnplakd Bnkapt

* KatdAAnAa avTirmKTIkd Kat avTiaiponeTaAiakd Gpappaka

16.3. MpoeTopacia

'EKTIAUGN TOU QUAOU TOU 081YOU GUPHATOS

Evépyela

1. AdaIPETTE MPOTEKTIKA TO CUOTNA EVEOTPOBEANG AMO TO GTHPLYHA, KATOTIV AdAIPETTE TO TPOOTATEUTIKG Bnkdpl eviompoBeang ard v
evdompobean.
ZUPETE MPOTEKTIKA Kall aPAIPEDTE TO TIPOOTATEUTIKG Bkt aTtd TNV evEompoBean, aTEPEWVOVTAG TO BNKAPL OTO MEPIDEPIKO

Gkpo eTagy Tou avTixelpa Kal Tou SaxTuAoU, TPABWVTAG araAd To BnKkdpL Kat TOV TIPOGAPTNHEVO GTUAED.

2. EnaAnBevote 6TL 1 evdompdBeam eival Kevipaplapévn aTo UaAdvt kat BpiokeTal ETaE) TwV aKTIVOOKIEPWY SEIKTWV TOU HMaAoviol.

NPOYOXH | Mnv xpnaiomoteite T cuokeur] edv Slarmatwbolv mpoBAruaTa.

3. EKmAUVETE Tov auAd Tou 0dnyou aupuatog pe HepNS ypnatpomotwvtag T BeAdva EKTAUONG TOU TIAPEXETAL He TO GUTTNWA EVEOTIpBeang
Ultimaster Nagomi. Eloaydyete T BeAdva €kmAuong oTo dkpo Tou kaBetrpa kat eKTAUVETE péXPL To SidAupa va e§EABeL and Tn BUpa Tou
08nyol GUpHaTOS.

NMPOZOXH | Amoduyete Tov Xelplopd TG evEompoBeang Katd v KmAuan Tou aulol 0dnyou cUPHATOS, KABWG KATL TETOLO UTOpEL va
LETATOMITEL TNV EVEOTIPOBEDN MAVW OTO UMAAGVL.

16.4. Aladikaaia TomobEoNg

Evépyela

1. MpoeToldoTe To aNieio ayyelakng MPooTEAUONG CUUBWVA He TNV KABIEPWHEVT TIPAKTIKY.

2. MpaypatoronoTe mpokatapkTikr) SlaoToAr ™G PAARNG pe Tov kaBetrpa PTCA.

3. Apaipéote Tov kaBetrpa PTCA.

4. Avoi€Te ™V meploTpedopevn aipoatatik BaABisa atov 0dnyo kabetrpa 600 To Suvatév o MAaTId.

5. TomoBeTroTe TO OUOTNC TOMOBETNONG GTO £YYUG THMHA TOU 085NYoU UPHATOS, SlatnpwvTag T 8o Tou 08nyoU GUPHATOS KATA Hjkog TNG

aToxeudpevng BAABNG.

ErmBeBaiote 61110 DO TOU 08Ny0l 0Uppatoq Sev urepBaivel Ta 0.36 mm (0.0147). EQv éxel xonotoromndei 08nyo atpua
Heyahou Pey€BOUG, aVTIKATAGTIOTE TO He TOV ouviidn TpoTo.

6. Mpowbriote T0 oUOTNHA TomoBETONG evdompdBeong mavw amd To odnyd cuppa éwg Tn oToxeuduevn BAABN. Xpnoluonomate Toug
QKTIVOOKIEPOUG SeikTeq 0TO UMaAGVL yla va TorofeTrioeTe Ty evdompdBean katd prikog g PAAPNG: exTeAEaTe ayyeloypadia yia va
empBepawoete T BEoN ™G evéompddeang.

MpooéEte va unv mpokaréoete nuid oTov kaBetmpa TomodEmoang kat v evdorpobeon otav mpoweite Tov kabetipa
TOMOBETNONG TAVW AMd TO 08NY6 GUPNA.

16.5. Awadikaaia epappoyng

Evépyela

1. Mpwv a6 v epappoyn emPepaiwote Eavd ™ owoTr BEam ™G evoompoBeong e oxEam pe Tn ToXEVOHEVT BAARN HEOW TWV SEKTWV TOU
Kkabetipa.

2. ZUVSEQTE TN OUOKEUT HOUOKWHATOG OTOV OUPaAG To kabeTipa TOMOBETNONG Kal HAPHOTTE APVNTIKY] TEDN Yia VAl EKKEVWOETE TOV aépa
Qartd To MMaAGVL.

3. YTI0 aKTIVOOKOTIIKT) GMEIKGVIOT), POUGKWOTE TO ITAAGVL TOUAAXIOTOV O€ OVOUAOTIKI Tiiean kat SlatnprioTe v yia 15- 30 deutepoAertta yia
™y edappoyn g evdompddeang, xwpig va umeppPeite TV EVEEIEN NG OVOATTIKYG Ttieang priEng otV eTIKETA (BA. ETIKETA 0TT OUTKeVaoia
1 070 TapexOpevo GUAAC GUHHOPPWONG).

4.H BéAtion enéktaon amatrel n evéompdBeon va eival oe MAPN enadr [e TO apTNPLAKG TOIXWHA Kal 1) ECWTEPIKY SIAPETPOG TNG
evdompoBeang va avTioTolyel oTo péyedog g Slap€Tpou Tou ayyeiou avadopds.

5. H emadn pe To Toiywpa g eviorpobeang mpérel va emanBeveTal e ouviitn ayyeloypadia ) evéoayyelakr anetkovion.

6. Z¢pouokwoTe TO UMTAAGVL TPABWVTAS €va KEVO LIE T GUOKEUT) GpouokwpaTog. BeBaiwBeite 0Tt To pmaAovt €xel Eepouokwael TARpwS Tpwv
EMIYELPNOETE OTIOIAdNMOTE ETaKiVNM TOU KaBeTrpa.

7. EmBeBatote TV enapkr) enéktaom mg evompobeang e ayyeloypadikr) Eyxuan péow Tou 0dnyou kabetrpa.

16.6. AwaSikacia apaipeong

Evépyela

1. BeBawwBeite 671 TO PmaAdvt eivat evieAwq EehouckwiEVO.

2. Avoi€Te MApwg T TEPLOTPEPOHEVN AILOOTATIKY BaABIS.

3. Alatnpwvtag ) BEom TOU 05NYoU GUPHATOG, ATTOCUPETE TO GUOTNHA TOMOBEANG EvSompoBeang.

Inpeiwon: Ze mepimtwon Tou aebaveeite aouviBloTn avTioTao) omoladHTIOTE OTLypn katd ) Sldpketa ™G mpdoBaong oTiq BAABES 1 ™S
adaipeang ™G eUPUTEVONG TOU CUOTIUATOG TOTOBEMANG EVEOTPABEaNG TPV TV EPUTEVEN TG EVEOMPOBEaNG, TIPEMEL Va
adatpeBei 0AOkANPO T uoTNHA. AvaTpeETe oy evoTTa «Adaipeon evoompoBeong/ouoTiuatog - MPoduAGEes» yia EIBIKES
odnyieq adaipeang Tou GuUOTIUATOG TOMoBETONG eviompoBeang. ZuvioTdral 1) mepléAiEn Tov kabetrpa YUpw ard To KA
TIDOKELMEVOU Va SLEUKOAUVETAL T AMOPPLYN TOU KABETIpa TOTOBETNONG.

4. 3piEte MV MEPIOTPEPOHEVN AOOTATIKY BaABiSa.

5. EnavaAdBate ™y ayyeloypadia yia va ekTinoeTe v KaAvupévn pe evdompobeon meploxn. Eav dev éxel emreuy el emapkng EKTTTugn,
EMOTPEYTE OTOV KABETHPA TOOBETNONG TAXEING AVTIKATAOTAONG 1) o€ AANOV KaBETHpa pe UMAASVL e TV KaTAAANAN SidpeTpo uraAoviod
yla va emtevyBel owot mpdoduan g evdonpdBeang oTo ayyelakd Toixwpa. H evdorpobeon Ultimaster Nagomi dev mpémel va
€MEKTEIVETAL OF SIAPETPO TEPQAV TWV OpiwV SeuTepevouaag dlataong rou kabopiovrat aTov Tivaka 1.

6. H Tehwn SlapeTpog ™G evaompoBeang MPEMEL va avTIoToLKel 0Tn SIGPETPO TOU ayYeiou avadopdg.

16.7. OAHFIEZ 1A TAYTOXPONH XPHEH AYO SYSKEYQN ZE OAHIO KAGETHPA (TEXNIKH KISSING BALLOON)

ZupBarotnTa 6Fr -OmoloadnmoTe cuvduacpdg evog cuaTiuatog atedaviaiag evoompobeang pe EkAuon dappdakou sirolimus Ultimaster Nagomi

(1.D. 2.0mm - 4.5mm) kat evog kaBetrpag pe pmardvt PTCA (yia mapddetypa, Accuforce (2.00-5.00 mm) propei va xpnotuoromdel Tautoxpova

e 08nyo kaBetrpa 6Fr (1.D.1.8mm). H texvik propel va epappooTel aupdwva e TIG 0dnyieg ou napatifevral mapakatw:

1. Ewodyete o oVopa oTepaviaiag evompobeong pe EkAuan pappdkou sirolimus Ultimaster Nagomi akoAouBwvTag Tiq mapeyopeveg odnyies.

2. Eloayete évav kabeTrpa e UmaAovL, evToTtioTe To onueio aTOX0 Kal GOUOKWOTE TO MMAAOVL.

3. Adaipean Twv kabempwv: Apaipéate MApwG Tov évav KABETIPA Kal TO OXETIKO 08Ny6 aUppa TPV adapéaeTe Tov dAo kaBemipa Kal To
OYETIKO 081Y6 GUPHaL
TMPOGEXETE KATa TV Eloaywyx, TV Edapuoyr pormg kat v adaipeon wiag 1 kat Twv 5U0 CUOKEUMV Yia TV aropuyn Tuxdv

Tayideuong.
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[ 5. HASHAYEHME / MOKA3AHWA K TPUMEHEHHIO |

5.1. HasHayenvne

CTepunbHbIA OAHOPA30BbIN UMMNAHTHPYEMbIA CUPONMMYC-BbIAENSALMI KOPOHapHbIA cTeHT Ultimaster Nagomi BbigensieT nekapcTeeHHoe
CPEACTBO (CUPOMMYC), YCTAHOB/IEH HA MOYNOAATMBOM 6aN/IOHHOM KaTeTepe CUCTEMbI J0CTABKY W NPeAHa3Ha4eH ANA YyyILIEHUA KPOBOTOKA
B MWOKapAe Yy NauueHToB CO CTEHOTUHECKUM M/ OKK/IHO3MBHbBIM NOPaXeHWeM KOPOHapHbIX apTepMH.

5.2. Moka3aHuA K NpUMEHEHNI0

Cviponmyc-BblAenstoLi KopoHapHbil cTeHT Ultimaster Nagomi ¢ c1cTemolt AOCTaBKM NOKA3aH ANA NIEYEHUA MaLMEHTOB CO CTEHO30M MM
OKKMI031el KOPOHaPHbIX apTEPHH, BKJIKYAA, B YMC/E MPOLHX, NALMEHTOB C XPOHYECKUM KOPOHAPHBIM CHHAPOMOM, OCTPbIM KOPOHAPHBIM CUHAPOMOM
(MHbapKT MMOKapaa C nogbemoM M Ges nogbema cermexta ST, HecTabWibHaA CTEHOKApAWA), CaxapHbiM AvaGeToM, MHOrOCOCYAMCTbIMM
TIOPaMEHUAMM, G1dyPHALMOHHBIMM NOPAEHUAMM,  TaKIE NALMERTOB CTapLLe 65 J1ET, NaLMEHTOB MYHCKOTO U EHCKOTO M0/1a, NaLMEHTOB C NOHO
OKK/IK03VEM, MPOTAMEHHBIMA Y4ACTHAMM MOPAHEHWA, MOPAKEHNMAMA Ma/lbiX KOPOHAPHbIX COCY/0B, PECTEHO3OM (BK/IOYAA BHYTPUCTEHTOBbIN
PeCTeH03), MOPaKEHNAMM YCTLEB COCY/0B, NOPAKEHUAMM 1EBOA KOPOHAPHOM apTEpH 1 apTepUabHBIM UM BEHO3HBIM LLYHTOM.

Crent Ultimaster Nagomi ¢ cucTemoit J0cTaBKM NOAXOANT KaK AnA 6eAPEHHOrO, TaK 1 AR PaManbHOro 40CTyna.

| 6. NPOTMBOMOKA3AHMA |

6.1. MpoTuBONOKa3aHNa

* Hannuue y naupeHTa NpoTMBONOKA3aHUHA K MPOBEAEHMI0 aHTUTPOMBOLMTAPHOM /MM aHTUKOAYNSHTHOM Tepann

* Hannuue y naupeHTa annepriv K KobansT-xpomoBomy crnasy L605 1 Hukenio

* Hanmuve Y nauueHTa runepyyBCTBUTENIbHOCTU K CUPONUMYCY 1 CTPYKTYPHO POACTBEHHbLIM Npenaparam, noMmMepam NakTuaa U KanponakToHa

* Hanmume y naupeHTa runepyyBCTBITENLHOCTY K KOHTPACTHbIM BELLECTBAM, KOTOPas HE MOKET NPOPUNAKTUYECKI KOHTPOMPOBATLCA Nepes
ycTaHoBKoM crenTa Ultimaster Nagomi

* Hannuve y nauueHTa Bblpa)ﬂeHHOﬁ WU3BUINCTOCTM COCYAOB, YTO MOMET HEraTMBHO CKA3aTbCA Ha YCTAHOBKE CTEHTA

[ 7. UENEBAA rPYNMA NALMEHTOB |

I'Iau,wembl CO CTEHO30M WX OKK/IO3MBHBIM NOpaxeH1emM KOpOHapHbIX apTepMH.

Ocobble rpynnb! naynueHTos

Be3onacHocTb 1 3dEKTUBHOCTb CMPOMMYC-BbIAENAIOLMX KOPOHaPHbIX cTeHTOB Ultimaster Nagomi He ycTaHoBNEHa AnA GEPEMEHHBIX UK
NOTEHLMaNbHO BEPEMEHHBIX, @ TaKHE 1A KOPMALLMX rPY/AbI0 HEHLMH 1 NEAMATPUYECKNX NALMEHTOB.

Mepes ncnonb3osaxnem crenta Ultimaster Nagomi cnepyeT B38eCHTb PUCKM M NPENMYLLECTBA MCMO/b30BAHWA CUPOIMMYC-BbIAENAIOLLEr0 CTEHTa AR
KOHKPETHOro nawyyexTa. Bpaq HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a OLEHKY HeOﬁXOAMMOCTM YCTaHOBKM CTEHTA NaLyeHTy nepes NpoBeieHWeM npoLieaypbl.

[ 8.MPEANO/IArAEMbIH NO/Ib30BATE/Ib |

MMI'I}'IaHTaLIMﬂ CTeHTa 0/1HHa BbINOJHATLCA TO/IbKO Bpavyamu, NPOLEALWMMIU COOTBETCTBYHOLLYHO NOArOTOBKY.

* MbiweyHble 60
* TpomGouuTONeHns

nOCKOJ’Ibe CUCTEMHOE Boaqeﬁc‘rawe CUpOMMYyCa Ha OpraH13m nocne UMnaaHTauuM CTeHTa He3HauuTebHo, TO KpaHHe ManoBepoATHO, 4TO
BO3HMKHET KaKoe-MB0 OCNOKHEHWE (38 WUCKNt0OYeHemM peaKLlMﬁ FMI'Iep"IyBCTBMTeJ'IbHOCTM), nNOoTeHUWanbHO BO3MOXHOE Npu nepopasibHOM
npueme cupoaumyca.

[ 11. MPEAYNPEMAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOHHOCTH

* Mepes, yCTaHOBKOM CTEHTa HEOGXOANM TLLATE/bHII OTGOP NALMEHTOB, TaK KaK YPECKOKHOE KOPOHAPHOE BMELLATE/bCTBO C UCMI0/b30BAHMEM
CTEHTOB CBA3AHO C PUCKOM Pa3BUTUA TPOMGO3a CTEHTA, COCYAMCTbIX OCNOKHEHNIA U/MW BOSHUKHOBEHUA KPOBOTEYEHHIA. CnefioBaTeNsHo,
noc/e NpoLeAypbl NauueHTaMm HeOBGXOANMO NPOBEAEHME KMHUYECKM af\eKBATHOM aHTUTPOMBOLMTAPHOM Tepanuu (aCnMpKH 1 THEHONMPUAWH
WM [ipyri e aHTUTPOMBOLMTAPHbIE CPEACTBA).

* Jlo6oe NpoAB1EHNe KaTeTepa nocae BBeAeHNA B COCYA AO/MHHO BbINONHATLCA NMOA KOHTPOIEM ¢J1KJOPOCKOI'IMM C BbICOKWUM paspeLueHrem.
Ecms xoge MaHMI‘IyJ’IHL{Mﬁ OLlyliaeTcA conpoT1B/ieHne, To nepes BO306HOB/EHMEM ABUKEHUA HeOﬁXO/J,MMO OnpeaennTb NPUYNHY 3aAEPHKN.

* CnieflyeT TLATENbHO OLIEHNUTb CUTYaLWMIO U BbIGPATL MECTO YCTAHOBKY CTEHTA, YTOBI H3GEHAT Er0 CMELLEHNS.

* Y6eMTECh, YTO aNlOMUHUEBASA YMAKOBKA W GNUCTEPHbIM NAKET HE MOBPEMAEHBI M HE OTKPLITHI, TAK KaK 3TO MOMET NPUBECTU K HAPYLLEHMIO
CTABUBHOCTM 1 CTEPUIBHOCTY YCTPOMCTBA.

* 310 yCTpOﬁCTBO LO/IKHO UCMOMb30BaTbCA MO PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTPOIEM C 06A3aTe/IbHbIM co6moqu14eM BCeX HeO6XOAMMbIX Mep
3aluTbl OT BO3ﬁleﬁCTBMH W3ny4eHna.

[11.2.Meph| pen p ]

11.2.1. 06y co - Meps! npegocTop ™

* TO/IbKO /1A O[JHOPA30BOIO WMCMOMB30BAHWA. HE MCMO/Ib3OBATE MOBTOPHO. HE CTEPUINM30BATL MOBTOPHO. He
06pabaTbiBaTb MOBTOPHO, MOCKONbKY MOBTOPHAA 0GPaBoTHA MOMET HapylWMTb CTEPUNLHOCTb, GMONOTMYECKYID COBMECTUMOCTb U
YHKLMOHANBHYIO LIEIOCTHOCTb YCTPOUCTBA.

* He vcronb3ylite yCTPOACTBO, CPOK FOAHOCTU KOTOPOTO UCTEKAET WM UCTEK.

* [poBepbTe GNMCTEPHYIO YNaKOBKY Ha LieOCTHOCTb 1 repMETUYHOCTb. CTEPULHOCTb YCTPOUCTBA B MOBPEMKAEHHO! UM OTKPBITO YNaKoBKe
MOMET BbiTb HapylLeHa.

* McnonbayiiTe Hemeg1eHHO NoC/e BCKPBITUA BAMCTEPHOTO NaKeTa.

* Bce MaHMnyNIALMM CrieayeT MPoBOAMT B CTEPU/IbHBIX YC/IOBUAX.

* He 1cmonbayiite YCTPOUCTBO, ECAN Mepes UMIIAHTALUMe! CTEHT Gbl MOABEPHEH TPEHMIO WM KOHTAKTY C APYTAMM MPEAMETaMM, Kpome
TPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa U OTKPBITOr0 reMOCTATUHECKOrO KanaHa.

* He TpuTe 1 He LapanaifTe MOKPbITUE CTEHTA.

* He nepemeLLaiiTe CTEHT W He OTCOEAMHANTE €ro OT CUCTEMbI JOCTaBKY, TaK KaK 3TO MOMET NPUBECTI K NOBPEHIGHMIO U/ aMBONM3aLMM
cTeHTa. CTEHT 1 cucTeMa J0CTaBKY NpeiHasHayeHbl 1A MCTIONb30BAHHA B KAYECTBE eMHOTO LieNIoro.

* CTEHT He [I0/KeH CNO/b30BATLCA B COYETAaHNM C APYrMM CUCTEMaMM J0CTaBKM.

* C1cTeMa 4OCTaBKM He JO/IKHA UCTIO/Ib30BATLCA B COYETAHUM C APYTMMHU CTEHTAMM.

* CnielyeT cob/10/3aTL 0COBYH OCTOPOMKHOCTb, YTOBLI HE AONYCTUTL OTAENEHHA CTEHTa OT GanioHa. OB 3TOM 04eHb BaHO NOMHMTb BO BpeMA

[ 9. KAMHUYECKME NPEMMYLLECTBA |

Yy4laeT KPOBOTOK B MUOKApAE NYTEM YMEHbILUEHUA CTEHO3a MMM OKK/O3MW apTepHi, CHAGHKAIOWMX MUOKap/ KPOBBIO M KUCIOPOOM,
06/ervaeT UM yMeHbLUAET TAMECTb CTEHOKAPAMM M YMEHbLUAET Harpy3Ky Ha MMOKap/, a TaKKe YyyLLaeT Pesy/IbTaTbl IeYEHNA Y NaLMEHTOB C
MH(apKTOM MUOKapAa.

[ 10. OCNOMHEHMA

C yCTaHOEKOlji KOPOHapHOro CTeHTa MoryT 6biTb CBA3aHbl, B 4AC/IE NPOYMX, CNEAYIOLINE HexeNnaTelbHble ABNEHUA:

* OcTpas 3aKynopKa cocypa * Mwemna mmokappa

* OcTpblil MHapKT MUOKapAa * VIHdapKT M1oKapaa

* Anepriyeckan peakuma Ha  aHTUKOArynAUMOHHYO wvnn e TowHoTa 1 peoTa
aHTVITDOMﬁOTM“IeCKy)O Tepanuto, KOHTPACTHOE BELWECTBO UK CTEHT wnu * HeBoccTaHoBeHME KPOBOTOKa
Ha HKOMMOHEHTbl CUCTeMbl AOCTaBKW, a TaK¥e [Jpyrye npenaparbl, . 3aTHHyBLIJl4171Cﬂ NPUCTYN CTEHOKapanu
obs3aTe/bHble NP1 YPECKOMHbBIX KOPOHAPHBIX NpoLeAypax . FlceBAoaHeapwama

* AHeBpuama * NoyeyHan HeoCTaTOHHOCTh

* ApUTMUW, B/1I0YaA (UOPUANIALIIO HENYI0HKOB M ENYAOUKOBYIO TaXMKapAMIo  ® PeCTpaTopHas HEAOCTATOYHOCTL

* ApTepuoBeHo3Has ductyna * PeCTeH03 CTEHTUPOBAHHOIO CerMeHTa

. Tamnouap.a cepaua . PaaprB ©CTEeCTBEHHOr0 ¥ TpaHCN1aHTMPOBAHHOTO LLUYHTa

* HapavoreHHbIi Wok * CixaTuie CTeHTa

* JleTanbHbli UCX0R * IMBONMU3aUNA CTEHTA

* [lncransHan aM60aMA (Bo3AyLLUHAsA, TPOMGOIMBONMA UK MBONMA TKaHAMKM)  © Murpauua cTeHTa

* KCTPEHHAA OMEepaLyA N0 YCTAHOBKE LUYHTA KOPOHAPHOM apTepun * TPOMBO3/OKKK3MA CTEHTA

* HeBO3MOHOCTb JOCTaBKM CTEHTA B MECTO YCTaHOBKM * Mwemmyeckuit uteynsT/MHME

* Jluxopapka * TpomB03 (0CTPbIA, NOAOCTPLIA UM PELMAVBHPYIOLLMIA)
* CeppieyHan He0CTaTO4HOCTb * lo/HaA OKK/I03WA KOPOHAPHOI apTepHn

* [emaToma * HecTabunbHas M CTabubHan CTEHOKapAA

* KpoBoTeueHue, Tpebyloliee nepennBaHna Kposu * [lccexuma cocyaa

* [UNOTEH3UA/rUNepTEHaNA * Mepdopauus cocyaa

* ViHdeKuma 1 60/M B MecTe BBEEHNA * Cnasm cocypa

Bo3MOMHbIE HeraTvBHble MOC/EACTBYA, Bbi3BaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIM MPENapaToM CHpOJMMYC M MOMMMEPHbIM MOKpbITHEM. HasHadere

CHPO/IMYCa OrPaHUYEHO MCTIONIb30BaHNEM B MHTPAKOPOHaPHbIX CTEHTaX. [103TOMY HeraTUBHbIE OCNEACTBIS HE MOTYT GbITb MOMHOCTbIO OMMCaH,

HO CYMTAETCS, YTO OHW COOTBETCTBYIOT NOCAE/ACTBUAM, KOTOPbIE OTMEYAMCH MPY NEPOPa/bHOM MpHEME CPOIMMYCA, BK/TOYas ClIEAYioLLMe.

* OTH/IOHEHNA B (hyHKLMOHAbHbIX MPOBax neyeHm

* Avemma

* ApTpanrua

* 3MeHeHWA B JIMMMBHOM 0BMEHE, KOTOpbIE MOTYT BK/IKYATb FMEPTPUTIMLEPHUAEMMIO UITH TMMIEPXONIECTEPUHEMUIO

* [inapes

* [NepyyBCTBUTENLHOCTb K Mpenapaty (CMPOMMMYCY MAM €ro SKCUMMMEHTaM) WM K NOMMMEPY (MMM €ro KOMMOHEHTaM), B TOM 4ucie
aHapuNaKTUYeCK1e/aHadnNaKTOMHbIE PeaKLinn

* [noKkanvemma

* YrHETEHHbI UMMYHUTET, OCOGEHHO Y MaLMEHTOB C MEYEHOYHOM HELOCTATOYHOCTBIO MM MPUHMMAILMX NIEKApCTBEHHbIE CPEACTBA,
uHruompytowme CYP3A4 unn P-rankonpotenH

* ViHdeKuun

* VIHTepCTUUMaNbHBIA NEeroyHbii hropo3

* JleiiKonenus

* Jlumcoma 1 Aipyrve 310Ka4ECTBEHHbIE HOBOOBPA30BaHNS
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KaTeTepa 13 ynaKoBKM, U3B/IEYEHNA KaTeTepa U3 KOHTEHePa, YAaNeH!A 3alUUTHON 0BONI0YKN CTEHTA, YCTAHOBKM KaTeTepa Ha
NPOBONOYHbII NPOBOAHMK M NMPOBE/EHNA 4ePEe3 reMOCTATUYECKHH KNanaH 1 KOHHEKTOP NPOBOJHIMKOBOTO KaTeTepa.

* He KpyTITE CMOHTMPOBAHHIV CTEHT Na/bLIAMM, TaK KaK 3TO MOMET NPUBECTY K OC/IABNEHMI0 €10 KDENNeHA Ha GannoHe.

* He nogepraiite cucTemMy BO3AENMCTBMIO OPraHMYECKUX PaCcTBOPUTENEN. MCnobayiiTe TOMLKO COOTBETCTBYHOLLYI CMECh /1A PasayBaHua
6asnoHa. He Mcnonbayiite BO3AYX MM KaKyio-11G0 ra3oByto CMECh A/1A padflyBaHus GaslIoHa, Tak KaK 3TO MOMET NPUBECTY K HEpaBHOMEPHOMY
pa3fyBaHHio 1 OC/IOHHHUTb PACKPbITUE CTEHTA.

* CMauvBaHve CTeHTa nepey YCTaHOBKON He PeHOMeHAYeTCA. Takoe BO3JeNCTBIE MOMKET NPUBECTH K NPeM/eBPEMEHHOMY BbICBOBOK/EHNIO
JNIeKapCTBEHHOro Npenapara.

* He nbiTaiiTech BbINPAMUTb NPOKCUMasTbHYIO YaCTb (MNOTPYBKY) GanNI0HHOO KaTeTepa, Tak KaK 3T0 MOKET NPUBECTY K NOJIOMKE KaTeTepa npu
€ro cNly4atHoM CrubaHuiu.

**9710 yCTpOrCTBO coAepHuT KobanbT (No B peectpe CAS 7440-48-4, Ne EC 231-158-0), knaccuduumpyembiii kak Beljecto KMTt knacca
onacHocTy 1B, B KoHLeHTpaumm Bbilue 0,1 % o Becy. CornacHo peaynbTatam HayuHbIX MCCNIeA0BaHHiA MEAULIMHCKIE U3AEUA U3 CTINABOB C
CO/epHaHnem KobasbTa He NOBBILLAIOT PUCK 3a60/71€BaHIA PAHOM M HEBNIArONPUATHOTO BO3AENCTBMA Ha PENPOAYKTUBHYIO CHCTEMY He/loBeKa.

THMT — KaHLeporeHHoe, MyTareHHoe M TOKCUYHOE ANA PENPOAYKTUBHOM CUCTEMBI BELLECTBO (KnaccuduKauua cornacko Pernamexty EC

1272/2008 CLP)

11.2.2. YcraHoBKa cTeHTa - Mepbl Npe0CTOPOKHOCTH

* He npunaraiite 0TpULATENBHOTO AABNEHUA U MPEABAPUTENLHO HE Pa3fyBaiiTe GaOH /0 PACKPBITUA CTEHTA, 33 UCK/IKYEHMEM Cy4aes,
YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMM.

* CnepyeT TOYHO BbIGUPaTL pPasmMep CTEHTa A1 UMMIAHTaLM, NOCKOJbKY CMLUIKOM MaNEHBKUIA CTEHT MOMET HEZIOCTATOYHO PaCILMPHTb MECTO
TOPaIKEHNS, @ CAIMLUIKOM GO/IbLLOI CTEHT MOMET HEMPaBU/IbHO PACKPBITLCA W NOBPEANTD CTEHKY COCYAa.

* HeoGX0AMMO Kam/blit pa3 NPOBEPATb, YTO CTEHT XOPOLLO MPUNEraeT K CTEHKe COCYAa, NOCKO/bKY HENONHOe MpuieraHie CTEHTa MOMeET
NPUBECTM K TPOMBO3Y.

* [py MHOMECTBEHHOM CTEHO3€ B O/JHOM 1 TOM e COCY/e CHauasa HEOBXOAMMO YCTAHOBMTb CTEHT B HaMGOsIee AMCTasIbHbIN YHACTOK, a 3aTem
B MPOKCHMA/IbHbIE Y4aCTKM. YCTaHOBKA CTEHTOB B TaKOM MOPAAKE YCTPaHAET BEPOATHOCTb MEPECceveHUA MPOKCMMATBHOTO CTEHTA C
AMCTaNIbHbIM W CHIKAET PUCK CMELLEHMA.

*He packpblBaiiTe CTEHT, €CAM OH HenpaBWNbHO COpWEeHTMpoBaH B cocype. (CM. «M3BneueHne cTeHTa/cucTeMbl AOCTaBKM — Mepbl
NPEAOCTOPOKHOCTH)

* YCTaHOBKA CTEHTa MOMET NPUBECTH K NOTEHLMaIbHOMY PUCKY HapyLLEHWA MPOXOAMMOCT/ GOKOBbIX BETBEN apTepuu.

* He npesbllwaiiTe HOMWHaNbHOE AaBneHue paspbiBa (RBP), yKasaHHOE Ha 3TUKETKe YCTPOWCTBA. [MpeBbilleHUe 3TOTO 3HAYEHUA MOMET
TPMBECTH K pa3pbiBy GasifioHa C BO3MOMHbIM MOBPEH/EHNEM UHTUMbI M PACCEYEHNEM CTEHKM COCYAa.

* MpogBMraiiTe CCTEMY [JOCTaBKM CTEHTA ME/IEHHO M OCTOPOIKHO, TaK KaK MPUIIOKEHHE YPE3MEPHOTO YCINA K CUCTEME AOCTaBKY CTEHTa
MOMET NMPUBECTM K CMELLIGHMIO WM NOBPEMAEHNIO CTEHTa W/WAN CUCTEMbI JOCTaBKM.

* HepaCKpbITbIi CTEHT MOKET BbiTb BTAHYT 0GPATHO B NPOBOAHMKOBLIV KaTeTep TONLKO 0AMH pas. Mocnepyloliee nepemeLierne BHYTPb Mk
HapyHy Yepes AMCTaNlbHbII KOHeL, NPOBOAHMKOBOMO KaTeTepa He JOMYCKAETCA, TaK KaK CTEHT MOMET ObiTb MOBPEM/IEH WM CMELLEH.
/3BneyeHne CTEHTA C MOMOLLBIO JOMOHUTESNbHBIX MPUCTIOCOBNEHNI (MPOBOAHMKOB, METESb WWAM LUMMLOB) MOWET MPUBECTU K
ZOTIONHUTE/IbHOM TPaBMe KOPOHAPHOrO COCYAMCTOrO pycna W/an Mecta COCyANCToro focTyna. B peaynbTate MOTYT BOSHWKHYTH Takue
OC/IOKHEHIA, KaK KPOBOTEUEHHE, FeMaToMa N NCEBA0aHEBPH3MA.

11.23. 4 CTeH A - Mepbl npefocTOpoORHOCTH

BBe/ieH e HEPACKPBITLIX CTEHTOB B KOPOHApHbIE apTepvi OrPaHMYMBAETCA OFHMM PasoM BO M3BEMaHWe CMelleHUA CTeHTa Ha GasnoHe. Mpu

BO3HMKHOBEHM 4pPE3MEPHOr0 COMPOTUB/IEHUA BO BPEMA /OCTYNA K MECTY MOPamEHUA WM M3BNEYEHUA CUCTEMbI JOCTABKY Nepe/l MMMIaHTaLMeN

CTeHTa, NOMbITATECh AKKYPATHO NOTAHYTbL CUCTEMY /IOCTABKY Ha3a, Yepes MPOBOJHNKOBLIA KaTeTep. EC/M npi 3TOM WM NPy M3BNIEYEHUM CHCTEMbI

ZI0CTaBKM M0C/IE UMIMNaHTaLVMM CTEHTa BY/JET OLLYLLATHCA COMPOTUB/IEHME, CUCTEMY /I0CTABKY 1 MPOBOAHMKOBIA KATETEp CNIeMyeT U3B/IeKaTb BUECTe.

Tpy 13BREYEHNM CUCTEMBI IOCTABKM 1 HAMPaB/AIOLLETO KaTeTepa KaK eMHOrO LIeNoro CobiofaiTe creaytoLLme TpeGoBaHMs.

* He nbiTaiiTech BTAHYTb HEPACKPbITBIN CTEHT 0GPATHO B MPOBOAHUKOBBIA KATETEP, KOrfa CUCTEMA HAXOBUTCA B KOPOHAPHO apTepuu. 3To
MOET NMPUBECTM K NOBPEH/EHNIO MMM CMELLIEHNIO CTEHTa Ha 6annoHe.

* PacnonouTe NPOKCHManbHYI0 METHY 6a10Ha HENOCPEACTBEHHO 3a AMCTA/IbHbIM KOHLIOM MPOBOJHMKOBOrO KaTeTepa.




* BBeuTe NPOBO/HHK B KOPOHAPHYIO APTEPUIO KaK MOMHO Aa/lblLe, HACKO/LKO 3TO N03BOAAIOT TPeGoBaHHA 6e30MaCHOCTH.

* 3aTAHMUTE reMoCTaTMYeCKWA KanaH AR GUKCaUMM CUCTEMbI JOCTaBKM B MPOBOAHWKOBOM KaTeTepe; 3aTeM W3B/IEKUTE MPOBOAHMKOBBIA
HaTeTep U CUCTEMY AOCTABKM KaK e[ IHoe Lienoe.

* HecobniofieHne yKasaHHbIX TPEGOBaHMI W/N MPUIOKEHNE M3/IMILHETO YCWIMA K CHCTEME 0CTABKM MOKET MPUBECTU K CMELLEHMIO K
NOBPEK/AEHMIO CTEHTA W/ NOBPEH/EHNIO KOMMOHEHTOB CUCTEMbI JOCTABKM.

*llp1 HEOBXOAMMOCTU COXpaHEHHA MONOMEHUA NMPOBOAHMKA ANA NMOC/EGAYIOLEro AOCTYNa K apTepun/mopaeHHOMy Y4acTKy, OcTaBbTe
NPOBO/HHK Ha MECTe 1 U3BNIEKUTE BCE OCTa/IbHbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI.

11.2.4. ynAyuM nocne Ly - Mepbl NPeoCTOPOHHOCTH

* CnepyeT co6noaaTh OCTOPOKHOCTb MPU MPOXOMAEHNN TONBKO YTO PACKPLITOrO CTEHTa KOPOHaPHbIM NPOBOAHWKOM, BHYTPUCOCYAMCTBIM
Y/IbTPa3BYKOBLIM KATETEPOM, KATETEPOM /1A OMTUYECKO KOrEPEHTHOI ToMOrpacum, 6annOHHOM UK MHOM CTEHTOBOM CUCTEMON AOCTaBKH,
4TOGbI HE HapYLLNTb FEOMETPUIO CTEHTA.

*locnie CTEHTUPOBAHMA NALMEHTbI JOMHHbI MOMYYaTh KAMHUYECKU a[IeKBATHYIO aHTUArperaHTHYo Teparnmio (acnupyuH, TUEHOMMPUAMH WK
[ApYroii COOTBETCTBYIOLMI aHTUTPOMBOLMTAPHIV Npenapar) B COOTBETCTBUM C TEKYLMMM NpaBunamu. B ciyyae Heo6XoanMoCTH, ABOHAA
aHTVarperaHTHas Tepana MOMET GbiTb NPeKpaLLieHa JOCPOUHO, HO He paHblue, YeM Yepes MecALl.

* AKKYpaTHO 3arnofHUTe NpWnaraemylo K yCTPOICTBY KapTy MMNAaHTata M nepepaitte ee naupeHTy. [POMHCTPYKTUPYitTe nauueHTa o
HeOBXOAMMOCTH BCEr/ja UMeTb Mpu cebe KapTy MMnAaHTaTa.

* CTEHT AB/IAETCA NOCTORHHbIM UMMIAHTATOM, 1 €10 yAAsIeHNe He MpezlyCMOTPEHO.

11.2.5. MarHuTHoO-pe3oHaHcHaa Tomorpagua (MPT)

BHEKNMHMYECKME MCTbITAHWA MOKA3a/M, YTO CMPONMMYC-BbIAENAIOWMI KopoHapHblid cTeHT Ultimaster Nagomi o6nagaeT o6ycnosneHHon
coBmecTMOCTbi0 ¢ MPT. BesonacHocTb CKaHNpOBaHKA NalMeHTa ¢ AaHHbIM YCTPOCTBOM B cicTeMe MPT obecnednBaeTca npu cieayiolmx
YCIIOBHUSAX:

* HaMPAIEHHOCTb CTAaTUYECKOro MarHuTHoro nons 1,5 Tan 3 Tn

* MaKCHMa/bHbI NPOCTPAHCTBEHHbIV rpaaeHT nons 57 Ta/m

* 1PO3BE/AEHME NPOCTPAHCTBEHHOTO rPajueHTa 1 HanpseHHoCTH nons 102 Th'/m

* TEOPETUYECKY YCTAHOB/IEHHOE MaKCHMaIbHOE 3HaYeHHe YAEbHOro KoadduumeHTa nornoweHms (SAR), ycpeaHerHoro ans seero Tena (WBA),
2 BT/Kr (HOpManbHbIA PeiM paBoTbl).

Tpu onpefeneHHbIX BbilLe YC0BUAX CKAHMPOBAHNUA OMUAAETCS, YTO pacKpbiThii cTeHT Ultimaster Nagomi 6yAeT Bbi3blBaTh MaKCHMabHoe
NOBbILLEHKE TEMNEPATYPbI B CBA3V C BAUAHMEM PY, He npeBbllualoliee CRegyiolLMe 3HaUeHHs.

5,9 °C (1,9 B/kr, 1,5 Tn), npy noBblLLeHnM GoHOBOM TemnepaTypsl Ha ~0,9 °C (1,9 BT/kr, 1,5 Tn)

5,7 °C (1,4 Br/kr, 3 Tn), npy noBbiLueHWN GOHOBOV Temnepatypsl Ha ~1,3 °C (1,4 Br/kr, 3 Tn)

Yepe3 15 MUHYT HenpepbIBHOTO CKAaHMPOBAHMS.

B OK/IMHM4ECKOM MCTIbITaHWM apTetaKT H30GPaEHNA, BbI3BaHHbIN YCTPOMCTBOM, MPOXOAMA MPUBM3MTENsHO Ha 10,1 MM OT PacKpBITOrO CTeHTa
Ultimaster Nagomi npu nony4ernn noGpaenia Ha cucteme MPT ¢ noc/ie0BaTeNIbHOCTLHO MMMY/ILCOB MPaAEHT-3X0 M HAMPAKEHHOCTbIO nona 3 Ta.

11.2.6. JlekapcTBeHHOE B3aUMopeicTB1E

JleKapcTBEHHbIE CPEACTBA, ASNCTBYIOLLME Yepes TOT e cBA3bIBatoLLii 6enok (FKBP), MoryT cHumath aheKTMBHOCTb CHpOaMMyca.
Cuponumyc meTabonmavpyetca npu yqactun CYP3A4. CunbHble uHrnbuTopsl CYP3A4 (Hanpumep, KETOKOHa30n1) MOryT coajasaTb
NOBBILLEHHYIO KOHLIGHTPALMIO CHPO/IMYCA, AOCTHraoLLYI0 YPOBHEIA, CNOCOGHBIX BbI3BATL CUCTEMHOE AeiCTBME, 0COGEHHO NPU NPUMEHEHNN
HECKOMbKMX CTEHTOB. CUCTEMHOE BO3JEHCTBME CMPOJMMYCa HEOBXOAMMO MPUHMMATL BO BHUMAHME TaKie B TOM CAy4ae, eciv nauueHT
OZIHOBPEMEHHO NO/Y4AET CUCTEMHYIO MMMYHOCYMPECCHBHYIO TEpankio. Ha 0CHOBE pesy/ibTaToB UCC/IeZi0BaHNA (PapMaKOKMHETUKM CUPOIMMYca
B TE/Ie 4e/I0BEKa YCTAHOB/IEHO, YTO CUCTEMHOE BO3AEHCTBHE CHPOMMYCA Ha OPraH1aM MOC/E UMMIGHTALMK OFHOTO CTEHTA HE3HAYMTESBHO'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. KaHLeporeHHOCTb, FeHOTOKCHYHOCTD

MccnenosaHna KaHLLEPOreHHOCTH CHPOMIMYCa, NPOBEAEHHBIE Ha MbILLIAX M KPbICAX, NOKA3AM YBEMYEHNE YaCTOTbI BOBHMKHOBEHMA IMMAOM (y
CaMLOB 1 CaMOK MblLIEV), renaToKNEeTOHOM afjeHOMbI M KapUMHOMbI (y CaMLOB MbILLEi1) 1 rpaHyNoLMTapHOrO N1eiKo3a (Y CamoK Mblluei)
BC/1E/ICTBME BbI3bIBAEMOI M XPOHWHECKOI MMMYHOCYMPECCHM.

OpHaKO ¥M3-32 HM3KOW WHTEHCMBHOCTU/KPATHOBPEMEHHOCTM CMCTEMHOrO BO3JEHCTBIA CMPOAMMYCA NOCAE WMMJAHTAUMW MOTEHLMan
KaHLeporeHHOCTH He CYMTAETCA 3aK/I0HatoLMM B cebe yrposy Ans 6esonacHoro ucnonb3osanua ctenTa Ultimaster Nagomi. 4- 1 26-HepensHoe
V1CC/IE/0BaHIE UMMIAHTALMM, MPOBE/EHHOE Ha CaMLiaX M CaMKaXx KPOJIMKOB, HE BIABU/IO HUKAKMX MECTHBIX M CUCTEMHbIX M3MEHEHHA, B TOM
ymMcne npeppakobix. CHPOIMMYC He MPOABMN MyTareHHbIX CBOWCTB B aHain3ax 06paTHbIX MyTauui y Gaktepuit in vitro, B aHanMse Ha
XPOMOCOMHblE abeppaliuu OBapuanbHo! KAETHU KUTaCKOrO XOMAYKA, B aHaIn3e Ha MpAMble MyTauuu KNETOK MMMAOMbI Y Mbllued uin B
MMKPOAEPHOM TECTe Ha Mbllwax in vivo. MccnefoBaHne reHOTOKCUYHOCTM (TECT Ha 0BpaTHble MyTaLyi y GakTepuil) NOKasano, YTo CTEHT
Ultimaster Nagomi He ABNAETCA reHOTOKCHYHBIM.

| 12. NPEAOCTEPEREHHWA B OTHOLIEHWM YCIOBWIA XPAHEHWA |

Eepelu, OT Bnaru, glaﬁera'rh npamoro conHegHoro cBeta

XPAHUTE YCTPOMCTBO B AJIOMUHWEBOW YNAKOBKE MPU TEMMEPATYPE 1-30 °C.
Yctpoit y B
A

POAHBIX Y
y T NAKETURM ¢ a6COPGEHTOM KUCIOPOAA U ocylMTENeM. UX cnepyeT BbIGPOCHTb, He OTKPbIBaA.
Mocne BCKPbITUA aNloMHHUEBOI YNaKOBKW UCMONb3YHTE YCTPOIHCTBO B TeYeHHe 12 yacoB.

He xpaHuTe yCTPOHCTBO B GIMCTEPHOM NaKeTe.

Hu3kuit ypoBeHb 1 nop, B6 P

naKeTe C MOMOLYbIO OCyLWHUTENA.

[ 13.OTHET O NPOMCILECTBMAX |

Ec/u B0 BpeMs M B peay/ibTaTe UCN0Nb30BaHMA AaHHOTO YCTPOICTBA MPOM3OLLIO CEPHESHOE MPOUCILECTBHE, HEOBXOAMMO COOBLIUTL 06 STOM
M3TOTOBUTE/IO /WA €rO YNIONHOMOYEHHOMY NPEACTABMTESII0, & TAKHE B KOMMETEHTHbIN OpraH BalLei CTpaHl.

[ 14.CBOAHAA UHPOPMALMA O BE30MACHOCTM U KIMHUYECKMX XAPAKTEPUCTUHAX |

CBOpHYI0 MHDOPMALWI0 0 6830MaCHOCTH M KIMHUYECKIX XapaKTepucTiKax (SSCP) MoxHo HalTi Ha caiiTe hitps://ec.europa.eu/tools/EUDAMED
(BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. KOMMEKT NOCTABKU/YTUIM3ALMA |

B COCTOAHUM MOCTABKM CTEPWU/IBHO W AMMPOrEHHO B HenoBpem/aeHHO! 1 HepacKpbIToi GAMCTEPHOM ynaKoBKe. YCTPOICTBO
CTEPUIN30BAHO INEKTPOHHBIM MY4KOM.
COAEPHWMMOE YNAKOBKM. OgmH 6annoHopaciumMpAemblit CUPONMMYC-BbIAENAIOLMIA KOPOHAPHBIA CTEHT Terumo, CMOHTMPOBaHHbIN Ha
BbICTPOCMEHHOM c1cTeMe focTaBku. OfHa MPOMbIBOYHAA Ura.
YTUNU3ALMA. Mocne Mcnonb3oBaHUA YTUAM3MPYITE Ge3onacHsiM 06pasoM KaK MeAuUMHCKWE OTXOAbl B COOTBETCTBMM C MpaBunamm
MEAMLMHCKOTO y4peszeHs. KateTep c1CTEMbI JOCTABKY ABNAETCA GMOJIOTMYECKM OMAcHBIM; KPOME TOro, MPOMbIBOYHARA Mra
NPeACTaBAAET (PU3UYECKYI0 ONACHOCTb U3-3a UMEIOLLEICA OCTPOI KPOMKM.

[ 16. YRA3AHWA N0 MPUMEHEHUIO

16.1. OcmoTp nepep UCNONb30BaHUEM
. Tu.\aTeano OCMOTpPWTE YNaKOBKY CUCTEMbI AOCTABKU CTEHTA U yﬁenmer, YTO CTePUbHOCTb YNAaKOBKU HE HApyLUeHa. I'Iepe/.'( MCnob30BaHNEM
W3B/IEKUTE CUCTEMY 3 YNaKOBKU U y6ep,wect: B OTCYTCTBMM neperm6oa, W37I0MOB U Apyrux nospe»{p,eHMﬁ.

16.2. Tpeby P 1 TBO

* [POBOAHMKOBbIN KAaTETEP C MUHMMA/IbHBIM BHYTPEHHIUM AvameTpom 1,42 MM (0,056") — AnA CTeHTOB ¢ AnameTpom ot 2,0 A0 4,0 Mm.
* [IPOBOAHMKOBbIN KATETEP C MUHMMA/bHbIM BHYTPEHHMM AvameTpom 1,80 MM (0,0717) — s CTEHTOB C AMaMeTpoM 4,5 Mm.
 2-3 wnpuua (10-20 mn)

* ['enapnH13anpoBaHHblit uanonornyeckuit pactsop (HepNS) 1000 ea./500 mn

* [poBoaHmKk Anametpom 0,3 mm (0,014") U MUHMMANBHOM AMHON 175 cM

* [l0BOPOTHBIV rEMOCTATUYECKHIA KNanaH ¢ COOTBETCTBYHOLLMM MUHUMA/IBHBIM BHYTPEHHM AvameTpoM (2,44 M (0,096”)]

* PacTBOP KOHTPACTHOrO areHTa B NPoNopLMK 1:1 ¢ renapuHMavpoBaHHbIM G13MoNoriieckim pacteopom (HepNS)

* UHpednatop

* oAroTOBUTENbHbIN AMNATALMOHHBIN KaTeTep

* Tpexxof0Boil KpaH

* Bpaujarens

* MHTpopabiocep AnA NpoBOAHNMKA

* CoOTBETCTBYI0LLAA apTepuasIbHan NPOBOAHIMKOBAsA TPyOKa

* COOTBETCTBYHLLME AHTMKOArY/IAHTBI M aHTUArperaKTbl

16.3. NMoparoToBKa

[MpomblBaHue KaHana 6annoHHOro KaTeTepa nog NPOBOAHUK

lMocneposaTenbHOCTL AeiCTBHIA

1. AKKypaTHO U3BJIEKUTE CTEHT U3 AEPIKATENA, YAANATE 3aLLMTHYI0 0GOIOHKY CTEHTa.

OCTOPOMHO!| CHuMaiiTe 3awuTHylo 060J04KY CO CTEHTA aKKypaTHO: 3axBaTuTe ee JabHWA KOHel GOMbWMM U yKasaTeNbHbiM
nasbLamy 1 OCTOPOIKHO CTAHUTE BMECTE C NMPUKPEN/IEHHbIM CTUIETOM.

2. Y6epuTech, YTO CTEHT YCTAHOB/IEH N0 LiEHTPY Bas1oHa 1 pacnonaraeTca MemAy PEeHTTEHOKOHTPACTHbIMIU METKaMu Ha 6annoHe.

OCTOPOMHO!| He 1cnonbayiite cucTemy npu 06HapyeHUM KaKUX-1MBO AEGEKTOB.

3.I'|pcM0171're BHyTpeHHVIﬁ KaHan NpoBOAHMKA renapuHU3MPOBaHHbLIM ¢M3paCTBOpOM Np1 NOMOLYK I'IpOMbIBO"IHOﬁ Wrnbl, NoCTaBNfEMON B
KOMMAeKTe cucTeMbl cTerTa Ultimaster Nagomi. BeTasbTe MPOMbIBOYHYIO Wy B HAKOHEYHWK KAaTeTepa U MpoMblBaiiTe A0 NOABAEHMA
pacTsopa 13 nopTa npoBOAHMKA.

OCTOPOMHO!| He TporaiiTe CTeHT Npu NpoMbIBKE KaHana NPOBOAHHKA, TaK Kak 3T MOIKET HapyLUMTb MONOKEHWe CTEHTa Ha BaoHe.

16.4. Mpoueaypa ycTaHOBKN

TMocneaoBaTensHOCTb AENCTBHI

1. MoAroToBLTE MECTO COCYAUCTOrO AOCTYNA B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHON MPOLEAYPOIA.

2. TpoBeuTe NpeaMnaTaumio MOPaKEHHOro Y4acTKa apTepun C MOMOLLBI0 KaTeTepa AR YPECKOKHOW TPaHCAIOMUHANIbHOM KOPOHApHOI
aHrvonnacTuku (PTCA).

3. Ypanure karetep ans PTCA.

4. TIONHOCTBIO OTKPOIATE FEMOCTATUYECKMI KAanaH Ha MPOBOAHUKOBOM KaTeTepe.

5. HazieHbTe cvcTemy 0CTaBKM1 Ha MPOKCUMAIBHYIO YaCTb MPOBOAHNKA, COXPAHSAA Er0 MOJIOKEHUE OTHOCUTE/IBHO MECTa MOPaMeHH.

OCTOPOHO!| Y6eauTech, 4To BHELLHHIA AMaMeTp NPOBOAHKKA He npesbiluaet 0,36 Mu (0,014"). Ecam paHee MCnonb3oBancs NPOBOAHUK
60nbLLEro AMameTpa, 3aMeHIUTE ero 0BbI4HbIM CIOCOGOM.
6. MpogBHraiiTe c1cTeMy JOCTABKM MO MPOBOAHMKY K MECTY MOpaeHHs. [1A pa3MeLLEHUA CTEHTA B NOPAKEHHOM Y4aCTKe COCYAa UCTIONb3YHTE
PEHTTEHKOHTPACTHbIE METKW 6aNN0Ha — BbINONHUTE aHr1Orpadmio AR NOATBEPHAEHUA NPaBUNLHOCTY PA3MELLEHHA.

OCTOPOHO!| He nospeanTe Katetep cUCTEMbI AOCTABKM W CTEHT NPK WX NPOABUHEHMN N0 NPOBOAHHKY.

16.5. Mpoueaypa packpbiTUA

MocnegoBaTensHOCTb AENCTBHI

1. Tlepe/l pacKpbITHEM €Ll a3 NPoBEpLTE NPaBUALHOCTb MOOKEHNA CTEHTA OTHOCHTENIBHO LIIBBOTO Y4acTKa COCYAa C MOMOLLbI METOK
KaTeTepa.

2. MogKlo4MTe MHACHAATOP K pasbemy KaTeTepa 0CTaBKM W OTKauaiTe BO3ayX U3 6asiona, Nojas OTpULaTebHOE faB/eHue.

3. Mo h00POCKONMYECKOI BU3yaM3aLmeNn HagyiTe GasnioH Mo MEHbLIEH MEE 40 HOMUHANLHOTO AGBNEHNS 1 NOAAEPIKMBAIITE 70 B TEYEHUE
15-30 CeKyHz, YTOGbI Pa3BepHyTb CTEHT; HE MPEBbILLAIATE YKA3aHHOE HA 3TUKETKE HOMUHa/bHOE AaBNEHUe PaspbiBa (CM. ATUKETKY Ha
YNaKoOBKe WM Mpunaraemyto Tab/nLy COOTBETCTBUA CTaHAApTaM).

4. [\ns onTUMANbHOTO PAaCKPLITUA TPEBYETCA NONHbIN KOHTAKT CTEHTA CO CTEHKOM apTepuk; BHYTPEHHHIA A1aMeTp CTEHTA JONHEH COBMajaTh C
pedepeHcHbIM AameTpom cocyaa.

5. BbinonHUTE BEPUPHUKALMIO KOHTAKTa CTEHTa CO CTEHKOI apTepui nyTeM 0BbI4HOM aHrorpadii UK BHYTPUCOCYAMCTOTO YNbTPasByKOBOrO
1CC/IE0BaHNA.

6. CpiyiiTe GannoH, Co37aB B HEM OTPULATENIbHOE AABNEHIE NPY MOMOLLM MHAEPAATOPA. YBeAUTECH B TOM, 4TO GaNOH NOHOCTBIO CAYT MPENZE,
YeM nepemeLLaTh Karetep.

7. Y6eauTech B JOCTATO4HOM PaCKPbITHM CTEHTA MPU NOMOLLM aHT1orpadiuy, BBEAA KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepes NPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep.

16.6. Mpouepypa u3sneyeHna

MocnenoBaTenbHOCTb AENCTBHUI

1. Y6eputech B TOM, 4TO Ga/I0H NOAHOCTbIO CAYT.

2. MoNHOCTbHO OTKPOITE rEMOCTATUYECKUI KAanaH.

3. CoxpaHsif MPOBOAHMK B TOM 3e NONOKEHUM, U3BEKUTE CUCTEMY [OCTaBHM.

Mpumeyatue. Mpu BOSHUKHOBEHMM YPE3MEPHOTO COMPOTUB/IEHUA BO BPEMSA AOCTYMA K MECTY MOPameHWA WM M3BNEYEHUM CUCTEMbI
[I0CTaBKY Nepef UMMIaHTaLMel CTeHTa, CrepyeT U3BAeYb CUCTEMY MOMHOCTBIO. YKa3aHWs Mo U3BNEYEHMIO CM. B pasaene
«M3BneyeHne CTeHTa/cMCTEMbI A0CTaBKA — Mepbl MPeAOCTOPOMHOCTU». [NA 0BNErYeHna yTAM3aLMM PEKOMEHAYeTCA
CBEPHYTb KaTeTep CUCTEMbI J0CTABKM B KO/BLIO, MCTIONb3YA 3aMMUM.

4. MepeKpoiiTe reMocTaTUYECKMI KnanaH.

5. MoBTOpHTE aHr1orpatmio ANA OLEHKW CTEHTUPOBAHHOI 061acTU. EC/M 40CTAaTOMHOMO paciuMpeHs NOYYMTb HE YANOCh, ANA JOCTUKEHNA
KayecTBEHHOM annoauLu CTEHTA K CTEHKE COCY/a CMEHUTE GannoHHbIA KaTeTep Ha KaTeTep GbICTPOCMEHHOM CHCTEMbI OCTABKU MM HA
KaTeTep ¢ 6a7N0HOM COOTBETCTBYHOLLEr0 paamepa. He packpbiBaiiTe cTeHT Ultimaster Nagomi cBbilue npefycMOTPEHHbIX MY NOCTAMNATALMN
npefieNbHbIX AMaMeTPOB, YKasaHHbIX B Tabnmue 1.

6. OKOHYaTE/bHbIN AMaMETP CTEHTa JJO/HEH COOTBETCTBOBATL AMaMETPY COCYAa, B KOTOPOM OH YCTaHOB/IEH.

16.7. UHCTPYKLMA 10 OAHOBPEMEHHOMY MPUMEHEHMIO IBYX YCTPOWCTB B IPOBOAAHUKOBOM KATETEPE (AHTMOM/IACTUKA

C NMOMOLLbIO ABYXBAJINOHHOI O KATETEPA)

CoBmecTUMOCTb ¢ 6Fr — [0MyCKaeTCA OHOBPEMEHHOE UCTOb30BaHUE B JIOGOM COYETaHUM OfHOM CUCTEMbI CMPOMMYC-BbIAENAIOLIETO

KopoHapHoro cTeHTa Ultimaster Nagomi (BHyTp. anameTp 2,0-4,5 M) v ofHoro 6annonHoro Katetepa ana YTHA (Hanpumep, Accuforce 2,00~

5,00 MM) C NPOBOAHWKOBLIM KaTETEPOM AnameTpa 6FT (BHyTP. AuameTp 1,8 Mu). HiHe MpUBOAUTCA MHCTPYKLMA MO MPUMEHEHMIO STOM METOAMKM.

1. BBeAWTE C1CTEMY CUPO/MMYC-BbIAENAIOLLEr0 KopoHapHoro cTenTa Ultimaster Nagomi B COOTBETCTBIM C NpuaraeMbIMu MHCTPYKLMAMM.

2. BBepTe 0 Ga/IOHHbIN KaTeTep, NOABEANTE ero K LieNeBOMY Y4acTKy CoCyAa 1 pasayiTe baioH.

3. V3BneyeHue KaTeTepoB: U3B/IEKUTE CHAYasla OAMH KaTeTep W OTHOCALLMICA K HeMy NMPOBO/IOYHbIV MPOBOAHUK, @ 3aTeM Apyroii KateTep ¢
OTHOCALLMMCA K HEMY MPOBOAHMKOM.

OCTOPOMHO!| Cnepnyet cobntoaaTh OCTOPOKHOCTb NPU BBEAEHUM, 3aTAKKE U U3BNEYEHUM OHOTO MM OBOMX YCTPOICTB BO U3bemaHme
3anyTbiBaHWA.
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POLSKI

[ 5. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA |

5.1. Przewidziane zastosowanie

System stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus jest sterylnym, przeznaczonym do jednorazowego uzytku
implantowalnym stentem uwalniajgcym lek (Sirolimus) osadzonym na pételastycznym balonowym cewniku wprowadzajacym, przeznaczonym do
poprawy przeptywu krwi w mig$niu sercowym u pacjentéw ze zwezonymi lub okluzyjnymi zmianami w tetnicach wiericowych.

5.2. Wskazania

System stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus jest wskazany w przypadku leczenia pacjentow ze zwgzonymi lub
okluzyjnymi zmianami w tetnicach wiericowych, w tym m.in. pacjentéw z przewlektym zespotem wierficowym, ostrym zespotem wieficowym
(STEMI, NSTEMIi niestabilng dfawica piersiowa), cukrzyca, choroba wielonaczyniowa, zmianami w rozgatezieniach, pacjentow powyzej 65. roku
zycia, mezczyzn i kobiet, pacjentow ze zmianami catkowicie zamknigtymi, zmianami dfugimi, zmianami w matych naczyniach wiencowych, z
nawrotami zwezenia w tym restenoza w stencie, zmianami w ujéciach, zmianami w lewej tetnicy wiericowej oraz w przypadku pomostowania
aortalnego lub zylnego.

System stentu Ultimaster Nagomi jest odpowiedni zaréwno w przypadku dojécia udowego, jak i promieniowego.

* Leukopenia

* Chtoniak i inne nowotwory

* Mialgia

* Matoptytkowosé

Z uwagi na niewielka ekspozycjg ogdlnoustrojowa na lek Sirolimus po implantacji stentu, wystapienie ktéregokolwiek z dziafai niepozgdanych
(poza reakcja nadwrazliwosci) zwigzanych z doustnym podawaniem Sirolimusu jest bardzo mato prawdopodobne.

[ 11. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

11.1. Ostrzezenia

» Wymagany jest rozwazny dobdr pacjentéw, poniewaz przezskéma interwencja wiericowa z uzyciem stentéw niesie ze sobg ryzyko wystapienia
zakrzepicy w stencie, powikian naczyniowych ilub krwawienia. W zwigzku z powyzszym, przed wykonaniem zabiegu, niezbedne jest
odpowiednie przygotowanie farmakologiczne pacjentdw wraz z zastosowaniem adekwatnej Klinicznie terapii przeciwptytkowej po
przeprowadzeniu zabiegu (aspiryna i tienopirydyna lub odpowiednie leki przeciwptytkowe).

* Wszelkie dalsze przesunigcia cewnika po jego wprowadzeniu do naczynia nalezy wykonywa¢ z zastosowaniem fluoroskopii w wysokiej
rozdzielczosci. W przypadku napotkania oporu podczas manipulacji, przed kontynuowaniem procedury nalezy okresli¢ przyczyne.

* Przy wyborze zmiany, w przypadku ktérej zastosowany zostanie stent wymagane jest dokonanie wiasciwej oceny sytuacji, poniewaz wybor

[ 6. PRZECIWWSKAZANIA |

6.1. Przeciwwskazania

* Pacjenci z przeciwwskazaniami do leczenia przeciwptytkowego i/lub przeciwzakrzepowego

* Pacjenci uczuleni na stop kobaltowo-chromowy L605 i nikiel

* Pacjenci ze znang nadwrazliwoscig na Sirolimus lub jego zwiazki strukturalne, na polimery laktydu i polimery kaprolaktonus

* Pacjenci ze znang nadwrazliwoscig na $rodek kontrastowy, ktdrej nie mozna kontrolowac profilaktycznie przed implantacja stentu Ultimaster
Nagomi

* Pacjenci z ekstremalnie kretymi naczyniami, ktére moga utrudnia¢ umieszczenie stentu

[ 7. GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW |

Pacjenci ze zwgzonymi lub okluzyjnymi zmianami w tetnicach wieicowych.

Populacja specjalna

Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci system stentu wiencowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus u kobiet
bedacych w cigzy lub z podejrzeniem ciazy, u kobiet karmigcych piersia oraz pacjentéw pediatrycznych.

Przed wszczepieniem stentu Ultimaster Nagomi nalezy indywidualnie rozwazy¢ zaréwno ryzyka, jak i korzysci zwigzane z zastosowaniem stentu
uwalniajacego lek Sirolimus w przypadku kazdego pacjenta. Odpowiedzialno$¢ za oceng mozliwosci dopuszczenia pacjenta do wszczepienia
stentu spoczywa na lekarzach.

| 8. PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY |
Implantacii stentu moga dokonywac wytacznie lekarze posiadajacy odpowiednie przeszkolenie.

[ 9. KORZYSCI KLINICZNE |

Poprawa przeptywu krwi w migéniu sercowym poprzez zmniejszenie zwezenia lub zamkniecia tetnic doprowadzajacych krew i tlen do migsnia
sercowego w celu ztagodzenia lub zmniejszenia nasilenia diawicy piersiowej oraz oszczedzania migsnia sercowego i poprawy wynikéw leczenia u
pacjentéw z niedokrwieniem migsnia sercowego.

[ 10. POWIKEANIA

Potencjalne dziafania niepozgdane zwigzane z umieszczeniem stentu wiericowego obejmuja migdzy innymi:
* Nagte zamknigcie naczynia * Zawat migénia sercowego
* Ostry zawat mig$nia sercowego * Nudnosci i wymioty
* Reakcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowg illub przeciwzatorows, e Brak przeptywu zwrotnego
$rodek kontrastowy lub materiaty stosowane w stencie ilub materialy e Przediuzajaca sig dfawica piersiowa

systemu wprowadzajgcego lub jakiekolwiek inne leki obowigzkowo e Tetniak rzekomy
stosowane podczas PCI * Niewydolno$¢ nerek
* Tetniak * Niewydolno$¢ oddechowa
* Arytmie, w tym migotanie komér i tachykardia komorowa *» Nawrét zwezenia fragmentu naczynia, w ktérym umieszczono
* Przetoka tetniczo-zylna stent
* Tamponada serca * Peknigeie pomostu pierwotnego lub obejsciowego
* Wstrzgs kardiogenny * Scidnigcie stentu
*Zgon * Embolizacja stentu

* Przemieszczenie stentu
* Zakrzepica / okluzja w stencie
* Udar mozgu/zdarzenie mozgowo-naczyniowe

* Zatory, dystalne (powietrzne, tkankowe lub zakrzepowe)
* Pilne pomostowanie tetnic wiericowych
* Niepowodzenie wprowadzenia stentu do planowanego miejsca

* Gorgczka * Zakrzepica (ostra, podostra lub pézna)
* Niewydolno$¢ serca * Catkowite zamknigcie tetnicy wieficowej
* Krwiak * Niestabilna lub stabilna choroba niedokrwienna serca

* Krwotok wymagajacy transfuzji

* Niedocisnienie /Nadcignienie

« Infekeja i bél w miejscu wprowadzenia
* Niedokrwienie migénia sercowego

* Rozwarstwienie naczynia
* Perforacja naczynia
* Skurcz naczynia

Potencjalne dziatania niepozadane, ktére moga mie¢ zwiazek z lekiem Sirolimus i powtoka polimerowa. Podawanie leku Sirolimus ograniczone jest

do stentu wewnatrzwiencowego. Z tego wzgledu dziatania niepozadane nie zostaty w peini scharakteryzowane, niemniej jednak uwaza sig, ze sg

one zgodne z tymi, ktdre odnotowano w przypadku doustnego podawania leku Sirolimus, w tym:

* Nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby

* Niedokrwistos¢

* Artralgia

* Zmiany w metabolizmie lipidéw, ktére moga obejmowa¢ hipertréjglicerydemie lub hipercholesterolemig

* Biegunka

* Nadwrazliwos¢ na lek (Sirolimus lub jego substancje pomocnicze) lub na polimer (lub poszczegéine sktadniki), w tym reakcje typu
anafilaktycznego / rzekomoanafilaktycznego

* Hipokaliemia

* Zmniejszenie odpornosci, szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub przyjmujacych leki hamujace CYP3A4 lub glikoproteing P

* Infekcje

* Choroba $rédmigzszowa ptuc
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T Sciwej zmiany moze skutkowac przemieszczaniem sig stentu.

* Nalezy upewnic sig, czy opakowanie aluminiowe i blister nie zostaty uszkodzone lub otwarte, poniewaz moze to zagrozi¢ stabilnosci i sterylnosci
wyrobu.

* Omawiany wyréb przeznaczony jest do stosowania pod kontrolg fluoroskopii; nalezy przestrzega¢ wszystkich $rodkéw ochronnych dotyczacych
promieniowania.

11.2. Srodki ostroznosci

11.2.1. Przygotowanie stentu - Srodki ostroznosci

+ URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE UZYWAC POWTORNIE. NIE RESTERYLIZOWAC. NIE
PRZETWARZAC. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnodci oraz spéjnosci funkcjonalnej produktu.

* Nie korzystac z wyrobu, ktry osiggnat lub przekroczyt date waznosci.

* Upewnic sie, czy saszetka z blistrem nie zostata uszkodzona ani otwarta, poniewaz mogtoby to naruszy¢ bariere steryna.

* Uzy¢ natychmiast po otwarciu saszetki z blistrem.

* Caly zabieg nalezy przeprowadzi¢ w sposéb aseptyczny.

* Nie uzywac, jesli przed implantacjg stent ocierat sie lub miat kontakt z przedmiotami innymi niz cewnik prowadzacy badz jesli doszto do otwarcia
zaworu hemostatycznego.

* Nie pocierac ani nie skroba¢ powtoki stentu.

*Nie nalezy przemieszcza¢ ani wyjmowa¢ stentu z systemu wprowadzajacego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie stentu ilub
doprowadzi¢ do jego embolizacji. System stentu jest przeznaczony do stosowania jako system.

* Stentu nie nalezy stosowac z innymi systemami wprowadzajgcymi.

* Systemu wprowadzajgcego nie nalezy stosowac w potgczeniu z innymi stentami.

* Nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢, aby nie manipulowac stentem na balonie ani w zaden sposob nie doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Kwestia ta jest najistotniejsza podczas wyjmowania cewnika z opakowania, wyjmowania cewnika z uchwytu, zdejmowania ostonki ochronnej ze
stentu, umieszczania cewnika na prowadniku oraz przesuwania go przez obrotowy adapter zaworu hemostatycznego i ztgcze cewnika
prowadzacego.

* Nie ,turla¢” zamontowanego stentu w palcach, poniewaz moze to spowodowac poluzowanie stentu na balonie wprowadzajgcym.

*Nie naraza¢ systemu na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych. Stosowa¢ wytacznie odpowiedni $rodek do napetniania balonu. Do
napefniania balonu nie nalezy uzywa¢ powietrza ani zadnego innego $rodka gazowego, poniewaz moze to powodowac nierdwnomierne
rozprezanie oraz utrudni¢ wprowadzenie stentu.

* Nie zaleca sig wystawiania stentu na dziatanie ptynow przed implantacja. Narazenie na kontakt z ptynami przed implantacja moze spowodowa¢
przedwczesne uwolnienie leku.

* Nie podejmowac préb prostowania trzonu proksymalnego (hypotube), poniewaz moze to spowodowac peknigcie cewnika w razie przypadkowego
wygiecia.

**Ten wyréb zawiera kobalt (CAS N°7440-48-4, nr WE 231-158-0), sklasyfikowany jako CMRt 1B, w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. Obecne
dowody naukowe potwierdzajg, iz wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw zawierajacych kobalt nie powoduja zwigkszonego ryzyka
zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na rozrodczosc.

tCMR = rakotwdrcze, mutagenne oraz dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc (rozporzadzenie CLP EU 1272/2008)

11.2.2. Zaktadanie stentu - Srodki ostroznosci

*Nie nalezy wprowadza¢ podcisnienia ani wstepnie napefnia¢ systemu wprowadzajacego przed umieszczeniem stentu w sposéb inny niz
zalecany.

* Zawsze nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar stentu, poniewaz zbyt maty stent moze spowodowa¢ nieodpowiednie rozszerzenie zmiany
chorobowej, natomiast zbyt duzy stent moze spowodowa¢ nieodpowiednie rozszerzenie stentu lub uszkodzenie $ciany naczynia.

* Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy stent nalezycie przylega do ciany naczynia, poniewaz brak catkowitego przylegania stentu moze prowadzi¢ do
zakrzepicy w stencie.

* W przypadku leczenia wielu zmian w tym samym naczyniu, zmiany dystaine nalezy stentowa¢ przed przystapieniem do stentowania zmian
proksymalnych. Stentowanie w tej kolejnodci pozwala uniknaé krzyzowania stentu proksymalnego ze stentem dystalnym, a takze zmniejsza
prawdopodobienstwo przemieszczenia sig stentu.

* Nie nalezy rozszerzac stentu, jesli nie zostat on prawidfowo umieszczony w naczyniu. (Patrz Usuwanie systemu stentéw - $rodki ostroznosci)

* Umieszczenie stentu moze potencjalnie pogorszy¢ droznos¢ odgatezien bocznych.

* Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego wyszczegdlnionego na etykiecie wyrobu. Zastosowanie cisnienia wyzszego niz
wskazane moze spowodowac peknigcie balonu z mozliwym uszkodzeniem i rozcigciem bton wewnetrznych.

* System wprowadzajacy stent nalezy wprowadzac¢ powoli i ostroznie, poniewaz nadmierna sita wywierana na system wprowadzajacy stent moze
potencjalnie spowodowac przemieszczenie sig stentu lub uszkodzenie stentu i/lub systemu wprowadzania.

* Nierozszerzony stent moze zosta¢ wycofany do cewnika prowadzacego tylko jeden raz. Nie nalezy wykonywac kolejnych ruchéw posuwisto-
zwrotnych przez dystalny koniec cewnika prowadzacego, poniewaz stent moze ulec uszkodzeniu lub przemieszczeniu. W przypadku
przemieszczenia sie stentu, metody odzyskiwania stentu (uzycie dodatkowych drutéw, petli i/lub kleszczy) moga doprowadzi¢ do dodatkowych
urazow naczyn wieicowych i/lub miejsca dostepu naczyniowego. Powiktania mogg obejmowac wystapienie krwawienia, krwiakow lub tetniaka
rzekomego.

11.2.3. L i y - Srodki znosci

Istnieje mozliwo$¢ wytacznie jednokrotnego wprowadzenia stentu do tetnicy wiericowej, gdyz moze dojs¢ do jego przemieszczenia. W przypadku

wyczucia nietypowego oporu w dowolnym momencie podczas uzyskiwania dostepu do zmiany lub usuwania systemu wprowadzajacego stent

przed implantacjg stentu, nalezy ostroznie sprobowa¢ wyciggna¢ system wprowadzajacy stent z powrotem przez cewnik prowadzacy. W

przypadku wyczucia oporu podczas wykonywania tej czynnosci lub w przypadku wyczucia oporu podczas usuwania systemu wprowadzania stentu

po dokonaniu implantacji stentu, system wprowadzania i cewnik prowadzacy nalezy usunac w catosci jako jeden element.

Podczas usuwania systemu wprowadzajacego i cewnika prowadzacego jako pojedynczego elementu:

* Nie nalezy podejmowa¢ prob wciagnigcia nierozszerzonego stentu do cewnika prowadzacego, gdy znajduje sig on w tgtnicach wiencowych.
Moze dojs¢ do uszkodzenia lub przemieszczenia stentu.

* Umiesci¢ proksymalny znacznik balonu dystalnie wzgledem koricowki cewnika prowadzacego.

*» Wprowadzi¢ prowadnik do naczynia wiericowego dystalnie tak daleko, jak to tylko mozliwe.




* Dokreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny w celu przymocowania systemu wprowadzajacego do cewnika prowadzacego, a nastepnie usunaé
cewnik prowadzacy i system wprowadzajacy jako jedna cafosc.

* Nieprzestrzeganie wyszczegolnionych powyzej krokow i/lub zastosowanie nadmiemej sity do systemu wprowadzajacego moze potencjalnie
spowodowac przemieszczenie si¢ stentu lub uszkodzenie stentu i/lub systemu wprowadzajacego.

« Jesli konieczne jest zachowanie pozycji prowadnika w celu uzyskania dostgpu do kolejnych tetnic/zmian, nalezy pozostawi¢ prowadnik na
miejscu i usunaé wszystkie pozostate elementy systemu.

11.2.4. Postgpowanie po implantacii - $rodki ostroznosci

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przeprowadzania prowadnika wieicowego, cewnika IVUS, cewnika OCT/OFDI, balonu lub innego
systemu wprowadzajacego stent przez nowo wprowadzony stent, aby unikna¢ zaktécenia geometrii stentu.

* Po wykonaniu zabiegu pacjenci powinni zosta¢ objeci odpowiednim klinicznie leczeniem przeciwptytkowym (aspiryna, tienopirydyna lub inne
odpowiednie leki przeciwplytkowe) zgodnie z aktualnymi wytycznymi. W razie potrzeby istnieje mozliwos¢ wezesniejszego przerwania podwojnej
terapii przeciwptytkowej, lecz nie wczesniej niz po uptywie miesigca.

* Wymagane jest staranne wypetnienie karty implantacji dotaczonej do wyrobu i przekazanie jej pacjentowi. Pacjentow nalezy pouczy¢, aby
zawsze nosili przy sobie karte implantacji.

* Stent jest implantem trwatym i nie jest przeznaczony do usuniecia.

11.2.5. Obr ie metoda 1 gnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty warunkowa zgodnos¢ rozszerzalnego stentu Ultimaster Nagomi z MRI. Dla pacjenta z tym wyrobem skanowanie w
systemie MRI jest bezpieczne w nastgpujgcych warunkach:

* Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 teslii 3 tesli

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 57 T/m

* Maksymalny iloczyn indukcji magnetycznej i gradientu przestrzennego 102 T#/m

* Teoretycznie oszacowany maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata (SAR) réwny

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Przewiduje sig, ze w okreslonych powyzej warunkach skanowania rozszerzony stent Ultimaster Nagomi spowoduje maksymalny wzrost
temperatury o mniej niz

5,9°C (1,9 Wikg, 1,5 tesli) wzrost temperatury zwigzany z promieniowaniem radiowym przy wzro$cie temperatury tfa wynoszacym = 0,9°C (1,9 W/
kg, 1,5 tesli)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesli) wzrost temperatury zwigzany z promieniowaniem radiowym przy wzroécie temperatury tta wynoszacym = 1,3°C (1,4 W/
kg, 3 tesli)

po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazowania spowodowany przez wyréb siega okoto 10,1 mm od rozszerzonego stentu Ultimaster Nagomi
podczas obrazowania z sekwencjg impulséw echa gradientowego i systemem MR o mocy 3 tesli.

11.2.6. Interakcje z lekami

Na skuteczno$¢ srodka Sirolimus moga wptywac leki dziatajgce w oparciu o to samo biatko wigzace (FKBP).

Sirolimus jest metabolizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol) moga powodowaé zwigkszenie ekspozycji na Sirolimus
do poziomu powodujacego skutki ogéinoustrojowe, szczegélnie w przypadku wszczepienia wielu stentéw. W przypadku jednoczesnego leczenia
ogdlnoustrojowego za pomoca terapii immunosupresyjnej, nalezy rdwniez uwzglednic ekspozycje ogélnoustrojowa na Sirolimus. Na podstawie
wynikdw badania farmakokinetycznego przeprowadzonego na ludziach (PK), ogdlnoustrojowe dziafanie leku Sirolimus po implantacji
pojedynczego stentu uwaza si za nieistotne'.

' Stojkovic i in. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7.F 0rczos¢, g y

Badania nad rakotwérczoscia Sirolimusu przeprowadzone na myszach i szczurach wykazaty zwigkszong czestotliwo$¢ wystepowania chtoniakéw
(samce i samice myszy), gruczolaka i raka watrobowokomérkowego (samce myszy) oraz biafaczki granulocytowej (samice myszy)
spowodowanego przewlektym obnizeniem odpornosci.

Jednakze, z uwagi na niewielka/krétkotrwata ekspozycje ogélnoustrojowa na lek Sirolimus po implantacii stentu, potencjalne dziafanie rakotworcze
nie jest uwazane za czynnik zagrazajacy bezpieczenstwu stosowania stentu Ultimaster Nagomi. W przypadku przeprowadzonego 4- i
26-tygodniowego badania nad implantacjg u samcdw i samic krélikow nie stwierdzono zadnych zmian miejscowych i ogéinoustrojowych, w tym
zmian przednowotworowych. Sirolimus nie okazat si¢ mutagenny w warunkach in vitro w testach: mutacji powrotnych u bakterii, aberracji
chromosomalnych na komarkach jajnika chomika chinskiego, mutacji genowych na komérkach chtoniaka u myszy oraz w przeprowadzonym in
vivo tescie jaderkowym u myszy Badanie genotoksycznosci (test mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych) wykazato, ze stent Ultimaster
Nagomi nie jest genotoksyczny.

| 12. ZALECENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed wilgocig, trzymac z dala od $wiatta stonecznego
WYROB PRZECHOWYWAC W OPAKOWANIU ALUMINIOWYM, W TEMP. OD 1 DO 30°C.
Wyréb pakowany jest w warunkach beztlenowych.

p ie zawiera p tlenu i Srodek osuszajacy. Nalezy je wyrzuci¢ bez otwierania.
Po otwarciu opakowania aluminiowego nalezy wykorzysta¢ wyréb w ciggu 12 godzin.
Nie nalezy pr ywac urzadzenia w kach.
§¢ ki utrzymy jest na niskim poziomie dzigki ob sci srodka

g 3 1qLey

[ 13.ZGEASZANIE INCYDENTOW |

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytworcy i/lub jego upowaznionego
przedstawiciela oraz do odpowiedniej instytucji panstwowej.

[ 14. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | DZIAEANIA KLINICZNEGO |

Podsumowanie bezpieczeristwa i dziatania klinicznego (SSCP) znajduje sig na https:/ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. FORMA DOSTARCZENIA/SPOSOB UTYLIZACUI |

PRODUKT DOSTARCZANY JEST W STANIE STERYLNYM | APIROGENNYM, w nieuszkodzonej i nieotwartej saszetce. Omawiany wyrob
sterylizowany jest wigzka elektronow.
ZAWARTOSC: Jeden rozprezalny balon Terumo, stent wiericowy uwalniajacy lek Sirolimus, umieszczony w systemie wprowadzania typu rapid
exchange. Jedna igta do przeptukiwania.
UTYLIZACJA: Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowac jako odpad medyczny zgodnie z wytycznymiinstytucji ochrony zdrowia. Cewnik wprowadzajacy
stanowi zagrozenie biologiczne, natomiast igta do przeptukiwania stanowi zagrozenie fizyczne z uwagi na ostrg krawedz.

| 16. INSTRUKCJA UZYWANIA |

16.1. Kontrola przed uzyciem

* Dokfadnie sprawdzi¢ opakowanie systemu wprowadzania stentu pod katem mozliwego uszkodzenia bariery sterylnej. Przed uzyciem systemu
stentu nalezy ostroznie wyjaé system z opakowania i sprawdzic pod katem zagiec, zgie¢ i innych uszkodzen.

16.2. Wymagane materiaty / ilo§¢ materiatow

* Cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy wewnetrznej 1,42 mm (0,056") bedzie odpowiedni dla stentéw o srednicy $2,0 do 4,0 mm.

* Cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy wewnetrznej 1,80 mm (0,071") bedzie odpowiedni dla stentéw o $rednicy ¢4,5 mm.
* 2-3 strzykawki (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej (HepNS)

* Prowadnik 0,36 mm (0,014 cala) x 175 cm (minimalna dtugo$¢)

* Obrotowy zawér hemostatyczny o odpowiedniej minimalnej $rednicy wewngtrznej [2,44 mm (0,096")]
* Rozciericzony $rodek kontrastowy 1:1 z heparynizowang solg fizjologiczng (HepNS)

* Urzadzenie napetniajace

* Cewnik dylatacyjny do wstepnego rozszerzania

* Kranik tréjdrozny

* Urzgdzenie dynamometryczne

* Introduktor prowadnika

* Odpowiednia koszulka tgtnicza

* Odpowiednie leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe

16.3. Przygotowanie

Przeptukiwanie $wiatta prowadnika

Kroki

1. Ostroznie wyjac system stentu z uchwytu, a nastepnie zdjac ostonke ochronng stentu ze stentu.

UWAGA | Ostroznie zsuna¢ ostonke ochronna ze stentu: przytrzymujac ostonke na dystalnym koricu kciukiem i palcem, jednoczesnie
delikatnie pociagnac ostonke i dotgczony mandryn.
2. Sprawdzi¢, czy stent zostat wysrodkowany na balonie i znajduje sig pomiedzy nieprzepuszczajacymi promieniowania rentgenowskiego
znacznikami balonu.

UWAGA | Nie uzywa¢ w przypadku zauwazenia jakichkolwiek wad.

3. Przeptukac $wiatto prowadnika HepNS, wykorzystujac do tego celu igte do przeptukiwania dostarczong wraz z systemem stentu Ultimaster
Nagomi. Wprowadzi¢ igte do przeptukiwania do koricéwki cewnika i ptuka¢ do momentu wyptynigcia roztworu z portu prowadnika.

UWAGA | Nalezy unika¢ manipulowania stentem podczas przeptukiwania $wiatta prowadnika, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu na balonie.

16.4. Procedura implantacji

Kroki

1. Przygotowa¢ miejsce dostepu naczyniowego zgodnie ze standardowa praktyka.

2. Wykonac predylatacje zmiany za pomocg cewnika PTCA.

3. Usuna¢ cewnik PTCA.

4. Otworzy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny na cewniku prowadzacym tak szeroko, jak to tylko mozliwe.

5. Z powrotem umiescic system wprowadzania na proksymalnej sekcji prowadnika, utrzymujac pozycje prowadnika w zmianie docelowej.

UWAGA | Upewnic sig, ze $rednica zewnetrzna prowadnika nie przekracza 0,36 mm (0,014"). Jesli zastosowano prowadnik o duzym
rozmiarze, nalezy dokonac jego wymiany w sposcb standardowy.
6. Wprowadzi¢ system wprowadzania stentu po prowadniku do zmiany docelowej. Wykorzysta¢ znajdujgce si¢ na balonie znaczniki
nieprzepuszczajace promieniowania rentgenowskiego do umieszczenia stentu w obrebie zmiany: wykona¢ angiografie w celu potwierdzenia
potozenia stentu.

UWAGA | Zachowa ostroznoéc, aby nie uszkodzi¢ cewnika wprowadzajacego ani stentu podczas przesuwania cewnika wprowadzajacego
wzdtuz prowadnika.

16.5. Procedura umieszczania

Kroki

1. Przed umieszczeniem stentu nalezy potwierdzi¢, za pomocg znacznikéw cewnika, prawidtowe potozenie stentu wzgledem zmiany docelowej.

2. Przymocowac urzadzenie napetniajace do ztacza cewnika wprowadzajacego, a nastepnie zastosowac podcisnienie w celu usunigcia powietrza
zbalonu.

3. Pod kontrola fluoroskopowa napetniac balon do uzyskania co najmniej cisnienia znamionowego i utrzymaé je przez 15-30 sekund tak, aby
rozprezy¢ stent. Nie wolno przekracza¢ podanego znamionowego cisnienia rozrywajgcego (zachecamy do zapoznania sig z etykieta
umieszczong na opakowaniu lub zataczong kartg zgodnosci).

4. W celu zapewnienia optymalnego rozszerzenia stent musi catkowicie styka¢ si¢ ze $ciang tetnicy, a wewnetrzna $rednica stentu musi
odpowiadac srednicy naczynia referencyjnego.

5. Kontakt stentu ze $ciana powinien zosta¢ zweryfikowany za pomoca rutynowej angiografii lub obrazowania wewnatrznaczyniowego.

6. Oproznic¢ balon przez wytworzenie podcisnienia za pomoca urzgdzenia napetniajgcego. Przed podjeciem jakiejkolwiek proby przemieszczenia
cewnika upewnic sig, ze balon zostat catkowicie oprozniony.

7. Potwierdzi¢ odpowiednie rozprezenie stentu poprzez angiografig wykonang za posrednictwem cewnika prowadzacego.

16.6. Procedura usuwania

Kroki

1. Upewnic sig, ze balon zostat catkowicie oprézniony.

2. Catkowicie otworzy¢ obrotowy zawér hemostatyczny.

3. Utrzymujac potozenie prowadnika, wycofac system wprowadzania stentu.

Uwaga: W przypadku wyczucia nietypowego oporu w dowolnym momencie podczas uzyskiwania dostepu do zmiany lub wyjmowania systemu
wprowadzania stentu przed implantacjg stentu, wymagane bedzie usunigcie catego systemu. Zachgcamy do zapoznania sig z czescig
,Usuwanie stentu/systemu - $rodki ostroznosci’, w celu uzyskania wskazowek dotyczacych procedury usuwania systemu
wprowadzania stentu. Zaleca sig zastosowanie zacisku cewnika w celu zwinigcia cewnika wprowadzajacego, co utatwi jego usunigcie.

4. Dokreci¢ obrotowy zawor hemostatyczny.

5. Powtdrzy¢ angiografie, aby oceni¢ obszar stentowania. Jeli nie osiggnieto odpowiedniego rozszerzenia, nalezy powrécic do cewnika
wprowadzajgcego typu rapid exchange lub dokona¢ wymiany na inny cewnik balonowy zapewniajgcy wymagana $rednice balonu, co pozwoli
zapewni¢ prawidtowe przyleganie stentu do $ciany naczynia. Stentu Ultimaster Nagomi nie nalezy rozszerza¢ do rednicy przekraczajacej limity
po dylatacji, przedstawione w tabeli 1.

6. Ostateczna $rednica stentu powinna odpowiadaé srednicy naczynia referencyjnego.

16.7. INSTRUKCJA JEDNOCZESNEGO ZASTOSOWANIA DWOCH URZADZEN W CEWNIKU PROWADZACYM (TECHNIKA STOSOWANIA

DWOCH BALONOW ,KISSING BALLOON”)

Kompatybilnos¢ 6Fr - W obrebie cewnika prowadzacego 6Fr ($r. wew. 1,8 mm) stosowana moze by¢ jednoczesnie dowolna kombinacja jednego

systemu stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajgcego lek sirolimus ($r. wew. 2,0 mm - 4,5 mm) i jednego cewnika balonowego PTCA (np.

Accuforce (2,00-5,00 mm). Technike te mozna stosowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Wprowadzi¢ system stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus, stosujgc sig do dostarczonych instrukcji.

2. Umiescic jeden cewnik balonowy, wprowadzi¢ do lokalizacji docelowej i napetni¢ balon.

3. Usuwanie cewnikow: Usuna¢ catkowicie jeden cewnik wraz z powiazanym z nim prowadnikiem przed usunigciem drugiego cewnika i
powigzanego z nim prowadnika.

UWAGA | Nalezy pamigta¢ o zachowaniu ostroznosci podczas wprowadzania, dokrecania i usuwania jednego lub obu urzadzen w celu
unikniecia zaplatania.
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[ 5. RENDELTETES / JAVALLATOK |

5.1. Rendeltetés

Az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsatd korondriasztent-rendszer egy steril, egyszer hasznalatos, betiltethetd gyogyszer-(sirolimus-)kibocsatd
sztent, amely egy félrugalmas behelyezd ballonkatéterre van applikalva, és a miokardidlis véraramlés fokozasét szolgalja a szivkoszoriér
sziikiiletes vagy elzarddott léziokkal rendelkezé betegeknél.

5.2. Javallatok

Az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsétd koronariasztent-rendszert a szivkoszoruér szikiiletes vagy elzarodott léziokkal rendelkezd betegek
kezelésében alkalmazzak, beleértve a kronikus koronaria szindrémaban, az akut korondria szindroméaban (STEMI, NSTEMI és instabil angina),
cukorbetegségben, tobb érre kiterjedé betegségben szenveddket, a 65 évnél iddsebb betegeket, férfiakat és ndket egyarant, a bifurkacios
1éziokkal, teljesen elzarodott ézidkkal, hosszu Iézidkkal, kis méretli koszorderekben tallhato Iézidkkal, illetve restenoticus 1éziokkal rendelkezé
betegeket, beleértve a sztenten beliili restenosissal, ostialis éziokkal, a bal koszoriérben talalhatd éziokkal rendelkezé és artérids vagy vénas
bypassmiitéten atesett betegeket.

Az Ultimaster Nagomi sztentrendszer idedlis mind femoralis, mind radialis megkozelitéshez.

[ 6. ELLENJAVALLATOK |

6.1. Ellenjavallatok

* Azon betegek, akiknél a thrombocytaaggregécio-gatlas és/vagy az antikoagulalas ellenjavallt

« Ismert allergia L605 kobalt-krom 6tvozetre és nikkelre

* Ismert tulérzékenység a sirolimus-szal vagy rokonvegyiileteivel, illetve a laktid-, és kaprolakton polimerekkel szemben

*Ismert tdlérzékenység a kontrasztanyaggal szemben, amennyiben ez az Ultimaster Nagomi sztent beiiltetése el6tt profilaktikusan nem
kontroll4lhatd

* Rendkivil kanyargos lefutasu erek, melyek megnehezitik a sztent behelyezését

[ 7. CELZOTT BETEGCSOPORT

Szivkoszoruér sziikilletes vagy elzérddott Iézidkkal rendelkezé betegek.

Kiilénleges betegcsoportok

Az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsaté koronariasztent-rendszer biztonsagossagat és hatasossagat nem allapitottak meg terhes néknél; olyan
néknél, akiknél fenndll a terhesség lehetdsége; szoptatd anyaknal és gyermekeknél.

A Ultimaster Nagomi sztent hasznalata el6tt minden betegnél figyelembe kell venni a sirolimus-kibocséto sztentekkel jaro kockézatokat és
elényoket. A beavatkozast megeléz6en az orvos feleléssége annak megitélése, hogy a beteg alkalmas-e sztentimplantéciora.

| 8. CELFELHASZNALOK |
A sztent beliltetését csak megfeleld képzettséggel rendelkezé szakember végezheti.

[ 9. KLINIKAI ELNY |

A miokardidlis véraramlas fokozasa az artériak sziikiiletének vagy elzarédasanak csokkentésével, és ahogy az artéridk vért és oxigént juttatnak a
miokardiumba, az angina stilyossaganak enyhiilése, a szivizom kimélése és a miokardialis infarktusos paciensek felépilésének javulasa.

[ 10. 5ZOVODMENYEK |

A szivkoszorierekben a sztent alkalmazasanak kdvetkezményeként az alabbi szévédmények fordulhatnak el, a teljesség igénye nélkiil:

* Akut érelzarodas * Miokardialis infarktus

* Akut szivizominfarktus * Hanyinger és hanyas

* Allergias reakcio antikoaguldlasra és/vagy thrombocytaaggregacio-gatlo e Nincs visszafolyas
kezelésre, kontrasztanyagra vagy a sztentre és/vagy a sztentbehelyezd ¢ Elhizddo angina
rendszer anyagaira vagy a perkutdn korondria beavatkozashoz (PCI) e Pszeudoaneurizma
szlikséges barmilyen gydgyszerre * Vesekdrosodas

* Aneurizma * Légzési elégtelenség

* Arrhythmidk, beleértve a kamrafibrilléciét és a kamrai tachycardiat * Restenosis a sztentelt érszakaszon
* Arteriovendzus fisztula * A nativ és bypass érgraft ruptiraja
* Szivtamponad * Sztentkompresszid

« Kardiogén sokk * Sztentembolizacio

* Elhalalozas * Sztentmigracio

* Disztalis embolia (levegdembodlia, szoveti embdlia vagy tromboembdlia)
* Slirgésségi bypass-matét
* A sztent kivant helyre torténd bevezetésének sikertelensége

* Sztenttrombdzis/sztentokklizio
* Stroke/cerebrovaszkularis esemény
* Trombodzis (akut, szubakut vagy késéi)

oLz * A szivkoszortér teljes okkluziéja

* Szivelégtelenség * Instabil vagy stabil angina pectoris
+ Hematoma + Erdisszekcio

« Transzfliziét igényl6 vérzés « Erperforcio

* Hipotenzié/hipertenzié + Erspazmus

* A bevezetés helyén jelentkez6 fertdzés és fajdalom
* Miokardidlis ischaemia

A kovetkezé lehetséges szovodmények a sirolimus-szal és a polimer bevonattal kapcsolatosak. A sirolimus alkaimazésa a sztent koszoruérbe

10rténd behelyezésére korlatozodik, igy a mellékhatasokat nem irték le teljeskdrien, de a per os adagolaskor taléltakkal 6sszhangban vannak:

* Majfunkciés értékek zavara

* Vérszegénység

« izilleti fajdalom

* Alipidmetabolizmus valtozasai, pl. hypertriglyceridaemia vagy hypercholesterinaemia

* Hasmenés

* A gydgyszerrel (a sirolimus-szal vagy a segédanyagaival), illetve a polimerrel (vagy részegységeivel) szembeni tilérzékenység, beleértve az
anaphylaxias / anaphylactoid reakcidkat

* Alacsony kaliumszint

* Immunszuppresszio, kilondsen majelégtelenségben szenveddk vagy CYP3A4-gatlot vagy P-glikoprotein-gatlot szedok esetében

* Fert6zések

« Intersticidlis tidébetegség

* Leukopenia

* Lymphoma és egyéb malignus betegségek

* Myalgia
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* Thrombocytopenia

Mivel a sztentbediltetést kévetden a sirolimus szisztémas hatdsa csekély, ezért nagyon valdszinitlen, hogy a sirolimus széjon at torténd
alkalmazéséval egyiitt jaré mellékhatasok barmelyike (a tulérzékenységi reakciotol eltekintve) el6fordulna.

[ 11. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Mivel a sztentbeliltetéssel jar6 perkutédn korondria beavatkozasok sztenttrombozissal, érkomplikéciokkal és/vagy vérzéses szévodménnyel
jérhatnak, ezért a betegek megfontolt szelekcitja szilkséges. A beavatkozas el6tt fontos a betegek megfelelé eldgyogyszerezése és a
beavatkozast kovetéen a betegeknél klinikailag megfeleld, beavatkozas uténi thrombocytaaggregécio-gatlas (aszpirin és tienopiridin, vagy
egyéb, megfeleld thrombocytaaggregacio-gatlo szer) szikséges.

* A katéter bevezetését kvetéen annak eldretolésa csak nagy felbontasu fluoroszkdp alkalmazéasa mellett torténhet. Amennyiben a beavatkozas
soran ellendllast érez, a tovabbhaladas el6tt allapitsa meg az ellendllas okat.

« Koriiltekintéen vélassza ki a éziét a direkt sztenteléshez, mert a nem megfelelden elokészitett 6zi6 esetében a sztent levélhat a ballonrol.

* Bizonyosodjon meg réla, hogy sem az aluminiumcsomagolés, sem a buborékfélis tasak nem sériilt meg és nem nyilt ki, mert az veszélyeztetné
atermék stabilitdsat és sterilitasat.

* Ez az eszkoz fluoroszkdpidval egyiitt hasznalando; a sugarzassal kapcsolatos minden dvintézkedést be kel tartani.

11.2. Ovintézkedések|

11.2.1.A sztent kezelése - Ovintézkedések

*AZ ESZKOZ EGYSZER HASZNALATOS, ISMETELT HASZNALATA, RESTERILIZACIOJA NEM MEGENGEDETT! ISMETELT
FELHASZNALASRA VALO ELOKESZITESE NEM MEGENGEDETT, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitésat, biokompatibilitasét és
funkcionalis integritasat.

* Ne haszndlja az eszkozt a lejarati idd elértével, illetve azt kivetden.

* Ellendrizze, hogy a buborékfolias tasak nem sériilt-e meg és nem lett-e kinyitva, mivel ez az eszkoz sterilitasat veszélyeztetheti.

* A buborékfélids tasak felbontdsa utan azonnal haszndlja fel a terméket.

* A teljes beavatkozast aszeptikusan kell végezni.

*Ne haszndlja a sztentet abban az esetben, ha az eszkozt tilzott dorzshatés éri vagy ha a behelyezés elétt a vezetdkatéteren és a nyitott
hemosztatikus szelepen kiviil méssal is érintkezik.

* Ne karcolja vagy dorzsdlje meg a sztent fedorétegét.

» Ne mozditsa el egymason és ne valassza szét a behelyezd rendszert és a sztentet, mivel ez kérosithatja a sztentet és/vagy sztentembolizaciéhoz
vezethet. A eszkozt egységes rendszerként torténd hasznélatra tervezték.

* A sztentet ne haszndlja més behelyezérendszerrel.

* A behelyezérendszert ne hasznélja egy(itt mas sztentekkel.

*Klondsen dvatosan jarjon el a ballonon [évé sztenttel, lehetdleg ne érintse meg és ne sértse meg. Ez kiilondsen fontos a katéter
kicsomagolasakor, a katéter tartobol torténd kivételekor, a sztent védéhiivelyének eltavolitasakor, a katéter vezetddrétra helyezésekor, valamint
aforgd hemosztatikus szelepen és a vezetokatéter csatlakozojan torténd athaladaskor.

* Ne ,gérgesse” a ballonon Iév sztentet a kezével, mivel ez a sztent levalasat okozhatja a ballonrl.

* A rendszer ne érintkezzen szerves oldoszerekkel. Kizarolag megfelelé ballonfeltolté anyagot alkalmazzon. Ne hasznaljon se levegét, se mas
Iégnem anyagot, mivel ez a ballon egyenlétlen tagulésat és a sztent kinyilasanak zavarat okozhatja.

* A sztent folyadékkal valo érintkezése a behelyezést megel6zéen nem ajénlott, mivel a gydgyszer korai kioldodasat okozhatja.

* Ne kisérelje meg kiegyenesiteni a sztent proximalis szarat (hypotube), mivel ez a katéter torését okozhatja, amennyiben az véletleniil meghajlik.

**Az eszkoz kobaltot tartalmaz (CAS-szam: 7440-48-4, EK-szam: 231-158-0), CMRt 1B besorolassal, 0,1 témegszazaléknal nagyobb
koncentracioban. A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alapjén a kobalttartalmu étvézetekbdl készillt orvostechnikai eszkdzok nem névelik a rak
vagy a reprodukcidra gyakorolt kéros hatasok kockdzatat.

tCMR: rakkeltd, mutagén és a reprodukciora toxikus hatast (1272/2008/EK CLP rendelet)

11.2.2. A sztent behelyezése - Ovintézkedések

* A sztent bedltetése el6tt ne alkalmazzon az utasitasoktol eltérd negativ nyomast vagy eléfeltoltést a rendszeren.

* Mindig megfeleld méreti sztentet haszndljon, mert egy alulméretezett sztent a 16zi6 nem megfeleld kitagulasahoz vezethet, mig egy tiiméretezett
eszkoz a sztent nem megfeleld kinyilasat, illetve az érfal sériilését okozhatja.

* Mindig ellendrizze, hogy a sztent jol felfekszik-e az érfalra, mert ellenkezd esetben sztenttrombdzis alakulhat ki.

* Amennyiben ugyanazon éren tbb 16zi¢t sztentel, kezdje a disztalissal, majd folytassa a proximalissal. E sorrend betartasaval elkeriilhet6, hogy
a proximalis sztent keresztezze a disztélis sztentet, és csokken a sztentlevéls esélye. )

* Ne nyissa ki a sztentet abban az esetben, ha az érben nem megfeleld a pozicidja. (lasd Sztent / Rendszer eltdvolitdsa - Ovintézkedések)

* A sztent behelyezése veszélyeztetheti az oldaldgak atjdrhatésagat.

* Ne Iépje tUl az eszkoz cimkéjén javasolt névleges szakadasi nyomast. Az eldirt nyomas tllépése a ballon szakadésat eredményezheti, ami
intimasérilést és disszekciot okozhat.

* Lassan és dvatosan tolja eldre a sztentbehelyezé rendszert, mivel a sztentet éré tllzott er6 a sztent elmozdulasat vagy a sztent és/vagy a
behelyezérendszer sérillését okozhatja.

* A ki nem nyilt sztent egy alkalommal visszahlzhato a vezet6katéterbe, de a vezetokatéter disztalis végén torténd ki-betolas a sztent sérilését
vagy elmozdulasat okozhatja. A sztent levaldsa esetén a sztent visszahlizasanak megkisérlése (tovabbi drétok, hurkok ésivagy csipeszek
hasznélataval) a koronaridk vagy a bevezetés helyének tovabbi sériiléséhez vezethet, pl. vérzés, hematoma vagy pseudoaneurysma alakulhat
ki.

11.2.3. Sztent / Rend Itavolitésa - Ovintézkedésel

A sztent korondriaérbe t0rténd bevezetése csak egyszer lehetséges a sztentlevalds veszélye miatt. Amennyiben a 16zi6 elérése vagy az
implantécié elétt a behelyezérendszer eltévolitdsa sordn barmikor ellenallast észlel, dvatosan hizza vissza a rendszert a vezetdkatéteren

keresztill. Ha ellendllast érez ekdzben, vagy a behelyezd rendszer implantécio utani eltdvolitasa soran, akkor a behelyezérendszert és a

vezetGkatétert egy(itt tavolitsa el.
A behelyezérendszer egyiittes eltavolitisa soran a kovetkezokre kell odafigyelni:

* A koszorterekben elakadt, ki nem nyilt sztentet ne kisérelje meg visszahuzni a vezetGkatéterbe, mert a sztent kérosodhat vagy levalhat.

* A proximélis ballonmarkert Ugy poziciondlja, hogy a vezetokatéter cstcsatol kissé disztélisan legyen.

* A vezetddrotot olyan disztalisan tolja a koronaridba, amennyire biztonségosan lehetséges.

* A forgd hemosztatikus szelepet szoritsa be, hogy a behelyezd rendszer a vezetkatéterhez rogziilion, majd egyiittesen tavolitsa el a
vezetGkatétert és a behelyezorendszert.

oA fenti lépések kovetésének elmulasztasa és/vagy a behelyezérendszer tilzott eréltetése a sztent levalasat vagy a sztent ésivagy a
behelyezérendszer sérilését okozhatja.

és tavolitsa el a rendszer minden egyéb komponensét.

11.2.4. Implantaci6 utan- Ovi jésel

* Fokozott 6vatossaggal haladjon &t a frissen beliltetett sztenten a vezetédrottal, IVUS katéterrel, OCT/OFDI katéterrel, ballonnal vagy mas
sztentbehelyezé rendszerrel, nehogy a sztent geometridja megsérdiljon.

* A beteget a beavatkozast kdvetden a jelenlegi irdnymutatasokban leirt, klinikailag megfeleld thrombocytaaggregéacio-gatlo kezelésben kell
részesiteni (aszpirin, tienopiridin, vagy egyéb, megfeleld thrombocytaaggregacié-gatlo szer). Szilkség esetén a thrombocyta-aggregaciot gatio
kettés kezelést hamarabb abba lehet hagyni, de egy hénapnal révidebb idén beliil nem.




* Figyelmesen toltse ki az eszkdzhoz mellékelt implantatumkartyat, és adja at a betegnek. Tajékoztassa a beteget, hogy az implantatumkartyat

mindig tartsa maganl.
* A sztent tartds implantatum, amelyet nem szabad eltévolitani.
11.2.5. Ma ia ké 4s (MRI)

Nemklinikai vizsgalatok igazolték, hogy a kinyilt Ultimaster Nagomi sztent MR-feltételes. Az ilyen eszkozzel rendelkezd beteg biztonsagosan
vizsgalhato olyan MR-késziilékkel, amely eleget tesz a kbvetkezo feltételeknek:

* 1,5 tesla és 3 tesla indukciéju statikus magneses mezo6;

* 57 T/m maximalis térgradiens;

+ a maximalis erészorzat 102 T/m;

* elméletek alapjan becsiilt maximalis, teljes testre atlagolt (WBA) specifikus abszorpcids rata (SAR)

2 W/kg (normdl tizemmad)

Afent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a kinyilt Ultimaster Nagomi sztent varhatoan a kévetkezoknél alacsonyabb maximalis homérséklet-
emelkedést eredményez:

5,9 °C (1,9 Wikg, 1,5 tesla) RF-hez kapcsolddd hémérséklet-ndvekedés = 0,9 °C hattérhémérseklet-ndvekedéssel (1,9 Wikg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF-hez kapcsolodd hdmérséklet-novekedés ~ 1,3 °C hattérhomérséklet-ndvekedéssel (1,4 Wikg, 3 tesla)

15 perces folyamatos szkennelés utan.

Nemklinikai vizsgalatok soran az eszkoz altal okozott képi mitermék kordlbelil 10,1 mm-re terjed tdl a kinyilt Ultimaster Nagomi sztent koril
gradiens echo pulzusszekvencia és 3 tesla MR-rendszer hasznalata esetén.

11.2.6. Gyogyszerkolcsonhatas

Azon gyogyszerek, amelyek ugyanazon a kdtéfehérién (FKBP) keresztlll fejtik ki hatasukat, befolyasolhatjék a sirolimus hatdsossagat.

A sirolimust a CYP3A4 metabolizalja, ezért a CYP3A4 erés inhibitorai (pl. ketokonazol) a szisztémas hatés szintjéig emelhetik a sirolimus-
expoziciot, kiilondsen, ha tobb sztent keriilt beiiltetésre. A szisztémas sirolimus-expoziciot azon betegeknél is figyelembe kell venni, akik a
sirolimus-expoziciéval egyidoben szisztémas immunszuppressziv kezelést is kapnak. A human farmakokinetikai vizsgalat eredményei alapjan
egyetlen sztent beliltetését kovetden a sirolimus szervezetre gyakorolt szisztémas hatésa jelentéktelennek tekinthetd'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. Vol. 29. 95-105.

11.2.7. Karcinogenitas, genotoxicitds

Az egereken és patkanyokon végzett sirolimus-karcinogenitési vizsgélatok a sirolimus krénikus immunszuppresszioja miatt lymphomak (him és
nostény egér), a hepatocellularis adenoma és carcinoma (him egér) és a granulocitas leukémia (néstény egér) nagyobb eléfordulasi gyakorisagat
mutattak.

Azonban a sztent beiiltetését kovetd alacsony/révid szisztémas sirolimus-expozicié miatt a potencidlis karcinogenitas nem tekinthetd aggalyosnak
az Ultimaster Nagomi sztent biztonsagos hasznalata szempontjabél. Egy 4-26 hetes, him és néstény nyulakon végzett implantacios vizsgalat nem
mutatott semmilyen helyi vagy szisztémas véltozast, beleérive a preneoplasztikus elvéltozasokat is. A sirolimus nem volt mutagén az in vitro
bakteridlis reverz mutécios vizsgalatok, a kinai horcsdg petefészekseitjének kromoszoma-aberrécios vizsgalata, az egér-limfomaseit eloremutatd
mutécios vizsgalata vagy az egér in vivo mikronukleusz-vizsgalata soran sem. Egy genotoxicitési vizsgalat (bakteridlis reverz mutécios vizsgalat)
kimutatta, hogy az Ultimaster Nagomi sztent nem genotoxikus.

[ 12. TAROLASI ELBIRASOK |

Szarazon tartandd, napfénytdl 6vni

AZ ESZKOZT 1-30°C KOZOTT TAROLJA AZ ALUMINIUMCSOMAGBAN.

Az eszkozt oxigénmentes kornyezetben csomagoltak.

Az aluminiumcsomag széritdszert és oxigénmegkotét tartalmaz, ezeket felbontés nélkiil dobja ki.
Az eszkézt az aluminiumcsomag felbontasa utén 12 6ran beliil hasznalja fel.

Ne térolja az eszkozt a buborékfdlias tasakban.

A pératartalmat szaritdszer tartja alacsonyan a buborékfdliaban.

[ 13. VARATLAN ESEMENY BEJELENTESE |

Ha az eszkoz hasznalata soran, vagy annak eredményeképp stlyos, varatlan esemény kovetkezik be, kérjik jelentse azt a gyarténak és/vagy
annak meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

[ 14. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO 6SSZEFOGLALO |

16.3. EI6keé

A vezet6drét lumenének atoblitése

Kivitelezés

1. Ovatosan vegye ki a sztentrendszert a tokjabol. Ezt kbvetden vegye le a sztentrdl a védohiivelyt.

FIGYELEM!] Ovatosan cstsztassa le a véddhiivelyt a sztentrél, oly médon, hogy szorosan tartia hiivelyk- és mutatéujja kzott a védohiively
disztalis végét, mikdzben finoman lehizza a hiivelyt és a hozzéerdsitett mandrint.

2. Gydzddjon meg rdla, hogy a sztent a ballon kdzepén van, a rontgenarnyékot adé ballonmarkerek kozott.

FIGYELEM!| Ne hasznalja, ha barmilyen hibat észlel.

3. Az Ultimaster Nagomi sztentrendszerhez mellékelt 6blitétiit hasznalva heparinos séoldattal mossa &t a vezetddrét lumenét. Helyezze az oblitotlit
a katéter csticsaba és oblitse addig, mig az oldat tavozik a vezetddrot-csatlakozon.

FIGYELEM!| A vezet6drét lumenének atmosasa soran tartdzkodjon a sztent mozgatésétdl, mert ez a sztent ballonon térténé elmozdulasat
eredményezheti.

16.4. A sztent behelyezése

Kivitelezés

1. A szokvényos gyakorlatnak megfelelen biztositson hozzaférést a bevezetéérhez.

2. Alézion PTCA katéterrel végezzen el6tagitast.

3. Tavolitsa el a PTCA katétert.

4. A vezetdkatéteren 16v forgd hemosztatikus szelepet nyissa ki, amennyire csak lehet.

5. A behelyezd rendszert hiizza ra a vezetddrét proximalis részére, mikdzben a vezetddrotot a sztentelni kivant Iéziénal tartja.

FIGYELEM!| Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezet6drét kills atmérdje nem haladja meg a 0,36 mm-t (0,014"). Ha tul vastag vezetédrotot
hasznalt, a sztenderd protokoll szerint cserélje ki.
6. A sztentbehelyezé rendszert a vezetddroton keresztill juttassa a sztentelni kivant 1ézidhoz. A sztent Iézion belili pontos pozicionaldsahoz
hasznalja a rontgenarnyékot adé ballonmarkereket; a sztent poziciéjanak ellenérzésére végezzen angiografiat.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a behelyezkatéter és a sztent ne sériljon meg, mikdzben a behelyezokatétert a vezet6dréton tolja.

16.5. A sztent kinyitasa

Kivitelezés

1. A kinyitas el6tt a katétermarkerek segitségével ismételten gy6zodjon meg arrdl, hogy a sztent a célléziohoz viszonyitva a megfelelé helyen
van-e.

2. Csatlakoztassa a feltoltdeszkozt a behelyezokatéter csatlakozéjahoz, és negativ nyomas alkaimazasaval tavolitsa el a ballonbdl a levegét.

3. Rontgenatvilagitas mellett fUjja fel a ballont legaldbb névleges nyomésra és a sztent kinyilasahoz ezt tartsa fent 15-30 masodpercig, de ne épje
tl a jelzett névleges szakadasi nyomast (lasd a csomagolas cimkéjét vagy a mellékelt ballontaguldsi tablazatot).

4. Az optimalis tagitas érdekében a sztentnek teljesen érintkeznie kell az artéria falaval, és a sztent bels6 atméréjének meg kell egyeznie a
referenciaér atméréjével.

5. A sztent-érfal érintkezést rutin angiografidval vagy intravaszkulris ultrahang-vizsgalattal (IVUS) kel ellenérizni.

6. A feltdltdeszkozzel vakuumot étrehozva eressze le a ballont. Miel6tt a katétert megkisérelné megmozditani, gy6zédjén meg arrél, hogy a ballon
teljesen leeresztett dllapotban van.

7. A sztent kell tagitasat a vezetokatéteren beadott kontrasztanyag alkalmazasaval végzett angiografiaval igazolja.

16.6. A sztent eltavolitasa

Kivitelezés

1. Gyozddjon meg arrél, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban van-e.

2. A forgd hemosztatikus szelepet teljesen nyissa ki.

3. A sztentbehelyez6 rendszert a vezetddrot helyzetének megtartasa mellett hiizza ki.

Megjegyzés: Amennyiben a 1€zi6 elérése vagy az implantacio eldtt a behelyezérendszer eltavolitésa soran barmikor szokatlan ellenallast
észlel, tavolitsa el az egész rendszert. Tekintse at a Sztent / Rendszer eltévolitdsa — Ovintézkedések fejezetet az adott
sztentbehelyezo rendszer eltavolitdsara vonatkozo utasitasokat illetéen. Javasolt katéterrdgzité hasznélata a behelyezékatéter
feltekeréséhez, a kdnnyebb kezelés érdekében.

4. Zérja el a forgd hemosztatikus szelepet.
5. Ismételje meg az angiogréfiat a sztentelt teriilet felméréséhez. Ha nem sikeriilt elémi a kell6 tagitast, akkor cserélje vissza a ballonkatétert a

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglald (SSCP) megtekintéséhez latogasson el a https://ec.europa.eultools/
EUDAMED weboldalra. (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE)

| 15. CSOMAGOLAS/HULLADEKKEZELES |

STERIL ES NEM PIROGEN, ha a buborékfolias tasak sértetien és nincs felnyitva. Elektronsugérral sterilizalva.

TARTALMA: Egy Terumo ballontagitasu sirolimus-kibocsétd koronaria sztent gyorscserélést behelyezérendszeren. Egy oblitétd.

HULLADEKKEZELES: A hasznalatot kivetden az egészségiigyi intézmény szabélyzata alapjan az eszkozt egészségigyi hulladékként kezelje. A
behelyezékatéter biolégiailag veszélyes hulladéknak mindsiil, és az oblitétli, éles széle miatt, fizikai szempontbol
veszélyes.

[ 16. HASZNALATI UTMUTATO |

16.1. Hasznalat el6tti ellendrzés

* A sterilitds érdekében gy6zédjon meg a sztentbehelyezd rendszer csomagolésanak sértetlenségérdl. Hasznalat elétt dvatosan vegye ki a
sztentrendszert a csomagolasbol és ellendrizze, hogy nem hajlott-e meg, nincs-e rajta horpadas vagy més sériilés.

16.2. Szilkség és/any iség

* Alegaldbb 1,42 mm (0,056") bels6 atmérj(i vezetdkatéter a $2,0-4,0 mm méretii sztentek esetén megfeleld.

* Alegaldbb 1,80 mm (0,071") belsd atméréji vezetokatéter a ¢p4,5 mm atmérdjli sztentek esetén megfeleld.

* 2-3 fecskend (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinos normal séoldat (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimum hossz) vezetddrot

* Forgd hemosztatikus szelep megfelelé minimlis bels6 atmérével [2,44 mm (0,096”)]

« Kontrasztanyag 1:1-ben higitva heparinos normal séoldattal (HepNS)

* Indeflator

* Bellltetés el6tti tagitd ballonkatéter

* Haromutas zarécsap

* Vezetddrot nyomatékeszkdz

* Vezetddrot-bevezetd

* Megfelel artérias bevezetShiively

* Megfelel6 véralvadasgatiok és thrombocytaaggregéacio-gatlo szerek

gyo 8lési behelyezd katéterre vagy cserélje ki egy megfelelé ballonatmérdjii ballonkatéterre, hogy a sztent megfeleléen illeszkedjen az
érfalhoz. Ne tagitsa az Ultimaster Nagomi sztentet az 1. tablazatban megadott uttagitasi hatarértékeknél nagyobb mértékben.
6. A sztent végso atmérdjének meg kell egyeznie a referenciaér atmércjével.

16.7. UTMUTATO A VEZETOKATETER EGYIDEJULEG KET ESZKOZZEL TORTENG HASZNALATAHOZ (,,KISSING BALLON” TECHNIKA)
6Fr kompatibilitds - egy Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsaté koronériasztent-rendszer (belsd atméro: 2,0-4,5 mm) és egy PTCA ballonkatéter
[pl. Accuforce (2,00-5,00 mm)] barmely kombinacidja egyidejiileg hasznélhaté egy 6Fr (belsé 4tmérd 1,8 mm) vezetdkatéterben. A technikat az
alabbi utasitasoknak megfeleléen lehet kivitelezni:
1. Helyezze be az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsatd korondriasztent-rendszert a mellékelt hasznélati utasitasoknak megfeleléen.
2. Helyezzen be egy ballonkatétert, vezesse a célterilletre, és toltse fel a ballont.
3. A katéterek eltavolitasa: teljesen tavolitsa el az egyik katétert és az ahhoz tartozé vezetddrétot, mieldtt eltdvolitana a masik katétert és annak
vezetddrotjat.
Eqyik vagy mindkét eszkdz bevezetésekor, forgatasakor és eltavolitasakor dvatosan kel eljarni, hogy elkeriiljik az eszkézok
oOsszetekeredését.

MAGYAR
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5. URGENY UCEL / INDIKACE |

Vzhledem k nizké systémoveé expozici sirolimu po implantaci stentu je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo k nékterému z uvedenych nezédoucich
ucinku (s vyjimkou reakce z precitlivélosti) spojenych s peroralnim podanim sirolimu.

[ 11. VAROVANI A PREVENTIVNi OPATRENI

5.1. Uréeny tcel

Koronami stentovy systém Ultimaster Nagomi uvoliiujici [écivo sirolimus je sterilni jednorazovy implantovatelny stent uvolfiujici [écivo (sirolimus)
piipevnény k polotuhému balonkovému zavadécim katétru, ktery je urcen ke zlepSeni pritoku krve myokardem u pacientd se stenotickymi nebo
okluzivnimi lézemi v koronamich tepnach.

5.2. Indikace

Koronami stentovy systém Ultimaster Nagomi uvolfiujici Ié¢ivo sirolimus je indikovan k lécbé pacientli se stenotickymi nebo okluzivnimi lézemi v
koronarmnich tepnach, mj. napf. pacientd s chronickym koronarnim syndromem, akutnim koronarnim syndromem (STEMI, NSTEMI a nestabilni
anginou), diabetem mellitus, viceCetnym postizenim koronarnich tepen, bifurkacnimi lézemi, pacientt starsich 65 let, muzd i Zen, pacientti s piné
okludovanymi lézemi, dlouhymi Iézemi, Iézemi v drobnych koronarnich cévéch, restenotickymi lézemi, vé. in-stent restendzy, ostidinich lézi, lézi v
levé hlavni véncité tepné a $tépu arterialniho nebo Zilniho bypassu.

Stentovy systém Ultimaster Nagomi je vhodny pro femoraini i radialni pfistup.

[ 6. KONTRAINDIKACE |

6.1. Kontraindikace

* Pacienti, u nichz je kontraindikovana protidestickovéa a/nebo antikoagulacni lécba

* Pacienti se zndmou alergii na kobalt-chromovou slitinu L605 a nikl

* Pacienti se znamou precitiivélosti na sirolimus nebo jeho slouceniny s podobnou strukturou, na laktidové polymery a kaprolaktonové polymery
* Pacienti se znamou precitiivélosti na kontrastni latku, kterou nelze profylakticky ztlumit pfed implantaci stentu Ultimaster Nagomi

* Pacienti s extrémné vinutymi cévami, které mohou zabranit zavedeni stentu

[ 7. CILOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti se stenotickymi nebo okluzivnimi [ézemi ve vénéitych tepnach.

2Zvlastni skupiny pacientti

Bezpecnost a Ucinnost koronarniho stentového systému Ultimaster Nagomi uvolfiujiciho 16¢ivo sirolimus nebyla stanovena u Zen, které jsou
téhotné nebo které mohou byt téhotné, u kojicich Zen a u pediatrickych pacientd.

Pred pouzitim stentu Ultimaster Nagomi je nutné u kazdého pacienta zvézit rizika a pfinosy pouziti stentu uvolnujiciho Iék sirolimus. Za vhodnost
provedeni implantace stentu u daného pacienta pred provedenim vykonu odpovida Iékar.

8. URCENY UZIVATEL |
Implantaci stentu mohou provadét pouze Iékai, ktefi k tomu byli néleZité vyskoleni.

[ 9. KLINICKY PRINOS |

Zlepseni pritoku krve myokardem snizenim stendzy nebo okluze tepen dodévajicich krev a kyslik do myokardu za tcelem dosazeni tlevy nebo
snizeni zavaznosti anginy a tlevy pro svaly myokardu a zlepSeni vysledku u pacient s infarktem myokardu.

[ 10. KOMPLIKACE |

Moznymi nezadoucimi pfihodami souvisejicimi se zavedenim koronarniho stentu mohou byt napfiklad:
* Nahly uzavér cévy * Infarkt myokardu
* Akutni infarkt myokardu * Nevolnost a zvraceni

+ Alergicka reakce na antikoaguladni a/nebo antitrombotickou lé¢bu, kontrastni  « Zadny zpétny tok
material nebo stent a/nebo materidly zavadéciho systému nebo jakékoli Iéky ¢ Protrahovand angina
povinné podavané béhem PCI * Pseudoaneurysma

* Aneuryzma

* Arytmie véetné fibrilace komor a komorové tachykardie

* Arteriovenozni pistél

* Srde¢ni tamponada

* Kardiogenni Sok

o Umrti

* Embolie, distaini (vzduchova, tkarova nebo trombotické embolie)
* Urgentni operace koronarniho bypassu

* Nemoznost zavést stent do pozadované polohy

* Rendlni selhani

* Respiracni selhani

* Restendza zastentovaného segmentu

* Ruptura nativni cévy nebo bypassového cévniho tepu
* Stlaceni stentu

* Embolizace stentu

* Migrace stentu

* Trombéza/okluze stentu

* lktus / cévni mozkova pfihoda

* Horecka * Trombéza (akutni, subakutni nebo pozdni)
* Srdecni selhani + Uplny uzavér koronami tepny

* Hematom * Nestabilni nebo stabilni angina pectoris

« Krvéceni, které vyzaduje podani transfuze * Disekce cévy

* Hypotenze / hypertenze * Cévni perforace

* Infekce a bolest v misté zavedeni
*Ischemie myokardu

* Cévni spasmus

Mozné nezadouci pfihody, které mohou byt spojovany s potazenim sirolimem a polymerem. Aplikace sirolimu je omezena na intrakoronarni ulozeni

stentu. Proto nebyly nezadouci piihody piné charakterizovany, ale usuzuje se, Ze budou konzistentni s pfihodami zjisténymi u peroraini aplikace

sirolimu, coZ jsou mimo jiné:

* Abnormalni jaterni testy

* Anémie

* Artralgie

* Zmény metabolismu tuku, které mohou zahrnovat hypertriglyceridemii nebo hypercholesterolemii

* Prijem

* Precitiivélost na Ié¢ivo (sirolimus nebo produkty jeho odbourdvani) nebo na polymer (Ci slozky polymeru), véetné reakcei anafylaktického/
anafylaktoidniho typu

* Hypokalémie

* Imunosuprese, zejména u pacientl s jaterni nedostatecnosti nebo u pacientti Ié¢enych Iéky, které blokuji CYP3A4 nebo P-glykoprotein

* Infekce

« Intersticidlni plicni onemocnéni

* Leukopenie

* Lymfom a dal$i malignity

* Myalgie

* Trombocytopenie
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11.1. Varovani|

*Vzhledem k tomu, Ze perkutdnni koronarni intervence s pouzitim stentu je spojena s rizikem stentové trombézy, cévnich komplikaci nebo
krvéceni, je nutné pfi vybéru pacientd postupovat uvazlivé. Proto je nutné, aby pacientiim byla podana nélezita premedikace a po vykonu klinicky
adekvatni postproceduralni antiagregacni [é¢ba (aspirin a thienopyridin nebo jiné vhodné antiagregacni pfipravky).

« Jakykoli posun po zavedeni zavadéciho katétru do cévy Ize provadet pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlisenim. Pokud pfi
manipulaci pocitujete odpor, nez budete pokracovat, zjistéte jeho pricinu.

* Pfi vybéru léze k pfimému zavedeni stentu je nutné situaci nalezité posoudit, protoze v nedostatecné pripravené lézi maze dojit k dislokaci stentu.

* Zkontrolujte, zda neni hlinikovy obal a obal blistru poskozen nebo otevfen, nebot to mlize narusit stabilitu prostfedku a sterilni bariéru.

* Tento prostfedek je urcen k pouZiti pod fluoroskopickou kontrolou a je nutno dodrZovat veskera ochrannd opatreni tykajici se radiace.

11.2. Preventivni opatfeni

11.2.1. ip se -up éni

+ POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NELZE POUZIT OPAKOVANE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. NELZE OPAKOVANE POUZIVAT.
Opakované pouziti mtize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

* Nepouzivejte prostfedek, ktery dosahl doby pouzitelnosti nebo ji prekrogil.

* Zkontrolujte, zda blistrovy obal neni poskozen nebo otevfen, protoze tim miiZe byt narusena sterilita.

* Pouzijte ihned po otevfeni blistrového obalu.

* Cely vykon je nutné provadét v aseptickych podminkéch.

* Stent nepouzivejte, pokud se pred implantaci dostal do abnormainiho tieciho kontaktu s jinymi predméty nez je zavadéci katétr nebo otevieny
hemostaticky ventil.

* Neseskrabuijte ani nedrhnéte povlak stentu.

* Stent neodstrariujte ani nesnimejte ze zavadéciho systému, nebot se tim stent miize poskodit a/nebo zplisobit, Ze bude stent embolizovan.
Stentovy systém je urcen k pouZiti jako cely systém.

* Nepouzivejte stent s jinymi zavadécimi systémy.

* Zavadéci systém nepouzivejte s jinymi stenty.

* Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo k manipulaci se stentem nasazenym na balonku, nebo jeho naruseni. To je dlezité
predevaim pfi vyjimani katétru z obalu, odstranéni katétru z drzaku, odstranéni ochranného pouzdra stentu, nasazovani katétru na vodici drat a
zavadéni skrz adaptér otoéného hemostatického ventilu a port zavadéciho katétru.

* Nerolujte nasazeny stent mezi prsty, nebot tim méize dojit k jeho uvolnéni ze zavadéciho balonku.

* Nevystavujte systém pasobeni organickych rozpoustédel. Pouzivejte pouze vhodn4 plnici média pro balonky. K naplnéni balénku nepouzivejte
vzduch ani jinou plynnou latku, nebot to miize zplisobit nerovnomémé roztazeni a problémy pfi usazovani stentu.

* Pfed implantaci se nedoporucuje naméacet stent do zadnych tekutin. Kontakt s tekutinami pred implantaci mize vést k predcasnému uvoliovani
lé¢iva.

* Nepokousejte se narovnat proximalni ¢ast téla (hypotube), nebot to miize zplsobit roziomeni katétru, pokud je nahodné zalomen.

“Tento prostfedek obsahuje kobalt (CAS ¢.°7440-48-4, EC N°231-158-0), klasifikovany jako CMRt 1B, v koncentraci vys$i nez 0,1 %

riziko rakoviny ani nemaji nepfiznivé Ucinky na reprodukci.

tCMR = karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008)

11.2.2. Zavadéni stentu - upozornéni

* Nepouzivejte podtlak ani nepliite balének ¢astecné tekutinou ped rozvinutim stentu jinak, neZ jak je uvedeno.

* Vzdy zvolte spravnou velikost stentu, protoze stent mensi velikosti miize vést k nedostatecné expanzi léze, zatimco nadmémé velky stent se
miize rozvinout nadmérné nebo poskodit cévni sténu.

* Vzdy ovéfte, zda stent dobre piiléha na cévni sténu, protoze nelipin apozice stentu miize vést k trombéze stentu.

* Pi Iéceni viceCetnych Iézi ve stejné cévé je nutné zacit u distélnich Iézi a poté stentovat proximélni léze. Zavadénim stentdi v tomto poradi se
zamezi nutnosti kfizeni proximalniho stentu s distalnim stentem a snizi moznost dislokace proximalniho stentu.

* Stent nerozvijejte, pokud neni fadné ulozen v cévé. (Viz Odstranéni stentového systému - upozornéni)

* Zavedeni stentu miize narusit priichodnost postrannich vétvi.

* Neprekracuite jmenovity tlak protrzeni uvedeny na oznaceni prostfedku. PouZiti tlaku vy$siho, neZ je uvedeno, mize vést k ruptufe balénku s
moznym intimalnim poskozenim a disekci.

* Zavadéci systém stentu zavadéjte pomalu a opatrné, protoze nadmérnd sila pusobici na systém muze potenciéiné zplsobit dislokaci nebo
poskozeni stentu a/nebo zavadéciho systému.

* Nedostate¢né rozvinuty stent je mozné vtahnout zpét do zavadéciho katétru pouze jednou. Nasledny pohyb dovnitf a ven v distélnim konci
katétru se nesmi provadét, nebot tak miize dojit k poskozeni nebo dislokaci stentu. V piipadé dislokace stentu mohou pokusy o zachycenistentu
(pouziti dalSich dratd, smycek nebo klesti) vést k dalSimu poskozeni korondmiho cévniho systému a/nebo mista cévniho pfistupu. Mezi
komplikace mohou patfit krvéceni, hematom nebo pseudoaneurysma.

11.2.3. Od: éni - upozornéni

Nerozvinuty stent Ize do véncité tepny zavést pouze jednou, jinak miize dojit k dislokaci. Pokud kdykoli béhem zavadéni prostiedku do 1éze nebo

pfi vytahovani systému pro zavedeni stentu pfed implantaci stentu narazite na ne¢ekany odpor, pokuste se opatrné zatdhnout zavadéci systém

stentu zpét do zavadéciho katétru. Pokud i pfi tomto kroku narazite na odpor nebo pokud na odpor narazite béhem vytahovani systému pro
zavedeni stentu po rozvinuti stentu, je nutné vytéhnout zavadéci systém a zavadéci katétr jako jeden celek.

Odstrariovani zavadéciho systému a zavadéciho katétru jako jednoho celku:

* Nepokousejte se vtahnout nerozvinuty stent do zavadéciho katétru jesté ve véncitych tepnach. Mohlo by dojit k poskozeni stentu nebo k jeho
dislokaci.

* Umistéte proximalni znatku balénku tésné distainé od hrotu zavadeciho katétru.

« Zavedte vodici drat do véncitého fecisté, co nejdale je to bezpeéné mozné.

* Utazenim otoéného hemostatického ventilu spojte zavadéci systém s vodicim katétrem a poté vytahnéte vodici katétr a zavadéci systém jako
jeden celek.

* NedodrZeni tohoto postupu a/nebo pouZiti nadmérné sily pfi manipulaci se zavadécim systémem muize vést k dislokaci stentu nebo poskozeni
stentu a/nebo zavadéciho systému.

* Pokud je nutné zachovat polohu vodiciho drétu pro nésledny pristup k arterii nebo 16zi, ponechte vodici drat zavedeny a vytahnéte vSechny
ostatni soucasti systému.

11.2.4. Po implantaci - upozornéni

+ Pri priichodu koronarniho vodiciho dratu, katétru IVUS, katétru OCT/OFDI, balénku nebo jiného systému pro zavedeni stentu nové rozvinutym
stentem je nutné dbét zvy$ené opatrnosti, aby nedoslo k naruseni geometrie stentu.

* Pacientm by méla byt poskytnuta klinicky vhodna postprocedurdini antiagregacni [é¢ba (aspirin, thienopyridin nebo jiné vhodné protidestickové
pripravky) podle stavajicich pokynd. Dualni antiagregacni lécbu Ize v pfipadé potfeby prerusit drive, avak ne dfive nez za jeden mésic.

* Opatrné vypliite kartu s informacemi o implantatu pfilozenou k prostfedku a predejte ji pacientovi. Pacienti musi byt pouceni, aby kartu s
informacemi o implantatu nosili stéle s sebou.

* Stent je trvaly implantt a neni uréen k odstranéni.




11.2.5. Zobrazovéni magnetickou rezonanci (MRI)

Neklinické zkousky prokézaly, Ze rozvinuty stent Ultimaster Nagomi je podminéné bezpecny pii vySetfeni MRI. Pacient s timto prostfedkem mize
byt bezpecné vysetien v systému MR pii spinéni nasleduijicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla

* Maximélni prostorovy gradient pole 57 T/m

* Maximélni sila vyrobku 102 T*/m

* Teoretickd, maximalni celotélova priimérna (WBA) specifickd absorbance (SAR)

<2 W/kg (normalini provozni rezim)

Za vyse uvedenych podminek se predpokladd, Ze rozvinuty stent Ultimaster Nagomi vyprodukuje maximaini nardist teploty mensi nez

5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF se zvy$enim teploty pozadi 0 ~0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) zvy3eni teploty souvisejici s RF se zvySenim teploty pozadi o =1,3 °C (1,4 Wkg, 3 tesla)

po 15 minutach nepretrzitého snimkovani.

PFi mimoklinickém testovani se artefakty na snimcich zplisobené prostfedkem Ultimaster Nagomi prodlouZi piblizné o 10,1 mm, kdyZ je pouzita
gradient echo sekvence a systém MRI 3 tesla.

11.2.6. Lékové interakce

Léky ucinkujici prostednictvim stejného vazebného proteinu (FKBP) mohou narusit tcinnost sirolimu.

Sirolimus je metabolizovan enzymem CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol) mohou zplsobit vyssi expozici sirolimu, kterd je
spojovana se systémovymi Gcinky, zejména pokud je zavedeno vice stentll. Systémové Gcinky sirolimu je nutno zohlednit také v pfipadé, ze je
pacientovi soubézné podavana i jina systémova imunosupresivni lécba. Na zakladé vysledkl farmakokinetické studie u lidi je systémovy tcinek
sirolimu po jednorazove implantaci stentu povazovan za zanedbatelny'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenita, genotoxicita

Studie karcinogenity sirolimu provedené na mysich a potkanech ukazaly zvy$ené incidence lymfomd (u samcl i samic), hepatocelularnich
adenom( a karcinomd (u samcu) a granulocytové leukémie (u samic) v déisledku chronické imunosuprese.

Nicméné vzhledem k nizké/kratké systémové expozici sirolimu po implantaci stentu neni potenciaini karcinogenita povazovana za problematickou
pro bezpe¢né pouziti stentu Ultimaster Nagomi. 4 a 26 tydenni studie implantace provedena u krali¢ich samcti a samic neprokézala zadné lokalni
a systémové zmény vcetné preneoplastickych zmén. Sirolimus nebyl mutagenni ve studiich bakteriélni reverzni mutace in vitro, ve studii
chromozomalni aberace ovaridlnich bunék cinského kfecka, ve studii mutaci na mysich lymfomovych burikéch nebo ve studii mikronuklei u mysiin
vivo. Studie genotoxicity (studie bakteriaini reverzni mutace) prokazala, Ze stent Ultimaster Nagomi neni genotoxicky.

[ 12. OPATRENI PRO SKLADOVANI

Udrzujte v suchu, chrarite pred slunecnim zafenim

PROSTREDEK SKLADUJTE PRI TEPLOTE 1 - 30 °C V HLINIKOVEM OBALU.

Prostiedek je balen v prostredi bez kysliku.

Hlinikovy obal obsahuje sorbent kysliku a vihkosti. Tyto sacky neotvirejte a zlikviduite je.
Po otevieni hlinikového obalu pouzijte prostfedek do 12 hodin.

Prostiedek kladujte v bli ém obalu.

Vihkost v blistrovém obalu je udrzovana na nizké trovni pfitomnosti sorbentu vihkosti.

| 13. OHLASOVANi NEZADOUCICH PRIHOD |

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné piihodé, oznamte ji prosim vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a vasim statnim Gradim.

[ 14. SHRNUTi BEZPEGNOSTI A KLINICKE FUNKCE |
Souhrn tdajli 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) naleznete na adrese https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

| 15.ZPUSOB DODANI / LIKVIDACE |
STERILNi A NEPYROGENNI v neposkozeném a neotevieném blistrovém obalu. Tento prostredek je sterilizovan elektronovymi paprsky.

3. Proplachnéte lumen vodiciho dratu pomoci heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS) za pouZiti proplachovaci jehly dodévané spolecné
se stentovym systémem Ultimaster Nagomi. Zasurite proplachovaci jehlu do $picky katétru a proplachujte, dokud roztok neopusti otvor vodiciho
drétu.

UPOZORNENI| PFi proplachovani lumenu vodiciho dratu nemanipulujte se stentem, protoze to mize narusit polohu stentu na balonku.

16.4. Postup zavadéni

Jednotlivé kroky

1. Obvyklym zplisobem piipravte misto cévniho vstupu.

2. Provedte predilataci [éze katétrem pro PTCA.

3. Vyjméte katétr pro PTCA.

4. Co nejvice oteviete otocny hemostaticky ventil na vodicim katétru.

5. Zavedte zavadéci systém na proximalni ¢ast vodiciho drétu, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho drétu skrz cilovou lézi.
Ovétte si, Ze vngjsi primér vodiciho dratu nepfesahuie 0,36 mm (0,014"). Pfi pouZiti vétsi velikosti vodiciho dratu drat obvyklym

zplisobem vymérite.

6. Zavedte zavadéci systém po vodicim dratu do cilové Iéze. K umisténi stentu pres Iézi vyuzijte rentgenkontrastni balonkové znacky: k ovéfeni

polohy stentu provedte angiografii.

UPOZORNENI| Dejte pozor, abyste pfi zavadéni zavadéciho katétru pres vodici drat neposkodili zavadéci katétr a stent.

16.5. Postup pfi rozvinuti stentu

Jednotlivé kroky

1. Pred rozvinutim stentu ovéfte spravnou polohu stentu vzhledem k cilové 16zi pomoci znacek na katétru.

2. K zavadécimu hrdlu katétru pfipojte plnici zafizeni a pomoci podtlaku odstrarite z balénku vzduch.

3. Pod fluorescenéni vizualizaci nafouknéte balének alespori na jmenovity tlak a udrZujte ho po dobu 15-30 sekund, abyste mohli rozvinout stent,
ale neprekrocte pritom vyznaceny jmenovity tlak protrzeni (viz oznaceni na obalu nebo v pfilozeném letaku).

4. Pro optimélni expanzi je nutné dosazeni Uplného kontaktu stentu s arteriélni sténou a s vnitfnim primérem odpovidajicim velikosti referencni
cévy.

5. Kontakt stentu s cévni sténou je nutné ovéfit obvyklou angiografii nebo intravaskulédmim zobrazenim.

6. Vypustte balének aplikaci podtlaku v pInicim zafizeni. Pfed jakymkoli pokusem o pohyb s katétrem si ovéfte, Ze balonek je zcela vyprazdnén.

7. Zkontrolujte odpovidajici rozvinuti stentu angiografickou injekci skrz zavadéci katétr.

16.6. Postup pfi vytazeni

Jednotlivé kroky

1. Zkontrolujte, Ze balonek je UpIné vyprazdnén.

2. Zcela oteviete otocny hemostaticky ventil.

3. Pridrzujte vodici drat ve své poloze a zavadéci systém stentu vytahnéte.

Poznamka: Pokud kdykoli pfi priichodu 16z nebo pfi vytahovani zavadéciho stentovy systém pred implantaci stentu narazite na necekany
odpor, je nutné vytahnout cely systém. Viz oddil Odstranéni stentového systému - upozoméni, kde naleznete konkrétni pokyny k
vytazeni stentu. Pro usnadnéni likvidace se doporucuje pouzit klip katéru ke srolovani katétru.

4. Utdhnéte otocny hemostaticky ventil.

5. Zopakujte koronarografii, abyste zhodnotili zastentovanou oblast. Pokud nebylo dosazeno potfebné expanze, pouzijte znovu rychlovyménny
zavadéci katér nebo pouzite jiny balénkovy katétr o vhodném priméru baldnku pro dosazeni potfebného pfilnuti stentu na cévni sténu. Stent
Ultimaster Nagomi se nesmi roztahovat na primér presahujici mezni hodnoty dilatace po zavedeni uvedené v tabulce 1.

6. VVysledny prmér stentu by mél odpovidat priméru referenéni cévy.

16.7. POKYNY PRO SOUCASNE POUZITi DVOU PROSTREDKU VE VODICIM KATETRU (TECHNIKA KISSING BALLOON)

Kompatibilita 6Fr - V rémci vodiciho katétru 6Fr (ID 1,8 mm) Ize soucasné pouzit jakoukoli kombinaci jednoho koronarniho stentového systému

Ultimaster Nagomi uvolfiujiciho Ié¢ivo sirolimus (ID 2,0 mm - 4,5 mm) a jednoho baldnkového katétru pro PTCA (napf. Accuforce) (2,00 mm - 5,00

mm). Techniku Ize provést podle pokynti uvedenych nize:

1. Zavedte koronami stentovy systém Ultimaster Nagomi uvoliiujici écivo sirolimus podle uvedenych pokynd.

2. Vlozte jeden balénkovy katétr, sledujte misto uréeni a nafukuite balonek.

3. Odstranéni katétr: Nejprve UpIné odstrarite jeden katétr a jeho pridruzeny vodici drét a pak odstrarite dalsi katétr a jeho pidruzeny vodici drat.

UPOZORNEN| Pfi zavadéni, otaceni a odstraovani jednoho nebo obou prostiedku je teba zamezit jejich zapleteni.

OBSAH: Jeden roztazitelny balénkovy koronarni stent Terumo uvolfiujici Iécivo sirolimus upevnény na rychlovyménném zavadeécil
Jedna proplachovaci jehla.
LIKVIDACE: Po pouZiti zlikvidujte bezpecnym zplisobem jako zdravotnicky odpad v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni. Zavadéci katétr
predstavuje biologické nebezpedi a proplachovaci jehla diky svému ostrému hrotu predstavuje fyzikaini nebezpeci.

[ 16.NAVOD K POUZITI

16.1. Kontrola pred pouzitim
*Peglivé zkontrolujte obal systému pro zavadéni stentu, zda neni poskozena sterilni bariéra. Pfed pouZitim systému stentu opatrné
vytahnétesystém z obalu a zkontrolujte, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny.
16.2. Potiebny materil / MnoZstvi materialu
* Zavadéci katétr s minimalnim vnitfnim primérem 1,42 mm (0,056") je vhodny pro stenty s ¢ 2,0 az 4,0 mm.
* Zavadéci katétr s minimalnim vnitfnim pramérem 1,80 mm (0,071") je vhodny pro stenty s ¢ 4,5 mm.
* 2 - 3injekeni stfikacky (10 - 20 ml)
* 1000 u/500 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS)
* Vodici drat 0,36 mm (0,014") x 175 cm (minimalni délka)
* Otoény hemostaticky ventil s vhodnym minimainim vnitfnim primérem [2,44 mm (0,096")]
* Nafedéna kontrastni latka 1:1 s heparinizovanym fyziologickym roztokem (HepNS)
* Plnici zafizeni
« Dilataéni katétr pred rozvinutim stentu
* Trojcestny kohout
* Momentovy kli¢
* Zavadé¢ vodiciho drétu
* Vhodny arteriini zavadé¢
* Vhodné antikoagulacni a antiagregacni léky
16.3. Priprava
Proplachnuti lumenu pro vodici drat
Jednotlivé kroky
1. Opatmé vyjméte stentovy systém z drzaku. Poté odstrarite ochranny &tit stentu pfes stent.
Opatmé sejméte ze stentu ochranny obal stentu tak, Ze pidrzite obal na distalnim konci palcem a ukazovackem a jemné
zatahnete za obal a pfipojeny zavadec.
2. Zkontrolujte, Ze stent je umistén uprosted balénku mezi dvéma rentgenkontrastnimi znackami na balonku.

UPOZORNENI| Pokud zjistite jakékoli vady, prostfedek nepouzivejte.

CESKY
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SLOVEN

5. UCEL URCENIA / INDIKACIE |

Z ddvodu nizkeho systémového vystavenia sirolimu po implantacii stentu je velmi nepravdepodobné, Ze sa vyskytne niektora z neziaducich
udalosti (okrem reakcie z precitlivenosti) spojend s peroralnym podanim sirolimu.

[ 11. VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

5.1. Ugel urcenia

Systém koronarneho stentu uvolfiujlci sirolimus Ultimaster Nagomi je sterilny, jednorazovy implantovatelny liek uvolfiujtici lieCivo (sirolimus)
namontovany na polopoddajnom balénikovom zavadzacom katétri, uréeny na zlepSenie prietoku krvi myokardom u pacientov so stenotickymi
alebo okluzivnymi léziami v koronérnych tepnéch.

5.2. Indikacie

Systém koronameho stentu uvolfiujlci sirolimus Ultimaster Nagomi je indikovany na lie¢bu pacientov so stenotickymi alebo okluzivnymi léziami v
koronéarmych tepnach, okrem iného vratane pacientov s chronickym koronarnym syndrémom, aktnym koronarnym syndrémom (STEMI, NSTEMI
a nestabilng angina), diabetom mellitus, multivaskularnym ochorenim, bifurkaénymi léziami, na liecbu pacientov starsich ako 65 rokov, muzov aj
Zien, pacientov s tplne okludovanymi léziami, dihymiléziami, |éziami v malych korondrnych cievach, a opakujticimi sa stenotickymi léziami vratane
opakovanej stendzy v stente, kostnymi Iéziami, [éziami v lavej hlavnej koronarnej tepne a tepnovym alebo zilovym Stepom po kardiovaskularnej
chirurgii.

Systém stentov Ultimaster Nagomi je vhodny na femoralny aj radialny pristup.

[ 6. KONTRAINDIKACIE |

6.1. Kontraindikécie

* Pacienti, u ktorych je kontraindikované protidostickova a/alebo antikoagulacna liecba

* Pacienti so znamou alergiou na zliatinu kobaltu a chromu L605 a nikel

* Pacienti so znamou precitlivenostou na sirolimus alebo jeho $truktirne pribuzné zli¢eniny, na laktidové polyméry a polyméry kaprolaktonu
* Pacienti so znamou precitlivenostou na kontrastnt latku, ktord nemozno profylakticky riadit pred implantaciou stentu Ultimaster Nagomi

* Pacienti s extrémnou tortuozitou cievy, ktora méze zhorsit umiestnenie stentu

| 7. CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Pacienti so stenotickymi alebo okluzivnymi I8ziami v koronarnych tepnach.

Osobitna populdcia

Bezpecnost a Ucinnost systému korondrneho stentu uvolfiujliceho sirolimus Ultimaster Nagomi nebola stanovena u Zien, ktoré st alebo mozu byt
tehotné, u dojciacich Zien a u pediatrickych pacientov.

Pred implantéciou stentu Ultimaster Nagomi by sa vSak u kazdého pacienta mali zvazit rizikd a prinosy stentov uvolfiujtcich sirolimus. Lekéri s
zodpovedni za posudenie vhodnosti pacienta na implantaciu stentu pred zékrokom.

11.1. Varovania

* Nevyhnutny je rozumny vyber pacientov, pretoze perkuténna koronérna intervencia s pouzitim stentov prinasa riziko trombézy stentu,
vaskuldrnych komplikécii a/alebo krvacavych prihod. Pacienti by preto mali byt riadne premedikovani a udrziavani na klinicky adekvatnej
postproceduralnej protidostickovej liecbe (aspirin a tienopyridin alebo vhodné protidostickové latky).

* Po zavedeni zavadzacieho katétra do cievy by sa akykolvek posun mal vykonat s pouzitim fluoroskopie s vysokym rozlisenim. Ak pri manipulécii
pocitite odpor, nepokracuite skor, kym nezistite pricinu odporu.

* Vlyber Iézie pre priame zavedenie stentu sa musi spravne posudit, pretoze nedostatocne pripravena 1ézia moze viest k uvolneniu stentu.

* Uistite sa, ze hlinikovy obal a blistrové vrecko neboli poskodené alebo otvorené, pretoze to mdze ohrozit stabilitu pomdcky a sterilnd bariéru.

* Tuto pomdcku mozno pouzivat pri sledovani prostrednictvom fluoroskopie, pritom je potrebné dodrziavat vSetky bezpecnostné opatrenia
tykajuce sa radiacie.

11.2. Bezpec€nostné opatrenia

11.2.1. ipuldcia so - bezpet é opatrenia

+LEN PRE JEDNORAZOVE POUZITIE. NEPOUZIVAT OPAKOVANE. ZAKAZ OPAKOVANEJ STERILIZACIE. NEAPLIKUJTE OPAKOVANE.
Opakované aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként integritu produktu.

* Nepouzivajte pomdcku, ktora dosiahla alebo prekrodila datum exspiracie.

« Uistite sa, Ze blistrové vrecko nie je poskodené alebo otvoreng, pretoze by to mohlo narusit sterilnt bariéru.

* Slipravu pouzite ihned' po otvoreni blistrového vrecka.

* Cela operacia sa musi vykonat v aseptickych podmienkach.

* Nepouzivajte, ak bol stent pred implantaciou vystaveny abnormalnemu treniu alebo kontaktu s inymi predmetmi ako je vodiaci katéter alebo
otvoreny hemostaticky ventil.

* Neutierajte, ani nezoskrabuijte povlak stentu.

* Nevystvajte, ani nevyberajte stent na jeho zavadzacom systéme alebo z neho, pretoze to moze poskodit stent a/alebo viest k embolizécii stentu.
Stentovy systém mé fungovat ako systém.

* Stent by sa nemal pouzivat v spojeni s inymi zavédzacimi systémami.

* Zavadzaci systém by sa nemal pouzivat v spojeni s inymi stentmi.

* Venujte osobitni pozornost tomu, aby sa nemanipulovalo so stentom na baldniku, ani aby sa stent Ziadnym spésobom neporuil. Toto je
najdolezitejsie pocas vyberania katétra z obalu, vyberania katétra z drZiaka, odstrafiovania ochranného plésta zo stentu, umiestriovania katétra
do vodiaceho drétu a jeho postivania cez otocny adaptér hemostatického ventilu a hrdlo vodiaceho katétra.

* Nepretacajte namontovany stent prstami, aby sa stent neuvornil zo zavadzacieho balénika.

| 8. URCENI POUZIVATELIA |
Implantéciu stentu mozu vykonévat iba lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie.

[ 9. KLINICKY PRINOS |

Na zlepSenie prietoku krvi myokardom zmenSenim stendzy alebo okluzie tepien, ktoré zasobujii myokard krvou a kyslikom, na zmiernenie alebo
zZnizenie zavaznosti anginy, obidenim svalov myokardu a zlepSenim vysledkov u pacientov s infarktom myokardu.

[ 10. KOMPLIKACIE |

Medzi potencidlne neziaduce Ucinky spojené s umiestnenim koronarneho stentu okrem iného patri:
* Nahle uzavretie cievy * Infarkt myokardu
* Akutny infarkt myokardu * Nevolnost a vracanie

+ Alergicka reakcia na antikoagulaéni a/alebo antitromboticki lie¢bu,  * Ziadny spatny tok
kontrastny material alebo stent, a/alebo materidly aplikadného systému e Predizena angina
alebo akékolvek iné povinné lie¢iva PCI * Pseudoaneuryzma
* Aneuryzma * Zlyhanie obliciek
* Arytmie vratane komorovej fibrilacie a komorovej tachykardie, * Respiracné zlyhanie
* Arteriovendzna fistula * Opakovana stendza segmentu stentu
* Srdcovéa tamponada * Ruptdra nativneho a bypassového $tepu
* Kardiogénny Sok * Kompresia stentu
o Smrt * Embolizécia stentu
* Distalne embolie (vzduchové, tkanivové alebo trombotické embdlie) * Migrécia stentu

* Urgentny bypass koronamej tepny
* Neschopnost zaviest stent na zamyslané miesto

* Trombéza alebo okluzia stentu
* Mrtvica alebo cievna mozgova prihoda

* Horicka * Trombéza (akutna, subakutna alebo neskora)
* Zastava srdca * Celkova okltizia koronamej tepny

* Hematom * Nestabilna alebo stabilna angina pectoris

« Krvacanie, ktoré si vyZaduje transfuziu * Disekcia ciev

* Hypotenzia/hypertenzia * Perforécia ciev

* Infekcia a bolest v mieste zavedenia * Cievny spazmus

*Ischémia, myokard

Potencidine neZiaduce udalosti, ktoré mozu stvisiet s liecivom sirolimom a polymérnym povlakom. Podavanie sirolimu je obmedzené na

intrakoroname zavedenie stentu. NeZiaduce udalosti preto nie st Uplne charakterizované, ale povazuji sa za zodpovedajlce udalostiam

zaznamenanym pri peroralnom podavani sirolimu, medzi ktoré patria:

* Neobvyklé testy funkcie pecene

* Anémia

* Artralgia

* Zmeny v metabolizme lipidov, ktoré mdZu zahffiat hypertriglyceridémiu alebo hypercholesterolémiu

* Hnacka

* Precitlivenost na liecivo (sirolimus alebo jeho pomocné Iatky) alebo na polymér (alebo jednotlivé zlozky) vratane reakcii anafylaktického alebo
anafylaktoidného typu

* Hypokaliémia

* Imunitnd supresia, najmé u pacientov s hepatalnou insuficienciou, alebo ktori uZivaj lieky, ktoré inhibuji CYP3A4 alebo P-glykoprotein

* Infekcie

« Intersticidlna choroba pltuc

* Leukopénia

* Lymfém a iné zhubné nadory

* Myalgia

* Trombocytopénia
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* Nevystavujte systém organickym rozpustadiam. Na nafukovanie balonika pouzivaijte iba vhodné médium. Na nafukovanie balonika nepouzivajte
vzduch ani plynové médium, pretoze by to mohlo spdsobit nerovnomemé rozsirenie a tazkosti pri rozvinutim stentu.

* Vystavenie stentu tekutindm pred implantaciou sa neodportca. Vystavenie stentu tekutindm pred implantaciou méze mat za nésledok predéasné
uvolnenie lieiva.

* Nepokusajte sa narovnat proximalny driek (hypotrubicu), pretoze v pripade nahodného ohnutia méZe ddjst k prasknutiu katétra.

**Této pomdcka obsahuje kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) klasifikovany ako CMRT 1B v koncentracii vy$$ej ako 0,1 % hm. Stcasné
vedecké dokazy nasvedéuju, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin s obsahom kobaltu nespdsobuji zvySené riziko rakoviny, ani
neziaduce Ucinky na reprodukciu. .

tCMR: karcinogénne, mutagénne a toxické pre reprodukciu (nariadenie CLP EU €. 1272/2008)

11.2.2. Umi ie stentu - b ¢ é op i

* Nevyvijajte negativny tlak, ani nenafukujte zavadzaci systém pred zavedenim stentu inak, ako je uvedené v pokynoch.

* Vzdy vyberte vhodn velkost stentu, pretoZe nedostatocne velky stent moze mat za nésledok nedostatoéné rozsirenie |ézie, zatial' Co prili§ velky
stent moze viest k neadekvatnemu rozsireniu stentu alebo poskodeniu cievnej steny.

* Vzdy skontrolujte, i je stent dobre prilozeny k stene cievy, pretoze netipIné prilozenie stentu méze viest k trombdze stentu.

* Pri liecbe viacerych 16zif v tej istej cieve stentuite distalnu [éziu pred stentovanim proximainej Iézie. Stentovanie v tomto poradi zabrariuje krizeniu
proximaineho stentu s distainym stentom a znizuje moznost uvolnenia.

* Ak stent nie je spravne umiestneny v cieve, neroztahuite ho. (Pozri ¢ast Odstranenie systému stentu — bezpe¢nostné opatrenia)

* Umiestnenie stentu mdZe ohrozit priechodnost bocnej vetvy.

* Neprekracujte menovity tlak prasknutia uvedeny na titku pomécky. Pouzitie vy$sieho tlaku nez je stanoveny tiak moze viest k prasknutiu
balonika s moznym poskodenim a disekciou vnitomej vrstvy cievnej steny.

* Zavadzaci systém stentu postivajte pomaly a opatrne, pretoze nadmerna sila vyvijana na zavadzaci systém stentu moze potencidlne viest k
uvolneniu stentu, pripadne k poskodeniu stentu a/alebo zavadzacieho systému.

* Nerozsireny stent sa moze vtiahnut do vodiaceho katétra len raz. Nasledny pohyb dovnditra a von cez distalny koniec vodiaceho katétra by sa uz
nemal vykondvat, pretoze stent moze byt poskodeny alebo uvolneny. V pripade uvolnenia stentu mézu metody vyberania stentu (pouzitie
dalsich drétov, sluciek a/alebo pinziet) viest k dalsSiemu poskodeniu koronarnej cievy a/alebo miesta pristupu k cieve. Komplikaciou méze byt
krvéacanie, hematém alebo pseudoaneuryzma.

11.2.3. Odstréneni /systému - bezpe¢ p i

Stent sa moze zavadzat do koronarnej tepny len jedenkrét, pretoze méze ddjst k uvolneniu. Ak kedykolvek pocas pristupu k ézii alebo

odstraovania zavadzacieho systému stentu pred implantéciou stentu pocitite nezvy¢ajny odpor, opatme sa pokuste vytiahnut zavadzaci systém

stentu spét cez vodiaci katéter. Ak pri tom pocitujete odpor alebo ak citite odpor po¢as odstrafiovania zavadzacieho systému stentu po rozvinuti
stentu, zavadzaci systém a vodiaci katéter sa musia odstranit ako jeden celok.

Pri odstrariovani zavadzacieho systému a vodiaceho katétra ako jedného celku:

* Nepokusajte sa zatiahnut nerozsireny stent do vodiaceho katétra, kym je zavedeny v koronémych tepnach. Méze dojst k poskodeniu alebo
uvolneniu stentu.

* Umiestnite proximélnu balonikovi znacku tesne distélne od hrotu vodiaceho katétra.

* Zasurite vodiaci drét do korondrnej anatémie distélne tak daleko, ako je to bezpe¢ne mozné.

« Utiahnite otoény hemostaticky ventil, aby ste zaistili zavadzaci systém k vodiacemu katétru, potom vodiaci katéter a zavadzaci systém vyberte
ako jeden celok.

* Nedodrzanie tychto krokov a/alebo pouzitie nadmemnej sily na zavadzaci systém moze potencidine viest k uvolneniu stentu, pripadne k
poskodeniu stentu a/alebo zavadzacieho systému.

* Je potrebné zachovat polohu vodiaceho drétu pre nasledny pristup k tepne/lézii, ponechat vodiaci drét na mieste a odstranit vetky ostatné
stcasti systému.

11.2.4. Po implantacii - bezpecnostné opatrenia

* Pri prekriZeni novo rozvinutého stentu s koronarym vodiacim drétom, IVUS katétrom, OCT/OFDI katétrom, baldnikom alebo inym zavadzacim
systémom stentu je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k naru$eniu geometrie stentu.

* Pacientom je potrebné podavat klinicky adekvatnu postprocedurainu protidostickovu liecbu (aspirin, tienopyridin alebo iné vhodné protidostickové
latky) podra sucasnych smemic. V pripade potreby je mozné dudlnu protidostickovu liecbu prerusit skor, najskor vak az o mesiac.

« Starostlivo vyplrite kartu implantétu prilozent k pomécke a odovzdaite ju pacientovi. Pacienti musia byt pouceni, aby kartu implantétu nosili stéle
pri sebe.

* Stent je trvaly implantét a nie je ureny na odstranenie.




11.2.5. Zobr i ick iou (MRI)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze rozsireny stent Ultimaster Nagomi je podmienecne bezpecny v prostredi MR. Pacient s touto pomdckou sa
moze bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

« Statické magnetické pole 1,5 teslaa 3 tesla s

* Maximéalne pole priestorového gradientu 57 T/m

« Nasobok pola priestorového gradientu 102 T#/m

* Teoretickd odhadovana maximélna celotelova priemerna (WBA) $pecificka rychlost absorpcie (SAR)

2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Za vyssie uvedenych podmienok skenovania sa v pripade rozsireného stentu Ultimaster Nagomi neocakéva vy$si maximélny nérast teploty nez
5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) stvisiaci s posobenim radiovych vin a narast teploty pozadia ~0,9 °C (1,9 Wrkg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) svisiaci s posobenim radiovych vin a nrast teploty pozadia =1,3°C (1,4 W/kg, 3 tesla)

po 15 mindtach nepretrzitého snimania.

V neklinickych skuskach siaha obrazovy artefakt spdsobeny poméckou do vzdialenosti priblizne 10,1 mm od rozsireného stentu Ultimaster
Nagomi, ked je obraz vytvoreny pomocou pulznej sekvencie gradientového echa a systému MR s intenzitou 3 tesla.

11.2.6. Interakcia lie¢iva

Lieciva, ktoré pdsobia prostrednictvom rovnakého vazbového proteinu (FKBP), mozu interferovat s tcinnostou sirolimu.

Sirolimus sa metabolizuje prostrednictvom CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketokonazol) mozu spdsobit zvysent expoziciu sirolimu az na
Urovne spojené so systémovymi ticinkami, najmé ak sa nasadi viacero stentov. Systémova expozicia sirolimu sa ma tiez vziat do tvahy, ak je
pacient sticasne lieceny systémovou imunosupresivnou liecbou. Na zéklade vysledkov farmakokinetickej Studie (PK) u ludi sa systémovy tcinok
sirolimu po jednorazovej implantacii stentu povazuje za zanedbatelny'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenita, genotoxicita

Stidie karcinogenity sirolimu vykonané na mysiach a potkanoch preukazali zvyseny vyskyt lymfomov (samci a samice mysi), hepatoceluldmeho
adendmu a karcinomu (samce mysi) a granulocytamej leukémie (samice mysi) v ddsledku jeho chronickej imunosupresie.

Avsak vzhladom na nizku/krétku systémovu expoziciu sirolimu po implantécii stentu sa potenciél karcinogenity nepovazuje za dovod na obavy z
bezpecného pouzivania stentu Ultimaster Nagomi. 4. a 26. tyzdiové implantacna Stidia vykonané u samcov a samic krélikov nepreukazala ziadne
lokélne a systémové zmeny vratane preneoplastickych zmien. Sirolimus nebol mutagénny v in vitro testoch bakteriainych reverznych mutacii, v
teste chromozomalnej aberécie buniek vajecnikov ¢inskeho Skrecka, v teste priamej mutacie buniek lymfomu mysi alebo v mikronukleamom in vivo
teste mysi. Stidia genotoxicity (test bakteriaInej reverznej mutécie) ukdzala, ze stent Ultimaster Nagomi nie je genotoxicky.

[ 12. BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

Uchovavaijte v suchu, chrarite pred sinkom

POMOCKU UCHOVAVAJTE V HLINIKOVOM OBALE PRI TEPLOTE 1 - 30 °C.

Pomacka je zabalena v podmienkach bez kyslika.

Hlinikovy obal obsahuje absorbér kyslika a vysus$ Zlikviduijte ich bez

Po i hlinikového obalu pomécku pouzite do 12 hodin.

Neuchovavajte pomocku v vrecku.

Pritomnost vysusovadla udrziava hladiny vihkosti vo vnitri blistrového vrecka na nizkej trovni.

[ 13. HLASENIE NEHOD |

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania doslo k véZnej nehode, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho spinomocnenému
zastupcovi a vasmu vntrodtatnemu organu.

[ 14. SUHRN UDAJOV 0 BEZPEENOSTI A KLINICKEJ UGINNOSTI |

Suhm ddajov o bezpeénosti a Klinickej Ucinnosti (SSCP) néjdete na stranke https:/ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. DODANIE/LIKVIDACIA |

STERILNE A NEPYROGENNE v nepogkodenom a neotvorenom blistrovom vrecku. Tato pomdcka je sterilizovana e-licom.
OBSAH: Jeden roztiahnutelny balénik Terumo, koronémy stent uvolfiujtci sirolimus namontovany na zavadzacom systéme rychlej vymeny. Jedna
 preplachovacia ihla.
LIKVIDACIA: Po pouZiti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v stlade so zdsadami zdravotnickej inétitticie. Aplikacny katéter je biologicky
nebezpecny a preplachovacia ihla je fyzicky nebezpecna kvoli svojmu ostrému hrotu.

[ 16. NAVOD NA POUZITIE |

16.1. Kontrola pred pouzitim

* Starostlivo skontrolujte, ¢i nie je poskodend sterilna bariéra na obale zavadzacieho systému stentu. Pred pouZitim opatre vyberte stentovy
systém z obalu a skontrolujte, i nie je ohnuty, zalomeny alebo inak poskodeny.

16.2. Poz é materialy a materialu

* Vodiaci katéter s priemerom 1,42 mm (0,056") s minimalnym vnitornym priemerom je vhodny pre stenty s priemerom $2,0 az 4,0 mm.

* Vodiaci katéter s minimalnym vnitornym priemerom 1,80 mm (0,071”) je vhodny pre stenty s priemerom 4,5 mm.

* 2 - 3striekacky (10 - 20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinizovaného normaineho fyziologického roztoku (HepNS)

* Vodiaci drét 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimélna dizka)

* Otoény hemostaticky ventil s vhodnym minimalnym vnitornym priemerom [2,44 mm (0,096")]

* Kontrastna latka zriedena v pomere 1:1 s heparinizovanym normainym fyziologickym roztokom (HepNS)

* Nafukovacia pomdcka

* Dilatany katéter pred nasadenim

* Trojcestny uzatvéraci kohtt

* Momentové zariadenie

* Zavadzac vodiaceho dr6tu

* Vhodny arterialny plast

* Vhodné antikoagulacné a protidostickové lieciva

16.3. Priprava

Preplach vnutornej dutiny pre vodiaci drot

Krok Cinnost

1. Opatre vyberte stentovy systém z jeho drZiaka, a potom zo stentu odstrarite ochranny plast.

lUPOZORNENIE| Opatrne stiahnite ochranny plést zo stentu tak, Ze ho pridrzite na distalnom konci medzi palcom a prstom, pricom jemne
potiahnete plast a pripojeny stilet.

2. Skontrolute, i je stent vycentrovany na baldniku a ¢i je umiestneny medzi radiokontrastnymi znackami balonika.

UPOZORNENIE| Ak zistite akékolvek nedostatky, vyrobok nepouzivajte.

3. Preplachnite limen vodiaceho drétu s HepNS pomocou preplachovacej ihly dodanej spolu so stentovym systémom Ultimaster Nagomi. Zasurite
preplachovaciu ihlu do hrotu katétra a preplachuite, kym roztok nevyteké z portu vodiaceho drotu.

UPOZORNENIE| Vyvarujte sa manipulécii so stentom pocas preplachovania limenu vodiaceho drétu, pretoze to méze dislokovat stent na
baléniku.

16.4. Postup zavadzania

Krok Cinnost

1. Pripravte miesto vstupu do cievy pod'a tandardnych postupov.

2. Predilatujte 1éziu pomocou katétra PTCA.

3. Odstrarite katéter PTCA.

4. Otvorte otocny hemostaticky ventil na vodiacom katétri ¢o najsirsie.

5. Natiahnite zavadzaci systém na proximalnu cast vodiaceho drétu, pricom udrziavajte polohu vodiaceho dr6tu cez cielovt léziu.

POZOR | Uistite sa, Ze vonkajsi priemer vodiaceho dr6tu nepresahuje 0,36 mm (0,014"). Ak ste pouzili vodiaci drot velkej velkosti,
vymeiite ho Standardnym spdsobom.

6. Zavedte systém zavadzania stentu cez vodiaci drét do cielovej ézie. Na umiestnenie stentu cez Iéziu pouZite radiokontrastné znacky na
baldniku: na potvrdenie polohy stentu vykonajte angiografiu.

UPOZORNENIE| Dbajte na to, aby ste neposkodili zavadzaci katéter a stent pri zavadzani zavadzacieho katétra cez vodiaci drét.

16.5. Postup nasadenia

Krok Cinnost

1. Pred umiestnenim znovu skontrolujte spravnu polohu stentu vzhladom na cielovt [éziu pomocou znaciek katétra.

2. Pripojte nafukovaciu pomdcku k hrdlu zavédzacieho katétra a aplikujte podtlak na odstranenie vzduchu z balénika.

3. Pomocou skiaskopickej vizualizacie naftiknite balonik minimalne na menovity tlak a nechajte stent rozvintt 15 - 30 sekind, avsak neprekracujte
menovity tiak prasknutia uvedeny na Stitku (pozri Stitok na obale alebo prilozeny list s predpismi).

4. Optimélne rozsirenie vyzaduje, aby bol stent v Uplnom kontakte so stenou tepny, a aby vnitomy priemer stentu zodpovedal velkosti
referenénému priemeru cievy.

5. Kontakt so stenou stentu by sa mal overit rutinnou angiografiou alebo intravaskularnym zobrazovanim.

6. Vyfuknite balénik vytiahnutim vakua pomocou nafukovacej pomécky. Pred akymkolvek pokusom o pohyb katétra sa uistite, Ze je balénik Uplne
vypusteny.

7. Overte si adekvatne rozsirenie stentu angiografickym vstreknutim cez vodiaci katéter.

16.6. Postup odstranenia

Krok Cinnost

1. Skontrolujte, i je balonik Uplne vypusteny.

2. Uplne otvorte otoény hemostaticky ventil.

3. Pri udrZiavani polohy vodiaceho drétu vytiahnite zavadzaci systém stentu.

Poznamka: Ak kedykolvek pocas pristupu k ézii alebo odstrafiovania zavadzacieho systému stentu pred implantéciou stentu pocitite
nezvyéajny odpor, cely systém by sa mal odstranit. Specifické pokyny na odstranenie zavadzacieho systému stentu najdete v éasti
Odstranenie stentu/systému - bezpecnostné opatrenia. Svorka katétra sa odportica na navinutie zavédzacieho katétra pre ahsiu
likvidaciu.

4. Utiahnite oto¢ny hemostaticky ventil.

5. Znova poslidte oblast umiestnenia stentu angiografiou. Ak sa nedosiahlo adekvatne rozsirenie stentu, vrétte sa spat k rychlovymennému
zavadzaciemu katétru alebo inému balénikovému katétru s vhodnym priemerom baldnika, aby sa dosiahlo spravne umiestnenie stentu k stene
cievy. Stent Ultimaster Nagomi by sa nemal rozsirovat na priemer vacsi ako st medzné hodnoty dilatécie po zavedeni uvedené v tabulke €. 1.

6. Konecny priemer stentu by mal zodpovedat referencnému priemeru cievy.

16.7. NAVOD NA SUCASNE POUZITIE DVOCH POMOCOK V ZAVADZACOM KATETRI (TECHNIKA DOTYKU BALONIKA)

Kompatibilita 6Fr — akakolvek kombinacia jedného systému koronarneho stentu uvolfiujiceho sirolimus Ultimaster Nagomi (vntorny priemer 2,0 mm -

4,5 mm) a jedného baldnikového katétra PTCA (napriklad Accuforce (2,00 - 5,00 mm) sa mdZe pouZit siasne s vodiacim katétrom velkosti 6Fr

(vnatorny priemer 1,8 mm). Technika sa mZe vykonavat podla nasledujlicich pokynov:

1. Zavedte systém koronameho stentu uvolfiujlci sirolimus Ultimaster Nagomi podfa dodanych pokynov.

2. Vlozte jeden balonikovy katéter, sleduite ciefové miesto a nafiknite baldnik.

3. Odstranenie katétrov: pred odstranenim druhého katétra a jeho stvisiaceho vodiaceho drétu Upine odstranite jeden katéter a prislusny vodiaci
drot.

UPOZORNENIE| Pri zavadzani, otacani a odstrafiovani jednej alebo oboch pomadcok je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k
zamotaniu.
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SLOVENSKY




TURKCE

[ 5. KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLAR: |

Stent yerlestirimesinden sonraki distik sistemik sirolimusa maruz kalmasindan dolayr, oral sirolimus uygulamasin ile ortak herhangi bir olumsuz
gelismenin ortaya gikmasi oldukga disik bir olasiliktir.

[ 11. UYARILAR VE ONLEMLER

5.1. Kullanim amaci

Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sistemi, yari uyumlu bir balonlu iletme kateterine takilan ve koroner arterlerde stenotik veya
okluizif lezyonlari olan hastalarda miyokardiyal kan akisini artirmak icin tasarlanmis, steril, tek kullanimlik, implante edilebilir, ilag (sirolimus) salinimli
bir stenttir.

5.2. Endikasyonlar

Ultimaster Nagomi Sirolimus saliniml koroner stent sistemi, kronik koroner sendromu, akut koroner sendromu (STEMI, NSTEMI ve stabil olmayan
anjin), seker hastaligi, coklu damar hastalig, bifirkasyon lezyonlarina sahip hastalar; 65 yas (zerindeki hastalar; erkek veya kadin hastalar;
tamamen tikall lezyonlara, uzun lezyonlara, kiiglk koroner damarlarinda lezyonlara, stent i¢i restenoz dahil restenotik lezyonlara, ostiyal lezyonlara,
sol ana koroner atardamarinda ve arteryel veya vendz baypas greftinde lezyonlara sahip hastalar da dahil olmak tzere koroner atardamarlarinda
stenotik veya okliizif lezyon bulunan hastalarin tedavisi icin endikedir.

Ultimaster Nagomi stent sistemi hem femoral hem de radyal yaklasim igin uygundur.

(6. KONTRENDIKASYONLAR |

6.1. Kontrendikasyonlar

* Antitrombosit ve/veya antikoagtilan tedavinin kontrendike oldugu hastalar

* 1605 kobalt-krom alagimina ve nikele alerjisi oldugu bilinen hastalar

« Sirolimus veya yapisal olarak iliskili bilesenlerine, laktid polimerlerine ve kaprolakton polimerlerine asin duyarliigi oldugu bilinen hastalar

« Ultimaster Nagomi stent implantasyonundan énce profilaktik olarak kontrol edilemeyen kontrast maddeye asin duyarliigi oldugu bilinen hastalar
« Stent yerlestiriimesini engelleyebilecek ciddi damar kiviimliligi bulunan hastalar

[ 7. HASTA HEDEF GRUBU

Koroner arterlerinde stenotik veya oklizif lezyonlart bulunan hastalar.

Ozel popiilasyon

Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sisteminin, hamile olan veya olabilecek kadinlarda, emziren kadinlarda ve pediyatrik hastalarda
glivenligi ve etkinlii belirlenmemistir.

Ancak Ultimaster Nagomi stent implante edilmeden once her hasta icin sirolimus salinimli stentlerin riskleri ve faydalar degerlendirilmelidir.
Hastalarin islem 6ncesinde stent implantasyonu yapilmasi konusundaki uygunlugunun degerlendirilmesi doktorun sorumlulugundadir.

[ 8. AMACLANAN KULLANICILAR |
Stent implantasyonu sadece uygun egitim almis doktorlar tarafindan yapilmalidir.

[ 9. KLINIK FAYDA |

Anjinanin siddetini azaltmak, miyokardiyal kaslar korumak ve miyokard enfarktiislii hastalarda tedavi sonuglarini iyilestirmek igin miyokarda kan ve
oksijen saglayan arterlerde stenoz veya okliizyonu azaltarak miyokardiyal kan akigini artirmak.

| 10. KOMPLIKASYONLAR |

Koroner stent yerlestirmeyle iliskili olasi advers olaylar arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir:
* Ani damar kapanmasi * Miyokard enfarktisi
* Akut miyokard enfarktlisti * Bulanti ve kusma
* Antikoagiilan ve/veya antitrombotik tedaviye, kontrast maddeye veya stent  * Geri akis olmamasi
velveya iletme sistemi materyaline veya PCI icin sart olan baska ilaglara ¢ Uzun siireli anjina
alerjik reaksiyon * Psgdoanevrizma

* Anevrizma * Bébrek yetmezligi

* Ventrikiller fibrilasyon ve ventrikiler tagikardi dahil aritmiler * Solunum yetmezligji

* Arteriyovendz fistil * Stentlenmis segmentin restenozu
* Kardiyak tamponad * Dogal ve baypas greft yirtiimasi

« Kardiyojenik sok * Stent kompresyonu

+ Olim + Stent embolizasyonu

* Emboli, distal (hava, doku veya trombotik emboli) * Stentin yer degistirmesi

* Acil Koroner Arter Baypas Ameliyati * Stent trombozu / okliizyon

« Stentin istenen bélgeye iletilememesi + inme / serebrovaskiller olay

* Ates * Tromboz (akut, subakut veya geg)

* Kalp yetmezligji * Koroner arterin total oklizyonu

* Hematom * Stabil olmayan veya stabil anjina pektoris
« Transflizyon gerektiren kanama * Damar diseksiyonu

« Hipotansiyon / Hipertansiyon * Damar perforasyonu

* Yerlestirme alaninda enfeksiyon ve agri * Damar spazmi

+ Iskemi, miyokardiyal

Sirolimus ilaci ve polimer kaplamasiyla iliskili olabilecek advers olaylar. Sirolimus verilmesi koroner ici stentle iletmeyle kisitlidir. Bu nedenle advers

olaylar tam olarak belirlenmemistir ama asagidakiler dahil sirolimusun oral yoldan verilmesiyle goriilenlere benzer olduklan diistintilmektedir:

* Anormal karaciger fonksiyonu testleri

* Anemi

* Artraljiler

* Hipertrigliseridemi veya hiperkolestrolemi dahil lipid metabolizmas degisiklikleri

*Diyare

« llag (sirolimus veya yardimci maddeleri) veya polimere (veya ayn bilesenlerine) anaflaktik/anaflaktoid tipte reaksiyonlar dahil hipersensitivite

* Hipokalemi

+ Ozeliikle CYP3A4 veya P-glikoproteini inhibe eden ilaglar alan hastalarda veya karaciger yetmezIigi olan hastalarda bagisikiik sisteminin
baskilanmasi

* Enfeksiyonlar

« Interstisyel akciger hastaligi

* Lokopeni

* Lenfoma ve diger malignansiler

* Myalji

* Trombositopeni
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11.1. Uyarilar

* Stentlerle Perkiitan Koroner Girigim stent trombozu, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya kanama olaylari riski tagidigindan hastalarin dikkatli
segilmesi gereklidir. Bu nedenle hastalar islem sonrasinda klinik olarak yeterli anti-trombosit tedavisi (aspirin ve tienopiridin veya diger uygun
anti-trombosit ajanlar) almalidir.

+ iletme kateterinin damara ilk girisinden sonra yapilacak her ilerletme yiiksek ¢oziiniirlikiii floroskopi altinda gegeklestirilmelidir. Manipiilasyon
sirasinda direng hissedilirse, islemden énce direng nedenini belirleyin.

*Dogrudan stentleme yapilacak lezyonun secilmesi igin dogru karar verilmesi gerekir ¢linkii yetersiz hazirlanmis lezyon stentin yerinden
oynamasina neden olabilir.

* Sterilite koruyucu bariyerinin stabilitesi bozulabileceginden aliminyum ambalaj ve blister posetin hasarli ve agik olmadidindan emin olun.

* Bu cihaz floroskopi altinda kullanilabilir; radyasyonla ilgili tim koruyucu tedbirlere uyulmalidir.

11.2. Onlemler

11.2.1. Stent Kullanimi - Onlemler

» TEK KULLANIMLIKTIR. TEKRAR KULLANMAYIN. TEKRAR STERILI
tutmak bu (rtiniin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitii

* Son kullanma tarihi gelmis veya gegmis bir cihazi kullanmayin.

* Steril bariyesi olumsuz etkileyebileceginden blister posetin hasarli veya acik olmadigindan emin olun.

« Blister poseti actiktan hemen sonra kullanin.

* Tlm islem aseptik olarak yapiimalidir.

* Stent implantasyondan énce anormal siirtlinmeye maruz kalir veya kilavuz kateter yada agilmis hemostatik valfi diginda cisimlere temas ederse
kullanmayin.

* Stent kaplamasini ovalamayin ve gizmeyin.

* Stenti, iletme sisteminden ¢ikarmayin ya da stentin yerini degistirmeyin, ¢linkii cikarma veya yer degistirme stente zarar verebilir ve/veya stent
embolizasyonuna yol acabilir. Stent sisteminin, bir sistem olarak calismasi amaglanmistir.

* Stent baska iletme sistemleriyle birlikte kullaniimamalidir.

+ lletme sistemi bagka stentlerle birlikte kullanimamalidir.

*Balon Uzerindeki stente dokunmamak ve baska bir sekilde durumunu bozmamak icin ¢zellikle dikkat edilmelidir. Bu ozellikle kateterin
ambalajindan ¢ikartiimasi, kateterin tutucudan cikarimasi, stentten koruyucu kilifin gikarimasi, kateterin kilavuz tel izerinden yerlestiriimesi ve
doner hemostatik valf adaptorii ve kilavuz kateter gébeginden ilerletiimesi sirasinda 6nemlidir.

* Monte edilmis stenti parmaklarinizla “yuvarlamayin” ¢iinki bu islem stentin iletme balonundaki konumunu gevsetebilir.

* Sistemi organik ¢dzicllere maruz birakmayin. Sadece uygun balon sisirme maddelerini kullanin. Balonu sisirmek igin hava veya herhangi bir
gazli madde kullanmayin, ¢iink( esit olmayan geniglemeye ve stentin yerine yerlestirimesinde zorluga neden olabilir.

+ Implantasyondan énce stentin sivilara maruz birakimasi énerilmez. implantasyondan énce sivilara maruz birakma ilacin zamanindan énce
salinmasina neden olabilir.

* Proksimal safti (hipotiip) diizeltmeye calismayin ¢linkii yanlislikla kivrilirsa kateterin kinimasina neden olabilir.

**Bu cihaz, Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) icerir ve agiriikca %0,1'in Gizerinde bir konsantrasyonda CMRt 1B olarak siniflandirilir.
Mevcut bilimsel kanit, kobalt iceren alasimlardan Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers tireme etkilerine neden olmadigini
desteklemektedir.

tCMR: Kanserojenik, mutajenik ve treme icin toksik (CLP Tiizigi AB 1272/2008)

11.2.2. Stent Yerlestirme - Onlemler

« Stent yerine yerlestiriimesinden dnce, talimatta belirtilenler disinda iletme sistemine, negatif basing iletmeyin ve 6nceden sisirmeyin.

* Gerekenden kiiiik bir stent lezyonun yetersiz genislemesiyle sonuclanabilirken gerekenden bilyik bir stent damar duvarinda hasar veya stentin
yetersiz geniglemesine neden olabileceginden daima uygun biyiiklikte bir stent secin.

* Stentin damar duvarina tam olarak yerlesip yerlesmedidi daima dogrulayin ¢linkii tam yerlesmeyen stent pozisyonu stent trombozuna neden
olabilir.

* Ayni damar iginde birden fazla lezyonu tedavi ederken distal lezyonu proksimal lezyon stentlenmeden énce stentleyin. Bu sirayla stentleme distal
stentin proksimal stent ile kesismesini engeller ve yerinden oynama riskini azaltir.

+ Stent, damarda dogjru sekilde konumlanmamigsa stenti genisletmeyin. (Bkz. Stent Sisteminin Cikariimasi - Onlemler)

* Bir stent yerlestiriimesinin yan dallarin agikligini bozabilme potansiyeli mevcuttur.

+ Uriin etiketinde belirtilen nominal patlama basincini asmayin. Belirtilenden yiiksek bir basincin kullaniimas, balonun patlamasina ve olasi intimal
hasari ve diseksiyona yol agabilir.

+iletme sistemine agin kuwet uygulanmasi, stentin yerinden oynamasina veya stent velveya iletme sisteminin hasar gormesine yol
acabileceginden, stent iletme sistemini yavas ve dikkatli bir bicimde ilerletin.

* Genisletiimemis bir stent kilavuz kateter icine sadece bir kez geri gekilebilir. Stent zarar gérebileceginden veya yerinden oynayabileceginden
daha sonra kilavuz kateterin distal ucu icine veya disar hareket yapiimamalidir. Stentin yerinden oynamasi durumunda stent geri alma yéntemleri
(ek tel, tel ve/veya forseps kullanimi) koroner damarlarda ve/veya vaskiiler erisim bolgesinde ek travmaya yol agabilir. Komplikasyonlar arasinda
kanama, hematom veya psddoanevrizma bulunabilir.

11.2.3. Stent / Sistem Gikarimasi - Onlemler

Stent koroner artere sadece bir kez yerlestirilebilir linkii yerinden oynayabilir. Stent implantasyonu 6ncesinde lezyona erigim veya stent iletme

sisteminin cikariimasi sirasinda herhangi bir zamanda olagandisi direncle karsilagilirsa stent iletme sistemini kilavuz kateterden dikkatle geri

cekmeye calisin. Bu islem sirasinda direncle karsilasilirsa veya stentin yerine yerlestirilmesinden sonra stent iletme sisteminin cikariimasi sirasinda
direncle karsilasilirsa iletme sistemi ve kilavuz kateter tek bir tinite olarak cikarimalidir.

iletme sistemi ve kilavuz kateter tek bir inite halinde gikartilirken:

* Genigletilmemis bir stenti, koroner arterler igindeyken, kilavuz kateter icine geri gekmeye calismayin. Stent hasari veya yerinden oynama olabilir.

* Proksimal balon isaretini kilavuz kateterin ucunun hemen distalinde konumlandinin.

* Kilavuz teli, koroner anatomide gtivenli oldugu siirece mimkin oldudu kadar ileriye ilerletin.

* lletme sistemini kilavuz katetere, sabitiemek icin doner hemostatik valfi sikin ve sonra kilavuz kateter ve iletme sistemini tek bir Gnite halinde
cikarin.

*Bu adimlara uyulmamasi ve/veya iletme sistemine fazla giic uygulanmasi stentin yerinden oynamasina veya stent ve/veya iletme sistemi
bilesenlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

* Daha sonra arter/lezyona erigim igin kilavuz telin konumunu korumak gerektiginden, kilavuz teli yerinde birakip tiim diger sistem bilesenlerini
cikartin.

11.2.4. implantasyon Sonras - Onlemler

* Yeni yerine yerlestirilmis bir stentten koroner kilavuz tel, IVUS kateteri, OCT/OFDI kateteri, balon veya diger stent iletme sistemi gegirilirken
stentin geometrisini bozmamak icin dikkatli olunmalidir.

* Hastalara, mevcut talimatlardaki klinik olarak uygun post-prosediiral antiplatelet tedavisine (aspirin, thienopyridine veya diger uygun antiplatelet
ajanlar) devam edilmelidir. ihtiyag halinde, dual antiplatelet tedavisi bir aydan erken olmamak kaydiyla 6nceden kesilebilir.

* Cihazin yaninda verilen implant kartini dikkatlice doldurup hastaya verin. Hastadan implant kartini her zaman yaninda tagimasi istenmelidir.

« Stent kalici bir implanttir ve ¢ikarimamas gerekir.

E ETMEYIN. YENIDEN iSLEME TABi TUTMAYIN. Yeniden isleme tabi
i tehlike altinda birakabilir.




11.2.5. Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI)

Klinik olmayan testler, genisletilmis Ultimaster Nagomi stentin MR ile kullaniminin belirli kosullara bag oldugunu ortaya koymustur. Bu cihaza sahip
olan bir hasta asagidaki kosullar saglayan bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:

« Statik manyetik alan: 1,5 tesla ve 3 tesla

* Maksimum uzamsal gradyan alan: 57 T/m

* Maksimum kuvvet tiretimi 102 T%/m

* Teorik olarak tahmini edilen maksimum viicut ortalamasi (WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)

2 W/kg (Normal Galisma Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullarinda, genisletilmis Ultimaster Nagomi stentin 15 dakika strekli taramanin ardindan en fazla

~0,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) arka plan sicaklik artistyla birlikte, 5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) RF ile ilgili sicaklik artisi

= 1,3°C (1,4 Wkg, 3 tesla) arka plan sicaklik artigiyla birlikte, 5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) RF ile ilgili sicaklik artisi

altinda sicaklik artis! tiretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu gériinti artefakt, bir gradyan eko darbe sekansi ve 3 tesla MR sistemi ile gorintiilendiginde
genisletilmis Ultimaster Nagomi stentinden yaklasik 10,1 mm genisler.

11.2.6. ilag etkilegimi

Ayni baglayici protein (FKBP) yoluyla etki eden ilaclar sirolimus etkinligini olumsuz etkileyebilir.

Sirolimus CYP3A4 ile metabolize olur. Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri (6r. ketokonazol) dzellikle ok sayida stent yerine yerlestirilirse sistemik
etkilerle iliskili diizeylerde sirolimusa artmis maruz kalmaya neden olabilir. Hasta ayni zamanda sistemik immiinsupresif tedavi aliyorsa da
sirolimusa sistemik maruz kalma dikkate alinmalidir. insan farmakokinetik galismasi sonuglarina dayanarak, tek bir stent yerlestirildikten sonraki
sirolimusun sistemik etkisi Gnemsizdir'.

' Stojkovic ve ark. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karsinojenisite, Genotoksisite

Sirolimus ile ilgili olarak fareler ve sicanlar Uizerinde yapilan karsinojenisite ¢alismalari, kronik bagisiklik baskilama ¢zelligi nedeniyle lenfoma (erkek
ve disi fareler), hepatoseliiler adenom ve karsinom (erkek fareler) ve granilositik [6semi (disi fareler) vakalaninda artis oldugunu gostermistir.
Ancak, stentimplantasyonundan sonra sirolimusa diistik/kisa sistemik maruz kalma nedeniyle, potansiyel karsinojenisite Ultimaster Nagomi stentin
glivenli kullanmina iliskin herhangi bir kayg olarak degerlendirimemektedir. Erkek ve disi tavsanlar izerinde yapilan 4 ila 26 haftalik bir
implantasyon calismasinda, preneoplastik degisiklikler dahil olmak iizere herhangi bir yerel veya sistemik degisiklik gorilmemistir. Sirolimus, in
vitro bakteriyel ters mutasyon testlerinde, Gin hamsteri yumurtalik hiicresi kromozom aberasyonu testinde, fare lenfoma hiicresi ileri mutasyon
testinde ve in vivo fare mikroniikleus testinde mutajenik cikmamistir. Bir genotoksisite calismasinda (bakteri ters mutasyon testi) Ultimaster
Nagomi'nin genotoksik olmadigi gériimustir.

[ 12. SAKLAMA iCiN ONLEMLER |

Giines I1s1gindan uzak tutunuz

CiHAZI ALUMINYUM AMBALAJDA 1 - 30°C'DE SAKLAYINIZ.

Cihaz oksijensiz sartlar altinda paketlenmistir.

Aliiminyum pakete bir oksijen emici ve bir kurutucu dahildir. Acmadan 6nce bunlar atin.
Aliiminyum ambalaji actiktan sonra cihazi 12 saat iginde kullaniniz.

Cihazi blister posette saklamayiniz.

Blister pogette kurutucu olmasi nedeniyle nem seviyeleri diisiik kalir.

[ 13.0LAY RAPORU |

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay gerceklesirse liitfen bunu Gretici firmaya ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
yetkili makama bildirin.

[ 14. GOVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI |

Givenlilik ve klinik performans (SSCP) 6zeti icin liitfen https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE) adresini ziyaret
edin.

| 15. TEDARIK / iMHA SEKLI |

Hasar gormemis ve agilmamis blister pogette STERILDIR ve PIROJENIK DEGILDIR. Bu cihaz e-iginlariyla sterilize edilmistir.

IGINDEKILER: Bir Terumo balonla genisletilebilir, hizli degigim iletme sistemine monte edilmis Sirolimus Salan koroner stent. Bir Yikama ignesi.

IMHA: Kullandiktan sonra sagik kurumu politikalan dogrultusunda tibbi atik seklinde giivenle imha edin. iletme kateteri biyolojik olarak tehlikelidir
ve yikama ignesi keskin kenarlan nedeniyle fiziksel tehlike teskil eder.

[ 16. KULLANIM TALIMATLARI

16.1. Kullanmadan Once inceleme

* Stent iletme sistemi ambalajini steril bariyerde hasar agisindan dikkatle inceleyin. Bu stent sistemini kullanmadan once, sistemi ambalajindan
dikkatle ¢ikarin ve bikilmeler, katlanmalar ve diger hasarlar agisindan inceleyin.

16.2. Gerekli Malzemeler / Malzeme Miktarlari

* $2,0 ile 4,0 mm arasi stentler igin i¢ capi en az 1,42 mm (0,056 ing) olan kilavuz kateter uygundur.

* ¢4,5 mm stentler icin i¢ capi en az 1,80 mm (0,071 ing) olan kilavuz kateter uygundur.

*2-3sininga (10-20 ml)

* 1,000 u/500 ml Heparinize Normal Salin (HepNS)

0,36 mm (0,014 in¢) x 175 cm (minimum uzunluk) kilavuz tel

* Doner hemostatik valf, uygun minimum i¢ capli 2,44 mm (0,096 inc)]

* Seyreltilmis kontrast madde heparinize normal salin ile 1:1 (HepNS)

* Sisirme cihazi

* Yerine yerlestirme 6ncesi dilatasyon kateteri

+ Ug yollu musluk

* Tork cihazi

* Kilavuz tel introduseri

* Uygun arteriyel kilif

* Uygun antikoagiilan ve antitrombosit ilaglar

16.3. Hazirlama

Kilavuz tel limeninin yikanmasi

Eylem (islem) sirasi

1. Stent sistemini tutucusundan dikkatle gikarin. Ardindan, stent koruyucu kilifini stentin izerinden ¢ikarin.
Koruyucu kilifi stentten, kilifi distal ugta bagparmak ve parmak arasinda sabitleyerek dikkatle ¢ikarin, bu sirada kilifi ve bagl stileyi

yavasca cekin.

2. Stentin balon (izerinde ortalanmis oldugunu ve radyopak balon isaretleri arasinda yer aldigini dogrulayin.

DIKKAT | Herhangi bir kusur gériildiigiinde kullanmayin.
3. Kilavuz tel limenini, Ultimaster Nagomi stent sistemiyle saglanan yikama ignesini kullanarak HepNS ile yikayin. Yikama ignesini kateter ucuna
takin ve sollisyon kilavuz tel portunu ortaya ¢ikarincaya kadar yikayin.

DIKKAT | Kilavuz tel limenini yikarken stenti hareket ettirmekten kaginin. Bu, balon (izerindeki stenti yerinden oynatabilir.

16.4. Yerlestirme islemi

Eylem (islem) sirasi

1. Damar erisim bolgesini standart uygulamaya gore hazirlayin.

2. Lezyonu 6nceden PTCA kateteri ile dilate edin.

3. PTCA kateterini ¢ikarin.

4. Kilavuz kateter tizerindeki doner hemostatik valfi mimkiin oldugunca genis sekilde agin.

5. Kilavuz telin hedef lezyon boyunca konumunu devam ettirerek lletme Sistemini, kilavuz telin proksimal kismina geri yerlestirin.

DIKKAT | Kilavuz telin Dig Gapinin 0,36 mm'den (0,014 ing) bilyik olmadigindan emin olun. Daha bilyik bir kilavuz tel kullanimigsa,teli
standartlara uygun sekilde degistirin.

6. Stent iletme sistemini kilavuz tel Gizerinden hedef lezyona ilerletin. Stenti lezyon iginden konumlandirmak igin radyoopak balon isaretleyicilerini
kullanin: stent pozisyonunu dogrulamak igin anjiyografi yapin.

DIKKAT | lletme kateterini kilavuz tel iizerinden ilerletirken iletme Kateteri ve stente zarar vermemeye dikkat edin.

16.5. Yerine Yerlegtirme islemi

Eylem (islem) sirasi

1. Yerine yerlestirme oncesinde stentin hedef lezyona gére pozisyonunun dogrulugunu kateter isaretlerini kullanarak tekrar dogrulaymn.

2. Sisirme cihazini iletme kateteri gobegine takin ve balondan havayi bosaltmak icin negatif basing uygulayin.

3. Floroskopik goriintiileme altinda balonu en az nominal basinca gelecek sekilde sisirin ve stenti yerlestirmek igin bu basinci 15-30 saniye boyunca
koruyun; etiketlenen nominal patlama basincini asmayin (Ambalajdaki etikete veya ekteki uyari kartina bakiniz.).

4. Optimal genisleme stentin arter duvariyla tam temas halinde olmasini ve stent i¢ capinin referans damar capiyla eslesmesini gerektirir.

5. Stent duvar temasi, rutin anjiyografi veya intravaskler ultrason ile dogrulanmalidir.

6. Balonu, sisirme cihazini gekip vakum olusturarak sondiiriin. Kateterin hareket ettirilmesine calisimadan énce balonun tamamen indiginden emin
olun.

7. Kilavuz kateterden anjiyografik enjeksiyon yaparak yeterli stent genislemesini dogrulayin.

16.6. Cikarma iglemi

Eylem (islem) sirasi

1. Balonun tamamen indiginden emin olun.

2. Déner hemostatik valfi tamamen agin.

3. Kilavuz tel konumunu korurken Stent iletme Sistemini geri gekin.

Not: Stent yerlestiriimeden 6nce lezyona erisim veya stent iletme sisteminin cikariimasi sirasinda herhangi bir olagandisi direncle karsilasilirsa
tiim sistem cikarimalidir. Spesifik stent iletme sistemi ¢ikarma talimati iin stent/Sistem Cikarma — Onlemler kismina bakin. Kolay imha
amaciyla iletme kateterini yuvarlamak icin kateter kelepcesi kullanimasi énerilir.

4. Doner hemostatik valfi sikin.

5. Stent takilan bolgeyi degerlendirmek icin anjiyografiyi tekrarlayin. Yeterli bir genisleme elde edilmediyse, tekrar hizl degjisim iletme kateterine
gecin veya stentin damar duvarina dogru sekilde konumlandiriimasi igin uygun balon ¢apinda baska bir balon kateterine gegin. Ultimaster
Nagomi stent, tablo 1'de belirtilen dilatasyon sonrasi limitlerin Gstinde bir ¢apa genisletimemelidir.

6. Son stent gapi referans damarla eslesmis olmalidir.

16.7. KILAVUZ KATETERDE iKi CIHAZIN ES ZAMANLI KULLANIM TALIMATI (KISSING BALON TEKNIiGi)

6Fr Uyumluluk - Bir Ultimaster Nagomi Sirolimus salan koroner stent sistemi (1.D. 2,00-4,5 mm) ve PTCA balon kateterinin (6rnegin, Accuforce

(2,00-5,00 mm) herhangi bir kombinasyonu bir 6Fr (1.D.1,8 mm) kilavuz kateter iginde eszamanli olarak kullanilabilir. Bu teknik, asadidaki talimatlara

gbre uygulanabilir:

1. Saglanan talimatlara uyarak Ultimaster Nagomi Sirolimus salan koroner stent sistemini takin.

2. Bir balon kateterini takin, hedef bdlgeye kadar sokun ve balonu sisirin.

3. Kateterlerin ¢ikartiimasi: Bir kateteri ve iliskili kilavuz telini ¢ikarmadan énce, diger kateteri ve iliskili kilavuz kateterini tamamen ¢ikarin.

DIKKAT | Dolasmayi engellemek icin cihazlardan birini ya da her ikisini takarken, dondtirirken ya da cikartirken dikkat edilmelidir.
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EESTI

[ 5. SIHTOTSTARVE / NAIDUSTUSED |

5.1. Sihtotstarve

Siroliimust elueeriv koronaarstendi siisteem Ultimaster Nagomi on steriilne Ghekordselt kasutatav implanteeritavat ravimit (siroliimus) elueeriv
stent, mis on paigaldatud poolpainduvale balloonkateetrile, mis on moeldud siidame verevoolu parandamiseks patsientidel, kellel on
koronaararterites stenootiline voi oklusiooniline kahjustus.

5.2. Ndidustused

Siroliimust elueeriv koronaarstendi siisteem Ultimaster Sirolimus on naidustatud stenootiliste voi oklusiivsete lesioonidega patsientide raviks,
hélmates muuhulgas patsiente, kellel esineb krooniline koronaarstindroom, dge koronaarsiindroom (STEMI, NSTEMI ja ebastabiilne angiin),
mellitdiabeet, mitme soone haigus, bifurkatsiooni lesioonid; iile 65-aastaseid patsiente; nii mehi kui ka naisi; patsiente, kellel on taieliku
oklusiooniga lesioonid, pikad lesioonid, lesioonid vaikestes soontes, restenootilised lesioonid, kaasa arvatud stendisisesed restenoosid, suistiku
lesioonid, lesioonid vasakus koronaararteris voi paigaldatud arteriaalne voi venoosne Sunt.

Ultimaster Nagomi stendisiisteem sobib paigaldamiseks nii reiearteri kui ka radiaalse arteri kaudu.

[ 6. VASTUNAIDUSTUSED |

6.1. Vastunaidustused

* Patsiendid, kellele on vastundidustatud antiagregantravi ja/véi antikogulantravi

« Patsiendid, kellel on teadaolevalt allergia koobalti-kroomisulami L605 ning nikli vastu

« Patsiendid, kellel on teadaolevalt Ulitundlikkus siroliimuse voi sellega strukturaalselt sarnaste (ihendite, laktiidi polimeeride ja kaprolaktooni
polimeeride suhtes

* Patsiendid, kellel on teadaolevalt dlitundlikkus kontrastaine suhtes, mida ei ole vdimalik enne stendi Ultimaster Nagomi implanteerimist
profilaktiliselt kontrolli alla saada

* Patsiendid, kelle veresooned on &érmiselt vadndunud, mis voib takistada stendi paigaldamist

[ 7. PATSIENTIDE SIHTRUHM

Patsiendid, kellel on koronaararterites stenootilised voi oklusiivsed kahjustused.

Eririhm

Siroliimust elueeriva koronaarstendi siisteemi Ultimaster Nagomi ohutust ja efekdiivsust ei ole toestatud rasedatel vdi potentsiaalselt rasedatel
naistel, rinnaga toitvatel naistel ja lastel.

Enne stendi Ultimaster Nagomi implanteerimist tuleb siiski iga patsiendi korral arvesse vétta sirolimust vabastavatestentidega kaasnevaid riske ja
sirolimust vabastavate stentide kasu. Arstid vastutavad stendi implanteerimisprotseduuride eelse patsiendi sobivuse hindamise eest.

| 8. ETTENAHTUD KASUTAJA |
Stenti voivad paigaldada vaid vastava valjadppe labinud arstid.

[ 9. KLIINILINE KASU |

Stidamelihase verevoolu parandamine, vahendades stidamelihast vere ja hapnikuga varustavate arterite stenoosi vdi oklusiooni, et leevendada voi
vahendada stenokardia raskusastet ja saasta siidamelihast ning parandada miokardiinfarktiga patsientide ravitulemusi.

[ 10. TUSISTUSED |

Pérgarteri stendi paigaldamisega vdivad olla seotud jérgmised korvaltoimed (loetelu pole ammendav):
* veresoone &kiline sulgus; * miiokardiinfarkt;

* age miiokardiinfarkt; « jiveldus ja oksendamine;
eallergiline  reaktsioon  antikoagulantravile ja/vdi  antiagregantravile, e tagasivoolu puudumine;
kontrastainele voi stendile; ja/voi paigaldusstisteemi materjalidele voi e stenokardia plisimine;

monele muule perkutaanse koronaarinterventsiooni korral kohustuslikule e pseudoaneuriism;

ravimile; * neerupuudulikkus;
* aneurlism; * hingamispuudulikkus;
« ariitmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon ja ventrikulaarne tahhiikardia; * stenditud segmendi restenoos;
* arteriovenoosne fistul * natiivsoone ja Sundi ruptuur;
* siidame tamponaad; « stendi kompressioon;
* kardiogeenne Sokk; « stendi embolisatsioon;
o surm; * stendi migratsioon;

« distaalne emboolia (6hkemboolia, koeemboolia véi trombemboolia);
« erakorraline aortokoronaarne Suntimine;
« stendi paigaldamise ebadnnestumine soovitud kohta;

« stendi tromboos/oklusioon;
« insult/tserebrovaskulaame tisistus;
« tromboos (age, subakuutne vdi hiline);

* palavik; * pargarteri téielik sulgus;
* siidamepuudulikkus; * gbastabiilne vdi stabiilne stenokardia;
* verevalum; * veresoone dissektsioon;

« vereiilekannet vajav verejooks;

« hiipotensioon/hiipertensioon;

« infektsioon ja valu sisestuskohas;
* miiokardi isheemia;

* veresoone perforatsioon;
* veresoone spasm.

Véimalikud kérvaltoimed, mis vdivad olla seotud ravimiga siroliimus ja polimeerkattega. Sirolimuse manustamine on piiratud pargarterisisese

stendipaigaldamisega. Seega ei ole kdrvaltoimed téielikult iseloomustatud, kuid arvatakse, et need on sarnased sirolimuse suukaudsel

manustamisel tdheldatutega, mille hulka kuuluvad jargmised:

« analliiisiga tuvastatav maksafunktsiooni kdrvalekalle normist;

* aneemia;

« artralgiad;

* muudatused rasvade ainevahetuses, mille hulka voib kuuluda hiipertrigliitserideemia véi hiiperkolesteroleemia

* kdhulahtisus;

« Ulitundlikkus ravimi (siroliimuse vdi selle abiainete) voi polimeeri (vai iiksikkomponentide) suhtes, sealhulgas anafillaktilist/anafilaktoidset tiilipi
reaksioonid;

« hiipokaleemia;

* immuunsupressioon, eeskatt patsientidel, kellel on maksapuudulikkus voi kes votavad ravimeid, mis parsivad tsitokroomi CYP3A4 voi
P-gliikoproteiini;

« infektsioonid;

« interstitsiaalne kopsuhaigus;

* leukopeenia;
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« lumfoom ja teised vahkkasvajad;

* mialgia;

« trombots(itopeenia;

Tanu sirolimuse madalale ildisele toimele organismile pérast implantatsiooni, on véga ebatdenéoline, et iimneb mani sirolimuse suukaudse
manustamisega seonduvatest korvaltoimetest (v.a dlitundlikkus).

[ 11. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* Patsiente tuleb hoolikalt valida, sest stentide kasutamisega seotud perkutaanse koronaarinterventsiooniga on seotud stendi tromboosi,
veresoonte komplikatsioonide ja/vi veritsuste risk. Seetdttu on vajalik patsientide nouetekohane premedikatsioon ja pérast protseduuri
killaldane antiagregantravi(aspiriini ja tienoptiridiini voi teiste sobivate trombivastaste ravimitega).

* Pérast paigalduskateetri viimist veresoonkonda tohib seda edasi liikata vaid korglahutusfluoroskoopia kontrolli all. Kui tajute ligutamisel takistust,
selgitage enne jatkamist vélja takistuse pdhjus.

* Otseseks stentimiseks kahjustuse valimisel tuleb kasutada asjakohaseid hinnanguid, sest ebapiisavalt ettevalmistatud kahjustus vaib viia stendi
paigast nihkumiseni.

* Veenduge, et alumiiniumpakend ja blistertasku ei ole kahjustatud ega avatud, sest see véib mdjutada stabiilsust ja rikkuda steriilset barjéari.

* Seadet tuleb kasutada fluoroskoopilise kontrolli all; jérgida tuleb kaiki kiirguskaitsemeetmeid.

11.2. Ettevaatusabinoud

11.2.1. Stendi késitsemine - ettevaatusabindud

+ AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KASUTAGE KORDUVALT. ARGE STERILISEERIGE UUESTI. ARGE TOODELGE
UMBER. Umber téétlemine vaib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

* Arge kasutage seadet, mille aegumiskuupéev on saabunud voi tletatud.

* Veenduge, et blistertasku ei oleks kahjustatud voi avatud, sest see vaib rikkuda steriilse barjaéri.

* Kasutage kohe pérast blistertasku avamist.

* Kogu protseduur tuleb teha asepiliselt.

* Arge kasutage, kui stenti on enne implanteerimist tavaparasest enam hoorutud vai kui stent on kokku puutunud teiste esemetega kui juhtekateeter
v6i avatud hemostaasi klapp.

+ Arge hd6ruge ega kriimustage stendi katet.

+ Arge liigutage stenti paigaldusstisteemis ega vétke stenti paigaldussiisteemist valja, kuna see véib kahjustada stenti ja/vdi phjustada stendi
emboliseerimise. Stendististeem on mdeldud kasutamiseks siisteemina.

* Stenti ei tohi kasutada teiste paigaldussiisteemidega.

« PaigaldussUisteemi ei tohi kasutada teiste stentidega.

* Tuleb olla eriti tahelepanelik, et mitte puutuda balloonil olevat stenti voi selle asendit muul viisil muuta. Eriti oluline on see kateetri pakendist
véljavétmisel, stendilt kaitsehllsi eemaldamisel, kateetri viimisel ile juhtetraadi ja likkamisel I&bi podrleva hemostaasiklapi adapteri ja
juhtekateetri jaoturi.

. /:\rge keerutage balloonile paigaldatud stenti sormede vahel, sest see voib pohjustada stendi lahtituleku paigaldusballoonilt.

* Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega. Kasutage vaid sobivat ballooni téitmise vahendit. Arge kasutage ballooni titmiseks
o6hku ega muid gaasilisi aineid, sest see véib pdhjustada ebatihtlast paisumist ja raskendada stendi paigaldamist.

* Stendi kokkupuutumine vedelikega enne implanteerimist ei ole soovitatav. Kokkupuude vedelikega enne implanteerimist véib pohjustadaravimi
enneaegse vabanemise.

+ Arge proovige sirgeks tSmmata proksimaalset diafiidisi (hiipovoolikut), sest see véib juhuslikul painutamisel pohjustada kateetri purunemise.

**Seade sisaldab koobaltit (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), mis on klassifitseeritud kui CMRt 1B, kontsentratsioonis Ule 0,1 massiprotsendi.
Praegused teaduslikud toendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei phjusta véhi ega kahjulike
reproduktii majude riski sut ist.

tCMR: kantserogeenne, mutageenne ja reprodukiivtoksiline (CLP-maarus, EL 1272/2008)

11.2.2. Stendi paigaldamine - ettevaatusabinoud

+ Arge rakendage negatiivset réhku ega taitke paigaldussiisteemi enne stendi paigaldamist muul viisil kui naidatud.

* Valige alati Gige suurusega stent, sest liiga véikese stendi kasutamine véib pohjustada kahjustuse ebapiisavat laiendamist, samas kui liiga suure
stendi kasutamine véib pdhjustada stendi ebapiisavat laiendamist voi kahjustada veresoone seina.

* Kontrollige alati, kas stent on korralikult vastu veresoone seina, sest stendi ebapiisav kokkupuude veresoone seinaga véib pohjustada stendi
tromboosi.

* Mitme kahjustuse ravimisel samas veresoones, stentige esmalt distaalsem kahjustus ja seejérel proksimaalsem kahjustus. Selles jérjekorras
stentimise korral ei ole distaalse stendi paigutamiseks vaja labida proksimaalset stenti, mis vahendab proksimaalse stendi paigast nihutamise
voimalusi.

+ Arge laiendage stenti, kui see ei ole veresoones Gigesti paigutatud. (Vt ,Stendisiisteemi eemaldamine - ettevaatusabingud")

* Stendi paigaldamine voib takistada veresoone korvalharu labitavust.

* Arge lletage seadme etiketil maaratud purunemisrohku. Suurema réhu kasutamine vdib pdhjustada ballooni purunemise ning véimaliku
veresoone sisekesta kahjustuse ja dissektsiooni.

« Lilkake stendi paigaldusststeemi aeglaselt ja ettevaatlikult edasi, kuna liigne jéud stendi paigaldusstisteemile véib pdhjustada stendi kohalt
liikumise Vi stentide ja/voi paigaldusstisteemi kahjustumise.

* Laiendamata stenti voib juhtekateetrisse tagasi tommata vaid he korra. Stenti ei tohi 1&bi juhtekateetri distaalse otsa korduvalt sisse ja vélja
ligutada, sest see vdib stenti kahjustada vdi stendi paigast nihutada. Stendi paigast nihkumisel voivad stendi véljatombamise meetodid
(lisatraatide, lingude ja/vdi tangide kasutamine) pohjustada pérgarteritele ja/véi veresoonkonna juurdepaésukohale lisatraumat. Tsistuste hulka
véivad kuuluda verejooks, verevalum voi pseudoaneurdism.

11.2.3. Stendi/sii i Idami bindud

Stenti voib pargarteritesse viia ainult iiks kord, sest muidu vaib stent paigaldussiisteemil paigast nihkuda. Kui tunnete ebatavalist takistust tikskaik

millal kahjustuseni likumise ajal voi stendi paigaldussiisteemi eemaldamisel enne stendi paigaldamist, proovige stendi paigaldussiisteemi

tommata ettevaatlikult tagasi labi juhtekateetri. Kui seda tehes voi stendi paigaldussiisteemi eemaldamiselpérast stendi paigaldamist tunnete
takistust, tuleb paigaldussiisteem ja juhtekateeter eemaldada koos.

Paigaldussisteemi ja juhtekateetri eemaldamisel iine liksusena toimige jérgmiselt.

* Arge proovige tmmata laiendamata stenti juhtekateetrisse, kui stendististeem paikneb pargarterites. See véib stenti kahjustada véi oma
kohaltpaigaldussiisteemil &ra nihutada.

* Paigutage ballooni proksimaalne mérgis juhtekateetri distaalse otsa juurde.

* Likake juhtetraat nii kaugele pargarterisse, kui see ohutult voimalik on.

*Kinnitage poodrlev hemc iklapp, et kinnitad: {
paigaldussiisteem (he lksusena.

*Nende etappide jargimise ebadnnestumine ja/vdi liigse jou rakendamine paigaldussisteemile voivad pdhjustada stendi paigaltnihkumise
paigaldussusteemilt voi stenti ja/véi paigaldussiisteemi komponente kahjustada.

* Kui juhtetraadi jatmine oma kohale jargmiste arterite/kahjustuste juurde likumiseks on vajalik, jatke juhtetraat kohale ja eemaldage koik teised
slisteemi komponendid.

paigaldussiisteem jut

i kiilge, ning seejérel eemaldage juhtekateeter ja



11.2.4. Implanteerimisjargne periood: ettevaatusabinoud

* Hiljuti paigaldatud stendilabimisel pargarteri juhtetraadi, OCT kateetri, ballooni voi muu stendi paigaldussiisteemiga tuleb olla ettevaatlik, et mitte
rikkuda stendi geomeetriat.

* Patsiendid tuleb hoida Kiiiniliselt adekvaatsel protseduurijargsel trombotstiitide hilbimisvastasel (aspiriin, tienopiridiin voi muud
hilibimisvastased ravimid) ravil vastavalt hetkel kehtivatele juhistele. Vajadusel voib DAT ravi Iopetada varem, kuid mitte enne Ghe kuu
moddumist.

* Téitke hoolikalt seadmega kaasasolev implantaadikaart ja andke see patsiendile. Patsiente tuleb juhendada, et nad kannaksid implantaadikaarti
kogu aeg kaasas.

* Stent on piisivimplantaat ja selle eemaldamine ei ole ette néhtud.

11.2.5. Magnetresonantstomograafia (MRT)

Mittekliiniline testimine on néidanud, et laiendatud stent Ultimaster Nagomi on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab ohutult skaneerida
magnetresonantstomograafia siisteemis, mis vastab jérgmistele tingimustele:

* staatiline magnetvali 1,5 teslat kuni 3 teslat;

* maksimaalne ruumiline gradientvalijaga 57 T/m;

« maksimaalne joumoment 102 T%/m;

« teoreetiliselt hinnatud kogu keha keskmistatud (WBA) spetsifiline absorbeerumismaar (SAR)

2 W/kg (normaalne todreziim)

Eespool méératud skannimistingimuste korral eeldatakse, et laiendatud stent Ultimaster Nagomi tekitab maksimaalse temperatuuri téusu vahem
kui

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) raadiosagedusega seotud temperatuuri tous koos ~ 0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 teslat) taustatemperatuuri tdusuga

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) raadiosagedusega seotud temperatuuri tdus koos = 1,3 °C (1,4 Wkg, 3 teslat) taustatemperatuuri tusuga

parast 15-minutilist pidevat skannimist.

Mittekliiniline testimine on néidanud, et laiendatud stendi Ultimaster Nagomi pohjustatud pildiartefakt ulatus laiendatud stendist umbes 10,1 mm
kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-teslase MR-siisteemiga.

11.2.6. Ravimite koostoimed

Sama siduva valgu (FKBP) kaudu toimivad ravimid véivad méjutada siroliimuse tohusust.

Siroliimust metaboliseerib CYP3A4. Tsiitokroomi CYP3A4 tugevatoimelised inhibiitorid (néiteks ketokonasool) vdivad pdhjustada sirolimuse
kdrgemat toimeastet, mida seostatakse siisteemsete toimetega, eriti juhul, kui paigaldatud on mitu stenti. Sirolimuse siisteemset méju tuleb
arvesse votta ka siis, kui patsient saab samaaegselt stisteemset immuunsupressiivset ravi. Tuginedes inimese farmakokineetilistele uuringutele,
siis sirolimuse stisteemset mju peale tihe stendi implanteerimist peetakse ebaoluliseks'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7.K gl ili
Sirolimuse kantserogeensuse uuringud hiirtel ja rottidel naitasid Iimfoomide (isane ja emane hiir), hepatotsellulaarse adenoomi ja kartsinoomi
(isane hiir) ning granulotstiltilise leukeemia (emane hiir) esinemissageduse suurenemist kroonilise immunosupressiooni tGttu.

Kuid kuna stisteemne kokkupuude sirolimusega on pérast stendi implanteerimist vaike/liihike, ei peeta véimalikku kantserogeensust stendi
Ultimaster Nagomi ohutu kasutamise asjus murettekitavaks. Isastel ja emastel kidilikutel 1&bi viidud 4 ja 26 nadala pikkune implantaadiuuring ei
néidanud mingeid lokaalseid ega stisteemseid muutusi, sealhulgas preneoplastilisi muutusi. Sirolimus ei olnud mutageenne in vitro bakterite
podrdmutatsioonikatsetes, Hiina hamstri munarakkude kromosoomaberratsioonikatsetes, hiirte limfoomirakkude péripidise mutatsiooni katsetes
ega in vivo hiirte mikrotuumakatsetes. Genotoksilisuse uuring (bakteriaalse po6rdmutatsiooni katse) néitas, et stent Ultimaster Nagomi ei ole
genotoksiline.

[ 12. ETTEVAATUSABINGUD HOIUSTAMISEL

Hoida kuivas, hoida paikesevalguse eest

HOIDKE SEADET TEMPERATUURIL VAHEMIKUS 1 - 30 °C ALUMIINIUMPAKENDIS.

Seade on pakitud hapnikuvabades tingimustes.

Alumiiniumpakend sisaldab hapniku absorbenti ja desikanti. Visake need &ra neid avamata.
Kasutage seade pérast alumiiniumpakendi avamist &ra 12 tunni jooksul.

Arge hoidke seadet blistertaskus.

Blisterpakendis hoitakse niiskus madalal tanu desikandile.

[ 13. VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE |

Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajérjel on toimunud raske vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/véi tema volitatud esindajale
ning oma riiklikule asutusele.

| 14, KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST |
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) leiate aadressilt https://ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. TARNIMISVIIS JA KORVALDAMINE

* Sobivad antikoagulandid ja antiagregandid
16.3. Ettevalmistamine
Juhtetraadi valendiku loputamine
Toimingud etapiviisiliselt
1. Eemaldage ettevaatlikult stendististeem hoidikust. Seejérel eemaldage stendi pealt stendi kaitsehtilss.
ETTEVAATUST]| Likake kaitsehiilss ettevaatlikult stendilt &ra, hoides hilsi distaalset otsa pdidla ja sorme vahel ning tommates samal ajal
hiilssi ja kinnitatud stiletti.

2. Kontrollige, kas stent asub ballooni suhtes tsentris ja asetseb rontgenkontrastsete ballooni markerite vahel.

ETTEVAATUST] Arge kasutage seadet, kui markate mdnda defekti.

3. Loputage juhtetraadi kanalit Ultimaster Nagomi stendisiisteemiga kaasasolevat loputusndela kasutades HepNS-ga. Kinnitage loputusndel
kateetri otsa ja loputage, kuni lahus véljub juhtetraadi pordist.

ETTEVAATUST]| Véltige stendi ligutamist juhtetraadi kanali loputamise ajal, kuna balloonil olev stent voib paigast nihkuda.

16.4. Paigaldusprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Valmistage standardse praktika jérgi ette juurdepaasukoht veresoonkonda.

2. Laiendage kahjustus eelnevalt PTCA-kateetriga.

3. Eemaldage PTCA-kateeter.

4. Avage pdorlev hemostaasiklapp juhtekateetril nii laialt kui véimalik.

5. Viige paigaldussiisteem juhtetraadi proksimaal ossa, séilitades juhtetraadi asukoha Ule sihtkahjustuse.

ETTEVAATUST| Veenduge, et juhtetraadi vélisdiameeter ei iletaks 0,36 mm (0,014 tolli). Kui kasutati suurt juhtetraati, vahetage traat
standardsel viisil vélja.
6. Lilkake stendi paigaldussiisteem juhtetraadi peal sihtkahjustuseni. Stendi paigutamiseks kahjustuskohale kasutage réntgenkontrastseid
balloonimérgiseid. Stendi asendi kontrollimiseks tehke angiograafia.

ETTEVAATUST| Olge ettevaatlik, et mitte kahjustada paigalduskateetrit ja stenti paigalduskateetri liikkamisel tile juhtetraadi.

16.5. Paigaldamisprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Enne paigaldamist kontrollige kateetri mérgiste abil stendi diget asendit sihtkahjustuse suhtes.

2. Kinnitage taitmisseade paigalduskateetri jaoturile ja rakendage 6hu eemaldamiseks balloonist negatiivset réhku.

3. Stendi paigaldamiseks, rakendades fluoroskoopiat, téitke balloon véhemalt nominaalrohuni ja séilitage seda 15-30 sekundi jooksul, kuid &rge
Uletage andmesildil esitatud arvestuslikku purunemisrohku (vaadake pakendi etiketti vi lisatud vastavustabelit).

4. Optimaalseks laienemiseks peab stent olema tielikus kontaktis arteriseinaga ja stendi sisediameeter peab vastama referentsveresoone
diameetrile.

5. Stendi seina kontakti tuleb kontrollida rutiinse angiograafia véi veresoonesisese ultraheliga.

6. Tiihjendage balloon, rakendades taitmisseadmele vaakumit. Enne kateetri liigutamist veenduge, et balloon oleks téielikult tihjendatud.

7. Kontrollige stendi killlaldast laienemist, tehes I&bi juhtekateetri angiograafia.

16.6. Eemaldamisprotseduur

Toimingud etapiviisiliselt

1. Veenduge, et balloon oleks téielikult tiihjendatud.

2. Avage podrlev hemostaasiklapp téielikult.

3. Séilitades juhtetraadi asendi, ttmmake stendi paigaldussiisteem tagasi.

Markus: Kui mérkate ebatavalist takistus Ckskéik millal kahjustuseni likumisel véi stendi paigaldussiisteemi eemaldamisel enne stendi
paigaldamist, tuleb kogu siisteem eemaldada. Stendi paigaldussisteemi eemaldamise tépseid juhiseid vt Stendi/stisteemi
eemaldamine - ettevaatusabindud. Paigalduskateetri kokku rullimiseks on soovitatav kasutada kateetri klambrit, et hélbustada selle
korvaldamist.

4. Sulgege pddrlev hemostaasiklapp.

5. Stenditud piirkonna hindamiseks korrake angiograafiat. Kui kiillaldast laienemist ei ole saavutatud, vahetage tagasi kiirvahetatavale
paigalduskateetrile voi vahetage kateeter teise sobiva ballooni diameetriga balloonkateetri vastu, et saavutada stendi dige kontakt veresoone
seinaga. Stenti Ultimaster Nagomi ei tohi laiendada diameetrini, mis on suurem kui tabelis 1 esitatud jéreldilatatsiooni piirvaartus.

6. Stendi Ioplik diameeter peab vastama referentsveresoone diameetrile.

16.7. JUHIS KAHE SEADME SAMAAEGSEKS KASUTAMISEKS JUHTEKATEETRIS (KISSING BALLOON TECHNIQUE)

6Fr sobivus — mis tahes kombinatsiooni Gihest Ultimaster Nagomi siroliimust elueerivast koronaarstendisiisteemist (sisediameeter 2,0-4,5 mm) ja

Uihest PTCA balloonkateetrist (nt Accuforce (2,00-5,00 mm)) saab samaaegselt kasutada 6Fr (sisediameeter 1,8 mm) juhtekateetri sees. Tehnikat

tuleb teostada, nagu allpool kirjeldatud.

1. Sisestage sirolimust elueeriv koronaarstendi siisteem Ultimaster Nagomi vastavalt selle juhistele.

2. Sisestage Uks balloonkateeter, viige see sihtkohta ja pumbake balloon téis.

3. Kateetrite eemaldamine. Eemaldage iks kateeter ja sellega seotud juhtetraat téielikult, enne teise kateetri ja selle juhtetraadi eemaldamist.

STERIILNE JA MITTE-PUROGEENNE kahjustamata ja avamata blistertaskus. Seade on steriliseeritud elektronkiirgusega. .
PAKENDI SISU: Uks Terumo balloonlaiendatav sirolimust elueeriv pargarteri stent, mis on paigaldatud kiirvahetat paigaldussi nile. Uks
loputusndel.
KORVALDAMINE: Parast kasutamist krvaldage ohutult meditsiinijatmetena terviseasutuse eeskirjade kohaselt. Paigalduskateeter on
bioloogiliselt ohtlik ja loputusndel on teravate servade t6ttu fiiisiliselt ohtlik.

[ 16. KASUTUSJUHISED

16.1. Kasutamiseelne kontroll
« Kontrollige hoolikalt stendi paigaldusstisteemi pakendit steriilse barjaéri kahjustuste suhtes. Enne stendististeemi kasutamist votke siisteem
ettevaatlikult pakendist vélja ja kontrollige seda paindumiste, niverduste ja muude kahjustuste suhtes.

16.2. Vajalikud materjalid / materjali kogus

* Juhtekateeter minimaalse siseldbimddduga 1,42 mm (0,056 tolli) sobib stentidele, millel on ¢ 2,0 kuni 4,0 mm.
* Juhtekateeter minimaalse siseldbimddduga 1,80 mm (0,071 tolli) sobib stentidele, millel on ¢ 2,0 kuni 4,0 mm.
* 2-3 siistalt (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml hepariniseeritud fiisioloogilist lahust (HepNS)

* Juhtetraat 0,36 mm (0,014 tolli) x 175 cm (minimaalne pikkus)

* Pédrlev hemostaasiklapp sobiva minimaalse sisediameetriga [2,44 mm (0,096 tolli)]

* Lahjendatud kontrastaine suhtes 1:1 hepariniseeritud fisioloogilise lahusega

* Téitmisseade

* Paigaldamiseelne laienduskateeter

* Kolmesuunaline korkkraan

* Poordeseade

* Juhtetraadi sisestaja

* Sobiv arteriaalne aplikaator

ETTEVAATUST] Uhe voi mélema seadme sisestamisel, pééramisel ja eemaldamisel olge ettevaatlik, et véltida nende sassiminekut.
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[ 5. PAREDZETAIS LIETOJUMS/INDIKACIJAS |

Sakara ar zemo sirolima sistémisko iedarbibu péc stenta implantacijas, ir loti maz ticams, ka radisies kada no blakusparadibam (iznemot
paaugstinatas jutibas reakcijas), kas saistita ar iekkigu sirolima listoSanu.

[ 11. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI |

5.1. Paredzétais noluks

Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjoso koronaro artériju stentu sistéma sastav no sterila, vienreizlietojama, implantéjama zales (sirolimu) eluéjosa
stenta, kas uzstadits uz ,semi-compliant” balona piegades katetra, lai uzlabotu miokarda asins plismu pacientiem ar stenotiskiem vai okluziviem
asinsvadu bojajumiem koronaras artérijas.

5.2. Indikacijas

Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjoso koronaro artériju stentu sistéma ir paredzéta pacientu ar stenotiskiem vai okluziviem koronaro artériju
bojajumiem arsté$anai, tai skaita, bet ne tikai pacientiem ar hronisku koronaro sindromu, akdtu koronaro sindromu (STEMI, NSTEMI, nestabila
stenokardija), cukura diabétu, multivaskularu slimibu, bifurkacijas bojajumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, virieSu un sievieSu kartas
pacientiem, pacientiem ar pilniba okludétu asinsvadu bojajumiem, gariem bojajumiem, bojajumiem, kas atrodas mazajos koronarajos asinsvados,
restenotiskiem bojajumiem, tostarp stenta restenozi, ostialiem bojajumiem, bojajumiem kreisaja galvenaja koronaraja artérija un arterialaja vai
venozaja Suntéjuma.

Ultimaster Nagomi stentu sistéma ir piemérota izmanto$anai gan femoralai, gan ari radialai pieejai.

[ 6. KONTRINDIKACIJAS |

6.1. Kontrindikacijas

* Pacientiem, kuriem novérotas blakusparadibas antitrombocitaras un/vai antikoagulantu terapijas laika

* Pacientiem ar zinamu alergiju pret L605 kobalta hroma sakaus&jumu un nikeli

* Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret sirolimu vai tam strukturali saistitiem maisijumiem, laktida polimériem vai kaprolaktona polimériem
* Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kontrastvielam, ko nevar kontrolét profilaktiski pirms Ultimaster Nagomi stenta implanté$anas

* Pacientiem ar parmérigi izlocttiem asinsvadiem, kas var kavét stenta ievietosanu

| 7. PACIENTU MERKA GRUPA

Pacienti ar stenotiskiem vai okluziviem bojajumiem koronaras artérijas.

Ipasa populacija

Ultimaster Nagomi Sirolimu elugjo$o koronaro artériju stentu sistémas droSums un efektivitate nav izvértéta gritniecém vai sievietém, kas varétu
bat grutniecibas stavokl, sievieteém, kas baro bému ar krati, un bérniem.

Pirms Ultimaster Nagomi stenta implanté$anas ir janovérté sirolimu elugjo$a stenta riski un ieguvumi katram pacientam. Arsti ir atbildigi par
pacientu novértésanu to piemérotibai stentu implantésanai pirms procedras uzsak$anas.

[ 8. PAREDZETAIS LIETOTAJS |

11.1. Bridinajumi

* Pirms zemadas koronaras procediras ar stentu implantaciju nepiecieSams veikt ripigu pacientu atlasi, jo Sis ierices lietoSana ir saistita ar stenta
trombozes, vaskularu komplikaciju un/vai asino$anas risku. Tadé| pacientiem ir javeic kliniski adekvatas pécprocedaras antitrombocitara terapija
(aspirins un tienopiridins vai citas prettrombocita zales).

* Péc piegades katetra ievadisanas asinsvada jebkada veida stenta stavokla maina javeic, izmantojot augstas izSkirtspéjas fluoroskopiju. Ja
manipulacijas laika jutama pretestiba, pirms turpinat, nosakiet pretestibas céloni.

*Ir nepiecieSams pienemt atbildigu lémumu, lai izvélétos bojato asinsvadu tieSai stentéSanai, jo nepietiekami sagatavots bojatais asinsvads var
izraisit stenta izkustéSanos no vietas.

* Parliecinieties, ka aluminija iepakojums un blistera maisin$ nav bojati vai atverti, jo tas var mazinat stabilitati un steriitati.

* STierice ir jalieto, izmantojot fluoroskopu; jaievéro visi drosibas pasakumi attieciba uz starojumu.

11.2. Piesardzibas pasakumi

11.2.1. Stenta i Sana — pi ibas pasakumi

+ TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. NELIETOT ATKARTOTI. NESTERILIZET ATKARTOTI. NEAPSTRADAT ATKARTOTI. Atkartota apstrade
var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam veselumam.

* Nelietot ierici, ja ta sasniegusi vai parsniegusi deriguma termina beigas.

* Parliecinieties, ka blistera maisin$ nav bojats vai atverts, jo tas var mazinat sterilitati.

* Lietot uzreiz péc blistera maisina atvérsanas.

* Operacija ir javeic aseptiski pilniba.

* Nelietot, ja stents pirms implantéSanas ir paklauts anormalai berzei vai saskarsmei ar citiem priekSmetiem, iznemot vaditajkatetru vai atvértu
hemostatisko varstu.

* Neberzét vai neskrapét stenta parklajumu.

* Neparvietot stentu un neatvienot no ta padeves sistémas, jo tas var bojat stentu un/vai izraisit stenta embolizaciju. Paredzéts, ka stentu sistéma
darbojas ka viena ierice.

* Stentu nedrikst izmantot ar citam padeves sistémam.

* Padeves sistému nedrikst lietot kopa ar citiem stentiem.

+Ipasa uzmaniba ir japievérs tam, lai stents nekada gadijuma netiktu atvienots no balona. To ir svarigi ievérot, kad katetrs tiek iznemts no
iepakojuma vai nonemts no turétaja, kad aizsargapvalks tiek nonemts no stenta, kad katetrs tiek novietots uz vaditajstigas un virzits caur rotgjoso
hemostatiska varsta adapteru un vaditajkatetra savienojumu.

* Nevirpinat” uzstadito stentu ar pirkstiem, jo $T darbiba var padarit valigaku piegades balona stiprinajumu pie stenta.

* Nepaklaut stentu organiska Skidinataja iedarbibai. Lietojiet tikai atbilstosu balona piepisanas maisijumu. Nelietojiet gaisu vai jebkada veida gazu

Tikai arstiem, kuri izgajusi atbilstosu apmacibu, at lauts veikt stenta implantésanu.

[ 9. KLINISKAIS IEGUVUMS |

Miokarda asins plismas uzlabo$ana, samazinot miokarda asins un skabekla apgades artériju stenozi vai okluziju, lai atvieglotu vai mazinatu
stenokardijas smaguma pakapi, saudzétu miokarda muskuli un uzlabotu iznakumu pacientiem ar miokarda infarktu.

[ 10. KOMPLIKACIJAS |

Potencialas blakusparadibas, kas saistitas ar koronara stenta ievietosanu, ietver, bet neaprobezojas ar sekojoso:

* Pékdna asinsvada aizvérsanas * Miokarda infarkts

* Akiits miokarda infarkts * Slikta di$a un vemsana

o Alergiska reakcija uz antikoagulaciju un/vai prettrombu terapiju,  *Plismas neatjaunosanas
kontrastvielam vai stenta un/vai padeves sistémas materialiem vai jebkada e leilgusi stenokardija

cita veida PCI obligatiem medikamentiem * Pseidoaneirisms
* Aneirisma * Nieru atteice
* Aritmija, tostarp sirds kambaru fibrilacija un sirds kambaru tahikardija * Elpcelu atteice
* Arteriovenoza fistula * Stenta paplasinata segmenta restenoze
* Sirds tamponade * Dabiga un Suntéta asinsvada plisums

* Kardiogéns Soks
* Letals iznakums

* Stenta kompresija
* Stenta embolizacija

* Distala embolija (gaisa, audu vai trombembolija)
* Pékdna koronaras artérijas SuntéSanas operacija
* Nespéja stentu nogadat paredzétaja vieta

* Drudzis

* Sirds mazspéja

* Hematoma

* Asino3ana, kam nepiecieSama asins parlieSana

« Hipotensija/hipertensija

« Infekcija vai sapes ievieto$anas vieta

* Miokarda isémija

* Stenta migrécija

* Stenta tromboze/oklizija

* Trieka/smadzenu trieka

» Tromboze (akdta, subakita vai recidiva)
* Koronaras artérijas pilniga oklizija

* Nestabila vai stabila stenokardija

* Asinsvada atdalisanas

* Asinsvada perforacija

* Asinsvada spazmas

Potencialas blakusparadibas, kas var bit saistitas ar sirolima medikamentu un poliméra parklajumu. Sirolima ievadi$ana ir ierobezota, paredzot
lietosanu koronaros stentos. Tadéjadi blakusparadibas nav pilniba raksturotas, bet tiek uzskatits, ka tas ir konsekventas ar blakusparadibam, kas

var rasties, orali lietojot sirolimu, ieskaitot:
* Anormalas aknu darbibas testi

* Anémija

* Artralgija

* lzmainas lipidu metabolisma, kas ietvert hipertrigliceridemiju vai hiperholesterolémiju

* Caureja

* Paaugstinata jutiba pret zalém (sirolimu vai ta sastavdalam) vai poliméru (vai individualiem komponentiem), ieskaitot anafilaktiska/anafillaktoida

tipa reakcijas
* Hipokaliemija

* Imunitati vajino$a darbiba, it pasi pacientiem ar aknu mazspéju vai pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas inhibé CYP3A4 vai P-glikoproteinu

« Infekcijas

« Intersticiala plausu slimiba

* Leikopénija

* Limfoma un citi laundabigi veidojumi
* Mialgija

« Trombocitopénija
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Tjumu, lai pieplstu balonu, jo tas var izraisit nevienmérigu izplesanos un sarezgit stenta darbibu.

* Pirms stenta implanté$anas nav ieteicama ta paklausana Skidrumu iedarbibai. Stenta paklausana Skidrumu iedarbibai pirms implantéSanas var
izraistt priekSlaicigu zalu izdali$anos.

» Neméginiet iztaisnot proksimalo dalu (hipocauruliti), jo tas var izraisit katetra salu$anu, ja tas nejausi savijas.

8T iefice satur kobaltu (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), kas ir Klasificats ka CMR* 1B un ir klateso$s koncentracija virs 0,1 % no svara.
Pasreizéjie zinatniskie pétijumi apliecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no kobaltu saturosiem sakausgjumiem, neizraisa palielinatu véza
risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému.

tCMR: kancerogéns, mutagéns un reproduktivajai sistémai toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

11.2.2. Stenta ievietoSana — piesardzibas pasakumi

* Nepielietot negativu spiedienu un nepiepiist padeves sistému pirms stenta atvérsanas, iznemot instrukcijas noraditas darbibas.

* Vienmér izvélieties pareiza izméra stentu, jo parak maza izméra stenta lieto$ana var izraisit neadekvatu bojatas vietas paplaginasanos, bet parak
liela stenta lieto$ana var radit neadekvatu stenta paplasinasanos vai bojat asinsvada sieninu.

* Vienmér parbaudiet, vai stents ir stingri novietots pret asinsvada sieninu, jo nepilniga stenta novieto$ana var izraisit stenta trombozi.

» Arstéjot vairakus bojajumus viena asinsvada, stents vispirms jievieto distalaja, tad proksimalaja bojajuma. Stenté$ana minétaja seciba Jauj
izvairities no proksimala stenta krusto$anas ar distalo stentu, ka arf samazina proksimala stenta izkusté$anas risku.

* Neizpletiet stentu, ja tas nav atbilstosa stavokii ievietots asinsvada. (Skafit sadalu ,Stentu sistémas iznemsana — piesardzibas pasakumi”)
Stenta ievieto$ana var izraisit potencialu caurplidibas samazinasanas risku artérijas sanu atzarojumiem.

* Neparsniedziet nominalo spradziena spiedienu, kas noradits uz ierices etiketes. Lietojot spiedienu, kas parsniedz rekomendeéto, var izraisit
balona parspragsanu ar iespéjamiem asinsvada intimas slana bojajumiem un atdali$anos.

* Stenta padeves sistému virziet uz priekSu [éni un uzmanigi, jo parmériga spéka pielietoSana stenta padeves sistémai var izraisit stenta
izkustésanos vai stenta un/vai padeves sistémas bojajumus.

* Neizplesta stenta ievietoSanu atpakal vaditajkatetra atlauts veikt tikai vienu reizi. Nedrikst veikt atkartotu virzisanu uz iek§u un uz aru caur
vaditajkatetra distalo galu, jo stents var tikt bojats vai var izkustéties no vietas. Stenta izkusté$anas gadijuma, stenta iznemsanas metodes
(papildu stigas, knaibles un/vai pincetes) var izraisit papildu bojajumus asinsvadu struktirai un/vai asinsvadu piekluves vietai. Var rasties tadas
komplikécijas ka, pieméram, asino$ana, hematoma vai pseidoaneirisma.

11.2.3. Stenta/sistémas iznemsana — piesardzibas pasakumi

Stenta ievadiSana koronaraja artérija ir ierobezota tikai lidz vienai reizei, lai izvairitos no stenta izkustéSanas riska. Ja kada bridr, pieklustot bojatajai

vietai vai iznemot stenta padeves sistému péc stenta implanté$anas, tiek novérota netipiska pretestiba, uzmanigi méginiet vilkt stenta padeves

sistému atpakal caur vaditajkatetru. Ja, veicot minéto, tiek novérota pretestiba vai, ja pretestiba tiek novérota stenta padeves sistémas iznem$anas
laika péc stentu ievieto$anas, padeves sistéma un vaditajkatetrs janonem ka viena vieniba.

Padeves sistémas un vaditajkatetra ka vienas vienibas iznem$ana:

*» Neméginiet neizplestu stentu ievietot atpakal vaditajkatetra, kameér sistéma ir ievietota koronarajas artérijas. Stents var ikt bojats vai izkustéties
no vietas.

* Novietojiet proksimalo balona markieri uzreiz aiz vaditajkatetra digitala gala.

* levadiet vaditajstigu koronaraja artérija péc iespéjas talak, cik to pielauj drosibas nosacijumi.

* Piegrieziet rotéjoo hemostatisko varstu, lai nofiksétu padeves sistému vaditajkatetra, péc tam iznemiet vaditajkatetru un padeves sistému ka
vienu veselu vienibu.

* Jaminétas darbibas netiek izpilditas un/vai padeves sistémai tiek piemérots parmérigi liels spéks, tas potenciali var izraisit stenta izkusté$anos
vai radit bojajumus stentam un/vai padeves sistémas komponentiem.

* Ja nepiecieSams saglabat vaditajstigas stavokli turpmakai piekluvei artérijai/bojatajai vietai, atstajiet vaditajstigu sava vieta un iznemiet visus
paréjos sistémas komponentus.

11.2.4. Darbibas péc implantésanas — piesardzibas pasakumi

* Jaievéro piesardziba, kad jauno izplesto stentu $kérso koronara vaditajstiga, intravaskularais ultraskanas IVUS katetrs, OCT katetrs, balons vai
cita stenta padeves sistéma, lai izvairitos no stenta geometrijas izmainianas.

* Pacientiem jaievéro kiiniski atbilstosa antiagregantu terapija péc proceddras (aspirins, tienpiridins vai citas agregacijas inhibitors), saskana ar
pasreizéjam vadlinijam. NepiecieSamibas gadijuma dubulto antiagregantu terapiju var partraukt atrak, bet ne agrak par vienu ménesi.

* Riipigi aizpildiet iericei pievienoto implanta kartiti un nododiet to pacientam. Pacients jainstrué vienmér nésat implanta kartti lidzi.

* Stents ir implantéts pastavigai lietosanai, un to nav paredzéts iznemt.



11.2.5. Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRI)

Nekliniskajas parbaudés ir paradits, ka Ultimaster Nagomi stents var tikt paklauts MR iedarbibai. Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistéma,
ja tiek ievéroti $adi nosacijumi:

* Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3 teslas

* Maksimalais telpiska lauka gradients ir 57 T/m

* Maksimalais spéka produkts ir 102 T/m

* Teorétiski novértétais maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) specifiskais absorbcijas atrums (SAR) ir

2 W/kg (normals darbibas rezims).

Saskana ar ieprieks definétajiem skenéSanas apstakliem tiek sagaidits, ka Ultimaster Nagomi stents radis maksimalo temperatiras pieaugumu,
kas ir mazaks par

5,9°C (1,9 Wikg, 1,5 teslas) ar RF saistitu temperatiras pieaugumu un fona temperatirras pieaugumu =0,9°C (1,9 W/kg, 1,5 teslas)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 teslas) ar RF saistitu temperatiras pieaugumu un fona temperattras pieaugumu =1,3°C (1,4 W/kg, 3 teslas)

(péc nepartrauktas skené$anas 15 minisu ilguma).

Nekliniskajas parbaudés ierices raditais attéla artefakts paplasinas aptuveni 10,1 mm no izplesta Ultimaster Nagomi stenta, veicot uznémumu ar
gradienta atbalss pulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

11.2.6. Zalu mijiedarbiba

Zales, kas darbojas ar to pasu saisto$o proteinu (FKBP), var ietekmét sirolima efektivitati.

Sirolims ir metabolizéts ar CYP3A4. Stipri CYP3A4 inhibitori (piem., ketokonazols) var radit palielinatu sirolima iedarbibu uz limeniem, kas saistiti
ar sistemisku ietekmi, it Tpasi, ja tiek ievietoti vairaki stenti. Sirolima sistémiska iedarbiba ir janem véra ari tad, ja pacients vienlaikus tiek arstéts ar
sistémisku imunitati vajinodas darbibas terapiju. Pamatojoties uz cilvékiem veiktu farmakokinétikas pétijumu rezultatiem, sirolima sistémiska
ietekme péc vienreizéjas stenta implantacijas tiek uzskatita par nenozimigu'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kancerogenitate, genotoksicitate

Sirolima kancerogenitates pétijumi, kas veikti ar pelém un Zurkam, paradija paaugstinatu limfomu (pelu téviniem un matitém), hepatocelularas
adenomas un karcinomas (pelu téviniem) un granulocitiskas leikémijas (pelu matitém) sastopamibu, ko izraisija hroniska imdnsupresija.

Tomér, ta ka sirolima sistémiska iedarbiba péc stenta implantacijas ir neliela/isa, kancerogenitates potencials netiek uzskatits par tadu, kas varétu
apdraudét Ultimaster Nagomi stenta droSu lietoSanu. Veicot 4 un 26 nedélas ilgu implantacijas pétijumu trusu téviniem un matitém, netika
konstatétas nekadas lokalas un sistemiskas izmainas, tostarp preneoplastiskas izmainas. Sirolims nebija mutagéns in vitro baktériju reversas
mutacijas testos, Kinas kamja olnicu $linu hromosomu aberaciju testa, pelu limfomas $tinu tie§as mutacijas testa vai pelu mikrokodolu in vivo testa.
Genotoksicitates péfijums (baktériju reversas mutacijas tests) paradija, ka Ultimaster Nagomi stents nav genotoksisks.

| 12. UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uzglabat sausa vieta, nepaklaut tieSai saules staru iedarbibai

IERICI UZGLABAT 1-30°C TEMPERATURA, ALUMINIJA IEPAKOJUMA.
lerice ir ief pstaklos bez la klatbitnes.
Aluminija iepakoj satur skabekla un mitruma absorb

Péc aluminija iepakojuma atvérsanas ierici izmantojiet 12 stundu laika.
Neuzglabat ierici blistera maisina.

Zems mitruma limenis blistera maisina tiek uzturéts, izmantojot absorbentu.

tos neatverot.

[ 13.ZINOJUMS PAR INCIDENTU |

Ja §s ierices lietoSanas laika vai tas rezultata noticis nopietns incidents, ltdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un savas
valsts atbildigajai iestadei.

[ 14. KOPSAVILKUMS PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU |

Neizmantojiet, ja konstatéti defekti.

3. Izskalojiet vaditajstigas limenu ar HepNS, izmantojot Ultimaster Nagomi stentu sistémas komplekta ieklauto skalo$anas adatu. SkaloSanas
adatu ievietojiet katetra gala un skalojiet, lidz Skidrums izpliist pa vaditajstigas portu.

lzvairieties no stenta manipulacijas, kamér tiek skalots vaditajstigas limens, jo tadéjadi var mainities novietojums uz balona.

16.4. Piegades procedira

Darbibu seciba

1. Sagatavojiet piekluves vietu asinsvadiem saskana ar standarta proceduru.

2. Veiciet bojatas artérijas vietas predilataciju ar PTCA katetra palidzibu.

3. Iznemiet PTCA katetru.

4. Péc iespéjas plasak atveriet rotéjoso hemostatisko varstu uz vaditajkatetra.

5. Uzstadiet padeves sistému uz vaditajstigas proksimalas dalas, saglabajot vaditajstigas stavokli attieciba pret bojatas artérijas vietu.
UZMANIBU | Parliecinieties, ka vaditajstigas ieks&jais diametrs neparsniedz 0,36 mm (0,014 collas). Ja pirms tam tika lietota lielaka izméra

vaditajstiga, nomainiet to parasta veida.
6. Virziet stenta padeves sistému pa vaditajstigu lidz mérka bojajumam. Izmantojiet rentgenkontrastéjosos balona markierus, lai novietotu stentu
bojajuma vieta; izmantojiet angiografiju, lai parbauditu stenta novietojumu.

UZMANIBU | Raugieties, lai netiktu bojats piegades katetrs un stents, kad piegades katetrs tiek virzits pa vaditajstigu.

16.5. IzpleSanas procedira

Darbibu seciba

1. Pirms izple$anas parliecinieties, ka stents novietots pareiza stavokii attieciba pret mérka bojajumu, izmantojot markierus uz balonkatetra.

2. Pievienojiet piepusanas ierici piegades katetra mezglam un pielietojiet negativu spiedienu, lai izvaditu gaisu no balona.

3. Fluoroskopiska vizualizacija piepdtiet balonu vismaz lidz nominalajam spiedienam un $adu spiedienu uzturiet 15-30 sekundes stenta izpleSanai,
neparsniedzot aprékinato spradziena spiedienu (skatit iepakojuma etiketi vai pievienoto atbilstibas lapu).

4. Optimalai izpleSanai nepiecieSams, lai stents pilniba saskartos ar artérijas sieninu un stenta iek$éjais diametrs atbilstu mérka artérijas
diametram.

5. Stenta sieninas saskare japarbauda, izmantojot parasto angiografijas metodi vai intravaskularo ultraskanas izmeklgsanu.

6. Izlaidiet gaisu no balona, veicot iegriezumu ar gaisa izlaiSanas instrumenta palidzibu Pirms parvietot katetru, parliecinieties, ka gaiss ir pilniba
izlaists no balona.

7. Parliecinieties par adekvatu stenta izpleSanu ar angiografijas palidzibu, veicot kontrastvielas injekciju caur vaditajkatetru.

16.6. Iznemsanas procediira

Darbibu seciba

1. Parliecinieties, ka gaiss no balona ir pilniba izlaists.

2. Pilnba atveriet rot&joso hemostatisko varstu.

3. Saglabajot vaditajstigas novietojumu, iznemiet stenta padeves sistému.

Piezime. Ja kada bridi, piek|istot bojajumam, vai padeves sistémas iznem$anas laika pirms stenta implanté$anas, tiek novérota jebkada veida
pretestiba, visa sistéma ir jaiznem pilniba. Stenta padeves sistémas nonemsanas noradijumus skatiet sadala ,Stenta/sistémas
iznem3ana — piesardzibas pasakumi”. Katetra spaili ieteicams izmantot piegades katetra saritina$anai, lai to batu vieglak utilizét.

4. Piegrieziet rotéjoSo hemostatisko varstu.

5. Lai izvertétu stenéto segmentu, vélreiz veiciet angiografiju. Ja stentu nav iespéjams pietiekami izplest, tad, lai to pareizi ievietotu pie asinsvada
sieninas, nomainiet to ar atras apmainas padeves katetru vai ar citu, atbilsto$a diametra balona katetru. Neizpletiet Ultimaster Nagomi stentu lidz
diametram, kas parsniedz 1. tabula noradrto postdilatacijas ierobezojumu.

6. Galigajam stenta diametram jaatbilst bojata asinsvada diametram.

16.7. NORADIJUMI PAR DIVU IERICU VIENLAICIGU IZMANTOSANU VADITAJKATETRA (BALONA VIEGLAS SASKARES METODE)

6Fr saderiba — jebkuru vienas Ultimaster Nagomi sirolimu elugjo$o koronaro artériju stentu sistémas (1.D. 2,0 mm-4,5 mm) un viena PTCA balona

Kopsavilkumu par droibu un kiinisko veiktspéju (summary of safety and clinical performance, SSCP), lidzu, skatiet vietné https:/ec.europa.eu/
tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

| 15. PIEGADES KOMPLEKTACIJA/UTILIZESANA

katetra (pi , Accuforce (2,00 mm-5,00 mm)) kombinaciju var vienlaicigi izmantot ar 6Fr (1.D.1,8 mm) vaditajkatetru. $7 metode darbojas
atbilstosi $adiem noradijumiem:

1. levietojiet Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjoso koronaro artériju stentu sistému saskana ar noradijumiem.

2. levietojiet vienu balona katetru, izsekojiet lidz bojajuma vietai un piepdtiet balonu.

3. Katetru iznem3ana: pilniba iznemiet vienu katetru un ta saistito vaditajstigu pirms otra katetra un ta saistitas vaditajstigas iznemsanas.

STERILS UN NEPIROGENS, nebojata neatvérta blistera iepakojuma. lerice sterilizéta ar elektroniska stara palidzibu.
SATURS: Viens Terumo izpleSama balona, sirolimu eluéjosais koronarais stents, kas uzstadits uz atras apmainas padeves sistémas. Viena
skalodanas adata.
UTILIZESANA: Pé&c lietosanas izniciniet padeves sistamu saskana ar vietéjo likumdoganu. Piegades Katetrs ir biologiski bistams, un skaloganas
adata ir fiziski bistama, jo tai ir asas malas.

[ 16. LIETOSANAS PAMACIBA

16.1. Parbaude pirms lietoSanas
* Rlpigi parbaudiet stenta padeves sistémas iepakojumu, vai nav bojata ta sterilitate. Pirms stentu sistémas lietoanas, uzmanigi iznemiet sistému
no iepakojuma un parbaudiet, vai tai nav savijumu, liekumu vai cita veida bojajumu.

16.2. NepiecieSamie materiali/materialu daudzums

* $2,0-4,0 mm stentiem pieméroti ir vaditajkatetri ar minimalo iek$&jo diametru 1,42 mm (0,056 collas).
* ¢4,5 mm stentiem piemeéroti ir vaditajkatetri ar minimalo iek$éjo diametru 1,80 mm (0,071 collas).

* 2-3 8lirces (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinu saturo$s normals fiziologiskais Skidums (HepNS)

*0,36 mm (0,014 collas) x 175 cm (minimalais garums) vaditajstiga

* Rotgjoss hemostatisks varsts ar atbilstosu minimalo ieks&jo diametru [2,44 mm (0,096 collas)]

* AtSkaidrta kontrastviela 1:1 ar heparinu saturo$u normalu fiziologisko $kidumu (HepNS)

* Piepusanas ierice

* Dilatacijas katetrs pirms darbibas uzsak$anas

* Trisvirzienu noslégkrans

* Griezes ierice

* Vaditajstigas ievaditajs

* Atbilstoss arterialais apvalks

* Atbilstosi antikoagulacijas un prettrombu medikamenti.

16.3. Sagatavosana

Vaditajstigas atveres skaloSana

Darbibu seciba

1. Riipigi nonemiet stentu sistému no turétaja. P&c tam no stenta virspuses nonemiet stenta aizsargapvalku.
Uzmanigi nobidiet aizsargapvalku no stenta, apvalku nostiprinot distalaja gala starp kski un raditajpirkstu, viegli pavelkot
apvalku un pievienoto stiletu.

2. Parbaudiet, vai stents ir centréts uz balona un atrodas starp starojumu necaurlaidigajiem balona markieriem.

UZMANIBU | levietojot, pagriezot un iz nemot vienu vai abas ierices, rikojieties uzmanigi, lai izvairitos no sapisanas.
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LIETUVISKAI

[ 5. PASKIRTIS / INDIKACIJOS |

Dél nedidelio sisteminio kontakto su sirolimuzu po stento implantavimo, mazai tikétina, kad jvyks nepageidaujamas reiskinys (i8skyrus padidéjusio
jautrumo reakcija) susijes su sirolimuzo iSgérimu.

[ 11.JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

5.1. Numatytoji paskirtis

Vaistg sirolimuza iskiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Nagomi“ - tai sterilus, vienkartinj implantuojama vaista (sirolimuza) iSskiriantis
stentas, pritvirtintas prie pusiau suderinamo balioninio jvedimo kateterio, skirtas pagerinti miokardo kraujotaka pacientams, kuriems yra stenoziniy
arba okliuziniy vainikiniy arterijy pakitimy.

5.2. Indikacijos

Vaistg sirolimuza i$skiriancio koronarinio stento sistema , Ultimaster Nagomi* skirta pacientams, kuriems nustatyti stenotiniai ar okliuziniai pakitimai
vainikinése arterijose, jskaitant, taciau neapsiribojant, pacientus, sergancius létiniu koronariniu sindromu, miu koronariniu sindromu (STEMI,
NSTEMI ir nestabili kratinés angina), diabetu, kraujagysliy ligomis, iSsisakojimy pakitimais, senesnius nei 65 mety pacientus, vyrus ir moteris,
pacientus su visiskai uzkimstomis kraujagyslémis, ilgais pakitimais, pakitimais mazose Sirdies kraujagyslése, restenoziniais pakitimais, jskaitant
stento restenoze, angos pakitimus, pakitimus pagrindinéje kairiojoje vainikinéje arterijoje ir arterijy arba veny apeinamuosius transplantus.
,Ultimaster Nagomi* stento sistema galima jvesti tiek per $launies, tiek per stipining arterija.

[ 6. KONTRAINDIKACIJOS |

6.1. Kontraindikacijos

* Pacientams, kuriems nepatariama taikyti antitrombocitinés ir (arba) antikoaguliacines terapijos

« Pacientams, alergiskiems L605 kobalto ir chromo lydiniui bei nikeliui

* Pacientams, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas sirolimuzui arba jj sudaranc¢ioms medziagoms, laktidy ir kaprolaktoniniams polimerams

* Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kontrastinei medziagai, kuri negali bti kontroliuojama profilaktiskai prie$ ,Ultimaster
Nagomi* stento implantavima

* Pacientams, kuriy kraujagyslés itin vingiuotos, tai gali pabloginti stento jstatymg

| 7. TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Pacientai, kuriems yra vainikiniy arterijy stenotiniai arba okliuziniai pakitimai.

Speciali populiacija

Vaistg sirolimuza iskiriancio koronarinio stento sistemos ,Ultimaster Nagomi“ saugumas ir veiksmingumas nés¢ioms ar galinéioms pastoti
moterims, kritimi maitinan¢ioms moterims ir vaikams nenustatytas.

Prie$ implantuojant ,Ultimaster Nagomi“ stenta, reikia jvertinti sirolimuza iSskirianciy stenty pavojy ir nauda kiekvienam pacientui atskirai. Gydytojas
turi atsakingai apzidréti pacientg ir jvertinti jo pasirengima stento implantavimui prie$ procedtira.

| 8. NUMATYTASIS NAUDOTOJAS |
Stento implantavima gali atlikti tik tinkamai pasirenges gydytojas.

[ 9. KLINIKINE NAUDA |

Pagerinti miokardo kraujotaka, mazinant arterijy, tiekianiy kraujg ir deguonj j miokarda, stenoze ar okliuzijg, siekiant palengvinti ar sumazinti
kriitinés anginos sunkumg ir tausoti miokardo raumenis bei pagerinti pacientu, serganciy miokardo infarktu, rezultatus.

[ 10. KOMPLIKACIJOS |

Galimi nepageidaujami efektai, susije su koronarinio stento jstatymu (bet tuo neapsiribojama):

« Staigus kraujagyslés susitraukimas * Miokardo infarktas

+ Umus miokardo infarktas * Pykinimas ir vémimas

* Alerginé reakcija i antikoaguliacijg ir (arba) antitrombing terapija, kontrasting  * Perpylimo nebuvimas
medZiagg ar stentg ir (arba) jvedimo sistemos medZiagas arba bet e UZsitgsusi kritinés angina
kokiuskitus PCI privalomus vaistus * Pseudoaneurizma

* Aneurizma * Inksty funkcijos sutrikimas

* Aritmijos, skilveliy fibriliacija ir tachikardija * Kvépavimo nepakankamumas

* Arteriovening fistulé * Stentuoto segmento restenozé

* Sirdies tamponada * Natdiralaus ir transplantanto Sunto trakis
* Kardiogeninis Sokas * Stento kompresija
* Mirtis * Stento embolizacija

* Embolai, distaliniai (oro, audiniy arba trombocity embolai)
« Umi koronarinés arterijos Suntavimo operacija
* Nepavyksta stento jvesti i nustatyta vieta

* Stento pasislinkimas
* Stento trombozé / okliuzija
* Insultas / cerebrovaskuliarinis atvejis

* Karstiné * Trombozé (Umi, apyimé ar vélyva)
* Sirdies nepakankamumas * Visiskas vainikiniy arterijy uzsikimsimas
* Hematoma * Nestabili kriitinés angina

* Hemoragija su bitinu kraujo perpylimu
* Hipotonija / hipertenzija

« Infekcija ir skausmas jvedimo vietoje

* Miokardiné isemija

* Kraujagysliy disekcija
* Kraujagyslés perforacija
* Kraujagyslés spazma

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su sirolimuzo vaistu ir polimeriniu apvalkalu. Sirolimuzas skiriamas tik su intrakoronariniu stentu. Todél

pasaliniai poveikiai nevisiskai iSskirti, bet, manoma, kad sutampa su pasaliniais poveikiais skiriant sirolimuza gerti oraliniu biidu, tai:

« Atipiné kepeny funkcija

* Anemija

* Artralgija

* Pakeicia lipidy metabolizma, kuris gali apimti hipertrigliceridemija arba hipercholesterolemija

* Viduriavimas

* Padidéjes jautrumas vaistams (sirolimuzui ar jo neséjui) arba polimerui (arba atskiriems komponentams), jskaitant anafilaksinio / anafilaktoidinio
tipo reakcijas

* Hipokalemija

* Imuniteto silpninimas, ypa¢ pacientams, kuriems nustatytas kepeny nepakankamumas arba vartojantiems vaistus, blokuojancius CYP3A4 arba
P-glikoproteing

« Infekcijos

* Intersticialiné plauciy liga

* Leukopenija

* Limfoma ir kiti piktybiniai dariniai

* Mialgija

« Trombocitopenija
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11.1. |spéjimai

* Bitina apgalvotai pasirinkti pacientus, nes yra pavojus, kad dél perkutaninés koronarinés intervencijos naudojant §j stenta iSsivystys stento
trombozé, vaskuliarinés komplikacijos ir (arba) prasidés kraujavimas. Todél pacientams reikia atlikti kliniskai adekvacia poprocediring
antitrombociting terapijg (aspirinas ir tienopiridinas arba kiti atitinkami antitrombocitiniai vaistai).

* |vedus tiekimo kateterj j kraujagysle tolesne procediira galima atlikti tik naudojant didelio rySkumo rentgenoskopijg. Jei manipuliavimo metu
jauciamas pasipriesinimas, pries tesdami nustatykite jo priezast].

* Tinkamas jvertinimas yra biitinas pasirenkant pakitimg tiesioginiam stentavimui atlikti, nes nepakankamai paruosus pakitimg gali pasislinkti
stentas.

+ Isitikinkite, kad aliuminio pakuoté ir maiSelis nebuvo pazeisti ar atidaryti, nes tai paveikty stabiluma ir steriluma.

« Sis jrenginys skirtas naudoti atliekant fluoroskopija; reikia laikytis visy apsaugos priemoniy, susijusiy su radiacija.

11.2. Atsargumo priemonés

11.2.1. Stento

* VIENKARTINIO NAUDOJIMO NENAUDOTI PAKARTOTINAL  PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI. PAKARTOTINAI NEAPDOROTI.
Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

* Draudziama naudoti jrenginj suéjus jo galiojimo laiko terminui arba jei terminas jau yra pasibaiges.

* Patikrinkite, ar maiSelis néra prapléstas, atidarytas, nes gali biiti pazeistas jame esancio turinio sterilumas.

* Naudoti i$ karto atidarius maisel].

* Visa operacija turi bt atliekama aseptinémis salygomis.

* Nenaudokite stento, jei prie§ implantavimg jis buvo per daug trinamas ar spaudziamas kitu daiktu, iSskyrus kreipiamajj kateterj arba atidaytg
hemostatinj voztuva.

* Netrinkite ar negrandykite stento apvalkalo.

* Nedékite stento ne | vieta ir nenuimkite stento nuo tiekimo sistemos, nes taip galite sugadinti stenta ir (arba) sukelti stento embolizacija. Stento
sistema naudojama kaip visuma.

* Stentas néra skirtas naudoti kartu su kitomis tiekimo sistemomis.

* Tiekimo sistemos nereikéty naudoti su kitais stentais.

* Reikia biti ypac atsargiems, kad stento nepali ar kokiu nors bidu nenutrauktumeéte nuo balionélio. Tai ypac svarbu i§ pakuotés iSimant
kateterj, nuimant kateterj nuo laikiklio, nuimant nuo stento apsauging mova, jj dedant ant kreiptuvo vielos ir kiSant pro besisukancio hemostatinio
voztuvo adapterj ir kreipiamojo kateterio anga.

* Nesukiokite pritvirtinto stento pirstais, nes stentas gali atsilaisvinti nuo jvedimo balionélio.

* Saugokite sistema nuo organinio tirpiklio. Naudokite tik atitinkama balionélio infliacine terpe. Nenaudokite oro ar kity dujy norédami priplsti
balionélj, nes dél galimy nelygumy gali biti sunku iSskleisti stenta.

* Stentg rekomenduojama saugoti nuo vandens iki implantavimo. Dél salycio su vandeniu iki implantavimo gali iSsiskirti vaistai.

* Nemeéginkite istiesinti proksimalios Serdies (povamzdzio), nes taip galite sulenkii ir sulauzyti kateter].

**Sioje priemonéje yra kobalto (CAS Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0), klasifikuojamo kaip CMRT 1B, kurio koncentracija virija 0,1 % masés.
Remiantis Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos priemonés, pagamintos i$ lydiniy, kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos
susirgti véziu ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.

tCMR: kancerogenine, mutageniné ir tok5|ska reprodukcual (CLP reglamentas ES 1272/2008)

11.2.2. Stento jstaty -

* Nesukurkite nelglamo slégio ir nemeglnklte pripasti tiekimo sistemos prie$ stento iSskleidima kitaip, nei nurodyta.

* Visada parinkite tinkamo dydzio stentg, nes patologinio pokycio vieta dél per mazo stento gali dar labiau issiplésti, o per didelis stentas gali
netinkamai i8siplésti arba pazeisti kraujagyslés sienele.

* Visada patikrinkite, ar stentas gerai jstatytas kraujagysléje, nes nevisiskai jstacius stentg gali atsirasti stento trombozé.

* Kai gydoma daug pakitimy vienoje kraujagysléje, distaliniai pakitimai turéty bti stentuojami pirmiausia, o véliau - proksimaliniai. Stentuojant tokia
tvarka iSvengiama proksimalinio stento susidrimo su distaliniu stentu ir sumazinama galimybé i$stumti.

+ Neiéskleiskite stento, jei jis gerai nejvestas  kraujagysle. (Zr. ,Stento sistemos iétraukimas - atsargumo priemonés)

* Stento jvedimas gali sukelti Soninés atSakos iSsiskleidima.

* Nevirsykite vardinio triikimo slégio, kuris nurodytas jrenginio etiketéje. Naudojant didesnj slégj, nei nurodyta, gali trikti balionélis, biti pazeista
intima ir jvykti disekcija.

* L étai ir atsargiai jveskite stento jvedimo sistema, nes jei jvedant tiekimo sistema naudojama jéga, gali biti iSstumtas ar pazeistas stentas ir (arba)
tiekimo sistemos komponentai.

* Neissiplétusj stentg galima jtraukti atgal | kreipiamajj kateterj tik viena karta. Nederéty véliau stumdyti stento pirmyn ir atgal pro distalinj
kreipiamojo kateterio gala, nes stentg galite paZeisti ar iSstumti i$ vietos. ISstimus stentg i$ vietos, stento itraukimo bidai (naudojant papildomas
vielas, kilpeles ir (arba) chirurgines Znyples) gali dar labiau traumuoti paciento koronarines kraujagysles ir (arba) vaskuliarinés prieigos sritj.
Galimos komplikacijos: kraujavimas, hematoma arba pseudoaneunzma

11.2.3. Stento / si iStraukimas -

Stentg dél pavojaus i$stumti | koronaring arterija gahma jvesti tik vieng kartg. Jei rengiantis stento implantacijai bandymo patekti | patologinio

pakitimo vietg ar stento jvedimo sistemos pasalinimo metu pajustuméte nejprastg pasipriesinimg, pabandykite atsargiai istraukti stento jvedimo

sistema atgal pro kreipiamajj kateterj. Jei tai darydami jausite pasipriesinimg arba jei jausite pasipriesinima baige stento implantavimo procediirg ir
bandydami iSimti stento jvedimo sistema, jvedimo sistema ir kreipiamaj kateterj pasalinkite vienu metu jy neatskyre.

Kai visa jvedimo sistema ir kreipiamasis kateteris yra $alinami kaip viena sistema:

* |vede | koronarines arterijas, neméginkite jtraukti neisskleisto stento j kreipiamajj kateterj. Galite pazeisti ar iSstumti stenta.

* Nustatykite proksimalinj balionélio zymekl; distaliniame kreipianciojo kateterio gale.

* |veskite kreipiamaja vielg  koronaring sistema distaliSkai ir saugiai.

* Uzsukite besisukantj hemostatinj voztuva pritvirtindami jvedimo sistemg prie kreipiamojo kateterio, tada kartu iStraukite kreipiamajj kateterj ir
sistema.

* Jei nevykdomi $ie Zingsniai ir (arba) jvedant tiekimo sistema naudojama jéga, gali biti iSstumtas ar pazeistas stentas ir (arba) tiekimo sistemos
komponentai.

« Jeireikia islaikyti kreipiamosios vielos padeétj prieinant prie kity arterijy (pakitimy), palikite kreipiamajg viel vietoje ir istraukite visus kitus sistemos
komponentus.

11.2.4. Atsargumo priemonés po implantavimo

* Reikia biti atidiems kiant koronaring kreipiamaja viela, IVUS kateterj, OCT / OFDFI kateterj, balionélj ar kitg stento jvedimo sistema pro naujai
[vesta stenta, kad nebiity paZeista stento geometrija.

* Pacientams turi bti taikoma kliniskai adekvati poprocedariné terapija (aspirinu, tienopiridinu arba kitais tinkamais trombocitus slopinanciais
vaistais) pagal dabartines gaires. Esant poreikiui, dviguba antitrombocitiné terapija gali biti nutraukta ank$ciau, bet ne ank$¢iau kaip po ménesio.

* Atsargiai uzpildykite implanto kortele, pateikta kartu su priemone, ir perduokite pacientui. Pacientams turi biti nurodyta visada nesiotis implanto
kortele.

* Stento implantas yra nuolatinis ir néra skirtas isimti.




11.2.5. Magnetinio rezonanso vaizdas (MRI)

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad iSpléstas ,Ultimaster Nagomi* stentas pasizymi salyginiu MR suderinamumu. Pacientg su $iuo jrenginiu galima
saugiai skenuoti magnetinio rezonanso aparatu $iomis sglygomis:

« statinis magnetinis laukas 1,5 teslos ir 3 teslos, su

* erdviniu gradiento lauku 57 T/m ir maZiau

« maksimalia viso kiino savitosios sugerties sparta 102 T/m

« teoriskai jvertinta maksimalia viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR)

2 W/kg (esant normaliam darbo rezimui)

Nurodytomis skenavimo salygomis iSpléstinio ,Ultimaster Nagomi* stento temperattira dél radijo daznio bangy poveikio turéty pakilti ne daugiau
kaip

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 teslos) su foniniu temperatiros padidéjimu = 0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 teslos)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 teslos) su foniniu temperatiros padidéjimu = 1,3 °C (1,4 W/kg, 3 teslos)

po 15 minuciy testinio viso kiino skenavimo.

Atliekant neklinikinius bandymus, jrenginiu sudarytas vaizdo artefaktas yra mazdaug 10,1 mm atstumu nuo iSplésto ,Ultimaster Nagomi* stento, kai
vaizdas kuriamas su gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly MRT sistema.

11.2.6. Saveika su kitais vaistais

Vaistai, kurie veikia naudojant ta patj risamajj baltyma (FKBP), gali turéti jtakos sirolimuzo veiksmingumui.

Sirolimuza metabolizuoja CYP3A4. Dél stipriy CYP3A4 inhibitoriy (pvz., ketokonazolo) sirolimuzo poveikis gali padidéti iki lygio, susijusio su
sisteminiais efektais, ypa¢ jeigu jstatoma keletas stenty. Be to, j sisteminj sirolimuzo poveikj reikia atsizvelgti, jeigu pacientui kartu buvo taikoma
sisteminé imunodepresiné terapija. Remiantis Zmogaus farmakokinetikos (PK) tyrimo rezultatais, sisteminis sirolimuzo poveikis po vieno stento
implantavimo laikomas nereik§mingu'.

" Stojkovic ir kiti (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kancerogeniskumas, genotoksiskumas

Sirolimuzo kancerogeniskumo tyrimai, atlikti su pelémis ir Ziurkémis, parodé, kad dél létinés imunosupresijos dazniau pasireiské limfoma (pateléms
ir patinams), hepatoceliuliné adenoma ir karcinoma (patinams) bei granulocitiné leukemija (pateléms).

Taciau dél mazo / trumpo sisteminio sirolimuzo poveikio po stento implantavimo manoma, kad galimas kancerogeninis poveikis nekelia
susirlpinimo, jei ,Ultimaster Nagomi stentas naudojamas saugiai. 4 ir 26 savaiciy trukmés implantacijos tyrimas, atliktas su triuiy patinais ir
patelémis, neparodé jokiy vietiniy ir sisteminiy pokyciy, jskaitant preneoplastinius pokycius. Atliekant in vitro bakterijy atvirkstinés mutacijos
tyrimus, kininio Ziurkénuko kiausidziy lasteliy chromosomy aberacijos tyrima, pelés limfomos lasteliy priekinés mutacijos tyrima ar pelés
mikrobranduoliy tyrima in vivo, sirolimuzas mutageninio poveikio nesukélé. Genotoksiskumo tyrimas (bakterijy atvirkstinés mutacijos testas)
parodé, kad ,Ultimaster Nagomi“ stentas néra genotoksiskas.

[ 12. LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES |

Laikyti sausai, saugoti nuo saulés spinduliy

|RENGIN] LAIKYKITE 1-30 °C TEMPERATUROJE ALIUMINIO PAKUOTEJE.

|renginys pakuojamas aplinkoje, kurioje néra deguonies.

Aliuminio f éje yra deguonies sugeériklis ir sausiklis. ISmeskite juos neatidarydami pakuociy.
Atidare aliuminio pakuotg jrenginj panaudokite per 12 val.

Nelaikykite jrenginio maiselyje.

Drégmés lygis lizdinés plokstelés viduje Zemas, nes naudojamas sausiklis.

[ 13_PRANESIMAS APIE INCIDENTUS |

Jeigu naudojant $ig priemone arba dél jos naudojimo jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo
Salies kompetentingai institucijai.

| 14. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA |
Saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauk rasite adresu https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

| 15. TIEKIAMAS / UTILIZUOJAMAS |

Nenaudokite, jei pastebite defekty.

3. Praplaukite kreipiamosios vielos liumeng naudodami HepNS ir praplovimo adata, pateikiama su ,Ultimaster Nagomi* stento sistema. |leiskite
praplovimo adata i kateterio antgalj ir praplaukite, kol tirpalas pradés bégti i$ kreipiamosios vielos prievado.

[ DEMESIO | Nemanipuliuokite stentu, kol praplaunate kreipiamosios vielos liumena, nes dél o stentas ant baliono gali atsijungti.

16.4. |vedimo procedura

Zingsniai

1. Parenkite vaskuliarinés prieigos sritj pagal standarting praktika.

2. ISpléskite kraujagysle PTCA kateteriu.

3. Nuimkite PTCA kateter;.

4, Atidarykite besisukantj hemostatinj voztuva ant kreipiamojo kateterio kuo placiau.

5. Pritvirtinkite jvedimo sistema prie proksimalios kreipiamosios vielos dalies nustatydami kreipiamosios vielos padétj tikslinéje pakitimo vietoje.

Patikrinkite, ar kreipiamosios vielos iSorinis diametras yra ne storesnis nei 0,36 mm (0,014 col.). Jei naudojate storg kreipiamaja
vielg, pakeiskite ja standartine.
6. |stumkite stento jvedimo sistema ant kreipiamosios vielos j tiksling pakitimo vietg. Naudokite rentgenokontrastinius balionélio zymekliusnorédami
[statyti stenta | pakitusig kraujagysle; norédami patikrinti stento padeétj atlikite angiografija.
Bilkite atsargiis, kad nepazeistuméte tiekimo kateterio ir stento, kai stumiate tiekimo kateterj vir$ kreipiamosios vielos.

16.5. |statymo procedura

Zingsniai

1. Prie$ istatydami patikrinkite, ar stentas yra tinkamoje padétyje tikslinéje pakitimo vietoje naudodami kateterio zymeklius.

2. Pritvirtinkite priptimo jrenginj prie tiekimo kateterio jungties ir pritaikykite neigiama slégj, kad i balionelio iSleistuméte ora.

3. Stebédami fluoroskopu iSpléskite baliong bent iki vardinio slégio, taciau nevirSykite etiketéje nurodyto vartinio triikimo slégio, ir islaikykite 15-30
sekundziy, kad stentas iSsiskleisty (Zirékite etikete ant pakuotés arba pridétame atitikties lape).

4, Stentas yra iSpléstas, kai visiSkai atsiremia i arterijos sieneles, o vidinis skersmuo sutampa su referencinés kraujagyslés skersmeniu.

5. Stento sieneliy kontakta reikéty patikrinti jprastu angiografiniu bidu ar intravaskuliariniu ultragarsu.

6. ISleiskite ora i§ balionélio priptimo irenginiu jtraukdami vakuuma. Isitikinkite, kad pries patraukiant kateterj oras i§ balionélio yra visiskai isleistas.

7. Patvirtinkite adekvaty stento iSplétimg pro kreipiamajj kateterj jvesdami rentgenokontrastinio tirpalo.

16.6. IStraukimo procedira

Zingsniai

1. [sitikinkite, kad i$ baliono iSleistas visas oras.

2. Iki galo atidarykite besisukantj hemostatinj voztuva.

3. Bandydami islaikyti kreipiamosios vielos padét] istraukite stento jvedimo sistema.

Pastaba: jei rengiantis stento implantacijai bandymo patekti | pakitimo vieta ar stento jvedimo sistemos pasalinimo metu pajustuméte nejprasta
pasipriesinima, itraukite visa sistema. Zr. sk. ,Stento / sistemos itraukimas - atsargumo priemones* esancias konkretaus stento
jvedimo sistemos istraukimo instrukcijas. Kad bity lengviau utilizuoti, rekomenduojama naudoti kateterio spaustuka jvedimo kateteriui
SusUKti.

4. Priverzkite besisukantj hemostatinj voztuva.

5. Pakartokite angiografija, kad jvertintuméte stento jleidimo zona. Jeigu nepavyko pakankamai iplésti, pakeiskite  greitai pakeiciama jvedimo
kateterj arba kitg kateterj su tinkamo skersmens balionéliu, kad stentas tinkamai prisispausty prie kraujagyslés sienelés. ,Ultimaster Nagomi*
stentas neturéty biti iSpléstas iki skersmens, virsijancio 1 lenteléje nurodyta limita po iSsiplétimo.

6. Galutinis stento skersmuo turéty sutapti su referencinés kraujagyslés skersmeniu.

16.7. INSTRUKCIJOS DEL DVIEJY PRIETAISY NAUDOJIMO KREIPIAMAJAME KATETERYJE VIENU METU (BALIONO BUCIAVIMO

TECHNIKA)

6Fr suderinamumas - kartu su 6Fr (vidinis skersmuo 1,8 mm) kreipiamuoju kateteriu gali biiti naudojamas bet koks derinys, kurj sudaro viena vaistg

sirolimuza i$skiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Nagomi (vidinis skersmuo 2,0-4,5 mm) ir vienas PTCA balioninis kateteris

(pavyzdziui, ,Accuforce” (2,00-5,00)). Technikg galima atlikti laikantis toliau pateikty instrukcijy:

1. |leiskite vaistg sirolimuzg i$skiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Nagomi“ pagal pateiktas instrukcijas.

2. [veskite vieng balioninj kateterj, nustatykite tiksling zong ir iSpléskite baliong.

3. Kateteriy iSémimas: visiSkai itraukite vieng kateterj ir susietg jo kreipiamaja viela prie$ traukdami kita kateterj ir susieta jo kreipiamajg vielg.

STERILUS, NEDEGUS nepazeistame ir neatidarytame maiselyje. Sis jrenginys sterilizuojamas elektrony pluosto spinduliais (,e-beam®).
SUDETIS: vienas i$pleciamas vaistg sirolimuza iSskiriantis koronarinis stentas, pritvirtintas prie greitai keiciamos tiekimo sistemos. Viena
praplovimo adata.
UTILIZAVIMAS: panaudojus saugiai iSmesti laikantis sveikatos priezitiros jstaigos medicininiy atlieky utilizavimo reikalavimy. [vedimo kateteris yra
biologiskai pavojingas, o praplovimo adata yra fiziskai pavojinga dél astraus krasto.

[ 16. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

16.1. Apzira prie$ naudojima

* Atidziai patikrinkite, ar nebuvo pazeistas stento jvedimo sistemos pakuotés sterilumas. Prie$ naudodami stento sistema atsargiai istraukite jg i$
pakuotés ir apzidrekite, ar néra jlenkimy, jdubimy ar kity pazeidimy.

16.2. Reikalingos medziagos / medziagy kiekis

« Kreipiamasis kateteris, kurio minimalus vidinis skersmuo yra 1,42 mm (0,056 col.), tinka stentams, kuriy ¢ yra 2,0-4,0 mm.

* Kreipiamasis kateteris, kurio minimalus vidinis skersmuo yra 1,80 mm (0,071 col.), tinka stentams, kuriy ¢ yra 4,5 mm.

* 2-3 dvirkstai (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinizuotas standartinis fiziologinis tirpalas (HepNS)

*0,36 mm (0,014 col.) x 175 cm (minimalus ilgis) kreipiamoji viela

* Atitinkamo minimalaus vidinio skersmens besisukantis hemostatinis voztuvas [2,44 mm (0,096 col.)]

* Atskiestas kontrastinis skiediklis 1:1 su heparinizuotu standartiniu fiziologiniu tirpalu (HepNS)

* Pripiitimo jrenginys

* Prie§ iSskleidima naudojamas dilatacinis kateteris

* Trijy krypciy Ciaupas

* Sukimo mechanizmas

* Kreipiamosios vielos jvedimo mechanizmas

* Atitinkamas arterinis déklas

* Atitinkami antikoaguliaciniai ir antitrombocitiniai vaistai

16.3. Parengimas

Kreipiamosios vielos liumeno srautas

Zingsniai

1. Atsargiai iSimkite stento sistema i$ laikiklio. Tada nuimkite nuo stento apsauginj dékla.

e Atsargiai numaukite apsauginj déklg nuo stento, prilaikydami mova distaliniame gale tarp nykscio ir pirsto, atsargiai traukdami

mova ir prijungta stiletg.

2. [sitikinkite, kad stentas yra sucentruotas ant baliono ir yra tarp radijo spinduliams nelaidziy baliono zymy.

DEMESIO | Istatant, sukant ar istraukiant vieng ar abu jrenginius reikia elgtis atsargiai, kad jie nesusipinty.
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VENSCINA

[ 5. PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE |

Zaradi majhne sistemske izpostavitve sirulimusu po implantaciji opornice je zelo malo verjetno, da bi nastali $kodljivi dogodki (razen hipersenzitivne
reakcije) povezani z oralno uporabo sirolimusa.

[ 11. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

5.1, Predvideni namen

Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus, je sterilna, za enkratno uporabo vstavijiva opornica, ki sprosca zdravilo
(sirolimus) in je name$¢ena na delno skladen balonski aplikacijski kateter. Namenjena je izboljSanju pretoka krvi v miokardiju pri bolnikih s
stenoticnimi ali okluzivnimi lezijami v koronarnih arterijah.

5.2. Indikacije

Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki spro$¢a sirolimus, je namenjen zdravijenju bolnikov s stenoticnimi ali okluzivnimi lezijami v
koronamih arterijah, vklju¢no z bolniki s kroniénim koronarnim sindromom, akutnim koronarnim sindromom (infarkt STEMI ali NSTEMI, nestabilna
angina), sladkorno boleznijo, ve¢zilno boleznijo, bifurkacijskimi lezijami, bolniki, starejsimi od 65 let, moskimi in Zenskimi bolniki, bolniki s povsem
zaprtimi lezijami, dolgimi lezijami, lezijami v majhnih koronarnih Zilah, restenoznimi lezijami vkljucno z restenozo v stentu, ostialnimi lezijami,
lezijami v levi glavni koronamni arteriji ter arterijskimi ali venskimi obvodi, a ne omejeno nanje.

Sistem opomice Ultimaster Nagomi je primeren za femoralni in radialni pristop.

[ 6. KONTRAINDIKACIJE |

11.1. Opozorila

*Bolnike je treba preudarno izbrati, ker obstaja pri perkutanem koronarnem posegu z uporabo opornic nevarnost tromboze Zilne oporice,
vaskularnih zapletov in/ali krvavitev. Zato je po postopku potrebna klini¢no ustrezna protiagregacijska terapija (aspirin in tienopiridin ali druga
ustrezna protiagregacijska zdravila). .

* Vsak pomik naprej po vstavitvi katetra v zilo je treba izvesti pod visokolocljivo rentgensko presvetlitvijo. Ce med upravijanjem zacutite upor,
morate pred nadaljevanjem ugotoviti vzrok.

* Pri izbiri lezije za neposredno vstavljanje opornice je potrebna preudarost, ker lahko zaradi preslabo pripravijene lezije pride do premika
opornice.

* Poskrbite, da se aluminijasta embalaza in plasticna vrecka ne bosta poskodovali ali odprli, saj se lahko na ta na¢in poslab$a stabilnost in onesterili
izdelek.

* Ta pripomocek je treba uporabiti med fluoroskopijo; pri tem je treba upostevati vse previdnostne ukrepe v zvezi s sevanjem.

11.2. Previdnostni ukrepi

6.1. Kontralndikacije

* Bolniki, pri katerih lahko pri antiagregacijski terapiji in/ali terapiji s sredstvom proti strjevanju krvi pride do kontraindikacij

* Bolniki, ki so alergi¢ni na L605 kobalt-kromovo Zitino in nikelj

* Bolniki, ki so preob¢utljivi na sirolimus ali njegove sestavno povezane spojine, polimere laktidne kisline in kaprolakton polimere

* Bolniki, ki so preob¢utljivi na kontrastna sredstva, ki jih pred vstavitvijo opornice Ultimaster Nagomi ni mogoce profilakticno nadzorovati
* Bolniki z mo¢no zavitostjo Zil, ki lahko ovira namestitev opornice

[ 7. CILINA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki s stenoti¢nimi ali okluzivnimi lezijami v koronarnih arterijah.

Posebna populacija

Varnost in ucinkovitost sistema koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki spro$¢a sirolimus, ni bila ugotovijena pri zenskah, ki so nosece ali so
morda nosece, pri dojecih materah in pediatriénih bolnikih.

Nevarnosti in prednosti opornic, ki sproscajo sirolimus, je treba pred vstavitvijo opomice Ultimaster Nagomi skrbno preuciti za vsakega bolnika
posebej. Zdravniki morajo pred postopkom presoditi, ali je bolnik primeren za vstavitev opornice.

| 8. PREDVIDENI UPORABNIK |
Opornice lahko vstavijajo le zdravniki, ki so se za to ustrezno usposabljali.

[ 9. KLINIENA KORIST |

Za izboljSanje pretoka krvi v miokardiju z zmanjSanjem stenoze ali zamasitve arteri, ki oskrbujejo miokardij s krvjo in kisikom, kar laj$a ali zmanj$a
resnost angine pektoris, zmanjsuje obremenitev sréne misice in izboljSuje rezultate pri bolnikih z miokardnim infarktom.

[ 10.ZAPLETI |
Mozni nezeleni ucinki, povezani z namestitvijo koronarne opornice, vkljucujejo, a niso omejeni na naslednje:

* Nenadno zaprtje Zile

* Akutni miokardni infarkt

* Alergijske  reakcile na  antikoagulacijsko in/ali  antitrombotiéno
terapijo,kontrastno sredstvo ali material opornice in/ali aplikacijskega
sistema ali katero koli obvezno zdravilo za zdravljenje s PCI

* Anevrizmo

* Sréno aritmijo, vkljucno z ventrikularno fibrilacijo in ventrikulamo tahikardijo

* Arteriovensko fistulo

* Tamponado srca

« Kardiogeni $ok

* Smrt

* Embolijo, distalno (zracno, tkivno ali trombusno)

* Urgentno premostitev koronarnih arterij

* Neuspesno vstavitev opornice v predvideno mesto

* Vrocico

* Sréno odpoved

* Hematom

« Krvavitev, zaradi katere je potrebna infuzija

* Hipotenzijo/hipertenzijo

* Okuzbo in bole¢ine na mestu vstavitve

* Ishemijo, miokardno

Mozni nezeleni ucinki, ki so lahko povezani s previeko iz sirolimusa in polimera. Uporaba sirolimusa je omejena na vstavitev intrakoronarne
opornice. Zato neZeleni ucinki niso povsem karakterizirani, temvec so domnevno v skladu s tistimi, opazenimi pri oralni uporabi sirolimusa, vkljucno

z
* Preizkusi nenormalnega delovanja jeter
* Slabokrvnostjo

* Artralgijo

* Miokardni infarkt

* Navzeo in bruhanje

* Zadrzani pretok

* Podalj$ano angino

* Psevdoanevrizmo

* Ledviéno odpoved

* Dihalno odpoved

* Restenozo segmenta, kjer je vstavljena opornica
* Pretrganje nativne in obvodne Zile

* Kompresijo opornice

* Embolizacijo opornice

* Premik opornice

* Trombozo/zamasitev opornice

* Sréno/moZzgansko kap

* Trombozo (akutno, subakutno ali pozno)
* Popolno zamasitev koronarne arterije

* Nestabilno ali stabilno angino pektoris

* Disekcijo Zile

* Predrtje Zile

+ Zilni kré

* Spremembami v presnovi lipidov, ki lahko vkljucuje hipertrigliceridemijo ali hiperholesterolemijo

* Drisko

* Preobcutljivostjo na zdravilo (sirolimus ali njegove pomozne snovi) ali polimer (ali posamezne sestavne dele), vkljuéno z anafilaktiéno/

anafilaktoidno vrsto reakcij
* Hipokaliemijo

* Zmanj$ano odpornostjo, $e posebej pri bolnikih z jetrno odpovedjo ali tistih, ki jemljejo zdravila, ki zavirajo CYP3A4 ali P-glikoprotein

* Okuzbami

« Intersticijsko pljucno boleznijo

* Levkopenijo

* Limfomom in drugimi malignimi novotvorbami
* Mialgijo

* Trombocitopenijo
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11.2.1.F je z opornico - previdi i ukrepi

*LE ZA ENKRATNO UPORABO. NI ZA PONOVNO UPORABO. NI NAMENJENO PONOVNEMU RESTERILIZIRANJU. NE PREDELUJTE
PONOVNO. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruZljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

* Ne uporabljajte priprave, ki je dosegla ali presegla datum izteka roka uporabnosti.

* Poskrbite, da se plasti¢na vrecka ne bo poskodovala ali odpria, saj se izdelek lahko onesterili.

* Uporabite takoj po odprtju plasticne vrecke.

« Celoten postopek je treba opraviti aseptiéno.

* Ne uporabljajte, ¢e je opornica pred vstavijanjem izpostavljena nenormalnemu trenju ali pride v stik z drugimi predmeti, razen vodilnim katetrom
ali odprtim hemostaticnim ventilom.

* Ne drgnite ali praskajte previeke opornice.

* Opornice ne premescajte na aplikacijskem sistemu in je ne odstranjujte iz njega, ker se lahko zaradi tega poskoduje in/ali pride do embolizacije
opornice. Sistem opornice je namenjen delovanju kot sistem.

* Opornice ne smete uporabljati z drugimi aplikacijskimi sistemi.

* Aplikacijskega sistema ne smete uporabljati z drugimi opornicami.

* Se posebej je treba paziti, da se ne dotikate ali na kakréen koli nain ne locite opornice na balonu. To je najpomembneje med odstranjevanjem
katetra iz embalaZe ali drZala, odstranjevanjem zas¢itnega plasca z opornice, namescanjem katetra prek vodilne Zice in potiskanjem katetra
skozi adapter vrtljivega hemostaticnega ventila in spoj vodilnega katetra.

* Ne »zvijajte« namescene opornice s prsti, saj se lahko na ta nacin loci od balona.

* Sistema ne izpostavljajte organskim topilom. Uporabljajte le primeme medije za polnjenje balona. Za polnjenje balona ne uporabljajte zracnih ali
katerih koli plinskih medijev, ker lahko to povzro¢i neenakomerno raztezanje in tezave pri razpiranju opornice.

« Ni priporocljivo, da opornica pred vstavitvijo pride v stik s tekocino. Zaradi tega lahko pride do prezgodnjega spro$¢anja zdravila.

* Ne poskusajte zravnati proksimalne cevke (hipotube), ker lahko zaradi tega pride do pretrganja katetra, ¢e se le-ta po nakljucju ukrivi.

**Ta pripomocek vsebuje kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), ki je razvrscen v razred CMRT 1B in je prisoten v koncentraciji nad 0,1 %
masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz Zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo vecjega
tveganja za raka ali nezelene ucinke na razmnozevanje.

tCMR = rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnozevanie (uredba CLP EU 1272/2008)

11.2.2. Namestitev opornice - previdnostni ukrepi

* Pred razpiranjem opomice ne dovajajte negativnega tlaka in predhodno ne polnite aplikacijskega sistema na drugacen nacin, kot je opisano v
navodilih.

« Vedno izberite ustrezno velikost opornice, ker lahko zaradi premajhne opornice pride do nezadostnega raztezanja lezije, medtem ko lahko zaradi
prevelike opornice pride do nezadostnega raztezanja le-te ali poskodbe stene Zile.

* Vedno preverite, ali opornica dobro nalega ob steno Zile, ker lahko nepopolno naleganje opornice vodi do tromboze opornice.

* Pri zdravljenju ve¢ lezij v eni Zili opornico vstavite najprej v distalno lezijo, nato pa v proksimalno lezijo. S takim zaporedjem vstavljanja opornic se
prepregi krizanje proksimalne opornice z distalno opornico in zmanj$a moznost premika.

* Opornice ne raztezajte, ¢e ni pravilno vstavljena v Zilo. (Oglejte si Odstranitev sistema opornice - previdnostni ukrepi)

* Z namestitvijo opornice obstaja moznost oslabitve prehodnosti stranske veje.

* Ne prekoracite nazivnega porusitvenega tlaka, kot je navedeno na oznaki priprave. Zaradi visjega tlaka od navedenega lahko balon poci in
povzroci notranje poskodbe in disekcije.

* Aplikacijski sistem opornice potiskajte pocasi in previdno, saj lahko zaradi prekomernega obremenjevanja aplikacijskega sistema pride do
premika ali poskodbe opornice in/ali sestavnih delov aplikacijskega sistema.

* Nerazsirjeno opornico lahko samo enkrat povlecete nazaj v vodilni kateter. Naknadno pomikanje navznoter in navzven skozi distalni konec
vodilnega katetra ni dovoljeno, saj se lahko opornica poskoduie ali premakne. Ce se opornica premakne, lahko nagini ponovne vzpostavitve
polozaja opornice (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali kles¢) pripeljejo do dodatnih poskodb koronarne arterije in/ali mesta Zilnega pristopa. Zapleti
lahko vkljucujejo krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

11.2.3.0 itev opornice/si - previd i ukrepi

Vstavljanje opornice v koronamo arterijo je dovolieno samo enkrat, ker lahko pride do premika. Ce se pred vstavitvijo opornice pri dostopu do lezije

ali odstranjevanju aplikacijskega sistema oporice Cuti nenavaden upor, poskusajte aplikacijski sistem opornice previdno povie¢i nazaj skozi

vodilni kateter. Ce se pri tem ¢uti upor ali ¢e se upor ¢uti pri odstranjevanju aplikacijskega sistema opomice po razpiranju opornice, je treba
aplikacijski sistem in vodilni kateter odstraniti kot eno samo enoto.

Pri odstranjevanju aplikacijskega sistema in vodilnega katetra kot ene same enote:

* Nerazsirjene opornice ne poskusajte vleci nazaj v vodilni kateter, ko je le-ta vstavljena v koronarno arterijo, ker se lahko opornica poskoduije ali
pride do premika.

» Namestite proksimalni ozna¢evalec balona neposredno za konico vodilnega katetra.

* Vodilno Zico potisnite v koronarno arterijo tako dale, kot je $e varno.

* Privijte vrtljiv hemostaticni ventil, da pricvrstite aplikacijski sistem na vodilni kateter; nato vodilni kateter in aplikacijski sistem odstranite kot eno
samo enoto.

+ Ce ne upostevate teh korakov in/ali prekomerno obremenjujete aplikacijski sistem, lahko pride do premika ali poskodbe opornice in/ali sestavnih
delov aplikacijskega sistema.

* Ce je potrebno ohraniti polozaj vodilne Zice za kasnejsi dostop do arterije/lezije, vodilne Zice ne premikajte in odstranite vse ostale sestavne dele
sistema.

11.2.4. Po vstavitvi - previdnostni ukrepi

* Pri krizanju na novo razprte opornice s koronarno vodilno Zico, katetrom IVUS, katetrom OCT, balonom ali aplikacijskim sistemom je treba biti
previden, da ne spremenite geometrije opornice.

* Pacienti naj bodo na klinicni zadostni po-procedurni antiagregacijski terapiji (aspirin, tienopiridin ali drugo primerno antiagregacijsko sredstvo)
glede na trenutno veljavne smernice. V primeru potrebe se lahko dvojna antiagregacijska terapija prekine prej, vendar ne prej kot v enem
mesecu.

* Pozorno izpolnite kartico vsadka, ki je prilozena pripravi, in jo predajte bolniku. Bolnikom narocite, naj imajo kartico vsadka vedno pri sebi.




* Opornica je trajni vsadek in ni namenjena odstranitvi.

11.2.5. Slikanje z magnetno resonanco (MRI)

Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da je opornica Ultimaster Nagomi pogojno zdruzljiva z MR. Pacienta s tem pripomockom je mogoce varno slikati
s sistemom MR ob naslednjih pogojih:

* staticno magnetno polje 1,5 tesla in 3 tesla

* najvecje prostorsko gradientno polje 57 T/m

* najvec;i produkt prostorskega gradientnega polia 102 T/m

« teoreticno ocenjena najvisja povprecna stopnja specificne absorbcije (SAR) celotnega telesa (WBA)

2 W/kg (normalni nacin delovanja)

Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja MR opornica Ultimaster Nagomi predvidoma povzroci najvecji dvig temperature za manj kot

5,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla) z RF-z RF povezan dvig temperature s povecanjem temperature v ozadju 0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) z RF-z RF povezan dvig temperature s povecanjem temperature v ozadju ~1,3 °C (1,4 W/kg, 3 tesla)

po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da se artefakt slike, ki ga povzroca priprava, razteza priblizno 10,1 mm od razsirjene opornice Ultimaster Nagomi
prislikanju s sistemom MR , ki ima gradientni odmev zaporedja impulzov in mo¢ magnetnega polja 3 tesla.

11.2.6. Medsebojna delovanja z zdravili

Zdravila, ki delujejo preko iste vezivne beljakovine (FKBP), lahko zmanj$ajo ucinkovitost sirolimusa.

Sirolimus presnavlja CYP3A4. Mocni zaviralci encima CYP3A4 (npr. ketokonazol) lahko povzrocijo povecano izpostavljenost sirolimusa stopnjam,
ki so povezane s sistemskimi ucinki, $e posebej, ¢e je razprtih ve¢ opornic. Sistemsko izpostavljenost sirolimusa je treba upostevati tudi, ce se
bolnik zdravi konkomitantno s sistemsko imunosupresivno terapijo. Na podlagi rezultatov farmakokineticne Studije se sistemski ucinek sirolimusa
po implantaciji ene opornice smatra brezpomemben'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenost, genotoksi¢nost

Studije karcinogenosti sirolimusa, opravijene pri migih in podganah, so pokazale povedano incidenco limfomov (samci in samice misi),
hepatocelularnega adenoma in karcinoma (samci misi) ter granulocitne levkemije (samice misi) zaradi kronicne imunosupresije.

Vendar se zaradi nizke/kratke sistemske izpostavljenosti sirolimusu po vstavitvi opornice moznost karcinogenosti ne $teje za zaskrbljujoce za
varno uporabo opornice Uttimaster Nagomi. Studija vstavijanja, ki je trajala 4 in 26 tednov in je bila izvedena na samcih in samicah kuncev, ni
pokazala nobenih lokalnih in sistemskih sprememb, vkljuéno s preneoplasticnimi spremembami. Sirolimus se ni izkazal za mutogenega pri in vitro
bakterijskem testu reverznih mutacij, testu kromosomskih aberacij v ovarijskih celicah kitajskega hrcka, testu mutacije celic misjega limfoma, niti v
in vivo mikronukleusnem testu pri misih. Studija genotoksicnosti (bakterijski test reverznih mutacij) je pokazala, da opornica Ultimaster Nagomi ni
genotoksicna.

[ 12. PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Izogibajte se dezju in sonéni svetlobi

PRIPRAVO SHRANJUJTE MED 1 IN 30 °C V ALUMINIJASTI EMBALAZI.

Ta priprava je pakirana v anoksicnih pogojih.

V aluminijasto embalaZo sta vkljuéena absorber za kisik in desikator. Zavrzite ju, ne da bi ju odprli.
Ko odprete aluminijasto embalaZo, pripravo uporabite v 12 urah.

Priprave ne shranjujte v plasti¢ni vrecki.

Raven vlage v plasticni vrecki ostaja nizka zaradi prisotnosti desikatorja.

[ 13.POROCANJE O ZAPLETIH |

Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblascenega
predstavnika ter svoj nacionalni organ.

| 14. POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI |
Za povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) obiscite https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15. DOBAVLJENO/ODLAGANJE |

STERILNO IN APIROGENO v neposkodovani in neodprti plasticni vrecki. Priprava je sterilizirana z elektronskim snopom.

VSEBINA: Ena Terumova balonsko razsirljiva koronara opomica, ki spro$ca sirolimus, names¢ena na aplikacijski sistem za hitro izmenjavo; ena
igla za izpiranje.

ODLAGANJE: Po uporabi zavrzite na varen nacin kot medicinski odpadek v skladu s pravilniki zdravstvene ustanove. Aplikacijski kateter je
biolosko nevaren, igla za izpiranje pa zaradi svojega ostrega roba predstavija tudi fizino nevarnost.

[ 16. NAVODILA ZA UPORABO |

16.1. Pregled pred uporabo

* Natanéno preglejte embalaZo aplikacijskega sistema opornice zaradi morebitne nesterilnosti. Sistem opornice, ki spro$¢a zdravilo, pred uporabo
previdno odstranite iz embalaze in preverite zaradi morebitnih upogibov, pregibov in drugih poskodb.

16.2. Potrebni materiali/koli¢ina materiala

* Vodilni kateter z najmanj$im notranjim premerom 1,42 mm (0,056 palca) je primeren za opornice s $2,0-4,0 mm.

* Vodilni kateter z najmanj$im notranjim premerom 1,80 mm (0,071 palca) je primeren za opornice s 4,5 mm.

* 2-3 brizgalke (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml heparinizirane obiajne fizioloske raztopine (HepNS)

*Vodilna Zica 0,36 mm (0,014 palca) x 175 cm (najmanj$a dolzina)

« Vrtljivi hemostaticni ventil z ustreznim najmanjim notranjim premerom [2,44 mm (0,096 palca)]

* Razredéeno kontrastno sredstvo 1:1 s heparinizirano obicajno fiziolosko raztopino (HepNS)

* Priprava za polnjenje

« Kateter za dilatacijo pred razpiranjem

* Tripotni petelincek

* Priprava za obracanje

* Uvajalo za vodilno Zico

« Ustrezen arterijski kateter

« Ustrezna antikoagulacijska in protiagregacijska zdravila

16.3. Priprava
Izpiranje svetline vodilne Zice
Po korakih
1. Pazljivo odstranite sistem opornice iz drzala. Nato z opornice odstranite zas¢itni ovitek.
Pazljivo snemite za¢itni ovitek z Zilne opornice tako, da ovitek na distalnem koncu pritrdite med palec in prst, medtem ko rahlo
vlecete ovitek in pritrjeni stilet.

2. Preverite, ali je opornica pravilno namescena na balon med dvema radioneprepustnima oznacevalcema balona.

POZOR | Ce opazite kakrne koli poskodbe, sistema ne uporabljajte.

3. Spomocjo igle zaizpiranje, prilozene sistemu opornice Ultimaster Nagomi, izperite svetlino vodilne Zice s heparinizirano fiziolosko raztopino. Iglo
za izpiranje vstavite v konico katetra in izpirajte, dokler raztopina ne priteGe na odprtini za vodilno Zico.

POZOR | Med izpiranjem svetline vodilne Zice ne upravijajte Zilne opornice, saj se Zilna opornica na balonu lahko premakne.

16.4. Aplikacijski postopek

Po korakih

1. Pripravite mesto Zilnega pristopa v skladu s standardnim postopkom.

2. Lezijo predhodno razsirite s katetrom PTCA.

3. Odstranite kateter PTCA.

4. Vrtljivi hemostati¢ni ventil na vodilnem katetru odprite, kolikor je le mogoce.

5. Aplikacijski sistem namestite na proksimalni del vodilne Zice in ohranite polozaj vodilne Zice nad ciljno lezijo.
Prepricajte se, da zunanji premer vodilne Zice ne presega 0,36 mm (0,014 palca). Ce je uporabliena debelejéa vodilna zica, jo

zamenjajte po obi¢ajnem postopku.

6. Aplikacijski sistem opornice potisnite preko vodilne Zice do ciljne lezije. S pomogjo dveh radioneprepustnih oznacevalcev balona namestite

opornico preko lezje: opravite angiografijo, da preverite polozaj opornice.

POZOR | Pazite, da med pomikanjem katetra naprej preko vodilne Zice ne poskodujete katetra in opornice.

16.5. Postopek razprtja

Po korakih

1. Pred razprtiem ponovno preverite polozaj opornice glede na ciljno lezijo prek oznacevalcev katetra.

2. Pripravo za polnjenje prikljucite na spoj aplikacijskega katetra in ustvarite negativni tlak, da iztisnete zrak iz balona.

3. Pod fluoroskopsko vizualizacijo napihnite balon vsaj do nominalnega tlaka in ga vzdrzujte 15-30 sekund, da namestite opornico, vendar ne
smete prese¢i oznacenega nazivnega porusitvenega tlaka (oglejte si nalepko na embalazi ali prilozen list o skladnosti).

4. Optimalno raztezanje zahteva popoln stik opornice s steno arterije, pri tem pa se mora notranji premer opornice ujemati s premerom referencne
Zile.

5. Stik s steno opornice je treba preveriti z obicajno angiografijo ali znotrajzilnim ultrazvokom.

6. Izpraznite balon, tako da s pripravo za polnjenje ustvarite vakuum. Prepricajte se, da je balon povsem izpraznjen, preden poskusate premakniti
kateter.

7. S pomogjo vbrizgavanja kontrastnega sredstva skozi vodilni kateter preverite, ali se oporica pravilno razteza.

16.6. Postopek odstranitve

Po korakih

1. Preverite, ali je balon povsem izpraznjen.

2. Do konca odprite vrtljivi hemostaticni ventil.

3. Medtem ko ohranjate polozaj vodilne Zice, izvlecite aplikacijski sistem opornice.

Opomba: V primeru, da je pred vstavitvijo opornice pri dostopu do lezije ali odstranjevanju aplikacijskega sistema opornice Cutiti nenavaden
upor, je treba celoten sistem odstraniti. Posebna navodila za odstranitev aplikacijskega sistema opornice najdete v odstavku
Odstranitev opornice/sistema - previdnostni ukrepi. Priporo¢a se uporaba spojke za kateter, da aplikacijski kateter zvijete za lazje
odlaganje.

4, Privijte vrtljivi hemostaticni ventil.

5. Angiografijo ponovite, da ocenite obmogje z namesceno Zilno opomico. Ce niste dosegli zadostne razsiritve, znova preidite na aplikacijski
kateter za hitro izmenjavo ali pa preidite na balonski kateter, katerega balon ima zadosten premer, da se Zilna opornica pravilno prileze na steno
Zile. Opornice Ultimaster Nagomi ne razsirite ¢ez omejitvami po razsiritvi, ki so navedene v tabeli 1.

6. Konéni premer opornice se mora ujemati s premerom referencne Zile.

16.7. NAVODILA ZA SOCASNO UPORABO DVEH PRIPRAV V VODILNEM KATETRU (TEHNIKA DVEH BALONOV)

ZdruZljivost s katetri velikosti 6Fr - so¢asno z vodilnim katetrom velikosti 6Fr (1.D. 1,8 mm) se lahko uporabi poljubna kombinacija sistema koronarne

opornice Ultimaster Nagomi, ki spro$¢a sirolimus (1.D. 2,0 mm-4,5 mm), in enega balonskega katetra PTCA (npr. Accuforce (2,00-5,00 mm)).

Tehnika se lahko izvaja v skladu s spodaj navedenimi navodili:

1.V skladu s podanimi navodili vstavite sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki spro$¢a sirolimus.

2. Vstavite en balonski kateter do cilinega mesta in napolnite balon.

3. Odstranjevanje katetrov: Popolnoma odstranite en kateter in povezano vodilno Zico, preden odstranite drugi kateter in njegovo povezano vodilno
Zico.

Pri uvajanju, obraanju in odstranjevanju ene ali obeh naprav bodite previdni, da preprecite zapletanje.
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[ 5. NAMENA / INDIKACIJE |

Zbog niske sistemske izlozenosti leku sirolimus nakon implantacije stenta, malo je verovatno da ¢e se desiti bilo koji od nezeljenih dogadaja (osim
reakcije preosetljivosti) koji se dovode u vezu sa oralnom primenom sirolimusa.

[[11.UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI |

5.1. Namena

Ultimaster Nagomi koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus je sterilni, jednokratni, implantibilni stent za eluiranje leka (sirolimusa) montiran
na poluprilagodljivi balon kateter za isporuku, namenjen pobolj$anju protoka krvi u miokardu kod pacijenata sa stenotiénim ili okluzivnim lezijama u
koronarnim arterijama.

5.2. Indikacije

Ultimaster Nagomi koronami stent sistem koji oslobada lek sirolimus indikovan za lec¢enje pacijenata sa stenotiénim ili okluzivnim lezijama u
koronarnim arterijama, ukljuéujuci, bez ogranicenja, pacijente sa hroniénim koronarnim sindromom, akutnim koronamim sindromom (STEMI,
NSTEMI i nestabilna angina), dijabetes melitusom, boles¢u veceg broja krvnih sudova, bifurkacionim lezijama, zatim pacijente starije od 65 godina,
pacijente muskog i Zenskog pola, pacijente sa potpuno okludiranim lezijama, dugim lezijama, lezijama u malim koronarnim sudovima, restenotskim
lezijama ukljucujuci restenozu u stentu, ostijalnim lezijama, lezijama u levoj glavnoj koronarnoj arteriji i arterijskim ili venskim bajpas graftom.
Ultimaster Nagomi sistem stenta je pogodan i za femoralni i za radijalni pristup.

[ 6. KONTRAINDIKACIJE |

6.1. Kontraindikacije

* Pacijenti kod kojih je kontraindikovana antitrombocitna i/ili antikoagulantna terapija

* Pacijenti sa poznatom alergijom na leguru kobalta i hroma L605 i nikl

* Pacijenti sa poznatom preosetljivos¢u na sirolimus ili na neke njegove komponente, na laktidne polimere i kaprolakton polimere

* Pacijenti sa poznatom preosetljivo$¢u na kontrastno sredstvo koja se ne moze kontrolisati profilakticki pre ugradnje Ultimaster Nagomi stenta
* Pacijenti sa ekstremnom zakrivijeno$cu krvnih sudova koja moze ometati postavjanje stenta

[ 7. CILINA GRUPA PACIJENATA

Pacijenti sa stenoti¢nim ili okluzivnim lezijama u koronarnim arterijama.

Posebna populacija

Bezbednost i efikasnost Ultimaster Nagomi koronarnog stent sistema koji oslobada lek sirolimus nisu utvrdene kod trudnica ili Zena koje su mozda
trudne, kod dojilja i pedijatrijskih pacijenata.

Potrebno je razmotriti rizike i prednosti stentova koji eluiraju lek sirolimus za svakog pacijenta pre implantacije Ultimaster Nagomi stenta. Lekari su
odgovorni za procenu pogodnosti pacijenta za implantaciju stenta pre samog postupka.

| 8. NAMENJENI KORISNICI |
Implantacija stenta dozvoljena je samo lekarima koji su prosli odgovaraju¢u obuku.

[ 9. KLINICKA KORIST |

Za pobolj$anje protoka krvi miokarda smanjenjem stenoza ili okluzija arterija koje dostavljaju krv i kiseonik u miokard kako bi se olak$ala ili smanijila
ozbiljnost angine i ouvao misi¢ miokarda i time poboljali rezultati kod pacijenata sa infarktom miokarda.

[ 10. KOMPLIKACIJE |

Mogucéi nezeljeni dogadaji povezani sa postavijanjem koronamog stenta ukljucuju, bez ogranicenja:

* Naglo zatvaranje krvnog suda * Infarkt miokarda

* Akutni infarkt miokarda * Mucnina i povracanje

* Alergijska reakcija na antikoagulantnu i/ili antitrombocitnu terapiju, kontrastni  « Nedostatak povratnog toka

materijal ili materijale stenta i/ili sistema za isporuku li bilo koji drugi lek kojije ¢ Produzena angina
obavezan za perkutanu koronarnu intervenciju (PCI) * Pseudoaneurizma
* Aneurizma * Otkazivanje bubrega
* Aritmije, ukljuujudi ventrikularnu fibrilaciju i ventrikularnu tahikardiju * Respiratorna insuficijencija
* Arteriovenska fistula * Restenoza stentiranog segmenta
* Sr¢ana tamponada * Ruptura nativnog i bajpas grafta

* Kardiogeni $ok * Kompresija stenta

*Smrt * Embolizacija stenta

* Embolije, distalne (vazdusne, tkivne ili tromboticne embolije) * Migracija stenta

* Hitna operacija ugradnje bajpasa koroname arterije * Tromboza/okluzija stenta

* Neuspeh u postavljanju stenta na planirano mesto * MoZzdani udar/cerebrovaskularni akcident

« Groznica * Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
* Zastoj srca * Totalna okluzija koronarne arterije

* Hematom * Nestabilna ili stabilna angina pektoris

« Krvarenje koje zahteva transfuziju * Disekcija krvnog suda

* Hipotenzija/hipertenzija * Perforacija krvnog suda

« Infekciju i bol na mestu uvodenja
* Ishemija miokarda

* Spazam krvnog suda

Potencijalni nezeljeni dogadaji koji mogu biti povezani sa lekom sirolimus i polimernim premazom. Primena sirolimusa je ograni¢ena na isporuku
putem intrakoronarnog stenta, te stoga nezeljeni dogadaji nisu u potpunosti okarakterisani, ali se smatraju konzistentnim sa onima koji su
zabelezeni u sluaju oralne primene leka sirolimus i obuhvataju sledece:

* Abnormalni testovi funkcije jetre

* Anemija

* Artralgije

* Promene u metabolizmu lipida koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili hiperholesterolemiju

* Dijareja

* Preosetljivost na lek (sirolimus ili njegove ekscipijense) ili na polimer (ili pojedinacne komponente) ukljucujuci anafilakticke/anafilaktoidne reakcije
* Hipokalemija

* Supresija imuniteta, posebno kod pacijenata sa insuficijencijom jetre ili koji uzimaju lekove koji inhibiraju CIP3A4 ili P-glikoprotein

* Infekcije

* Intersticijska bolest plu¢a

* Leukopenija

* Limfom i drugi maligni tumori

* Mijalgija

* Trombocitopenija

66

11.1. Upozorenja

* Neophodan je razborit izbor pacijenata jer perkutana koronarna intervencija uz upotrebu stentova nosi rizik od tromboze stenta, vaskularnih
komplikacija i/ili krvarenja. Zbog toga je neophodno pravilno odrediti prethodni tretman pacijenata i odrzavati pacijente na Klinicki adekvatnoj
post-proceduralnoj antiagregacionoj terapiji (aspirin i tienopiridin, ili odgovarajuci antiagregacioni agensi).

* Svako dalje plasiranje/pomeranje nakon uvodenja katetera za isporuku u sud treba obaviti pod fluoroskopijom visoke rezolucije. Kada se tokom
manipulacije oseti otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite.

* Za odabir lezije za direktno stentiranje neophodna je odgovarajuca procena jer nedovoljno pripremljena lezija moze dovesti do pomeranja stenta.

* Proverite da aluminijumsko pakovanie i blister-kesica nisu osteceni niti otvoreni, jer to moze ugroziti stabilnost sistema i sterilnu barijeru.

* Ovaj uredaj treba koristiti pod fluoroskopijom, uz pridrzavanje svih mera zastite od zracenja.

11.2. Mere predostroZnosti

11.2.1. Mere p| -F j

* SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NE UPOTREBLJAVATI PONOVO. NE RESTERILISATI. NE OBRABIVATI PONOVO. Ponovna
obrada moze da ugrozi sterilnost, biolodku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

* Nemojte koristiti medicinsko sredstvo €iji je rok trajanja blizu isteka ili je istekao.

* Proverite da blister-kesica nije oste¢ena ili otvorena, jer to moze ugroxziti sterilnu barijeru.

* Upotrebite odmah po otvaranju blister-kesice.

* Celokupni hirurski zahvat mora se obaviti uz primenu asepticnih tehnika.

» Nemojte koristiti ako je stent izlozen abnormalnom trijanju ili kontaktu sa drugim predmetima osim vodeceg katetera ili otvorenog hemostatskog
ventila pre implantacije.

* Nemojte trljati niti strugati oblogu stenta.

* Nemojte pomerati ili uklanjati stent na ili iz njegovog sistema za isporuku jer to moze oStetiti stent /ili dovesti do embolizacije stenta. Sistem stenta
je namenjen da radi kao celoviti sistem.

* Stent ne treba da se koristi zajedno sa drugim sistemima isporuke.

* Sistem za isporuku ne treba da se koristi zajedno sa drugim stentovima.

* Mora se obratiti posebna paznja da se ne rukuie ili na bilo koji nacin ne poremeti stent na balonu. Na ovo je najvaznije obratiti paznju tokom
vadenja katetera iz pakovanja, uklanjanja katetera iz drzaca, uklanjanja zastitnog omotaca sa stenta, postavijanja katetera preko vodece Zice i
plasiranja kroz rotirajuéi adapter hemostatskog ventila i ¢voriste vodeceg katetera.

» Nemojte ,vrteti* montirani stent medu prstima jer ova radnja moze da olabavi stent sa balona za isporuku.

* Ne izlaZite sistem organskom rastvaracu. Koristite samo odgovarajuce medije za naduvavanje balona. Nemojte koristiti vazduh il bilo koji gasni
medijum za naduvavanje balona jer to moze izazvati neravnomerno Sirenje i poteskoce u postavijanju stenta.

* Ne preporucuje se izlaganje stenta tenostima pre implantacije. Izlaganje te¢nostima pre implantacije moze dovesti do preuranjenog oslobadanja
leka.

» Nemojte pokusavati da ispravite proksimalnu osovinu (hipocev) katetera, jer to moze prouzrokovati lom katetera ako se on slu¢ajno savije.

**Ovo medicinsko sredstvo sadrzi kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), klasifikovan kao CMRt 1B, u koncentraciji iznad 0,1% tezinskih
procenata. Trenutna naucna saznanja potvrduju da medicinska sredstva izradena od legura koje sadrze kobalt ne izazivaju povecani rizik od
karcinoma ili nezeljenih uticaja na reproduktivne organe.

tCMR: kancerogen, mutagen i toksican za reprodukciju (CLP regulativa EU 1272/2008)

11.2.2. Mere predostroznosti - Postavljanje stenta

*» Nemojte uvoditi negativan pritisak li prethodno naduvati sistem za isporuku pre postavljanja stenta na nain koji nije naveden u uputstvima.

* Uvek izaberite odgovarajucu veli¢inu stenta jer premali stent moZe dovesti do neadekvatnog Sirenja lezije, dok preveliki stent moze dovesti do
neadekvatnog Sirenja stenta ili ostecenja zida krvnih sudova.

* Uvek proverite da li je stent dobro postavijen u odnosu na zidove krvnih sudova jer neadekvatno postavljanje stenta moze dovesti do tromboze
stenta.

* Kada se obraduje viSe lezija u istom krvnom sudu, stentirajte distalnu leziju pre stentiranja proksimalne lezije. Stentiranjem ovim redosledom
izbegava se ukrétanje proksimalnog stenta sa distalnim stentom i smanjuju se $anse za pomeranje stenta.

» Nem'ojte $iriti stent ako nije pravilno pozicioniran u krvnom sudu (Pogledajte Mere predostroznosti — Uklanjanje sistema/stenta)

* Postavljanje stenta moze da ugrozi prohodnost bocne grane.

» Nemojte prekoraciti nominalni pritisak pucanja koji je naznacen na etiketi medicinskog sredstva. Upotreba pritiska veceg od navedenog moze
dovesti do pucanja balona sa moguéim intimalnim ostecenjem i disekcijom.

* Polako i pazljivo plasirajte sistem za isporuku stenta jer prekomerna sila na sistem stenta za isporuku moze potencijaino dovesti do pomeranja
stenta ili oStecenja stenta i/li sistema za isporuku.

* Neprosireni stent se moZe plasirati u vodeci kateter samo jednom. Naknadno kretanje unutra i van kroz distalni kraj vodeceg katetera ne treba da
se izvodi jer se moze desiti da se stent osteti il pomeri. U slucaju pomeranja stenta, metode vadenja stenta (upotreba dodatnih Zica, hvataljki i/ili
forcepsa) mogu dovesti do dodatne traume koronarne vaskulature ifili mesta vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu ukljuivati krvarenje,
hematom ili pseudoaneurizmu.

11.2.3. Mere predostroznosti - L janj
Uvodenje stenta u koronarnu arteriju ograniceno je samo na jedanput, jer moze do¢i do izmeStanja stenta. Ako se u bilo kom trenutku oseti
neuobicajen otpor prilikom pristupa leziji ili uklanjanja sistema za isporuku stenta pre implantacije stenta, pazljivo pokusajte da povucete sistem za
isporuku stenta nazad kroz vodeci kateter. Ako se pri tome oseti otpor, ili ako se oseti otpor tokom uklanjanja sistema za isporuku stenta nakon
postavijanja stenta, sistem za isporuku i vodeci kateter moraju biti uklonjeni kao jedna celina.

Prilikom uklanjanja sistema isporuke i vodenja katetera kao jedne celine:

» Nemojte pokusavati da uvucete neprosireni stent u vodeci kateter dok se nalazi u koronarnim arterijama. Moze doci do o$tecenja ili pomeranja
stenta.

* Postavite proksimalnu oznaku balona neposredno distalno u odnosu na vrh vodeceg katetera.

* Plasirajte vodecu Zicu u koronarne krvne sudove koliko god je to distalno moguce bezbedno obaviti.

* Zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil da pricvrstite sistem isporuke na vodeci kateter, a zatim uklonite vodedi kateter i sistem za isporuku kao
jednu celinu.

* Nepostovanje ovih koraka ifili primena preterane sile na sistem za isporuku mogu dovesti do izmestanja stenta ili oStecenja stenta iili
komponenata sistema za isporuku.

* Neophodno je zadrzati polozaj vodece Zice radi naknadnog pristupa arteriji/leziji - ostavite vodecu Zicu na mestu i izvadite sve druge komponente
sistema.

11.2.4. Mere predostroznosti - Postupci nakon ugradnje stenta

*Mora se obratiti posebna paznja prilikom ukrstanja tek postavljenog stenta sa koronarnom vodecom Zicom, IVUS kateterom, OCT/OFDI
kateterom, balonom ili drugim sistemom za isporuku stenta kako bi se izbeglo naru$avanje geometrije stenta.

* Pacijente treba odrzavati na Klinicki adekvatnoj post-proceduralnoj antiagregacionoj terapiji (aspirin, tienopiridin ili drugi odgovarajuci
antiagregacioni agensi) u skladu sa trenutnim smernicama. U slucaju potrebe, dualna antiagregaciona terapija se moze prekinuti ranije, ali ne pre
nego $to protekne mesec dana.




* Pazljivo popunite karticu implantata koja je prilozena uz medicinsko sredstvo prilikom isporuke i predajte je pacijentu. Pacijente treba uputiti da u
svakom trenutku nose karticu implantata.
* Stent je trajni implantat i nije namenjen za uklanjanje.

11.2.5. Snimanj rez( (MR)

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je prosireni Ultimaster Nagomi stent uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze
bezbedno da se podvrgne snimanju MR sistemom ako su ispunjeni sledeci uslovi:

* Staticko magnetno polie od 1,5 Ti3 T, uz

* Maksimalni prostorni gradijent polja od 57 T/m

* Maksimalni proizvod sile od 102 T#/m

* Teoretski procenjena maksimalna prosecna specificna stopa apsorpcije (SAR) za celo telo (WBA) od 2 W/kg (normalni rezim rada)

Pod uslovima snimanja koji su prethodno opisani, ocekuje se da Ultimaster Nagomi stent proizvede maksimalni porast temperature maniji od
5,9°C (1,9 W/kg, 1,5 T) povecanje temperature u vezi sa RF energijom uz pozadinsko povecanje temperature od ~0,9 °C (1,9 W/kg, 1,5 T)
5,7°C (1,4 W/kg, 3 T) povecanije temperature u vezi sa RF energijom uz pozadinsko povecanje temperature od =1,3 °C (1,4 W/kg, 3 T)

nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

U neklinickom testiranju, artefakt slike koji izaziva ovo medicinsko sredstvo proteze se otprilike 10,1 mm od prosirenog Ultimaster Nagomi stenta
kada se snima sa gradijentnom eho pulsnom sekvencom i MR sistemom od 3 T.

11.2.6. Interakcija leka

Lekovi sa mehanizmom delovania koji ukljucuju isti vezujuci protein (FKBP) mogu da ometaju efikasnost leka sirolimus.

Sirolimus se metabolise pomocu CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 (npr. ketokonazol) mogu izazvati povecanu izlozenost leku sirolimus do nivoa
koji se dovode u vezu sa sistemskim efektima, posebno ako je postavljeno vise stentova. Sistemsku izlozenost leku sirolimus takode treba uzeti u
obzir ako se pacijent istovremeno le¢i sistemskom imunosupresivnom terapijom. Na osnovu rezultata humane farmakokineticke studije (FK)
sistemski efekat leka sirolimus nakon ugradnje jednog stenta smatra se zanemarjivim'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kancerogenost, genotoksi¢nost

Studije kancerogenosti leka sirolimus sprovedene na miSevima i pacovima pokazale su pove¢anu incidenciju limfoma (muski i Zenski mig),
hepatocelularnog adenoma i karcinoma (muski mis) i granulocitne leukemije (zenke mi$a) usled hronicne imunosupresije.

Medutim, zbog niskog/kratkog sistemskog izlaganja leku sirolimus nakon implantacije stenta, mogucnost kancerogenosti se ne smatra znacajnom
za bezbednu upotrebu Ultimaster Nagomi stenta. Studija nakon 4 i 26 nedelja od implantacije sprovedena kod zenki i muzjaka zeceva nije pokazala
nikakve lokalne niti sistemske promene, ukljucujuéi preneoplasticne promene Sirolimus nije bio mutagen u in vitro testovima reverzne mutacije
bakterija, testu hromozomske aberacije ¢elija jajnika kineskog hréka, testu napredne mutacije ¢elija limfoma misa niti in vivo testu mikronukleusa
misa. Studija genotoksicnosti (test bakterijske reverzne mutacije) pokazala je da Ultimaster Nagomi stent nije genotoksican.

2. Uverite se da je stent centriran na balonu i da se nalazi izmedu radionepropusnih oznaka balona.

OPREZ | Nemojte koristiti ako su primetna bilo kakva ostecenja.
3. Isperite lumen vodece Zice sa HepNS koristedi iglu za ispiranje dostavljenu uz Ultimaster Nagomi sistem stenta. Umetnite iglu za ispiranje u vrh
katetera i ispirajte dok rastvor ne izade iz prikljucka za vodecu Zicu.

OPREZ | Izbegavajte pomeranje stenta dok ispirate lumen vodece zice jer to moze da pomeri stent na balonu.

16.4. Postupak isporuke

Opis radnje u koracima

1. Pripremite mesto vaskularnog pristupa u skladu sa standardnom praksom.

2. Obavite prethodnu dilataciju lezije pomocu PTCA katetera.

3. Uklonite PTCA kateter.

4. Otvorite rotirajuéi hemostatski ventil na vodec¢em kateteru $to je Sire moguce.

5. Postavite sistem za isporuku na proksimalni deo vodece Zice dok odrzavate polozaj vodece Zice preko ciline lezije.

OPREZ | Uverite se da spoljasnji precnik vodece Zice ne premasuje 0,36 mm (0,014”). Ako se koristi velika vodeca Zica, zamenite Zicu na
standardni nacin.
6. Plasirajte sistem za isporuku stenta preko vodece Zice do ciline lezije. Koristite radionepropusne oznake balona da biste postavili stent preko
lezije: obavite angiografiju da biste potvrdili polozaj stenta.

OPREZ | Vodite racuna da ne ostetite kateter za isporuku i stent prilikom plasiranja katetera za isporuku preko vodece Zice.

16.5. Postupak postavljanja

Opis radnje u koracima

1. Pre postavljanja, ponovo potvrdite da je stent pravilno pozicioniran u odnosu na ciljnu leziju na osnovu oznaka na kateteru.

2. Prikacite uredaj za naduvavanje na ¢voriste katetera za isporuku i primenite negativni pritisak da biste izbacili vazduh iz balona.

3. Pod fluoroskopskom vizualizacijom, naduvajte balon najmanje do nominalnog pritiska i zadrzite ga 15-30 sekundi da bi se stent aktivirao, ali
nemojte prekoraciti oznaceni nazivni pritisak pucanja (pogledajte etiketu na pakovanju ili prilozeni list uskladenosti).

4. Optimalno prosirivanje zahteva da stent bude u punom kontaktu sa zidom arterije i da unutra$nji precnik stenta odgovara veli¢ini precnika
referentnog krvnog suda.

5. Kontakt zida stenta treba potvrditi putem rutinske angiografije ili intravaskularnog snimanja.

6. Ispumpajte balon povlacenjem vakuuma pomocu uredaja za naduvavanie. Uverite se da je balon potpuno ispumpan pre bilo kakvog pokusaja
da pomerite kateter.

7. Potvrdite adekvatnu ekspanziju stenta angiografskom injekcijom kroz vodedi kateter.

[ 12. MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

Cuvati na suvom, ne izlagati sunéevoj svetlosti

CUVAJTE MEDICINSKO SREDSTVO NA TEMPERATURI 1-30 °C U ALUMINIJUMSKOM PAKOVANJU.
k je upak u uslovima bez ki ik

Aluminijumsko pakovanje sadrzi absorber kiseonika i isusiva¢. OdloZite ih u otpad bez otvaranja.

Nakon otvaranja aluminijumskog pakovanja, iskoristite medicinsko sredstvo u roku od 12 sati.

Nemojte ¢uvati medicinsko sredstvo u blister-kesici.

Vlaznost unutar blister-kesice se odrzava na niskom nivou pomocu isusivaca.

[ 13. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA |

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dode do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvodaca ifili njegovog ovlaséenog
predstavnika, kao i nacionalno telo.

| 14. REZIME BEZBEDNOSTI | KLINICKIH PERFORMANSI |
Rezime bezbednosti i Klinickih performansi (SSCP) potrazite na lokacii https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15.NACIN ISPORUKE/ODLAGANJA |

STERILNO | NEPIROGENO u neostecenoj i neotvorenoj blister-kesici. Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano e-zrakom.

SADRZAJ: Jedan Terumo balonski, prosirivi stent koji eluira lek sirolimus, na sistemu za isporuku za brzu izmenu. Jedna igla za ispiranje.

ODLAGANJE: Nakon upotrebe, bezbedno odloZite kao medicinski otpad u skladu sa politikom o odlaganju zdravstvene ustanove. Kateter za
isporuku je bioloski opasan, a igla za ispiranje je fizicki opasna jer predstavlja ostar medicinski otpad.

[ 16. UPUTSTVA ZA UPOTREBU |

16.1. Provera pre upotrebe
« Pazljivo proverite da li je sterilna barijera pakovanja sistema za isporuku stenta ostecena. Pre upotrebe sistema stenta, paZljivo uklonite sistem iz
pakovanja i proverite da li je negde savijen, prelomljen ili da li postoje druga ostecenja.
16.2. Potrebni materijali / koli¢ina materijala.
* Kateter ua vodenje minimalnog unutradnjeg pre¢nika 1,42 mm (0,056") odgovara stentovima sa 2,0 do 4,0 mm
* Kateter ua vodenje minimalnog unutra$njeg precnika 1,80 mm (0,071") odgovara stentovima sa 4,5 mm
* 2-3 Sprica (10-20 ml)
*1.000 u/500 ml heparinizovani normalni fizioloski rastvor (HepNS)
*Vodeca zica od 0,36 mm (0.014”) x 175 cm (minimalna duzina)
* Rotiraju¢i hemostatski ventil odgovaraju¢eg minimalnog unutrasnjeg precnika [2,44 mm (0,096")]
* Medijum kontrasta razblazen u odnosu 1:1 sa heparinizovanim normalnim fizioloskim rastvorom (HepNS)
* Uredaj za naduvavanje
« Dilatacioni kateter pre postavljanja
« Trokraki sigurnosni ventil
« Uredaj za zatezanje
* Uvodnik vodece Zice
* Odgovarajuca arterijska obloga
* Odgovarajuci antikoagulansi i antiagregacioni lekovi
16.3. Priprema
Ispiranje lumena vodece Zice
Opis radnje u koracima
1. Pazljivo uklonite sistem stenta iz njegovog drzaca, a zatim uklonite zastitni omota¢ stenta preko stenta.
Pazljivo skinite zastitni omotaé sa stenta fiksiranjem omotaca na distalnom kraju izmedu palca i prsta dok nezno poviacite
omotag i priévrs¢en mandren.

16.6. Postupak uklanjanja

Opis radnje u koracima

1. Uverite se da je balon u potpunosti ispumpan.

2. Potpuno otvorite rotirajuci hemostatski ventil.

3. Dok odrzavate vodecu Zicu na poloZaju, povucite sistem za isporuku stenta.

Napomena: Ukoliko se u bilo kom trenutku oseti neuobicajen otpor tokom pristupa leziji ili uklanjanja sistema za isporuku stenta pre implantacije
stenta, ceo sistem treba ukloniti. Pogledaite odeljak Mere predostroznosti - Uklanjanje stenta/sistema, za posebna uputstva za
uklanjanje sistema za isporuku stenta. Preporucuje se kateterska klipsna za namotavanje katetera za isporuku radi lakSeg
odlaganja.

4, Zategnite rotirajuci hemostatski ventil.

5. Ako nije postignuta adekvatna ekspanzija, zamenite ponovo kateterom za brzu izmenu ili zamenite drugim balonskim kateterom odgovarajuéeg
precnika balona da biste postigli pravilnu apoziciju stenta na zid krvnog suda. Ultimaster Nagomi stent ne bi trebalo da se prosiri do pre¢nika
izvan post-dilatacionih graniénih vrednosti navedenih u tabeli 1.

6. Krajnji precnik stenta treba da odgovara precniku referentnog krvnog suda.

16.7. UPUTSTVA ZA ISTOVREMENU PRIMENU DVA MEDICINSKA SREDSTVA U VODECEM KATETERU (TEHNIKA ,KISSING BALOON)

6Fr kompatibilnost - Bilo koja kombinacija jednog Ultimaster Nagomi koronarnog stent sistema koji oslobada lek sirolimus (U.P. 2,0 mm -4, 5 mm)

i jednog PTCA balon katetera (na primer Accuforce (2,00 - 5,00 mm) moZe da se koristi istovremeno unutar uvodnog katetera 6Fr (U.P. 1,8 mm).

Tehnika se izvodi prema uputstvima navedenim u nastavku:

1. Umetnite Ultimaster Nagomi koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus prate¢i navedena uputstva.

2. Umetnite jedan balon kateter, navodite do cilnog mesta i naduvajte balon.

3. Uklanjanje katetera: Uklonite jedan kateter i povezanu vodecu Zicu u potpunosti pre nego $to uklonite drugi kateter i njegovu povezanu vodecu
Zicu.

Obratite paznju prilikom uvodenja, uvrtanja i uklanjanja jednog ili oba medicinska sredstva kako biste izbegli preplitanje.
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ROMANA

| 5. SCOPUL PROPUS/INDICATII |

5.1. Scopul propus

Sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi este un stent implantabil steril, de unicé folosintd, pentru eliberarea unui
medicament (sirolimus), montat pe un cateter de plasare cu balon semiflexibil, indicat pentru imbunététirea circulatiei sangelui la nivelul miocardului
la pacientii cu leziuni stenotice sau ocluzive ale arterelor coronare.

5.2, Indicatii

Sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi este indicat pentru tratamentul pacientilor cu leziuni stenotice sau
ocluzive ale arterelor coronare, inclusiv, insa neexhaustiv, pacienti cu sindrom coronarian cronic, sindrom coronarian acut (STEMI, NSTEMI si
angind instabild), diabet zaharat, boala multivascularg, leziuni de bifurcatie, pacienti cu vérsta peste 65 de ani, de sex masculin si feminin, pacienti
cu leziuni complet ocluzate, leziuni lungi, leziuni la nivelul vaselor coronare mici, leziuni restenotice, inclusiv restenoza in intrastent, leziuni ostiale,
leziuni ale arterei coronare principale stangi si grefa de bypass arterial sau venos.

Sistemul stentului Ultimaster Nagomi este adecvat atét pentru abordul femural, cat si pentru abordul radial.

|_6. CONTRAINDICATII |

6.1. Contraindicatii

« Pacienti care au contraindicatie de folosire a terapiei antiplachetare si/sau anticoagulante

* Pacienti cu alergie cunoscuté la aliajul de cobalt-crom L605 si la nichel

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuté la sirolimus sau la compusii inruditi structural cu acesta, la polimeri ai lactidei si polimeri ai caprolactonei

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta de contrast, care nu poate fi controlata profilactic inaintea implantarii stentului Ultimaster
Nagomi

* Pacienti la care sinuozitatea extrema a vaselor poate afecta plasarea stentului

[ 7. GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Pacienti cu leziuni stenotice sau ocluzive ale arterelor coronare.

Categorii speciale de pacienti

Siguranta si eficacitatea sistemului de stent coronarian cu eliberare de sirolimus nu au fost stabilite la femeile insércinate sau care ar putea fi
insércinate, la femeile care alapteaza si la pacientii pediatrici.

Cu toate acestea, riscurile si beneficiile stenturilor cu eliberare de sirolimus trebuie luate in considerare in cazul fiecarui pacient inainte de
implantarea stentului Ultimaster Nagomi. Medicii sunt responsabili pentru evaluarea adecvarii pacientului pentru implantarea stentului, inainte de
efectuarea procedurii.

[ 8. UTILIZATORUL PROPUS |
Implantarea stentului trebuie efectuatd numai de medici care au urmat un instructaj adecvat.

[ 9. BENEFICIUL CLINIC |

Pentru imbunatétirea circulatiei sdngelui la nivelul miocardului, prin reducerea stenozei sau ocluziei arterelor care transportd sangele sau oxigenul
catre miocard, pentru ameliorarea sau reducerea severitdtii anginei si protejarea muschiului miocardic, precum si imbundtatirea evolutiei
pacientilor cu infarct miocardic.

[ 10. COMPLICATII |

Reactiile adverse potentiale asociate cu implantarea stentului coronarian includ, printre altele:

« Inchiderea bruscé a vasului de sange * Infarct miocardic

* Infarct miocardic acut * Greatd si varsaturi

* Reactie alergica la terapia anticoagulanta si/sau antitromboticé, substantade ¢ Fenomenul ,no reflow” (lipsa fluxului anterograd)
contrast sau materialele stentului si/sau sistemului de plasare sau orice alt  * Angind prelungita
medicament PCI obligatoriu * Pseudoanevrism

* Anevrism * Insuficientd renald

* Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara si tahicardie ventriculara
* Fistula arteriovenoasé

» Tamponada cardiaca

* Soc cardiogen

* Deces

* Embolusuri distale (embolusuri cu aer, tesut sau trombus)

« Interventie chirurgicald urgenta de bypass de artera coronara
* Nereusita pozitiondrii stentului in locul vizat

* Febrd

« Insuficientd cardiaca

* Hematom

* Hemoragie care necesita transfuzie

* Hipotensiune/hipertensiune arteriala

* Infectie si durere la locul introducerii

* Ischemie miocardica

* Insuficientd respiratorie

* Restenoza a unui segment stentat

* Ruptura vasului nativ sau a grefei de bypass
* Compresia stentului

* Embolizarea stentului

* Migrarea stentului

* Tromboza/ocluzia stentului

* AVC/accident vascular cerebral

* Tromboza (acuta, subacuta sau tardiva)
* Ocluzia totald a arterei coronare

* Angina pectorala instabila sau stabila

* Disectie vasculard

* Perforatie vasculard

* Spasm vascular

Reactii adverse potentiale care pot fi asociate cu medicamentul sirolimus si invelisul din polimer. Administrarea sirolimusului este limitata la
plasarea intracoronariand a stentului. Prin urmare, reactiile adverse nu sunt pe deplin caracterizate, dar se considera ca sunt concordante cu cele

observate pentru administrarea orald de sirolimus, incluzand:
* Rezultate anormale ale parametrilor functiei hepatice

* Anemie

* Artralgii

* Modificari ale metabolismului lipidic, care pot include hipertrigliceridemia sau hipercolesterolemia

* Diaree

* Hipersensibilitate la medicament (sirolimus sau excipientii acestuia) sau la polimer (sau compusii individuali), incluzand reactii anafilactice sau

de tip anafilactoid
* Hipopotasemie

* Imunosupresie, in special la pacientii cu insuficienta hepaticé sau la cei care iau medicamente care inhibd CYP3A4 sau glicoproteina P

* Infectii

* Boalé pulmonara interstitiald

* Leucopenie

* Limfom si alte afectiuni maligne
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* Mialgie
* Trombocitopenie

Datorita expunerii sistemice scazute la sirolimus dupa implantarea stentului, este foarte putin probabil sa apara oricare dintre reactiile adverse (cu
exceptia reactiei de hipersensibilitate) asociate cu administrarea orala de sirolimus.

[ 11. AVERTISMENTE SI PRECAUTII |

* Este necesard selectarea riguroasa a pacientilor, intrucat interventia coronariana percutanatd cu utilizarea stenturilor este asociata cu riscul de
aparitie a trombozei de stent, complicatiilor vasculare si/sau evenimentelor hemoragice. Prin urmare, pacientilor trebuie sa li se administreze un
tratament antiplachetar post-procedural adecvat din punct de vedere clinic (aspirind si tienopiridind sau alte medicamente antiplachetare
corespunzatoare).

* Orice avansare dupa introducerea cateterului de plasare in vasul sanguin trebuie efectuata sub fluoroscopie de inalta rezolutie. Dacé intampinati
rezistenta in timpul manipularii, stabiliti cauza acesteia inainte de a continua.

* Este necesara o evaluare corecta la selectarea leziunii pentru stentare directd, intrucat o pregétire insuficientd a leziunii poate provoca dislocarea
stentului.

* Asigurati-va ca ambalajul din aluminiu si blisterul nu prezinta deteriordri si nu au fost deschise, deoarece acest lucru poate compromite
stabilitatea dispozitivului si bariera sterila.

* Acest dispozitiv este destinat utilizarii sub fluoroscopie; trebuie respectate toate méasurile de protectie impotriva radiatiilor.

11.2. Precautii

11.2.1. Manipularea stentului - precautii

« NUMAI PENTRU UNICA UTILIZARE. NU REFOLOSITI. NU RESTERILIZATI. NU REPROCESATI. Reprocesarea poate compromite caracterul
steril, biocompatibilitatea si integritatea functionald a dispozitivului.

* Nu utilizati dispozitivul dacé a atins sau a depasit data expirarii.

* Asigurati-va ca blisterul nu a fost deteriorat sau deschis, deoarece aceasta poate compromite bariera sterila.

* Utilizati imediat dupa deschiderea blisterului.

* Intreaga operatiune trebuie efectuatd in conditii aseptice.

* Nu utilizati produsul daca stentul este expus unei frecri anormale sau contactului cu alte obiecte decét cateterul de ghidaj sau valva hemostatica
deschisa inainte de implantare.

* Nu frecati si nu zgériati fnvelisul stentului.

*Nu miscati si nu scoateti stentul din sistemul sau de plasare, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea stentului si/sau la embolizarea
stentului. Sistemul stentului este proiectat sa functioneze ca un intreg.

« Stentul nu trebuie utilizat impreun cu alte sisteme de plasare.

* Sistemul de plasare nu trebuie sé fie utilizat impreund cu alte stenturi.

* Procedati cu atentie pentru a nu deplasa stentul pe balon si a nu desprinde stentul de balon. Acest lucru este important in special in timpul
scoaterii cateterului din ambalaj sau din suport, in timpul desprinderii tecii de protectie de pe stent, al plasérii cateterului pe firul de ghidaj si
avansdrii prin adaptorul valvei hemostatice rotative si prin amboul cateterului de ghidaj.

* Nu rotiti intre degete stentul montat, deoarece aceasta actiune poate slabi legétura dintre stent si balonul de plasare.

* Nu expuneti sistemul la solventi organici. Utilizati doar medii adecvate pentru umflarea balonului. Nu utilizati aer sau medii gazoase pentru
umflarea balonului, intrucét aceasta poate duce la o expansiune neuniforma si dificultéti de implantare a stentului.

*Nu se recomanda expunerea stentului la lichide fnainte de implantare. Expunerea la lichide inainte de implantare poate duce la eliberarea
prematura a medicamentului.

* Nu incercati s indreptati tija proximala (hipotubul), intrucat acest lucru poate cauza ruperea cateterului, daca acesta este indoit accidental.

**Acest dispozitiv contine cobalt (nr. CAS 7440-48-4, nr. CE 231-158-0), clasificat ca CMRt 1B, intr-o concentratie procentuala de masé de peste
0,1. Dovezile stiintifice actuale demonstreaza ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje care contin cobalt nu genereaza un risc crescut de
cancer sau reactii adverse asupra functiei de reproducere.

tCMR: carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere (Regulamentul CLP UE 1272/2008)

11.2.2. Plasarea stentului - precautii

* Nu introduceti presiune negativa si nu umflati in prealabil sistemul de plasare inainte de implantarea stentului decat conform indicatiilor.

* Selectati intotdeauna un stent de mérime adecvata, deoarece un stent prea mic poate duce la expansiunea necorespunzatoare a leziunii, iar un
stent prea mare poate duce la expansiunea neadecvata a stentului sau lezarea peretelui vascular.

* Verificati intotdeauna dacé stentul este bine pozitionat fata de peretele vascular, deoarece aplicarea incompleta a stentului poate duce la aparitia
trombozei de stent.

* Atunci cand sunt tratate mai multe leziuni ale aceluiasi vas, stentati mai intéi leziunile distale, apoi leziunile proximale. Stentarea in aceasta ordine
evita aparitia necesitatii de a traversa stentul proximal la amplasarea stentului distal si reduce astfel riscul de dislocare.

* Nu expandati stentul daca acesta nu este pozitionat corect in interiorul vasului. (Consultati Scoaterea sistemului stentului - precautii)

* Plasarea unui stent poate compromite permeabilitatea ramurilor laterale.

* Nu depasiti presiunea nominala de spargere indicata pe eticheta dispoxzitivului. Utilizarea unei presiuni mai mari decat cea specificaté poate duce
la ruperea balonului, asociata cu riscul potential de leziuni si disectie a intimei.

* Avansati sistemul de plasare al stentului lent si cu atentie, deoarece aplicarea unei forte excesive asupra sistemului stentului poate duce la
dislocarea stentului sau deteriorarea stentului si/sau a sistemului de plasare.

* Un stent neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj o singuré data. Ulterior, nu trebuie sa efectuati miscari de intrare si iesire prin capatul
distal al cateterului de ghidaj, intrucét aceasta ar putea deteriora sau disloca stentul. In cazul dislocéri stentului, metodele de recuperare a
acestuia (utilizarea firelor suplimentare, anselor si/sau penselor) poate duce la traumatizarea suplimentara a vaselor coronare si/sau a punctului
de acces vascular. Complicatiile pot include sangerari, hematom sau pseudoanevrism.

11.2.3. Scoaterea sistemului/stentului - precautii

Introducerea stentului in artera coronard este limitata la o singura incercare, din cauza pericolului de dislocare. Daca intdmpinati o rezistentd

neobisnuita in orice moment, fie fn timpul accesului in leziune, fie in timpul scoaterii sistemului de plasare a stentului inainte de implantare, incercati

sa retrageti cu grijé sistemul de plasare a stentului prin cateterul de ghidaj. Dacé intdmpinati rezistenta in timpul acestei operatiuni sau dacé

intampinati rezistentd in timpul scoaterii sistemului de plasare a stentului dupa implantarea acestuia, sistemul de plasare si cateterul de ghidaj

trebuie retrase ca un intreg.

Cand scoateti sistemul de plasare si cateterul de ghidaj ca un intreg:

* Nu incercati sa retrageti un stent neexpandat in cateterul de ghidaj in timp ce acesta se afla in arterele coronare. Se poate produce deteriorarea
sau dislocarea stentului.

* Pozitionati marcajul proximal al balonului in pozitie imediat distalé faté de vérful cateterului de ghidaj.

* Avansati firul de ghidaj in arborele coronarian, cét de distal este posibil in conditii de siguranta.

* Strangeti valva hemostatica rotativa pentru a fixa sistemul de plasare pe cateterul de ghidaj, apoi scoateti cateterul de ghidaj si sistemul de
plasare ca un intreg.

* Nerespectarea acestor etape si/sau aplicarea unei forte excesive pe sistemul de plasare poate duce la dislocarea stentului sau la deteriorarea
stentului si/sau a componentelor sistemului de plasare.

* Dacd este necesara lasarea in pozitie a firului de ghidaj in vederea accesului ulterior la arteré/leziune, asati firul de ghidaj in pozitie si scoateti
toate celelalte componente ale sistemului.




11.2.4. Dupa implantare - precautii

* Traversarea unui stent nou implantat cu un fir de ghidaj coronarian, cateter IVUS (de ultrasonografie intravasculara), cateter OCT (tomografie in
coerenta opticd)/OFDI (imagistica in domeniul frecventelor optice), balon sau alt sistem de plasare a stentului, pentru a evita perturbarea
geometriei stentului.

* Pacientilor trebuie s i se administreze un tratament antiplachetar post-procedural adecvat din punct de vedere clinic (aspirind si tienopiridina
sau alti agenti antiplachetari corespunzatori), in conformitate cu orientérile actuale. In caz de necesitate, tratamentul dual antiplachetar poate fi
intrerupt mai devreme, dar nu mai devreme de o luna.

* Completati cu atentie cardul de implant asociat dispozitivului si inmanati-| pacientului. Pacientii trebuie instruiti sé aiba asupra lor in permanenta
cardul de implant.

* Stentul este un implant permanent si nu este proiectat pentru a fi scos.

11.2.5. Imagistica prin r ta icé (IRM)

Testele non-clinice au demonstrat ca ,Ultimaster Nagomi” este compatibil conditionat cu RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
sigurantd intr-un sistem RM care respecta urmatoarele condifii:

» Camp magnetic static de 1,5 tesla si 3 tesla, cu

* Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 57 T/m

* Produs cu fortd maxima de 102 T#/m

* Ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima ponderaté pe intregul corp (WBA) estimata teoretic de

2 W/kg (modul de functionare normal)

in conditiile de scanare definite mai sus, stentul Ultimaster Nagomi expandat este prevazut sd produca o crestere maximad a temperaturii de mai
putin de

5,9°C (1,9 Wikg, 1,5 tesla) crestere a temperaturii asociata RF cu o crestere a temperaturii de fond de ~0,9°C (1,9 W/kg, 1,5 tesla)

5,7°C (1,4 Wikg, 3 tesla) crestere a temperaturii asociatd RF cu o crestere a temperaturii de fond de ~1,3°C (1,4 W/kg, 3 tesla)

dupd 15 minute de scanare continud.

In testarea non-clinica, artefactul de imagine determinat de acest dispozitiv se extinde cu aproximativ 10,1 mm de la stentul Ultimaster Nagomi
expandat, cand imaginea este achizitionata cu o secventé de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 tesla.

11.2.6. Interactiuni cu medicamente

Este posibil ca medicamentele care actioneaza prin intermediul aceleiasi proteine de legare (FKBP) s influenteze eficacitatea sirolimusului.
Sirolimus este metabolizat prin intermediul CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de ex. ketoconazol) ar putea duce la cresterea expunerii la
sirolimus pana la niveluri asociate cu efecte sistemice, in special daca sunt implantate mai multe stenturi. De asemenea, expunerea sistemica la
sirolimus trebuie luata in considerare dacé pacientul este tratat concomitent cu imunosupresoare sistemice. Pe baza rezultatelor studiului de
farmacocinetica (FC) umand, efectul sistemic al sirolimusului in urma implantérii unui singur stent este considerat neglijabil'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Carcinogenitate, genotoxicitate

Studiile privind carcinogenitatea sirolimusului efectuate la soareci si sobolani au demonstrat incidenta crescuta a limfoamelor (soareci masculi si
femele), adenomului si carcinomului hepatocelular (soareci masculi) si leucemiei granulocitare (soareci femele) din cauza imunosupresiei cronice
pe care 0 exercita.

Cu toate acestea, datoritd expunerii sistemice scazute/de scurtd duratd la sirolimus dupa implantarea stentului, potentialul carcinogen nu este
considerat a fi un motiv de ingrijorare pentru utilizarea in sigurantd a stentului Ultimaster Nagomi. Un studiu de implantare cu durata de 4 si de 26
de saptamani, efectuat la iepuri masculi si femele, nu a indicat modificéri locale sau sistemice, incluzand modificari preneoplazice. Sirolimus nu a
fost mutagen in testele in vitro de mutatie inversa la bacterii, testul de aberatii cromozomiale pe celule ovariene de hamster chinezesc, testul de
mutatie directa pe celule de limfom de soarece sau testul micronucleilor in vivo la soareci. Un studiu privind genotoxicitatea (testul de mutatie
inversa la bacterii) a indicat c stentul Ultimaster Nagomi nu este genotoxic.

[ 12. PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in locuri ferite de umezeala, a se pastra la umbra

PASTRATI DISPOZITIVUL LA TEMPERATURI INTRE 1 $I 30°C, IN AMBALAJUL DIN ALUMINIU.

Dispozitivul este ambalat in atmosfera fara oxigen.

Ambalajul din aluminiu contine un absorbant de oxigen si un desicant. Acestea trebuie sa fie aruncate fara a fi deschise.
Utilizati dispozitivul in cel mult 12 ore de la i jului din

Nu pastrati dispozitivul in blister.

Nivelul umiditétii este mentinut scazut in blister cu ajutorul desicantului.

[ 13. RAPORTAREA INCIDENTELOR |

In cazul in care, in timpul utilizrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, v rugm sa raportati acest lucru
producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritétii dumneavoastra nationale.

[ 14. REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA |

Pentru Rezumatul privind siguranta si performanta clinicd (SSCP), accesati https:/ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. MODUL DE FURNIZARE/ELIMINAREA |

STERIL SI APIROGEN daca blisterul nu este deteriorat sau deschis. Acest dispozitiv este sterilizat cu fascicul de electroni.
CONTINUT: Un stent coronarian cu eliberare de sirolimus expandabil pe balon Terumo, montat pe un sistem de plasare cu schimbare rapida. Un
ac de spélare.
ELIMINAREA: Dupa utilizare, eliminati in siguranta ca deseuri medicale, in conformitate cu politicile unitétii medicale. Cateterul de plasare prezinta
risc biologic, iar acul de spalare este periculos din punct de vedere fizic din cauza marginii sale ascutite.

[ 16. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

16.1. Inspectare inainte de utilizare .
* Inspectati cu atentie ambalajul sistemului de plasare a stentului, pentru a verifica daca bariera sterila este intacta. Inainte de a utiliza sistemul
stentului, scoateti cu atentie sistemul din ambalaj si inspectati-l pentru a verifica daca exist indoituri, résuciri sau alte deteriorari.

16.2. Materiale necesare/cantitate de materiale

* Cateterul de ghidaj cu diametrul interior de 1,42 mm (0,056") este adecvat pentru stenturi cu diametru intre ¢2,0 si 4,0 mm.
* Cateterul de ghidaj cu diametrul interior de 1,80 mm (0,071) este adecvat pentru stenturi cu diametrul de ¢4,5 mm.
2 -3 seringi (10-20 ml)

* 1000 u/500 ml de solutie salind heparinizata normala (HepNS)

« Fir de ghidaj de 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (lungime minima)

* Valvd hemostatica rotativa cu un diametru interior minim corespunzétor [2,44 mm (0,096)]

* Substantd de contrast diluata 1:1 cu solutie salina heparinizata normala (HepNS)

« Dispozitiv de umflare

* Cateter de dilatare pre-implantare

* Robinet cu trei céi

« Dispozitiv de torsiune

* Dispozitiv de introducere al firului de ghidaj

* Teacd arteriald adecvatd

* Medicatie anticoagulantd si antiplachetaréd adecvata

16.3. Pregatire

Spélarea lumenului firului de ghidaj

Etape de urmat

1. Scoateti cu atentie stentul din suportul sau, apoi desprindeti teaca de protectie a stentului de pe stent.

ATENTIE | Desprindeti cu grija teaca de protectie de pe stent, prinzand teaca de capétul distal intre degetul mare si arététor, in timp ce
trageti usor teaca si stiletul atasat.

2. Verificati daca stentul este centrat pe balon silocalizat intre marcajele radioopace ale balonului.

ATENTIE | Anu se utiliza dacé sunt detectate defecte.

3. Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie salina heparinizaté normala (HepNS), utilizand acul de spélare furnizat impreuna cu sistemul stentului
Ultimaster Nagomi. Introduceti acul de spalare in varful cateterului si spalati pana ce solutia iese prin portul firului de ghidaj.

ATENTIE | Evitati manipularea stentului in timpul spalarii lumenului firului de ghidaj, deoarece acest lucru poate duce la dislocarea stentului
de pe balon.

16.4. Procedura de plasare

Etape de urmat

1. Pregétiti locul de acces vascular, conform practicilor standard.

2. Predilatati leziunea cu cateterul PTCA.

3. Scoateti cateterul PTCA.

4. Deschideti valva hemostatica rotativa de pe cateterul de ghidaj cat mai mult posibil.

5. Incarcafi sistemul de plasare pe portiunea proximald a firului de ghidaj, in imp ce mentineti firul de ghidaj in pozitia de traversare a leziunii tinté.

ATENTIE | Confirmati c& diametrul exterior al firului de ghidaj nu depaseste 0,36 mm (0,014"). Dac a fost utilizat un fir de ghidaj cu o
dimensiune mare, schimbati firul in maniera standard.

6. Avansati sistemul de plasare al stentului pe firul de ghidaj pana la leziunea tintd. Utilizati marcajele radioopace ale balonului pentru plasarea
stentului in leziune: efectuati o angiografie pentru a confirma pozitia stentului.

ATENTIE | Aveti grija sé nu deteriorati cateterul de plasare si stentul in timp ce avansati cateterul de plasare pe firul de ghidaj.

16.5. Procedura de implantare

Etape de urmat

1. Inainte de implantare, reconfirmati pozitia corecté a stentului fata de leziunea vizata, cu ajutorul marcajelor cateterului.

2. Atasati dispozitivul de umflare la amboul cateterului de plasare si aplicati o presiune negativa pentru a scoate aerul din balon.

3. Sub vizualizare fluoroscopica, umflati balonul cel putin la presiunea nominala si mentineti timp de 15-30 de secunde, pentru a amplasa stentul,
dar férd a depdsi presiunea nominalé de spargere indicaté pe etichetd (consultati eticheta de pe ambalaj sau fisa de complianta atasatd).

4. Expandarea optima presupune ca stentul s& aiba un contact integral cu peretele arterial, iar diametrul interior al stentului sa se potriveasca cu
diametrul de referinta al vasului sanguin.

5. Contactul dintre stent si peretele vascular trebuie sé fie verificat prin angiografie de rutind sau imagistica intravasculard.

6. Dezumflati balonul prin crearea de vid cu ajutorul dispozitivului de umflare. Inainte de a incerca sa miscati cateterul, asigurati-va ca balonul este
complet dezumflat.

7. Confirmati expandarea adecvatd a stentului prin injectie angiografica prin cateterul de ghidaj.

16.6. Procedura de scoatere

Etape de urmat

1. Asigurati-va cd balonul este complet dezumflat.

2. Deschideti complet valva hemostatica rotativa.

3.ntimp ce mentineti pozitia firului de ghidaj, retrageti sistemul de plasare al stentului.

Nota: Dacé intdmpinati o rezistentd neobisnuitd in orice moment, fie in timpul accesului in leziune, fie in timpul scoaterii sistemului de plasare a
stentului inainte de implantarea acestuia, trebuie s& scoateti intregul sistem. Consultati sectiunea Scoaterea sistemului/stentului -
precautii pentru instructiuni specifice privind scoaterea sistemului de plasare al stentului. Se recomanda utilizarea clemei de cateter
pentru insurubarea cateterului de plasare, pentru a facilita eliminarea acestuia.

4. Strangeti valva hemostatica rotativa.

5. Repetati angiografia pentru a evalua zona cu stent. Daca nu s-a obtinut expandarea suficienta, treceti la un cateter cu balon cu schimbare rapida
sau schimbati cu un alt cateter cu balon cu un diametru adecvat al balonului, pentru a aplica stentul corect pe peretele vasului. Nu expandati
stentul Ultimaster Nagomi la un diametru care sa depaseasca limitele post-dilatare indicate in tabelul 1.

6. Diametrul final al stentului trebuie s& corespunda cu diametrul de referinté al vasului sanguin.

16.7. INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA SIMULTANA A DOUA DISPOZITIVE CU CATETERUL DE GHIDAJ (TEHNICA KISSING
BALLOON)
Compatibilitate 6Fr - Orice combinatie dintre un sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi (diam. int. 2,0 mm - 4,5 mm)
si un cateter cu balon PTCA (de exemplu, Accuforce (2,00-5,00 mm)) poate fi utilizata simultan cu un cateter de ghidaj de 6Fr (diam. int. 1,8 mm).
Aceastd tehnicd poate fi efectuata si conform instructiunilor de mai jos:
1. Introduceti sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Nagomi conform instructiunilor furnizate.
2. Introduceti un cateter cu balon, urmariti locul vizat si umflati balonul.
3. Scoaterea cateterelor: Scoateti complet mai intéi unui dintre catetere si firul de ghidaj al acestuia, inainte de a scoate celélalt cateter si firul de
ghidaj asociat.
ATENTIE | Este necesara o atentie deosebita atunci cand introduceti, rotiti sau scoateti unul sau ambele catetere pentru a evita incurcarea
acestora.
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BbJITAPCKH

[ 5. IPEAHA3HAYEHHE  NOKA3AHHA |

5.1. MpepHasHayeHue

Enyupavyata cuponnmyc kopoHapHa cTeHT cuctema Ultimaster Nagomi e cTepuneH AMnAaHTHpyem CTEHT 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, enyumpally
NIeKapCTBO (CMPOAMMYC), MOHTUPAH BbPXy AOCTABALLY KATETHP C NOAYKOMNAMAHTEH 6anoH, NpeaHa3HaueHn 3a Nojo6pABaHe Ha MUOKApAHHA
KPbBEH NOTOK NPX NaUWUeHTH CbC CTEHOTUYHU MU OKJTY3MBHU IE3MW B KOPOHAPHUTE apTepuu.

5.2. Mokasanua

Enyvpalyata cuponmmyc KopoHapHa cTeHT cuctema Ultimaster Nagomi e npepHasHayeHa 3a nedeHne Ha NauueHTV ChC CTEHOTUYHN MK
OKNy3MBHU N1€311 B KOPOHApHUTE apTepuu, BKIOYUTENHO, HO He Ccamo, NP1 NalueHTU C XPOHUYEeH KOPOHapeH CMHAPOM, OCTbp KOpPOHapeH
cuHapom (STEMI, NSTEMI 1 HecTabunHa cTeHoKapaus) 3axapeH AuabeT, MHOroCbAoBO 3a6onABaHe, GUPYPHALMOHHM NIE3UH, NALMEHTH Ha
noseye o1 65 FOAWHM, MBIKE U HEHW, NAUMEHTHU C U3LANO 3anyLWeHW e3uK, AbArn Ne3nn, 1e3un B MaIKUTE KOPOHAPHK CbA0BE, PECTEHOTUYHU
131N, BKIOYMTENHO BBTPELHOCTEHTOBA PECTEHO3a, OCTUAIHW IE3WK, Ie3UM B NABaTA 1aBHA KOPOHapHa apTepua U apTepuasieH Ui BEHO3EH
Gannac rpa@r.

Crent cuctemara Ultimaster Nagomi e noaxopslua 3a emopaneH 1 paguaneH noaxoa.

| 6. NPOTMBOMOKA3AHMA |

6.1. MpoTuBONOKa3aHNa

* [lauyeHTH, NP1 KOUTO @HTUTPOMBOLMTHATA W/UIM @HTUKOAryIaHTHATA Tepanks ca NPOTUBONOKa3aH!

« [MaumneHTH ¢ U3BeCTHa aneprua Kb LB05 KoGanT-xpoMoBa CniaB v HUKEN

. naLLVIeHTVI C W3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM CHPONIMMYC WK CTPYKTYPHO CBBP3aHWU C HEro CbeAWHEHUA, KbM NaKTUAHU NouMepu 1
Kanpo/iaKTOHOBM NOJMMEPH

* [laUWeHTH C M3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, KOATO HE MOMe Aa GbAe KOHTPOAMpaHa NpohMAaKTUYHO Npeau
umMnnaHTUpaHeTo Ha cteHT Ultimaster Nagomi

. I'Iau,meum C U3K/IO4YATENTHO YCYKBaHE Ha Cb/I0BETE, KOETO MOXE Aa 3aTPyAHW NOCTaBAHETO Ha CTEHTA

[ 7. LENEBA rPYNA MALUMEHTH |

TaUMEHTH CbC CTEHOTUYHM N OK/Y3UBHU NI83UN B KOPOHAPHITE apTepuM.

CneymanHa nonynayus

BesonacHocTTa 1 eheKTMBHOCTTa Ha enyupaLlaTa cupoamnMyc KopoHapHa cTeHT cuctema Ultimaster Nagomi He e ycTaHOBEHa NPy HeHK, KOUTO
ca 6PEMEHHH UM KOUTO MOKE ia Ca GPEMEHHM, NMPY KbPMELLM HEHM W NPY NeANaTPUYHI NaLMeHTH.

PuckoBeTe v nonaute ot enyupaliuTe CMpoNnUMyC CTEHTOBE obave Tpnﬁaa pace 0BMUCAAT NPpU BCEKW NaUWeHT, Npeau Aa ce UMnaaHTupa CTeHT
Ultimaster Nagomi. JlekapuTe ca 0TroBOPHM 3a OLigHKaTa Ha roAHOCTTa Ha naLyeHTa Aa 6b/e NOA/IOKEH Ha UMNAAHTMPaHe Ha CTEHT npeau
npoueaypata.

[ 8. NPEAIBUAEHA rPYNA NOTPEBUTENM |

MMI'II'IaHTMDaHeTO Ha CTeHTa TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbpLUBa Camo OT JieKapu, KOUTO ca NpeMuHaau NOAXOAALLO OﬁyquMe.

[ 9. KIMHMYHA NON3A |

3a nogoGpABaHe Ha MUOKaPAHMA KPbBEH MOTOK YPes HaManABaHe Ha CTEHO3ATa M OK/Y3UA Ha apTepUMTE, AOCTABALLM KPbB U KUCIOPOA Ha
MU1OKapAa, 3a 06/1eKYaBaHE WK HaMa/IABAHE Ha CEPUO3HOCTTa Ha CTEHOKAPANATA M AEHE Ha MYCKY/ITE Ha MUOKApAa, KaKTO U NoA06pABaHe
Ha pesyNTaTuTe Mpu NaUMeHTH C MHhapKT Ha MUOKapAa.

[ 10. YCIIOHHEHMA

ToTeHUMaNHNTE HexeNnaH CbOUTHA, CBbP3aHH C NOCTABAHETO Ha KOPOHAPHHA CTEHT, BK/KOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBar 40:

* PA3Ko 3aTBapsAHe Ha Cbaa * VIH(apKT Ha M1oKapaa

* OcTbp MHGBAPKT Ha MMOKapaa * [azieHe 1 NoBpbLLAHE

* AneprityHa peakLp KbM aHTUKOAryNaUMoHHa W/UnM aHTUTPOMGOTMYHA  © JIUncBaLL KOpOHapeH KPbBOTOK
Tepanus, KOHTPaCTeH MaTepuas UM CTEHT /W MaTepuani Ha cuctemara  * MpOABMKUTENHA CTEHOKApANA
3a [J0CTaBAHE WK ApYr 3a/bAKUTENEH MeaKameHT 3a PCI * Mcesoaxespuama

* AHeBpu3ma * BB6peyHa HelocTaTbyHOCT

 ADUTMMM, BKNIOYMTEHO KaMEPHO MBbH(/IEHE W KaMepHa TaxvKapana * PecnvpaTopHa Hef,0CTaTb4HOCT

* ApTep1oBeHo3Ha ucTyna * PecTeH03a Ha CTEHTUPaHWA CerMeHT

* CbpfeyHa TamnoHasa * PynTypa Ha HaTMBEH Cby, 1 Gaiinac rpat

* KapavoreHeH Lok * HomnpecvipaHe Ha CTeHT

* CmppT * EM60/13aLuA Ha CTEHT

* [iuctanHa em601A (Bb3aylUHa, ThbKaHHa M TPOMBOTMYHa eMBONNA) » Murpaums Ha CTeHT

* CneluHa onepaLyA 3a Galinac Ha KopoHapHaTa apTepua * TpomGO3a/0K/1y3usA Ha CTEHT

* HeBB3MOMKHOCT 3a MOCTABAHE Ha CTEHTA Ha HEOGXOAMMOTO MACTO * MHCYT/MO3BYHO-C /0B UHLMAEHT

* Tpecka * TpomG03a (ocTpa, 060CTpeHa Uk peLuanBIpaLLa)
* CbppeyHa HefoCTaTbYHOCT * ToTa/Ha OKNY31A Ha KOPOHapHaTa apTepus
* Xemartom * HectabunHa unm cTabuiHa CTeHoKapaus

* KpbBOWanvB, U31CKBaLL TPaHCDY3MA
 XMNOTOHMA/XMNEPTOHNA

* ViHdeKuyA 1 60Ka B MACTOTO Ha NocTaBAHe
* Wcxemua Ha M1OKapaa

* [lnceKumA Ha Cbp,
* [epdopauus Ha cby,
* Cbi0B CnasbM

ToTeHUaNHN HEXeNaH! CbOUTHSA, KOUTO MoraT Aa GbAaT CBbP3aHK C JIEKapCTBOTO CUPOMMYC W MONMMEPHOTO MOKpUTHe. MpunaraHeTo Ha

CMPOMMYC € OrpaHiYeHO /10 MHTPAKOPOHAPHOTO J0CTABAHE Ha CTEHT. Mopajy ToBa HEXeNaHUTe CbOMTUA He Ca HaMb/HO XapaKTepHaupaHH,

HO Ce C4MTa, Ye CbOTBETCTBAT Ha TE3M, 0T6ENA3aHH NPY NEPOPAHO NPUOKEHUE Ha CUPOAMMYC, BKIOYUTEHO:

* TecToBe 3a HeobKualHa hyHKLMA Ha YepHUa Apo6

* AHemmnA

* Aptpanrua

* [pOMEHM B MNMAHMA METaBON3bM, KOUTO MOTaT /Aa BKAKOYBAT XUNEPTPUTIMLEPHUAEMIAR M XUNEPXONeCTepoNeMIs

* Inapus

* CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM JIEKAPCTBOTO (CHPOMMYC WA HETOBUTE MNOMOLLHM BELLECTBA) MM KbM NOMMEPa (MM OTAENHM KOMMOHEHTH),
BHK/IOYUTENHO aHahUNaKTUYeH/aHahUAAKTOMAEH TUN peaKLmi

 Xunokanemus

*TOTUCKaHE Ha MMyHHaTa CUCTEMa, 0COBEHO MU MALMEHTH C YEPHOAPOBHA HEOCTATBYHOCT WM TaKMBa, KOMTO MpUEMaT eKapcTsa,
notuckawy CYP3A4 unm P-rankonpotenH

* UHdeKunm

* ViHTepcTULManto 6enogpobHo 3abonasaHe
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* Jleronexus

* Jlnmdom 1 Apyru 310Ka4eCcTBeHM 3a60nABaHNA
* Muanrua

* TpomGouuToneHma

lMopapy HucKaTa CUCTEMHA EKCTIO3MLMA Ha CUPOAMMYC CNEj MMNAAHTUPaHe Ha CTEHT @ MHOrO MajKo BEpOATHO Aa HACTBMU HAKOe OT
HeenaHuTe CbOUTMA (0CBEH PEaKLMA Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT), CBBP3aHH C NEPOPATHOTO NPUIOKEHNE Ha CUPOUMYC.

[ 11. MPEAYNPEXAEHWA U NPELNA3HW MEPKU

11.1. NMpepynpempaeHua

* HeoGXxopMM € BHUMaTeNIeH NoABOP Ha NaLMEHTUT, Thil KATO NepKyTaHHaTa KOPOHapHa MHTEPBEHLIMA C U3NON3BaHE Ha CTEHTOBE KpHe PUCK
0T TPOMGO3a Ha CTEHTA, Cbl0BM YCIOKHEHUA WK KbpaeHe. CNef0BaTENHO NaLMEHTUTE TPAGBA Aa GbaaT NPaBUIHO NPEMEANKMPaHH U Aa
Ce MOAAbPIKAT Ha KIMHMYHO afieKBaTHA aHTUTPOMGOLMTHA Tepamua C/ief MpolefypaTta (aClMpUH W TUEHOMMPUAMH WM MOAXOAALN
AHTUTPOMBOLMTHM areHTH).

* BoaKo MpuaBHKBaHe Hanpey Cef BLBEKAAHETO Ha [IOCTaBALMA KaTeTbp B Chia TPAGBA Aa Ce U3BBPLLIBA NOJ (YOPOCKONMA C BUCOKA
pa3fien1TenHa CnocobHOCT. AKO Gbjje YCETEHO ChNPOTHB/IEHIE N0 BPEME Ha MaHWNyNalUATa, ONpeAeneTe NpuyMHaTa 3a CbnpoTUBAEHUETO,
NpeAv Aa NPOIbKUTE.

* HeoGxopMma e npaBunHa NpeLeHKa 3a M3GOp Ha /1e3UA 3a MPEKTHO CTEHTUPaHE, Thit KaTo HE0CTAaTbYHO NOATOTBEHATA Ne3NA MOKe Aa
ZoBe/ie 10 Pa3MeCTBAHe Ha CTEHTa.

*YBepeTe ce, Ye anyMuHMeBaTa OnaKoBKa W BaucTepHaTa TOpGHYKa He ca MOBPEAEHM WM OTBOPEHH, Thil KaTo TOBA MOME Aa Hapylm
CTaBMNHOCTTa Ha U3E/METO U CTEpUHATA Gapuepa.

* Toa n3fienve e NpefHa3Ha4eHo a ce 13non3sa Ype3 GayopocKonKA, TpABBA Aa Ce CnasBaT BCHUKM NPeANasHin MEPKH, CBbP3aHM C TbHeHMe.

11.2. MpepnasHu mepku

11.2.1. Pa6ota cbC CTEHTa - NpeAnasHi MepkU1

*CAMO 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA. [IA HE CE M3MOM3BA MOBTOPHO. A HE CE CTEPWIM3MPA MOBTOPHO. JA HE CE
OBPABOTBA MOBTOPHO. MoBTopHOTO 06patoTBaHe MOXE Aa HapyLuM CTEPUIHOCTTA, GMONOrMyHaTa CbBMECTUMOCT M (QYHKLMOHANHATA
LANOCT Ha M3feNMeTo.

* He 13nonasalite uagenue, YITO CPOK Ha FOAHOCT € AOCTUTHAT AU HAAXBBP/EH.

* YBepeTe ce, Ye 6MCTepHaTa TOPGUUKA He € NOBPEe/eHa M OTBOPEHa, Thil KaTo TOBa MOME /ja HapyLLW CTepuAHaTa Gapuepa.

* [la ce ©3non3Ba BeaHara cnef, 0TBapAHe Ha GAMCTepHaTa TopoUUKa.

* Lianara onepauvs TpabBa Aa ce M3BbpLLUM aCernTU4HO.

* He u3nonaBaiiTe, ako CTEHTHT € M3NI0MEH Ha HEOBMYAHO TPUEHE MM KOHTAKT C NPE/METH, Pa3n4Hy OT BOAELLMA KAaTeTbp MM OTBOpeHaTa
XemocTaTu4Ha Knana, Npeau MMnaHTUpaHe.

* He TbpKaiiTe 1 He 0CTbpraaiiTe NOKPUTHETO Ha CTEHTA.

* He npemecTBaifTe 1 He U3Baw/aiTe CTeHTa BbPXY WM OT CUCTEMaTa 3a J0CTaBAHE, Thil KaTo TOBA MOME /1 J0Be/e [0 YBPE/aHe Ha CTeHTa
WM [0 emBonmM3aLma Ha cTeHTa. CTEHT c1cTeMaTa e npefHasHayeHa ja paboTy KaTto cucTema.

* CTEHTBT He TPAGBA Aia Ce M3M0/13Ba B KOMOMHALWA C APYTY CUCTEMM 32 0CTABAHE.

* Cuctemata 3a J0CTaBAHe He TpAGBA Aa Ce M3n0/13Ba B KOMGMHALMA C ApYrv CTEHTOBE.

* TpAGBa Aa ce 0GBbPHE CreLanHo BHUMaHe /ja He Ce JOKOCBA MM N0 HAKAKBB HauMH [ He Ce HapylaBa CTEHTLT BbpXy 6anoHa. Tosa e
M3KTIOYMTENHO BAKHO N0 BPEMe Ha 3BaN(JaHETO Ha KaTeTbpa OT ONaKOBKATa, M3Ba/AaHETO Ha KaTeTbpa OT AbpHaya, OTCTPaHABaHe Ha
3alMTHaTa OGBMBKA OT CTEHTA, NOCTABAHETO Ha KAaTeTbpa Mo MWYHMA BOJAY M MPUABMHBAHETO My Npes ajanTepa Ha BbpTALATA Ce
XeMOCTaTH4Ha Kana v rtHe3foTo Ha BOAELLMA KaTeTbp.

* He ,BbpTeTE" MOHTUPAHWUA CTEHT C MPBCTH, Thit KATO TOBA AEICTBME MOME 12 Pasxnaby CTeHTa OT GasoHa 3a 0CTaBAHE.

* He u3naraiTe cicTemaTa Ha Bb3f,eiCTBMETO Ha OpraHu4HN pasTBOpUTE K. 3non3Baiite camo NOAXOAALLM CPEACTBA 32 HajyBaHe Ha banoHa.
He u3nonasaiite Bb3ayx WM Apyrv ra3oo6pasHi BellecTsa 3a HajyBaHe Ha 6asoHa, Thil KaTo ToBa MOMe fAa f0Befe A0 HepaBHOMEpHO
pa3LUMpABAHE W 3aTPY/HEHHA NPU NOCTABAHETO Ha CTeHTa.

*He ce npenopbyBa M3naraHeTo Ha CTEHTa Ha TEYHOCTU Mpean UMMNaHTMpaHe. ManaraHeTo Ha TEeYHOCTU MPeAM MMNNAHTUPaHE MOWE Aa
Zi0Be/ie 10 NPex/eBpeMeHHO 0CBOGOM JaBaHE Ha JIEKApCTBOTO.

* He ce onuTBaliTe fa uanpasuTe MPOKCMMATHIA WadT (X1noTio6), Thit KaTo TOBa MOME Aa AOBE/AE A0 CHYMBaHE Ha KaTeTbpa Npu CTy4alHoTO
My CrbBaHe.

**Tosa uagenme cbabpia kobant (CAS Ne°7440-48-4, EC Ne°231-158-0), knacuduumpat kato CMRT 1B, 1 npucbeTaa B KOHLEHTpauua Hag 0,1
TErNI0BHN NPOLEHTA. HaCTOALIMTE Hay4HH [IOKA3ATENICTBA COYaT, Ye MEMLMHCKUTE U3eA, NPOM3BEAEHM OT CraBu, ChbpMaLLM KoBanT,
He BOAAT 0 NOBULLIEH PUCK OT paK Wn He6a1aronpuATHY eQEKTH BbPXY PenpodyKuMATa.

tCMR: KaHLEepOreHHo, MyTareHHO W TOKCHYHO 3a penpoayKumATa BewwectBo (Pernament (EO) Ne 1272/2008 oTHOCHO KnacuduumMpaHeTo,

€TUKETUPaHETO 1 OMaKOBAHETO Ha BeLLECTBa 1 CMecH)

11.2.2. MocTasAHe Ha CTeHTa - NpeanasHy MepKU

* He BbBeMfjaiiTe OTpULATE/HO HAaNAraHe 1 He HanoMnBaliTe NpeaBapUTeNHO CUCTeMaTa 3a J0CTaBAHE NPe/y NOCTABAHETO Ha CTEHTA, OCBEH
KaKTO € yKa3aHo.

* ButHaru n3bupaiite noaxopAlly pasmep Ha CTeHTa, Thil KaTo HeA0CTATHYHO FONEMMAT CTEHT MOME Ja I0BEAE A0 Hea/leKBaTHO pasluMpABaHe
Ha /1e3nATa, a NPeKasieHo roNeMUAT CTEHT MOXe Ja A0BEAE /10 Hea/lekBATHO paslUMPABAHE Ha CTEHTA UK 40 YBPEM/jaHe Ha CTeHaTa Ha Cbjja.

* BiiHaru npoBepABaiTe a1 CTEHTLT e Z06pe anoaupaH KbM CTeHaTa Ha Cbjla, Thit KATo HeMmb/IHATA arlo3MLMA Ha CTEHTa MOMe Aa A0Befe A0
TPOMB03a Ha CTeHTa.

* Horato niekyBate HAKOMIKO /€311 B €H U Cbll Cbj, CTEHTUpaiTe AucTanHata /esns, npean Aa CTeHTMpaTe MPOKCMManHara neaus.
CTeHTMpaHeTo B TO3M Pefl M36ArBa NPECHyaHeTO Ha MPOKCUMANHUA CTEHT C AMCTANHUA CTEHT 1 HaManABa BEPOATHOCTTA OT M3MECTBaHE.

* He pasiumpsABaliTe CTeHTa, aKO He e NPaBUIHO NOCTaBeH B Chya. (BuwTe pasaen M3Ban/iaHe Ha CTeHTa/cuCTeMaTa — Npeanaskn Mepu'‘)

* oCTaBAHETO Ha CTEHT MOMe /1a KOMMPOMETHPA MPOXOAUMOCTTA Ha CTPAHNYHKTE KJIOHOBE.

* He npeBMLLaBaiiTe HOMUHAJIHOTO Ha/AraHe Ha Pa3pyLUaBaHe, KaKTo € MOCOYEHO Ha eTHUKETA Ha U3eMeTO. M3Mnon3BaHeTo Ha HanAraxe, mo-
BIMCOKO OT MOCO4EHOTO, MOME /ia A0Be/ie 10 PYNTypa Ha 6asioHa C Bb3MOMHO yBPeM{jaHe Ha MHTUMATa W AUCeKaLmA.

* lpuaBMHBaiiTe CUCTEMaTa 3a J0CTaBAHE Ha CTeHTa 6aBHO M BHUMATEHO, Thil KaTo MPEKOMEpHaTa Cuna BbpXy CUCTeMaTa 3a 40CTaBAHe Ha
CTeHTa MOMe /ja fJ0Be/je /10 M3MECTBaHe Ha CTEHTa K NoBpe/a No CTEHTa WM cucTemara 3a oCTaBaHe.

* HepasLunpeH CTEHT Mowe Aa Gb/ie NpubpaH BbB BOAELLMA KaTeTbp camo BeAHbi. He TpAGBa fa Ce M3BbPLUBAT NMOC/EABALIM ABUKEHUA
HaBbTPE M HaBbH NMPe3 AUCTANHUA KPail Ha BOAELUMA KATETBP, Thil KATO CTEHTHLT MOMe Aa Gbje MOBPe/ieH MNM M3MeCTeH. B cnyyait Ha
M3MECTBaHe Ha CTEHTa, METOATE 3a U3BAMAAHE Ha CTEHTA (M3M0/13BaHE Ha AOMbIHUTEHIM POBOAHMLM, PUMKI /UM GOpLIENcH) MoraT Aa
[0BEfiaT 0 AOMbIHUTENHA TPaBMa Ha KOPOHAPHUTE CbOBE M/MAM MACTOTO Ha CHAOBMA AOCTHI. YCNOMHEHWATA MOME Aa BK/KYBAT
KbPBEHe, XeMaToM UM NICEBA0aHEBPU3MA.

11.2 HaC Temara - MepKU

BbBemjaHeTo Ha CTEHT B KOPOHApHaTa apTepysa € OrpaHn4eHo Camo 40 e/MH MbT, Thil KATO MOME Aa HaCTbNM M3MEeCTBaHe. AKO M0 Bpeme Ha

[0CTbNa 10 Ie3UATA WM NPU U3BAMAAHETO Ha C1CTeMaTa 3a AOCTaBAHE Ha CTEHT MPeAM UMMNIAHTMPAHETO Ha CTEHTA Ce YCeTH HeobuaiiHo

CPOTUB/IEHME, BHUMATE/HO Ce ONUTalTe Aa M3fbpnarTe cvcTeMaTa 3a J0CTaBAHE Ha CTEHTa 0BPATHO NMPe3 BOAELLMA KaTeTbp. AKO Mo T03n

HauMH Ce YCETH CHIPOTMBIEHUE WM @KO CE YCETH ChIPOTUB/IEHNE MO BPEME Ha OTCTPAHABAHETO Ha CUCTEMATa 3a OCTaBAHE Ha CTEHTa Cef

MOCTaBAHETO Ha CTEHTa, CUCTEMATa 3a JOCTaBAHE Ha CTEHTA W BOAELUMAT KaTeTbp TPAGBA Aa Ce OTCTPAHAT KaTo LiAN MOAY.

Mpv n3BamaaHe Ha cucTemara 3a J0CTaBAHe W Ha BOAELLMA KaTeTbp KaTo LA MOAYA:

* He ce onuTBalite a npubepeTe HepasLuMpeH CTEHT BbB BOELMA KAaTETHP, JOKATO Ce HamMMpa B KOPOHapHuTe apTepuu. Moxe Aa HacTbnu
YBPE/aHe WM U3MECTBAHE Ha CTEHTa.




* M03MLMOHMPaIATE NPOKCUMAHHUA MapKep Ha 6asioHa TOYHO AMCTA/HO CMPAMO BbPXa Ha BOAELLMA KATETHp.

* BbBe/ieTe MuU4HA BoJaY B KOPOHApPHATa apTepHs KOKOTO MOMe NO-AMCTAHO NPH CMadBaHe Ha NpasunaTa 3a 6e3onacHoCT.

* 3aTerHeTe BLPTALIATA CE XEMOCTATHYHA Kana, 3a /ia 3aKPenuTe cUcTeMara 3a AOCTABAHE KbM BOAELMA KATETBP, C/leA KOBTO U3BaaeTe
BOAELLVA KATETbP M CUCTEMATA 3a FOCTABAHE KATO LA/l MOAY.

* HecnasBaHeTo Ha Teav CTBIKY W/Wn MpUnaraHeTo Ha MpeKoMepHa c1na BbpXy cUCTeMarTa 3a AoCTaBsAHe MOMe Aa AOBEJE A0 U3MECTBaHe Ha
CTEHTa WM NOBPE/AaA N0 CTEHTA W/ CHCTEMaTa 3a A0CTaBSHE.

* Heo6X0AMMO € NO3MLMATa Ha IUYHMA BOAAY Ala Ce 3anasvt 3a Noc/ieBall) AOCTbN 10 apTepUATa/Ie3uATa, OCTABETE UYHUA BOAAY Ha MACTO
11 M3BAZETE BCUYKM OCTAHaM KOMMOHEHTM Ha cUCTEMaTa.

11.2.4. Cnep, uMnnaHTUpaHe - NpeanasHk MEPKU

* TpAdBa fa GbeTe BHUMATE/HW NPU NPEMUHABAHETO NPE3 HOBOMOCTABEHWA CTEHT C KOPOHAPEH HUYEH BOAAY, BHTPECHAOB YNTPA3BYKOB
KaTeTbp, KATETHP 3a ONTUYHA KOXEPEHTHA TOMOrpatHA/ONTIYHA YECTOTHA 06AACT, GaNoH UM Apyra CUCTeMa 3a J0CTaBAHE Ha CTEHT, 3a Aa
NPeAoTBpaTUTe HapyLlaBaHe Ha reoOMeTpUATa Ha CTeHTa.

* MauvenTuTe TpAGBA A2 CE NOAABLPIAT HA KIMHUYHO afjeKBATHA CNIeANPOLIEAYPHA aHTUTPOMGOLMTHA Tepanua (aCnMpHH, THEHOMMPUANH K
[APYTY NOAXOAALLYM AHTUTPOMBOLMTHA areHTH) B CbOTBETCTBHUE C HACTOALLMTE HAaCOKM. B cty4ai Ha HeOBXOAMMOCT ABOMHATA aHTUTPOMBOLMTHA
Tepanusa Moxe Aa Gbae NpeycTaHoBEHa N0-PaHO, HO He NPEAV EAUH MeCeL.

*[lonb/HeTe BHUMATENHO MMMNAaHTHaTa KapTa, MPUIOKEHa KbM U3AENMETO, U A NpepaliTe Ha nauueHTa. MauueHTute TpAbea Aa GbaaT
MHCTPYKTMUpaHW Aia HOCAT MMNAATHaTa KapTa no BCAKO BPEME.

* CTEHTBT € NOCTOSHEH UMMNAHT U He € npeAHasHa4eH 3a 0TCTpaHABaHe.

11.2.5. AippeHo-maruuten pesoHauc (AMP)

HeknnHnyHMTe TecToBE NOKa3BaT, e pasiumpernaT cTeHT Ultimaster Nagomi e 6esonacen 3a MP npu onpeaenenm ycnosus. MaumeHt ¢ Topa
13fienne Moxe Aa 6bje GeaonacHo ckaHupak B MP cvcTeMa, ako 0TroBaps Ha CIeAHIUTE YCNOoBUA:

* CTaTiyHo MarHuTHo none ot 1,5 tesla n 3 tesla, ¢

* MaKcumaneH NpocTpaHCTBEH rpajeHT Ha noneTo ot 57 T/m

* MaKcumanHa cuna Ha npogykta ot 102 T/m

* TEOPETHYHO OMpese/ieHa MaKCUMaHa YCpeaHEHa 3a LIANI0TO TANO cnelmryHa norbaHata MowHocT (CMM) ot

2 W/kg (HopmaneH paGoTeH pesmm)

Mpu ycroBusTa Ha CKaHMpaHe, OMpefesieHn Mo-rope, Ce O4akBa pasiuvpeHnaT cTeHT Ultimaster Nagomi fa npesusBiKa MakCMMATHo
noBuLLIABaHe Ha TeMnepaTypara ¢ no-Mako ot

5,9°C (1,9 Wikg, 1,5 tesla) P4-cBbp3aHo TeMnepaTypHO NokaysaHe C nosuwwaBaHe Ha OkonHata Temneparypa 01=0,9°C (1,9 Wikg, 1,5 tesla)
5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) P4-cBbpaaHo TemnepaTypHo NoKauBaHe ¢ NoBuLLaBaHe Ha OKoHaTa Temneparypa o1=1,3°C (1,4 W/kg, 3 tesla)

cnep, 15 MUAHYTU HEMPEeKbCHATO CHaHMpaHe.

MK HEKNMHUYHO TeCTBaHe apTetakTbT Ha M30GPAKEHUETO, MPUUMHEH OT U3ZEMETO, Ce MPOCTMPA Ha 0KOO0 10,1 MM OT pasiLMpeHNna CTEHT
Ultimaster Nagomi npu n3o6passsaHe ¢ rpagueHTHa exo-nyacosa cexkseHuma u MP cuctema ¢ 3 tesla.

11.2.6. B3aumopeiicTBME Ha IEKApCTBOTO

JlekapcTBa, KOUTO AMCTBAT Ypes3 eAuH 1 Cbll cBbp3BaLy npoTenH (FKBP), Morat aa noBAMAAT Ha euKacHOCTTa Ha CMpOMMYC.
CuponnmycsT ce meTabonuaupa ypea CYP3A4. Cunnute uHxubuTopu Ha CYP3A4 (Hanp. KeToKoHa30/1) MoraT a A0BEAAT 40 NoBHLIABaHE Ha
€HCTIO3MLMATA Ha CMPOAIMMYC 10 H1BA, CBbP3aHN ChC CUCTEMHM eDEKTM, 0COBEHO aKO Ca NOCTaBEHH HAKOMKO CTeHTA. C1CTEeMHaTa eHCMo3ULMA
Ha CHPOIMMYC CbLIO TPAGBA Aa Ce B3eMe Npe/BiA, aKO NALMEHTDT Ce JIeKyBa e/JHOBPEMEHHO ChC CUCTEMHA MMYHOCYNpecHBHa Tepanya. Bbs
OCHOBA Ha pesynTatute OT (hapMaKOKMHETUYHOTO MmpoyysaHe npu xopa (PK) CUCTEMHUAT ePeKT Ha CUPOIMMYC Cred UMNAAHTMpaHe Ha
©[MHUYEH CTEHT Ce C4Ta 3a HeaHauMTeneH .

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. KaHue
lpoyyBaHMATa 3a KaHLEPOreHHOCT Ha CHPOAMMYC, MPOBEAEHM MPU MULLKM 1 NAHXOBE, MOKA3BAT NOBMILEHA YECTOTA Ha IMMMOMM (MBIKM 1
KEHCKM MULLKY), XenaToLenynapeH aieHoM 1 KapuMHOM (MBIKKN MULLKM) 1 TPaHYNI0LMTHA NIEBKEMMA (IKEHCKM MULLKW) NOpajy XpOHKUYHaTa My
MMYHOCYNpecHs.

Bbnpeku TOBa, nopaju HUCKATa/KpaTHaTa CMCTEMHA EKCMO3NLUMA Ha CUPOAMMYC CRej MMMNAHTUPAHETO Ha CTeHTa, MOTEHUManbT 3a
KaHLepOreHHOCT He Ce C4WTa 3a NPUTECHUTENEH 3a Ge3onacHaTa ynotpeda Ha cteqTa Ultimaster Nagomi. MpoyysaHe 3a uMnaaHTauma Ha 4 v
26 CeAiMMLY, MPOBEAEHO MPU MBIKM M HEHCKM 3aliLi, HE MOKA3Ba HUKAKBM NIOKATHU W CUCTEMHI MPOMEHM, BKJIKOYUTENHO MPEHEONIACTAYHI
npomerm. CUPONMMYC He e MyTareHeH B in Vitro aHain3u 3a 06paTHI GaKTep1aHi MyTalmK, B aHa13a 3a XPOMO3OMHM abepaLi Ha KNeTkM oT
ANYHMLM HA KUTANCKY XamMCTep, B aHaanaa 3a NPeKU MyTauui Ha MULLK IMMAOMHU KNETKM WM B aHa3a 38 MUKPOAAPA Ha MULKH in vivo.
MpoyyBaHe 3a reHOTOKCHYHOCT (TECT 3a 06paTHa MyTaumsA Ha baKTepwy) MoKasa, Ye cTeHTwT Ultimaster Nagomi He e reHOTOKCHYeH.

€HHOCT, I OCT

[ 12. NPEANA3HW MEPKU NPU CbXPAHEHME

[la ce nasu cyxo, Aia Ce Na3u oT C/TbHYEBa CBET/IMHA

CbXPAHABAMTE U3AENMETO B ATYMAHUEBATA OMAKOBKA NPU TEMNEPATYPA MEHZY 1-30°C.

Uap T0€e BY 6e3 POA.

Any a POA pbep n .U P v 6e3 oTBapsHe.

Cnep oTBapAHe Ha anyMMHUEBATa ONaKOBKa M3N0ON3BaiHTe U3AENMETO B paMKuTe Ha 12 yaca.

He cbxpaHsBaiiTe U3genneTo B 6aucTepHara Top6uyKa.

HuBOTO Ha BNawHOCT B 6/MCTepHaTa TOP6UYKa Ce NOAABPHA HUCKO 6nar Ha 0 Ha fi T.

[ 13. CbOBLLUABAHE 3A MHUMAEHTH |

AKo no Bpeme Ha ynoTpeba Ha ToBa WU3[eMe WM B PE3YNITaT Ha Herosata ynotpeGa HacTbNM CEPMO3EH MHLMAEHT, CbOGLLETE 3a HEro Ha
npoussoanTeNs i Heros YMbIHOMOLLEH NPeACTaBUTEN, KAaKTO U Ha HAUWOHAHWA HOMNETEHTEH OpraH.

[ 14. OBOBLEHWE HA BE3OMACHOCTTA M KAIMHUYHOTO NPEACTABAHE |

3a 06061L{eHI1eTO Ha 6e30MaCcHOCTTa U KAMHMYHOTO npefcTasaHe (SSCP), mons, noceteTe hitps://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

[ 15. LOCTABAHE/M3XBBLPAHE |

CTEPWUIHO U HEMWUPOIEHHO B HenospepaeHa 1 HeoTBopeHa 6ncTepHa TopbuyKa. Toa U3jenme e CTepUIN3MPaHO C eIEKTPOHEH JTb.
CBHABPHAHUE: EanH 6anoHHo paswumpsem enyumpall, CMpOMMYC KOPOHapeH CTEHT Terumo, MOHTUPaH Ha c1cTeMa 3a AocTaBAHe ¢ 6bpaa
3amaHa. Eaxa vrna 3a npomusane.
M3XBBPJIAHE: Cnep ynoTpeba 13xebpaeTe no 6e30MaceH HauMH Kato MEAMLMHCKU OTMAAbK B CbOTBETCTBME C NpaBuiaTa Ha 3fpasHaTta
MHCTUTYLMA. [I0CTaBALMAT KaTETP € GHOMOrMYHO OMaceH, a MriaTa 3a MpoMiUBaHe € (U3MYECKM OnacHa nopagy oCcTpuA c1
pe6.

[ 16. YKA3AHMA 3A YNOTPEGA

16.1. UHcnekuus npepy ynotpe6a
* BHMMaTeHO MHCNEKTMPaIATE ONaKOBKaTa Ha CHCTEMATA 3a J0CTABAHE Ha CTEHT 3a MOBpe/Ay No CTepunHaTa 6apuepa. Mpeav Aa usnonssare
CTEHT cucTemara, BHUMAaTeHO U3BafeTe cucTemMara OT OnakoBKaTa M A NPOBEPETE 3a OrbBaHWA, NPerbBaHuA U ApYri NOBPean.

16.2. H marep / TBO p

* Bogell, KaTeTbp C MMHUManeH BbTpeLueH AvameTsbp 1,42 mm (0,056") € noaxoasLy 3a creHTose ¢ $2,0 4o 4,0 mm.

* Bogelw KaTeTbp C MUHUManeH BbTpeLueH auametsp 1,80 mm (0,071") e nopxoaALy 3a cteHToe ¢ G4,5 mm.

2 -3 cnpuHuoBky (10 - 20 ml)

* 1000 u/500 ml xenapuH1anupaH HopManeH guaunonoruyeH paateop (HepNS)

* HudeH Bopay ¢ pasmepu 0,36 mm (0,014") x 175 cm (MMHMMANHA AbMMHA)

* BbpTAlla ce XeMoCTaTU4Ha Knana ¢ NoAXOAALL MUHUMANEH BbTPeLUeH AameTsp [2,4 mm (0,096")]

* Pa3pefieHo KOHTPACTHO BELLECTBO 1:1 ¢ xenapuHMavpaH HopmaneH GuanonoruyeH paatsop (HepNS)

* WHgnatop

. ﬂMnaTﬁLLMOHeH HKaTeTbp npeav nocTaBfHe

* TpUMbTEH CnparTeneH Kpa

* Uapenve 3a 3aBbpTaHe

* MHTpoptocep Ha HuyeH Bogay

* [opxoAALLo apTepuanHo fesnne

* [oAXOAALLM aHTUKOArYNaHTM 1 aHTUTPOMBOLMTHM leKapcTaa

16.3. NoparoToBka

npOMMBaHe Ha NymMeHa Ha WU4HUA Bogad

I'Iocnegosaremoc‘r Ha AEHCTBMHTB

1. BHmaTenHo u3BageTe CTEHT cUCTEMATa OT HEMHNA [ibpHay, Cef, KOETO OTCTPaHeTe 3aluTHaTa 06BIMBKA Ha CTEHTA, HamMpaLLa ce Haj Hero.
BHMMaTeHo cBaneTe Ype3 Nb3araHe 3alluTHaTa 06BMBKA OT CTEHTA, KAaTO (GUKCHpaTe 0GBUBKATA B AUCTANHUS Kpai MEXaY

naseua v npbuCTa, A0KaTO BHUMATENIHO U3AbprBeaTe obBMBKaTa U NPUKpenexna CTunet.

2.YBepeTe Ce, Ye CTEHTBT € LIeHTPUPaH Bbpxy 6asoHa 1 Ce HamMMpa MeX/y PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha 6aoHa.

BHUMAHWE| He nanonsBaiite npojyKTa, ako 3aGeNemuTe KaksuTo v Aa e AedeTu.
3. Mpomuiite nymeHa Ha myHuA Bopad ¢ HepNS, KaTo 13nonasaTe urnata 3a NpoMMBaHe, NpeocTaBeHa ChC CTeHT cucTemara Ultimaster
Nagomi. BbBepieTe UrniaTa 3a NpOMMBAHE BbB BbPXa Ha KaTeTbpa 1 NPOMMIATE, JOKATO PA3TBOPLT HE M3/1e3e OT MOPTA Ha MUYHMA BOAY.

BHWMAHWE| WsbarsaiiTe MaHunynaummi Cbe CTEHTa, AOKATO MPOMMBATE JyMeHa Ha HMYHMA BOAAY, Thil KATO TOBA MOME /a PasMecTy
CTeHTa BbpXy 6an0Ha.

16.4. Mpoueaypa Ha pocTaBaHe

Mocnef0BaTeNHOCT Ha AelicTBUATA

1. ToAroTBeTe MACTOTO Ha ChA0BMA 0CTBN CLIIACHO CTaHAAPTHATA NPAKTMKA.

2. MpepsapuTenHo aunatupaiite neauata ¢ PTCA KateTbp.

3. Otctpanete PTCA KateTbpa.

4. OTBOpETE BBPTALLATA CE XEMOCTATUYHA KNana Ha BOAELLMA KATETbP KONKOTO & Bb3MOMHO NO-LUMPOKO.

5.TlocTaseTe cucTemata 3a AOCTaBAHE B MPOKCUMANHATA HaCT Ha HUYHUA BOAAY, KATO 3aMmasuTe MO3UUMATA HA HMYHUA BOAAY CTIPAMO
Lieniesata neaus.
TOTBbPAETE, Ye BLHLHMAT AMaMeTbP Ha HUYHIMA BOAaY He Hageuwasa 0,36 mm (0,014"). AKO e U3NON3BaH HUYeH BojaY ¢

rO/IIM pa3Mep, CMEHETE 10 N0 CTaHAAPTHNSA HAYMH.

6. MpuaBHIKETe CHCTEMATA 3 A0CTABAHE HA CTEHTA M0 HUYHIUA BOAAY KbM Lie/ieBaTa Neaus. 13non3saliTe PeHTTEHOKOHTPACTHI MapKepH Ha

Gas10Ha, 3a Aia MO3ULMOHUPATE CTEHTA B /IE3NATA: HANPABETE aHrMorpadus, 3a Aa NOTBLPANTE NO3UUMATA Ha CTEHTA.

BHUMAHWE| BrumaBaiiTe aa He NoBpeAuTe JOCTABALMA KATETBP M CTEHTA, KOraTo Mpupl Te Hanpej AocC
HWYHUA BOZAY.

LMA KaTeTbp No

16.5. Mpouepypa 3a nocraBaHe

MocnepoBaTeNHOCT Ha AelicTBUATa

1. Mpeav nocTaBAHETo NOTBBP/AETE OTHOBO NPaBUAHATA MO3ULMA HA CTEHTA CMIPAMO LieNieBaTa 1eaus Ype3 MapKepuTe Ha KaTeTbpa.

2. MpuKpeneTe uHdaTOPa KbM FHE3A0TO Ha I0CTABALLMA KATETHP Y NPUIOMETE OTPULATENHO HANAraHe, 3a Aja NPOYNCTUTE GasioHa OT Bb3fyX.

3. Mop nyopocKoncKa BU3yanu3aums HapyiTe 6anoHa 4o NOHe HOMUHA/HO HanAraHe U NopAbpHaliTe 3a 15— 30 cekyHaM, 3a Aa nocTasuTe
CTeHTa, HO He HajBulLaBaiiTe 0GO3HAYEHOTO Ha ETMKETA HOMMHATHO Ha/lAraHe Ha paspyluaBaHe (BIKTE eTMKETa Ha OmaKoBKaTa W
TPUIONEHNA ICT 38 CLOTBETCTBHE).

4. ONTMMaHOTO paslLMpABaHE M3MCKBA CTEHTBLT @ € B Mb/EH KOHTAKT CbC CTEHaTa Ha apTepusTa, a BBTPELUHUAT AUaMeTbp Ha CTeHTa Aa
CHOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha A1ameTbpa Ha pedepeHTHNA Chy.

5. HOHTaKTbT Ha CTeHTa Cbe CTeHaTa TpABBa Ja ce NPoBEpM Ype3 PyTUHHA aHrMorpaduA UM MHTPaBACKYIapHa BU3Yan13aLuA.

6. M3nycHeTe 6anoHa, Kato M3abPNaTe BaKyyM C MOMOLLTA Ha MHGAAaTOpa. YBepeTe ce, Ye GasloHbT € HaMb/HO U3MYCHAT NPEeAN BCEKN ONKUT 3a
NpemMecTBaHe Ha KaTeTbpa.

7. MoTBbPAETE a/iEKBATHOTO Pa3LUMPABAHE Ha CTEHTA YPe3 aHrorpadicKo MHIKEKTUPaHe Mpe3 BOAELLMA KaTeTbp.

16.6. Mpouepypa 3a nspampaHe

MocnepoBaTeNHOCT Ha AelicTBUATa

1. YBeperte ce, 4e 6a/oHBT € Hamb/HO M3NyCHaT.

2. OTBOpeTE HaMb/HO BBPTALLATA Ce XeMOCTaTUYHa Hana.

3. [lokaTo noa/bpHaTe NO3MUMATA Ha JKUYHUA BOAAY, U3TErSIETE CHCTeMaTa 3a [OCTaBAHE Ha CTeHTa.
3abenemKa: AKo No Bpeme Ha 4OCTbNa 40 NE3UA M NP U3BAN/AHETO HA CUCTEMATa 3a JOCTaBAHE Ha CTEHT NPeA UMMIAHTMPaHETO Ha

CTEHTa Ce YCeTH HeobuyaiiHo CbNpoTHBIEHME, LiANaTa cucTeMa TpatBea Aa 6bae 3BageHa. Bute paspena ,M3Bamaate Ha
CTeHTa/cHCTEMaTa — NPefnasHi MEPKU® 3a KOHKPETHU MHCTPYKLMM 33 M3Ba/aHe Ha c1cTeMaTta 3a AOCTaBAHE Ha CTEHT.
MpenopbyBa Ce KAMNCHT Ha KaTeTbpa Aa Ce M3n03Ba 3a HaBMBaHE Ha 0CTABALLMA KATETbP 3a NO-NECHO U3XBBP/AHE.

4. 3aterHeTe BLPTALLATA CE XEMOCTATMYHA Kana.

5. TMoBTopeTe aHr1orpatuATa, 3a Aa OLEHUTE CTeHTMpaHaTa obnacT. AKO He e NOCTUTHATO afeKBaTHO pasluMpeHue, CMeHeTe 06paTHo A0
ZI0CTaBALL KaTeThP C 6bP3a 3aMAHa UM CMEHETE C APYr GaNOHEH KaTeTbp C NOAXOAAL AMaMeTbp Ha GasloHa, 3a a MOCTUTHETE MpaBiHa
anosuuMA Ha CTEHTa KbM CTeHata Ha cbpa. CtenToT Ultimaster Nagomi He TpAGea fa ce pasiuvpsBa [0 AMaMeTbp, HajpuLaBaLl
NOCTAMNATALMOHHUTE rPaHMLM, NOCO4eHH B Tabauua 1.

6. OKOHYATE/HUAT MaMeTbp Ha CTeHTa TPAGBA a CbOTBETCTBA Ha AMaMeTbpa Ha PeiepeHTHUA Cbj.

16.7. UHCTPYKLIUA 3A EAHOBPEMEHHA YMOTPEBA HA [BE U3/JE/IUA BbB BOJAELL KATETBP (TEXHUKA C ABA BAJIOHHU

KATETBPA)

6Fr cbBMecTiMOCT — Moxe fja ce 13non3sa eHOBPEMEHHO BCAKA KOMOMHALVMA OT efHa eny1palla CUPOAMMYC KOPOHapHa CTEHT cucTeMa

Ultimaster Nagomi (BbTpeLueH anametsp 2,0 mm - 4,5 mm) u egun PTCA 6anoHeH kateTsp (Hanpumep Accuforce (2,00 - 5,00 mm) BbB BogeLy

KateTbp 6Fr (BbTpeLLeH AnameTbp 1,8 mm). TexHnkaTa MOXe Aa Ce M3BBPLUM CBIIACHO MHCTPYKLMMTE, MOCOYEHN NO-A0NY:

1. BbBefeTe enyupaliata cupouMyc KopoHapHa CTeHT cucTema Ultimaster Nagomi, kaTo u3nonasare npefocTaBeHnTe MHCTPYKLMM.

2. BbBefeTe efvH 6anoHeH KaTeTbp, NpocnezeTe A0 LeeBOTO MACTO U HapyiTe GanoHa.

3. M3BawmaaHe Ha KaTetpuTe: OTCTPaHETe efHUA KaTeTbp W CBbP3aHIUA C HEro Hu4eH Bogay [OKpai, Npeau Aa U3BaauTe Apyrua KateTbp 1
CBBP3AHHA C HEro H14eH BOAaY.

BHWMAHWE| Tpn6Ba Aa ce BH1MaBa Npu NOCTaBAHETO, 3aBbPTAHETO 1 U3BAM/AHETO Ha BHOTO AW Ha ABETe U3Ae/A, 3a Aa Ce M3berHe
3aniuTaHe.
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HPAIHCbKA

[ 5. LIIbOBE MPU3HAYEHHS / BHA3IBKH |

5.1. LiinboBe npusHayeHHs
CTeHT-c1cTeMa KopoHapHa ciposimyc-entoTytoya Ultimaster Nagomi — Lie CTepunbHiA, eNtoTyioumiA iKapCbKui 3aci6 (CiponiMyc), iMnaaHToBaHui
CTEHT OHOPA30BOrO 3aCTOCYBAHHA, YCTAHOBJIEHWI HA HAMiBENACTUYHOMY GasoHHOMy KaTeTepi AOCTaBKM. [IpUSHAYEHHAM CTEHTY €
NOKpALLEHHA MioKapAiabHOMy KPOBOTOKY B NaLiEHTIB 3i CTEHO3HNMM 860 OK/O3iIAHMMM yYpaeHHAMU B KOPOHAPHKX apTepisX.

5.2. BrasiBku

CTeHT-crcTeMa KopoHapHa ciponimyc-entotytoya Ultimaster Nagomi npuatadera Ana nikyBaHHA NaujeHTiB i3 CTEHO3HMMMU abo OK

* [Heruii

* [HTEpCTULiaNbHNI NereHesui hi6pos

* JleikoneHis

o Jlimdoma Ta iHLLi 3M10AKICHI HOBOYTBOPEHHS

* Miasria

* TpomGouuTONeHiA

Yepes HU3bKMI CUCTEMHMI BNMB CiponiMyCy NicAs iMAaHTaLT CTEHTY MaNOMMOBIPHO, IO BUHMKHYTb By/Ab-fKi 3 HeGaaHNX ABMLL (KpiM peaKuji
rinepyyTMBOCTI), WO € MOMMBMMM Mif} YaC NEPOPASIBHOTO 3aCTOCYBaHHS CipOAMyCy.

[ 11. NONEPEZKEHHS 1 3AXOA/ BE3MERM

YpameHHAMM KOPOHApHIX apTepild, 30Kpema (ane He BUK/IOYHO) MALEHTIB i3 XPOHIYHMM KOPOHAPHMM CHMHAPOMOM, FOCTPUM KOPOHApHUM
CMHAPOMOM (nauieHTiB 3 iHdapkToM Miokapaa 3 nigtiomom cermeqta ST (ST Segment Elevation Myocardial Infarction, STEMI), iHdapkTom
miokapaa 6e3 niaiiomy cermenTa ST (Non-ST Segment Elevation Myocardial Infarction, NSTEMI) Ta HecTa6inbHoo CTEHOKaPAIEt0), LyKPOBUM
[fiabeTom, HaraTocyAMHHIM YpameHHAM, ypameHHaMK GidypKaLii aopTu, nauienTis, cTaplumx 65 POKiB, NaLjeHTiB Y00BIYOi Ta MiHoyoi cTari,
I'IaLl,ieHTiB 3 YpameHHAMH, L0 CPUYUHWNK NOBHY 0Kﬂl03i}0, YPaEHHAMA LLO MaloTb BENWUKY I'IpOTﬂ)KHiCTb, YPaeHHAMM L0 3HaXoAATbCA B
ApiﬁHMX KOPOHapHUX CyAuHaXx, ypameHHAMA BHaCﬂiAOK MOBTOPHOr0 CTEHO3Y, BKNKOYHO 3 NMOBTOPHAM CTEHO30M ycepep,MHi CTEHTY, ypameHHAMA
TMpna CyAuH, ypareHHAMN NiBoi KOpOHapHOi apTepii Ta apTepiabHoro abo BEHO3HOTO 0GXIAHOMO CYAMHHOIO LWYHTA.

Crent-cuctema Ultimaster Nagomi nigxoanTb ik Ans heMopabHoro, TaK i A1 pagiaibHoro AocTyny.

[ 6. NPOTUMOKA3AHHA |

6.1. MpoTunokasaHHa

* 3a HasBHOCTI Y MavjieHTa NPOTHNOKa3aHb A0 MPOBEAEHHA aHTUTPOMBOLMTAPHOI Ta/abo aHTUKOAryNAHTHOI Tepanii

* MaujeHTam 3 aneprieto Ha KobanbT-xpoMoBui cnnas LB05 i Hikenbu

* MavjieHTam i3 rinepuyTaMBICTIO 4O CipoiMycy a6o CroNyK 3i CXOHOK CTPYKTYPOIO, 10 NAKTUAHHUX Ta KanpoaaKTOHHKX NoNiMepi

*awjeHTam i3 BifOMOI FiNepuyTMBICTIO 4O KOHTPACTHUX PEYOBMH, AKA HE MIAAAETHCA NPOQINAKTUYHIA Tepanii Nepes YCTaHOBNEHHAM
KOpOHapHoro ciponimyc-entotytoyoro ctenty Ultimaster Nagomi

* Y pasi BUpaeHoi 3BUBMCTOCTi CY/iH, LLIO MOME HEraTUBHO BNMHYTYU Ha BCTAHOBNEHHS CTEHTY

[ 7.411IbOBA rPYNA NALIEHTIB |

MavyjeHTy 3i CTEHO3HMM 260 OKMOSIMHAMM YPAKEHHAMMU B KOPOHAPHUX apTepIAX.

Cnevjia/ibHa KaTeropis nayieHTis

BesneKy Ta e(eKTMBHICTb CTEHT-CUCTEMM KOPOHapHOI ciponimyc-entoTytoyoi Ultimaster Nagomi He BCTaHOBIEHO 1A BariTHUX MiHOK a6o ThX,
LU0 MOMYTb BT BariTHUMM, IHOK, WO roayioTb rPYAAI0, | NALEHTIB AUTAYOTO BiKY.

Mepep iMnnanxTavjeio cTenTy Ultimaster Nagomi cig, 0AHaK, 3BaM1TV BCi pU3KMKK Ta NepeBari BUKOPUCTaHHA CIPOIMYC-eIioTyHHO0r0 CTEHTY
[NA KOWHOrO naujeHTa. Jlikap Hece BiANOBIAANLHICTb 3a OLHKY HEOOXIAHOCTI BCTAHOBIEHHA CTEHTY NaLiEHTOBI Nepes NPOBEAEHHAM Ljel
npolezaypu.

[ 8. MPM3HAYEHWI KOPUCTYBAY |

IMAAaHTaif CTEHTY NOBMHHA NPOBOAMTMCA ILLE NIKAPAMM, AKi NPOMLLAM BIANOBIAHE HABYaHHA.

[ 9. RAIHIYHA NEPEBATA |

ToKpalLeHHs MioKapgiasbHoro KPOBOTOKY LLSAXOM 3MEHILEHHS CTeHO3y abo OKMoaii apTepii, Lo NocTaqaioTh KPOB i KUCEHb A0 MiOKapAa,
NONErILEHHA CUMNTOMIB 260 3MEHLUEHHS CTYMEHA TAMKOCTI CTEHOKapAii, BiAHOBNEHHS yHKLOHANbHOCTI MiOKapAiabHOro M'A3a, MOKPALLEHHA
pesynbTaTiB y NauieHTiB 3 iHpapKTOM MioKapaa.

[ 10. YCRNAZHEHHA |

[10 NOTEHL{iiHNX HeBaraHX ABMLL, LLO NOB'A3aHI 3i BETAHOBNEHHAM KOPOHAPHOIO CTEHTY, BiAHOCATLCA TaKi (NepesiK He € NOBHUM):
* PanToBe 3aKpUTTA CyANHN * |wewis Miokapaa
* [ocTpui iH(bapKT Miokapaa * [H(apKT MioKapAa
* AnepriyHa peaKUif Ha aHTUKOArynAHTHy Ta/abo aHTUTpOMGOUMTapHYy  * HyaoTa Ta GntoBaHHA
Tepanito, KOHTPACTHY PEYOBMHY aB0 CTEHT i/abo Ha KOMMOHEHTU cUCTEMM  * HeBiHOBIEHMI KPOBOTIK
[l0CTaBKN a6o iHWi 3acobu, HeoBXiAHi MpW YepeslKIpHUX KOPOHapHUX  * TpuUBaIMi Hanag CTeHoKapAii

BTPY4aHHAX * MceBgoaxespuama
* AHeBpH3ma * HupKoBa HeflocTaTHICTL
* ApuTmii, 30kpema QIpUAALIA LNYHOYKIB i LWAYHO4KOBA Taxikapaia * [IuxanbHa HefOCTaTHICTb
* ApTepioBeHo3Ha Hop1LA * PecTeH03 y AinAHLi 3 pailue iMNIaHTOBAHMM CTEHTOM
* TamnoHaga cepus * Mepchopalisi CTiHKM apTepii, B TOMY YUCAi A NiCAA LYHTYBaHHA
* KappioreHHuit oK o CTUCKaHHA CTEHTY
* CMepTb * Em6onisavjis cTeHTy
* [lnctanbHa embonia (noBiTpaAHa, TpomGoembonia abo embonia THaHMHaMM) * Mirpavjia cTeHTy
* TepmiHOBa OnepaLif 3 YCTaHOB/IEHHA LUYHTa KOPOHAPHOI apTepii * TpomB03 / OKNI03is CTEHTY

* HeMOM/MBICTb 0CTaBKM CTEHTY /10 MICLA BCTAHOBNIEHHS * |LIeMiYHUH IHCYbT / reMopariyHuit iHeyabT

* JIuxomaHka * TpoMG03 (roCTpui, MiArOCTPHIA 260 PELIMANBHMI)
* CeplieBa HepjoCcTaTHICTb * [loBHa OK103iA KOPOHAPHOI apTepii
* lematoma * HecTabinbHa a6o ctabinbHa CTeHOKapais

* KpoBoTeua, LU0 BUMAra€ nepen1BaHHs Kposi
*linoten3ia / MinepreHsia
* [H(eKLia Ta 6inb ¥ MicLi BBEAEHHA

* PoaLuapyBaHHs CyauH1

* Mepdopavjia cyarH1

* Cnaam cypuHn

MoTeHLjiiHi HeBaraHi ABHLLA MOXYTb BYTH NOB'A3aHI 3 BUAINEHHAM NiKAPCbKOrO Npenapary CipoiMyc Ta noniMepHUM NOKPUTTAM. BBEAEHHA

ciponimycy 0BMEYETbCA BHYTPILUIHBOKOPOHAPHIM 3aCTOCYBAHHAM CTEHTY, TOMY HEGaMaHi ABMLLA HE MOXYTb BYTH NOBHICTIO OXapaKTepK3oBaHi,

a/le BBAKAETHCA, LU0 BOHM TaKi cami, Lo / y pai nepopabHOro 3acTocyBaHHs Ciponimycy, a came:

* BigxuneHHs Bif HOPMU pe3ybTaTiB TeCTiB QyHKLT neviHKn

* Aewia

* Aptpanria

* NopyLweHHA NinigHOro 0GMiHY, BKMIOYHO 3 rinepTpuriilepuaemiero abo rinepxonectepuHemieto

* [liapes

* TinepuyT/MBICTb 40 Npenaparty (ciponimycy a6o 1oro AONOMIKHMX Pe4oBMH) abo A0 NoniMepy (aBo HOro OKPEMIMX KOMMOHEHTIB), 30Kpema
peakuji aHadinaKToifHOro TNy Ta aHaQiNaKTUYHMIA LOK

* ['inokaniemia

* IMyHocynpecia, 0co6MBO Y MaujeHTiB 3 NeYiHKOBOK HedocTaTHICTIO aBo y TUX, XTO MpuiiMae 3acobu, Wwo npurkivytots CYP3A4 abo
P-rnikonpoTein
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11.1. MonepepmeHHs

* lepep YepesLLKipHAM KOPOHAPHWM BBELEHHSAM CTEHTY HEOBXIAHHIA peTeNbHHiA BIABIp NaLEHTIB, OCKINbKW BUKOPUCTAHHS AaHOTO MPUCTPOID
NOB'A3aHE 3 PU3MKOM BUHMKHEHHA TPOMGO3Y CTEHTY, CYANHHMX YCKAaAHeHb i/abo kpoBoTey. OTe, nicns NpoBEAEHHA NPoLieaypy navjieHTam
iy NPOIATH KAIHIHO BIANOBIAHY aHTUTPOMBOLMTaPHY Teparito (acnipyH, TieHonipUAMH a60 iHLLi aHTUTPOMBOLMTaPHI 3aC06H).

* By/ib-AiKe NPOCYBaHHA CTEHTY NICNA BBE/AGHHA HANPABAIOHOrO KaTeTepa B CY/MHY Mag BUKOHYBATUCA Nifj KOHTPO/IEM PEHTrEHOCKONT. Ao
Ny Yac YCTaHOB/EHHA BiZ4YyBAETHCA ONIp, 3'ACYWTE NPUYMHY OMOPY Nepe/ MPOAOBKEHHAM MaHinyAALji.

* Heo6xiAHO PeTeNbHO OLHUTY CUTYaLilo Ta BUBPATH ypaieHy AiNAHKY ANA NPAMOrO BBEAEHHA CTEHTY ANA 3an0BiraHHA 3MILLEHHIO CTEHTY.

* [lepexoHaliTecs, WO anloMiHIEBA YNaKOBKa i MaKeT 6AicTepa HeyWKOAMEH Ta 3aKPUTI, OCKINbKU Le MOMHe NPU3BECTW A0 MOTipLIEHHs
CTaBiNLHOCTI NPUCTPOIO Ta NOPYLLIEHHA CTEPUALHOrO Gap’epa.

o Lle/ BMpiG Npu3HaYeHmit ANA BUKOPUCTAHHA Mif PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPO/IEM, Mif 4Yac AKOro NOTPIGHO AOTPMMYBATUCA BCIX HANEHHNX
3aXO/B 3aXMCTY Bifj ONPOMIHEHHS.

11.2. 3axopu 6e3neku

11.2.1. Po6oTa 3i creHTOM - 3axoau 6eanekn

* N7 OJHOPA30BOr0O BUKOPUCTAHHA. HE BUKOPUCTOBYBATW MOBTOPHO. NMOBTOPHO HE CTEPUAI3YBATW. HE MIAAABATH
MOBTOPHIA OBPOBL\. MosTopHa 06poGHa Mowe MpU3BECTU [O BTPATM CTEPWILHOCTI, A0 MOPYWeHHs GiocymicHoCTi Ta BTpatv
YHKLUIOHaNbHOI LyiAliCHOCTi BUPOBY.

* He BUKOPMCTOBY#ATE NPUCTPIM, AKILO HOrO TEPMiH NPUAATHOCTI 3aKIHYMBCA.

* [lepeKoHalTeCh Y LinicHOCTI Ta repMeTUYHOCTI ynakoBKH. MOpYLLIEHHA CTEPUBLHOCT MOKe NMPU3BECTU AO ii BTPATH.

* [p1CTpiit NOTPIBHO BUKOPHCTATM HEraitHo NicAA BiAKPUTTA BAicTepa.

* Yci MaHinynAwjii NOBUHHI NPOBOANUTHCA B aCEMTUYHMX YMOBAX.

* He BMKOPWCTOBYWTE, AKILO Nepej iMMNaHTaLiel0 CTEHT 3a3HaB HAAMIPHOTO CTMpaHHA ab0 KOHTAKTYBaB 3 iHLMMM MpeaMETaMu, OKpiM
HanpaBA4Oro KaTeTepa abo BiAKPUTOrO reMOCTaTUYHOrO KianaHa.

* He cTupaiiTe Ta He ApAnaiiTe NOKPUTTA CTEHTY.

* He 3MilLyiTe CTEHT Ta He 3HiMaiiTe 1oro 3 GasoHa, OCKINbKH Lie MOMe MPU3BECTU [0 NOWIKOAKEHHA Ta/aBo emBonisavi cTeHTy. CucTema
CTEHTY NPU3HAYeHa /1A BUKOPUCTAHHA AK OfHE Line.

* He BUKOPUCTOBYATE CTEHT Pa3oM 3 iHLLIMMM CHCTEMaMH [JOCTaBKM.

* C1cTeMa 0CTaBKM He MOBIMHHA BUKOPUCTOBYBATMCA 3 HLUIMMHU CTEHTaMM.

* MoTpi6HO 6YTH Ha/j3BMuaIIHO 0BEPEMHIMM Ta YHUKATH PO3'eHaHHA BanoHa 3i cTeHToM. Mpo Lie CAig nam’sTaTy nif Yac BUNYYeHHA KateTepa
3 YNaKOBKM, BUIMAHHSA 10ro 3 TPMMaya, 3HATTA 3aXMCHOI 0BONOHKM 3i CTEHTY, BCTAHOB/IEHHA KaTeTepa Ha NPOBIAHMK | NPOBE/EHHA Yepes
06epTOBMI1 reMOCTaTU4HHI KnanaH Ta 4epes po3’eM KOHEKTOPa HaMpaB/IAKYOro KaTeTepa.

* He KpyTiTb 3MOHTOBAHMI CTEHT NaNbLAMM, OCKINIbKY Lie MOIKE NMPU3BECTH 40 0CNaBEHHA MOr0 KPINEHHs Ha 6asoHi.

* YHUKalTe BMMBY OpraHivHMX POSYMHHMKIB Ha cucTemy. [1A PO3AYBaHHA GanoHa BMKOPMCTOBYITE /MwWe BiAnoBigHi 3acobu. He
BMKOPUCTOBYITE NOBITPA ab0 Gy/Ab-AKY iHLLY ra3oBy CyMill AnA pO3AYBaHHA BaNOHY, OCKINbKM Lie MOXE NPU3BECTU 0 HEPIBHOMIPHOTO 1oro
PO3IUMPEHHA Ta YCKNAAHUTA POSKPUTTA CTEHTY.

* He peKoMeHAYeTbCA 3MO4YBaTH CTEHT Y pianHax nepep iMnnanTauieio. Lie Moxe npusBecTM A0 NepeayacHoro BUBIbHEHHA NiKAPCHKOro
npenapary A0 iMnnanTauji.

* He HamaraiTecs BUNPAMUTH MPOKCUMAabHY YacTUHyY (riNOTPYGKY), OCKINbKM Lie MOMe NMPU3BECTU A0 YWIKOAMEHHS KaTeTepa B pasi oro
BUNaKOBOrO 3rMHaHH.

**Lle# npucTpiit MicTuTb KoGanbT (CAS Ne 7440-48-4, EC Ne 231-158-0), Akuit knacudikosaro sk CMRT 1B y KoHueHTpauii noHap 0,1 % mac./
Mac. HasBHi HayKOBi AaHi CBifYaTb, LLO MEAWYHI MPUCTPOI, BUTOTOB/EHI 3 CNaBIB, AKi MICTATb KOBANLT, HE CNPUYMHAIOT MIABHILEHOTO PU3HKY
/1A PO3BUTKY paKy a60 HeGamaHoro Br/MBY Ha PENPOAYKTUBHY dYHKLI0.

tCMR: peyoBiHa 3 KaHLLEPOTEHHUM, MyTareHHUM abo TOKCUYHUM AN PenpoayKTUBHOI cucTemu edexTom (Pernament €C 1272/2008 wopo

npaeun Knacudikawii, MapKyBaHHA Ta NakyBaHHA peyeit | Cymilei)

11.2.2. BCcTaHOB/EHHA CTEHTY - 3axopu Gesnexu

* He fonycKaliTe HeraTMBHOrO TUCKY Ta He 3aroBHIOITE NONepeAHbO CUCTEMY OCTaBKY [10 POSKPUTTA CTEHTY.

* 3aBau BUGMPaITE CTEHT NOTPIGHOTO PO3MIPY, OCKINbKN CTEHT MEHLLOrO PO3Mipy MOME HEOCTATHBO POSLIMPUTM YPaKEHy AINAHKY, @ CTEHT
6iNbLUIOrO PO3MIPY — HEHANEMKHNM YUHOM PO3LUMPUTMCA 260 NOLIKOAUTM CTIHKY CYANUHM.

* 3aB M NepPECBifuyATECH Y TOMY, LLO CTEHT AOGPE NPUAATAE 0 CTIHKM CY/AUHM, TOMY LLO HEMOBHE NPUAATaHHSA MOXE NPU3BECTH 10 TPOMBO3Y
CTEHTY.

*[lp1 MHOMMHHOMY CTEHO3i B OfHil CyAuHi CNOYaTKy HEOBXIZHO BCTAHOBMTM CTEHT B HaMGifblu AUCTANbHO YpaMeHy AiNAHKY, @ MOTiM y
TPOKCMMATBHO YpaKeHy AiNAHKY. BCTAHOBJIEHHA CTEHTIB Y TaKOMy MOpAAKY 3anoGirae NepexpeLLeHHIo MPOKCMMATBHOTO Ta AMCTalbHOrO
CTEHTIB | 3HUIYE PU3NK 3MILLEHHA.

* He poaKpwBaliTe CTEHT, AKLLO BiH HENPaBM/bHO PO3TALLOBAHHIA Y CYAWHI. ([MB. «BunyyeHHA CTEHTY / cUCTEMM 0CTaBKM — 3aX0fu Geanexi»).

* BCTaHOB/EHHA CTEHTY MOME NPU3BECTM [0 NOTEHLAHOO PU3MKY NOPYLLEHHS NPOXIAHOCTI GiuHKX rinoK apTepii.

* He nepeBuLLyitTe PO3PaxyHKOBOrO TUCKY PO3PHBY, BKA3AHOTO Ha ETUKETL BUPOGY. epeBMLLEHHA BKA3aHOro TUCKY MOME NpU3BECTH A0
po3puBy 6aN10Ha 3 MOMIMBUM IHTUMA/IbHM NOLUKOAKEHHAM | PO3LUAPYBAHHAM CTIHKN CYAUHM.

* [pocyBaiiTe cuCTeMy JOCTaBKM CTEHTY MOBINLHO 11 06EPEHO, OCKINbKM 3aCTOCYBAHHA HaAMIPHOI CUM 10 CHCTEMM JOCTABKM CTEHTY MOMeE
MPU3BECTM /10 3MILLEHHSA YK MIOLLKOZKEHHA CTEHTY Ta/abo CUCTEMM [J0CTaBKA.

* HeposKpUTHiA CTEHT MOXHa BTATHYTU B HaNpaB/Ao4niA KaTeTep nwe 0auH pas. Mofanblue BUBEEHHS Ta BTAryBaHHA Yepes AMCTanbHMI
KiHeLb HanpaBnAIo4oro KateTepa He MOMHa BUKOHYBATH, OCKINbKM CTEHT MOME MOLUIKOAUTUCA aBo 3MICTUTICA. Y BUNaAKY 3MILLEHHA CTEHTY
1I0ro BUNyYeHHA 3a JOMOMOrol AOAATHOBMX NPUCTOCYBaHb (MPOBIAHMKIB, METENb i/abo LMNLB) MOME NPU3BECTM AO YLIKOZMEHHA
KOPOHAPHOTO CYAMHHOTO pyca Ta/abo MiCLA BacKynApHOro AOCTyny. AK HAC/IAOK MOMYTb BUHMKHYTY Taki YCKIAZHEHHA, AK KpOBOTeYa,
rematoma abo nceszioaHeBpuaMa.

11.2.3. BunyyeHHA CTeHTY / cuCTeMM [JoCTaBKM - 3axou 6esnexu

[InA YHUKHEHHSA PU3MKY 3MILLEHHA CTEHTY MOMUIMBE /LLE OrO OAHOPa30Be BBEAEHHA B KOPOHAPHY apTepito. B pasi BUHMKHEHHS GyAb-AKOrO

onopy Mg Yac NPOCYBaHHA [0 YPAKEHOI AiNAHKM abo BMNYYEHHA CUCTEMM OCTaBKM [O BCTAHOBIEHHA CTEHTY 3 0BEPEIHICTIO cnpobyiTe

BIATAHYTM CUCTEMY [JOCTaBKM CTEHTY Ha3a/, Yepes HanpaBAAlouMil KaTeTep. AKLLO onip BUHMKAE Nif Yac Liei npoLeaypy abo nif ac BUNYYeHHA

CMCTEMM J0CTaBKM NICIA BCTAHOBNEHHA CTEHTY, BUNYYaliTe CUCTEMY JOCTaBKM Ta HanpaB/AiouMit KaTeTep OfHOYACHO AK AMHE Ljine.

Y paai Biuty4eHHs CUCTEMM J0CTaBKM Ta HANPAB/AIOHOrO KaTeTepa AK €AMHOTO LiiIoro:

* He HamaraiiTeca BTATHYTM HEPOSKPUTUIA CTEHT Y HaMpaBAAlOYMiA KaTeTep, KOMM CCTEMA 3HAXOAMTLCA B KOPOHapHii apTepii. Lie moe
TIPU3BECTM /10 MOLUKOZKEHHS 860 3CYBY CTEHTY.

* Po3TaluyiiTe NpoKCMMabHy MITKy Ga/10Ha TPOXW AUCTaNbHilLE A0 KiH4YMKa HANPaBAAKYOro KateTepa.




* MpocyBaiiTe NPOBIJHUK Y KOPOHAPHY apTepilo AKOMOra AUCTaNIbHO, HACKINIBK Lie AO3BONAIOTH BUMOTY GE3NEKM.

* [epeKpuiiTe 0GEPTOBMIA reMOCTATUYHMI KnanaH AnA dikcaLi cMcTeMM A0CTaBKM B HANPaBA4OMY KaTeTepi, NOTiM BUTATHITH HaNpaBARo4MiA
KaTeTep i CUCTEMY J0CTaBKU OHOHACHO AK EAUHE Liine.

* HeBKOHaHHS BKa3aHuX BUMOT /a0 JOKNafaHHA HaMiPHIX 3yCH/Ib MOME NPU3BECTM [0 3CYBY aBO NOLIKOHEHHA CTEHTY i/a60 MOLUKOZHEHHS
KOMTOHEHTIB CUCTEMM [IOCTABKM.

* B pasi HeobXiaHOCT 3aCTOCYBaHHA NPOBIAHMKA ANA NOAANLILOrO AOCTYNY A0 apTepii/ypameHol ANAHKN 3anMIITe NPOBIAHMK Ha Miclyi Ta
BU/yyaliTe BCi iHLLi KOMMOHEHTM CUCTEMM.

11.2.4. Maninynauji nicna imnnaxTauii - 3axoau 6eaneku

*Yepes WWOMHO BCTAHOB/EHHIA CTEHT 3 0BEPEMHICTIO MpocyBaliTe TaKe O6GNMafHAHHA AK: KOPOHAPHWIA MPOBIAHMK, BHYTPILLHBOCYANMHHMNA
YNbTPa3BYKOBMIA KaTeTep, KaTeTep AN1A ONTUYHOI KorepeHTHoT Tomorpadii (OCT) / onTu4Ho-4acToTHOT AoMeHHoi Biayanizaui (OFDI), 6anoH
a60 iHLLy cUCTEMY AOCTaBKM CTEHTY, 06 3an06irTh NOPYLUIEHHS reoMETPil CTEHTY.

«[licna npoueaypw nauieHTam Cnif NPOAOBIKYBATU BIAMOBIAHY aHTUTPOMBOLMTAPHY Tepanito (acnipuH, TieHomipuanH abo iHwi BifnoBiaHi
aHTUTPOMGOLMTApHI areHTH) BIAMOBIAHO A0 YMHHMX HACTaHOB. Y pasi HEOGXIAHOCTI MOM/IMBE AOCTPOKOBE MPUMMHEHHA NOABIMHOI
aHTUTpOMGOLTapHOI Tepanii, ane He pailue, Hix Yepes MicALb.

* YBaHO 3aN0BHITb KAPTKY iMNAAHTATY, L0 HaaEThCA B KOMMIEKTI 3 NPUCTPOEM, | nepepaiiTe iil nauieHTy. MauieHTis caig NpoiHCTPyKTyBaTH
L4040 HEOBXIAHOCTI 3aBHAM HOCKTH i3 COBOI KapTKY iMnAaHTary.

 CTEHT € NOCTIHMM IMNNAHTATOM i HE MPU3HAYEHUI ANA BUNYYEHHS.

11.2.5. MarHiTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadis (MPT)

Y BOKNiHIYHKX BUNPOBYBAHHAX MPOAEMOHCTPOBAHO, Lo cucTema Ultimaster Nagomi e ymoBHO cymicHoto 3 MPT. CKaHyBaHHs nauieHTa 3 uum

npuctpoem y cucTemi MPT e 6e3neqHinm 3a JOTPUMAHHA HAaBEAEHNX HUKYE YMOB:

* CTaTMyHe MarkitHe none Big 1,5 Th go 3 Tn;

* MaKc1MasbHiA NPOCTOPOBHIA TPAZIIEHT NONA CTaHOBUTL 57 Th/m;

* 106YTOK N0 CTaHoBuTb 102 T/m;

* TEOPETHYHO OLHEHNIA MaKCUMaNbHHIA NUTOMMIA KoediLieHT nornHarHa (SAR) ycepeaHeHuit ans Beboro Tina (WBA) cTaHoBUTL

2 BT/Kr (y HopmanbHOMY pemumi excnnyatauji).

3a BM3HAYEHX BULLE YMOB CKaHYBaHHA OHIKYETHCA MaKCMManbHe MmifsulieHHa Temnepatypu ctenty Ultimaster Nagomi, Bukaukaqe PY-

HarpiBaHHAM, MEHLUE HiX Ha

5,9 °C (1,9 B/kr, 1,5 Tn) 3 niguierHAM poHosoi Temnepatypu Ha = 0,9 °C (1,9 Br/kr, 1,5 Tn);

5,7 °C (1,4 B/kr, 3 Tn) 3 nigguLeHHAM hoHoBoi Temnepatypu Ha = 1,3 °C (1,4 Br/kr, 3 Tn)

nicnA 15-XBUNMHHOTO 6e3MnepepBHOro CHaHyBaHHA.

Y BOKAIHIYHIMX BUNPOGYBaHHAX apTeaKT 306PaEHH, CIPUYMHEHMI NPUCTPOEM, NOLIMPIOETLCA NPMEAK3HO Ha 10,1 MM Big c1cTemm Ultimaster

Nagomi, K140 Bi3yani3aLyifl 3iICHIOETbCA 3 BAKOPUCTAHHAM NOCAA0BHOCTI iMMy/bCiB rpagienT-exo Ta MPT-cucTemm 3 Th.

11.2.6.B ifl 3 iHWMMK
Ha eqeKTuBHICTb CiponiMyCy MOMYTb BIMHYTH NiKapCbKi 3aC06H, Aif AKX 3yMOB/IOETLCA TUM CaMuM 38'A3yBasbHIM Ginkom (FKBP).

* Hanpaensioyuii KaTeTep i3 MiHiManbHAM BHYTPILLHiM AiameTpom 1,80 MM (0,071 Atoiima) NiAXoaUTb ANA CTEHTIB AiaMeTpom 4,5 MM,
* 2-3 wnpuuy (10-20 mn)
* 1000 0./500 mn renapuHisoBaHoro dizionoriyHoro posunHy (HepNS)
* MpoBiaHuK AiameTpom 0,36 mm (0,014 Aroiima) Ta FOBMMHOI 175 M (MiHIMaNbHA JOBHMHA)
* ['eMoCTaTHYHMIA Knana, 1o 06epTaeTbCs, 3 BiAMOBIAHUM MiHiMaNbHUM BHYTPILLHIM AiameTpom [2,44 mm (0,096 atoiima)]
* PO341H KOHTPACTHOT PeYOBMHM Ta renapuHioBaHoro disionoriyHoro posunHy (HepNS) 1:1
* lHaednatop
* [ligroToBYMit 4O PO3ropTaHHs AunaraLiHuii katetep
* TPUXOZO0BHIA 3anipHMIA KpaH
* MpucTpiit Ans 06epTaHHs
* [HTpoAblocep AR NPOBIAHMKA
* BignosigHa apTepianbHa 060/10HKa
* BianoBipHi aHTUKOAryNAHTHI Ta aHTUTPOMGOLMTapHI 3aco6M
16.3. MigrotoBka
[MpomWBaHHA KaHany ANA NPOBIAHKKA
TMocnigoBHiCTb Ak
1. OGepEHO BUMMITb CTEHT-CUCTEMY 3 KOHTEIHEPA. SHIMITb 3aX1CHY 0GONOHKY 3i CTEHTY.
OBepexHO 3HIMaiTe 3axM1CHY 0BO/OHKY 3i CTEHTY, 3adiKCyBaBILM Ti B AUCTANLHOMY KiHLi Mid BENMKAM | BKASIBHWM Na/bLAMK,
Ta aKypaTHO CTArHITb 060N0HKY Pa3oM i3 NPUEAHAHUM CTUNETOM.

2. MepeKOHaMTECH, 11O CTEHT 3HAXOAMTLCA N0 LEHTPY GasloHa Ta POSTaILOBAHM# MiX PEHTTEHKOHTPACTHUMM MITKaMM1 GanoHa.

YBAFA | He BukopucTOBYiATE 3a HAABHOCTI GY/ib-AKNX NOLIKO/KEHD.

3. Mpomuiite KaHan A1A MPOBIAHMKA renapuHi3oBaHMM disionoriyHum posunHoM (HepNS), BUKOPUCTOBYIOUM TOKY ANA MPOMMBAHHS, LIO
nocTa4aeTbCcA B KOMMAEKTI i3 cTeHT-cuctemoto Ultimaster Nagomi. BcTasTe roiky Ana npoMMBaHHA B KiHUMK KaTeTepa Ta npomusaiiTe 4o
NOABY PO34HHY 3 NOPTY NMPOBIAHNKA.

YBATA | YHuKaliTe MaHinynavit 3i CTEHTOM nif Yac NPOMMBAHHA KaHay ANA NPOBIAHUKA, Lie MOeE 3MICTUTH CTEHT Ha HanoHi.

16.4. Mpouepypa gocTaBrM

TMocnigoBHiCTb Ak

1. MigroTyiiTe MicLe BaCKyNAPHOro AOCTYNY BIANOBIAHO A0 CTAHAAPTHOI NPOLEAYPH.

2.TlpoBeAiTo npeaunaTaviio ypameHoi AiNAHKM apTepii 3a [OMOMOrol KateTepa A/1A 4epeswKIpHOI TPaHCMOMIHANbHOI KOpOHapHOI
aHrionnactuku (HTHA).

3. Bupanite KateTep ana YTHA.

4. MaKcimanbHo oNyCTUMO BiKPUIATE 06EPTOBMI reMOCTATH4HHIA KNanaH Ha HanpaB/AIoHOMY KaTeTepi.

5. BCTaHoBiTb C1CTEMY AOCTABKM Ha NPOKCMMA/bHY YaCTUHY NPOBIAHMKA, 36epirayu oro NONOKEHHA BIFHOCHO LibOBOT YPAEHOI AiNAHKM.

Ciponimyc mMeTaboniayetbea 3a paxyHok CYP3A4. MoTywHi iHriGitopu CYP3A4 (Hanpuknag, KETOKOHA30/) MOXYTb BUKAMKATM MiBHILL
HOHLeHTpaLji cipostiMycy A0 PiBHA, WO CPUYMHAE CHCTEMHY Ao, 0COBAMBO NPU 3aCTOCYBAHHI AEKINbKOX CTEHTIB. TakoM A0 CUCTEMHOI A
ciponiiMycy MOMe NpM3BECTW OfHOYACHE NPOBEAEHHA CMCTEMHOI iMyHOCYnpecuBHOi Tepanii. Ha OCHOBI pesynbTaTiB AOCAIMMEHb
(hapMaKoKiHeTUKM (PK) y Nt CUCTEMHMI EDEKT CiponiMycy NiCs IMMAAHTALT OAHOTO CTEHTY BBAMAETLCS HESHAYHNMM'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. KaHLEpPOreHHICTb, FeHOTOKCHYHICTb

JloCNiAKERHA KaHLEPOreHHOCTi CipoiMyCy, NPOBEAEH Ha MULAX i Lypax, A0BEM NIABULLEHHA YaCcTOTW BUNAAKIB NiMPOM (y camuiB i camoK
MULLEH), renaToueoNApHOi aAeHOMM Ta KapLuMHOMM (y CamuiB MMLIEN) i rpaHyNoLMTapHOTO NIe KO3y (y camuLib MULIEH) Yepe3 XPOHiYHY
iMyHOCYnpecuBHY Ajto npenapary.

OpHaK, BpaxoBylo4M HU3bKMI/ KOPOTKMI CHCTEMHMI BNAMB CiponiMycy MICAA iMNAAHTALLi CTEHTY KaHLEPOTeHHW BB He BBaWAeTbCA
NPUBOAOM /AN1A 3aHEMOKOEHHA ANA 6e3neyHOro BUKopucTaHHsA cteHTy Ultimaster Nagomi. [locniamwerHs, nposeaeHe Yepes 4 Ta 26 THiHiB nicns
iMnnaHTauji y camuis i caMmoK KpoAiB He BUABMIO MOAHMX MICLEBUX Y CHCTEMHIX 3MiH, BKMIOYHO 3 NepeapakoBumi amiHamu. Ciponimyc He
NpOABMB MyTareHHoi Aii B aHanisax in vitro 3BOPOTHUX MyTaLiit y GaKTepid, aHaniai XpOMOCOMHUX abepalyii oBapiasbHUX KNITUH KUTAACHKUX
XOM'KIB, aHani3i MpsAMMX MyTauii KAiTMH NimboMM y MULWEH Ta MIKPOSZAEPHOMY TecTi in vivo Ha Muwax. PesynbTaTi AOCAIAKEHHs
TeHOTOKCUYHOCTi (aHaniay 3BOPOTHIX MyTaLjit y 6aKTepii) nokasam, wo cteHT Ultimaster Nagomi He € reHOTOKCHYHIMM.

[ 12. NONEPEAKEHHS LWOAO 3BEPIFAHHA |

36epirati B cyxomy micLy, 36epiratii nogani Bi COHAYHOrO NPOMIHHS

3BEPIFAWTE MPUCTPIA B ANIOMIHIEBIM YNAKOBLI NPY TEMNEPATYPI BIZ, 1 °C 0 30 °C.

MpucTpin B y cep i

AntomiHieBa ynakoBKa MiCTUTb MOF/IMHAY KUCHIO Ta BONIOTH. YTUAI3YiATe iX, He BiAKPHBatoun.

MicnA BiAKPUTTA aNlOMiHIEBOI YNaKOBKM CTEHT MOMHA BUKOPUCTOBYBATH NPOTATOM 12 rouH.

He 36epiraiiTe npucTpit y 6aicTepHomy nakeri.

BonoricTb NigTPUMYETHCA HA HU3bKOMY PiBHI BCef i 6nictepHoro naketa i ocywy

[ 13.3BIT PO IHUMAEHT |

AKLLO Nij Yac BUKOPUCTAHHA LbOro BUPOBY abo BHACAIAOK HOro BUKOPUCTaHHA CTABCA CEPIO3HHIA IHLMAEHT, NOBIZOMTE MPO Lie BUPOGHUKa Ta/
a60 110ro BrOBHOBAaHEHOT0 NPe/CTaBHIUKA, @ TAKOW OpraH AepMaBHoI Baju.

[ 14.0r1A/ BE3NEKM TA KAIHIYHUX XAPAKTEPMCTHUK |

Ornap Geanekn Ta KAiHivHMX xapaTepucTuk (SSCP) HasepeHo 3a nocunaxHam https:/ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

YBAFA | MeperoHalitecs, Lo 30BHilLHil AjiaMeTp nposigHUKa He nepesuiiye 0,36 MM (0,014 Atoiima). AKLLO parille BUKOPUCTOBYBABCA
NPOBIAHMK GiNbLIOTO AjaMeTPa, 3aMiHiTb HOro 3BK1YaiHUM COCOBOM.

6. MpocysaiiTe cucTemy AOCTaBKN NO NPOBIAHNKY A0 LiNbOBOI AINAHKM ypameHHA. PosTallyiiTe CTEHT y ANAHLI ypPaeHH:, BUKOPHCTOBYHOU
PEHTTEHKOHTPACTHI MiTKM GanoHa; NpoBepiTb aHriorpadito 418 NepeBipKI NONOKEHHS CTEHTY.

YBATA | CTexTe 3a TM, aG1 He MOLIKOAWTM KaTeTep A0CTaBKM Ta CTEHT Mij Yac NPpoCyBaHHA KateTepa Mo NpoBiAHNKY.

16.5. Mpouenypa po3KpuTTA

TMocnigoBHiCTb Ak

1.Tepes POSKPUTTAM MEPEKOHAUTECH B HANEHHOMY PO3TallyBaHHi CTEHTY BIZHOCHO WibOBOI YPaMEHO! AINAHKW, BMKOPUCTOBYKUM
PEHTTEeHOKOHTPACTHi MITKU KaTeTepa.

2. Mig'egHaitTe iHaednATOp A0 PO3'EMy KaTeTepa A0CTaBKY Ta BifKayalite NoBITPA 3 6anoHa, NOAAUM HeraTUBHMIA THCK.

3. BUKOPMCTOBYIO4M PEHTTEHOCKONIYHY Bidyaniaaliio, po3yiTe GanoH [0 TUCKY HE MeHLLE HOMIHaNbHOrO Ta TpUMaWTe B TaKOMy CTaHi 15—
30 CexyH, LB POSKPUTU CTEHT, asle He NepeBHLLYITE BKA3aHOTO 3HAYEHHSA PO3PaxyHKOBOTO TUCKY PO3PHBY (AMB. ETMKETKY Ha ynaKoBLi abo
TabMLlo BIANOBIAHOCTI, O AOAAETLCS).

4. N7 oNTMManbHOrO PO3KPUTTA HEOBXIAHMI MOBHUI KOHTAKT CTEHTY 3i CTIHKOK apTepi Ta BiAMOBiAHICTb BHYTPILIHBOMO AjaMeTpa CTEHTY
[AiaMeTpy CYAMHM 3 YPAKEHOK AINAHKOK.

5. MepeBipKa KOHTaKTY CTEHTY 3i CTIHKO apTepii BUKOHYETLCA LNAXOM 3BM4aiiHOI aHriorpadii a6o BHYTPILUHBOCYAMHHOI Biayanisavi.

6. 3pyiTe 6anoH 3a 4ONOMOrolo iHAEHNATOPa, NOAAI0YM HeraTMBHMI TUCK. Meplu HiX nepewillyBaTi KaTeTep, NepeKoHaliTecs, Wo 6anoH
NOBHICTHO 3AYTHA.

7. MepeKoHaiTecs B 3a/0BiNbHOMY PO3KPHUTTI CTEHTY 3a 0MOMOrot0 aHriorpadii, BBIBLUM KOHTPACTHY PEYOBIHY YePE3 HANpaBAAKYMI KaTeTep.

16.6. Mpoueaypa BUNy4eHHA

TMocnigoBHiCTb Ak

1. MepeKoHaiTecs, 1o 6as10H NOBHICTIO 34YTHIA.

2. TMoBHICTIO BiAKPUIATE 06EPTOBMIA reMOCTATU4HMI KNanaH.

3. YTpUMYI04M Ha MICLi NPOBIAHKK, BUNYYITH CUCTEMY [OCTABKY CTEHTY.

MpumiTKa. B pasi BUHMKHEHHA HE3BMYHOMO OMOPY Mif Yac AOCTYNY AO YpameHoi AiNAHKW abo BUYYEHHA CUCTEMM [OCTaBKW Nepef
YCTaHOBNEHHAM CTEHTY BUIYMITb YCIO CUCTEMY OZIHOACHO. [UB. «BintyueHHA CTEHTY / cUCTEMM 0CTaBKM — 3aX0pM Beanexn» Ans
OTPUMAHHA KOHKPETHIX IHCTPYKLi OO BIMY4EHHA CUCTEMM 0CTABKM CTEHTY. PEKOMEHY€ETbCA BUKOPUCTOBYBATH 3aTUCKay
KaTeTepa /1A 3ropTaHHA KaTeTepa AOCTaBKM A/1A NONErLUEHHA HOro yTunisaLyi.

4. MepeKpuitTe 06epTOBMI reMOCTATU4HNIA KAanaH.

5. MoBTOpITb aHriorpadito AnA OLHKW MPOCTEHTOBAHOI AINAHKA. FKWO He BiABGYN0CA 3a/0BINbHOMO POSKPUTTA CTEHTY, 3aMiHiTb Ha KaTeTep
[0CTaBKY WBMAKOI 3aMiHM aB0 Ha iHLMIA BanOHHHMIA KaTeTep i3 BIANOBIAHMM AjaMETPOM GasoHa AN 3a6e3MNEYEHHA LWINBHOrO NPUAATaHHA
CTEHTY [0 CTiHKM cyauHu. He poswumptoiite cTeHT Ultimaster Nagomi GinbLue 3a BKasaHi B Tabn. 1 0GMeXeHHs ana noctannaravi.

6. KiHueBMi1 iameTp CTEHTY MOBMHEH BIAMOBIAATY AiaMETPy CYAUHH, Y SKilt Oro BCTAHOBNIEHO.

[ 15. ©OPMA NOCTAYAHHS / YTUAI3ALIA |

Bupi6 € CTEPU/IbHUM TA AMIPOTEHHMM y HeywKOfmeHilt i 3akpuTili 6nicTepHilt ynaxosL. MpuCTpii CTEPUNI30BAHO ENEKTPOHHWM
BUMPOMIHIOBaHHAM.
BMICT. OpHa 6an0Hopo3LuMpIoBaHa CTEHT-CHCTEMA KOPOHapHa CiposiMyc-enioTyloya Terumo Ha cucTeMi fOCTaBKM WBMAKOT 3amiHu. OfHa
To/Ka A1 NPOMUBAHHS.
YTUNIBAL|IA. Micns BUKOpUCTaHHA GE3NEYHO YTUNI3yHTe AK MeANYHI BIAXOAM BIANOBIAHO A0 NPaBMA MEAMYHOrO 3aknagy. HaTetep goctaBKu
CTaHOBWTb Gi0n0riuHy HeGeaneky, a roka AnA NPOMUBaHHA — dianyHy HebeaneKy Yepes CBil rocTpui Kpaid.

[ 16. BRA3IBKM 3 KOPUCTYBAHHA |

16.1. Ornap nepep BUKOPUCTAHHAM

* PeTenbHO Or/isiHbTE YNaKOoBKY CCTEMW AOCTaBKW CTEHTY Ta BrEBHITbCA y BiRCyTHOCTi nopyLueHb CTepUIbHOrO 6ap’epa. I'Iepep, BMKOPUCTaHHAM
CTEHT-CHCTEMM 0BEPEMHO BUANYYITH ii 3 YNaKOBKM Ta NEPEBIPTE Ha BIACYTHICTb NEPErMHIB, NEPEKPYYEHb Ta IHLIKX YLIKOAMKEHD.

16.2. Heo6xigHi matepianm / Ki

* Hanpasnsitouuii KateTep i3 MiHiMabHUM BHYTPILUKIM aiameTpom 1,42 Mm (0,056 Atoiima) NiaXoaUTb ANA CTEHTIB AiameTpoM Bid 2,0 A0 4,0 MM.

16.7. IHCTPYKLi 3 OAHOYACHOIO BUKOPUCTAHHA [BOX MPUCTPOIB Y HAMPABJIAKOYOMY HATETEPI (TEXHIKA «KISSING
BALLOON»)

CyMiCHiCTb i3 poamipom 6 Fr — fonycKaeTbCA OfHOYACHE BUKOPUCTAHHA CTEHT-CUCTEMM KOpOHapHOi ciponimyc-entotyioyoi Ultimaster Nagomi

(B.A. 2,0-4,5 mm) i opHoro 6anoxHoro Katetepa AnA YTHA (Hanpuknag, Accuforce (2,00-5,00 MM) MOHA BMKOPUCTOBYBATM OAHOYACHO 3

Hanpagnsioynm katetepom 6 Fr (B.A. 1,8 mm). TexHika 3AiACHIOETECA 3a HUKYEHABEAEHOIO IHCTPYKLUIEI.

1. BBepiTb CTEHT-CHCTEMY KOPOHapHY ciponimyc-entoTytody Ultimaster Nagomi BignoBiaHo A0 HaaaHUX IHCTPYKLM.

2. BBepiTb 0MH 6a/IOHHHIA KaTeTep, BIACTEKYUTE MOro A0 AOCATHEHHS LiNbOBOI AiNAHKY Ta po3gynTe GanoH.

3. BunyyeHHs KateTepis: NOBHICTIO BUY4ITb CMIOYATKY OAUH KaTeTep Pa3oM i3 MPOBIAHMKOM Nepe/ BUTY4eHHAM iHLIOTO KaTeTepa 3 MPOBIfHNKOM.

YBAFA | AKypaTHo BBOAbTE, 0GEpTaiiTe Ta BUyyaiTe ofuH abo 06KaBa NpUCTPOT A 3ano6iraHHA 3annyTyBaHHIo.
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HRVATSKI

[ 5. NAMJENA / INDIKACIJE |

Zbog niske sustavne izlozenosti sirolimusu nakon implantacije stenta nije vjerojatno da ¢e se pojaviti nuspojave (osim hipersenzitivne reakcije)
povezane s oralnom primjenom sirolimusa.

[ 11. UPOZORENJA | MJERE OPREZA |

5.1. Namjena

Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa je sterilni, jednokratni implantirajuci stent za izlucivanie lijeka (sirolimus) koji
se postavlja na kateter za uvodenje polupropusnog balona i namijenjen je pobolj$anju miokardijalnog toka krvi kod pacijenata sa stenozama ili
okluzivnim lezijama u koronarnim arterijama.

5.2. Indikacije

Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za izluivanje sirolimusa indiciran je za lijeCenje pacijenata sa stenoticnim ili okluzivnim lezijiama u
koronarnim arterijama, ukljuéujuci, ali ne ograni¢avajuci se na pacijente s kroniénim koronarnim sindromom, pacijente s akutnim koronarnim
sindromom (STEMI, NSTEMI i nestabilna angina), dijabetesom mellitus, viestrukom krvozilnom bole$cu, lezijama bifurkacije, pacijente starije od
65 godina, muskarce i Zene, pacijente s potpunom okluzijom lezija, dugim lezijama, lezijama u manjim koronarnim Zilama, restenoziranim lezijama
ukljuéujuci restenozu u stentu, ostijalne lezije, lezije u lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji i arterijskoj ili venskoj graft premosnici.

Sustav stenta Ultimaster Nagomi prikladan je za femoralni i radijalni pristup.

[ 6. KONTRA-INDIKACIJE |

6.1. Kontra-indikacije

* Pacijenti kojima je kontraindicirana terapija antitromboticima i/ili antikoagulansima

* Pacijenti s poznatim alergijama na leguru L605 kobalt-krom i nikal

* Pacijenti s poznatom preosjetljivodcu na sirolimus ili njegove strukturno vezane spojeve, na laktidne polimere i kaprolakton polimere

* Pacijenti s poznatom preosjetljivos¢u na kontrastna sredstva koja se ne mogu profilakticki kontrolirati prije implantacije stenta Ultimaster Nagomi
* Pacijenti s ekstremnom tortuoznosti Zila koja moze onemoguciti postavijanje stenta

[ 7. CILINA SKUPINA PACIJENATA

Pacijenti sa stenozama ili okluzivnim lezijama u koronarnim arterijama.

Posebna populacija

Sigurnost i djelotvornost Ultimaster Nagomi sustava koronamog stenta za izlucivanje sirolimusa nije utvrdena kod Zena koje su trudne ili koje bi
mogle biti trudne, kod dojilja i pedijatrijskih pacijenata.

Rizici i dobrobiti stenta za izlucivanje sirolimusa trebaju se razmotriti za svakog pacijenta prije implantacije stenta Ultimaster Nagomi. Lijecnici su
odgovorni za procjenu prikladnosti pacijenta za podvrgavanje implantaciji stenta prije samog postupka.

| 8. PREDVIDENI KORISNIK |
Implantaciju stenta smiju obavljati samo lijecnici koji su zavrsili potrebnu obuku.

[ 9. KLINICKA KORIST |

Kako bi se pobolj$ao protok krvi miokarda smanjenjem stenoze ili okluzije arterija koje opskrbljuju miokard krviju i kisikom, kako bi se ublazila i
smanijila jacina angina, Stedio miokardni misi¢ te pobolj$ali ishodi kod pacijenata s infarktom miokarda.

[ 10. KOMPLIKACIJE |

Moguce nuspojave vezane uz smjestaj koronarnog stenta ukljucuju, izmedu ostaloga, sliedece:

* naglo zatvaranje zile * miokardijalni infarkt

« akutni miokardijalni infarkt * mucnina i povracanje
« alergijska reakcija na antikoagulacijsku i/ili antitrombotsku terapiju, kontrastni nema povrata

materijal ili ifili sustav i materijale za uvodenje stenta ili bilo koje druge ¢ dugotrajna angina
obavezne lijekove kod PCI postupaka * pseudoaneurizma
* aneurizma * bubrezno zatajenje

« aritmije, ukljuéujuéi ventrikularnu fibrilaciju i ventrikularnu tahikardiju
« arterijsko-venska fistula
* kardijalna tamponada

* zatajenje diSnog sustava
* restenoza stentiranog segmenta
* ruptura nativne i graft premosnice

* kardiogeni $ok * kompresija stenta
esmrt * embolizacija stenta
* embolija, distalno (zracna, tkivna ili trombotska embolija) * migracija stenta

« hitna operacija premosnice koronarne arterije
* nemoguénost uvodenja stenta na namijenjeno mjesto

* tromboza / okluzija stenta
* mozdani udar / cerebrovaskularni akcident

e vrucica * tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
* zatajivanje srca * potpuna okluzija koronarne arterije

* hematom * nestabilna ili stabilna angina pectoris

« krvarenje, potrebna transfuzija « disekcija Zila

* hipotenzija / hipertenzija * perforacija zila

« infekcija i bol na mjestu usadivanja * spazam Zila

* ishemija miokarda

Moguce nuspojave koje mogu biti povezane s lijekom sirolimus i polimernim premazom. Primjena sirolimusa ogranicena je na intrakoronarno
uvodenie stenta. Nuspojave zato nisu u potpunosti objasnjene ali se smatraju konzistentnima s onima zabiljezenima kod oralne primjene sirolimusa
ukljuCujuci sliedece:

« ispitivanja abnormalne funkcije jetre

* anemija

« artralgije

* promjene u lipidnom metabolizmu koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili hiperkolesterolemiju

« dijareja

« hiperosjetljivost na lijek (sirolimus ili njegove pomoéne tvari) ili polimer (ili pojedine komponente) ukljucujuci anafilakticki/anafilaktoidni tip reakcije
* hipokalemija

* imunosupresija, posebice kod pacijenata s hepatiénom insuficijencijom koji uzimaju lijekove koji inhibiraju CYP3A4 ili P-glikoprotein

« infekcije

« intersticijalna bolest pluéa

* leukopenija

* limfom i ostale malignosti

* mijalgija

« trombocitopenija
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11.1. Upozorenja

* Potrebno je pazljivo odabrati pacijente jer perkutana koronarna intervencija stentovima nosi opasnost od tromboze stenta, vaskularnih
komplikacija i/ili krvarenja. Pacijenti bi zato trebali dobiti pravilnu premedikaciju i slijediti klinicki adekvatnu post proceduralnu terapiju
antitromboticima (aspirin i tienopiridin ili druga odgovarajuca antitrombotska sredstva).

* Svako daljnje pomicanje nakon uvodenja katetera u Zilu treba se obavijati pod fluoroskopijom visoke razlucivosti. U slucaju osjecaja otpora
tijekom rukovanja, otkrijte uzrok prije nastavka.

* Potrebno je pazljivo odabrati leziju za izravno stentiranje jer nedovoljno pripremljena lezija moze uzrokovati odvajanje stenta.

* Provjerite ima i oSte¢enja na blister ili aluminijskom pakiranju i jesu li otvarana jer bi to moglo ugroziti stabilnost i sterilnost proizvoda.

* Ovaj se uredaj treba upotrebljavati pod fluoroskopijom; trebaju se postivati sve zatitne mjere u vezi sa zra¢enjem.

11.2. MJERE OPREZA

11.2.1. Rukovanije stentom - mjere opreza

* ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NE UPOTREBLJAVAJTE IZNOVA. NE RESTERILIZIRAJTE. NE REPROCESUIRAJTE. Reprocesuiranje
moZe utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

*» Nemojte koristiti uredaj kojem je istekao rok trajanja.

* Provjerite je li blister pakiranje oSteceno ili otvarano jer to moZe utjecati na sterilnost.

* Upotrijebite odmah nakon otvaranja blister pakiranja.

* Cijeli postupak treba obaviti asepticki.

» Nemojte koristiti ako je stent prije uvodenja izlozen abnormalnom trljanju ili je do$ao u kontakt s drugim objektima osim katetera za uvodenje ili
otvorenog hemostatskog ventila.

* Nemojte trljati ili grebati premaz stenta.

» Nemojte pomicati ili uklanjati stent sa sustava za uvodenije jer to moze oStetiti stent i/ili dovesti do embolizacije stenta. Sustav stenta zamisljen je
da funkcionira kao sustav.

* Stent se ne smije koristiti u kombinaciji s drugim sustavima za uvodenje.

* Sustav za uvodenie ne smije se koristiti s drugim stentovima.

* Potrebno je biti vrlo oprezan kako ne bi doslo do bilo kakvog ostecenja stenta na balonu. Na to najvise treba paziti tijekom uklanjanja katetera iz
ambalaze, uklanjanja katetera iz drzaca, uklanjanja zastitne obloge stenta, smjestaja katetera preko Zice vodilice i pomicanja kroz okretni adapter
hemostatskog ventila i priklju¢ak za kateter za uvodenje.

» Nemojte okretati postavljeni stent prstima jer to moze odvojiti stent od balona za uvodenje.

*» Nemojte izlagati sustav organskom otapalu. Koristite samo odgovarajuci medij za napuhavanje balona. Nemojte koristiti zrak ili druge plinovite
medije za napuhavanje balona jer to moze uzrokovati nejednako Sirenje i poteskoce tijekom postavijanja stenta.

* Nije preporuceno izlaganje stenta tekucinama prije implantacije. Izlaganje tekucinama prije implantacije moZe uzrokovati prerano otpustanje
lijeka.

» Nemojte pokusavati izravnati proksimalnu cijev (hipocijev) jer to moze slomiti kateter ako se sluéajno savije.

**Ovaj uredaj sadrzi kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), klasificiran kao CMRt 1B, u koncentracijiiznad 0,1 % masenog udjela. Trenutni
znanstveni dokazi podupiru tvrdnju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura koje sadrZe kobalt ne uzrokuju povecani rizik od raka ili Stetnih
ucinaka na reproduktivni sustav.

tCMR: kancerogeni, mutageni i toksicni za reproduktivni sustav (Uredba CLP EU-a 1272/2008)

11.2.2. Postavljanje stenta - mjere opreza

* Nemojte stvarati negativni tlak ili unaprijed napuhavati sustav za isporuku prije implementacije stenta osim kako je navedeno.

* Uvijek odaberite prikladnu veli¢inu stenta jer premali stent moZe uzrokovati neodgovarajuce Sirenje lezije, a preveliki stent moze uzrokovati
neodgovarajuce Sirenje stenta ili ostecenje stijenke krvne Zile.

* Uvijek provjerite je i stent dobro smjesten uz stijenku Zile jer pogre$no postavljanje stenta moze dovesti do tromboze stenta.

*Kod lijecenja visestrukih lezija na istoj krvnoj Zili, stentirajte distalnu leziju prije stentiranja proksimalne lezije. Stentiranje tim redoslijedom
izbjegava prelazak preko proksimalnog stenta distalnim stentom i smanjuje moguénost odvajanja.

* Nemojte prosirivati stent ako nije ispravno postavljen u zili. (pogledaite uklanjanje sustava stenta - mjere opreza)

* Postavljanje stenta moze kompromitirati prohodnost boénih grana.

» Nemojte prekoracivati nazivni tlak pucanja koji je naznacen na oznaci uredaja. Koristenje tlaka viseg od ozna¢enog moze rezultirati pucanjem
balona s mogu¢om tetom i disekcijom.

* Pomaknite sustav za uvodenije stenta polako i pazljivo jer prevelika sila na sustavu za uvodenje stenta moze rezultirati odvajanjem stenta ili
ostecenjem stenta ifili sustava za uvodenje.

* Neprosireni stent moZe se samo jednom uvuci u kateter za uvodenje. Ne smiju se izvoditi daljnja pomicanja u i kroz distaini kraj katetera za
uvodenje jer se stent moze otetiti ili odvaojiti. U slucaju odvajanja stenta nacini dohvacanja stenta (koritenje dodatnih Zica, hvataljki ifili pinceta)
mogu uzrokovati dodatno o$tecenje koronarne vaskulature ifili vaskulature mjesta pristupa. Komplikacije mogu ukljuivati krvarenje, hematom ili
pseudoaneurizmu.

11.2.3. Uklanjanje sustava stenta - mjere opreza

Uvodenje stenta u koronarnu arteriju ogranic¢eno je na samo jedno uvodenje jer u suprotnom moze doci do odvajanja. Ako se osjeti otpor u bilo

kojem trenutku tijekom pristupa leziji ili uklanjanja sustava za uvodenje stenta prije implantacije stenta, pokusajte izvudi sustav za uvodenje stenta

kroz kateter za uvodenje. Ako se u tom trenutku osjeti otpor ili ako se otpor osjeti tijekom uklanjanja sustava za uvodenje stenta nakon postavljanja
stenta, potrebno je izvaditi sustav za uvodenje i kateter za uvodenje kao cjelinu.

Kod uklanjanja sustava za uvodenje i katetera za uvodenje kao cjeline:

» Nemojte pokusavati uvucéi neprosireni stent u kateter za uvodenje dok se nalaze u koronarnim arterijama. Moze doci do o$tecenja ili odvajanja
stenta.

* Smiestite oznaku proksimalnog balona distalno od vrha katetera za uvodenje.

 Pomaknite Zicu vodilicu u koronarnu anatomiju $to viSe moZete distalno i uz $to vecu paznju.

* Zategnite okretni hemostatski ventil kako biste pricvrstili sustav za isporuku na kateter za uvodenje, a zatim uklonite kateter za uvodenje i sustav
za uvodenje kao cjelinu.

* Nepridrzavanje ovih koraka i/ili primjena sile na sustav za uvodenje mogu rezultirati odvajanjem stenta i ostecenjem stenta ifili komponenti
sustava za uvodenje.

* Potrebno je zadrzati polozaj Zice vodilice za sliedeci pristup arteriji/leziji; ostavite Zicu vodilicu na mjestu i uklonite sve ostale komponente
sustava.

11.2.4. Nakon implantacije - mjere opreza

* Potrebno je biti paZljiv tijekom prelaska preko svjeZe implementiranog stenta s koronarnom Zicom vodilicom, IVUS kateterom, OCT/OFDI
kateterom, balonom ili drugim sustavom za uvodenije stenta kako bi se izbjeglo narusavanje geometrije stenta.

* Pacijentima je potrebno pripisati klinicki adekvatnu postproceduralnu terapiju antitromboticima (aspirin, tienopiridin ili drugo prikladno
antitrombotsko sredstvo) prema trenutacnim smjernicama. Prema potrebi dvostruku antitrombotsku terapiju moZze se prekinuti i ranije, ali ne za
manje od mjesec dana.

* Pazljivo popunite karticu s informacijama o implantaciji koja je priloZena s uredajem i predajte je pacijentu. Pacijente treba uputiti da uvijek sa
sobom nose karticu s informacijama o implantaciji.

* Stent je trajni implantat i nije namijenjen uklanjanju.



11.2.5. Magnetska rezonancija (MRI)

Neklinicka ispitivanja pokazala su da prosireni stent Ultimaster Nagomi uvjetno podnosi MR. Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno snimati u
MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

« staticCko magnetsko polje od 1,5 tesla i 3 tesla, s

* maksimalnim poljem prostornog gradijenta od 57 T/m

+ maksimalnim proizvodom sile od 102 T%/m

« teoretski procijenjenom maksimalnom specificnom stopom apsorpcije (SAR) s prosjekom za cijelo tijelo (WBA) od

2 W/kg (uobicajeni nacin rada)

Pod gore definiranim uvjetima skeniranja, ocekuje se da ce prosireni Ultimaster Nagomi stent proizvesti maksimalni porast temperature manji od
5,9°C (1,9 Wkg, 1,5 tesla) povecanja temperature povezanog s RF-om s porastom pozadinske temperature od 0,9 °C (1,9 Wkg, 1,5 tesla)
5,7°C (1,4 W/kg, 3 tesla) povecanja temperature povezanog s RF-om s porastom pozadinske temperature od ~1,3 °C (1,4 W/kg, 3 tesla)

nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

U neklinikim ispitivanjima artefakt na slici prouzrocen uredajem $iri se priblizno 10,1 mm od prosirenog stenta Ultimaster Nagomi kada se snima
MR sustavom s pulsnom sekvencom gradijentnog eha i magnetskim poliem od 3 tesla.

11.2.6. Interakcija lijekova

Lijekovi koji djeluju putem istog vezivnog proteina (FKBP) mogu utjecati na ucinkovitost sirolimusa.

Sirolimus metabolizira enzim CYP3A4. Jaki inhibitori CYP3A4 (npr. ketokonazol) mogu uzrokovati jace izlaganje sirolimusu do razina koje se
povezuju sa sistemskim efektima, posebice ako je usadeno viSe stentova. Sustavno izlaganje sirolimusu treba se uzeti u obzir ako se pacijent
ucestalo lijeci sustavnom imunosupresijskom terapijom. Na osnovi rezultata farmakokinetickih istraZivanja sistemski efekt sirolimusa nakon jedne
implantacije stenta smatra se zanemarivim'.

" Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Karcinogenost, genotoksi¢nost

Studije karcinogenosti sirolimusa provedene na miSevima i Stakorima pokazale su povecanu incidenciju limfoma (muzjak i zenka misa),
hepatocelularnog adenoma i karcinoma (muzjak misa) i granulocitne leukemije (Zenke mi$a) zbog njegove kroniéne imunosupresije.

Medutim, zbog niske/kratke sistemske izlozenosti sirolimusu nakon implantacije stenta, smatra se da potencijal kancerogenosti ne predstavija
nikakav razlog za zabrinutost kod sigurne upotrebe Ultimaster Nagomi stenta. Studija implantacije od 4 i 26 tjedana koja se provela kod muzjaka i
zenki zeCeva nije pokazala nikakve lokalne i sistemske promjene, ukljucujuci preneoplastiéne promjene. Sirolimus nije bio mutagen u in vitro
testovima reverzne mutacije bakterija, testu kromosomske aberacije stanica jajnika kineskog hréka, testu mutacije stanica limfoma miga ili in vivo
testu mikronukleusa misa. Studija genotoksi¢nosti (test reverzne mutacije bakterija) pokazala je da stent Ultimaster Nagomi nije genotoksican.

[ 12. MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE

Drzati suho, drzati dalje od suncevog svjetla

POHRANITE UREDAJ U ALUMINIJSKOM PAKIRANJU NA TEMPERATURI IZMEBU 1 - 30 °C.
Uredaj je pakiran pod uvjetima bez kisika.

Aluminijsko pakiranje ukljuéuje apsorber kisika i Bacite ih bez

Upotrijebite uredaj unutar 12 sati od otvaranja aluminijskog pakiranja.

Nemojte pohranjivati uredaj u blister pakiranje.

Razine vlaznosti odrzavaju se niskim unutar blister pakiranja uz prisutnost sredstva za susenje.

[ 13. PRIJAVA NEZGODE |

Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do teske nezgode, molimo, prijavite to proizvodacu ifili njegovom
ovlastenom zastupniku i vasem drzavnom tijelu.

| 14. SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINIGKOJ UGINKOVITOSTI |

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) potrazite na web-mjestu https://ec.europa.eu/toolssEUDAMED (BASIC UDI-DI:
5413206UMNCE).

3. Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom normalnom fiziolo$kom otopinom pomocu igle za ispiranje koja je isporucena sa sustavom stenta
Ultimaster Nagomi. Umetnite iglu za ispiranje u vrh katetera i ispirite dok otopina ne izade kroz prikljucak Zice vodilice.

OPREZ | Izbjegavaijte rukovanje stentom tiiekom ispiranja lumena Zice vodilice jer to moZe dislocirati stent na balonu.

16.4. Postupak uvodenja

Koraci

1. Pripremite mjesto vaskularnog pristupa prema uobicajenoj praksi.

2. Obavite predilataciju lezije PTCA kateterom.

3. Uklonite PTCA kateter.

4. U potpunosti otvorite okretni hemostatski ventil na kateteru za uvodenje.

5. Napunite sustav za uvodenje na proksimalnoj strani Zice vodilice dok pazite na polozaj zice vodilice preko ciline lezije.

OPREZ | Provierite da vanjski promjer Zice vodilice ne prelazi 0,36 mm (0,014"). Ako se koristi Zica vodilica vece veli¢ine, zamijenite Zicu
na uobicajen nacin.
6. Pomaknite sustav za uvodenje stenta preko Zice vodilice do ciljne lezije. Postavite radioloski vidljive oznake balona na polozaj stenta preko lezije:
obavite angiografiju kako biste potvrdili poloZaj stenta.

OPREZ | Pripazite da ne ostetite kateter za uvodenje kad ga pomicete preko Zice vodilice.

16.5. Postupak postavljanja

Koraci

1. Prije postavljanja ponovno potvrdite ispravan polozaj stenta u odnosu na cilinu leziju pomocu oznaka katetera.

2. Prikljucite uredaj za napuhavanje na prikljucak katetera za uvodenie i primijenite negativan tlak kako biste izvukli zrak iz balona.

3. Pod fluoroskopskom vizualizacijom napusite balon na minimalno nazivni tlak i zadrZite ga 15 - 30 sekundi kako biste postavili stent, ali nemojte
prekoraciti oznaceni nazivni tlak pucanja (pogledajte naljepnicu na pakiranju ili prilozeni list o sukladnosti).

4. Za optimalnu ekspanziju potrebno je da je stent u punom kontaktu s arterijskom stijenkom i da unutrasnji promjer stenta odgovara velicini
referentnog promjera Zile.

5. Rutinskom angiografijom ili intravaskularnim snimanjem potrebno je provieriti stijenku stenta.

6. Ispusite balon izvia¢enjem vakuuma uredajem za napuhavanje. Provijerite je li balon u potpunosti ispuhan prije pomicanja katetera.

7. Provjerite je li stent ispravno prosiren angiografskim injektiranjem kroz kateter za uvodenje.

16.6. Postupak za uklanjanje

Koraci

1. Provjerite je li balon u potpunosti ispuhan.

2. U potpunosti otvorite okretni hemostatski ventil.

3. Dok pazite na polozaj zice vodilice, izvucite sustav za uvodenje stenta.

Napomena: u sluaju pojave neobicnog otpora tiiekom pristupa leziji ili uklanjanja sustava za uvodenije stenta prije implantacije stenta, potrebno
je ukloniti cijeli sustav. Uklanjanje stenta / sustava - odjeljak mjere opreza za specifiéne upute o uklanjanju sustava za uvodenje
stenta. Preporuca se spojnica katetera za namotavanje katetera za uvodenie radi lak$eg zbrinjavanja.

4, Zategnite okretni hemostatski ventil.

5. Ponovite angiografiju kako biste procijenili stentirano podrucje. Ako nije postignuto potrebno progirenje, vratite kateter za uvodenje s brzom
izmjenom ili upotrijebite drugi balonski kateter odgovaraju¢eg promjera balona kako biste postigli ispravni smjestaj stenta na stijenku Zile. Stent
Ultimaster Nagomi ne smije se $iriti do promjera iznad granica nakon dilatacije navedenih u tablici 1.

6. Konacni promijer stenta treba odgovarati promjeru referentne Zile.

16.7. UPUTE ZA SIMULTANU UPOTREBU DVA UREDAJA U KATETERU ZA UVODENJE (TEHNIKA PRILJUBLJENIH BALONA)

Kompatibilnost sa 6 Fr - svaka kombinacija jednog Ultimaster Nagomi sustava koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa (U.P. 2,0 mm - 4,5 mm)

ijednog PTCA balonskog katetera (na primjer Accuforce (2,00-5,00 mm) moze se koristiti istodobno s kateterom za uvodenje od 6Fr (U.P. 1,8 mm).

Postupak se moze izvoditi prema uputama u nastavku:

1. Umetnite Ultimaster Nagomi sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa slijedeci prilozene upute.

2. Umetnite jedan balonski kateter, vodite do ciljnog mjesta i napusite balon.

3. Uklanjanje katetera: Potpuno uklonite jedan kateter i njegovu Zicu vodilicu prije uklanjanja drugog katetera i njegove Zice vodilice.

[ 15. NACIN ISPORUKE / ODLAGANJA |

STERILNO | NEZAPALJIVO u neostecenom i neotvorenom blister pakiranju. Ovaj uredaj steriliziran je e-zrakom.
SADRZAJ: Jedan balonski prosirivi koronami stent za izlucivanje sirolimusa pricvrséen na sustav za uvodenje s brzom izmjenom. Jedna igla za
ispiranje.
ZBRINJAVANJE: Nakon upotrebe, odloZite na siguran nacin kao medicinski otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove. Kateter za uvodenje
bioloski je opasan, a igla za ispiranje fizicki je opasna zbog svojeg ostrog ruba.

[ 16. UPUTE ZA UPOTREBU

16.1. Provjera prije upotrebe
* Pazljivo provjerite da ambalaza i sterilni pokrov sustava za uvodenje stenta nigdje nisu o$teceni. Prije upotrebe sustava stenta, paZljivo uklonite
sustav iz ambalaze i provierite da nije presavinut, prelomljen ili drugacije o$tecen.

16.2. Potrebni materijali / koli¢ine materijala

« Kateter za uvodenje s minimalnim unutrasnjim promjerom od 1,42 mm (0,056") prikladan je za stentove od ¢2,0 do 4,0 mm.
« Kateter za uvodenje s minimalnim unutrasnjim promjerom od 1,80 mm (0.071) prikladan je za stentove od ¢4.5 mm.
*2-38trealjke (10-20 ml)

1,000 u/500 ml heparinizirane normalne fizioloske otopine (HepNS)

0,36 mm (0,014”) x 175 cm (minimalna duzina) Zice vodilice

* Okretni hemostatski ventil s odgovaraju¢im minimalnim unutarnjim promjerom [2,44 mm (0,096")]

* Razrijedeni kontrastni medij 1:1 s hepariniziranom normalnom fizioloskom otopinom (HepNS)

* Uredaj za napuhavanje

* Dilatacijski kateter prije implementacije

* Trosmjerna skretnica

* Uredaj za uvrtanje

* Uvodnica za Zicu vodilicu

* Odgovarajuca arterijska uvodnica

* Odgovarajuci antikoagulacijski i antitrombocitni lijekovi

16.3. Priprema
Ispiranje lumena Zice vodilice
Koraci
1. Pazljivo uklonite sustav stenta s drzaca, a zatim uklonite zatitnu oblogu sa stenta.
OPREZ | Pazljivo svucite zastitnu oblogu sa stenta fiksiranjem obloge na distalnom kraju izmedu palca i kaziprsta te njeznim poviacenjem
obloge i pricvrcenog stileta.
2. Provjerite je li stent centriran na balonu i smjesten izmedu radioloki vidljivih oznaka balona.

OPREZ | Nemojte upotrebljavati ako primijetite ostecenja.

OPREZ | Potrebno je paZljivo uvoditi, zavijati i uklanjati jedan ili oba uredaja kako bi se izbjeglo zapetljanje.

HRVATSKI
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“TERUMO

Sirolimus eluting coronary stent system

Ultimaster Nagormi

POST

DILATATION

LIMIT
F20-25mm < 3.5mm
3 2.75-3.0mm : & 4.5mm
&35-45mm < 6.25mm

(atm) 7 8 9 10

(kPa) 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824

12 13 14 15 16 17 18

2.0mm 1.84 1.89 193 1.97(2.00|203 205 208 210 2.14 2.16
225mm  2.09 2.14 2.18 2.22(2.25]|228 230 233 235 239 241
2.5mm 233 238 243 247)2.50(253 256 258 2.60 264 2.67
2.75mm 256 2.62 267 2.71(2.75|279 282 284 287 291 294
St?;;cr:;)l). 3.0mm 278 285 290 296|3.00(3.04 3.07 3.10 3.12 3.17 3.20
3.5mm 3.26 3.33 340 3.45|3.50(3.54 3.57 3.60 3.63 3.68 3.71
4.0mm 374 382 3.89 395|4.00(4.05 4.08 4.12 4.5 420 4.23
4.5mm 421 430 437 444 (4.50|455 460 4.63 4.67 4.73 4.77

\

RBP
| RBP | )

In vitro Information: Inflation Pressure Recommendation for Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system Note: These

nominal, in vitro device specifications do not take into account lesion resistance. The stent sizing should be confirmed angiographically. Do

not exceed the RBP.

Informations in vitro: Recommandations de pression de gonflage pour le systéme de stent coronaire a libération de sirolimus

Ultimaster Nagomi Remarque : Ces spécifications nominales, in vitro, des dispositifs ne tiennent pas compte de la résistance aux

lésions. Les dimensions du stent doivent étre confirmées par angiographie. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.
In-vitro-Informationen: Empfohlener Inflationsdruck fiir das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi
Hinweis: Diese nominalen In-vitro-Spezifikationen beriicksichtigen nicht die Lésic i . Die StentgréBe sollte angiographisch

bestatigt werden. Den Nennberstdruck nicht iiberschreiten.

Informacion in vitro: recomendacion de presion de inflado para el sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi
Nota: Estas especificaciones nominales del dispositivo in vitro no tienen en cuenta la resistencia a las lesiones. El tamafio del stent debe

confirmarse mediante una angiografia. No supere la presién méxima de inflado.

Informagdes in vitro: recomendagéo de pressao de insuflagdo para o sistema de stent coronario com eluigéo de sirolimus Ultimaster
Nagomi Nota: estas especificagdes nominais in vitro do dispositivo nao tém em consideragao a resisténcia a lesdo. O tamanho do stent

deve ser confirmado angiograficamente. N&o exceda a presséo nominal de rutura.

Informazioni in vitro: raccomandazioni sulla pressione di gonfiaggio per il sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus

Ultimaster Nagomi Nota: queste specifiche nominali del dispositivo in vitro non tengono conto della resistenza alle lesioni. Il

dimensionamento dello stent deve essere confermato angiograficamente. Non superare la pressione nominale di scoppio.

In vitro informatie: Aanbeveling voor vuldruk voor Ultimaster Nagomi Sirol I d coronair ster Opmerking: deze

nominale in vitro hulpmiddelspecificaties houden geen rekening met de weerstand van de laesie. De stentmaat moet angiografisch worden
bevestigd. Overschrijd de nominale barstdruk niet.

In vitro-information: Rekommendation for uppblasningstryck for Ultimaster Nagomi Sirolimuslakemedelseluerande
koronarstentsystem Observera: Dessa nominella in vitro-produktspecifikationer tar inte hansyn till lesionsresistens. Stentstorleken ska
bekréftas angiografiskt. Overskrid inte RBP.

In vitro-oplysninger: Anbefalet inflationstryk for Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstenl Bemaerk: Disse nommelle in

vitro-specifikationer tager ikke hojde for leesionsmodstand. Stentens storrelse skal ar RBP ma ikke

In vitro-informasjon: Anbefaling for oppblasingstrykk for Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem Merk: Disse
nominelle spesifikasjonene for in vitro-enheten tar ikke hensyn til lesjonsmotstand. Stentsterrelsen skal bekreftes angiografisk. RBP ma ikke
overskrides.

In vitro -tiedot: Ultimaster Nagomi Sirolimus-sepelvalti tijarj Gpali situs Huomautus: Néissd in vitro
-laitteiden nimellisissa teknisissa tiedoissa ei oteta huomwoon leesioiden vastusta. Stentin koko on vahvistettava angiografisesti. Al ylita
RBP-arvoa.

In vitro TAnpodopieg: Mpotelvopievn mieon GouokHaTos yia cueTHa oTedaviaiag eviorpoBeang e ékAuon dapudkou sirolimus
Ultimaster Nagomi Znpeiwan: Autég ot ovouucnm’:q, in vitro mpodiaypadéq ouokeung dev AapBavouv unéyn v avioTaon Twv
ﬁAaBmv To péyeBog TG evSonpobeong mpémet va emPeBatwbel ayyeloypadikd. Mnv urepBaivete To RBP.

n uMA in Vitro: pekc no A TIpY HaNO/HEHNH 1A CUCTEMbI CPO/IMMY 0 KC 0
CTeHTa Ultlmasler Nagomi Mp am HO , nony in vitro, xapaKTepUCTMKM YCTPOICTBA He YYUTbIBAIOT
CONPOTHBNEHNE MECT NOPaXEHNs. PaMepbl CTEHTa AOMKHbI GbITb nomsepmqeuu aHr1orpaduyeckuMm1 AaHHbIMK. He npesbilwaiite
HOMMHaNbHOE AiaBneHue paspbiea (RBP).

Informacje dotyczace in vitro: Zalecenie dotyczace ciénienia napefniania dla system stentu wiericowego Ultimaster Nagomi

uwalniajgcego lek sirolimus Uwaga: Przytoczone specyfikacie in vitro urzadzenia nie uwzgledniajg oporu zmiany. Rozmiar stentu nalezy

potwierdzi¢ angiograficznie. Nie nalezy przekracza¢ RBP.

In vitro informacio: Feltoltési nyomasra vonatkozo ajanlas az Ultimaster Nagomi sirolimus-kibocsaté koronariasztent-rendszerhez

Megjegyzés: Ezek a névleges, in vitro eszkdzspecifikaciok nem veszik figyelembe a [éziéval szembeni allast. A sztent méretét

angiografias Uton ellendrizni kell. Ne [épje tdl a névieges szakadési nyomés (RBP) értékét.

Informace tykajici se specifikaci in vitro: Doporucenl tykajici se plniciho tlaku koronarniho stentového systému Ultimaster

Nagomi uvolfiujiciho Iécivo sirolimus F a Tyto] ité specifikace p in vitro nezohledriuji odolnost Iéze. Velikost stentu

by méla byt potvrzena angiograficky. Nepfekracujte jmenovity tlak protrzeni.

Informdcie in vitro: Odporicanie pre tlak na nafukovanie systému koronarneho stentu uvolfiujiceho sirolimus Ultimaster Nagomi

Poznamka: Tieto menovité Specifikécie pomdcky in vitro nezohl'adiiuju odolnost vodi I8zidm. Velkost stentu je potrebné potvrdit

angiograficky. Neprekracujte RBP.

In Vitro Bilgileri: Utimaster Nagomi Sirolimus salinmii koroner stent sistemi Sisirme Basinci Onerisi Not: Bu nominal, in vitro cihaz

spesifikasyonlarinda lezyon direnci hesaba katiimamistir. Stent boyutu anjiyografik olarak dogrulanmalidir. RBP'yi agmayn.

In vitro teave: Sirolimust elueeriva koronaarstendi stisteemi Ultimaster Nagomi soovitatav téitmisrohk M&rkus: Need nominaalsed in

vitro seadme spetsifikatsioonid ei vota arvesse lesiooni takistust. Stendi suurust tuleb kontrollida angiograafia abil. Arge iiletage soovitatavat

réhku.

Informacija lieto$anai in vitro: Ultimaster Nagomi sirolimu elugjo$o koronaro artériju stentu sistémas ieteicamais piepisanas
spiediens Piezime. Sajas nominalajas in vitro ierices specifikacijas nav nemta véra bojajuma pretestiba. Stenta izmérs jaapstiprina

angiografiski. Neparsniedziet RBP.

Informacija in vitro: pripttimo sleglo rekomendacua skirta vaistg sirolimuza i$skiriancio koronarinio stento sistemai ,Ultimaster

Nagomi* Pastaba: Siose nominaliose in vitro priemonés specifikacijose neatsizvelgiama j atsparuma pakitimams. Stento dyis turi bilti

patvirtintas angiografi$kai. NevirSykite RBP.

Informacije in vntro pnporocen tlak polnjenja za sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus Opomba: Te

nominalne pripomocka in vitro ne upostevajo upora lezije. Velikost opornice je treba potrditi z angiografijo. Ne presezite RBP.

In vitro informacije: Preporuceni pritisak naduvavanja za Ultimaster Nagomi koronamni stent sistem koji oslobada lek sirolimus

Napomena: Ove nominalne, in vitro specifikacije 0 medicinskom sredstvu ne podrazumevaju otpornost lezije. Odredivanje veli¢ine stenta

treba da se potvrdi putem angiografije. Ne premasujte granicni pritisak pucanja.

Informatii despre dispozitivul in vitro: Presiunea de umflare recomandata pentru sistemul de stent coronarian cu eliberare de

sirolimus Ultimaster Nagomi Nota: Aceste specificatii nominale privind dispozitivul in vitro nu iau in calcul rezistenta leziunii. Marimea

selectatd a stentului trebuie confirmatéd angiografic. Nu depasiti presiunea nominald de rupere (RBP).

In vitro umpcpmaqun MpenopbKa 3a Hansrate npH 3a LiaTa cvp 'HODOHaPHa CTeHT cucTema Ultimaster

Nagomi 3a6: Tesi Hol b Ha in vitro msnenmma He OTYMTaT YCTOMYMBOCTTA Ha NeaumTe. OpasMepABaHeTo

Ha CTeHTa TpAGBaA Aa Gb/e aHrvorpadci nOTB'hpAeHO He np HOI Ha/Araxe Ha paap

Indopmauisa in vitro: pexomeraauis Woao TUCKY poa/.]ysanun CTEHT-CMCTEM KOPOHaPHOI Ciposimyc- emory»owm Ultimaster Nagomi

TpUMITKA. 3a3HaseH] HOMIHa/bHI TEXHINHI XapaKTEPHCTUKY MPUCTPOIO He BPAXOBYIOTb ONIOPY YparmeHHA. Poauip cTeHTy mae ByTn

MiATBEP/AKEHO aHriorpadiyHIM A0C AM. He Te ‘0 TUCKY PO3pHBY.

In vitro informacije: Preporuceni tiak za napuhavanje za Ultimaster Nagomi sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa

Napomena: ove nazivne specifikacije in vitro uredaja ne uzimaju u obzir otpor lezije. Velicinu stenta treba potvrditi angiografski. Nemojte

prekoracivati NTP.




All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant a TERUMO CORPORATION, a ses sociétés affiliées ou a des tiers non liés.

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhangiger Dritter.

Todas las marcas son marcas comerciales 0 marcas registradas de TERUMO CORPORATION, sus empresas asociadas o terceras partes no relacionadas.

Todos os nomes empresariais € marcas mencionadas sdo marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes ndo relacionadas.
Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali 0 marchi registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti non correlate.

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION, haar dochterondernemingen of niet-verwante derde partijen.

Alla varumérken &r varumarken eller registrerade varumérken som dgs av TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.

Alle brandnavne er varemaerker eller registrerede varemaerker, der ejes af TERUMO CORPORATION, dets associerede selskaber eller uafhaengige tredjeparter.

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som eies av TERUMO CORPORATION, dets tilknyttede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter.

Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistavat TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet.

'OAeG Ol EUMOPIKES OVOHATiES Eival EUMOPIKA OTATA I} KATATEBEVTA EUMOPIKA OTATA TTOU avrkouv atv TERUMO CORPORATION, Tig Buyatpikég Tng, 1 in ouvdedepéva tpita pépn.
Bce d1pMeHHble HauMEHOBaHWS ABSKTCA TOBAPHBIMM 3HAKAMM UM 3aPErMCTPUPOBAHHBIMM TOBAPHBIMM 3HaKaMK, NpuHagexalmu komnatun TERUMO CORPORATION, ee abduanpoBaHHbIM MLaM W1 HE3aBUCHMbIM TPETBUM CTOPOHAM.
Wszystkie nazwy wasne, nazwy handlowe sg zarejestrowanym znakiem handlowym nalezacym do TERUMO CORPORATION lub ich poszczegélnych wtascicieli.

Minden méarkanév a TERUMO CORPORATION leanyvallalatainak és harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Vsetky ndzvy znaciek st ochranné zndmky alebo registrované ochranné znamky vlastnené spolocnostou TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo nespriaznenymi tretimi stranami.
Tum ticari markalar, TERUMO CORPORATION'In, ilgili sirketlerinin veya ilgili olmayan tigtinc taraflarin ticari markalar veya tescilli ticari markalandir.

Koik tootemargi nimed on ettevottele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevdtetele voi soltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad vai registreeritud kaubamérgid.

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uznémumu vai nesaistitu treSo pusu precu zimes vai registrétas precu zimes.

Visi prekiy zenklai yra ,TERUMO CORPORATION®, jos filialams arba nesusijusioms treciosioms Salims priklausantys prekiy zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai.

Vsa imena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u viasnistvu kompanije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nezavisnih trecih strana.

Toate numele de marci constituie marci comerciale si marci inregistrate apartinand TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura.

BenyKM MMeHa Ha MapKu ca TbProBCKW MapKi M/ Per1cTprpaHi Thproseku Mapki, cobeteeHocT Ha TERUMO CORPORATION unm Ha cboTBeTHaTa TpeTa CTpaHa.

Yci ToproBi MapKu, a TaKO 3apeecTpoBaHi TOBApHI 3HaKM, 3a3HaueHi Hassu KoMnaHili Ta ix norotunu e enackictio TERUMO CORPORATION Ta iX BignoBigHMX BAACHHKIB.

Svi nazivi robnih marki su zatitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih drutava ili neovisnih trecih strana.
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For safety and performance information, please visit safetyinfo.terumo-europe.com.

Pour plus d’'informations sur la sécurité et les performances, rendez-vous sur safetyinfo.terumo-europe.com.

Sicherheits- und Leistungsinformationen finden Sie unter safetyinfo.terumo-europe.com.

Para obtener informacion sobre seguridad y rendimiento, visite safetyinfo.terumo-europe.com.

Para obter informacgdes de seguranca e desempenho, aceda a safetyinfo.terumo-europe.com.

Per informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni, visitare safetyinfo.terumo-europe.com.

Ga voor informatie over veiligheid en prestaties naar safetyinfo.terumo-europe.com.

Sakerhets- och prestandainformation finns pa safetyinfo.terumo-europe.com.

du kan finde oplysninger om sikkerhed og ydeevne pa safetyinfo.terumo-europe.com.

Du finner informasjon om sikkerhet og ytelse pa safetyinfo.terumo-europe.com.

Lisatietoja turvallisuudesta ja suorituskyvysté on osoitteessa safetyinfo.terumo-europe.com.

lMNa mAnpodopieq oXETIKA pE TNV acPAAELa Kat TNV anodoon, eTiokedOeite Tn Slevbuvon safetyinfo.terumo-europe.com.
MHdopmaLms 0 6e30MacHOCTU M SKCMTyaTaUMOHHbBIX XapaKTepUCTUKaxX JOCTYMNHa Ha caiTe safetyinfo.terumo-europe.com.
W celu uzyskania informaciji dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci, zachgecamy do odwiedzenia strony safetyinfo.terumo-europe.com.
A biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozé informacidkért latogasson el a safetyinfo.terumo-europe.com oldalral.
Informace o bezpecnosti a vykonu naleznete na adrese safetyinfo.terumo-europe.com.

Bezpecénostné informéacie a informacie o vlastnostiach najdete na stranke safetyinfo.terumo-europe.com.

Guvenlik ve performans bilgileri i¢in litfen safetyinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin.

Ohutuse ja toimivuse kohta teabe saamiseks kilastage veebisaiti safetyinfo.terumo-europe.com.

Informaciju par droSumu un veiktspéju, lidzu, skatiet vietné safetyinfo.terumo-europe.com.

Norédami gauti informacijos apie sauguma ir veikima, apsilankykite safetyinfo.terumo-europe.com.

Za varnostne informacije in podatke o delovanju obi$¢ite spletno stran safetyinfo.terumo-europe.com.

Za informacije o bezbednosti i karakteristikama, posetite lokaciju safetyinfo.terumo-europe.com

Pentru informatii privind siguranta si performanta, accesati safetyinfo.terumo-europe.com.

3a nHdopmaLuma 0THOCHO 6e3onacHoCcTTa U NpeacTaBAHeTo noceTeTe safetyinfo.terumo-europe.com.

[na otpumanHs iHpopmauii npo 6esneky 1 hyHKLiOHyBaHHA NpUCTPOLo BiaBiganTe safetyinfo.terumo-europe.com.
Informacije o sigurnosti i izvedbi moZete pronaci na web stranici safetyinfo.terumo-europe.com

s TERUMO EUROPE N.V. AU Sponsor tepymo AUSTRALIAPTYLTD &4 Ashitaka Factory of Terumo Corporation
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM Macquarie Park NSW 2113 Australia 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture, 418-0015, Japan

www.terumo-europe.com MADE IN JAPAN

“TERUMO

© TERUMO CORPORATION 2024-09 (Rev.1)



