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“TERUMO

ENGLISH (English)

Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system and Magnetic
Resonance Imaging (MRI) Examination

We, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium, being the manufacturer of the
Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system, hereby state that the Ultimaster Tansei
stents are MR conditional.

To whom it may concern:

Non-clinical testing has demonstrated the Ultimaster Tansei is MR Conditional. A patient with this
device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

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

¢ Maximum spatial field gradient of 36 T/m

¢ Maximum force product of 99 T2/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 Ultimaster Tansei, is expected to produce a maximum
temperature rise of less than
¢ 6.0°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature
increase of ~ 1.2°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)
¢ 6.0°C (1.1 W/kg, 3 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature
increase of ~ 1.2°C (1.1 W/kg, 3 tesla)
after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7.03 mm from
the Ultimaster Tansei when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 tesla MR system.

Sincerely,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

FRANCALIS (French)

Systeme de stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Tansei et
examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgique, en qualité de fabricant du systéme de
stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Tansei, déclarons par la présente que les stents
Ultimaster Tansei sont compatibles avec 'IRM sous certaines conditions.

A qui de droit :

Des tests non cliniques ont démontré que le stent Ultimaster Tansei est compatible avec I'IRM 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 36 T/m

¢ Produit de force maximal de 99 T2 /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 Tansei devrait produire une
augmentation de température maximale inférieure a

¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla), une augmentation de la température liée aux RF avec une augmentation
de la température de fond de 1,2 °C (1,7 W/ kg, 1,5 tesla)

¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla), une augmentation de la température liée aux RF avec une augmentation
de la température de fond de 1,2 °C (1,1 W/ kg, 3 tesla)

apres 15 minutes de balayage continu.

Lors de tests non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s’étend sur environ 7,03 mm a partir
du stent Ultimaster Tansei lorsqu’il est scanné avec une séquence d’écho de gradient et un systéme RM
de 3 tesla.

Cordialement,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

DEUTSCH (German)

Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansei und
die Magnetresonanztomographie (MRT)

als Hersteller des Sirolimus freisetzenden Koronar-Stentsystems Ultimaster Tansei erkldaren wir,
Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgien, hiermit, dass die Stents vom Typ
Ultimaster Tansei bedingt MRT-sicher sind.

Sehr geehrte Damen und Herren,

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Medizinprodukt Ultimaster Tansei bedingt MR-sicher ist.
Mit diesem Produkt ausgestattete Patienten konnen gefahrlos in einem MR-System gescannt werden,
das die folgenden Bedingungen erfiillt:

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

e maximaler raumlicher Feldgradient von 36 T/m

* maximales Kraftprodukt von 99 T2/m

« theoretisch geschitzte maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR), gemittelt iber
den gesamten Korper (WBA), von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass der Stent Ultimaster Tansei nach
15 Minuten kontinuierlichem Scannen eine maximale Warmeentwicklung von weniger als
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 Tesla), RF-bedingter Temperaturanstieg bei einem
Hintergrundtemperaturanstieg von ca.1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 Tesla) bzw.
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 Tesla), RF-bedingter Temperaturanstieg bei einem
Hintergrundtemperaturanstieg von ca. 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 Tesla), erzeugt.

In nicht-klinischen Tests verursachte das Produkt ein Bildartefakt, dessen Ausdehnung an jedem
Punkt um ca. 7,03 mm iiber die Umrisse des Stents Ultimaster Tansei selbst hinausging, wenn die
Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR System erfolgte.

Mit freundlichen Griifden
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

ESPANOL (Spanish)

Sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei y
exploraciones mediante resonancia magnética (RM)

Nosotros, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40,3001 Lovaina (Bélgica), como fabricante del sistema
de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei, declaramos por la presente que los
stents Ultimaster Tansei se pueden utilizar en exploraciones de RM en determinadas condiciones.

A quien corresponda:

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent Ultimaster Tansei 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 36 T/m

» Fuerza maxima del producto de 99 T2 /m

» Tasa de absorcion especifica del indice de masa corporal maximo teéricamente estimado de 2
W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion anteriores, se espera que el stent Ultimaster Tansei produzca un
aumento maximo de la temperatura inferior a
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla), un aumento de la temperatura relacionado con RF con un aumento de
la temperatura de fondo de 1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla), un aumento de la temperatura relacionado con RF con un aumento de la
temperatura de fondo de 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 tesla)
tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto en la imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 7,03 mm desde el stent Ultimaster Tansei cuando se obtienen imagenes con una
secuencia de impulsos con eco de gradiente y un sistema de RM de 3 tesla.

Atentamente,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

PORTUGUES (Portuguese)

Sistema de stent coronario com eluicao de sirolimus Ultimaster Tansei e
exame de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

A Terumo Europe N.V., sediada em Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Bélgica, na qualidade de fabricante
do Sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Ultimaster Tansei, declara que os stents
Ultimaster Tansei sdo condicionados a RM.

A quem possa interessar

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o stent Ultimaster Tansei é condicionado a RM. Um doente
com este dispositivo pode ser examinado em seguranc¢a num sistema de RM que cumpra as seguintes
condicoes:

¢ Campo magnético estatico de 1,5 tesla e 3 tesla, com

* Gradiente do campo espacial maximo de 36 T/m

¢ Forca maxima do produto de 99 T2 /m

» Taxa de absorg¢ao especifica (SAR) ponderada de corpo inteiro (WBA) maxima teoricamente
prevista de 2 W/kg (modo de funcionamento normal)

Nas condic¢des de exame acima definidas, o stent Ultimaster Tansei devera produzir um aumento
maximo da temperatura inferior a
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla), aumento da temperatura relacionado com a RF com um aumento da
temperatura de fundo de 1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla), aumento da temperatura relacionado com a RF com um aumento da
temperatura de fundo de 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 tesla)
apo6s 15 minutos de exame continuo.

Em ensaios ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo prolonga-se
aproximadamente 7,03 mm do stent Ultimaster Tansei quando a imagem é obtida com uma sequéncia
de impulso de eco gradiente e um sistema de RM 3 tesla.

Atenciosamente,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

ITALIANO (Italian)

Sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster
Tansei ed esame di risonanza magnetica (RM)

Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgio, in qualita di fabbricante del sistema di
stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Tanseli, dichiara con la presente che gli
stent Ultimaster Tansei sono a compatibilita RM condizionata.

A chi di competenza:

Test non clinici hanno dimostrato che Ultimaster Tansei € 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 36 T/m

* Prodotto di forza massima 99 T2 /m

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo (WBA) paria 2 W/kg
(modalita di esercizio normale)

Nelle condizioni di scansione sopra definite, lo stent Ultimaster Tansei dovrebbe produrre un
innalzamento massimo della temperatura inferiore a
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) Aumento della temperatura relativo alle radiofrequenze con un
aumento della temperatura di fondo di 1,2 °C (1,7 W/ kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) Aumento della temperatura relativo alle radiofrequenze con un aumento
della temperatura di fondo di =1,2 °C (1,1 W/kg, 3 tesla)
dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 7,03 mm dallo
stent Ultimaster Tansei quando I'immagine viene ottenuta con una sequenza a impulsi gradient echo e
un sistema RM da 3 tesla.

Cordiali saluti,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

NEDERLANDS (Dutch)

Ultimaster Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem en Magnetic
Resonance Imaging (MRI)-onderzoek

Wij, Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgié, als fabrikant van het Ultimaster
Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem, verklaren hierbij dat de Ultimaster Tansei stents
MR- conditioneel zijn.

Aan alle belanghebbenden:

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de Ultimaster Tansei-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

e Maximale ruimtelijke veldgradiént van 36 T/m

¢ Maximaal krachtproduct van 99 T2 /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 Ultimaster Tansei-stent naar
verwachting een maximale temperatuurstijging veroorzaken van minder dan
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een
achtergrondtemperatuurstijging van =1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging met een
achtergrondtemperatuurstijging van =1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
na 15 minuten continu scannen.

Bij niet-klinisch onderzoek strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer
7,03 mm uit van de Ultimaster Tansei-stent bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en
een MR-systeem van 3 tesla.

Met vriendelijke groet,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com

LC-7864M 2026-02/Rev. 0




“TERUMO

SVENSKA (Swedish)

Ultimaster Tansei Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem och
magnetresonanstomografi (MRT)

Vi, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgien, tillverkare av Ultimaster Tansei
Sirolimuslikemedelseluerande koronarstentsystem, uppger hiarmed att Ultimaster Tansei-
stentarna ar MRT-villkorad.

Till berdrda parter:

Icke-kliniska tester har visat att den Ultimaster Tansei-stenten ar MR-villkorlig. En patient med denna
enhet implanterad kan skannas i ett MR-system utan risk vid foljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3 tesla, med

» Maximalt spatialt gradientfalt pa 36 T/m

* Maximal kraftprodukt pa 99 T2/m

» SAR (specifik absorptionsfrekvens) for WBA (teoretiskt berdknat maxgenomsnitt av hela
kroppen) pa 2 W/kg (normalt driftlage)

Under de skanningsvillkor som faststills ovan forvintas den Ultimaster Tansei-stenten ge en maximal
temperaturokning pa mindre dn
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF-relaterad temperaturokning med en bakgrundstemperaturékning
pa=1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-relaterad temperaturokning med en bakgrundstemperaturékning pa
=1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig artefakten som orsakas av enheten ungefar 7,03 mm fran den
Ultimaster Tansei-stenten vid avbildning med GRE-sekvens (Gradient echo pulse) och ett MR-system
med 3 tesla.

Med vianliga halsningar,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO
DANSK (Danish)

Undersggelse af Ultimaster Tansei Sirolimus-afgivende
koronarstentsystem og MR-scanning (magnetisk resonansbilleddannelse)

Vi, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgien, som er producent af Ultimaster
Tansei Sirolimus-afgivende koronarstentsystem, erklaerer hermed, at Ultimaster Tansei-stents er
MR-betingede.

Til den, det matte vedkomme:

Ikke-klinisk testning har pavist, at den Ultimaster Tansei-stent er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan scannes pa sikker vis i et MR-system under overholdelse af fglgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla, med

e Maksimal rumlig feltgradient pa 36 T/m

» Maksimal kraftprodukt pa 99 T2/m

« Teoretisk estimeret maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa < 2 W/kg
(normal driftstilstand)

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes den Ultimaster Tansei-stent at producere en
maksimal temperaturstigning pa mindre end
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en baggrundstemperaturstigning
pa=1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en baggrundstemperaturstigning
pa=1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Under ikke-klinisk testning strakte det billedartefakt, der forarsagedes af anordningen, sig ca.7,03 mm
fra den Ultimaster Tansei-stent, nar der blev scannet med en gradientekkopulssekvens og et 3 tesla
MR-system.

Venlig hilsen

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11

Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com

LC-7864M 2026-02/Rev. 0
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“TERUMO

NORSK (Norwegian)

Ultimaster Tansei sirolimusfrigivende koronarstentsystem og MR-
undersgkelse

Vi, Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia, er produsent av Ultimaster Tansei
sirolimusfrigivende koronarstentsystem, og erklerer herved at Ultimaster Tansei-stentene er MR-
betinget.

Til rette vedkommende:

Ikke-klinisk testing har vist at Ultimaster Tansei er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan
trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende krav:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla, med

» Maksimal spasialt gradientfelt pa 36 T/m

* Maksimum kraftprodukt pa 99 T2/m

» Teoretisk beregnet maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene som er definert ovenfor forventes Ultimaster Tansei-stenten 4 produsere en
maksimal temperaturstigning pa mindre enn
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF-relatert temperaturgkning med en bakgrunnstemperaturgkning pa
=1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-relatert temperaturgkning med en bakgrunnstemperaturgkning pa
=1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

I ikke-Klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av enheten seg ca.7,03 mm fra Ultimaster
Tansei nar det avbildes med en gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Vennlig hilsen
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com

LC-7864M 2026-02/Rev. 0
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“TERUMO

SUOMI (Finnish)

Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijirjestelma ja
magneettikuvaus (MR)

Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia - Ultimaster Tansei sirolimuusia
uuttavan sepelvaltimostenttijirjestelmin valmistaja — vakuuttaa, ettd Ultimaster Tansei -stentit ovat
ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa.

Hyva vastaanottaja

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu Ultimaster Tansei-stentin olevan ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalld, joka tdyttad seuraavat ehdot:

¢ 1,5 teslan ja 3 teslan staattinen magneettikentts,

e Suurin spatiaalisen kentdn gradientti 36 T/m

¢ Enimmaisteho 99 T2/m

 Teoreettisesti arvioitu koko kehon keskimadardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
(tavanomainen toimintatila)

Edellda maaritetyissa kuvausolosuhteissa Ultimaster Tansei-stentin odotetaan aiheuttavan enimmillaan
alle
¢ 6,0 °C:n (1,7 W/kg, 1,5 teslaa) RF-séteilyyn liittyvan lampdtilan nousun, kun taustalimpétilan
nousu on =1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 teslaa)
¢ 6,0 °C:n (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-sateilyyn liittyvan lampo6tilan nousun, kun taustaldmpdétilan nousu
on=1,2°C (1,1 W/kg, 3 teslaa)
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-Kkliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva- artefakti ulottuu noin 7,03 mm:n paahan Ultimaster
Tansei-stentistd, kun kuvataan gradienttikaiku pulssisekvenssilld ja 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.

Parhain terveisin
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com

LC-7864M 2026-02/Rev. 0
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“TERUMO

EAAHNIKA (Greek)

TVvotnua ote@aviaiag ev8ompoBeonc pe EKAvon @apuakov sirolimus
Ultimaster Tansei kot payvntikn topoypagia (MRI)

Epeig, 1 Terumo Europe N.V, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, BéAywo, o kataokevaotig Ttou
OUOGTILATOG GTEPAVIXIAG eVEoTtpOBson G pne ékAvon @apudkov Sirolimus Ultimaster Tansei,
dnAwvoupe 6tL oL evdompoBéoelg Ultimaster Tansei eival KaTOAANAEG ylax xpnon o€ HAyvnTiko
TOHOYPAPO VTIO OPOUG,.

AZ16TIuEG KUpleg KL agloToL KVpLOL,

Mn kAwvikég Sokipeg umedelEav 0TI evdompobeon Ultimaster Tansei eival katdAANAN Yo xp1omn o€
LLOYVI TIKO TOUOYPAPO VTIO 0p0ouG. AGOEVTG TTOU (PEPEL AUTNV T CUCKELN UTIOPEL v capwOEl e
ac@aiela o€ éva cVoTnua MR vTtd TIg akdAovBeg cuVONKEG:

o ZTaTIkO payvnTiké medio 1.5 tesla ko 3 tesla pe

e Méyloto payvntiko edio Babuidwv 36 T/m

e Méyloto mpoiov Suvaung 99 T2 /m

* OEWPNTIKA EKTIUWUEVOS LEYLOTOG HEGOG 0AOCw oG (WBA) e181k66 puBuog amoppdenong (SAR) 2
W/kg (Kavovikdg tpomog Asttoupyiag)

ZTIG oLVONKES oApwom G Tov opilovTal Tapamdvw, n evéompobeon Ultimaster Tansei avapévetat va
TAPAEEL HEYLOTN avinon Beppokpaciag xaunAotepn amd
¢ 6,0°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla) oxetikn pe padioouyvotnteg a’inon Beppokpaciog pe avénon
Bepuokpaociag mAatoiov = 1.2°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)
¢ 6.0°C (1.1 W/Kkg, 3 tesla) oxetkn pe padioouyvotnteg aténon Beppokpaciog pe avénon
Bepuokpaoiog mAatoiov = 1.2°C (1.1 W/kg, 3 tesla)
UETA aTd 15 AeTtTd cLVEXOUEVTG CAPWOTG

T Un KAWVIKES SOKLUEG, TO TEXVOUPYNUATA ELKOVAS TIOU TIPOKAAOUVTAL ATLO T GUGKEUT EMEKTEIVOVTOL
Katd mpocéyylon 7,03 mm amd v evéonpdBeon Ultimaster Tansei, 0€ TePITTWON ATEKOVIONG UE
aAAnAovyia TaAuwyv nyovs Baduidag kat cuotnua MR 3 tesla.

Me extiunon,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

PYCCKHH (Russian)

UccnepoBaHue cUpOIMMYyC-BblJe/ISI0IEro KOpOHaApHOro CTeHTa
Ultimaster Tansei ¥ MarHuTHO-pe30HaHCHOUM ToMorpaduu (MPT)

fi\

Mg, kommanusi Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, bBesbrus, sBjsscb
NPOM3BOAUTEJIEM CHPOJHUMYC-BblAe/AAI0IIEro KopoHapHoro creHTta Ultimaster Tansei,
HacTOsILUM 3asiBJjsieM, yTo cTeHThl Ultimaster Tansei ycioBHO coBMecTuMbI ¢ MPT.

BHUMaHHMI0 3aMHTEepeCOBaHHBIX JIAL!

BHeKJIMHUYeCKHe UCTIBITaHUSA [T0Ka3aJy, YTO CUPOJIMMYC-BBIEeNANMU KOPOHAPHBINA CTEHT
Ultimaster Tansei o6/1azjaeT 06ycioBaeHHON coBMecTUMOCThI0 ¢ MPT. BesonacHOCTh CKaHUPOBaHUSA
InanueHTa C JaHHbIM YCTpoﬁCTBOM B cucteme MPT obecne4ynBaeTcsa IpHu CJieAyIOIHUX YCJI0BUAX:

* HANPSDKEHHOCTDb CTaTU4ecKoro MarHuTHOro noJisg 1,5 Tau 3 Ta

* MaKCUMaJIbHbIA IPOCTPAHCTBEHHbIN rpaueHT nojst 36 Ta/m

* IpOM3BeJIeHHUE MPOCTPAHCTBEHHOIO IPaZjMeHTa U HaNpshKeHHOCTH ot 99 Taz /m

* TEOpETUYECKH YCTAaHOBJIEHHOE MaKCHMaJIbHOE 3Ha4YeHHe y1eJbHOro KoadduunreHTa
norJionienus (SAR), ycpenHeHnHoro aJjis Bcero Tesia (WBA), 2 BT/Kkr (HopMaJIbHBIH peXUM
paboThI).

[Tpu onpe/ie/IeHHBIX BbILIE YCIOBUSIX CKAHUPOBaHUs oxkuaeTcs, 4To cteHT Ultimaster Tansei 6yget
BbI3bIBAaTh MaKCHMaJIbHOE MOBLIIIIEHUE TEMIIEPATYPhI B CBSI3U C BAUssHUEM PY, He mpeBbInaloliee
c/leayole 3Ha4YeHus.
¢ 6,0 °C (1,7 Br/xr, 1,5 T), npu noBeitiennu GoHOBOU TeMnepaTypbl Ha =1,2 °C (1,7 Bt/xr, 1,5 Ti)
¢ 6,0 °C (1,1 Br/xkr, 3 Ta1), npu noBeilieHuH GOHOBOH TeMnepatyphl Ha 1,2 °C (1,1 Bt/kr, 3 Ta)
yepe3 15 MUHYT HenpepbIBHOTO CKAHUPOBAHMUSI.

B IOKJIMHUYECKOM UCNIBITAHUU apTedaKT U306pa’keHHs], BbI3BAHHbBIN yCTPONUCTBOM, ITPOXO U
npubn3uTebHO Ha 7,03 MM oT cTeHTa Ultimaster Tansei npu nosiydeHUH U300pa*keHUs Ha CHUCTEMeE
MPT c nocsie0BaTe/IbHOCTBIO UMITYJIBCOB I'PAaiUEeHT-3X0 U HANIPSHKEHHOCTBIO 1oJid 3 Tir.

C yBaxkeHueM,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

POLSKI (Polish)

System stentu wiencowego Ultimaster Tansei uwalniajacego lek sirolimus
a badanie rezonansem magnetycznym (MRI)

Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia, jako producent systemu stentu
wiencowego Ultimaster Tansei uwalniajacego lek sirolimus, niniejszym o$wiadcza, Ze stenty
Ultimaster Tansei sg warunkowo zgodne ze $Srodowiskiem rezonansu magnetycznego.

Do wszystkich zainteresowanych:

Badania niekliniczne wykazaty warunkowg zgodnos$¢ stentu Ultimaster Tansei z MRI. Dla pacjenta z
tym wyrobem skanowanie w systemie MRI jest bezpieczne w nastepujacych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 1,5 tesli i 3 tesli

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola 36 T/m

¢ Maksymalny iloczyn indukcji magnetycznej i gradientu przestrzennego 99 T2 /m

» Teoretycznie oszacowany maksymalny wspo6tczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata (SAR)
réwny 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Przewiduje sie, ze w okre$lonych powyzej warunkach skanowania stent Ultimaster Tansei spowoduje
maksymalny wzrost temperatury o mniej niz
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesli) wzrost temperatury zwigzany z promieniowaniem radiowym przy
wzroScie temperatury tta wynoszacym = 1,2°C (1,7 W/ kg, 1,5 tesli)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesli) wzrost temperatury zwigzany z promieniowaniem radiowym przy
wzroScie temperatury tta wynoszacym = 1,2°C (1,1 W/ kg, 3 tesli)
po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazowania spowodowany przez wyrob siega okoto 7,03 mm od
stentu Ultimaster Tansei podczas obrazowania z sekwencjg impulséw echa gradientowego i systemem
MR o mocy 3 tesli.

Z wyrazami szacunku
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

MAGYAR (Hungarian)

Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsato koronariasztent-rendszer és
magneses rezonancia képalkoto (MRI) vizsgalat

Mi, Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium, az Ultimaster Tansei Sirolimus-
kibocsato koronariasztent-rendszer gyartoja ezennel Kijelentjiik, hogy az Ultimaster Tansei sztentek
MR-feltételesek.

Az érintettek figyelmébe:

Nemklinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a Ultimaster Tansei sztent MR-feltételes. Az ilyen eszkozzel
rendelkezd beteg biztonsagosan vizsgalhaté olyan MR-késziilékkel, amely eleget tesz a kdvetkez6
feltételeknek:

¢ 1,5 tesla és 3 tesla indukci6ju statikus magneses mez6;

¢ 36 T/m maximalis térgradiens;

¢ a maximalis erészorzat 99 T2 /m;

« elméletek alapjan becsiilt maximalis, teljes testre atlagolt (WBA) specifikus abszorpcios rata
(SAR) 2 W/kg (normal tizemmod)

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Ultimaster Tansei sztent varhatéan a
kovetkez6knél alacsonyabb maximalis h6mérsékletemelkedést eredményez:
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF-hez kapcsol6d6 hémérséklet-novekedés = 1,2 °C
hattérhémérséklet-novekedéssel (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF-hez kapcsol6dd hdmérséklet-novekedés = 1,2 °C hattérh6mérséklet-
novekedéssel (1,1 W/kg, 3 tesla)
15 perces folyamatos szkennelés utan.

Nemklinikai vizsgalatok soran az eszkoz altal okozott képi miitermék koriilbeliil 7,03 mm-re terjed tul
a Ultimaster Tansei sztent koriil gradiens echo pulzusszekvencia és 3 tesla MR-rendszer hasznalata
esetén.

Udvozlettel:
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

CESKY (Czech)

VySetieni koronarniho stentového systému Ultimaster Tansei uvoliiujiciho
l1écivo sirolimus magnetickou rezonanci (MRI)

My, Terumo Europe N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgie, coby vyrobce koronarniho
stentového systému Ultimaster Tansei uvoliiujiciho 1é¢ivo sirolimus, timto prohlasujem, Ze stenty
Ultimaster Tansei jsou podminéné vhodné pro pouziti v prostiedi MRI.

K rukdm vsech relevantnich osob

Neklinické zkousky prokazaly, Ze stent Ultimaster Tansei je podminéné bezpecny pfi vySetieni MRI.
Pacient s timto prostredkem miiZe byt bezpetné vysetien v systému MR pfi splnéni nasledujicich
podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla

¢ Maximalni prostorovy gradient pole 36 T/m

¢ Maximalni sila vyrobku 99 T2 /m

» Teoreticka, maximalni celotélova pramérna (WBA) specificka absorbance (SAR) <2 W/kg
(normalni provozni rezim)

Za vysSe uvedenych podminek se predpoklada, z stent Ultimaster Tansei vyprodukuje maximalni nartst
teploty mensi nez
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF se zvySenim teploty pozadi o 1,2 °C
(1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) zvySeni teploty souvisejici s RF se zvySenim teploty pozadi o 1,2 °C (1,1
W/kg, 3 tesla)
po 15 minutach nepretrzitého snimkovani.

Pii mimoklinickém testovani se artefakty na snimcich zpisobené prostiedkem Ultimaster Tansei
prodlouZi ptiblizné o 7,03 mm, kdyZ je pouzita gradient echo sekvence a systém MRI 3 tesla.

S pozdravem
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

SLOVENSKY (Slovak)

Systém koronarneho stentu uvol'nujuci sirolimus Ultimaster Tansei a
vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie (MR)

My, spolo¢nost Terumo Europe N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgicko, sme vyrobcom
Systému koronarneho stentu uvol'fiujuci sirolimus Ultimaster Tansei, a preto uvadzame, Ze stenty
Ultimaster Tansei su podmienecne bezpec¢né v prostredi MRI.

Pre vSetky zainteresované osoby

Neklinické testovanie preukazalo, Ze stent Ultimaster Tansei je podmienec¢ne bezpecny v prostredi MR.
Pacient s touto pomockou sa moZze bezpecne skenovat' v systéme MR za tychto podmienok:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla s

¢ Maximalne pole priestorového gradientu 36 T/m

» Nasobok pol'a priestorového gradientu 99 T2 /m

» Teoretickd odhadovana maximalna celotelova priemerna (WBA) Specificka rychlost absorpcie
(SAR) 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Za vyssie uvedenych podmienok skenovania sa v pripade stentu Ultimaster Tansei neocakava vyssi
maximalny narast teploty nez
6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) suvisiaci s pdsobenim radiovych vin a narast teploty pozadia ~1,2 °C
(1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesla) suvisiaci s pdsobenim radiovych vin a narast teploty pozadia ~1,2°C (1,1
W/kg, 3 tesla)
po 15 minudtach nepretrzitého snimania.

V neklinickych skuskach siaha obrazovy artefakt spdsobeny pomdckou do vzdialenosti priblizne 7,03
mm od stentu Ultimaster Tansei, ked' je obraz vytvoreny pomocou pulznej sekvencie gradientového
echa a systému MR s intenzitou 3 tesla.

S pozdravom
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

TURKCE (Turkish)

Ultimaster Tansei Sirolimus salinimli1 koroner stent sistemi ve Manyetik
Rezonans Goruntiileme (MRI) Muayenesi

Biz, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Bel¢ika adresinde mukim, Ultimaster
Tansei Sirolimus salinimli koroner stent sisteminin iiretici firmasi olarak isbu belgeyle Ultimaster
Tansei stentlerinin MRI sartli oldugunu beyan ederiz.

llgilinin dikkatine,

Klinik olmayan testler, Ultimaster Tansei stentin MR ile kullaniminin belirli kosullara bagli oldugunu
ortaya koymustur. Bu cihaza sahip olan bir hasta asagidaki kosullari saglayan bir MR sisteminde
glivenli bir sekilde taranabilir:

« Statik manyetik alan: 1,5 tesla ve 3 tesla

¢ Maksimum uzamsal gradyan alan: 36 T/m

¢ Maksimum kuvvet tiretimi 99 T2/m

« Teorik olarak tahmini edilen maksimum viicut ortalamasi1 (WBA) spesifik absorpsiyon orani
(SAR) 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullarinda, Ultimaster Tansei stentin 15 dakika stirekli taramanin
ardindan en fazla
e~ 1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) arka plan sicaklik artisiyla birlikte, 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) RF ile
ilgili sicaklik artisi
e~ 1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla) arka plan sicaklik artisiyla birlikte, 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesla) RF ile ilgili
sicaklik artis1 altinda sicaklik artisi tiretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu goriintii artefakti, bir gradyan eko darbe sekansi ve 3
tesla MR sistemi ile goriintiilendiginde Ultimaster Tansei stentinden yaklasik 7,03 mm genisler.

Saygilarimizla,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

EESTI (Estonian)

Siroliimust elueeriv koronaarstendi siisteem Ultimaster Tansei ja
magnetresonantstomograafia (MRT) uuring

Meie, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia, olles siroliimust elueeriva
koronaarstendi siisteemi Ultimaster Tansei tootja, kinnitame kdesolevaga, et stendid Ultimaster
Tansei on MRT-tingimuslikud.

Asjassepuutuvatele asutustele

Mittekliiniline testimine on naidanud, et stent Ultimaster Tansei on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsienti saab ohutult skaneerida magnetresonantstomograafia slisteemis, mis vastab jargmistele
tingimustele:

« staatiline magnetvali 1,5 teslat kuni 3 teslat;

¢ maksimaalne ruumiline gradientvalijaga 36 T/m;

¢ maksimaalne joumoment 99 T2/m;

» teoreetiliselt hinnatud kogu keha keskmistatud (WBA) spetsiifiline absorbeerumisméar (SAR)
2 W/kg (normaalne tooreziim)

Eespool madratud skannimistingimuste korral eeldatakse, et stent Ultimaster Tansei tekitab
maksimaalse temperatuuri tousu viahem kui
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) raadiosagedusega seotud temperatuuri tdus koos = 1,2 °C (1,7 W/kg,
1,5 teslat) taustatemperatuuri tdusuga
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) raadiosagedusega seotud temperatuuri tdus koos = 1,2 °C (1,1 W/kg, 3
teslat) taustatemperatuuri tdusuga parast
15-minutilist pidevat skannimist.

Mittekliiniline testimine on naidanud, et stendi Ultimaster Tansei pohjustatud pildiartefakt ulatus
laiendatud stendist umbes 7,03 mm kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-
teslase MR-siisteemiga.

Siiralt teie
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

LATVISKI (Latvian)

Ultimaster Tansei sirolimu eluéjoso koronaro arteériju stentu sistéma un
magneétiskas rezonanses attélveidosanas (MR) izmekleéSana

Meés, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgija, bidami Ultimaster Tansei
sirolimu eluéjoSo koronaro artériju stentu sistémas razotajs, ar So pazinojam, ka Ultimaster Tansei
stenti ir MR procediiram nosaciti piemeérots.

Uz kuriem tas var attiekties:

Nekliniskajas parbaudeés ir paradits, ka Ultimaster Tansei stents var tikt paklauts MR iedarbibai.
Pacientu ar So ierici var dro$i skenét MR sistéma, ja tiek ievéroti §adi nosacijumi:

« Statiskais magneétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3 teslas

e Maksimalais telpiska lauka gradients ir 36 T/m

* Maksimalais spéka produkts ir 99 T2/m

» Teorétiski novertéetais maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) specifiskais absorbcijas atrums
(SAR) ir 2 W/kg (normals darbibas rezims).

Saskana ar ieprieks definétajiem skenésSanas apstakliem tiek sagaidits, ka Ultimaster Tansei stents
radis maksimalo temperatiiras pieaugumu, kas ir mazaks par
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 teslas) ar RF saistitu temperatiiras pieaugumu un fona temperatiiras
pieaugumu ~1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 teslas)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 teslas) ar RF saistitu temperatiiras pieaugumu un fona temperatiiras
pieaugumu ~1,2°C (1,1 W/kg, 3 teslas)
(péc nepartrauktas skenésanas 15 mintsu ilguma).

Nekliniskajas parbaudeés ierices raditais attéla artefakts paplasinas aptuveni 7,03 mm no Ultimaster
Tansei stenta, veicot uznémumu ar gradienta atbalss pulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

Ar cienu,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

LIETUVISKAI (Lithuanian)

Vaistg sirolimuzg iSskiriancio koronarinio stento sistema , Ultimaster
Tansei" ir magnetinio rezonanso tyrimas (MRT)

Mes, , Terumo Europe N.V.“,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuvenas, Belgija, ,Ultimaster Tansei“Sirolimus
iSskiriancio koronarinio stento sistemos gamintojas, pareiSkiame, kad , Ultimaster Tansei" stentai
yra suderinami su MRT.

Visiems suinteresuotiesiems:

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,Ultimaster Tansei“ stentas pasizymi salyginiu MR suderinamumu.
Pacientg su Siuo jrenginiu galima saugiai skenuoti magnetinio rezonanso aparatu Siomis saglygomis:

« statinis magnetinis laukas 1,5 teslos ir 3 teslos, su

¢ erdviniu gradiento lauku 36 T/m ir maziau

» maksimalia viso kiino savitosios sugerties sparta 99 T2/m

» teoriskai jvertinta maksimalia viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) 2 W/kg (esant
normaliam darbo rezimui)

Nurodytomis skenavimo sglygomis , Ultimaster Tansei“ stento temperatiira dél radijo daznio bangy
poveikio turéty pakilti ne daugiau kaip
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 teslos) su foniniu temperatiiros padidéjimu = 1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 teslos)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 teslos) su foniniu temperatiiros padidéjimu =~ 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 teslos)
po 15 minuciy testinio viso kiino skenavimo.

Atliekant neklinikinius bandymus, jrenginiu sudarytas vaizdo artefaktas yra mazdaug 7,03 mm
atstumu nuo , Ultimaster Tansei“ stento, kai vaizdas kuriamas su gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly
MRT sistema.

Pagarbiai,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

SLOVENSCINA (Slovenian)

Sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei, ki sprosca sirolimus, in
preiskava z magnetnoresonanc¢nim slikanjem (MRI)

Druzba Terumo Europe N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgija, kot proizvajalec sistema
koronarne opornice Ultimaster Tansei, Ki spro$ca sirolimus, s tem izjavlja, da so opornice
Ultimaster Tansei pogojno varne za uporabo pri MRI.

V vednost tistim, ki jih zadeva:

Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da je opornica Ultimaster Tansei pogojno zdruZljiva z MR. Pacienta s
tem pripomockom je mogoce varno slikati s sistemom MR ob naslednjih pogojih:

« stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3 tesla

* najvecje prostorsko gradientno polje 36 T/m

¢ najvedji produkt prostorskega gradientnega polja 99 T2/m

» teoretino ocenjena najvisja povprecna stopnja specifi¢ne absorbcije (SAR) celotnega telesa
(WBA) 2 W/kg (normalni nacin delovanja)

Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja MR opornica Ultimaster Tansei predvidoma povzroci najvedji
dvig temperature za manj kot
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) z RF-z RF povezan dvig temperature s povecanjem temperature v
ozadju =1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) z RF-z RF povezan dvig temperature s povecanjem temperature v ozadju
=1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da se artefakt slike, ki ga povzroca priprava, razteza priblizno 7,03
mm od opornice Ultimaster Tansei pri slikanju s sistemom MR , ki ima gradientni odmev zaporedja
impulzov in mo¢ magnetnega polja 3 tesla.

S spostovanjem,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

SRPSKI (Serbian)

Ultimaster Tansei koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus i
pregled magnetnom rezonancom (MR)

Mi, Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgija, kao proizvodac¢ Ultimaster Tansei
koronarnog stent sistema koji oslobada lek sirolimus, ovim putem izjavljujemo da su Ultimaster
Tansei stentovi uslovno bezbedni za MR.

Postovani,

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je Ultimaster Tansei 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 poljeod 1,5 Ti3 T, uz

¢ Maksimalni prostorni gradijent polja od 36 T/m

¢ Maksimalni proizvod sile od 99 T2/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, oekuje se da Ultimaster Tansei stent proizvede
maksimalni porast temperature manji od
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 T) povectanje temperature u vezi sa RF energijom uz pozadinsko povecanje
temperature od 1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 T)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 T) povecanje temperature u vezi sa RF energijom uz pozadinsko povecanje
temperature od 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 T)
nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

U neklinickom testiranju, artefakt slike koji izaziva ovo medicinsko sredstvo proteze se otprilike 7,03
mm od Ultimaster Tansei stenta kada se snima sa gradijentnom eho pulsnom sekvencom i MR
sistemom od 3 T.

S postovanjem,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

www.terumo-europe.com
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“TERUMO

ROMANA (Romanian)

Ultimaster Tansei Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus
examinare IRM (Imagistica prin rezonanta magnetica)

Noi, Terumo Europe N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia, fiind producatorul Ultimaster
Tansei Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus, declaram prin prezenta ca stenturile
Ultimaster Tansei sunt compatibile conditionat cu RM.

Stimate Doamne / Stimati Domni,

Testele non-clinice au demonstrat ca Ultimaster Tansei este compatibil conditionat cu RM. Un pacient
cu acest dispozitiv poate fi scanat In siguran{a intr-un sistem RM care respecta urmatoarele conditii:

¢ CaAmp magnetic static de 1,5 tesla si 3 tesla, cu

e Gradient spatial maxim al cAmpului magnetic de 36 T/m

¢ Produs cu forta maxima de 99 T2 /m

« Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima ponderata pe Intregul corp (WBA) estimata teoretic de
2 W/kg (modul de functionare normal)

In conditiile de scanare definite mai sus, stentul Ultimaster Tansei este previzut si produci o crestere
maxima a temperaturii de mai putin de
¢ 6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) crestere a temperaturii asociata RF cu o crestere a temperaturii de fond
de =1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesla) crestere a temperaturii asociata RF cu o crestere a temperaturii de fond
de =1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
dupa 15 minute de scanare continua.

In testarea non-clinici, artefactul de imagine determinat de acest dispozitiv se extinde cu aproximativ
7,03 mm de la stentul Ultimaster Tansei, cind imaginea este achizitionata cu o secventa de impulsuri
cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 tesla.

Cu stima,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

B'bJITAPCKH (Bulgarian)

Enyupainara cuposimMyc KOpoHapHa cteHT cuctema Ultimaster Tansei n
U3c/eABaHe C AApeHO-MarHuTeH pe3oHaHc (AMP)

Hue, Terumo Europe N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Besarusi, kaTo mnpou3BOAWTEN] Ha
eJlyMpalaTta CUpPOJIMMYC KOpoHapHa cTeHT cucrema Ultimaster Tansei, gexnapupame, de
crenToBeTe Ultimaster Tansei ca cbBMecTuMu ¢ FIMP npu onpejiesieHd yCJI0BUSL.

YBakaeMu JaMU U TOCI0/a,

HeknvHUYHHUTE TecTOBe MoKa3BaT, 4ye cTeHT Ultimaster Tansei e 6e3onacen 3a MP npu onpeiesienn
ycaoBus. [laniueHT ¢ TOBa U3/esiMe MOXe ia O'b/ie 6e30macHo ckaHupaH B MP cuctema, ako oTroBaps
Ha CJ1eJHUTE YCJOBUSI:

¢ CTaTU4HO MarHUTHO moJie oT 1,5 tesla u 3 tesla, c

* MakcrMMaJieH MpOCTPaHCTBEH rpaJiueHT Ha mosieto ot 36 T/m

¢ MakcuMasiHa cuiia Ha npogaykTa oT 99 T2/m

» TeopeTHYHO onpezie/ieHa MaKCUMaJIHA YCpeAHEeHa 3a LsJIOTO TsJI0 clieliupUYHa MOorbJHaTa
moiHocT (CIIM) ot 2 W/kg (HopMasieH paboTeH pexuM)

[Ipu ycnoBUsATa HAa CKaHUPaHe, Olpe/ieJIeHH 0-rope, ce odakBa cTeHT Ultimaster Tansei ga
npeAn3BHKAa MAaKCUMaJHO OBUILIABAHE HA TEMIIEPATypaTa C 0-MaJKO OT
©6,0°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) PY-cBbp3aHo TeMnepaTypHO TOKaYBaHe C MOBUILABaHEe HA OKOJIHATA
Temnepatypa ot=1,2°C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0°C (1,1 W/kg, 3 tesla) PU-cBbp3aHO TeMIlepaTypHO MOKaYBaHe C NOBUIIABAHE HA OKOJIHATA
TeMmnepatypa ot=1,2°C (1,1 W/kg, 3 tesla)
cnen 15 MUHYTH HellpeK'bCHATO CKAaHUPAHE.

[Ipy1 HEKJIMHUYHO TecTBaHe apTedaKT'bT HA U300pAKEHUETO, IPUYUHEH OT U3JEJIHUETO, Ce MPOCTHUPA
Ha okoJio 7,03 mm ot cteHT Ultimaster Tansei npu n3o6passiBaHe C rpaJIueHTHA eX0-1TyJICOBa
cekBeH1Ma U MP cucrema c 3 tesla.

C yBaxkeHHUe,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

YKPAIHCBKA (Ukrainian)

CTeHT-cHUCTEeMA KOPpOHapHa cipoJimyc-emotywda Ultimaster Tansei Ta
MarHiTHO-pe3oHaHCcHa Tomorpadis (MPT)

Komnanis Terumo Europe NV, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, besbrisi, BUpOGHUK CTEHT-CUCTEMH
KOpOHapHOi ciposimyc-eaioryouoi Ultimaster Tansei, 3asBisie, o crentu Ultimaster Tansei €
yMOBHO 6e3nedHuMH st MPT.

TuM, KOTO Lie MOKe CTOCYBaTUCH.

Y nokyiHIYHUX BUIPOOYBaHHSAX NIPOJAEMOHCTPOBAHO, 110 cucteMa Ultimaster Tansei € yMoBHO
cymicHor 3 MPT. CkaHyBaHHS naui€eHTa 3 UMM NpUCTPoeM y cucteMi MPT € 6e3neyHum 3a
JOTpUMaHHA HaBeJeHUX HIKYe YMOB:

e cTaTU4YHEe MarHiTHe noJie Big 1,5 Ta go 3 Ta;

* MaKCUMaJIbHUU POCTOPOBUH IPaAi€HT MOJIs1 CTAHOBUTD 36 T/ M;

¢ 100y TOK 10JIsI CTAaHOBUTDb 99 Ta2 /Mm;

* TEOPETUYHO OLiHEHUH MaKCUMaJIbHUN NUTOMUN KoedilieHT norinHaHHs (SAR) ycepeHeHui
Juist Becboro Tizia (WBA) craHoBuTBE 2 BT/Kr (y HOpMa/IbHOMY PeXHUMi eKCILTyaTallii).

3a BU3HAYEHUX BUIIE YMOB CKaHYBaHHS O4iKYETHCS MaKCHMaJ/IbHE MMiABUILEHHS TEMIIEPATYPH CTEHTY
Ultimaster Tansei, BUk/inkaHe PU-HarpiBaHHSIM, MeHIIIe Hi>k Ha
¢ 6,0 °C (1,7 Br/xr, 1,5 Ta) 3 nigBuineHHAM poHOBOI TeMnepaTypu Ha = 1,2 °C (1,7 Br/kr, 1,5 Txa);
¢ 6,0 °C (1,1 Br/xr, 3 Ta) 3 migBumenusam ¢poHoBoi Temneparypu Ha = 1,2 °C (1,1 Bt/kr, 3 Txa)
nicsst 15-XBUJIMHHOTO 6e31epepBHOTI0 CKaHyBaHHS.

Y nokJIiHIYHUX BUIPOOYBaHHAX apTedaKT 3006parkeHHs], CIPUYHHEHUN TPUCTPOEM, OIIHUPIOETHCS
npubsusHo Ha 7,03 MM Bix cucremu Ultimaster Tansei, sK1o BidyaJiisalis 34iHCHIOETbCS 3
BUKOPHUCTAHHSAM MOCAIJOBHOCTI iMIyJIbCiB rpajieHT-exo Ta MPT-cuctemu 3 T

3 noBaroto,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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“TERUMO

HRVATSKI (Croatian)

Ultimaster Tansei Sustav koronarnog stenta za izluc¢ivanje sirolimusa i
pregled magnetskom rezonancijom (MRI)

Terumo Europe N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgija, proizvodac Ultimaster Tansei sustava
koronarnog stenta za izluc¢ivanje sirolimusa, ovime potvrduje da stentovi Ultimaster Tansei uvjetno
sigurni za MRI.

Postovani,

Neklinicka ispitivanja pokazala su da stent Ultimaster Tansei uvjetno podnosi MR. Pacijent s ovim
uredajem moze se sigurno snimati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

« staticko magnetsko polje od 1,5 tesla i 3 tesla, s

¢ maksimalnim poljem prostornog gradijenta od 36 T/m

* maksimalnim proizvodom sile od 99 T2 /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 ¢e Ultimaster Tansei stent proizvesti
maksimalni porast temperature manji od
¢ 6,0 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla) povecanja temperature povezanog s RF-om s porastom pozadinske
temperature od 1,2 °C (1,7 W/kg, 1,5 tesla)
¢ 6,0 °C (1,1 W/kg, 3 tesla) povecanja temperature povezanog s RF-om s porastom pozadinske
temperature od 1,2 °C (1,1 W/kg, 3 tesla)
nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

U neklini¢kim ispitivanjima artefakt na slici prouzrocen uredajem Siri se priblizno 7,03 mm od stenta
Ultimaster Tansei kada se snima MR sustavom s pulsnom sekvencom gradijentnog eha i magnetskim
poljem od 3 tesla.

S postovanjem,
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40
3001 Leuven, Belgium
Tel.: +3216 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49
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