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BioFreedom™ Drug Coated Coronary Stent System
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1. DEVICE DESCRIPTION

The BioFreedom™ Drug Coated Coronary Stent System (BioFreedom DCS) is a combination
product consisting of two key components: the stent coated abluminally with the active
ingredient BA9™ (Biolimus A9), and the delivery system.

BioFreedom DCS is a polymer and carrier free Drug Coated Coronary Stent System.

1.1, Device Component Description

The device components consist of a balloon expandable intra-coronary 316L stainless
steel stent abluminally coated with the BA9 drug and pre-mounted onto a semi-
compliant rapid exchange balloon delivery system.

« The delivery system has two radiopaque markers, which fluoroscopically mark the ends of
the stent to facilitate proper stent placement.

At the proximal end of the delivery system is a female Luer Lock connector hub. This hub
connects to the balloon inflation lumen.

The guidewire enters the distal tip of the catheter and exits 23+0.5 cm proximal to the
tip of the delivery system.

The device component characteristics are summarized in Table 1.

Table 1: Device Description

Stent Pattern: 6-cownmodel | 9-crown model
Stent Diameters (mm): 25-30 \ 35
Stent Lengths (mm): 4,48

Stent Material / Coating:
Delivery System Design:

316L stainless steel stent /BA9 drug coating
Working length: 142 cm
Rapid Exchange (RX) compatible with 0.014" quide wires.
Semi-compliant balloon with two radiopaque markers
located on the catheter shaft

Balloon Catheter

Balloon Inflation

Pressure:

Nominal Inflation (for all sizes)

Pressure (NP): 6atm /608 kPa

Rated Burst Pressure (stent 0. 2.5 - 3.0mm) (stent.3.5)
(RBP) 16atm /1621 kPa 14 atm /1418 kPa

1.2.  Drug Component Description

« The BA9 drug (USAN/INN: umirofimus) is a semi-synthetic sirolimus derivative with high
lipophilicity. The BA9 drug, as provided on the BioFreedom DCS, inhibits smooth muscle
cell proliferation within the stent proximity.

« The drug coating consists of the active ingredient BA9 (Biolimus A9), which is then
applied to the abluminal surface of the stent with no polymer or carrier.

Table 2: Nominal BA9 Drug Dosage

4. ANTIPLATELET REGIMEN

Administration of appropriate anticoagulant, antiplatelet and coronary vasodilator therapy
is critical for a successful long-term result of the implantation.

Physicians should take into consideration information from dlinical trials with BA9 DCS'*
other BA9 DES trials*** as well as the most recently updated ESC/AHA/ACC/SCAI Guidelines
for percutaneous coronary intervention and the specific needs of individual patients to
determine the antiplatelet / anticoagulation regimen to be used for their patients .

In patients with high bleeding risk (HBR), physicians may choose a 1 month dual antiplatelet
regimen based on results of the randomized, double-blind LEADERS FREE' trial conducted
in 2466 PCl patients demonstrating superior safety and efficacy outcomes for the BA9 DCS
versus a BMS with one month of dual antiplatelet therapy followed by single antiplatelet
therapy alone.

High bleeding risk (HBR) may include patients with any of the following:

>75 years old

Oral anticoagulation use (including vitamin-K antagonists or factor Xa-inhibiting drugs)

planned to continue for > 1-month post PCl

+ Hemoglobin <11 g/dL or anemia requiring transfusion in the previous month

Platelet count <100,000/mm? in the previous month

Hospital admission for bleeding in the previous12 months

Stroke in the previous12 months

Any prior intracerebral hemorrhage

« Severe chronic liver disease defined to include the following diseases or symptoms:

variceal hemorrhage, ascites, hepatic encephalopathy or jaundice

Creatinine clearance <40 ml/min in the previous month

Cancer (non-skin) in the previous 3 years

Major surgery planned in the 12 months post-PCl

Glucocorticoids or NSAID planned to continue > 1-month post-PCl

« Other medical reasons that would preclude treatment with >1-month dual antiplatelet
therapy which may include: congenital conditions, high risk of trauma, history of falling

Physicians should consider the bleeding versus ischemic risk when determining the most

beneficial antiplatelet regimen for an individual patient.

5. WARNINGS

« Before use, ensure that the inner package has not been damaged or opened prior to use
as this may indicate a breach of the sterile barrier.

Judicious selection of patients is necessary since the use of this device carries the
associated risk of thrombosis, vascular complications and/or bleeding events. Hence,
patients should be maintained on clinically adequate post-procedural antiplatelet
therapy (refer to section 4: Antiplatelet Regimen).

« Only physicians who have received appropriate training should perform implantation of
the stent.

Stent placement should only be performed at hospitals where emergency coronary artery
bypass graft surgery can be readily performed.

Care should be taken to the preparation of the delivery system (refer to section 6.3. Stent

2. INDICATIONS

The BioFreedom DCS is indicated for improving coronary luminal diameter for the treatment
of de-novo lesions in native coronary arteries with a reference diameter ranging from 2.50
mmto3.5mm.

3. CONTRAINDICATIONS

The BioFreedom DCS is contraindicated for use in:

« Patients in whom anti-platelet and/or anti-coagulant therapy is contraindicated.
Patients with lesion(s) that prevent complete inflation of an angioplasty balloon.

- Patients with known sensitivity to the BA9 drug or its derivatives.

Patients with a known allergy to stainless steel, nickel or other metal ions found in 316L
stainless steel.

Patients with known sensitivity to contrast agents that cannot be controlled
prophylactically prior to BioFreedom stent implantation.

Off-label use (i.e. outside of the approved indications for use). Patient outcomes may not
be the same as the results observed in clinical trials.

. quent thrombotic blockage of the stented segment may require repeat dilatation
of the arterial segment containing the stent. The long-term outcome following repeat

dilatation of endothelialized stents is unknown at present.

This delivery system must not be reused in another procedure. The performance

characteristics of the balloon are degraded during use.

+ The“crushing” technique in bifurcations has not been attempted with BioFreedom DCS.
No information is available regarding BioFreedom DCS abluminal surface exposure to the

. Nominal B .
Nominal Expanded Nominal Dose of
Poduc Code e Diame’?er (mm) Unf:ﬁ;?ﬁ?;ﬁ:f"t BA9 drug (ug) .
BFR1-2542 25 v} 657 Placement — Precautions).
BFR1-2548 25 1 749 S
BFR1-2742 275 Q2 657
BFR1-2748 275 48 749 .
BFR1-3042 30 /2 657
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 LY 657
BFR1-3548 35 18 749 blood stream.

When multiple tandem stents are required, stent materials should be of similar
composition to avoid dissimilar metal corrosion.

Direct stenting has not been evaluated in clinical studies. Therefore direct stenting is not
recommended (refer to section 9.4. Stent Delivery Procedure).

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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« This product is not intended or approved for use in peripheral applications.

« DO NOT resterilize and/or reuse this device or related delivery system, as this can
compromise performance and can lead to device/delivery system failure and procedure
complications with severe injury or patient death. Reuse, reprocessing and resterilization
bear the risk of cross contamination and patient to patient infection.

6. PRECAUTIONS

6.1. Drug Interactions

Consideration should be given to the potential for drug interactions when deciding to place
a BioFreedom stent in a patient who is taking a drug that could interact with the BA9 drug
or when deciding to initiate therapy with such a drug in a patient who has recently received
a stent coated with BA9 drug. The effect of BioFreedom DCS drug interactions on safety or
efficacy has not been determined.

There is no specific dlinical data available for the interactions of the BA9 drug with other
drugs. However, drugs like Tacrolimus that may act through the same binding proteins
(FKBP) may interfere with the efficacy of the BA9 drug. Drug interaction studies have not
been performed. The BA9 drug is metaholized by CYP3A4. Strong inhibitors of (YP3A4 (e.g.
ketoconazol) might cause increased BA9 drug exposure to levels associated with systemic
effects, especially if multiple stents are deployed. Systemic exposure of the BA9 drug
should be taken into consideration if the patient is treated concomitantly with systemic
immunosuppressive therapy.

Patient’s exposure to the BA9 drug is directly related to number of stents used and length of
the BioFreedom stent or any other BA9 coated stents implanted.

6.2. Stent Handling - Precautions

For single use only. Do not resterilize or reuse.

« Do not use a product that has exceeded its labeled expiration date.

Do not use if packaging has been damaged or opened. The sterility and stability of

the BioFreedom DCS cannot be guaranteed once the pouch has been opened

and hence the device MUST be used promptly. Un-used devices should be discarded or

returned to Biosensors International™ and should not be re-stocked.

+ DO NOT RUB OR SCRAPE THE STENT COATING.

Do not use if stent coating is subjected to abrasions beyond those of normal insertion

and delivery.

Do not use if stent is exposed to abnormal rubbing or contact with objects other than the

quide catheter or opened hemostasis valve prior to implantation.

Exposing the stent to fluids before implantation is not recommended. Exposure to fluids

prior to implantation may result in premature release of drug.

Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the balloon.

« Donotroll”the mounted stent with your fingers as this action may damage stent coating

and loosen the stent from the balloon. Subsequently this could cause dislodgement, or

some loss of drug coating

Do not remove stent from its delivery catheter as removal may damage the stent and/or

lead to stent emholization. BioFreedom DCS s intended to perform as a system.

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

Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous medium

to inflate the balloon as this may cause uneven expansion and difficulty in deployment

of the stent.

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

« Do not expose delivery catheter to organic solvents, e.g. isopropyl alcohol. Such an
exposure can degrade delivery catheter performance.

« IN THE EVENT THAT THE STENT IS NOT SUCCESSFULLY DEPLOYED, THE STENT AND
DELIVERY SYSTEM SHOULD BE RETURNED TO BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. StentPlacement - Precautions

« Do not introduce negative pressure or pre-inflate the delivery system prior to
stent deployment other than as directed. Use balloon purging technique described
in section 9.3. Delivery System Preparation.

The labeled stent diameter refers to the expanded stent inner diameter.
Implanting a stent may lead to dissection of the vessel distal and/or proximal to the
stent and may cause acute closure of the vessel requiring additional intervention (CABG,
further dilatation, placement of additional stents, or other).

« When treating multiple lesions, distal lesions should be stented first followed by proximal
lesion stenting. Stenting in this order obviates the need to cross the proximal stent in
placement of the distal stent and reduces the chances for dislodging the proximal stent.
Donot expand the stentifit is not properly positioned in the vessel. (See section 6.4. 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 product label. Use of
pressures higher than specified on the product label may result in a ruptured balloon
with possible intimal damage and dissection.

Do not attempt to pull an unexpanded stent back through the guiding
catheter, as dislodgement of the stent from the balloon may occur. Remove as
asingle unit as described in section 6.4. Stent / System Removal - Precautions.
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« Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and/or forceps) may result
in additional trauma to the coronary vasculature and/or the vascular access site.
Complications may include bleeding, hematoma or pseudoaneurysm.

6.4. Stent/System Removal - Precautions

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

When removing the stent delivery system 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. Advance the guidewire into the coronary
anatomy as far distally as safely possible.

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

NOTE: If it is necessary to maintain guidewire position, the guidewire must either be

converted to an exchange wire length or a second guidewire must be inserted.

« Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding
catheter. Remove the guiding catheter and stent delivery system as a single unit.

Do not attempt to pull the guiding catheter and delivery system through the

femoral sheath. When the distal tip of the guiding catheter reaches the distal

end of the femoral sheath, remove sheath, guiding catheter, and delivery system

as asingle unit and replace sheath per hospital protocol.

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

6.5. Post Implant - Precautions
Care must be exercised when crossing a newly deployed stent with adjunct devices to avoid
disrupting stent placement, apposition, and/or geometry.

6.6. Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that the BioFreedom DCS is MR Conditional. A patient

with a BioFreedom stent can be scanned safely, immediately after placement of this implant,

under the following conditions:

« Static magnetic field of 3-Tesla or less

« Spatial gradient field of 720-Gauss/cm o less

« Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of
3-W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the stent platform used for BioFreedom DCS (single and two stents
overlapping) produced a temperature rise of less than or equal to 2.1°C at a maximum
MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for
15-minutes of MR scanning in a 3-Tesla, 128 MHz MR system (Excite, Software G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W1). The effect of performing MRI procedures using
higher levels of RF energy on the BioFreedom stent has not been determined. The effect of
heating in the MRI environment on more than two overlapping stents or drug is unknown.

MRimage quality may be compromised if the area of interest s in the same area or relatively
close to the position of the BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

The risks and benefits of drug-eluting or drug coated stents should be considered for each
patient before use of the BioFreedom stent. Physicians are responsible for assessing patient
appropriateness for stent implantation prior to procedure.

8. USEIN SPECIAL POPULATIONS

The safety and effectiveness of the BioFreedom DCS has not been established in the

following patient populations:

« Pregnancy: There are no data available for use of the BioFreedom stent in pregnant
women.

« During Lactation: The effects of the BA9 drug during lactation have not been evaluated.

« Pediatric use: The safety and efficacy of the BioFreedom stent has not been established.

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

The safety and effectiveness of using mechanical atherectomy devices (directional
atherectomy catheters, rotational atherectomy catheters) or laser angioplasty catheters to
treat in-stent stenosis has not been established.

9. OPERATOR’S MANUAL

9.1, Inspection Prior to Use

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

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

3. Carefully remove the stent guard covering the stent /balloon. The pre-attached stylet is

automatically removed.

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

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

Do not use if any defects are noted.

9.2. Materials Required

1 A guiding catheter with a minimum inner diameter of 0.056"
1 Pre-dilatation balloon catheter

1 10-20 cc syringe

1000 U Heparin per 500 cc Normal Saline (HepNS)

1 0.014inch quidewire > 175 cm

1 Rotating hemostatic valve

N/A Contrast diluted 1: 1 with normal saline

1 Inflation device

1 Three-way stopcock

9.3. Delivery System Preparation

1. Prepare inflation device/syringe with diluted contrast medium.

2. Attach inflation device to the three-way stopcock; attach to balloon inflation port hub.
NOTE: DO NOT apply negative or positive pressure to the balloon at this time as it can cause
premature dislodgement of the stent.

3. Open stopcock to stent delivery system.

4. Leave on neutral.

9.4. Stent Delivery Procedure

1. Prepare vascular access site according to standard PTCA practice.

2. Pre-dilate lesion with a balloon diameter 0.5 mm smaller than the stent, and a balloon
length equal to or shorter than the target lesion length, and shorter than the length of
the stent to be implanted.

3. Immediately prior to backloading the stent delivery catheter onto the guidewire, flush
the guidewire lumen of the delivery system with HepNS according to hospital protocol.
Avoid contact with the stent.

NOTE: Stent contact with fluid has the possibility of initiating drug release. Fluid contact

time should be limited to immediately prior to loading the delivery catheter on the

quidewire.

4. Backload stent delivery system onto the proximal portion of the guidewire while
maintaining quidewire position across target lesion.

5. Open rotating hemostatic valve on the quiding catheter hub as widely as possible, and
close when the stent has been advanced safely inside the quide catheter.

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

NOTE: If resistance is felt, DO NOT FORCE PASSAGE. Resistance may indicate a problem and

may result in damage to the vessel or stent, or in stent dislodgement if it is forced. Remove

the stent delivery system and the guiding catheter as a single unit (see section 6.4. Stent /

System Removal - Precautions).

9.5. Deployment Procedure

1. Consult the balloon compliance chart on the compliance card or at the back of the product
box in order to determine the balloon inflation pressure appropriate for the target vessel
diameter.

CAUTION: Different compliance charts apply for different stent lengths.

2. Before deployment, reconfirm the correct position of the stent relative to the target lesion

via the balloon markers.

Ensure that the three-way stopcock on the stent delivery system is open to the inflation

device and apply negative pressure to purge the balloon of air.

. Turn the three-way stopcock on the stent delivery catheter off to the balloon port and

purge the inflation device of air. Open the side port of the three-way stopcock to the

delivery system.

Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to at least 6 atm to deploy the stent

at nominal diameter, but do not exceed the labeled rated burst pressure (RBP). Optimal

expansion requires the stent to be in full contact with the artery wall with the stent

internal diameter matching the size of the reference vessel diameter. ENSURE THAT THE

STENT IS NOT UNDERDILATED.

Deflate the balloon with appropriate time reported below by pulling a vacuum with the

inflation device. Make sure the balloon is fully deflated before attempting any movement

of the system.

~ W
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Balloon Diameter (mm) / Balloon length (mm) Time for Deflation
2.50t0 2.75/ all lengths 15 seconds
3.0t03.5/all lengths 20 seconds




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

8. Ifmore than one stent is needed to cover the lesion and balloon treated area, adequately
overlap the stents (at least 2 mm) to avoid potential gap stenosis.

9.6. Removal Procedure

1. Ensure that the balloon is fully deflated.

2. Fully open the rotating hemostatic valve.

3. While maintaining quidewire position and negative pressure on inflation device,
withdraw the delivery system.

4. Tighten rotating hemostatic valve.

5. Repeat angiography to assess the stented area.

9.7. Further dilatation of stent segments

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

NOTE: Post-dilatation should be performed within the stented segment. DO NOT dilate

beyond the stent edges.

2. Reconfirm stent position and angiographic result. Repeat inflations until optimal stent
deployment is achieved. Final stent diameter should match reference vessel.

10. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events that may be associated with the use of a stent in native coronary arteries
include but not limited to:

Abrupt stent closure or failure to expand the stent.

« Abrupt vessel closure or spasm

Acute myocardial infarction

«Allergic reaction to anti-coagulation and/or anti-thrombotic therapy, contrast material,
or stent and/or delivery system materials

Aneurysm, pseudoaneurysm or arteriovenous fistula

« Arthythmias, including ventricular fibrillation and ventricular tachycardia

(ardiac tamponade

« Cardiogenic shock

Death

Dissection, perforation, or rupture of the artery

- Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli)

Emergency coronary artery bypass grafting (CABG) as a result of damage to the stent or
injury to the vessel

Fever

Hematoma at insertion site

Hemorrhage requiring transfusion

Hypotension/hypertension

« Infection and/or pain at insertion site

Late stent thrombosis/stent thrombosis/occlusion

« Peripheral ischemia or peripheral nerve injury

Stroke or transient ischemic attack

Renal failure

« Restenosis of stented segment

Stent migration or stent embolization

« Total occlusion of coronary artery

Unstable angina

Adverse events that may be associated with BA9 drug coating:

BA9 drug administration is limited to intra-coronary stent delivery. The adverse effects of
using this drug have not been fully characterized and may have additional side effects /
complications associated with the use of the BA9 drug at significantly higher doses than
what would be delivered via the BioFreedom DCS.

They include the following:
« Nausea

« Lymphadenopathy

+ Mouth ulcers

« Chest heaviness

+ Dizziness

11. HOW SUPPLIED

STERILE, NON-PYROGENIC. This device is sterilized via e-beam sterilization.
CONTENTS: One Biosensors BioFreedom Drug Coated Coronary Stent System.
STORAGE: Store in a cool dark dry place. Do not store above 25°C.

DISPOSAL: Dispose device in accordance with local regulations.

NOTE: This product does not contain phthalates.

12. SYMBOLS USED IN LABELING
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Authorized
[ Ec [REP]| representative n the
European community

Keep away from sunlight
or heat

Legal Manufacturer

Keep Dry

Date of Manufacture

Do not use if package is

damaged or open
Catalog number Stent Length
Batch code Stent Diameter
Caution, consult . -
o Maximum Guidewire
accompanying "
documents Outer Diameter (0..)

Do not re-sterilize

ol nE]®e-

Minimum Guiding
(atheter Inner Diameter
(D)

Do not reuse

a—

Do not store above 25°C

This product has
sterLe[R] | been sterilized using
irradiation

=)

Consult Instruction for use

Use by date

Do not use this device
after the indicated date
(Year-month-day)

Rated Burst Pressure

Nominal Pressure

Non-pyrogenic

B x|l oo b>EIiE

MR Conditional

13. WARRANTY

Biosensors International warrants that its products are manufactured to the
specifications set forth on its packaging, instructions for use and related literature.

This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth
herein, whether express or implied, by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular

purpose.

Biosensors International neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this product.
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de stent coronaire BioFreedom™ & libération de principe actif (BioFreedom
DCS) est une association dispositif médical/principe actif constitué de deux composantes
essentielles : le stent enduit sur la face abluminale du principe actif BA9™ (Biolimus A9), et
le systeme de mise en place.

BioFreedom DCS est un systeme de stent coronaire & libération de principe actif sans polymeére
ni autre vecteur.

1.1. Description des éléments du dispositif

Le dispositif est constitué d'un stent intracoronaire en acier inoxydable (316L) expansible
sur ballonnet, revétu du principe actif BA9 et pré-monté sur un systéme de pose a
ballonnet (semi-compliant) & échange rapide.

Le systeme de pose porte deux marqueurs radio-opaques indiquant les extrémités du
stent sous radioscopie pour faciliter la mise en place correcte du stent.

A l'extrémité proximale du systéme de pose se trouve une embase & raccord luer lock
femelle. Ce raccord se connecte surla lumiére de gonflage du ballonnet.

Lefil-quide entre en partie distale du cathéter et ressort proximalementa 23 cm (30,5 cm
pres) de la pointe du systeme de pose.

Les caractéristiques du dispositif sont récapitulées dans le tableau 1.

Tableau 1: Description du dispositif

Modele e stent : Modele & 6 couronnes \ Modele a 9 couronnes
Diametres du stent (mm) 25-30 \ 35
Longueurs du stent (mm) : 4,48
Matériau/revétement du stent en acier inoxydable 316L /

stent: revétement a base du principe actif BA

Systéme de pose : Longueur utile : 142 cm
Echange rapide (RX) compatible avec des uides de
diameétre 0,014 pouces (0.36mm).

Cathéter a ballonnet Ballonnet semi-compliant avec deux marqueurs radio-

opaques placés surla gaine du cathéter

Pression de gonflage du ballonnet :

étre controlée de maniére préventive avant Iimplantation du stent BioFreedom.

« Utilisation hors indications (cest-a-dire utilisation non conforme aux indications autorisées).
Les résultats obtenus chez les patients peuvent étre différents des résultats observés lors
des essais cliniques.

4. REGIME ANTIPLAQUETTAIRE

L'administration d'un traitement approprié par des anticoagulants, des antiagrégants
plaquettaires et des urs coronaires est ielle pour le succés a long terme de
limplantation du stent.

Les médecins doivent prendre en compte les informations issues des études cliniques menées
avec les stents a libération de principe actif BA9 DCS™ dautres essais avec le principe actif
BA9 DES*** ainsi que les dernires mises a jour des recommandations ESC/AHA/ACC/SCAI
concernant les interventions coronariennes percutanées et les besoins spécifiques de chaque
patient afin de déterminer le trai iplaquettaire/anticoagulants approprié pour leur
patients.

Pour les patients présentant un risque élevé de saignement (HBR?), les médecins pourront
choisir un double traitement antiplaguettaire d'un mois fondé sur les résultats de I'étude
randomisée & double insu LEADERS FREE', mené sur 2 466 patients ayant subi une
intervention coronarienne percutanée. Cette édude a démontré que le dispositif revétu de
BA9 (DCS) obtenait des résultats supérieurs a ceux d'un stent nu (BMS) en termes d'efficacité
et de sécurité avec un d'traitement antiplaquettaire double d'1 mois suivi d'un traitement
antiplaquettaire simple.

Le risque élevé de saignement (HBR) peut concerner des patients présentant une ou plusieurs
des caractéristiques suivantes :

« 275ans

« Utilisation d'anticoagulants oraux (dont les de la vitamine K ou les inhibiteurs
du facteur Xa) censée étre poursuivie pendant > 1 mois aprés lintervention coronarienne
percutanée

Taux d'hémoglobine < 11 g/dL ou anémie ayant mené a une transfusion lors du mois
précédent

Numération plaquettaire < 100 000/mm’ le mois précédent

Hospitalisation pour des sai lors des 12 mois précédents

Pression nominale (NP) de (pour toutes les tailles)

déploiement : 6atm /608 kPa

Pression de rupture théorique (stent de diametre (stent de diametre

(RBP): 2.503.0mm) 3.5mm)
16atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2. Description du principe actif

« Le principe actif BA9 (Biolimus A9, USAN/INN : umirofimus) est un dérivé semi-synthétique
du sirolimus aux propriétés lipophiles élevées. BAY, telle que libérée par BioFreedom DCS
inhibe la prolifération des cellules musculaires lisses a proximité du stent.

« Lerevétement est uniquement composé du principe actif BA9 (Biolimus A9) appliqué sur
la surface abluminale du stent sans aucun polymére ni autre vecteur.

Tableau 2 : Dosage nominal de la molécule BA9

- Diamétre interne du | Longueur nominale .
Référencedu | o1y déployé a pression | du stgent non déployé Dosenominalede
produit nominale (mm) (mm) BA9 (bg)
BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 2.75 42 657
BFR1-2748 2.75 /8 749
BFR1-3042 3.0 [ 657
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 [ 657
BFR1-3548 35 /8 749

2. INDICATIONS

Le BioFreedom DCS est indiqué pour I'amélioration du diamétre de la lumiére coronaire
dans le traitement des lésions de novo des artéres coronaires natives dont le diametre de
référence va de 2,5 mm a 3,5 mm.

3. CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du BioFreedom DCS est contre-indiquée dans les cas suivants :

Patients chez qui un traitement par des antiagrégants plaquettaires et/ou des anticoagulants
est contre-indiqué.

Patients présentant une ou plusieurs Iésions empéchant le gonflage total d'un ballonnet
d'angioplastie.

Patients présentant une hypersensibilité connue au BA9 ou ses dérivés.

Patients présentant une allergie connue a lacier inoxydable, au nickel ou autres ions
métalliques présents dans Iacier inoxydable 316L.

Patients présentant une hypersensibilité connue aux produits de contraste qui ne peut pas

AVClors des 12 mois précédents

Toute hémorragie intracérébrale précédente

Maladie hépatique chronique sévere parmi les maladies et symptomes suivants : hémorragie
variqueuse, ascite, encéphalopathie hépatique ou jaunisse

(lairance de la créatinine < 40 ml/min au cours du mois précédent

Cancer (hors cancer de la peau) dans les 3 années précédentes

Opération chirurgicale prévue dans les 12 mois suivants lintervention coronarienne
percutanée

Glucocorticoides ou AINS (NSAID) prescrits pour plus d'1 mois aprés lintervention
coronarienne percutanée

Autres raisons médicales qui pourraient empécher I'utilisation du double traitement
antiplaquettaire sur plus d'1 mois, dont : maladies congénitales, risque élevé de
traumatisme, antécédents de chutes

Les médecins devraient prendre en compte le risque de saignement face au risque
dischémie lorsquils devront déterminer le traitement antiplaquettaire le plus bénéfique
pour un patient en particulier.

5. MISES EN GARDE

Avant I'utilisation, assurez-vous que l'emballage intérieur n'a pas été endommagé ou
préalablement ouvert car cela pourrait indiquer une rupture de la barriere stérile.

Une sélection rigoureuse des patients est nécessaire dans la mesure ol la pose de
ce dispositif comporte des risques de thrombose, de complications vasculaires et/ou
daccidents hémorragiques. Cest la raison pour laquelle les patients doivent continuer a
recevoir aprés lintervention un traitement antiagrégant plaquettaire approprié (consulter
la section 4. Régime antiplaquettaire).

La mise en place du stent ne doit étre effectuée que par des médecins ayant requ une
formation appropriée.

La pose du stent ne doit étre réalisée que dans les hdpitaux pouvant facilement mettre en

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
{€in.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients
With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable
Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC: Cardiovascular Interventions, vol 6,n°8, 2013.
HBR: High Bleeding Risk (haut risque de saignement)
NSAID : Non-steroidal anti-i y drugs (Anti-i ire non stéroidien)
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ceuvre un pontage aorto-coronaire en urgence.

La préparation du systéme de pose doit étre effectuée avec soin (consulter la section 6.3.
Manipulation du stent - Précautions).

Une occlusion thrombotique ultérieure du segment oli se trouve le stent peut obliger
a dilater de nouveau le segment artériel stenté. Les résultats a long terme de dilatations
répétées de stents endothélialisés sont inconnus a I'heure actuelle.

(e systeme de pose ne doit pas étre réutilisé lors d'une autre intervention. Les
caractéristiques de performance du ballonnet se dégradent a I'usage.

La technique par « écrasement (« crushing ») » dans les bifurcations n'a pas été explorée
avec le BioFreedom DCS. Aucune information n'est disponible concernant Iexposition de la
surface abluminale du BioFreedom DCS au flux sanguin.

Si plusieurs stents sont nécessaires et quils doivent se chevaucher, les matériaux qui les
composent doivent étre similaires pour éviter des différences de corrosion des métaux.
Limplantation directe du stent (sans préparation préalable de la ésion) n'a pas été évaluée
dans les études cliniques. Par conséquent la mise en place directe du stent (sans préparation
préalable de la lésion) nest pas recommandée (voir section 9.4. Procédure de mise en place
dusstent).

(e produit n'a pas été concu ou approuvé pour étre utilisé dans des indications périphériques.
NE PAS restériliser et/ou réutiliser ce dispositif ou le systéme de mise en place associé, ceci
pouvant compromettre les performances et conduire a une défaillance du dispositif/systeme
de mise en place et des complications de procédure pouvant entrainer des blessures graves
ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement et la restérilisation comportent un
risque de contamination croisée et dinfection d'un patient a 'autre.

6. PRECAUTIONS

6.1. Interactions médicamenteuses

Il est nécessaire de prendre en compte les éventuelles interactions médicamenteuses lors de la
décision de mettre en place un stent BioFreedom chez un patient traité avec un médicament
susceptible d'interagir avec le BA9, ou lors de Iinstauration d'un traitement avec ce type de
médicament chez un patient qui a récemment recu un stent revétu du principe actif BA9. Les
conséquences des interactions médicamenteuses ave le BioFreedom DCS sur la sécurité ou
Iefficacité nont pas encore été déterminées.

II nexiste aucune donnée dlinique spécifique sur les interactions de BA9 avec d'autres
médicaments. Cependant, certains médicaments, comme le Tacrolimus, qui peuvent agir
par lintermédiaire des mémes protéines de liaison (FKBP), sont susceptibles dinterférer
avec [efficacité du BA9. Aucune étude dinteraction médicamenteuse n'a été réalisée. Le BA9
est métabolisé par le CYP3A4. Des inhibiteurs puissants de CYP3A4 (comme par exemple le
kétoconazole) sont susceptibles dentrainer une augmentation de I'exposition au BA9 a un
niveau associé a des effets systémiques, en particulier lorsque plusieurs stents sont déployés.
Lexposition systémique au BA9 doit étre prise en compte lorsque le patient regoit un traitement
immunosuppresseur systémique concomitant.

Lexposition du patient au principe actif BA9 est directement liée au nombre de stents utilisés et
alalongueur du stent BioFreedom ou de tout autre stent revétu de BA9 implanté.

6.2. Manipulation du stent - Précautions

« Ausage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser.

Ne pas utiliser e produit qui a excédé la date de péremption indiquée sur son étiquetage.
Ne pas utiliser si le conditionnement a été ouvert ou endommagé. La stérilité et la
stabilité du BioFreedom DCS ne peut pas étre garantie une fois que la pochette
d'emballage a été ouverte et par conséquent I'appareil DOIT étre utilisé rapidement.
Les dispositifs non utilisés doivent étre jetés ou renvoyés a Biosensors International™ et
ne pas tre remis en stock. .

NE PAS FROTTER OU GRATTER LE REVETEMENT DU STENT.

Ne pas utiliser si le revétement du stent est sujet a des abrasions autres que celles
habituellement provoquées par l'insertion et la pose.

Ne pas utiliser i le stent est exposé avant Iimplantation a un frottement anormal ou a un
contact anormal avec des objets autres que le cathéter quide ou la valve hémostatique
ouverte,

I n'est pas recommandé dexposer le stent a des liquides avant sa pose. Lexposition a des
liquides avant Iimplantation risque de provoquer la libération prématurée du principe actif.
Des précautions particuliéres doivent étre prises pour ne pas manipuler ou déplacer de
fagon quelconque le stent sur le ballonnet.

Ne pas faire manipuler (ex : « rouler ») le stent serti entre les doigts, car cette action
pourrait endommager le revétement du stent et provoquer un « relachement » du stent
sur le ballonnet. Par la suite, cela pourrait entrainer un désertissage du stent ou une perte
de principe actif.

Ne pas retirer le stent du cathéter de mise en place, car cela pourrait endommager le stent
et/ou provoquer une embolisation. Le couple stent BioFreedom et le systéme de mise en
place sont congus pour étre utilisés comme un ensemble.

Ne pas utiliser le systéme de mise en place avec d'utres stents.

Utiliser uniquement les médias appropriés pour gonfler le ballonnet. Ne pas le gonfler
avec de Iair ou toute autre substance gazeuse qui risquerait de provoquer des difficultés
de déploi du stent, ou un déploi inégal.

Ne pas tenter de redresser le corps proximal du cathéter (hypotube) car cela pourrait
provoquer la rupture du cathéter sil était plié accidentellement.

Ne pas exposer le cathéter de mise en place a des solvants organiques, par exemple
Ialcool isopropylique. Une telle exposition peut dégrader la performance du cathéter

BIOFREEDCGM.
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de pose.
+ SILESTENT N'EST PAS DEPLOYE CORRECTEMENT, LE STENT ET LE SYSTEME DE POSE
DOIVENT ETRE RENVOYES A BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Mise en place du stent - Précautions

Avant le déploiement du stent, ne pas appliquer sur le systéme de mise en
place de pression négative ou le pré-gonfler autrement que ce qui est préconisé.
Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite a la section 9.3. Préparation du
systéme de mise en place ou systeme de pose.

Le diamétre du stent indiqué sur I'étiquette indique le diamétre interne du
stent déployé.

Limplantation d'un stent peut provoquer la dissection de la partie proximale et/ou distale
du segment de vaisseau stenté ainsi que ['occlusion brutale du vaisseau nécessitant une
intervention supplémentaire (pontage coronaire, dilatation supplémentaire, pose de
stents supplémentaires, ou autre...).

Sl est nécessaire de traiter plusieurs Iésions, les stents doivent d'abord étre mis en place
dans les Iésions distales avant de traiter les Iésions proximales. Cet ordre dimplantation
évite d‘avoir a franchir le stent proximal pour implanter le stent distal, et réduit le risque
de déplacement du stent proximal.

Ne pas déployer le stent sl n'a pas été correctement positionné dans le vaisseau. (Voir
section 6.4. Retrait du stent/systéme - Précautions).

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

Ne pas dépasser la pression de rupture théorique indiquée sur I'étiquette du
produit. Lapplication de pressions supérieures a celles mentionnées sur [‘étiquette
risque dentrainer la rupture du ballonnet, et ainsi dendommager lintima et de
provoquer une dissection du vaisseau.

Ne pas tenter de ramener un stent non déployé dans le cathéter quide, car cela
pourrait dessertir le stent du ballonnet. Retirer d’un seul tenant tel que décrit
ala section 6.4. Stent / Retrait du systéme - Précautions.

Les méthodes de retrait du stent (emploi de guides supplémentaires, d'anses et/ou
de pinces) sont susceptibles dinfliger des traumatismes supplémentaires au systéme
vasculaire coronairien et/ou au site d‘acces vasculaire. Les complications susceptibles de
se produire sont les suivantes : hémorragies, hématomes et pseudoanévrismes.

6.4. Retrait du stent/systéme - Précautions

Si une résistance inhabituelle est ressentie & un moment quelconque pendant Iaccés a la
Iésion ou le retrait du systéme de pose du stent avant [implantation de celui-ci, tout le
systeme doit étre retiré d'un seul tenant.

Pendant le retrait du systéme de pose du stent d'un seul tenant :

« Ne pas tenter de ramener un stent non déployé dans le cathéter guide sl est engagé
dans les artéres coronaires.

« Le stent pourait se voir endommagé ou desserti. Avancer le fil guide dans la
vascularisation coronaire aussi loin quiil est possible de le faire sans prendre de risques.

« Positionner le marqueur proximal du ballonnet immédiatement en aval de I'extrémité
du cathéter guide.

REMARQUE: S'il est nécessaire de maintenir la position du fil quide, le fil quide doit étre

converti en guide déchange avec une longueur supplémentaire ou un second quide doit

étre inséré,

« Serrer la valve hémostatique rotative afin de solidariser le systéme de pose au cathéter
quide. Retirer le cathéter guide et le systéme de pose du stent d’un seul tenant.

Ne pas essayer de tirer le cathéter guide et le systéme de pose a travers la gaine

température inférieure ou égale a 2,1°Ca un débit d'absorption spécifique moyen maximal
pour l'ensemble du corps de 3 W/kg pour 15 minutes d'examen en IRM de 3 teslas, 128 MHz
(Excite, Logiciel 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin). Lincidence
d'examen IRM réalisé avec une énergie RF plus puissante sur un stent BioFreedom n'a pas

été déterminé. Leffet du réchauff dans un envir it d'IRM sur plus de deux
endoprothéses se chevauchant ou sur le principe actif n'est pas connu.

La qualité de Iimage obtenue par RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve
dans la méme zone ou a proximité de I'emplacement du BioFreedom DCS.

7. ELIGIBILITE DES PATIENTS

Les risques et bénéfices des stents a libération de principe actif, doivent étre évalués pour
chaque patient avant d'utiliser un stent BioFreedom. Les médecins sont responsables de
Iévaluation des patients avant la procédure dimplantation d'un stent pour en déterminer
le bien fondé.

8. POPULATIONS PARTICULIERES

La sécurité et ['efficacité du BioFreedom DCS nont pas été démontrées sur les populations

de patients suivantes:

« Grossesse : Aucune donnée concemant I'utilisation du stent BioFreedom chez la femme
enceinte nest disponible.

« Allaitement : Les effets du principe actif BA9 pendant Iallaitement nfont pas été évalués.

«Usage pédiatrique : la sécurité et Iefficacité du stent BioFreedom nlont pas été démontrées.

Lutilisation de ce dispositif sur ces groupes de patients doit étre envisagée avec précaution.

La sécurité et lefficacité de I'utilisation de dispositifs mécaniques d'athérectomie (cathéters

d'athérectomie directionnels, cathéters d‘athérectomie rotatifs) ou de cathéters d'angioplastie

au laser pour traiter la sténose intra-stent n'ont pas été établies.

9. MANUEL DE L'UTILISATEUR

9.1. Inspection avant l'utilisation

1. Inspecter le conditionnement du systéme de mise en place du stent pour sassurer que
Iemballage stérile n'a pas été endommaggé.

2. Retirer avec soin le systéeme du conditionnement et examiner le cathéter de pose pour
s'assurer quil n'est ni plié ni tordu ou ne présente pas d'autres dommages.

3. Retirer avec soin la protection [ ble stent/ball Le stylet préfixé est
enlevé automatiquement.

4. Inspecter le stent pour s‘assurer quil na pas été endommagé ou quil n'a pas été déplacé de
sa position dorigine sur le ballonnet. Vérifier que le stent se situe entre le marqueur proximal
et le marqueur distal du ballonnet.

5. Noter la position du stent par rapport aux marqueurs proximal et distal, qui serviront de
référence sous fluoroscopie.

Ne pas utiliser si des défauts sont visibles.

9.2, Matériels nécessaires

fémorale. Lorsque I'extrémité distale du cathéter guide atteint I'extrémité distale
de l'introducteur fémoral, retirer l'introducteur, le cathéter guide et le systéme
de pose d'un seul tenant, et remplacer la gaine d'introduction conformé au

protocole en vigueur dans I'hdpital.

Le non-respect de ces instructions et/ou 'application d'une force excessive sur le systéme
de pose du stent risquent de dessertir ou d'endommager le stent et/ou les composants du
systeme de pose.

6.5. Post-implantation - Précautions

Des précautions doivent étre prises lorsqu'une endoprothése nouvellement déployée
doit étre traversée avec des dispositifs auxiliaires, et ce afin d%viter de perturber le
positionnement, I'apposition et/ ou la géométrie de 'endoprothése.

6.6. Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Des essais pré-cliniques ont montré que le BioFreedom DCS était compatible avec I'RM

sous certaines conditions. Un patient porteur d'un stent BioFreedom peut étre soumis & un

examen par [RM en toute sécurité, immédiatement apres la pose de ce dispositif, dans le

respect des conditions suivantes :

« Champ magnétique statique maximum de 3 teslas

« Champ de gradient spatial maximum de 720 Gauss/cm

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal pour [ensemble du corps de 3 W/kg
pendant une durée d'examen de balayage IRM de 15 minutes.

Au cours dessais non cliniques, la plateforme de stent utilisée pour le BioFreedom DCS (en

configuration stent unique ou chevauchement de deux stents) a présenté une élévation de

1 Un cathéter quide avec un diamétre intérieur minimum de 0,056 pouces
1 Cathéter a ballonnet pour pré-dilatation

1 Seringue de 10a 20 cc

1000 Ul | d'héparine pour 500 cc de sérum physiologique standard (HepNS)

1 fil-guide de 0,014 pouce > 175 cm

1 Valve hémostatique rotative

Sans objet | Contraste dilué 1: 1 avec soluté salin normal

1 Une seringue dinflation

1 Robinet d'arrét a trois voies

9.3. Préparation du systéme de mise en place ou systéme de pose

1. Préparer Ila seringue d'inflation avec le produit de contraste dilué.

2. Connecter la seringue d’inflation au robinet & trois voies, puis fixer  l'embase du port de
gonflage du ballonnet.

REMARQUE: A cet instant, NE PAS appliquer de pression négative ou positive au ballon car ceci

peut provoquer un dessertissage prématuré de l'endoprothese.

3. Ouvrir le robinet vers le systéme de pose du stent.

4, Laisser sur la position «neutre ».

9.4. Procédure de mise en place du stent

1. Préparer le site d'accés vasculaire conformément a la procédure 'ACTP standard.

2. Prédilater la lésion avec un ballonnet d'un diamétre inférieur de 0,5 mm a celui du stent et
d'une longueur inférieure ou égale a celle de la lésion cible, et plus courte que la longueur
du stent a implanter.

3. Immédiatement avant de monter le cathéter de mise en place dendoprothése sur le fil-
quide, rincer la lumiére interne du cathéter avec la solution HepNS selon le protocole de
I'hdpital. Eviter tout contact avec Iendoprothése.

REMARQUE: Le contact entre le stent et un liquide est susceptible de déclencher la libération

du principe actif. Par conséquent, limiter le temps de contact avec le liquide en ringant la

lumigre immédiatement avant de monter le cathéter de pose sur le guide.
7



4. Monter le systeme de pose du stent sur la partie proximale du fil quide tout en maintenant
la position du fil guide au sein de la lésion cible.

5. Ouvrir la valve hémostatique rotative sur l'embase du cathéter quide aussi largement que
possible, et la refermer une fois le stent a été prudemment avancé a lintérieur du cathéter
quide.

6. Sous fluoroscopie, faire avancer le systeme de pose du stent sur le fil guide jusqu ce quil
atteigne la lésion cible. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour positionner
lestent dans|alésion. Effectuer une angiographie pour confirmer la position du stent.

REMARQUE : si une résistance est ressentie, NE PAS FORCER POUR FAIRE AVANCER LE SYSTEME.

Une résistance pourrait indiquer un probléme et provoquer une détérioration du stent ou bien

du vaisseau lui-méme ou encore résulter en un dessertissage du stent. Retirer le systeme de

pose du stent et le cathéter quide d'un seul tenant (se référer a la section 6.4. Stent/Retrait du
systéme - Précautions).

9.5. Procédure de déploiement

1. Consulter la table de compliance du ballon figurant a Iarriére de la boite du produit ou surla
carte de compliance, afin de savoir quelle est la pression de gonflage du ballonnet adéquate
en fonction du diamétre du vaisseau cible.

MISE EN GARDE: différentes tables de compliance sont disponibles selon les

différentes longueurs de stent.

Avant le déploiement, vérifier que le stent est bien placé par rapport a la lésion cible, a I'aide

des marqueurs du ballonnet.

Sassurer que le robinet a trois voies situé sur le systéme de pose est ouvert vers le dispositif

de gonflage et appliquer une pression négative pour purger lair du ballonnet.

Fermer la communication du robinet a trois voies du cathéter de pose avec le port du

ballonnet et purger Iair du dispositif de gonflage. Ouvrir le port latéral du robinet  trois

voies en direction du systéme de pose.

. Sous fluoroscopie, gonfler le ballonnet jusqua au moins 6 atm pour déployer le stent a un
diametre nominal, mais ne pas dépasser la pression de rupture théorique (RBP). Lexpansion
est optimale quand e stent est complétement accolé & la paroi de 'artére et quand son
diametre interne est égal a celui du vaisseau de référence. SASSURER QUE LE STENT EST
SUFFISAMMENT DEPLOYE.

Dégonfler le ballonnet selon le temps approprié reporté ci-dessous en faisant le vide avec le

dispositif de gonflage. Siassurer que le ballonnet est entierement dégonflé avant de tenter

de déplacer e systéme.

Diamétre du ballonnet (mm) / Longueur du ballonnet (mm) | Temps de dégonfl
2,504 2,75/ toutes longueurs 15 secondes
3,0a3,5/toutes longueurs 20 secondes

Vérifier le déploiement correct du stent et le dégonflage du ballonnet en effectuant une

injection angiographique dans le cathéter guide.

Si plusieurs stents sont nécessaires pour couvrir la lésion et a région traitée par le ballonnet,

faire chevaucher les stents suffisamment (d'au moins 2 mm) pour éviter tout risque de
sténose entre les stents.
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9.6. Procédure de retrait

1. Sassurer que le ballonnet est complétement dégonflé.

2. Ouvrir complétement la valve hémostatique rotative.

3. Tout en gardant le fil guide en position et en maintenant la pression négative avec le
dispositif de gonflage, retirer le systeme de pose du stent.

4. Serrerla valve hémostatique rotative.

5. Effectuer a nouveau une angiographie pour évaluer la zone stentée.

9.7. Dilatation complémentaire de segments stentés

1. Si lexpansion est insuffisante, faire avancer a nouveau le systéme de pose du stent ou le
remplacer par un autre cathéter a ballonnet dont le diametre permet de bien apposer le
stent contre la paroi du vaisseau.

REMARQUE : la post-dilatation doit se faire & Intérieur du segment stenté. NE PAS DILATER

au-dela des extrémités du stent.

2. Viérifier & nouveau la position du stent et le résultat angiographique. Répéter les gonflages
jusqua ce que le stent soit déployé de fagon optimale. Le diameétre définitif du stent doit
correspondre a celui du vaisseau de référence.

10. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables pouvant étre associés a I'utilisation d'un stent dans les artéres
coronaires natives comprennent, de fagon non limitative:

Accident vasculaire cérébral ou accidents ischémiques transitoires

Anévrisme, pseudoanévrisme ou fistule artérioveineuse

Angorinstable

Arythmies, y compris la fibrillation ventriculaire et la tachycardie ventriculaire
Choc cardiogénique

Décés

Dissection, perforation ou rupture de lartére

Embolisation distale (gazeuse, tissulaire ou thrombotique)
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Hémorragie exigeant une transfusion

Hypotension/hypertension

Infarctus aigu du myocarde

Infection et/ou douleur au niveau du site d‘accés

Insuffisance rénale

Ischémie périphérique ou lésion nerveuse périphérique

Migration ou embolisation du stent

Obstruction totale de 'artére coronaire

Occlusion brusque du stent ou échec de déploiement de ce dernier.

Occlusion brusque ou spasme du vaisseau

Pontage aortocoronarien d'urgence (CABG) du fait de l'endommagement du stent ou d'une
Iésion du vaisseau

Réaction allergique au traitement anticoagulant et/ou anti-thrombotique, au produit de
contraste ou aux matériaux du stent et/ou du systéme de pose

Resténose du segment stenté

Tamponnade cardiaque

Thrombose tardive/thrombose intra-stent/occlusion

Evénements indésirables pouvant tre associés avec e principe actif BA9:

L'administration du BA9 est limitée a la mise en place d'un stent intra-coronaire. Les effets
indésirables provoqués par ce principe actif n'ont pas été complétement identifiés et l peut exister
dautres effetsindésirables et/ou des complications associé(e)s a I utilisation du BA9 pour des doses
substantiellement supérieures a celles qui seraient délivrées par le BioFreedom DCS.

Ces effets indésirables sont les suivants :

« Nausées

« Lymphadénopathie

+ Ulceres buccaux

« Oppression thoracique

« Vertiges

11. PRESENTATION

STERILE, APYROGENE. Ce dispositif est stérilisé par faisceau d'électrons (e-beam).
CONTENU : Systéme de stent coronaire & libération de principe actif BioFreedom DCS.
STOCKAGE : A conserver dans un endroit sec et sombre. Ne pas conserver au-dela de 25°C.
ELIMINATION : Eliminer le dispositif conformément aux réglementations locales.
REMARQUE : Ce produit ne contient pas de phtalates.

12. SYMBOLES FIGURANT SUR LES ETIQUETTES

Diamétre intene minimal
de cathéter guide (1.D.)

Ne pas conserver au-dela
de25°C.

Représentant agréé NP ‘
. b Préserver des rayons
| EC |REP| dans la Communauté AN )
Européenne /.\\ solaires et de la chaleur
Fabricant légal T Garder au sec
Ne pas utiliser si
Date de fabrication @ I'emballage est ouvert ou
endommagé
Référence catalogue &——> | Longueur du stent
Numéro de lot @ Diamétre du stent
Attention, (on§ulter Diamétre externe maximal
la documentation de fi-guide (0.0)
d'accompagnement 9 o

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser —
Matériel a usage unique

Consulter les instructions
demploi

Ce dispositif a été stérilisé

STERILE [R] LA
par irradiation

&

Utiliser avant
Ne pas utiliser ce dispositif RBP Pression de rupture
apres la date indiquée théorique

(Année-Mois-Jour)

Pression nominale )X( Apyrogene

Compatibilité
conditionnelle a la
résonance magnétique

Bl w |l e HElkE

13. GARANTIE

Biosensors Intemnational garantit que ses produits sont fabriqués conformément aux
spécifications indiquées sur Iemballage, les instructions demploi et autres documents
inhérents.

Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
indiquées dans ce document, explicites ou implicites en application de la loi ou autres,
y compris, mais de fagon non limitative, toutes les garanties implicites relatives a la
qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier.

Biosensors International n‘assume aucune responsabilité supplémentaire en rapport
avec ce dispositif, et n‘autorise personne a Iassumer en son nom.



GEBRAUCHSANWEISUNG

Mit Medikament-beschichtetes Koronarstentsystem BioFreedom™

Inhaltsverzeichnis

1. 1. PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1. Beschreibung der Produktkomponenten

1.2. Beschreibung der medikamentdsen Komponenten
INDIKATIONEN

KONTRAINDIKATIONEN

HINWEISE BEI BEHANDLUNG IN VERBINDUNG MIT THROMBOZYTEN-
AGGREGATIONSHEMMUNG

WARNHINWEISE
VORSICHTSMASSNAHMEN
6.1. Wechselwirkungen mit Medikamenten
6.2. Handhabung des Stents - Vorsicht |
6.3. Positionierung des Stents — Vorsichtsmassnahmen
6.4. Entfernen des Stents / Stent Delivery System — Vorsichtsmassnahmen
6.5. Nach der Implantation - Vorsichtsmassnahmen
6.6. Magnetresonanztomographie (MRI)
INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG
EINSATZ BEI SPEZIELLEN INDIKATIONEN
. BENUTZERHANDBUCH

9.1. Uberpriifung vor dem Einsatz

9.2. Erforderliches Material

9.3.Vorbereitung des Stent Delivery Systems

9.4. Einfiihren des Stents

9.5. Positionierung des Stents

9.6. Entfernen des Stent Delivery Systems

9.7. PostDilatation der Stent-Segmente
10. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (ADVERSE EVENTS)
11.VERSANDINFORMATIONEN c €
12. ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

13. GARANTIE 0344

o W

O o ~

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das BioFreedom™ Drug Coated Coronary Stent System (DCS) (BioFreedom DCS) ist ein
Kombinationsprodukt, das aus zwei Hauptkomponenten besteht: der abluminal mit dem
aktiven Wirkstoff BA9™ (Biolimus A9) beschichtete Stent und das Stent Delivery System.
BioFreedom DCS ist ein polymer- und trégerstofffreies Medikament-beschichtetes
Koronarstentsystem.

1.1, Beschreibung der Produktkomponenten

+ Beidem Produkt handelt es sich um einen Koronarstent aus Edelstahl 316L, der mit einem
Ballon expandiert wird und abluminal mit dem Medikament BA9 beschichtet ist. Der
Stent ist auf einem semicompliant Ballon Delivery RX-System vormontiert.

« Das Stent Delivery System besitzt zwei rontgendichte Markierungen, durch die die Enden des
Stents fluoroskopisch gekennzeichnet sind. Dies vereinfacht die Positionierung des Stents.

« Am proximalen Ende des Stent Delivery Systems befindet sich ein Anschluss fiir das Luer-
Lock-Konnektor (weiblich). Dieser Anschluss ist mit dem Inflationslumen des Ballons
verbunden.

« Der Fiihrungsdraht verlduft durch die distale Spitze des Katheters ein und tritt 23+0,5 cm
proximal zur Spitze des Delivery Systems wieder aus.

Die Eigenschaften der Systemkomponenten sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1: Produktbeschreibung

« Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit gegeniiber Kontrastmitteln, die vor
der Implantation des BioFreedom Stents nicht prophylaknsch behandelt werden konnen.

« 0ff-Label-Anwendungen (d. h. Anwend b der
Indikationen). Die Resultate bei behandelten Patienten kdnnen von den Resultaten in
klinischen Studien abweichen.

4. HINWEISE BEI BEHANDLUNG IN VERBINDUNG MIT
THROMBOZYTEN-AGGREGATIONSHEMMUNG

Die Anwendung einer geeigneten Therapie zur Antikoagulation,
Thrombozytenaggregationshemmung und koronaren Vasodilation ist fir eine langfristig
erfolgreiche Implantation essenziell.

irzte sollten Informationen aus klinischen Studien mit BA9 DCS' andere Studien zu BA9
DES*** sowie gerade aktualisierte ESC/AHA/ACC/SCAI-Richtlinien fiir perkutane koronare
Eingriffe in Betracht ziehen, als auch die konkreten Bedurfnlsse elnzelner Pa'ﬂenten r
Behandlung in Verbindung mit Thrombozytenaggreg
laut gangiger Praxis (Ref, ESC/AHA/ACC/SCAI- Richtlinien fiir perkutane koronare Eingriffe)
2u bestimmen.

Bei Patienten mit hohem Blutungstisiko (HBR) kinnen Arzte, basierend auf den Ergebnlssen
random|5|erten doppelblinden LEADERS FREE-Studie mit 2.466 PCl-Patienten, eine

1 ige, duale Thrombozy Therapie durchfiihren. Diese Studie zeigte

Stent-Art: Modell mit6 Kronen | Modell mit9 Kronen
Stent-Durchmesser (mm): 25-30 \ 35
Stent-Langen (mm): 42,48

Stent-Material /Beschichtung: Stent aus Edelstahl 316L /BA9-Beschichtung

Arbeitslinge: 142 cm
Rapid Exchange (RX) kompatibel mit 0,014',
Fiihrungsdrahten.
Semi Compliant Ballon mit zwei rontgendichten
Markierungen aufgebracht am Katheterschaft

Art des Einfilhrsystems:

Ballonkatheter

Inflationsdruck des Ballons:

eine 5|gn|ﬁkante Uberlegenheit in puncto Sicherheit und Effizienz von BA9 DCS gegeniiber
einem BMS in Kombination mit einer 1-monatigen, dualen Thrombozytenhemmungs-
Therapie, gefolgt von einer Mono-Therapie.

Ein hohes Blutungsrisiko (HBR) kann bei Patienten mit folgenden Merkmalen auftreten:
>75 Jahrealt

Geplante orale Antikoagulation (wie z. B. Vitamin-K-Antagonisten oder Faktor
Xa-hemmende Medikamente) fiir > 1 Monat nach PCl

Hamoglobin < 11 g/dL oder Anémie, aufgrund derer im letzten Monat eine Transfusion
erforderlich war

Thrombozytenzahl < 100.000/mm’ im letzten Monat

Krankenhausaufenthalt aufgrund von Blutungen wéhrend der letzten 12 Monate

Schwere chronische Lebererkrankung mit folgenden begleitenden Erkrankungen oder

tommalrnfatonsinic (éﬂgtﬂljggggk?a) + Schlaganfallin den letzten 12 Monaten
Rated Burst Druck (RBP): (Stent @. 2,5 - 3,0mm) (Stent @.3,5 mm) Vorherige intazerebrale lutung
16atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa Varizenbl

Aszites, hepatische Enzephalopathie oder Gelbsucht

1.2. Beschreibung der Medikamentdsen Komponenten

« Der Wirkstoff BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) ist ein halbsynthetische:
Sirolimus-Derivat mit hoher Lipophilie. Das Medikament BA9, mit dem der BioFreedom
DCS beschichtet ist, hemmt im Bereich des Stents die Proliferation der glatten
Muskelzellen.

« DieMedikamentenbeschichtung besteht aus BA9 (Biolimus A9) als aktivem Wirkstoff, die dann
auf der abluminalen Oberfléche des Stents ohne Polymer oder Tréger aufgetragen wird.

Tabelle 2: Nominale Dosierung des Medikaments BA9

Nominaler Nominale Stent- . .

Produktcode Ir]nendurch!nesser Lénge im nicht Nomm:&mﬁfes

im expandierten expandierten BA9 (1g)

Zustand (mm) Zustand (mm)
BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 4 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 3.0 LY 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 4 657
BFR1-3548 35 48 749

2. INDIKATIONEN

Der BioFreedom DCS ist zur VergrdBerung des luminalen Koronardurchmessers zur
Behandlung von De-Novo Lésionen in nativen Koronararterien indiziert, wobei der
Referenzdurchmesser von 2,5 bis 3,5 mm betrégt.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Der BioFreedom DCS ist kontraindiziert bei:

Patienten, bei denen eine Antipldttchen- und/oder Antikoagulanzientherapie
kontraindiziert ist.

Patienten mit Lésionen, die nicht durch eine voll;
Ballons aufgedehnt werden kannen.

Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber dem Medikament BA9 oder dessen
Derivaten.

Patienten mit einer bekannten Allergie gegen Edelstahl, Nickel oder anderen in
316L-Edelstahl enthaltenen Metallionen.

Expansion des angioplastischen

Kreatinin Clearance < 40 mi/Min im letzten Monat

Krebserkrankung (kein Hautkrebs) in den letzten 3 Jahren

GroRe geplante OPs in den néchsten 12 Monaten nach PCI

Gabe von Glucocorticoiden oder NSAID fiir > 1 Monat nach PCl geplant

Andere medizinische Griinde, die eine Behandlung mit einer dualen
Thrombozytenhemmungs-Therapie fiir > 1 Monat ausschlieBen. Dazu gehoren
angeborene Krankheiten, hohes T isiko, Stilrze in der Verg;

irzte sollten bei der Festlegung der besten Thrombozytenhemmungs -Therapie fiir einen
Patienten das Blutungen gegeniiber Ischémie-Risiko beriicksichtigen.

5. WARNHINWEISE

Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass die Innenverpackung nicht beschddigt oder
gedffnet wurde, da dies auf eine Beeintréchtigung der Sterilbarriere bedeuten kann.
Die fiir eine Implantation geeigneten Patienten miissen sorgfltig ausgewahlt werden,
da der Stent das Risiko von Thrombosen, vaskuldren Komplikationen und/oder Blutungen
birgt. Daher miissen die Patienten auch nach der Implantation einer Antiplattchentherapie
unterzogen werden (siehe Abschnitt 4).
Der Stent darf nur von Arzten implantiert werden, die entsprechend ausgebildet sind.
Der Stent darf nur in Krankenhausern eingesetzt werden, wenn gewahrleistet ist, dass bei dem
Patienten im Notfall zeitnah eine koronare Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.
Die vorsichtige Handhabung bei der Preparierung des Stent-Delivery Systems ist
angebracht. (siehe Abschnitt 6.3. Positionierung des Stents — Vorsichtsmassnahmen).
Aufgrund eines anschlieBenden thrombotischen Verschlusses des gestenteten Segments
kann eine wiederholte Dilatation des Arterienabschnitts, in dem sich der Stent befindet,
erforderlich sein. Derzeit sind die Langzeitfolgen der wiederholten Dilatation von
endothelialisierten Stents nicht bekannt.

Das Stent Delivery System sollte nicht fiir eine weitere Prozedur nur verwendet werden
Urban P et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal of Medicine

2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions: 4- and

12-Month Angic pand Final 5-Year ( theP Multicenter BioFreedom FIM Clinical
Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/jjcin.2015.09.008.
3 Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with bic polymer | luting stent

with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial. The Lancet: Published
online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss , Eberli F, Wijns W, Morice MC, Di Mario C,
Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jini P. Long-term dlinical outcomes of biodegradable
polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease
(LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-Based
Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary Artery Disease
Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority
Trial. JACC: Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013.
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(Einmalgebrauch). Die Performance des Ballons nimmt wahrend des Gebrauchs ab.
« Die Crush-Technik bei Bifurkationen wurde mit dem BioFreedom DCS nicht getestet. Es
stehen keine Informationen beziiglich der Exposition der abluminalen Oberfléche des
BioFreedom DCS gegeniiber des Blutstroms zur Verfiigung.
Wenn mehrere Stents hintereinander bendtigt werden, sollte das Material der Stents
dieselbe Zusammensetzung haben, um eine Korrosion der verschiedenen Metalle zu
vermeiden.
Das Direct-Stenting wurde nicht in klinischen Studien beurteilt. Das Direct-Stenting wird
daher nicht empfohlen (siehe Abschnitt 9.4. Einfiihren des Stents).
Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch in der Peripherie weder vorgesehen noch zugelassen.
Dieses Produkt oder das Einfilhrsystem NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden,
da dies die Leistungsfahigkeit beeintréchtigen kann und somit wahrend der Prozedur
ur Fehifunktion des Produktes/des Einfiihrsystems und damit zu Komplikationen mit
schwerwiegenden Schaden fiir den Patienten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Bei
der Wiederverwendung, Wiederaufbereitung und Resterilisation besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination und einer Keimiibertragung von Patient zu Patient.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1. Wechselwirkungen mit Medikamenten

Magliche Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten miissen in den folgenden
Situationen beriicksichtigt werden: Bei Implantation des BioFreedom Stents bei
Patienten, die Medikamente einneh welche eine Medik vertréglichkeit
mit dem Medikament BA9 zeigen kdnnten, oder wenn die Verabreichung eines solchen
Medikaments bei Patienten in Erwégung gezogen wird, denen erst kurze Zeit vorher ein
mit dem Medikament BA9 beschichteter Stent implantiert wurde. Wechselwirkungen bei
Verwendung des BioFreedom DCS mit anderen Medikamenten und deren Auswirkungen auf
die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurden nicht untersucht.

Es gibt keine spezifischen Daten filr die Wechselwirkung des Medikaments BA9 mit anderen
Medikamenten. Medikamente, wie Tacrolimus, die durch dieselben bindenden Proteine
(FKBP) wirken, kdnnen jedoch die Wirksamkeit von BA9 beeintrachtigen. Es wurden keine
Studien beziiglich der Wechselwirkung mit Medikamenten durchgefiihrt. Das Medikament
BA9 wird durch CYP3A4 abgebaut. Starke CYP3A4-Hemmer (z. B. Ketoconazol) kdnnen zu
einem Anstieg des Medikaments BA9 mit systemischer Wirkung fiihren, vor allem wenn
mehrere Stents eingesetzt werden. Die systemische Belastung durch das Medikament
BA9 muss in Erwdgung gezogen werden, wenn der Patient begleitend mit systemischen
i essiven Medikamenten behandelt wird.

Die Belastung des Patienten mit dem Medikament BA9 hangt direkt mit der Lange des oder
der Anzahl derimplantierten BioFreedom-Stents oder anderer mit BA9 beschichteten Stents
Zusammen.

6.2. Handhabung des Stents - Vorsichtsmassnahmen

Nur einmal verwenden! Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden.
Verwenden Sie keine Produkte, die das Verfallsdatum iiberschritten haben.

Nicht verwenden bei beschddigter oder offener Verpackung. Sobald der Beutel
gedffnet ist, kann die Sterilitat und Stabilitét des BioFreedom DCS nicht
mehr gewahrleistet werden. Das Produkt MUSS daher sofort verwendet werden.
Nicht verwendete Produkte miissen entsorgt oder an Biosensors International™
zuriickgeschickt werden und diirfen nicht wieder eingelagert werden.

REIBEN ODER KRATZEN SIE NICHT AN DER BESCHICHTUNG DES STENTS.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Beschichtung des Stents iiber das dibliche
MaB durch Einfiihrung und Vorschieben abgenutzt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Stent vor der Implantation ibermé&Biger
Reibung oder iiberméBigem Kontakt mit anderen Gegenstinden auBer dem
Fiihrungskatheter oder dem offenen hamostatischen Ventil ausgesetzt ist.

Der Stent sollte vor der Implantation nicht mit Fliissigkeiten in Beriihrung gebracht
werden. Kommt der Stent vor der Implantation mit Fliissigkeiten in Beriihrung, kann es
u einem friihzeitigen Freisetzen des Medikaments kommen.

Es muss besonders darauf geachtet werden, den auf dem Ballon befindlichen Stent in
keinster Weise zu bearbeiten, oder vom Ballon zu trennen.

JRollen” Sie den montierten Stent nicht zwischen Ihren Finger, da sich der Stent
dadurch lockern und es zu einer Ablosung vom Ballon kommen oder ein Teil der
Medikamentenbeschichtung verlorengehen kdnnte.

Entfernen Sie den Stent nicht von seinem Delivery System, da Sie dadurch den Stent
beschdigen und/oder eine Stent Embolisation verursachen kénnten. Der BioFreedom
DCS fungiert als ein System.

Das Stent Delivery System darf nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet
werden.

Verwenden Sie zur Expansion des Ballons nur geeignete Mittel. Expandieren Sie
den Ballon nicht mit Luft oder gasformigen Medien, da sich der Ballon dadurch
ungleichmaBig expandieren kdnnte und die Positionierung des Stents erschwert wird.
Versuchen Sie nicht, den proximalen Schaftabschnitt (Hypotube) zu begradigen, da der
Katheter dadurch brechen kdnnte, falls der Schaft versehentlich geknickt wird.

Den Einfilhrkatheter nicht mit organischen Ldsemitteln in Beriihrung bringen, z. B.
Isopropylalkohol. Durch einen derartigen Kontakt kann sich die Leistungsfahigkeit des
Einfiihrkatheters verschlechtern. .
FALLS DER STENT NICHT ERFOLGREICH EINGESETZT WERDEN KONNTE, MUSSEN
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SOWOHL DER STENT ALS AUCH DAS STENT DELIVERY SYSTEM AN BIOSENSORS
INTERNATIONAL ZURUCKGESCHICKT WERDEN.

6.3. Positionierung des Stents - Vorsichtsmassnahmen

« Das Stent Delivery System darf vor der Implantation nur gemaB den
Anweisungen vorbereitet werden. Es darf kein negativer Druck appliziert oder vorab
expandiert werden. Expandieren Sie den Ballon wie in Abschnitt 9.3.,Vorbereitung des
Systems zum Einfilhren des Stents” beschrieben.

Der Stent-Durchmesser auf dem Typenschild bezieht sich auf den
Innendurchmesser des expandierten Stents.

Bei der Implantation des Stents kann es zur Dissektion der distalen und/oder proximalen
GefdBsegmente kommen, was wiederum zu einem akuten GeféBverschluss fiihren
kann. Dadurch werden zusdtzliche Eingriffe erforderlich (Bypassoperation, weitere
Dilatationen, Implantation von zusétzlichen Stents, 0.d.).

Bei der Behandlung von mehreren Lisionen sollte der Stent zundchst in den distalen
Lasionen eingesetzt werden, danach erst in den proximalen Lasionen. Setzt man die Stents
in dieser Reihenfolge ein, muss der proximale Stent bei der Positionierung des distalen
Stents nicht passiert werden. Dadurch wird das Risiko reduziert, den Stent vom Ballon zu
schieben.

Expandieren Sie den Stent nicht, solange er nicht ordnungsgemdB im Gefdl
positioniert ist. (Siehe Abschnitt 6.4. Entfernen des Stents / Stent Delivery System —
Vorsichtsmassnahmen)

Die Implantation des Stents kann die Passage zu Seitenasten beeintréchtigen.

Achten Sie darauf, den auf der Produkt-Compliance-Karte angegebenen
Berstdruck nicht zu iiberschreiten. Wird ein hoherer Druck verwendet, kann es
zu einem Riss im Ballon kommen, was wiederum zu Beschadigungen der Intima und
Dissektionen fiihren kann.

Versuchen Sie nicht, einen nicht expandierten Stent wieder durch den
Fiihrungskatheter zuriickzuziehen, da der Stent dadurch vom Ballon rutschen
kann. Entfernen Sie den Stent als geschlossene Einheit, wie in Abschnitt
6.4. Entfernen des Stents / Stent Delivery System — Vorsichtsmassnahmen
beschrieben.

Die Berqung des Stents (mit zusétzlichen Drahten, Schlingen und/oder Zangen) kann
2u zusdtzlichen Traumata der KoronargeféBe und/oder der vaskuldren Zugangsstelle
filhren. Zu den médglichen Komplikationen zahlen Blutungen, Hamatome oder
Pseudoaneurysmen.

6.4. Entfernen Des Stents/ Stent Delivery System —Vorsichtsmassnahmen
Falls Sie vor der Stent-Implantation beim Einfilhren oder Entfernen des Stent Delivery
System einen ungewdhnlichen Widerstand fiihlen, muss das gesamte System als
geschlossene Einheit entfernt werden.

Folgendes miissen Sie beachten, wenn Sie das komplette Stent-System

entfernen:

« Versuchen Sie nicht, einen nicht expandierten Stent in den Fiihrungskatheter
zuriickzuziehen, wahrend dieser sich in den Koronararterien befindet.

« Es kann zur Beschédigung oder Verschiebung des Stents kommen. Fiihren Sie den
Fiihrungsdraht distal so weit in das KoronargefaR ein, wie dies gefahrlos méglich ist.

« Positionieren Sie die proximale Ballonmarkierung genau distal zur Spitze des
Fiihrungskatheters.

HINWEIS: Wenn die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten werden soll, muss der

Fiihrungsdraht entweder verlingert werden oder es muss ein zweiter Fihrungsdraht

eingefiihrt werden.

« Ziehen Sie das drehbare hamostatische Ventil an, um das Stent Delivery System am
Fiihrungskatheter zu fixieren. Entfernen Sie den Fiihrungskatheter und das Stent Delivery
Systemaals geschlossene Einheit.

Versuchen Sie nicht, den Fiihrungskatheter und das Stent Delivery System durch
die femorale Schleuse zu ziehen. Wenn die distale Spitze des Fiihrungskatheters

In nicht-Klinischen Tests hat der BioFreedom DCS (einzelner Stent und zwei Stents
iiberlappend) zu einem Temperaturanstieg von maximal 2,1°C bei einer maximalen vom
MR-Gerét angezeigten durchschnittlichen Ganzkdrperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg
bei einem 15-miniitigen Scan in MR-Geraten mit 3 Tesla und 128 MHz (Excite, Software
63.0-0528, General Electric Healtchcare, Milwaukee, WI/USA) gefilhrt. Die Auswirkungen
von MRTs mit hoherer RF-Energie auf den BioFreedom -Stent wurden noch nicht erforscht.
Der Erwérmungseffekt durch MRT auf mehr als zwei iiberlappende Stents oder Droge ist
nicht bekannt.

Die Qualitat der MR-Aufnahme kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu scannende
Bereich im Bereich des BioFreedom DCS oder in der Nahe davon befindet.

7. INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Vor Einsatz des BioFreedom -Stents miissen fiir jeden Patienten die Risiken und
Vorteile von Medik en-freisetzenden Stents abg werden. Es liegt im
Verantwortungsbereich der Arzte, vor dem Eingriff zu untersuchen, ob der Patient fiir eine
Stent-Implantation geeignet ist.

8. EINSATZ BEI SPEZIELLEN INDIKATIONEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des BioFreedom DCS wurde bei den folgenden
Patientenpopulationen nicht getestet:

Schwangerschaft: Es gibt keine Daten fiir den Einsatz des BioFreedom-Stents bei
schwangeren Frauen.

Wahrend der Stillzeit: Die Auswirkungen des Medikaments BA9 wahrend der Stillzeit
wurden nicht getestet.

Einsatz bei Kindern: Die Sicherheit und Wirksamkeit des BioFreedom-Stents wurde nicht
getestet.

Es muss sorgféltig abgewogen werden, ob es sinnvoll ist, eine Implantation bei diesen
Patientenpopulationen durchzufiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Einsatzes von mechanischen Atherektomiekathetern
(direktionale Atherektomiekatt Rotationsatherektomiekatheter) oder
Laserangioplastiekathetern zur Behandlung einer In-Stent-Restenose wurde nicht getestet.

9. BENUTZERHANDBUCH

9.1, Uberpriifung vor dem Einsatz

. Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der sterilen Verpackung des Stent-Systems.

. Nehmen Sie das System vorsichtig aus der Verpackung und iberpriifen Sie, ob das Stent
Delivery System gerade und frei von Knicken oder anderen Beschddigungen ist.
Entfernen Sie vorsichtig den Stent-Schutz, der den Stent und den Ballon umgibt. Der
vormontierte Mandrel-Draht wird automatisch mit entfernt.

Uberpriifen Sie den Stent auf Unversehrtheit und achten Sie darauf, dass der Stent
korrekt auf dem Ballon sitzt. Uberpriifen Sie, ob sich der Stent zwischen der proximalen
und distalen Ballonmarkierung befindet.

Merken Sie sich die Position des Stents in Relation zu den proximalen und distalen
Markierungen als Referenz fiir die Fluoroskopie.

Verwenden Sie das System nicht, falls Sie Defekte entdecken.
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9.2, Erforderliches Material

das distale Ende der femoralen Schleuse erreicht hat, konnen Sie die Schleuse,
den Fiihrungskatheter und das Stent Delivery System als geschlossene Einheit
entfernen und die Schleuse geméaB Krankenhausvorschrift ersetzen.

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bzw. falls iibermaBige Kraft auf das Stent Delivery
System aufgebracht wird, kann es zum Verlust oder zur Beschadigung des Stents bzw. von
Komponenten des Stent Delivery Systems kommen.

6.5. Nach der Implantation - Vorsichtsmassnahmen

Wenn angrenzende Produkte an einem neu eingesetzten Stent vorbeigefiihrt werden, muss
darauf geachtet werden, dass die Stent-Positionierung, Apposition und/oder Geometrie
nicht beschadigt wird.

6.6. Magnetresonanztomographie (MRI)

Nicht-Klinische Tests haben gezeigt, dass der BioFreedom DCS bedingt MR-sicher ist. Ein

Patient mit dem BioFreedom -Stent kann unter den folgenden Voraussetzungen sofort nach

der Implantation sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 3-Tesla oder weniger

« Réumliches Gradientenfeld von 720-Gauss/cm oder weniger

« Maximale vom MR-Gerdt angezeigte durchschnittliche spezifische
Ganzkdrperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einem 15-miniitigen Scan.

1 Ein Fiihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens
1 Ballonkatheter zur Vordil

1 10-20 ml Spritze

1000 U Heparin pro 500 ml physiologische Kochsalzlosung (HepNS)

1 0,014" Filhrungsdraht >175 cm

1 Drehbares hd isches Ventil

keine Angabe | Kontrastmittel 1:1 verdiinnt mit physiologischer Kochsalzlosung

1 Inflations-Device

1 Dreiwegehahn

9.3. Vorbereitung des stent delivery systems

1. Bereiten Sie das Inflations-Device bzw. die Spritze mit dem verdiinnten Kontrastmittel vor.

2. Befestigen Sie das Inflations-Device an den Dreiwegehahn und befestigen Sie es an den
Ballonkatheteranschluss.

HINWEIS: Den Ballon zu diesem Zeitpunkt NICHT mit einem negativen oder positiven

Druck versehen, da dies eine vorzeitige Verschiebung des Stents verursachen kann.

3. Offnen Sie den Absperrhahn zum Stent Delivery System.

4. Lassen Sie den Druck auf neutral.

94. Einfiihren des Stents

1. Bereiten Sie den GeféBzugang geméB der PTCA-Standardpraxis vor.

2. Dilatieren Sie die Lasion auf einen Ballondurchmesser vor, der um 0,5 mm leiner ist als
der Stent und eine Ballonlange kleiner oder gleich der Lange der Zielldsion und kiirzer
als die Lange des zu implantierenden Stents.

3. Unmittelbar vor dem Aufbringen des Stent Delivery Systems auf den Fiihrungsdraht



sollte das Lumen des Einfilhrsystems mit HepNS gemé&B der Krankenhausvorschrift
gespillt werden.

HINWEIS: Wenn der Stent mit der Fliissigkeit in Berihrung kommt, kann die Freisetzung

des Medikaments initiiert werden. Es sollte erst kurz vom dem Einsatz des Katheters iiber

den Filhrungsdraht mit Fliissigkeit gespiilt werden.

4. Fiihren Sie das Stent Delivery System iiber den proximalen Abschnitt des Filhrungsdrahts
aus, wahrend der Fiihrungsdraht in der Ziellasion verweilt.

5. Offnen Sie das hé ische Ventil am Filt katheter so weit wie nétig und
schlieBen Sie das Ventil wieder, sobald der Stent sicher in den Fiihrungskatheter
eingefiihrt wurde.

6. Schieben Sie das Stent-System iber den Fiihrungsdraht zur Zielldsion vor und
nehmen Sie dabei die Durchleuchtung zu Hilfe. Nutzen Sie die rontgendichten
Ballonmarkierungen, um den Stent in der Lésion zu positionieren. Fiihren Sie eine
Angiografie durch, um die Position des Stents zu bestétigen.

HINWEIS: Wenn Sie einen Widerstand spiiren, DARF DAS SYSTEM NICHT GEWALTSAM

FINGEFUHRT WERDEN. Der Widerstand kann auf ein Problem hinweisen. Fin gewaltsames

Vorgehen kann das GefiB oder den Stent beschédigen oder den Stent verschieben.

Entfernen Sie den Fiihrungskatheter und das Stent Delivery System als geschlossene Einheit

(siehe Abschnitt 6.4. Entfernen des Stents / Stent Delivery Systems — Vorkehrungen).

9.5. Positionierung des Stents

1. Beachten Sie die Ballon-Compliance-Tabelle auf der Riickseite der Produktverpackung, um

den fiir den Durchmesser des ZielgefaBes angemessenen Inflationsdruck festzustellen.

ACHTUNG: Die geltende Compliance-Tabelle hangt von der Lange des Stents ab.

Bevor Sie den Stent endgiiltig absetzen, miissen Sie die korrekte Positionierung

des Stents in Beziehung zur Zielldsion mithilfe der Ballonmarkierungen nochmals

bestatigen.

Vergewissern Sie sich, dass der Dreiwegehahn am Stent Delivery System zum

Inflationsdevice hin gedffnet ist und applizieren Sie einen Unterdruck, um Luft aus dem

Ballon zu entfernen.

Drehen Sie den Dreiwegehahn am Stent Delivery System zur Ballonaufblas6ffnung zu

und entferen die Luft mittels Inflations-Device. Offnen Sie den seitlichen Eingang des

Dreiwegehahns zum Stent Delivery System.

. Unter Durchleuchtung inflatieren Sie den Ballon mit mindestens 6 atm, um den Stent
2u implantieren. Uberschreiten Sie dabei aber nicht den auf dem Etikett angegebenen
Berstdruck. Fiir eine optimale Expansion muss der Stent vollstandig an der Arterienwand
anliegen. Dabei muss der Innendurchmesser des Stents mit der GréRe des Durchmessers
des ReferenzgefaBes ibereinstimmen. ACHTEN SIE DARAUF, DASS DER STENT
AUSREICHEND EXPANDIERT IST.

6. Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie mit dem Inflations-Device im nachstehend

aufgefiihrten Zeitraum einen Unterdruck erzeugen. Vergewisser Sie sich, dass der
Ballon vollsténdig deflatiert wurde, bevor Sie das System bewegen.

~

w

-~

[

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

10. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (ADVERSE EVENTS)

Zu den unerwiinschten Ereignissen in Verbindung mit dem Einsatz von Stents in nativen
Koronararterien zahlen unter anderem:

Akuter Myokardinfarkt

Allergische Reaktion auf die Antikoagulans- bzw. Antithrombosetherapie, auf
Kontrastmittel oder auf das Stent-Material bzw. das Material des Stent Delivery System
Aneurysma, Pseudoaneurysma oder arteriovendse Fistel

Dissektion, Perforation oder Einriss der Arterie

Distale Emboli (Luft-, Gewebe- oder thrombotische Emboli)

Fieber

Hamatom an der Einstichstelle

Herzbeuteltamponade

Herzrhythmusstdrungen einschlieBlich Kammerflimmern und Kammertachykardie
Hypotonie/Hypertonie

Infektion bzw. Schmerz an der Einstichstelle

Instabile Angina

Kardiogener Schock

Migration oder Embolisierung des Stents

Niereninsuffizienz

NotfallméBige aortokoronare Bypassoperation (ACB-OP) infolge einer Beschédigung des
Stents oder einer Verletzung der Gefale

Periphere Ischamie oder periphere Nervenverletzung

Plotzlicher GefaBverschluss oder Spasmus

Pldtzlicher Stent-Verschluss oder fehlgeschlagene Stent-Expansion

Restenose des gestenteten Segments

Schlaganfall oder transitorische ischémische Attacke (TIA)

Spate Stentthrombose / Stentthrombose / Stentverschluss

Tod

Transfusionswiirdige Blutungen

Vollsténdiger Veerschluss der Koronararterie

Unerwiinschte Ereignisse, die in Verbindung mit der Beschichtung des Stents mit dem
Medikament BA9 auftreten kannen:

Die Verabreichung des Medikaments BA9 beschrankt sich auf die intrakoronare Dosis, die
vom Stent freigesetzt wird. Die Nebenwirkungen, die aufgrund der Verabreichung dieses
Medikaments auftreten, wurden nicht vollstandig charakterisiert. Bei der Verabreichung
von wesentlich haheren Dosen, als dies bei der Freisetzung via BioFreedom DCS der Fall ist,
konnen weitere Nebenwirkungen / Komplikationen auftreten.

Dazu zahlen unter anderem:
« Ubelkeit

« Lymphadenopathie

« Mundulzera

« Druck auf der Brust

« Schwindelgefiihl

Ballondurchmesser (mm) / Ballonlange (mm) Deflationszeit
2,50bis 2,75 /alle Lingen 15 Sekunden
3,0bis 3,5/ alle Langen 20 Sekunden

~

Vergewissern Sie sich, dass der Stent ausreichend expandiert und dass der Ballon
vollstindig deflatiert wurde, indem Sie eine angiografische Injektion durch den
Fiihrungskatheter vornehmen.

Wenn fiir die Lésion und fiir den mit dem Ballon behandelten Bereich mehr als ein Stent
notig ist, miissen sich die Stents ausreichend iiberlappen (mindestens 2 mm), um eine
eventuelle Stenose zwischen den Stents zu vermeiden.

oo

9.6. Entfernen des Stent Delivery Systems

1. Vergewissern Sie sich, dass der Ballon vollsténdig deflatiert wurde.

2. (ffnen Sie das drehbare hamostatische Ventil vollstandig.

3. Halten Sie den Fiihrungsdraht in Position sowie den Unterdruck des Indeflators bei und
ziehen Sie das Stent Delivery System heraus.

4. Tiehen Sie das drehbare hamostatische Ventil an.

5. Wiederholen Sie die Angiografie, um den implantierten Bereich zu beurteilen

9.7. Postdilatation der stent-segmente

1. Falls der Stent nicht ausreichend expandiert werden konnte, miissen Sie das Stent
Delivery System noch einmal einfiihren oder durch einen anderen Ballonkatheter mit
einem ausreichenden Ballondurchmesser ersetzen, um den Stent zufriedenstellend an
die GeféBwand anzulegen.

HINWEIS: Eine Nachdilatation muss innerhalb des Stent-Segments erfolgen. Fiihren Sie

KEINE Nachdilatation iiber die Stent-Réinder hinaus durch.

2. Vergewissern Sie sich noch einmal von der Position des Stents und dem angiografischen
Ergebnis. Wiederholen Sie die Ballondilatation so lange, bis Sie mit der Platzierung
des Stents zufrieden sind. Der endgiiltige Durchmesser des Stents muss mit dem
Durchmesser des ReferenzgefaRes iibereinstimmen.

11. VERSANDINFORMATIONEN

STERIL, NICHT PYROGEN. Dieses Produkt wurde durch Bestrahlung mit Elektronenstrahlen
(e-Beam) sterilisiert.

INHALT: Ein Medikament-beschichtetes Koronarstentsystem BioFreedom DCS von
Biosensors.

LAGERUNG: Kilhl, dunkel und trocken lagern. Nicht bei éiber 25°Clagern.
ENTSORGUNG: Das Produkt muss gemaR den regionalen Bestimmungen entsorgt werden.
HINWEIS: Dieses Produkt enthélt keine Phthalate.

12. ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

m
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Keiner direkten
Sonneneinstrahlung
sowie Hitze aussetzen

GesetzmaBiger Hersteller

Trocken lagem

Bei beschédigter oder

@ Herstellungsdatum @ offener Verpackung nicht
mehr verwenden
Katalognummer &——> | Stent-Linge
Chargenkennung @ Stent-Durchmesser
Maximaler
& A(htup 9 @ AuBendurchmesser (AD)
Begleitdokumente lesen des Fihrungstrahts
Minimaler
Nicht emeut sterilisieren @ Innendurchmesser (D)
des Fiihrungskatheters

®

Nicht emeut verwenden
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Nicht bei iiber 25°C lagern

Dieses Produkt wurde ]
Gebrauchsanweisung
[sTeRLER] durch Bestrahlung UE] (IFU) lesen
sterilisiert
Haltbarkeitsdatum
Nicht nach Ablauf
g des angegebenen RBP gzr;;l:f:::m()k (Rated
Haltbarkeitsdatums (Jahr-
Monat-Tag) verwenden
NP Nominaler Druck }/&( Nicht Pyrogen
@ Bedingt MR-sicher

13. GARANTIE

Biosensors International garantiert, dass seine Produkte gemaB der auf der Verpackung
angegebenen Spezifikationen, Gebrauchsanweisungen und entsprechenden Literatur
hergestellt sind.

Diese Garantie ersetzt und umfasst von Gesetz wegen oder anderweitig alle anderen
ausdriicklichen und stillschweigenden Garantien, die hier nicht ausdriicklich genannt
werden, unter anderem auch alle Garantien der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.

Biosensors International ibernimmt keinerlei zusatzliche Haftung oder Verantwortung
in Verbindung mit diesem Produkt und autorisiert auch keine anderen Personen dazu.
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II sistema di stent coronarico rivestito di farmaco BioFreedom™ (DCS BioFreedom) &
un prodotto combinato che consiste in due componenti chiave: lo stent con copertura
abluminale con l'ingrediente attivo BA9™ (Biolimus A9) e il sistema di posizionamento.

11 DCS (Drug Coated Stent) BioFreedom & un sistema di stent coronarico rivestito di farmaco
privo di polimero e carrier.

1.1, Descrizione dei componenti del dispositivo

II dispositivo comprende uno stent in acciaio 316L per applicazioni coronariche
espandibile mediante palloncino, rivestito di farmaco BA9 e pre-montato su un sistema di
posizi a palloncino semic a scambio rapido.

II sistema di posizionamento possiede due bande radiopache che, fluroscopicamente,
indicano gli estremi dello stent per facilitarne il corretto posizionamento.

In corrispondenza dell'estremita prossimale del sistema di posizionamento & presente
un connettore luer lock femmina. Questo attacco si collega al lume di gonfiaggio del
palloncino.

II'filo quida consente linserimento della punta distale del catetere e la sua uscita a
23+0.5 cm in posizione prossimale rispetto alla punta del sistema di posizionamento.

Le caratteristiche dei componenti del dispositivo sono riassunte nella Tabella 1.

Tabella 1: Descrizione del dispositivo

4. REGIME ANTIAGGREGANTE

La somministrazione di unadeguata terapia anticoagulante, antiaggregante e
vasodilatatrice e un elemento chiave per il buon esito a lungo termine dellimpianto.

| medici devono tenere in considerazione le informazioni emerse dagli studi clinici svolti
su DES con BA9'? gli altri studi su DES con BA9*** le Linee quida ESC/AHA/ACC/SCAI pit
aggiomate relative allintervento coronarico percutaneo, nonché le necessita specifiche dei
singoli pazienti per determinare il regime antiaggregante/anticoagulante da usare nella
pratica generale.

Una specifica considerazione va fatta in relazione al rischio legato alla terapia
anticoagulante. Per i pazienti ad elevato rischio di sanquinamento (ad es. Pazienti con ulcera
gastrica o peptica in atto o recente) lo stenting & generalmente sconsigliato in quanto la
terapia anticoagulante potrebbe essere controindicata

Nei pazienti ad elevato rischio di sanquinamento (HBR), i medici possono scegliere un
regime antipiastrinico doppio ad 1 mese sulla base dei risultati dello studio randomizzato in
doppio cieco LEADERS FREE, condotto su 2.466 pazienti PCl e che ha dimostrato la superiorita
in termini di sicurezza ed efficacia per il DCS con BA9 rispetto a un BMS adottando un mese
di terapia antipiastrinica doppia sequita da monoterapia antipiastrinica singola. Lelevato
rischio di sanguinamento (HBR) pud includere pazienti con una delle seguenti condizioni:
>75 anni

Utilizzo di anticoagulante orale (compresi antagonisti della vitamina K o farmaci che
inibiscono il fattore Xa) pianificato per continuare >1mese post-PCl

Tipo di stent: Modello 6-corone \ Modello 9-corone

Diametri dello stent (mm): 25-30 \ 35 .
Lunghezze dello stent (mm): 42,48

Materiale / Rivestimento Stent in acciaio inossidabile 316L/ .
dello stent: Rivestimento farmaco BA9 .
Design del sistema di Lunghezza utile del catetere: 142 cm

posizionamento Scambio rapido (RX) compatibile con fili quida da 0.014". .

Palloncino semi-compliante con due bande radiopache

Cateterea pallondno posizionate sullo shaft del catetere

Pressione di gonfiaggio del palloncino:

Pressione di gonfiaggio (per tutte le dimensioni)

nominale (PN): 6atm /608 kPa
Pressione di scoppio nominale|  (d'stent 2.5 - 3.0mm) (0stent 3.5 mm)
: 16atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2. Descrizione dei componenti farmacologici

II farmaco BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) € un derivato semisintetico
del sirolimus con un'elevata lipofilicita. Il farmaco BA9, applicato sul dispositivo DCS
BioFreedom, inibisce la proliferazione delle cellule muscolarilisce allinterno degli estremi
dello stent.

II rivestimento di farmaco si compone della molecula farmaceutica attiva BA9 (Biolimus
A9), che viene applicato sulla superficie abluminale dello stent senza polimero o carrier.

Tabella 2: Dosaggio nominale di Biolimus A9

Emoglobina <11 ¢/dL 0 anemia con necessita di trasfusione nel mese precedente

+ (onteggio piastrinico <100.000/mm’ nel mese precedente

Ricovero in ospedale per sanguinamento nei 12 mesi precedenti

Ictus nei 12 mesi precedenti

« Eventuale emorragia intracerebrale precedente

Grave malattia epatica cronica, che include le sequenti malattie o sintomi: emorragia da
varici, ascite, encefalopatia epatica o ittero

(learance della creatinina <40 ml/min nel mese precedente

Cancro (non della pelle) nei 3 anni precedenti

« Intervento chirurgico maggiore pianificato nei 12 mesi post-PCl

Proseguimento pianificato della terapia con glucocorticoidi o FANS >1 mese post-PCl
Altri ragioni mediche che precluderebbero il trattamento con terapia antipiastrinica
doppia >1 mese che potrebbero includere: condizioni congenite, elevato rischio di
trauma, storia di cadute

I'medici devono considerare il rischio di sanguinamento a confronto con quello ischemico nel
determinare il regime antipiastrinico pitl appropriato per un singolo paziente.

5. AVVERTENZE

« Prima dell'utilizzo, assicurarsi che la confezione interna non sia danneggiata o aperta
prima dell'uso, questo pud indicare una manomissione della barriera sterile.

« E necessario selezionare attentamente i pazienti in quanto I'uso di questo dispositivo
& associato ad una serie di rischi quali trombosi, complicanze vascolari /o eventi

Diametro Lunghezza nominale ol

Codice prodotto interno espanso dello stent non Pa?fﬁ;lgrgrgl(e d;

nominale (mm) €spanso (mm) H9
BFR1-2542 25 K 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 LY 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 3.0 /2 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 8 749

2. INDICAZIONI

Il DCS BioFreedom & indicato per incrementare il diametro del lume coronarico nel
trattamento di lesioni de novo delle arterie coronarie native con un diametro di riferimento
compresotra2,5 mme 3,5 mm.

3. CONTROINDICAZIONI

L'uso del DCS BioFreedom & controindicato in:

Pazienti per i quali € controindicata una terapia antiaggregante e/o anticoagulante.

«Pazienti con lesione/i che impedisce/impediscono il completo gonfiaggio di un palloncino

perangioplastica.

Pazienti con nota sensibilita al farmaco BA9 0 a suoi derivati.

- Pazienti con nota allergia all'acciaio inossidabile, al nichel 0 ad altri ioni metallici presenti
nell'acciaio inossidabile 316L.

- Pazienti con nota sensibilita agli agenti di contrasto impossibili da tenere sotto controllo

alivello profilattico prima dellimpianto dello stent BioFreedom.

Uso off-label (ovvero al di fuori delle indicazioni per I'uso approvate). | risultati sui

pazienti potrebbero non essere identici a quelli osservati nelle sperimentazioni cliniche.

emorragici. In fase post-procedurale, i pazienti devono quindi essere sottoposti a una
terapia antiaggregante clinicamente adeguata (cfr sezione 4.Regime Antiaggregante)
Soloi mediciin possesso di un'adeguata preparazione possono esequire [impianto dello stent.
L'operazione pud essere esequita solo in strutture ospedaliere attrezzate per eseguire
tempestivamente innesti di bypass coronarici d'emergenza.

Occorre prestare attenzione durante la preparazione del sistema di posizionamento (cfr.
Sezione 6.3. Posizionamento dello stent - Precauzioni).

« I successivo blocco trombotico del segmento con stent puo richiedere una nuova
dilatazione del segmento arterioso che contiene lo stent. Al momento non & noto il
risultato a lungo termine dovuto alla ripetuta dilatazione di stent endotelializzati.
II'sistema di posizionamento non deve essere riutilizato in un‘altra procedura. Le
prestazioni del palloncino si riducono con I'uso.

La tecnica di “crushing” non é stata utilizzata nelle iforcazioni con il DCS BioFreedom.
Non sono disponibili informazioni relative all'esposizione della superficie abluminale del
DCS BioFreedom alla circolazione sanquigna.

In caso dimpianto di stent multipli, il materiale dei vari stent deve avere una
composizione simile onde evitare una diversa corrosione del metallo.

« Lostenting diretto non & stato valutato negli studi clinici. Di conseguenza, non si consiglia
Urban P et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j,jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-
inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss , Eberli F, Wijns W, Morice MC, Di Mario C,
Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jini P. Long-term dlinical outcomes of biodegradable
polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease
(LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients
With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus
Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC: Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013

IS



o stenting diretto (cfr. Sezione 9.4. Procedura di posizionamento dello stent).

Il presente prodotto non & stato concepito né approvato per I'uso in applicazioni

periferiche.

« NON risterilizzare e/o riutilizzare questo dispositivo o qualsiasi sua parte. Questo pud
comprometterne le prestazioni e provocare guasti e complicazioni con rischio di gravi
lesioni o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il riprocessamento e la risterilizzazione
aumentano il rischio di contaminazione e infezione da paziente a paziente.

6. PRECAUZIONI

6.1. Interazioni con medicinali

Quandossi decide diimpiantare uno stent BioFreedom in un paziente che assume un farmaco
che potrebbe interagire con il BA9 o quando si decide di dare inizio ad una terapia con un
farmaco simile in un paziente a cui & stato recentemente impiantato uno stent ricoperto con
farmaco B & necessario prendere in considerazione le possibili interazioni farmacologiche.
Non & ancora stato stabilito ['effetto delle interazioni farmacologiche del DES BioFreedom in
termini di sicurezza o efficacia.

Non vi sono al momento dati clinici specifici in merito alle interazioni di BA9 con altri farmaci.
Tuttavia, farmaci come il Tacrolimus che agiscono mediante lo stesso legale di proteine
(FKBP) possono interferire con l'efficacia del BA9. Non sono stati condotti studi d'interazione
farmacologica. Il BA9 & metabolizzato dal CYP3A4. Forti inibitori del CYP3A4 (ad es. il
ketoconazolo) possono provocare una maggior esposizione del BA9 agli effetti sistemidi,
specialmente in caso di impianto di stent multipli. Lesposizione sistemica del BA9 dovra
essere presa in considerazione qualora il paziente venga contemporaneamente sottoposto
a una terapia immunosoppressiva sistemica.

Lesposizione del paziente al farmaco BA9 é direttamente proporzionale al numero di stent
utilizzati e alla lunghezza dello stent BioFreedom o qualsiasi altro stent con BA9 impiantato.

6.2. Manipolazione dello stent - Precauzioni

Solo monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza specificata.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. Non si puo garantire
la sterilita e la stabilita del DCS BioFreedom una volta aperta la guaina
protettiva e quindiil dispositivo DEVE essere usato subito. Riconsegnare i dispositivi non
utilizzati a Biosensors International™ o smaltirli e non riporli in magazzino.

- NON SFREGARE NE GRAFFIARE IL RIVESTIMENTO DELLO STENT.

« Non utilizzare se il rivestimento dello stent presenta segni di abrasione oltre a quelli

dovuti al normale impianto e posizionamento.

Non utilizzare se prima dellimpianto lo stent & stato esposto a un'eccessiva frizione o al

contatto con oggetti diversi dal catetere guida o dalla valvola emostatica aperta.

« Si consiglia di evitare il contatto dello stent con liquidi prima dellimpianto. Il contatto con

liquidi prima dellimpianto pud causare un prematuro rilascio del farmaco.

Prestare particolare attenzione a non maneggiare 0 a non spezzare in nessun caso lo stent

sul palloncino.

« Non arrotolare lo stent montato con le dita, quest‘azione pud danneggiare la copertura
e allentare il collegamento tra stent e palloncino. Inoltre, questo potrebbe causare un
cattivo posizionamento o perdita di farmaco.

« Non rimuovere lo stent dal catetere di posizionamento per evitare il danneggiamento

dello stent e/o causare embolizzazione. Il DCS BioFreedom deve essere utilizzato come

un unico sistema.

Non utilizzare il sistema di posizionamento in combinazione con altri stent.

« Utilizzare solo mezzi adatti al gonfiaggio del palloncino. Non gonfiare il palloncino

utilizzando aria o altri mezzi gassosi poiché cio potrebbe risultare in un'espansione non

uniforme e una difficile applicazione dello stent.

Non tentare di raddrizzare lo stelo prossimale (ipotubo) onde evitare la rottura del

catetere in caso di piegatura accidentale.

« Nonesporre il catetere di posizionamento a solventi organici, ad es. alcol isopropilico. In caso

contrario potrebbe conseguime la compromissione della prestazione del catetere stesso.

NEL CASO IN CUI UNO STENT NON SIA STATO INSERITO CORRETTAMENTE, LO STENT

E IL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DEVONO ESSERE RESTITUITI A BIOSENSORS

INTERNATIONAL.

6.3. Posizionamento dello stent Precauzioni

« Non applicare pressi o pre: il sistema di posizionamento
prima dell'inserimento dello stent salvo diverse istruzioni. Adottare una tecnica di
lavaggio del palloncino come descritto nella sezione 9.3. Preparazione del sistema di
posizionamento.

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

dello stent espanso.

Limpianto di uno stent puo portare alla dissezione della porzione del vaso distale e/o

prossimale rispetto allo stent e pud causare la chiusura acuta del vaso con consequente

necessita di reintervento (CABG, ulteriore dilatazione, inserimento di altri stent o altro).

Quando si trattano lesioni multiple, & necessario procedere prima allo stenting delle

lesioni distali e poi allo stenting di quelle prossimali. Questa procedura correttamente

esequita evita di attraversare lo stent prossimale al momento dell‘applicazione di quello

distale e riduce il rischio di distacco dello stent prossimale.

Non espandere lo stent in caso dinadeguato posizionamento allinterno del vaso. (Cfr.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

Sezione 6.4. Rimozione dello stent / del sistema - Precauzioni).

Limpianto di uno stent puo compromettere la pervieta di diramazioni laterali.

« Non sup la pressione di scoppio i indicata sull'etichetta del
prodotto. L'uso di pressioni superiori a quelle indicate sulletichetta del prodotto pud
causare la rottura del palloncino con possibile danno e dissezione dellintima.

« Non tentare di ritrarre uno stent non espanso attraverso il catetere guida
per evitare un distacco dello stent dal palloncino. Rimuovere come unita
singola, come descritto nella sezione 6.4. Rimozione dello stent / del sistema
- Precauzioni.

« | metodi di ritiro dello stent (fili aggiuntivi, scorte e/o forcipi) possono provocare
ulteriori trami alle coronarie /o all'accesso vascolare. Le complicanze possono includere
sanguinamento, ematomi o pseudonimia.

6.4. Rimozione dello stent / del sistema - Precauzioni

Qualora si riscontrasse un'insolita resistenza durante I'accesso a una lesione o durante
la rimozione del sistema di posizionamento dello stent prima dellimpianto dello stent,
rimuovere lintero sistema come un'unica unita.

Al momento della rimozione del sistema di posizionamento dello stent come

un’unica unita:

« Non tentare di retrarre uno stent non espanso allinterno del catetere guida mentre &

inserito allinterno delle arterie coronarie.

Puo verificarsi il distacco o il danneggiamento dello stent. Fare avanzare il filo guida

nellarteria coronaria il pit distalmente e in sicurezza possibile.

« Posizionare il marker prossimale del palloncino in posizione distale rispetto alla punta
del catetere guida.

NOTA: qualora fosse necessario mantenere la posizione del filo guida, & necessario

convertire l filo guida in un filo guida da scambio oppure inserire un secondo filo guida.X

« Serrare la valvola emostatica girevole in modo da fissare il sistema di posizionamento al
catetere quida. Rimuovere quindi il catetere quida e il sistema di posizionamento dello
stent come un'unica unita.

Non tentare di ritrarre il catetere guida e il sistema di posizionamento
attraverso Ilntroduttore femorale Quando la punta dlstale del catetere gulda

raggiunge a distale dell'introd: la guaina, il
catetere guida e |I sistema di posizionamento come un’unica unita e sostituire
l'introduttore al protocollo ospedali

La mancata osservanza di queste istruzioni e/o I'applicazione di una forza eccessiva sul
sistema di posizionamento possono causare un distacco dello stent o danneggiare lo stent
¢/oi componenti del sistema di posizionamento.

6.5. Post-impianto - Precauzioni

Usare cautela in caso di attraversamento di uno stent di recente impianto con dispositivi
aggiuntivi, onde evitare la compromissione del posizionamento, dellapposizione e/o della
geometria dello stent.

6.6. Imaging in risonanza magnetica (MRI)

Test non clinici hanno dimostrato che il DCS BioFreedom non presenta rischi in ambienti

MR. Un paziente a cui & stato impiantato uno stent BioFreedom pud essere tranquillamente

sottoposto a scansione subito dopo Iimpianto dello stent a patto che vengano rispettate le

sequenti condizioni:

« (ampo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

« Gradiente spaziale di campo di 720 Gauss/cm o inferiore

« Massima velocita di assorbimento specifico (SAR) mediata su tutto il corpo di un sistema
MR pari a3 W/kg per 15 minuti di scansione.

n test non clinici, la piattaforma stent usata per il DCS BioFreedom (sia a singolo che a due

stent sovrapposti) ha prodotto un aumento di temperatura pari o inferiore a 2,1°C ad una

velocita massima di assorhimento specifico mediata su tutto il corpo di un sistema MR pari

a3 W/kg per 15 minuti di scansione MR in un sistema MR di 3 Tesla (Excite, Software G3.0-

0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Non sono stati stabiliti gli effetti derivanti

dall'esecuzione di procedure MRI con livelli di energia RF maggiori sullo stent BioFreedom.

Leffetto del riscaldamento in ambiente MRI su piul di due stent sovrapposti, o sul farmaco

non & noto.

La qualita dellimmagine MR pud essere compromessa qualora I'area di interesse venisse a
trovarsi nella stessa area o relativamente vicina alla posizione del DCS BioFreedom.

7. INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prima dell'uso di uno stent BioFreedom occorre valutare i rischi e i benefici degli stent a
eluizione di farmaco o ricoperti per ogni singolo paziente. E responsabilita dei medici
valutare prima della procedura I'adeguatezza di un paziente da sottoporre a impianto di
uno stent.

8. USOIN SOGGETTI PARTICOLARI

Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia del DCS BioFreedom nelle seguenti

popolazioni di pazienti:

« Gravidanza: Non vi sono dati disponibili in merito all'uso dello stent BioFreedom su donne
in gravidanza.

« Durante 'allattamento: Non sono noti gli effetti del farmaco BA9 durante I'allattamento.
« Uso pediatrico: La sicurezza e I'efficacia dello stent BioFreedom non sono state stabilite
Valutare attentamente I'adeguatezza di una procedura di stenting nei suddetti casi.

Non sono state stabilite la sicurezza e lefficacia dello stent in caso di utilizzo di dispositivi
meccanici per arteriectomia (cateteri per arteriectomia direzionale, cateteri per arteriectomia
rotativa) o cateteri per angioplastica laser per il trattamento di stenosi intra-stent.

9. MANUALE DELL'OPERATORE

9.1. Ispezione prima dell'uso

. Ispezionare la confezione del sistema di posizionamento dello stent, controllando
eventuali segni di danneggiamento della barriera sterile.

. Rimuovere con cautela il sistema dalla confezione e ispezionare il catetere di

posizionamento alla ricerca di eventuali parti piegate, attorcigliate o altri segni di

danneggiamento.

Rimuovere con cautela la protezione dello stent che copre lo stent/palloncino. Lo stiletto

pre-fissato si rimuove automaticamente.

Ispezionare lo stent verificando che non sia danneggiato o spostato dalla sua posizione

originale sul palloncino. Verificare che lo stent sia posizionato tra il marker prossimale

e distale del palloncino.

5. Prendere nota della posizione dello stent rispetto alle bande dei markers prossimale e

distale da utilizzare come riferimento in fluoroscopia.

Non utilizzare il prodotto in caso di difetti evidenti.
9.2. Materiali richiesti

N~ o=

i ad

1 Un catetere guida con un diametro interno minimo di 0.056”
1 Catetere a palloncino da pre-dilatazione

1 Siringa da 10- 20 cc

1000 U | Eparina per normale soluzione salina (HepNS) 500 cc

1 Cavo guida da 0.014 pollici > 175 cm

1 Valvola emostatica girevole

N/A Mezzo di contrasto diluito 1 1 con normale soluzione salina
1 Dispositivo di gonfiaggio

1 Rubinetto a tre vie

9.3. Preparazione del sistema di posizionamento

1. Preparare il dispositivo di gonfiaggio/la siringa con soluzione di contrasto diluito.

2. Fissare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto a tre vie; collegarlo allattacco della porta
digonfiaggio del palloncino.
NOTA: NON applicare una pressione negativa o positiva al palloncino in questo momento,
in quanto questo potrebbe determinare un distacco prematuro dello stent.

3. Aprire il rubinetto del sistema di posizionamento dello stent.

4, Lasciarlo in questa posizione.

9.4. Procedura di posizionamento dello stent

. Preparare il sito di accesso vascolare conformemente alla prassi PTCA standard.

Pre-dilatare la lesione con un palloncino avente un diametro inferiore di 0,5 mm rispetto

allo stent e una lunghezza pari o inferiore alla lunghezza della lesione target e pill corto

rispetto alla lunghezza dello stent da impiantare.

Subito prima del caricamento del catetere di posizionamento dello stent sul filo guida,

irrigare il lume del sistema di posizionamento con HepNS conformemente al protocollo

ospedaliero. Evitare il contatto con lo stent

NOTA: Il contatto dello stent con il liquido puo provocare il rilascio del farmaco. Il tempo di

contatto tra lo stent e l liquido dev'essere limitato ai momenti immediatamente precedenti

al caricamento del catetere di posizionamento sul filo quida.

4, Caricare il sistema di posizionamento dello stent sulla parte prossimale del filo guida
mantenendo nel contempo la posizione del filo quida sulla lesione target.

5. Aprire quanto pit possibile la valvola emostatica girevole sullattacco del catetere quida e
chiuderla quando lo stent e stato fatto avanzare in sicurezza allinterno del catetere guida.

6. Fare avanzare il sistema di posizionamento dello stent sul filo guida in direzione della
lesione target sotto quida fluoroscopica. Utilizzare i markers radiopachi del palloncino
per posizionare lo stent sulla lesione. Esequire un'angiografia per verificare la posizione
dello stent.

NOTA: Nel caso in cui si riscontri resistenza, NON FORZARE IL PASSAGGIO. La resistenza puo

essere indice di un problema e puo provocare il distacco o danni al vaso o allo stent qualora

questo venga forzato. Rimuovere il sistema di posizionamento dello stent e il catetere quida

come un’unica unita (ved. punto 6.4. Rimozione dello stent / del sistema - Precauzioni).

9.5. Procedura d'impianto

1. Per stabilire la pressione di gonfiaggio del palloncino adeguata al diametro del vaso
target consultare la tabella di complianza del palloncino sulla scheda di complianza
oppure il retro della confezione del prodotto.

ATTENZIONE: Si applicano diverse tabelle di complianza a stent di diverse

lunghezze.

2. Prima dellimpianto, ricontrollare la corretta posizione dello stent in relazione alla lesione
target mediante i markers del palloncino.

o
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3. Accertarsi che il rubinetto a tre vie sul sistema di posizionamento dello stent sia aperto
sul dispositivo di gonfiaggio e applichi una pressione negativa in modo da eliminare
completamente Iaria dal palloncino.

. Chiudere il rubinetto a tre vie sul catetere di posizionamento dello stent sulla porta

del palloncino e riempire di aria il dispositivo di gonfiaggio. Aprire la porta laterale del

rubinetto a tre vie sul sistema di posizionamento.

Tramite fluoroscopia, gonfiare il palloncino ad almeno 6 atm in modo da fissare in sede

lo stent a diametro nominale, senza superare la pressione di scoppio nominale (RBP)

specificata. Un'espansione ottimale implica che lo stent sia perfettamente a contatto con
la parete dell'arteria e che il diametro interno dello stent corrisponda alle dimensioni del
diametro del vaso di riferimento. ACCERTARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.

. Sgonfiare il palloncino utilizzando il tempo indicato in seguito soffiando pressione
negativa con il dispositivo di gonfiaggio. Accertarsi che il palloncino sia completamente
sgonfio prima di effettuare qualsiasi movimento del sistema.

~
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Diametro palloncino (mm) / Lunghezza palloncino (mm) Tempo di sgonfiaggio
Da2.50a 2.75/ qualsiasi lunghezza 15 secondi
Da3.0a3.5/qualsiasi lunghezza 20 secondi

~

Verificare I'adeguata espansione dello stent e I'adeguato sgonfiaggio del palloncino
mediante iniezione angiografica attraverso il catetere quida.

Se per coprire la lesione e I'area di trattamento mediante palloncino sono necessari pitl
stent, sovrapporre adeguatamente gli stent (almeno 2 mm) onde evitare possibili stenosi.

9.6. Procedura di rimozione

1. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

2. Aprire completamente [a valvola emostatica girevole.

3. Mantenendo in posizione il ilo guida e applicando una pressione negativa sul dispositivo
di gonfiaggio, estrarre il sistema di applicazione.

4. Serrare la valvola emostatica girevole.

5. Ripetere I'esame angiografico per esaminare |'area diimpianto dello stent.

9.7. Ulteriore dilatazione dei segmenti dello stent

1. Qualora non sia stata ottenuta un'espansione adeguata, fare riavanzare il catetere di
posizionamento dello stent oppure scegliere un altro catetere a palloncino del giusto
diametro in modo da ottenere un'adequata apposizione dello stent alla parete del vaso.

NOTA: Procedere alla post-dilatazione all‘interno del con stent. NON dilatare oltre

ibordi dello stent.

2. Verificare la posizione dello stent e i risultati angiografici. Ripetere le operazioni di
gonfiaggio fino al raggiungimento di un‘applicazione ottimale dello stent. II diametro
finale dello stent deve corrispondere a quello del vaso di riferimento.

10. POTENZIALI EVENTI INDESIDERATI

| potenziali eventi indesiderati associati all'uso di uno stent nelle arterie coronarie native
comprendono, ma non sono limitati ad essi:

Aneurisma, pseudo-aneurisma o fistola arterovenosa

« Angina instabile

Aritmie, inclusa fibrillazione ventricolare o tachicardia ventricolare
« Chiusura improvvisa dello stent o mancata espansione dello stesso.
Chiusura 0 spasmo improvviso del vaso

« Dissezione, perforazione o rottura dell'arteria

Ematoma in corrispondenza del sito di inserimento

- Emboli, distali (emboli daria, di tessuto o trombotici)

Emorragia con necessita di trasfusione

« Febbre

Ictus o attacco ischemico transitorio

+ Infarto miocardico acuto

oo

J

+Infezione e/o dolore in corrispondenza del sito di i
« Trombosi tardiva Trombosi tardiva /trombosi/occlusione
+ Insufficienza renale

« Ipotensione/ipertensione

Ischemia periferica o lesione nervosa periferica

« Migrazione 0 embolizzazione dello stent

Morte

« Occlusione totale dellarteria coronarica

Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica, al mezzo di contrasto o

amateriali dello stent e/o del sistema di posizionamento

Restenosi del segmento con stent

« Shock cardiogeno

Tamponamento cardiaco

« Trapianto di bypass coronarico di emergenza (CABG) in seguito a danno allo stent o
lesione del vaso

Eventi indesiderati che possono essere associati al rivestimento di farmaco BA9:

La somministrazione del farmaco BA9 & limitata all'applicazione intra coronarica dello stent.
Gli eventi indesiderati legati all'uso di questo farmaco non sono stati interamente definiti
e potrebbero avere altri effetti collaterali / complicanze associate all'uso del BA9 a dosi
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significativamente maggiori rispetto a queste erogate tramite I'uso del DCS BioFreedom.

Queste complicanze comprendono:
« Nausea

« Linfadenopatia

« Ulcere buccali

« Pesantezza toracica

« Vertigini

11. MODALITA DI FORNITURA

STERILE, APIROGENO. Questo dispositivo  stato sterilizato con un fascio elettronico.
CONTENUTO: Un Sistema di stent coronarico rivestito BioFreedom.

STOCCAGGIO: Conservare in un luogo fresco. Non conservare in ambienti con temperatura
superiore ai 25°C.

SMALTIMENTO: Eliminare il dispositivo conformemente alle normative locali.
NOTA: Questo prodotto non contiene ftalati.

12. SIMBOLI UTILIZZATI PER LETICHETTATURA

Rappr Qe
R " Tenere lontano dalla |
| EC |REP| autorizzato nella Comunita enere onta o.da.a uee
solare o da fonti di calore
Europea
Conservare in luogo
u Produttore legale ) 9
asciutto
Non utilizzare se la
@ Data di produzione confezione & aperta o
danneggiata

Codice prodotto
Codice lotto

Lunghezza dello stent

Diametro dello stent

Diametro esterno massimo
(0.0 del filo guida
Diametro interno minimo
(1.D.) del catetere quida
Non conservare in
ambienti con temperatura
superiore ai 25°C

Qe @ -+

& Attenzione, consultare la
documentazione allegata

. Non risterilizzare
® Non riutilizzare

@

~|©

Questo dispositivo & tato Consultare le istruzioni
[sterie[R] | sterilizzato mediante E]EJ "
L perl'uso
inadiazione
Usare entro la data di
scadenza
g Non usare questo RBP Pressjone di scoppio
dispositivo dopo la data nominale
indicata (anno — mese
- giorno)
NP Pressione nominale }/f( Apirogeno

Compatibilita RM
condizionata

13. GARANZIA

Biosensors International garantisce che i suoi prodotti sono stati realizzati
conformemente alle specifiche indicate sulla confezione, alle istruzioni per I'uso e alla
relativa letteratura.

La presente garanzia sostituisce ed esclude qualsiasi altra garanzia non espressamente
dichiarata, sia essa specifica o tacita, i sensi di legge o altro, compresa, ma non
limitata ad essa, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o adeguatezza per un
particolare scopo.

Biosensors International non si assume, né autorizza altri ad assumere, alcuna
ulteriore responsabilita o obbligo in relazione al presente dispositivo.
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent coronario farmacoactivo BioFreedom™ (BioFreedom DCS) combina dos
componentes fundamentales: el stent con revestimiento abluminal (que incluye el principio
activo BA9™ (Biolimus A9) y el sistema de liberacidn.

BioFreedom DCS es un sistema de stent coronario farmacoactivo libre de polimeros y portador.

1.1, Descripcion de los componentes del dispositivo

El sistema se compone de un stent de acero inoxidable 316L intracoronario, expandible

con baldn, con un revestimiento abluminal de farmaco BA9, premontado en un sistema

de liberacion del balon de intercambio rpido semidistensible.

El sistema de liberacidn tiene dos marcadores radiopacos que marcan fluoroscopicamente

los extremos del stent para facilitar su exacta colocacion.

En el extremo proximal del sistema de liberacidn, existe un conector tipo “luer lock”

hembra. Este adaptador conecta con la luz para el inflado del baldn.

« Laguia entra por la punta distal del catéter y tiene su orificio de salida a 23 + 0,5 cm de
la punta del sistema de liberacion.

Las caracteristicas de los componentes del dispositivo se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1: Descripcion del producto

Disefio del stent: Modelo de 6 coronas \ Modelo de 9 coronas
Didmetros del stent (mm): 25-30 \ 35

Longitud del stent (mm): 4,48

Material/revestimiento Stent de acero inoxidable 316L/

del stent: revestimiento con farmaco BA9

Disefio del sistema de Longitud de trabajo: 142 cm

liberacion: Intercambio répido (RX) compatible con guia de 0,014,

Catéter de baldn. Baldn semidistensible con dos marcadores radiopacos

situados uno en cada extremo del mismo

Presion de inflado del baldn:

4. REGIMEN ANTIPLAQUETARIO

La administracion del tratamiento anticoagulante, antiplaquetario y vasodilatador coronario
adecuado es critico para una implantacion con un resultado satisfactorio a largo plazo.

Los médicos deben considerar la informacidn de los ensayos clinicos con BA9 DCS™ otros
ensayos del BA9 DES*** asf como las dltimas Directrices actualizadas ESC/AHA/ACC/SCAI
sobre intervenciones coronarias percutdneas y las necesidades especificas de los pacientes
para determinar el régimen antiplaquetario y anticoagulante a utilizar en sus pacientes.

Deben tenerse en cuenta especialmente los riesgos asociados con el tratamiento
antiplaquetario. En los pacientes con un mayor riesgo de hemorragia (por ejemplo, pacientes
con gastritis activa reciente o con dlcera péptica) se evita la colocacion de stents ya que el
tratamiento de anticoagulacin estaria contraindicado.

En los pacientes con alto riesgo de hemorragia (HBR), los facultativos pueden elegir un
régimen de doble antiagregacion plaquetaria de 1 mes seqin los resultados del ensayo
LEADERS FREE doble ciego y randomizado realizado en 2 466 pacientes sometidos a ICP
en los que se observan resultados de sequridad y eficacia superiores para el BA9 DCS frente
a un BMS con un mes de doble antiagregacién plaquetaria sequido de exclusivamente
monoterapia de antiagregacidn plaquetaria.

Los pacientes con alto riesgo de hemorragia (HBR) pueden incluir pacientes en los que se
cumpla lo siguiente:

+ >75afios

+ Uso de anticoagulantes por via oral (junto con antagonistas de la vitamina K o farmacos
inhibidores del factor Xa) prevista durante mas de un mes tras la ICP

Hemoglobina <11 g/dL o anemia que requirid una transfusién en el mes anterior

+ Niimero de plaquetas <100 000/mm? en el mes anterior

Hospitalizacion por hemorragia en los 12 meses anteriores

Accidente cerebrovascular en los 12 meses anteriores

+Hemorragia intracerebral previa

Hepatopana adnica grave que incluye las siguientes enfermedades o sintomas:

Presion nominal de inflado (para todos los tamarios)

(PN): 6 atm/608 kPa
Presion de ruptura (RBP): (stent 0. 2,5 - 3,0mm) (stent 0. 3.5 mm)
16 atm/1621 kPa 14 atm/1418 kPa

1.2. Descripcion del componente farmacoldgico
« EI BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) es un derivado semisintético del sirolimus
que presenta una alta lipofilia. El firmaco BAY, tal como se presenta en BioFreedom DCS,
inhibe la proliferacin de células del musculo liso dentro de la proximidad del stent.

« El revestimiento farmacoldgico se trata del principio activo BA9 (Biolimus A9), el cual
reviste la superficie abluminal del stent sin polimeros ni portador.

Tabla 2: Dosis nominal del firmaco BA9

por varices, ascitis, encefalopatia hepatica o ictericia

Adaramiento de creatinina <40 ml/min en el mes anterior

« Cancer (no de piel) en los 3 afios anteriores

Cirugia mayor prevista en los 12 meses posteriores a la ICP

Tratamiento con glucocorticoides o AINEs durante mds de un mes posterior a la ICP

+ Otras razones médicas que excluirian el tratamiento con doble antiagregacion plaquetaria
de una duracion superior a 1 mes que pueden incluir enfermedades congénitas, alto
riesgo de traumatismo y antecedentes de caidas

Los facultativos también deben tener en cuenta el riesgo de hemorragia frente al riesgo

isquémico cuando se determine el régimen de antiagregacién plaquetaria mds beneficioso

para un solo paciente.

Se debe tener especial consideracion con los riesgos de la terapia antiplaquetaria. Para
pacientes con alto riesgo de sangrado (por ejemplo, pacientes con una reciente gastritis o
lilcera péptica) en general se evita la colocacion de un stent ya que la terapia anticoagulante

5. ADVERTENCIAS

« Antes de usarlo, asegtirese de que el envase intemno no se encuentre dafiado o abierto antes
de usarlo, ya que esto puede ser sefial de una ruptura de la barrera de esterilidad.

Es necesariala seleccion cuidadosa de pacientes, porque el uso de este dispositivo conlleva el
riesgo asociado de trombosis, complicaciones vasculares y/o eventos de sangrado. Por tanto,
los pacientes deben mantenerse con un tratamiento antiplaquetario adecuado después del

2. INDICACIONES

El stent farmacoactivo BioFreedom DCS estd indicado para mejorar el didmetro luminal
coronario en el tratamiento de las lesiones de novo en arterias coronarias nativas con un
didmetro de referencia que va desde 2,5 mm hasta 3,5 mm.

3. CONTRAINDICACIONES

El stent farmacoactivo BioFreedom DCS estd contraindicado para su uso en:

«Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante.

Pacientes con lesiones que impiden el inflado completo de un baldn de angioplastia.

Pacientes con sensibilidad conocida al farmaco BA9 o sus derivados.

«Pacientes con alergia conocida al acero inoxidable, el niquel u otros iones metdlicos que se
encuentran en el acero inoxidable 316L.

« Pacientes con sensibilidad conocida a agentes de contraste que no puedan controlarse

profilcticamente antes del implante del stent BioFreedom.

Uso OFF LABEL (esto es, fuera de las indicaciones aprobadas para su uso). Los resultados de

los pacientes podrian no ser los mismos que los resultados observados en ensayos linicos.

procedimiento (consultar la seccion 4. Régimen antiplaquetario).

Solo médicos con la debida formacion deben realizar la implantacion del stent.

+ La colocacion del stent solo debe realizarse en un hospital, donde pueda realizarse
répidamente una cirugia urgente de injerto de derivacidn de arterias coronarias.

Se debe prestar atencion a la preparacién del sistema de liberacion (consultar la seccion 6.3.
Colocacidn del stent - Precauciones).

La posterior trombosis del segmento con stent puede precisar la dilatacion repetida del
segmento arterial que contiene dicho stent. Hasta el momento, se desconoce el resultado
alargo plazo tras la dilatacién repetida de stents endotelizados.

Urban P et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j,jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-
inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
MC, i Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P van Es GA, Meier B, Windecker S, Jum P Long Ierm
clinical outcomes of b polymer bioli tents versus durabl g
stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randnmlxed non- mfermmy
trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients
With Coronary Artery Disease Fmal 5 Year Repan of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus
Erodable Stent Coating) fority Trial. JACC: Cardiovascular ,vol 6,n°8, 2013

Nominal Longitud nominal B
Codigo del producto |  Diametro intermo dgel stent no ?(ﬁ: nor;x;a{ de)l estaria contraindicada.

i) pandido (mm) | M0 B9 (ug

BFR1-2542 25 /2 657

BFR1-2548 25 48 749

BFR1-2742 275 4 657

BFR1-2748 2.75 48 749 .

BFR1-3042 30 2 657

BFR1-3048 30 48 749

BFR1-3542 35 LY 657

BFR1-3548 35 4 749 :

IS
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Este sistema de liberacion no debe reutilizarse en otro procedimiento. Las caracteristicas
hacen que el rendimiento del baldn se degrade durante el uso.

La técnica de” crushing” en bifurcaciones no ha sido intentada con BioFreedom DCS. No hay
informacién disponible sobre la exposicidn de superficie abluminal de BioFreedom DCS al
flujo sanguineo.

Cuando se necesiten mltiples stents en tandem, los materiales de los stents deben tener
una composicién similar para evitar la corrosion en el caso de tratarse de diferentes metales.
No se ha evaluado en estudios clinicos a colocacion directa de stents. Por tanto, no se
recomienda la colocacion directa del stent (consultar la seccion 9.4. Procedimiento de
colocacidn del stent).

« Este producto no esté pensado ni aprobado para uso en aplicaciones periféricas.

NO reesterilice ni reutilice este dispositivo o el sistema de colocacion relacionado, ya que
puede comprometer el rendimiento y puede causar fallos en el sistema de liberacion/
dispositivo y complicaciones en el procedimiento con heridas graves o muerte del paciente.
La reutilizacion, el reproceso y la reesterilizacion conllevan el riesgo de contaminacion
«ruzaday contagio entre pacientes.

6. PRECAUCIONES

6.1. Interacciones con medicamentos

Debe prestarse atencidn a la posibilidad de interacciones farmacoldgicas cuando se plantee
el uso del stent BioFreedom en un paciente que esta siendo tratado con un farmaco que
podria interactuar con el BA9, o cuando se decida iniciar el tratamiento con un farmaco de
ese tipo en un paciente que ha recibido reci un stent con revestimiento de BA9.
No se ha determinado el efecto de las interacciones farmacoldgicas de BioFreedom DCS en lo
que respecta a seguridad o eficacia.

No se dispone de datos clinicos especificos sobre las interacciones del farmaco BA9 con
otros férmacos. Sin embargo, farmacos como Tacrolimus, (que pueden actuar a través de
las mismas proteinas de union (FKBP)), pueden interferir con la eficacia del farmaco BA9.
No se han realizado estudios de interaccion farmacoldgica. El farmaco BA9 se metaboliza
por CYP3A4. Los inhibidores fuertes de CYP3A4 (p. ej., ketoconazol) pueden producir
aumento de la exposicion al farmaco BA9 asociado a efectos sistémicos, especialmente si se
despliegan miltiples stents. La exposicion sistémica al firmaco BA9 debe tenerse en cuenta
i el paciente estd recibiendo simultdneamente un tratamiento inmunosupresor sistémico.

La exposicion del paciente al farmaco BA9 estd directamente relacionada con el niimero de
stents usados y la longitud del stent BioFreedom o cualquier otro stent liberador de BA9
implantado.

6.2. Manipulacion del Stent - Precauciones

« Deun solo uso. No los reesterilice ni los reutilice.

No usar un producto que haya alcanzado o superado su la fecha de caducidad indicada

enel etiquetado.

No usar si el envase se ha abierto o esté dafiado. No puede garantizarse la esterilidad

y la estabilidad del BioFreedom DCS una vez que la bolsa se haya abierto y por

lo tanto, el dispositivo DEBE usarse répidamente. Los dispositivos no utilizados deben ser

descartados o devueltos a Biosensors International™ y no deben volver a almacenarse.

+ NOFROTE NI RASQUE EL RECUBRIMIENTO DEL STENT.

No utilizar si el recubrimiento del stent esté sometido a abrasiones mds all de las

normales debidas a la insercidn y colocacion.

« No utilizar si el stent se ve expuesto a roces o contacto anormales con objetos que no sean
el catéter guia o la valvula hemostatica abierta antes del implante.

« No se recomienda exponer el stent a liquidos antes del implante. La exposicion a liquidos
antes de laimplantacion puede producir la liberacién prematura del farmaco.

« Debe tenerse especial cuidado de no manipular o alterar de ningtn modo el stent en

el balon.

No“enrolle”el stent montado con los dedos porque esta accién puede dafiar el recubrimiento

del stent y/o hacer que se desprenda el stent del baldn. Como consecuencia esto podria

causar un desprendimiento o alguna pérdida del revestimiento farmacoactivo.

« No extraiga el stent del sistema de liberacion, porque la extraccion puede dafiar el stent

y/o conducir a la posterior embolizacién del mismo. BioFreedom DCS esta pensado para

funcionar como un dnico sistema.

El sistema de liberacion no debe usarse conjuntamente con otros stents.

Use solo los medios adecuados para el hinchado del balon. No utilice aire o ningin medio

gaseoso para hinchar el baldn, porque esto podria producir una expansién no homogénea

y dificultad para el despliegue del stent.

« No intente enderezar el segmento proximal (hipotubo), porque puede hacer que el
catéter se rompa si se dobla accidentalmente.

« Noexponga el catéter de entrega a disolventes organicos, p. ej., alcohol isopropilico. Dicha

exposicion podria degradar el rendimiento del catéter de entrega.

ENEL CASO DE QUE EL STENTNO SE DESPLIEGUE SATISFACTORIAMENTE, EL STENTY

EL SISTEMA DE LIBERACION DEBEN DEVOLVERSE A BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Colocacion del Stent - Precauciones

+ No aplique ninguna presion negativa ni infle previamente el sistema de
liberacion antes del despliegue del stent si no es de la manera indicada. Use
la téenica de purga del balon descrita en la seccion 9.3. Preparacidn del sistema de
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liberacidn.

« El didmetro del stent marcado se refiere al didmetro interno del stent

expandido.

La implantacidn de un stent puede conducir a la diseccidn del vaso distal y/o proximal al

stent y puede producir la oclusién aguda del vaso, precisando més intervenciones (CABG,

nueva dilatacion, colocacion de stents adicionales u otras).

« Cuando se tratan miltiples lesiones, la lesion distal debe tratarse primero, sequida de

las lesiones proximales la colocacién de los stents en este orden evita la necesidad de

atravesar el stent proximal en la colocacion del stent distal y reduce la probabilidad de
desprender el stent proximal.

No expanda el stent si no estd colocado adecuadamente en el vaso. (Véase la seccion 6.4.

Retirada del Stent/Sistema — Precauciones).

« La colocacidn de un stent conlleva la posibilidad de comprometer la permeabilidad de
una rama lateral.

« No supere la presion estimada de ruptura indicada en la tarjeta de
distensibilidad. El uso de presiones mayores de las especificadas en la etiqueta del
producto puede conducir al estallido del baldn, con posible dafio intimo y diseccién.

« No intente retirar un stent no expandido a través del catéter guia, ya que
podria provocar el desplazamiento del stent en relacion con el balén. Se debe
retirar como una unidad tinica como se describe en la seccion 6.4. Retirada del
Stent/Sistema — Precauciones.

« Los métodos de retirada del stent (uso de guias, lazos y/o férceps) pueden producir
traumatismos adicionales en las arterias coronarias y/o el lugar de acceso vascular. Entre
las complicaciones puede haber sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

6.4. Retirada del Stent/Sistema — Precauciones

Si nota alguna resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o la
retirada del sistema de liberacion del stent antes de implantarlo, debe retirarse el sistema
entero como una Gnica unidad.

Al retirar el sistema de liberacion del stent como una inica unidad:

« Nointente retraer un stent no expandido hacia el catéter guia mientras éste se encuentra
acoplado en las arterias coronarias.

« Puede producirse dafio o desplazamiento del stent. Haga avanzar la guia hacia la
anatomia coronaria lo més distalmente que sea posible sin poner en riesgo la sequridad.

« (ologue el marcador proximal del baldn justo distal a la punta del catéter de guia.

NOTA: Si es necesario mantener la posicion de la guia, la guia debe convertirse a una guia de
longitud de intercambio o insertarse una sequnda quia.
« Apriete la valvula hemostatica rotatoria para afianzar el sistema de liberacién al catéter
quia. Retire el catéter guia y el sistema de liberacion del stent como una tinica unidad.
Nointente tirar del catéter guiay del sistema de liberacion a través delintroductor
femoral. Cuando la punta distal del catéter de guia alcance el extremo distal del
introductor femoral, retire el introductor, el catéter guia y el sistema deliberacion
como una tinica unidad y sustituya el introductor seguin el protocolo del hospital.

Sino sigue estos pasos y/o aplica una fuerza excesiva al sistema de liberacion el stent, puede
producirse un desplazamiento del stent o dafios al stent o a los componentes del sistema
de liberacion.

6.5. Postimplante - Precauciones
Se debe proceder con cuidado al atravesar un stent recién desplegado con dispositivos
auxiliares para evitar alterar la colocacion del stent, la aposicion o la geometria.

6.6. Imagen por Resonancia Magnética (RM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que BioFreedom DCS es compatible con RM

de manera condicional. Un paciente con un stent BioFreedom puede someterse a una

exploracién, inmediatamente después de la colocacion de este implante y de forma segura,

en las siguientes condiciones:

- (ampo magnético estético de 3 Teslas o menos

« Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm 0 menos

« Tasa de absorcidn especifica (SAR) maxima del sistema de RM promediada en todo el
cuerpo de 3 W/kg durante 15 minutos del estudio.

En pruebas no dlinicas, la plataforma stent usada para BioFreedom DCS (tnico o con dos
stents superpuestos) produjo una elevacion de la temperatura de 2,1°C o menos con una
tasa de absorcion especifica (SAR) maxima del sistema de RM promediada en todo el cuerpo
de 3 W/kg durante 15 minutos de estudio en un sistema de RM de 3 Tesla, 128 MHz (Excite,
Software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). No se ha determinado el
efecto de realizar procedimientos de RM usando niveles mds altos de energia de RF sobre
el stent BioFreedom. I efecto del calentamiento debido al entorno de RM en mds de dos
endoprotesis superpuestas o en el farmaco es desconocido.

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el drea de interés estd en la
misma drea o relativamente préxima a la posicion del BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALIZACIGN DEL TRATAMIENTO

Deben valorarse los riesgos y beneficios de los stents farmacoactivos para cada paciente
antes del uso del stent BioFreedom. Los médicos son responsables de valorar la factibilidad
de laimplantacidn de stents en el paciente adecuado antes de llevar a cabo el procedimiento.

8. USO EN POBLACIONES ESPECIALES

No se ha establecido la seguridad y eficacia del BioFreedom DCS para las siguientes

poblaciones de pacientes:

« Embarazo: no hay datos disponibles sobre el uso del stent BioFreedom en mujeres
embarazadas.

+ Durante la lactancia: no se han evaluado los efectos del farmaco BA9 durante la lactancia.

« Uso pedidtrico: no se han establecido la sequridad y la eficacia del stent BioFreedom.

Valore cuidadosamente si es adecuado su uso en las poblaciones de pacientes antes

mencionadas.

No se han establecido la sequridad y la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia
mecanica (catéteres de aterectomia direccional, catéteres de aterectomia rotacional) o de
catéteres de angioplastia con ldser para tratar la estenosis intrastent.

9. MANUAL DEL OPERADOR

9.1 Inspeccion antes del uso

1. Verifique el envase del sistema de liberacin de stents para ver si hay dafios en la barrera
estéril.

2. Extraiga cuidadosamente el sistema del envase e inspeccione el catéter de liberacién por
sitiene flexiones, acodamientos u otros dafios.

3. Extraiga cuidadosamente el protector del stent que cubre el stent/balon. EI estilete
prefijado queda automaticamente retirado.

4. Inspeccione el stent para asegurar que no se ha dafiado o desplazado de su posicion
original en el baldn. Compruebe que el stent se encuentra colocado entre los marcadores
proximal y distal del balén.

5. Observe la posicién del stent en relacién con las bandas marcadoras proximal y distal para
usar como referencia en la fluoroscopfa.

No usar si hay algin defecto apreciable o si ha superado la fecha de caducidad impresa en

el envase y en la caja (UBD).

9.2. Materiales necesarios

1 Un catéter guia con didmetro interior minimo de 0,056”
1 Catéter de baldn de predilatacion

1 jeringa de 10-20 ml cc

1000 Ul | Heparina por 500 ml de solucidn salina (SNHep)

1 Guia de 0,014 pulgadas > 175 m

1 Vdlvula hemostatica rotatoria

N/A Contraste diluido 1: 1 con solucion salina

1 Dispositivo de inflado

1 Llave de tres pasos

9.3. Preparacion del sistema de Liberacion

1. Prepare el dispositivo/jeringa de inflado con medio de contraste diluido.

2. Fije el dispositivo de inflado a la llave de tres pasos; fijelo al puerto de inflado del baldn.
NOTA: NO aplique presion negativa ni positiva al baldn en este momento, ya que podria
causar un desplazamiento prematuro del stent.

3. Abra la llave de paso al sistema de liberacion del stent.

4. Déjelo en posicion neutral.

94. Procedimiento de liberacion del stent

1. Prepare el lugar de acceso vascular de acuerdo con la préctica habitual de ACTP.

2. Predilate la lesion con un didmetro de balén 0,5 mm més pequefio que el stent y una
longitud del baldn igual o mds corta que la longitud de la lesion a tratar y mds corta que
la longitud del stent a implantar.

3. Inmediatamente antes de retrocargar el catéter de entrega del stent en la quia, purgue
el lumen del sistema de colocacién con HepNS, de acuerdo con el protocolo hospitalario.

NOTA: el contacto del stent con liquido conlleva la posibilidad de iniciar la liberacién del

farmaco. El tiempo de contacto con el liquido debe limitarse a inmediatamente antes de

cargar el catéter de liberacin en la guia.

4. Inserte retrégradamente el sistema de liberacion del stent sobre la porcién proximal de la
quia mientras mantiene la posicion de la quia a través de la lesidn a tratar.

5. Abra la vélvula hemostatica rotatoria en el botdn del catéter de quia lo més que pueda y
cierre cuando se haya logrado hacer avanzar al stent de forma segura dentro del catéter
de guia.

6. Haga avanzar el sistema de liberacién sobre la quia hasta la lesion a tratar bajo guia
fluoroscopica. Utilice los marcadores radiopacos del balon para colocar el stent a través de
la lesidn. Realice una angiografia para confirmar la posicion del stent.

NOTA: si nota resistencia, NO FUERCE EL PASO. La resistencia puede indicar un problema y

puede conducir a dafios en el vaso o stent, o al desplazamiento del stent. Retire el sistema

de liberacion del stent y la quia como una tinica pieza (véase seccion 6.4. Retirada del stent

/sistema — Precauciones).



9.5. Procedimiento de despliegue

1. Consulte el cuadro de distensibilidad del balon en la tarjeta de distensibilidad o al dorso
de la caja del producto para determinar la presion de inflado del baldn apropiada para el
didmetro del vaso a tratar.

PRECAUCION: Para diferentes longitudes de stents se aplican diferentes cuadros

de distensibilidad.

2. Antes del despliegue, reconfirme la posicin correcta del stent en relacion con la lesion a

tratar mediante los marcadores del balon.

Comprobar que la llave de tres pasos en el sistema de liberacidn del stent estd abierta para

el dispositivo de inflado y aplicar presion negativa para purgar el aire del balon.

Gire a llave de tres pasos en el catéter de liberacion del stent para cerrar el puerto del

baldn y purgue de aire el dispositivo de inflado. Abra el puerto lateral de la llave de tres

pasos al sistema de liberacion.

Bajo visualizacién fluoroscopica, infle el baldn por lo menos a 6 atm para desplegar

el stent con el didmetro nominal, pero no supere la presion estimada de ruptura

indicada (RBP). La expansidn dptima precisa que el stent esté en contacto pleno con la

pared arterial y con el didmetro interno del stent ajustandose al tamaio del didmetro

del vaso de referencia. COMPRUEBE QUE EL STENT NO ESTE INFRADILATADO NI

SOBREEXPANDIDO.

Desinfle el baldn aplicando presidn negativa y durante el tiempo adecuado indicado en la

siquiente tabla haciendo presion negativa con el dispositivo de inflado. Compruebe que el

baldn esté completamente desinflado antes de intentar movimiento alguno del sistema.

w

~

v

o

Didmetro del balon (mm)/longitud del balén (mm) Tiempo de desinflado
De 2,5a2,75/todas las longitudes 15 sequndos
De 3,0a3,5/todas las longitudes 20 segundos

~

Confirme la expansion adecuada del stent y el desinflado correspondiente del balén
mediante inyeccion angiografica a través del catéter de quia.

Sise necesitamas de un stent para cubrir [a lesion y el drea tratada con baldn, superponga
adecuadamente los stents (por lo menos 2 mm) para evitar posibles estenosis en zonas
no tratadas.

oo

9.6. Procedimiento de retirada del sistema de liberacion

1. Compruebe que el baldn esté completamente desinflado.

2. Abra del todo la vélvula hemostética rotatoria.

3. Mientras mantiene la posicién de la guia y la presion negativa en el dispositivo de inflado,
retire el sistema de liberacion.

4, Apriete la vdlvula hemostatica rotatoria.

5. Repita la angiografia para valorar el drea tratada con stent.

9.7. Nueva dilatacion de segmentos con stents

1. Sino se ha obtenido una expansion suficiente, haga avanzar el sistema de liberacion de
stents o cambie a otro catéter baldn de un didmetro de balén adecuado para consequir
una aposicion adecuada del stent a la pared del vaso.

NOTA: a post-dilatacién debe realizarse dentro del segmento que tiene el stent colocado.

NO dilate més alld de los bordes del stent.

2. Reconfirme la posicin del stent y el resultado angiografico. Repita los inflados hasta que
se consiga un despliegue optimo del stent. EI didmetro final del stent debe ajustarse al
vaso de referencia.

10. POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre los acontecimientos adversos que pueden asociarse al uso de un stent en arterias
coronarias nativas estan, entre otros:

« ACVA o ataque isquémico transitorio.

Angina inestable

« Anitmias, incluyendo a fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular

Colapso brusco o imposibilidad de expandir el stent.

Cierre 0 espasmo abrupto del vaso

Cirugia urgente de derivacién de arteria coronaria (CABG) como resultado de dafios
causados al stent o lesiones al vaso

« Diseccidn, perforacion o rotura de la arteria

Fiebre

+ Hematoma en el lugar de insercion

Hemorragia que precisa transfusion

Hipotensién/hipertension

« Infarto agudo de miocardio

Infeccion o dolor en el lugar de insercion

« Trombosis tardia del stent/trombosis del stent/oclusién

Insuficiencia renal

« Isquemia periférica o lesion nerviosa periférica

Migracién de stent o embolizacidn de stent

Muerte

« Oclusion total de la arteria coronaria

Reaccion alérgica a la anticoagulacion o al tratamiento antitrombdtico, al material de
contraste, 0 a los materiales del stent y/o del sistema de liberacidn del stent.

BIOFREEDCGM.
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« Reestenosis de segmento con stent

« Shock cardiogénico

- Taponamiento cardiaco

« Aneurisma, pseudoaneurisma o fistula arteriovenosa.
« Embolizacién distal (aire, tejido o trombos)

Acontecimientos adversos que pueden asociarse al revestimiento con el farmaco BA9:

La administracion del farmaco BA9 se limita a a liberacion de stents intracoronarios. Los
efectos adversos del uso de este farmaco no se han caracterizado plenamente y puede
tener efectos secundarios/complicaciones adicionales asociados al uso de BA9 a dosis
significativamente mayores que las que se administrarian mediante el BioFreedom DCS.

Incluyen los siguientes:

« Néuseas

+ Linfoadenopatia

« Ulceras orales

« Sensacion de opresion en el pecho
+ Mareos

11. COMO SE SUMINISTRA
ESTERIL, APIROGENO. Este dispositivo se esteriliza mediante haz de electrones.
CONTENIDO: Sistema de stent coronario farmacoactivo BioFreedom.

CONSERVACION: conservar en un lugar fresco oscuro y seco. No almacenar a temperaturas
mayores de 25°C.

ELIMINACION: elimine el dispositivo de acuerdo con las normas locales.
NOTA: Este producto no contiene ftalatos.

12. SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ETIQUETADOS

. 1/ .
Repr autorizado e | Mantener alejado del calor
EC |REP| "™ e AN
l l l enlaC Europea ZANIY rayos solares

Fabricante legal Mantener en un lugar seco

No utilizar si el envoltorio

Fecha de fabricacion st foto 0 abierto

Nimero de catdlogo Longitud del stent

NINISNEIEEE

(odigo del lote Didmetro del stent
/_\ Precaucidn, consulte los Didmetro externo méximo
documentos adjuntos de la guia (D.0.)
2 e Didmetro interno minimo
No reesteiizar del catéter guia (D)
s | Noalmacenara
® No reutilizar /ﬂf temperaturas mayores
de 25°C.
Este producto se ha . )
esterilizado usando Elg Sgr:]ssuolte s instrucciones
iradiacion
Fecha de caducidad
No utilizar este producto Presion estimada de
despué RBP
lespués de la fecha ruptura
indicada (afio-mes-dia)
PN Presion nominal :Vf( Apirdgeno
m RM con condiciones de uso
especificas

13. GARANTIA

Biosensors International garantiza que sus productos se fabrican segin las
especificaciones establecidas en su envasado, las instrucciones de usoy la documentacién
relacionada.

Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra garantia no establecida expresamente
aqui, ya sea expresa o implicita, por la aplicacion dela ley o de otro modo, lo que incluye,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un fin concreto.

Biosensors International no asume, ni autoriza a nadie para que asuma en su nombre,
ninguna otra responsabilidad o responsabilidad adicional en relacidn con este producto.
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1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Corondrio BioFreedom™ com Revestimento de Farmaco (BioFreedom

DCS) é um produto combinado, constituido por dois componentes-chave: o stent revestido
no lado abluminal com o ingrediente ativo BA9™ (Biolimus A9) e o sistema de libertagdo.
BioFreedom DCS é um Sistema de Stent Corondrio com Revestimento de Farmaco isento de

polimero e transportador.

1.1, Descricao dos Componentes do Dispositivo

0s componentes do dispositivo consistem num balo expansivel intra-corondrio; um stent
em aco inoxidavel 316L, revestido no lado abluminal com o firmaco BA9™ e previamente
montado no sistema de libertacdo composto pelo baldo semi-flexivel de troca rapida.
0sistema de libertagdo possui 2 marcas radiopacas, as quais marcam fluoroscopicamente
as extremidades do stent, facilitando assim o seu correto posicionamento.

« Na extremidade proximal do sistema de libertagdo encontra-se um conector luer-lock
fémea, o qual permite a conex@o ao limen de inflagéo do baldo.

0 fio-quia € introduzido na extremidade distal do cateter e emerge a 23 + 0,5 cm da
extremidade proximal do sistema de libertacdo.

As caracteristicas dos componentes do dispositivo estao resumidas no Quadro 1.

Quadro 1: Descriao do dispositivo

Padrao do Stent: Modelo de 6 coroas \ Modelo de 9 coroas
Diametros do stent (mm): 25-30 \ 35
Comprimentos do stent (mm): 42,48

Material/revestimento do stent Stent 316L de aco inoxidavel /

revestimento do farmaco BA9

Design do sistema de libertagao: Comprimento funcional: 142 cm
Rapid Exchange (RX) compativel com fios-quia de

0.014"

encontram no ao inoxidavel 316L.

« Doentes com hipersensibilidade conhecida aos agentes de contraste, a qual ndo possa ser
profilaticamente controlada antes da implantagdo do stent BioFreedom.

« Aplicagdo fora do rétulo (ou seja, fora das indicacdes de utilizagdo aprovadas). Os
resultados verificados nos doentes podem néo ser iguais aos resultados observados em
estudos clinicos.

4. REGIME ANTI-PLAQUETAS

A administracdo apropriada de uma terapéutica anticoagulante, antiagregante plaquetdria
e um vasodilatador corondrio é de importancia vital para um implante bem sucedido alongo
prazo.

Deve ser tido em consideragdo, por parte dos médicos, a informagdo obtida nos estudos clinicos

com 0 BA9 DCS™ outros estudos com BA9 DES*** bem como a mais recente atualizado das

diretrizes ESC/AHA/ACC/SCAI para a intervencdo corondria percuténea e as necessidades

especificas dos doentes a nivel individual para determinar o regime antiagregante plaquetdrio

Janti-coagulagao a ser administrado.

Nos doentes com elevado risco de hemorragias (HBR) os médicos deverao optar por uma
péutica de dupla antiagregado plaquetdria de um més, com base nos resultados do

ensaio dlinico aleatorizado com dupla ocultagdo, LEADERS FREE', realizado em 2 466 doentes

com ICP que demonstrou seguranga superior e resultados eficazes com 0 BA9 DCS versus um

BMS, com a terapéutica de dupla antiagregagdo plaquetdria de um més sequida de uma

terapéutica antiagregante plaquetdria tnica.

0 elevado risco de hemorragias (HBR) pode incluir doentes com qualquer uma das sequintes

condicdes:

« >75anos

A tomar anticoagulantes orais (incluindo antagonistas da vitamina K ou inibidores do

fator Xa) planeada para continuar por > 1apds ICP

Cateter de baldo: Balao semi-flexivel com duas marcas radiopacas

localizadas no eixo do cateter

Presséo de inflagdo do baldo:

Pressao nominal de inflagao (NP): (para todos os tamanhos)

6.atm /608 kPa

Presséo de ruptura nominal (stent0.2,5 - 3,0mm) (stent 4. 3,5 mm)
(RBP): 16.atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2. Descricao dos Componentes do Farmaco

« Adroga BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umiralimus) é um derivado semi-sintético do sirolimus
com capacidades lipofilicas elevadas. 0 farmaco BAY, tal como é fomecido no BioFreedom
DCS, inibe a proliferagdo das células do mdsculo liso na proximidade do stent.

« 0 revestimento de farmaco consiste no ingrediente ativo BA9 (Biolimus A9), o qual é
aplicado ao lado abluminal do stent sem polimero ou transportador.

Quadro 2: Dosagem nominal do farmaco BA9

Diametro interno | Comprimentonominal )
(odigo do produto | expandido nominal | nao expandido do g?;::grggé do)
(mm) stent (mm) H9
BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 4 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 3.0 /2 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 3.5 42 657
BFR1-3548 35 28 749

2. INDICAGOES

0 BioFreedom DCS € indicado para melhorar o diametro luminal coronério no tratamento
de novo lesdes em artérias corondrias nativas com um didmetro de referéncia de 2,5 mm
a35mm.

3. CONTRA-INDICACOES

0 BioFreedom DCS é contra-indicado nas sequintes aplicagdes:

« Doentes nos quais a terapia anti-plaguetdria e/ou anti-coagulante seja contra-indicada.

« Doentes com uma ou mais lesoes que impegam a inflagdo completa do baldo de
angioplastia.

« Doentes com hipersensibilidade conhecida ao farmaco BA9 ou aos seus derivados.

« Doentes com alergia conhecida a ago inoxiddvel, niquel ou outros ides metalicos que se

[hi

Hemog <11 ¢/dL ouanemia a requerer transfusao de sangue no ltimo més

+ (ontagem de plaquetas <100,000/mm?’ no dltimo més

Admisséo hospitalar por hemorragia nos tltimos 12 meses

« Enfarte nos dltimos 12 meses

Qualquer hemorragia intracerebral anterior

+ Doenca hepdtica cronica grave que englobe as sequintes doencas ou sintomas:
hemorragia por varizes, ascite, encefalopatia hepética ou ictericia

« Depuracdo de creatinina <40 ml/min no dltimo més

« (ancro (ndo da pele) nos tltimos 3 anos

« Cirurgia major programada para os 12 meses sequintes ao ICP

« Glicocorticdides ou AINEs programados para continuar >1més apds ICP

« Qutras razdes clinicas que se poderdo opor ao tratamento com terapéutica de dupla anti-
agregagdo plaquetdriade um més incluem: condicdes congénitas, alto risco de trauma,
histdria de quedas

0s médicos deverdo ter em conta as hemorragias face ao risco isquémico ao determinarem o

regime antiplaquetdrio mais benéfico para cada doente.

5. ADVERTENCIAS

Antes da utilizacdo, certifique-se de que a embalagem interna nao esté danificada nem foi

aberta, pois poderd indicar uma violagdo da barreira estéril.

+ 0s doentes devem ser criteriosamente selecionados, ja que a utilizagdo deste dispositivo se
encontra associada a riscos tais como tromboses, complicades vasculares e/ou episddios de
hemorragia. Assim, apds a intervengdo, devem manter-se os doentes numa terapia anti-
plaquetas clinicamente adequada (Por favor consultar a Secéo 4.0: Regime anti-plaquetas).

« Apenas os médicos que tenham recebido a devida formagdo deverdo executar aimplantagdo
dostent.

« 0 posicionamento do stent deve ser efetuado apenas em hospitais onde seja possivel
executar prontamente operagdes urgentes de enxerto/bypass da artéria corondria.

« Deve-se ter cuidado com a preparacdo do sistema de libertacdo (consultar a seccdo 6.3.
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Posicionamento do stent — Precaugdes).
« Aodlusdo trombdtica subsequente do segmento do stent pode requerer a dilatagdo repetida
do segmento arterial que contém o stent. Desconhece-se, atualmente, o resultado da
dilatagao repetida de stents endotelilizados a longo prazo.
Este sistema de libertagdo ndo deve ser reutilizado noutra intervencdo. As caracteristicas de
desempenho do baldo degradam-se durante a sua utilizagdo.

A técnica “crushing” em bifurcagdes ndo foi experimentada com BioFreedom DCS. Nao
se encontra disponivel qualquer informagdo referente a exposicdo do lado abluminal de
BioFreedom DCS a corrente sanguinea.

Quando sdo necessérios vrios stents em tandem, os materiais dos stents devem ter uma
composi¢do semelhante, para evitar uma corrosao desigual do metal.

0 posicionamento direto do stent ndo foi avaliado em estudos clinicos. Como tal, néo se
recomenda o posicionamento direto do stent (consultar a secgdo 9.4. Procedimento para
implantagdo do stent).

Este produto nao foi concebido nem aprovado para ser utilizado em aplicagdes periféricas.
NAQ reesterilize e/ou reutilize este dispositivo ou sistema de entrega relacionado, pois
isso pode comprometer o desempenho e pode levar a uma falha do dispositivo/sistema
de entrega e a complicagdes do procedimento com lesdes graves ou morte do paciente. A
reutilizacdo, o reprocessamento e a reesterilizagdo tém o risco de contaminacdo cruzada e de
infegdo de um paciente por outro.

6. PRECAUCOES

6.1. Interagdes medicamentosas

Devem ser tomadas em consideracdo as interagdes medicamentosas potenciais quando se
tomam decisdes relativamente ao implante de um stent BioFreedom num doente que estejaa
tomar um medicamento que possa interagir com o farmaco BA9 ou quando se decide dar inicio
a um tratamento com esse medicamento num doente que tenha recebido recentemente um
stent revestido com o farmaco BA9. 0 efeito das interagdes medicamentosas do BioFreedom
DCS quanto & sua sequranca ou eficécia néo foi ainda determinado.

Nao se encontram disponiveis dados clinicos especificos relativos as interagdes entre o
farmaco BA9 e outros medicamentos. Contudo, os medicamentos tais como Tacrolimus,
que podem atuar através das mesmas proteinas de ligacdo (FKBP), podem interferir com a
eficécia do farmaco BA9. Nao foram realizados estudos sobre a interagdo medicamentosa. 0
medicamento BA9 é metabolizado pelo CYP3A4. Os grandes inibidores do CYP3A4 (por ex.,
cetoconazol) podem provocar um aumento da exposigao do farmaco BA9 a niveis associados
a efeitos sistémicos, particularmente quando se utilizam mdltiplos stents. A exposicao
sistémica do farmaco BA9 deve ser tomada em consideragdo se o doente estiver a ser tratado
concomitantemente com uma terapia imunossupressora sistémica.

A exposicdo do doente ao farmaco BA9 estd diretamente relacionada com o nimero de
stents utilizados e o comprimento do stent BioFreedom ou quaisquer stents revestidos com
BA9 implantados.

6.2. Manipulacao do stent - Precaugdes

Para uma tinica utilizagao. Nao reesterilizar nem reutilizar.

« Nao utilizar um produto que tenha ultrapassado a data de validade indicada no rétulo.

« Nao utilizar caso a embalagem tenha sido aberta ou danificada. A esterilidade e
estabilidade do BioFreedom DCS ndo podem ser garantidas se a bolsa tiver
sido aberta e por isso, o dispositivo DEVE ser utilizado logo que a embalagem seja
aberta. 0s dispositivos ndo utilizados devem ser descartados ou devolvidos a Biosensors
International™, nao devendo ser rearmazenados.

+ NAOFRICCIONAR NEM RASPAR 0 REVESTIMENTO DO STENT.

« Nao utilizar caso o revestimento do stent seja exposto a abrasdes mais fortes do que os que

se verificam I durante o posici eimplantagdo normal do dispositivo.

Néo utilizar caso o stent seja exposto a uma fricgdo anormal ou a um contacto com objetos

para além do cateter quia ou da valvula hemostatica aberta antes do implante.

« Néo se recomenda a exposi¢ao do stent a fluidos antes da sua implantago. A sua exposicdo

afluidos antes da implantacao pode provocar a administracéo prematura do medicamento.

Ter um cuidado especial para ndo manipular nem romper de forma alguma o balao do stent.

Néo “rodar” com os dedos o stent montado, pois essa agdo poderia danificar o revestimento

do stent e soltar o stent do baldo. Isto poderia causar subsequentemente o seu

desalojamento, ou causando a perda de parte da camada do férmaco.

« Néo remover o stent do seu cateter guia, pois tal remocdo poderd danificar o stent e/ou

resultar na embolizagdo do mesmo. 0 BioFreedom DCS foi concebido para funcionar como

umsistema.

0sistema de libertagao ndo deve ser utilizado em conjunto com outros stents.

Utilizar apenas os meios apropriados para inflagdo do baldo. Ndo utilizar ar nem qualquer
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meio gasoso parainflar o baldo, 0 que poderia provocar uma expanséo irreqular, dificultando
aimplantagdo do stent.

Nao tentar endireitar o eixo proximal (0 hipotubo), pois poderia quebrar o cateter no caso do
mesmo ser involuntariamente dobrado.

« Nao expor o cateter de entrega a solventes organicos, por ex., dlcool isopropilico. Tal
exposicao pode degradar o desempenho do cateter de entrega.

CASO O STENT NAO TENHA SIDO CORRETAMENTE IMPLANTADO, DEVOLVER 0 STENT E
0 SISTEMA DE LIBERTAGAO A BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Posicionamento do Stent - Precaugdes

Nao introduzir pressao negativa nem pré-insuflar o sistema de libertacao antes
de posicionar o stent a ndo ser de acordo com asinstrugdes. Utilizar a técnica de purga
de balao descrita na seccdo 9.3. Preparagdo do Sistema de Libertacdo.

0 didmetro do stent rotulado refere-se ao didgmetro interno do stent expandido.

« A implantagdo de um stent pode resultar na dissecacdo do vaso sanquineo distal e/ou
proximal em relagdo ao stent e pode provocar o encerramento agudo do vaso, exigindo
uma intervencdo adicional (CABG, dilatagdo adicional, posicionamento de stents adicionais
ououtra).

Ao efetuar o tratamento de leses miiltiplas, deve colocar-se o stent primeiramente nas
leses distais e sd depois nas lesdes proximais. O posicionamento dos stents nesta ordem
reduz a necessidade de se cruzar o stent proximal ao colocar o stent distal, reduzindo assim a
possibilidade de deslocamento do stent proximal.

« Nao expandir o stent caso ndo se encontre corretamente posicionado no vaso sanguineo.
(Consultar a seccdo 6.4. Remogdo do Stent / Sistema — Precaugdes).

0 posicionamento de um stent tem o potencial de comprometer a permeabilidade da
ramificagdo lateral.

Néo exceder a pressao de ruptura indicada no rétulo do produto. A utilizacdo de
pressdes mais elevadas do que as que estéo especificadas no rétulo do produto pode resultar
na ruptura do baldo, com a possibilidade de provocar lesGes na intima e disseccdes.

Néo tentar puxar por um stent nao expandido, de forma a fazé-lo passar
novamente pelo cateter guia, pois podera ocorrer o seu desalojamento do balao.
Remover como uma tinica unidade, conforme descrito em 6.4. Remogdo do Stent
/Sistema - Precaugdes.

0s métodos de remogdo do stent (utilizacdo de fios, lagos e/ou forceps adicionais) podem
resultar em traumas adicionais causados aos vasos corondrios e/ou ao local de acesso aos
vasos. As complicagdes podem incluir hemorragias, hematomas ou pseudo-aneurismas.

6.4. Remogéo do Stent/ Sistema — Precaugdes

Caso se ache um nivel invulgar de resisténcia em qualquer altura durante o acesso a leséo ou
durante a remogdo do sistema de libertacdo do stent antes da implantagéo do mesmo, deve
remover-se o sistema todo como uma tnica unidade.

Ao remover o sistema de libertagao do stent como uma inica unidade:

Néo tentar retrair um stent ainda ndo expandido para dentro do cateter guia enquanto o

mesmo estiver preso nas artérias corondrias.

« Podem ocorrer danos no stent ou a deslocagdo do mesmo. Fazer avancar o fio quia para

dentro da anatomia corondria, até ao ponto mais distal que seja possivel alcangar com

sequranga.

Posicionar o marcador proximal do baldo em posicdo imediatamente distal a extremidade

do cateter guia.

NOTA: Se for necessdrio manter a posicdo do fio quia, deve trocar-se o mesmo por um

comprimento de fio de troca ou deve inserir-se um segundo fio guia.

« Apertara vdlvula hemostatica rotativa de forma a prender o sistema de libertagdo ao cateter
quia. Remover o cateter guia e o sistema de libertacéo do stent como uma tinica unidade.

Nao tentar puxar pelo cateter guia e pelo sistema de libertacao fazendo-os

passar pelo revestimento femoral. Quando a extremidade distal do cateter guia

alcangar a extremidade distal do revestimento femoral, remover o revestimento,

o cateter guia e o sistema de libertagdo como uma tnica unidade e substituir o

revestimento de acordo com o protocolo do hospital.

(aso ndo se cumpram estas etapas e/ou se aplique um excesso de forca ao sistema de
libertagdo do stent, podem provocar-se potencialmente, quer o desalojamento do stent,
quer danos no mesmo, e/ou aos componentes do sistema de libertacao.

6.5. Precaucdes pés-Implantagdo

Deve-se termuito cuidado ao cruzar um stent que acabou de serimplantado com dispositivos
auxiliares, para evitar alterar a colocagdo do stent, a aposicdo e/ou ou geometria do stent.

6.6. Imagem por Ressonancia Magnética (MRI, Magnetic Resonance
Imaging)

Certos testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo BioFreedom DCS € condicionado

pela ressondncia magnética. Um doente que tenha um stent BioFreedom pode ser

examinado com RM em  sequranca, imediatamente a sequir ao posicionamento deste

implante, nas sequintes condicdes:

+ (ampo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

« Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

« Taxa de absordo especifica (SAR, specific absorption rate) média para todo o corpo do
sistema de RM maximo registado de 3 W/kg por 15 minutos de varrimento.

Em testes ndo clinicos, o BioFreedom DCS (um dnico stent ou dois stents sobrepostos)

produziu um aumento de temperatura de 2,1° Cou menos, a uma taxa de absorcdo especifica

(SAR) média para o corpo inteiro registada para o sistema RM maximo de 3 W/kg por 15

minutos de varrimento de RM num sistema de 3 Tesla, 128 MHz (Excite, Software G3.0-

0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). 0 resultado ao efetuar procedimentos

de RM utilizando niveis mais elevados de energia FR no stent BioFreedom no foi ainda

determinado. 0 efeito de aquecimento em ambiente de Ressdnancia Magnética em mais de

2stents ou medicamento sobrepostos é desconhecido.

A qualidade da imagem RM pode ser comprometida, caso a regido de interesse se encontre
na mesma drea ou relativamente perto da posi¢ao do BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Devem-se tomar em consideragdo os riscos e vantagens dos stents com eluicdo ou
revestimento de férmaco para cada doente antes de se empregar um stent BioFreedom. 0
médico é responsdvel por avaliar se o doente em causa estd preparado para ser sujeito &
implantagdo de um stent antes de iniciar essa intervencdo.

8. UTILIZACAO EM GRUPOS ESPECIFICOS DA POPULAG/O

A sequranca e a eficécia do BioFreedom DCS ndo foram ainda determinadas em relagao aos
sequintes grupos de doentes:

Gravidez: ndo existem dados disponiveis relativamente a utilizagdo do stent BioFreedom
em gravidas.

Durante o aleitamento: os efeitos do medicamento BA9 durante o aleitamento néo foram
ainda avaliados.

Utilizacdo pediatrica: a sequranca e a eficdcia do stent BioFreedom nao foram ainda
demonstradas.

Considerar cuidadosamente se é apropriado utilizar o sistema nos grupos de doentes acima
descritos.

A sequranga e a eficécia do sistema para além de dois anos ou a utilizagdo de dispositivos
de aterectomia mecanica (cateteres de aterectomia direccional, cateteres de aterectomia
rotacional) ou de cateteres de angioplastia a laser para tratamento de estenoses com o stent,
ndo foram ainda determinadas.

9. MANUALDO OPERADOR

9.1. Inspegdo antes da utilizagdo

1. Inspecionar a embalagem do sistema de libertacdo do stent para verificar a existéncia de
danos na barreira estéril.

2. Remover cuidadosamente o sistema da sua embalagem e inspecionar o cateter de
libertagdo para detetar dobras, nds e outros danos.

3. Remover cuidadosamente o protetor do stent, que cobre o stent/baldo. O estilete pré-
ligado é assim automaticamente removido.

4. Inspecionar o stent para assegurar que no sofreu danos nem foi deslocado da sua
posicao original no balao. Verificar se o stent se encontra posicionado entre os marcadores
proximal e distal do baldo.

5. Verificar a posicdo do stent em relagdo as bandas de marcadores proximal e distal, para
utilizar como referéncia em fluoroscopia.

Nao utilizar caso o sistema apresente algum defeito.

9.2, Material Necessario

1 (Cateter guia com um didmetro interno minimo de 0,056"
1 Cateter de baldo de pré-dilatacdo

1 Seringa de 10-20 cc

10001U | Heparina por 500 cc de soro fisioldgico (HepNS)

1 Fio guia de 0,014 polegadas > 175 cm

1 Vélvula hemostatica rotativa
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N/A Diluico de contraste 1 T com soro fisioldgico normal
1 Dispositivo de insuflagdo
1 Torneira de trés vias
9.3. Preparagdo do sistema de libertagao
1. Preparar o dispositivo de insuflagdo / seringa com meio de contraste diluido.
2. Ligar o dispositivo de insuflagéo a torneira de trés vias; ligar a entrada principal de
insuflado do baldo.
NOTA: NAO aplicar presso negativa ou positiva ao baldo nesta altura, uma vez que isso pode
causar o deslocamento prematuro do stent.
3, Abrir a torneira do sistema de libertagao do stent.
4. Deixar em posicao neutra.

9.4. Procedimento paraimplantagao do Stent

. Preparar o local de acesso vascular, em conformidade com a pratica PTCA normal.

Pré-dilatar a lesdo com um balao cujo didmetro seja 0,5 mm inferior ao do stent, e um

comprimento de baldo igual ou mais curto do que o comprimento da lesdo alvo, e mais

curto do que o comprimento do stent que vai ser implantado.

. Imediatamente antes de quiar o cateter de entrega do stent no fio quia, lavar o limen
do sistema de entrega com HepNS, em conformidade com o protocolo hospitalar. Evitar
0 contacto com o stent.

NOTA: 0 contacto do stent com o fluido pode iniciar a libertacdo do farmaco. 0 periodo de

contacto com o fluido deve ocorrer apenas imediatamente antes da introdugdo do cateter

quia no fio guia.

4, Carregar o sistema de libertagdo do stent sobre a parte proximal do fio guia, a0 mesmo

tempo que se mantém a posicdo do fio quia em toda a leso alvo.

5. Abrir a0 mdximo a vélvula hemostatica rotativa da entrada principal do cateter quia e
fechar a mesma logo que o stent tenha avangado seguramente para dentro do cateter
quia.

6. Fazer avangar cuidadosamente o sistema de libertagdo do stent ao longo do fio quia até
a leséo alvo, sob orientacdo fluoroscdpica. Utilizar os marcadores radiopacos do baldo
para posicionar o stent sobre a lesdo. Efetuar um teste de angiografia para confirmar a
posi¢ao do stent.

NOTA: Caso sinta resisténcia, NAO FORCAR A PASSAGEM. A resisténcia pode indicar um

problema e resultar em danos causados ao vaso sanguineo ou ao stent; ou, se forado, pode

causar adeslocacdo do stent. Remover o sistema de libertagdo do stent e o cateter quia como
uma tinica unidade (consultar a seccdo 6.4. Remogdo do stent / Sistema — Precauces).
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9.5. Procedimento para implantaco
1. Consultar o gréfico de adeséo do baldo que se encontra no cartdo de adeso ou na
parte posterior da caixa do produto, a fim de determinar a pressao de inflagdo do baldo
apropriada para o didmetro do vaso sanguineo alvo.
AVISO: Cada comprimento de stent corresponde a um grafico de adesao diferente.
2. Antes da implantacéo, confirmar de novo a posigdo correta do stent em relagdo a lesdo
alvo, por meio dos marcadores do baldo.
Certificar-se de que a toreira de trés vias do sistema de libertacdo do stent estd aberta
para o dispositivo de insuflacao e aplicar pressao negativa para purgar o ar do baldo.
Fechar a torneira de trés vias do cateter de libertacdo do stent na porta do baldo e purgar o
dispositivo, retirando-The todo o ar insuflado. Abrir a porta lateral da torneira de trés vias,
que dé para o sistema de libertacdo.
Com visualizado fluoroscpica, insuflar o balao até pelo menos 6 atm para implantar o
stent, mas ndo exceder a pressao de ruptura indicada no rétulo (RBP). O nivel de expansdo
ideal requer que o stent esteja completamente em contacto com a parede arterial, sendo
que o didmetro interno do stent deve corresponder ao tamanho do didmetro do vaso
sanguineo de referéncia. CERTIFICAR-SE DE QUE 0 STENT ESTA SUFICIENTEMENTE
DILATADO.
Esvaziar o balo, provocando para tal um vdcuo com o dispositivo de insuflagdo durante
0 tempo adequado indicado em baixo. Certificar-se de que o baldo esté completamente
vazio antes de tentar qualquer movimento do sistema.
Didmetro do Baldo (mm) / Comprimento do Baldo (mm) | Tempo para esvaziamento

w

-~

[

o

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

BIOFREEDGM. .

9.6. Procedimento de remogao

1. Verificar se 0 baldo esta completamente vazio.

2. Abrir completamente a vélvula hemostatica de rotagdo.

3. Enquanto se mantém a posicao do fio quia e a presso negativa sobre o dispositivo de
insuflagdo, retirar o sistema de libertacdo do stent.

4. Apertar a vdlvula hemostatica de rotacdo.

5. Repetir a angiografia para ter acesso a drea coberta com o stent.

9.7. Dilatacao adicional dos segmentos com stents

1. Caso ndo se tenha obtido um nivel de expansio adequado, deve-se fazer avangar
novamente o sistema de libertacdo do stent ou deve-se substituir o mesmo por outro
cateter de baldo com um baldo de didmetro apropriado, para atingir uma aposicdo
adequada a parede do vaso sanguineo.

NOTA: Deve efetuar-se a pés-dilatagdo dentro do segmento coberto pelo stent. NAO dilatar

para além das bordas do stent.

2. Reconfirmar a posicdo do stent e o resultado angiografico. Repetir as insuflagdes até se
conseguir uma implantagdo ideal do stent. O didmetro final do stent deve corresponder
a0 vaso sanguineo de referéncia.

10. EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

0s eventos adversos que podem estar associados a utilizagdo de um stent em artérias

corondrias nativas incluem mas ndo se limitam aos sequintes:

+ Aneurismas, pseudoaneurismas ou fistulas arteriovenosas

Angina instavel

+Arritmias, incluindo a fibrilagao ventricular e a taquicardia ventricular

+ Choque cardiogénico

Disseccdo, perfuragdo ou ruptura da artéria

+ Embolos distais (émbolos gasosos, de tecido ou trombéticos)

« Encerramento abrupto do stent ou impossibilidade de expansao do mesmo.

Encerramento abrupto ou espasmo do vaso sanquineo

+ Enfarte agudo do miocérdio

+ Enxerto / bypass de urgéncia na artéria corondria (CABG) como resultado de danos no
stent ou lesdes no vaso sanguineo

« Febre

+ Hematoma no local da insercdo

Hemorragia que resulte na necessidade de transfusdo

+ Hipotenso / hipertensao

+Infegdo e/ou dores no local da insercao

Trombose latente do stent / trombose ou ocluséo do stent

+ Insuficiéncia renal

« Isquemia periférica ou lesdes nos nervos periféricos

Migracdo do stent ou embolizagéo do stent

+ Morte

+ Oclusdo total da artéria corondria

Reagdo alérgica a terapia de anti-coagulagdo e/ou anti-trombose, a0 material de

contraste ou aos materiais do stent e/ou do sistema de libertagdo.

+ Restenose do segmento tratado com o stent

Tamponamento cardiaco

« Trombose ou ataque isquémico tempordrio

Eventos adversos que podem encontrar-se associados ao revestimento com o medicamento
BAY:

A administracdo do farmaco BA9 limita-se a libertagdo do stent intra-corondrio. Os efeitos
adversos da utilizacdo deste farmaco ndo foram ainda completamente caracterizados e
podem ter efeitos secundérios ou complicagdes adicionais, associados ao uso do farmaco
BA9 a doses significativamente mais elevadas das que seriam administradas através do
BioFreedom DCS.

Estes eventos incluem:
+ Nuseas

2,50a 2,75/ todos 0s comprimentos 15 sequndos
3,0a3,5/todos os comprimentos 20 sequndos

Confirmar a expanséo adequada do stent e o esvaziamento adequado do baldo por

injeco angiogréfica, através do cateter guia.

. Se for necessario mais do que um stent para cobrir a lesao e a drea tratada com o baldo,
sobrepor adequadamente os stents (pelo menos 2 mm) para evitar a possibilidade de

ocorrer qualquer estenose nos espagos potenciais.

~
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.+ Linfad
+ Ulceras orais

+ Pressdo no peito
« Tonturas

11. APRESENTAGAO
ESTERIL, APIROGENICO. Este dispositivo foi esterilizado pelo processo e-beam.

CONTEUDO: Um Sistema de Stent Coronrio Biosensors BioFreedom com Revestimento de
Farmaco.

ARMAZENAGEM: Armazenar em local fresco, escuro e seco. Nao armazenar acima de 25°C.
DESCARTE: Descartar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.
NOTA: Este produto ndo contém ftalatos.

12. SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

v

Repr Autorizado | e | Manter protegido da luz
E e )
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13. GARANTIA

A empresa Biosensors International garante que os seus produtos sao fabricados de
acordo com as especificagdes indicadas nas suas embalagens, instrugdes de utilizagao
e literatura relacionada.

Esta garantia é fonecida em lugar de e excluindo todas as outras garantias néo
apresentadas expressamente neste documento, quer expressas ou implicitas, por
funcionamento da legislagdo ou ndo, mas nao se limitando a quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou aptiddo para um fim especifico.

A Biosensors International ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir,
em seu nome, qualquer outra responsabilidade ou responsabilidade adicional
relacionada com este produto.
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1. BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

Het BioFreedom™ met Geneesmiddel bedekte Coronair Stentsysteem (BioFreedom DCS) is
een combinatieproduct van twee belangrijke componenten: de stent abluminaal bedekt
met het actieve ingredient BA9™ (Biolimus A9), en het inbrengsysteem.

BioFreedom DCS is een polymeer- en carriervrij met geneesmiddel bedekte Coronair
Stentsysteem.

1.1, Beschrijving van componenten van het product

« De productcomponenten bestaan uit een met ballon expandeerbare intracoronaire 316L

roestvrijstalen stent abluminaal bedekt met het BA9 geneesmiddel en voorgemonteerd

op een snel verwisselbaar plaatsi met een semiflexibele ballon.

Het inbrengsysteem heeft twee radiopake markers, die onder fluoroscopie de uiteinden

van de stent markeren om een correcte stentplaatsing te vergemakkelijken.

Aan het proximale uiteinde van het inbrengsysteem zit een vrouwelijke luer-

lockaansluiting. Hiermee kan het invoersysteem op het balloninflatielumen aangesloten

worden.

« De voerdraad wordt in de distale tip van de katheter ingebracht en komt 23 +0,5 cm
proximaal van de tip van het invoersysteem weer naar buiten.

De eigenschappen van de productcomponent zijn samengevat in Tabel 1.

Tabel 1: Beschrijving van het product

Nederlands

Patiénten met bekende gevoeligheid voor contrastmiddelen die niet profylactisch onder
controle kunnen worden gehouden voorafgaand aan implantatie van de BioFreedom stent.
« Niet geregistreerd gebruik (dw.z. buiten de goedgekeurde indicaties voor gebruik).
Patiéntresultaten zijn mogelijk niet dezelfde als de in klinische studies waargenomen
resultaten.

4. ANTITROMBOTISCH REGIME

Toediening van de juiste anticoagulantia, antitrombotica en coronaire vasodilatatietherapie
is essentieel voor een succesvol lange termijn resultaat van de implantatie.

Artsen dienen rekening te houden met de informatie uit Klinische studies met BA9 DCES'*
overige BA9 DES trials*** en de meest recentelijk bijgewerkte ESC/AHA/ACC/SCAI-richtlijnen
voor percutane coronaire interventies en de specifieke eisen van individuele patiénten om de
antistollings-/anticoagulantiaregimes te bepalen die voor hun patiénten gebruikt dienen te
worden.

Specifieke aandacht moet worden gegeven aan het risico van antithromboticatherapie.
Voor patienten met een verhoogd risico op bloedingen (e.g. patienten met een recentelijk
actieve gastritis of maagzweer), wordt stenting over het algemeen vermeden als er een
contraindicatie is voor anticoagulantia.

Voor patiénten met een verhoogd risico van bloedingen kunnen artsen een dubbel
antltromboncareglme gedurende 1 maand kiezen op basis van de resultaten van de
iseerde, dubbelblinde LEADERS FREE' studie die is uitgevoerd bij 2466 PCI

Stentmateriaal/coating 316L roestvrijstalen stent /

BA9 geneesmiddelcoating

Stentpatroon: 6-kroonsmodel [ 9-kroonsmodel g
Stentdiameters (mm): 25-30 \ 35 I
Stentlengtes (mm): 42,48

Ontwerp Inbrengsysteem: Werklengte: 142 cm

Snel verwisselbaar (RX) congruent met 0,014" voerdrad
Katheterballon Semiflexibele ballon met twee radiopake markers op de
katheterschacht
Ballon inflatiedruk:
Nominale inflatiedruk (NP): (voor alle maten)
6.atm /608 kPa
Nominale barstdruk (stent 0. 2,5-3,0mm) (stent . 3,5 mm)

16atm/ 1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2. Beschrijving van de Geneesmiddelcomponent

« Het geneesmiddel BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirofimus) is een semi-synthetisch
sirolimusderivaat met hoge lipofiliteit. Het BA9 geneesmiddel, zoals aanwezig op het
BioFreedom DCS, remt gladde-spiercelproliferatie in de nabijheid van de stent.

« De geneesmiddelcoating bestaat uit het actieve ingrediént BA9 (Biolimus A9) dat is
aangebracht op het abluminale gedeelte van de stent zonder polymeer of carrier.

Tabel 2: Nominale BA9 Geneesmiddeldosering

Nominaal Nominale lengte van | Nominale dosis van

Productcode Uitgezette niet-uitg stent iddel
binnendiameter (mm) (mm) (ng)
BFR1-2542 25 2 657
BFR1-2548 25 /8 749
BFR1-2742 275 8 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 30 2 657
BFR1-3048 30 8 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 48 749

2. INDICATIES

De BioFreedom DCS is geindiceerd om de coronaire luminale diameter te verbeteren voor de
behandeling van de novo laesies bij natuurlijke kransslagaders met een referentiedi
varierend van 2,5 mm tot en met 3,5 mm.

3. CONTRA-INDICATIES

De BioFreedom DCS is gecontra-indiceerd bij:

«Patiénten bij wie antitrombotica en/of anticoagulantiatherapie is gecontra-indiceerd.

« Patiénten met laesie(s) die volledige inflatie van een angioplastiekballon onmogelijk
maken.

- Patiénten met bekende gevoeligheid voor het BA9 geneesmiddel of zijn derivaten.

- Patiénten met een bekende allergie voor roestvrij staal, nikkel of andere metaalionen die
worden aangetroffen in 316L roestvrij staal.

met superieure veiligheids- en efficiéntieresultaten voor het BA9 DCS versus een
BMS met een maand antitromboticatherapie, gevolgd door enkele antitromboticatherapie.

Hoog risico van bloedingen kan optreden bij patiénten met:

« >75jaar oud

Oraal gebruik van anticoagulatie (inclusief vitamine K antagonisten of factor Xa-remmers)
die zijn gepland voor verder gebruik gedurende >1maand na PCl

Hemoglobine <11 g/dL of anemie waarvoor in de voorgaande maand transfusie nodig
is geweest

Trombocytentelling <100.000/mm3 in de voorgaande maand

« Ziekenhuisopname voor bloedingen in de 12 voorgaande maanden

Beroerte in de 12 voorgaande maanden

« Eerdere intracerebrale hemorragie

Ernstige chronische leveraandoeningen; hieronder vallen de volgende aandoeningen of
symptomen: varicesbloedingen, ascites, hepatische encefalopathie of geelzucht
Creatinineklaring <40 ml/,min in de voorafgaande maand

« Kanker (niet huidkanker) in de 3 voorgaande jaren

Grote operatie gepland in de 12 maanden na PCl

Glucocorticoiden of NSAID gepland voor verder gebruik >1 maand na PCI

Andere medische redenen waardoor behandeling met >1 maand dubbele
antitromboticatherapie wordt uitgesloten, zoals: congenitale aandoeningen, hoog risico
van trauma, verleden met vallen

Artsen moeten de risico’s van bloedingen versus ischemie afwegen wanneer zij het meest
geschikte antitromboticaregime bepalen voor een individuele patiént.

5. WAARSCHUWINGEN

Voor gebruik, overtuig uzelf ervan dat de binnenverpakking niet beschadigd of geopend is.
Dit kan namelijk wijzen op een verbreking van de steriele barriére.
Een oordeelkundige patiéntenselectie is noodzakelijk, omdat het gebruik van dit product in
verband is gebracht met een risico op trombose, vasculaire complicaties en/of bloedingen.
Vandaar dat patiénten na de ingreep een klinisch adequate behandeling met antitrombotica
moeten blijven volgen (zie sectie 4. Antistollingsregime).

De implantatie van de stent dient uitsluitend te worden uitgevoerd door artsen die de juiste

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.. Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4-and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j,cin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
M, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini P. Long-term
clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-
eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-
inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-
Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary
Artery DISEdSE Fmal S -Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating)
inferiority Trial. JACC : Cardi ions, vol 6,n°8, 2013
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training hebben gekregen.

Het plaatsen van de stent dient alleen te worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar

spoedeisende kransslagaderbypass-chirurgie snel kan worden uitgevoerd.

Wees zorgvuldig bij de preparatie van het inbrengsysteem (zie sectie 6.3. Stentplaatsing-

Voorzorgsmaatregelen).

« Voorlatere thrombotische blokkade van het gestente seqmentis mogelijk herhalingsdilatatie

nodig van het arteriéle segment dat de stent bevat. Het resultaat op lange termijn na

herhaalde dilatatie van geé| de stentsis op dit moment niet bekend.

Dit inbrengsysteem mag niet opnieuw worden gebruikt voor een andere ingreep. De

prestatiekenmerken van de ballon nemen af tijdens het gebruik.

« De"crushing” techniek in bifurcaties is niet uitgeprobeerd met Bio Freedom DCS. Er is geen
informatie beschikbaar met betrekking tot Bio Freedom DCS abluminale opperviakte
blootstelling tot de bloedstroom.

« Wanneer meerdere tandemstents nodig zijn, dienen de stentmaterialen ongeveer

dezelfde samenstelling te hebben, ter voorkoming van verschil in contactcorrosie tussen

metalen.

De veiligheid en effectiviteit van overlapping van Bio Freedom stents zijn niet vastgesteld.

Directe stenting is niet geévalueerd in klinische studies. Daardoor wordt direct stenten niet

aanbevolen (zie sectie 9.4. Stentinbrengprocedure).

Dit product s niet bedoeld of goedgekeurd voor gebruik in perifere toepassingen.

« Steriliseer en/of gebruik dit instrument of het gerelateerde toedieningssysteem NIET
opnieuw: hierdoor kunnen de prestaties aangetast worden en kan er falen van het
instrument/toedieningssysteem optreden. Qok kan hersterilisatie en/of hergebruik
resulteren in procedurele complicaties met ernstig letsel of de dood van de patiént tot
gevolg. Hergebruik, herhaaldelijke verwerking en hersterilisatie leidt tot een risico op
kruishesmetting en infectie van patiénten.

6. VOORZORGSMAATREGELEN

6.1. Geneesmiddeleninteracties

Men dient de mogelijkheid van geneesmiddelinteractie te overwegen bij de beslissing
om een BioFreedom stent te plaatsen bij een patiént die een geneesmiddel inneemt
dat interactie zou kunnen geven met het BA9 geneesmiddel of bij de beslissing een
behandeling met een dergelijk geneesmiddel te starten bij een patiént die recent een
met BA9 geneesmiddel bedekte stent heeft gekregen. Het effect van BioFreedom DCS
geneesmiddelinteracties op de veiligheid of werkzaamheid is nog niet vastgesteld.

Anthaliali

Er zijn geen specifieke Klinische gegevens beschikbaar over interacties van het BA9
g iddel met andere g zoals Tacrolimus die kunnen
werken via dezelfde bindingsproteinen (FKBP) kunnen echter de werkzaamheid van het BA9
geneesmiddel verstoren. Er is geen onderzoek naar geneesmiddelinteracties uitgevoerd. Het
BA9 geneesmiddel wordt gemetaboliseerd door CYP3A4. Sterke remmers van CYP3A4 (e.g.
ketoconazol) kunnen verhoogde BA9 geneesmiddelblootstelling veroorzaken tot niveaus
die geassocieerd worden met systemische effecten, met name bij het gebruik van meerdere
stents. De systemische bl lling aan het BA9 iddel dient te worden overwogen
wanneer de patiént gelijktijdig wordt behandeld met systemische immunosuppressiva.

I len P

Blootstelling van de patient aan het BA9 geneesmiddel is direct gerelateerd aan het aantal
gebruikte stents en de lengte van de BioFreedom stent of elke andere geimplanteerde met
BA9 bedekte stents.

6.2. Stenthantering —Voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.

« Gebruik geen product dat de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum heeft
overschreden.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of geopend is. De steriliteit en
stabiliteit van de BioFreedom DCS kan niet worden gegarandeerd nadat de
binnenverpakking is geopenden daarom MOET het product onmiddellijk worden
gebruikt. Niet-gebruikte producten moeten worden weggegooid of naar Biosensors
International™ worden teruggestuurd en mogen niet opnieuw op voorraad worden
genomen.

+ NIET OVER DE STENTCOATING WRIJVEN OF SCHUREN.

Niet gebruiken wanneer de stentcoating is blootgesteld aan meer schuring dan normaal
tijdens het inbrengen en plaatsen.

« Niet gebruiken wanneer de stent voér de implantatie wordt blootgesteld aan abnormale
wrijving of contact met andere voorwerpen dan de voerkatheter of de geopende
hemostaseklep.

Het blootstellen van de stent aan i aan de imy ie wordt
afgeraden. Blootstelling aan vloeistoffen voorafgaand aan de implantatie kan resulteren in
voortijdige afgifte van het geneesmiddel.

Inaictnff. |
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« Men dient bijzonder voorzichtig te zijn dat de stent op de ballon niet wordt aangeraakt of
op enige wijze wordt verstoord.

De gemonteerde stent niet met uw vingersrollen” om te vermijden dat de stent loskomt van
deballon of dat de stentcoating wordt beschadigd. Dit kan vervolgens losraken veroorzaken
of enig verlies van het geneesmiddel dat erop aangebracht s.

Haal de stent niet los van zijn inbrengkatheter. De stent kan hierdoor worden beschadigd
en/of stentembolisatie kan worden veroorzaakt. BioFreedom DCS is bedoeld om als systeem
gebruikt te worden.

Het inbrengsysteem mag niet samen met andere stents worden gebruikt.

Gebruik uitsluitend de juiste balloninflatiemiddelen. Gebruik geen lucht of ander gasvormig
middel voor het vullen van de ballon. Dit kan ongelijkmatige expansie en problemen met
plaatsing van de stent veroorzaken.

Probeer niet de proximale schacht (hypotube) recht te trekken. De katheter kan breken
wanneer hij per ongeluk wordt verbogen.

Stel de toedieningskatheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoalsisopropylalcohol.
Een dergelijke blootstelling kan de prestaties van de plaatsingskatheter aantasten.

INDIEN HET PLAATSEN EN/OF EXPANDEREN VAN DE STENT MISLUKT, DIENEN DE
STENT EN HET INBRENGSYSTEEM TE WORDEN TERUGGESTUURD NAAR BIOSENSORS

INTERNATIONAL.

6.3. Stentplaatsing - Voorzorgsmaatregelen

« Vermijd uitoefening van negatieve druk of inflatie van het inbrengsysteem

voor de plaatsing van de stent, tenzij expliciet vermeld in deze gebruiksaanwijzing.

Gebruik de ballonledigingstechniek zoals beschreven in sectie 9.3. Voorbereiding van het

inbrengsysteem.

De op het etiket aangeduide stentdiameter verwijst naar de binnendiameter

van de geéxpandeerde stent.

Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie van het bloedvat distaal en/of

proximaal van de stent en kan acute sluiting van het vat veroorzaken waarvoor extra

interventie (CABG, verdere dilatatie, plaatsing van extra stents of anders) nodig is.

Bij het behandelen van meerdere laesies dienen distale laesies eerst te worden gestent,

gevolgd door proximale laesies. Stenting in deze volgorde neemt de noodzaak weg om

de proximale stent te kruisen bij het plaatsen van de distale stent en verkleint de kans op
het losraken van de proximale stent.

« De stent niet expanderen wanneer hij niet correct in het vat is gepositioneerd (Zie sectie
6.4. Stent- / Systeemverwijdering — Voorzorgsmaatregelen).

« De plaatsing van een stent kan de doorgankelijkheid van zijtakken in gevaar brengen.

« De inale barstdruk zoals geg op het productlabel niet
overschrijden. Het gebruik van hogere druk dan gespecificeerd op het productlabel kan
resulteren in een gebarsten ballon met mogelijk inwendig letsel en dissectie.

« Een niet-geéxpandeerde stent mag niet worden teruggetrokken in de
voerkatheter, omdat hierdoor de stent kan losraken van de ballon. Verwijder
als één geheel zoals beschreven in sectie 6.4. Stent- / Systeemverwijdering -
Voorzorgsmaatregelen.

« Methoden voor het terugtrekken van stents (gebruik van extra draden, lussen en/
of tang) kunnen resulteren in extra trauma aan de kransslagaders en/of vasculaire

Wanneer deze stappen niet worden gevolgd en/of overmatige kracht wordt uitgeoefend op
het stentinbrengsysteem kan dit resulteren in losraken of beschadiging van de stent en/of
de inbrengsysteemcomponenten.

6.5. Postimplantatie - Voorzorgsmaatregelen

Bij het doorkruisen van een nieuw ingebrachte stent met hulpmiddelen, dient opgelet
te worden dat de positionering, aanhechting en/of geometrie van de stent niet worden
aangetast.

6.6. Magnetische resonantie beeldvorming (MRI)

Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat de BioFreedom DCS voorwaardelijk MR-geschikt

is. Een patiént met een BioFreedom stent kan onmiddellijk na de plaatsing van dit

implantaat, onder de volgende voorwaarden, veilig worden gescand:

+ Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of minder

+ Ruimtelijk gradiéntveld van 720-Gauss/cm of minder

+ Maximale gerapporteerde gemiddelde volledig-lichaam specifieke absorptiesnelheid
(SAR) van het MR-systeem van 3-W/kg gedurende 15 minuten scannen.

Bij niet-klinische testen produceerde de BioFreedom DCS (enkele en twee stents

overlappend) een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,1°C op een maximaal

gerapporteerd heel-lichaam-gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van het

MR-systeem van 3-W/kg gedurende 15 minuten MR-scanning in een 3-Tesla, 128 MHz

MR systeem (Excite, Software G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Het

effect van het uitvoeren van MRI-procedures met behulp van hogere RF-energieniveaus op

de BioFreedom stent zijn niet onderzocht. De effecten van mogelijke opwarming van meer

dan twee overlappende stents en/of opwarming van het geneesmiddel en coating in

de MRI-omgeving is onbekend.

De kwaliteit van de MR-beeldvorming kan minder worden wanneer het interessegebied zich
ter hoogte van of relatief dicht bij de positie van de BioFreedom DCS bevindt.

7. INDIVIDUALISATIE VAN DE BEHANDELING

De risico’s en voordelen van geneesmiddelafgevende of met geneesmiddel bedekte stents
dienen voor elke patiént te worden overwogen voorafgaand aan het gebruik van de
BioFreedom stent. Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de arts, vdor de ingreep na
te gaan of een patiént in geschikt is voor stentimplantatie.

8. GEBRUIKBIJ SPECIALE POPULATIES

De veiligheid en werkzaamheid van de BioFreedom DCS zijn niet vastgesteld bij de volgende
patiéntenpopulaties:

« Iwangerschap: Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van de BioFreedom
stent bij zwangere vrouwen.

Borstvoeding: De effecten van het geneesmiddel BA9 tijdens het geven van borstvoeding
zijn niet geévalueerd.

Gebruik bij Kinderen: De veiligheid en werkzaamheid van de BioFreedom stent zijn niet
vastgesteld.

Overweeg zorgvuldig of het gebruik aangewezen is bij de bovengenoemde
patiéntenpopulati

toegangslocatie. Mogelijke complicaties zijn bloeding, of pseud ysma.

6.4. Stent-/Systeemverwijdering - Voorzorgsmaatregelen

Indien er een ongewone weerstand wordt gevoeld op enig moment tijdens hetzij de
laesietoegang of de verwijdering van het stentinbrengsysteem voorafgaand aan het
implanteren van de stent, dient het volledige systeem als één geheel te worden verwijderd.

Bij het verwijderen van het stentinbrengsysteem als één geheel:

« Probeer een niet geéxpandeerde stent die al in de kransslagader zit nooit terug te trekken
in de voerkatheter.

« Desstent kan beschadigd worden of losraken. Voer de voerdraad zo ver als veilig mogelijk
is distaal op in de coronaire anatomie.

« Plaats de proximale ballonmarker net distaal van de tip van de voerkatheter.

LET OP: Wanneer het nodig is de positie van de voerdraad te handhaven, moet de voerdraad

worden veranderd in wisseldraadlengte of er moet een tweede voerdraad worden

ingebracht.

- Draai de hemostatische rotatieklep vast om het inbrengsysteem aan de voerkatheter
te bevestigen. Verwijder de voerkatheter en het stentinbrengsysteem als één geheel.

Probeer niet de voerkatheter en het inbrengsysteem door de fermorale huls
te trekken. Wanneer de distale tip van de voerkatheter het distale uiteinde
van de femorale huls bereikt, verwijdert u de huls, de voerkatheter en het
inbrengsysteem als één geheel. Vervang de huls volgens het ziekenhuisprotocol.

De veiligheid en doeltreffendheid bij het gebruik van mechanische atherectomiehulpmiddelen
(directionele atherectomiekatheters, rotatie- 5) of
| ioplastiekkatheters voor het behandelen van in-stent stenose zijn niet vastgesteld.

e

9. HANDLEIDING VOOR DE BEDIENING

9.1. Inspectie voorafgaand aan gebruik

1. Inspecteer de verpakki
barriére.

2. Neem het systeem voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de inbrengkatheter op
verbuigingen, knikken en andere beschadigingen.

3. Verwijder zorgvuldig de stentbescherming die de stent/ballon bedekt. Het vooraf
bevestigde stilet wordt automatisch verwijderd.

4. Inspecteer de stent om zeker te zijn dat hij niet is beschadigd of verplaatst van zijn
oorspronkelijke positie op de ballon. Verifieer of de stent zich tussen de proximale en
distale ballonmarkers bevindt.

5. Stel de positie van de stent vast in relatie tot de proximale en distale markerbanden voor
gebruik als referentie onder fluoroscopie.

Niet gebruiken als er ook maar enig defect wordt vastgesteld.

van het stentinbr op beschadiging van de steriele



9.2. Benodigde materialen

1 Een voerkatheter met een minimale binnendiameter van 0,056

1 Pre-dilatatieballonkatheter

1 10-20 cc injectiespuit

1000 IE | Heparine per 500 ml normale fysiologische zoutoplossing (HepNS)
1

1

0,014 cm voerdraad > 175 cm

Hemostatische rotatieklep

NVT Contrast verdund 1: 1 met normale fysiologische
1 Inflatiehulpmiddel

1 Driewegkraan

9.3. Voorbereiding van het inbrengsysteem

1. Bereid het inflatiehulpmiddel / de injectiespuit voor met verdund contrastmiddel.

2. Bevestig het inflatiehulpmiddel op de driewegkraan; bevestig het aanzetstuk van de
ballonvulpoort.

LET OP: Pas nog GEEN negatieve of positieve druk op de ballon toe: hierdoor kan de stent

vroegtijdig losraken.

3. Open de kraan naar het stentinbrengsysteem.

4. Laat op neutraal staan.

9.4. Stentinbrengprocedure

1. Bereid de vasculaire toegangsplek voor conform standaard PTCA-praktijk.

2. Pre-dilateer de laesie met een ballondiameter die 0,5 mm Kleiner is dan de stent en een
ballonlengte die overeenkomt met of korter is dan de doellaesielengte en korter is dan de
lengte van de te implanteren stent.

3. Spoel het lumen van het toedieningssysteem direct voor het terugplaatsen van de
stenttoedieningskatheter op de voerdraad met HepNS. Volg daarbij het ziekenhuisprotocol.
Vermijd contact met de stent.

LET OP: Door contact van de stent met vloeistof kan er geneesmiddel vrijkomen. Contact

met vloeistof moet worden beperkt tot net voor het opvoeren van de inbrengkatheter op de

voerdraad.

4. Breng het stentinbrengsysteem op het proximale deel van de voerdraad aan terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt ter hoogte van de doellaesie.

5. Open de hemostatische rotatieklep op de voerkatheterhub zo ver mogelijk en sluit hem
wanneer de stent veilig in de voerkatheter is geleid.

6. Voer het stentinbrengsysteem onder fluoroscopische geleiding over de voerdraad naar de
doellaesie. Gebruik de radiopake ballonmarkers voor het positioneren van de stent over de
laesie. Verifieer de stentpositie door middel van angiografi

LET OP: NIET FORCEREN wanneer u een weerstand voelt. Weerstand kan wijzen op een

probleem en kan resulteren in beschadiging van het vat of de stent, of losraken van de stent

wanneer hij wordt geforceerd. Verwijder het stentint en de voerkatheter als één
geheel (zie sectie 6.4. Stent- / Systeemverwijdering — Voorzorgsmaatregelen).

9.5. Plaatsingsprocedure

1. Raadpleeg de balloncompliantietabel op de compliantiekaart of aan de achterkant van de
doos van het product om de balloninflatiedruk te bepalen die geschikt is voor de diameter
van de doelader.

LET OP: Verschillende compliantietabellen zijn van toepassing op verschillende

stentlengtes.

2. Bevestig voorafgaand aan het expanderen via de ballonmarkers opnieuw de correcte positie

van de stent n relatie tot de doellaesie.

. Overtuig u ervan dat de driewegkraan op het stentinbrengsysteem open is naar het

inflatiehulpmiddel en pas negatieve druk toe om lucht uit de ballon te verwijderen.

Sluit de driewegstopkraan op de stentinbrengkatheter naar de ballonopening af en

verwijder de lucht uit het inflatiehulpmiddel. Open de zijopening van de driewegstopkraan

naar het inbrengsysteem.

Vul de ballon onder fluoroscopische visualisatie tot ten minste 6 atm om de stent te

expanderen tot nominale diameter, maar de op het etiket vermelde barstdruk (RBP) mag

niet worden overschreden. Bij een optimale expansie is de stent volledig in contact met

de vaatwand, waarbij de interne diameter van de stent overeenkomt met de grootte van

de diameter van het referentievat. CONTROLEER OF DE STENT NIET ONVOLDOENDE

1S UITGEZET.

Ledig de ballon binnen de aangewezen tijd zoals hieronder beschreven door het

vaccuumtrekken met het inflatiehulpmiddel. Overtuig u ervan dat de ballon volledig is

geledigd, alvorens te proberen het systeem te bewegen.
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7. Verifieer adequate stentexpansie en ballondeflatie door middel van angiografische
injectie door de voerkatheter.

8. Wanneer er meer dan één stent nodig is om de laesie en het met de ballon behandelde
gebied te bedekken, is adequate overlapping van de stents (tenminste 2 mm) nodig om
mogelijke openingsstenose te vermijden.

9.6. Verwijderingsprocedure

1. Controleer of de ballon volledig s geledigd.

2. Open de hemostatische rotatieklep volledig.

3. Trek het inbrengsysteem terug terwijl de voerdraadpositie en de negatieve druk op het
inflatiehulpmiddel worden gehandhaafd.

4. Draai de hemostatische rotatieklep vast.

5. Herhaal de angiografie om het stentgebied te evalueren.

9.7. Verdere dilatatie van stentsegmenten

1. Wanneer geen adequate expansie is verkregen, het stentinbrengsysteem opnieuw
opvoeren of vervangen door een andere ballonkatheter met een geschikte
ballondiameter, om de juiste stentaansluiting ten opzichte van de vaatwand te bereiken.

LET OP: Post-dilatatie dient binnen het stentsegment te worden uitgevoerd. NIET dilateren

voorbij de randen van de stent.

2. Verifieer de stentpositie en het angiografische resultaat opnieuw. Herhaal de inflaties
tot een optimale stentplaatsing is bereikt. De definitieve stentdiameter dient overeen te
komen met het referentievat.

10. MOGELLJKE BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die mogelijk in verband kunnen worden gebracht met het gebruik van een
stent in natuurlijke kransslagaders omvatten maar blijven niet beperkt tot:

« Abrupte stentsluiting of mislukte expansie van de stent

Abrupte vaatsluiting of spasme

Acuut myocard-infarct

« Alergische reactie op anti-coagulantia en/of anti-trombotica, contrastmiddel of
materiaal van stent en/of inbrengsysteem

Aneurysma, pseudo-aneurysma of arterioveneuze fistels

Aritmiegn, inclusief ventriculaire fibrillatie en ventriculaire tachycardie

« Beroerte of transiénte ischemische aanval

Bloeding waarvoor transfusie nodig is

Cardiogene shock

Dissectie, perforatie of ruptuur van de ader

Embolie, distaal (lucht-, weefsel- of trombusembolie)

Harttamponnade

Hematoom op de insertieplek

Hypotensie/hypertensie

Infectie en/of pijn op de insertieplek

« Late stenttrombose/stenttrombose/occlusie

Instabiele angina

Koorts

Nierfalen

« Nood kransslagaderbypass-operatie (CABG) als gevolg van schade aan de stent of letsel
aan het vat

Overlijden

« Perifere ischemie of perifeer zenuwletsel

Reststenose van het stentsegment

Stentmigratie of stentembolisatie

Totale occlusie van de ader

Bijwerkingen die mogelijk in verband kunnen worden gebracht met BA9
geneesmiddelcoating:

Toediening van BA9 geneesmiddel blijft beperkt tot intracoronaire stentinbreng. De
bijwerkingen van het gebruik van dit geneesmiddel zijn niet volledig in kaart gebracht
en kunnen bijkomende bijwerkingen / complicaties hebben die verband houden met het
gebruik van het BA9 geneesmiddel in aanzienlijk hogere doses dan deze welke afgegeven
worden via de BioFreedom DCS.

Deze omvatten de volgende:

« Misselijkheid

+ Lymfadenopathie

Ballon Diameter (mm) / Ballonl (mm) Deflatietijd

> Mondzweren
2,50tot 2,75/ alle lengtes 15 seconden
3,0tot 3,5/ alle lengtes 20seconden

« Drukkend gevoel op de borst

Nederlands

11. WIJZE VAN LEVERING

STERIEL, NIET-PYROGEEN. Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd via e-beamsterilisatie.
INHOUD: Een Biosensors BioFreedom Met geneesmiddel bedekt Coronair Stentsysteem.
OPSLAG: Bewaren op een koele, donkere, droge plaats. Niet bewaren boven 25°C.
OPRUIMEN: Gooi het hulpmiddel weg in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
LET OP: Dit product bevat geen ftalaten.

12. OP ETIKETTEN GEBRUIKTE SYMBOLEN

Erkend

<

o
vertegenwoordiger in de j/it gr)erilﬁ':ﬁ;n;s[\]fv:gr:tne
Europese Gemeenschap -

Wettelijke fabrikant Droog houden

Niet gebruiken indien de

Fabricagedatum verpakking beschadigd
of open is
El (atal Stentl
Partijcode Stentdiameter
hitﬁzerga;geleisg Maximale buitendiameter
documenten (0.0.) van voerdraad

Minimale binnendiameter

Niet opnieuw steriliseren (1) van voerkatheter

Q| ®

Niet bewaren boven 25°C

Niet opnieuw gebruiken

Dit product s
sterie[R] | gesteriliseerd met behulp UE] Raadpleeg de

w e E:Ef

van sraling gebruiksaanwijzing
Niet gebruiken na
Dit product niet gebruiken .
na de aangegeven datum RBP Nominale barstdruk
(jaar-maand-dag)

NP Nominale druk )‘( Niet-pyrogeen

MR-conditional (veilig te
gebruiken bij MR)

13. GARANTIE

Biosensors International garandeert dat haar producten worden gefabriceerd conform
de specificaties die worden vermeld op de verpakking, in de gebruiksaanwijzing en
gerelateerde literatuur.

Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk
in worden vermeld, hetzij expliciet of impliciet, door uitoefening van de wet
of anderszins, inclusief, maar niet beperkt tot geimpliceerde garanties m.b.t.
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een specifiek doel.

Biosensors International wijst enige andere aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
in verband met dit product uitdrukkelijk af en machtigt geen enkele andere persoon
tot het aanvaarden hiervan.
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1. PRODUKTBESKRIVELSE

BioFreedom™-lzegemiddel-coated  koronarstentsystem  (BioFreedom  DCS) er et
kombinationsprodukt, der bestar af to hovedkomponenter: stenten, som er coated
abluminalt med den aktive bestanddel BA9™ (Biolimus BA9) og indferingssystemet.
BioFreedom DCS er et iddel-coated koronar uden polymer og carrier

1.1, BESKRIVELSE AF ANORDNINGENS KOMPONENTER

Anordningens komponenter bestar af en ballonekspanderbar intrakoronarstent af 316L
rustfrit stal, som er abluminalt coated med BA9-lzegemidlet, og formonteret pa et semi-
compliant flexibelt rapid exchange-ballon-indferingssystem.

Indfaringssystemet er udstyret med to rantgenfaste markerer, der markerer stentens
ender flouroskopisk for at facilitere korrekt stentanlaeggelse.

lindfaringssystemets proksimale ende findes der en hun-luerlas konnektor. Denne muffe
erkonnektet til ballonens inflations lumen.

Guidewiren gar ind i kateterets distale spids og gar ud 23 £ 0,5 cm proksimalt for spidsen
afindfaringssystemet.

I hedens karakteristika er i tabel 1.

P P

Tabel 1: beskrivelse af anordningen

ikke veere de samme som de resultater, der er observeret i Kliniske undersogelser.

4. ANTITROMBOTISK BEHANDLING

ions-, anti i 0g

Administration ~ af  passende
koronarvasodilatationsbehandling er nedvendig for et succesfyldt langtidsresultat af
stentimplantationen.

Leeger bar tage den information, som findes fra kliniske studier med BA9 DCS'? — andre BA9
DESstudier*** sa vel som de nyeste opdaterede ESC/AHA/ACC/SCAI Guidelines til perkutan
koronar intervention, med i deres overvejelser i hensynet til de enkelte patienters specifikke
behov i b Isen af den antitrombotiske-/antik der skal
anvendess.

Tatianc_hahandli

Hos patienter med hej bladningsrisiko (HBR) kan leeger vaelge kun at give 1 maneds
dobbelt antitrombotisk behandling - pd basis af resultaterne i det randomiserede, dobbelt-
blindede 1 LEADERS FREE studie. | dette studie indgik 2 466 PCI patienter, og man paviste
fremragende resultater pa bade sikkerhed og effektivitet for BA9 DCS versus en BMS med
én maneds dobbelt antitrombotisk behandling efterfulgt alene af en enkelt antitrombotisk
behandling.

Haj bladningsrisiko (HBR) kan ses hos patienter, som opfylder eet eller flere af nedenstaende

Indforingssystemets design: Arbejdsleengde: 142 cm
Rapid Exchange (RX) kompatibel med 0,014" quidewirer.
Ballonkateter Semi-compliant ballon med to rantgenfaste markarer

placeret pé kateterskaftet

Ballonens inflationstryk:

Nominelt inflationstryk (NP): (for alle storrelser)
6 atm/608 kPa
Nominelt spraengtryk (RBP): (stent . 2,5 - 3,0 mm) (stent 0. 3,5 mm)
16 atm/1621 kPa 14 atm/1418 kPa

1.2 Beskrivelse af Leegemidlets Komponenter

« BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus)-legemiddel, er et semisyntetisk sirolimus-
derivat med hgj lipofilicitet. BA9-legemidlet, som leveres pa BioFreedom DCS, haemmer
celleformering i den glatte muskulatur indeni stenten.

« Laegemidlets coating bestar af den aktive bestanddel BA9 (Biolimus A9), som er péfart
den abluminale overflade af denne polymer- og carrierffi stent.

Tabel 2: Nominel BA9-laegemiddeldosis

Nominel Nominel Nominel dosis af

Produktkod kspanderetindre |  u-ekspanderet BA9-legemiddel
diameter (mm) | stentlengde (mm) (1g)
BFR1-2542 25 Q2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 4 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 3.0 /2 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 4 657
BFR1-3548 35 28 749

2. INDIKATIONER

BioFreedom DCS er indiceret til forbedring af koronar lumen diameter for behandling af
de- novolasioner i native koronararterier med en referencediameter fra 2,5 mm til 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKATIONER

BioFreedom DCS er kontraindiceret til brug hos:

« Patienter hos hvem botisk og/eller anti i ing er
kontraindiceret.

« Patienter med lzesion(er), der forhindrer komplet inflation af en angioplastikballon.

Patienter med kendt overfalsomhed overfor ba9-lzegemiddel eller derivater heraf.

Patienter med kendt overfalsomhed overfor rustfrit stal, nikkel eller andre metalioner,

der findes i 316L rustfrit stal.

Patienter med kendt overfalsomhed overfor kontrastmidler, som ikke kan kontrolleres

profylaktisk, inden BioFreedom-stenten implanteres.

« Off-label brug (dvs. udenfor de godkendte brugsindikationer). Patientudfald vil méske

Stentmgnster: 6-crown model \ 9-crown model iiterier

Stentdiametre (mm): 25-30 | 35 . >75.ér

ztentlaent de: (;nm)t - 6L st sl st gB‘/gI ddelcont « Oral antikoagulationshehandling (herunder ~k-vitamin-antagonister eller faktor
entmateriare/ oaling: rustint tal stent/BRJ-“eeqemiddelcoating Xa-t , der er planlagt til at fortszette > 1 maned post-PCl

Hzemoglobin <11 g/dL eller anaemi, der har kraevet transfusion i den foregdende maned

Trombocyttal <100.000/mm3 i den foregdende maned

+ Slagtilfeelde pga. blodning i de foregdende 12 maneder

Slagtilfeelde i de foregdende 12 méneder

Tidligere intracerebral blodning

+ Alvorlig kronisk leversygdom med falgende lidelser eller symptomer: varicebladning,

ascites, hepatisk encefalopati eller icterus

Kreatinin-clearance <40 ml/min i den foregdende maned

« Cancer (ikke hud) i de foregéende 3 ar

Storre operation planlagt i de 12 maneder post-P(l

Steroid eller NSAID planlagt til at fortsatte > 1 maned post-PCl

+ Andre sundhedshensyn, som kan udelukke behandling med mere end1 maneds dobbelt
itrombotisk behandli ifadte forhold, haj risiko for traumer, faldhistorie.

Laeger ber overveje bladningsrisiko versus iskaemisk risiko, nar de fastlegger den mest

gunstige antitrombotiske behandling for den enkelte patient.

5. ADVARSLER

Kontrollér far brug, at den indvendige emballage ikke er beskadiget eller abnet, inden
den bruges, da det kan indikere, at den sterile barriere ikke lengere er intakt.
En velovervejet patientudvaelgelse er nodvendig, da brugen af denne anordning er
behzeftet med en risiko for trombose, vaskulaere komplikationer og/eller bladning.
Patienter skal derfor holdes pa klinisk adaekvat antitrombotisk behandling efter
indgrebet (e afsnit 4. Antitrombotisk behandli
Kun lzeger, som har modtaget den relevante uddannelse, ma udfare implantation af
stenten.
Stentanleeggelser bar kun ske pa hospitaler, hvor akut koronar bypassoperation kan blive
udfort.
+ Udvis stor forsigtighed ved klargaringen af indforingssystemet (se afsnit 6.3. Anlzggelse
af stent — Forholdsregler).
Efterfolgende trombotisk blokering af stentet segment kan krzeve gentagen dilatation af
det arterielle segment, som stenten er placeret i. Det langsigtede resultat efter gentagen
Urban . et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/.jcin.2015.09.008
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
MG, Di Mario G, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini P. Long-term dlinical
outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in
patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet.
2011 Dec 3,378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-
Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary
Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating)
Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013
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dilatation af endoteliserede stents kendes ikke pa nuvaerende tidspunkt.

« Dette indforingssystem ma ikke genbruges i en anden procedure. Ballonens

ydelseskarakteristika reduceres under brug.

“Crushing”-teknikken i bifurkationer er ikke blevet testet med BioFreedom DCS. Der

foreligger ingen oplysninger vedrarende BioFreedom DCS, nér den abluminale overflade

eksponeres for blodstrommen.

« Nar multiple tandem stents er pakreevede, skal stentmaterialet vaere af lignende

sammensatning for at undga metalkorrrosion pa grund af forskellige metaller.

Direkte stentning er ikke blevet evalueret i kliniske undersggelser. Derfor kan direkte

stentning ikke anbefales (se afsnit 9.4. Stent-indfaringsprocedure).

Dette produkt er ikke beregnet eller godkendt til brug i perifere applikationer.

« Dette produkt mé ikke resteriliseres og/eller genbruges, da det kan forringe ydeevnen
o9 medfare svigt i anordningen/indfaringssystemet og give procedurekomplikationer
med alvorlig skade pa patienten eller dadsfald til folge. Genbrug, genbehandling og
resterilisering indebaerer risiko for krydskontaminering og infektion mellem patienter.

6. FORHOLDSREGLER

6.1. Lagemiddelinteraktioner

Muligheden for ktioner skal overvejes, ndr det besluttes at anlegge
en BioFreedom-stent pa en patient, som tager et legemiddel, der kan skabe interaktion
med BA9-lzgemidlet, eller ndr der treffes beslutning om at pabegynde behandling med
et sadant lzzgemiddel pd en patient, som for nylig har modtaget en stent coated med BA9-
legemiddel. Virkningen af BioFreedom DCS-legemiddelinteraktioner pa sikkerhed eller
effektivitet er ikke fastlagt.

Der foreligger ingen specifikke kliniske data for interaktioner af BA9-lzegemidiet med
andre legemidler. Legemidler som fx Tacrolimus, der kan virke gennem de samme
bindingsproteiner (FKBP), kan imidlertid forstyrre BA9-legemidlets effektivitet. Der er
ikke udfort undersogelser af legemiddelinteraktioner. BA9-legemidlet metaboliseres af
CYP3A4. Staerke inhibitorer af CYP3A4 (fx ketoconazol) kan fordrsage aget eksponering
over for BA9-legemidlet ved niveauer, som associeres med systemiske effekter, iser hvis
der anvendes flere stents. Systemisk eksponering over for BA9-legemidlet skal tages med
i overvejelserne, hvis patienten samtidigt behandles med systemisk immunosuppressiv
behandling.

Patientens eksponering over for BA9-legemidlet er direkte relateret til antallet af anvendte
stents og lzengden af BioFreedom-stenten eller andre implanterede BA9-coatede stents.

6.2. Stenthandtering —forholdsregler

« Kun til engangshrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges.

Produkter, som har overskredet den anforte udlgbsdato, ma ikke anvendes.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. BioFreedom DCS-
stentens sterilitet og stabilitet kan ikke garanteres, efter at posen er blevet
abnet, og anordningen SKAL derfor bruges umiddelbart herefter. Ubrugte anordninger skal
bortskaffes eller returneres til Biosensors International™ og ma ikke lzegges pa lager igen.
GNID, ELLER SKRAB IKKE STENT-COATINGEN.

Ma ikke anvendes, hvis stent-coatingen er blevet udsat for afskrabninger udover dem,
som forekommer i forbindelse med normal indfaring og anlaeggelse.

+ Ma ke anvendes, hvis stenten har veret udsat for unormal gnidning eller kontakt med
andre objekter end quidekateteret eller dbnet hzzmostaseventil for implantation.

Det anbefales ikke, at stenten udsaettes for vaesker for implantation. Udsattelse for
vaesker for implantation kan fore til for tidlig medicinafgivelse.

Der skal udvises seerlig forsigtighed for ikke at rare ved eller pa nogen méde dislokere
stenten pa ballonen.

« Den hallon-monterede stent ma ikke “rulles” med fingrene, da dette kan beskadige
stentens coating og lsne stenten fra ballonen og efterfalgende forarsage lasrivning eller
beskadigelse af lzzgemiddel-coatningen.

Stenten ma ikke tages ud af indforingskateteret, da udtagning kan beskadige stenten
og/eller fore til stentembolisering. BioFreedom DCS er beregnet til at blive anvendt som
et samlet system.

Indferingssystemet mé ikke anvendes sammen med andre stents.

Anvend kun det behgrige balloninflationsmedia. Der md ikke anvendes luft eller andet
gasformigt middel til at inflatere ballonen, da dette kan medfare ujeevn udvidelse og
vanskelig anlaeggelse af stenten.

Man ma ikke forsage at streekke det proksimale skaft (hypotube) ud, da det kan forarsage
brud pa kateteret, hvis det bliver bgjet ved et uheld.

Udsxt ikke indforingskateteret for organiske oplasningsmidler som feks.
isopropylalkohol. En sadan udsattelse kan forringe indfaringskateterets ydeevne.

BIOFREEDCGM.
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+ ITILF/ELDE AF AT STENTEN IKKE KAN INDFBRES SOM PATNKT, SKAL STENTEN 06
INDFORINGSSYSTEMET RETURNERES TIL BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Anlaeggelse af Stent - Forholdsregler

« Man ma ikke inducere negativt tryk eller pree-inflatere indforingssystemet

for stentanleggelsen pd anden made end den anforte. Anvend den

ballonforberedelsesteknik, som er beskrevetiafsnit9.3. Klargaring af indfaringssystemet.

Den stentdiameter, som er anfort pa etiketten, henviser til den udvidede

stents indre diameter.

Implantering af en stent kan medfare dissektion af karret distalt og/eller proksimalt for

det stentede omrade og kan fordrsage akut tillukning af karret, hilket kraever yderligere

intervention (koronar bypassoperation (CABG), yderligere dilatation, indsatning af
yderligere stents eller andet).

Ved behandling af flere laesioner bor de distale laesioner stentes forst, efterfulgt af

stentning af de proksimale laesioner. Stentning i denne reekkefalge overfladigger behovet

for at krydse den proksimale stent ved anlaeggelse af den distale stent og reducerer
risikoen for at dislokere den proksimale stent.

Stenten ma ikke udvides, hvis den ikke er placeret korrekt i karret. (Se afsnit 6.4.

Udtagning af stent/system — Forholdsregler).

Ved anlaeggelse af en stent er der potentiel risiko for at kompromittere flow i potentielle

sidegrene.

Overstig ikke det nominelle spraengtryk, som er anfort pa produktetiketten.

Hvis der anvendes hajere tryk end det, der er angivet pa produktetiketten, kan det

resultere i en bristet ballon med mulig intimal skade og dissektion.

« Man bor ikke forsoge at trackke en uekspanderet stent tilbage gennem
guidekateteret, da stenten kan losrives fra ballonen. Skal udtages som
en samlet enhed, som beskrevet i afsnit 6.4. Udtagning af stent/system —
Forholdsregler.

« Stentudtagningsmetoder (brug af yderligere wirer, snarer og/eller taenger) kan
medfare yderligere traume for koronarvaskulaturen og/eller det vaskulaere indstikssted.
Komplikationer kan omfatte bladning, haematom eller pseudoaneurisme.

6.4. Udtagning af stent/system — Forholdsregler

Skulle man fgle en unaturlig modstand pa noget tidspunkt, enten nérman garind i lsionen
eller ved tilb kning af indfering gennem  quidek t, for stenten
implanteres, skal hele indforing et og quidel tages ud som en samlet enhed.

Hvis stentindforingssystemet udtages som en samlet enhed:

« Forsag ikke at traekke en u-ekspanderet stent ind i quidekateteret, nér den er placeret
ikoronararterierne.

« Stentbeskadigelse eller dislokation kan opsta. Fer quidewiren ind i koronaranatomien s
distalt som sikkert muligt.

« Placér den proksimale ballonmarker lige distalt for spidsen af quidekateteret.

BEMARK: hvis det er nadvendigt for at bevare guidewirepositionen ma guidewiren enten

konverteres til en anden wirelaengde, eller endnu en guidewire kan indfares.

« Tilspend den roterende hzmostatiske ventil for at fastgare indforingssystemet til
quidekateteret. Guidekateteret og stentindfaringssystemet skal udtages som en samlet
enhed.

Man ma ikke forsoge at traekke guidekateter og indfaringssystem gennem
femoral sheathen. Nar guidekateterets distale spids nar den distale ende af
femoral sheaten, skal sheat, guidekateter og indfaringssystem fjernes som en
samlet enhed og en ny sheat anlegges efter hospitalets protokol.

Hvis ikke denne procedure folges, og/eller der péfores for stor kraft pa
stentindforingssystemet, kan det potentielt resultere i, at stenten lgsrives, eller at stenten
og/eller indfari I beskadi

I I/

6.5. Post Implantation - Forholdsregler
Udvis forsigtighed, ndr en nyplaceret stent krydses af andet udstyr for at undgd, at stentens
placering, apposition og/eller geometri forstyrres.

6.6. MR-scanning, Magnetic Resonance Imaging (MRI))

Ikke-Kliniske tests har vist, at BioFreedom DCS er MR-konditionel. En patient med en

BioFreedom-stent kan blive scannet uden risiko umiddelbart efter placeringen af dette

implantat under falgende betingelser:

« Statisk magnetisk felt pa 3-Tesla eller mindre

« Spatialgradientfelt pa 720-Gauss/cm eller mindre

« Maksimal rapporteret gennemsnitsheregnet helkrops-specifik absorbtionshastighed
(SAR) for MR-systemet pa 3-W/kg for 15 minutters scanning.

Ved ikke-klinisk testning producerede den stentplatform, som er brugt i BioFreedom

DCS (enkelt og to overlappende stents) en temperaturstigning pa under eller lig med

2,1°C ved en maksimal MR-system-rapporteret gennemsnitsberegnet helkrops-specifik
absorptionsrate (SAR) pa 3-W/kg for 15-minutters MR-scanning i et 3-Tesla m 128 MHz
MR-system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Effekten af at gennemfare MR-procedurer med hejere RF-energiniveauer pa BioFreedom-
stenten er ikke fastlagt. Effekten af opvarmning i en MR scanner pa mere end 2 overlappende
stents med legemiddel kendes ikke.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis det omrade, man vil undersage, er det
samme eller ligger relativt taet pa BioFreedom DCS-placeringen.

7. INDVIDUALISERET BEHANDLING

Risiciene og fordelene ved lzgemiddelfrigivende eller legemiddel-coatede stents skal
overvejes for hver patient for brugen af BioFreedom-stenten. Det er laegen, der er ansvarlig
for at vurdere patienters egnethed til stentimplantation far indgrebet.

8. ANVENDELSETIL SARLIGE GRUPPER

Sikkerheden og effektiviteten af BioFreedom DCS er endnu ikke fastlagt hos falgende

patientgrupper:

« Gravide: der foreligger ingen data for anvendelse af BioFreedomstenten hos gravide
kvinder.

o perioden: virkni af BA9-| idleti perioden er ikke evalueret.

+ Padiatrisk anvendelse: BioFreedom-stentens sikkerhed og virkning er ikke fastlagt.

Det skal omhyggeligt overvejes, hvorvidt den er egnet til brug hos ovenstiende

patientgrupper.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug af mekaniske aterektomianordninger (direkte
aterektomikatetre, rotationsaterektomikatetre) eller laserangioplastikkatetre til behandling
afin-stent stenose er endnu ikke fastlagt.

9. BRUGERVEJLEDNING

9.1, Inspektion inden brug

1. Inspicér stentindfaringssystemets emballage for at sikre, at den sterile barriere ikke er
beskadiget.

2. Tag forsigtigt systemet ud af emballagen, og inspicér indfaringskateteret for bajninger,
“kinks” eller anden beskadigelse.

3. Tag forsigtigt stentbeskyttelsen af stenten/ballonen. Den formonterede stilet fiernes
automatisk.

4, Inspicér stenten for at sikre, at den hverken er blevet beskadiget eller losrevet fra den
oprindelige position pa ballonen. Bekreeft, at stenten er placeret mellem de proksimale
og distale ballonmarkerer.

5. Notér stentens position relativt til de proksimale og distale markerband, der anvendes
som reference ved fluoroskopi.

Ma ikke anvendes, hvis der bemaerkes fejl.

9.2. Nodvendige materialer

1 Et quidekateter med en minimal indre diameter pa 0,056"
1 Prae-dilatations ballonkateter

1 10-20 ml sprojte

1000 (U | Hepariniseret normalt saltvand (HepNS) 500 cc

1 0,014 tommer guidewire > 175 cm

1 R e haemostaseventil

IR Kontrastmiddel fortyndet 1: 1 med normalt saltvand

1 Indeflator

1 Tre-vejs hane

9.3. Klargering af indfaringssystemet

1. Forbered indeflator/sprajte med fortyndet kontrastmiddel.

2. Konnekt indeflatoren il tre-vejs hanen, og konnekt til balloninflationsportens muffe.
FORSIGTIG: Der MA IKKE péfares negativt eller positivt tryk til ballonen pa dette tidspunkt,
da det kan fordrsage tidlig losrivning af stenten.

3. Aibn hanen il stentindforingssystemet.

4. Stil den i neutral stilling.
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9.4. Stentindferingsprocedure

. Forbered det vaskulare indstikssted i henhold til standard PTCA-praksis.

Preedilatér leesionen med en ballondiameter pa 0,5 mm mindre end stenten og en

ballonlengde lig med eller kortere end targetlzsionslengden og kortere end lengden

pa den stent, der skal implanteres.

Umiddelbart inden stentindforingskateteret traekkes tilbage pa guidewiren skal

indforingssystemets lumen skylles igennem med HepNS i henhold til hospitalets

protokol. Undgé kontakt med stenten.

BEMARK: hvis stenten kommer i kontakt med vaske, er der mulighed for, at

medicinafgivelsen initieres. Begraens tiden for vaskekontakt til umiddelbart inden,

indfaringskateteret szettes pa guidewiren.

4. Backload stentindfaringssystemet pa den proksimale del af guidewiren, samtidig med
at quidewirens position bibeholdes over targetlasionen.

5. Abn den roterende hemostatiske ventil pa quidekatetermuffen s3 meget som muligt,
0g luk den, ndr stenten er blevet indfart sikkert i guidekateteret.

6. For stentindfaringssystemet frem over quidewiren til targetlasionen under
fluoroskopisk overvagning. Anvend de rantgenfaste ballonmarkarer til at placere stenten
over lzesionen. Bekreft stentpositionen med angiografi.

BEMERK: Hvis der mzzrkes modstand, MA SYSTEMET IKKE TVINGES FREMAD. Modstand kan

indikere et problem og kan resultere i beskadigelse af karret eller stenten, eller lgsrivning af

stenten, hvis det tvinges fremad. Tag stentindfori 0g quidel etud somen
samlet enhed (se 6.4. Udtagning af stent/system — Forholdsregler).

~ o=
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9.5. Placeringsprocedure
1. Se ballonkomplianstabellen pa komplianskortet eller pa bagsiden af produktboksen for
at bestemme det balloninflationstryk, der er passende for fokuskarrets diameter

FORSIGTIG: forskellige compliance-tabeller glder for forskellige stentlaengder

. For placering skal det bekreeftes, at stenten er i den korrekte position relativt il

targetlasionen ved hjelp af ballonmarkererne.

Kontrollér, at tre-vejs hanen pa stentindforingssystemet er ben til indeflatoren, og pafor

negativt tryk for at traekke evt. luft ud af ballonen.

Drej tre-vejs hanen pa stentindferingskateteret til lukket position pa ballonporten, og

tom indeflatoren for luft. Abn tre-vejs hanens sideport tilindforingssystemet.

Oppump ballonen til mindst 6 atm under fluoroskopisk overvagning for at ekspandere

stenten til den nominelle diameter, men overskrid ikke det nominelle spreengtryk (RBP),

som er angivet pa etiketten. Optimal ekspansion kraever, at stenten er i fuld kontakt med

arterievaeggen, og at stentens indre diameter svarer til starrelsen pa referencekarrets

diameter. KONTROLLER, AT STENTEN IKKE ER UNDEREKSPANDERET.

. Tom ballonen ved at skabe vakuum med indeflatoren i passende tid, se tabellen nedenfor.
Serg for, at ballonen er helt tamt, inden systemet bevaeges.

~

w

-~

[
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Ballon Diameter (mm)/Ballon lengde (mm) Tid for Deflation
2,501l 2,75/alle lzengder 15 sekunder
3,0til 3,5/alle lengder 20 sekunder

~

Bekraeft adzekvat stent ekspansion og ballon deflation ved angiografisk injektion gennem
quidekateteret.

Hvis mere end én stent er nodvendig for at daekke lsionen og det ballonbehandlede
omrade, skal stenterne overlappe hinanden tilstraekkeligt (med mindst 2 mm) for at
undga potentiel stenose i mellemrummet.

oo

9.6. Udtagningsprocedure

1. Serg for, at ballonen er helt tomt.

2. Rbn den roterende haemostatiske ventil helt.

3. Bibehold guidewirens position og det negative tryk pa indeflatoren samtidig med, at
indfaringssystemet tages ud.

4. Luk den roterende haemostatiske ventil.

5. Gentag angiografi for at vurdere det stentede omrade.

9.7. Yderligere dilatation af stentede segmenter

1. Hvis der ikke er opndet en adzkvat ekspansion, skal indfares
igen, eller der skal skiftes til et andet ballonkateter med passende ballondiameter til at
opnd korrekt stentapposition til karvaeggen.

BEM/ERK: Post-dilatation skal udfores inden for det stentede segment. DER MA IKKE

UDVIDES uden for stentens kanter.

2. Bekraeft stentens position og det angiografiske resultat igen. Gentag inflation, indtil
optimal stentplacering opnds. Den endelige stentdiameter skal svare til referencekarret.

s
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10. POTENTIELLE RISICI

Risici, som kan veere tilknyttet anvendelsen af stents i native koronararterier, omfatter, men
erikke begraenset til:

« Abrupt stenttillukning eller manglende udvidelse af stenten

Abrupt kartillukning eller spasme

Akut myokardieinfarkt

« Allergiske reaktioner over for antikoagulations- og/eller antitrombotisk behandling,
kontrastmiddel eller stent og/eller indfaringssystemets materialer
Aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovengs fistel

« Arytmier, herunder ventrikelflimmer og ventrikulzer takykardi
Hjertetamponade

Kardiogent chok

« Daodsfald

Dissektion, perforation eller ruptur af arterie

Emboli, distal (luft-, vaevs- eller trombotisk emboli)

« Skade pa stent eller arterie, som kraever akut bypass operation (CABG)
Feber

Haematom pa indstiksstedet

« Bladning, som kraever transfusion

Hypotension/hypertension

Infektion og/eller smerte pa indstiksstedet

« Senstel bose/ste boseokklusi

Perifer iskaemi eller perifer nerveskade

Slagtilfaelde eller transitorisk iskemisk anfald

« Nyresvigt

Restenose af stentet segment

Stentmigrering eller stentembolisering

« Total okklusion af koronararterie

Ustabil angina

Bivirkninger, som kan vaere tilknyttet BA9 -lzegemiddel coating:

BA9-laegemiddelindgivelse er £ til intral indfering. Bivirkningerne
ved brug af dette legemiddel er ikke fastlagt fuldt ud, og der kan vaere yderligere negative
virkninger/komplikationer tilknyttet brugen af BA9-leegemidlet ved signifikant hojere dosis
end den, som afgives via BioFreedom DCS.

Disse omfatter falgende:
« Kvalme

« Lymfeknuder

« Mundsér

« Trykken for brystet
« Svimmelhed

11. LEVERING

STERIL, PYROGENFRI. Denne anordning er steriliseret ved hjaelp af elektronisk bestraling.
INDHOLD: ét Biosensors BioFreedom-laegemiddel-coated koronarstentsystem.
OPBEVARING: opbevares pd et kaligt, markt og tart sted. Skal opbevares under 25°C.
BORTSKAFFELSE: anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
BEMZRK: dette produkt indeholder ikke phthalater.

12. ANVENDTE SYMBOLER PA ETIKETTER

| Ec [RreP]

Autoriseret reprasentant i
det Europaeiske Feellesskab

Ma ikke udsaettes for sollys
0g varme

Producent

Skal holdes tort

Dato for fremstilling

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget

Katalognummer Stentlaengde
Batchkode Stentdiameter
Forsigtighedsregler, se Maks. udvendig diameter
medfolgende dokumenter pa quidewire (0D)

o " Minimum indre diameter
Ma ikke resteriliseres 3 quidekateter ID)

Ma ikke genbruges

Skal opbevares under 25°C

STERILE [R]

Dette produkt er
steriliseret ved bestrdling

Konsultér
brugsanvisningen

Anvendes inden

Bz w |||eepi:k

Produktet mé ikke Rated burst
anvendes efter den RBP pressure=Beregnet
anfarte dato (&r-maned- sprengningstryk
dag)

Nominelt tryk )X( Pyrogenfri
MR-betinget

13. GARANTI

Biosensors International garanterer, at deres produkter er fremstillet i
overensstemmelse med de specifikationer, der er anfort pad emballagen,
brugsanvisningen og relateret litteratur.

Denne garanti erstatter og ugyldigger alle andre garantier, som ikke udtrykkeligt er
anfort heri, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaede i henhold til loven eller
andet, herunder, men ikke begraenset til, enhver garanti med hensyn til salgharhed
eller egnethed til et bestemt formdl.
Biosensors International hverken patager sig, eller giver nogen anden person autoritet
til at patage sig, nogen anden eller yderligere forpligtelse eller ansvar i forbindelse
med dette produkt.
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RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. LAITTEEN KUVAUS

BioFreedom™ lddkepinnoitettu sepelvaltimostenttijérjestelmé (BioFreedom DCS) on
yhdistelmatuote, joka koostuu kahdesta avainkomponentista: stentti, joka on pinnoitettu
abluminaalisesti aktiivisella aineosalla BA9™ (Biolimus A9), sekd asetusjarjestelma.
BioFreedom DCS on pol iton ja k |aakepinnoi
sepelvaltimostenttijarjestelmé.

1.1. Laitekomponentin kuvaus

« Laitteen komponentit koostuvat pallolaajennuksella sepelvaltimoon asetettavasta
suonensisdisestd, ruostumattomasta 316L-terdksesta valmistetusta stentistd, joka
on pinnoitettu abluminaalisesti BA9-laakkeelld ja on kiinnitetty valmiiksi osittain
joustavaan, nopeasti vaihdettavaan, laajennettavaan pallokatetriasetusjarjestelmaan.

« Asetusjarjestelmassd on kaksi rontgensteitd lapaisematontd markkeria, jotka
merkitsevat fluoroskooppisesti stentin paat helg stentin oikeaa asettamista.

« Asetusjarjestelmén proksimaalipédssa on naaraspuolisen Luer-liittimen kanta. Tama
kanta kiinnittyy pallontdyttdaukkoon.

« Ohjainlanka kulkee katetrin distaalikérkeen asti ja tulee ulos 23+0,5 cm proksimaalisesti
asetuskatetrin karjesta.

Laitekomponentin ominaisuudet esitetédn yhteenvetona taulukossa 1.

Taulukko 1: Laitteen kuvaus

muille 316L-laadun ruostumattoman teréksen metalli-ioneille.

- Potilaat, joilla tiedetddn olevan varjoaineyliherkkyys, jota ei voida hallita
ennaltaehkdisevdsti ennen BioFreedom-stentin implantoimista.

+ Kéyttd muuhun kuin hyvaksyttyyn kayttotarkoitukseen. Tulokset eivét saata olla samoja
kuin Kliinisissa tutkimuksissa havaitut tulokset.

4. ANTITROMBOOTTINEN HOITO

Sopivan i ti- ja boottisen  hoidon sekd  sepelvaltimon
vasodilataattorihoidon antaminen on ratkaisevan térkedd onnistuneen hoitotuloksen
saavuttamiseksi pitkélla aikavalilla stentin implantaatiosta.

Léakérien on huomioitava BA9 DES'? :n Kliinisista tutkimuksista, talld hetkella saatavista
DCS suosituksista, muista BA9 DES -tutkimuksista®** sekd viimeksi paivitetyisté ESC/AHA/
ACC/SCAI-ohjeista saadut sepelvaltimon pallolaajennusta koskevat tiedot sekd yksildllisten
potilaiden tarpeet méérittdessadn potilaiden hoidossa kaytettdvéa antitromboottista- tai
antikoagulanttihoitoa. (Viite; ACC/AHA/SCAI PCI - Kaytantd suositukset).

Erityistd huomiota tulisi kiinnittdd verihiutaleiden toimintaa estavien
ladkkeiden riskeille. Suuren verenvuotoriskin potilaille (esim. Potilaat joilla
on dskettdin aktivoitunut gastriitti tai vatsahaava tauti) stenttaus yleensd
valtetaan koska antikoagulanttihoito olisi *ristiriitainen / vasta-aiheinen*

Suuren verenvuotoriskin potilaille laakarit voivat valita 1 kuukauden kahden
antitromboottisen  ladkkeen hoito-ohjelman, joka perustuu satunnaistettuun,
kaksoissokkoutettuun, 2 466 pallolaajennuspotilaalle suoritettuun LEADERS FREE'
E jossa BA9 DCS:II4 oli selvasti paremmat turvallisuus- ja tehokkuustulokset

Stentin malli: 6-kruunuinen \ 9-kruunuinen
Stentin ldpimitat (mm): 25-30 \ 35
Stentin pituudet (mm): 42,48 kimuk

Stentin materiaali/pinnoite: | Ruostumattomasta 316L-teraksesta valmistettu stentti/
BA9-ladkeainepinnoite

Asetusjarjestelman malli: Tydpituus: 142 cm
Nopeaan vaihtoon (RX) soveltuva seké 0,014
ohjainlangat.
Pallokatetri Osittain joustava pallo ja kaksi rontgenséteité

lapdisemétonta markkeria katetrin varressa

BMS:dan verrattuna (vahentaa merkittavasti kohdeleesion revaskularisointia (TLR)). Tassa
tutkimuksessa potilaille annettiin yhden kuukauden ajan kahta antitromboottista ladketta
ja sen jalkeen vain yhtd antitromboottista lddkettd.

Korkean verenvuotoriskin (HBR) potilaita voivat olla henkildt, joihin patee jokin seuraavista:
« >75vuotta.
Potilas kdyttdd suun kautta otettavaa antikoagulanttia (mukaan lukien K-vitamiinin

Pallon tdyttopaine:

gonistit tai tekijd Xa:ta estévat lddkkeet), jonka kdyttamistd suunnitellaan

Nimellinen téyttopaine (NP): (kaikki koot)

6.atm /608 kPa
Nimellinen murtumispaine | (stentin 1. 2.5 - 3.0 mm) (stentin 4. 3.5 mm)
(RBP): 16atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2 Laakeainekomponentin kuvaus

« BA9-ladke ~ (Biolimus A9, USAN/INN:  umirolimus) ~on  puolisynteettinen
sirolimuusijohdannainen, joka on erittdin lipofiilinen. BA9-ladke, joka on pinnoitettu
BioFreedom DCS: iin, estaé sileén lihaskudoksen solujen lisdkasvun stentin Iaheisyydessd.

« Ladkepinnoite koostuu vaikuttavasta aineosasta, joka on BA9 (Biolimus A9) ja jota on
levitetty stentin abluminaaliselle pinnalle ilman polymeerié tai kantoainetta.

Taulukko 2: Nimellinen BA9 -lddkeannostus

Nimellinen Nimellinen B TH
. ; " Nimellinen
Tuotekoodi laajentunut laajentumaton N
sisaldpimitta (mm) | stentin pituus (mm) BASHazkeannos (jg)

BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 42 657
BFR1-2748 275 28 749
BFR1-3042 30 42 657
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 48 749

2. KAYTTOTARKOITUKSET

BioFreedom DCS on tarkoitettu parantamaan sepelvaltimon sisélépimittaa de-novo-
leesioita hoidettaessa natiivisepelvaltimoissa, joiden referenssilapimitta on 2,5-3,5 mm.

3. KAYTTORAJOITUKSET

BioFreedom DCS on kontraindil issa taf

« Potilaat, joilla antitromboottinen hoito ja/tai antikoagulanttihoito ovat kontraindikoituja.
« Potilaat, joilla on téyden pallolaajennuksen estava leesio (leesioita).

« Potilaat, joilla tiedet&an olevan yliherkkyys BA9 -ldékeaineelle tai sen johdannaisille.

« Potilaat, joiden tiedetdén olevan allergisia ruostumattomalle terdkselle, nikkelille tai

jatkettavan yli T kuukauden ajan sepelvaltimon pallolaajennuksen jalkeen.

Hemoglobiini < 11 g/dL tai anemia, joka edellyttaa verensiirtoa edellisen kuukauden

aikana.

Verihiutalemééra < 100 000/mm’ edellisen kuukauden aikana.

«Joutunut sairaalaan verenvuodon vuoksi edellisten 12 kuukauden aikana.

Saanut aivohalvauksen edellisten 12 k aikana.

Karsinyt aiemmin aivojen siséisestd verenvuodosta.

« Sairastaa vaikeaa kroonista maksasairautta, jollaiseksi lasketaan seuraavat sairaudet
tai oireet: suonikohjun verenvuoto, nesteen kertyminen vatsaonteloon, maksan
enkefalopatia tai keltatauti.

+ Kreatiniinin poistuma < 40 ml/min edellisen kuukauden aikana.

Sairastanut syopad (muuta kuin ihosyopaa) edellisten 3 vuoden aikana.

« Potilaalle suunniteltu suurta leikkausta 12 kuukauden sisélld pallolaajennuksen jdlkeen.

+ Glukokortikoidien tai tulehduskipulddkkeen ottamista suunnitellaan jatkettavan yli
kuukauden ajan pallolaajennuksen jalkeen.

« Potilaalla on muita ldaketieteellisid syitd, jotka estdvét yli yhden kuukauden hoidon
kahdella antitromboottisella valmisteella ja joita ovat esim. synnynnéiset hairidtilat,
suuri vammariski ja aiempi toistuva kaatuilu.

Ladkarien tulee kiinnittdd huomiota ja verrata verenvuotoa iskemian riskiin madrittdesséan

kaikkein hyddyllisinta antitromboottista hoitoa kullekin yksittdiselle potilaalle.

Erityistd huomiota tulee kiinnittéé@ antitromboottisen hoidon riskiin. Potilailla, joilla

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.

Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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on suuri verenvuodon vaara (esim.
ruoansulatushaavauma), stentin kdyt
antikoagulanttihoito on vasta-aiheinen.

5. VAROITUKSIA

Varmista ennen kéyttod, etta sisapakkaus ei ole vioittunut tai auennut ennen kdyttoa,
sillé tama voi olla merkki steriilin sulun rikkoutumisesta.
Potilaiden valinta tulee suorittaa huolella, koska tdméan laitteen kayttdon liittyy

tilaat, joilla on dskettéin ollut mahahaava tai
i vltetddn tavallisesti antikoagulanttihoidossa, silld

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

BIOFREEDGM.

Stentln asettamlnen alttiiksi nesteille ennen implantointia ei ole suositeltavaa. Ennen
i iden kanssa a olleesta stentistd saattaa vapautua

Iaakeamena ennenaikaisesti.

Erityisesti késittelyssa tulee varoa, ettei stentti rikkoudu mitenkéan palloa vasten.

« il "pybrittele”asennettua stenttia sormissasi, silld s voi irrottaa stentin pallosta. Tama

voi aiheuttaa sen siirtymisen paikaltaan tai ladkepinnoituksen havigmisté

Al3 poista stenttid asetuskatetrista, koska poistaminen voi vahingoittaa stenttia ja/ tai

aiheuttaa stentin embolisaation. BioFreedom DCS on tarkoitettu toimimaan yhtend

tromboosin, verenkiertohairididen ja/tai ver sten riski. Nain ollen potilaid
tulee jatkaa kliinisesti asianmukaista leikkauksen jalkeistd antitromboottista hoitoa
(viittaa kappaleeseen 4. Antitromboottinen hoito).
« Vain [akarit, joilla on riittdvé koulutus, saavat suorittaa stentin implantoimisen.
Stentin asetus tulee suorittaa vain sairaalassa, jossa kiireellinen sepelvaltimon
ohitusleikkaus voidaan tehda valittomasti.
Asetusjérjestelman valmistelu on suoritettava huolella (viittaa kappaleeseen 6.3. Stentin
sijoittaminen paikalleen - varotoimenpiteet).
Osan, johon stentti on asetettu, tromboottinen mydhempi tukkeutuminen voi vaatia
valtimosegmentin uusintakdsittelyn. Talld hetkellé ei ole tiedossa pitkén aikavélin
tuloksia endotelisoituneen stentin uusintalaajentamisesta.
Tatd asetusjdrjestelméd ei saa kéyttdd uudelleen toisessa toimenpiteessd. Pallon
ominaisuudet rappeutuvat kdytossa.
Murskaustekniikkaa haarautumissa ei ole kokeiltu BioFreedom DCS:IIG. Tietoa ei ole
saatavilla BioFreedom DCS:n abluminaalisen pinnan altistumisesta verivirtaukselle.
Jos useammat kaksoisstentit ovat vélttaméttomid, stenttien materiaalin tulee olla
samanlainen, jotta véltytéan eri metallien aiheuttamalta korroosiolta.
Stentin asettamista suoraan ei ole arvioitu kliinisissé tutkimuksissa. Néin ollen stentin
asettamista suoraan ei suositella (viittaa kappal 9.4. Stentin tely).
Tuotetta ei ole tarkoitettu eikd hyvaksytty kéytettavaksi perifeerisissa sovelluksissa.
ALA steriloi ja/tai kéytd titd laitetta tai sen asetusjirjestelmdd uudelleen,
silli se voi heikentdd suorituskykyd ja johtaa laite/asetusjarjestelmavikaan ja
komplikaatioihin, Johtaen vakaviin vammoihin tai potilaan kuolemaan. Jalleenkdyttd,
fell i ja uudell ilointi sisaltad ristikontaminaation ja potilaasta
toiseen tarttuvan tulehduksen vaaran.

6. VAROTOIMIA

6.1. Laakkeiden yhteisvaikutukset

Huomiota tulee kiinnittad laakkeiden mahdollisiin yhteisvaikutuksiin, kun BioFreedom-
stentti padtetdan sijoittaa potilaaseen, jonka saamalla laakitykselld voi olla yhteisvaikutuksia
BA9:n kanssa, tai kun tallainen laakitys padtetéan aloittaa potilaalla, jolle on dskettain
sijoitettu BA9-ldakeaineella pinnoitettu stentti. BioFreedom DCS:n ja muiden laakkeiden
yhteisvaikutusten turvallisuutta tai tehokkuutta ei ole vield madritetty.

BA9:n yhteisvaikutuksista muiden lddkkeiden kanssa ei ole kéytettavissa erityistd
kliinistd tietoa. Takrolimuusin kaltaiset Idakkeet, jotka voivat vaikuttaa samojen sitovien
proteiinien kautta (FKBP), saattavat kuitenkin vaikuttaa BA9:n tehokkuuteen. Ladkkeiden
yhteisvaikutustutkimuksia ei ole suoritettu. BA9 metaboloituu CYP3A4:n vaikutuksesta.
Voimakkaat CYP3A4-estdjat (kuten ketokonatsoli) voivat lisdtd BA9:n vapautumista siiné
madrin, ettd nihin littyy systeemisid vaikutuksia, etenkin jos sijoitetaan useita stentteja.
Systeeminen BA9:n altistus tulee ottaa huomioon, jos potilas saa samanaikaisesti
systeemistd immunosuppressiohoitoa.

Potilaan altistumisaste BA9:lle on suoraan verrannollinen kéytettyjen stenttien méaréan ja
implantoidun BioFreedon-stentin tai muun BA9-pinnoitetun stentin pituuteen.

6.2. Stentin kasittely — Varotoimenpiteet

« Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen eiké kéyttad uudelleen.

Al kiyta tuotetta, jos sen viimeinen kiyttopéiva on ylittynyt.

« Ala Kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. BioFreedom DCS:n steriiliytta ja
sailyvyytta ei voida taata pussin avaamisen jalkeen, ja timén vuoksi laite ON
KAYTETTAVA valittomasti. Kayttaméttomat laitteet on havitettdvé tai palautettava
Biosensors International™ -yhtidn, eikd niill saa taydentaa varastoa.

+ LK HIERO TAI RAAPUTA STENTIN PINNOITETTA.

Al kaytd stenttia, jos sen pintaan on kohdistunut normaalin tydntémisen ja asettamisen

ylittdvad kulutusta.

« 3 kéyta stenttid, jos se on ennen implantoimista joutunut alttiiksi epatavalliselle
hankautumiselle tai koskettanut muita esineitd kuin ohjainkatetria tai avattua
hemostaasiventtiilia.
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Asetusjarjestelméa ei tule kdyttdé muiden stenttien yhteydessa.

Kiytd ainoastaan asianmukaista pallon téyttévalinetts. Al kiytd ilmaa tai mitsan

kaasumaista ainetta pallon tdyttdmiseen, koska se voi aiheuttaa epétasaisen

laajentumisen ja vaikeuttaa stentin sijoittamista.

Al3 yritd oikaista katetrin proksimaalista osaa (hypotube), koska seurauksena voi olla

katetrin murtuminen, jos sitd epahuomiossa taivutetaan.

Asetuskatetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, esimerkiksi isopropyylialkoholille.

Tallainen altistus voi heikentdé katetrin suorituskykya asennuksessa.

+ JOS STENTIN LAAJENEMINEN EI ONNISTU, STENTTI JA ASETUSJARJESTELMA TULEE
PALAUTTAA BIOSENSORS INTERNATIONAL -YHTIOON.

6.3. Stentin sijoittaminen paikalleen — varotoimenpiteet

Rl esikasittele, aiheuta alipainetta tai lisid etukiteen painetta

asetusjarjestelmaén ennen stentin laajenemista, ellei toisin ole ohjeistettu. Kéytd

kohdassa 9.3 "Asetusjarjestelman valmistelu” kuvattua pallontyhjennysmenetelmaa.

Stentin ilmoitettu lapimitta tarkoittaa laajennetun stentin sisalapimittaa.

« Stentin asettamisesta voi aiheutua suonen repeminen stentin distaali- ja/tai
proksimaalipuolelta, ja téma voi aiheuttaa suonen &killisen tukkeutumisen, mikd vaatii
lisétoimenpiteen (ohitusleikkaus [CABG], lisélaajennus, liséstenttien asettaminen tai
muu).

« Kunhoidetaan useitaleesioita, stentti asetetaan ensin distaalisiin leesioihin ja sen jélkeen

proksimaalisiin leesioihin. Tamd stenttien asetusjarjestys vahentdd proksimaalisen

stentin ylitystarvetta distaalista stenttid asetettaessa ja siten proksimaalisen stentin
irtoamismahdollisuutta.

Al laajenna stenttid, jos se ei ole asettunut kunnolla suonen sisélle. (Katso kappale 6.4.

Stentin/jarjestelman poistaminen - varotmmenplteet )

- Stentin asetus voi potentiaalisesti

liaylita dostenmukaisuuskonissa ilmoitettua nimellisti murtumispainetta.

Myyntipdéllysmerkinnissa ilmoitettua painetta suurempien paineiden kéytto voi

aiheuttaa pallon hajoamisen ja mahdollisen sisékalvon vaurion ja rep

I yrité vetdd laajentamatonta stenttia takaisin ohjainkatetrin Iapl, koska

siitd voi seurata stentin irtoaminen pallosta. Pmsta yhtena kokonalsuutena,

kuten kuvataan kappal 6.4. Ste
varotoimenpiteet.

Stentin vetdminen takaisin (lisdlangat, silmukat ja/tai pihdit) voi aiheuttaa lisad

vammoja sepelvaltimoihin ja/tai suonen pistoalueelle. Komplikaatioina voivat olla

verenvuoto, hematooma tai valeaneurysma.

6.4. Stentin/jarjestelmén poistaminen - varotoimenpiteet

Jos leesiota lahestyttdessd tai stentin asetusjarjestelméa poistettaessa tuntuu epatavallista
vastusta, ennen kuin stentti on implantoitu, koko jérjestelmd tulee poistaa yhtend
kokonaisuutena.

Stentin asetusjarjestelmén poisto yhtena kokonaisuutena:

« la yritd vetéa laajentamatonta stenttia takaisin sisaan ohjainkatetriin, kun stentti on
sepelvaltimoissa.

« Tastd voi seurata stentin vahingoittuminen tai irtoaminen. Vie ohjainlankaa
sepelvaltimoon distaalisesti niin pitkélle kuin se on turvallisesti mahdollista.

« Aseta proksimaalinen pallon markkeri aivan ohjainkatetrin kérjen distaalipuolelle.

6.5. Implantoinnin jalkeen - varotoimenpiteet
Kun dskettdin laajennetun stentin yli vieddan lisdlaitteita, on varottava hairitsemdsté stentin
sijaintia, kohdistusta ja/tai geometriaa.

6.6. Magneettikuvaus (MRI) - varotoimenpiteet

Ei-Kliinisin testein on osoitettu, ettei magneettikuvauksella ole vaikutusta BioFreedom

DCS:dn madritetyissd olosuhteissa. Potilas, jolla on BioFreedomFlex-stentti, voidaan kuvata

turvallisesti heti implantoinnin jlkeen seuraavissa olosuhteissa:

+ Staattinen magneettikenttd on 3 teslaa tai pienempi

+ Spatiaalinen gradienttikenttd on 720 gaussia/cm tai pienempi

+ Maksimi MR mééritettynd koko kehon keskiméaréisend SAR-arvona on 3 W/kg 15
minuutin skannauksessa.

Ei-Kliinisissd testeissé BioFreedom DCS:lle kéytetty stenttiympristd (yksittéinen stentti

ja kaksi stenttid kulkien toistensa poikki) aiheutti enintdén 2,1°C lampétilan nousun, kun

maksimi MR-jarjestelmassa maaritetty koko kehon keskimadréinen SAR-arvo oli 3 W/kg 15

minuutin MR-skannauksessa 3 teslan, 128 MHz:n MR-jérjestelmassa (Excite, Software G3.0-

0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Magneettikuvauksen vaikutusta

BioFreedom-stenttiin ei ole madritetty kéytettdessé korkeampia radiotaajuisen energian

tasoja. Kuumenemisen vaikutus MRI-ymparistdssé useamman kuin kahden paallekkéisen

stentin tai ladkkeen kanssa ei ole tiedossa.

Magneettikuvan laatu voi heikentyd kohdealueella, jos se on samalla alueella kuin
BioFreedom DCS:n paikka tai suhteellisen lahellé sita.

7. HOIDON YKSILOIMINEN

Ladkeainetta eluoivien stenttien riskit ja edut tulee arvioida jokaisen potilaan kohdalla
yksilollisesti ennen BioFreedom-stentin kayttod. Laakareilld on vastuu arvioitaessa potilaan
sopivuutta stentin sijoittamiseen ennen prosessin aloittamista.

8. KAYTTO ERITYISRYHMILLA

BioFreedom DCS:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole madritetty seuraavilla potilasryhmilla:

+ Raskaus: kéytettdvissé ei ole tietoa BioFreedom-stentin kdytostd raskaana olevilla
naisilla.

+ Imetysaika: BA9:n vaikutuksia imetysaikana ei ole arvioitu.

« Kayttd lapsilla: BioFreedom-stentin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu.

Kéyton sopivuutta tulee huolellisesti harkita em. potilasryhmilla.

Mekaanisten aterektomialaitteiden (direktionaalinen aterektomiakatetri, kierrettavat
aterektomiakatetrit) ja laserangioplastiakatetrien kdyton turvallisuutta ja tehokkuutta
stentin sisdisen stenoosin hoidossa ei ole vahvistettu.

9, KAYTTOOPAS

9.1. Kayttoa edeltava tarkastus

1. Tarkista, ettei asetusjdrjestelmén steriili sulku ole vioittunut.

2. Ota jarjestelmé varovaisesti pakkauksesta ja tutki
mutkia, sykkyrdita tai muita vaurioita.

3. Poista varovasti stentin ohjaimen suojus stentin/pallon paa
mandriini poistuu automaattisesti.

4. Tarkasta stentti ja varmista, ettei se ole vioittunut tai siirtynyt pois alkuperdiselta
paikaltaan pallon paalté. Varmista, ettd stentti on pallon proksimaalisen ja distaalisen
merkin valissd.

5. Pane merkille stentin asema suhteessa proksimaaliseen ja distaaliseen merkkinauhaan,
jotta voit kéytta sitd vertailukohtana lapivalaisussa.

il3 kayta, jos vaurioita on havaittavissa.

i. Varmista, ettei siind ole

. Etukdteen ase- tettu

9.2, Tarvittavat materiaalit

HUOMAA: Mikdli on tarpeen séilyttad ohjainlangan paikka, ohjainlanka on joko vaihdettava

vastaavan pituiseen vaihtolankaan tai sen liséksi on asetettava toinen ohjainlanka.

« Kiristd kierrettava hemostaasiventtiili, jotta asetusjérjestelma kiinnittyy ohjainkatetriin.
Poista ohjainkatetri ja stentin asetusjarjestelmd yhtend kokonaisuutena.

lla yrité vetad ohjainkatetria ja asetusjarjestelma femoraalisuojuksen lapi. Kun
ohjainkatetrin distaalikarki yltéd femoraalisuojuksen distaalikrkeen, poista
suojus, ohjainkatetri ja asetusjarjestelma yhtené koko- naisuutena ja aseta uusi
suojus sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Ellei nditd vaiheita noudateta ja/tai stentin asetusjarjestelméén kohdistetaan liikaa voimaa,
stentti saattaa irrota tai stentti ja/tai asetusjarjestelmén osat saattavat vioittua.

Ohjauskatetri, jonka sisélapimitta on vahintéan 0,056"
Laajentamaton pallokatetri

10-20 ml ruisku

0001U | Heparinisoitua fysiologista keittosuolaliuosta (HepNS) 500 ml
0,36 mm:n (0.014") > 175 cm ohjainlanka

Kierrettdva hemostaasiventtiili

Varjoaine laimennettu 1:1 tavallisella keittosuolaliuoksella

1 Tayttolaite

1 Kolmitiesulkuhana

1
1
1
1
1
1




9.3. Asetusjarjestelméan valmistelu

1. Tayta tayttolaite/ruisku liuotetulla varjoaineella.

2. Kiinnitd tayttdlaite kolmitiesulkuventtiiliin; kiinnité pallontéyttdaukon kantaan.
HUOMAA: ALA kohdista tissé vaiheessa palloon negatiivista tai positiivista painetta, silli se
voi aiheuttaa stentin ennenaikaisen irtoamisen.

3. Avaa sulkuventtiili stentin asetusjarjestelmaén.

4. Jitd normaalitilaan.

9.4. Stentin asetusmenettely

1. Valmistele suonen pistoalue normaalin PTCA-kéyténnan (pallolaajennus) mukaan.

2. Esilaajenna leesio pallolla, jonka lapimitta on 0,5 mm stenttid pienempi ja pituus
kohdeleesion mittainen tai sitd lyhyempi ja implantoitavan stentin pituutta lyhyempi.

3. Huuhtele asetusjarjestelmén aukko HepNO-liuoksella sairaalan ohjeiden mukaisesti
vdlittémasti ennen stentin katetrin tydntamisté ohjauslangalle. Valté stentin
koskettamista.

HUOMAA: Stentin kosketus nesteeseen voi mahdollisesti vapauttaa lddkeainetta.

Kontaktiaika nesteeseen tulee rajoittaa valittémasti ennen asetuskatetrin tyontémistd

ohjainlangalle.

4. Tyonnd stentin asetusjdrjestelmad ohjainlangan proksimaaliosan padlld silyttéen
samalla ohjainlangan sijainti kohdeleesion poikki.

5. Avaa ohjainkatetrin kannassa olevaa kierrettdvaa hemostaasiventtiilia niin paljon kuin
mahdollista ja sulje se heti, kun stentti on asetettu turvallisesti ohjainkatetriin.

6. Vie stentin asetusjdrjestelmd varovasti ohjainlangan yli kohdeleesioon rontgenld-
pivalaisun avulla. Kéyta hyvéksi rontgenpositiivisia pallon markkereita sijoittaessasi
stenttia leesion poikki. Varmista angiografian avulla, ettd stentti on oikeassa kohdassa.

HUOMAA: Jos tuntuu vastusta, ALA VIE VAKISIN LAP. Vastus voi olla merkki ongelmasta ja

vahingoittaa suonta tai stenttid, tai se voi johtaa stentin irtoamiseen, jos sitd viedaan vékisin

lépi. Poista stentin asetusjdrjestelmé ja ohjainkatetri yhtend kokonaisuutena (katso kappale

6.4. Stentin/jarj istaminen - imenpiteet)

9.5. Laajentaminen

1. Méérité kohdesuonen Iapimitalle sopiva pallon téyttopaine yhteensopivuuskortissa tai
tuotepakkauksen takapuolella olevan pallon yhteensopivuustaulukon avulla.

VAROITUS: Eri pituisille stentin pituuksille kdytetaan eri yhteensopivuuskortteja.

2. Varmista stentin oikea paikka kohdeleesioon néhden pallon markkerien avulla ennen
stentin laajentamista.

3. Varmista, etté stentin asetusjarjestelman kolmitiesulkuventtiili on auki tayttolaitteeseen
ja tyhjennd ilma pallosta kdyttamalld alipainetta.

4, Sulje stentin asetusjarjestelman kolmitiesulkuventtiili pallontéytto ja tyhjennd
ilma tayttolaitteesta. Avaa kolmitiesulkuventtiilin sivuaukko asetusjarjestelméan.

5. Aseta stentti dpivalaisuseurannan avulla paikalleen téyttamalla pallo véhintéan 6 atm
tdyttopaineeseen, mutta &la ylitd nimellista murtumispainetta (RBP). Optimaalinen
laajennus vaatii, ettd stentti saa téyden kosketuksen valtimon seindan stentin lapimitan
vastatessa referenssisuonen koon lapimittaa. VARMISTA, ETTEI STENTIN LAAJENNUS
JRAVAJARKSI.

6. Véhennd paine pallosta imemalld alipaine téyttolaitteella. Varmista, ettd pallo on téysin
tyhjentynyt, ennen kuin yritat liikuttaa jarjestelméa mitenkdén.

Pallon I&pimitta (mm)/pallon pituus (mm) Tyhjenemisaika
2,50-2,75/kaikki pituudet 15 Sekuntia
3,0-3,5/kaikki pituudet 20 Sekuntia

7. Varmista riittdvé stentin laajentuminen ja pallon tyhjeneminen ruiskuttamalla
varjoainetta ohjainkatetrin kautta.

8. Jos leesion ja pallolla Kdsitellyn alueen peittdmiseen tarvitaan useampi kuin yksi
stentti, sijoita stentit peittdméan toisensa riittavsti (vahintaan 2 mm), jotta véltetdan
potentiaalinen valille syntyv stenoosi.

9.6. Poistomenettely

1. Varmista, ettd pallo on téysin tyhjentynyt.

2. Avaa kierrettdvé hemostaasiventtiili kokonaan auki.

3.Pidd ohjainlanka paikallaan ja sdilytd téyttlaitteessa alipaine, kun veddt
asetusjarjestelman pois.

4. Kirista kierrettava hemostaasiventtiil.

5. Tarkista stenttialue toistamalla angiografia.

9.7. Stentilld kasiteltyjen osien lisélaajennus

1. Jos riittdvad laajentumista ei ole saavutettu, vie stentin asetusjérjestelma uudelleen
sisaan tai vaihda toiseen pallokatetriin, jossa on sopiva pallon lapimitta, jotta stentti
laajenee kunnolla suonen seindmaén.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

HUOMAA: Jilkilaajennus tulee suorittaa stentatussa segmentissa. ALA laajenna stentin

reunojen ulkopuolella.

2. Varmista uudelleen stentin sijainti ja varjoainekuvauksen tulos. Toista tayttdjd, kunnes
optimaalinen stentin laajennus on saavutettu. Lopullisen stentin lapimitan tulee olla
referenssisuonta vastaava.

10. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisesti stentin kéyttoon natiivisepelvaltimoissa liittyvid haittavaikutuksia ovat néihin
kuitenkaan rajoittumatta:

« Aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohéirio

Akuutti sydaninfarkti

« Allerginen reaktio antikoagulaatio- ja/tai antitromboottiselle hoidolle, varjoaineelle tai
stentin ja/tai asetusjarjestelman materiaaleille

Aneurysma, valeaneurysma tai valtimo-laskimofisteli

« Arytmia, ml. kammiovérind ja kammiotakykardia

« Embolia, distaalinen (ilma-, kudos- tai tromboembolia)

Epdstabiili angiina (pectoris)

« Hematooma sisadnvientikohdassa

« Hemorragia, joka vaatii verensiirtoa

Hypo-/hypertensio

« Infektio ja/tai kipu sisadnvientikohdassa

« Mydhdinen stenttitromb
Kardiogeeninen sokki

« Kiireellinen sepelvaltimon ohitusleikkaus (CABG), jonka syyné on stentin vaurioituminen
tai suonen vahingoittuminen

Koko sepelvaltimon tukos

« Kudoksen dissektio, perforaatio tai valtimon repeama

« Kuolema

Kuume

« Munuaisten vajaatoiminta

« Perifeerinen iskemia tai perifeerinen hermovamma

Stentatun segmentin uudelleen tukkeutuminen

« Stentin liikkuminen tai stentin embolisaatio

« Sydémen tamponaatio

Akillinen stentin tukos tai stentin laajentamisen epéonnistuminen

« Rikillinen suonen tukos tai spasmi

i/stenttitromboosi/tukkeutuminen

Haittavaikutukset, joita voi esiintyd BA9 -ladkepinnoitteen yhteydessa:

BA9:n kéytto rajoittuu suonensisdisen stentin asettamiseen sepelvaltimoon. Tamén
|dakeaineen kéyton haittavaikutuksia ei ole téysin arvioitu, ja muita BA9:n kéyttoon liittyvid
haittavaikutuksia/komplikaatioita voi esiintyd, jos kéytetddn huomattavasti suurempia
annoksia kuin BioFreedom DCS:std vapautuvat annokset.

Niihin kuuluvat mm:
« Pahoinvointi

« Lymfadenopatia
« Suun haavaumat
« Rinnanahdistus
« Huimaus

11. TOIMITUS
STERIILI, EI PYROGEENINEN. Tam laite on steriloitu elektronisateilytykselld.
SISALTO: Yksi Biosensors BioFreedom laakepinnoitettu sepelvaltimostenttijarjestelma.

SAILYTYS: Sailytettava viiledssd, pimedssé ja kuivassa paikassa. Ald silytd yli 25°C
lampdtilassa.

HAVITTAMINEN: Havit laite paikallisten saanndsten mukaisesti.
HUOMAA: Témé tuote ei sisélld ftalaattia.

12. MYYNTIPAALLYSMERKINTGJEN SYMBOLIT

| ec [reP]

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisssa

/L
o
\

N
Z

Pidettéva suojattuna
auringolta ja
ldmmanlahteilté

Laillinen valmistaja

Pidettéva kuivana

Ei saa kayttdd, ellei

Valmistuspéivé pakkaus ole avaamaton
jaehja

Luettelonumero Stentin pituus

Erdnumero Stentin lpimitta

Varoitus, lue toimitetut
asiakirjat

Ohjainlangan suurin
ulkolapimitta (0.0.)

Ei saa steriloida uudelleen

orN] ® +:

Ohjainkatetrin pienin
sisalapimitta (1.D.)

Ei saa kdyttdd uudestaan

é?m

lampdtilassa

Laite on steriloitu

STERILE [R] dyttoohi
sateilyttamalla UE] Lueldyttoohjeet
Viimeinen kéyttopaiva
il3 kayta titi laitetta Nimelinen

w ||| eepil zkE

ilmoitetun paivamaéran
jalkeen (vuosi-kuukausi-
péiva)

murtumispaine

NP Nimellispaine }ff( Ei pyrogeeninen
MR ehdollinen
13. TAKUU

Biosensors International takaa, ettd sen tuotteet on valmistettu sen pakkauksissa,
kayttdohjeissaja niihin liittyvissa julkaisuissa ilmoitettujen maarittelyjen mukaisesti.

Tamd takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei téssé ole erikseen,
nimenomaisesti tai epdsuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin sisaltyvat

niihin ~ kuitenkaan rajoittumatta  kaikki

takuut

sopivuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttoon.

Biosensors International ei ota eikd valtuuta ketaén muuta ottamaan sen puolesta
mitdan muuta tai ylimaéraista vastuuta timan laitteen yhteydessa.
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RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. BESKRIVNING

BioFreedom™ Drug Coated Coronary Stent System (BioFreedom DCS) &r en
kombinationsprodukt som bestar av tva huvudkomponenter: stenten abluminalt belagd
med den aktiva ingrediensen BA9™ (Biolimus A9) och inforingssystemet.

BioFreedom DCS & ett polymer-/bararfritt [kemedelsbelagt stentsystem for kranskérl.

1.1, Beskrivning av enhetens komponenter

En ballongutvidgningsbar intrakoronarstent av rostfritt stil 316L belagd med

BA9 lakemedel som formonterats p ett semi-kompatibelt Rapid Exchange (RX)

ballonginforingssystem.

« Inforingssystemet har tva rontgentéta markeringar som markerar dndama pa stenten

fluoroskopiskt for att underltta korrekt stentplacering.

Idenpi la@nden har inféring; tett honluerldsanslutningsnav. Navet ansluts

till ballongens uppblasningslumen.

« Ledaren gdrini kateterns distala spets och kommer ut 230,5 cm proximalt om spetsen
pa inforingssystemet.

Enhetens komponentegenskaper sammanfattas i tabell 1.

Tabell 1: Beskrivning av i

Stentmanster: Modell med 6 kronor \ Modell med 9 kronor
Stentdiametrar (mm): 25-30 \ 35
Stentlangd (mm): 42,48
Stentmaterial/belaggning: 316L rostfri stalstent /BA9-lakemedel
Leveranssystem: Arbetslangd: 142 cm

Rapid Exchange (RX) kompatibel med 0,014" ledare.

Semi-kompatibel ballong med tvd rontgentéta

Ballong-kateter markeringar placerade pa kateterns skaft

Ballongens uppblasningstryck:

Nominellt uppblasningstryck (for alla storlekar)
(NP): 6atm /608 kPa
Nominellt bristningstryck (stent 0. 2.5 - 3.0mm) (stent @ 3.5 mm)
(RBP): 16 atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2. Beskrivning av lakemedelskomponenten

« Lakemedlet BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) & en semisyntetiskt
sirolimusderivat med hdg lipofilicitet. Lakemedlet BA9, som avges av BioFreedom DCS,
inhiberar proliferation av glatta muskelceller i ndrheten av stenten.
Lakemedelshelaggningen bestar av den aktiva ingrediensen BA9 (Biolimus A9) som
appliceras pé stentens abluminala yta utan polymer/barare.

Tabell 2: Nominell BA9-dosering

implantering av BioFreedom-stenten.
+ lcke-godkdnt bruk (dvs. utanfor det godkanda indikationsomradet). De enskilda
patientutfallen kanske inte dverensstimmer med resultaten vid kliniska provningar.

4. TROMBOCYTAGRREGATIONSHAMMANDE BEHANDLING

Lémplig antikoagulant-, trombocytaggregationshémmande- och kranskérlsvidgningshehandling
drav avgdrande betydelse for lyckad langsiktig stentimplantation.

Lakare bor beakta information fran Kiiniska studier med BA9 DCS'? andra BA9 DES-
studier®* samt for aktuella ESC/AHA/ACC/SCAI-riktlinjer for perkutan koronarintervention
och de sérskilda behoven hos enskilda patienter for att bestimma vilken
trombocytaggregati de/antikoagulantiabehandling som bdr anvéndas for
patienterna.

Hos patienter med hdg blodningsrisk (HBR) kan lakare vlja en dubbel
trombocytaggregationshimmande behandling pa en manad baserat pa resultaten fran
den randomiserade, dubbelblinda LEADERS FREE'-studien som genomfdrdes med 2 466
PCl-patienter, vilken gav dverlagsna sakerhets- och effektivitetsresultat for BA9 DCS kontra
BMS med en manads dubbel trombocytaggrgationshimmande behandling foljt av en enkel
trombocytaggregationshimmande behandling.

Hdg blddningsrisk (HBR) kan inkludera patienter som stammer in pa nagot av foljande:
>75 &r gammal

Oral antikoagulationshehandling (inklusive vitamin K-antagonister eller Xa-hammande
lakemedel) som planeras fortgd > 1 manad efter PCI

+ Hemoglobin <11 g/dL eller anemi som kréver transfusion under foregaende manad

+ Trombocytantal <100,000/mm? under foregaende manad

Inléggning pé sjukhus for bladning under de foregdende 12 manadema

Stroke under de foregaende 12 ménaderna

Tidigare intracerebral blodning

Allvarliga kroniska leversjukdomar som upptrader samtidigt med foljande sjukdomar
eller symtom: esofaqusvaricer, véitska i buken, leverencefalopati eller gulsot

+ Kreatininclearance <40 mi/min under foregdende manad

« Cancer (¢j hudcancer) under de foregdende 3 dren

Storre kirurgiska ingrepp som dr planerade under de foljande 12 manaderna efter PCI
Glukokortikoider eller NSAID-behandling som planeras fortsétta > 1 manad efter PCl
Andra medicinska skal som utesluter behandling med >1 mdnads dubbel
trombocytaggregationshimmande behandling och kan inkludera: medfodda tillstind,
hag risk for trauma, en historia av fall

Lakare bor ta hénsyn till blddningsrisken kontra ischemisk risk nér de faststéller den mest
verksamma anti-trombocytbehandlingen for en enskild patient.

5. VARNINGAR

Fore anvéndning, se till att den inre forpackningen inte har Gppnats eller skadats
eftersom detta kan tyda pa att den sterila barridren ar bruten.

Det & nddvandigt att gora patienturvalet med storsta omdomesgillhet eftersom
g av denna stent medfor risk for trombos, kérlkomplikationer

2. INDIKATION

Indikationen for anvandandet av BioFreedom DCS &r for forbéttring av lumendiametern i
kranskarl vid behandling av de novo-lesioner i nativa kransartérer med en referensdiameter
fran 2,5till 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKATIONER

BioFreedom DCS & kontraindicerat for:

«Patienter for vilka trombocytaggregationshammande och/eller antikoagulantbehandling
kontraindiceras.

Patienter med en eller flera lesioner som forhindrar fullsténdig uppblasning av en
angioplastikballong.

« Patienter med kand kénslighet for BA9 (Biolimus A9) eller dess derivat.

Patienter med kénd allergi mot rostfritt stal, nickel eller andra metalljoner som finns i
3161 rostfritt stal.

« Patienter med kand kénslighet for kontrastmedel som inte kan regleras profylaktiskt fore

Nominellvidgad | Nominell ovidgad | Nominell dos av
Produkthod |, 1t ameter )| stentingd (m) | BAY kemedel ()
BFR1-2542 25 4 657 .
BFR1-2548 25 28 749
BFR1-2742 275 /2 657 .
BFR1-2748 275 48 749 ndni
BFR1-3042 30 Q2 657
BFR1-3048 30 28 749
BFR1-3542 35 4 657
BFR1-3548 3.5 48 749

och/eller blodning. Patienterna maste dérfor erhdlla en  kliniskt adekvat
trombocytaggregationshimmande behandling efter forfarandet (se avsnitt 4:
Trombocyaggregationsthimmande behandling).

+ Stenten fér endast implanteras v Iakare med erforderlig utbildning.

Stent far endast sattas in pa sjukhus dar CABG-kirurgi (coronary artery bypass graft)

snabbt kan utfdras i en nodsituation.

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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Hansyn skall tas till forberedelse for insittning (se sektion 6.3. Stentplacering -

Forsiktighetsanvisningar).

Efterfoljande trombotisk blockering av segmentet med stent kan kréva upprepad

vidgning av det arteriella segmentet med stenten. Det langsiktiga utfallet efter upprepad

vidgning med endotelialiserade stentar & inte kant for nérvarande.

Denna stentplaceringsanordning far inte ateranvandas. Ballongens prestandaegenskaper

forsamras vid anvandning.

"Crush-teknik"ikarlforgreningar harinte utforts med BioFreedom DCS. Ingen information

finns tillgénglig rérande BioFreedom DCS abluminala ytas exponering for blod.

Nér flera stentar behover anvindas i tandem ska stentmaterialen ha en likartad
dttning for att undvika metalll pa grund av olika material.

Direkt stentning har inte utvarderats i kliniska studier. Darfor rekommenderas inte direkt

stentning. (se sektion 9.4. Forfarande vid stentinforing).

« Denna produkt &r inte avsedd eller godkand for perifera tillimpningar.

Denna produkt far INTE resteriliseras och/eller ateranvandas da det kan &ventyra

prestanda och leda till fel pa enheten/inforingssystemet och komplikationer frén

proceduren, inklusive allvarliga skador eller dodsfall. Vid ateranvéndning, rengéring och

resterilisering foreligger risk for korskontaminering och infektionsdverforing patienter

emellan.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1. Lakemedelsinteraktioner

Hansyn bor tas till risken for interaktioner ndr man beslutar att placera en BioFreedom DCS
stent i en patient som tar ett [dkemedel som kan interagera med BA9 lakemedel eller nér
man beslutar att inleda behandling med ett sadant Iakemedel hos en patient som nyligen
harfatt en stent dverdragen med lakemedlet BA9. Effekterna av BioFreedom DCS Idkemedels
interaktioner avseende sakerhet och effektivitet har inte utvarderats.

Det finns inga specifika kliniska data for interaktion mellan BA9 lakemedlet och andra
lakemedel. Lakemedel som Takrolimus, som kan agera genom samma bindningsproteiner
(FKBP), kan emellertid inverka pa effekten av BA9. Studier av lakemedelsinteraktioner
har inte utforts. BA9 lakemedel metaboliseras av CYP3A4. Kraftiga inhibitorer av CYP3A4
(exempelvis ketoconazol) kan medfara dkad BA9-exponering for nivaer som sammanhénger
med systemiska effekter, i synnerhet om flera stentar placeras. Systemisk BA9-exponering
skall beaktas om patienten samtidigt far systemisk immunosuppressiv behandling.

Patienters exponering for BA9 lakemedel &r direkt relaterad till langden av eller antalet
implanterade BioFreedom stent eller annan lakemedelsgverdragen BA9 stent.

6.2. Stenthantering - Forsiktighetsanvisningar

Endast for engangsbruk. Ateranvind eller resterilisera e}

« Anvdnd inte en produkt som har passerat senaste anvandningsdatum som anges pé
etiketten.

« Farejanvandas om forpackningen skadats eller dppnats. Steriliteten och stabiliteten

hos BioFreedom DCS kan inte garanteras om pasen har Gppnats och darfor

MASTE enheten anvéndas omgaende. Oanvénda produkter skall kasseras eller dterséndas

till Biosensors International™ och fér inte aterforas till lager.

UNDVIK ATT BERORA ELLER MANIPULERA STENTET.

« Anvénd inte produkten om stentbeléggningen blivit foremal for ndtning utéver den som

uppstar vid normal infdring och placering.

Anvénd inte produkten om stenten exponeras for onormal gnidning mot eller har

varit i kontakt med andra foremal &@n styrkatetem eller Gppnad hemostasventil fore

implanteringen.

« Vi rekommenderar inte att stenten exponeras for vatskor fore implantation. Exponering
for véitskor fore implantation kan leda till fortida likemedelsavgivning.

« Varsdrskilt noga med att inte inverka pé, eller pa ndgot sétt rubba, stenten pa ballongen.

“Rulla” inte den monterade stenten mellan fingrama eftersom det kan leda till

att den lossnar fran ballongen, med dérav féljande rubbning, eller att en del av

lakemedelsbeldggningen gar forlorad. Detta kan leda till farskjutning, eller nagon forlust

av lakemedelshelaggning.

« Tainte ut stenten ur inforingskatetern eftersom uttagning kan skada stenten och/eller

leda till stentembolisering. BioFreedom DCS r avsett att anvéndas som ett system.

Anvénd inte inforingskatetern tillsammans med andra stentar.

« Anvdnd endast avsedda medium for att bldsa upp ballongen. Anvand inte luft eller

gashaltiga media for att blasa upp ballongen eftersom detta kan leda till ojamn

expansion och svdrigheter att vidga stenten.

Forsok inte rta ut det proximala skaftet (hypotuben) eftersom det kan leda till att

katetern gar sénder om den bojs av misstag.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

« Utsétt inte infori for org
exponering kan forsamra inforingskateterns prestanda.

« RETURNERA  STENTEN OCH  INFORINGSSYSTEMET ~TILL  BIOSENSORS
INTERNATIONAL OM STENTEN INTE KAN INFORAS PA PLATS PA AVSETT SHTT.

del, t.ex. isopropylalkohol. Sadan

6.3. Stentplacering - Forsiktighetsanvisningar

3-W/kg vid 15 minuters MR-avsokning i ett 3-Tesla, 128 MHz MR-system (Excite, Software
(3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Effekten av att genomfora
MRT-underskningar med hdgre RF-energier pa BioFreedom-stenten har inte faststéllts.
Effekten av uppvérmning i MRI-miljo pa mer &n tva dverlappande stentar eller drog &r
inte kind.

Kvaliteten pa MR-avbildningen kan farsamras om det aktuella omradet ligger inom exakt

Forbered inte, inducera inte negativt tryck och foruppl inte
inforingssystemet fore stentplaceringen pa annat sitt an vad som anges i
anvisningarna. Tillimpa den ballongpreparareringsmetod som beskrivs i avsnitt 9.3.
Forbered inforingssystem.

Den stentdiameter som anges pd etiketten avser den vidgade stentens
innerdiameter.

Implantering av en stent kan medfora dissektion av kérlet distalt och/eller proximalt

samma omrade som, eller relativt ndra, BioFreedom DCS.

7. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING

Riskerna och fordelarna med Idkemedelsavgivande stentar ska beaktas for varje enskild
patient fore anvandning av BioFreedom-stenten. Det &r Idkaren som ansvarar for att bedoma
i for I fore forfarandet.

il

om stenten och till akut ocklusion av kérlet s att annan form av ingrepp nddvandiggars

(CABG, ytterligare dilatation, insdttning av ytterligare stentar eller annat).

Vid behandling av flera lesioner ska de distala lesionerna stentas farst, foljt av stentning

av de proximala lesionerna. Vid stentning i denna ordningsfdljd behtver man inte passera

den proximala stenten vid placering av den distala stenten, vilket minskar risken for att

den proximala stenten rubbas.

- Vidga inte stenten om den inte & i korrekt ldge i kérlet. (Se avsnitt 6.4. Uttagning av
stent/system - Forsiktighetsatgarder)

« Inséttning av stent kan &ventyra dppenheten i angransande kérl.

« Anvind inte hdgre tryck dn vad som anges pa produktetiketten. Anvandning av
hdgre tryck @n vad som anges pa produktetiketten kan leda till att ballongen brister med
dtfoljande intimal skada och dissektion.

£
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8. ANVANDNING I SPECIALPOPULATIONER

Sakerheten och effektiviteten av BioFreedom DCS har inte faststéllts for foljande

patientpopulationer:

+ Gravida: Det finns inga data tillgangliga om anvandning av BioFreedom-stenten pa
gravida kvinnor.

« Vid amning: Effekterna av BA9 (Biolimus A9) vid amning har inte utvérderats.

« Pediatrisk anvéndning: Sakerheten och effekten vid anvéndning av BioFreedom-stenten
harinte faststallts.

Utvérdera omsorgsfullt om det & lampligt att anvénda produkten i ovanstéende

Forsok inte dra tillbaka en ovidgad stent genom styrkatetern stenten
da kan komma att lossna frén ballongen. Ta ut tillsammans som en enhet. Se
avsnitt 6.4 Uttagning av stent/system - forsiktighetsatgérder.

Stent hamtningsmetoder (anvéndning av extra styrvajrar, snaror och/eller téng)
kan resultera i ytterligare skada pa kranskérlen och/eller den vaskuldra platsen.
Komplikationer kan omfatta blddning, hematom eller pseudoaneurysm.

6.4. Uttagning av stent/system — Forsiktighetsatgérder

Om ovanligt motstand identifieras ndgon géng under antingen intrade till lesionen eller

uttagning av stentinforingssystemet fire implantation av stenten, maste hela systemet tas

ursom en enhet.

Nér stentinforingssystemet tas ut som en enhet:

« Draaldrig ur en ovidgad stent in i styrkatetern nér den r i kransartrerna.

« Stenten kan skadas eller rubbas. For fram ledaren in i koronaranatomin sa distalt som
mjligt ur sakerhetssynpunkt.

« Placera den proximala ballongmarkeringen alldeles distalt om spetsen pa styr katetern.

0BS! Om det & nddvandigt att bibehalla ledarens position méste ledaren antingen

konverteras till en utbytesledarlangd eller si maste en andra ledare foras in.

« Dradtdenroterande hemostasventilen for att 3sa fast inforingssystemet vid styrkatetern.
Ta ut styrkatetern och inforingssystemet tillsammans.

Dra inte ut styrkatetern och inforingssystemet genom inforingsskidan. Nar
styrkateterns distala spets nar den femorala skidans distala @nde skall skidan,
styrkatetern och inforingssystemet tas ut tillsammans och skidan bytas enligt
sjukhusets rutiner.

Underldtenhet att folja dessa steg och/eller anvénda onddigt vald pa

stentinmatningssystemet kan majligen resultera i stenten rubbas eller att stenten skadas
och/eller inforingskomponenter.

6.5. Efterimplantationen — Forsiktighetsanvisningar
Var forsiktig nér en nyplacerad stent korsas med en tillbehdrsanordning for att inte
rubba stentens placering, apposition och/eller geometri.

6.6. MRT (Magnetresonanstomografi)

Icke-Kliniska tester har visat att BioFreedom DCS & MR-villkorlig. En patient med en

BioFreedom-stent kan skannas riskfritt direkt efter inplaceringen av implantatet pé foljande

villkor:

« Statiskt magnetfalt pd 3 Tesla eller mindre

« Spatialt gradientfalt pa 720 Gauss/cm eller mindre

« En hdgsta rapporterad ittsberaknad helkroppsabsorptionsfrekvens (SAR) for
MR-systemet av 3-W/kg vid 15 minuters avsokning.

Vid icke-Klinisk testning genererar BioFreedom DCS (en stent eller tva dverlappande

stentar) en temperaturstegring pa under eller lika med 2,1°C vid en maximal rapporterad

ittsberaknad specifik helk ptionsfrekvens (SAR) for MR-systemet pa

patientpoy
Sakerhet och effekt Gver tva ar samt anvéndning av mekanisk aterektomiutrustning
(riktni ktomik rotati ktomik ) eller laserangioplastikkatetrar

for behandling av stenos i stentar har inte faststallts.

9. ANVANDARHANDBOK

9.1. Kontroll fore anvéndning

1. Kontrollera utgangsdatumdatum och om den sterila barridren pa stentsystemets
forpackning ar skadad.

2. Ta forsiktigt ut systemet ur forpackningen och kontrollera att inforingskatetern inte &r
bajd, vikt eller har andra skador.

3. Ta forsiktigt bort stentskyddet fran stenten/ballongen. Den foranslutna mandréngen
avldgsnas automatiskt.

4. Kontrollera att stenten inte har skadats eller rubbats ur sin ursprungliga position
pa ballongen. Kontrollera att stenten ar pa plats mellan de proximala och distala
ballongmarkeringama.

5. Notera stentens position relativt till de p
anvandning som referens vid fluoroskopi.

Anvdnd inte produkten om den & skadad.

la och distala markeringsbanden for

9.2. Material som behdvs

En quide kateter med en inre diameter pa minst 0,056”
Forvidgningshallongkateter

Spruta pa 10-20 ml

0001V Heparin per 500 ml vanlig saltldsning (HepNS)
0.014inch ledare > 175 am

Roterande hemostasventil

Ejtillampligt | Kontrastmedel med vanlig saltldsning i forhallandet 1: 1
1 Manometerhandtag

1 Trevégskran

1
1
1
1
1
1

9.3. Forberedainforingssystemet

1. Forbered t get/sprutan med utspatt |

2. Anslut manometerhandtaget till trevégskranen och anslut till
ballonguppblasningsportens nav.

FORSIKTIGHET: Utsitt INTE ballongen for negativt eller positivt tryck vid denna tidpunkt

eftersom det kan orsaka for tidig forflyttning av stenten.

3. Oppna kranen till stentinforingssystemet.

4. Stall deni neutralldget.

Aol
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9.4. Forfarande vid stentinfdring

. Forbered den vaskulara tilltrédespunkten med ett PTCA-standardforfarande.

Férvidga lesionen med en hallong med en diameter som dr 0,5 mm mindre &n stentens
och med en ballongléngd som dr lika med eller kortare &n mallesionens lingd, och
kortare @n langden pa den stent som implanteras.

~ o=

w

Spola igenom lumen pa infori med hepariniserad NACL alldeles innan
stentinforingskatetern dras tillbaka in dver guidewiren i enlighet med sjukhusets rutiner.
Undvik kontakt med stenten.

0BS! Om stenten kommer i kontakt med véitska finns det risk for att Iakemedelsavgivningen

initieras. Begransa tiden for vatskekontakt till omedelbart innan inforingskatetern laddas

pa ledaren.

4. Bibehall ledarens position dver mallesionen och for pa stentinfdringssystemet pa den
proximala delen av ledaren.

5. Oppna den roterande hemostatventilen pé styrkateterns nav sa mycket det gar och stang
den sedan nr stenten har forts fram pd ett sakert sitt i styrkatetern.

6. For fram stentinforingssystemet dver ledaren och fram till mallesionen under
fluoroskopisk dvervakning. Anvand de réntgentéta ballongmarkeringarna for att fa
stenten pa rétt plats over lesionen. Bekrafta stentpositionen med angiografi.

0BS! TVINGA INTE SYSTEMET FRAMAT om du kéinner av motsténd. Motstandet kan indikera

ett problem och om systemet tvingas fram kan det leda till skador pa kérlet eller stenten

eller till att stenten rubbas. Ta ut stentinforingssystemet och styrkatetern tillsammans som
en enhet (se 6.4. Uttagning av stent/system - forsiktighetsatgarder).

9.5. Forfarande vid utvidgning

1. Se ballongtabellen pé kortet eller pa forpackningens baksida for att bestémma lampligt
ballonguppblasningstryck for mélkérlets diameter.

0BS! Olika anpassningsdiagram galler for olika stent lingder.

Kontrollera pé nytt fore utvidgning att stenten ar i ratt position relativt till mallesionen

med hjélp av ballongmarkeringama.

Kontrollera att trevagskranen pa stentinforingssystemet & oppen till

uppblasningsanordningen och applicera ett negativt tryck for att fa ut luften ur

ballongen.

Vrid trevdgskranen pa stentinforingskatetern till det stangda laget till ballongporten

och tom uppblésningsanordningen pa luft. Oppna trevégskranens sidoport till

inforingssystemet.

BIs upp ballongen under fluoroskopisk Gvervakning till minst 6 atm for att lasa fast

stenten pa plats, men overskrid inte det nominella bristningstryck (RBP) som framgar

av etiketten. Optimal vidgning krdver att stenten & i full kontakt med artérvéggen med

stentens innerdiameter i verensstammelse med storleken pa referenskarlets diameter.

SRKERSTALL ATT STENTEN INTE AR OTILLRACKLIGT VIDGAD.

Tom ballongen genom att inducera ett vakuum med uppblasningsanordningen.

Kontrollera att ballongen dr helt tomd innan systemet flyttas.

Ballongdiameter (mm) / Ballonglangd (mm) Deflationstid

2,51ill 2,75 / alla langder 15 sekunder

3,0till 3,5/alla langder 20 sekunder

. Kontrollera att stentvidgningen och ballonguppblasningen & tillrécklig genom
angiografisk injicering genom styrkatetern.

Om mer &n en stent kravs for att técka lesionen och det ballonghehandlade omradet
maste stentarna dverlappa varandra ordentligt (minst 2 mm) for att undvika potentiell
stenos i mellanrummet.

~

w

-~

v

o

~

=

9.6. Forfarande vid uttagning

1. Sakerstall att ballongen &r fullstandigt tomd.

2. Gppna den roterande hemostasventilen helt.

3. Bibehall ledarens position och det negativa trycket pa uppblasningsanordningen, och ta
utinforingssystemet.

4. Dra at den roterande hemostasventilen.

5. Upprepa angiografi for att utvérdera stentat omrade.

9.7. Vtterligare vidgning av stentade segment

1. For fram stentinfdringssystemet pa nytt eller byt till en annan ballongkateter med
rétt ballongdiameter for att uppna korrekt stentkontakt mot kérlvaggen om ftillrécklig
vidgning inte har &stadkommits.

0BS! Eftervidgning ska utfdras inom det stentade segmentet. VIDGA INTE utanfor stentens

kanter.

2. Bekrafta positi och det angiografiska resultatet pad nytt. Upprepa
uppblasningama tills optimal stentplacering ar uppnadd. Den slutliga stentdiametern
ska dverensstdmma med referenskarlets.
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10. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Négra komplikationer som kan sammanhanga med anvéndning av en stent  kransartarer &,
men begransas inte till, foljande:

« Abrupt ocklusion av karlet eller spasm

Abrupt ocklusion av stenten eller oforméga att vidga stenten.

Akut CABG-kirurgi (coronar artery bypass grafting) som en foljd av skador pa stenten
eller pé karlet

Akut myokard infarkt

Allergiska reaktioner pa antikoagulerings- och/eller trombocytaggregationshammande
behandling, kontrastmedel eller stent- och/eller inféringssystemmaterial

Aneurysm, pseudoaneurysm eller arteriovends fistel

Arytmier, inklusive ventrikelflimmer och ventrikular takykardi

« Blddning som gor transfusion nddvéndiq

Dissektion, perforering eller ruptur av kransartar

Dadsfall

« Emboli, distal (luftemboli, vavnadsemboli eller trombotisk emboli)

Feber

Hematom i inforingspunkten

« Hjrttamponad

Hypotoni/hypertoni

Infektion och/eller smarta vid inforingsstéllet

- Sen stenttrombos, stenttrombos, ocklusion

Instabil angina

Kardiogen chock

« Njursvikt

Perifer ischemi eller perifer nervskada

Restenos av stentat segment

N ing eller ing

Stroke eller transient ischemisk attack

« Total kransartarsocklusion

Komplikationer som kan ha samband med BA9-beléggningen:

Tillforseln av BA9 begransas till intrakoronar stentinforing. De negativa effekterna av
att anvinda detta ldkemedel har inte definierats till fullo och anvéndning kan medféra
ytterligare biverkningar/komplikationer i samband med anvandningen av BA9 i betydligt

hagre doser & vad som levereras av BioFreedom DCS.

De innefattar foljande:
« lllamaende

« Lymfadenopati

« Munsar

- Brosttryck

. Yrsel

11. LEVERANSSATT

STERIL, ICKE-PYROGEN. Anordningen har steriliserats med e-strélning.

INNEHALL: Ett Biosensors BioFreedom lakemedelsavgivande stentsystem for kranskarl.
FORVARING: Forvara produkten pé ett svalt, mrkt och torrt stalle. Forvaras vid hogst 25°C.
KASSERING: Kassera produkten enligt de foreskrifter som géller pa platsen.

0BS! Denna produkt innehdller inte ftalater.

12. SYMBOLER | MARKNINGEN

Auktoriserad representant o< [Hallbortafrsn solljus eller
inom EG vdrme
Tillverkare Hall torr

Tilverkringsdatum Anvénd ej om skadad eller

Gppen
Katalog Stentlangd
Satsnummer Stentdiameter
Forsiktighet, lds )
2 Ledare maximal
medfiljande ytterdiameter

dokumentation

Inféringskateter minimum

Sterilisera ¢ inre diameter (D)

O QR ||®

w oo i)

25°C
Mteranvind aldrig /ﬂ/ Forvaras vid hogst 25°C
Denna enhet har
sterie[R] | steriliserats med I:]E Lds medfoljande dokument
bestralning
Anvand fore datum
Anvénd inte denna . .
produkt efte angivet RBP Nominellt bristningstryck
datum (dr-mdnad-dag)
NP Nominellt tryck )‘( Icke-pyrogen

MR-sdker

13. GARANTI

Biosensors International garanterar att foretagets produkter har tillverkats i enlighet
med de specifikationer som anges pé forpackningen, bruksanvisningen och i relaterad
litteratur.

Denna garanti ersdtter och ogiltiggor alla andra garantier som inte uttryckligen
redovisas i detta dokument, uttryckliga eller underforstidda sasom laggrundade
eller pa annat sitt, inklusive, men inte begransat till, varje garanti med avseende pa
séljbarhet eller limplighet for ett visst syfte.

Biosensors International varken patar sig eller ger ndgon annan person behdrighet att
for egen rakning péta sig nagot annat eller ytterligare ansvar i samband med denna
produkt.
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1. BESKRIVELSE AV ENHETEN

BioFreedom™ system med medikamentdekket koronarstent (BioFreedom DCS) bestar av
to hovedkomponenter: stenten, dekket abluminalt med den aktive ingrediensen BA9™
(Biolimus A9) og leveringssystemet.

BioFreedom DCS er et polymer- og beerer fritt

fekket koronarste

1.1, Beskrivelse av enhetens komponenter
« Enhetens komponenter bestar av en ballongekspanderbar intrakoronar stent i 316L

rustfritt stal, abluminalt dekket med legemiddelet BA9 og forhand t pa et rapid
exchange ballongleveringssystem
Innfori har to te markerer som markerer stentens ender som

under rontgengjennomlysning gjor det mulig a plassere stenten riktig.
« P& leveringssystemets proksimale ende finnes en female luer lock for kobling til
ballongens oppblasingslumen.
Guidewire gdr inn i kateterets distale ende og kommer ut igjen 232:0,5 cm proksimalt i
forhold til leveringssystemets ende.
Enhetens komponentegenskaper er oppsummert i tabell 1.

Tabell 1: Beskrivelse av enheten

Stentmgnster: 6-kronet modell \ 9-kronet modell
Stentens diametre (mm): 25-30 \ 35

Stentens lengder (mm): 42,48

§ iale/ belegq: Stent av 316L rustfritt stal / BA9 legemiddelbelegq |

Innfaringssystemets Arbeidslengde: 142 cm
utforming: Rapid exchange (RX) kompatibel med 0,014" guidewire

Semicompliant ballong med to rantgentette markarer

Ballongkateter plassert pd kateterets skaft.

Ballongens inflasjonstrykk:

) . (for alle starrelser)
Nominelt trykk (NP): 6.atm / 608 kPa
. (stent 4. 2.5 3.0mm) (stent . 3.5 mm)
Rated burstpressure (RBP): | ™46 atm 1621 kPa l4atm / 1418kPa

1.2. Beskrivelse av legemiddelets komponenter

« BA9-legemidlet (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) er et semisyntetisk sirolimus
derivat med hay lipofilisitet. Legemiddelet BA9 som leveres med DCS, hindrer vekst av
glatte muskelceller i naerheten av stenten.

« Legemiddelbelegget bestar av den aktive ingrediensen BA9 (Biolimus A9), som péfares
stentens abluminale overflate uten polymer eller baerer.

«Pasienter med kjentintoleranse eller allergi overfor kontrastmidler som ikke kan kontrolleres
profylaktisk for implantering av BioFreedom .

+ Ikke-godkjent bruk (dvs. som ikke er innenfor indikasjonene). Pasientresultatene vil ikke
nodvendigvis vaere de samme som ved kliniske forsok.

4. BEHANDLING MED BLODPLATEHEMMENDE
MEDIKAMENTER

Administrasjon av egnet antikoagulasjonsbehandling, blodplateh de medik

og koronar vasodilatasjonshehandling er viktig for et vellykket stentresultat pa lang sikt.
Leger bor ta i betraktning informasjon fra kliniske studier med BA9 DCS' andre BA9 DES
studier®** samt de nyste oppdaterte ESC/AHA/ACC/SCAI retningslinjer for perkutan koronar
intervensjon og den enkelte pasients spesielle behov for & avgjare egnet behandling med
blodplatehemmere og/eller antikoagulatoriske medikamenter.

Hos pasienter med stor fare for bladning ("High Bleeding Risk”— forkortet il HBR) kan legen
velge 1 —én- maneds dobbel antiblodplatebehandling (Double Antiplatelet Treatment —
DAPT) basert pa resultatene fra en randomisert dobbeltblind studie (LEADERS FREE') utfort
pa 2466 pasienter som ble behandlet med perkutan koronar intervensjon (PCl). Studien
viste bedre sikkerhets- og effektivitetsresultater for BA9 DCS sammenlignet med ordinzer
metallstent (Bare Metal Stent — BMS) med én maneds dobbel antiblodplatebehandling

etterfulgt av kun et enkelt blodplatehemmende medikament.

Stor fare for bladning (HBR) kan gjelde falgende pasientkategorier:

>75 &rgammel

Bruken av peroral antikoagulasjon (inkludert vitamin-K antagonister eller faktor

Xa-hemmende legemidler) der planen er & fortsette i > 1 maned etter PCl

Hemoglobin <11 g/dL eller anemi som krevde transfusjon siste maned

Blodplater <100,000/mm’ siste maned

« Sykehusinnleggelse for bladning innen de siste 12 manedene

« Slaginnen de siste 12 manedene

Tidligere intracerebral bladning

« Alvorlig kronisk leversykdom med folgende sykdommer eller symptomer:

varicebladning, ascites, lever pati eller gulsott

Kreatinin clearance <40 ml/min forrige maned

Kreft (ikke hud) de siste 3 arene

« Starre operasjon planlagt innen 12 maneder etter PCl

Planlagt behandling med glukokortikoider eller NSAID > 1 maned etter PCl

Andre medisinske grunner som ville utelukke behandling med >1 méneds dobbel

antiblodplatebehandling som kan inkludere: medfadte tilstander, hoy risiko for

traume, historikk med fall

Legen bor vurdere bladningsrisiko i forhold til iskemisk risiko nar optimal
iblodplatebehandling k hos den enkelte pasient.

Tabell 2: Nominell dosering av legemiddelet BA9
Nominell A )
Nominell ikke- Nominell dose av

Produktiade | clspandert kspandert | legemiddel

|nnven((i||'2n(:;ameter stentlengde (mm) BA9 (ug)
BFR1-2542 25 LY 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 LY 657
BFR1-2748 275 28 749
BFR1-3042 3.0 LY 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 48 749

2. INDIKASJONER

BioFreedom DCS er indisert ved behov for dilatasjon av koronar luminal diameter for
behandling av de novo-lesjoneri native kransarterier med en referansediameter fra 2,5 mm
il 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKASJONER

BioFreedom DCS er kontraindisert for:

Pasienter med kontraindikasjon mot behandling med blodplatehemmere og/eller

antikoagulasjonsbehandling.

« Pasienter med lesjon/lesjoner som hindrer fullstendig ekspansjon av en
angioplastikkballong.

« Pasienter med kjent intoleranse eller allergi overfor BA9 -legemidlet eller derivater av det.

Pasienter med kjent allergi mot rustfritt stal, nikkel eller andre metallioner som finnesi 316L

rustfritt stal.

p

5. ADVARSLER

Den indre emballasjen har en steril barriere, og det er derfor viktig d sikre denne at den
ikke er skadet eller apnet.

+ Skjannsom utvelgelse av pasienter er nodvendig siden bruk av dette systemet er
forbundet med risiko for trombose, karkomplikasjoner og/eller bladninger. Pasientene
bor derfor settes pa klinisk adekvat blodfortynnende behandling etter inngrepet (se

avsnitt 4.0: Behandling med blodplatel ).
+ Kun leger som har fatt tilstrekkelig oppleering, skal utfare implantering av stenten.
Plassering av stenten ma bare utfores pa sykehus hvor CABG-Kirurgi (coronary artery

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.

Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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bypass graft) raskt kan utfores i en nadsituasjon.

Veer naye ndr du klargjor leveringssystemet (se avsnitt 6.3. Stentplassering —
forholdsregler).

Senere trombotisk okklusjon av stentsegmentet kan kreve gjentatt dilatasjon av
arteriesegmentet der stenten sitter. Langvarig resultat etter gjentatte dilatasjoner av
méllesjoner er ennd ikke kjent.

Innfgringssystemet ma ikke brukes pa nytt i andre operasjoner. Ballongens
ytelsesegenskaper forringes ved bruk.

“Crush”-teknikken i bifurkasjoner har ikke blitt forsakt med BioFreedom DCS. Det finnes
ingen tilgjengelig informasjon om BioFreedom DCSs abluminale overflate og kotakt med
blodomlgpet.

Ved behov for tandemstenter ma stentmaterialene ha lik sammensetning for & unnga
forskjellig metallkorrosjon.

Direkte stenting har ikke blitt evaluert i kliniske studier. Derfor anbefales ikke direkte
stenting (se pkt. 9.4. Prosedyre for stentinnforing).

« Dette produktet er ikke indisert eller godkjent for bruk i perifere kar.

IKKE resteriliser eller bruk denne stenten eller leveranssystemet pa nytt, da dette
kan redusere ytelsen og kan fore til feil pa stenten og innfaringssystemet og
prosedyrekomplikasjoner med alvorling personskade eller dad. Gjenbruk, reprosessering
og resterilisering beerer risikoen for krysskontaminering og infeksjonsoverfering fra
pasient til pasient.

6. FORHOLDSREGLER

6.1. Interaksjoner

Det ma tas hensyn til mulig risiko for interaksjoner for det besluttes & plassere en BioFreedom
~stent hos en pasient som tar et legemiddel som kan interagere med BA9 -legemidlet, eller
for det iverksettes behandling med et slikt legemiddel hos en pasient som nylig har fatt
en stent belagt med legemidlet BA9 . Effekten av interaksjoner med BioFreedom DCS-
legemiddel pa sikkerhet eller effekt er ikke fastslatt.

Lei o

Det finnes ingen spesifikke liniske data vedrorende i mellom BA9-|

og andre legemidler. Legemidler som takrolimus, som kan virke gjennom de samme
bindingsproteinene (FKBP), kan pavirke effekten til BA9 -legemidlet. Det er ikke utfort
interaksj dier. BA9 -legemidlet metaboliseres av CYP3A4. Kraftige hemmere av
(YP3A4 (feks. ketoconazol) kan gi okt eksponering av BA9 -legemiddel til nivéer som
har systemisk effekt, serlig hvis det brukes flere stenter. Systemisk eksponering for
BA9 -legemidlet md tas med i beregningen dersom pasienten samtidig far systemisk
immunsuppressiv behandling.

Pasientens eksponering for BA9 -legemidlet er direkte relatert til lengden av eller antall
BioFreedom -stenter og andre BA9-dekte stenter implantert.

6.2. Stenthandtering - forholdsregler

Kun til engangshruk. Mé ikke brukes/steriliseres pa nytt.

« Brukikke et produkt som har overskredet utlgpsdatoen pa etiketten.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet. Steriliteten og stabiliteten

til BioFreedom DCS kan ikke garanteres nar posen er blitt apnet, og derfor

MA anordningen brukes umiddelbart. Ubrukte enheter skal returneres til Biosensors

International™ og ikke settes pa lager.

- STENTBELEGGET MA IKKE SKRUBBES ELLER UTSETTES FOR MEKANISK
PAVIRKNNING.

+ Ma ikke brukes dersom stentbelegget er mer oppripet enn det som er normalt ved

innforing og bruk.

Stenten ma ikke brukes hvis den er unormalt oppripet eller har vaert i kontakt med andre

objekter enn faringskateteret eller ved apnet hemostaseventil far implantering.

Det anbefales ikke at stenten utsettes for vaeske for implantering. Eksponering for vaeske

for implantering kan fare til at legemiddelet frigjares for tidlig.

« Veer ekstra forsiktig ved handtering av stenten og unngd a skade stenten pa ballongen.

Unngd & “rulle” den monterte stenten med fingrene. Dette kan fa stenten til & losne fra

hallongen slik at den kommer ut av stilling, eller at noe av legemiddelbelegget gar tapt.

Ikke fiern stenten fra innfaringskateteret, da dette kan skade stenten og/eller fare til at

stenten emboliserer. BioFreedom DCS er ment a fungere som et system.

+ Innforingssystemet md ikke brukes sammen med andre stenter.

Bruk kun korrekt ballongfyllingsmidler. Det mé ikke anvendes luft eller gassholdig middel

til & fylle ballongen. Dette kan medfare ujevn ekspandering og gjere det problematisk &

sette inn stenten.

Det ma ikke gjores forsak pa  rette ut det proksimale skaftet (hypotube). Kateteret kan

brekke hvis det boyes utilsiktet.

Ikke eksponer innsettingskatetret for organiske |

o Talknhnl

f.eks., isoprop
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En slik eksponering kan svekke leveringskatetrets ytelse. .
« HVIS STENTEN IKKE FUNGERER SLIK DEN SKAL, MA STENT 06G
INNFORINGSSYSTEMET RETURNERES TIL BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Stentplassering - Forholdsregler

« Innforingssystemet ma ikke klargjores, fores inn, péfores negativt trykk
eller forhandsfylles for stentinnsetting med mindre annet er anvist. Bruk
ballongtammeteknikken beskrevet i 9.3. Klargjaring av innfaringssystemet.

« Angitt stentdiameter henviser til indre diameter pa ekspandert stent.

Implantering av en stent kan fore til dissekering av karet distalt og/eller proksimalt for

stenten og kan gi akutt okklusjon av karet, noe som gjor ytterligere inngrep nadvendiq

(CABG, videre dilatasjon, plassering av flere stenter eller annet).

Ved behandling av flere lesjoner bor distale lesjoner stentes for proksimale lesjoner.

Stenting i denne rekkefolgen eliminerer behovet for & krysse den proksimale stenten

ved plassering av den distale stenten, og reduserer risikoen for & forskyve den proksimale

stenten.

« Stenten ma ikke ekspanderes hvis den ikke sitter korrekt i karet. (Se pkt. 6.4. Fijerning av

stent/system - Forholdsregler).

Det er risiko for at stenten kan plasseres slik at den skader sidegrenene.

« Den gvre nominelle trykkgrensen som er angitt pa compliance-kortet ma
ikke overskrides. Anvendelse av hayere trykk enn spesifisert pa produktetiketten kan
resultere i en sprukken ballong med mulig intimaskade og disseksjon av karet.

« Prov aldri a trekke en ikke-utvidet stent tilbake via foringskateteret, da dette

kan fore il at stenten lasner fra ballongen. Fjern som en enhet, som beskrevet

ipkt. 6.4. Fjerning av stent/system - forholdsregler).

Metoder for fierning av stent (bruk av flere quidewirere, snarer og/eller tang) kan fore

til ytterligere skade i det karet eller det vaskulaere inngangsstedet. Dette kan fare til

bladni g I 0g [ j isme.

6.4. Fjerning av stent/system — forholdsregler

Dersom det merkes uvanlig motstand i lapet av enten innfaring i lesjon eller fierning av

stentinnfaringssystemet for stenten implanteres, ma hele systemet fiernes som én enhet.

Fjerne stentinnfaringssystemet som én enhet:

« Forsok aldri & trekke en ikke-ekspandert stent inn i foringsk etigjen mens den sitter
ikransarteriene.

« Stenten kan skades eller komme ut av stilling. For ledevaieren inn i koronaranatomien s
distalt som mulig uten at sikkerheten trues.

« Plasser den proksimale ballongmarkaren like distalt for tuppen av foringskateteret.

MERK: Nar det er viktig at guidewiren beholder posisjonen, ma den enten forlenges med en

forlengelsesvaier, eller en ny quidewire ma fores inn.

« Steng den hemostaseventilen for & feste innfaringssystemet til foringskateteret. Fien
faringskateteret og stentinnfaringssystemet som én enhet.

Det ma ikke gjores forsok pa a trekke faringskateteret og innfaringssystemet
gjennom introducer i femoralisarterien. Nar den distale tuppen av
foringskateteret nar den distale enden av introduceren, fiernes denne,
foringskateter og innforingssystem som én enhet for introduceren reintroduseres
igjeni henhold til sykehusets protokoll.

Hvis ikke denne fremgangsmaten folges og/eller hvis det brukes for stor kraft pa
stentinnfaringssystemet, er det risiko for at stenten forskyves eller emboliseres, eller at den
eller komponenter i innfaringssystemet, blir skadet.

6.5. Etterimplantasjon - Forholdsregler
Vis forsiktighet nar en nylig stent krysses med tilleggsanordninger slik at man unngar &
forstyrre stentplasseringen, apposisjonen og/eller geometrien.

6.6. MR (Magnetisk resonanstomografi)

Ikke-Klinisk testing har vist at BioFreedom DCS er MR-betinget. En pasient med en

BioFreedom -stent kan trygt skannes, umiddelbart etter plassering av implantatet, under

folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3-tesla eller mindre.

« Spatialt gradientfelt pa 720-Gauss/cm eller mindre

« Maksimalt MR-system rapportert en gj ittlig spesifikk absorpsj
kroppen som helhet pa 3-W/kg ved 15 minutters skanning.

| ikke-Klinisk testing ga BioFreedom DCS (én og to overlappende stenter) en

temperaturskning p mindre enn eller lik 2,1°C ved et maksimalt MR-system, rapportert

helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3-W/kg ved 15-minutters

MR-skanning i et 3-tesla, 128 MHz MR system (Excite, Software 63.0-0528, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI). Effekten ved & utfore MR-prosedyrer med hayere nivéer av

(SAR) for

RF-energi pa BioFreedom -stenten er ikke fastslatt. Effekten av varme i MR-miljoet pa flere
enn to overlappende stenter eller pa legemidlet er ukjent.

Kvaliteten pa MR-bildet kan bli svekket dersom interesseomradet er i samme omréde eller
sveert naer posisjonen til BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLINGEN

Risikoene og fordelene ved medikamentavgivende stenter bar vurderes for hver enkelt
pasient for bruk av BioFreedom -stenten. Legen har ansvaret for & vurdere pasientens
egnethet for stentimplantering far inngrepet.

8. BRUKHOS SPESIELLE PASIENTGRUPPER

Sikkerheten og  effektiviteten til BioFreedom DCS er ikke fastslatt hos falgende

pasientgrupper:

+ Graviditet: Det er ikke tilgjengelig data vedrarende bruk av BioFreedom -stenten hos
gravide kvinner.

+ Under amming: Effekten av legemiddelet BA9 under amming er ikke evaluert.

+ Barn: Sikkerheten og effektiviteten til BioFreedom -stenten er ikke fastslatt.

Vurder naye om det er korrekt & bruke den hos ovennevnte pasientgrupper

Sikkerheten og effektiviteten utover to ar, eller ved bruk av mekaniske aterektomienheter
(directional, atherectomy-katetre, rotablator) eller katetre for &
behandle instent restenose er ikke fastslatt.

9. BRUKERHANDBOK

9.1. Inspeksjon far bruk

1. Kontroller utlapsdatoen og undersgk pakken med stentinnfaringssystemet og se om den
sterile barrieren er brutt.

2. Ta forsiktig ut systemet fra pakken og undersok om faringskatetret har bretter, knekker
eller er skadet.

3. Fjern forsiktig stentbeskyttelsen som dekker stenten/ballongen. Den monterte stiletten
blir automatisk flemet.

4. Undersgk stenten for & sikre at den ikke er skadet og at den sitter slik den skal pa
ballongen. Kontroller at stenten sitter mellom proksimal og distal ballongmarker.

5. Verifiser plasseringen av stenten i forhold til proksimalt og distalt markerband med
fluoroskopi.

Ma ikke brukes hvis det avdekkes defekter.

9.2. Nodvendig utstyr
1 Et forings!

1 Ballongk

med en minste indre diameter pa 0,056"
til predilatasj
1 10-20 ml sprayte
1000 [U | Heparin per 500 ml normal saltlasning (HepNS)
1 0,014 guidewire > 175 cm

1 Rotating hemostaseventil

Kontrastmiddel fortynnet 1: 1 med vanlig saltopplasning
1 Trykksprayte (Inflation device)
1 Treveisk

9.3. Klargjering av innfaringssystemet

1. Klargjor inflation device med fortynnet kontrastmiddel.

2. Koble trykksprayten til treveiskranen; kobles til huben med ballongfyllingsport.

MERK: IKKE bruk negativt eller positivt trykk pa ballongen pé dette tidspunktet fordi det kan
fordrsake at stenten forskyves.

3. Apne treveiskranen til stentinnfaringssystemet.

4. Lasstainaytral posisjon.

9.4. Prosedyre for stentinnfering

1. Klargjor punksjonsstedet i henhold til vanlig PTCA-praksis.

2. Forhandsdilater lesjonen med en ballongdiameter som er 0,5 mm mindre enn stenten, og
en ballonglengde som er lik eller kortere enn mallesjonslengden, og kortere enn lengden
pd stenten som skal implanteres.

3. Spyl lumen pd leveringssystemet med HepNS iht. sykehusets protokoll rett far det tres pa
quidewiren. Unnga kontakt med stenten.

MERK: Hvis stenten kommer i kontakt med vaeske, kan det resultere i frigjering av

legemiddel. Veeskekontakt ber begrenses til tiden rett for foringskateteret festes til

quidewiren.



4. Plasser leveringssytemet pa den proksimale delen av guidewiren mens den holdes pa
plass over méllesjonen.

5. Aipne hemostaseventilen pa faringskateterflensen s& mye som mulig, og lukk den nér
stenten er fort trygt inn i faringskateteret.

6. For stentinnfaringssystemet over quidewiren til mallesjonen under fluoroskopi. Bruk de
rontgentette ballongmarkerene til & plassere stenten over lesjonen. Utfar angiografi for
a kontrollere stentposisjonen.

MERK: Den MA IKKE TVINGES INN hvis det merkes motstand. Motstand kan bety at det er

problemer, og for stor kraft kan skade karet eller stenten, eller det kan fore til at stenten

kommer ut av posisjon. Fjern faringskateteret og stentinnfaringssystemet som én enhet (se

pkt. 6.4. Fjerning av stent/system — forsiktighetsregler).

9.5. Prosedyre ved levering av stenten i lesjonen

1. Se ballong-compliance-diagrammet pa compliancekortet eller bak pa produktesken for &
finne egnet ballongfyllingstrykk i forhold til diameteren pa karet.

FORSIKTIG: Forskjellige compliance-diagrammer gjelder for ulike stentlengder.

2. For innsetting ma det kontrolleres via ballongmarkerene at stenten er i riktig posisjon i
forhold til mallesjonen.

3. Kontroller at treveiskranen pa stentinnferi

anvend negativt trykk for  tomme ballongen for luft.

Steng treveisk pastentinnforingsk et mot ballongporten og tom trykksprayten

forluft. Apne sideporten pa den treveiskranen mot innfaringssystemet.

Bruk fluoroskopi og fyll ballongen til minst 6 atm for & sette inn stenten, men unngd

4 overskride oppgitt ovre nominelle trykkgrense (RBP). For optimal ekspansjon ma

stenten ha god kontakt med arterieveggen med en indre stentdiameter som passer

med storrelsen pa referansekardiameteren. KONTROLLER AT IKKE STENTEN ER

UNDERDILATERT.

er apen mot trykksproyten og

~

[

6. Tom ballongen for luft ved & skape negativt trykk i trykksprayten. Kontroller at ball
er fullstendig temt for luft for systemet flyttes pa.
Ballongdi (mm) / Ballonglengde (mm) Tommetid
2.5i12.75/ alle lengder 15 sekunder
3.0til3.5/alle lengder 20 sekunder

~

Kontroller at stenten er tilstrekkelig utvidet og at ballongen er tomt for luft ved
kontrastinjeksjon gjennom faringskateteret.

Hvis det er ngdvendig med flere enn én stent for 3 dekke lesjonen og det
ballonghehandlede omradet, mé stentene overlappes tilstrekkelig (minst 2 mm) for &
unngd mulig stenose i mellomrommene.

oo

9.6. Prosedyre ved fierning

1. Kontroller at ballongen er fullstendig temt for luft.

2. Apne den hemostaseventilen fullstendig.

3. Trekk ut innfaringssystemet mens guidewireposisjonen og det negative trykket i
trykksproyten opprettholdes.

4. Steng hemostaseventilen.

5. Utfor angiografi pa nytt for & undersoke stentomradet.

10. MULIGE USNSKEDE HENDELSER/BIVIRKNINGER

Ugnskede hendelser/bivirkninger som kan knyttes til bruk av en stent i native kransarterier,
erblant annet:

Akutt CABG-Kirurgi (coronary artery bypass grafting) som falge av skade pé stenten eller
skade pa karet

Akutt myokardinfarkt

« Allergisk reaksjon pa antikoagulasjonsbehandling og/eller blodfortynnende behandling,
kontrastmiddel eller stent og/eller materialer i innforingssystemet

Aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovenes fistel

Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer og ventrikulzr takykardi

Bladning som krever blodoverfaring

« Disseksjon, perforasjon eller ruptur av arterien

« Dod

Emboli, distalt (Iuft, vev eller trombotisk emboli)

Feber

Fullstendig okklusjon av kransarterie

Hematom pd punksjonssstedet

« Hjertetamponade

« Hypotensjon/hypertensjon

Infeksjon og/eller smerte pa punksjonsstedet

Sen stenttrombose/ stentokklusjon

BIOFREEDCGM.
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Kardiogent sjokk

« Nyresvikt

Perifer iskemi eller perifer nerveskade
Karspasme

eller mislykket dilatasjon av stenten.
Restenose av stentet segment

Slag eller transitorisk iskemisk anfall

Stentmigrering eller boliseri

Ustabil angina

Bivirkninger som kan vaere assosiert med belegget pa legemiddelet BA9 :

Administrering av BA9-legemidlet er begrenset til levering via intrakoronar stent.
Bivirkningene ved & bruke dette legemidlet er ikke fullstendig kartlagt, og det kan vaere flere
bivirkninger/komplikasjoner assosiert med bruk av BA9 -legemidlet ved signifikant hayere
doser enn dem som vil bli levert via BioFreedom DCS.

Disse omfatter falgende:

+ Kvalme

+ Lymfadenopati

+ Munnsér

« Tyngdefornemmelse i brystet
+ Svimmelhet

11. LEVERING
STERIL, IKKE-PYROGEN. Denne enheten er sterilisert med e-stralesterilisering.
INNHOLD: Ett Biosensors BioFreedom system med medikamentdekket koronarstent.

OPPBEVARING Oppbevares morkt, kaldt og tort. Ma ikke oppbevares i temperaturer over
25°C.

AVHENDING Enheten skal avhendes i samsvar med lokal lovgivning.
MERK: Dette produktet inneholder ikke ftalater.

12. SYMBOLER BRUKT | MERKING

Autorisert representant < | Holdes unna solskinn
l EC lREPl iU 4\ g varme

Autorisert produsent T Oppbevares tort
Ma ikke brukes hvis

Produksjonsdato @ emballasjen er skadet
eller 3pen

Katals g r I3 1 d.

Batch-kode @ Stentdiameter

Forsiktig, se medfalgende @ Maks. ytre diameter (0.D.)

dokumenter pa quidewire

Ma ikke resteriliseres @ 'pﬂa";alr?:;k(;lta::rter (10)

Ma ikke oppbevares i

é?m

Ma ikke brukes pa nytt

temperaturer over 25°C.
Dette produktet er @vre nominelle
STERILE
= sterilisert ved straling EE trykkgrense
Utgangsdato

Dette produktet ma ikke
brukes etter oppgitt dato
(r-maned-dag)

Nominelt trykk }ff( Kke-pyrogen

RBP Rated Burst Pressure

B x| eepEE:E

MR-betinget

13. GARANTI

Biosensors International garanterer at deres produkter er produsert i henhold til
spesifikasjonene oppgitt pa emballasjen, i bruksanvisningen og relatert litteratur.

Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig
er nevnt heri, enten uttrykkelig eller underforstatt i henhold til loven eller annen
mate, inkludert men ikke begrenset til, eventuelle underforstitte garantier for
salgbarhet eller skikkethet til et bestemt formal.

Biosensors International hverken patar seg, eller autoriserer en annen person til & péta
seq pa deres vegne, noen annen eller ekstra forpliktelse eller ansvar i forbindelse med
dette produktet.
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1. MEPITPAOH IYIKEYHX

To cbotnya otepaviaiov otevt emkalupyévou e @dppako BioFreedom™ (BioFreedom
DCS) €ivau éva guvduaoTikd mpoidv mou amoteheitar amé o Kipla e§aptipata: To oTevT
Tou KaAumTeTal pakptd amd Tov auld pie To Spactiké euotatikd BA9™ (Biolimus A9) kat To
o0oTnya TomoBétnong.

To BioFreedom DS eivat éva Lootnpa otegaviaiov oTevt mKahuppiévou jie Gdppako Xwpic
TioAupLEpEC Kat popéa/carrier.

1.1, Meptypagn Twv E§apTHATWY TG GUOKEUNG

Ta efapripata ¢ ouokeuri¢ amoteholvtal amé éva evbootepaviaio oTevt amo
avogeidwto yaluBa 3161 ekmtuoaopevo e pmarovt e e§wteptkn emkaluyn pdppakov
BA9 kau eivar mpotomoBetnpéva o€ éva aUotnya TonoBémang Tayeiag avialayrg pe
ntevdotikd pnarovi.To obotnya TomoBémnong Slabétel Slo aktvookiepolg deikteg ot
0TI0i0l GNUaivOUV aKTIVOOKOTIKA Ta AKPa TOU OTEVT, TIPOKElyiévou va Sieukohivouy T
0wotr TomoBéna Tov.

10 €yyic dkpo Tou ouoTiatog TomoBétnong Ppioketar évac opgardg Bnlukol
ouvdéapou luer lock. 0 oppahdc autog ouvdéetal pe Tov auld S1dykwong Tou paoviod.
To 0dnyd oUppa eoépyeTar and To mepIPePIKG dkpo Tou kaBetipa kat e&épyetal 230,5
M KEVTPIKOTEPQ AMO T0 AKPO TOU GUOTAHATOC TOMOBETNON.

Ta xapaxnploTika Tou e€aptipatog g ouokevric ouvoyiCovrat otov Mivaka 1.

Nivakag 1: Meptypagn e cuokevig

« Adbeveic mou mapouatalouv kamota BAGBN 1 omoia amotpénet Ty mpn S10yKwon evog
pnahoviol ayyelomhaoTIKg.

+ AoBeveic pe yvwotr evaiobnoia oto pdppako BA9 1} ota mapdywyd tov.

+ AoBeveic pe yvwot aMepyia otov avo€eidwto xdhuBa, oto vikéNio 1} oe dMa t6vta
petdMav mou avevpiokovtat oto avogeidwro xdhuBa 316L.

+ AoBeveic pe yvwotr evaobnoia oe okiaypagikd péoa n omoia dev pmopei va eheyyBei

TIPOQUAAKTIKA MpIV am TNV EupUTEVON Tou 0TevT BioFreedom.

Xprion minv T avaypagdpevng (Snhadi népav Tw eykekpiuéva evbeiCewv ypron).

Or exBdoeic Twv aoBevav evdéxetat va pnv eivau ot idieg pe Ta anotehéopata mou

TapatnprBnKav oTi KAIVIKES SOKIpIEC.

4. ANTIAIMOMETANAKH ATQrd

H yopriynon katdMnhng avrimnkikic, avriaponetahiakic Kat ayyelodlaotaltikiic aywyig
oTeQaviaiv €ivar ouoldNG yia eppUTEVON pe EMTUXTY Hakpoxpvia anoteNéapata

01 yatpoi Ba mpémet va AdBouv umoyn minpogopies amd kvikéq pehéteg pe BAIDCS'
@Meg dokipég pe DES* kabuyg Kat Tig mo mpoopata evnpepwiéves odnyies ESC/AHA/ACC/
SCAI yia S1adeppukry oTegaviai ] KOl TIG OUYKEKPIPEVEC QVAYKEC HeEPOVWpEVY
aoBevav yia va kaBoplotei To avriay 0 / avriBpopBwTIkG ox1ia mou mpoKertal va
XPnotpomoinBei yia Toug acBeveis yeviKiG LATPIKIAG TOUC.

Te aoBeveic pe Pnho kivduvo aipoppayiag (HBR), ot tatpoi pmopei va emé§ouv pa
Sm\y avtiaponetaNiakn @appakevtiki aywy 1 piva Bdoel Twv amoteNeopdtwv e
Twyatomompiévn, Smhd Tuph¢ pehétng LEADERS FREE' mou die€rixn o€ 2.466 aobeveic PCI
emdeikviovag avatepn aopaela kar amoteheopatikétnta yia o BA9 DCS évavrt tov BMS
e éva priva dmhig avriauy ki aywyrc akohouBolpevng and pia povadiki eviaia
avriaiponetalakij aywyn. O upnhog kiviuvog aipoppayiag (HBR) pmopei va mepiapBavet

L

Tomog oTevT: Moviého 6 otegaviov | Moviho 9 ateg

Midyetpot otevt (mm): 25-3.0 \ 35

Mrkn oTevt (mm): 42,48

YAo Tov oTevt / mkalugn: revt and avoceidwo xdlupa316L/

Emkahugn gapudkou B
Iyedlaopdg ouoTipatog Mkog epyacia: 142 cm
TomoBémong: Tayeiog aviaMayn (RX) upparo pe 0,014» odnya
obpylara.

KaBetipag pnaoviod HyoupBato pmahove pe Svo aktvookiepoig deikteg
mdvw otov d§ova Tou kabetpa

Niean idykwang ol

Ovopaotikj mieon Stoykwong (yia dAa ta peyétn)

(NP): 6atm /608 kPa

OvopaoTiki miean pgng (0. ovevr 2.5~ 3.0 mm) (0. tevr 3.5 mm)

(RBP): 16atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2. Tleptypaen Tou pappakov

« To qdppaxo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) eivat éva nyuiouvBetikd mapdywyo
Tov sirolimus pe uynhy Amogihikotnta. To @dppako BA9, dmwg mapéyetar oto
BioFreedom DCS, avaotéMet Ty kuttapikij dtaipeon Twv Aeiwv puikwy Kuttdpwy oty
€UpUTEPN IEPLOXT TOU OTEVT.

«H Auyn Tou Qapy and ) Spaotiki ovaia BA9 (Biolimus A9), n
omoia katomv epappoleTar ot eSWTEPIKI EMQAVEI TOU OTEVT Xwpic MONpLEPES 1y
gopéa/carrier.

Nivakag 2: Ovopactiki) §60n pappdkou BAY

ol

aoBeveic pe omotodrmote and Ta akdhovBa:

>75 et

Xprion aveumnkTikav and o otopa (oupmepthapBavopévay aviaywviotdv Brrapivng K

1) avaotoleic mapdyovta Xa) mou éyouv mpoypaypaiotei va ouveyloTodv yia > 1 pva

petato PCl

Aoagaipivy <11 g/dL 1y avauyiia mov anaitnoe petdyylon Tov mponyoUpevo priva

+ ApiBog atpometalivw <100.000/mm’ Tov mponyoUpevo priva

Eioodoc o€ voookopieio yta aioppayia oToug mponyoUpevou 12 priveg

Eykeahiko eneladdio otoug mponyoUpievoug 12 pijveg

+ Omotadrmote mponyoUyievn evboeykepaikr} aipoppayi

Topapr xpévia nmatondBeta mov opiletal ot mepihapBdver T akdhoudeg vodoug 1§

GUUMTAATA: AIoppayia KIpoav, ackitng, nmatiki eykepahondbela r iktepo

+ Kd6apon kpeanvivng <40 mi/min Tov mponyodpevo priva

+ Kapkivog (0x1 depyiaikdc) Ta mponyolpeva 3 ém

MeiCov xetpoupyeio mou éyet mpoypappatiotei atoug 12 prveg petd to PCI

+ Mukokoptikoerdn f NSAID ou éxouv mpoypap iva ouvexiotodv > 1 prva perd to PCl

« Aot tatptkoi Adyot mou Ba améketav T Bepaneia pe Sim\ avriapomeTahiakn aywyRg
>1 pvamou propei va mepihapBvouv: ouyyeveic auverKec, uPnAag kiviuvog Tpavpatog,
10TOPIKO MTWOEWV

Ot tatpoi Ba mpémet va AaBouv umoyn Ty aipoppayia évavti Tou Loxaikod Kiwdivou dtav

kaBopiCouv Ty mo weéhiun avtiaonetaNiakn aywyn yia évav pepovwpévo aclevr.

5. NMPOEIAONOIHZEIZ

Mpw ) yprion, BeawBeire 6Tt eowteptkr Guokevaoia mou mapéyel éva ateipo Gpaypo ev
£xetumootei BAGPN 1 ot Sev xel avoryBei.

Tuviotdrat dlaitepn mpoooyn Katd v emoyn aoBeviv, kaBig n xprion T GuokeuAg
auTrig evéxel kivouvo BpopBwan, ayyelaka MOK@V 1/Kal aipoppayIKav oupBavTwv.
()¢ ek ToUTov, o1 aoBeveic Ba mpémet va akohouBrioouv emapkr) K\wiki avtiatpomeTahiakn
Bepancia petd my enéppaon (avatpégee ot evotnta 4. AviiaipiometaMaki] aywyr).

H eyupurevon Tou otevt mpémet va die€ayetat amokeloTikd amd tatpoug mou éyouv AdBet v

An) 1y

2, ENAEIZEIX

To gbotnpa BioFreedom DCS evdeikvutat yia T Bektiwan g evioauikrg Slapétpou Twy
otepaviaiwv yia T Bepaneia Twv de-novo BaBav Twv eyyevav oTepaviaiwy apmpIwy pe
d1dpeTpo avapopdg mou Kupaivetal and 2,5 mm éwg 3,5 mm.

3. ANTENAEIZEIZ

To abotnpa BioFreedom DCS avrevdeikvutal yia xprion oTig Tapakdtw mepmTeLC:
« AoBeveic otoug omoioug avtevdeikvutat n avtiaponetahiakn A/Kat aVTTKTIKY aywyR.

OvopaoTiki OvopaoTIKG priKog OvoplaoTikij .
Kwdtko mpoidvrog | Eowreptkn Sidyetpog |  pn exmtuypévou doon Tov
ékmtuéng (mm) 0TEVT (mm) @appdkou BA9 (ug)

BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749 .
BFR1-2742 2.75 42 657
BFR1-2748 275 8 749
BFR1-3042 3.0 42 657 7
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 Q2 657 ?
BFR1-3548 35 48 749

«H tomoBémon Tou otevt Ba mpénmet va Bledyetal amokheloTika o€ voooKopeia ota omoia

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
MG, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini P: Long-term clinical
outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in
patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet.
2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-
Based Biolimus-Eluting Stents Viersus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary
Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating)
Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013
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pmopei dpeoa va die€ayBei neiyouoa yetpoupyikii eméppaon

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

\

pdkapyng TG oTeq

apmpia pe pooyeupa.

Oa mpémet va dideTal mpoooyr 0TV MoEToIyaia Tou cuoTrpatog TomoBéman (avatpé€te

oV evétna 6.3. TomoBétnan Tou otevt — Mpoguhdgetc).

Enakohoudn BpopBwtiki otévwon Tou TUAATOC He OTEVT evdéxeral va amarel

enavahnrikn Slaotohr] Tou THAaTOC TG aptnpiag mou meptéyel To oTevt. H pakpompoBeapn

ékBaon katomv enavanrikrc Staotohig Twy evdoBnhomoinpévav oTevr, Sev eival yvwoTi

€ni Tou mapdvroc.

« Autd 1o gboTnpa TonoBémnon dev mpémel va pnotponoinfei

XapakTnptoTika anddoong Tou pmaloviol pelcvovta katd m xprion.

H tegvik) «crushing» oi¢ diakhadaoeic Sev éer emyeipndei pe To BioFreedom DCS. Aev

undpyouv Slabéatpec minpogopieg oyeTikd pe To BioFreedom DCS yia v extdg auhod

emadvela éBeang oy KukNogopia Tov aipatog.

« Orav anarotvrar moManhd Siadoyikd otevt, Ta uMkd Twv oTevt Ba mpémel va éyouv

Tiapéyota bvBeon, 1ol wote va anoeuyBei S1dBpwon Adyw avopolwy Hetawv.

H dyieon TomoBémon atevt Sev éxet agtohoynBei oe kKAvikég pehérec. Zuvena Sev auviotatat

1) dpeon TomoBétnon otevt (avatpéSte am evotnta 9.4. Aadikaoia tomoBémong Tou otevt).

Tompoidv autd dev mpoopileral 00T €ivat eyKEKPILEVO yia Xprion O€ TEPIPEPIKEC EQUPHOYEC.

« MHN anooteipwvete ek véou fi/Kat enavaypnoIponOIETE AUT Tr) OUOKEUI] T} OKETIKO
ovotnpa TomoBémang, emeidy autd pmopei va umoBabyioet ™y amdSoon kai pmopei
va odnyioel o aoToyia TG cuokeur/ouaTipaTog TomoBEmanG Kal oe EMMOKES TG
dladikaciac pe coBapd Tpaupatiopd 1 Bavaro Tou aoBevi. H ex véou yprion, enedepyaoia kat
anooTeipwon pépeiTov Kivduvo Slaotaupodpievis pohuvang kat poNuvong petagy aoBevav.

6. MPOOYAAZEIX

6.1. Oappakooykég uMn)\zmépuoalc

Oa mpénet va AngOei umoyn n oTTa Qapy v aMnAembpdoewv katd T Aqyn
NG andpaong yla TomoBetnon evog otevt B|oFreedom i3 au(-]evn mov AaBdvel kamolo
@dppako o omoio evdéxetal va aNnhemdpdoet e To pdppako BA9 i tav mpokerat va
Sekvioel Bepameutiky aywyn e TéTolo pappako o€ aoBeviy oTov omoio TomoBetBnke
Tipéogata otevt emkahuppévo pe pdppako BA9. H emidpaon tuyov gappakoloyikav
emdpdoewv ot aogddela f ™Y anoteAeapatikotnta Tou BioFreedom DCS ev éel
KaBopioBei.

Aev undpyouv ouykekpipéva dtaBéoua khwika deSopéva oxetika pe Tic alnhempdaeig Tou
@apudkou BA9 pe dMa gdppaka. Qatoao, pappaka omwe To TakpoMpoug Ta omoia evdéxetal
va dpouv péow Twv idlwv mpwreivay ovCeuéne (FKBP), evbéxetar va emnpedoouv v
anoteheopaTikaTTa Tou Pappdxou BA9. Aev éxouv SlevepynOei peNéTeq pappaxoNoyikav
aMnhemdpdoewv. To pdppako BA9 petaBohiCerar and to CYP3A4. Or oxupoi avacTohei
o0 CYP3A4 (my. ketokova{ohn), evdéyetar va mpokalégouv augnon g ékBeang oto
@dppako BA, oe enineSa mou ouoyetiCovtar pe guotnpatikéc emdpdoelg, laitepa edv
£xouv ekmuyOei moMamd otevt. Oa mpémet va hapBdvetat unoyn n ouoTnpaTIKg zKBzon o

o€ GWn enéppaon. Ta

H

va mpokahéoet BAGBN kau/q va odnyroel o epBolq Tov otevt. To otevt BioFreedom
mpoopiCeTatyta xprion wg obotnpa.
« To obotnpa tomoBémang ev Ba mpémet va ypnotponoleitat o€ ouvduaopo e dMa aTev.
Xpnatomouote pévov o kataMnho péoo didykwang Tou pmahoviod. Mn pnatpomoleite
aépa 1 omolodijmote aépio péoo yia va ﬁmvkwoﬂs T0 pmalovi, KaBag kdm tétolo
evdéyeTatvampokahé yevn) 16yKwon kat va Suoxepavel T EKITuén Tov oTevt.
Mnv emyeipiioete va euealaom 0 €yylc mzhzxo( (umodeppikog awivac), kaba o
KaBetipag evbéetaiva omdoel edv kapgBei katd Adbog.
Mnv exBétete Tov kabBetipa TomoBétnang o opyavikol SlaNuTeg, My, 10ompOmUNKR
ahkoohn. Mia tétoa ékBeon pmopei va Slakupedoel Ty amddoon Tou KaBetipa
TonoBétnon.
EAN TO ITENT AEN EKNTYXOEI EMITYXQZ, TO ITENT KAl TO IYITHMA
TOMOOETHZHE OA MPENEI NA ENIZTPAOOYN ETHN BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. TomoBétnon tou otevt — Mpoguhdgelg

« Mnv epappolere apvnuk micon Kav pnv mpodioyKwvete To cUoTHPA
TOMOBETNONG TPV AMO TV EKMTUEN TOU OTEVT i€ TPOTI0 SlQOPETIKO amd auToy
mov Sivetat oTic odnyiec. Xpnotpomoiote TV TERVIKN EKKEvwng Tou pmahoviol mou
neplypdpetat ot Evotnra 9.3. Mpoetotpacia Tov suatipatog TomoBétnong.

« H Sidperpoc Tou otevt mou mpoodiopileral oty TikéTa

E0WTEPIKI) SIAETPO TOU EKMTUYPEVOU OTEVT.

H eputean Tou oTevt evdéyetal va odnynoel oe Slaxwplopo Tou ayyeiou MepipepIkd

Kau/f 070 €yyUg Trja Tou OTEVT Kat va mpokahéoet o&eia amdppadn Tov ayyeiou n omoia

6a anarei mpooBern avryerwmon (apakapyn otepaviaias apmpiac pe pooyeLpd,

nepaitépw Slaotoln, TomoBéman mpdoBetwv atevt f dMn).

Otav avripetwniCete moManhéc PAaPec, Ba mpémel mpata va TomoBetnBoly otevt oTig

neplpeptkéc PAaPeg kau émerma oty Kevipikiy. H tomoBétnon otevt pe ™ oelpd aut

efakeiper Ty avaykn Siéhevong péow Tou Kevipikol OTEVT Katd TV TomoBémon Tou

TIEPLPENIKOD OTEVT Kall PEl@vel TIC MBaVOTNTES AMOOMAONG TOU KEVTPIKOD OTEVT.

« Mnv ekmmiere 1o atevt edv dev éxel TomoBetnBei owotd ato ayyeio. (BA. mapdypago 6.4.

Agaipeon tou otevt/ouotipatog - MpouAdéerc).

H tomoBétnon tou otevr evbéyetat va pewwoel  Patdnta Twy mEVpIK@V KNGSV,

Mnv uneppaivete T péyiotn Aertoupytki mieon préng mov umodeikvueTar oty

KdpTa GUPp6pPwoNG Tou mpoidvrog. H ypron méocwv peyaldTepwy and autég mou

opiovtar oty eTikéta Tov mpoidvTog evxeTal va odnyoet oe prién Tou pmakoviod, pe

mBavi mpokAnon BAABnG kat Staywpiopod Tou EowteptKol yiTdva.

Mnv emyeiprioete va avacupete Stapécou Tov 0dnyou KaBetipa Kamolo 6TEVT

mov dev éxer exmuyBei, kaBu¢ evdéyetar va mpokiYel andomaon Tov OTEVY

ano o pmaévi. ApaipéoTe To wg pia eviaia povada omwg mepiypdpetal 6TV

evotnta 6.4. Apaipeon Tou otevt/cuotiparto - Mpoguhdgeic.

Ot péBodot avaktnang Tou otevt (xprion mpdoBetwv ouppdtwy, Bpoywv kai/q Aapidwv)

|11[0p£l va odnyroouv oe mpoabeto Tpavpa ota oTegaviaia ayyeia kau otV meplo

Tat oy

Ver

@apydkov BA9 edv o aoBeviig umoBaMetal o€ Tautoypovi GUOTNHATIKY O]
Bepaneia.

H éfeon Tov aoBevi} oo pdpyiaxo BA ayetiCetar dueaa e To ko Tov otevt BioFreedom
Kat Tov aptBpo Twv otevt e emkdhuyn BA9 mou éxouv epgureubei.

6.2. Xeipiopog Tou otevt — NMpoguhdéeig

Ta pia povo xprien. Mnv T ENAVAMOOTEIPWVETE Kal jNV TO EMQVAYPNOIIOTOIEITE.

Mn xpnopomoioete to mpoidv edv éyel mapéhdel n npepopnvia Afgng Tou mov
avaypd@etal otV ETIKETA.

Mnv 1o xpnotpomooete edv 1 ouokevaoia éyel unootei BAGPN 1 éyel avoiyBei. Aev
TapéxeTal Eyyinon yla T oTelpoTNTA Kat T 0TaBepOTNTA TOU GUOTIHHATOG
BioFreedom DCS and tn oviypr} mou n Brjkn €xer avoyBei kat ouvenag, 1 Guokeur
MPENEI va xpnotpomoindei dpeaa. Ou pn xpnotpomoinpéves ouokevés Ba mpémel va
anoppinovtat i va emotpégovtat ot Biosensors International™ kat dev Ba mpénet va
anoBnkevovral §avd.

« MHNTPIBETE OYTE NA XAPAZETE THN ENIKAAYWH TOY ETENT.

Mnv 1o Xpnowomoioete edv n emkdluyn ToU OTEVT Gépel Yapayés MEpav TwV
QOLohoYIKWY KaTd TV Eloaywyr Kat T TomoBémar Tov.

Mnv To ypnotponotnoete €dv To OTEVT el umootel ) puatohoyikr TpIBr 1 Enagi pe
QVTIKEijleva ekTog Tov 0dnyol kabetipa i TG avolktig aipooTatikic BahBidag mpwv and
IV ejpuTevOn.

Dev ouviotatal n ékBeon Tou aTevt oe uypd mpwv and ™ epgutevon. H ékBeon oe vypd
TPV amd T epUTVON evdéyetat va odnynoel o mpowpn ameAeuBEpwon Tou pappdrov.
Oanpénetva divetaudlaitepn mpocox katd To xetpiapd f onotadijmote A xprion, ote
va amo@edyetar Tuxov Siappnén Tou oTevT oTo pmarovi.

« Mnv "meptotpépete” pe Ta Saktuld oag To TomoBemnyiévo atevt, kaBag auth n evépyela
€VOENETAI v TIpOKaNEaEL BAaBn oy smKa)\uqu] Tou orevr Kalt va aAapaoeL T0 0TevT and
10 pmahow. Auté Ba pmopouoe va mp houbn | | pepIkn anwhela
meemkdlugng q)upuakou.

Mnv agaipeire To otevt amd Tov kaBetrpa TomoBémnong, kaba Tuydv agaipeon evdéyetal

pooBaong Twv ayyeiwv. Kdmote and Tig emmhokég pmopei va eivat 1 aipoppayia, To
apdTwpa 1o Yevdoavedpuapia.

6.4. Acpalpeon Tov oTevt/ouoThpato — Mpoguhdgelg

Edv fBlotn avtiotaon l oﬂvun, €fte katd ™ Oladikaoia
npooméhaong ¢ PAGBnG znz Katd TV agaipeon Tou 0UoTAaToC TomoBETNang aTevt mpiv
and v eppiTeuon Tov oTevt, Ba mpénet va apaipéote 0AokANPO To oUaTNHA W pia eviaia
povdda.

'0Tav apaipeite To 6UGTNHA TOMOBETNONG TOU OTEVT WG eviaia povdda:

Mnv emyelprioete va avagUpete éva oTevt mov dev xel ekmtuBel 0To E0wTEPIKO Tou

0dnyou kaBetiipa evoow eival og EMagR He TIC oTEPavIaieC aptnpieg.

« Evbéerarva mpoxAn@ei PAapn 1y anoomaan tou otevt. MpowBrote Tov 0dnyd obpyia oto

00T TwV oTEPaviaiwv o€ 600 To Suvatdv mo mepIPeptky Béon yivetal pe aopdhela

TonoBetate Tov €yl Oeiktn Tov pmahoviod Niyo o mepipepika and 1o dkpo Tou odnyol

KaBetipa.

IHMEIQZH: Edv eivar anapaitnto va Slatnprioete T B¢on Tov 0dnyol aUppatoc, 0 0dnydg

obpyla mpénel €ite va petatpane og obppa pe prkoe aviaMayn ite va eoayBei évag

0elTepog 00nyog oippa.

« Lgi€te v meplotpepopevn alootatikiy PalBida yia va aogahioete To ovotnpa
TomoBétnang otov odnyd kaBetipa. Apaipéote Tov odnyd kaBetpa kai To oboTnpa
TOMoBETNONG TOU OTEVT WG Eviaia povada.

EAAnvIKa

6.5. Metay epgutevon — Mpoguhagel

Anarreitar mpoooy1] 6tav SlaoTaupwvetal éva mpoORaTa EKTTTUYPEVO OTEVT e PonOnTikég
0UOKEVEC (oTe va amogeyBei Tuxov mapepmddion e ékmtuéng Tou oTevt, oupmapabeon
ToU /K1 TApapOPYWON TG YEWHETpiag Tov.

6.6. Ametkovion payvntikov ouvtoviopou (MRI)

Mn khwikég Sokipég éyouv katadeiéer 6tt To ototnpa BioFreedom DCS eivar aogaléc yia

anetkovion payvntikod suvtoviopod umd 6poug. Evag aoBeviig atov omoiov éxel TomoBenBei

otevt BioFreedom pmopei va unoPhnBei oe odpwon pe aopdhela, apéowg petd Ty

TomoBétnan autol Tov ejuTEpaToC, UM TI akOMoUBeC ouVBRKeC:

« Ttatik payvnikd medio 3 Tesla i hiyotepo

+ MNedio xwpikr¢ S1apabytong 720 Gauss/cm 1 Mydtepo

+ 0 péyotog e1dikdg puBpog amoppognang (SAR) pesotipnuévog yia 0AokAnpo To owpa,
0mwg auTd¢ Kataypa@etal and To 6UOTNLA AMEIKOVIONS payvnTikoU ouvtoviopol (MR),
eivar 3 W/kg, yia adpwon 15 Nemiov

e pn khwvikég Sokipég, n mhatgopya oTevt mou xpnotponoteftat yia to abotnpa BioFreedom

DCS (povo atevt kat §bo otevt alnhogmkahumtopeva) mpokdheae avénan g Beppokpaoiag

JikpdTepn 1 ion pe 2,1°C, o€ péyioto e1dikd puBd amoppdpnan peootipnpiévo yia ohokAnpo

0 00pa OMwC auTog Kataypdpetal and o obotnpa MR, 3 W/kg yia adpwon 15 Aemtdv og

obotnua MR 3 Tesla, 128 MHz, (Excite, oyiopuko G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI). Aev éxet mpoodiopiotei 1 emidpaon Steaywyric Sladikaoiv anetkdviong

HayvnTIKoD GuvToviayioy yie yprion uyn\dtepwy emméSwy evépyelag padloouyvoTitav oto

otevt BioFreedom. H Emépaoq g Bépyavang oto nzplBa)\)\ov MRI og nzpluoorepu and 8o

€MKAAUTITOIEV OTEVT, OTO 1} TNV emkdAun mol 0¢ Sev givat yvwoti).

Edv n mepioyr) evilagpépovrog Bpioketat oty idia mepioxr § oxetika kovtd otn Béon Tou
ovotpatog BioFreedom DCS, evbéetatva petwBei n mowoma g aneikoviang MR.

7. EZATOMIKEYZH OEPANEIAX

Mpw am6 t xprjon Tou otevt BioFreedom, 6a mpémet yia kaBe aoBevi va AapBdvovrat unoyn
ot kivBuvol Kat Ta 0QN Twv OTeVT e ekhoudpevo papuako i pe emkdhuyn Qappdkou.
O 1atpoi ivar unedBuvol yia T aloAéynon ¢ kataMnAdtnTac Twv aoBeviv yia v
€lpUTEVON OTEVT TPV a6 TV Enéppaon.

PH

8. XPHZH ZEEIAIKOYZ MAHOYZMOYZ

H aogdheta kat n anoteheapatiotnta tou suotipatog BioFreedom DCS Sev éxel tekpnpiwbei

0T0UG nqpuKauu nhnBuopoug aoBevav:

VKup Nev undpyouv OlaBéopa dedopéva oyeTikd pe ™ Xprion Tou OTEVT
BioFreedom 0€ EYKUOUC.

+ Kard m didpkewa e yahouyiac: Aev xouv adlohoynBei o1 emdpdoeig Tou pappdkou BA9

katd my nepiodo T yahouyiac.

Nadtatpikii xprion: Aev éyouv TekpnplwBel 1 aopdela Kat n amoteNeopaTkdTTa TOU

otevt BioFreedom.

0Oa mpénel va e§eTdleTe mpooeKTIKA edv Ba MEMeL va To XpNOIHOMOIE(TE 0TOUC MapAMAvw

mAnBuoyoUg aoBevc.

. B

Dev éxouv Tekpnplwei  aopdhela Kat N amoteheaplaTikGTT TG XPRONG HNYAVIKGV
ouoKeudv abnpektopng (kateuBuvtrplol kaBetrpeg abnpekTopnc, mepoTpogIkoi KaBetrpeg
aBnpektopric) 1} kaBetpwy ayyetomhaotikig pe Méiep, yia ™ Bepaneia otévwong ato
E0WTEPIKO TOU OTEVT.

9. EIXEIPIAIO XPHIHE
9.1. EmOewpnon mpwv amd  prion

. EmBewpriote T ouokevaoia Tov uaTipatog TomoBémang otevt yia Tuxdv PAAPN Tou
0TEipoU PpayoU.

Apatpéote mpoaeKTIKd To 0UOTNWA amd T OUOKEVATia Tou Kat emBewproTe Tov Kabetipa
TomoBETon yta Tuyov KuptaoeS, otpePAaaelc kat aMeg Bhapec.

AQapéaTe MPOTEKTIKA To MPOOTATEUTIKO Mou KahUMTel To oTevt/pmakowt. O otetheog mou
£VaLTIPOOAPTNHEVOC EK TWV TIPOTEPWY AQAIPELTAL QUTOATA.

~

w

Mnv emyeipiioete va UpeTe Tov 0dnyo kabetiipa Kat To oUOTNY ywyig
péoa amé To pnpiaio Bnkapr. 0tav To mepIEPIKG dkpo Tou 0dnyov Kabetipa
@Bacel oTo mePIPEPIKO AKpo Tou pnpraiov Bnkapol, agatpéote To Onkdpl,
Tov odnyo kabetiipa Kat To cUeTRHa TomoBETNONC WG pa Eviaia uova6a Kat

j0TE To OnKdpt GUPPWVa PE To MPWTOKOAAO TOU

Aduvapia Tipnong autdv Twv Bnpdtwv fi/kat doknon umepBohikii¢ ddvapng oto aboTnpa
TomoBémnong Tou oTevt pmopei vdexopévwe va odnyoet o€ andomaon Tov otevt i BAAN
070 OTEVT f/Kat 0Ta EapTAATA TU OUGTIHaTOG TomoBETnanG.

4. EmBewpriote 1o oTevT yla va SlaopaNioete ot dev £xel umootei PAapn 1 ot dev éyel
petakivnBei and v apyikn Tov Béon emdvw oto pmahdvt. BefatwBeite oti To otevt eivat
TomoBetnpévo petadh Tou eyyug kat Tou epIgeptKov Seiktn Tou pmaroviod.

Inpewate  Béon Tou OTEVT O 0N W TV EyyUC Kat TV MEPIQEPIKT] Tawia deikmn, ya
VO TN XPNOIHOTIOIETE WG ONji€io avapopdg UM aKTIVOTKOMIKO ENeyyo.

Mnv to pnatpomoiaete edv mapatnprioeTe omotodimote ENATTWHA.

(o)
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9.2. Amarodpeva uNikd Ndyetpog pmahoviod (mm) / Mrkog pmahoviod (mm) Xpdvog anodioykwon

1 Fvac 08nyo kabetpac pie eNdxiom) eowtepiki idpetpo 0,056 Wrowy 230 ¢ 2‘75/ Oha Ta ik 15 5EUI£P<:>?\EHT(I

1 KaBetpag mpodiaotohi e pmahovt 3,0€wc3,5/ 0hatapikn 20 Gevtepoh

1 0piyya 10-20 c 7. EmBeBawote Ty emapkr S1dykwon Tou OTEVT kat TV anodidykwon Tou pmakoviod i
10001U | Hnapivn o¢ 500 cc guatohoyikol opou (HepNS) Xprion ayyeloypagikiic éyuan Slapéoou Tou 0dnyou kaBetipa.

1 06ny6 odppa 0,014 wrowv > 175 m 8. Edv xperd{ovtau mepioodrepa and éva otevt yia v kahuyn g BAGRNG kat tou pmahoviod
1 n bpievn aipootatiki Barpida oty uno Bepaneia meptoyr, aMnhoemkahiyte emapkwg Ta otevt (TouhdyloTov Katd 2
ME TKIaYPaQIKO g0 apaiwpiévo o€ avahoyia 1: 1 e guatohoyikd 0po mm) €101 WOTE v ano@UyeTe mBavi} 0Tévwan Twv SLAKevawV.

! 2uokevf DbyKuaang 9.6. Mabikaoia agaipeol

1 Tpiodn otpogiyya o PaLpEGTIC

9.3. Mpoetoipacia Tov GueTHPATOC TomoBETONG

1. TpoeToiydote T GuoKer] SIOYKWONG/GUPIYYa e TO APAIWNEVO OKIAYPAPIKO HETD.

2. Nlpooaptiote T ouokeur; Sloykwong otV Tpiodn oTPOPIYYA Kau 0T OuVéyel
Tipooaptote T Sidtadn otov opgahd T Bupag Sidykwang Tou pmakoviol.

MPOZOXH : MHN egappolete apvnikn i Betiki mieon oto pmahdvt o€ auth T gdon ¢

dladikaoiac, meidn pmopei va mpokAnBei mpwiyn anoonaon Tov oTevI.

3. Avoi€re T 0TpopIyya mPOG TO GUGTN{a TOMOBETNONG TOU OTEVT.

4. Agrote v o€ autr| T Béon.

9.4. Dwadikaoia TomoBETnong Tou 0TEVT

1. Npogtoipdore To onpeio ayyelakiic mpooPaong oopgwva pe T ouviin mpaktiki PTCA.

2. Npodiaoteihete  PAGPN pe éva pmakovt pe Sidyietpo pikpdtepn kard 0,5 mm and autr
TOU OTEVT Kal e priKog pmahoviod {oo 1 pukpoTepo amd To piKog g otoyeudpevng BAANG
KOl PIKPOTEO AMd TO HKOG TOU GTEVT TOU TIPOKELTA Vel PQUTEUDEL.

3. AkpiBwg mpw v avdotpopn TomoBémon Tou KaBetipa TomoBétnong otevt emdvw
oTov 0dnyd aUpya, ekmdvete Tov qUAG TV CUOTAATOG TOMOBETANG e NTAPIVIOHEVD
guotohoyiko opd (HepNS) oupipwva e To pwToKoMo To vosoKopeiou.

THMEIQZH: H emagr) Tou oTevt e bypd evoéeTaiva mpokahéoel évapén e aneheuBépwong

T0U Qappdkou. 0 xpdvog emagnic ke To uypd Ba mpémel va meplopiletat atov xpdvo Aiyo mpwv

and T TonoBétan Tov kabetrpa TomoBétnong oto 0dny6 obppa.

4. TomoBemote avdotpoga To oUoTya TomoBEmang OTevT oTo eyyug THHA Tou odnyol
obpparog, Siampuwvrag  Béon Tou 0dnyod oippatog Katd priKog T otoxeudpevng BAapng.

5. Avoite 000 To duvatov meploodtepo TV meplaTpeOpev apootatiky ParBida otov
oppald Tou 0dnyod kabetrpa kat kAeiote v poNic mpowdnBei To oTevt péoa aTov 0dnyd
kaBetrpa pe aopaheta.

6. MpowBriote To oboTnya TomoBémang Tou oTevt mpog T otoyeudyievn BAGPN endvw and
Tov 08nyd aUppa, umo aktvooKomkr kaBodrynon. XpnotHomouoTe Toug aKTIVOOKIEPOUG
deikreg Tou pmahoviod yia va TomoBetiioeTe To oTevt katd prikog ¢ BAaPng. AleSdyete
ayyetoypagia yia va emPeBaiaoete T Béon Tou OTev.

IHMEIQZH: Edv aiobavleite avtiotaon, MHN EMIXEIPHIETE AIEAEYEH ME MIEZH. H

avtiotaon evoéyetat va umodelkviel kamolo mpoPAnua kat mBavév va odnyoet oe PAGBN

070 Qyyeio, 0TO OTEVT 1} G€ AMOOMAGH) ToU OTeVT, £dv aoknOei mion. Apaipéote To oboTnpa

TomoBETnong Tou aTev Kai Tov 0dnyd kabetrpa we eviaia povada (BA. evotnta 6.4. Agaipeon

Tov otevt/ovotiplarog - Mpoguhaget).

9.5. Dadikaocia ékmruéng

1. ZupBouleureite To Sidypappa eviotikdnTag Tov pmadoviol 0TV Kapta evdoTikoTTAC
) 070 Tiow Pépog Tov KIBwiou Tou mpoidvtog mpokelyévou va kaBopioete Ty migon
Sidykwang Tou pmahoviod N omoia €ival katdMnAn yia ™ SidpeTpo TG oTogEUGHEVNG
Phapnc.

NPOXOXH: Na SiaopeTikd pikn oTevt toybouv Stagopetikd Siaypdppara

eviotikotnrag.

2. Npw and v ékmrugn, empepaiwote mdM péow Twv SelkTev Tov pmalovioy, 6t T0 OTeVT

Bpioketat ot owotr Béon oe oxéon pe T oToyeudpevn PAGAN.

BeBawBeite ot n piodn oTpopIyya 0TO GUGTNHA TOMOBETNONG TOU OTEVT €ival QVOIKTA

TIPOG TN GUOKEVT} SIOYKWONG Kal EQapUO0TE ApVITIKT TEon WOTE Va apaipéoeTe Tov aépa

and 1o pmaAovt.

. Ztpéyte v Tpiodn otpogiyya atov kaBetrpa TomoBémang atevt atn Béan off (kKhetot)

01N Bpa Tou Pmakoviol Kai agaipéote Tov aépa and T cuakevr d1dykwang. Avoicte TV

mheuptkn Bipa g Tpiodng aTpdpIyyac mpog To cbotnpa TomoBémang.

Yo akTvooKomIKI} ametkovion, dloykaate To pmadvi e mieon TouhdyioTov 6 atm £tal

WoTe val ekmTuyBei To oTevT 0TV ovopaoTikn Sidyetpo, ald pnv umepPeite T péyiotn

Nerroupyikij miean prigng (RBP) mou avaypdepetat oty enikéra. fa m péktiom didykwon,

€ivat anapaim n mMAAPNG ENAQH TOU OTEVT i€ T0 APTNPIAKS Toixwya Kat Ba mpémet n

€0WTEPIKT] SldpeTpog Tou oTeVT va Talplddel pe T G1dpETpO Tou ayyeiou avagopd.

BEBAIQOEITE OTI TO LTENT EXEI YNEPEKTAGEL.

Anodloykwote o pmahévi TpaBwvTaq TV ApVNTIKR mieon 0T GuoKeun ddyKwang

yia Tov katdMno Ypovo mou avagépetal mapakdtw. Befawwdeite 6Tt To pmalowt éel

anodioykwBei mhipw¢ mpotol emiyelprioeTe omoladimoTe HeTakivion Tou CUTAATOC.

w

~
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1. BePatwbeire ot To pmakovi éxel amodioykwBei mipu.

2. Avoi€re mhijpw v meplatpeopevn apootatiki Bahpida.

3. Amoobpete To ohonua TomoBémang, Slatpwvrag ™ Béon Tov 0dnyol duppatog Kal Ty
apvnTik mieon otV ouokeur Sioykwang.

4. Lgi€re mv meplotpeopevn aipootarik faBida.

5. EnavahdBete v ayyeloypapia yia va alohoyRoete v meplox otV omoia éyel
TonoBetnBei 0 oTev.

9.7. Neparrepw S10TOA) TWV TUNHATWV TOU OTEVT

1. Ze mepimtwon mou Oev el emrevyBei emapkic didykwon, mpowBrote kai makt To
00oTNya TomoBéTong oTevt i avtikataoTrote pe AAov kaBetrpa e palovi kataNnAng
Slapétpou, £toL wote va emoyete KatdMnAn Enagn Tou OTEVT e Ta TOWHATA TOU
ayyeiou.

IHMEIQZH: Tuyov emavahnmuikij Slaotohq Ba mpémet va Sle€dyetal eviog Tou THaToC 0To

omoio éel TomoBetnBei To otevt. MH diaotéMere népav Twv GKpwv Tou OTEVT.

2. EmpeBatwote kat mdh T Béon Tov 0TEVT Kal To ayyeloypagikd anotéheopa. AieSayere
enavaAnmTikés Sloykaoelg éwg 6tou emreuyBei n péylotn duvarh ékmruén tou otevt. H
TeMKI} O1dpeTpog Tou oTevt Ba mpémet va avtiaTolyei 0T SIdHETPO Tov ayyeiou avagopds.

10. MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta avemBopnta oupavta, Ta omoia eviéyetal va oxetiovtat ie T Xprion €vog oTevt o€
€yyeveic otepaviaieg apmpieg, nepthapBdvouy, petadl Ahhwv:

« Apdtopa oto anpeio eiaywyig

« Awoppayia mou amarei petayyton aigatog

« Awgvidia andppadn ayyeiou 1 amotuyia £KMTENG ToU OTEVT.

« ANepyikéc avtidpaoeic oty avtimnkTikii kaw/f aveiBpopBwTik aywyn, 1o oKiaypagko
€00 1} oTa UNKA TOU OTEVT Kal/f} Tou GUGTARATOC XopRYNRaNg

Avelpuopa, Wevdoavedpuapa i aptplo@AEBIKG Gupiyylo

« Andropo Kheiotyio ayyeiov 1 omacpog

AppuByies, ovpmepiapBavopévng T KOIMAKAC pappapuyrc Kat TG KolNiakng
Tayukapdiag

« AotaBri¢ oTn6ayyn

+ Diaywpiopdg, &idtpnon i prién mg aptnpiag

Eykeahiko enelaodio 1y mapodikd 1oxaipiko eneioodio

‘EuBola, mepipepikd (aépa, 10100 1} BpopPuwrikd époda)

« Enavaotévwon Tou atotyeiov dmou éyel tomoBetnBei otevt

Eneiyouoa yetpoupyikny emépBaon mapdkapyng e otepaviaiag apmpiag (CABG) pe
pooxeupla, we amotéheopia BAAPNG Tou oTeVT 1} TpaUpATIOpO) ToU ayyeiou

« Odvarog

« Kapbakoc emmwpatiopoc

Kapdioyeviic katamingia

Noipwén kav/n dhyog oto anpieio loaywyig

« Yotepn Bpdppwon Tou otevt/andgpan

« Meravdorevon A eyiBolq Tov otevt

Negpiki avemdpketa

« 080 éuppaypa Tov puokapdiov

« Teptpeptkn 1oxaupiia 1} TPAVHATIONOG TWV MEPIPEPIKIV VEUPWY

Mivjpng amoppadn g otepaviaiag apnpiag

Nupetdg

« Yndtaon/unéptaon

AvemBopnta oupPavra ta omoia evoéyetal va oyetiCovtal pe ™y emkaluyn Tou papudkou
BAY:

H yopiiynon tou pappdkou BA9 meplopiletat oty tomoBéman tou eviooTepaviaiou oTevt.
O avemBUpINTEC EVEpYELES TIoU MPOKUTITOUY amd T ¥prion autol Tou pappdxou dev Exouy
Xapaxtnpiotei Mipwe kat evoéxetat va umdpyouv emmhéov mapevépyeles / emmokég mou
ayeriCovtat pe T Xprion Tou gapudkou BAJ o€ anpavtikd uynhdtepec S0€ig amo exeive ol
omoie¢ B yopnyobvtav péow Tou ovotijpiarog BioFreedom DCS.

Te autéq mepihayBavovtal Ta mapakatw:
« Navtia

« Nepgadevondbeia

« ZtoplaTikd éhkn

« AioBnon papoug oto otiiBog

+ Idhy

11. TPOMOX AIAGEZHX

ITEIPA, MH NYPETOTONOZ. H ouokeur auti amootelpdvetal e amooteipwon e déopn
nhektpoviwv (e-beam).

NEPIEXOMENA: Eva Zootnpa otepaviaio otevt emkahuppévo pe pdppiaxo BioFreedom g
Biosensors.

AMOBHKEYZH: AmoBnkevore oe Spooepd, axotevd, Enpd pépog. My amobkedete v twv 25°C.
ANOPPI¥H: Anoppiypte T GUOKEUR O0PWVE e TOUG TOMIKOUC KAVOVIOHOUC.
THMEIQZH: Auté To mpoiidv Sev mepiéyel pBaNiké evaoelc.

12. LYMBOAATOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ

Eouotodotnyévac W< | Ouddooetar pakpid ano 0
| Ec [REP|| avrmpoounog oty AN | s ouc i m eppormra
Evpwnaikn Kowétnta .
u Noptpoc kataokevaotg ‘T Na diatnpeital oteyvo
Mnv to ypnatpooieire edv
@ Huepopnvia Kataokeuri @ 1) Guokevaoia éxel umooTel
(npia ) éxet avorytei
REF | | Apipog katahoyou &——> | MiKog Tou otevt
LoT Kwdikdg napridag @ Midpetpog Tou oTevt
& Npoooy, oupBouheuteite @‘ Meéyiom e€wrepiki) didpetpog
0 0VodeUTIKA éyypapa o 08nyoU abppatog
2 . ENéyiom eowteptkiy didpetpo
@ Mnv emavanootepavete @ Iou)ggr:r\l(ou Kae&n':m Hetpog
25°C . .
® Mnv enavaypnatponoteite /H/ ﬂ:]vvlq Sricéenkzum wo
H ovokevr) auth éxet . ;
[sTerice[R] | amootetpwOei e yprion EE] ZUHEOU)\EUM Tcodnyiec
aktvoBohiag xpnone
HuepouniaNiéne Mnv
Xpnatporoteite aut i -
g Y RBP M'eglorn Aertoupyikij nieon
evbedetypévn niepopnvia pIRnG
(éroc-pivac-npépa)
NP OvoylaoTikij mieon :Vf( Mn nupetoyovog
EmpedCetar oe mepiBdhhov
HayviTIkoU GuvToviopiod
(MR)

13. EITYHIH

H Biosensors International eyyudtat 61t Ta mpoiévra g kataokevdlovtat obugwva
i€ TIG mpodlaypagpég mou opn!ovml 011 GUOKevaoia Toug, Tic odnyieg Xpriong kat
OYETIKN EIB}\IOYpﬂq)iG.

H mapoloa eyyonon enéyet kai aviikabiotd Ohec Tic dhNeg eyyuoeic mou dev

QVapEPOVTAL T OTO MapOV, €fTe pTéC €ite EppeoeC, gu EpapHoyI) Tou Vojou 1

Mweag, gupnnghuuﬂg\(ogévmv, peracy GAhwy, OTOIWVORMOTE EHHEWV EYYUNOELY
ot YKEKPIEVO aKoMO.

HTOPEVOIHOTITAC

H Biosensors International dev avahapBdver kai dev eSouotodotei kavéva dNo
nipdowno va avahdBet ek pépouc T, omotadiimote A\ 1 mpooBem evbivn
UMoyP£WON O€ O)EOT) PE TO POIOY QuTO.
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BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. CIHAZTANIMI

BioFreedom™ flag Kaph Koroner Stent Sistemi (BioFreedom DCS) iki ana bilesenden olusan
kombine edilmig bir driindir: Aktif madde BA9™ (Biolimus A9) ile abluminal olarak
kaplanmig stent ve dagitim sistemi.

BioFreedom DCS, polimersiz ve tagiyicisiz bir ila Kapli Koroner Stent Sistemidir.

1.1, Clhaz Bllesen Tanimi

Cihaz bilegenleri, abluminal olarak BA9 ilaciyla kaplanmis, bir balonla genisletilebilen
intrakoroner 316L paslanmaz celik stentten olugur ve yar uyumlu, hizl degisen balon
dagitim sistemine dnceden monte edilmistir.

Dagtim sisteminde, dogru stent yerlesimini kolaylastirmak icin stent ucunu fliioroskopik
olarak isaretleyen iki radyopak isaretci bulunmaktadir.

« Dagitim sisteminin proksimal ucunda bir disi luer kilit baglayici gdbedi bulunmaktadir. Bu
gdbek balon sisirme limenine baglanir.

Kilavuz tel kateterin distal ucuna iceri girer ve dagitim sistemi ucunun proksimal olarak
23+0,5 cm yakinindan disan gikar.

(ihaz bilesen dzellikleri Tablo 1'de dzetlenmigtir.

Tablo 1: Gihaz Tanimi

Stent Modeli: 6 tagl model \ 9 tagl model
Stent Caplan (mm): 25-30 35

Stent Uzunluklan (mm): 4,48

Stent Malzemesi / Kaplama: 316L paslanmaz celik stent / BA9 ilac kaplama

Dagitim Sistemi Tasarimi: (alisma uzunlugu: 142 cm
0.014"kilavuz tellerle uyumlu Hizl Degisim (Rapid
Exchange - RX).

Balon Kateter Kateter saftinin iizerine yerlestirilmis iki radyopak
isaretcileri olan ya uyumlu balon

Balon Sisirme Basinci:
- . (tiim ebatlar icin)
Nominal Sisirme Basinci (NP): 6atm /608 kPa
| (stentd.2,5-3,0mm) (stent 4. 3,5 mm)
Oranh Patlama Basinc (RBP): | ™46 o 1621 kP Taatm / 1418KP2

1.2, ilacBilegen Tanimi

+ BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) ilac, yiiksek lipofilisiteye sahip bir yar
sentetik sirolimus tiirevidir. BioFreedom DCS'de sunulan BA9 ilag, stent civaninda diiz kas
hiicrelerinin proliferasyonunu engeller.

+ llag kaplama,polimersiz veya taglyicisiz stent abluminal stent yiizeyine uygulanmis olan
BA9 (Biolimus A9) aktif maddeden olusur.

Tablo 2: Nominal BA9 ilag Dozajt

Tiirk¢e

4. ANTITROMBOSIT REJiMi

Uygun antikoagilan, antitrombosit ve koroner vazodilator tedavisinin uygulanmasi, baganli
uzun siireli bir implantasyon sonucu icin kritik bir durumdur.

Hekimlerin, genel uygulamada hastalan icin kullanilacak antitrombosit / antikoagiilasyon
rejimine karar vermek igin son giincellenmis ESC/AHA/ACC/SCAI yani sira BA9 D(S'* ve
diger BA9 DES ile yapilan klinik deneylere ait bilgileri*** ve perkiitan koroner miidahelesi
kilavuzlari ve her bir hastanin dzel ihtiyaclarini g6z Gniinde bulundurmasi gerekir .

Yiiksek kanama riski (HBR) olan hastalarda, hekimler, sonrasinda tek antitrombosit tedavisi
yapilan gift antitrombosit tedavisinin bir ayiyla DCS ve BMSden gelen iist dilzey giivenlik ve
etkinlik sonuclarini gosteren 2 466 PCl hastalarda gerceklestirilen rastgele, cift kor LIDERSIZ'
deneyin sonuglarina dayalr olarak 1 ay ¢ift antitrombosit rejimini segebilir.

Yiiksek kanama riski (HBR) asadidakilere sahip hastalarda bulunabilir:

=75 yag

+ P(l'den sonra 1 aydan fazla kullanilmasi planlanan oral antikoagiilasyon (K vitamini
antitrombosit veya Xa engelleyen ilaglar dahil)

+ Hemoglobin <11 g/dL veya dnceki aylarda transfiizyon gerektiren kansizlik

Onceki aylarda 100,000/mm®“ten az trombosit sayimi

Onceki 12 ayda kanamagin hastahane girisi

+ Onceki 12 ayda inme

Onceden olusan intraserebral hematom

Suhastalik veya semptomlari igeren siddetli kronik karaciger hastalig: varis kanamalan,

asit, hepatik koma veya sarilik

Onceki aylarda 40 ml/min'dan az kreatinin Klirensi

+ Onceki 3 yilda kanser (deri olmayan)

« PCI'dan sonraki 12 ayda planlanan major ameliyat

PCl'dan sonra 1 aydan fazla devam etmesi planlanan glukokortikoidler veya NSAID

« Konjenital hastalik, yiiksek travma riski, diisme gecmisi icerebilen 1 aydan uzun siiren
anti trombosit tedavil ile tedaviyi engelleyebilen diger medikal nedenler

Hekimler, bireysel hastalar icin en yararli anti trombosit rejimini belirleken kanama ve

iskemik riskini goz 6niinde bulundurmalidir.

5. UYARILAR

+ Ic ambalajlama steril bir bariyer sagladigindan, kullanmadan tnce, hasar gérmediginden
ya da agllmadigindan emin olun.

+ Bucihazin kullaniminin ilgili tromboz, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya kanama olaylan
riskini tagimasi nedeniyle makul bir hasta secimi gereklidir. Bu yiizden hastalara Klinik
olarak yeterli prosediir sonrasi antitrombosit tedavisi (bkz. bdlim 4. Antitrombosit
Rejimi).

+ Sadece uygun egitimi almig hekimler stent implantasyonu gerceklestirmelidir.

Stent yerlesim islemi sadece acil koroner arter baypas greft ameliyatinin yapilabilecedi bir

hastanede gerceklestirilmelidir.

« Dagitim sisteminin hazirlanmasi ozenli sekilde yapiimalidir (bkz. bdlim 6.3. Stent

« Stentlenen béliimiin sonraki trombotik tikanmasl, stent iceren arter segmentinin tekrar
gerektirebilir. Endotelyalize edilmig stentlerin tekrar dilatasyonunu izleyen

2. ENDIKASYONLAR

BioFreedom DCS, 2,5 mm ila 3,5 mm arasinda bir referans capi ile yerli koroner arterlerde
novo lezyonlarin tedavisi icin koroner luminal gapr geligimi icin belirtilmistir.

3. KONTRAENDIKASYONLAR

BioFreedom DCS kontra endike gdsterir:

Antitrombosit ve/veya antikoagiilan tedavisinin kontraendike oldugu hastalarda.

« Bir anjiyoplasti balonunun tam sisirilmesini 6nleyen lezyon(lar)a sahip hastalarda.

BA9ilag ya da onun tiirevlerine karsi bilinen duyarliik sahibi olan hastalarda.

Paslanmaz gelige, nikele veya 316L paslanmaz celikte bulunan diger metal iyonlarina

karst bilinen bir alerjisi olan hastalarda.

BioFreedom stent implantasyonundan 6nce profilaktik olarak kontrast ajanlara bilinen ve

kontrol edilemeyen duyarlild olan hastalarda.

« Etiket disi kullanimda (6rnegin onayl kullanim endikasyonlan disinda). Hastanin
sonuglan, klinik deneylerde gdzlenen sonuglarla ayni olmayabilir.

uzun danemli sonuglar simdiye kadar bilinmemektedir.
« Bu dagitim sistemi baska bir prosediir igin tekrar kullaniimamalidir. Balonun performans
dzellikleri kullanim sirasinda bozulmaya ugrar.
Bifiirkasyonlardaki “parcalama” teknigi BioFreedom DCS ile denememistir. BioFreedom
DCS abluminal yiizeyinin kan akistyla temasiyla lgili bilgi bulunmamaktadir.
Birden fazla tandem stent gerekli oldugunda, stent malzemeleri benzemeyen metal
aginmasini dnlemek icin benzer bilesim sahibi olmalidir.
Dogrudan stent takma islemi Klinik calismalarda dederlendirilmemistir. Bu yiizden
dogrudan stent takma islemi onerilmez (bkz. bdlim 9.4. Stent Dagitim Prosediirii).
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Bu iiriin periferal uygulamalarda kullanilmak icin tasarlanmamis veya onaylanmamstir.
« Bucihazperiferal uygulamalarda kullanilmak icin tasarlanmamistir veya onaylanmamstir.
tent malzemeleri benzer bilesimde olmalidir..imi gereklidirr hastaligi olan hastalar)
antikoagilasyon tedavisi kontrendike olabilecegi igin stentlemeden genellikle kaden
olabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme ve tekrar sterilizasyon ¢apraz kontaminasyon ve
hastadan hastaya enfeksiyon bulasmasi riski tagir.

6. ONLEMLER

6.1. ilagEtkilegimleri

BA9 ilac ile etkilesime girebilecek bir ilag kullanan hastaya, BioFreedom stent takilmasina
karar verildiginde ya da yakin zamanda bir BA9 ilag kapli stent takilmig bir hastada boyle
bir ilag ile tedavi baglatma karan verildiginde, ilag etkilegimlerinin olasilgi dikkate
alinmalidir. BioFreedom DCS ilag etkilesimlerinin giivenlik ya da etkililik stiindeki etkisi
belirlenmemistir.

BA9 ilacnmn diger ilaclar ile etkilegimi ile ilgili halihazirda belirli bir Klinik veri
bulunmamaktadir. Ancak Tacrolimus gibi ayni bag proteinleri (FKBP) izerinden
hareket edebilecek ilaclar BA9 ilacinin etkililigini onleyebilir. Tlag etkilesim calismalan
gerceklestirilmemistir. BA9 ilaci, CYP3A4 tarafindan metabolize edilir. CYP3A4'in giilii
inhibitorleri (dr. ketokonazol), dzellikle birden fazla stent konuglandmidiysa, sistemik
etkilerle iligkili diizeylerde yiiksek BA9 ilacina maruz kalinmasina neden olabilir. Hasta
sistemik immiinosupresif tedavi ile eszamanli bir tedavi gdriiyorsa BA9 ilacina sistemik
sekilde maruz kalma durumu dikkate alinmalidir.

Hastanin BA ilacina maruz kalmasi, kullanilan stent sayisi ve BioFreedom stent uzunlugu
veya BA9 kapli implante stentler ile dogrudan iligkilidir.

6.2 Stent Kullamimi — Onlemler

Tek kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin ya da tekrar kullanmayin.

«Etiketindeki son kullanma tarihi gegmis iiriinii kullanmayin.

Ambalaj hasar gdrmis ya da aglimissa kullanmayin. Paket agllmigsa BioFreedom

D(S'nin sterilitesi ve stabilitesi garanti edilemez ve bu sebeple cihaz derhél

KULLANILMALIDIR. Kullanilmayan cihazlar atilmali ya da Biosensors International™a geri

gonderilmeli ve yeniden stoklanmamalidir.

STENT KAPLAMASINI OVMAYIN YA DA KAZIMAYIN.

« Stent kaplamas1, normal yerlestirme ve dagitimin dtesinde aginmalara maruz kalmis ise

kullanmayin.

Stent agin siirtiinmeye maruz kalmis ya da implantasyondan dnce kilavuz kateter ya da

agtk hemostaz valfi diginda bagka bir nesne ile temas etmi ise kullanmayin.

Stentin implantasyon tncesinde sivilara maruz birakilmasi dnerilmez. implantasyon

dncesinde sivilara maruz birakmak, ilacin erken salinmast le sonuglanabilir.

« Balon iistiindeki stenti tutmamak ya da herhangi bir sekilde bozmamak icin 6zen

gasterilmelidir.

Monte edilmis stenti parmaklarinizla “yuvarlamayin’, bu eylem stent kaplamasinin hasar

gdrmesine ve stentin balondan gevsemesine sebep olabilir. Bunun sonucunda aynimaya

ya dailag kaplamasinin bir kismmin kaybolmasina neden olabilir.

Stenti dagitim kateterinden disan gilkarmayn, ¢ikarmaniz stente zarara verebilir ve/veya

stent embolizasyonuna neden olabilir. BioFreedom DCS stent bir sistem olarak calisacak

sekilde planlanmistir.

Dagitim sistemi diger stentler ile birlikte kullaniimamalidir.

« Yalnizca uygun balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek igin hava ya da herhangi
bir gazli ortam kullanmayin, bu durum, stentin esit olmayan sekilde geniglemesine ve
yerlestirilmesinde zorluklar ol neden olabilir.

« Proksimal safti (hipotiip) diizlestirmeye kalkismayin, bu durum, yanlishkla bikiiliirse
kateterin kinlmasina neden olabilir.

+ lletme Kateterini izopropil alkol gibi organik coziiciilere maruz birakmayn, Boyle maruz

birakma, iletme kateter performansini bozabilir.

STENTIN BASARIVLA KONUSLANDIRILMAMASI HALINDE, STENT VE DAGITIM

SISTEMI, BIOSENSORS INTERNATIONAL'A GERI GONDERILMELIDIR.

6.3. StentYerlesimi — Onlemler

Belirtilenler disinda, stent yerlegtirme igleminden dnce dagitim sistemine ters
basing uygulamayin ya da sistemi dnceden sisirmeyin. Boliim 9.3 Dagitim Sistemi
Hazirhigi'nda anlatilan balon temizleme teknidini kullanin.

Etiketteki stent capi, genisletilmis stent i¢ capini referans almaktadir.

Bir stentin takilmasi, stente distal ve/veya proksimal damar diseksiyonuna yol
aabilmektedir ve damann ek miidahale (CABG, daha fazla dilatasyon, ilave stent
yerlestirme ya da diger) gerektirecek sekilde akut kapanmasina neden olabilir.

Birden fazla lezyon tedavi edilirken dnce uzak lezyonlara, ardindan yakin lezyonlara
stent takilmalidir. Stentlerin bu sirada takilmasi, uzak stentin yerlegtirilmesi sirasinda
proksimal stentin icinden gegilmesini Gnler ve proksimal stentin yerinden ¢kmasi
ihtimalini azaltir.
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« Damaricinde dogru sekilde yerlesmedikge stenti genisletmeyin. (Bkz. boliim 6.4. Stent /

Sistem C1karma — Onlemler)

Bir stentin yerlestirilmesi, yan dal agikliginin etkilenmesi olasiligina sahiptir.

« Uriin etiketi iistiinde belirtilen dlgiilmiis patlama basnani asmaym. Uriin
etiketi tistiinde belirtilenden daha yiiksek basinglanin kullanimasl, yirtilmig bir balon ile
olastintimal hasar ve diseksiyona yol agacaktir.

« Genisletilmemis bir stenti kilavuz kateterin icinden ¢ekmeye calismayn, bu
durum, stentin balondan kaymasina neden olabilir. Tek bir iinite seklinde
gikarin, bkz. biliim 6.4. Stent / Sistem Cikarma — Gnlemler.

« Stent gkarma yontemleri (ek tel, kiskag ve/veya pens kullanimi) koroner vaskiilatiirde
ve/veya vaskiiler erisim alaninda ek travmayla sonuglanabilir. Komplikasyonlar kanama,
hematom ya da yalanci anevrizmayt icerebilir.

6.4. Stent/Sistemi Cikarma — Gnlemler

Stent yerlestirme isleminden dnce, lezyon girisi ya da stent dagitim sisteminin ¢ikanimasi
sirasinda normal olmayan bir direng hissedilmesi durumunda, tiim sistem tam bir nite
seklinde ¢ikanlmalidir.

Stent dagitim sistemini tek bir iinite geklinde ¢ikarirken:

« Genigletilmemis bir stenti, koroner artere yerlemis haldeyken kilavuz katetere ekmeye
calismayin.

« Stent hasarina ya da yerinden kaymasina neden olabilir. Kilavuz teli koroner anatomiye,
giivenli bir sekilde miimkiin olan en uzak noktaya kadar lerletin.

« Proksimal balon isaretgisini kilavuz kateterin ucunun hemen uzagina yerlestirin.

NOT: Kilavuz telin konumunu korumak gerekiyorsa, kilavuz tel, ya degisen bir tel uzunluguna

doniistiiriiliir ya da ikinci bir kilavuz tel yerlestirilmelidir.

« Dagitim sistemini kilavuz katetere sabitlemek icin ddnen hemostatik valfi sikigtirn.
Kilavuz kateteri ve stent dagitim sistemini tek bir birim olarak disari glkarin.

Kilavuz kateteri ve dagitim sistemini femoral kilif arasindan cekmeye ¢alismayin.
Kilavuz kateterin uzak ucu femoral kilifin uzak ucuna ulastiginda, kilifi, kilavuz
kateteri ve dagitim sistemini tek bir birim olarak gkann ve kilifi hastane
protokoliine uygun sekilde degistirin.

Bu adimlanin izlenmemesi ve/veya stent dagitim sistemine asirt giic uygulanmast potansiyel
olarak stentin kaymasina ya da stent ve/veya dagitim sistemi bilesenlerinin zarar gdrmesine
neden olabilir.

6.5. Implantasyon Sonrasi — Onlemler
Yeni yerine yerlestirilmis bir stenti yardima cihazlarla gecerken stent yerlesimi, apozisyonu
ve/veya geometrisini bozmaktan kaginmak icin dikkatli olunmalidir.

6.6. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)

Klinik olmayan testler BioFreedom DCSnin MR Kogullu oldugunu gdstermigtir. Bir

BioFreedom stenti olan hasta, bu implantin takilmasindan hemen sonra, asagidaki kosullar

kapsaminda giivenli bir sekilde taramaya girebilir:

« 3-Teslaya da daha az statik manyetik alan

« 720-Gauss/cm ya da daha az uzamsal gradyan alani

« 15 dakikalk tarama icin maksimum tiim viicut igin ortalama spesifik absorbsiyon orani
(SAR) 3-W/kg olarak rapor edilen MR sistemi.

Klinik olmayan testlerde, BioFreedom DCS (tek ve iist ilste binen iki stent), bir 3-Tesla, 128
MHz MR sisteminde 15 dakikalik MR taramasl icin tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon
orani (SAR) 3-W/kg olarak rapor edilen bir MR sisteminde 2,1°C'ye esit ya da daha az bir
sicaklik arti iiretmistir (Excite, Software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). Daha yiiksek seviyelerde RF enerjisi kullanilarak gerceklestirilen MRI prosediirlerinin
BioFreedom stent {istiindeki etkisi saptanmamistir. MRI ortaminda isinmanin ikiden fazla
Ortiisen stent veya ilag iizerindeki etkisi bili ktedi

ilgi alani BioFreedom DCS ile ayni alandaysa ya da géreceli olarak yakinsa, MR gériintii
kalitesi bozulabilir.

7. TEDAVININ BiREYSELLESTIRILMESI

BioFreedom stent kullaniimadan nce her bir hasta icin ilag salimimli veyailag kapli stentlerin
riskleri ve avantajlan dikkate alinmalidir. Prosediirden dnce hastanin stent implantasyonu
igin uygunlugunu degerlendirmek hekimlerin sorumlulugundadir.

8. (OZELPOPULASYONLARDA KULLANIM

BioFreedom DCS™in giivenligi ve etkililigi asagidaki hasta popiilasyonlan ile ilgili olarak
belirlenmemistir:

« Gebelik: BioFreedom stenti gebe kadinlarda kullanma ile ilgili mevcut bir veri yoktur.

« Emzirme Sirasinda: BA9 ilacinin emzirme sirasindaki etkileri degerlendirilmemigtir.

« Pediatrik kullanim: BioFreedom stentin giivenligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Yukaridaki hasta popiilasyonlarinda kullanima uygun olup olmadigini dikkatli bir sekilde

gozden gegirin.

ki yil sonrasindaki veya stent ici stenoz tedavisi icin mekanik aterektomi cihazlarinin
(yonlendirmeli aterektomi kateterleri, ddner aterektomi kateterleri) ya da lazer anjiyoplasti
kateterlerin kullamiimasinin giivenligi ve etkililigi belirlenmemistir.

9. KULLANICI EL KITABI

9.1, Kullanim Oncesi Denetim

1. Steril bariyerin hasar goriip gérmedidini anlamakicin stent dagitim sisteminin ambalajini
inceleyin.

2. Sistemi dikkatli bir sekilde paketten ¢ikarin ve dagitim kateterini biikiilme, kiviima ve
diger hasarlar iin kontrol edin.

3. Stent/balon cevresindek stent koruyucuyu dikkatlice gkann. Onceden takilmig stilet
otomatik olarak gikanlir.

4. Hasar gormediginden ya da balon iizerindeki konumundan kaymadigindan emin olmak
igin stenti inceleyin. Stentin proksimal ve uzak balon isaretgileri arasinda konumlandigini
teyit edin.

5. Stentin proksimal ve uzak isaret seritlerine goreceli konumunu, fliioroskopi kapsaminda
referans olarak kullanmak iin not edin.

Herhangi bir kusur goriiliirse, kullanmayin.

9.2. Gerekli Malzemeler

1 Minimum i¢ capt 0,056” olan bir kilavuz kateter

1 On dilatasyon balonu kateteri

1 10-20 cc enjektor

10001U {500 cc Normal Salin basina Heparin (HepNS)

1 0,014 in¢ kilavuz teli > 175 cm

1 Ddner hemostatik valf

Yok Normal salin ile 1 1 oraninda seyreltilmis kontrast
1 Sisirme cihazi

1 U ybnlii vana

9.3. Dagitim Sistemi Hazirligi

1. Seyreltilmis kontrast ortam le sisirme cihazini/enjektdrii hazirlayin.

2. Sisirme cihazini ig yonlii vanaya takin; balon sisirme portu gobegine takin.

NOT: Bu anda balona pozitif veya negatif basing UYGULAMAYIN giinkii stentin yerinden
erken oynamasina neden olabilir.

3. Stent dagitim sistemine giden vanay! agin.

4. Notr durumda birakin.

9.4. Stent Dagitim Prosediirii

1. Vaskiiler erigim sahasini standart PTCA uygulamasina uygun hazirlaym.

2. Gapi stentten 0,5 mm daha kilciik ve uzunlugu hedef lezyon uzunluguna esit ya da daha
kisa ve uzunlugu implante edilecek stentin uzunlugundan daha kisa bir balon ile lezyonu
onceden genigletin.

3. Stent iletme kateterini kilavuz tel iizerine geri yiiklemeden hemen dnce iletme sistemi
liimeninden hastane protokoliine gdre HepNS gegirin. Stentle temastan kaginin.

NOT: Stentin sivi ile temasinda, ilacin salinma islemini baglatma olastligi vardir. Sivi le temas

zamani daitim kateterini kilavuz teline yiiklemeden hemen dncesi le sinirlandinimalidir.

4. Kilavuz teli konumunu hedef lezyon boyunca korurken, stent dagitim sistemini kilavuz
telinin proksimal kismina geri yiikleyin.

5. Kilavuz kateterin icine giivenli bir sekilde ilerlediginde kilavuz kateter gobegi iistiindeki
ddner hemostatik valfi olabildigince genis acin ve stent, kilavuz kateterin icine giivenli bir
sekilde ilerlediginde kapatin.

6. Stent dagitim sistemini, fliioroskopik rehberlik altinda kilavuz teli iizerinde hedef lezyona
dodgru ilerletin. Lezyon boyunca stenti konumlandirmak iin radyopak balon isaretgilerini
kullanin. Stent konumunu dogrulamak iin anjiyografi yapin.

NOT: Direng hissedilirse, GECISI ZORLAMAYIN. Direng bir soruna isaret ediyor olabilir ve

zorlanmasi durumunda damanin veya stentin hasar gdrmesine ya da stentin kaymasina

neden olabilir. Stent dagitim sistemini ve kilavuz kateteri tek bir iinite seklinde gkarin (bkz.
biliim 6.4. Stent / Sistem Cikarma — Onlemler).

9.5. Konuglandirma Prosediirii

1. Balon sisirme basincinin hedef damar basincina uygun oldugunu belirlemek igin
uyumluluk kartindaki veya iiriin kutusunun arka tarafindaki balon uyumluluk cizelgesine
bakin.

DIKKAT: Farkh uyumluluk kartlan farkl stent uzunluklan igin gegerlidir.

2. Konuslandirmadan nce, balon isaretgileri araciligiyla stentin ilgili hedef lezyona dogru
konumda ayarlandigini teyit edin.

3. Stent dagitim sistemi tistiindeki ii¢ yonlii vananin gisirme cihazina agik oldugundan emin
olun ve balon igindeki havay! temizlemek icin negatif basing uygulaym.



4. Stent dagitim Kateteri {istiindeki i yonlii vanayr balon portuna kapatin ve sisirme
cihazini havadan temizleyin. U yonlii vananin yan portunu dagitim sistemine agin.

5. Fliioroskopik goriintiileme altinda, stenti konuslandirmak icin balonu en az 6 atm
basingla sisirin, ancak etiketteki ol¢iilmiis patlama basincini (RBP) asmaym. Optimum
genisleme stentin, stent i¢ capi ile referans damar capi boyutunun eslesecedi sekilde
arter duvani ile tam temasta olmasini gerektirir. STENTIN AZ GLCUDE GENISLEMiS
OLMADIGINDAN EMN OLUN.

6. Asagidaki siireyi dikkate alarak sisirme cihazi Gizerinden vakumla cekerek balonu
sondilriin. Sistemi herhangi bir sekilde hareket ettirmeye calismadan dnce balonun tam
olarak sondiigiinden emin olun.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

kullamimina iliskin bagka yan etkiler / komplikasyonlar igerebilir.

Bunlar asagudakileri kapsar:
« Bulanti

« Lenfadenopati

« Adiziilserleri

« Gogiis agirhgr

« Bag donmesi

Balon Capt (mm) / Balon uzunlugu (mm) Sonme Siiresi
2,50ila 2,75/ tiim uzunlukl 15 saniye
3,0ila3,5/tiim uzunluklar 20 saniye

7. Kilavuz kateter iizerinden anjiyografik enjeksiyon ile stentin yeterince genislemis ve
balonun sénmils oldugunu dogrulayin.

8. Tedavi edilen bdlgede lezyonu kaplamak igin birden fazla stent ve balon gerekiyorsa,
potansiyel bogluk stenozunu dnlemek icin stentleri uygun sekilde cakigtirin (en az 2 mm).

9.6. Cikarma Prosediirii

1. Balonun tamamen sonmiis oldugundan emin olun.

2. Ddner hemostatik valfi tamamen agin.

3. Kilavuz telinin konumunu ve sisirme cihazindaki negatif basinci korurken, dagitim
sistemini cekin.

4. Ddnen hemostatik valfi sikin.

5. Stent takilmig bolgeyi degerlendirmek igin anjiyografiyi tekrarlaymn.

9.7. Stentli Segmentlerin Sonraki Dilatasyonu

1. Yeterli bir genisleme elde edilemediyse, damar duvarina dogru stent konumunu elde
etmek icin stent dagitim sistemini tekrar ilerletin ya da uygun balon ¢apinda baska bir
balon kateter ile degistirin.

NOT: Sonraki genisletme, stent takilmig segment dahilinde gerceklestirilmelidir. Stentli

kenarlanin dtesinde genigletme UYGULAMAYIN.

2. Stent konumunu ve anjiyografik sonucu yeniden onaylaym. Optimum stent
konuslandirmasi elde edilene kadar sisirme islemini tekrarlaymn. Son stent capi referans
damarile ayni olmalidir.

10. POTANSIYEL OLUMSUZ OLAYLAR

Dogustan olan koroner arterlerde stent kullanimuyla ilgili olabilecek olumsuz olaylar asagida
sayllanlart icerir ancak bunlarla sinirl degildir:

Akut miyokardiyal enfarktiis

« Anevrizma, psddoanevrizma ya da arteriovendz fistul

« Anti-koagiilasyon ve/veya anti-trombotik tedavi, kontrast malzeme ya da stent ve/veya
dagitim sistemi malzemelerine alerjik reaksiyon
Ates

Bobrek yetmezligi
Diseksiyon, delinme ya da arter yirtilmasi
« Emboli, distal (hava, doku ya da trombotik emboli)
Fel¢ ya da gegici iskemi atagi
Girig bdlgesinde enfeksiyon ve/veya agn
« (Geg stent pihtilagmasi/stent pihtilasmasi/okliizyon
Girig bolgesinde hematom
Hizli damar kapanmasi ya da spazm
« Hizh stent kapanmasi ya da stentin genigletilememesi.
Hipotansiyon/hipertansiyon
Kardiyak tamponad
« Kardiyojenik sok
Koroner arterin toplam okliizyonu
Oliim
« Periferal iskemi ya da periferal sinir yaralanmasi
Stabil olmayan anjin
Stent hasari ya da damar yaralanmasinin bir sonucu olarak acil koroner arter baypas grefti
(CABG)
Stent kaymasi ya da stent embolizasyonu
Stentli segmentin restenozu
« Transfiizyon gerektiren kanama
Ventrikiler fibrilasyon ve ventrikiiler tagikardi de dahil aritmi

BA9 lag kaplamasi ile ilgili olabilecek olumsuz olaylar:

BA9 ilag uygulanmast intra-koroner stent dagitimi ile sinilandinimistir. Bu ilacin kullanimi
ile ilgili olumsuz olaylan tam olarak olarak Karakterize edilmemistir ve BioFreedom
DCS aracligiyla dagrtilacak olandan dnemli oranda daha yiiksek bir dozda BA9 ilacinin

11. SUNUM SEKLI
STERIL, PIROJENIK OLMAYAN. Bu cihaz e-isini sterilizasyonu ile sterilize edilir.
ICINDEKILER: Bir Biosensors BioFreedom ilag Kaph Koroner Stent Sistemi.

SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin. 25°C iizeri sicaklikta muhafaza

etmeyin.

ATMASLEMI: Gihazi yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edin.
NOT: Bu iriin ftalatlar icermez.

12. ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER

Dogrudan giines Isigindan

Avrupa Toplulugundaki e ;
ec [rep Vel Ter sl AN :Ety:nsucakhgmdan uzak
u Yasal Uretici T Kuru bir yerde saklayin
P Ambalaj hasar gormis ya da
ﬂ Uretim Tarii @ aglmigsa kullanmayin
Katalog numaras| &> | Stent Uzunlugu
Seri kodu @ Stent Capi
Dikkat, birlikte verilen @ Kilavuz Teli Maksimum Dig
belgelere bakin Gapi (D)
Yeniden sterilize etmeyin @ :?E’::lz(rg)t eteri Minimum
eni FC 1 25%Cizeri sicaklikta
eniden kullanmayin muhafaza etmeyin

STERILE [R]

Bu cihaz iginlama
kullanilarak sterilize
edilmistir

Kullanim talimatlarina bakin

Son kullanma tarihi

Bu cihaz belirtilen tarihten
sonra kullanmayin (Yil-
ay-giin)

Oranli Patlama Basinci

Nominal Basing

Pirojenik Olmayan

Bz = | ®epEE

Sarta bagli MR

13. GARANTI

Biosensors International, bu iiriiniin ambalajinda, kullanim talimatlarinda ve ilgili
yazilan belirtilen ozelliklere gdre iretildigini garanti etmektedir.

Isbu garanti, pazarlanabilirlik ya da tzel bir amaca uygunluk dahil her tiirlii zimni
qarantiyi de igeren ancak bunlarla sinirli olmayan, yasal ya da baska sekilde agikca ya
daima edilen, burada agikca belirtilmeyen tiim garantilerin yerine gecer ve haric tutar.

Biosensors International, bu iiriine iligkin herhangi baska bir ya da ek sorumluluk ya
da yikiimliiliigi dstlenmez ya da bagkasinin kendi adina istlenmesine izin vermez.
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RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. ONWUCAHUEYCTPOMCTBA

(TeHT KopoHapHblit Bo®pugom (BioFreedom™) Ha cucTEMe AOCTaBKM C NeKapCTBEHHbIM

niokpbiTiem buonumyc A9 (BA9) npencraener coboil KoMOUHMDOBAHHbIIH MPOAYKT, cOCTOALLMiE
13 f1BYX IMaBHbIX KOMTOHEHTOB: CTEHTa, MIOKPHITOT0 a6MIOMUHANbHO akTUBHbIM BelecTBoM BA9™
(Biolimus A9), u cucTembl foCTaBKM.

(AN BioFreedom ABNAeTCA KOPOHApHOW CTEHT-CUCTEMOIl C MEKApCTBEHHbIM MOKPbITHEM, He
CofiepxalLieii MoNMMepbl 1 BELLIECTB-HocuTenedt.

1.1, Onucane KOMMOHEHTOB yCTpOiicTBA

« K KomnoHeHTam yCTpoiicTBa OTHOCUTCA KOPOHapHbIii CTEHT W3 Hepaseloweil crann 316L,
a6MoMIHanbHO NOKPBITLIA NeKapCTBeHHbIM BewlecTBoM BAJ 1 packpbiBaemblit Gannowowm; Crext
JCTaHOBIIEH Ha CHCTeMe AOCTaBKM GbICTPOIf 3aMeHb, NPEACTaBneHKoit B Be Mony NOAATIMBOTO
6annoHHoro kateTepa.

Ha cucTeme f0CTaBKM eCTb 183 PHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa KOTOpbIe Npit PeHTTeHOCKoNMH
JKa3bIBAIOT Ha KOHLbI CTEHTa, TeM CaMbiM 06nerya ero no3uLMOHUPOBaKHE NpH YCTaHOBKe.

Ha npOKC/ManbHOM KOHLIE CHCTEMDI SOCTaBKH IMEETCA KOHHEKTOP Nlo3P-IOK rHe3A0Boro Tuna. Ero
TIPUCOBAWHAIT K NOPTY ANA Pa3AyBaHitA Gannona.

1pOBOAHMK BBOAAT Yepe3 AMCTaNbHbl KOHYMK KaTeTepa, M OH BbIXORWT Ha 23 £ 05 (M
MPOKCUMANbHO OT KOHLA CACTEMbI AOCTaBKM.

XapaKTepyUCTHKM KOMNOHEHTOB YCTpOiCTBa NpHBEeHbI B Tabmuue 1.

Ta6nuua 1. Onucanue ycrpoiicTea

Mogenb crenta: 6-BeHeuHaAMOnenb | 9-BeHeuhan Mogers
[uamerp crenta (Mm): 25-30 \ 35
[inua crenTa (Mm): 024

Marepuan ctexTa u nokpbiTia: CTeHT U3 Hepxaseloweid cranu 3161/

nexapcTBeKHoe nokpbiTie BA9

PaBoyan mua: 142 oM
Cucrema bictpoit 3amenb (C53) coBMecTiMa ¢ rubKumM
0,014 groiima (0,03556 c).

Mogenb cuctembl focTaskw:

bannoH 13 Marepiana (peaHeii CTeneHi pacTAXMMOCTH ¢

BannokHbiii Karerep /IBYMA PEHTTHOKOHTPACTHbIMII MAPKEPAMIt Ha CTepXHe
Karetepa

JlaBnenwe pasayBaita Gannoa:

HomuxanbHoe fasnexue (09 8cex pasmepos)

pasgysanus (HL): 6.amm /608 klla

(0/cmeima 3,5 M)
T4amm /1418 kMl

PacyeTHoe Aanexme paspbiga (0 cmerma 2,5 - 3,0 mu)
(PP): 16am/ 1621 klla

1.2, Onucanve nekapcTBEHHOr0 KOMNOHEHTa

BA9 (Biolimus A9, Hasgarme B CLIA / MHH: ymuponumyc) — nonycuTeTMYecKoe NpoU3BOAHoE
CYPOMMYCA C BbICOKOIA AMMOQMNBHOCTbIO. penapat BAY B cocTase nekapcTBEHHOTO NOKPbITHA
crexTa BioFreedom Topmo3uT nponuQepaLio KAETOK KM MbILIL, PacNOROXEHHbIX BOAU3N
(TeHTa.

B cocTaB nekapCTBEHHOO NOKPBITUA BXOLMT akTUBHbI KommoweHT BA9 (Biolimus A9), kotopbiit
HaHOCHTCA Ha ABNIOMMHANbHYH0 NIOBEPXHOCTb CTeHTa 6e3 406aeHiA nonuMepa UM BelLecTBa-
HocuTena.

Tabnuua 2. HomunanbHoe copepxatue BA9

. CU13BECTHOI i uyBC

. C U3BCTHOI annepryteil Ha Hef
METaINN0B, COAEPALLMXCA B Hepxaseloweil cranm 316L.

NaLMeHTaM C M3BECTHOM NOBBILICHHOIH YYBCTBUTENbHOCTBIO K KOHTPACTHbIM BELLIECTBAM, HE
noARaloLLeficA NPOGUAAKTHYECKOMY YCTPaHeHMIo Neper YCTaHoBKOI CTenTa BioFreedom;

ANA TIPUMEHeHNUA B CTy4asX, He MPEAyCMOTPEHHbIX MHCTPYKUMeNt. PesybTarbl npuMeHeHua y
NaHeTOB MOTYT OTAMYATLCA OT Tex, KOTopble Gbinit NoRyYeHbI B XOAe KNMHHYECKINK UCNbITaHMiE.

HOCTbI0 K BA9 unut ero npou3BoaHbIM;
CTanb, HIKENb WM Ha WOHbI ApyrUX

4. CXEMA AHTUATPETAHTHOM TEPAMMH

Ha3HaueHvie CoOTBETCTBYHOLLX aHTUKOArYNAKTOB, HTUATPETaHTOB W KOPOHAPHbIX Ba30BUNATaTOPOB
— KPUTMYECKH BaXHaA Mepa, 00ecrieuBaiolLa yCrelUHbIit SOMTOCHOYHbI Pe3ynbTaT UMMNAHTALUH.
Bpauam cnegyer yuecTb AaHble Knukudeckux uccnegosanuii CIM BA9™ apyrux uccnegoBanuii
crenT-cuctemsl BA®> a Takxe Hautonee aktyanbhble pexomengiaumt ESCAHA/ACC/SCAI B
OTHOLUGHMH YPECKOXHbIX KOPOHApHbIX BMELLATENbCTB W KOHKPETHble MOTPEBHOCTA OTAENbHbIX
NaLMEHTOB /1A Pa3paboTk aHTUArPeraHTHOrO/aHTUKOAryNALMOHHOTO PexuMa, Kotopbiii Gyaer
TIpUMEHEH K NALEHTaM,

Maumentam ¢ Boicokim puckom kpoorevenwii (BPK) Bpaun MOryT HasHauuTb MecAuHblil Kypc
/BOVIHOH aHTUarPeraHTHOM Tepaniik, 0CHOBBIBAACb Ha e3ybTaTa PaHAOMI3UPOBAHHOR ABOIHON
cnenoro uceneaoBauta bE3 HCMIONb30BAHHA BELLUIECTB-3TANIOHOB', nposenetHoro c yuacriem 2 466
ALMEHTOB, KOTOpblE MEPEHECTH UPecKoXHoe P T80, AEMOHCTPH] 0
Henpes30iiieHHylo Ge3onacocTb 1 ShdeKTUBHOCTL Ucnonb3oBaria MM BAY B cpasHerum ¢ HMC;
B X0 UCCeA0BaHIA NALIMEHTbI MPOXOZMAM MECAYHbITE KYPC CHavana fBOIMHOI, a 3aTem OBUHapHoii
QHTHArPEraKTHOIA Tepanin.

Bbicokomy pucky pa3uTuA Kp! il (BPK)

NALUEHTOB:

o 27571,

NaWIEHTbI, y KOTOpbIX 3an7aHUPOBH NPUEM aHTUKOAryNAKTOB (BKAI0YGA AHTTOHMCTbI BUTamiHa K

i ukru6uTopa GakTopa Xa) kypcom Gonee Mecawia noce NpoBeAEHIA YPECKOXHORO KOPOHapHOTO

BMeLLaTeNbCTBa;

NaUeHTl ¢ ypoBHem remornobuka <111 / AN W C aHemueli, AnA NeveHus KoTopoii B

NPALLIECTBYIoLLEM MecaLie Tpe6oBanoch nepenvianie Kposu;

NaLVIEHTbI, Y KOTOPbIX KOMMYECTBO TPOMGOLIMTOB B NpeiblayLem MecsLe coctanano < 100 000/mm’;

naUWenTLl, B NepHoR MpeAblAyLX 12 MecALEB Mepedectuie TOCTUTaNM3aUMO MO NPUsMHE

KpOBOTeYeHIA;

IaLlWeHTbI, NepeHecLVe WHCYNST B NepUoA NpebIAyLLIMX 12 MecALes;

naeHTbI, Krga-uGo paee nepeHeciuive BHYTPUMO3r0BOE KpOBOM3NUAHME;

NaLWEHTL C CePbE3HO XPOHWYECKO GoMeHbio Neveww, xapakTepuylowueiica CnemyloLuMA

3300MeBHUAMI WIM CUMNTOMAMI: KDOBOTEYEHUE W3 BAPUKO3HO PaCLLMPEHHbIX BEH, acuuT,

enaTuyeckas SHLeGANonaTua Wik pasnuTie Kenui;

aLWeHTI, Y KOTOPbIX KNUPEHC KpeaTHHIHA B NPe/blAYLLEM MecaLie ocTaBnan < 40 Ma/Muk;

naLWeHTbl, B MEpOA NOCTERHUX 3 NET NEpeHecLUite pakoBbie 3a6oneBaHIA (He Kowi);

naLWeHTLl, KOTOpbIM B Mepof 12 MecaLies Mocte YPeCKOXHOTO KOPOHAPHOTO BMeLLATeNbCTBa

HazHaueHo o6LLMpHoe Xupyprideckoe (TBO;

naLMeHT, Y KOTOPIX 3aMNaHUPOBAH NPHeM rioKoKopTUKouaos n HIBI kypcom Bonee mecAua

1I0Cne NPOBE/EHIA YPECKOXHOTO KOPOHAPHOT BMELIATENbCTBA;

NaLWEHTLI, MMElOLLWe WHble MEMUMHCKUE MPUYMHbI, MPenTCTByloLIe MPOBEAeHH0 ABOITHOM

aHTUarperaHTHOM Tef pcom Bonee opy AL, K KOTOPbIM MOTYT OTHOCHTLCA BPOXEHHbIE
NaTONOrW, NOBBILLIEKHbIIA PUCK TPABMATH3aLII, , HATMYYE B aHAMHE3E CNy4aeB Cepbe3HbIX NafeHiil.

Tlpu onpeneneHuy Hanbonee SOGeKTUBHOI aHTUarPeraHTHOM TepanuM ANA KaXAOTO NaLieHTa Bpayl

JOMKHbI Y4UTIBATH PUCKM Pa3BUTIA KPOBOTEYEHHA B NIPOTBOBEC PICKaM Pa3BUTIAA HLIEMMH,

Hbl e TpynMbI

P

HEDEA 1cnonb3oBaxiem y6enmec1>, T0 BHYTPEHHAA YNaKOBKa He NOBPEX/EHA U HE OTKPbITA U

OrBop nauveHToB AnA CTeHTUPOBAHIA AOMKeH GbiTb PaLMOHAbHbIM, NOCKONbKY NPUMeHeHHe
[laHHOTO YCTPOVICTBA HeceT pick TPoMG03a, COCYAUCTbIX OCNOXHeHl 1 (1) KpOBOTeueHNA.
Ha3HaYaTb KIMHIYECKH
a1eKBATHYIO aHTHareranTHylo Tepanitio (<M. pasfien 4 «Cxema aHTHarperanTHoM Tepaniy)).
YCTaHoBKy CTeHTa AOMXHbI MPOBOAMTS TObKO XHPYPTW, MPOLIEALUIE CTIELaNsHYI0 NOATOTOBKY.
(TeHTUPOBaHHE CTeAyeT MPOBORUTD TONKO B TEX GOTbHULAX, Tfie MOXHO B CPOUHOM NopAAKe

2. TOKA3AHUA

(NN BioFreedom mpumeHAioT ANA YBeNWYEHWA AMAMeTpa NPOCBETa KOPOHapHbIX aprepuid W
pHCKa NOBTOHOTO CTeH03a MpU nepi JT KUX 0Yaros B
KOpOHapHbIX apTepHsX, AMAMETP CTEHT-CHCTEMbI COCTaBAAET 2,5 - 3,5 MM

3. NPOTHBOMOKA3AHKA

Mpumerexwe (1N BioFreedom npotuBonokasao:

+ NaMEHTaM, KOTObIM NDOTUBOMOKa3aHbI aHTHAPEraHTbI 1 (k) aHTUKOATYMAHTLI;

« TAUMeHTaM C MATOnOrMdeckuMA W3MEHEHUAMH, He NO3BOMAIOLLMMI MOTHOCTbIO PasAyTh
HrHOMAACTHYECKIH 6annok;

+ Togy CUCTEMbI OCTABKI CNEYET BbINOAHATL OCTOPOXKHO (m. pasgen 6.3. «(TEHTMDOB&HMEZ

Urban P et al. Polymer-free Drug-Coated (ovonargv Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

icardo A. Costa et al.: Pok/mer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
esions: 4-and 12-Month Ant iolgraphi( Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
\ll'ullziée_lnstgrg%i(())greedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/.
in.2015.09.008.

Nindecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with hiode[%radable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable ol){merforcomnar revascularisation (LEADERS): a randomized non-
inferiority trial. The Lancet: Published online September st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Isthin%erT, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer b‘\climus—elutirﬁstenls versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;37 (980');:1940-8

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Viersus Durable Pu\{mer—Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients
With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus
EngabIe Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8,

HomuHanbHbiii
o HomuHanbHas
BHYTPEHHMiA HomuHanbHoe
Ko u3nenua AMaveTp B ﬂ{l':’ii:;im: C%Jﬂ)znam;e 5. MPEQYNPEXTEHUA
packpbiTom MKT .
COCTORHUM (MM
cocronHu (mm) ) TeM CaMbIM He HapyLLeH 6apbep, 0BecriewnBaIOLLii CTEPTbHOCTD.
BFR1-2542 25 LY 657 .
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 Iy 657 flo 370if npuymse nocne TBa NaueHTam
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 30 ] 657 .
BFR1-3048 30 48 749 BOMOTHATS KCpefioe
BFR1-3542 35 2 657 ¢ I
BFR1-3548 35 48 749 1
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Mepbl npeuoaopoxuccm»)
B cnyuae P ynOpKM CTEHTHp yuactka Tpomom Moxer norpe6osatbea
AMNATaLWA Y4acTka aprepuk, COMEpKaLero CTeHT. OTAaneHHble pe3ynbrathl MOBTOPHON
[UNATaL|N CTEHTOB, NOKDbITbIX HAOTENMEM, Ha CerOHALLHMIE AeHb HeU3BeCTHbI.

3anpewaercA MPUMEHATb 3Ty CHCTeMy AOCTaBKM AnA ApyrWx  mpolienyp. TexHuueckwe
XapaKTepUCTIIKV 6anNOHa B MPOLiecce HCONb30BAHHA YXYALIAIOTCA.

«Kpalu»-TeXHUKa, UCTOMb3yeMas Mpi NedeHii OUGYPKALIMOHHIX OpaKeHNTL, He MpUMEHANac
¢ (N BioFreedom. Ha ceromHAWHMA feHb OTCYTCTBYET MHQOPMALMA O Bo3geiicTBMN
abniomusansHoit nogepxwocti (/1M BioFreedom Ha kpoBoTok.

Ecnu Tpebyerca yCTaHOBKa HECKOMbKUX CTEHTOB CPasy, MaTepuanti CTeHTOB AOMKHbI bl
CXOXUMI 10 COCTBY BO M36exaHie KOppO3M METaNoB.

IpAMOe CTEHTUPOBaHHE ellie He OLieHEHO B XOAe KNUHMYECKINK ICCNeAoBaHMil. (negoBaTenbHo,
nPAMOE CTEHTUPOBaHME HE PEKOMERAYeTcA (c. pasgien 9.4. «TexHiKa YCTaHOBKM CTeHTa»).
}]auuhm NPOAYKT He NPefka3HayeH it He ofobpen Ana TIpHMeHeHIA B lepHQepyeckix QOyAaX.

1 He cnonb3yiiTe NOBTOPHO fjaHH0e YCTPOViCTBO Wk
csasauuym C Hum (M(TEMy JI0CTaBKH, MOCKOTbKY 3T0 MOXET MOBMMATH Ha ero 3QEKTUBHOCTD,
NPUBECTH K OTKa3y YCTPOICTBA/CHCTEMbI AOCTABKH W NPUBECTA K OCTOXHEHUAM B TeueHue
pOLefypb, BKMOYas CePbe3Hble TDaBMbl WA CepTb mauyeTa. NlogTopHoe uc

. (

BIOFREEDGM.

DRUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

HanpuMep, W3onpomAnoBbiii  cUupT.  Takoe  BO3AelicTBME  MOXeT yxyawuTb - paboune
YapaKTepUCTIIKi IPOBOBHIIKOBOTO KaTeTepa.

+ B OYYAE (50A B XOAE YCTAHOBKY CTEHT CNERYET BEPHYTb B KOMMAHUIO BIOSENSORS
INTERNATIONAL BMECTE C CHCTEMOM ROCTABKH.

6.3.  YCTaHOBKa CTeHTa: Mepbl NPeROCTOPOXHOCTH

. (OMBHMG OTpULaTeNbHOro AaBNeHUA WAU NpefBapuTenbHoe pasfyBaHue 6Gannona
nepeq y(TﬂHIIBKOﬁ CTEeHTa J0MKHbBI NPOU3BOANTLCA CTPOTO B COOTBETCTBIUM C MH(TDYKL\MEE
(noco 0nopoxHerua 6annoHa onucan B pasgene 9.3. MoaroToBKa CUCTeMbI AOCTABKH.

+ YKa3aHHblil Ha 3THKeTKe AWAMeTp (TeHTa 03Havaer BHYTPEHIMﬁ Auametp (TeHTa B
PacKpbITOM COCTOAHNM.

+ B npouecce YCTaHOBKK (TeHTa BO3MOXHO pacCnoeHue CTeHKM COCYAA AUCTANbHO W (MJM)
NPOKCUManbHO 0T CTEHTA W, C(NeJOBaTeNbHO, OCTDbIV\ (Ma3m Cocyaa, Yto Moxer nmpeﬁosarb

HOI TBa p LUYHTAPOBAHMA, ﬂOI’IOl’IHMTeﬂbHO\;I Qunatauuu,

YCTaHOBKM ONONHHUTENbHBIX CTEHTOB U NPOYMX MﬂHVII'IyMLlVIm

. ﬂpM TIRYEHNN HECKOMbKIX NOPaXeHHbIX y4aCTKOB B MEpBYl0 0YepeAb HyXHO C(TEHTUPOBATb
[LUCTaNbHbIE Y4aCTKY, @ 3aTeM NPOKCUMANbHbIE. (TGHTMPOBQHME B TaKkOM nopaake 30aBnser ot

06[]3601!@ W1 CTEPUNN3ALIUA NOBBILLIAKOT PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaxeHna U nepeaayn MH¢EKUMM
0T NALMEHTa K NaLMeHTy.

6. MEPbI IPEAOCTOPOXCHOCTH

6.1.  B3auMopeiiCTBHE CAPYrVIMM NIKAPCTBEHHbIMI NpenapaTami
Mlp NNaHMpOBaHUM CTEHTVPOBAHMA C UCNOMb30BaHMEM CTenTa BioFreedom u npu HasHayeuu

I p Yepe3 npoKe i CTEHT MY YCTaHOBKe JUCTAMbHOTO W CHitKaeT
PHCK CMELLEHWS MPOKCMANbHOTO CTEHTa.,
« He packpbiBailte cTeHT, ecau ero B Cocype P (Cm. pazgen 6.4.

l13BrieueHIte CTeHT-CHCTeMbI: Mepbl TPEROCTOPOXHOCTI)

+ YCTaH0BKA CTeHTa MOXET NPHUBECTH K HapyLLIeHMI0 NPOXOAMMOCTH BETBH COCYAa.

+ Henpesbiwaiie faBnenie paspoisa, ykasaHHoe Ha STHKETKe NPOAYKTa. JasneHie Bbille
¥Ka3aHHOTO Ha 3THKETKe MOXET MPUBECTH K Pa3pbiBy GannoHa ¢ BOSMOXHbIM OBPEXeHUEM 1
PaCCTOEHHEM UHTHMB.

TIeYEHIA yke MOCTe YCTaHOBKI 3TOTO CTEHTA CNefyeT MOMHUTb O BO3MOXHOM iicTBiN
Pa3MMYHBIX NIeKaPCTBEHHbIX MPeNapaTos, B YacTHOCTH, 0 B3aumopeicTaii mexay BA9 u
penapatom, KOTopbiii MPMHUMAET WTk GyZeT MPUHUMATb MAUMEHT C HEJaBHO YCTaHOBMEHHbIM
CTEHTOM, COePXaLLUM NekapCTBeHHoe BelecTBo BAY. dddekT nexapcTaenHoro B3aumopeiicraus
B OTHOLUEHN 0€30MacHOCTH M SQQEKTUBHOCTH CTEHT-CACTEMbI C MeKapCTBEHHbIM MOKDbIT/EM
BioFreedom ocraeTca HeusyyeHHbIM.

Knutiyeckme fakHble 0 B3aumogedicTaiu BAI ¢ Apyrumit nekapCTBeRHbIMM CPEACTBAMM OTCYTCTBYOT.
(nHaKo Takie mpenapatb, KaK TaKPOMUMYC, KOTOpble AEWCTBYIOT C YYaCTUEM Tex e Cambix
ceA3biBatowwix Genkos (FKBP), moryT BanaT Ha 3dexTuBHoCT, BAD. MccnesoBannA B3aumopeiicTaus
C ZIpYTMMI NEKapCTBEHHbIMI MpEnapaTaMi He MOBOAUNIACh. BA9 Metabonuaupyerca ¢ yuactvem
(YP3A4. Cunbhble urn6utopsl CYP3A4 (Hanpumep, KETOKOHa30n) MOryT ycunugatb Shdext BA9
10 YPoBHei, 06yCnOBMMBAIOLLMX CUCTEMHbIE SOOEKTI, 0COBEHHO B Clyyae YCTaHOBKM HECKOMbKMX
crenToB. O cucTemHoM Bo3eiicTaim BA9 cneayer noMHUTb, KOTAa NauMeHTy OBHOBPEMeHHO
Ha3HavaloT UMMYHOLENDECCaHTbI A1A CUCTEMHOO BBEACHHA.

Bo3geiicryte BA9 Ha nawyteHTa HanpAMyko 3aBIICUT OT KONUYECTBA YCTHOBMEHHbIX CTEHTOB U [UTHHbI
creta BioFreedom, a Takxke oT nioGbiX ApyriX UMANAHUPOBAHHIX CTEHTOB C NOKPbITIEM BAD.

6.2.  06paLyeHue co CTEHTOM: Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

TonbKo AnA opHOPa30Boro NpumeHeHMA. He nogBepraiite CTeHT NOBTOPHOI CTepUAM3ALMM U
He UCnonb3yiiTe ero NOBTOPHO.

I\cnonb30BaKHe U3eNIA M0 UCTEYeHIM CPOKA FORHOCTIA 3anpeLLieHo.

He wcnonb3yiite mpogykt, e ynakoska moBpexaeda win otkpbira. Mocne oTKpbITHA
UHAWBMAYANbHOA YNaKoBKM rapaHTUPOBaTb CTepUnbHOCTL U cTabunbHoctb CIN
BioFreedom DCS HeBo3moxHo, nostomy ucnonbosat crent HEOBXOUMO cpasy nocne
OTKPBITHA ynaKoBKyt. Hevcrnonb3oBaHHble YCTPOWCTBa CneAyeT yTUAUUPOBATL W BO3BPATUTb Ha
peAnpUATHE Komnawuy Biosensors International™; xpaxeHue AnA NOCTeAYIOLLEro UCoAb30BaHMA
3anpeLeqo.

HE ONYCKAVTE NOBPEX AEHIA NOKPITIA CTEHTA,

He ucronb3yite CTeHT, eCu Ha ero MOKPLITHM €CTb LapanHHbl, KOTOPbIe NOABUANCS B pesynbTare
WHbIX A€HCTBIH, NOMUMO 0BbIYHOI TEXHMKY BBELEHHA U YCTaHOBKM,

He ucnonb3yjiire CTeHT, €M O [0 MOMeHTa YCTaHOBKM NOABEPTCA UPE3MEPHOMY TPeHMio Wik
KOHTaKTy € KakiMu-nu6o NpeAMeTaMy, Kpome MPOBOAHUKOBOTO KaTerepa WAW OTKPbITOro
TeMOCTTHYeCKOrO Knanana.

PeKomeHayeTcA u3deraTh KOHTaKTa CTEHT ¢ KakitMM-ni60 XUEKOCTAMM nepef yCraHoBKoil. 1o
MOXET NIpUBECTI K MPEXAIeBPEMEHHOMY BbICBOBOXEHHIO NekapCTBEHHONO Mpenapara.

(neayer cobniopatb 0cobylo OCTOPOXHOCT, 4TOObI He KacaTbcA W He MOBPEAWTH CTeHT,
YCTaHOBNEHHblif Ha BannoHe.

He KpyTuTe nanbuami CTeHT, YCTaHOBNEHHbIA Ha CUCTeMe, MOCKOMbKY Takue MaHUMynALMA
MOryT NOBPEAYTb NOKPBITHE CTEHTa M NPUBECTH K CNON3aHMI0 CTeHTa ¢ 6annoka. B fanbHeiiwem
1I0A00Hble [EiCTBUA MOTYT MPUBECTU K CMELLEHUI0 WU YaCTUYHOIl MoTepe nekapcTBeHHoro
TIOKPbITHS.,

He cHUMaiiTe CTeHT C KateTepa cuCTeMbl A0CTaBKW, TaK Kak 3T0 MOXET NIPUBECTH K NIOBPEXEHMt0
crenTa  (nu) ero sm6onu3aunn. TN BioFreedom npeaasHayena AnA Unonb30BaHkA B Bige
UenOCTHO CHCTEMbI,

JlaHHyIo CUCTEMY AOCTABKI HeMlb3A HCTONb30BATH € APYTUMM CTEHTaMM.

[ins pagyBakuA 6annoka ucnonb3yiite ToAbKO COOTBETCTBYIoLLMe cpedbl. He ucnonb3yiite ana
Pa3fyBaHitA BO3AYX U ApyrHie ra30Bble CPebl, Tak Kak 370 MOXeT NPUBECTH k HEPaBHOMEPHOMY
pasfyBaHutio GannoHa U TPYAHOCTAM NPH PACKPLITHM CTEHTa.

He nbiTaiiTech pacnpaMMTL MPOKCUMANbHBIA CermeT (UMOTbIOG), TaK kak mpi- CnydaiiHom
(TUGaHMH KaTeTep MOXET NepenomuTbes.

He nogpepraiite MpoBORHMKOBLIA KaTeTep BO3REICTBIK OpTaHUECKUX pacTBopuTeneli,

+ He b BbITAHYTb HapyIKy HEPaCKPBITbIiA CTEHT Yepe3 NPOBOAHMKOBbIii KaTeTep,
NIOCKONbKY CTEHT MOKET CMeCTUTBCA ¢ Gannona. H3BneKaiite BClo cuCTeMy LeAUKOM,
KaK onucaxo B pasgene 6.4, «M3BneyeHie CTEHT-CHCTEMbI: Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH,

« Pa3MuHble METOZUKM V3BMEYEHWA (CTeHTa  (WCOMb30BaHWE  AOMOTHTEMbHBIX  TOKMX
NDOBOZHWKOB, NETeNb W/UAM 32XUMOB) MOTYT MPUBOAMTb K [OMOMHUTENbHOM TpaMe
KOPOHaPHbIX COCYAOB W/WTM Y4acTKa, Yepe3 KOTOpbIil OCYLIECTBAETCA COCYRUCTbI focTyn.
Bo3MoxHble 0CTOXHEHUA: KPOBOTeUEHIE, FeMATOMA, N0XHAA aHEBPU3MA.

6.4.  V3Bneyeme CTeHT-CUCTEMbI: Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH

Ecm 8ol nouyBCTByeTE HeolbluHoe conpotusnexe Ha KaKkoM-nuo dane B npouecce goctyna
K NOPAXEHHOMY YuaCTKy Wv MW M3BNEYEHUN CMCTEMbI [OCTABKM (TEHTA [O MOMEHTA ero
OKOHYaTeNIbHOM CTaHOBKH, HYXHO U3BI4b BC0 CUCTEMY LIeIMKOM eBHbIM 6nokom,

Tlpy U3BNEYEHUM CHCTEMbI [JOCTABKM CTEHTA €AUHBIM 6nokom:

Pyccknii

Gonee BbICOKIX YPOBHAX 3HEPTUM U3NY4eHNA B PAAU0YACTOTHOM AUanasoHe He U3yyeHo. Bauanme
HarpesaHua cpefbl MPT Ha 6onee yem Ba NepexpbIBaKOLVXCA (TEHTA UK NEKAPCTBA HEU3BECTHO.

KavectBo MP-U306paxeHis MOXT yXyALLaTbCA, CU UCCneflyemas 0BnacTb HaXORMTCA Tam Xe, rae
w (/1N BioFreedom, wnw B6AM3M oT Hee.

7. MHAMBUZYANbHDIA NOAX0 K NEYEHMI0

Tlepen npumeHeHiem cTexTa BioFreedom B oTHOLLEHMY KaXp0r0 NauveHTa NPOU3BOANTCA OLieHKa
pucka U nonb3bl OT UCNONb30BAHUA (TEHTOB C NEKAPCTBEHHbIM NOKPbITHEM. (TBETCTBEHHOCTD 32
NPUHATHE PeLLerid 06 YMECTHOCTM CTEHTUPOBAHWA ANA 1aHHOTO NALMEHTa HeCyT Bpauut.

8. MPUMEHEHHE Y 0COBbIX KATEFOPYIi NALVEHTOB

Be3onactocts M 3dexTusHocts UM BioFreedom He u3y4eHa y Cneaylowuwx KaTeropui nauyeHTos:
bepemeHHoCTb: flaHHbie 0 NpMeHeHuy cTenTa BioFreedom y GepemenHbix orcyTcTBylor.

+ Narauma: BnuaHue BAY B nepop NaKTauuk He U3yyeHo.

+ Jlemw: Ge3onackocTb M 3dekTuBHOCTS Creta BioFreedom y AeTeid He M3yueHa.

Ip pewwexun BONPOCa O CTEHTUPOBAHUM YKa3aHHbIX BbiLLE KATEropili NauueHToB Cleayer Bce

TILATENbHO 00BYMaTb.

Be30MackoCTb 1 3QEKTUBHOCT MPHUMEHEHNA MEXaHUYECKNX YCTPOTICTB AN aTepaKTOMM (MPAMbIX
ATEPIKTOMUMECKIIX  KaTeTepOB,  POTALMOHHBIX  aTEPIKTOMIYECKAX ~KaTeTepoB) WA flasepHbiX
GHTVONNACTHYECKIIX KATETEPOB ANA NEYeHIIA CTEH032 BHYTDH CTEHTa He U3)uebl.

9. PYKOBOACTBO MONb30BATENSA

9.1, OcmoTp nepeg ucnonb3oBaHueM

ﬂposeplﬂe LeNnoCTHOCTb YNakoBKM CUCTEMbI AOCTABKY CTEHTa W y6enmecb, UT0 HE HapyLeH

6apbep, 06ecneynBatoLLwii CTEPUNLHOCTD.

OcTopoxHO BbIHbTe CHCTEMY U3 YNIakOBKM M OCMOTPUTe KaTeTep CUcTeMbl AOCTaBKM Ha npeaMer

3rHB0B, Neperuios M ApyTIX OBpeX feHHil.

OCTODU)KHO CHUMUTE Yexon, noprlsammuv’l CTEHT M 6annoH. ﬂpVI 3TOM aBTOMATUYECKI U3BNEYeTCa

1133KpenneHHbiii TOHKINA CTepXeHb.

O(MOTpMTe (TEHT U yﬁenweu:, 4T0 OH He MOBPEXAEH I He (MELLEH U3 UCKOAHOTO NON0XEeHNA

OTHOCHTENbHO Gannoka. YAOCTOBEPBTE(b, YTO CTEHT pacnonaraetca mMexzy ﬂpOK(MMﬂHbHUﬁ [}

UCTaNbHOI! METKAMM Ha BannoKe.

. OTmersre A (e0f MonoxeHve CTeHTa OTHOCTENbHO npoxcumaubnoﬁ ] lel(TaanOﬁ METOK,
1Cnonb3yemblx kak OPUERTUPDI NPU PEHTTEHOCKONUN.

Heua iiTe CTeHT, e BbiABNEHbI Kakue-nubo edekTbl.

R

©

He nbiraiitech BTAHYTb HEPACKPbITBIii CTEHT B NPOBOBHUKOBII! KaTeTep B MOMEHT B
KOPOHapHbIX apTepitaX.
Bo3moHo noBpexzeHue M meluieHme crenTa. poBeRuTe NPOBOAHIK B KOPOHaPHbIIE COCYA Kak

9.2.  Heobxopumble Matepuani

MOXHO JUCTaNbHee, 06ecrieuis GesonacHocTb. 1 HanpaBnatowwii kateTep C MUHUMaNbHbIM BHYTPEHHUM AiaMeTpOM
« YCTaHoBMTe MPOKCAManbHbIA Mapkep OannoHa uyTb AMCTNbHEE KOHYMKA MPOBOAHMKOBOMO 0,056 atoiima (1,42 mm)
Karerepa. 1 bannoHHblil Katetep AnA NpeBapUTENbHOI AunaTtaLm
TPUMEMAHME: Ecnu Tpe6yerca coxpanuTb nonoxeHue NPOBOAHHKa, CnedyeT nu6o Ucnonb3oBath 1 1020 mn wnpuy
3T0T NPOBOAHUIK B Ka4ecTBe 06MeHHOro, M0 BBECTH BTOPOW NPOBORHMK. 1000ME | Tenapyh Ha 500 mn ¢ 14€CKOro pacTBopa
+ 3aKpyTHTE KDAHIK TEMOCTATUYECKOTO KAanaha, urodbl CKPeMUTb BMeCTe CACTEMY AOCTaBK W 1 0,014 moiimoBbi (0,3556 MM) NpOBOgHAK > 175 C
MIPOBOAHUKOBbIFE KaTeTep. /{3BnekiTe NPOBOAHMKOBbI KaTeTep U CACTEMy AOCTaBKi CTekTa - =
eiHbIM GnOKOM. 1 Mosop TeMOCTaTMYecKiii Knanax
He nbiTaiiecb u3BMeYb NPOBOAHNKOBDII KaTeTep i CHCTEMY JOCTaBKM Yepe3 GeaperHbli Hm KonTpacTHoe BewuiecTBo, passefieHHoe GU3MONOTMYECKUM PacTBOPOM B
npoBoHik. Koria JWCTanbHbli KOHYMK NDOBOHMKOBOO KateTepa AOCTUTHeT 0 11
[ucTanbHoro kpaa Gepp p u3BneKuTe Ny 1 YeTpoiicTBo AnA |
Katerep i CUCTemy [OCTABKH efMHbIM 6nokom u 3ameute nponnnum( 10 MeToAvKe, 1 3-X000BO Kp2HHK

NPUHATOI B AaHHOM GonbHuue.

Hecobniogievie BbiLLEOMMCaHHbIX npasin /unu NpUNoXeHue YpesmepHbIX )’(MHVII;I K- cncreme
[OCTaBKM C(TEHTA MOXET NPUBECTM K (MELLEHUIO WM NOBPEXJEHUI (aMOro (TeHTa W/
KOMMOHEHTOB CCTEMbI A0CTABKY.

6.5. MocneMmnnaHTaLMORHbII NEPUOA: Mepbl NPEROCTOPOKHOCTH
(nenyeT coﬁmonarb OCTOPOXHOCTb NP MPOBEAEHUN Yepe3 BHOBb y(TaHOBl'IEHHbIVI CTeHT
BCOMOraTeNbHbIX YCTDOTICTS B0 H36exaHue HapyLUeHMii FeOMETPIN CTeHTa W/ ero pasMelliehs.

6.6.  MarnuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadma (MPT)

Kak nokasanu KOKAMHUYeCKMe WCCNEAOBAHIA, CTEHT-CUCTEMa C NEKApCTBEHHbIM MOKPHITHEM

BioFreedom He ABnAeTcA npoTuBonoka3anwem K nposegenuio MPT. Mauuenta co crentom BioFreedom

MOXHO YCTeLLIHO CKaHWPOBTb Ca3y NOCNE YCTaHOBKY CTEHTa C COBIofeHIeM CTeAyIoLLMX YCOBMA:

+ (TaTiyeckoe MarHuTHoE Mone C HANPAXEHHOCTIO He Gonee 3 Tecna:

+ llone npocTpacTBeHHoro rpautenTa He 6onee 720 faycc/cm

+ MaKcumanHbii yaenbHbii Ko3guLMeHT nornoLeHta AnA AakHoii MP-cuctembl coctasnaer 3 Br/
Kr B TeuekHe 15 MiHYT CkaHupoBaHIA

B CKUX 1ICC TEHT-NAAT() 14 ana (1N BioFreedom (oK
CTEHT W /1B CTEHTa, HanoXeHHble ApyT Ha ﬂpyra) ‘Bh3biBaNa NOBbILEHHE Temnepatypbl He 6onbiue,
yem Ha 2,1 °C i Maka yep yIeNbHoM K030 TIOTOLLEHHA BCeTo Tena

Ana MP-cuctembl 3 Br/kr 8 Teuenvie 15 MUHYT ckanupoBanua ¢ MP-ckaiepom, uMetoLum padouyio
vactory 128 MIy u HanpsxeHHocT> MarkuTHoro nona 3 Tecna (Excite, mporpamma 63.0-0528,
General Electric Healthcare, Munyokw, wrat Buckoncuw). Bnustue MPT Ha crewt BioFreedom npu

9.3, TloarotoBKa cucTeMbl A0CTaBKI

1. TogroToBbre YCTpOiiCTBO 1A Pa3AYBAHHUA WA LUNDUL € Pa3BEACHHbIM KOHTPACTHBIM BELLIECTBOM,

2. TpucoeanHuTe YCTPOCTBO AN PasayBaHMA Wk WNPHL K 3-X0A0BOMY KPAHUKY; NPUCORAUHMTE
€10 K NOPTY f14 Pa3fiyBaHHs annoka.

TIPUMEYAHKE: HE CO3[ABAVITE oTpuuaenbHoe nnu nonoxiTenbHoe Aasnenwe B 6annoHe B 3Tor

MOMEHT, TaK KaK 370 MOXET MPUBECTH K CMELLieHHI0 CTeHTa.

3. OTKp0I7IT€ KpaHuK Ana cucTembl J0CTaBKU CTEHTA.

4, OcragbTe €70 B (PeAHEM NONOXeHHY.

9.4, TeXHiKa YCTaHOBKH CTEHTa

. TloprotoBere  y4actok ANA  COCYAUCTONO  JOCTYMA  COMMACHO  CTaHAQPTHOIE  4PecKOXHof
Tpaucmomwuanhuuu KOpOHAPHOM HTHOTTACTUE.

2. pensay pacLmpsTe i yuacToK GannoHom Juametpom Ha 0,5 MM MeHblue

aeim 11 ANMHOi, PaBHOW ATMHE NIOPXEHHOT Y4aCTKa WN KOPOYe ero, HO MeHbILLIe ANIHbI CTEHT,

KOTOPbIif MPEACTOMT YCTaHOBITb.

HenocpencaedHo nepep Tem, kak HajeTb CUCTeMy [OCTABKM CTETa Ha MPOBOBHMK, NpOMaiiTe

NPOCBET CUCTeMbl A0CTaBK GM3HONOTMYECKAM PACTBOPOM C FenapioM COAcHo G0MbHHYHOMY

npotokony. (TapaiiTech He KacaTbA CTeHTa.

MPUMEYAHME: KowtakT CTeHTa € XWEKOCTbIO MOXET  CPOBOLMPOBAT —BbicBOGOXeHe

NIekapCTBeHHOr0 Mpenapara. BpemA KOHTaKTa C MWIKOCTbIO He FOMKHO NMPEBbILATH BPEMeHH,

HeoBX0BMMOr0 A1 HajieBaHHA KaTeTepa CUCTeMbl OCTABKY Ha NPOBOAHHK.

4. Hagexbte cucTeMy BOCTaBKM CTeHTA Ha MPOKCAMANbHbI YUacToK MPOBOBHWK, YAepXuBas

w
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NPOBOAHUK B TOM NONOXEH!Y, B KaKOM OH 6bin BBefleH B TIOPaXeHHbI y4acToK.
5. OTkpoiiTe NOBOPOTHbIII remocTaTiyeckyii Knanan Ha pasbeme NPOBOBHUKOBOMO KareTepa [0
MaKCMyMA | 3aKpyTHTe ero, KOTZ1a CTEHT BOAeT B MPOCBET NPOBOLHUKOBOTO KaTeTepa.

BIOFREEDGM.

DRUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

+ KpoBoreyenue, Tpebyloluiee nepenuBaHuA kposu
Tuxopaaka

Murpauua wav sMBonu3auma crenta

b

6. BBenuTe cucTeMy AOCTABKW CTeTa N0 MPOBOZHUKY B Mop i yuactok nog

PeHTIeHOCKOMAM.  [INA  KOHTDOTA  MOMOMEHWA (CTeHTa B 3TOM  yyacTke nomb3yifTech
PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM MapKepam Ha 6annoxe. BbinonHuTe aHrvorpadiio AnA MOATBEPKAEHNA
NIONOXEHIIA CTEHTA.
TPUMEYAHME: Ecnu 8ol nouyscTayere conporueene npw BBeewun cuctembl, HE TIPUNATAVTE
YPESMEPHBIX YCWMNAM. ConporuBnenite MoXeT ykasbiBaTb Ha oMpedenekHylo npobnemy u
0byCnoBAMBATH MOBPEX[HHe COCYAa, CTEHTA I CMeLLieHMe CTeHT NpW GOPCPOBAHHOIA YCTaHOBKE.
13BMekuTe cucTemy AOCTaBKi CTeHTa i MPOBORHIUKOBBIIA KaTeTep equHbiM 6n0kom (c. pasen 6.4.
«li3B1eyeHIe CTeHT-CHCTeMbI: MepbI NPELOCTOPOXHOCTI).

9.5, TexHuka packpbiTita

1. [na onpegeneus faneHus Hagmysa Oannowa, COOTBETCTBYWLIET0 AMAMeTpy LeneBoi
eMKOCTH, 0BpaTiTech K Tabnuue cooTBeTCTBUA Gannona, NPUBEACHHOM Ha KapTe COOTBETCTBHA
XapaKTepHCTIK NPEbABNALMIM TPEGOBAHIAM WK Ha 06PaTHOi! CTOPOHE YNaKOBKM U3KENUA.

BHUMAHUE! [ina cTeHTOB pasnuuHOd ANMHbI COCTABNEHbI Pasnuykble Tabuubl

(00TBETCTBHA.

2. Tlepen packpbiTiem CTeHTa y6eauTech, 4To OH HAXORUTCA B HYXHOM NONOXEHUH B NOPAXEHHOM
J4aCTKe, N0MIb3yACh MeTkamh Ha Gannowe.

3. Ybenurecs, 4To 3-Xog0B0ii KpaHMK Ha CUCTeMe SOCTaBKM OTKPLIT A YCTPOICTB [1A pa3gyBaHMS, i
C030aifTe OTpULaTENbHOE A3BNEHHe 1A YaneHus Bo3ayxa u3 6anoka.

4. 3akpoiire Ha 3-X040BOM KpaHuKe NOpT ANA GannoHa ciCTeMbI AOCTaBKI U yAanuTe U3 YCTpoiicTBa
AN pasfiyBaniA Bo3ayX. OTkpoiire 60K0BOW NOPT ANA CUCTEMbI AOCTABKI Ha 3-X0R0BOM KpaHUke.

5. Tlon KOHTpONEM eHTTeHoCKONUM pa3gyiiTe GannoH MUHAMYM [O BaBneHus 6 arm, urofbi
PacnpaBiTh CTEHT [0 HOMAHANLHOTO AWAMETPa, HO He MpeBbilwaiiTe AaBneHie paspbiea,
ykasaHHoe Ha sTiketke (PIIP). OnTumanbHoe packpbiTile 03HauaeT, 4T0 CTEHT AOMKEH HAXORUTHCA
B MONHOM KOHTakTe (O CTEHKOii apTepuu, Mpu 3T0M BHYTPeHHMii AUAMETD CTEHTa [OMKeH
(00TBETCTBOBATb AMaMeETPy KoHTponbHoro cocyaa. YBEAUTECH B TOM, YTO CTEHT PACKPBIT
NONHOCTBIO.

6. Cayife Gannok, co38aB BaKyyM B YCTPOViCTBE AMA PasAyBaHUA Ha COOTBETCTBYloLLee BpeMs,
YkasaHHoe Hike. Mpexyie Yem NpoBOAWTL AanbHelLuMe MaHUYAALUA C CUCTeMolt, ybeauTecs B
TIOTTHOM OTCYTCTBUH BO3(yXa B 6annoke.

Jwamerp 6annona (M) / Anuka Gannona (Mm) Bpewma cayanua
2,50102,75/ niobias Anusa 15¢
3,0003,5/ niobas guma 20¢

7. TipoBepbTe MPaBUNBHOCTD PACKPLITUA CTEHTA W CAYBaHUA 6annoHa ¢ MOMoLLibio aHTHOTpagUK,
BBE/A KOHTPACTHOE BELLIECTBO Yepe3 NPOBOLHHKOBIH KareTep.

8. Ecw ana I 0 11 PACLLMPEHHOTO Ga/OHOM YuacTka TpebyeTca Heckonbko
(TeHTOB, 06ecneybTe afjekBaTHOE NePeKPbITHE CTEHTOB (MUHHMYM 2 MM) B0 U30EXaHUe pasBiTHA
CTeH03a B NIDOMEXYTKe MeXy CTeHTami.

9.6.  TexHuka u3sneyenus

1. YGenuTech B NONHOM OTCYTCTBUH BO3yXa B 6annoke.

2. TlonHoCTb0 OTKpO/iTE NOBOPOTHbIH FEMOCTATHYECKIA KAanaK.

3. Yney P B ICXOBHOM ]
YCTPOIACTBE 1A pa3ByBaHiA, U3BNeKWTe CUCTeMy AOCTaBKH.

4. 3aKpyTUTe NOBOPOTHBIA remMocTaTuyeckii Knanaw.

5. MosTopuTe aHruorpaduio, 4To6bI OLEHHTH COCTORHIE CTEHTUPOBAHHOT y4aCTKa.

OTpUyaTenbHoe AaBneie B

9.7. [lononHuTenbHaa AUNaTaLma CTeHTUPOBAHHDIX y4aCTKOB

1. ECU CTEHT packpbIT He NOHOCTbIO, CHOBA BBEAVITE CHCTEMy AOCTABKM WM 3aMeHMTe GannoHHbIi
KareTep Ha Apyroii ¢ [UaMeTpoM BannoHa, KoTopbiii oBecneuiT cooTBETCTBYlolLiee MpUneraHie CTekTa
K COCYMCTON CTekke,

NPUMEYAHUE. JononHuTenbylo Aunarauuio Cnefyer NpOBOAWTb TOMbKO B Mpefenax

CTeKTUpoBaKHoro yyactka. HE MPOBOJVTE aunataumio 32 kpasmu crexTa.

2. BHoBb MpOKOHTpOMMpyiiTE MOMOXEHME CTEHTa 1 aHTMOTpagMueckylo Kapruy. [osropaiite
pasgyBatiue 40 Tex Mop, N0ka CTEHT He PACMPaBITCA B AOCTATouHOi CTenenM. OKOHYaTeNbHbIi
[MAMETP CTeHTa AOMKeH COOTBETCTBOBATb AUAMETPY KOHTPONBHOTO COCYAQ.

10. BO3MOMHBIE NOBOYHBIE JOOEKTI

lepBidHOE CTEHTUPOBAHHE KOPOHAPHbIX APTEPHil MOXET Bbi3bIBaTH PasMuHble HeXenatenbhble
110604Hble SQeKTbI, B TOM YHCne:

Annepriyeckite peakuui Ha aHTUKOATYAAHTbI /UM aHTHArPeraHTbl, KOHTPACTHble BELLECTBA 1
MaTepuansl CTeHTa Wi CUCTeMbl JOCTaBKH

+ Axesy NI0XHaA aHEBPH3MA UMt apTef i By

Apuhaus, BKITiouas QUOPHANALIO eNyROUKOB 1 KeMyR04KOBYH TaXHKapA
ApTepuanbHan TUNOTOHA WK TUNEPTOHMA

BHe3anHoe 3akpbiTite Wu cnasm cocyga

BHe3anHoe oXatite crekTa win c6oii npit ero packpbiti

[eMaroma B MecTe BBefeHiA

JHcynbT Wi MpeXogALLYE ULIEMAYECKIIE HApyLLIEHHA MO3TOBOTO kpoBOOGpaLLieHHs
Wnexuw u/wim 6onb B MecTe BBEAEHA

lo3Huit TpoMG03 CTeTa/TpOMG03 CTeHTa/OkKMIo3uA CTeHTa

KapavorenHbiii wok
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o F Tb IKCTPEHHOTO
WM TPaBMbl COCYAA
HecrabunbHas cTeHokapaus
QcTpbiit HapKT MUoKapAa
TlepHQepuyeckas UILIEMAA WTH NIOBPEXZeHHe nepHdepHYecKiIX Hepaos
TlonaA OKKNIo3Us KOPOHapHOiA apTepuyt
loyeyHas HeAoCTaTouHoCTb

Paccnoenwe, nepdopawa wu paspbis apTepum
PecTeH03 CTEHTUPOBAHHOTO y4acTKa

(mepTb

Tamnonaga cepaua

ImBonua LucTanbHbIX COCYA0B op

HexenatenbHble noG04Hble ABNEHNA, KoTopble moryT Bbimb 06Y(HOBHEHbl TIeKapCTBEHHbIM NOKPbITUEM

B pesynprare (TeHTa

P

TkaHelt wn Ty

flosa BA9 orpahiyena mocTynneHem U3 Kopoaphoro crenta. MoBouHbie ABneHus storo
TIeKapCTBEHHOTO Mperiapata NOAPOGHO He H3yueHb; Bo3MoxHo, BA9 B Gonee BbicokinX 4o3ax, Hexent
Te, 4T MOCTYNAIOT U3 CTekTa BioFreedom, BbI3biBaeT i Apyrie MoBouHbIE J0QEKTbI M OCTOXHEHNA.

K Hum oTHocaTca:

« Towrora

+ YBenuyeHie numQoy3nos
+ fi38blB0pTY

« TaxecTb BrpymM

+ TonoBokpyxeHie

11. CN0OCOBbI MOCTABKU
CTEPYIbHbIVE, HEMVPOTEHHbIN. 310 ycrpoiicrao cTepian308aHO CHCNOMb30BaHUEM My4Ka SEKTPOHOB.
COLEPXIUMOE: onHa kopoHapHast CTeHT-CucTeMa Biosensors ¢ nekapcTBeHHbIM NoKkpbiTueM BioFreedom.

XPAHEHME: xparuTb B NpOXTaAHOM, TEMHOM W CyXoM MecTe. MakcAManbHas Temneparypa XpaxeHia
5

YTUTM3ALIVA: yrunusauma ycTpoiicTBa OCYLLECTBAAETCA COMACHO MECTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY.
TIPUMEYAHME. 37a npoayKwAA He CoepXuT Tanatb.

12, YC0BHBIE 0603HAYEHUA HA STUKETKAX

YnonHoMoYeHHbiii > [Ja He ce u3nara Ha CTbHYeBa
TpeACTaBiTeNb B ZIS | coemmusa wnn ustounm
eBponeiickom coobuecrse - Ha TOnAMHa
PP JJa ce coxpatsiBa Ha cyxo
u 3aKoHeH Npou3BoguTen -~ o,
[Ja He ce u3non3sa, ako
@ JlaTa Ha npou3BopCTBO @ 0NaKoBKaTa e NoBpeaeHa
WK 0TBOPEHa
Karanoxen Homep &> | [bmrurava crenta
TlapTueH Homep @ [wamerbp Ha cenTa
Bhumanve!
& Hanpasere npaska )@‘ MakcumaneH BbHWeH
B MPUAPYXaBalLara Avamersp (D) Ha Bopava
BOKyMeHTaLMA
MuHumaneH BbTpewen
2 He ce cTepunuaupa
@ A PURASID @ Auamerbp (D) Ha Bogewns
TI0BTOPHO
KateTbp
25°C
® [lawe ce u3non3sa Jla He ce coxpanABa npu
TI0BTOPHO Temneparypa Haa 25°C
To3unpogykTe Hanpasere cnpaska 8
[sTerieTR]
CTEPUAM3HPAH C PaHaLs VHCTpYKUWATa 33 ynoTpeba
Jla ce 3non3sa npegu
g [laHe cen3non3ganpogykra PP HomuHanHo Hansraxe Ha
Uel  YKasaHata AT (nykBaHe Ha 6anoka
(TonuHa-mecell-en)
HA HoMuHanHo Hanaraxe }/f( HenuporenHbii
Noaxonaw 3a U3cnegsare
( fimp Mpu Onpenenetu
Yenosua

13. TAPAHTUA

Biosensors | ional rapaxTupyer, uto ee np p
COMMACHO TEXHIYECKIM XapaKTePUCTUKaM, YKa3aHHbIM Ha yTiakoBKe, B UHCTPYKLUAX N0
MIPUMEHERVIIO M COOTBETCTBYIOLLIEi! NIUTEpaType.

[laHHan [apaHTUA 3aMEHSET U UCKMIOYAET BCe MPOUUe FapaHTUM, He OMHCaHHbIE B
[IaHHOM [I0KYMEHT, SIBHbIE WM 110Bpa3yMeBaeMble [ECTBUEM 3aKOHA WM MHBIM
06pa3oM, BKTI0YaA B TOM YiCrie Niobble oA TapaHTIM NPUTORHOCT
WM COOTBETCTBHA KOHKPETHOMY Ha3HaueHuio.

Komnanua Biosensors International He mpuumaer Ha ceba u He ynonHomouvBaeT
KaKkoe-nubo NMLO MpUHMMaTb Ha ce6a nioGble Apyrve wau AOMOMHMTENbHblE
0043aTenbCTBa Un OTBETCTBEHHOCTb B (BA3U C [JaHHbIM YCTPOVICTBOM.
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DRUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. OMUCAHME HA YCTPOICTBOTO

MezukamenHTo3HaTa KopoHapHa cTeHT cuctema (MKCC) BioFreedom™ e komBuHMpaH npoaykT,
CbCTaBeH OT B OCHOBHH KOMMOHEHTa: CTEHTHT, MOKPUT aBNyMVUHANHO € aKTUBHOTO BELLECTBO
BA9™ (Biolimus A9), v cucTemara 3a nocTaBaHe Ha CTeHTa.

Bio Freedom MKCC e MeaukameHT03Ha KopoHapHa CTEHT cucTema be3 nonumepu u Hocutenu.

1.1, Onucanme Ha yacTute Ha ycTpoiicTBOTO

YeTpoiicTBeHuTE KOMNOHEHTU (e CbCTOAT OT CTEHT OT Hepbaema cTomana 316L, nokput
abnyMUHanHo C NiexapcTBeHma npenapar BAY. v npefBapUTeNHo NpukpeneH MORTUpaH
BbPXY Nony-pasrernuBa 6bp3o-cMeHseMa 6anoHHa AocTaBHa cUcTeMa.
(McTemata 33 nOCTaBAHE 1UMa ABA  PEHTTEHOKOHTPACTHU  Mapkepa, KOUTO
DEHTIEHOCKONMYHO 0TOENA3BAT KpauLLaTa Ha CTeHTa, 32 1a e YecHl NpaBunHoTo My
N0CTaBAHe.

B npokcumankms Kpait Ha CucTemara 3a noCTaBAHE UMa XEHCKM HaKpaiiHUK 3a (Bbp3BaHe
i, nyep”. To3u HakpaiiHuK ce (BbP3BA € IyMeHa 3a pasfiyBaKe Ha banoka.

BogauT ce BkapBa B AUCTaNHIA KPail Ha KATeTbpa U U3u3a 23+0,5 cM NPOKCIMANHO Ha
Bb{Xa Ha CUCTEMaTa 3a NOCTaBAHE Ha CTeHTa.

XapakTepucTvkuTe Ha yCTpoiicTaoTo a 06obueny B Tabnuua 1.

Tabnuua 1: Onucame Ha yCTpoiiCTBOTO

Bug Ha cTenTa: 6-KOpOHeH mogien \ 9-KOpOHeH mogen

[luameTpu Ha cTekTa (Mm): 25-30 \ 35

[IbMKMHM Ha CTEHTa (MM): 2,48

Matepuan 3a uspaotka Ha CTEHT OT HepbX/aema cTomaa 316 L/

CTeHTa/noKpuTHe: NOKPUTHe C NlekapcTBe npenapar BA9

XapakTepuctvki Ha PaborHa bmkuHa: 142 cm

(VICTeMaTa 32 nocTaBAHe: Bup3ocmenaem katerbp (RX), cbBMeCTiM ¢ Bogaum ¢
LIvamernp 0,014",

MonyrbBKaB 6anok ¢ Be PeHTTeHOKOHTPACTHI
banoke Karersp Mapnega, paluy ce Ha TEb()MHKaTa Ha';aren:pa
Hansrane npu pa3yBaHe Ha banona:

HomuHanHo Hanarake Ha (30 8cudku pasmepu)

paspyate (NP): 6.atm /608 kPa

HomuHanHo Hanarake Ha (cmerm 8. 2.5 - 3.0 mm) (cmexm 03,5 mm)
cnykBae (RBP): 16atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2, Onucave Ha neKapcTBeHNA KOMMOHEHT

« BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) e nonycuHTETHYHO MPOU3BOLHO HA CUpONMMYC
C BUCOKA nunoduaHocT. OTAENAHUAT oT CTeHT BioFreedom npenapar BA9 unxubupa
NPOAMQEPALMATA Ha IMALKO-MYCKYNHUTE KNETKM HeNOCPEACTBEHO OKOMO CTEHTA.

« TloKpUTHETO Ha MeZMKAMEHTa (e CbCTOM OT aKTUBHaTa CbcTaBka BAI (Biolimus A9), kosTo
€ N10CTaBeHa BbXy abnyMUHanHara noBbPXHOCT Ha CTeHTa 6e3 nonuMepH U HocuTenu.

Tabnuua 2: Homunanna o3upoBka Ha BA9

bbnrapckn

+ 3non3BaHero 3a Lenw, KouTo He ca ynomeHatu (re. u3BbH OﬂoﬁpEHMTe NOKa3aHUA 3a
ynmpeﬁa). W13XoAbT 33 nauyenTUTe MoXe Aa Ce pasnuyasa ot To3u, HabnoAaBaK npu
KNUHUYHUTE I3NUTaHNA.

4. AHTUTPOMBOLIUTEH PEXXUM

ALMMHMCTDUDaHETO  Ha  NOAXORAWM  aHTWKOTYanHaTHa, — aHTUTpOMOOUWTHA W
CbAl0Pa3LUMPABALLA TEPANMA (A OT UKMIOYMTENHO TONAMO 3HAUEHME 33 NOCTUTAHETO Ha
YCNewweH AbATOTPaeH Pe3y/ITar oT UMMNAHTUDAHETO.

Nexapute TpAGBa Aa B3eMaT NpedBMA WHOOPMALMATA OT KNMHWYHUTE M3NMUTaHWA
Ha npenapara BA9 DCS'* ppyrv w3nutanua ¢ BA9 DES**> Kkakto W Hail-cKopolwHo
aktyanu3upanute ESC/AHA/ACC/SCAI Hacoku 3a nepyTaHHa KOpOHapHa WHTepBeHLMA
W CNELUGUUHITE HYXEM Ha OTAeNHUTE 33 Aa onp T aHTUTP THIA/
AHTUKOAryNaHTHMA PEXUM, KOUTO Luie GbaT MPUM0KEHH 32 TEXHUTE NALEHTH.

My naumenTy ¢ Bucok puck ot kbpaewe (HBR), nekapute morat aa u3bepat 1-meceuen
JBOEH QHTUTPOMOOLMTEH PEXIIM Ha a3a Ha pe3ynTaTuTe OT PaHZOMIU3UPAHOTO, ABOIHO-
cnAno u3nuTeane LEADERS FREE', npoBezieHo Ha 2 466 naveT! ¢ NepKyTaHHa KopoHapHa
WHTEPBEHLIA, EMOHCTPUPALLO Pe3yNTaTh ¢ No-TonAMa 6e30MacHocT U eduKkacHocT 3a
BA9 DCS cnpamo BMS ¢ enw Mecel| AB0VHA aHTUTPOMOOLMTHA Tepanua, NocnieBaKa oT
AMHUYHa AKTUTPOMOOLTHA TepanyA CAMOCTOATENHO.

BucokuaT puck ot kbpaeHe (HBR) Moxe Aa BKN0YBa NaliMeHTVt C KOETo U Aa e OT CnesHuTe:
Ha/Hap 75 ropuHu

Ynotpe6ata Ha 0panKy aHTUK0ArynaHTW (BKMKYUTENHO aHTArOHUCTU HA BUTaMUH K wn
MeAUKaMeHT, UHXUOUpaLLM Gaktop Xa), nAaHUpaHU fa NPOLBAXAT HaA 1 Mecel cnep
NepkyTaHHaTa KopoHapHa uhTepaenuma (MKH)

Xemornobun <11 g/dL unn aHemus, u3ckBaLLa KpbBONpeNBaHe B NPEAXOAHIA Mecely
Bpoii TpomBowutn <100,000/mm’ B npeaxomHA Mecel

MocTbnBaHe B GonKuLa nopajy KbpBeHe B NpeaxoaHuTe 12 MeceLa

Mo3bueH uHcynT B npeaxoAHuTe 12 Meceuia

Tpepyiuen BLTPELIHOMO3bYeH KpbBOU3NUB

Texko xp HoZp QUHUPaHO [a BKNIOUBA CepHuTe
3300nABaHMA WM CUMNTOMM: BApUKO3eH KPbBOWMUB, aCUMT, YepHOAPOGHA
eHLedanonaTua W KbATeHMLA

KpeatuHuHoB KnupbHe <40 MA/MUH. B NPeAXORHIA Mecel|

Pak (6e3 KoxeH) B npenxoHuTe 3 Meceua

[onAma onepaywa, nnanvpana B 12-Te meceua cnea kU

TniokokopTukouan unu HCMBC, nnaupay aa npogbmxar > 1 mecew cneg MKN

Jpyru MEAULUHCKY MPUYMHM, KOUTO GUXa U3KNIouWnM Nevenue ¢ >T Mecel ABOVHA
QHTUTPOMOOLIUTHA Tepanita, KOUTO MOXKe a BKMKOUBAT: BPOZeHH CbCTOAHIS, BUCOK PHICK
0T TPaBMa, NPEANLLIHY CNyYal Ha NajjaHe

TexapuTe CeqBa A2 NPELEHAT KbPBEHETO CNPAMO UCXEMYUYHNUA PUCK, KOraTo onpeaenat
Haii-OnaronpuATHIA aHTUTPOMOOLIITEH PEXMM 33 BCEKM OTAENEH NaLyieHT.

5. NMPERYNPEMAEHUA

lpeaw ynoTpe6a ce yBepeTe, Ye BLTPELUHATA OMTaKOBKA HE € HapyLLIEHa W OTBOpeHa, Thil

Heobxogumo e pa ce MpaBu BHUMaTeNneH I'IOAGOD Ha NaLVeHTVTe, Thil KaTo U3M0N3BaHeTo
Ha T0Ba YCTPOVCTBO € CBbP3aHO C pUCK 0T Tpomﬁosa, CbA0BU YCNOXHEHUA u/unu ayvan
Ha KbpBeHe. ToBa Hanara nauueHTuTe fa 6bgar noaabPXaHU Cned npoueaypara ¢

2. NOKA3AHUA

MKCC BioFreedom e nmpenasHayeHa 3a nogobpsBaHe Ha AMaMeTbpa Ha NymeHa Ha
KOPOHapHM Cbj0Be, MPH NIeYeHUeTo Ha de Novo Me3k, i HaTUBHM KOPOHPHM apTepui,
CpedepeHTeH AuameTbp B 41anasoH ot 2,5 MM A0 3,0 Mm.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

MKCC BioFreedom e npotusonokasHa npu:

Mauvestu, npu Kkouto P Wi aHTUKoar Tepanua @
NPOTUBONOKA3HH.

laweHTU ¢ ne3ua(w), KOATO He M03BONSIBA MHAHOTO Pa3flyBake Ha 6anoH 3a aHTUoNAACTIKa.
TIaMeHTU C U3BECTHa YyBCTBUTEAHOCT KbM Npenapata BAY unu HeroBuTe npoy3BOLHIL.
TlaMeHTU C U3BECTHA ANEprits KbM HepbIKAAEMa CTOMaHa, HUKEN Unt YTt METaNHH ioHH,
ChIbPaLLY ce B Hepbiaaema cTomana 316L.

TlaumeHTI C U3BECTHA UyBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHYI BELIECTBA W MPU KOWTO TOBA
CbCTOAHME He MOXKe Aa Ce KOHTPONMPa NPOGUNKTUYHO, NPEAY UIMMNAHTUPAHETO Ha CTEHT
BioFreedom.

AHTUTPOMOOLIUTHO NieyeHue (BX. 4. ATUTPOMBOLMTEH pexium).
EAuHCTBEHO Nexapw, MpeMuHany npe3 MoaxoaAwioTo obyyenvie 3a uenta, Tpabea fa

MocTaBsHeTo Ha CTeHTa TpﬂﬁBa [ (e U3BbPLUBA (aMo B 6GOnHULM, KbETO MOXe CrelHo
OcofeHo BHUMaHMe TpﬂﬁBa face Oﬁ'pre Ha MOArOTOBKATa Ha (UCTEMATa 3a NoCTaBAHe

lpu NoCneaBano TPOMGOTHYHO 3anyLLBAHE Ha CTEHTMPAHWUA CETMEHT MOXKE A2 & HaoXM
J3BbPLUBAHETO Ha MOBTO Ha apre| CETMEHT, KbfIETO € N0CTaBeH
CTeHTa. B HaCTOALLIA MOMEHT He € M3BECTEH U3XOT B ABATOCHOYEH MNaH CNIe NOBTOPHA
[MNaTaLMA Ha EHAOTENMANN3UPAHH CTEHTOBE.

Tasu ucTeMa 3a MOCTaBAHE Ha CTeHTa He TpAGBa Aa ce W3N0A3Ba NOBTOPHO 3a Apyra

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
M, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini P. Long-term clinical
outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in
patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet.
2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-
Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary
Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating)
Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013

HomuHanen Homutana
R BHTPELLGH JMAMETLp | AbTKHH Ha CTekTa Ho:;n;;:aMnKr:w Aeﬁig Ha ) KaTo T0Ba MOXe Aa 03HayaBa HapyLLABaHe Ha CTEPUHOCTTA.
NPY pa3rbHato B HEpa3rbHato BA9 1)
CbCToAHMe (MM) CbCToAHme (MM)
BFR1-2542 25 [ 657
BFR1-2548 25 48 749 .
BFR1-2742 275 /2 657 U3BbPLIBAT UMMNAHTUPAHETO Ha CTEHTA.
BFR1-2748 275 /8 749 .
BFR1-3042 30 n 657 /3 Ce U3BBPLLY KopoHapeH 6aiinac.
BFR1-3048 30 48 749 ' (Bx. 6.3. TMocTassHe Ha cTeHT — MpeanasHy mepky).
BFR1-3542 35 /2 657 .
BFR1-3548 35 /8 749

=

45
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npoueaypa. C ynotpe6ata pabotHuTe xapakTepuCTUkM Ha 6anoa ce BROLLABAT.

“Crush” rexnukara npu 6u¢ypkauum He e uanpodana ¢ MKCC BioFreedom. He e Hanuua
UHGOPMAaLYA N0 OTHOLLIEHUE Ha M3NaraHeTo Ha abnymuHanHoTo nokpuTUe Ha BioFreedom
Ha KpbBHUA NIOTOK,

Korato HAKonKo CTeHTa ca HeoBXoBuUMM eSHOBPEMEHHO, MaTepuanuTe, oT KOUTO (a
HanpaBeHu, TPAOBa Aa Ca CbC CXOleH CBCTaB, 3a A3 Ce U30erHe MeTanHa kopo3ua nopagm
/IMNC Ha CXOACTBO.

JIMpeKTHOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTa He e NpoBep 130 3aroBa
JAUPEKTHOTO MOCTABAHE Ha CTEHT He ce NpenopbyBa (B)K 9.4. Mpoueaypa 3a nocTasaHe
Ha (TeHTa).

To3u NpomyKT He e npeaHasHaueH Wi ofo6peH fa Bbae u3non3saH 3a nepudepHn
TIPUNOXEHNS.

HE crepunu3upaitte nostopHo w/wan HE u3non3saiie nosTopHo ToBa w3genue W
(Bbp3aHaTa C Hero CWCTeMa 3a NOCTaBAHe, Tbil Kato ToBa MoXe A3 KOMMPOMETUpa
paotata My 1 A2 JoBeAe 40 NOBPEAA Ha YCTPOVICTBOTO/C/ICTEMaTa 32 NOCTaBAKe, KaKkTo
0 TIPOLIEAYPHI YCNOXKHEHNA € TEXKO HapaHABaHe WM CMPT Ha nauyenTa. MosTopHata
ynotpeGa, mpepaGoTkara u NoOBTOpHATa CTEPUMU3ALMA HOCM PUCK OT KPbCTOCAHO
3aMBPCABAHE 1 UHOEKLIA OT LMK NALMERT Ha APy,

6. MPEANA3HN MEPKM

JleKapcTBeHy B3aMOARIICTBUA
Tpa6Ba Aa ce UMaT Npe/BU BEPOATHUTE NIeKAPCTBEHH B3AUMOJEICTBIA, KOTaTo Ce B3ema
peLUeHIe 3a NOCTaBAHE Ha CTEHT BioFreedom NpU NaLyeHT, Koitto npuema nekapcrso, Koeto
61 Morno Aa B3aumofiedicTBa ¢ npenapara BA9 unu npy B3emake Ha peluetie 3a 3an0ysaHe
Ha NledeHue ¢ Takba eKapCTBeH Npenapat Npu MaLMeHT, Ha KOroTo Hackopo e 6un nocTae
CTEHT, NOKPHT C NekapcTBenua npenapar BA9. EGekTbT oT nekapcTBeHuTe B3auMopeicTaua
Ha MKCC BioFreedom Bbpxy 6e30nacHoCTTa M eQKkacHOCTTa He e yCTaHoBeHa.

Hama Hanuuxm I [LaHHM 32 ficTBueTo Ha npenapata BA9
C Apyrv nekapcTea. JlekapcTeara kato ,Takponumyc’ obave, KoWTo MoraT ja feficTear
upe3 cblywte (Bbp3paLy npotent (FKBP), Morar Ja noBAAST Ha edukacHocTTa Ha BA9.
He ca u3BbpLUIEHN NpoyuBaHUA 33 MekapcTBeHu B3aumopeiicus. Mpenaparvt BA9 ce
Meta6onu3upa ot (YP3A4. Cunkute utxubutopu Ha CYP3A4 (Hanp. KeToKoHa3on) MoraT Aa
YBENUMYAT eKCNO3NLUATA Ha BAY 0 HUBA, CYUTaHY 32 CUICTEMHM Bb3AeVICTBIS, 0C06eHo ako
(a nocTaBeHu NoBeye cTewToBe. C1cTeMHaTa excnouywa Ha BA9 Tpatea a e uma npeasuz,
KO NaLYeHTHT CbLLIEBPEMEHHO € NOANIONKeH Ha CUCTEMHA IMYHOCYNPeCBHa Tepaniia.

ExcnoauuuaTa Ha BA9 Ha naumeHTa e B npAka 3aBMCUMOCT OT GpoA Ha M3non3BaHuTe
CTEHTOBE U AbMUHATA Ha CTeHTa BioFreedom unu BCAKaKBI A4pyryt IMANGHTUPaHK CTEHTOBE,
nokpuTy ¢ BA.

6.2. (bxpaHeHue u pabota cbe cTenTa — Mpeanashu mepku

(Camo 3a efHoKpaTHa ynotpe6a. [la He ce crepunu3ipa v ynotpedasa oTHOBO.

Jla He e 3n0n38a MPOJIYKT C U3TEKBA CPOK Ha FOAHOCT.

Jla He ce Ba, aKo e unn otBopeHa. (TepunHocTTa
u crabunHoctTa Ha MKCC BloFreedom He Moxe fa Gbje rapanTupaxa
nef oTBapAHe Ha onakoBkarta, 3atoBa TPABBA fa ce unon3sa HesabagHo.
Heu3non3BakuTe ycTpoiicTea TpA6Ba Aa GbaT U3XBbPAEHI UK BbpHATU Ha Biosensors
International™ u He TpAGBa Aa ce nyckaT NOBTOPHO B ynoTpe6a.

DA HE CE THPKA WIW OCTBHPIBA NIOKPUTHUETO HA CTEHTA.

Jla He ce u3noN3Ba, ako MOKPUTMETO Ha CTeHTa e NOANOXKeHO Ha abpasuBHY npouect
n0BeYe, 61 6uno npm Hop pBaHe U NoCTaBAHe.

[la He ce u3n0A138a, aKo NPeSM UMMNAHTUDAHETO CTEHTET e NOANOXEH Ha NPEKOMEPHO
TbpKaHe WK e 6WN B KOHTAKT C Apyri NPEAMET, PasnuyHi OT BOACLIUA KaTeTbp uni
0TBOPEHa XEMOCTa3Ha Knana.

He ce npenopbyBa 3naraHero Ha CTeHTa Ha TeWHOCTA MPeAM MMNAAHTUPaHETO.
I13naraHeTo Ha CTeHTa Ha TEWHOCTU Npesu WMNAAHTUPaHETO MoXe fa Josege A0
npexzeBpemMeRHo 0(B0BOX/JaBaHe Ha nekapcTBo.

TpA6Ba 0cobeHo fa ce BHUMABA [ He & NMNa U N0 HUKAKBB HauuH [id He e pasmecTsa
CTEHTHT BbPXY GanoHa.

Jla He ce BBPTM C NPbCTM MOHTUPAHUAT CTEHT, Thil Kato ToBa AeficTBUe MOXe fia MoBpeay
TIOKPUTUETO Ha CTeHTa U fia pasxnabin CTenTa ot GanoHa. Kato cnesicaue ToBa Moxe A
MPUYMHA U3MECTBAHe Ha CTeHTa WM [ AoBefe A0 3ary6a Ha YacT OT NeKapcTBeHoTO
TIOKpUTHE.

[la He ce oTaens CTeTa OT KaTeTbpa 33 NOCTaBAHE, Thil KATO OTAENAHETO My MoXe Aa
NOBpeA CTeHTa W/unu Aa Aoene Ao emBonusauua Ha crenta. MKCC BioFreedom e
NIpe/iHa3HaueHa 32 M3MOM3BaHE KaTo LANOCTHA CUCTEMa.

(ucTemara 3a NOCTaBAHe Ha CTeHTa He TpAGBa fa ce 13N0N3Ba C Zipyri CTHTOBE.

3a pasgysaHe Ha 6anoxa u3non3gaiiTe camo NoAxoaALLa cpea. He usnon3gaiire Bb3AYX
v Aipyra rasoo6paska (pea 3a pasflyBare Ha Banoka, Thil Kato ToBa MoXe Aa NPUYMHI
HeDaBHOMEPHO Pa3(yBaHE W TPYAHOCTH IDH Pa3TPBLIAHETO Ha CTeHTa.

He ce JiE POk TpbOuuKka (nofKoXHata uacT Ha
Tpv6UUKaTa), Thil KaTo T0Ba MoXe Aa A0BEAe A0 CUyNBaKe Ha KaTeTbpa, aKo Cny4aiiHo ce
OrbHe.

BIOFREEDGM.

DRUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

B CIYYAW, YE CTEHTBT HE CE PA3TBPHE YCMEIWHO, TOA M CHCTEMATA 3A
NOCTABAHE TPABBA 1A BbJIAT BbPHATI HA BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. ocTaBAHe Ha cTeHT - lIpeanasHu mepku

+ He BbBempaiite oTpULATeNnHO HanAraHe M He paspyBaiiTe cMCTeMara 3a
nocTaBAHe NPeAv NOCTAaBAHETO Ha CTEHTa N0 KakbBTO U fa Guno HauuH ocseH
ONUCaHVA B UHCTPYKLWMTe. 113non3BaiiTe MeTofa 3a M3roHBaHe Ha Bb3AyXa 0T 6anoka,
omucaH 8. 9.3. MoAroToBKa Ha cucTemara 3a nocTassHe.

+ (03HaueHMAT BbPXY eTHKeTa AMAMeTbP Ha CTEHTa e OTHACA 3a BbTpeWHNs
[ANaMeTbP B Pa3rbHaTo CbCToAHME,

JMnnaHTUpaKeTo Ha CTeHTa MoXe Aa foBefe [0 AUCEKALMA Ha KPbBOHOCHUA CbA
AUCTanHO W/unn NPOKCUMANHO Ha CTEHTA W MOXe [a NPeAU3BHUKa OCTPO 3anyluBaHe
Ha (b3, U3NCKBALLO JOMbAHUTENHA UHTepBeHuua (Gaitnac (CABG), mombnHuTenHa
[IUNaTalwa, NocTaBAHe Ha JOMBAHUTENHY CTEHTOBE AN Apyri).

Korato ce TpeTupar MHOXeCTBO Nle3iM, CTeHTOBe e MOCTABAT NbPBO HA AUCTaNHUTe
ne3uw, a (e ToBa Ha npokcumankuTe. Mpu nocTaBAHe Ha CTeToBe B TO3 pex ce
364rBa Heo6XoLMMOCTTa Aa Ce NPeMItHaB MPe3 NPOKCUMANHIIA CTEHT, 33 a Ce MOCTaB
IUCTAHUAT, KOETO HaManABA PHICKa OT U3MECTBAHE HA MPOKCUMANHUA CTEHT.

« He paswupaBaiite CTeHTa, ako He e NPaBUTHO NONLMOHUPAH BbPXY CbAa. (Bx. 6.4.
I13BaxpaHe Ha cTenTa / cucTemata - Mpeanaski Mepku)

MoCTaBAHETO Ha CTeHTa MoXe Aa KOMNPOMETUPa NPOXOXUMOCTT Ha CTPaHUYHM Ch0BU
KMOHOBE.

He npesuwaBaiite 0603HaueHOTO BbPXY eTUKETa HOMMHANHO HanAraHe Ha
cnyKkBaHe. [punaraHeto Ha HanArake Mo-BUCOKO OT 0603HaYeHOTO BHPXY eTUKeTa Ha
nPOAyKTa MoXe a fioBefe A0 CyKBaHe Ha 0anoa, Koeto Aa MPUYMHY YBPeXAaHE Ha
UHTIMTa U SUCEKLMA.

He onuTBaiite pa usrernate Hasap HepasjyTus CTeHT 06paTHO Npe3 Bopewwma
KaTeTbp, Thil KaTo CTEHTBT MOXe 4a e U3MecTy cnpamo Ganoka. Tpsbea pa ce
W3TerNA LANaTa cucTema, Kato eAuH 6nok, kakTo e onucano B 1. 6.4. U3Baxpane
Ha cTeHTa/ cuctemara - lipeanasim Mepkn.

« MeTopuTe 3a U3BaXaaHe Ha CTeHTa (13NON3BaHETO Ha AOMBAHUTENHM BOZAYM, NPUMKI
W/uni Gopuency) MoraT Aa NPUYMHAT ROMBAHUTENHA TPaBMa Ha KOPOHAPHUTE Cb0Be U/
WM Cb30BA TOYKA 32 JOCTHN. YCNOXKHEHUATA MOTaT /1 BKIOYBAT KbPBEHE, XeMaToM Wi
NICeB/10AHEBPU3MA.

6.4. M3BaxpaHe Ha CTeHTa / cucTemata — npeanasHit Mepkit

Ao ycetute HeobuuaitHo CbNpoTUBNEHWE NO Bpeme Ha A0CTbNA 10 nesuute wm
0TCTPaHABAHETO Ha Ci(TemaTa 3a N0CTaBAHE Ha (TEHTA, Npeau CTEHTDT Aa e UMNNAHTUPaH,
Lanara cucrema TpﬂﬁBa 113 & U3BAI KaTo eAuH B0k,

Korato ce u3Baxpa cucTemara 3a NocTaBAHe Ha CTeHTa Kato eAuH 6nok:

He ce onwTBaiiTe Aa BbpHeTe Hepa3rbHaT CTEHT 06paTHO BbB BOAELLMA KaTeTbp, A0KATO

(e HaMVDa B KOPOHAPHHTe apTepui.

Bb3MOXHO € CTEHTBT Aa ce noBpesu WK fAa Gbge pasmecteH. MpuginkeTe Bojaua B

KOPOHaPHaTa aHATOMMA Bb3MOXHO Hait-AUCTaNHO 1 Ge3onacHo.

To3uLoHuUpaiite NPOKCUMANHKA MapKep Ha 6anoHa HenocpeACTBEHO AUCTANHO A0 BbpXa

Ha BOAELLUA KATeTb.

3ABENEXKA: Ako e 73 (e NoAAbPXA Ha BOfjaua, Toii TpA6Ba Aa e

MPUCNOCoBy Kato 06MeHeH Bofiau CbC CbOTBETHaTA bMAXUHA UMK fia e BbBE/E BTOPM BOfiay.

« 3aTerHere BbPTALITA Ce XeMOCTATUYHa KAana, 32 A3 3aKkpenuTe CUcTemara 3a NocTaBAHe
KbM BOALLWA KaTeTbp. 13BajieTe BOAELUMA KaTEThP 1 CUCTeMaTa 33 NOCTaBAHE Ha CTeHTa
KaTo efiuH 6nok.

He ce onuTBaiite 4a Abpnate BofewMs KaTeTbp I CACTEMaTa 3a NOCTaBAHe Ha
(TeHTa npe3 pemopanHara ccTema 3a Cbi0B A0CTbN. Korato AUCTanHuAT BpbX Ha
BOAELWAT KaTeTbp AOCTUTHE AUCTANHUA KPail Ha pemopantara cucTema 3a Cbaos
AOCTDN, OTCTPaKeTe 3aeAHO pemopanHara cucTema 3a CbAoB A0CTHN, BOACLMA
KaTeTbp U (UcTeMata 3a NOCTaBAHe U (e[ TOBa cMeHeTe pemopankara ccrema
32 CbJ0B A0CTBN criopes 6OAHIYHIA NPOTOKOA.

Ako He ce CeaBaT Te3vt CTBKM W/unu ce NPUN0XN No-ronama ciuna cnpamo cucTemarta 3a
NOCTaBAHE Ha (TEHT, CbLLECTBYBA ONACHOCT OT Pa3MECTBAHE HA CTEHTA WK OT NOBpeXaHe
Ha CTeHa 1/UnK Ha KOMMOHERTY OT CUCTEMaTa 3a N10CTaBAK.

6.5. CnepumnnanTupaHe — npeanasHu MepKu

Tp>16sa [ia e BHUMaBa, KOraro ce npemiHaBa npe3 HOBONOCTaBEH C(TEHT (bC CMoMarateHin
u3penud, 3a Aa e u3berte NOCTaBAHETO, NO3ULUOHMPaHETO wnn reomeTpuATa Ha
HapyLuaBaLl CTEHT.

6.6. M306pa3aBaHe ¢ AfpeHo MarHuTeH pe3oHac (AMP)
HeknuHuynu w3nuTakma ca nokasanw, ye MKCC BioFreedom otrosaps Ha ycnosuaTa
33 ocbluecrsasaie Ha AMP. Mauvet cbc crent BioFreedom moxe Gesonaco ga 6bae
(KaHUpaH, BeaHara Cnejj NoCTaBAHe Ha T031 UMNNAHTAT, NpU CNeSHUTE YCoBuA:
« (TaTiyHO MarkuTHO none ot 3-Tecna UK No-Manko
[lpoCTpaHCTBEH rpajeHT Ha noneTo ot 720-Gauss/cm unu no-Manko
« Makcumanko, cpesHo 3a LANOTO TAN0, CreunduyHo abopbuuorHo Huo (SAR) ot 3-W/
kg 33 15 MUHYTH CKaHupaHe

He w3naraiite katerbpa 3a NOCTaBAHe Ha CHCTEMATa Ha OraHWuHM PasTBop
HanpuMep W30MPONMN0B ankoxon. TaKoBa U3faraxe Moxe Aa BnowM paborara Wa
KaTeTbpa 3 NI0CTaBAHE Ha CTeHTa.
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Mpu Hel U3NUTaHMA CTeHToBaTa nnardopma, u3non3sana 3a MKCC BioFreedom
(eauHMYEH W [BA 3aCTHNBALLM (e CTEHTa) € NPeSU3BUKaNA NOKAUBAHe HA TemnepaTypaTa
CHe oBeye oT 2,1°C 1 MaKCIManKo, CPeAHO 3a LANOTO TANO, CeLduuHo abcopouyoHHo

HuBO (SAR) o 3-W/kg 3a 15 MuKyTM ckanvpare npy cuctema 3a IMP ¢ nokasatenn 3-Tesla,
128 MHz (Excite, Software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). He e
YCTaHOBEH eQeKTHT 0T U3BbPLUBAHETO Ha AMP ¢ U3non3BaHeTo Ha No-BUCOKM HUBA Ha
papuoyectorara Bbpxy cTenT BioFreedom. EpekTbT ot 3arpaBanero B cpepa Ha fIMP Bbpxy
110Beye 0T ABa NPUMOKPUBALLY Ce CTEHTa UMW MEAMKAMEHT He € U3BECTEH.

Kavecrgoro Ha AMP u306pasfBaneto moxe Aa Gbae MOHINKEHO, ako 06MaCTTa Ha UHTepec
CbBnasa unv e 8 6ausoct no nouuusata Ha MKCC BioFreedom.

7. WHAUBWUAYANU3UPAHE HA TEPANUATA

PuckoeTe 1 non3uTe OT MeAWKaMeHTO3HWTe CTeHToe TpAGBa Aa 6bhar MpeueHeHn
WUHAMBUABYANHO 33 BCEKM NaLMERT, NPeAy U3N0N3BaHeTO Ha cTeHT BioFreedom. 3agbmketne
Ha NlexapuTe e A2 NPELeHST Janu NaUMeHTT e NOLXOAALL 33 UMNNAHTUDAHe Ha CTEHT Npeay
npoueaypara.

8. YNOTPEBA NPU CMELIMANHI TPYNU MALUEHTH

be3onacvoctTa i edekTusHocTTa Ha MKCC BioFreedom e e ycTanoBea npu cneamTe rpyni

naUuenT:

« bpemeHHocT: HAMa HanuuHu AaHHu 3a u3non3Bake Ha CTeHT BioFreedom npy Gpemenku
KeHu.

+ [oBpeme Ha KbpmeHe: He e oLjenABaHO Bb3Ae/iCTBUETO Ha npenapata BA9 npy kbpmete.

« 3non3sane B neguatpuATa: be3onacHocTTa U edeKTUBHOCTTa Ha CTeHT BioFreedom e
€ yCTaHoBeHa.

BHUMaTeNHO NpeLieHeTe Aank e yAauHa ynotpe6ata Ha CTeHTa NpU TOPHUTE TPyt NaLeHTH.

be3onacHocTTa W eeKTUBHOBCTTa Mpy W3NON3BAHETO HA MeXaHNYHM YCTpoiicTBa 3a

aTepeKToMitA (HACOYeHN KaTeTpit 3a aTepeKTOMUA, POTALMOHHI KaTeTpH 3a aTepeKTomus)

WNM KaTeTpU 33 Ma3epHa aHIMOMNacTika MpU NeYeHUero Ha in-stent ceHosn He

YCTaHOBEHM.

9. PbKOBOACTBO HA OMEPATOPA

9.1, Mncnexuwa npeay ynotpe6a

1. OrnegaiiTe Banu He e HapyLLEHa ONAKOBKATa Ha CUCTEMaTa 3a NOCTABAHE Ha CTEHTa, KOATO
ocurypsBa cTepunHa Bapuepa.

BHuMaTenHo U3BajeTe cucTemata oT onakoBKara U ornefaiiTe KareTbpa 3a NocTaBAHe 3a
OrbBaKHA, YCyKBaHIA U APYIY NOBPELH.

. MaxHeTe BHUMaTeHO NpeANa3uTena Ha CTeHTa, NOKpUBALY CTenTa/GanoHa. Oabpuyno
33XBAHATWAT CTUNET € OTCTPAHABA ABTOMATHYHO.

Pasrnepaiite cTenTa, 32 Aa ce yBepute, Ye He e Oun moBpeseH U U3mecTeH ot
ITbPBOHaYanHaTa My no3uLA Ha banoka. YBepere ce, e CTEHTHT € NO3ULIOHMPaH MeXay
TIPOKCUMAnHUA 1 LUCTaNHuA MapKep Ha 6anoHa.

Ot6enexere No3uUMATa Ha CTEHTA CNPAMO MPOKCUMANHATA U JUCTanHaTa MapKepHu
TIEHTU, 32 A2 A U3N0N3BaTe KaTo OPUEHTHP N0 BPeMe Ha PEHTTeHOCKONMATA.

[la He ce 3n0n38a, aKo e 3a6enA3BaT HAKaKBH AedeKTH.
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9.2. Heobxogumu matepuanu

Bogeww kateTbp ¢ MUHUManeH BbTpelueH anamerbp 0,056”
Mp: 6arnoHeH kateTbp

(npuHioska 10-20 cc

000 ME | Xenaput Ha 500 cc du3uonoruyen pasreop (HepNS)

Bogau 0,014 mHua =175 m

BbprALa Ce xemocTaTiyHa knana

N/A KotTpact paspesen 1: 1 ¢ duuonoruye pasraop

1 YcTpoiicTBo 33 paspyBaHe

1 TpUnbTeH cnupareneH kpaw

1
1
1
1
1
1

9.3. [oarotoBka Ha cucTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha CTEHTa

1. TlpuroTaeTe yCTPOiiCTBOTO 32 pa3lyBaHe/CNPUHLIOBKA ¢ pa3peaeHa KOHTPaCTHa cpefia.

2. (BbpxeTe YCTPOICTBOTO 33 pasflyBaHe C TPUMLTHIA KPaH; NPUKPeneTe Hakpaiiuka 3a
pasfiyBaHe Ha 6anoHa.

3ABENEXKA: HE npunaraiite nonoxuTeNHo UM OTPULATENHO HanAraHe BbPXY 6anoHa B

T031 MOMEHT, Tbil KaTo T0 MOXe 2 NPUYIHU NPEXAeBPEMeHHO Pa3MecTBaHe Ha CTeHTa.

3. OTBOPGTE KpaHa Ha (cTemara 3a NoCTaBAHe Ha (TeHTa.

4. MocTapete Ha HEyTpanHa nosuuma.

9.4. Tpouepypa 3a nocTaBaHe Ha CTeHTa

. TogroTgeTe A0CTbNA 10 KPBBOHOCHUA Cbf} CbIMACHO CTaHAapTHaTa MNTKA npakTuka.

Hanpasere npeaBapuTenHa Aunarauua Ha nesuute  6anoH ¢ JuameTsp 0,5 MM No-MambK

OT [aMeTbpa Ha CTeHTa M AbMKMHA Ha OanoHa paBHa Ha N N0-KbCa OT AbMKYHATA Ha

N1e31ATa ¥ N0-KbCa 0T JbMKUHATa Ha CTeHTa, KOiTO Lue 6bje UMMNaHTUpaH.

. HenocpeactseHo npezu NoCTaBAHETO Ha kaTeTbpa 3a NOCTABAHE Ha CTeHTa BbpXY TeneHia
BOJaY NpOMMiiTE MyMeHa Ha CUCTeMata 3a MocTaBAHe Ha cTenTa ¢ HepNS cbrnacko
6onHUyHMA NPOTOKON. I136ATBaIiTe KOHTAKT CbC CTEHTa.

3ABENEXKA: KoHTakTbT Ha CTEHTa C TeYHOCT MOXe Ja npefu3BuKa 0(Bo60XzaBaHe Ha

nexapcTBoTo. KOHTAKTBT ¢ TewHocTTa TpAGBa [ € OrpaHUyeH A0 HEMmocpencTBeHo npean

BbBEX/IHETO Ha KaTeTbpa 3a N0CTaBAHE BbpXY Bofaua.

o =

w



-~

W3bpnaiire cicTemara 3a nOCTaBAKe Ha CTeHTa BbPXY MPOKCUMANHaTa YacT oT Bofaya,
KaTo B CbLLIOTO BPeMe NOALbPAaTe No3ULIATa Ha BOfaua npes Lienesata nesus.
OTBopeTe BbTALLATA XeMOCTaTMUHA KNlania BbXy HaKPaWHUKA HA BOAELUMA KaTeTbp
[0 KpaeH npeaen 1 A 3aTBOPETe, KOTaTo CTEHTLT e BbBe/eH 0e30macko BbB BoeLMA
KaTerbp.

TpuasMKeTe cucTemara 3a NOCTaBAHE Ha CTeHTa BbXY Bofaya A0 Lienesata Nesus noa
PEHTTEHOCKOMMYEH KOHTPON. /13n0n3BaiiTe PEHTTeHOKOHTPACTHUTE MapKepH Ha 6anoHa,
33 /12 NO3VLUOHMPATe CTeHTa BLPXY Ne3uaTa. HanpaseTe aHruorpadus, 3a Aa noTebpauTe
NO3NMAT HA CTEHTA.

3ABENEXKA: Axo ycetute conporunenve, HE CE OTATBAVITE [IA FO MPEOLOMEETE (bC
CUNA. ConpoTUBNEHWETO MOXE A NOKA3Ba HAKAKHB MPOONEM 1 NPUNATAHETO Ha Cuna
MoXe fia oBefe A0 NOBPEXAAHe Ha CbAa WM CTEHTa WM B0 U3MECTBAHE HA CTEHTA.
OTcTpaKeTe cucTemata 3a MOCTaBAHe Ha CTEHTA W BORELUYAT KaTeTbp KaTo efuH 6nok (BX.
6.4. 3BaxpaHe Ha CTenTa / cucTemata - lpeanasky Mepku).

(o)

o

9.5. Mpouenypa no pasrbaxe

1. I'Iposepere B Taﬁnmuam 3 (bOTBETCTBUE HA KAPTOHA Ha 6anoHa unm Ha rbpﬁa Ha KyTuaTa
Ha BanoHa kakBo TpA6Ba Aa GbAe NOAXOAALLOTO HanAraKe B 3aBUCHMOCT OT AUaMeTbpa
Ha LleneBmA Cbfl.

BHUMAHMUE: 3a pa3nuynuTe AHAKMHM Ha CTEHT (e NPUNAraT pasnuyHy Tabnuuy 3a

CbOTBETCTBHE.

2. ﬂpEAM pPa3rbBaHeTo ce yBepeTe 0THOBO, Ye (TEHTDHT (€ Hamipa Ha TOYHATa No3uLuA no
OTHOLUIEHUE Ha LieneBaTa 1e3uA NoCpeSCTBOM MapkepuTe Ha 6anoHa.

3. YBepeTe (€, ue TPUMBTHUAT CNUpaTeNeH KpaH, KoiiTo e BbpXy C1CTeMaTa 3a N0CTaBAHe Ha
CTeHTa, € 0TBOPEH KbM YCTPOIICTBOTO 33 Pa3AyBaHe i NPUNIOXKETe OTPULATENHO HanAraHe,
30 [l U3ronuTe Bb3ayxa ot 6anona.

4. 3aBbpTeTe KPaHUETO BbPXY CUCTeMaTa 3a NOCTaBAHE B MO3ULWA 3aTBOPEHO KbM BXOA 32
6anoa 1 0cBo6ogeTe YCTPOVCTBOTO 32 pa3AyBake oT Bb3AyX. 0TBOPETe CTPAHUIHIA BXOR
Ha KPaHYETOTO KbM CU(TEMATa 3a NOCTaBAHE.

5. TMog pewTreHoCKoNUYEH KOKTPOM HaAyiiTe BanoHa o Haii-Manko 6 aTm. HanAraxe, 3a
[a pa3rbpHeTe (TeHTa 0 HOMUHANEH AUAMeTbp, HO He Hausmmasame 0603HaueHoTo
BBPXY €TUKETa HOMUHaNHO HanArae Ha cnykane (RBP). OnTumankoto pasiuupaane
W3NCKBA CTEHTHT Ja 6'b}1€ B Mb/IEH KOHTAKT CbC (TEHATa Ha apTepuAaTa, Kato BLTPELIHUAT
AMaMETBP Ha CTEHTa CbBMaja C pedepenTHUA AuameTbp Ha cbaa. YBEPETE CE, YE
CTEHTBT EHAMB/IHO PA3IBHAT.

6. M3nycHere 6anoHa upe3 BakyyM o yCTPOVCTBOTO 3a HaflyBaKe C NOAXOAALLIOTO BpeMe Ha

NIPOABMKUTENHOCT, 0NUCaHO No-Kony. YBepeTe ce, Ye 6anoHLT e HambAHO U3NycHaT, Npesu

Ja npeanpuemeTe KakBoTo U Aa € NpUBUXBAHE Ha CUCTeMara.

[lvamerp Ha 6anoka (Mm) / JbmimHa Ha 6anoHa (M) | Bpeme 3a u3nyckate Ha 6anoHa

2,50 102,75 / 33 BCUYKM ZHAKUHM 15 cekyHau

3,010 3,5/ 32 BUIYKY IHIKMHM 20 cekyHan

7. TloTBbpAETe, Ye CTEHTHT & ajleKBATHO Pa3rbHaT 1 6anoHLT e U3NycHaT upe3 aHruorpageka
UHXEKLWA IPe3 BOAGLLMA KaTeTbp.

8. AK0 32 MOKpUBAHE Ha NE3NATA 1 TPETUPAHWA C BaNOH CerMeHT ca HeoBXoaumm noseye
OT @UH CTEHT, 33CTbNETe CTeHTOBETE MO NOAXOAALY HAuMH (Hail-ManKko 2 M), 3a Aa e
U36erHe noTeHLanHa CTeH03a MeXly CTeHToBeTe.

9.6. Mpouenypa no otctpaHaBaHe

1. YBepere ce, e 6anoHbT € HAMBAHO U3NYCHAT.

2. UTBODGTE HambHO BbPTALATA (€ XeMOCTaTYHa Knana.

3. Usternere cucTemara 3a noctagsHe, okato noAAbPXKaATE NO3ULNATA Ha TeNEHNA BOAAY U
OTPULIATENHOTO HanAraHe Ha CMCTeMarta 3a pa3gyBaHe.

4. 3aterere BbpTALLATA (e XeMOCTaTUYHa Knana.

5. ﬂOBTDpETE aHrmorpawma, 30 /i3 MHCNeKTUpate Oﬁﬂa(TTa, KbAETO € NOCTAaBEH CTEHTBT.

9.7. [lombnHuTenHo pasiunpABaHe Ha CErMeHTUTe CbC CTeHT

1. AKO He e JJ0CTUTHATO 3AeKBATHO Pa3rbBaHe, NPUABIKETe 0THOBO CUCTeMaTa 33 NOCTaBAHe
Ha CTeHTa WM CMeHeTe GanoHHMA KaTeTbp C APYT, C N0-NOAXOAALL AUAMETBP, 3a Ad &
NOCTUTHE TOYHO MO3ULMOHIPAHE HA CTEHTA KbM CTEHATa Ha CbAa.

3ABENEXKA: [lombnnuTenHoTo pasiuvpABaHe TpA6Ba fia ce U3BbPLUBA CAMO B CETMeHTa Ha

crena. JIA HE ce pa3iwmpABa 13BbH KpauLLaTa Ha CTeHTa.

2. MotBbpAeTe 0THOBO NO3NUMATA HA CTEHTA W aHruorpadckua pesynTar. Mosrapaiite
pasfyBaHeTo, 40KaTO (e NOCTUTHe ONTUMANHO PasrbBake. KpalHuAT guaMeTbp Ha CTenTa
TpAbB A2 CbBNAA ¢ AUAMETbPa Ha Cbja.

10. NMOTEHLUATHW HEMENAHU CbBUTUA

Hexenawute CbOuTHA, KOWTO MoraT fa 6bAAT (BbP3aHU C U3NOM3BAHETO HA CTEHT B
HaTUBHHTE KOPOHpHH apTepitk, , HO HE Ce Orp go:

AnepriyHa peakuus KbM aHTMKOATYMAHTHATa W/WIM AHTUTPOMGOLMTHATA Tepanus,
KOHTPACTHOTO BELLIECTBO WU MaTepUanuTe, OT KOUTO Ca M3paBoTeHu CTEHTHT W/uiM
(MCTeMaTa 32 NOCTaBsHe;

+ AHesy ¢ I Wnn apref ductyna;

ApuTMUM, BKTIOUNTENHO KAMEPHO MBAIEHE 1 KaMepHa TaxuKapaus;
Bb6peyHa HeocTaTbuHoCT;

BHE3aNHO 3anyLUBaHe WK (Na3bM Ha KPbBOHOCHNS CbA;

BHe3anHO 3anyLUBAHe Ha CTEHTA WU HEBL3MOXKHOCT 3a Pa3rbBaHe Ha CTEHTa;

BIOFREEDGM.

DRUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

« Jlncekuns, nepdopauua unu pasKbCBaHe Ha apTepuaTa;

EmBonum, auctantu (Bb3ayx, Tkak wau TpomOoLMTHY embonun);
J13MecTBaHe Ha CTeHTa W eM6ONU3aLUA Ha CTeTa;
IH¢exTupane u/unm 6onka B MACTOTO Ha BbBEXAaHE;

KbcHa Tpom603a Ha cTenTa/Tpom603a Ha CTeHTa/3anyLuBaKe;
KaprmoreHeH wok;

. kp U3UCKBALL KpbBOMP ;)

Mo3byeH yziap nu NPexofiHa UCXeMUYHa aTaka;

HecrabunHa creHokapavs;

0cTbp MHYAPKT Ha MUOKApA];

TlepugepHa ucxeMits Wi nepuepHo HepBHO HapaHABaHe;
PecTeH03a Ha CerMeHTa C MOCTABEHHA CTEHT;

(mbpr;

(neua onepauya 3a 6aiinac Ha kopoHapka aptepus (CABG), B pe3ynTar ot yBpexaaHe Ha
CTeHTa WM HapaHABaHe Ha CbAQ;

(bpAeyHa TaMMOHaja;

ToranHo 3anyluBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;

Tpecka;

XeMatom Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe;

XunoTOHMA/XuNepTOHUA;

Hexenaxm ¢b6uTis, Kouto Morar fa 6bar cebp3anit ¢ npenapata BA9, coibpall e B
NIOKpHTYIETO:

Mpunaraieto Ha mpenapata BA9 e orpaHuyeHo B0 mpunaraHeto My BbB Bpb3ka C
TI0CTaBAHETO Ha UHTPaKOPOHaPeH CTEHT. HexenanuTe peakwuu, (BbP3aHU ¢ MpunaraHeTo
Ha T0Ba NIEKAPCTBO, HE (a HAMBIHO ONPEENEHN t € Bb3MOXHO [ UMa i APYTYt CTPAHNYHM
©QeKTI/yCNOXHEHNA, (BbP3aHU C M3NON3BaHeTo Ha npenapata BA9, npu 3HauutenHo
110-BUCOKM 03V 0T Te3u, AocTasaM upe3 MKCC BioFreedom.

Te BKMioyBAT CNIEHOTO:
« [agexe

« Jmdaperonatua
« fl3BuHaycrara

« Texecr B ropaute
« Buene va aat

11. KAKCE JOCTABA

CTEPUMHO, HENUPOTEHHO. ToBa ycTpoiiCTBO € CTEPUNM3UPaHO Ype3 eNeKTPOHHO-TbYeBa
CTepuIN3aLIA.

ChIBPKAHUE: Eaun 6Gpoit MeaukameHTo3Ha kopoHapHa CTeHT cuctema BioFreedom Ha
¢dupmara Biosensors.

CHXPAHEHME: CoxpansBaiite Ha XnagHo, TBMHO i CyXo MACTO. [la He ce CbXpaHaBsa npy
Temneparypa Hag 25°C.

I13XBBPNAHE: U3xBbpnsiiTe yCTPONCTBOTO ChIMACHO MeCTHUTE pa3nopendu.
3ABENEXKA: To3u npoiyKT He CbibpXa dranaty.

12, CUMBONN BBPXY ETUKETUTE

Otopu3vpa e [la He ce u3nara Ha
npeficTaBuTen B AT | cnvhuesa caeruka i
EBponeiickara obuHoct - M3TOYHMLIM Ha TONMUHA
-~ [la ce cbxparaga Ha cyxo
KOHEH Npou3BoauTen
u 3aKoHeH NPOM3B0g -~ icTo
Jla He ce u3non3Ba, ako
@ JlaTa Ha npon3BoCTBO @ ONaKoBKaTa e noBpeieHa
WY 0TBOPEHa
Katanoxet Homep &——> | [[muHa Ha crenta
MapTuges Homep @ [lnameTbp Ha CTeHTa
BHumanue!
& Hanpagete (npaska @ MakcumaneH BbHeH
B NpUApyXaBaiata ZAnamerp (OD) Ha Bofaua
JAOKyMeHTauua
MuHuManeH BbTpeweH
@ ﬂg;gc:gmpmnwswpa @ Anamersp (ID) Ha
P BOJeLLIIA KaTeTbp
® Jla He ce u3nonzea | Dawe ce coxpanasa npu
TI0BTOPHO Temneparypa Hag 25°C
Ton npopykT e
CTEPUIM3NPAH ¢ [:E HoMuHanHo Hanaraxe
panvaua

bbnrapckn

[la ce u3non3ea npegu

a He ce u3non3
g A 3nonsea RBP RBP HomutanHo Hanarane

NpoAyKTa Cneg Ha (yKBaHe Ha BanoHa

yka3aHata fiata
(TopuHa-mecew-nen)

NP HomuHanHo Hanaraxe :Vf( HenuporexHo

Noaxonsuy 3a
W3cnensane C Amp Mpu

Onpepenetu Ycnosua

13. TAPAHLMA

Biosensors International rapaHTupa, Y HeiiHuTe NPOAYKTY Ca NPOU3BEAEHN CbrnacHo
CMewUUQUKLMITE, NOCOYEHI BBPXY TEXHUTE OMAKOBKI, MHCTPYKLMI 3 yrioTpe6a it
(Bbp3aHaTa C TAX NuTepaTypa.

Ta3v rapaHuuA 3aMeCTBa U M3KNI0YBA BCUYKM APYTH FapaHLUK, KOMTO He a U3pHYHO
TI0COYEHY TyK, KaKTO NpeKw Taka W KOCBEHH, 060CHOBaHY 110 cuniaTa Ha 3aKoH WM Mo
APy HauMH, Ho 663 orpanuyeHwe 4o KaKBuTo U Aa e MofpastupaLLy ce THPrOBCKI
TapaHLyy, FapaHLy 32 NPUTOBHOCT 3a onpeaeneHa Len i ap. Biosensors International
HUTO NI0EMa, HITO Pa3PELLIABa, Ha KOETO W [1a & APYTO MLE fa NoeMa BMECTO Hes
KaKBUTO 1 2 6110 APy SOMBAHNTENHM 33TbMKEHHS WV OTTOBOPHOCTH BbB Bb3Ka
CTO3M MPOAYKT.
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BIOFREEDGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. SEADME KIRJELDUS

BioFreedom™ ravimiga kaetud koronaame stentsiisteem (BioFreedom DCS) on
kombineeritud toode, mis koosneb kahest pohikomponendist: abluminaalselt kaetud

4. ANTITROMBOTSUUTREZIIM

Implantatsiooni pikaajalise positiivse tulemuse iseks on oluline antikoag ja
antitrombotsiiiitravi ning koronaar-vasodilatatoorse ravi Gige maaramine.

stendist mis sisaldab aktiivset koostisainet BA9™ (Biolimus A9) ja sisestussii ist.
BioFreedom DCS on poliimeeri- ja kandeainevaba ravimkaetud k stentsiisteem.

1.1, Seadme komponentide kirjeldus

Seadme komponendid sisaldavad laieneva balloniga intrakoronaarset roostevabast

terasest 316L abluminaalselt BA9 ravimiga kaetud stenti ja eelnevalt paigaldatud

keskmise venivusega kiirvahetusballoon-sisestussiisteemi.

< Si i il on kaks rontg set markerit, mis fluoroskoopiliselt
markeerivad stendi otsi, et vimaldada stendi diget paigaldamist.

« Sisestussiisteemi proksimaalotsas on  luer-siselukuga iihenduspuks. See puks on

iihendatud ballooni téispuhumisluumeniga.

Juhtetraat siseneb kateetri distaalsesse otsakusse ja valjub proksimaalselt 23+0.5 cm

kaugusel sisestussiisteemi otsakust.

Seadme komponentide kirjeldused on esitatud tabelis 1.

Tabel 1: Seadme kirjeldus

Stendi mudel: 6 krooniga mudel \ 9 krooniga mudel
Stendi labimd6t (mm): 25-30 | 35
Stendi pikkus (mm): 4,48

Stendi materjal / pinnakate: Roostevabast terasest 316L stent / BA9 ravimkate

Sisestussiistseemi kujundus: Toopikkus: 142 cm
Kiirvahetus (RX) balloonkateeter ihildub 0.014”

juhtetraadiga.

Pool-veniv balloon kahe réntgenkontrastse markeriga,

Balloonkateeter mis asuvad kateetri varrel

Ballooni téispuhumisrdhk:

Antitrombotsiiiit- ja antikoagulantravi madramisel tuleb arvesse votta BA9 DCS-i"> muude
BA9 DES-i Kiiiniliste katsete*** tulemusi, kdige uuemaid ESC/ESC/AHA/ACC/SCAI juhiseid
koronaarangioplastika kohta ja patsiendi individuaalseid vajadusi.

Kargenenud verejooksu tekkimise riskiga patsientide puhul voivad arstid valida
1-kuulise kahekordse antitrombotsiiiitravi, lahtudes 2466-le koronaarangioplastikaga
patsientile tehtud juhuvalikuga topeltpimeda LEADERS FREE'" uuringu tulemustest, mis
nditas, et BA9 DCS on BMS-iga vorreldes ohutum ja téhusam iihekuulises kahekordses
antitrombotsiiiitravis, millele jérgneb ainult iihekordne antitrombotsilitravi.

Kargenenud verejooksu tekkimise riskiga patsiendid voivad kuuluda alltoodud riihmadesse.

« Vanusegrupile >75 eluaastat.

+ Antikoagulantide (sh K-vitamiini antagonistide voi faktorit Xa pérssivate ravimite)

suukaudset manustamist on plaanitud jdtkata > 1 kuu pérast koronaarangioplastikat.

Hemoglobiini tase on < 11 g/dL vdi esineb aneemiat, mille pérast oli eelneval kuul vaja

teha vereiilekanne.

Trombotsiiiitide arv oli eelneval kuul < 100 000/mn’.

Veritsusest tingitud haiglaravi viimase 12 kuu jooksul.

« Insult viimase 12 kuu jooksul.

Varasem mis tahes tiiiipi ajuverejooks.

Raske krooniline maksahaigus, mis holmab jérgmisi haigusi vdi simptomeid: veenilaiendi

verejooks, astsiit, hepaatiline entsefalopaatia voi kollatobi.

+ Kreatiniini kliirens eelmisel kuul < 40 ml/min.

Vahk (mitte nahavahk) viimase 3 aasta jooksul.

12 kuu jooksul pérast koronaarangioplastikat on plaanis suur operatsioon.

« Ravi gliikokortikoidide vai mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega on plaanitud
jatkata > 1 kuu parast koronaarangioplastikat.

+ Muud meditsiinilised pohjused, mis takistavad pikemat kui 1-kuulist kahekordset

(koikidele suurustele)
6atm /608 kPa

Nimi-taispuhumisrohk (NR):

Arvutuslik [ohkemisrohk (stendi . 2.5 - 3.0 mm) (stendi§. 3.5 mm)
(RBP): 16 atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2. Ravimi komponentide kirjeldus

« BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) on poolsiinteetiline sirolii derivaat,
mille lipofiilsus on kérge. BioFreedom DCS kasutatav ravim BA9 parsib silelihasrakkude
vohamist stendi laheduses.

« Ravimkate sisaldab aktiivse komponendina BA9-t (Biolimus A9), mis kantakse stendile
abluminaalselt ilma polimeeri- ja kandeaineta.

Tabel 2: Ravimi BA9 nimidoosid

botsiiiitravi; need on muuhulgas kaasasiindinud seisundid, suur traumaoht,
kukkumised minevikus.
Konkreetsele patsiendile antitrombotsiiiitravi méarates peab arst votma arvesse veritsust
isheemilise riskiga vrreldes.

5. HOIATUSED

Enne kasutamist veenduge, et pakendit ei ole avatud ega kahjustatud, kuna see vdib

tahendada, et steriilne kaitse on rikutud.

« Patsiente tuleb valida labimdeldult, sest selle seadme kasutamisega on seotud
tromboosi, vaskulaarsete komplikatsioonide ja/vi verejooksu oht. Seetdttu tuleb
patsiente hoida Kliiniliselt asjakohasel protseduurijargsel antitrombotsiiitravil (vt loik
4 Antitrombotsiliit reziim).

+ Stenti tohivad implanteerida ainult vastavat koolitust saanud arstid.

2. NAIDUSTUSED

The Biofreedom DCS on ndidustatud pargarteri siselabimdddu parandamiseks,
vordluslabimddduga 2,5 mm kuni 3,5 mm loomulike pérgarterite de novo kahjustuste ravil.

3. VASTUNAIDUSTUSED

The BioFreedom DCS on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

Patsientidel, kellele antitrombotsiiiit- ja/vdi antikoagulantravi on vastundidustatud.

« Patsiendid kahjustus(t)ega, mis takistab (takistavad) angioplastilise ballooni taielikku
taispuhumist.

- Patsiendid, kellel on teadaolevalt tundlikkus ravimi BA9 vdi selle derivaatide suhtes.

Patsiendid, kellel on teadaolevalt allergia roostevaba terase, nikli vai muude roostevabas

terases 3161 leiduvate metalli-ioonide suhtes.

Patsiendid, kellel teadaolevalt on tundlikkus kontrastainete suhtes, mida ei saa enne

BioFreedom stendi implantatsiooni profiilaktiliselt kontrollida.

« Kasutamine muuks otstarbeks kui heakskiidetud kasutusnéidustuste puhul. Patsientidel
ei pruugi tulemused olla samasugused kui kliinilistel katsetel taheldatud tulemused.

ootelood m:]:;ﬂ;l;llr:ﬁ?st e sl Nimidoos . IStenti tohib _pailgaldada ainult haiglates,l kus hadaolukorras on vdimalik kasutada
nimipikkus (mm) | BA9 ravimile (ug) roronadidrieriie 1oV pitec-1dibp i » . )
(mm) ette amisel tuleb olla ettevaatlik (vt. L6ik 6.3 Stendi paigaldamine

BFR1-2542 25 [ 657 — Ettevaatusabinud).
BFR1-2548 25 18 749 « Jargnev tromboosne ummistus stenditud segmendis véib tingida stenti sisaldava
BFR1-2742 275 0 657 arteri di korduvat dilatatsiooni. Endoteliaalsete stentide korduva dilatatsiooni
BFR1-2748 2'75 m 749 pikaajaliste tagajérgede kohta puuduvad praegu andmed.

= 2 « Sama sisestussiisteemi ei tohi uuesti kasutada jérgmistel protseduuridel. Ballooni
BFR1-3042 30 4 657 toimivusnitajad halvenevad kasutamise kiqus.
BFR1-3048 30 48 749 + Bifrukatsiooni“purustamise” tehnikat ei ole iiritatud koos BioFreedom D(S-iga kasutada.
BFR1-3542 35 K2 657 Puudub informatsioon BioFreedom DCS-i abluminaalse pinna kokkupuutumise kohta
BFR1-3548 35 48 749 vereringega.

« Kui on vaja paigaldada mitu tandem-stenti, peavad stendimaterjalid metalli erineva
korrosiooni vltimiseks olema analoogse koostisega.
Otsest stentimist ei ole kliinilistes uuringutes hinnatud. Seetdttu otsene stentimine ei ole

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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soovitatav (vt. 1dik 9.4 jaotusprotseduur).

« Toodet ei ole lubatud kasutada perifeerseks rakenduseks.

« Seadet ega sisestussiisteemi El TOHI uuesti steriliseerida ega kasutada, kuna sellisel
juhul véib paigaldamisel komplikatsioone tekkida, seade/sisestussiisteem ei pruugi
toimida ja protseduuri ehadnnestumine voib pohjustada tervisekahjustusi voi loppeda
patsiendi surmaga. Toote korduva kasutamise, sisestamise ja steriliseerimisega kaasneb
ristsaastumise ja nakkuse oht.

6. ETTEVAATUSABINOUD

6.1. Ravimite vastasmdju

Tuleb vétta arvesse ravimite vastasmoju vdimalust, kui BioFreedom stent otsustatakse
paigaldada patsiendile, kes vétab ravimit, mis vaib koos ravimiga BA9 anda vastasmajusid,
voi kui kavandatakse selle ravimiga ravi alustamist patsiendil, kellele on dsja sisestatud BA9
ravimiga kaetud stent. BioFreedom DCS ravimi djusid ravi of le voi tor |
pole veel mératud.

Ravimi BA9 ja muude ravimite vastasmdju kohta pole olemas spetsiifilsi kliinilisi andmeid.
Sellised ravimid nagu takroliimus, mis toimivad samade siduvate proteiinide (FKBP) kaudu,
vdivad siiski ravimi BA9 efektiivsust mgjutada. Ravimite vastastikmaju uuringuid pole veel
teostatud. Ravim BA9 metaboliseeritakse CYP3A4 abil. CYP3A4 tugevad inhibiitorid (nditeks
ketokonasool) voib pohjustada ravimi BA9 korgendatud méju, mis eelkdige mitme stendi
paigaldamise korral vib ulatuda tasemeni, mida vdib seostada siisteemse toimega. Ravimi
BA9 siisteemset toimet tuleb vdtta arvesse, kui patsient allutatakse kaasnevale siisteemsele
immunosupressiivsele ravile.

Ravimi BA9 mdju patsiendile soltub otseselt BioFreedom kasutatud stentide arvust ja stendi
voi muu BA9 kaetud stentide implantatsiooni kestusest.

6.2. Stendikasitsemine — Ettevaatusabindud

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Stente ei tohi uuesti steriliseerida ega
taaskasutada.

Arge kasutage toodet, mille sildil nimetatud aegumistahtaeg on iiletatud.

firge kasutage toodet, mille pakend on kahjustatud vdi avatud. Kui kott on avatud, ei
ole ravimit elueeriva stendi BioFreedom D(S steriilsus tagatud ja seadet TULEB
seetdttu kohe kasutada. Kasutamata seadmed tuleb &ra visata voi tagastada firmale
Biosensors International™ ning neid ei tohi uuesti ladustada.

- HiRGE HOORUGE EGA KRIIMUSTAGE STENDI PINNAKATET.

+ rge kasutage stenti, kui selle pind on kulunud rohkem kui normaalne kulumine stendi
paigaldamisel ja sisestamisel.

Arge kasutage stenti, mis on enne implantatsiooni olnud allutatud ebanormaalsele
hadrumisele vi on kokku puutunud muude esemetega kui juhtkateeter voi avatud
hermostaasiklapp.

Stendi kokkupuude vedehkega pole enne implantatsiooni soovnatav Kokkupuude
vedelikega vdib enne implantatsiooni pohjustada ravimi

Balloonil oleva stendi Ksitsemisel tuleb olla vdga ettevaatlik, et stenti balloonil mitte
nihutada.

+ Arge“rullige” paigaldatud stenti nappudega, sest stent véib balloonilt lahti tulla. See véib
lahti tulla ja pahjustada hilisemat paigastnihkumist véi ravimkatte kadu.

Arge eemaldage stenti stendisisestuskateetrilt, sest eemaldamine vdib kahjustada stenti
ja/vdi pohjustada stendi embolisatsiooni. BioFreedom DCS on ette nahtud kasutamiseks
siisteemina.

Sisestusstisteemi ei tohi kasutada koos muude stentidega.

« Kasutage ainult selleks ettendhtud taispuhumisainet. Arge kasutage balloom

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

lirge iiletage toote etiketil margitud nimi-Ihkemisrahku. Tootesildil nimetatust
kdrgema rohu kasutamisel vdib balloon puruneda ning pohjustada veresoonte sisekesta
kahjustusi ja dissektsiooni.

Arge piiiidke taispuhumata stenti juhtkateetri kaudu tagasi tommata,
sest stent voib ballooni suhtes paigast nihkuda. Eemaldage stent iihtse
siisteemina nagu on kirjeldatud Ioigus 6.4 Stendi/siisteemi eemaldamine -
Ettevaatusabinoud.

Stendivaljastusmeetodid (tdiendavate traatide, lingude ja/voi tangide kasutamine)
voivad pohjustada lisavigastusi - koronaar-vaskulaarsetes ja/vdi vaskulaarsetes
sekkumiskohtades. Komplikatsioonideks vdivad olla verejooks, hematoom vdi
pseudoaneuriism.

6.4. Stendi/siisteemi eemaldamine - Ettevaatusabindud

Kui mingil hetkel peaks kahj | kohta si | voi stendi sise: i
eemaldamisel enne stendi implantatsiooni olema tunda ebaharilikku takistust, tuleb kogu
siisteem iihtse lksusena eemaldada.

Stendi sisestussiisteemi eemaldamine iihtse siisteemina:

« Arge piiiidke téispuhumata stenti juhtkateetrisse tagasi timmata, kui stent on sisestatud
koronaararterisse.

« Stent vdib saada kahjustada vdi paigast nihkuda. Sisestage juhtetraat koronaarkehasse
distaalselt nii kaugele kui see on ohutult vaimalik.

« Paigutage prok5|maalne balloonimarker distaalselt juhtkateetri otsaku suhtes.

MARKUS: Kui on vaja hoida juhtetraadi asendit, tuleb juhtetraat kas muuta vahetustraadi

pikkuseks vai sisestada teine juhtetraat.

aterektoomia-raviseadmete (suundaterektoomia-kateetrid, podrdaterektoomia-kateetrid)
vdilaserangioplastia kateetrite kasutamisel stendisisese stenoosi raviks pole valja selgitatud.

9. KASUTUSJUHISED

9.1. Ulevaatus enne kasutamist

1. Veenduge, et stendi sisestussﬂsteemi steriilne pakend pole kahjustatud.

2. Votke siisteem ettevaatlikult i vélja ja Juge, et si
Iabipaindeid, keerukot i ega muid kat

3. Eemaldage ettevaatlikult stenti/balloon kattev stendikaitse. Eelnevalt kinnitatud stiltt
vabaneb automaatselt.

4. Kontrollige stenti, veendumaks, et see pole kahjustatud ega nihkunud oma esialgsest
asendist balloonil. Veenduge, et stent paikneb ballooni proksimaal- ja distaalmarkerite
vahel.

5. Jélgige stendi asendit proksimaal- ja distaalmarkeriribade vahel, mida kasutatakse
fluoroskoopias paigaldustahistena.

firge kasutage stenti, kui mérkate mingeid vigastusi.

il pole

9.2. Vajalikud materjalid

« Juhtkateetri sisestussiisteemi kindlustamiseks pinqutage p&drd-hemost
Eemaldage juhtkateeter ja stendi sisestussiisteem iihtse iiksusena.

firge piiidke juhtkateetrit ja sisestussiisteemi reiesoonte iimbrise kaudu
tommata. Kui juhtkateetri distaalne ots jouab reiesoonte iimbrise distaalsesse
otsa, eemaldage iimbris, juhtkateeter ja sisestussiisteem iihtse iiksusena ja
paigaldage iimbris haiglaprotseduurile vastavalt tagasi.

Nende toimingute eiramine ja/vdi liigse jou avaldamine stendi sisestussiisteemile véib
pohjustada stendi paigastnihkumist vdi stendi ja/voi sisestussiisteemi komponentide
kahjustamist.

6.5. Pérast implantatsiooni - Ettevaatusabindud
Asjapaigaldatud stendi teiste kasutatavate seadmetega iiletamisel tuleb olla ettevaatlik
valtimaks stendi paigalduse ja/vdi asendi nihutamist ja/vai stendi kuju kahjustamist.

6.6. Magnetresonantstomograaf (Magnetic Resonance Imaging — MRI)

Mittekliiniline testimine on néidanud, et BioFreedom DCS toetab magnetresonantsi

kasutamist. BioFreedom stendiga patsienti saab kohe pérast selle implantaadi paigaldamist

ohutult skaneerida, kui on téidetud jargmised tingimused:

- Staatilise magnetvalja tugevus on 3 teslat vdi alla selle.

« Ruumiline gradientvali on 720 Gauss/cm vi alla selle.

« MR-siisteemi poolt kogu kehale avaldatav maksimaalne keskmine eri-absorbtsiooniméar
on 15 minuti pikkusel skaneerimisel 3 W/kg.

Mittekliinilistel katsetamisel pdhjustas BioFreedom DCS jaoks kasutatud stendi platform

(iiks stent ja kaks ilekattega stenti) temperatuuritdusu, mis vordub 2,1°C-ga vdi on

alla selle, kui MR-siisteemi poolt teatatud, kogu kehale avalduv maksimaalne eri-

absorbtsioonimaér 15 minuti pikkusel MR-skaneerimisel véljatugevusel 3 teslat ja sagedusel

128 MHz on 3 W/kg (Excite, Software G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI) MRI- protseduunde teostamise mdju, kui BioFreedom stendile rakendatakse

talspuhum|seks ohku vi mingit muud gaasilist ainet, sest see vdib pd iihtlast

paisumist ja raskusi stendi kasutamisel.

Arge piiiidke proksimaaltelge (hiipotuubi) sirgestada, sest see vdib kateetri kogemata

painutamisel pdhjustada selle purunemist.

Arge laske sisestuskateetril orgaaniliste lahustite, nt isopropiiilalkoholiga, kokku

puutuda. Sisestuskateetri toimivus vaib nendega kokkupuutel halveneda.

+ KUI STENTI EI ONNESTU EDUKALT KASUTADA, TULEB STENT JA SISESTUSSUSTEEM
SAATA TAGASI FIRMASSE BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Stendi paigaldamine - Ettevaatusabinoud

« Hrge avaldage sellele negatiivset survet ega puhuge sisestussiisteemi enne
stendi kasutamist eelnevalt tais, kui seda pole juhendis noutud. Kasutage punktis
9.3, Sisestussiisteemi ettevalmistamine” kirjeldatud balloonipuhumismeetodit.

« Sildil nimetatud stendilabimdot vastab taispuhutud stendi siselabimdadule.

Stendi implanteerimine vdib pohjustada stendi suhtes distaalselt ja/vdi proksimaalselt

paikneva veresoone dissektsiooni, mis nduab téiendavat sekkumist (CABG, téiendav

dilatatsioon, lisa-stentide paigaldamine jne).

Mitme kahjustuse ravil tuleb esmalt stentida distaalseid kahjustusi ja seejarel

proksimaalseid kahjustusi. Sellises jarjekorras stentimine valdib distaalse stendi

paigaldamisel ~ proksimaalstendiga ristumist ja véhendab proksimaalstendi

paigastnihkumise voimalust.

Arge paisutage stenti, kui see ei paikne nouetekohaselt veresoones. (Vt punkti 6.4.

Stendi/siisteemi eemaldamine — Ettevaatusabindud)

Stendi paigaldamine vaib ohustada veresoonte kiilgharude labilaskvust.

gia suuremat mara, pole kindlaks madratud. Rohkem kui kahe kattuva
stendi voi ravimi soojenemise mdju MRT keskkonnas ei ole teada.

Magnetresonantspildi kvaliteet vdib sattuda ohtu, kui huvipakkuv piirkond langeb kokku
BioFreedom DCS asukohaga vi on sellele suhteliselt Iahedal.

7. RAVIISIKUPARASTAMINE

Enne BioFreedom stendi kasutamist tuleb iga patsiendi jaoks vdtta arvesse ravimit
elueerivate vi ravimiga kaetud stentidega seotud ohte ja eeliseid. Arstid vastutavad enne
protseduuri stendi implantatsiooni sobivuse eest patsiendile.

8. KASUTAMINE PATSIENTIDE ERIKATEGOORIATES

BioFreedom DCS ohutust ja efektiivsust pole vélja selgitatud jargmistes

patsiendikategooriates:

« Rasedad: Puuduvad andmed BioFreedom stendi kasutamise kohta rasedatel naistel.

«Rinnaga toitmise perioodil: Ravimi BA9 toimet rinnaga toitmise perioodil pole uuritud.

« Kasutamine laste raviks: BioFreedom stendi ohutust ja efektiivsust laste ravil pole valja
selgitatud.

Stendi kasutamise otstarbekust ilalpool nimetatud patsiendikategooriate puhul tuleb

hoolikalt kaaluda.

Ohutust ja efektiivsust stendi kasutamisel kauem kui kaks aastat voi mehaaniliste

1 Juhtk Ise siselabimddduga 0,056
1 Predilatatsiooniballoonkateeter
1 10-20 ml siistal

il 100070 Hepariini 500 ml fiisioloogilise lahuse kohta (HepNS)

" 1 0.014 tolline > 175 cm juhtetraat

1 Pgidrd-h iklapy
pa Kontrastaine lahustatuna fiisioloogilise lahusega vahekorras 1:1
1 Puhumisseade
1 Kolmetee-sulge

9.3. Sisestussiisteemi ettevalmistamine

1. Valmistage ette puhumisseade/siistal koos lahustatud kontrastainega.

2. Kinnitage puhumisseade kolmetee-sulgekraani killge; kinnitage ballooni puhumispordi
puksikiilge.

ETTEVAATUST: ARGE rakendage balloonile selle toimingu kdigus negatiivset ega positiivset

rohku, kuna stent vib enneaegselt paigast nihkuda.

3. Avage stendi sisestussiisteemi sulgekraan.

4. Jitke kraan neutraalasendisse.

9.4, Stendi sisestusprotseduur

1. Valmistage ette vaskulaame juurdepddsukoht vastavalt standartsele PTCA praktikale.

2. Dilateerige kahjustatud koht eelnevalt ballooniga, mille [abim@dt on 0,5 mm vérra stendi
labimdddust vaiksem ja mille pikkus vordub sihtkahjustuse pikkusega voi on sellest
liihem ning liihem implanteeritava stendi pikkusest.

3. Loputage sisestussiisteemi ddnsust vahetult enne stendi sisestuskateetri juhtetraadile

tagasilaadimist vastavalt haigla eeskirjadele HepNS-ga.

MARKUS: Stendi kokkupuude vedelikuga voib phjustada ravimi valjapadsemist. Stent tohib

vedelikuga kokku puutuda ainult vahetult enne sisestuskateetri laadimist juhtetraadile.

4, Laadige stendi sisestussiisteem tagasi juhtetraadi proksimaalosale, hoides juhtetraadi
asendit sihtkahjustusel.

5. Avage juhtk i puksil olev poird-t lapp nii palju kui voimalik ja sulgege
see, kui stent on kindlalt likunud juhtkateetri sisse.

6. Juhtige fluoroskoopvaatluse abi kasutades stendisisestussiisteem juhtetraadi abil
sihtkahj le. Stendi juhtimisel kahj le kasutage ballooni réntgenkontrastseid
‘markereid. Stendi asukoha kontrollimiseks kasutage angiograafiat.

MARKUS: Kui on tunda takistust, EI TOHI STENTI JOUGA JUHTIDA. Takistus voib viidata

probleemile ja selle tagajérjeks vdib olla veresoone voi stendi kahjustamine vdi

stendi paigastnihkumine sellele jou avaldamise korral. Eemaldage juhtkateeter ja

stendisisestussiisteem ihtse iiksusena (vt punkti 6.4. Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabinud).

9.5. Kasutusprotseduur

1. Vaadake ballooni sobivuse graafikut sobivuse kaardilt vdi toote pakendi tagakiiljelt, et
madrata soone diameetrile vastav ballooni rohk.

HOIATUS: Igale eri pikkusega stendile vastab oma vastavuskaart.

2. Enne kasutuselevdttu kinnitage stent digesse asendisse vdrreldes eesmark lesiooniga labi
ballooni markerite.

3. Veenduge, et stendisisestussiisteemi kolmetee-sulgekraan on puhumisseadme suhtes
avatud ning rakendage balloom dhust puhastamlseks negatuvset survet,

4. Keerake stendisi i kolmete dile lahti ja puhastage
puhumisseade ohust. Avage kolmetee-sulgekraani kiilgmine port sisestussiisteemile.
5. Stendi k iseks taitke balloon fluoroskoopvaatluse abi kasutades vahemalt réhuga

6 atm, kuid drge iiletage nimi-Iohkemisrohku (RBP). Optimaalseks laienemiseks peab
stent olema arteriseinaga taielikus kokkupuutes nii, et stendi siselabimaot vastab
veresoone vordluslabimoodule. HOOLITSEGE SELLE EEST, ET STENT POLEKS LIIGA
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VAHE DILATEERITUD.
6. Tiihjendage balloon, hoides puhumisseadmega vaakumi allpool osutatud ajavahemiku
jooksul. Enne siisteemi liigutamist veenduge, et balloon on taiesti tiihi.

Ballooni labimdot (mm) / Ballooni labimdot (mm) Tiihjenemise aeg
2.50 kuni 2.75 / kdik pikkused 15 sekundit
3.0 kuni 3.5 / kaik pikkused 20 sekundit

~

Veendumaks stendi piisavas laienemises ja ballooni tiihjenemises kasutage
angiograafilist injektsiooni Iabi juhtkateetri.

Kui kahjustuse ja ballooniga kasitletava piirkonna katmiseks on vaja rohkem kui iihte
stenti, paigaldage vahekohas stenoosi valtimiseks stendid piisava iilekattega (vahemalt
2mm).

oo

9.6. Eemaldamise protseduur

1. Veenduge, et balloon on tiesti tiihi.

2. Avage poord-hermostaasiklapp tielikult.

3. Hoides juhtetraadi asendit ja negatiivset survet puhumisseadmes, tommake
sisestussiisteem tagasi.

4. Keerake pdord-hemostaasiklapp kinni.

5. Stenditud piirkonna hindamiseks korrake angiograafiat.

9.7. Stenditud segmentide edasine dilatatsioon

1. Kui piisavat laienemist pole ], juhtige stendisi iisteem uuesti sisse voi
vahetage balloonkateeter sobiva balloonildhimdaduga kateetri vastu vdlja, et saavutada
stendi diget asendit veresoone seina suhtes. B

MARKUS: Jéreldilatatsioon tuleb teostada juba stenditud di piires. ARGE dil

BIOFREEDGM.
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11. OLEK TARNIMISHETKEL

STERIILNE, MITTEPUROGEENNE. Kirjeldatav seade on steriliseeritud elektronkiirega.

SISU: Uks firmas Biosensors valmistatud BioFreedom ravimiga kaetud koronaame
stentsiisteem.

SAILITAMINE: Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Mitte séilitada temperatuuril iile

KAHJUTUSTAMINE: Kahjutustage seade vastavalt kohalikele eeskirjadele.
MARKUS: Toode ei sisalda ftalaate.

12. SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Y

{ile stendi servade.

2. Kontrollige iile stendi asend ja angiograafiline tulemus. Korrake puhumisi, kuni
on saavutatud stendi optimaalne paigutus. Stendi loplik labimadt peab vastama
vordlusveresoone labimaddule.

10. VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Stendi k isega loomulikes | terites voivad kaasneda jargmised korvalnghud

(nimekiri pole ammendav):

Akuutne miiokardiaalne infarkteerumine

« Allergiline reaktsioon vere hiiiibimisvastase ja/vdi antitrombootilise ravi suhtes, materjali
voi stendi ja/vai sisestussiisteemi vastu

« Aneuriism, pseud iism voi arteri fistul

« Arteri dissektsioon, perforatsioon vdi rebend

Ariitmiad, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon ja ventrikulaarne tahhiikardia

« Ebastabiilne angiin

Emboolia, distaalne (Ghkemboolia, koe-emboolia vdi trombootiline emboolia)

« Erakorralise koronaararteri Sunteerimine (Emergency coronary artery bypass grafting)

(CABG) stendi kahjustumise vdi veresoone vigastamise tagajérjel

Hematoom sisestuskohas

«Hiipotensioon/hiipertensioon

Infektsioon ja/vdi valu sisestuskohas

« Hiline stenditromboos/oklusioon

Kardiogeenne Sokk

« Koronaararterite téielik oklussioon

Neerupuudulikkus

Palavik

« Perifeerne isheemia vi perifeerne narvivigastus

Rabandus vai madduv isheemiline atakk

« Stendi siirdumine vdi embolisatsioon

Stenditud segmendi restenoos

« Surm

Siidame tamponaad

Veresoone &kiline sulgumine vdi spasm

« Veresoone dkiline sulgumine véi spasm, stendi nurjunud laiendamine

Vereiilekannet noudev verejooks

Korvalndhud, mida véib seostada ravimi BA9 kattega:
Ravimi BA9 ine on piiratud intrak se stendi si isega. Selle ravimi
kasutamise kdrvalndhte pole téielikult iseloomustatud ja selle kasutamisel vdivad
esineda taiendavad kdrvalnahud/komplikatsioonid, kui ravimi BA9 doos iiletab tunduvalt
BioFreedom DCS abil sisestamiseks ettendhtud doosi.

Need korvalnghud on:
« liveldus.

+ Limfadenopaatia.
« Suuhaavandid.

« Valurrinnus.

« Uimasus.
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firge kasutage, kui
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vdi avatud
Kataloogi number &—> | Stendi pikkus
wor] | Partikood ()| stendilibimoot
& Ettevaatust, vaadake @‘ Juhtetraadi maksimaalne
lisatud dokumente valisldbimaot
@ firge steriliseerige @ Juhtkateetri minimaalne
korduvalt siselabimddt
® firge kasutage /Hfm Mitte sdilitada
korduvalt temperatuuril iile 25°c.
Toode on steriliseeritud S
Yiiitamise teel [:E] Lugege kasutusjuhendit
Kasutustahtaeg
Arge kasutage toodet
2 pérast nimetatud RBP Nimi-Iohkemisrahk
kuupdeva (aasta-kuu-
péev)
nP Nimirdhk :Vf( Mittepiirogeenne

Lubatud kasutada
mrt-uuringus

13. GARANTII

Firma Biosensors International garanteerib, et tema poolt toodetud tooted
on valmistatud vastavalt toote pakendil, kasutusjuhendis ja asjakohases
dokumentatsioonis nimetatud omadustele.

Kdesolev garantii asendab ja vélistab kas seaduse joul voi muul viisil igasugused
muud selgesti vljendatud voi kaudselt vihjatud garantiid, mida selles dokumendis
pole selgesonaliselt kehtestatud, kaasa arvatud kaudselt vihjatud garantiid toote
miitidavuse voi teatud konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta.

Firma Biosensors International ei arva ega volita iihtegi teist isikut eeldama mingit
muud voi taiendavat kohustust voi vastutust seoses selle tootega.
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1. PRIETAISO APRASYMAS

BioFreedom™ vaistus skleidzianti stenty sistema koronarams (BioFreedom DCS) yra
kombinuotas produktas, sudarytas iS dviejy pagrindiniy komponenty: stentas, abluminaliai
padengtas veikliaja medziaga BA9™ (Biolimus A9), ir jstimimo sistema.

BioFreedom DCS - polimery sudétyje neturinti vaistus skleidzianti koronary stento sistema
be nesiklio.

1.1, Prietaiso sudedamuyjy daliy apraSymas

« Prietaiso komponentus sudaro balionu i$pleciamas intrakoronarinis 316L neridijancio
plieno stentas abluminaliai padengtas BA9 vaistu i anksto jmontuotas ant pusiau
lankscios greito pakeitimo baliono jstimimo sistemos.

«  |stamimo sistema turi du rengtenokontrastinius Zymeklius, kurie fluoroskopiSkai pazymi
stento galus tam, kad baty palengvintas tinkamas stento jstatymas j vieta. )

« Proksimaliniame jstamimo sistemos gale yra jungtis su iSoriniu sujungimo sriegiu. Si
jvoré jungiama su baliono iSpatimo spindziu.

« Vielinis kreipiklis jkiSamas distaliniame kateterio gale ir iSlenda 23+:0,5 cm proksimaliau
jstamimo sistemos galo.

haraktarictik

Prietaiso komp d iky

1

ka pateikta 1-oje lenteléje.

1lentelé: prietaiso

P

. 6 briauny vainikélio 9 briauny vainikélio
Stento modelis: m;{d elis m(;ld elis
Stento skersmenys (mm): 25-30 35
Stento ilgiai (mm): 248
Stento medZiaga / danga: 316L neridijancio plieno stentas /

BA9 vaistinio preparato danga

|stamimo sistemos Darbinis ilgis: 142 cm
konstrukeija: Greito keitimo (RX), suderinamas su 0,014" vieliniais

kreipikliais.
Pusiau suderinamas balionas su dviem
rengtenokontrastiskais Zymenimis, esanciais ant
kateterio veleno

Balioninis kateteris

Baliono pripatimo slégis:

Lietuviy k.

« Kitoks nei nurodyta etiketéje naudojimas (t.y. ne pagal patvirtintas indikacijas). Pacienty
gydymo rezultatai gali nesutapti su rezultatais, stebétais klinikiniy tyrimy metu.

4. GYDYMAS TROMBOCITY AGREGACIJA SLOPINANCIAIS
VAISTAIS

ligalaikés implantacijos sekmei labai svarbu skirti tinkamus antikoaguliantus, trombocity
agregacija slopinandius ir vainikines kraujagysles pleciancius vaistus.

Gydytojai, pasirinkdami gydymo rezimg trombocity agregacija slopinanciais medikamentais/
antikoaguliantais, turéty atsizvelgtij Klinikiniy tyrimy su BA9 DCS'2 kity BA9 DES tyrimy?*** metu
gauta informacijg ir paskutines atnaujintas ESC/AHA/ACC/SCAI perkutaninés koronarinés
intervencijos rekomendacijas, bei derinti jas su individualia paciento situacija.

Pacientams, kurie turi didele kraujavimo rizikg (DKR), gydytojai gali paskirti 1 ménesio
trukmés gydyma dviem trombocity agregacija slopinanciais vaistais, remdamiesi
randomizuoto dvigubai aklo tyrimo LEADER FREE', atlikto dalyvaujant 2466 pacientams,
kuriems buvo atlikta PCl, rezultatais. Sis tyrimas parodé, kad BA9 DCS yra saugesnis ir
efektyvesnis nei BMS vieno ménesio trukmés gydymo dviem trombocity agregacijy
slopinanciais vaistais, po kurio skiriamas gydymas vienu trombocity agregacija slopinanciu
vaistu.

Didelé kraujavimo rizika (DKR) galima pacientams, kurie:

« 275 mety amZiaus

+ vartoja geriamuosius antikoaguliantus (jskaitant vitamino K antagonistus arba Xa
faktoriaus inhibitorius) ir turi testi vartojima daugiau nei 1 ménesj po PCl;

kuriy hemoglobino koncentracija pastarajj ménesj buvo < 11 g/dL arha pasireiské
anemija, kuriai gydyti reikalinga transfuzija;

kuriy trombocity skaicius pastarajj ménesj buvo < 100 000/mm’;

per pastaruosius 12 ménesiy buvo hospitalizuoti dél kraujavimo;

per pastaruosius 12 ménesiy patyré insulta;

« kuriems yra buvusi intracerebriné hemoragija;

serga sunkia létine kepeny liga, kai pasireiskia kraujavimas i varikoziy, ascitas, kepeny
encefalopatija arba gelta;

kuriy kreatinino klirensas per pastarajj ménesj buvo < 40 ml/min;

per ius 3 metus sirgo véziu (ne odos);

Nominalusis pripatimo (visiems dydZiams)

slégis (NS): 6.atm /608 kPa

Nominalus plysimo slégis (stento 0. 2,5-3,0 mm) (stento £ 3,5mm)
: 16atm/ 1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2. Vaistinio preparato sudedamujy daliy aprasymas

« Vaistas BA9 (,Biolimus A9, USAN / INN: umirofimus) yra pusiau sintetinis sirolimuzo
darinys, pasizymintis dideliu lipofiliskumu.BA9 vaistinj preparat paskleidus BioFreedom
DCS, jis inhibuoja lygiujy raumeny l3steliy, esandiy arti stento, proliferacija.

- Vaistinio preparato danga sudaro aktyvusis ingridientas BA9 (Biolimus A9), kuriuo véliau
abluminaliai padengiamas stento pavirsius nenaudojant polimero ar nesiklio.

2 lentelé: Nominalus vaistinio preparato BA9 dozavimas

kuriems suplanuota didelé operacija per 12 ménesiy po PCl;

+ vartoja gliukokortikoidus arba NVNU ir turi testi vartojima > 1 ménesj po PCl;

kuriems dél kity medicininiy prieZasciy, pvz., jgimty bakliy, didelés traumos rizikos,
griuvimo anamnezéje, negalima skirti ilgesnio nei 1 ménesio trukmés gydymo dviem
trombocity agregacijq slopinanciais vaistais.

Gydytojai, individualiam pacientui skirdami gydyma trombocity agregacija slopinandiais
vaistais, turi jvertinti kraujavimo ir iSemijos rizika.

5. |SPEJIMAI

« Pries naudojima patikrinkite, ar neapgadinta vidiné pakuoté, ar ji nebuvo atidaryta pries
naudojima, nes ta gali reiksti sterilumo barjero pazeidima.

- Butina apgalvotai atrinkti pacientus procedirai, nes Sio prietaiso naudojimas yra susijes
su trombozés, kraujagysliniy komplikacijy ir / arba kraujavimo rizika. Po procedros
pacientams turi bti skiriamas kliniskai adekvatus gydymas trombocity agregacija
slopinanciais vaistais (zr. 4.0 skyrelj: Gydymas Trombocity Agregacija Slopinandiais

delsiant atlikti skubia

Ypac ripestingai reikia paruosti jstimimo sistemq (Zr. skyriy 6.3. Stento jstimimas,

Esant trombo sukeltai stentuoto segmento okliuzijai gali prireikti pakartotinio arterinio
pakartotinio iSplétimo rezultatai iki

Nominalus iSpléstas Nominalus Nominali vaistinio
Produkto kodas vidinis skersmuo | neiplésto stento preparato BA9
(mm) ilgis (mm) dozé (ug)
BFR1-2542 25 Q2 657 Vaistais).
BFR1-2548 25 I 749 « Stenta gali implantuoti tik tinkamai apmokytas gydytojas.
BFR1-2742 275 5] 657 « Stenta implantuoti galima tik ligoninéje, kurioje
BFR1-2748 275 I 749 koronariniy arterijy Suntavimo operacija.
BFR1-3042 30 A 657 atsargumo priemonés).
BFR1-3048 30 28 749 .
BFR1-3542 35 /2 657 pazeidimo isplétimo. ligalaikiai
BFR1-3548 35 48 749 Siol néra Zinomi.
1 Urban P etal. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
2. INDIKACLJOS Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

BioFreedom DCS skirta koronary spindzio skersmeniui pagerinti gydant naujai atsiradusius
koronariniy arterijy, kuriy skersmuo yra nuo 2,5 mm iki 3,5 mm, pazeidimus.

3. KONTRAINDIKACL)OS

BioFreedom DCS kontraindikuotina naudoti:

Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas trombocity agregacija slopinaniais
vaistais ir / arba antikoaguliantais.

« Pacientams, kuriy pazeidimas (-ai) neleidzia pilnai iSpasti angioplastinio baliono.

« Pacientams, kurie yra jautrs vaistiniam preparatui BA9 arba jo derivatams.

Pacientams, kurie alergiski nerddijanciam plienui, nikeliui arba kitiems metalo jonams,
esantiems 316L neridijanciajame pliene.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinéms medziagoms nesant
profilaktiniy priemoniy apsaugoti nuo jy poveikio iki BioFreedom stento implantavimo.

~

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.

Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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Lietuviy k.

Draudziama stamimo sistema pakartotinai naudoti kitai procedirai. Baliono
eksploatacinés savybés naudojimo metu pablogéja.

,Suspaudimo” metodas bifurkacijose nebuvo bandomas atlikti naudojant BioFreedom
DCS. Informacijos apie BioFreedom DCS abluminalaus pavirsiaus saveika su kraujo srautu
néra.

Tada, kai reikia naudoti kelis tandeminius stentus, stenty medziagos turi bati panasios
sudeéties tam, kad hity iSvengta skirtingy metaly korozijos.

Tiesioginis stentavimas klinikiniuose tyrimuose netirtas. Todél tiesioginis stentavimas
néra rekomenduojamas (zr. skyriy 9.4. Stento jstimimo procedira ).

Sis produktas néra skirtas ir nebuvo patvirtintas periferiniam naudojimui.

Sis produktas neskirtas ir nepatvirtintas naudoti periferiskai.zijos dél skirtingy metaly,
stenty medziagos turi biti panasios sudéties. laikius pakartotinio endotelizuoty
stenty iSplétimo rezultatus.iamas Kliniskai adekvatus gydymas trombocity agregacija
biti sunkus suzalojimas arba paciento mirtis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ir
sterilizuojant kyla kryzminio uztersimo ir infekcijos pernesimo tarp pacienty rizika.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

6.1. Vaistiniy preparaty tarpusavio saveika

Bitina jvertinti tikéting vaistiniy preparaty tarpusavio saveikos tikimybe priimant
sprendimg naudoti BioFreedom stenta pacientui, kuriam skiriamas medicininis preparatas,
qalintis saveikauti su BA9 medicininiu preparatu, arba prie priimant sprendimg pradéti
gydyti pacienta, kuriam naudojamas BA9 medicininiu preparatu padengtas stentas, vaistu.
BioFreedom DCS vaistinio preparato tarpusavio saveikos poveikis jo saugumui ir efektyvumui
nebuvo nustatytas.

Néra konkreciy Klinikiniy duomeny dél BA9 saveiky su kitais vaistais. Taciau vaistai, tokie,
kaip Tacrolimus, gali veikti per tuos pacius jungianiuosius baltymus (FKBP) ir gali turéti
poveikj BA9 vaistinio preparato poveikiui. Vaisty tarpusavio saveiky tyrimai nebuvo
atlikti. BA9 vaistinj preparata metabolizuoja CYP3A4. Stipras CYP3A4 inhibitoriai (pvz.
ketokonazolis) gali sukelti padidinta BA vaistinio preparato poveikj iki lygio, kuris sietinas
su sisteminiais poveikiais, ypac jei naudojami keli stentai. Batina jvertinti sisteminj BA9
vaistinio preparato jei pacientas kartu gydymas ir sisteminiais imunosupresantais.

Vaistinio preparato BA9 poveikis pacientui tiesiogiai siejamas su stenty skaiciumi ir
BioFreedom stenty ilgiu arba bet kokiais kitais implantuotais BA9 padengtais stentais.

6.2. Stento naudojimas: atsargumo priemonés

Skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai sterilizuoti arba naudoti

negalima.

« Nenaudoti pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

Jeigu pakuoté yra pazeista arba atidaryta, naudoti negalima. Po to, kai maiSas

atidaromas, BioFreedom DCS sterilumas ir stabilumas negarantuojamas, todél

prietaisas TURI BUTI nedelsiant panaudojamas. Nepanaudoti prietaisai turi biti graZinti

Biosensors International ir negali bati pakartotinai saugomi.

+ NETRINKITE IR NEVALYKITE STENTO DANGOS.

Nenaudoti, jeigu stento danga yra subraiZyta, neskaitant jbrézimy, atsiradusiy jprastai

[stumiant arba jvedant.

Nenaudoti, jeigu stentas prie$ implantacija buvo trinamas arba kontaktavo su kokiais nors

daiktais, iSskyrus kreipiamajj kateterj arba atidaryta hemostazés voztuvg.

« Stento saveikia su skysciais prie$ implantavima nerekomenduojama. Skysciy poveikis iki
implantavimo gali sukelti pirmalaik] vaisto iSsiskyrimg.

« Reikia elgtis ypat atsargiai, kad nesiliestuméte arba jokiu biidu nenutrauktuméte stento

nuo baliono.

Nesukite” jtaisyto stento pirstais, nes Sis judesys gali atlaisvinti stenta nuo baliono ir

stentas gali iskristi. Be to, dangos dalis, kurioje yra vaistinio preparato, nusilupti

Nenuiminékite stento nuo jvedimo kateterio, nes taip galite apgadinti stentg ir/arba

sukelti stento embolizacija. BioFreedom DCS veikia kaip vientisa sistema.

|stiimimo sistema neturi biti naudojama su kitais stentais.

Baliona pripdskite tiktai tam tinkama medziaga. Nenaudokite oro arba kokiy nors dujy,

nes balionas gali netolygiai iSsipsti ir gali kilti sunkumy iSpleciant stenta.

Nebandykite tiesinti proksimalinés asies (angl. hypotube), nes netycia sulenke kateterj

galite jj netycia sulauzyti.

|vedimo kateterio nepaveikite organiniais tirpikliais, pvz., izopropilo alkoholiu. Dél tokio

poveikio gali pablogéti jvedimo kateterio veiksmingumas.

« JEI STENTO SEKMINGAI ISPLESTI NEPAVYKO, STENTAS IR STUMIMO SISTEMA
REIKIA GRAZINTI «BIOSENSORS INTERNATIONAL» KOMPANIJAI

6.3. Stento jstumimas: Atsargumo priemonés

Prie$ iSplésdami stenta nesukelkite neigiamo slégio arba iS anksto
nebandykite pripisti stento baliono kitaip nei nurodyta. Paruoskite baliong taip,
kaip nurodyta skyriuje 9.3. |stimimo sistemos paruosimas.

Parasytas stento skersmuo reikia iSplésto stento vidinj skersmenj.

« Stento implantavimas gali sukelti distaliau ir / arba pr0k5|mal|au stento esanios
kraUJagysIes dalies disekacij ir amy krau;agysles nepraeinamuma, kas reikalauja
pay intervencijos (vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos, tolesnés diliatacijos,
papildomo stento jstamimo ar kt.).

Gydant dauginius pazeidimus pirmausia turi bati stentuojami distaliniai, o tada
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— proksimaliniai pazeidimai. Kai stentuojama laikantis Sio eiliskumo, iSvengiama
bitinybé distalinj stenta prastumti pro proksimalinj, kuris jau jstumtas, ir sumazinama
proksimalinio stento dislokacijos galimybe.
+ Nepléskite stento, jeigu jis néra tinkamai jstumtas j kraujagysle. (Zr. 6.4. skyrelj Stento /
sistemos pasalinimas - Atsargumo priemonés).
Stento patalpinimas gali pab inés arterijos Soniniy Saky praeinamuma.
. Newrsyklte nominalaus ply5|mo slégio, kuris nurodytas produkto korteléje.
Naudojant slégj, didesnj nei nurodytas ant produkto etiketés slégis, balionas gali plysti
|r sukelti intimos paZeidima ir disekacija.
bandykite iStraukti stento atgal pro kreipiamajj kateterj, nes
stentas gal nuslysti nuo baliono. ISimkite kaip viena vieneta, kaip tai aprasyta
skyriuje 6.4. Stento / sistemos pasalinimas: atsargumo priemonés.
Naudojant stento iStraukimo metodus (traukiant pagalbinémis vielomis, kilpomis ir / arba
inyplémis) galima papildomai traumuoti koronarq ir / arba prigjimo prie krauJagysIes
vieta. Galimos komplikacijos, tokios kaip krauj h arbapseud izma

p

J

6.4. Stento/ sistemos pasalinimas: Atsargumo priemonés

Jeigu bet kuriuo metu stengiantis pa5|ekt| pa29|d|mq arba istraukiant stento [stamimo

sistema paj nejprastas pasipri kai stentas dar neimplantuotas, visa

sistema turi biti iStraukta kaip vienas vienetas.

Kai stento jstamimo sistema Salinama kaip vienas vienetas:

« Nebandykite neisplésto stento jtraukti atgal j kreipiamajj kateterj, kol jis yra koronarinéje
arterijoje.

procedrai.

Saugumas ir efektyvumas po dviejy mety arba mechaniniy aterektomijos priemoniy
(kryptiniy aterektomijos kateteriy, rotaciniy aterektomijos Kateteriy) ar lazeriniy
angioplastikos kateteriy naudojimas gydyti stento viduje atsiradusia stenoze netirtas.

9. NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA

9.1. Patikrinimas pries naudojima

1. Patikrinkite galiojimo datg ir ar nepazeistas stento jstimimo sistemos pakuotés
sterilumas.

2. Atsargiai iSimkite sistema i$ pakuotés ir patikrinkite, ar jstamimo kateteris neuzsilenkes,
neuzsisukes ar kitaip nepazeistas.

3. Atsargiai pasalinkite stento apsauga, dengiandi stendg / balion. IS anksto prijungtas
zondas pasalinamas automatiskai.

4. Apzidrékite stenta, kad jsitikintumeéte, ar jis nebuvo pazeistas arba nustumtas nuo baliono
i§ savo pradinés padéties. Patikrinkite, ar stentas yra patalpintas tarp proksimalinio ir
distalinio baliono zymekliy.

5. Atkreipkite demes;  stento padét] pnklausomal o prok5|ma||n|0 ir distalinio Zymeklio
7iedy, kad g éte palyginti su fluorosh

Jei buvo pasteben kokie nors defektai, naudoti negallma

9.2. Reikalingos priemonés

« Stentas gali bati pazeistas arba dislokuotis. [stumkite vielinj kreipiklj j k kiek
imanoma toliau jvertindami sauguma.

« Proksimalinis baliono ZymeKlis turi bati Siek tiek distaliau uz kreipiamojo kateterio
galiuko.

PASTABA: jeiqu batina iSlaikyti vielinio kreipiklio pozicija, vielinis kreipiklis turi bati arba

pakeistas keiciant vielos ilgj arba turi bt jkiStas antras vielinis kreipiklis.

« Kad jstamimo sistema buty sutvirtinta su kreipiamuoju kateteriu, priverzkite atsukamajj
hemostazés voztuva. Pasalinkite kreipiamajj kateterj ir stento jstimimo sistemg kaip
vieng vieneta.

Nebandykite kreipiamojo kateterio ir jstimimo sistemos traukti pro jstamimo
jmova. Kai distalinis kreipiamojo kateterio galiukas pasiekia distalinj femoralinés
imovos galg, istraukite jmova, kreipiamajj kateterj ir jstumimo sistemq kartu,
kaip viena vieneta ir pakeiskite jmova pagal ligoninés protokola.

Nesilaikant Siy Zingsniy ir / arba per jéga stumiant stento jvedimo sistemg galima sukelti
stento dislokacija arba pazeisti stenta ir / arba jvedimo sistemos komponentus.

6.5. Poimplantacijos: Atsargumo priemonés
Naudojant papildomus prietaisus ir pereinant naujai jstatyta stenta reikia biti atsargiems,
norint nesutrikdyti stento jstatymo, prigludimo ir (arba) geometrijos.

6.6. Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad esant BioFreedom DCS atlikti MRT reikalingos tam tikros

s3lygos. Pacientui implantavus BioFreedom stenta, jis i$ karto gali biti saugiai nuskaitomas,

jei yra laikomasi Zemiau nurodyty salygy:

- Statinis magnetinis laukas 3 tesly arba maziau

« Erdvinio gradiento laukas 720 gausy/cm arba maziau

« MR sistema maksimaliai parodé 3 W/kg viduting viso kiino specifing absorbcijos sparta
(SAR) per 15 nuskaitymo minuciy.

Neklinikiniy tyrimy metu BioFreedom DCS (vieno ir dviejy persidengianciy stenty) sukélé

temperatiros padidéjima 2,1°C arba maziau, kai MR sistema maksimaliai parodé 3 W/kg

vidutine viso kiino specifing ahsorbcijos sparta (SAR) per 15 nuskaitymo minuciy, nuskaitant

3 tesly statiniu magnetiniu lauku, 128 MHz MR sistema (Excite, Software G3.0-0528,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). MRT procediros poveikis BioFreedom stentui,

nuskaitant didesniais RD energijos lygiais, nenustatytas. Siluminis poveikis MRT aplinkoje

esant daugiau nei dviem persidengiantiems stentams, stentui ar vaistui néra Zinomas.

Jei dominanti sritis yra ten pat arba santykinai arti BioFreedom DCS, MR vaizdo kokybé gali

biti blogesné.

7. GYDYMO INDIVIDUALIZACIJA

Pries naudojant vaisty skleidziancius BioFreedom stentus reikia jvertinti rizikq ir nauda
kiekvienam pacientui. Pries procediiry gydytojai turi atsakingai jvertinti, ar pacientas
tinkamas implantuoti stenta.

8. NAUDOJIMAS SPECIALIY GRUPIY PACIENTAMS

BioFreedom DCS saugumas ir efektyvumas su Zemiau nurodyty pacienty grupémis

nezinomas:

« Néscioms moterims: néra duomeny apie BioFreedom stenty naudojima néscioms
moterims.

« Zindancioms moterims: vaistinio preparato BA9 poveikis zindymo laikotarpiu netirtas.

« Vaikams: BioFreedom stenty saugumas ir efektyvumas néra nustatytas.

Atidziai jvertinkite, ar auksciau nurodytoms grupéms priklausantys pacientai yra tinkami

1 Kreipiamasis maziausiai 0,056 colio vidinio diametro kateteris
1 Pre-diliatacinis baliono kateteris

1 10-20 ml $virkstas

1000 1U Heparino 500 ml fiziologinio tirpalo (hepns)

1 0,014 (m > 175 cm kreipiamoji viela

1 Sukamasis hemostazés voztuvas

NNbitina: Kontrasto skiedimas fiziologiniu tirpalu santykiu 1:1

1 Pripiitimo prietaisas

1 Trijy krypciy Ciaupas (kraniukas)

9.3, Jstamimo sistemos paruosimas

1. Paruoskite iSpitimo prietaisa / $virksta pritraukdami atskiesto kontrasto.

2. Prijunkite i$patimo prietaisa prie trijy krypciy Giaupo, prijunkite prie baliono iSpatimo
angos jvorés.

PASTABA: Siuo momentu balionélyje NESUKURKITE neigiamo arba teigiamo slégio, nes

stentas gali atsiskirti anksciau laiko.

3. Atsukite Ciaupa j stento jstamimo sistema.

4, Palikite neutralioje padétyje.

9.4. Stento jstdmimo procedira

. Paruoskite pri¢jimo prie kraujagyslés vieta vadovaudamiesi jprastine PTKA praktika.

3 anksto prapléskite pazeidima balionu, kurio skersmuo yra 0,5 mm mazesnis uz stento

skersmenj; baliono ilgis turi bati lygus arba trumpesnis uZ pasirinkto pazeidimo ilgj,

taciau trumpesnis uz implantuojamo stento ilgj.

I3kart pries stento jvedimo kateterj uzdédami ant kreipiamosios vielos, jvedimo sistemos

kanaly praplaukite HepNS tirpalu laikydamiesi ligoninés protokolo. Nesilieskite prie

stento.

PASTABA: stento kontaktas su skysciu gali sukelti vaisto iSsiskyrima. Kontakto su skysciu

laikas turi biti ribojamas nedelsiant uzmaunant jvedimo kateterj ant vielinio kreipiklio.

. Palaikydami vielinj kreipiklj skersai pasirinkto pazeidimo, uZmaukite stento jvedimo

sistema atgal ant proksimalinés vielinio kreipiklio dalies.

Atsukite hemostazinj voituv ant kreipiamojo kateterio jvorés kiek jmanoma labiau ir

uzsuk|te ka| stentas bus saug|a| nustumtas kre|p|am0Jo kateterio viduje.

6. R ke 3ja viela nustumkite stento jvedimo
sistemg iki pasirinkto pazeldlmo (stenozes) Stenta pazeistoje vietoje jtaisykite pagal
rentgeno kontrastinius baliono Zymeklius. Norédami jsitikinti, kad stentas lokalizuotas
tinkamai, atlikite angiografija.

PASTABA: jeigu jauciamas pasipriesinimas, NENAUDOKITE JEGOS STUMIANT. Pasipriesinimas

gali rodyti problema ir salygoti kraujagyslés arba stento pazeidima, arba stento dislokacija,

jeiqu perspaudziama. Pasalinkite stento jvedimo sistema ir kreipiamajj kateterj kaip vieng
vieneta (Zr. 6.4. skyrelj Stento / sistemos pasalinimas: atsargumo priemonés).
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9.5. I3plétimo procediira

1. Baliono pripatimo slégj, tinkama konkreciam gydomos kraujagyslés spindZiui, rasite
nurodyta baliono atitikties lenteléje, kuri yra atitikciy korteléje, arba produkto dézutés
nugaréléje.

ATSARGIAI! Skirtingiems stenty ilgiams taikomos skirtingos schemos.

2. Pries isplésdami Zvilgteléje j baliono Zymeklius, jsitikinkite, kad stentas pasirinkto
pazeidimo atzvilgiu yra tinkamoje padétyje.

3. [sitikinkite, kad trijy krypciy Ciaupas ant stento jstimimo sistemos atdaro j&jimg
pripdtimo prietaisa ir taikydami neigiama slégj iStraukite i baliono ora.



4. Uzsukite trijy krypciy ciaupg ant stento jstdmimo sistemos, kad uzsidaryty jéjimas j
baliono angg, o tada itraukite org i$ pripitimo prietaiso. Atidarykite trieigio Giaupo
Soninj prievada j jstimimo sistema.

Pagal fluoroskopo vaizda pripiskite baliong maZiausiai 6 atm, kad iSpléstuméte stenta,
taciau nevirsykite etiketéje nurodyto nominalaus plysimo slégio (NPS). Kad iSplétimas
biity optimalus, stentas turi pilnai kontaktuoti su arterijos sienele, o stento vidinis
skersmuo atitikti atitinkamos kraujagyslés skersmenj. |SITIKINKITE, KAD STENTAS YRA
VISISKAI ISPLESTAS.

ISleiskite baliono turinj neigiamu slégiu iS iSpatimo prietaiso. Pries atlikdami bet kokius
judesius su sistema, jsitikinkite, kad balionas yra visiskai isleistas.

Baliono diametras (mm) / Baliono ilgis (mm) ISleidimo laikas
Nuo 2,50 iki 2,75 / visi ilgiai 15 sekundziy
Nuo 3,0iki 3,5 / visi ilgiai 20 sekundziy
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Atlikdami angiografing injekcija per kreipiamajj kateterj jsitikinkite, kad stentas iSpléstas
ir balionas subliaskes tinkamai.

Jeigu pazeidimui atitaisyti reikalingas daugiau kaip vienas stentas ir didesnis baliono
pavirsius, tinkamai perdenkite stentus vieng kitu (maZiausiai 2 mm), kad baty iSvengta
galimos stenozés tarp stenty.

oo

9.6. |stamimo sistemos pasalinimo procedira

1. Jsitikinkite, kad balionas yra pilnai iSleistas.

2. Pilnai atsukite hemostazés voztuva.

3. Blaikydami kreipiamosios vielos pozicij ir taikydami neigiama slégj iSpatimo prietaisui,
iStraukite jstumimo sistema.

4. Priverzkite atsukama hemostazinj voztuva.

5. Kad jvertintuméte stentuota sritj, pakartokite angiografija.

9.7. Tolesnis stento segmenty iSplétimas

1. Jeigu nepavyko tinkamai iSplésti, pakartotinai jstumkite stento jstimimo sistemq
arba pakeiskite kitu tinkamo skersmens balioniniu kateteriu, kad galétuméte tinkamai
patalpinti stenta greta kraujagyslés sienelés.

PASTABA: pakartotinas praplétimas turi biti atliekamas stentuoto segmento ribose.

NEPLESKITE uz stento riby.

2. Pakartotinai patikrinkite stento vieta ir angiografinius duomenis. Kartokite iSpiti

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

« Burnos opos;
« Sunkumo jausmas kratinéje;
« (Galvos svaigimas.

11. KAIP PRISTATOMAS

STERILUS, NEPIROGENINIS. Sis prietaisas yra sterilizuotas elektrony srautu.
TURINYS: viena Biosensors BioFreedom vaistus skleidzianti stenty sistema.
LAIKYMAS: Laikyti vésioje tamsioje vietoje. Nelaikyti temperatiiroje vir$ 25°C.
SUNAIKINIMAS: sunaikinkite prietaisa pagal vietos reikalavimus.

PASTABA: Siame produkte néra ftalaty.

12. PAKUOTES ETIKETEJE ESANCIY SIMBOLIY
PAAISKINIMAI

/
v

|qaliotas atstovas
Europos Sajungoje

Saugoti nuo saulés
spinduliy arba karscio

Teisétas gamintojas Laikyti sausai

Paganinimo data Nenaudokite jei pakuoté

apqadinta arba atidaryta
Numeris kataloge Stento ilgis
o Partijos kodas Stento diametras
Dae;?ne;'?in chite Maksimalus iSorinis
Bri e dgmu s vielinio kreipiklio
dokumentus diametras (ID)

Minimalus vidinis

Nesterilizuoti kreipiamojo kateterio

Ol 8 n]®-»

kol pasieksite optimaly stento iSplétima. Galutinis stento diametras turi sutapti su

®® > !EEEE

; pakartotinai diametras (VD)
25°C -
. - Nelaikyti temperatiiroje
Nenaudoti pakartotinai /H/ ViR 25°C

atitinkamos kraujagyslés spindziu.

10. GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali bati susijes su stento naudojimu natyvinéje

koronarinéje arterijoje, apima, bet neapsiriboja:

« Alerginés reakcijos dél gydymo antikoaguliantais ir / arba antiagregantais, kontrastiniy
medziagy arba stento ir / arba jstimimo sistemos medziagy naudojimo;

« Aneurizma, pseudoaneurizma arba arterioveniné fistulé;

Avitmijos, jskaitant skilveliy virpéjimg ir ventrikulin tachikardija;

« Arterijos disekcija, perforacija arba plysimas;

Embolija, distaliau (oro, audiniy arba trombembolais);

« Hematoma jeigos vietoje;

Hipotenzija / hipertenzija;

« Inksty funkcijos nepakankamumas;

Kardiogeninis Sokas;

Karsciavimas;

Kraujavimas, kai reikalinga transfuzija;

Mirtis;

« Nestabili kratinés angina

Padidéjusi stentuoto segmento kartotinés stenozés rizika;

« Vélyvoji stento trombozé/stento trombozé/okliuzija

Periferiné iSemija / periferinio nervo pazeidimas;

« Periferiné iSemija arba periferinio nervo suzalojimas;

Skubi vainikiniy kraujagysliy Suntavimo operacija dél stento arba arterijos pazeidimo;

« Staiqus kraujagyslés nepraeinamumas ar spazmas, nepavykes handymas iSplésti stenta;

Staiqus kraujagysleés uzsikimsimas arba spazmas;

« Stento migracija arba stento embolija;

Stentuoto segmento restenozé;

Sirdies tamponada;

Umus miokardo infarktas;

Visikas vainikinés arterijos uzsikimsimas.

Nepageidaujami poveikiai, galimai susijg su vaistinio preparato BA9 danga:

vaistinio preparato BA9 paskyrimas yra apribotas intrakoronarinio stento jstamimu.

Nepageidaujamas poveikis vartojant j vaistinj preparata néra pilnai nustatytas ir vartojant

vaistinj preparata BA9 Zenkliai didesnémis dozémis nei BioFreedom DCS pateikiama, gali

pasireiksti papild pageidaujamas poveikis / komplikacijos

Galimi Sie nepageidaujami poveikiai:

« Pykinimas;

« Limfadenopatija;

Sis prietaisas o T
o Vadovaukités naudojimosi
[sTerLETR] | buvo sterilizuotas )

instrukcijomis

=

Panaudoti iki nurodytos

datos

g Nenaudoti io prietaiso
pasibaigus tinkamumo

datai (Metai-ménuo-

diena)

NPS Nominalus plysimo slégis

NP Nominalus slégis :Vf( Nepirogeninis

Tinkamas MR

13. GARANTIA

“Biosensors International” garantuoja, kad kompanijos produktai yra pagaminti pagal
visas specifikacijas, nurodytas ant jy pakuotés, naudojimo instrukijose ir susijusioje
literatiroje.

Si garantija tiesiogiai atstoja ir nesuteikia jokiy kity aiskiai cia nenurodyty ar iSreiksty
arba numanomy garantijy, jskaitant bet neapsiribojant jokia garantija dél jtaiso
perkamumo ar tikimo tam tikrai paskirciai.

“Biosensors International”neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jokiy kity
ar papildomy jsipareigojimy ar atsakomybes, susijusios su Siuo produktu.

Lietuviy k.
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Latviski

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

BioFreedom™ koronara stenta sistéma ar zalu apvalku

Satura raditajs

. |ERICES APRAKSTS

1.1. lerices sastavdalu apraksts

1.2. Zau sastavdalu apraksts
INDIKACUAS

KONTRINDIKACLAS

PRETTROMBU REZIMS

BRIDINAJUMI

PIESARDZIBA LIETOSANA

6.1. Medikamentu mijiedarbiba

6.2. Stenta lietoSana — piesardziba

6.3. Stenta ievieto3ana — piesardziba
6.4. Stenta / sistémas iznemsana — piesardziba
6.5. Péc implantgsanas — piesardziba
6.6. Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA)
TERAPIJAS INDIVIDUALIZESANA
LIETOSANA TPASAS PACIENTU GRUPAS
LIETOTAJA ROKASGRAMATA

9.1. Parbaude pirms lietosanas

9.2. Nepieciesamie materiali

9.3. levades sistémas sagatavosana

9.4. Stenta ievades procedira

9.5. lzvietosanas procedira

9.6. lznem3anas procedira

9.7. Stentéto segmentu talaka dilatacija

. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
11. PIEDERUMI C €
12. MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

. GARANTIJA 0344
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RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

BIOFREEDGM.

1. IERICES APRAKSTS

BioFreedom™ koronara stenta sistéma ar zalu apvalku (BioFreedom DCS) ir kombinéts
izstradajums, kas sastav no diviem galvenajiem komponentiem: stenta ar abluminalu
aktivas vielas BA9™ (Biolimus A9) apvalku un ievades sistémas.

BioFreedom DCS ir koronara stenta sistéma ar zalu apvalku, kas nesatur polimérus un
neséjvielu.

1.1 lerices sastavdalu apraksts

lerice sastav no ar balonu izplesama intrakoronara 3161 neriis&josa térauda stenta, kam ir

abluminals BA9 zalu apvalks un kas ir iestiprinats puspaklaviga straujas apmainas balona

ievades sistema.

levades sistémai ir divi rentgenkontrastgjosi markieri, kas fluoroskopiski atzimé stenta

qalus, lai palidzetu pareizi novietot stentu.

+ Pie proksimala ievades sistémas gala ir uzskrivéjama luéra fiksatora savienojuma rumba.
Strumba pievienojas balona piepisanas limenam.

« Vadstieple ieiet distalaja katetra gala un iznak 23+0,5 cm tuvak ievades sistémas galam.

lerices sastavdalu parametri ir apkopoti 1. tabula.

1.tabula. lerices apraksts

4. PRETTROMBU REZIMS

Piemérotas antikoagulantu, antiagregantu un koronéras vazodilatoras terapijas lietosana ir
oti svarigs implantéSanas procediras veiksmiga ilgtermina rezultata nosacijums.

Medikiem janem véra informacija no kliniskajiem pétjumiem ar BA9 DES'* citiem
kliniskajiem pétijumiem ar BA9 DES***, ka ari nesen atjauninatas ESC/AHA/ACC/SCAI
pieejamas vadlinijas par perkutanu korondro intervenci un katra pacienta individualas
vajadzibas, lai noteiktu antiagregantu/antikoagulantu rezimu, ko pielietot saviem
pacientiem visparigos gadijumos.

Pacientiem ar paaugstindtu asinosanas risku arsti var izmantot 1 ménesi ilgu divkarsu
prettrombocitu terapiju, nemot véra randomizéta, dubultmasketa LEADERS FREE' kliniska
pétijuma, kura piedalijas 2466 PKI pacienti, rezultatus. Pétijuma, izmantojot 1 ménesi ilgu
divkarsu prettrombocitu terapiju, kurai sekoja tikai prettrombocitu monoterapija, tika iegiti
izcili BA9 DCS drosuma un iedarbibas rezultati, salidzinot ar BMS lietosanu.

Paaugstints asinoSanas risks var attiekties uz pacientiem ar Sadiem nosacijumiem:

+ vecums >75 gadi;

peroralos antikoagulantus (tostarp K vitamina antagonistu vai Xa faktoru inhibgjosus
[idzeklus) planots lietot >1 ménesi péc PKI;

+ hemoglobina limenis <11 g/dL vai anémija, kuras arstéSanai pédgja menesa laika r bijusi

Stenta veids: 6 kronu modelis \ 9 kronu modelis
Stenta diametri (mm): 25-3.0 \ 35
Stenta garumi (mm): 4,48

Stenta materials/apvalks: 316L nériiséjosa térauda stents/BA9 zalu apvalks

nepieciesama transfizija;
+ tromboitu skaits pédja menesi <100 000/mm’;
hospitalizéSana asino3anas dé| pedejo 12 méneu laika;
insults pédejo 12 ménesu laika;

levades sistémas veids: darba garums: 142 cm

Straujas apmainas (RX), saderigs ar 0,014" vadstieplém.

Puspak|avigs balons ar diviem rentgenkontrastéjosiem

Balonkatetrs markieriem, kas atrodas uz katetra varpstas

Balona piepiisanas spiediens:

Nominalais piepdsanas (visiem izmériem)
spiediens (NP): 6atm /608 kPa
Paredzamais plisanas (stenta £ 2.5— 3.0 mm) (stenta 4. 3.5 mm)
spiediens (RBP): 16atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

1.2 Zalu sastavdalu apraksts

« BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) zales ir pussintétisks sirolima atvasinajums ar
paaugstinatu lipofilitati. BA9 medikaments, ka paredzets BioFreedom DCS, kavé gludo
muskulu $inu proliferaciju stenta tuvuma.

« Zalu apvalku veido aktiva viela BA9 (Biolimus A9), kas ir parklata stenta abluminalajai
virsmai bez polimériem vai nesgjvielas.

2.tabula: Nominala BA9 medikamentu deva

. icéta smagas pakapes hroniska aknu slimiba ar Sadiem slimibas simptomiem:
vénu varikozes asinosana, ascits, aknu encefalopatija vai dzelte;

kreatinina klirenss <40 ml/min pédéja menesa laika;

« Vézis (ne adas) pédajo 3 gadu laik;

12 ménesu laika péc PKI planota apjomiga operacija;

« planota glikokortikoidu un nesteroidu pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lietoSanas

turpinasana >1 menesi pec PK;

citi mediciniski iemesli, kas izslédz >1 ménesi ilgas divkarsas prettrombocitu terapijas

izmanto3anu, pieméram: iedzimti veselibas stavokli; paaugstinats traumu risks, kritienu

gadijumi anamnéze.

Arstiem, noziméjot atseviskiem pacientiem piemérotako prettrombocitu terapiju, ir

5. BRIDINAJUMI

Pirms lietosanas parliecinieties, vai nav bojats vai atvérts ieksgjais iesainojums, jo tas var
liecindt par sterilas barjeras bojajumiem.

NepiecieSama sapratiga pacientu izvéle, jo ar Sis ierices lietosanu saistams trombozes,
vaskularo komplikaciju un/vai asinoSanas risks. Lidz ar to pacientiem péc procediras
janodrosina kliniski adekvata antiagregantu terapija (sk. 4. sadalu, Prettrombu rezims”).
Stenta implantéSanu drikst veikt tikai arsti, kas izgajusi atbilstou apmacibu.

« Stenta ievietoSanu drikst veikt tikai slimnicas, kur var veikt neatliekamu koronaras
arterijas Suntésanas operaciju.

2. INDIKACIJAS

BioFreedom DCS tiek indicéts koronara limena diametra uzlaboSanai, lai arstétu de novo
bojajumus nativajas koronarajas artérijas ar atskaites diametru no 2,5 mm lidz 3,5 mm.

3. KONTRINDIKACIJAS

BioFreedom DCS ir kontrindicéts lietoanai:

pacientiem, kuriem ir kontrindicéta prettrombocitu un/vai antikoagulantu terapija;
pacientiem ar bojajumu(iem), kas liedz pilnigu angioplastijas balona piepisanu;
pacientiem, kas jutigi uz BA9 medikamentiem vai to atvasinajumiem;

pacientiem ar alergiju pret nerisgjoso téraudu, nikeli vai citu metalu joniem, kas
atrodami neriisosa térauda 316L;

pacientiem, kas jitigi uz kontrastvielam, kuras nav iesp&jams profilaktiski kontrolét pirms
BioFreedom stenta implantacijas;

neparedzétai lietosanai (t.i. tadai lietosanai, kas nav ieklauta starp apstiprinatajam
indikacijam). Pacientu rezultati var atSkirties no rezultatiem, kas ieguti kliniskajos
pétijumos.

ievades sistému, jaievéro piesardziba (sk. sadalu 6.3. Stenta ievietosana —

Ja stentéto segmentu ir nosprostojis trombs, var biit nepieciesama stentu saturosa
arteriala segmenta atkartota dilatacija. Atkartotas endotélija ieklauta stenta dilatacijas
ilgtermina iznakums Sobrid nav zinams.

So ievades sistému nedrikst lietot atkartoti citai procedarai. Balona efektivitates raditaji
samazinas lietosanas laika.

Ar BioFreedom DCS nav izméginata “saspiesanas” metodebifurkacijas. Nav pieejama
informacija par BioFreedom DCS abluminalas virsmas iedarbibu uz asinsriti.

Kad nepieciesama vairaku stentu virkne, stentu materialiem jabit ar lidziqu sastavu, lai
izvairitos no nevienadas metalu korozijas.

« Tieda stentéSana kliniskos pétjumos nav vértéta. Tapéc tiesa stentéSana nav ieteicama
(sk. sadalu 9.4. Stenta ievades procedira).

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013

Nominalais Nominalais Nominala
lzstradajumakods | izplestaisieksjais | neizplestaisstenta | BA9 medikamenta :
diametrs (mm) qgarums (mm) deva (ug)
BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749 piesadziba).
BFR1-2742 2.75 4 657 .
BFR1-2748 275 8 749
BFR1-3042 3.0 42 657
BFR1-3048 3.0 48 749 .
BFR1-3542 35 2 657
BFR1-3548 35 48 749 :
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Sis lzstradajums nav paredzets vai apstiprindts periferalai izmantosanai.

So ferici vai ar to saistito ievades sistému NEDRIKST atkartoti sterilizét un/vai lietot, jo
tas var ietekmet tas funkcionalitati un radit ierices/sistémas darbibas trauc&jumus un
procediras komplikacijas ar smagas pakapes miesas bojajumiem vai pacienta navi.
Atkartota izmantoSana, apstrade un sterilizéSana ir saistita ar talaku piesarmojuma
izplatisanas risku un infekcijas talaku izplatisanos no pacienta uz pacientu.

6. PIESARDZIBA LIETOSANA

6.1. Medikamentu mijiedarbiba

Lemjot par BioFreedom stenta ievietoSanu pacientam, kur$ lieto zales, kas var mijiedarboties
ar BA9 medikamentiem, vai lemjot par terapijas uzsakSanu ar $adam zalém pacientam,
kuram nesen ir ievietots stents ar BA9 zalu apvalku, jaapsver zalu mijiedarbibas iespéjamiba.
BioFreedom DCS medikamentu mijiedarbibas ietekme uz drosibu vai iedarbigumu nav
noteikta.

Nav pieejami specifiski kiiniskie dati par BA9 medikamentu mijiedarbibu ar citam zalém.
Tomér tadas zales ka takrolims, kas var iedarboties caur tiem pasiem saistosiem proteiniem
(FKBP), var traucét BA9 zaJu iedarbibu. Medikamentu mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
BA9 zales metabolizé (YP3A4. Spécigi CYP3A4 darbibas kavétaji (piem., ketokonazols) var
paaugstinat BA9 zalu iedarbibu lidz tadam limenim, kas saistams ar sistémiskam sekam; it
ipasi, ja tiek lietoti vairaki stenti. Janem véra BA9 zalu sistémiska iedarbiba, ja pacients tiek
vienlaicigi arstts ar sistémisku imansupresivu terapiju.

BA9 za|u iedarbiba uz pacientu ir tiesi saistita ar izmantoto stentu skaitu, ka ari arimplantéta
BioFreedom stenta un citu stentu ar BA9 apvalku garumu.

6.2. Stenta lieto3ana — piesardziba

« Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un nelietot atkartoti.

Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. BioFreedom DCS sterilitate un

stabilitate netiek garantéta péc maisina atvérsanas, un tadejadi ierice JALIETO

nekavejoties. Neizmantotas ierices jaizmet vai jaatgriez Biosensors International™, un

tasnedrikstuzglabat,

NEBERZEJIET VAI NESKRAPEJIET STENTA APVALKU.

Nelietojiet, ja uz stenta apvalka redzami noberzumi, kas nevar bit radusies no normalas

ievietosanas un piegades procesa.

« Nelietojiet, ja stents ir ticis paklauts parmérigai berzésanai vai saskarei ar citiem

priekSmetiem, neskaitot virzitajkatetru vai atvértu hemostazes varstu pirms

implantésanas.

Nav ieteicams paklaut stentu Skidruma iedarbibai pirms implantéSanas. Paklausana

Skidrumu iedarbibai pirms implantéSanas var novest pie priekSlaicigas medikamentu

izdali3anas.

Ipasa piesardziba jaievéro, lai neaiztiktu vai jebkada cita veida nesabojatu stentu uz

balona.

«Nevirpiniet” uzstadito stentu savos pirkstos, jo $i darbiba var sabojat stenta apvalku un

atlaist valigak stentu no balona. Tas savukart var izraisit dislokaciju vai novest pie dal&jas

zalu apvalka pazaudésanas.

Neatvienojiet stentu no ta ievades katetra, jo atvienodana var sabojat stentu un/vai

izraisit stenta embolizaciju. BioFreedom DCS ir paredzéts lieto3anai ka sistéma.

+ levades sistému nedrikst lietot savienojuma ar citiem stentiem.

Lietojiet tikai piemérotu balona piepasanas [idzekli. Nelietojiet gaisu vai jebkadus

gazveidigus lidzeklus, lai piepistu balonu, jo tas var izraisit nevienmérigu izplesanos un

apgratinat stenta izvietosanu.

« Neméginiet iztaisnot proksimalo varpstu (smalka neriiséjosa térauda caurulite), jo tas var

izraisit katetra plisanu, ja tas tiek nejausi ieliekts.

levades katetru nedrikst paklaut saskarei ar organiskiem Skidinatajiem, pieméram,

izopropilspirtu. Sada saskare var nelabveligi ietekmét ievades katetra funkcionalitati.

- GADIJUMA, JA STENTS NETIEK VEIKSMIGI IEVIETOTS, STENTS UN IEVADES SISTEMA
JANOGADA ATPAKAL BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Stentaievietosana - piesardziba

Neievadiet negativu spiedienu un neveiciet ievades sistémas iepriekséju

piepiiSanu pirms stenta novietosanas citadak, ka noradits. lzmantojiet balona

atbrivoanas tehniku, kas aprakstita sadala 9.3. levades sistémas sagatavosana.

Noraditais stenta diametrs attiecas uz izplesta stenta iekséjo diametru.

Stenta implantéSana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai proksimali no stenta

un akitu asinsvada noslégsanu, tadéjadi pieprasot papildus iejauksanos (KAS, talaku

dilataciju, papildu stentu ievietoSanu vai citu).

Arstéjot vairakus bojajumus, distalie bojajumi jastente pirmie, péc tam veicot proksimélo

bojajumu stentéSanu. Sada stentésanas kartiba lauj novérst nepieciesamibu Skérsot

proksimalo stentu distala stenta ievietoSanas laikd un samazina proksimala stenta

izkustinasanas varbatibu.

Neizpletiet stentu, ja tas nav pareizi pozicionéts asinsvada. (Skatit sadalu 6.4. Stenta /

sistémas izpemsana — piesardziba)

Stenta ievietosana var nelabveligi ietekmét sanu zara caurlaidibu.

« Neparsniedziet paredzamo pliSanas spiedienu, kas noradits uz izstradajuma
etiketes. Lielaku spiedienu lietoSana neka noradits uz izstradajuma etiketes var novest
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pie balona plisanas, kas var izraisit asinsvada iek$éjas membranas bojajumu un disekciju.
« Neméginiet vilkt neizplestu stentu atpakal caur vaditajkatetru, jo var tikt
izraisita stenta dislokacija attieciba pret balonu Iznemlet ka wenotu wenlbu
athilstosi aprakstam sadala 6.4. Stenta / si
« Stenta atgiSanas metodes (papﬂdusvadu slazdu un/vai k|rurg|skokna|blu|zmantosana)
var beigties ar papildus traumam koronarajai vaskulatirai un/va| vaskulavas pieejas
vietai. Komplikacijas var ietvert asinosanu, h vai |

6.4. Stenta/sistémas iznemsana - piesardziba

Sastopoties ar neparastu pretestibu jebkura bridi neatkarigi no ta, vai tas butu pieklistot
bojajumam vai iznemot stenta ievades sistému pirms stenta implantésanas, visa sistéma
jaiznjem ka vienota vieniba.

Iznemot stenta ievades sistému ka vienotu vienibu:

« neméginiet ievilkt neizplestu stentu vaditajkatetrd, kamér tas atrodas koronarajas
arterijas;

« var notikt stenta bojasana vai dislokacija. Virziet vaditajstigu koronaraja asinsvada tik talu
distali, cik vien drosi iespéjams;

+ novietojiet prok5|ma|o balona markieri nedaudz talak par vaditajkatetra galu

PIEZIME. Ja ir nepiecieSams uzturét vadstieples poziciju, vadstieple ir vai nu japarveido

apmainas stigas garuma, vai ari jaievada otra vadstieple.

« Pievelciet rotéjoSo hemostatisko varstu, lai piestiprinatu ievades sistému pie
vaditajkatetra. lznemiet vaditajkatetru un stenta ievades sistému ka vienotu vienibu.

Neméginiet vilkt vaditajkatetru un ievades sistému caur femoralo apvalku. Kad

Latviski

saliecies, savijies vai citadi bojats.

Ripigi nonemiet stenta aizsargu, kas sedz stentu /balonu. Piestiprinatais stilets
automatiski nonemas.

Parbaudiet stentu, lai parliecinatos, ka tas nav bojats vai mainijis savu originalo poziciju
uz balona. Parliecinieties, ka stents ir novietots starp proksimalo un distalo balona
markieri.

levérojiet stenta poziciju attieciba pret proksimalo un distalo markieru malam, lai to
izmantotu atsaucei, veicot fluoroskopiju.

Nelietojiet, ja ievérojat jebkadus defektus.

&~ W
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9.2. NepiecieSsamie materiali

1 Vaditajkatetrs ar minimalo iek$gjo diametru 0,056

1 Pirmsdilatacijas balonkatetrs

1 10-20 (' 8lirce

10005V | Heparina uz 500 cm* fiziologiska sals Skiduma (HepNS)

1 0,014 collu vadstieple > 175 cm

1 Rotgjoss hemostatiskais varsts

N/A Kontrastviela, atSkaidita 1 : 1 ar fiziologisko sals Skidumu
1 Piepsanas ierice

1 Trisvirzienu noslédzosais krans

9.3. levades sistémas sagatavosana

vaditajkatetra distalais gals sasniedz distalo femorala apvalka galu, i
apvalku, vaditajkatetru un ievades sistému ka vienotu vienibu un aizstajiet
apvalku atbilstosi slimnicas protokolam.

S0 solu neievérosana un/vai parmériga speka pielietosana pret stenta ievades sistému var
novest pie stenta izkustinaSanas vai stenta un/vai ievades sistémas komponentu bojasanas.

6.5. Pécimplantésanas - piesardziba
Ar papildiericém Skersojot stentu tikko péc ta izvérsanas, jaievro piesardziba, lai nepielautu
stenta novietojuma, repozicijas un/vai jeometrijas izmainas.

6.6. Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA)

Nekliniskie testi ir pieradijusi, ka BioFreedom DCS ir saderiga ar MR. Pacients ar BioFreedom

stentu var tikt drodi skanéts uzreiz péc $i implanta ievietoSanas atbilstosi Sadiem

nosacijumiem:

- statisks 3 teslu vai mazakas intensitates magnétiskais lauks;

«telpisks gradienta lauks ar 720-Gauss/cm vai mazak;

« maksimala MR sistémas zinota visa kermena vidgja specifiska absorbcijas pakape (SAP):
3-W/kg 15 miniisu skanéSanas laika.

Neklinisko testu laika BioFreedom DCS (viens un divi dalgji parsedzosi stenti) izmantota

stenta platforma radija temperatiiras pieaugumu par 2,1°C vai mazak pie maksimala MR

sistémas zinota visa kermena vidgjas specifiskas absorbcijas pakapes (SAP) 3-Wr/kg 15 mindsu

MR skanesanas laika 3 teslu, 128 MHz MR sistéma (Excite, Software G3.0-052B, General

Electric Healthcare, Milwaukee, WI). letekme uz BioFreedom stentu, veicot MRA procediras,

kas izmanto augstakus RF energijas limenus, nav noteikta. Nav zinama uzsilSanas ietekme, kas

rodas MR vidé, uz vairak neka diviem stentiem, kuri parklajas, vai zalém.

MR attélu kvalitate var ciest, ja mérka vieta ir taja pasa rajona vai relativi tuvu BioFreedom
DCS pozicijai.

7. TERAPIJAS INDIVIDUALIZESANA

Tales izskalojo3u stentu vai stentu ar zalu apvalku riski un ieguvumi ir jaapsver katram
pacientam pirms BioFreedom stenta lietoSanas. Arsti ir atbildigi par pacienta piemérotibas
noteikSanu stenta implantésanai pirms procediras.

8. LIETOSANA IPASAS PACIENTU GRUPAS

BioFreedom DCS zalu drodiba un iedarbiba nav noteikta $adam pacientu grupam:

« Griitnieciba: nav pieejami dati par BioFreedom stenta lietosanu gritniecém.

- Iidisanas periods: BA9 zalu iedarbiba zidiSanas perioda nav novértéta.

« Lietosana pediatrija: BioFreedom stenta droiba un iedarbigums nav izpétits.

Ripigi apsveriet, vai iepriekSminétajam pacientu grupam ir piemérota $i stenta lietoSana.
Drosiba un efektivitate, lietojot mehaniskas aterektomijas ierices (virziena aterektomijas
katetri, rotéjosi aterektomijas katetri) vai lazera angioplastijas katetrus iekSstentu stenozes
arstéSanai nav pétita.

9.  LIETOTAJA ROKASGRAMATA

9.1. Parbaude pirms lietosanas

1. Parbaudiet stenta ievades sistémas iepakojumu, lai parliecintos, ka sterila barjera nav
bojata.

2. Uzmanigi iznemiet sistému no iepakojuma un parbaudiet, vai ievades katetrs nav

1. Sag piep jerici/Jirci ar atSkaiditu kontrastvielu.

2. Pievienojiet piepasanas ierici pie trisvirzienu noslédzosa krana; pievienojiet balonam
piepasanas porta rumbu.

PIEZIME: Saja bridi balonam NEDRIKST piemérot negativu vai pozitivu spiedienu, jo

tadgjadi var izraisit priekslaicigu stenta izkustésanos.

3. Atveriet noslédzo3o kranu stenta ievades sistémai.

4. Atstajiet neitrala pozicija.

9.4. Stentaievades procedira

1. Sagatavojiet vaskularo pieejas vietu atbilstosi PTCA standartpraksei.

2. Veiciet bojajuma prieksdilataciju ar balonu, kura diametrs ir par 0,5 mm mazaks neka
stentam, un balona garums ir viends vai Tsaks neka mérka bojajuma garums un isaks
neka implantéjama stenta garums.

3. Tiesi pirms stenta ievades katetra uzstadisanas uz vaditajstieples izskalojiet piegades
sistémas limenu ar HepNS saskana ar slimnicas protokolu. Nepielaujiet saskari ar stentu.

PIEZIME. Stenta saskare ar sk|drumu var izraisit medikamentu izlaiSanas saksanos.

Skidruma saskares laiks Jalerobezo [idz bridim tiesi pirms ievades katetra piestiprindsanas

vadstieplei.

4, Piestipriniet stenta ievades sistému vadstieples proksimalajai dalai, nodroSinot
vadstieples poziciju pari mérka bojajumam.

5. Atveriet rotéjoso hemostatisko varstu uz vaditdjkatetra rumbas tik plati, cik vien
iespéjams, un aizveriet, kad stents ir droSi ievirzits vaditajkatetra iekSpuse.

6. Virziet stenta ievades sistému pa vadstiepli mérka bojajuma virziena fluoroskopiska
kontrolé. lzmantojiet rentgenkontrastéjosos balona markierus, lai novietotu stentu pari
bojajumam. Veiciet angiografiju, lai parliecinatos parstenta poziciju.

PIEZIME. Sajitot pretestibu, NELIETOJIET SPEKU IEVADISANAI Pretestiba var liecinat

par problému un var izraisit asinsvada vai stenta bojajumu, vai stenta dislokaciju, ja tiek

pielietots speks. lznemiet stenta ievades sistému un vaditajkatetru ka vienotu vienibu (sk.
sadalu 6.4. Stenta / sistémas iznemsana - piesardziba).

9.5. lzvietoSanas procedira

1. lepazistieties ar balona paklavibas diagrammu uz paklavibas kartes vai uz produkta
iepakojuma aizmugures, lai noteiktu balona piepisanas spiedienu, kas ir piemérots
mérka asinsvada diametram.

UZMANIBU: dazadiem stentu garumiem piemérojamas dazadas atbilstibas

tabulas.

2. Pirms izvietoSanas uzsaksanas vélreiz parliecinieties par stenta pareizu poziciju attieciba
pret mérka hojajumu, izmantojot balona markierus.

3. Parliecinieties, ka trisvirzienu noslédzosais krans uz stenta ievades sistémas ir atverts
piepasanas iericei un pielietojiet negativu spiedienu, lai atbrivotu balonu no gaisa.

4, Izsledziet trisvirzienu noslédzoso kranu uz stenta ievades katetra attieciba pret balona
portu un atbrivojiet piepdsanas ierici no gaisa. Atveriet trisvirzienu noslédzosa krana sanu
portu ievades sistémai.

5. Fluoroskopiski vizualizéjot, pieptiet balonu lidz vismaz 6 atm, lai izplestu stentu
pie nominala diametra, tacu neparsniedziet noradito paredzamo plisanas spiedienu
(RBP). Optimalai paplasinasanai nepiecieSams, lai stentam batu pilnigs kontakts ar
artérijas sienu, stenta iek3ejam diametram saskanot ar attieciga asinsvada diametru.
PARLIECINIETIES, VAI STENTS NAV PARAK MAZ DILATETS.

6. IztukSojiet balonu, noradito laiku velkot ar piepisanas ierici vakuumu.
Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots, pirms méginiet jelkadi kustinat sistému.
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balona diametrs (mm) / Balona garums (mm) IztukSosanas laiks
2.50-2.75/ visi qarumi 15 sekundém
3.0-3.5/visi garumi 20 sekundé

7. Apstipriniet adekvatu stenta izpleanu un balona izsiiknéSanu, izmantojot angiografisku
injekeiju caur vaditjkatetru.

8. Ja nepiecieSams vairak neka viens stents, lai nosegtu bojajuma un ar balonu arstéto
rajonu, adekvati parsedziet stentus (vismaz par 2 mm), lai izvairitos no iespéjamas
spraugas stenozes.

9.6. lznemsanas procediira

1. Nodrosiniet, ka balons ir pilniba iztukSots.

2. Pilniba atveriet rot&joSo hemostatisko varstu.

3. Saglabajot vadstieples poziciju un negativu spiedienu pieptsanas iericé, iznemiet ievades
sistemu.

4. Pievelciet rot&joso hemostatisko varstu.

5. Atkartojiet angiografiju, lai novértétu stentéto rajonu.

9.7. Stentéto segmentu talaka dilatacija
1. Ja nav panakta adekvata paplasinasana, velreiz ievirziet stenta ievades sistému vai
I pret citu balonkatetru ar piemérotu balona diametru, lai sasniegtu pareizu

stenta apoziciju pret asinsvada sienu.

PIEZIME: Pécdilatacija javeic stentéta segmenta ietvaros. NEIZPLETIET arpus stenta

robezam.

2. Vielreiz apstipriniet stenta poziciju un angiografisko rezultatu. Atkartojiet piepdSanu, lidz
tiek sasniegta optimala stenta darbibas pozicija. Galéjam stenta diametram jabat tadam
pasam, ka attiecigajam asinsvadam.

10. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, kas var bit saistitas ar stenta lietoanu nativajas koronarajas artérijas, ir

Sadas, bet ne tikai:

« Akiits miokarda infarkts;

« Alergiska reakcija pret antikoagulantu un/antiagregantu, kontrastvielu, vai stenta un/vai
ievades sistémas materialiem;

« Aneirisma, pseidoaneirisma vai arteri a fistula;

Aritmijas, ieskaitot ventrikularu fibrilaciju un ventrikularu tahikardiju;

Artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

Drudzis;

Embols, distals (gaisa, audu vai trombu emboli);

Hematoma piekluves vieta;

Hemoradija, kuras dé| nepiecieSama asins parliesana;

« Hipotensija/hipertensija;

+ Infekcija un/vai sapes piekluves vieta;

« Vélina stenta tromboze/stenta tromboze/oklizija;

« Insults vai parejosa isémijas lekme;

« Kardiogénisks Soks;

Koronaras arterijas pilniga oklizija;

Nave;

« Neatliek koronaras artérijas SuntéSana (kas) stenta bojajuma vai asinsvada

ievainojuma rezultats;

Nestabila stenokardija

Nieru mazspéja;

PékSna asinsvadu aizvér$anas vai spazmas;

« Péksna stenta aizvérSanas vai nespéja izplest stentu;

« Periféra iSémija vai periférs nervu bojajums;

« Sirds tamponade;

« Stenta migracija vai embolizacija;

« Stentéta segmenta atkartota stenoze.

Blakusparadibas, kas var bt saistitas ar BA9 medikamentu apvalku:

BA9 zalu ievaditana ir paredzéta tikai intrakoronara stenta ievadei. So zalu lietosanas
blakusparadibas nav pilniba izpétitas un var ietvert papildus blakusparadibas /
komplikacijas, kas saistitas ar BA9 medikamentu lietoSanu daudz lielakas devas neka
ievadot ar BioFreedom DCS.

Tie ietver sekojo3o:
+ Nelabums
« Limfadenopatija
+ Mutes cala
« Smagums kritis
+ Reibonis
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11. PIEDERUMI

STERILS, NEPIROGENISKS. Si ierice ir sterilizéta, izmantojot elektronu apstarosanas
sterilizacijas metodi.

SATURS: Viena Biosensors BioFreedom koronéra stenta sistéma ar zalu apvalku.
UZGLABASANA: glabat vésa, tumsa, sausa vieta. Uzglabat temperatira lidz 25°C.
IZNICINASANA: izniciniet ierici saskana ar vietéjiem noteikumiem.

PIEZIME. Sis izstradajums nesatur ftaltus.

12. MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

a
S

Eiropas Kopienas /\/T< Neuzglabat tieSos saules
autorizetais parstavis /.\\ staros vai karstuma

u Juridiskais razotajs ‘T Glabat sausa vieta

- Nelietot, ja iepakojums ir

@ RaoSanas datums @ bojats vai atvérts

Kataloga numurs &——> | Stentagarums

Lot Sérijas kods @ Stenta diametrs
Uzmanibu,

& iepazistieties ar @( Maksimalais vadstieples
pievienotajiem aréjais diametrs (D)
dokumentiem

S Minimalais vaditajkatetra

@ Nesterilzet atkartoi @ iek3&jais diametrs (ID)

® Neizmantot Fr Uzglabat temperatira
vairakkartigi lidz 25°C

[Sremie] Siierice i sterilizéta, Skatiet lietosanas
izmantojot apstaroanu UE] instrukeiju
Deriguma terming
2 Nelietojiet So ferici péc RBP Paredzamais plisanas
noradita datuma (gads- spiediens
ménesis-diena)
NP Nominals spiediens :Vf( Nepirogénisks

m lerobeZota lietojamiba
MR vide

13. GARANTLA

Biosensors International garanté, ka ta izstradajumi tiek razoti atbilstosi tam
specifikacijam, kas noraditas uz iepakojuma, lietosanas instrukcija un saistitaja
literatara.

Si garantija aizvieto un izsledz visas citas garantijas, kas nav Seit skaidri noraditas,
vai tas biitu skaidri izteiktas vai netiesi noraditas, atbilstosi likumdosanai vai citadak,
ieskaitot, bet neaprobezojoties ar jebkadam netiesam pieprasitam vai piemérotam
garantijam kadam konkrétam nolakam.

Biosensors International neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties
ta varda jelkadu citu vai papildus saistibu vai atbildibu saistiba ar $o izstradajumu.



INSTRUKCJA UZYCIA

BioFreedom™ Stent wiericowy powlekany lekiem

Spis tresci

1. OPIS URZADZENIA

1.1. Opis komponentu: urzadzenie

1.2. Opis komponentu: lek

WSKAZANIA

PRZECIWWSKAZANIA

SCHEMAT TERAPII PRZECIWPLYTKOWE)

OSTRZEZENIA

SRODKI OSTROZNOSCI

6.1. Interakdje leku

6.2. Sposob obchodzenia sie ze stentem — Srodki ostroznosci
6.3. Umieszczanie stentu — Srodki ostroznosci

6.4 Usuwanie stentu/systemu — Srodki ostroznosci

6.5. Po wszczepieniu — Srodki ostroznosi

6.6. Rezonans magnetyczny (MRI)

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

ZASTOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH PACJENTOW
PODRECZNIK OPERATORA

9.1. Kontrola przed uzyciem

9.2. Wymagane materiaty

9.3. Przygotowanie systemu doprowadzajacego

9.4. Procedura wprowadzania stentu

9.5. Procedura rozprezania stentu

9.6. Procedura usuwania

9.7. Dalsze rozszerzanie naczynia zaopatrzonego stentem
10. POTENCJALNE DZIAEANIA NIEPOZADANE

11. DOSTARCZANA POSTAC c €
12. SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIETACH

13. GWARANCIA 0344
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1. OPIS URZADZENIA

BioFreedom™ (BioFreedom DCS) stent wiericowy powlekany lekiem jest produktem zfozonym,
skladajacym s z dwdch Kluczowych komponentow: stentu powleczonego abluminalnie
sktadnikiem czynnym BA9™ (Biolimus A9) oraz systemu doprowadzajacego.

BioFreedom DCS to stent wiericowy powlekany lekiem, nie zawierajacy polimerdw i nosnikow.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1.1. Opis komponentu: urzadzenie

Urzadzenie skfada sie z rozszerzanego za pomocg balonu stentu wiedcowego ze
stali nierdzewnej 316L, pokrytego abluminalnie powfokg z leku BA9 i fabrycznie
zamontowanego na systemie balonowym typu pdtpodatny (semi-complaint)
doprowadzajacym typu rapid exchange.

System  doprowadzajacy jest zaopatrzony w dwa znaczniki - pochfaniajace
promieniowanie, ktdre oznaczaja na obrazie fluoroskopowym korice stentu i utatwiaja
umieszczenie go we whasciwej pozycji.

« Na proksymalnym koricu systemu d dzajacego znajduje sie Zerski tacznik typu
uer. taczy sie on z kanatem stuzacym do napetniania balonu.

Prowadnik jest wprowadzany do dystalnej korcowki cewnika i wytania sie proksymalnie
wazgledem koricowki systemu doprowadzajacego w odlegtosci 23+0,5 cm.

Whasciwosci urzadzenia s3 przedstawione w Tabeli 1.

Okreslajac schemat terapii przeciwplytkowej/przeciwzakrzepowej do stosowania w
praktyce ogdlnolekarskiej, lekarze powinni wzia¢ pod uwage informagje uzyskane podczas
badan Klinicznych z uzyciem stentu uwalniajacego lek BA9 DCS' inne badania z uzyciem
BA9 DES*** jak réwniez najnowsze wytyczne ESC/AHA/ACC/SCAI dotyczace przezskdmej
interwencji wiericowej i specyficzne potrzeby poszczegdlnych pacjentow .

U pacjentdw, u ktdrych wystepuje wysokie ryzyko krwawienia (HBR), lekarze moga
wybrac trwajaca jeden miesiac podwdjng terapie przeciwptytkowa oparta na wynikach
randomizowanego badania przeprowadzonego metoda podwajnej slepej proby LEADERS
FREE" na 2466 pacjentach PCl, wykazujacego wyzsze wyniki bezpieczenistwa i skutecznosci
dlaBA9 DSCw poréwnaniu do BMS z jednym miesiacem podwadjnej terapii przeciwptytkowej,
po ktdrej nastepowata tylko pojedyncza terapia przeciwptytkowa.

Wysokie ryzyko krwawienia (HBR) moze dotyczy¢ pacjentéw, u ktorych wystepuje jedna z

nastepujacych cech:
Tabela 1: Opis urzadzenia « Wiek 75 lat
Wzor stentu: Model 06 pierécieniach | Model 09 pierécieniach . S ie doustnych antykoaqulantow (facznie z antagonistami witaminy K lub lekami
Srednice stentu (mm): 25-30 35 hamqu(ym| aynnik Xa) z planowana kontynuacja przez > 1 miesiac po PCI
Dhugosci stentu (mm): 4) 48 « Hemoglobina <11 g/dL lub niedokrwisto$¢ wymagajaca transfuzji w poprzednim
Materiat stentu/powtoka: Stent ze stali nierdzewnej 316L/powtoka leku BA9 miesiacu

System doprowadzajacy: Dlugosc robocza: 142 cm

System typu Rapid Exchange kompatybilny prowadnikami
014",

Pot-podatny balon z dwoma znacznikami pochfaniajacymi

Cewnik balonowy promieniowanie, Urieszczonymi na trzonie cewnika |

Cisnienie napetniania balonu:
Nominalne cisnienie

(dla wszystkich rozmiardw)

napetniania (NP): 6 atm/608 kPa
Nominalne cisnienie (5[5"{0;’%% 025- (stent o Stednicy 0 3.5 mm)
rozrywajace (RBP): 1 atrﬁ /1621 kPa 14atm/1418 kPa

1.2. Opis komponentu: lek

« BA9 (biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) to pétsyntetyczna pochodna sirolimusu o
wysokiej lipofilnosci. Lek BA9, aplikowany na powierzchnie stentu BioFreedom DCS,
hamuje proliferacje komérek migsni gfadkich w poblizu stentu.

+ W powtoce znajduje sie skfadnik czynny BA9 (Biolimus A9), ktdry nakfada sie na
abluminalng powierzchnie stentu, bez uzycia polimeru badz nosnika.

Tabela 2: Nominalne dawkowanie leku BA9

NominalnaSrednica | Nominalna dtugos¢ )
Kod produktu | wewnetrzna rozprezonego | nierozprezonego Da&a Exgn(mal)na
stentu (mm) stentu (mm) H,
BFR1-2542 25 K 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 LY 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 3.0 /2 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 LY 657
BFR1-3548 35 48 749

2, WSKAZANIA

Stent BioFreedom DCS jest przeznaczony do poszerzania $rednicy Swiatta tetnic wiericowych
w leczeniu pierwotnych (de novo) zmian chorobowych w naturalnych tetnicach wiericowych o
Srednicy referencyjnej od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stentu BioFreedom DCS jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

« U pacjentow z przeciwwskazaniami do terapii Srodkami przeciwptytkowymi i/lub
przeciwkrzepliwymi.

. U paqentow ze zmiang (horobowq (lub zmianami), ktora (ktore) uniemozliwia

iliwiaja) catkowite napetnienie balonu angioplastycznego.

. U pagjentéw z rozpoznanq nadwrazliwoscia na lek BA9 lub jego pochodne

« U pacjentow z rozpoznanym uczuleniem na stal nierdzewng, nikiel lub inne jony metali
wystepujace w stali nierdzewnej 316L.

« U pacentéw z rozpoznang nadwrazliwoscia na $rodki cieniujace, ktdrej nie mozna
opanowac srodkami profilaktycznymi przed wszczepieniem stentu BioFreedom.

+ Stosowanie bez zatwierdzenia (tj. poza przyjetymi wskazaniami do stosowania). Wyniki
leczenia poszczegdlnych pacjentdw moga odbiegac od rezultatow obserwowanych w
badaniach klinicznych.

4. SCHEMAT TERAPII PRZECIWPLYTKOWE)

Leczenie odpowiednimi $rodkami przeciwkrzepliwymi, przeciwptytkowymii rozszerzajacymi
naczynia wiericowe, ma fundamentalne znaczenie dla pomysinych wynikow odlegtych
zabiegu wszczepienia stentu.

« Liczba ptytek krwi <100.000/mm’ w poprzednim miesiacu

Przyjecie do szpitala z powodu krwawienia w ciagu poprzednich 12 miesiecy

- Udar w ciagu poprzednich 12 miesiecy

uprzednie krwawienie wewnatrzmozgowe

« (iezka przewlekta choroba watroby obejmujaca nastepujace choroby badz objawy:
krwawienie z zylakéw, wodobrzusze, encefalopatia lub z6ttaczka

« Klirens kreatyny <40 mi/min w poprzednim miesigcu

« Rak (nie dotyczacy skory) w ciagu poprzednich 3 lat

Powazna operacja planowana w ciagu 12 miesiecy po PCl

« Planowana terapia glukokortykosteroidami lub NSAID przez >1 miesiac po PCI

Inne przyczyny medyczne, ktdre uniemozliwialyby leczenie z uzyciem trwajacej >1

miesiac podwojnej terapii przeciwptytkowej, ktére moga obejmowa: wady wrodzone,

wysokie ryzyko urazu, przypadki upadkéw w wywiadzie

Lekarze powinni rozwazy¢ ryzyko krwawienia wzgledem ryzyka niedokrwienia okreslajac

najkorzystniejsz terapie przeciwptytkowa dla danego pacjenta.

5. OSTRZEZENIA

« Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy opakowanie wewnetrzne nie zostato uszkodzone lub
otwarte, poniewaz moze to wskazywac na naruszenie sterylnej ostony.

« Konieczne jest rozwazne kwalifikowanie pacjentow do zabiegu, poniewaz stosowanie
tego urzadzenia niesie za soba ryzyko zakrzepicy, powikfar naczyniowych i/lub epizodow
krwotocznych. Stad tez u pacjentéw po zabiequ nalezy utrzymywac klinicznie adekwatng
terapie Srodkami przeciwplytkowymi (patrz: rozdziat 4. Schemat terapii przeciwplytkowej).

- Iabieg wszczepienia stentu powinni przeprowadzac wytacznie odpowiednio wyszkoleni
lekarze.

« Wszczepienie stentu nalezy przeprowadzac wyfacznie w szpitalach, w ktrych w naglych
wypadkach mozna z tatwoscia wykonac zabieg wszczepienia pomostow aortalno-
wiericowych.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przygotowywania systemu doprowadzajacego (patrz:
p.6.3. Umieszczanie stentu — Srodki ostroznosci).

- Péiniejsze zamkniecie odcinka naczynia ze stentem na skutek zakrzepu moze wymagac

powtdrnego rozszerzania odcinka tetnicy zawierajacego stent. W chwili obecnej nie sa znane

wyniki odlegte powtdmego rozszerzania stentéw pokrytych srodbtonkiem.

Systemu doprowadzajacego nie mozna ponownie wykorzystywac do przeprowadzenia

innego zabiegu. Parametry charakterystyki dziatania balonu ulegaja pogorszeniu podczas

jego uzywania.

Technika ,crushing”  w bifurkacjach naczyniowych nie zostafa jeszcze wyprobowana

przy uzycu stentu BioFreedom DCS. Nie ma informacji dotyczacych ekspozyji

abluminalnejpowierzchni BioFreedom DCS na dziatanie krwiobiegu.

« Jezeli sytuacja wymaga wszczepienia wielu stentow umieszczonych jeden za drugim, ich
materiaty powinny miec podobny sktad, by unikna¢ korozji wywotanej obecnoscia réznych
metali.

Stentowanie bezposrednie nie zostato ocenione w badaniach klinicznych. Dlatego
Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j,cin.2015.09.008
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice MC, Di
Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini P. Long-term dlinical outcomes
of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in patients
with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec
3,378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-Based

Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With (omnary Anevy

Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A fable Stent Coating

Non-inferiority Trial. JACC: Cardiovascular Interventions, vol 6, n°8, 2013
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stentowanie bezposrednie nie jest zalecane (patrz: p. 9.4. Procedura wprowadzania stentu).

« Niniejszy produkt nie jest przeznaczony, ani nie zostat zatwierdzony, do stosowania w
naczyniach obwodowych.

« Ponowna sterylizaga i/lub ponowne uiycie tego urzadzenia i jego systemu
doprowadzajacego  JEST ~ NIEDOZWOLONE, poniewaz moze spowodowac  jego
nieprawidtowe funkcjonowanie oraz prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia albo systemu
doprowadzajacego, jak rowniez powikfan skutkujacych powaznymi urazami albo $miercia
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja i ponowna sterylizacja urzadzenia wigzq sie z
ryzykiem krzyzowego zanieczyszczenia i zakazeri pomiedzy pacjentami.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

6.1. Interakce leku

Przy podejmowaniu decyzji o wszczepieniu stentu BioFreedom u pacjenta przyjmujacego
Srodek leczniczy, ktry moze wykazywac interakeje z lekiem BAY, albo przy podejmowaniu
decyzji o rozpoczeciu terapii takim Srodkiem leczniczym u pacjenta z wszczepionym
niedawno stentem powlekanym lekiem BA, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ interakgji
leku. Wptyw interakeji leku uwalnianego z BioFreedom DCS na bezpieczerstwo lub
skutecznos stentu, nie zostat ustalony.

Nie ma dostepnych danych klinicznych, dotyczacych interakeji leku BA9 z innymi  lekami.
Jednakze leki, takie jak takrolimus, ktdre mogq dziata¢ za posrednictwem tych samych
biatek wiazacych (FKBP), moga zaktcac skutecznos¢ leku BA9. Nie przeprowadzano badan
oceniajacych interakcje leku. Lek BA9 jest metabolizowany przez cytochrom CYP3A4. Silnie
dziatajace inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol) moga powodowac zwigkszong ekspozycje
na dziatanie leku BA9, az do pozioméw zwiazanych z dziafaniami ogdlnoustrojowymi,
Zwhaszcza przy wszczepieniu wielu stentow. Ogdlnoustrojowa ekspozycje na dziatanie leku
BA9 nalezy wziac pod uwage, gdy pacjent jest réwnoczesnie poddawany ogdlnoustrojowej
terapii immunosupresyjnej.

Ekspozycja chorego na dziatanie leku BA9 wykazuje bezposredni zwiazek z liczbg
wszczepionych stentow BioFreedom oraz innych stentdw powlekanych lekiem BA9.

6.2. Sposdb ohchodzenia sie ze stentem — $rodki ostroznosci

+ Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji,
ani uzywac ponownie.

« Nie uzywac produktu, ktdry przekroczyt podana na etykiecie date waznosci.

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. Nie moizna

zagwarantowac sterylnosci ani stabilnosci stentu BioFreedom DCS po otwarciu

opakowania, dlatego urzadzenie MUSI zosta¢ niezwlocznie zuiyte. Niezuzyte

urzadzenia naleiy wyrzucic albo zwrdcic do firmy Biosensors International™ - nie wolno

ich magazynowac ponownie.

CHRONIC POWLOKE STENTU PRZED TARCIEM | ZARYSOWANIEM.

« Nie uzywa, jezeli powfoka stentu zostafa narazona na tarcie silniejsze niz podczas
normalnego wprowadzania oraz doprowadzania urzadzenia.

« Nie uzywa, jezeli stent przed wszczepieniem zostat narazony na nietypowe tarcie lub

kontakt z przedmiotami innymi niz cewnik prowadzacy lub otwarty zawdr hemostatyczny.

Ekspozycja stentu na dziatanie ptynéw przed wszczepieniem nie jest zalecana. Ekspozycja

na dziatanie ptynéw przed wszczepieniem urzadzenia moze spowodowac przedwezesne

uwalnianie sie leku.

« Nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznosc , aby nie manipulowac stentem ani w zaden sposéb
nie naruszy¢ jego pozycji na balonie.

« Nie wolno ,obraca¢” w palcach zamontowanego stentu, gdyz takie postepowanie moze

spowodowac obluzowanie zamocowania stentu na balonie i jego pozniejsze oddzielenie sie

albo utrate pewnej ilosci leku z powtoki.

Nie wolno zdejmowac stentu z cewnika doprowadzajacego - grozi uszkodzeniem stentu

i/lub powstaniem zatordw w obrebie stentu. Stent BioFreedom DCS jest przeznaczony do

dziatania jako element catego systemu.

Nie nalezy uzywac systemu doprowadzajacego z innymi stentami.

Uzywac wyfacznie odpowiednich $rodkéw do napefniania balonu. Do napetniania balonu

nie wolno uzywac powietrza ani innego Srodka gazowego, poniewaz moze to spowodowac

nierdwne rozszerzanie sig balonu i trudnosci z rozprezaniem stentu.

Nie podejmowac prob prostowania proksymalnej czesci trzonka cewnika (rurki) — grozi

ztamaniem cewnika w wyniku przypadkowego zgiecia.

Cewnik doprowadzajacy nie moze wchodzic w stycznosc z rozpuszczalnikami organicznymi,

np. alkoholem |zopropy|owym. Stycznos'c’ 7 takim rozpuszczaln|k|em moze spowodowac

pogorszenie poziomu funkgj cewnika d zajaceqo.

W PRZYPADKU, GDY ROZPREZENIE STENTU NIE POWIODLO SIE, NALEZY ZWROCIC

STENT ORAZ SYSTEM DOPROWADZAJACY DO FIRMY BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3.  Umieszczanie stentu — $rodki ostroznosci

Nie wolno poddawatsystemu doprowadzajqcego dziataniu ujemnego cisnienia
ani tniac go przed rozprezeni stentu,wsposob inny niz podano
w mstrukql Nalezy stosowac technike oprozniania balonu, opisang w punkcie 9.3.
Przyg ie systemu d dzajacego.

Srednica stentu podana na etykiecie oznacza srednice wewnetrzng stentu po
jego rozprezeniu.

Wszczepienie stentu moze doprowadzic do rozwarstwienia naczynia w odcinku potozonym
dystalnie i/lub proksymalnie wzgledem stentu oraz spowodowac ostre zamkniecie
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naczynia, wymagajace dodatkowej interwencji (zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-

wiericowych [CABG], dalszego rozszerzenia, umieszczenia dodatkowych stentow i innych).

W przypadku leczenia wielu zmian chorobowych, najpierw nalezy zatozy¢ stent w

zmianach potozonych dystalnie, a nastepnie w proksymalnych. Wszczepianie stentow

w takiej kolejnosci eliminuje potrzebe przekraczania stentu proksymalnego podczas

umieszczania stentu dystalnego i zmniejsza prawdopodobieristwo przemieszczenia sig

stentu proksymalnego.

Nie wolno rozprezac stentu, jesli nie jest on prawidtowo umieszczony w naczyniu. (Patrz:

p. 6.4. Usuwanie stentu/systemu — Srodki ostroznosci).

Zatozenie stentu moze spowodowac uposledzenie droznosci bocznych odgatezier tetnicy.

« Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego, podanego na karce
podatnosci produktu. Stosowanie cisnieri wyzszych od podanych na etykiecie
produktu, moze spowodowac rozerwanie balonu i uszkodzenie btony wewnetrznej oraz
rozwarstwienie naczynia.

« Nie wolno podejmowac prob weiagniecia z powrotem nierozprezonego stentu

przez cewnik prowadzqcy, gdyz moze wéwczas nastapic oddzielenie sig stentu

od balonu Nalezy usunac system jako jedno urzqdzeme jak opisano w p. 6.4.

Y — Srodki i

Metody odzyskiwania stentu (uzycie dodatkowych drutéw, petli i/lub leszczykéw) moga

spowodowac dodatkowe urazy w ukfadzie naczyn wiericowych i/lub w miejscu dostepu

do uktadu naczyniowego. Do mozliwych powikfari naleza: krwawienie, krwiak i tetniak
rzekomy.

6.4.  Usuwanie stentu/systemu — srodki ostroznosci

Jesli w dowolnym momencie w trakcie uzyskiwania dostepu do zmiany chorobowej lub w
zasie usuwania systemu d fzajacego przed wszczey stentu, wyczuwalny bedzie
nietypowy opdr, nalezy usunac caty system jako jedno urzadzenie.

Podczas usuwania systemu doprowadzajacego stentu jako jedno urzadzenie:

« Nie wolno podejmowac préb wdiagniecia nierozprezonego stentu do cewnika
prowadzacego, umieszczonego w tetnicy wiericowej.

« Moze wéwczas nastapic uszkodzenie stentu lub jego oddzielenie sie od balonu. Wsunac
prowadnik w gtab naczynia wiericowego tak daleko, naile jest to bezpieczne.

« Umiescic proksymalny znacznik balonu w punkcie lezacym tuz za koricowka cewnika
prowadzacego.

UWAGA: Jezeli zachodzi koniecznosc utrzymania pozycji prowadnika, nalezy zamienic go na

prowadnik o zmiennej dtugosci albo wprowadzic drugi prowadnik.

lekiem. Przeprowadzenie przed zabiegiem oceny, czy pacjent kwalifikuje sie do wszczepienia
stentu, jest obowiazkiem lekarza.

8. ZASTOSOWANIEW SZCZEGOLNYCH GRUPACH
PACJENTOW

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ BioFreedom DCS nie zostaty okreslone w nastepujacych

grupach pacjentow:

« (iaza: Nie ma dostepnych danych na temat zastosowania stentu BioFreedom u cigzarnych.

« Laktacja: Nie przeprowadzono oceny dziatania leku BA9 podczas laktacji.

« Zastosowanie u dzieci: Bezpieczeistwo i skutecznos¢ nakfadajacych sie stentow
BioFreedom nie zostaty ustalone.

Nalezy starannie rozwazyc, czy zastosowanie urzadzenia w wymienionych wyzej grupach

pacjentow jest whasciwe.

Nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci zastosowania instrumentdw do mechanicznej
aterektomii (cewnikéw do aterektomii kierunkowej, cewnikéw do aterektomii rotacyjnej) lub
cewnikow do angioplastyki laserowej, w leczeniu zwezenia swiatta naczynia w obrebie stentu.

9. INSTRUKCJA DLA OPERATORA
9.1. Kontrola przed uzyciem

1. Sprawdzic opakowanie systemu d dzajacego stentu pod katem uszkodzenia ostony
sterylnej.
2. Ostroznie wyjac system z opakowania i sprawdzi¢ cewnik doprowadzajacy pod katem

zagiec, skreceni oraz innych oznak uszkodzenia.

Ostroznie zdja¢ ostonke stentu, pokrywajaca stent/balon. Przymocowany fabrycznie

mandryn zostaje automatycznie usuniety.

Sprawdzic stent, aby upewnic sie, ze nie ulegt uszkodzeniu ani przesunieciu ze swojego

poczatkowego potozenia na balonie. Upewnic sie, Ze stent znajduje sie miedzy

proksymalnym a dystalnym znacznikiem na balome

5.0 r“ je stentu led
uzycia Jakoo ienie w obrazie fl p

Nie uzywac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad.

9.2. Wymagane materiaty

> W

p Inegoi dystalnego paska znacznika, do

ym.

« Iacisna¢ obrotowy zawdr hemostatyczny, aby przymocowa system d
cewnika prowadzacego. Usuna¢ cewnik prowadzacy oraz system doprowadzajacy stentu
jako jedno urzadzenie.

Nie wolno podejmowac préb przeciagniecia cewnika prowadzacego i systemu
doprowadzajacego przez koszulke udowa. Kiedy dystalna korcowka cewnika
prowadzacego dotrze do dystalnego korica koszulki udowej, usunac koszulke
udowa, cewnik prowadzacy i system doprowadzajacy jako jedno urzadzenie, po
czym wymieni¢ koszulke naczyniowa zgodnie z protokotem stosowanym szpitalu.

Nieprzestrzeganie powyzszych procedur i/lub
stentu z nadmierna sita, moze spowodowac oddzielenie sie stentu albo uszkodzenie stentu i/
lub elementéw systemu doprowadzajacego lub uszkodzenie naczynia.

6.5. Powszczepieniu — Srodki ostroznosci
Podczas przeprowadzania przez nowo rozprezony stent urzadzen pomocniczych nalezy
zachowac ostroznosc, aby uniknac naruszenia pozydji stentu, jego przylegania i/lub geometrii.

6.6. Rezonans magnetyczny (MRI)

W badaniach pozaklinicznych wykazano, ze BioFreedom DCS jest produktem warunkowo

bezpieznym w obrazowaniu rezonansu magnetycznego. U pacjenta bezposrednio po

wszczepieniu stentu BioFreedom mozna bezpiecznie przeprowadzic badanie obrazowe w

nastepujacych warunkach:

« Indukeja statycznego pola magnetycznego wynoszaca 3 tesle lub mniejsza;

« Przestrzenny gradient pola wynoszacy 720 gausow/cm lub mniejszy;

« Maksymalny, usredniony dla cafego ciata, specyficzny wspdtczynnik absorpcji (SAR) systemu
MR, wynoszacy 3 W/kg w ciagu 15 minut obrazowania.

W badaniach pozaklinicznych, stent BioFreedom DCS (pojedynczy albo dwa stenty

nakfadajace sie na siebie) powodowat wzrost temperatury o 2,1°C lub mniejszy przy

maksymalnym, usrednionym dla catego ciata, specyficznym wspétczynniku absorpcji (SAR)

systemu MR, wynoszacym 3 W/kg w ciagu 15 minut obrazowania, w polu 0 indukji 3 tesli,

przy uzyciu systemu MR o czestotliwosci 128 MHz (Excite, oprogramowanie G3.0-0528,

General Electric Healthcare, Milwaukee, USA). Nie ustalano wptywu procedur MRI przy

uzyciu wyzszych poziomow energii o czestotliwosci radiowej (RF) na stent BioFreedom.

Wptyw wzrostu temperatury w Srodowisku MR na wiecej niz dwa nachodzace stenty lub

lek jest nieznany.

Jakos¢ obrazowania MR moze sie zmniejszyc, jesli obszar docelowy znajduje sie w tym samym
miejscu, co BioFreedom DCS, badZ w stosunkowo bliskim sasiedztwie.

7. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

U wszystkich pacjentow, przed uzyciem stentu BioFreedom nalezy rozwazy¢ zagrozenia i
korzyéci zwiazane z zastosowaniem stentéw uwalniajacych lek lub stentéw powlekanych

- 1 Cewnik prowadzacy o minimalnej Srednicy wewnetrznej 0,056"
y do - -
< 1 Cewnik balonowy do wstepnego rozszerzania
1 Strzykawka 10-20 ml
10001V Dawka heparyny w 500 ml roztworu soli fizjologicznej (HepNS)
1 Prowadnik o Srednicy 0,014 cala i dtugosci > 175 cm
1 Obrotowy zawdr hemostatyczny
nd. Srodek cieniujacy rozciericzony w stosunku 1: 1 roztworem soli
fizjologicznej
ipulowanie systemem doprowadzajagym 1 Urzadzerlie pgmpujqce

1 Kurek tréjdrozny

9.3. Przygotowanie systemu doprowadzajacego

1. Przygotowac urzadzenie pompujace/strzykawke z rozciericzonym Srodkiem cieniujacym.

2. Podtaczy¢ urzadzenie pompujace do kurka tréjdroznego. Podtaczy¢ do portu facznika do
napetniania balonu.

UWAGA: W tym momencie NIE wolno stosowac podcisnienia lub ciénienia dodatniego

podczas napetniania halonu, gdyz moze to spowodowac przedwczesne oddzielenie stentu.

3. Otworzy¢ kurkiem dostep do systemu doprowadzajacego stentu.

4. Pozostawic kurek w pozycji neutralnej.

9.4. Procedura wprowadzania stentu

. Przygotowac dostep do naczynia, zgodnie ze standardowg procedurg przezskornej

wewnatrznaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA).

Przeprowadzic wstepne rozszerzenie zmiany chorobowej balonem o Srednicy mniejszej o

0,5 mm od $rednicy stentu i dtugosci rownej lub mniejszej od dtugosci docelowej zmiany

chorobowej oraz mniejszej od dfugosci stentu przeznaczonego do wszczepienia.

Bezposrednio przed zatozeniem cewnika doprowadzajacego stent od tytu na prowadnik,

przeptukac kanat systemu doprowadzajacego roztworem HepNS, zgodnie ze stosowanym

w szpitalu protokotem. Unikac stycznosci ze stentem.

UWAGA: Pod wptywem kontaktu stentu z ptynami moze rozpoczac sie uwalnianie leku.

Nalezy ograniczy¢ czas kontaktu z ptynem do momentu bezposrednio poprzedzajacego

zafadowanie cewnika doprowadzajacego na prowadnik.

4. Tatozy¢ system doprowadzajacy stentu od tytu na proksymalng czes¢ prowadnika,
utrzymujac prowadnik nieruchomo w obrebie docelowej zmiany chorobowej.

5. Otworzy¢ mozliwie jak najszerzej obrotowy zawdr hemostatyczny na faczniku cewnika
prowadzacego i zamknac go, gdy stent zostat juz bezpiecznie wsuniety w gfab cewnika
prowadzacego.

6. Wsuna¢ po prowadniku system doprowadzajacy stentu w obreb docelowej zmiany
chorobowej pod kontroly obrazu fluoroskopowego. Wykorzysta¢ pochtaniajace
promieniowanie znaczniki na balonie, aby umiescic stent w obrebie zmiany chorobowej.
Wykonac angiografie w celu potwierdzenia potozenia stentu.

[NCR
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UWAGA: Jezeli wyczuwa sie opér, NIEWOLNO PRZEPROWADZAC URZADZENIA NA SILE. Opor
moie wskazywac na obecnos¢ problemu, ktdry w razie wprowadzania stentu na site moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub stentu albo oddzielenie sie stentu. Usunac system
doprowadzajacy stentu oraz cewnik prowadzacy jako jedno urzadzenie (patrz: p. 6.4.
Usuwanie stentu/systemu — srodki ostroznosci).

9.5. Procedura rozprezania stentu

1. Ciénienie napetniania balonu w danym naczyniu docelowym nalezy ustalic na podstawie
tabeli podatnosci balonu, znajdujacej sie na karcie podatnosci lub z tytu opakowania
produktu.

OSTRZEZENIE: Dla réinych dtugosci stentow maja zastosowanie rézne tabele

podatnosci.

Przed rozprezeniem p e potwierdzic p

zmiany chorobowej, za pomoca znacznikéw na balonie.

Upewnic sig, ze kurek trojdrozny na systemie doprowadzajacym stentu otwiera

potaczenie z urzadzeniem pompujacym, po czym zastosowac cisnienie ujemne w celu

oproznienia balonu z powietrza.

Zamkna¢ kurkiem tréjdroznym na cewniku doprowadzajacym stentu port balonu i

oproznic z powietrza urzadzenie pompujace. Otworzy¢ port boczny kurka tréjdroznego,

otwierajac dostep do systemu doprowadzajacego.

Pod kontrolg obrazu fluoroskopowego, napetni¢ balon co najmniej do ciénienia 6 atm,

w celu rozprezenia stentu do Srednicy nominalnej, ale nie przekracza¢ podanego na

etykiecie nominalnego cisnienia rozrywajacego (RBP). Optymalne rozprezenie stentu

wymaga, aby stent catkowicie przylegat do Sciany tetnicy, a jego Srednica wewnetrzna

odpowiadata $rednicy referencyjnej naczynia. UPEWNIC SIE, ZE STENT NIE JEST

NIEDOSTATECZNIE ROZPREZONY

Oproznic balon w odpowiednim czasie, podanym ponizej, poprzez wytworzenie prézni

3 pomoca urzadzenia pompujacego. Przed podjeciem jakiejkolwiek proby poruszenia

systemu upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprdzniony.

.
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Srednica balonu (mm) / Dtugos¢ balonu (mm) (zas oprézniania
2,50 do 2,75 / wszystkie dfugosci 15 sekund
3,0do3,5/ wszystkie dtugosci 20 sekund

~

Potwierdzi¢ dostateczne rozprezenie stentu i opréznienie balonu, wstrzykujac poprzez
cewnik prowadzacy Srodek cieniujacy do angiografii.

Jezeli do objecia zmiany ch j oraz odcinka p leczeniu za pomoca
balonu, potrzebny jest wiecej niz jeden stent, nalezy w dostatecznym stopniu natozy¢
stenty na siebie (co najmniej na odcinku 2 mm). Pozwoli to unikna¢ mozliwej stenozy w
odcinku pomiedzy stentami.

9.6. Procedura usuwania

1. Upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprozniony.

2. Catkowicie otworzy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny.

3. Utrzymujac potozenie prowadnika oraz ujemne cisnienie za pomocy urzadzenia
pompujacego, wycofac system doprowadzajacy.

4. Docisnac obrotowy zawor hemostatyczny.

5. Powtdrzy¢ angiografie, aby ocenic miejsce umieszczenia stentu.

9.7. Dalsze rozszerzanie naczynia zaopatrzonego stentem

1. Jezeli nie uzyskano dostatecznego rozprezenia, wprowadzi¢ ponownie system
doprowadzajacy stentu lub wymienic go na inny cewnik balonowy o wiasciwej $rednicy,
aby osiagna¢ odpowiednie przyleganie stentu do Sciany naczynia.

UWAGA: Zabieg rozszerzania po wszczepieniu stentu (post-dylatacja) nalezy przeprowadzic

w obrebie odcinka naczynia zaopatrzonego stentem. NIE WOLNO rozszerza¢ miejsc poza

krawedziami stentu.

2. Ponownie sprawdzi¢ potozenie stentu i obraz angiograficzny. Powtarzac napetnianie
a2 do uzyskania optymalnego rozprezenia stentu. Ostateczna Srednica stentu powinna
odpowiadac Srednicy referencyjnej naczynia.

10. POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktdre moga by¢ zwiazane ze stosowaniem stentu w naturalnych
tetnicach wiericowych, obejmuja miedzy innymi nastepujace stany, choc nie 53 ograniczone
do:

o

oo

Catkowita niedroznos¢ tetnicy wieicowej

« Goraczka

« Koniecznos¢ pilnego przeprowadzenia zabiegu wszczepienia pomostu aortalno-
wiericowego (CABG) w wyniku uszkodzenia stentu lub urazu naczynia
Krwiak w miejscu wprowadzenia cewnika

Krwotok wymagajacy przetoczenia krwi

Migracja stentu lub zatorowos$¢ w obrebie stentu

« Nagte zamkniecie sie naczynia lub jego skurcz

« Nagte zamkniecie sie stentu lub niepowodzenie podczas jego rozprezania
Niedocisnienie / nadcisnienie tetnicze

Niedokrwienie obwodowe lub uszkodzenie nerwu obwodowego
Niestabilna dusznica bolesna

« Niewydolnos¢ nerek

« Ostry zawat miesnia sercowego

Pézna zakrzepica w stencie/ zakrzepica w stencie/niedroznos¢

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

Reakcja alergiczna na Srodek przeciwkrzepliwy i/lub przeciwzakrzepowy, $rodek

cieniujacy lub materiaty, z ktdrych sporzadzono stent i/lub system doprowadzajacy

« Restenoza odcinka naczynia zaopatrzonego stentem

Rozwarstwienie, perforacja lub peknigcie tetnicy

Tamponada serca

« Tetniak, tetniak rzekomy lub przetoka tetniczo-zylna

« Udar mozgu lub przejéciowy napad niedokrwienny

« Wstrzas kardiogenny

Taburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor i czestoskurcz komorowy

Zakazenie i/lub bdl w miejscu wprowadzenia cewnika

« Iatory dystalne (zator powietrzny, spowodowany przez resztki tkanek lub materiat
zakrzepowy)

- Igon

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane z powtoka zawierajaca lek BA9:

Podawanie leku BA9 ogranicza sie do procedury doprowadzania stentu do $wiatta

tetnicy wieicowej. Dziatania niepozadane przy stosowaniu tego leku nie zostaty w pefni

scharakteryzowane. Dodatkowe dziafania niepozadane/powikfania zwiazane ze stosowaniem

leku BA9 moga wystapic przy zastosowaniu znacznie wyzszych dawek niz aplikowane za

posrednictwem BioFreedom DCS.

Obejmuja one nastepujace stany:

« Nudnosci

« Powikszenie weztow chtonnych

« Owrzodzenie jamy ustnej

« Uczucie ciezkosci w klatce piersiowej

« Zawroty glowy

11. DOSTARCZANA POSTAC
PRODUKT JALOWY, NIEPIROGENNY. Produkt sterylizowany wiazkg elektrondw.
TAWARTOSC: Stent wiericowy BioFreedom powlekany lekiem.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w  chtodnym, ciemnym i suchym migjscu. Nie
przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

UTYLIZAUA: Urzadzenie utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
UWAGA: Produkt nie zawiera ftalanow.

12. SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIETACH

Autoryzowane N> Chronic przed

Minimalna $rednica

Nie terylizowat wewnetrzna prowadnika

| Ec [REP| przedstawidielstwo w ZIXS | nastonecznieniem lub
Unii Europejskiej - cieptem
u Legalny producent T Chronic przed wilgocia
Nie uzywac, jedli
ﬂ Data produkgji @ opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte
REF Numer katalogowy &—> | Dhugos¢stentu
Lot Kod partii @ Srednica stentu
Uwaga: nalezy zapoznac Maksymalna Srednica
& sie z zatyczonymi 7@ zewnetrzna prowadnika
dokumentami (0D)

@

ponownie
5 Nie przechowywac w
® Nie uzywac ponownie /ﬂ/ temperaturze powyzej
5°C
Produkt zostat . .
[sTerie[R] | wysterylizowany za U}] Za_pqzna(ﬂeunstruqu
pomocg promeni uzycia
Data waznosci
Nie uzywac tego ) i
urzadzenia po uplywie RBP :\L‘;”n"';;l,"iem"'e"'e
podanej daty (rok- ywap
miesigc-dzien)
NP Ciénienie nominalne }/f( Niepirogenny

Warunkowe stosowanie
RM

13. GWARANCJA

Firma Biosensors International gwarantuje, ze jej produkty sa zgodne z danymi
technicznymi podanymi na opakowaniach, w instrukcjach uzycia oraz w zwiazanych
Znimi pozycjach pismiennictwa.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktdre nie zostaty
jednoznacznie okreslone w ninigjszym dokumencie, zardwno wyrazone wprost,
jak i dorozumiane, na gruncie prawa lub w jakikolwiek inny sposéb, w tym rowniez
— miedzy innymi — wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego zastosowania.

Firma Biosensors International nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowiazan
ani odpowiedzialnosci w zwiazku z tym produktem i nie upowaznita nikogo do
podjecia dodatkowych zobowiazan ani wziecia odpowiedzialnosci w jej imieniu.
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NAVOD K POUZITI

Systém korondmniho stentu uvolfiujiciho €k BioFreedom™

Obsah

. POPIS ZARIZENT

1.1. Popis soucésti zafizeni

1.2. Popis Iékové casti

INDIKACE

KONTRAINDIKACE

ANTIAGREGACNI REZIM

VAROVANI

BEZPECNOSTNI OPATRENT

6.1. Interakce s éky

6.2. Manipulace se stentem — Bezpecnostni opatfeni
6.3. Umisténi stentu — Bezpecnostni opateni

6.4. vyjmuti stentu / systému — Bezpecnostni opatfeni
6.5. Poimplantaci — Bezpecnostni opatfeni

6.6. snimkovani pomoci magnetické rezonance (MRI)
. INDIVIDUALIZACE LECBY

POUZITI U SPECIALNICH POPULACI

NAVOD K 0BSLUZE

9.1. Kontrola pfed pouzitim

9.2. Pozadované materialy

9.3. Pfiprava zavédéciho systému

9.4. Postup pfi zavadéni stentu

9.5. Postup rozvinuti stentu

9.6. Postup pfi vyjmuti

9.7. Dalsi dilatace segment se stentem

. MOZNE NEZADOUCT PRIHODY

. ZPUSOB DODANI

. SYMBOLY POUZIVANE NA OZNACENT

13. ZARUKA

o oo~

=

60

C€

0344

BIOFREEDGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. POPIS ZARIZENi

Systém  korondrniho  stentu  BioFreedom™uvoliiujiciho Iék  (BioFreedom DCS) je
souprava stentu uvolfiujiciho Iék tvofend dvéma hlavnimi castmi: stentu s aktivni
latkouBA9™ (BiolimusA9) a zavadéciho systému.

BioFreedom DCS je nepolymerovy beznosicovy systém koronamiho stentu uvolujiciho [ék.
1.1, Popis souasti zaizeni

Raldnk I

p ami stent z nerezové oceli 316L s biodegradabilnim
polymernim potahem z kyseliny polymlécné obsahujicim Iék BA9, predem upevnény na
semi-compliantni balénkovou soupravu typu rapid exchange.

Zavadeci systém ma dvé rentgenokontrastni znacky, které pfi skiaskopii oznacuji konce
stentu a usnadniuji spravné umisténi stentu.

Na proximalnim konci zavadéciho systému je paticovy adaptér typu Luer. Tato koncovka se
pfipojuje k lumenu, kterym se pini balonek.

Vodic vstupuje do distélniho hrotu katétru a vystoupi 23+0,5 cm proximainé od hrotu
zavddéciho systému.

Charakteristika soucsti zafizeni je uvedena v Tabulce 1.

"
€ )

Tabulka 1: Popis zafizeni

Vzor stentu: 6korunkovy model \ 9korunkovy model
Prliméry stentu (mm): 2,5-30 \ 35
Délky stentu (mm): 42,48

Materidl stentu/potah: 316L stent z nerezové oceli/Iékovy potah BA9

Pracovni délka: 142 cm
Rychld vyména (RX) kompatibilni s vodicimi dréty 0,014".

Design zavadéciho systému:

Balonkovy katétr Semi-compliantni baldnek se dvémi
rentgenokontrastnimi znackami, které se nachdzeji

na katétru.

PInici tlak balonku:

Nomindlni pinici tlak (NP): (pro vSechny velikosti)
6atm /608 kPa
Jmenovity tlak pfi roztrzeni (stent 0. 2,5 - 3,0mm) (stent @ 3,5 mm)
: 16atm /1621 kPa 14 atm /1418 kPa

1.2. Popis lékové casti

« Lécivo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polysynteticky derivt sirolimu s
vysokou lipofilitou. Lék BA9 obsazeny v BioFreedom DCS inhibuje proliferaci bunék
hladkych svali v blizkosti stentu.

« Lékovy potah tvofi cinnd ldtka BA9 (Biolimus A9), kteréd se nasledné aplikuje na
albuminovy povrch stentu bez polymeru ¢i nosice.

Tabulka 2: Nominalni davky lékuBA9

4. ANTIAGREGACNI REZIM

Pro Gspésné dlouhodobé vysledky implantace je zdsadni pouiti antikoagulacni,
antiagregacni a vasodilatacni léchy.

V obecné praxi by méli lékafi pfi stanoveni antiagregacniho / antikoagulacniho rezimu
brét v tvahu informace z klinickych zkousek BA9 DCS™ dalsich zkousek BA9 DES*** a také
nejnovéji aktualizované smérnice ESC/AHA/ACC/SCAI pro perkutdnni koronami intervenci a
specifické potieby jednotlivych pacientd.

U pacientii s vysokym rizikem krvaceni Iékafi mohou zvolit Tmésicni rezim dudini
antiagregacni terapie, a to na zékladé vysledkd randomizované, dvojité zaslepené studie
LEADERS FREE' provedené u 2466 pacientdi s PCl, kterd ukazala superiorni vysledky
bezpecnosti a ucinnosti Iéku BA9 DCS oproti BMS pi jednomésicni dudlni antiagregacni
terapii nésledované terapif jedinym samotnym antiagregans.

Vysoké riziko krvceni mize hrozit u pacientl, u kterych plati nékterd z nasledujicich

podminek:

o vek =75 let,

uzivani perordlnich antikoagulancii (vetné antagonistd vitaminu K nebo léciv

inhibujicich faktor Xa) s planovanym pokracovanim > 1 mésic po PCI,

hemoglobin <11 ¢/dL nebo anemie vyokracovanimnu K nebo Iéésici infuzi,

« mnozstvi krevnich desticek v predchozim mésici < 100 000/mm’,

+ prijeti do nemocnice v pfedchozich 12 mésicich kvili krvaceni,

mozkova pithoda v poslednich 12 mésicich,

jakékoli predchozi krvaceni do mozku,

tézké chronické onemocnéni jater zahmujici ndsledujici onemocnéni nebo piiznaky:

krvdceniz varix(, ascites, jateri encefalopatii a Zloutenku,

+ clearance kreatininu v predchozim mésici < 40 ml/min,

rakovina (ne kiize) v predchozich 3 letech,

velké operace planovana do 12 mésict po PCl,

planované dalsi uzivani glukokortikoid{ nebo NSAID > 1 mésic po PCl,

+ dalsi zdravotni divody, které by mohly zabranit Iéché > 1mésicni dudlni antiagregacni
terapii a mezi které patfi: vrozené stavy, vysoké riziko poranéni a p4d v anamnéze.

Lékafi musi pii urcovani toho nejpiinosnéjSiho antiagregacniho rezimu u kazdého pacienta

2vait riziko krvéceni viici riziku ischemie.

5. VAROVANI

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda nebyl vnitini obal poskozen ani otevien pred pouzitim,

nebot by tim mohlo dojit k poruseni sterility.

Jelikoz pii pouZiti tohoto zafizeni existuje riziko trombazy, vaskuldmich komplikaci nebo

krvaceni, je nezbytny peclivy vybér pacientd. U pacient je proto nutno provadét vhodnou

antiagregacni 1échu po zakroku (viz ¢ast 4. Antiagregacni rezim)

+ Implantaci stentu mohou provédét pouze Iékafi, ktefi k tomu byli prislusné vyskoleni.

Implantace stentu se smi provadét pouze v nemocnicich, kde je mozno okamyité provést

neodkladny aortokoronami bypass.

Pipravé zavadéciho systému musi byt vénovéna péce (viz cast 6.3. Umisténi stentu —

bezpecnostni opatfeni).

+ Nasledné trombotické blokovéni stentovaného segmentu mize vyzadovat opakovani
naplnéni arteridiniho segmentu obsahujiciho stent. Dlouhodoby vysledek po

p ém napInéni endoteliazovanyich stenti je v soucasnosti nezndmy.

Tento zavadéci systém nesmi byt znovu pouZit pfi Zadném jiném postupu. Vykonostni
vlastnosti balénku se béhem pouZiti zhor3uji.

« Technika ,protlaceni” (crushing) pies bifurkace nebyla u produktu BioFreedom DCS
vyzkousena. Nejsou k dispozici Zadné informace tykajici se vystaveni albuminového
povrchu produktu BioFreedom DCS krevnimu fecisti.

Pfi implantaci vice stentQ tandemovym zpiisobem by stenty mély byt z materiali

2. INDIKACE

Stent BioFreedom DCS je urcen k zvétSeni prisvitu korondmich cév pfi [écbé de novo lézi v
nativnich korondrnich tepnéch s referencnim primérem v rozsahu od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACE

PoutitiBioFreedom DCSje kontraindikovanu u:

Pacientd, u kterych je kontraindikovana antiagregacni a/nebo antikoagulacni lécha.
Pacientd s Iézemi, které brani pinému napInéni angioplastického baldnku.

«Pacientli se zndmou precitlivosti na Iék BA9 Gi jeho derivaty.

Pacientd se znamou alergii na nerezovou ocel, nikl i jiné ionty kovli obsazené v nerezové
oceli 316L.

Pacientd se zndmou piecitlivélosti na kontrastni latky, kterou nelze profylakticky
vlddnout pred implantaci stentu BioFreedom.

Pouziti, kterd nejsou doporucena (tedy mimo schvalend indikace). Vysledky u pacientd se
mohou liSit od téch, které byly pozorovény béhem klinickych hodnoceni.

I slozeni, aby se piedeslo korozi zplisobené riiznorodosti kovi.

« Primé umisténi stentu nebylo v linickych studiich hodnoceno. Proto se pfimé umisténi
stentu nedoporucuje (viz Cast 9.4 Postup zavedeni stentu).

Tento vjrobek neni urcen ani schdlen k pouiti pfi perifernich aplikacich.

Toto zafizeni NERESTERILIZUJTE ani nepoutivejte znovu — méize to ovlivnit jeho vykon a
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Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
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Nomindlni Nomindlni délka o :

Kod produktu vnitini primér po nerozvinutého N?T'"SH; gtk

rozvinuti (mm) stentu (mm) Rk BA9 (g}
BFR1-2542 25 2 657 \
BFR1-2548 25 48 749 .
BFR1-2742 275 42 657
BFR1-2748 2.75 48 749
BFR1-3042 30 42 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 ) 657 RS
BFR1-3548 35 48 749
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zplisobit poruchu zafizeni/zavédéciho systému s ndslednymi komplikacemi postupu jako
je zdvainé poranéni nebo Umrti pacienta. Opakované poufiti, zpracovani a sterilizace
vytvafeji riziko zkiizené kontaminace a prenosu infekce z jednoho pacienta na druhého.

6. BEZPECNOSTNI OPATRENI

6.1. Interakce sléky

Pii rozhodnuti o poutiti stentu BioFreedom u pacienta, ktery je Iécen Iéky, které by mohly
reagovat s Iékem BA9, & pfi rozhodnuti o zahdjent lécby takovym lékem u pacientd), kterym
byl implantovén stent BioFreedom, je nutno zvazit moznou interakci lékd. Uinek interakce
Iékové slozky DES BioFreedom na bezpecnost a ticinnost nebyl zjistén.

Neexistujf specifickd Klinickd data o interakcich Iéku BA9 s jinmi Iéky. Studie zabyvajici se
interakcemi Iéki nebyly provedeny. Léky jako Tacrolimus vsak mohou pies shodny vazebny
protein (FKBP) narusovat Gcinnost Iéku BA9. Lék BA9 je metabolizovan CYP3A4. Silné
inhibitory CYP3A4 (napF. ketokonazol) mohou zpisobit zvySené vystaveni Iéku BA9 spojené
se systémovymi cinky, zvIasté pfi pouZiti vice stentdl. Systémové vystaveni [éku BA9 musi
byt zvazeno, jestlize je pacient ve stejné dobé lécen systémovou terapii Iéky potlacujicimi
imunitu.

Expozice pacienta Iéku BA9 je pfimo imémd délce implantovanyich stentd BioFreedom a
poctu implantovanych stenti uvoliiujicich BA9.

6.2. Manipulace se stentem — Bezpecnostni opatfeni

Pouze k jednorazovému poutiti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

« Nepouzivejte vyrobek s proslym datem exspirace uvedenym na titku.

NepouZivejte, pokud doslo k poskozeni Gi otevieni obalu. Po otevieni obalu nelze

zarudit sterilitu a stabilitu stentu BioFreedom DCS, zafizeni se proto MUSI pouZit

co nejdrive. NepouZitd zafizeni je nutno zlikvidovat ¢i vratit spolecnosti Biosensors

International™, nesmi se znovu vracet na sklad

« POTAH STENTU NETRETE A NESKRABEJTE.

Nepouzivejte, jestlize je potah stentu vystaven abrazi mimo normaini pribéh zavedeni

aumisténi.

« Nepouzivejte, jestlize je stent pred implantaci vystaven abnormélnimu tfeni ¢i kontaktu s
predméty kromé vodiciho katétru ¢i otevieného hemostatického ventilu.

« Vystaveni stentu kapalindm pied implantaci se nedoporucuje. Vystaveni stentu

kapalindm pfed implantaci miiZe mit za nasledek pfedcasné uvolnéni léku.

Je nutno vénovat zvlastni pozomost tomu, aby nedoslo k jakémukoliv poruseni stentu

na halonku.

Upevnénym stentem nepootcejte prsty, protoze to miize vést k uvolnéni stentu z

balénku a jeho pozdéjsimu uvolnéni Gi ztraté casti potahu s ékem.

Stent nevyjimejte ze zavadéciho katétru, protoze vyjmuti miize stent poskodit nebo véstk

embolizaci stentu. Stent BioFreedom DCS je urcen k pouZiti jako systém

« Zavadéci systém se nesmi pouzivat s jinymi stenty.

K pInéni balonku pouzivejte pouze vhodnou latku. K pInéni balonku nepouzivejte vzduch

@ jinou plynnou latku, jelikoz by to mohlo vést k nerovnomérné expanzi a potizim pfi

rozvinuti stentu.

Nepokousejte se vyrovnat proximélni tubus (hypotrubici), protoze pfi ohnuti miize dojit

k rozlomeni katétru.

Vodici katétr nevystavujte organickym rozpoustédiim (napf. izopropylalkoholu). Tato

expozice mize sniit funkénost vodiciho katétru.

-V PRIPADE NEUSPESNEHO ROZVINUTI STENTU MUSI BYT STENT I ZAVADECI
SYSTEM VRACENY SPOLECNOSTI BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3.  Umisténi stentu — Bezpecnostni opatfeni

Nepiipravujte a nezavadéjte podtlak ani nenapliiujte zavadéci systém pred
vkladanim stentu jinak, nez je uvedeno v pokynech. Pouzijte metodu procisténi
baldnku popsanou v ¢asti 9.3. Priprava zavédéciho systému.

Oznadeny priimér stentu je vnitfni primér rozvinutého stentu.

« Implantace stentu miize vést k disekci cévy distélné nebo proximainé od stentu a mize
zplisobit akutni uzavieni cévy, které si vyZaduje dalsi zakrok (CABG, dalsi dilataci,
umisténi dalSich stent ¢i jin).

Pi 1éché vice Iézi je nutno nejprve stentovat distdIni Iéze a pak proximdlni. Stentovani
v tomto pofadi zamezuje potiebé priichodu proximélnim stentem pii umistovani stentu
distdIniho a snizuje riziko uvolnéni proximalniho stentu.

Stent nerozsitujte, neni-li v cévé fadné umistén. (Viz cast 6.4. Vyjmuti stentu/systému —
bezpecnostni opatfeni)

Umisténi stentu md potencidl ohrozit priichodnost vedlejsi vétve.

Nepiekracujte maximalni pripustny tlak uvedeny na karté shody vyrobku.
Pouziti tlaki vyssich nez je uvedeno na stitku vjrobku mize vést k prasknuti balonku s
moznym poskozenim a disekdi intimy.

« Nepokousejte se vytahnout nerozsifeny stent pomoci zavadéciho katétru,
nebot miize dojit k vytlaceni stentu z balénku. Vyjméte ho jako samostatnou
jednotku, tak jak je popsano v casti 6.4. Vyjmuti stentu/systému -
bezpecnostni opateni.

Iplisoby vyhledani stentu (pouZiti dalSich vodici, ocek a/nebo Klesti) mohou mit za
ndsledek dalii trauma korondmi cévy a/nebo mista pfistupu k cévé. Komplikace mohou
zahrnovat krvéceni, hematom nebo pseudoaneurysma.

BIOFREEDCGM.
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6.4. Vyjmuti stentu / systému — Bezpecnostni opatfeni

Jestlize kdykoli pii piistupu k Iézi ¢i vyjiméani zavadéciho systému pred implantaci stentu

pocitite neobvykly odpor, cely systém je nutno odstranit jako jednu jednotku.

PFi vyjimani zavadéciho systému stentu jako jediné jednotky:

« Kdyz je v korondrnich tepndch, nepokousejte se neexpandovany stent stahnout zpét do
vodiciho katétru.

« Mohlo by dojit k poskozeni nebo uvolnéni stentu. Vodic zavedte do korondmi tepny, co
nejdale je bezpecné mozné.

« Proximdlni znacku balonku umistéte tésné distélné u konce vodiciho katétru.

POZNAMKA: Jestlize je nutné udriovat polohu vodice, vodic musf byt preveden na délku

vyménného vodice nebo musi byt viozen druhy vodic.

« Utéhnéte otdceci hemostaticky ventil k zajisténi zavadéciho systému k vodici. Vodic a
zavadéci systém stentu vyjméte jako jednotku.

Vodici katétr a zavadédi systém se nepokousejte protahnout skrze zavadéci
sheath. KdyZ distalni konec vodiciho katétru dostoupi k distalnimu konci
femoralniho sheathu, vyjméte sheath, vodici katétr a zavadéci systém jako jednu
jednotku a sheath vyméiite podle postupu nemocnice.

NedodrZeni téchto krokii nebo aplikace nadmérné sily na systém mohou vést k uvolnéni
stentu ¢i poskozeni stentu nebo soucdsti zavadéciho systému.

6.5. Poimplantaci - Bezpecnostni opateni
Pii priichodu dopliikovymi zafizenimi piies nové rozvinuty stent je nutné postupovat opatrné,
aby nedoslo ke zméné umisténi stentu, apozici a/nebo naruseni geometrickych specifikaci.

6.6.  Snimkovani pomoci magnetické rezonance (MRI)

Neklinické testy ukdzaly, Ze stent DES BioFreedom je podminecné bezpecny pii MRI.
Pacienta se stentem BioFreedom Ize bezpecné skenovat okamdité po umisténi implantétu
za nasledujicich podminek:

« Maximélni MRI systémem hldSend specifickd mira absorpce (SAR) prepoctend na celé télo
3W/kg za 15 minut skenovéni.

V neklinickych testech stent BioFreedom DCS (jeden stent ¢i dva prekryvajici se stenty) ved|
k rlistu teploty nizsimu nez 2,1°C pfi maximlni specifické mife absorpce (SAR) piepoctené
na celé télo 3 W/kg po dobu 15 minut MR snimkovdni v MR systému o 3 Tesla, 128 MHz
(Excite, Software G3,0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Ucinky MRI
se silnjsim VF polem na stent BioFreedom nebyly zjistovany. Ucinek zahfivéni v prostredi
MR na vice nez dva prekryvajici se stenty nebo lécivo neni znam.

Kvalita MR snimku se miiZe zhorit, jestlize je oblast zajmu ve stejné oblasti ci relativné blizko
polohy stentu BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALIZACE LECBY

Pred pouzitim stentu BioFreedom je nutno zvdZit rizika a vyhody Iékovych stentl pro
kazdého pacienta. Lékafi jsou odpovédni za vyhodnoceni vhodnosti pacienta kimplantaci
stentu pred vlastnim zkrokem

8. POUZITi VE SPECIALNiCH POPULACICH

Bezpecnost a ticinnost BioFreedom DCS nebyla zjisténa u ndsledujicich populaci pacient:
+ Tehotenstvi: Nejsou k dispozici tidaje o pouZiti stentu BioFreedom u téhotnych Zen.

« Behem laktace: Ucinky Iéku BA9 béhem laktace nebyly vyhodnoceny.

« Pediatrické pouZiti: Bezpecnost a tcinnost stentu BioFreedom nebyla zjisténa.

Peclivé zvaite, 2da je pouZiti ve vy3e uvedenych kategoriich pacientd vhodné.

Bezpecnost a tcinnost po dvou letech a pfi pouziti mechanickych aterektomickych
zafizeni (smérovaci aterektomické katétry, rotacni aterektomické katétry) Ci laserovych
angioplastickych katétrd k |éché stendzy stentu nebyly zjistény.

9. NAVOD PRO CHIRURGA

9.1. Kontrola pfed pouzitim

1. Ovéfte si datum exspirace a zkontrolujte baleni systému stentu, zda nejevi znamky
poskozeni sterilni bariéry.

2. Systém opatmé vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda zavadéci katétr neni ohnuty,
prehnutynebo jinak poskozeny.

3. Opatmé sejméte chrani¢ stentu kryjici stent /balének. Pfedem pfipojeny stylet bude
automaticky odstranén.

4. Stent prekontrolujte, abyste se ujistili, Ze nebyl poskozen ¢i posunut z pivodni polohy na
baldnku. Ovéite, Ze se stent nachdzi mezi proximalni a distalni znackou balonku.

5. Povsimnéte si polohy stentu ve vztahu k proximélni a distélni znacce pro pozdéjsi
referenci pfi skiaskopii.

Jestlize si vsimnete jakychkoli defektd, zafizeni nepouzivejte.

9.2. Poziadované materialy

1 Vodici katétr s minimélnim vnitfnim primérem 0.056"

1 Predilatacni baldnkovy katétr

1 Strikacka o objemu 10-20ml

1000U | Heparinu na 500 ml normdIniho fyziologického roztoku (HepNS)

1 Vodic 0,014 palce>175cm

1 Rotacni hemostaticky ventil

N/A k i1atka fedénd 1: 15 normdInim fyziologickym roztokem
1 Plnici zafizeni

1 Trojcestny kohout

9.3. Priprava zavédéciho systému

1. Pripravte plnici zafizeni/stfikacku s rozfedénou kontrastni latkou.

2. Plnici zafizeni pfipojte k trojcestnému kohoutu, balonek pfipojte k tsti plniciho portu.
POZNAMKA: Na balonek prozatim NEAPLIKUJTE podtlak ani pretlak, mohlo by dojit k
predcasnému uvolnéni stentu.

3. OtevFete kohout smérem do zavédéciho systému.

4. Ponechejte ho v neutrdIni poloze.

9.4. Postup pfi zavédéni stentu

1. Misto cévniho pistupu pfipravte v souladu s normdInimi postupy PTCA.

2. Lézi predem dilatujte balonkem o priméru o 0,5 mm mensim nez je stent a s délkou
balonku rovnou ¢i kratsi nez je cilovd léze a kratsi nez délka stentu, ktery bude
implantovan.

3. Tésné pred zalozenim katétru pro zavedeni stentu na vodici drét proplachnéte lumen
zavadéciho systému roztokem HepNS podle nemocnicniho protokolu. Vyhnéte se
kontaktu se stentem.

POZNAMKA: Kontakt stentu s kapalinou miize zahdjit uvoliovani Iéku. Kontakt s kapalinou

je nutno omezit pouze na dobu tésné pred navlecenim katétru na vodic.

4. Zavddédi systém stentu navlecte na proximalni Cast vodice postupem ,backload” a
zdroven udrzujte polohu vodice skrz cilovou lézi.

5. OtevFete rotacni hemostaticky ventil na vodicim katétru na co nejsirsi nastaveni a zaviete
ho, kdyz stent bezpecné projde dovnitt katétru.

6. Zavadéci systém stentu posufite po vodici do cilové Iéze za pomoci skiaskopického
navadeni. K umistovéni stentu v lézi pouZivejte radioopakni balénkové znacky. Provedte
angiografii k potvrzeni polohy stentu. o

POZNAMKA:Jestlize citite odpor, NEPOSUNUJTE ZARIZENI SILOU. Odpor mize indikovat

problém amize vést k poskozeni cévy nebo stentu nebo k uvolnéni stentu, jestlize je vyvinut

tlak. Systém stentu a vodici katétr vyjméte jako jednu jednotku (viz 6.4. Vyjmuti stentu /
systému — Bezpecnostni opatfeni).

9.5. Postup rozvinuti stentu

1. Prostudujte si tabulku predepsanych parametrii balonkd v dokumentaci nebo na zadni
strané obalu vjrobku a zjistéte tlak pInéni baldnku, ktery je piislusny pro primér cilové
cévy.

POZOR: Pro riizné délky stentu plati riizné tabulky vhodnych parametrii balénku,

které jsou dodany se zafizenim.

2. Ped rozvinutim potvrdte sprévnou polohu stentu relativné k cilové Iézi s pomoci
balonkovych znacek.

3. Ujistéte se, Ze trojcestny kohout na zavadécim systému stentu je otevfen k plnicimu
zafizeni a aplikujte podtlak k vysati vzduchu z balénku.

4. Trojcestny kohout na zavadécim katétru stentu pfepnéte na port baldnku a z plniciho

zafizeni vysajte vzduch. Otevfete postranni port trojcestného kohoutu smérem k

zavadécimu systému.

Pod skiaskopickou kontrolou napliite baldnek alespori na 6 atm krozvinuti stentu,

neprekracujte viak uvedeny maximalni pfipustny tlak (RBP). Optimdini expanze si

vyzaduje, aby stent byl v piném kontaktu se sténou tepny a vnitini primér stentu

odpovidal priméru referencni’ cévy. UJISTETE SE, ZE STENT NENI NEDOSTATECNE

DILATOVAN.

Baldnek vyprézdnéte aplikaci podtlaku pinicim zafizenim. NeZ se pokusite jakkoliv

pohnout systémem, ujistéte se, Ze balonek je zcela prazdny.

[

o

Primér balonku (mm) / Délka baldnku (mm) (as rozvinuti
2,50a22,75 / v3echny délky 15 sekund
3,0do 3,5/ vechny délky 20 sekund

~

Pomoci angiografické injekce skrze vodici katétr potvrdte dostatecnou expanzi stentu a
vyprazdnéni balénku.

Jestlize se k pokryti plochy 1éze a plochy oSetiené baldnkem vyZaduje vice nez jeden stent,
stenty fadné prekryvejte (alespori 2 mm), aby se pfedeslo riziku stendzy v mezerach.

oo

9.6. Postup pfi vyjmuti

1. Ujistéte se, Ze balonek je zcela prazdny.

2. PIné otevfete rotacni hemostaticky ventil.

3. Udrzujte polohu vodice a podtlak na plnicim zafizeni a zéroven vytdhnéte zavadéci
systém.
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Cesky

4. Utdhnéte rotacni hemostaticky ventil.
5. Opakujte angiografii k vyhodnoceni stentované oblasti.

9.7. Dalsi dilatace segmenti se stentem

1. Jestlize nedoslo k dostatecné expanzi, znovu zasurite zavédéci systém stentu nebo ho
vyméte za jiny balonkovy katétr s balénkem vhodného priméru, aby bylo dosazeno
spréavného pfilehnuti stentu ke sténé cévy.

POZNAMKA: Dalsi dilatace se musi provadét uvniti segmentu se stentem. NEDILATUJTE za

okraji stentu.

2. Inovu ovéfte polohu stentu a vysledky angiografie. Opakujte pinéni balénku do té doby,
az bude dosazeno optimélniho umisténi stentu. Konecny priimér stentu musi odp

BIOFREEDGM. (35

12. SYMBOLY POUZiVANE NA OZNACENI

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

referencni cévé.

10. MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

S pouzitim stentu v nativnich korondrnich tepnach mohou byt spojeny nezadouci pfihody,
které mimo jiné zahrnuji ndsledujici:

Pozor, prostudujte si
prilozenou dokumentaci

Minimélni vnéjsi primér
vodice (OD)

Neresterilizujte

Minimalni vnitfni pramér
vodice (ID)

Autorizovany zéstupce v S| Chraiite pred slunecnim
l EC l REPl Evropském spolecenstvi //.\'\ zdfenim a teplem

Vyrobce T Uchovejte v suchu
NepouZivejte, pokud

Datum vyroby @ je obal poskozen nebo
otevien

fnovid Katalogové cislo &> | Délkasstentu
Kod Sarze @ Primér stentu

Stentova tromboza/okluze

Akutni infarkt myokardu

Alergickd reakce na antikoagulacni a/nebo antitrombotickou lécbu, kontrastni ldtku nebo
stent a materidly zavadéciho systému

« Aneurysma, pseudoaneurysma nebo arteriovendzni pistél

« Arytmie, véetné komorové fibrilace a komorové tachykardie
Celkova okluze koronami tepny

Disekce, perforace i prasknuti tepny

Embolie, distalni (vzduchova, tkariova ci trombotickd embolie)
«Hematom v misté zavedeni

« Horecka

« Hypotenze/hypertenze

Infekce nebo bolest v misté zavedeni

Kardiogenni ok

Krvaceni vyZadujici transfizi

« Migrace stentu nebo embolizace stentu

« Mrtvice Gi prechodnd ischemické pfihoda

+ Nenadalé uzaveni nebo spasma cévy

Nestabilni angina

Nouzovy $tép bypassu korondmi artérie (CABG) v disledku poskozeni stentu nebo
poranéni cévy

« Periferniischémie i poranéni perifernich nervii

« Restendze stentovaného segmentu

« Selhdniledvin

Smrt

Tampondda srdce

Uzavieni stentu nebo nemoznost expanze stentu.

Nezadouci piihody, které mohou byt spojeny s lékovym potahemBA9:

Poddvéni éku BA9 je omezeno na zavedeni korondmiho stentu. Nezddouci piihody spojené
s uzitim tohoto Iéku nebyly pIné prozkoumdny a pii vyrazné vysSich davkdch, nez jsou
dodavény stentem BioFreedom DCS, mohou existovat dalsi vedlejsi cinky / komplikace
spojené s poddvanim Iéku BA9.

Zahrnuji nasledujici:

+ Idvraté

+ Lymfadenopatie

« Ustni viedy

« Pocit tézkosti na hrudi

« Nevolnost

11. ZP0SOB DODANI

STERILNI, NEPYROGENNI. Toto zafizent je sterilizovano elektronovymi paprsky.

0BSAH: Jeden korondmi stent Biosensors BioFreedom uvolfujici Iék.

;EOL/(RDOVANI': Skladujte na chladném, suchém, tmavém misté.Neskladujte pfi teploté nad

LIKVIDACE: Zafizeni likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
POZNAMKA: Tento produkt neobsahuje ftalaty.
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Neskladujte pfi teploté

Nepouzivejte opakované /ﬂf nad 25°C

Tento vyrobek byl Prostudujte si névod
[rewrTe] sterilizovan ozafenim [:E k pouziti

Spotiebujte do

tento vyrobek

nepouzivejte po RBP Maximdini piipustny tlak

uvedeném datu (rok-

mésic-den)

Nomindlni tlak yf( Nepyrogenni

B v || @epEI:E

Podminéné pouzitiv MR

13. ZARUKA

Spolecnost Biosensors International zarucuje, Ze jeji vyjrobky jsou vyrabény tak, aby
spliiovaly specifikace uvedené na obalu, v ndvodu k pouZiti a souvisejici dokumentaci.

Tato zéruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, at vyslovné ¢i predpoklddané, platné ze zékona nebo jinak, véetné, ale bez

An L3

ik

P

omezeni na predy

8 zaruky |

i i

ik urcitému Gcelu.

Spolecnost Biosensors International nepfijimé Zadnoujinou ani dalsi odpovédnost za
Skody ve spojeni s timto vyrobkem, ani neopraviiuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby

jiprijimala.
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RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. OPISZARIADENIA

BioFreedom™ liekom pokryty systém korondrmeho stentu (BioFreedom DCS) je kombinovany
produkt, pozostavajici z dvoch kficovjch komponentov: stent, ablumindlne pokryty
aktivnou latkou BA9™ (Biolimus A9) a zavédzaci systém.

BioFreedom DCS je bezpolymérovy a beznosicovy, liekom pokryty systém korondmeho
stentu.

1.1, Opis zloZiek zariadenia

« Komponenty zariadenia pozostévajii z balénom expandovatelného intrakorondrneho
stentu z nehrdzavejlicej ocele 316L s ablumindlne nanesenym povlakom lieciva BA9,
ktory je nasadeny na semi-kompliantny baldnikovy zavadzaci systém typu rapid exchange
Zavadzaci systém mé dve radiopakné znacky, ktoré fluoroskopicky oznacuju konce stentu,
¢im ulahcujd sprdvne umiestnenie stentu.

Na proximalnom konci zavadzacieho systému je hrdlo konektora so zastvacou spojkou
typu luer. Toto hrdlo sa napéja na nafukovaci limen baléna.

Vodiaci drot vstupuje do distélneho hrotu katétra a vychddza v 23£0,5 cm proximdine od
hrotu zavédzacieho systému.

Charakteristiky komponentu zariadenia st zhmuté v tabulke 1.

Tabulka 1: Opis zariadenia

Model stentu: 6-korunkovy model \ 9-korunkovy model
Priemery stentu (mm): 25-30 \ 35
Dizky stentu (mm): 42,48
Materidl/povlak stentov: nehrdzavejiica ocel 316L stent /
povlak z lieciva BA9
Koncepcia zavddzacieho Pracovnd dzka: 142 cm
systému: Rapid Exchange (RX) kompatibilné so zavddzacimi

drotmi 0,014

Semi-kompliantny balén s dvomi rédiopaknymi

Balnovy katéter znackami, umiestnenymi na hriadeli katétra

Tlak nafiknutia baldna:
Nominélny tlak nafukovania (pre v3etky velkosti)
: 6atm /608 kPa
Maximélny tlak nafukovania (stent 02,5~ 3,0mm) (stent 0. 3,5 mm)
(MNT): 16atm /1621 kPa 14atm / 1418 kPa

1.2 Opiszloziek lieciva

« Liecivo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polosynteticky derivat rapamycinu
(sirolimus) s vysokou lipofilicitou. Liecivo BA9, ktoré sa nachédza na stente BioFreedom
DCS, zabranuje rozmnozovaniu buniek hladkého svalstva v blizkosti stentu.

« Povlak lieciva pozostava z aktivnej zlozky BA9 (Biolimus A9), ktord je potom nanesend na
ablumindlny povrch stentu bez polyméru alebo nosica.

Tabulka 2: Nominalne dévkovanie lieciva BA9

Slovensky

nemusia byt rovnaké ako vysledky pozorované pri linickych testoch.

4. PROTIDOSTICKOVY REZIM

Pre tspesnd implantéciu s dihotrvajicim vysledkom je doleité zabezpedit vhodnd
antikoagulacnd, protidostickovt a korondru vazodilatacnd terapiu.

Lekdri by mali vziat do tvahy informdcie ziskané pocas Klinickjch testov s liecivom BA9

DCS™ inych skasani BA9 DES*** ako aj najnovsie odporicania ESC/AHA/ACC/SCAI pre

perkutdnnu korondmu intervenciu a Specifické potreby konkrétnych pacientov na urenie

protidostickového/antikoagulacného rezimu, ktory mé byt pouZity pre pacientov.

U pacientov s vysokym rizikom krvécania (HBR) mozu lekdri na zaklade vysledkov

randomizovaného dvojito zaslepeného skusania LEADERS FREE' u 2 466 pacientov s PCl,

ktoré preukdzalo vy3Siu bezpecnost a dcinnost BA9 DCS v porovnani s BMS s 1-mesaénou

dudlnou antiagregacnou liechou nasled

1-mesacny rezim dudlnej antiagregdcie.

Do skupiny pacientov s vysokym rizikom krvacania (HBR) mozu patrit nasledujici:

« vek >75 rokov,

uZivanie perordlnej gulécie (vrdtane ant v vitaminu K alebo liekov

inhibujticich faktor Xa), ktord mé podla planov pokracovat >1 mesiac po PCl,

+ hladina hemoglobinu <11 g/dL alebo anémia vyZadujlica transfiiziu za posledny mesiac,

hladina trombocytov <100 000/mm?’ za posledny mesiac,

hospitalizcia kvoli krvécaniu za poslednych 12 mesiacov,

« mozgovy infarkt za poslednyich 12 mesiacov,

anamnéza intracerebraineho krvécania,

zdvainé chronické ochorenie pecene definované ako nasledujtice ochorenia a priznaky:

krvécanie z varixov, ascites, pecefiovd encefalopatia alebo Zltacka,

clearance kreatininu <40 ml/min za posledny mesiac,

rakovina (ind nez koZe) za posledné 3 roky,

« velky chirurgicky zkrok pldnovany v priebehu 12 mesiacov nasledujicich po PCl,

liecha glukokortikoidmi alebo NSAID, ktord md podla planov pokracovat >1 mesiac po

pdl,

+ iné zdravotné davody, ktoré by neumoziiovali dulnu antiagregacn liecbu v dfzke >1
mesiac, napr.: vrodené stavy, vysoké riziko poranenia, anamnéza padov.

Lekar by mal pri urcovani najvhodnejSieho antiagregacného rezimu u konkrétnych pacientov

vditriziko krvacania v porovnani s rizikom ischémie.

5. VAROVANIA

+ Skontrolujte, ¢i vnitorné balenie nie je poskodené alebo otvorené, pretoze to moze
znamenat narusenie sterilnej bariéry.

Pacientov je potrebné vyberat starostlivo, pretoze s pouZitim tohto zariadenia sa spaja
riziko trombdzy, vaskuldrnych komplikécii alebo krvdcania. Pacientom sa preto mé
poskytovat klinicky primerand pooperand protidostickové terapia (pozrite Cast 4.0:
Protidostickovy Rezim).

+ Implantéciu stentu mozu vykondvat iba lekari, ktori absolvovali prislusné odborné

Umiestnenie stentu sa ma vykonavat iba v nemocniciach, kde sa dd okamfite vykonat
nudzovy transplantacny bypass korondmej artérie.
Zavddzaci systém by sa mal pripravovat opatrne (pozri cast 6.3. Umiestnenie stentu -

+ Naslednd trombotickd blokéda stentovaného segmentu si moze vyzadovat opakovant
dilatéciu useku artérie, ktory obsahuje stent. Dlhodoby vysledok po opakovanej dilatcii

2. INDIKACIE

Systém BioFreedom DCS sa pouziva na zlepsenie koronarneho lumindlneho priemeru pri
liecbe novych Iézii nativnych korondrnych artérii s referencnym priemerom v rozmedzi od
2,5mmdo 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACIE

BioFreedom DCS je kontraindikovany na pouZivanie u:

« pacientov, u ktorych je kontraindikovand protidostickova alebo antikoagulacné terapia,

« pacientov s léziou (léziami), ktoré zabrafiuji Upinému nafdknutiu angioplastického
baldna.

« pacientov so zndmou precitlivenostou na liecivo BA9 alebo jeho derlvaty
« pacientov so zndmou alergiou na nehrdzavejticu ocel, nikel alebo iné kovové iony, ktoré sa
nachddzaj v nehrdzavejticej oceli 316L.

- pacientov so zndmou precitlivenostou na kontrastné latky, ktoré sa nedajui kontrolovat
profylakticky pred implantaciou stentu BioFreedom.

«inak nez podla indikdcif (t. j. mimo schvdlenych indikdcii na pouZitie). Vysledky pacientov

ych stentov v sticasnosti nie je zndmy.

. Toto zZariadenie na zavedenie stentu sa nesmie znovu poutivat pri dalsom zakroku. Pocas

pouZivania sa kvalitativne vlastnosti baldna zhorSujd.

Tav. ,Crushing” technika v bifurkécidch nebola s BioFreedom DCS skusand. Nie st k

dispozicii Ziadne informdcie, tykajice sa BioFreedom DCS expozicie ablumindlneho
povrchu pridu krvi.

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
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Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
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non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008.
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W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
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Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
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6,n°8,2013.

Nomindlny Nomindlna dlzka | Nominalna dévka
Kéd produktu | roztiahnuty vndtorny | neroztiahnutého lieciva olenie.
priemer (mm) stentu (mm) BA9 (ug) .

BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 8 749 .
BFR1-2742 275 4 657 upozornenia).
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 30 /2 657 "
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 48 749 .
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Slovensky

Ak je potrebnych niekolko tandemovych stentov, materidly stentov by mali mat podobné
Zlozenie, aby sa predislo rozdielnej kordzii kovu.

« V Klinickych Studiach nebolo priame stentovanie vyhodnotené. Preto sa priame
stentovanie neodporuca (pozri Cast 9.4. Postup zavédzania stentu).

Tento produkt nie je urceny alebo schvaleny na pouZitie v perifémych aplikécidch.

« Toto zariadenie NERESTERILIZUJTE ani nepouzivajte znovu — méze to ovplyvnit jeho
vykon a spdsobit poruchu zariadenia/zavédzacieho systému s néslednymi komplikéciami
postupu ako zavazné poranenie alebo tmrtie pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie
a sterilizdcia vytvdraju riziko krizovej kontaminécie a prenosu infekcie z jedného pacienta
na druhého.

6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1. Liekové interakcie

Je potrebné uvazit dany potencidl interakeif lieku pri vjbere miesta stentu BioFreedom v
pacientovi, ktory berie liek, ktory by mohol interagovat's liecivom BA9 alebo pri rozhodovani
0 zaciatku terapie liekom u pacienta, ktory neddvno dostal stent, pokryty liecivom BA9.
Zatial nebol urceny vplyv liekovych interakcii BioFreedom DCS na bezpecnostalebo tcinnost.

0 interakcidch lieciva BA9 s inymi liecivami nie su k dispozicii Ziadne konkrétne klinické
Gdaje. Lieciva ako Tacrolimus, ktoré mdzu posobit cez rovnaké vazobné proteiny (FKBP), vsak
mozu narusit dcinnost lieciva BAY. Stddie liekovych interakei sa nevykonali. Liecivo BA9 sa
metabolizuje pomocou CYP3A4. Silné inhibitory enzjmu CYP3A4 (napr. ketokonazol) mozu
sposobit vyssiu expoziciu lieciva BA9 hladindm spajanym so systémovymi Gcinkami, najmé
pri zavedent niekolkych stentov. Ak sa pacient lieci stibezne systémovou imunosupresivnou
terapiou, mala by sa vziat do tvahy systémova expozicia lieciva BA9.

Expozicia pacienta liecivu BA9 je priamo spojend s poctom pouZitych stentov a dfzkou stentu
BioFreedom alebo akéhokolvek iného implantovaného stentu s povlakom BA9.

6.2. Manipuldcia so stentom — Bezpecnostné opatrenia

« Ibana jednorazové pouZitie. Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte.

Nepouzivajte produkt, ktory prekrocil vyznaceny datum exspiracie.

Produkt nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo otvorené. Sterilita a stabilita

BioFreedom DCS sa nedd zarudit, ked' sa u raz vrecko otvorilo a preto sa

zariadenie MUSI rychlo pouzit. Nepouzité zariadenia vrétte spolocnosti Biosensors

International™ a opakovane ich neuskladriujte.

+ NEPOSKRIABTE ANI NEZOTIERAJTE POVLAK STENTU.

« Nepouzivajte, ak je povlak stentu odrety viac nez pri beznom zastivani a zavédzani.

Nepouzivajte, ak sa stent pred implantaciou prilis oderie alebo dostane do kontaktu s

inymi predmetmi neZ vodiaci katéter alebo otvoreny hemostaticky ventil.

« Expozicia stentu kvapalindm pred implantdciou sa neodpordca. Pdsobenie kvapalin pred

implantdciou moze viest k predcasnému uvolneniu lieciva.

Osobitnd pozorost je potrebné venovat tomu, aby sa so stentom nemanipulovalo alebo

aby sa stent na baldne akymkolvek spasobom nenarusil.

Neotdcajte stentom v prstoch, kedze to méze poskodit povlak stentu a uvolhit stent z

baldna. Nasledne to moze spdsobit posunutie, alebo stratu povlaku lieciva.

« Stent nevyberajte zo zavadzacieho katétra, pretoze vybratie moze stent poskodit alebo

viest k embolizcii stentu. BioFreedom DCS ma fungovat ako systém.

Zavadzaci systém sa nemé pouZivat v spojeni s inymi stentmi.

« Pouzivajte iba vhodné létky na nafiiknutie haldna. Na nafiknutie baldna nepouzivajte
vzduch ani Ziadnu plynnd létku, pretoZe to moze spdsobit nerovnomerné rozpinanie a
tazkosti pri rozvinuti stentu.

« Nepokusajte sa narovnat p ndsadec (hyp

zlomenie katétra pri ndhodnom ohnuti.

Tavédzaci katéter nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. izopropylalkoholu).

Takato expozicia moze zniit funkénost zavadzacieho katétra. o

+ V PRIPADE, AK SA STENT USPESNE NEROZVINIE, STENT A ZAVADZACI SYSTEM
VRATTE SPOLOCNOSTI BIOSENSORS INTERNATIONAL.

11 h

icu), pretoze to mze spdsobit

6.3. Umiestnenie stentu - upozornenia

Pred zavedenim stentu zavadzaci systém nepripravujte, neaplikujte podtlak
ani vopred nenafukuijte inak, nez podla pokynov. PouZite techniku preplachovania
baldna v Casti 9.3. Priprava zavadzacieho systému.

+ Vyznadeny priemer stentu sa vztahuje na vniitorny priemer roztiahnutého
stentu.

Implantovanie stentu moze viest k disekcii cievy distélne alebo proximélne k stentu a
moze spsobit akitne uzatvorenie cievy, ktoré si bude vyzadovat dalsi zkrok (CABG,
dalSiu dilatdciu, umiestnenie dalSich stentov alebo iné).

Pri liecbe niekolkych Iézii najprv stentujte distdine lézie, potom proximdine lézie.
Stentovanie v tomto poradi odstréni potrebu prechddzat cez proximalny stent pri
umiestiiovani distélneho stentu a znizuje riziko uvolhenia proximalneho stentu.

Stent neroztahujte, ak nie je spravne umiestneny v cieve. (pozrite si ast 6.4. Odstrénenie
stentu/systému — bezpecnostné opatrenia)

Umiestnenie stentu moze narusit priechodnost bocnej vetvy.

Neprekracujte maximalny nomindlny tlak uvedeny na karte zhody produktu.
Pouzitie vysieho tlaku, nez je uvedeny na etikete produktu, méze viest k prasknutiu
baldnu s pripadnym poskodenim a disekciou intimy.
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Nepokusajte sa tahat neroztiahnuty stent spat cez vodiaci Katéter, pretoze
stent sa moze z balona uvolnit. Vyberte ako jednu jednotku tak, ako je
popisané v Casti 6.4. Stent / Odstranenie stentu/systému - bezpecnostné
opatrenia.

« Metddy vytiahnutia stentu (pouZitie dalSich drotov, ok a/alebo peanov) moze sposobit
dodatocnu traumu korondmej vaskulatdre a/alebo na miestach vaskuldmeho vstupu.
Komplikdcie mozu zahfiat krvacanie, hematomu alebo pseudoaneuryzmu.

6.4. Odstranenie stentu/systému — bezpecnostné opatrenia

Ak budete citit nezvycajny odpor kedykolvek pocas pristupu k ézii alebo pocas odstrafiovania
zavddzacieho systému stentu pred implantovanim stentu, cely systém sa ma odstranit ako
celok.

Pri odstraiiovani zavadzacieho systému stentu ako celku:
nepokuajte sa vtiahnut neroztiahnuty stent spét do vodiaceho katétra, kym je zasunuty
do korondmych artérii,

« moze dojst k poskodeniu alebo uvolheniu stentu. Vodiaci drdt zasurite do korondmej
anatdmie ¢o najdalej distdlne, ako je bezpecne mozné.

+ proximélnu znacku baldna umiestnite distalne tesne k hrotu vodiaceho katétra.

POZNAMKA: Ak je potrebné zachovat polohu vodiaceho drotu, vodiaci dr6t sa musi zamenit

na vymenitelnd dizku drotu alebo sa musi zasunit druhy vodiadi drdt.

« Pritiahnutim otocného hemostatického ventilu zaistite zavadzaci systém k vodiacemu
katétru. Odstrante vodiaci katéter a zavadzaci systém stentu ako celok.

Nepokusajte sa tahat vodiaci katéter a davkovaci systém cez zavadzacie puzdro.
Ked' distalny hrot vodiaceho katétra dosiahne distalny koniec femoralneho
puzdra, odstraiite puzdro, vodiaci katéter a zavadzaci systém ako celok a vymeiite
puzdro podla nemocnicného protokolu.

9. NAVOD NA POUZITIE

9.1. Kontrola pred pouitim

1. Skontrolujte, i sterilnd bariéra na obale zavadzacieho systému stentu nie je poskodend.

2. Opatrne vyberte systém z balenia a skontrolujte, ¢i zavdzaci katéter nie je ohnuty,
zauzleny alebo inak poskodeny.

3. Opatrne odstraite kryt stentu, ktorym je stent/baldn zakryty. Vopred pripevnend sonda
sa automaticky odstrani.

4. Skontrolujte stent, ¢i nie je poskodeny alebo uvolneny zo svojej povodnej polohy na
balone. Skontrolujte, ¢i sa stent nachédza medzi proximalnou a distalnou znackou baldna.

5. Vsimnite si polohu stentu vzhladom na proximainu a distélnu kruhovi znacku, ktord
vyuZijete ako referenciu pri fluoroskopii.

Ak si vsimnete akékolvek defekty, stent nep

jte.

9.2. Potrehné materialy

1 Zavadzaci katéter s minimalnym vn(tornym priemerom 0,056"

1 Baldnovy katéter na predilatéciu

1 10-20 cc striekacka

1000 U Heparin na 500 ml bezného fyziologického roztoku (HepNS)

1 0,014 palcovy zavdzaci drot > 175 cm

1 Otocny hemostaticky ventil

Neudivasa rK(;)qurkaos;:\a latka zriedend v pomere 1: 1 s beznym fyziologickym
1 Nafukovacie zariadenie

1 Trojcestny kohdtik

Pokial nebudete postupovat podfa tyichto pokynov a/alebo v pripade pouZitia nad jsily
na zavadzaci systém stentu, moze to pripadne spdsobit posun, alebo poskodit stent a/alebo
slicasti zavadzacieho systému.

6.5. Poimplantécii - bezpecnostné opatrenia

Pri prechode doplnkovymi zariadeniami cez novo rozvinuty stent je nutné postupovat
opatrne, aby nedoslo k zmene umiestnenia stentu, apozicii a/alebo naruseniu geometrickych
Specifikdci.

6.6. Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze systém BioFreedom DCS patri do kategdrie MR

Conditional (podmienecne bezpecny v prostredi MR). Pacient so stentom BioFreedom DCS sa

moze bezpecne snimat ihned po umiestneni tohto implantatu za tychto podmienok:

« statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej,

«pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo menej,

« maximdIna priemernd Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) uddvand systémom
MR v hodnote 3 W/kg na 15 mindit snimania.

Pri neklinickom testovani vyvolal systém BioFreedom DCS (jeden stent a dva prekryvajiice

sa stenty) zvysenie teploty mensie alebo rovnajiice sa hodnote 2,1°C pri maximainej

priemernej $pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR) udavanej systémom MR v hodnote

3 W/kg na 15 minit snimania MR v systéme MR s hodnotami 3 tesla, 128 MHz (Excite,

softvér G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Ucinok vykonavania

postupov magnetickej rezonancie s vyuZitim vyssich hladin RF energie na stent BioFreedom

sa nezistoval. Vplyv zahrievania v prostredi MRI na viac ako dva prekryvajiice sa stenty alebo

liecivo nie je zndmy.

Kvalita obrazu MR mdZe byt znizend, ak je zujmova oblast v rovnakej oblasti ako pozicia

stentu BioFreedom DES alebo relativne blizko.

7. INDIVIDUALNY PRISTUP PRI LIECBE

Pred pouZitim stentu BioFreedom zvdite pri kazdom pacientovi rizikd a vyhody stentov
uvolfiujicich lieciva. Lekari st zodpovedni za postidenie vhodnosti pacienta na implantaciu
stentu pred zékrokom.

8. POUZITIE U SPECIALNYCH POPULACI

Bezpecnost a Gcinnost systému BioFreedom DES nebola zistend v tychto populdcidch

pacientov:

« Tehotenstvo: o pouiti stentu BioFreedom u tehotnych Zien nie sii k dispozicii Ziadne
lidaje.

« Pocas laktdcie: tcinky lieciva BA9 pocas laktécie neboli zistované.

« Pediatrické pouzitie: bezpecnost a Gcinnost stentu BioFreedom sa nezistovala.

Starostlivo zvazte, i je pouZitie vhodné u vysSie uvedenych populdcii pacientov.

Bezpecnost a tcinnost na obdobie dihsie nez dva roky alebo bezpecnost a icinnost pouZitia
mechanickych aterektomickych zariadeni (katétrov na priamu aterektémiu, katétrov na
rotacn( aterektomiu) alebo katétrov na laserov angioplastiku na liecenie stendzy v stente
nebola zistend.

9.3. Priprava zavadzacieho systému

1. Pripravte nafukovacie zariadenie/striekacku so zriedenou kontrastnou létkou.

2. Pripojte nafukovacie zariadenie k trojcestnému kohdtiku; pripojte k hrdlu portu na
nafukovanie balna. )

POZNAMKA: Na balonik zatial NEVYVIJAJTE podtlak ani pretlak, mohlo by dojst k

predcasnému uvolneniu stentu.

3. Otvorte kohditik k zavadzaciemu systému stentu.

4, Nechajte na neutrale.

9.4. Postup zavedenia stentu

1. Pripravte miesto pristupu k cieve podfa Standardného postupu PTCA.

2. Preddilatute léziu balonom s priemerom o 0,5 mm mensim neZ stent a s dfzkou baléna
rovnakou alebo kratSou nez dizka cielovej lézie a kratSou nez dizka stentu, ktory sa mé
implantovat.

3. Tesne pred zaloZenim katétra na zavedenie stentu na vodiaci drot preplachnite
zavddzacieho systému roztokom HepNS podla nemocniéného protokolu. Vyhybaijte sa
kontaktu so stentom. ;

POZNAMKA: Kontakt stentu s tekutinou mdze sposobit zaciatok uvoliiovania lieciva. Cas

kontaktu s tekutinou sa ma obmedzit na cas tesne pred zalozenim zavadzacieho katétra na

vodiaci drot.

4. Tavadzadi systém stentu zalozte na proximainu cast vodiaceho drétu a udrzujte polohu
vodiaceho drtu cez ciefov léziu.

5. Otocny hemostaticky ventil na hrdle vodiaceho katétra otvorte o najsirSie a zatvorte ho,
ked'sa stent bezpecne zasunie do vodiaceho katétra.

6. Posuiite zavidzaci systém stentu ponad vodiaci drot do cielovej lézie pomocou
fluoroskopického navadzania. Na umiestnenie stentu cez 1éziu pouZite radiopakné znacky
baldna. Pomocou angiografie skontrolujte polohu stentu.

POZNAMKA: Ak citite odpor, NETLACTE NASILU. Odpor moze znamenat problém a pri

nasilnom zavadzani mdze dojst k poskodeniu cievy alebo stentu alebo k uvolheniu

stentu. Odstréiite zavadzaci systém stentu a vodiadi katéter ako celok (pozrite si cast 6.4.

Odstranenie stentu/systému — bezpecnostné opatrenia).

9.5. Postup rozvinutia

1. Na urcenie tlaku nafiknutia balonika vhodného pre priemer cielovej cievy si pozrite
tabulku roztiahnutelnosti baldnika na karticke roztiahnutelnosti alebo na zadnej strane
Skatule produktu. .

UPOZORNENIE: Pre rozne dizky stentov platia rozne tabulky zhodnosti.

Pred rozvinutim znovu skontrolujte spravnu polohu stentu vzhladom na cielovi léziu

pomocou znaciek baldna.

Skontrolujte, ¢i je trojcestny kohitik na zavddzacom systéme stentu otvoreny k

nafukovaciemu zariadeniu a vyvinutim podtlaku vypustite vzduch z baldna.

. Uzatvorte trojcestny kohitik na zavédzacom katétri stentu k otvoru balona a vypustite
vzduch z nafukovacieho zariadenia. Otvorte bocny otvor trojcestného kohitika, ktory je
napojeny na zavadzadi systém.

. Pomocou fluoroskopickej vizualizacie nafiiknite baldn na najmenej 6 atm, aby sa stent
rozvinul, ale neprekracujte uvedeny maximalny nomindlny tlak (RBP). Na optimdinu
expanziu je potrebné, aby bol stent v dplnom kontakte so stenou artérie a vniitomy
priemer stentu zodpovedal velkosti priemeru referencnej cievy. SKONTROLUJTE, CI
STENT NIE JE PODDILATOVANY.
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6. Vlypustite balon vytvorenim podtlaku pomocou nafukovacieho zariadenia. Predtym, nez

sa pokusite akymkolvel pohnit so systé skontrolujte, i je balon dplne
vyfiknuty.

Priemer baldna (mm) / dizka baléna (mm) (as na vyfiknutie

2,50a2 2,75/ pre vietky dizky 15 sekiind

3,0a23,5/ pre vietky dlzky 20 sekiind

7. Pomocou angiografickej injekcie cez vodiaci katéter skontrolujte, i je stent primerane
roztiahnuty a baldn vypusteny.

8. Akje na pokrytie lézie a balénom osetrovanej oblasti potrebny viac neZ jeden stent, stenty
primerane prekryte (najmenej 2 mm), aby sa zabranilo pripadnej stendze v medzere.

9.6. Postup pri odstraiiovani

1. Skontrolujte, i je baldn uplne sfiknuty.

2. Uplne otvorte otocny hemostaticky ventil.

3. Zachovajte polohu vodiaceho drotu a podtlak v nafukovacom zariadeni a vytiahnite
zavadzadi systém.

4. Dotiahnite hemostaticky ventil.

5. Opatovnou angiografiou skontrolujte oblast so stentom.

9.7. DalSia dilatdcia usekov so stentmi

1. Ak sa nedosiahla dostatocnd expanzia, znovu nasuiite zavadzaci systém stentu alebo
vymelite balonovy katéter za katéter s vhodnym priemerom baldna, aby stent spravne
prilahol k stene cievy.

POZNAM[(A: Postdilatdcia sa md vykondvat v rdmci Gseku so stentom. Dilatéciu

NEVYKONAVAJTE mimo rozmedzia okrajov stentu.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

11. SPOSOB DODANIA

STERILNE, NEPYROGENNE. Toto zariadenie je sterilizované elektrénovym licom.
OBSAH: BioFreedom Korondny stent pokryty liekom.

SKLADOVANIE: Skladujte na chladnom, tmavom suchom mieste. Neskladujte pri teplote
nad 25°C.

LIKVIDACIA: Zariadenie zlikvidujte v siilade s miestnymi predpismi.
POZNAMKA: Tento produkt neobsahuje ftalaty.

12. SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

Ay

Autorizovany zdstupca v =e_ | Chrdite pred slnecnym
LEc [REP]| pin spolocenste | 45N | svetiom, alebo teplom

Oprdvneny vyrobca Udrziavajte suché
Nepouzivajte, ak je

Détum vjroby obal poskodeny, alebo
otvoreny

Kataldgové tislo Dizka stentu

Kod Sarze Priemer stentu

Maximdiny vonkajsi

Pozor, pozrite si prilozené ; sdzaci
0201, pozrite si prilozene priemer zavadzacieho

o] e -

®® > [ [LE

2. Inovu skontrolujte polohu stentu a angiograficky vysledok. Opakujte nafukovanie, kjm dokumenty drotu (VoP)
sa nedosiahne optimalne rozvinutie stentu. Konecny priemer stentu mé zodpovedat o Minimélny priemer
referencnej cieve. ! Opakovane nepoutiiajte vodiacehoykpatétra (VnP)
. | Neskladujte pri teplote
10. MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI ponmereiine | ||
Medzi neziaduce udalosti, ktoré mozu byt spojené s pouZitim stentu v nativnych korondrnych EEER If;:mm’kt ggomu UE] Pozrite si pokyny na
artéridch, okrem iného patria: oliarenia VP pouzitie
« Akitny infarkt myokardu - ,
« Alergickd reakcia na antikoagulacnu alebo antitromboticku terapiu, kontrastnd latku Poug!telgo dgtumu
alebo stent alebo materidly zavadzacieho systému ﬂmte ,n%m. Maximalny tlak
« Aneuryzma, pseudoaneuryzma alebo arteriovendzna fistula g nz oozuaizlvaa"?emeou ynut NMT naafﬁllzg 3ar:1yia a
« Arytmie, vrétane ventrikuldrnej fibrilacie a ventrikdInej tachykardie in dpik ovan eJ'h 0'11 a'tmu
« Disekcia, perfordcia alebo prasknutie artérie (fok-mesiac-def)
« Embolie, distalne (vzduchova, tkanivové alebo trombotickd embélia)
« Hematdm na mieste zasunutia NT NomindIny tlak }X( Nepyrogénne
+ Horicka
« Hypotenzia/hypertenzia Podmienené pouzitie
+ Infekcia alebo bolest na mieste zasunutia vMR
« Nedévna trombdza stentu/trombéza stentu/oklizia
« Kardiogénny Sok .
« Krvécanie vyzadujtice transfiziu 13. ZARUKA

« Migrdcia alebo embolizdcia stentu

M#tvica alebo tranzitérny ischemicky atak

Nahle uzavretie cievy, alebo spazmus

Nahle uzavretie stentu, alebo nemoznost expandovania stentu.

Nestabilnd angina

Niidzovy transplantacny bypass korondmej artérie (CABG) v ddsledku poskodenia stentu
alebo poranenia cievy

« Periféma ischémia alebo poranenie periférnych nervov

« Restendza stentovaného segmentu

« Smrt

Tamponda srdca

UpInd okl(izia korondmej artérie

Zlyhanie obliciek

Neziaduce udalosti, ktoré mdZu byt spajané s povlakom lieciva BA9:

Poddvanie lieciva BA9 je obmedzené na zavedenie intrakorondmeho stentu. NeZiaduce
icinky uZivania tohto lieciva neboli tplne charakterizované a mozu sposobit dalsie vedlajsie
icinky/komplikcie spojené s uzivanim lieciva BA9 vo vyrazne vy33ich davkach, ne ktoré sa
podavaju prostrednictvom systému BioFreedom DCS.

Medzi ne patria nasledovné:

+ Nevolnost

+ Lymfadenopatia

+ Ustne vredy

« Tazoba na hrudniku

« lavrat

Spolocnost Biosensors International garantuje, Ze jej produkty st vyrobené podla
Specifikécii uvedenych na baleni, v ndvode na pouZitie a prislusnej literatdre.

Této zéruka je ndhradou za v3etky ostatné zaruky a vylucuje vietky ostatné zéruky,
ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, i uz vyslovené alebo naznacené,
posobenim zékona alebo inak, okrem iného vrtane akychkolvek skrytych zéruk
na obchodovatelnost alebo vhodnost na konkrétny tcel. Spolocnost Biosensors
International neprijima ani nesplnomociiuje Ziadnu int osobu na to, aby za fiu prijala
akékolvek iné alebo dalSie rucenie alebo zodpovednost v stivislosti s tymto produktom.

Slovensky
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1. ESZKOZLEIRAS

A BioFreedom™ gydgyszerkibocsatd korondrids sztent rendszer (BioFreedom DCS) egy
kombinalt termék, mely két f6 komponenshdl &ll: a sztentbdl, melynek ablumindlis
bevonata a BA9™ (Biolimus A9) aktiv hatéanyagot tartalmazza, és a bevezet rendszerbdl.
A BioFreedom DCS polimer- és hordozéanyagmentes gydgyszerkibocsatd korondrids sztent
rendszer.

1.1, Azeszkozkomponens leirdsa

Az eszkdzkomponens ballonnal tégithatd, intra arids, 316L
acélbol késziilt sztent, melynek ablumindlis bevonata BA9 hatdanyagot tartalmaz, és
féltagulékony, gyorsan cserélhetd ballon bevezetd rendszerre van eldszerelve.

« A bevezetd rendszer két sugdrfogd jelzt tartalmaz, melyek a sztent megfeleld
elhelyezésének eldsegitése érdekében fluor jeldlik meg a sztent végeit.

A bevezetd rendszer proximalis végén Luerzaras (Iany) csatlakozofej taldlhatd. A fej a
ballon felfdjasi nyilasahoz csatlakozik.

A vezetddrot a katéter distalis végénél Iép be és a bevezetd rendszer proximalis végén
230,5 tavolsaghan Iép ki.

Az eszkbzkomponens jellemzdit az 1. tablazat tartalmazza.

i

1. tablazat: Eszkozleiras

4. VERLEMEZKE-AGGREGACIO ELLENI KEZELES

A megfeleld antikoagulans, vérlemezkegétld és korondrids értagitd terdpia alkalmazésa
kritikus fontossdgu az implantécio hosszd tavi, sikeres eredményeinek biztositésa
érdekében.

A BA9 DCS'-szel és mds BA9 DCS**-sel végzett linikai vizsgalatokbol szdrmazo
informéciokat, valamint a perkutdn korondria intervenciora vonatkozo legfrissebb ESC/AHA/
ACC/SCAI irdnyvonalakat az orvosoknak figyelembe kell venniiik, akrcsak a rendelkezésre
all6 dtmutatdsokat és a betegek sajétos igényeit ahhoz, hogy pacienseik vonatkozésdban
a haziorvosi praxisban alkalmazandg vérlemezke-aggregdcié-gatlé/antikoaguldns kezelést
meghatdrozhassak.

Magas vérzési kockdztd betegek esetében (HBR), a kezelGorvos vélaszthat egy egy
hénapos dudlis vérlemezke-aggregdcio elleni kezelést a randomizélt dupla-vak LEADERS
FREE' vizsgdlathan, melyet 2466 PCl betegen végeznek, akiknek kimagasld biztonsagi és
hatdsfokd eredményei vannak a BA9 DCS mellett szemben a BMS-sel, egy hdnapos dudlis
vérlemezke-aggregdci elleni terdpia utén, melyet egy eqyszeres vérlemezke-aggregdcid
elleni kezelés kivet, egyedil.

A magas vérzési koclkazat (HBR) a kovetkezd tiinetek barmelyikével rendelkezd betegeket

tartalmazhatja:

>75 éves

« Orélis antikoaguldns haszndlat (beleértve a K vitamin antagonisztikusokat vagy a faktor
Xa-inhibitor gydgyszereket) a PCl utan > 1 hénapig tervezi folytatni

Sztentminta: 6 koronds modell \ 9 koronds modell

Sztent dtmérdje (mm): 25-30 \ 35

Sztent hossza (mm): 42,48 + Hemogl
Sztent anyaga/bevonat: 316L rozsdamentes acél sztent / BA9 gydgyszerbevonat

bin <11 ¢/dL vagy anémia miatti vératomlesztés az elmilt honapban
« Vérlemezkeszdm <100.000/mm3 az elmiilt hénapban

Hasznos hossz: 142 cm
Gyorsan cserélhetd (RX), kompatibilis a 0,014"-os

Bevezetd rendszer kialakitésa:

vezetddrotokkal.
) Féltagulékony ballon két sugdratlétszatlan jelzével a
Ballon katéter ‘ ' kate’tertenggelyen :
Ballon felfijasi nyomdsa:
Névleges felfijasi nyomés (minden méretnél)
: 6 atm/608 kPa

Névleges szakitd nyomés (sztent §2,5-3,0mm) (sztent 3,5 mm)

: 16 atm/1621 kPa 14 atm/1418 kPa

1.2.  Agyégyszerkomponens leirdsa

« A BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) gyogyszer, eqgy fél-szintetikus
szirolimuszszarmazék, megndvelt lipofilicitdssal. A BA9 gydgyszer, melyet a BioFreedom
DCS juttat a szervezetbe, megakadalyozza a simaizomsejtek proliferacidjét a sztent
kézelében.

« A gydgyszerbevonat dsszetételében BA9 (Biolimus A9) aktiv hatdanyag szerepel, és ez
képezi a sztent ablumindlis feliiletének polimer vagy hordozoanyag nélkiili bevonatat.

2. tablazat: Névleges BA9 gydgyszer dozis

Korhdzi beadds az el6z 12 honapban tapasztalt vérzés miatt

Stroke az elmdlt 12 hénapban

« Barmilyen korabbi intracerebralis hemorrdgia

Stilyos, kronikus majbetegség, melyben megéllapithatd volt a kovetkezd betegség vagy

szimptoma: varicedlis vérzés, aszcitisz, hepatikus enkefalopatia vagy sérgulds

Kreatinin kezelés < 40 ml/min a megeldz6 hénapban

Rak (nem bdr) az elmdilt 3 évben

« Jelentds operécid a PC| uténi 12 hénapon beliil tervezve

Folytatni kivant gliikokortikoidok vagy NSAID > 1 hdnappal a PCl utdn

« Egyéb orvosi indokok, melyek eleve kizdrjak a kezelést > 1 honapon belil a vérlemezke
aggregdcié-elleni kezeléshez képest, melybe beletartozhat : veleszilletett éllapot,
nagyfoki traumaveszély, kordbbi elesések

A kezel6orvosnak megq kell fontolnia a vérzéssel szembeni iszkémids veszély kockdzatét,

amikor heghatdrozza az adott beteg szdmdra a legjobb vérlemezkeaggregacio-elleni

kezelést.

5. FIGYELMEZTETESEK

Haszndlat eldtt gydzddjon meg arrl, hogy a belsé csomagolds nem sérilt meg és

haszndlat elétt nem kerilt felnyitésra, mivel ez a sterilitas kompromittalsat jelentené.
« A pciensek ésszerd megvalasztdsa nagyon fontos, mivel az eszkdz haszndlata magaban
hordozza a trombdzis, a vascularis komplikaciok és/vagy a vérzések kockazatdt. Ezért a
kozds utén Klinikail feleld, vérlemezke-aggregdcid elleni

kell részesiteni (Iésd a 4. szakaszt:, Vérlemezke-aggregécid-elleni kezelés).
Asztent beilltetését csak megfelelden képzett orvosok végezhetik el.

« A sztent behelyezését csak olyan korhdzban szabad elvégezni, ahol vészhelyzet esetén
korondria artéria bypass graft miitéteket is azonnal el tudnak végezni.

Kriiltekintden kell eljdmi a bevezetd rendszer eldkészitésének tekintetében s (1dsd a 6.3.
szakaszt:, Sztent behelyezése— Ovintézkedések”).

A sztent trombdzisos elzardddsa esetén a sztentet tartalmazo artérids szegmens ismételt

2. JAVALLATOK

ABioFreedom DCS a korondria lumindlis atmérjének ndvelésére javasolt eszkdz, 2,5 mm és
3,5 mm kozotti referencia &tmérdji nativ korondrids artériak de novo lézidinak kezelésére.

3. ELLENJAVALLATOK

ABioFreedom DCS hasznélata a kdvetkezd esetekben ellenjavallott:

Olyan pdciensek esetén, akiknél a vérlemezke-aggregacio és/vagy véralvadas elleni

kezelés ellenjavallt.

« Olyan pdciensek esetén, akiknél lézié gdtolja meg az angioplasztids ballon teljes

felfiijasat.

Olyan paciensek, akik érzékenyek a BA9 gydgyszerre vagy annak szarmazékaira.

« Olyan pdciensek esetén, akik ismerten allergidsak a rozsdamentes acélra, nikkelre vagy

egyéb olyan fémionokra, amelyeket a 316L rozsdamentes acé| tartalmaz.

Olyan pdciensek esetén, akik érzékenyek az olyan kontrasztanyagokra, melyek a

BioFreedom sztent beilltetését megeldzden profilaktikusan nem szabdlyozhatok.

« Eltérd (azaz a jovahagyott felhasznélési javallatoktdl eltérd) alkalmazés. Elképzelhetd,
hogy pacienseredmények eltérnek a klinikai vizsgalatok soran kapott eredményektol.

g “Névleggs «« | Névleges leeresztett|  BA9 gydgyszer

Y fefilt lzs:;l]))atmero szter?thossz (mm) névlege%gzyisa (ug) pacienseket a
BFR1-2542 25 [ 657 .

BFR1-2548 25 48 749

BFR1-2742 275 2 657

BFR1-2748 275 48 749 .

BFR1-3042 30 ) 657

BFR1-3048 3.0 48 749 :

BFR1-3542 35 [ 657

BFR1-3548 35 48 749 .

lehet sziikség. Az endothelialis sztent ismételt kitégitdsanak hosszd tavi
hatdsai jelenleg nem ismertek.
A bevezetd rendszer egyéb eljdrashan soha ne haszndlja (Gjra. A ballon
teljesitményjellemz6i hasznalat utan gyengiilnek.

A “crushing” médszert eldgazasokndl BioFreedom DCS-mal még nem kisérelték meg
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Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
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jcin.2015.09.008.
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non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
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Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
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alkalmazni. Nincs informécid a véraramlatnak kitett BioFreedom DCS ablumindlis feliilet

kapcsan.

Amennyiben tobb tandemsztent sziikséges, a sztentek anyaga hasonld dsszetételd kell,

hogy legyen. Ellenkezd esetben a kiilanhdzd fémek eqymds korrozidjat okozzak.

« A kdzvetlen sztentelés értékelésére Klinikai vizsglatokban nem keriilt sor. A kizvetlen

sztentelés nem ajdnlott (Idsd a 9.4. szakaszt: , Sztent bevezetd eljdrds”).

Aterméknek nem rendeltetése a periférids alkalmazds, és az nem engedélyezett.

« NE sterilizlja és/vagy haszndlja Gjra az eszkdzt és a kapcsolddo bevezetd rendszert,
mivel ez csokkentheti a teljesitményt és az eszkdz/bevezetd rendszer meghibdsoddsat
okozhatja, illetve stlyos sériiléssel vagy a paciens haldldval jaro komplikdcikat
okozhat. Az ismételt felhaszndlds, regenerdlds vagy az ismételt sterilizalds a paciens
keresztfertdzddését okozhatja.

6. OVINTEZKEDE1SEK

6.1. Gydgyszerkolcsonhatasok

A gydgyszerek potencidlis kblcsonhatdsait is figyelembe kell venni a BioFreedom sztent
behelyezését megeldzéen azokndl a pacienseknél, akik olyan gydgyszereket szednek,
melyek kdlcsonhatasba Iéphetnek a BA9 gydgyszerrel, illetve ilyen gydgyszerrel torténd
kezelés bedllitasa eldtt azoknal a pacienseknél, akiknél nemrég BA9 gydgyszert kibocséto
sztentet iltettek be. Nem ismeretes a BioFreedom DCS gydgyszer kdlcsonhatdsok kihatdsa a
biztonsagossgra és hatékonysagra.

Kiildn Klinikai adat a BA9 gydgyszer eqyéb gydgyszerekkel valo kdlcsonhatését illetden nem
all rendelkezésre. Az olyan gy6gyszerek azonhan, mint példaul aTacrolimus, melyek egyazon
kotd proteinek (FKBP) révén fejtik ki hatdsukat, a BA9 gydgyszer hatdsosségat megtdrténhet,
hogy befolyasoljak. Gydgyszerkdlcsonhatésra vonatkoz vizsgalatot nem folytattak. A BA9
qyogyszert a (YP3A4 metabolizélja. A CYP3A4 erds inhibitorai (példdul a ketokonazol)
fokozott BA9 gy6gyszer-expozicit okozhat szisztémds hatdsokkal tarsitott szinteken, féleg
ha tdbb sztentet hasznalnak. Figyelembe kell venni a BA9 gydgyszer szisztémds expoziciojat
ha a paciens egyidejileg szisztémds immunszuppressziv kezeléshen részesiil.

ABA9 gydgyszer paciensre gyakorolt hatdsa a beilltetett sztentek szémahoz és a BioFreedom
sztentek, illetve barmely BA9 gydgyszerkibocsatd sztentek hosszahoz kdzvetlenil
kapcsolodik.

6.2. Sztent kezelése - Ovintézkedések

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizdlja Gjra és/vagy ne hasznalja Gjra.

Ne hasznaljon olyan terméket, amelynek cimke szerinti szavatossagi ideje lejart.

« Ne haszndlja, ha csomagoldsa sériilt, illetve felnyitasra keriilt. A BioFreedom DCS

sterilitasa és stabilitisa a csomag felnyitdsa utan nem garantalhato ennek

kovetkeztében az eszkdzt azonnal fel KELL haszndlni. A felhaszndlatlan eszkdzoket

drtalmatlanitani kell, illetve vissza kell juttatni a Biosensors International™ céghez, és

nem szabad tovabb tarolni.

SOHA NE DORZSOLJE VAGY KAPARJA A SZTENT BEVONATAT.

« Soha ne haszndlja a sztentet, ha az a normél behelyezésen és bevezetésen tilmenden

eqyéb kopas/horzsolds jeleit mutatja.

Ne hasznélja a sztentet, ha az implantécio eldtt erds dorzslésnek volt kitéve, vagy

a vezetd katéteren, illetve megnyitott vérzésgétlo szelepen kiviil egyéb targgyal is

érintkezéshe keriilt.

Implantdcio eldtt a sztentet folyadék hatdsanak kitenni nem ajénlatos. Ha a sztentet

folyadék hatdsanak teszi ki mieldtt beilltetné, ezzel a gydgyszer korai felszabaditasat

eredményezi.

Kilondsen vigyazzon arra, hogy ne érintse meg és semmilyen médon ne sértse fel a

ballonon talalhatd sztentet.

A felszerelt sztentet ne ,gorgesse” ujjaival, mivel ennek kovetkeztében a gydgyszeres

bevonat tonkremehet és a ballonon Iévé sztent meglazulhat. Kovetkezésképpen ez a

gy6gyszeres bevonat levdldsahoz, illetve részleges elvesztéséhez vezethet.

Ne vélassza szét a sztentet bevezetési katéterét6l, mivel eltévolitaskor a sztent

megsériilhet és/vagy sztent embolizaciohoz vezethet. A BioFreedom DCS rendszerben

torténd haszndlatra van tervezve.

Abevezetd rendszert egyéb sztenttel ne haszndlja.

Csak ballonfelfiijasra alkalmas kozeget haszndljon. Ne hasznéljon levegdt, illetve

semmiyen egyéh gaznem(i kdzeget a ballon felfdjasahoz, mivel ez egyenetlen tagulashoz

vezethet és a sztent nehézkes elhelyezését eredményezheti.

Ne probalja meg kiegyenesiteni a proximalis tengelyt (katétercsvet), mivel ez véletlen

meghajlds esetén a katéter torését okozhatja.

Abevezetd katétert ne tegye ki szerves olddszereknek, pl. izopropil-alkoholnak. Az ilyen

anyagok ronthatjak a katéter teljesitményét.

+ HA A SZTENT BEHELYEZESE MEGHIUSUL, A SZTENTET ES A BEVEZETO RENDSZERT
KULDJE VISSZA A BIOSENSORS INTERNATIONAL-NAK.

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

6.3. Sztent behelyezése — Ovintézkedések

« A sztent behelyezése el6tt ne hozzon létre negativ nyomast, illetve ne fiijja
fel a bevezetd rendszert az utasitottakon kiviil. Haszndlja a 9.3. szakasz: Bevezetd
rendszer el6készitése szerinti ballonleeresztési technikat.

« Asztent cimkén lithato dtmérdje a felfujt sztent belsd atmérdjét jelenti.

« A sztent beiiltetése az ér felszakitdsat okozhatja a sztent disztalis és/vagy proximélis
végén, melynek kovetkeztében az ér akut elzérddasa kvetkezhet be. Ebben az esetben
tovébbi beavatkozds sziikséges (CABG, tovabbtagitds, tovabbi sztentek behelyezése stb.).

« Tobb lézi kezelése esetén el6bb a disztalis Iézikat kell sztentelni, majd ezt kdvetden
a proximdlis léziokat. A megadott sorrendben torténd sztentelés esetén elkeriilhetd az,
hogy a disztélis sztent behelyezésekor &t kelljen haladni a proximalis sztenten, és ily
madon csokken a proximalis sztent elmozduldsanak esélye.

« Ha a sztent elhelyezése nem megfeleld az érben, ne fiijja fel a sztentet. (Lésd a 6.4.
szakasz: A sztent/rendszer eltévolitasa — Ovintézkedések meghagydsait)

« Sztent alkalmazasa sordn a mellékerek atjarhatdsaga potencidlisan romolhat.

« Soha ne lépje til a termékcimkén feltiintetett névleges szakitasi nyomast.
A termékeimkeén feltiintetett nyomésértékeknél nagyobb nyomésok alkalmazésakor a
ballon felszakadhat, amely az érbelhdrtya sériilését és szétvlasat okozhatja.

« Tagulatlan sztentet soha ne probaljon meg visszahiizni a vezetd katéteren
keresztiil, mivel a sztent a ballonrdl levalhat. Egyetlen egységként tavolitsa el
a 6.4, szakasz: A sztent/rendszer eltavolitasa — Ovintézkedések meghagyasai
szerint).

« A sztent visszanyerési madszerei (segéddrotok, hurkok és/vagy fogdk hasznélata) a
korondria erezetet és/vagy a vaszkuldris behatoldsi helyet illetden tovébbi traumdt
idézhetnek eld. Szovédmény, igy példaul vérzés, hematéma, illetve pszeud izma
[éphet fel.

6.4. Asztent/rendszer eltavolitisa — Ovintézkedések

Ha a sztent beilltetése eldtt a lézid elérése kizben vagy a sztent bevezetd rendszerének
eltavolitdsakor szokatlan ellendlldsha iitkdzik, az egész rendszert egyetlen egységként kell
eltavolitania.

Asztent bevezetd rendszerének egyetlen egységként torténd eltavolitasakor:

« Soha ne kisérelien meg tgulatlan sztentet a vezetd katéterbe behizni, ha az
beilleszkedett a korondrids artéridkba.

« Asztent megsériilhet vagy elmozdulhat. A vezetddrétot a lehetd legtévolabbra vezesse a
lehetdlegbiztonsagosabb madon be a koronérids erekbe.

« A proximélis ballonmarkert a vezetdkatéter disztalis végé 720 €l.

MEGJEGYZES: Ha a vezetddrot pozicidjanak megtartésa is fontos, a vezetddrétot at kell

alakitani cseredrothosszd vagy mdsik vezetddrotot kell behelyezni.

« A bevezetd rendszer vezetdkatéterhez torténd rogzitése céljabdl szoritsa megq a forgd
vérzésgatld szelepet.

Avezetdkatétert és a sztent bevezetd rendszert egyetlen egységként tavolitsa el.

Ne kisérelje meg kihuzni a vezetdkatétert és a bevezetd rendszert a femoralis
hiivelyen keresztiil. Amikor a vezetikatéter disztilis vége eléri a femoralis
hiively disztalis végét, akkor a hiivelyt, a vezetdkatétert és a bevezetd rendszert
egyetlen egységként tavolitsa el, majd a korhazi eldirasok szerint cserélje le a
hiivelyt.

Amennyiben nem tartja be ezeket az utasitdsokat és/vagy ttlzottan nagy erét fejt ki a sztent

bevezetd rendszerre, a sztent elmozdulhat, illetve a sztent és/vagy a bevezetd rendszer
komponensei megsériilhetnek.

6.5. Implantélas utan — Ovintézkedések

Egy Gjonnan beilltetett sztenten a kiegészitd eszkbzokkel valo athaladdst dvatosan kell
végezni, hogy elkerilje a sztent elhelyezkedésének, illeszkedésének és/vagy geometridjénak
meghontasét.

6.6. Mégneses rezonancia képalkotas (MRI) - Ovintézkedések

Nem kKlinikai vizsgdlatok kimutattak a BioFreedom DCS feltételhez kotdtt mdgneses

rezonancidjdt. A BioFreedom sztentes paciens hiztonségosan szkennelhetd kdzvetleniil az

implantdtum elhelyezése utén, az alabbi feltételek mellett:

« Maximalisan 3 tesla sztatikus magneses tér

« Maximalisan 720 Gauss/cm térgradiens

« Egész testre dtlaghan vonatkoztatott maximalis specifikus abszorpcio (SAR) MR-rendszer
esetén: 3W/kg 15 perces szkennelés mellett.

A BioFreedom DES (egyetlen sztentes és két atfedd sztentes) nem Klinikai vizsgdlata

legfeljebb 2,1°C-0s hdmérsékletndvekedést mutattak ki 3 W/kg-specifikus abszorpcid (SAR)

mellett 15 perces szkennelés alatt,

3-Tesla/128 MHz MR rendszer alkalmazasakor (Excite, Software G3.0-0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). A BioFreedom sztent viselkedését nem vizsgéltuk magasabb
rédiofrekvencids terhelést haszndld MRI eljérasok mellett. Az MRI kdrmyezetben el6forduld,
tdbb, mint két eqymast fedd stentre, gydgyszerre gyakorolt fiitd hatdsa ismeretlen.

AzMRkép mindségére negativ hatdssal lehet, ha a vizsgélt teriilet megegyezik a BioFreedom
DES teriiletével, vagy ahhoz viszonylag kzel van.

7. AKEZELES TESTRESZABASA

A BioFreedom sztent haszndlata eldtt minden pdciensnél szamitdsha kell venni a
qy6qyszeradagold sztent rendszerekkel kapcsolatos kockazatokat és eldnydket. A beiiltetési
eljérds eldtt az orvosok feleldssége annak felmérése, hogy a paciens alkalmas-e sztent
behelyezésére.

8. SPECIALIS POPULACIOKBAN TORTENG HASZNALAT

Az aldbbi betegpopuldciokndl nem éllnak rendelkezésre a BioFreedom DES

hiztonsagossagra és hatdsosségara vonatkoz adatok:

« Terhesség: Nincsenek adataink a BioFreedom sztent hasznalatardl terhes ndk esetén.

« Szoptatds: A BA9 gydgyszer hatdsait nem teszteltiik szoptatds tartama alatt.

« Gyermekeknél torténd haszndlat: A BioFreedom sztentek biztonsdgossga és
hatékonysaga nem keriilt megéllapitésra.

A fenti betegpopuldciék esetén alaposan fontolja meg a termék hasznélatanak

alkalmasségat.

Mechanikus atherectomia eszkdzok haszndlata (irdnyitott atherectomia katéterek, rotdcids
atherectomia katéterek) vagy lézeres angioplasztikai katéterek sztent szikillet kezelésére
vald haszndlata esetén fenndlld biztonsagossagi és hatékonysdgi jellemzokrl nincsenek
adataink.

9. KEZELOI KEZIKONYV

9.1. Hasznalat eltti ellendrzés

1. Ellendrizze a sztent bevezetd rendszer c
tekintetében.

2. Ovatosan vegye ki a rendszert a csomagoldshol és ellendrizze, hogy a bevezt katéter
nincs-e meghajolva, dsszehurkolddva vagy megsérillve.

3. Ovatosan tévolitsa el a sztentet/ballont fedd sztentvéddt. A gydrilag csatlakoztatott
szonda automatikusan levalik.

4. Ellenrizze a sztentet és gy6z6djon meg arél, hogy az sériilésmentes és eredeti
helyzetében van a ballonon. Ellendrizze, hogy a sztent a proximalis és disztdlis
ballonjellések kozott van.

5. Jegyezze meg, hogy a sztent hol helyezkedik el a proximélis és disztalis jeldléshez képest,
és haszndlja ezt referenciaként a fluoroszkopids vizsgalatnal.

Ne haszndlja a terméket, ha barmilyen sériilést tapasztal!

a steril Sér

J

9.2, Sziikséges anyagok

1 Min. 0,056 hiivelyk bels6 dtmérdjii vezetokatéter

1 Elétagito ballonkatéter

1 10-20 cc fecskendd

10001V Heparin/500 cc normal sdoldat (HepNS)

1 0,014"-0s vezetddrot > 175 cm

1 Forgd vérzésgatld szelep

nincs Kontrasztanyag oldat 1: 1 ardnyban normal sdoldattal
1 Felfujé eszkoz

1 Haromutas zdrécsap

9.3. Abevezetd rendszer eldkészitése

1. Készitse eld a felfjé eszkozt/fecskenddt higitott kontrasztanyaggal.

2. Csatlakoztassa a felfiijé eszkzt a hdromutas zardcsaphoz; csatlakoztassa a ballonfelfiijo
fejre.

MEGJEGYZES: Ebben a pillanatban NE alkalmazzon negativ vagy pozitiv nyomést a

ballonon, mivel az a sztent korai elmozduldsat okozhatja.

3. Nyissa meg a zdrdcsapot a sztent bevezet rendszer felé.

4. Hagyja semleges dllashan.

9.4. Sztent bevezetd eljaras

1. Készitse el a vaszkuldris behatolasi helyet a standard PTCA gyakorlat szerint.

2. Végezze el a lézid el6tagitasat olyan ballonnal, melynek tmérgje 0,5 mm-rel kisebb,
mint a sztent és olyan ballonnal, melynek hossza kisebb vagy egyenl kell, hogy legyen,
mint a cél 1ézid hossza, és rovidebb kell, hogy legyen, mint a beiiltetendd sztent hossza.

3. Kozvetleniil azeldtt, hogy visszahelyezné a sztent bevezetd katétert a vezetddrétra,
oblitse le a bevezetd rendszer iregét HepNS szerrel a kérhazi protokoll betartéséval.
Keriilje a sztenttel vald érintkezést.

MEGJEGYZES: Ha a sztent folyadékkal érintkezik, fenndll annak lehetdsége, hogy a

qy6qyszerkibocsétas beindul. A folyadékkal vald érintkezésnek kizardlag a bevezetd katéter

vezetddrotra torténd helyezését kbzvetleniil megeldzd iddszakra kell korlatozodnia.

4. Helyezze fel a sztent bevezetd rendszert a vezetddrdt proximalis részére dgy, hogy kozben
avezetddrot pozicioja valtozatlan maradjon a cél Iézidban.

5. Nyissa meg teljesen a forg6 vérzésgatlo szelepet a vezetdkatéteren, majd zdrja azt el,
miutdn a sztent biztonsdgosan bejutott a vezetdkatéterbe.

6. Fluoroszkdpia segitségével vezesse be a sztent bevezetd rendszert a vezetddrton
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keresztiil a cél lézidba. A ballon markerek segitségével poziciondlja a sztentet a léziéhan.
Angiogram segitségével gyozodjon meg a sztent helyzetérdl.
MEGJEGYZES: Ha ellenallast érez, NE EROLTESSE A BEVEZETEST! Az ellenallds problémét
jelezhet és az erdltetés az ér vagy a sztent megsériiléséhez, illetve a sztent elmozduléséhoz
vezethet. llyenkor hiizza ki egyetlen egysegkenta sztent bevezeto rendszert ésa vezetodrotot

(Lasd: 6.4. szakasz: A sztent/rendszer eltévolitasa — Ovi )

9.5. Abehelyezés eljarasa

1. Tanulmanyozza a ballon megfeleldségi tbldzatit a megfeleldségi kartyan vagy
a termékesomagolds hatoldaldn, a @ ér tmérdjének megfelelo ballonnyomés
meghatdrozdsa érdekében.

VIGYAZAT: Kiilohoz6 megfeleldségi tablazatok alkalmazandok a kiilonbdzd sztent

hossziisagok szerint.

2. A behelyezés el6tt gy6z6djon meg ismét a ballonjeldlések segitségével arrdl, hogy a

sztent j6 helyen van a cél Iéziéhoz képest.

Ugyeljen arra, hogy a sztent bevezetd rendszer hdromutas zérdcsapja nyitva legyen a

felfijo eszkoz felé és gyakoroljon negativ nyomést a ballonra, hogy a benne lévé levegd

eltdvozzon.

Zarja el a sztent bevezetd katéter hromutas zdrocsapjat a balloncsatlakozasndl,

majd szivja ki a felfdjé eszkozbdl a levegdt. Nyissa meg a haromutas zérd csap oldalsd

csatlakozasat a bevezetd rendszer irdnydba.

Fluoroszkdpids megfigyelés mellett fijja fel a ballont legalabb 6 atmoszféra nyomdsra

a sztent behelyezéséhez, de iigyeljen arra, hogy ne Iépje tdl a termékcimkén lathato

névleges szakitdsi nyomdst (RBP). Az optimalis tdguldshoz a sztentnek teljesen hozzé kell

émie az artéria faldhoz; ehhez az szilkséges, hogy a sztent belsd dtmér6je megegyezzen a

referenciaér dtmércjével. UGYELJEN ARRA, HOGY A SZTENT NE LEGYEN ALULTAGITVA!

Légtelenitse a ballont a felfj6 eszkdzre gyakorolt negativ nyomassal. Mieldtt a rendszert

megmozditand, gy6zddjon meg arrdl, hogy a ballon leeresztése maradéktalanul

megtortént.

w
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Ballon dtmérdje (mm)/Ballon hossza (mm) Leeresztési idd
2,50 - 2,75 kbzdtt/minden hosszisdq esetén 15 mésodperc
3,0- 3,5 kdzott/minden hossz(iség esetén 20 mésodperc

~

A vezetokatéteren keresztilli angiografids befecskendezéssel ellendrizze, hogy a sztent
taguldsa és a ballon leeresztése megfeleld-e.
Ha tobb sztentre van szilkség a lézid és a ballon &ltal kezelt teriilet lefedésére, akkor
ligyeljen arra, hogy a sztentek (legalabb 2 mm-es szakaszon) legyenek fedéshen barmely
esetleges rés-szikiilet elkeriilése érdekében.

oo

9.6. Eltavolitasi eljaras

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballon teljesen le van eresztve.

2. Nyissa meg teljesen a forgd vérzésgatlo szelepet.

3. Megdrzott vezetddrotpozicid és a felftjé eszkozre gyakorolt negativ nyomés mellett
huzza ki a bevezetd rendszert.

4. Szoritsa meg a forgd vérzésgatlo szelepet.

5. Ismételje meg az angiogréfidt a sztentes teriilet értékelése céljabol.

9.7. Asztentes szakaszok tovabbi tagitasa

1. Ha a megfeleld mértékii tdgitast nem sikerilt elémi, vezesse be djra a sztent bevezetd
rendszert, vagy cserélje ki a ballonkatétert megfeleld méretdre annak érdekében, hogy a
sztent megfelelden lleszkedjen az érfalhoz.

MEGJEGYZES: Az utdlagos taqitdst a sztentelt szakaszon beliil kell elvégezni. A sztent

szélein tdl NE végezzen tagitést.

2. Gydz6djon meg ismét a sztent pozicidjardl és az angiografiés eredményekrél. Ismételje a
felfijast addig, amig el nem éri a sztent optimélis poziciojat. A sztent végsd dtmérgjének
meg kell egyeznie a referenciaér dtmérdjével.

10. POTENCIALIS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A sztent nativ korondrids artéridkon torténd alkalmazasa tobbek kozott az alabbi

mellékhatasokkal jarhat:

Aszivkoszortiér teljes elzardddsa

« Asztent varatlan elzdrédasa illetve kitagulasénak sikertelensége.

A sztentelt szakasz visszaszikiilése

«Allergids reakcid az antikoaquldcids és/vagy antitrombocita terdpiaval, a
kontrasztanyaggal, a sztenttel és/vagy a bevezetd rendszer anyagaival szemben.

« Aneurizma, pszeudoaneurizma vagy arteriovenosus fisztula

Avitmia, ideértve a ventricularis fibrilléciot és a ventricularis tachycardit

« Artérids disszekcio, perfordcio vagy szakadds

Disztalis embdlia (levegd, szovet vagy trombocitds embdlia)

« Hhaldlozés

Fertdzés és/vagy fajdalom a behatoldsi helyen

« Késdi sztenttrombozis/sztenttrombdzis/érelzarddds

Hematoma a behatoldsi helyen

« Heveny myocardialis infarktus

Hipotenzio/hipertenzio

Instabil angina
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Kardidlis tampondd

Kardiogén sokk
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« Periférids isémia vagy periférids idegsériilés

« Siirgdsségi korondrids artérids bypass graftolds (CABG) a sztent vagy az ér sériilésének
kiivetkeztében

. igracio vagy . bolizécié

Sztrok vagy tranziens isémids attak

Transzfiiziot sziikségessé tevé haemorrhagia

- Varatlan érelzdr6das vagy gorcs

« Veseelégtelenség

ABA9 gydgyszerbevonattal kapcsolatos nemkivanatos események:

A BA9 gydgyszer adagoldsa kizdrdlag intrakorondrids sztent mddszerrel torténhet. A
gydgyszerrel kapcsolatos nemkivanatos események még nem teljesen ismeretesek, ezért
tovabbi mellékhatasok/komplikdciok is felléphetnek, ha a BA9 gydgyszer jelentdsen
nagyobb dézishan keril alkalmazdsra, mint a BioFreedom DES esetében.

Ezek anemkivanatos események a kovetkezok lehetnek:
« Hényinger

« Lymphadenopathia
« Szdjsebek

« Nehéz mellkas

- Szédilés

11. KISZERELES

STERIL, NEM GYULEKONY. Az eszkéz sterilizaldsa e-sugarnyalabbal torténik.
TARTALOM: Egy darab BioFreedom gydgyszerkibocsatd koronarids sztent rendszer.
TAROLAS: Tarolja szaraz, hilvos, s6tét helyen. Ne térolja 25°C folott.
ARTALMATLANITAS: Az eszkbzt a helyi el6irasok betartasaval drtalmatlanitsa.
MEGJEGYZES: Ez a termék ftaltokat nem tartalmaz.

12. ACIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Az Eurdpai Kozosség | Se<. | Napfénytal és hotdl tavol

l EC lREPl hivatalos képviseldje //.{\ tartandé
u Torvényes gydrto T Tartsa szdrazon
Ne haszndlja, ha a
@ Gydrtds ddtuma @ csomagolds megsériilt
vagy felnyitdsra keriilt.
REF Katald Sztent hossza
wr] | Teelod )| suentmers
Vigydzat, olvassa el a )@‘ Vezet6drdt maximalis
kisérd dokumentumokat! kiils dtmérdje (OD)
- Vezetdkatéter mimimélis
|
Ne sterilizalja Ujra! @ bels3 dtmérdje (ID)

2

éﬁu

Ne haszndlja fel Gjral Ne tarolja 25°C folott!

A termék besugarzdssal Olvassa el a hasznélati
stere]e] volt sterilizdlva. E]Ii] (tmutatdt

Lejérati idd

Afeltintetett datum

(év-honap-nap) utén a RBP Névleges szakitonyomas

terméket ne haszndlja!

Névleges nyomds )X( Nem gydlékony

MR feltételes

BRI =Yl

13. GARANCIA

A Biosensors International garantélja, hogy a jelen termék a csomagoldson, a
hasznélati itmutatéhan és a kapcsolddd anyagokban feltiintetett specifikéciok szerint
késziilt.

A jelen garancia helyettesit és érvénytelenit minden olyan garancidt, amely nincs
az albbiakban meghatdrozva akar kifejezett, akdr hallgatélagos madon, ideértve
tobbek kozott a piacképességre vagy adott célra torténd hasznélhatdsagra vonatkozo
qgarancidt s.

ABiosensors International nem vallalkozik és nem is biz meg masokat nevében torténd
egyéb kotelességvallalasra vagy feleldsségvallaldsra jelen termékkel kapcsolathan.
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stent coronarian farmacoactiv BioFreedom™ (BioFreedom DCS) este un produs
ce combind doud componente cheie: stentul care include ingredientul farmaceutic activ
BA9™ (Biolimus A9) i sistemul de introducere.

BioFreedom DCS este un sistem de stent coronarian farmacoactiv ce nu include polimer si
transportor.

1.1, Descrierea componentelor dispozitivului

« Componentele dispozitivului constau intr-un stent intracoronarian din inox cu balon

expandabil 316L contindnd substanta activ BA9, premontat pe un sistem de montare cu

balon cu transfer rapid, semicompatibil.

Sistemul de introducere dispune de doud indicatoare radioopace care marcheaza

fluoroscopic capetele stentului, pentru a facilita pozitionarea corectd a acestuia.

« La capatul proximal al sistemului de introducere se afla un port de conectare mama tip
[uer lock. Acest port se conecteazé la lumenul de umflare al balonului.

« Firul de ghidaj patrunde prin extremitatea distald a cateterului si iese la o distantd de
23+0.5 cm proximal fatd de extremitatea sistemului de introducere.

Caracteristicile componentelor dispozitivului sunt prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1: Descrierea dispozitivului

Model stent: Model cu 6 coroane \ Model cu9 coroane
Diametre stent (mm): 25-30 \ 35
Lungimi stent (mm): 4,48

Stent din inox 316L/
invelis substantd activé BA9

Material/invelis stent:

Lungime de lucru: 142 cm
Transfer rapid (RX) compatibil cu fire de ghidaj 0,014",

Design sistem de introducere:

Balon semicompatibil cu doud indicatoare radioopace

Cateter balon localizate pe tija cateterului.

Presiunea de umfiare a balonului

Presiunea nominald de (pentru toate mdrimile)
umflare(NP): 6atm /608 kPa

Presiune nominala de (stent . 2,5~ 3,0mm) (stent 0.3,5 mm)
spargere (RBP): 16atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2. Descrierea componentelor substantei active

« Medicamentul BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus), este un derivat semi-sintetic de
sirolimus cu un grad inalt de lipofilicitate. Substanta activa BA9, asa cum este prezenta in
BioFreedom DCS, inhiba proliferarea celulelor musculare netede in apropierea stentului.

« Invelisul consta in elementul activ BA9 (Biolimus A9), care este aplicat apoi pe suprafata
exterioard a stentului fara polimer sau transportor.

Tabelul 2: Dozajul nominal al substantei active BA9

Romana

4. REGIM ANTIAGREGANT PLACHETAR

Administrarea terapiei adecvate anticoagulante, antiagregante plachetare si coronariano-
vasodilatatoare este critica pentru un rezultat reusit al implantarii pe termen lung.

Medicii trebuie s ia in considerare informatiile din studiile clinice pentru BA9 DCS'?, alte
teste BA9 DES*** precum si directivele cel mai recent actualizate ESC/AHA/ACC/SCAI pentru
interventie coronara percutanata si nevoile specifice fiecarui pacient pentru a determina
regimul antiagregant/anticoagulant care va fi utilizat la pacienti.

La pacientii cu risc de hemoragie crescuta (HBR), medicii pot alege un regim dublu
antiagregant plachetar cu durata de o luna pe baza rezultatelor studiului clinic randomizat
dublu-orb LEADERS FREE' efectuat pe 2.466 de pacienti PCl demonstrand rezultate
superioare din perspectiva sigurantei si a eficientei pentru BA9 DCS fatd de BMS cu o lund de
terapie dubla antiagreganta plachetard urmatd de o monoterapie antiagreganta plachetara.

Riscul mare de hemoragie (HBR) poate include pacienti cu in oricare dintre urmdtoarele situatii:
« >75deani

« Utilizare de anticoagulare orald (inclusiv antagonisti ai vitaminei K sau medicamente
inhibitoare de factor Xa) planificata pentru a continua timp de peste 1lund dupd PCI
Hemoglobina < 11 ¢/dL sau anemie care necesita transfuzii in luna precedentd

Numér de trombocite mai mic de 100.000/mm?in luna precedenta

« Internare in spital pentru sangerari in ultimele 12 luni

+ Accident vascular cerebral in ultimele 12 luni

Orice hemoragie intracerebrald precedentd

Boala hepaticd grava care indude urmtoarele boli sau simptome: hemoragie varicoas,
ascite, encefalopatie hepatic sau icter

+ (learance-ul creatininei mai mic de 40 ml/min in luna precedentd

« Cancer (nu de piele) in ultimii 3 ani

Operatie chirurgicala majora planificata in 12 luni dupa PCl

Terapie cu glucocorticoid sau NSAID planificata pentru mai mult de o luna dupé PCl

Alte motive medicale care ar exclude tratamentul cu o terapie dubla anticoagulanta mai
mult de o lund care ar putea include: conditii congenitale, risc mare de traumatism, istoric
de caderi

Medicii trebuie s ia in ¢ e a fiecare pacient i | riscul de h je fatd de
celischemic atunci cdnd determina cel mai benefic regim antiagregant plachetar

5. AVERTISMENTE

+ Tnainte de utilizare, asigurati-vd ci ambalajul interior nu a fost deteriorat sau deschis,
deoarece acestea pot reprezenta o incalcare a barierei sterile.

Selectia judicioasd a pacientilor este necesara deoarece utilizarea acestui dispozitiv
prezintd riscul asociat de aparitie a trombozei, a complicatiilor vasculare si/sau a
evenimentelor hemoragice. De aceea, pacientii trebuie sd fie mentinuti in terapie
antitrombotica post-procedurald adecvatd clinic (consultati sectiunea 4. Regim
antiagregant plachetar).

Numai medicii care au beneficiat de o instruire adecvata trebuie sd efectueze operatiunea

o o

deimpl astentului.
+ Pozitionarea stentului trebuie sa fie efectuatd numai in cadrul spitalelor unde poate fi
efectuatd prompt o interventie chirurgicald de urgenta de bypass aortocoronarian.
Atentia este necesard la pregatirea sistemului de introducere (consultati sectiunea 6.3.
Pozitionarea stentului — Precautii).
Blocajul trombotic ulterior al segmentului cu stent poate necesita repetarea dilatarii
segmentului arterial care contine stentul. Rezultatul pe termen lung ca urmare a dilatarii
repetate a stenturilor endotelizate este necunoscut in prezent.
Sistemul de introducere nu trebuie sa fie reutilizat intr-o alta procedura. Caracteristicile
de performantd ale balonului sunt degradate in timpul utilizarii.
Tehnica de ,sfarmare” in bifurcatii nu a fost incercaté cu BioFreedom DCS. Nu existd
informatii cu privire la expunerea suprafetei exterioare a BioFreedom DCS la fluxul

+ Atundi cdnd sunt necesare stenturi multiple in tandem, materialele stenturilor trebuie s&
aibd aceeasi compozitie, pentru a evita coroziunea eterogend a metalului.

Cofpotts | Gt | ngmeromina | (R :
o) stent nedilatat (mm) BAY (ug)
BFR1-2542 25 [ 657 )
BFR1-2548 25 48 749 .
BFR1-2742 275 LY 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 30 K 657 :
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 LY 657
BFR1-3548 35 48 749 sanguin.
2. INDICATII
BioFreedom DCS este indicat pentru ameliorarea di lui luminal ¢ fan pentru :

Stentarea directa nu a fost evaluatd in studii clinice. Asadar, stentarea directd nu este

tratarea leziunilor de novo in arterele coronare native cu un diametru de referintd situat intre
2,5mmsi3,5mm.

3. CONTRAINDICATII

BioFreedom DCS este contraindicat pentru utilizarea la:

« Pacienti la care terapia antiagreganta plachetara si/sau anticoagulanta este

contraindicata.

Pacienti cu leziuni care impiedica umflarea completd a unui balon de angioplastie.

« Pacienti cu o alergie cunoscutd la substanta activé BA9 sau la derivatele sale.

« Pacienti cu o alergie cunoscutd la inox, nichel sau alti ioni de metal care se regasesc in
otelul inoxidabil 316L.

«Pacienti cu sensibilitate cunoscuta la substante de contrast, care nu poate fi controlaté

profilactic inaintea implantarii stentului BioFreedom.

Utilizarea n alte scopuri decét cele mentionate (adicé in afara indicatjilor de utilizare

aprobate). Rezultatele la pacienti pot sa nu fie aceleasi cu rezultatele observate in cadrul

studiilor clinice.

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 14 octombrie 2015, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.

Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: publicat online la 1 septembrie 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 3 dec 2011;378(9807):1940-8.

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
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recomandata (consultati sectiunea 9.4. Procedura de introducere a stentului).
«Acest produs nu este conceput sau aprobat pentru utilizarea in aplicatiile periferice.
NU resterilizati si/sau reutilizati acest dispozitiv sau sistemul de montare corespunztor,
deoarece acest lucru poate compromite performanta si poate duce la defectiunea
dispozitivului/sistemului de montare si la complicatii in timpul procedurii, cu réni grave
sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea i resterilizarea comportd riscul de
contaminare incrucisata si de infectie de la pacient la pacient.

6. PRECAUTII

6.1. Interactiuni ale substantei active

Atundi cand se ia decizia implantarii unui stent BioFreedom la un pacient care ia un
medicament care poate interactiona cu substanta activd BA9 sau atunci cind se ia decizia
initierii terapiei cu un astfel de medicament la un pacient caruia i-a fost implantat recent
un stent cu substanta activd BA9 trebuie luate in considerare potentialele interactiuni
ale substantei active. Efectele interactiunilor substantei active BioFreedom DCS asupra
sigurantei i eficacitatii nu au fost determinate.

Nu sunt disponibile date clinice specifice privind interactiunile substantei active BA9 cu
alte substante active. Cu toate acestea, medicamente ca Tacrolimus care pot actiona prin
intermediul acelorasi proteine de legatura (FKBP) pot afecta eficacitatea substantei active
BA9. Nu au fost efectuate studii de interactiune intre medicamente. Substanta activa BA9
este metabolizata prin CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de ex. ketoconazol) pot
cauza expunere ridicata la substanta activa BA9 la niveluri asociate cu efecte sistemice, in
special dacd sunt montate mai multe stenturi. Expunerea sistemica la substanta activé BA9
trebuie sa fie luatd in considerare daca pacientul este tratat concomitent cu medicamente
imunosupresive sistemice.

Expunerea pacientului la BA9 este relationata direct cu numarul de stenturi utilizate si cu
lungimea stentului BioFreedom sau a oricdrui alt stent BA9 implantat.

6.2. Manipularea stentului - Precautii

« Pentru o singurd utilizare. A nu se resteriliza sau reutiliza.

Nu utilizati un produs care a depasit data de expirare inscrisd pe etichetd.

« Anuse utiliza daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Sterilitatea si stabilitatea
BioFreedom D(S nu poate fi garantatd odata ce punga a fost deschisa si, de
aceea, dispozitivul TREBUIE s& fie utilizat prompt. Dispozitivele neutilizate trebuie
eliminate sau returnate la Biosensors International™ si nu reintroduse in stoc.

« NUFRECATI SI NU ZGARIATI INVELISUL STENTULUI.

A nu se utiliza dacd fnvelisul stentului a fost supus abraziunii mai intense decat cea

obignuita pentru insertia si montarea normale.

A nu se utiliza dacé stentul este expus unei frecari anormale sau contactului cu alte

obiecte decat cateterul de ghidare sau dacd valva hemostatica este deschisd inaintea

implantarii.

Nu este recomandata expunerea stentului la fluide inainte de implantare. Expunerea

la fluide fnainte de impl poate duce la elik d a substantei active.

Trebuie procedat cu atentie deosebita pentru anu afecta sau desprinde in orice fel stentul

de pe balon.

Nu,rulati” stentul montat cu degetele, deoarece aceasta actiune ar putea slabi stentul de

activa.
« Nuscoatefi stentul din cateterul de montare, deoarece astfel stentul poate fi deteriorat si/
sau ar putea avea drept consecintd embolizarea stentului. BioFreedom DCS este conceput
pentru afi utilizat ca un sistem.
Sistemul de introducere nu trebuie sd fie utilizat impreund cu alte stenturi.
« Pentru a umfla balonul utilizati numai mijloace adecvate de umflare. Nu utilizatj aer sau
orice alti agenti gazosi, deoarece acest lucru poate cauza dilatarea neuniforma si ar putea
ingreuna introducerea stentului.
Nu'incercati sa indreptati axul proximal (hipotub), deoarece aceastd actiune poate cauza
ruperea cateterului dacd este indoit accidental.
Nu expuneti cateterul de montare la solventi organizi, de ex. la alcool izopropilic. 0 astfel
de expunere poate degrada performantele cateterului de montare.
IN CAZUL IN CARE INTRODUCEREA STENTULUI E§UEAZI\, STENTUL SI SISTEMUL DE
INTRODUCERE TREBUIE RETURNATE LA BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Pozitionarea stentului - Precautii

« Nu pregatiti, nu depresurizati si nu pre-umflati sistemul de introducere
inaintea montarii stentului altfel decét este indicat. Utilizati tehnica de purjare a
balonului descrisa in sectiunea 9.3. Pregétirea sistemului de introducere.

Diametrul stentului indicat pe etichetd se refera la diametrul interior al stentului dilatat.
« Implantarea unui stent poate avea drept consecintd sectionarea vasului distal si/sau
proximal fatd de stent si poate cauza inchiderea acutd a vasului, necesitand o interventie
suplimentara (CABG, dilatare suplimentard, pozitionarea unor stenturi suplimentare sau
altele).

Atundi cénd sunt tratate leziuni multiple, leziunile distale trebuie sa fie stentate prioritar,
urmate de stentarea leziunilor proximale. Stentarea in acest mod previne necesitatea
de a trece de stentul proximal pentru a pozitiona stentul distal si reduce astfel sansele
desprinderii stentului proximal.
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Nu expandati stentul daca acesta nu este pozitionat corespunzator in vasul de sénge. (Vezi
sectiunea 6.4. Stent / Indepartarea stentului/sistemului — Precautii).

« Pozitionarea unui stent are potentialul de a compromite permeabilitatea ramurii laterale.
Nu depasiti presiunea nominal de spargere indicata pe eticheta produsului.
Utilizarea unei presiuni mai mari decat cea specificatd pe eticheta produsului poate avea
drept consecintd ruperea balonului, cu posibila deteriorare si sectionare a membranelor.
Nu incercati sa trageti un stent nedilatat inapoi prin cateterul de ghidare,
deoarece astfel stentul se poate desprinde de pe balon. Indepartati ansamblul
ca 0 singura unitate, dupa cum se descrie in sectiunea 6.4. Indepartarea
stentului/sistemului - Precautii.

« Metodele de retragere a stentului (utilizarea de fire suplimentare, anse si/sau forcepsuri)
pot avea drept consecintd producerea de traume suplimentare ale retelei vasculare
coronare si/sau ale locului de acces vascular. Complicatiile pot include hemoragii,
hematoame sau pseudoanevrisme.

6.4. Indepértarea stentului / sistemului — Precautii

Dacd se resimte o rezistentd neobisnuita in orice moment, fie in timpul accesului citre
leziune, fie la indepértarea sistemului de montare a stentului inaintea implantérii propriu-
zise a acestuia, intrequl sistem trebuie s fie indepdrtat ca o singurd unitate.

Laindepartarea sistemului de introducere a stentului ca o singura unitate:

Nu incercati sd retractati un stent nedilatat in cateterul de ghidare in timp ce acesta se
afld in arterele coronare.

S-ar putea produce deteriorarea sau desprinderea stentului. Avansati firul de ghidare in
anatomia coronariand ct de departe este posibil in conditii de siguranta X

Pozitionati indicatorul balonului proximal distal faa de extremitatea cateterului de
ghidare.

OBSERVATIE: Daca este necesara mentinerea pozitiei firului de ghidare, acesta trebuie fie sa
fie adus la lungimea unui fir de transfer, fie trebuie sé fie introdus un fir de ghidare secundar.

+ Tn perioada de alaptare: Efectele substantei active BA9 in perioada de alaptare nu au fost
evaluate.

« Utilizarea pediatrica: Siguranta si eficacitatea stentului BioFreedom nu a fost stabilitd.

Evaluati cu atentie dacd este adecvata utilizarea stentului la categoriile de pacienti

mentionate anterior.

Siguranta si eficacitatea peste doi ani sau la utilizarea dispozitivelor mecanice de aterectomie
(catetere de aterectomie directionale, catetere de aterectomie rotative) sau a cateterelor de
angioplastie cu laser pentru tratarea stenozelor in stent nu au fost stabilite.

9. MANUALUL DE UTILIZARE

9.1. Inspectarea inaintea utilizérii

1. Inspectati ambalajul sistemului de montare a stentului pentru a depista o eventuald
deteriorare a barierei sterile.

2. Scoateti cu grija sistemul din ambalaj si inspectati cateterul de montare pentru a depista
eventualele indoituri, noduri sau alte deterioréri.

3. Indepértati cu grija protectia care acoperd stentul/balonul. Stiletul preatasat este
indepartat automat.

4. Inspectati stentul pentru a va asigura cd nu a fost deteriorat sau deplasat din pozitia
initiald de pe balon. Verificati daca stentul este pozitionat intre indicatoarele proximal
si distal ale balonului.

5. Observati pozitia stentului raportatd la benzile indicatoare proximald si distald pentru
utilizarea ca referintd la fluoroscopie.

A nuse utiliza dacé se observa orice gen de defecte.

9.2. Materiale necesare

+ Pentru a fixa sistemul de montare de cateterul de ghidare, strangeti valva f ]
rotativa. Indepértati cateterul de ghidare si sistemul de introducere a stentului ca o
singura unitate.

Nu incercati sa trageti cateterul de ghidare si sistemul de introducere prin teaca
femurala. Atunci cind extremitatea distala a cateterului de ghidare atinge
capatul distal al tecii femurale, indepartati teaca, cateterul de ghidare si sistemul
deintroducere ca o singura unitate si inlocuiti teaca in conformitate cu protocolul
spitalului.

Nerespectarea acestor etape si/sau aplicarea unei fore excesive asupra sistemului de
introducere a stentului poate avea drept rezultat desprinderea stentului sau deteriorarea
acestuia si/sau a componentelor sistemului de introducere.

6.5. Post-implantare - precautii
Trebuie acordatd atentie atunci cand se intersecteaza un stent nou montat cu dispozitive
coexe, pentru a evita distrugerea pozitiondrii, alaturarii si/sau geometriei stentului.

6.6. Imagistica prin rezonanta magnetica (MRI)

Testele non-clinice au demonstrat ca BioFreedom DCS este conditionat de RM. Un pacient
cu un stent BioFreedom poate fi scanat in sigurantd, imediat dupd acest implant, in
urmatoarele condiii:

« (&mp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

« (amp cu gradient spatial de 720-Gauss/cm sau mai putin

« Sistemul maxim de RM a raportat o ratd de absorbtie specifica medie a intreqului corp
_ (SAR) de 3-W/kg pentru 15 minute de scanare

In cadrul testelor non-clinice, platforma de stent utilizata pentru BioFreedom DCS (singular
si doud stenturi suprapuse) a produs o crestere a temperaturii mai mica sau egald cu 2,1°C;
la un sistem maxim de RM s-a raportat o ratd de absorbtie specifica medie a intregului corp
(SAR) de 3-W/kg pentru 15 minute de scanare cu RM intr-un sistem de RM de 3-Tesla, 128
MHz (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Efectul
efectudrii de proceduri de IRM utilizand niveluri mai mari ale energiei FR asupra stentului
BioFreedom nu a fost determinat. Nu este cunoscut efectul incalzirii fin mediul RMN a mai
mult de doud stenturi suprapuse asupra medicamentului.

Calitatea imaginii obtinute prin RM poate fi compromisa dacd zona de interes se afla in
aceeasi zond sau relativ aproape de pozitia BioFreedom DCS.

7. INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Riscurile si beneficiile stenturilor cu eliberare de substantd activa trebuie sd fie evaluate
pentru fiecare pacient in parte inaintea utilizarii stentului BioFreedom. Medicii sunt
responsabili pentru aprecierea oportunitatii implantarii stentului la pacient inainte
efectudrii procedurii propriu-zise.

8. UTILIZAREA LA CATEGORII SPECIALE DE POPULATIE

Siguranta i eficacitatea BioFreedom DCS nu a fost stabilita pentru urmatoarele categorii de

pacienti:

« In caz de sarcind: Nu sunt disponibile date privind utilizarea stentului BioFreedom la
femeile gravide.

1 Un cateter de ghidare cu un diametru intern minim de 0,056"
1 Cateter cu balon de predilatare

1 Seringd de 10-20 cc

1000 U Heparind in solutie saliné normald 500 cc (HepNS)

1 Fir de ghidare de 0,014inci > 175 cm

1 Valvd hemostatica rotativa

Nu este cazul | Substantd de contrast diluatd 1: 1 cu solutie salina normald

1 Dispozitiv de umflare

1 Robinet cu trei cai

9.3. Pregatirea sistemului de montare

1. Pregatiti dispozitivul de umflare/seringa cu substanta de contrast diluata.

2. Atasati dispozitivul de umflare la robinetul cu trei cdi; atasati ansamblul la portul de
umflare al balonului.

OBSERVATIE: NU exercitati presiune negativé sau pozitivd asupra balonului in acest

moment, intrucét acest lucru poate determina desprinderea prematurd a stentului.

3. Deschideti robinetul la sistemul de introducere a stentului.

4. Lsati in pozitia neutru.

9.4. Procedura de introducere a stentului

. Pregatiti locul de acces vascular conform practicii PTCA standard.

Predilatati leziunea cu un balon cu diametrul cu 0,5 mm mai mic decét stentul si o

lungime a balonului egald cu sau mai mica decat lungimea leziunii tintd si mai micd decat

lungimea stentului care urmeaza sa fie implantat.

Imediat inaintea incarcdrii cateterului de montare a stentului pe conductorul de ghidare,

pulverizati lumenul sistemului de montare cu HepNS conform protocolului spitalului.

Evitati contactul cu stentul.

OBSERVATIE: Contactul stentului cu lichidul poate initia eliberarea de substantd activa.

Durata de contact cu lichidul trebuie s fie limitata la durata imediat inaintea incarcarii

cateterului de introducere pe firul de ghidare.

4. Incarcati sistemul de introducere a stentului pe portiunea proximald a firului de ghidare
mentinand pozitia firului de-a lungul leziunii {inta.

5. Deschideti valva hemostatica rotativa de pe portul cateterului de ghidare la maximum
si inchideti-o atunci cénd stentul a fost introdus in sigurantd in interiorul cateterului de
ghidare.

6. Avansati sistemul de introducere a stentului peste firul de ghidare catre leziunea tintd
prin intermediul ghidarii fluoroscopice. Utilizati indicatoarele radioopace ale halonului
pentru a pozitiona stentul de-a lungul leziunii. Efectuati o angiografie pentru a confirma
pozifia stentului.

OBSERVATIE: Dacé se resimte rezistentd, NU FORTATI TRECEREA. Rezistenta ar putea indica

0 problemd si ar putea avea drept rezultat deteriorarea vasului de sange sau a stentului

sau desprinderea stentului dacd este forfat. Indepartafi sistemul de montare a stentului

i cateterul de ghidare ca o singurd unitate (vezi 6.4. Indepdrtarea stentului/sistemului -

Precautii).
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9.5. Procedura de amplasare
1. Pentru a determina presiunea de umflare a balonului adecvata pentru diametrul vasului
fintd, consultati tabelul de conformitate a balonului de pe cardul de conformitate sau de pe



partea posterioard a cutiei produsului.

ATENTIE: Pentru diferitele lungimi ale stentului se aplicd diferite tabele de

conformitate.

Inaintea amplasdrii, confirmati inca o daté pozitia corecta a stentului raportatd la leziunea

tinta prin intermediul indicatorilor balonului.

. Asigurati-vé ca robinetul cu trei ci de pe sistemul de introducere a stentului este deschis
catre dispozitivul de umflare si aplicati presiune negativa pentru a goli balonul de aer.

. Inchideti robinetul cu trei cai de pe cateterul de introducere a stentului catre portul
balonului si goliti de aer dispozitivul de umflare. Deschideti portul lateral al robinetului
cu trei cdi catre sistemul de introducere.

. Sub fluoroscopie, umflati balonul la cel putin 6 atm pentru a amplasa stentul, dar nu
depasiti presiunea nominald de spargere indicata pe eticheta (PNS). Dilatarea optimd
necesitd ca stentul sa fie in contact complet cu peretele arterei, iar diametrul intern al
stentului 53 corespund cu diametrul vasului de referint3. ASIGURATI-VA CA STENTUL

NU ESTE SUBDILATAT.

Dezumflati balonul aplicind presiune negativa in dispozitivul de umflare. Asigurati-va c@

balonul este complet dezumflat inainte de a incerca orice miscare a sistemului.

Diametru balon (mm)/Lungime balon (mm) Timp de dezumflare

2,50 pand la 2,75/toate lungimile 15 secunde

3,01a3,5/toate lungimile 20 secunde

Confirmati dilatarea corectd a stentului si dezumflarea balonului prin injectare
angiograficd prin cateterul de ghidare.

Dacé este necesar mai mult de un stent pentru a acoperi leziunea i zona tratata cu balon,
suprapuneti adecvat stenturile (cel putin 2 mm) pentru a evita o stenozé potentiald a
spatiului.
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9.6. Procedura de indepartare

1. Asigurati-vd é balonul este complet dezumflat.

2. Deschideti complet valva hemostatica rotativd.

3. In timp ce mentineti pozitia firului de ghidare si presiunea negativa in dispozitivul de
umflare, extraget sistemul de introducere.

4. Strangeti valva hemostaticd rotativa.

5. Repetati angiografia pentru a evalua zona stentata.

9.7. Dilatarea suplimentard a segmentelor cu stent

1. Dacé nu a fost obtinut o dilatare adecvatd, avansati din nou sistemul de introducere a
stentului sau optati pentru un alt cateter cu balon, cu diametrul balonului adecvat, pentru
aobtine o apozitie corespunzatoare a stentului fata de peretele vasului.

OBSERVATIE: Post-dilatarea trebuie s fie efectuata in interiorul segmentului stentat. NU

dilatati mai departe de marginile stentului.

2. Confirmati incd o datd pozitia stentului si rezultatul angiografic. Repetati umflarea pand
cand este obtinutd pozifia optimd a stentului. Diametrul final al stentului trebuie sa
corespunda cu vasul de referintd.

10. REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse care pot fi asociate cu utilizarea unui stent in arterele coronare native includ
dar nu sunt limitate la:

Anevrism, pseudoanevrism sau fistuld arteriovenoasa

Angind instabila

« Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard si tahicardie ventriculara

Atac sau atac ischemic tranzitoriu

+ Deces

Embolus, distal (embolism pulmonar, al tesutului sau trombotic)

« Febra

Hematom la locul de insertie

«Hemoragie care necesita transfuzie

Hipotensiune/hipertensiune arteriala

Infarct miocardic acut

« Infectie si/sau durere la locul de insertie

Tromboza intérziata de stent/trombozd de stent/ocluzia stentului

« Insuficientd renala

Ischemie perifericé sau lezare a nervului periferic

+ Inchiderea bruscd a stentului sau imposibilitatea dilatdrii stentului.

Inchiderea brusca a vasului de sange sau spasme

« Migratia stentului sau embolizarea stentului

Necesitatea unui bypass aortocoronarian de urgenta (CABG) ca urmare a deteriordrii
stentului sau lezarii vasului

Ocluzia totald a arterei coronare

Reactii alergice la terapia cu anticoagulante si/sau antitrombotice, substante de contrast
sau la materialele stentului si/sau ale sistemului de introducere

Restenoza a segmentului stentat

« Sectionare, perforare sau rupere a arterei

Soc cardiogen

+ Tamponada cardiacd
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Reactii adverse care pot fi asociate cu invelisul de substantd activa BA9:

Administrarea de substantd activé BA9 este limitatd la montarea stentului intracoronarian.
Reactiile adverse la utilizarea acestei substante active nu au fost caracterizate complet si
ar putea avea efecte secundare/complicatii suplimentare asociate cu utilizarea substantei
active BA9 in doze semnificativ mai mari decat cele care ar fi prezente prin intermediul
BioFreedom DCS.

Printre acestea se numéra:

- Greatd

« Limfadenopatie

« Ulceratii bucale

« Senzatie de greutate pe piept
« Ameteli

11. MOD DE PREZENTARE
STERIL, APIROGEN. Acest dispozitiv este sterilizat cu fascicul electronic.
CONTINUT: Un sistem stent coronarian cu substantd activé BioFreedom Biosensors.

DEPOZITARE: A se depozita intr-un loc racoros, intunecos si uscat. Nu depozitati la
temperaturi ce depasesc 25°C.

ELIMINARE: Eliminatj dispozitivul in concordanta cu reglementdrile locale.
OBSERVATIE: Acest produs nu contine ftalatj.

12. SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

firului de ghidare (DE)
Diametru interior minim al
cateterului de ghidare (DI)
A nusse depozita la
temperaturi ce depdsesc

documentele insotitoare

Reprezentant autorizat in S [Ase proteja de lumina
l EC lREPI Comunitatea Europeand //.{\ solard sau de caldura

Producator legal T A se pastra uscat
Anuse utiliza dacd

Data fabricatiei @ ambalajul este deteriorat
sau deschis

Numér de catalog &—> | Lungime stent

Numér lot @ Diametru stent
Atentie, consultati @ Diametru exterior maxim al

Anu se resteriliza

=<

Anuse reutiliza

=~

25°C

Acest produs a fost Consultati instructiunile
[l sterilizat prin iradiere UE] de utilizare

Ase utiliza pand la data

Nu utilizati acest produs RBP Presiunea nominald de

dupé data indicata spargere

(an-lund-zi)

Presiune nominala }/f( Apirogen

Compatibilitate RM
conditionatd

B x| ®ep

13. GARANTIE

Ancal

Biosensors gi @p sale sunt fabricate conform
specificatiilor mentionate pe ambalajul acestora, instructiunilor de utilizare i
literaturii aferente.

Aceasta garantie substituie si exclude toate celelalte garantii care nu sunt exprimate
expres in prezentul document, indiferent daca sunt explicite sau implicite, impuse prin
lege sau de alt fel, inclusiv dar nu limitat la orice garantjii implicite de vandabilitate sau
potrivire pentru un anumit scop.

Biosensors International nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alta persoana pentru

a-si asuma in locul ei orice altd raspundere sau raspund ard sau

P L P

responsabilitate in legatura cu acest produs.
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BioFreedom™ sustav koronarnog stenta s oblogom

Sadriaj
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OPIS UREDAJA

1.1. Opis komponenti uredaja

1.2. Opis dijela proizvoda s lijekom
INDIKACIJE

KONTRAINDIKACIJE

REZIM DAVANJA ANTITROMBOCITNIH LIJEKOVA
UPOZORENJA
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6.1. Interakcije s drugim lijekovima

6.2. Rukovanje stentom — Mjere opreza

6.3. Rukovanje stentom — Mjere opreza

6.4. Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza
6.5. Nakon implantiranja — Mjere opreza

6.6. Oslikavanje magnetskom rezonancom (MRI)
INDIVIDUALIZACIJA LIJECENJA

UPORABA U SPECIFICNIM POPULACIJAMA
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9.1. Provjera prije uporabe

9.2. Potrebni materijali

9.3. Priprema sustava za uvodenje

9.4. Postupak uvodenja stenta

9.5. Postupak razvijanja stenta

9.6. Postupak uklanjanja

9.7. Dalje Sirenje segmenata stenta
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1. OPIS UREDAJA

BioFreedom™ sustav koronarnog stenta s oblogom (BioFreedom DCS) je kombiniran
proizvod koji sadrZava dva glavna dijela: stent abluminalno oblozen s aktivnim sastojkom
BA9™ (Biolimus A9) i sustavom za uvodenje.

BioFreedom DCS je sustav koronarog stenta i nosac s oblogom bez polimera.

1.1. Opis komponenti uredaja

Komponente uredaja sadrze intrakoronarni stent od nehrdajuceg celika 316L koji se
$iri pomocu balona oblozen abluminalno s lijekom BA9, prethodno postavljen na
polukompatibilan brzoizmjenjiv sustav za uvodenje opremljen balonom.

Sustav za uvodenje ima dva radiokontrastna markera koji fluoroskopski oznacavaju
krajeve stenta i sluze kako bi se olak3alo pravilno postavljanje stenta.

Na proksimalnom kraju sustava za uvodenje nalazi se Zenska konektorska spojnica tipa
luer-lock. Ova se spojnica spaja na napuhavajuci lumen balona.

Zica uvodnica ulazi u distalni vrh katetera i izlazi 23+0,5 cm proksimalno od vrha sustava
za uvodenje.

Karakteristie komponente uredaja sazete su u Tablici 1.

Tablica 1: Opis uredaja

suzhiti prije ugradnje stenta BioFreedom

« Neodobrenih uporaba (tj. uporaba za druge namjene osim odobrenih indikacija).
Rezultati dobiveni kod pacijenata mogu se razlikovati od onih dobivenih u Klinickim
ispitivanjima.

4. REZIM DAVANJA ANTITROMBOCITNIH LIJEKOVA

Ia uspjesne dugoroine rezultate ugradnje presudno je provodenje odgovarajuce
ikoagulacijske, antitrombocitne te k vazodilatacijske terapije.

Lijecnici bi trebali uzeti u obzir podatke iz klinickih ispitivanja s BA9 DCS'> drugi BA9 DES

trials*** kao i trenutacno najnovija azuriranjaESC7AHA/ACC/SCAI smjemnica za prekutane

koroname intervencije te specificne potrebe pojedinih pacijenata za odredivanje

antitrombocitno/ antikoagulacijskog rezima koji ce koristiti za svoje pacijente u opcoj praksi.

Kod pacijenata s visokim rizikom krvarenja (HBR), lijecnici mogu odabrati 1-mjesecni
dvojni antitrombocitni rezim na temelju nasumicnih rezultata, probnog LEADERS FREE'
provedenog u 2 466 PCl pacijenata koji prikazuju bolju sigurnost i ucinkovitost za verzije
BA9 DCS BMS s jednomjesecnom dvojnom antitrombocitnom terapijom nakon koje slijedi
pojedinacna antitrombocitna terapija.

Visoki rizik krvarenja (HBR) moze ukljucivati sljedece pacijente:

Oralno koristenje antikoagulantne terapije (ukljucujuci vitamin K-antagonist ili faktor Xa
inhibicije lijeka) planirano kao nastavka > 1 mjesec nakon PCl

Vrsta stenta: Model Sesterodijelne krune Model daﬁﬁe;oduelne « =75 godina starosti
Promjeri stenta (mm): 25-3.0 35 ’
Duljine stenta (mm): 2,48 + Hemoglobi

Materijal stenta/ obloge: Stent od nehrdajuceq celika 316L /
oblozen lijekom BA9
Radna duljina: 142 cm
Brzoizmjenjivi sustav (RX) kompatibilan 5 0.014"
vodilicama.
Polukompatibilan balon s dva radiokontrastna markera
koja se nalaze na dijelu katetera

Sustav za uvodenje:

Balonski kateter

Tlak napuhavanje balona:

Nazivni tlak napuhavanja (NT): (zasve velicine)
6atm /608 kPa
Nazivni tlak prsnuca (NTP): (stent 0.2.5 - 3.0mm) (stent 0. 3.5 mm)
16atm /1621 kPa 14atm /1418 kPa

1.2. Opis dijela proizvodas lijekom

« Lijek BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus), polusintetski je derivat sirolimusa s
visokim svojstavima lipofilnosti. Lijek BA9, kakav je ugraden u BioFreedom DCS, inhibira
proliferaciju stanica glatkog miSicja u blizini stenta.

« ObloZen lijekom sadri aktivan sastojak BA9 (Biolimus A9) koji se potom primjenjuje na
abluminalnu povrinu stenta ili nosac bez polimera.

Tablica 2: Nazivno doziranje lijeka BA9

<11g/dL ili anemija s potrebom transfuzije u prethodnom mjesecu

Broj trombocita <100,000/mm? u prethodnom mjesecu

Primitak u bolnicu radi krvarenja u prethodnih 12 mjeseci

Mozdani udar u prethodnih 12 mjeseci

« Svaka ranija intercelebralna krvarenja

« Definirana teska kronicna oboljenja jetre kako bi ukljucivala sljedece bolestiili simptome:
varicealna krvarenja, ascites, encelopatija jetre ili Zutica

Jasnoca kreatinina <40 ml/min u prethodnom mjesecu

Rak (ne koZe) u prethodnih 3 godine

+ Planirani veci operacijski zahvat u 12 mjeseci nakon PCl

Planirani nastavak glukokortikoidima ili NSAID > 1 mjesec nakon PCl

Drugi medicinski razlozi koji iskljucuju tretman s >1-mjesecnom dvostrukom
antitrombocitnom terapijom Sto moze ukljucivati: konigentalne uvjete, visoki rizik od
trauma, povijest pada

Lijecnici prilikom odredivanja najkorisnijeg antitrombocitnog rezima za pojedinacne
pacijente trebaju uzeti u obzir krvarenja u odnosu na ishemijske rizike.

5. UPOZORENJA

« Prije koritenja, osigurajte da unutamje pakiranje nije osteceno ili otvarano prije

koristenja Sto moze biti indicirano probojem sterilne barijere.

Neophodno je pacijente birati promisljeno, buduci da uporaba ovih uredaja sa sobom

nosi povezani rizik od tromboze, vaskularmih komplikacija i/ili krvarenja. Iz tih se

razloga pacijenti trebaju poslije postupka drzati na klinicki odgovarajucoj terapiji
itnim ljjekovima (pogledajte poglavje 4. Rezim davanja antitrombocitnih

)

Ugradnju stenta smiju vrsiti samo lijecnici koji su prosli odgovarajuce osposobljavanje.
Ugradnja stenta smije se provoditi samo u bolnicama u kojima se odmah moze izvrsiti
hitna operacija ugradnje koronarne arterijske premosnice.

« Budite oprezni prilikom pripreme sustav za uvodenje (pogledajte poglavije 6.3.

2. INDIKACLE

BioFreedom DCS sustav namijenjen je povecanju unutarnjeg promjera koronarnih Zila u
lije¢enju de novo lezija izvornih koronamih arterija tipicnih promjera u rasponu od 2.5 mm
do3.5mm.

3. KONTRAINDIKACLE

KoriStenje BioFreedom DCS sustava kontraindicirano je kod:

«Pacijenata kod kojih je kontraindicirana uporaba antitrombocitnih i/ili antikoagulaijskih

lijekova.

Pacijenata s kompleksnom lezijom (lezijama) koja sprjecava potpuno napuhavanje

balona za angioplastiku.

Pacijenata osjetljivih na lijek BA9 ili njegove derivate.

« Pacijenata alergicnih na nehrdajuci celik, nikal ili druge metalne ione koji se nalaze u
nehrdajucem Celiku 316L.

- Pacijenata osjetljivih na kontrastna sredstva, a Cija se osjetljivost ne moZe profilakticki

je stentom — Mjere opreza).

Naknadna blokada Zile segmenta stenta moze zahtijevati ponovno Sirenje dijela
arterije u kojemu se nalazi stent. Nisu jo3 poznati dugorocni ishodi ponovljenog Sirenja
endoteliziranih stentova.

« Ovaj se sustav za uvodenje ne smije ponovno koristiti u drugom postupku. lzvedbene
znacajke balona narusavaju se tijekom koristenja.

Tehnika,loma” u racvanjima nije pokusana s BioFreedom DCS. Nema informacija vezano

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stentsin Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable
Polymer-Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in
Patients With Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable
Versus Erodable Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol
6,n°8,2013
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zaizlozenost BioFreedom DCS abluminalne povrsine krvotoku.

Kada je potrebno viSe tandemskih stentova, njihovi materijali trebaju biti slicnoga sastava

kako bi se izbjegla korozija zbog razlicitih metala.

lzravno stentiranje nije ispitivano u Klinickim studijama. Stoga izravno stentiranje nije

perporuceno (pogledajte poglavlja 9.4. Postupak uvodenja stenta).

Ovaj proizvod nije namijenjen niti odobren za periferne primjene.

« NEsterilizirajte i/ili ne koristite ponovno uredaj ili povezane dijelove sustava za uvodenje,
jer ovo moze ugroziti izvodenje postupka te dovesti do kvara uredaja/sustava za uvodenje
i proceduralnih komplikacija s tezim ozljedama ili smrti pacijenta. Ponovno koristenje,

reprocesiranje i sterilizacija sa sobom nose opasnost od unakrsne kontaminacije i infekcije

od pacijenta do pacijenta.

6. MJERE OPREZA

6.1. Interakcije s drugim lijekovima

Pri odluci o ugradniji stenta BioFreedom pacijentu koji uzima neke lijekove koji bi mogli
uzajamno djelovati s lijekom BA9 i pri odluci o zapocinjanju lijecenja takvim lijekom kod
pacijenta koji je nedavno primio BAY, treba uzeti u obzir interakcije takvih lijekova. Nije
odreden ucinak interakcije BioFreedom DCS lijeka s drugim lijekovima na sigumost ili
ucinkovitost.

Ne postoje konkretni klinicki podaci za interakcije lijeka BA9 s drugim lijekovima. Nisu
provedena istrazivanja interakcija s drugim lijekovima. Nisu provedena istrazivanja
interakcija s drugim lijekovima. Lijek BA9 metaboliziran je enzimom CYP3A4. Jaki inhibitori
enzima CYP3A4 (npr. ketokonazol) mogu uzrokovati povecano izlaganje lijeku BA9 do
razina povezanih sa sistemskim ucincima, osobito ako je ugradeno vise stentova. Sistemsko
se izlaganje lijeku BA9 treba uzeti u obzir ako se bolesnik popratno lijeci sistemskom
imunosupresivnom terapijom.

Izlaganje pacijenta lijeku BA9 izravno je povezano s brojem koristenih stentova i duljinom
BioFreedom stentaili bilo kojim drugim implantiranim stentovima oblozenim BA9.

6.2. Rukovanje stentom — Mjere opreza

+ Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovo koristiti.

Ne koristite proizvod kojemu je prosao oznaceni vijek trajanja.

« Nemojte ga koristiti niti ako je omot otvaran i oStecen. Otvori li se vrecica, viSe se ne

moze jam(iti niti sterilnost niti stabilnost BioFreedom DCS kompleta te se stoga

uredaj MORA odmah iskoristiti. Neiskoristeni uredaji trebali bi se baciti ili vratiti tvrtki

Biosensors International™, a nikako vratiti na skladiste®.

NEMOJTE TRLJATI NITI GREBATI 0BLOG STENTA.

« Nemojte ga koristiti niti ako su se na oblogu stenta pojavile ogrebotine i o3tecenja koja
prelaze okvire normalnog umetanja i uvodenja.

« Nemojte ga koristiti niti ako je stent prije implantiranja bio izloZen neuobicajenu

struganju ili kontaktima s objektima osim vodeceq katetera ili otvorenog hemostatskog

ventila.

Ne preporuca se prije implantiranja stent izlagati nikakvim tekucinama. Njegovo

izlaganje, prije implantiranja, tekucinama moze dovesti do preuranjena otpustanja lijeka.

« Posebice treba paziti da se ne dira ili na bilo koji nacin poremeti polozaj stenta na balonu.

Nemojte vrtjeti montirani stent prstima jer tako mozete olabaviti spoj stenta i balona. Ovo

moze dovesti do odvajanja ili qubitka obloge lijeka

Nemojte skidati stent s katetera za uvodenje stenta, jer to moZe oStetiti stent i/ili izazvati

njegovu embolizaciju. BioFreedom DCS koristi se kao sustav.

Sustav za uvodenje ne bi se trebao koristiti s drugim stentovima.

Koristite samo odgovarajuce medije za Sirenje balona. Za irenje balona nemojte koristiti

zrakili bilo kakav plinoviti medij jer to moze dovesti do neravnomjerna irenja i poteskoca

kod razvijanja stenta.

« Nemojte pokusavati izravnati proksimalni dio (hypotube — tanka cijev) jer time mozete, u

slucaju nenamjernog svijanja, dovesti do loma katetera.

Ne izlazite uvodni kateter organskim otapalima, npr. alkoholu za ¢iS¢enje (izopropilni).

Takvo izlaganje moZe umanjiti ucinkovitost uvodnog katetera.

U SLUCAJU DA SE STENT NE RAZVIJE USPJESNO, STENT | SUSTAV ZA UVODENJE

TREBA SE VRATITI TVRTKI BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Rukovanje stentom — Mjere opreza

Nemojte dovoditi podtlak ili prethod i sustav za uvodenje prije

samog razvijanja stenta drugacije no sto je propisano. Koristite metodu propuhivanja

balona opisanu u odjeljku 9.3. Priprema sustava za uvodenje.

Naznacen se promjer stenta odnosi na unutarnji promjer razvijenog stenta.

« Ugradivanje stenta moZe dovesti do disekcije Zile distalno i/ili proksimalno od stenta, a

moze uzrokovati i akutno zacepljenje Zile s potrebom dodatne intervencije (npr. ugradnje

koroname arterijske premosnice (CABG), daljeg prosirivanja, postavljanja dodatnih

stentova ili drugoga).

Kad se lijeci vise lezija, stent se treba prvo postaviti u distalne lezije, a nakon njih i

u proksimalne lezije. Postavljanjem stenta tim redoslijedom izbjeci ce se potreba za
Frederick G. Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAL. Circulation 2009, 120:2271-2306
WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010) 31,
2501-2555
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prolaskom kroz proksimalni stent prilikom postavljanja distalnog stenta, a smanjit ce se i
vjerojatnost pomicanja proksimalnog stenta.

« Nemojte Siriti stent ako nije pravilno postavljen u krvnoj il. (Pogledajte poglavije 6.4.
Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza)

«Postavljanje stenta moze ugroziti prohodnost boénog ogranka.

Nemojte prekoraditi nazivni tlak prsnu¢a naveden na naljepnici proizvoda.

KoriStenje visih tlakova od onih navedenih na naljepnici proizvoda moze dovesti do

prsnuca balona i moguceg ostecenja unutarnjosti te disekcije Zile.

« Nemojte pokusavati izvuci nerasireni stent natrag kroz vodeci kateter, jer
moze doci do odvajanja stenta i balona. Uklonite kao jedinstven sklop kao Sto
je opisano u 6.4. Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza.

« Metode izvlacenja stenta (uporaba dodatnih Zica, omi i/ili pinceta) mogu dovesti do
dodatnih trauma koroname vaskulature ifili mjesta vaskularnog pristupa. Komplikacije
mogu ukljucivati krvarenje, hematom ili pseudoaneurizmu.

6.4. Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza

Ukoliko se u bilo kojem trenutku prije ugradnje stenta, za vrijeme bilo pristupanja leziji ili
uklanjanja sustava za uvodenje stenta, osjeti neuobicajen otpor, cijeli se sustav treba izvudi
kao jedinstven sklop.

Kada izvlacite sustav za uvodenje stenta kao jedinstven sklop:

« Nemojte pokusavati ponovno uvuci nerasireni stent u vodeci kateter dok se nalazi u
koronamim arterijama.

« Moze doci do ostecenja li odvajanja stenta. Uvedite Zicu vodilicu u koroname Zile koliko je
dalje distalno moguce imajuci sigurnost na prvom mjestu.

« Postavite proksimalni marker balona distalno do samog vrha vodeceq katetera.

NAPOMENA: Nuzno je odrZati polozaj Zice vodilice, pri cemu se bilo Zica vodilica mora

prepraviti na duljinu Zice za izmjenu ili se mora uvesti druga Zica vodilica.

« Zategnite okretni hemostatski ventil kako biste sustav za uvodenje ucvrstili za vodei
kateter. lzvucite vodeci kateter i sustav za uvodenje stenta kao jedinstven sklop:

Nemojte pokusavati izvudi vodeci kateter i sustav za uvodenje kroz uvodnicu.
Kad distalni vrh vodeceg katetera dode do distalnog kraja femoralnog obloga,
uklonite oblog, vodeci kateter i sustav za uvodenje kao jedinstven sklop te oblog
zamijenite prema protokolu bolnice.

NepridrZavanje ovih postupaka i/ili primjena pretjerane sile na sustav za uvodenje stenta
moZe potencijalno dovesti do odvajanja ili o3tecenja stenta i/ili dijelova sustava za uvodenje
stenta.

6.5. Nakon implantiranja — Mjere opreza
Kad se preko novorazvijenog stenta prelazi dodatnim uredajima mora se paziti kako se ne bi
naruila ugradnja stenta, postavljanje i/ili geometrija stenta.

6.6. Oslikavanje magnetskom rezonancom (MRI)

Neklinicka su ispitivanja pokazala kako je uz BioFreedom DCS dopustena uvjetna uporaba

MR-a. Pacijent sa stentom BioFreedom DCS moze se sigurno skenirati odmah nakon

postavljanja ovog implantata, pod sljedecim uvjetima:

« Staticno magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

« Prostorno gradijentno polje od 720 Gaussa/cm ili manje

« Maksimalna specificna stopa upijanja (SAR), zabiljezena MR sustavom i uprosjecena na
itavo tijelo, 3 W/kg za 15 minuta skeniranja

U neklinickom je ispitivanju, BioFreedom DCS (s jednim i dva preklapajuca stenta) doveo

do poviSenja temperature od najvise 2,1°C pri maksimalnoj specificnoj stopi upijanja (SAR),

uprosjecenoj na Citavo tijelo, od 3 W/kg za 15 minuta MR skeniranja, zabiljezenoj MR

sustavom od 128 MHz, pri 3 Tesle (Excite, Software 63.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, W1). Nije utvrdeno medusobno djelovanje izvrienog MR postupka koristenjem

visih razina radio-frekventne (RF) energije, sa stentom BioFreedom. Nije poznat ucinak

tokom zagrijavanja unutar MRI okruZenja u slucaju prisustva vise od dva preklapajuca stenta

ili ljeka ne zna se.

Kvaliteta MR slike moze biti loSija ako je podrucje pregleda uistom podrucju ili relativno blizu
poloZaja BioFreedom DCS .

7. INDIVIDUALIZACUA LIJECENJA

Ia svakoga se pacijenta prije koriStenja stenta BioFreedom trebaju odmjeriti rizici i koristi
stentova koji otpustaju lijek. Za prethodnu procjenu podobnosti pacijenata za ugradnju
stenta odgovornost snosi lijecnik.

8. UPORABA U SPECIFICNIM POPULACIJAMA

Iasljedece skupine pacijenata nije ustanovljena sigumost i ucinkovitost sustava BioFreedom
DCS:

« Trudnoca: Ne postoje raspoloZivi podaci o koristenju stenta BioFreedom kod trudnica.

« Dojilje: Nisu ispitivani ucinci lijeka BA9 za vrijeme dojenja.

« Pedijatrijska uporaba: Nije ustanovljena sigurnost i ucinkovitost stenta BioFreedom.
Paljivo razmotrite prikladnost koristenja kod gore navedenih skupina pacijenata.

Nije odredena sigurnost ni ucinkovitost mehanickih instrumenata za arteriektomiju

(usmjereni kateteri za arteriektomiju, rotacijski kateteri za arteriektomiju) ili laserskih
katetera za angioplastiku.

9. PRIRUCNIK ZA RUKOVATELJA

9.1. Provjera prije uporabe

1. Provjerite je li sterilno pakiranje sustava za uvodenje stenta oteceno.

2. Pailjivo izvadite sustav iz pakiranja i provjerite je li uvodni kateter savijen, prelomljen te
ima li druga ostecenja.

3. Pailjivo uklonite zastitu stenta/balona. Prethodno se spojena sonda automatski uklanja.

4. Pregledajte stent kako biste bili sigurni da nije oStecen ili pomaknut sa svog izvomog
polozaja na balonu. Provjerite nalazi li se stent izmedu proksimalnog i distalnog markera
balona.

5. Obratite pozornost na polozaj stenta u odnosu na proksimalne i distalne trake markera
koje cete kasnije koristiti kao pokazatelj prilikom fluoroskopije.

Uocite i bilo kakva otecenja, proizvod nemojte koristiti.

9.2. Potrebni materijali

1 Vodedi kateter najmanjeg unutarnjeg promjera od 1.42 mm
1 Balonski kateter za prethodno Sirenje Zila

1 Strcaljka 10-20 am?

10001V Heparin na 500 cm® obicne fizioloske otopine (HepNS)

1 Zica vodilica 0.014iné > 175 cm
1

1

1

Okretni hemostatski ventil
ije primjenjivo | Kontrast razrijeden 1: obi¢nom fiziolosk inom 1

Uredaj za
Trosmjerni pipac

P )

9.3. Priprema sustava za uvodenje

1. Pripremite uredaj za napuhavanje/strcaljku razrijedenim kontrastnim medijem.

2. Prikljucite uredaj za napuhavanje na trosmjemi pipac; prikljucite prikljucak za
napuhavanje balona.

NAPOMENA: Trenutatno NEMOJTE dovoditi podtlak ili nadtlak u balon jer to moze

uzrokovati prijevremeno odvajanje stenta.

3. Otvorite pipac prema sustavu za uvodenje stenta.

4, Ostavite ga u neutralnom polozaju.

9.4. Postupak uvodenja stenta

1. Pripremite mjesto vaskularnog pristupa sukladno standardnoj PTCA praksi.

2. Leziju prethodno prosirite balonom promjera za 0,5 mm manjim od stenta te duljine
jednake ili krace od duljine ciljane lezije, a krace od duljine stenta koji ce se ugraditi.

3. Neposredno prije navodenja uvodnog katetera stenta na Zicu vodilicu, isperite lumen
sustava za uvodenje HepNS-om u skladu s protokolima bolnice. Izbjegavajte kontakt sa
stentom.

NAPOMENA: Dodir stenta s tekucinom moze pokrenuti otpustanje lijeka. Vrijeme kontakta s

tekucinom treba se ograniciti na ono neposredno prije navodenja uvodnog katetera na Zicu

vodilicu.

4, Navedite sustav za uvodenje stenta na proksimalni dio Zice vodilice drzeci polozaj Zice
vodilice preko ciljane lezije.

5. Otvorite okretni hemostatski ventil na osovini vodeceq katetera koliko je god moguce, a
zatvorite ga kad stent bude sigumo uveden u vodedi kateter.

6. Sustavom za uvodenje napredujte preko Zice vodilice do ciljane lezije. Pomaiite se
fluoroskopijom. Pomocu radiokontrastnih markera balona postavite stent preko lezije.
Polozaj stenta potvrdite pomocu angiografije. )

NAPOMENA: Naidete li na otpor, NEMOJTE POKUSAVATI PROCI NA SILU. Otpor moze

ukazivati na neki problem, a ukoliko se primjeni sila, moze doci do oStecenja ila ili stenta,

ili odvajanja stenta. Uklonite sustav za uvodenje stenta i vodeci kateter kao jedinstven sklop

(Pogledajte poglavlje 6.4. Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza).

9.5. Postupak razvijanja stenta

1. Pogledajte tablicu kompatibilnosti balona na kartici kompatibilnosti ili na poledini
pakiranja proizvoda kako biste odredili tlak punjenja balona koji odgovara promjeru
ciljane Zile.

OPREZ: Mogu se primjenjivati razlicite sukladnosti za razliite duljine stenta.

Prije razvijanja, pomocu markera balona, ponovo potvrdite ispravan polozaj stenta u

odnosu na ciljanu leziju.

Provjerite je Ii trosmjerni pipac sustava za uvodenje stenta otvoren prema uredaju za

napuhavanje te pustite podtlak kako biste iz balona ispraznili zrak.

Iatvorite trosmjeni pipac uvodnog katetera stenta prema prikljucku balona pa ispraznite

rak iz uredaja za napuhavanje. Otvorite bocni prikljucak na trosmjernom pipcu prema

sustavu za uvodenje.

Uz fluoroskopsku vizualizaciju, balon na najmanje 6 atm kako bi se stent

razvio, ali nemojte prekoraciti naznacen nazivni tlak prsnuca (RBP). Optimalno Sirenje

stenta postiZe se kad je stent potpuno u dodiru sa stijenkom arterije, a unutarnji promjer

stenta poklapa se s referentnim promjerom Zile. PROVJERITE JE LI STENT DOVOLINO

-

o
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PROSIREN.

6. Ispusite balon povlacenjem vakuuma pomocu uredaja za napuhavanja. Provjerite je li
balon potpuno ispuhan prije bilo kakvog rada sa sustavom.
Promjer balona (mm) / duljina balona (mm) Vrijeme ispuhivanj
2.50d0 2,75/ sve duljine 15 sekunda
3.0do3.5/sve duljine 20 sekunda

~

Provjerite odgovarajuce Sirenje stenta te ispuhavanje balona pomocu angiografske
injekcije kroz vodeci kateter.

Usslucaju da je za pokrivanje lezije i podrucja tretiranog balonom potrebno vise od jednog
stenta, stentove pravilno preklopite (najmanje 2 mm) kako biste izbjegli mogucu stenozu
u procjepu medu njima.

oo

9.6. Postupak uklanjanja

1. Uvjerite se da je balon potpuno ispuhan.

2. Potpuno otvorite okretni hemostatski ventil

3. Odrzavajudi polozaj Zice vodilice te podtlak na uredaju za napuhavanje, izvucite sustav
za wvodenje.

4. Zatvorite okretni hemostatski ventil.

5. Stentirano podrucje ponovno provjerite angiografijom.

9.7. Dalje Sirenje segmenata stenta

1. Ako odgovarajuce Sirenje nije postignuto, ponovo uvedite sustav za uvodenje stenta i
uzmite drugi balonski kateter odgovarajuceg promjera balona, kojim cete postici ispravno
postavljanje stenta uz stijenku Zile.

NAPOMENA: Prosirivanje nakon postavljanja stenta smije se izvoditi samo unutar

stentiranog segmenta. NEMOJTE provoditi proSirivanje van rubova stenta.

2. Ponovo potvrdite poloZaj stenta i angiografski rezultat. Ponovite napuhavanja sve dok

BIOFREEDGM.
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11. NACIN ISPORUKE
STERILNO, NEPIROGENO. Ovaj je uredaj steriliziran pomocu elektronskog zracenja.
SADRZAJ: Jedan BioFreedom sustav koronarog stenta s oblogom.

SKLADISTENJE: Pohranite na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Skladititi na temperaturi
do 25°C.

ODLAGANJE: Uredaj odlozite na otpad u skladu s lokalnim propisima.
NAPOMENA: Ovaj proizvod ne sadri ftalate.

12. SIMBOLI KORISTENI U 0ZNACAVANJU

Ovlasteni predstavnik u S Ne izlagati suncevu svjetlu
ec [ree] Europskoj zajednici AN ilitoplini

Producator legal Drzati na suhome

Nemojte koristiti ako je

Data fabricfie omot otvaran ili ostecen.
Numér de catalog Duljina stenta
Numér lot Promjer stenta

Atentie, consultati
documentele insotitoare

Najveci vanjski promjer
zice vodilice (V.P)

Najmanji unutamnji

Anu se resteriliza promjer vodeceg katetera

SINSHEIES

se ne postigne optimalno razvijanje stenta. Konacan promjer stenta treba se poklapati
s referentnom Zilom.

10. MOGUCI STETNI DOGABAJI

Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s koristenjem stenta u izvornim koronarnim
arterijama ukljucuju, ali nisu time i ograniceni:

Akutni infarkt miokarda

Alergijsku reakiju na antikoagulacijsku i/ili antitrombocitnu terapiju, kontrastno
sredstvo ili materijale stenta i/ili sustava za uvodenje

« Aneurizmu, pseudoaneurizmu ili arteriovensku fistulu

Avitmije, ukljucujuci ventrikulamu fibrilaciju i ventrikulamu tahikardiju

Disekdiju, perforacijuili puknuce arterije

Emboliju, distalnu (zrakom, tkivom ili trombotsku emboliju)

Hematom na mjestu uvodenja

« Hipotenziju/hipertenziju

«Hitan postupak ugradnje koroname arterijske premosnice (CABG) kao rezultat ostecenja
stentaili ozljede Zila

Infekeiju i/ili bolove na mjestu uvodenja

Kasniju trombozu stenta/ /okluziju

Kardiogeni Sok

« Krvarenje koje zahtijeva transfuziju

« Mozdani udar li prolazni ishemicni napadaj

Nenadano zatvaranje stenta ili nemogucnost njegovog prosirenja.

Nenadano zatvaranje Zile ili spazam

Nestabilnu anginu

Perifernu ishemiju / oStecenje perifernih Zivaca

« Pomicanje stenta ili embolizaciju stenta

« Potpunu okluziju koroname arterije

Resteonozu stentiranog segmenta

Smrt

Tamponadu srca

Vrucicu

« Iatajenje bubrega

Stetni ucinci koji mogu biti povezani s oblogom koji sadrilijek BAY: .

Davanje lijeka BA9 ograniceno je na intrakoronamo davanje pomocu stenta. Stetni ucinci
koristenja ovoga lijeka nisu u potpunosti opisani te mogu postojati i dodatne nuspojave/
komplikacije povezane s koriStenjem lijeka BA9 u znatno visim dozama od onih koje bi se
davale pomocu BioFreedom DCS.

Oni obuhvacaju sljedece:
« Vrtoglavicu

« Limfadenopatiju

« Afte u ustima

« Pritisak u prsnome kosu
+ Mucninu
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25°C vy .
A nuse reutiliza /}/ 3|;|3(;E(tltl na temperaturi
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sl sterilizat prin iradiere EE uporabu

Ase utiliza pénd la data
Nu utilizati acest produs NTP
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(an-lund-zi)

Nazivni tlak prsnuca
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X

Compatibilitate RM
conditionatd
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13. JAMSTVO

Turtka Biosensors International jamci kako su njezini proizvodi izradeni prema
specifikacijama navedenim na pakiranjima, u uputama za koristenje i povezanoj
literaturi.

Ovo jamstvo zamjenjuje i poniStava sva ostala jamstva koja ovdje nisu izricito
navedena, bilo da su ona dana izrijekom ili presutno, zakonskim radnjama ili na neki
drugi nacin, ukljucujudi, ali bez ogranicenja, bilo kakva presutna jamstva koja se ticu
stavljanja proizvoda u promet li njegove prikladnosti za neku odredenu namjenu.

Turtka Biosensors International niti preuzima, a niti ovlascuje neku drugu osobu da za
nju preuzme ikakvu drugu li dodatnu obvezu li odgovornost vezanu za ovaj proizvod.
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1. ONUCMEANULUHCKOT CPEACTBA

BioFreedom™ KkopoHapHu CTeHT cuctem obnoxer nekom (BioFreedom DCS) je
KOMOUHOBaHM MPOU3BOJ KOjU e CacTojut OF ABE KibyuHe KOMMOHEHTE: CTeHTa (Koju
YKIbyuyje abnyMitHanHy noBpLIMHY aKTMBHOT GapmaLeyTckor cactojka BAI™ (Biolimus A9)
1 (UcTema 3a yBoferbe.

BioFreedom DCS KopoHapHM CTeHT cucTem 06noxeH nekom 1 6e3 nonumepcke obnore.

1.1. Onuc KOMNOHEHTH cpeacTBa

Komnowente cucrema npencrarbajy 6anowcku wwpehn MHTpa-KopoHaphu 316L

CTeHT oA Hephajyfier yenuka, MOBPLUUHOM Koja canpu BA9 nek

NPEMOHTIPaH Ha CEMUKOMMNAVjaHTHOM 6aNoHCKOM cCTeMy 3a 6p3y pasmeny.

« (ucrem 3a yBofetbe nocepyje 1Ba peHTTEHCKM BIL/bYBA MapKepa, Koju GnyopocKoncki
03HayaBajy kpajese CTeHTa kako vt ce onaKLLano UCNPaBHO MOCTaBIbakbe.

«Ha npokcumanHom Kpajy cuctema 3a ysofietse Hanasu ce XeHckit Nyep-Npukmbyyax.
0Baj NPUK/LYYaK NOBE3yje ce Ha NlyMeH 3a HaayBaBatbe 6anoHa.

« Kuua Boauy ynasu y AUCTanHM BPX KaTeTepa i u3nasu 23:0,5 cm NPOKCUMAnHo Bpxy
«IcTema 3a yBoherbe.

Kparak npernez kapakTepucTiika cpeacTsa iat je y Tabeu 1.

Ta6ena 1: Onuc cpencTBa

Mogen crenra: Mogen ca 6 kpakosa Mogen ca 9 kpakosa
Mpeynnuy crexTa (mm): 25-30 35
[lyxute crenta (mm): 42,48

Matepujan crenta / omoray: 316L 316L ctent op Hephajyhier venuka /

o6nora BA9 neka

[lu3ajh cuctema 3a ysohere: Panwa ayxuHa: 142 cm Rapid Exchange (RX)

Komnatubuna ca 0,014" Boguy Xuuama.

bano katerep MonykomnpecnBunHm 6anoH ca 4Ba peHTreHckm

BUUbUBA MapKepa Koja Ce Hanase Ha 0COBUHY KaTeTepa

lpuTycak HanyBaBatba banoxa:

Homuanku npuTcak (30 cge enudure)
Hagysasatba (HI): 6atm /608 kPa
Homuanku npuTncak
] (cmerm @. 2.5 3.0mm) (cmetm 0. 3.5 mm)
myuatea (HN): 16atm /1621 kPa T4atm / 1418kPa

1.2. Onuc KomMnoHeHT! nexa

« Jlek BA9 (6uonumyc A9, YCAH / UHH: ymuponumyc) je cemucunteTiykm Aepusar
cuponumyca ca Bicokom nunodunHowhy. BA9 nek, y cTamy y kome ce Hanasu Ha
BioFreedom ctent cuctemy o6noxeom nekom (DCS), cnpeyaa nponudepauujy matki
MuwmfiHux fienja y HenocpesHoj 6nu3uHY cTenTa.

« 0bnora crenta cactoju ce of BA9 (Biolimus A9) akTuBHor cactojka Kojum ce notom
HaHOCU Ha a6nyMVHaNHy NOBPLIUHY CTeKTa be3 nonumepa.

Tabena 2: Homunanna po3a BA9 neka

+ Nauwj Q@ oc

fy Ha KOHTpaCTHe areHce, Koja (e He Moxe
MPOGUNAKTUYKI KOHTPONUCATH Npe yrpaatbe BioFreedom creta.

« Ynotpea BaH nponvicane (Tj. u3BaH okBYpa ofoBpeux ynyTcTasa 3a ynotpeby). Pesyntatn
aLjeHara Mory ce pasuKoBATH O PE3yATaTa youeHUX TOKOM KITMHUUKUX CTINTBaIbA.

4. AHTWATPETALIWJCKA TEPAMUJA

MpumeHa oaroBapajyfie akTUKoarynaumjcke, aHTHArperaLmjcke i Tepanije KOPOHAPHIM
B30AWNATOPUMA O MPECYAHe je BAXHOCTA 33 MOCTU3AKe YCMEWHUX AYropOuHUX
pe3ynTaTa UMAaKTaLuje.

Texapu 6u Tpe6ano ga y3my y 063up uidopmaije Jobujere y k uenm

BA9 DCS'* ocrana DES** ncnuTuBatba, Kao it HajHoBMje axypupare cMepHuLe 3a ESC/

AHA/ACC/SCAI nepkyTaHy KopoHapHy uHTepBeHUMjy i Cneuuduure notpebe nojeAuHx

nauvjeHata 3a oapeHuBare aHTUarperaumjcke / aHTUKoarynaumjcke Tepanuje ojy fie

NPUMERUTI Ko CBOjUX NaLjujeHara.

Koa nauwjeata koa Kojux noctoju noefiaHu pu3uk o kpeapera (HBR), nexapu mory ga

0abepy 1-0 MeceyH aHTHarperaumonyt PeXuM Ha OCHOBY Pe3ynTaTa paHJOMH30BaHe,

aBoctpyko cnene LEADERS FREE' cryauje cnposesiene 3a 2466 PCl nauwjenta, Koja je

n0Ka3ana uy3eTHe pesyntate no nuTatsy 6esbeaHocTn u edukacioctn 3a BA9 DCS y

0fHocy Ha BMS, y3 jenHomeceuHy ABOCTPYKy aHTUarperaLiuoHy Tepanujy HakoH Koje cnequ

(aMo jeAHa aHTHarperauuona Tepanuja.Moehany pusuk of kpeapetba (HBR),Moxe ce

jaBUTH Kop cnegiefinx rpyna naupjexata:

+ 275 rofuHa crapoctu

« laumjeHTn Koje Kopucte opanHe aHTMKoarynawte (ykmyuyjyiu cynctHue Koje
UHXU6Upajy AejcTBo BUTaMIHa K unk nexoBe 3a npuxBaTatbe pakTopa Xa) v nnaHupano
je pa ux kopucte jeaa mecewy nocne PCl

+ (a xemornobuxom matsim 0411 g/dL wnu aHemujom 3a Kojy je 6una notpebHa

TpaHcdy3wja y npoTexniom Meceuly

(a 6pojem TpomouuTa ucnog 100,000/mm3 y npeTxoaHoM MeceLy

Tpumsbern y 6onHuuy 360r kpBaperba y npoteknux 12 meceuy

+ [lauujeHTy Koju cy npeTpnenn Moxzary yaap y npeTxoaHux 12 mecewu

Ca 610 Kojum panujum TepLepe6panKim KpBapersem

Ca 036WbHUM XPOHUUHUM 060Mbetbem jeTpe Koje ykibyuyje cnepeha oBorbetba unn

CAMNTOME: BaYLIEANHO KPBapetbe, aCLIUTEC, XenaTiyKyt eHLeGNUTIC UAN KyTULa

+ HuBo kpeatua matbu o 40 ml/min y npeTxoAHoM MeceLly

Pak (Kojut Huje KoXHu) y NpeTXoAHe 3 roAuHe

036unHuja onepauuja nnanvpana y nepuogy of 12 meceu HakoH PCl

«Hactasak y3umatba ryukokopriukonga unv NSAID nnanupat HakoH BuLwe of 1 meceuia

HakoH PCl

Jlpyrn MeqMLIHCK Pa3no3it Koji YKIbydyjy TPeTMaHy nepuogly Kpafiem o 1 meceta

HaKOH Aynne aHTUTPOMOOLUTHE Tepanije, y Koje Mory Aa CNajiajy: KOHreHMTanHa CTatba,

BHCOK PU3MK 07 NOBPe/e, UCTOPU]aT Najatba

TNexapy Tpeba fia npoLieHe pU3uK 0A KPBapetba y OIHOCY Ha PU3VK 0 UCKeMiLje NPUIMKOM

oApehuBatba HajAenoTBOHIje aHTUArPeraoHe Tepamuje 3a (BAKOT NauujeHTa

UHAVBIAYaNHO.

5. YNO30PEHA

YHyTpalLitbe naKoBatbe UMa CTepUnHY Gapujepy; 3aTo je BeoMa BaxHO Aa ce npe ynotpebe
yBepHTe A Hutje oLuTefieHo W 0TBOPEHO.

MauwjerTe je HeonxoaHo GupaTit MPOMMLLIbeHo, jep ynoTpeda 0Bor MeALIHCKOT CPeAcTBa
@ cofom Hoat Pk OA TPom603e, BackyNapHUX KOMMAMKaLMja Wunn cnyvajesa
KpBapetba. (Tora nauujexte Tpe6a Apxath Ha j noctny pankoj
aHTUarperaujckoj Tepanuju (norneajte oferbak 4. AHTUarperauujcka repanvja).
Yrpaprby cTenTa Tpe6ano 61 Aa BpLue camo nexapit Koji cy NpoLuav oaroBapajyfy 06yKy.
TocTarbarbe CTeHTa Tpeda Aa ce BpLLM caMo y BonHULIaMa y KojuMa je Moryfie U3BpLLMTH
XWTaH XMpypLLIKW 3aXBaT yrpaljuBatba a0pTo-KopOHapHor Bajnaca.

+ Tpe6a BoauTn pauyHa 0 npunpemu cuctema 3a ysohetse (nornegajre ofeak 6.3.
Moctarbatbe creHTa — Mepe npenocTpoxHocTh).

HaknaaHa nojasa Tpom6a y feny ca CTeHTOM MOXe 3aXTeBaTH NOHaB/batbe Aunatauuje
aTePUJCKOr CerMeHTa Kojut Cajpxu CTeHT. [lyropouHy peymTaTi HaKOH MOHOBIbEHE
j& eH/I0TENM30BaHIX CTEHTOBA TPEHYTHO HIACY NO3HATH.

2. MHANKALMIE

BioFreedom™ ctenT cuctem o6noxen nekom (DCS) HametbeH je 3a noehare NpeyHitka
TlyMeHa (puaHux apTepuja Nevety denovo Neija HaTMBHIX KOPOHaPHUX apTepuja ca
pedepeHTHUM NPeyHiIKOM YHyTap oncera of 2,5 mm 0 3,5 mm.

3. KOHTPAWHDMKALIWJE

BioFreedom DCS KoHTpauamMKoBaH je 3a Kopuwfhietbe koa:

« TauvjeHara Ko Kojux je KOHTPUHAUKOBaHA AHTUArPEraLMjcka /W aHTUKOaryNaLmjcka
Tepanuja.

« TMauvjexara ca nesujom(ama) Koja cnpeyasa noTnyHo HajlyBaBaHe aHIVIOMMACTUYHOT GaoHa.

Nauwjenara ca nosHarom ocetrbupoLLfy Ha BA9 ek unu terose aepuarte.

Kop nauwj Cano3Hatom jom Ha Hephajyfin Yenuk, HUKR v ocTane MeTanHe jowe

+ Pdj

Koju ce Hanase y 316L Hephajyfiem uenmky.

Homuxanku Homuanku
JHyTpaLltbi JHyTpaLltsi HomuHanka fo3a .
LUindpa npoussoga NIpeyHHK TIPEYHNK
e p p . rp p BA9 neka (ug)
(mm) CTeHTa (mm)

BFR1-2542 25 4 657 .
BFR1-2548 25 28 749 .
BFR1-2742 275 /2 657
BFR1-2748 275 48 749
BFR1-3042 30 Q2 657
BFR1-3048 30 ® 749 ’
BFR1-3542 35 4 657
BFR1-3548 35 48 749 .

(pepcTeo 3a yﬁaumaawe (TEHTA He (Me (e KOpUCTUTU Yy Apyrum npoLeaypama. Panne

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England Journal
of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943

Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary Lesions:
4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective, Multicenter
BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus sirolimus-
eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized non-inferiority trial.
The Lancet: Published online September 1st, 2008

Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns W, Morice
MG, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S, Jiini . Long-term dlinical
outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable polymer sirolimus-eluting stents in
patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of a randomised non-inferiority trial. Lancet.
2011 Dec 3;378(9807):1940-8

Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-Based
Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With Coronary Artery
Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable Stent Coating) Randomized,
Non-inferiority Trial. JACC: Cardiovascular Interventions, vol 6, nr.8, 2013
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KapakTepucTike 6anoHa cMatbyjy e Tokom ynotpebe.
BioFreedom™ DCS Huje KopuwheH y npoLeaypi Y Kojoj ce NPUMetbyje TexHMKa rbedetba

BIOFREEDGM.
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6.3. Mocramatbe cTenTa - lPesocTpoHoCTH
Hemojre YBOAUTU HEraTMBaH NPUTMCAK HUTH YHanNpeA HafyBaBaTHh CUCTeM 3a

GanoHom" y Gudypkauujama. Hema AocTynHux uHg fja BE3aHMX 3a T

BioFreedom™ DCS abnymuHanHe noBpLIMHe KPBOTOKY.
Kapa cy HeonXoaHu BULIECTPYK TaHAEM CTEHTOBH, MATEPUjaNA O KOJUX Cy CTEHTOBY
HaumtbeHy Tpeba Aa 6yay CuHor cactaa kako 6y ce u3berne pasnvike y Kopo3uju MeTana.
JIMpeKTHO CTEHTOBaME Hitje MPOLetEHO Y KMUHMYKMM CTyAjama. 360r Tora ce He
npenopyuyje AVPEKTHO CTenToBake (Nornepajte oerbak 9.4. Mpouenypa 3a yBoherbe
(TexTa).
0Baj NPoU3BO/L Hitje HaMetbeH HUTM 0A06PeH 3 yroTpedy y NepuGepHIM NpUMeHama.
HEMOJTE noHoBo pa crepunuweTe w/unu noHosHo Kopwwfietse wnn oBor ypeaja
oarosapajyfin cucrem yBofjerba, jep To MoXe a Yrpo3u NocTynaK v Jia U3asose kBap
Ha cucTemy 3a yBoferse/cMeTtbe Kofi MeAVLMHCKOT CPEACTBA U KOMMAMKALMje ToKOM
npoLieAype Koje Mory fia oefly A0 036WbHe MoBpeAe WM CMpTU nauujenTa. MoHoBHa
ynotpeba, npepaja 1 CTepuAM3aLIMja JOHOCE PU3IIK Of} YHaKPCHe KOHTaMUHaLWje 1 MpeHoC
deKLuje ca nauwjeHTa Ha nauuj

4

6. NMPEAOCTPOXHOCTH

6.1. WnTepakuuje nekosa

Tpeba y3en y pamatpatbe MoryfiHoct MefycoBHe uHTepaKLuje nekoBa Kofi OANYKe Aa e
BioFreedom cTeHT yrpaau naumjeHTy Koju y3uma nex kojit 61 Morao Aa CTyni y UHTepaKuujy
a BA9 nekom wam Koa oanyke 0 3anountbarby Tepanuje CIMYHUM N1EKOM KO NaLjujeHTa
KOMe je He#aBHo yrpaljeH CTeHT (Koju yKibyuyje akTMBHM dapmaLieyTcku cactojak BA9).
Yruuaj untepakuyvje BioFreedom DCS nexoBa Ha Ge36eaHocT un egukacHocT Huje yTepheH.

Hema cneuud K 3a WHTepakuujama BA neka ca apyrum
nexosuma. Mefiym, nekosu kao wro je Tacrolimus, koju Mory fa fenyjy kpo3 ucte
Be3usHe npotenxe (FKBP), mornu 6u HeratuBHo fa yTuuy Ha edukactoct BA9 nexa.
(rynuje mehycobHe uHTepakLuje nekoBa Hucy BplueHe. BA9 nek metaBonusyje ce npeko
CYP3A4. Jakn unxubutopu CYP3A4 (Hnp. ketoconazol) mornm 6u ga y3pokyjy nosehaty
U3N0XEHOCT BAY NeKy, 0 HMBOA NOBE3AHMX @ CUCTEMCKAM e(eKTUMA, HapouuTo y
Cy4ajy NoCTaBfbatba BULIECTPYKUX CTeHTOBA. CucTeMcKy u3noxeHoct BA9 neky Tpeba
Y3€TU y pasmatpatbe YKONMKO je NaLiujeHT UCTOBPeMeHo MOABPTHYT CCTEMCKO] UMYHO-
CynpecvBHoj Tepanuju.

I3noxeoct nauujexta BA9 neky je y AupexTHoj Be3ut ca 6pojem KopuwwheHux cTenToBa
W AyxuHom BioFreedom creTa unm 6uno kojux Apyrux yrpaljeHux CTeHToBa 06noXeHNX
BA9 nekom.

6.2. PykoBarbe CTeHTOM - [IpeAoCTpOXKHOCTH

Camo 3a jepHOKpaTHY ynoTpe6y. HemojTe NoHOBO CTepUACATU UK KOPUCTUTH

+ He ynotpebrbasajte np Kojut je npexop: POK Tpajatba.

He ynotpebmasajte ykonuko je nakoBabe owrTefieHo uau oTBopeHo. CrepunHocT
W crabunHoct BioFreedom D(S-a He moXe ce rapaHTOBaTH HaKoH OTBapata
pefinue n crora ce 080 MemuuMHcko cpeactBo MOPA opmax ymotpebuy.
Henckopuwhena meauumHcka cpeactsa Tpeba Gauwtu unm Bpaturu y Biosensors
International™ u He Tpe6a ux U3HOBA CKMAANLLITUTH.

HE TP/bAJTE W HE TPEBUTE OMOTAY CTEHTA.

He ynotpebmasajre ykonuko je o6nora ctexTa pasvjama ocum
yauuBatba u yBohetba.

He ynotpeb/bagajre y KOMUKO je CTEHT u3n0xeH abHOPMaNHOM Tpetby i KOHTAKTY ca
JpyTUM NPeLMETUMA, 0CUM BOBUY KaTeTepa Wil OTBOPEHOT BEHTIANA 33 XeMOCTa3y npe
yrpante.

He npenopyuyje ce u3naratbe CTeHTa TeyHOCTUMA npe yrpaatbe. M3naratbe TewHoCTUMA
npe yrpatbe Moxe 10BeCTv 10 npespemeHor ocnobahatba neka.

TMoce6Ho je noTpe6Ho 06paTUTU NaXkby Aa Ce CTEHT Ha OanoHy He ROAUPYje HUTH pemeTH
Ha 61no Kojln HauuH.

He , MoTajTe” MOHTUpaHU CTEHT NPCTUMA, jep 64 TO MOTTIO /A OLLTETM OMOTaY CTeHTa
0na6agy CTeHT ca 6anowa. To 61 Jarbe MOrNO B0BECTU [0 HAKHAAHWX MOMEPatba WK
ogpefeHor ry6uTka neka Kojum ce CTeHT 06n0XKeH.

He BaguTe cTeHT U3 KateTepa 3a yBofjere, jep 61 To MOFNO Aa OLUTETU CTEHT U/unK
JoBege [0 terose em6onu3aymje. BioFreedom DCS Hamerber je 3a kopuwfietse y Bugy
wcTema.

(ucrem 3a yBofere He O Tpebano ynotpe6basati y KombuHauuju ca Apyrum
CTEHTOBUMA.

« Ynotpebibasajte MckibyuuBo oAroapajyiu Mepujym 3a Hajysasate OanoHa. He
ynoTpe6/babaje Ba3AyX HUTU GUNo KakBa racoByTa (Pe/iCTBA 3a HajlyBaBakbe banoHa,
jep T0 MoXe fia Y3poKyje HepaBHOMEpHO LuMpetbe U noTelukohie y yBofetby cTeHTa.

He nokywaajte fa vicnpagyTe npoKcUManHy 0coBuHy (xunory6yc), jep 61 To Morno aa
Y3pOKyje Myuiatbe KaTeTepa yKONMKO je CyuajHo caBujete.

y npe yBofietba CTEHTa 0CUM y CKNafly a ynyTCTBIM. YNOTpeGuTe TexHIKy
33 yuwfietse GanoHa onvcany y ogemky 9.3. Mpunpematse cucTema 3a yoherbe.
MpeyHuK CTeHTa HaBefieH Ha eTHKETH OJHOCM (e Ha YHYTpali NPeYHuK
paLLMpeHor cTeHTa.

Yrpaawa CTeHTa MoXe fa AoBede [0 pacuena KPBHOT Cya AWCTanHor w/win
MIPOKCUMAIIHOT y OFHOCY Ha CTEHT W A y3POKYje aKyTHO 3aTBapatbe KPBHOT Cya, LUTO
3aXTeBa AOaTHe HTepBEHLuje (aopTo-KopoHapHm 6ajnac — CABG, pamy aunataumjy,
NI0CTaB/batbe A0AATHHX CTEHTOBA U ..

Kor neuetba BuwwiecTpyKux neuja, Hajnipe Tpe6a noCTaBuTY CTeHT Ha MCTanHe, a 3aTum
Ha Npokcumante neswje. MocTaBMbatbeM CTEHTOBA HaBefeHUM Pefocnefom u3beraga
ce noTpeda 3a yKpLUTakbEM NPOKCUMANHOT CTeHTa NPUIMKOM NOCTaBIbatba AMCTaNHor
CTEHTA U CMatbyje MOTYRHOCT H3MeLLTatba NPOKCUMANHOT CTeHTa.

Hemoje npoLumpuTi CTEHT aKo Huje NPaBUAHO NOCTaBIbeH Y KPBHOM Cyy. (Mornenajte
ofierbak 6.4. Yknatbarbe CTeHTa / cucTema — NpeaoCTPOXKHOCTH)

MocTaBrbatbe CTeHTa MoXe A2 KOMNPOMUTYje 0TBOPEHOCT GouHe rpaxe.

He npekopauyjre HOMMHanHM NpUTHCAK Nyuarba HaBefieH Ha KapTuuy
ycknalieHocT npou3BoAa. Ynotpeba npuTucaka Befiux Of OHUX HaBeAeHUX Ha
€TUKETH NPOU3BOAA MOXe A0BECTU A0 Nyliatba 6anoHa, y3 MoryfiocT owreherba M
IUCEKLyje YHYTPaLLIFOCTU KPBHUX CYA0BA.

He nokywasajre Aa yBy4eTe HenpoLIMpeHH CTEHT Ha3aj, KPo3 BOAUY KaTeTep,
jep moxe pofin 4o M3MeLUTaka CTeHTa U3 6anoHa. YKNOHHTe Kao jeAMHCTBEHY
yenuHy 6.4. Yknatbatbe CTeHTa / cucTemMa — NpeioCcTPOIRHOCTH,

Metoge 3a Bafjete CTeHTa (ynotpeba AOAATHUX Xwua, omuM w/unm opuenca
MOXe A3 Npou3Bese fOAATHe TpayMe KOPOHApHe BacKynatype W/unu nokauwje
BackynapHor npuctyna. Komnaukauuje mory fia oByxate kpBaperba, Xematome wau
niceyRoaHeypu3me.

6.4. Yknarbarbe cTenTa/ cuctema - lpefocTpoxHocTi

YKonuko y 6uno kom TPEHyTKY TOKOM MPUCTYNara Me3ujit UNK YKNararba ucrema 3a
yBObe}bE (TeHTa 0CeTUTe HeobuuaH 0TNOp npe yrpajtbe CTeHT3, YUTAB CUCTEM Tpeﬁa
YKNOHUTH Kaojeuwucmeuy LenuHy.

Kapa yknatbare cuctem 3a yBofjetbe CTeHTa Kao je/MHCTBEHY LieNHY:

« He jTe [ia YByueTe HeNpOWIMPeHM CTEHT Y BOAUY KaTeTep AOK Ce Hanasu y

KOpOHapHoj apTepuju.

Moxe Aofiu Ao oLuTefiekba CTeHTa UK U3MeLLTakba. YBEAWTE ULl BOAUYA Y KOPOHApHY

aHaTOMMUjy LUTO j& Aa7be AUCTanHO Moryfie.

TMocTasiTe NPOKCUMAnHK MapKep Ha 6anoky AUCTanHo y 0AHOCY Ha BPX BOAMY KaTeTepa.

HANOMEHA: YKonuKo je To HeONX0AHO 33 OfipaBatbe M0N0 aja BOANY XKiLie, AyuHy BOAUY

XulLje Tpe6a NpURarofuT BYXIHI XuLie 3a pasmeHy Uni y6auuTi u Apyry BOAUY uy.

« Tpurerute potupajyfin BEHTUN 33 XeMoCTa3y, kako bucTe MpuuBpCTUAM CUCTEM 33
yBohetbe 3a BoAMY katetep. YKNOHUTe BOAWY KaTeTep v CvicTeM 3a yBofjetbe (TeHTa kao
jenMHCTBEHY LenuHy.

He noxymaaajre fa npoBy4yete BOAUY KaTeTep MU cucTeM 3a yBOﬁEIbe Kpo3
omortay yBoaHuKa. Kapa aucraniu BpX BoAuY Katetepa AocerHe AUCTantu Kpaj

7. UHANBUAYANU3ALIMIA NEYEA

Mpe ynotpege BioFreedom cTexTa, pu3iike 1 NOTOAHOCTI CTEHTOBA 06NOXEHUX f1EK0BUMA
Tpeba pasMOTPUTM 33 C(BAKOT NauwjeHTa MojeduHauHo. YTBpHMBatE MPUKNALHOCTI
TIAUMjeHTa 3 YTPajtby UMNIAHTA IPe NPOLIEAYPE OArOBOPHOCT je ieKapa.

8. YNOTPEBAY CMELMJANHUM NONYNALMIAMA

besbegHoct w1 edukacHocr BioFreedom D(S-a Huje ycTaHoBmeHa y cnenefium

nonynauyjama nauujenara:

« Tpynxoha: Hema pacnonoxweux nogataka o ynotpebwu BioFreedom ctenta Ko
TPYAHULA.

« Tokom nakTaumje: edektin BA9 neka TOKOM NakTauvje HUCY NPOLEHEHN.

« Ynotpeba y negwjarpuju: 6e36egHoct u edukacoct ynotpebe BioFreedom ctenTa Hucy
YCNOCTaBbEHI.

MaxrbiBo NpoLieHuTe fia MWt je cpencTBo oarosapajyfie 3a ynotpeby y rope HasefieHUM

nonynaLujama nauyjesara.

be36eaHocT 1t eQUKaCHOCT HAKOH ABE ToZMHE W Kopuiufietba MEXaHUuKIX (PeacTaBa
33 aTepeKTOMUjy (KaTeTepu 3a AMPEKLUOHY aTepeKToMUjy, KATepeTit 3a PoTauuoHy
aTepeKTOMUjy) WM KaTeTepa 3a Nacepcky aHrUONMACTUKY 33 NeUetbe CTeH03e YHyTap
CTeHTa Hitje YCTaHOBIbEHA.

9. YNYTCTBO 3A PYKOBAOLIA

9.1. MNpernen npe ynotpe6e

. lpernenajte nakoBatbe cuctema 3a yBofere CTeHTa 3a cnyyaj owtehiera cTepuHe

6apujepe.

Naxsmuso W3BajuUTe CUCTEM U3 NaKOBatba U npemenajte Karetep 3a yBOﬁEHae, KaKo

bucre OTKPWUIN €BEHTYaNHa (aBMjaH)a, KpuB/betba 1 0Tana owrefietba.

MaX/biUBo YKMOHWTE 3aWTUTY CTeHTa Koja MOkpUBA CTeHT/6anoH. Yanpes

npmuspmﬁeua Urna ayTomaTcki ce CKipa.

I'IperneuajTe CTEHT Kako ucte ce yBepuin fa ije owrefien WM U3MeWTEH (A

OPUTUHATHOT NONOXaja Ha Ganoky. MoTBpAUTE 4a je CTEHT MOULMOHUPAH W3Mely

NPOKCMMAIHOT U AUCTANHOr MapKepa Ha 6an0uy.

5. 3abenexwuTe nonoXaj CTeHTa y OAHOCY Ha NPOKCUMANHY U AUCTaNHY Mapkep Tpaky Koje
(e KOpUCTe Ko pedepeHia Tokom dnyopockonuje.

YKonuKo oTKpujeTe 61uno KakBe HenpasuIHOCTH, He ynoTpebibasajTe cpeACTBO.

~ w o~ o

9.2. Motpe6hu matepujanu

(emopanHor kaHana, yKnoHuTe KaHan, BoAuY Katetep 1 cuctem 3a yBoherbe kao

JeRMHCTBEHY LIENMHY 1 3aMeHUTe KaHan Y cknapy ca b p
HenowrToBatbe 0BMX Kopaka W/win MpUMeHa NpeBeNMKe cune Ha CACTEM 3a yBofetbe
CTeHTa MOXe 2 0BEfie 10 U3MELLTatba CTEHTa Wi oLuTefietba CTeHTa W/Wik KOMOHEHTI
«IcTema 3 yBoferbe.

6.5. HaKkoH umnnaxTaLuje - npeAoCTPOXXHOCTH
AKO KPO3 HOBOPA3BHjeHYI CTEHT YBOAUTe A0AATHE MHCTPYMeHTe, GyAuTe ONpe3HM jep Moxe
fofiu A0 U3MellTatba CTeHTa, lje u/unm Hapy ar puje CTenTa.

6.6. CHumarbe marHeTHom pesoHanuom (MRI)

BaHKnMHuYKa McnuTUBarba Mokasana ¢y Aa BioFreedom DCS cnapa y MR Conditional
6e36eaHocHy kateropujy. MlauvjenT ca BioFreedom crentom Moxe ce 6e36eaHo ckexmnpati
HeNocpesHo HakoH Yrpajtbe 0BOT UMNAAKTa, NoA CnefefiuM ycnoBiMa:

(TaTNYHO MarHeTHo nosbe oA 3-Tesla unu Matbe

TpocTopHU rpapujeHT norba of 720-Gauss/cm win Matve

MakcumanHa cpentba BpemHocT cneynduure ancopnuuje (SAR) uwTasor Tema
3a6enexena Ha cucTemy 3a MarHeTHy pesoHauy uskocn 3-W/kg 3a 15 muHyta
CKeHupata.

Y TOKy BaHKMUHUYKUX MCTUTUBAbA, BioFreedom DES (nojeantautu u aga npeknanajyhia
(TeHTa) NPOU3BEO je PacT TemnepaType of Matbe WM jenHako 2,1°C, ca MakcMantom
cpearom BpeaHoLufiy cneuduyre ancopnuuje (SAR) uuTasor Tena 3abenexene Ha MR
cuctemy o 3-W/kg 3a 15 MuHyTa ckenmpatba Ha 3 Tesla, 128 MHz cuctemy 3a marHerHy

KaTeTep 3a ucnopyky He cme ce M3naraTit OPraHCKUM pacTBapayima, Hrip.
anKoxony. Ha Taj HauuH MoXeTe HapyLLUTI NiepdOPMAHCe KaTeTepa 3a UCTOpYKY.
Y U1Y4A)Y AA CTEHT HWJE YCMELWHO NOCTABILEH, CTEHT W CUCTEM 3A
YBOTEHE TPEGA BPATUTI Y BIOSENSORS INTERNATIONAL.
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(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
EdekaT npoLe/iypa 3a CHUMatbe MarHeTHOM Pe30HaHLOM Y3 Kopuilufietse BULIMX HUBOA
pauodpexBenTHe exepruje Ha BioFreedom ctewt Huje yrphen. Mocnennue koje
3arpesatbe y MRI okpyXetby MoXe UMaTH Ha BUlLLIE 0} ABA CTEHTa Kojut e npeknanajy win
Ha NeK HMCY No3Hate.

Ksanuter MR cHuMKa Moxe 6UTM KOMNPOMMTOBAH Y KOMMKO Ce WHTEPECHO noapyyje
Hanasvt y UCTom NOApyYjy W penatiaro 6nu3y nonoxaja BioFreedom DCS.

1 Boawy katerep ca YHYTP npeyHmkom ofi 0,056”
1 banoH Katetep 3a npe-aunataumjy
1 10-20 ml wnpuy
10001U | Heparin 500 ml Hopmany cnianu pacteop (HepNS)
1 Boauy xuua 01 0,014 unva > 175 m
1 PotaLytoHm BeHTIN 32 XeMocTasy
N/A Korpact p y 0fHocy 1: 1 HOPMANHUM CNaHUM PacTBOPOM
1 Ypehaj 3a HapyBasatbe
1 BeHun ceta 3a uHQy3ujy, Twn 3-way
9.3. Mpunpemarbe cuctema 3a yohere
1. Mpunp ypehaj 3a /wnpuy ca KOHTPACTHUM CPECTBOM.
2. Tlpuuspcrute ypefiaj 3a HanyBaBatbe Ha TPOKPaKY CNaBHHY, PUYBPCTUTE Ha NPUKIbYYaK
33 HalyBaBatbe GanoHa.

HANOMEHA: HEMOJTE npumersMBaTyt HeraTugaH wiv No3UTUBaH NPUTUCAK Ha GanoH y 0Bom
TPEHYTKY jep TO MOXe 113338aTi NIPepaHo NOMepatbe CTeHTa.

3. OTBopUTE CNaBYHY peMa CUCTeMy 3a yBofjetbe CTeHTa.

4. OcTaBuTe y HeyTpanHoM nonoxajy.

9.4. MNpouenypa 3ayohetbe cTeHTa

1. TlpunpemuTe MeCTO BacKynapHor NPUCTYna y CkNagy (a CTaHAAPAHOM MPaKOM 3a
nepKyTaHy TPaHC pHy anruonnactuky (PTCA).

2. YHanpeA npoLuMpuTe 0TBOP MPeyHikoM 6anoka 3a 0,5 mm MarbiM 0} NPeUHIKa CTeHTa
I ByuHoM 6anoHa jeaHakom unn kpaliom o AyXuHe UWTbHOT 0TBOPa, a kpahiom o0
JyUHe CTeHTa Koju ce yrpalyje.

3. HenocpepHo npe Hero wTo BpaTuTe KaTeTep 3a MCMOPYKY Ha BOAUY XMuLly, nponepute
nyMeH Boay uuie y3 nomoh pacrBopa XenHC, y cknagiy ca 60nHAYKUM npoToKonom.

HANOMEHA: KonakT cTeHTa ca TeuHolufiy Moxe Aa uHiympa ocnobahatbe nexa. Bpeme

KOHTakTa ca Teyrolwfiy Tpe6a Aa Gyae orpaHuyeHo Ha HenocpeaHo npe yBNayerba Katetepa

32 yBoNerbe Ha BOAY XKiLly.

4. Togyuute ucTem 3a yBofjerbe CTeHTa YHa3ah Ha MPOKCAMANHW [e0 BOAWY XuLe,
ofipaBajyfivt No3LUy XuLie NPeKo LbHe nesuje.

5. OTBOPUTE POTALMOHI BEHTUN 32 XeMOCTa3y Ha NPUKIbYUKy BOANY KaTeTepa LUTO je Bulle
moryfie 1 3aTBopuTe ra Kaja je CTeHT Ge36eAH0 NoMepeH yHanpes yHyTap BofY KareTepa.

6. TMomepuTe cucTeM 3a yBofiere CTeHTa NPeKo BOZWY XML 0 LWbHE nesje, nomohy
dnyopockonckor Bofjera. YnoTpebute peHTreHCKU BUAMLUBE Mapkepe Ha GanoHy Aa
NO3/ILUOHMPaTe CTEHT Npeko ne3uje. /13pLmTe aHrvorpadujy kako Gucte noTepAMAM




1100Xa) CTEHTA.
HAMOMEHA: Y«onuko ocerure otnop HE HACTABIbAJTE CA UHCEPLIIOM. Moctojarbe onopa
MOXe 3 yKasyje Ha npoBnem u yKonvko ynotpeuTe cuny, Moxe AOBECTH A0 olwTefierba
KPBHOT Cyfia WK CTeHTa WM M3MeLLTatbeM CTeHTa. YKNoHMTe cucTem 3a yBofiere CTeHTa
11 BOAMY KaTeTep Kao jeVHCTBEHY LienuHy (nornepajte ofembak 6.4. Yknatbare cTenta /
«icTeMa — IPEAOCTPOXHOCTH).

9.5. MNpouepypa 3a nocTaB/bake CTeHTa

1. Mposepue y Tabenu KOMNaTGUNHOCTU BanoHa Ha KapTULK KOMNATUGUAHOCTI Wi
Ha NakoBatby NPOU3BOAA A2 OFPeAUTe NPUTHCAK HaflyBaBatba 6anoHa Koju 0AroBapa
TIPEUHIKY LABHOT KPBHOT CyAa.

OMNPE3: Pasnuuute Tabene KoMNaTHOMMHOCTH BaWe 3a pasnuuute AyMuHe

CTeHTOBa.

Mlpe noctabatba U3HOBa MOTBPAUTE UCMPABHO MOULMOHMPAtbE CTEHTA Y OFHOCY Ha

LmbHY ne3ujy kopuctefin Mapkepe Ha 6anowy.

YBepuTe ce a je CaBUHa Ha CICTeMY 3a yBofetbe CTeHTa 0TBOPeH Npema ypefajy 3a

HaflyBaBatbe W MPUMeHUTe HeraTvBHM MPUTUCAK Kako Bucte u3bauwunmn Baspyx u3

6anowa.

WcksbyyuTe BeHTAN eTa 3a MHQY3Wjy Ha KaTeTepy 3a yBofjetbe CTeHTa npema NpUKIbY4Ky

6anoHa u wuwctute ypehaj o Basayxa. OTBOpHTe 60UHU MPUKIbYYK BEHTINA CeTa 3

UHAY3ujy npema cucTemy 3a yBoherbe.

Mon ¢nyopockonckom Bu3yenusaumjom Hagiysajre 6anoH Ao Hajmame 6 atm kako

6uCTe yBEAU CTEHT, U He NPeKopauyjTe HOMUHANHM NPUTUCAK Nyara (RBP) HaBeaeH

Ha eTukeTu. ONTUMANKO LIMPetbe 3aXTeBa Aa CTEHT 6yae y MYHOM KOHTaKTy ca 3uAom

apTepije, (@ YHYTPALLIUM NPEYHUKOM CTEHTA KOjUl OAT0Bapa BEMMUMHY MPeYHMKa

pedepenTHor kpHor cyaa. YBEPUTE CE IA CTEHT HUJE HE[L0BO/bHO NPOLLUPEH.

W13pyBajte GanoH nosnaveliun HeraTuBHM NpUTMCAK y OfroBapajyfieM Bpemeny

HaBe/jeHoM y HacTaBky nomofiy ypefjaja 3a HagyBaBatbe. YBepute ce Aa je 6anoH y

MOTNYHOCTH U3/lyBaH npe 61no KakBor nomeparba cucTema.

Ladi o

~

w

o

Mpeyvk 6anona (mm) / gyxwHa 6anona (mm) Bpeme u3gy a
2,50 80 2,75 / cBe pyxuHe 15 cexynau
3,0803,5/ Be pyxuHe 20 cekyHam

~

. TloTBpAUTE AjieKBATHO LUMpeHbe CTEHTA 1 U3HYBAHOCT GanoHa aHruorpadckom
WHjeKLWjOM KO3 BOAWY KaTeTep.

8. YKonuKo je 3a MoKpuBatbe Ne3uje U MecTa TPeTUpaHor 6anoHom notpe6Ho Bule 0

JELHOT CTEHTa, NPEKNONMTe CTEHTOBE Ha afleKBaTaH HauuH (Hajmatbe 2 mm), Kako Gucte

U30ernu noTeHLjanHy CTeHo3y.

9.6. MMpouepypa 3a yknatbatbe cucTema 3a ysohetbe

1. YBepuTe e a je GanoH y noTyHoCTH U3AyBaH.

2. TloTnyHO 0TBOPHTe POTALAOHY BEHTIN 33 XeMOCTa3y.

3. OnpxaajyTin nonoxaj B XiLie W HeraTuBHI IPUTUCaK Ha ypefjajy 3a HagyBaBatbe,
U3BYLUTE CUICTEM 3 yBORetbe.

4. TIpuTerHuTe POTaOHM BEHTUA 33 XeMOCTa3y.

5. TloHoBHTe aHrWorpagujy kaKo BUCTe U3BPLUMMM NPOLIEHY MeCTa yrpaatbe CTeHTa.

9.7. HakHapHa punaTauyja cermeHara ca cTeHTOM
1. YKONUKO Hije MOCTUTHYTO afeKBATHO LUNPetbe, NOHOBO NOMeEpHTe YHANpeR CCTeM 33
yBofetbe CTeHTa WK ra 3aMeHuTe APyriim 6anok kateTepom ofrosapajyhier npeyHuka

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

Taxukapaujy

TloTnyHo 3aTBapatbe KOpOHapHe apTepuje

Pacuen, nepdopauvjy unu npckatbe aprepuje

« Pecteno3y cermenara ca cTeHTom

« Cmpr

« (pyaKy ygap uau NPonasHI UCXeMUYHH Hanag

Tamnonagy cpua

Xematom Ha MecTy nyHKuuje

Xunoten3ujy/xuneptexsujy

« XutHy yrpaatsy aopto-KopoHapHor 6ajnaca (CABG) kao pe3ynTat owrefietba CTeHTa wn
noBpeAe KpBHOT CyAa

Hexerenu noraliaju koju Mory 6uTu noBe3anu ca obnorom op BA9 neka:

Tepanuja BA9 nekom orpaniyeHa je Ha UHTPa-KopoHapHO NOCTaBIbatbe CTekTa. Hexerbenit
e(ekT ynoTpe6e 0BOT Neka HiICY Y NOTAYHOCTM 0KAPaKTePU30BaHI It MOTY UMATH J0faTHE
HeXerbeHe edekTe / KOMNAMKaLvje noBe3aHe ca ynotpedom BAJ neka y fo3ama 3HauajHo
Befium of3 OHuX Koje ce ocnobahajy u3 BioFreedom DCS-a.

OHu yKsbyuyjy cnepefie:

« MyyHuy

« Yeehatbe nUMHIIX uBopoBa

« Ynuepauwje y ycruma

« Ocefaj Texue y rpyauma

« Bprornasuuy

11. UCNOPYYEHO CTAKE
CTEPUNHO, HEMUPOTEHO. CpexcTso je CTepuncaHo e-3pakom.
CAZIPXAJ: Jepan Biosensors BioFreedom KopoHapHM CTEHT cuicTem 06noxeH nekom.

YYBAHbE: UyBajre Ha XnagHoM, TaMHOM W cyBoM MecTy. HemojTe uyBaTit Ha TemnepaTypu
3Hap 25°C.

ONATAFbE: CpeacTBo opnoxuTe y cknaay ca NoKanHim nponucuma.
HANOMEHA: OBaj npou3BoA He cafpv pranate.

12. SIMBOLI NA ETIKETAMA

6anoHa, Kako ucTe NOCTUTNN MCNPABHO NPHatbatbe CTEHTa Ha 317 KBHOT CyAa.
HANOMEHA: Moct-aunatauvjy Tpe6a BpLMTY YHyTap cermenTa ca ctentoM. HE Bpumte
[AnaTaLiujy U3BaH BULA CTEHTa.
2. MoHoBo noTBpAMTe NONOX3j CTeHTa WM pe3yntate aHrvorpaguje. [lonasmajre
HaflyBaBatbe (Be 0K CTEHT He By/ie ONTUMANHO NOCTaBMbeH. 3aBPLLIHH NPEUHIIK CTeHTa
Tpe6a fia 0AroBapa pehepeHTHOM KPBHOM CyAy.

10. MOIYR HEXE/BEHU IOTAHAIN

Hexerbenn forahaju Koju ce Mory noe3artit ca ynotpeGoM CTeHTa y MaTUYHUM
KOPOHApHIM apTepujama yKIbyuyjy, ani HUCY OTpaHIYeHN Ha:

EmBonujy, Auctantu (Basayx, TkMBo WM Tpom6oTCKa emBonujy)

« AKyTHU MHGAPKT MUOKapaa

Aneprujcky peakLiujy Ha aHTUKOArynaHTHY W/ Ui aHTUTPOMBOTCKY Tepanujy, KOHTpACTHI
MaTepujan Uni MaTepujane CTeHTa u/unu cuctema 3a yoerbe

« Aeypu3me, nc ductyne

[po3Huuy

WHdekuwjy w/unn 6on Ha mecty nyHKuvje

« Kacty Tpombo3y ctenTa/Tpomo3y crenTa/okny3ujy

Kapauorey wok

KpBapetbe Koje 3axTeBa TpaHcy3ujy

+ Murpauwjy unu emBonu3auujy ctenta

Harno 3aTBapatbe CTeHTa Wt HeyCNeLLIHO LUMPetbe CTEHTa.

Harno 3aTBapatbe cyAoBa unu (nasam

+ Hectabunhy aHruky

OtkasuBatbe pasa bybpera

« TlepudiepHy ucxemujy un noBpeay nepuepHIX Hepasa

Mopemefiaje putma, yKibyuyjyfin BeHTPUKyNapHy GUOPWNaLMjy W BEHTPUKynapHy

PU3Me Wit apT

U
| EC | REP| OBnawufiei NpeACrasHuK /TT [lpuTe pare 0 CyHueBe
y EBponckoj a CBETNOCTI W TOMAOTE
u 3aKoHeKM npou3Bohay ‘j" Yysajre Ha cyBom
He Kopucture ako je
@ Jlatym npoussoatbe @ TlaKoBatbe oLTefieHo unn
0TBOPEHO
Katanouuku 6poj &> | lywuna crenta
Bpoj cepuje @ MpeynuK crenta
& Naxtba, BuauTe y )@‘ Makcumantu cnomatutbi
nparefio] A0KyMeHTaLuju npeyHyk Boawy xuue (0D)
MuHUManKY yHyTpaLLbU
He crepunu3yjTe noHoso @ TIPEYHUK BOAWY KaTeTepa
(ID)
| Hemojre uysamn va
® 32 eqHOKpaTH ynOTpety /ﬂ/ Temnepatypy uskap 25°C
Mpow3Boa je
Bugwre y ynyrcray 3a
STERILE
CTepun30BaH EE] ynompety
Pok Tpajatba
g He kopuctute npou3gog NPP HomuKanku nputicak
HaKOH Ha3HauyeHor faTyma nylara
(romvHa-mecell-aH)
NP Homuanku npuTncak }/f( Henuporeo
3aynotpeby y MarHeTHoM
@ PE30HaHLOM N0l
oApefeHum ycnosima

13. TAPAHLWIA

Biosensors International rapakTyje Aa cy Herou npou3soav Npou3BedeHU npema
CneuuuKaLjama HaBeaeHMM Ha NaKoBatby, y yNyTCTBy 3a ynotpeby 1 noBe3aoj
nuTepaTypu.

08a rapaHuuja 3ametbyje vt ICKIbyuyje Be fpyre rapaHLve Koje HiICY HasefieHe y 0BOM
TEKCTY, U3pUUMT WU NIOAPa3yMeBaHe, MPUMEHOM 3aKoHa I Aipyrauuje, yKibyuyjyfiu,
a1 He M OrpaHyyeHo Ha, Buno Kake nogpasymeaHe rapanLuje 0 NOAECHOCT! 3a
NpoAajy unu 0aroBapatbe oapefeHoj capck.

Biosensors Interational He mpey3uma, it 0BAaLLiyje fpyro AuLie A3 TO Y eroo e
YW, 6110 KakBy AOAATHY 06aBE3y WK OATOBOPHOCT Y BE3V €A OBIM MPOU3BOAOM.
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BIOFREEDGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

1. OPIS PRIPOMOCKA

BioFreedom™ sistem koronarnega stenta, ki izloca zdravilo (BioFreedom DCS) je medicinski
pripomodek, ki ga sestavljata dva bistvena dela: stent, abluminalno prevlecen z zdravilno
ucinkovino BA9™ (Biolimus A9),in sistem za namestitev.

BioFreedom DCS je sistem koronarnega stenta z izlocanjem zdravila brez polimeme obloge
in nosilca.

1.1, Opis delov pripomocka

« 1 balonom raziirljivi intrakoronami stent iz nerjavecega jekla 316L, abluminalno
prevlecen z zdravilom BA9, je namescen na semi-kompliantni balonski dostavni sistem
za hitro izmenjavo.

« Dostavni sistem ima dva radiopacna oznacevalca, ki fluoroskopsko oznacujeta konca
stenta in olajsata njegovo pravilno namestitev.

« Na proksimalnem koncu dostavnega sistema je Zenski spojni konektor Luer lock. Ta spoj

omogoca napihovanje balona.

Vodilna Zica vstopi v distalni konec katetra in izstopi 232:0,5 cm proksimalno proti konici

dostavnega sistema.

Karakteristike pripomocka so navedene v Tabeli 1.

profilakticno pred vsaditvijo stenta biofreedom;
« Uporabi, ki ne sodi med indikacijsko (t.J. Zunaj odobrenih indikacij za uporabo). lzidi za
bolnike morda ne bodo enaki, kot so bili izidi, opazenimi v klinicnih preskusanjih.

4. ANTIAGREGACISKI REZIM

Dajanje ustreznih antikoagulantov, antiagregacijskih sredstev in zdravil proti koronami
vazodilataciji je kljucnega pomena za dolgorocni uspeh vsaditve.

Idravniki morajo pri dolocanju antiagr jjskega/antik nega rezima, ki ga
bodo uporabili za svoje holnike, upostevati informacije, ki so bile pridobljene v klini¢nih
preskusanjih z BA9 DCS"* razen v preskusanjih z BA9 DES*** ter najnovejso razlicico smernic
ESC/AHA/ACC/SCAI za perkutano koronarno intervencijo (PCl) in dolocene potrebe bolnikov.

Idravniki lahko pri bolnikih z velikim tveganjem za krvavitev izberejo rezim enomesecnega
dvojnega antiagregacijskega zdravljenja na podlagi randomizirane, dvojno slepe raziskave
LEADERS FREE, opravljene pri 2466 bolnikih, ki je pokazala odliéne rezultate glede
varnosti in ucinkovitosti zdravila BA9 DCS v primerjavi z BMS pri enomesecnem dvojnem
antiagregacijskem zdravljenju, ki mu je sledilo enojno antiagregacijsko zdravljenje.

Med bolnike z velikim tveganjem za krvavitev spadajo bolniki, za katere velja kaj od

Tabela 1: Opis pripomocka "asf‘;’;jleegtf“
Vaorec stenta: 6-kronski model 9-kronski model . Oralna uporaba antikoagulantov (vKljucho 2 zavirald vitamina Kk ali dravil, ki zavirajo
Premeri stenta (mm): 25-30 35 faktor xa), z nacrtovanim nadaljevanjem > 1 mesec po pci;
Doline stenta (mm: 048 + Hemoglobin <11 g/dL ali anemija, zaradi katere je bila v predhodnem mesecu potrebna

Material / obloga stenta: stent iz nerjavecega jekla 316L / obloga zdravila
BA9

Delovna dolZina: 142 cm
Hitra izmenjava (RX) zdruzljiva z 0,014-inéno vodilnimi
Zicami

Zasnova dostavnega sistema:

Semi-komplianten balon z dvema radiopacnimaa

Balon katetra . : ; -
oznacevalcema, ki se nahajata na osi katetra

Tlak pri napihovanju balona:

- L | (za vse velikosti)
Nazivni tlak napihnjenja (NP): 6atm /608 kPa

- . | (stent . 2,5 - 3,0 mm) (stent 0. 3,5 mm)
Nazimirazpotnitiak RBP): | ™3¢7 71621 kpa Tatm/ 1418 kPa

1.2. Opis zdravila

« Idravilo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polsinteticni derivat sirolimusa z
visoko lipofilnostjo. Zdravilo BA9, namesceno na BioFreedom DCS, zavira proliferacijo celic
gladkih miSic v bliZini stenta.

« Oblogo zdravila sestavlja aktivna ucinkovina BA9 (Biolimus A9), ki je naneSena na
abluminalno povrsino stenta brez polimera ali nosilca.

Tabela 2: Nominalno odmerjanje zdravila BA9

Nominalni Nominalna dolzina | Nominalni odmerek

Koda izdelka razsirjeni notranji nerazsirjenega zdravila

premer (mm) stenta (mm) BA9 (ug)
BFR1-2542 25 /2 657
BFR1-2548 25 48 749
BFR1-2742 275 LY 657
BFR1-2748 275 28 749
BFR1-3042 3.0 /2 657
BFR1-3048 30 48 749
BFR1-3542 35 /2 657
BFR1-3548 35 8 749

2. INDIKACLE

BioFreedom DCS je indiciran za izbolj3anje svetline koronamega premera za zdravljenje na
novo nastalih zozitev v Se ne zdravljenih koronarnih arterijah z referencnim premerom v
razponu od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACLE

BioFreedom DCS je kontraindiciran za uporabo pri:

Bolnikih, pri katerih je zdravljenje proti agregaciji trombacitov in/ali proti strjevanju krvi
kontraindicirano;

« Bolnikih z lezijo (lezijami), ki preprecujejo celovito napihnjenje balona za angioplastiko;
Bolnikih z znano preobcutljivostjo na zdravilo BA9 ali njegove derivate;

Bolnikih z znano alergijo na nerjavece jeklo, nikelj ali druge kovinske ione, ki so v
nerjavecem jeklu 3161;

« Bolnikih z znano obcutljivostjo na kontrastna sredstva, ki je ni moino nadzirati

transfuzija;

Stevilo trombocitov <100.000/mm? v predhodnem mesecu;

«Hospitalizacija zaradi krvavitve v zadnjih 12 mesecih;

Kap v zadnjih 12 mesecih;

Kakrsna koli predhodna intracerebralna krvavitev;

« Huda kronicna bolezen jeter, ki vkljucuje naslednje bolezni ali simptome: varikozno
krvavitev, trebusno vodenico, jetrno encefalopatijo ali zlatenico;

Klirens kreatinina <40 ml/min v predhodnem mesecu;

« Rak (ne kozni) v zadnjih 3 letih;

« Nartovan vedji kirurski poseg v 12 mesecih po PCl;

Glukokortikoidi ali NSAID z nacrtovanim nadaljevanjem > 1 mesec po PCl;

Drugi zdravstveni razlogi, ki bi onemogocali >1 mesec trajajoce dvojno antiagregacijsko
zdravijenje, med drugim: prirojene bolezni, visoko tveganje za poskodbe, pogosto
padanje;

Idravniki morajo pri dolocanju najustreznejSega rezima antiagregacijskega zdravljenja za
bolnika upostevati tveganje za krvavitev in tveganje za ishemijo.

5. OPOZORILA

Pred uporabo preverite ali je notranja embalaza poskodovana ali odprta pred uporabo, saj

lahko to pomeni preboj sterilne zascite.

Bolnike je treba izbrati po skrbni presoji, saj je uporaba tega pripomocka povezana s

tveganjem nastanka tromboze, ilnih zapletov in/ali krvavitev. Bolniki morajo zato po

posequ prejemati klinicno ustrezno vzdrzevalno antiagregacijsko zdravljenje (glejte

poglavje 4. Antiagregacijski rezim).

Vsaditev stenta je dovoljena le ustrezno usposobljenim zdravnikom.

« Stent je treba vedno namestiti v bolniSnici, kjer je mozno takoj opraviti nujni poseq za

obvodni presadek koroname arterije.

Pripripravi dostavnega sistema morate biti pozorni (glejte razdelek 6.3. Namestitev

stenta — previdnostni ukrepi).

« Zaradi tromboticne zapore stentiranega segmenta bo morda potrebno ciljno lezijo

ponovno razsiriti. Dolgorocni izid po ponovnem Sirjenju ciljnih lezij trenutno ni znan.

Tega pripomocka za aktiviranje stenta ni dovoljeno uporabiti v drugem posegu. Uporaba

poslabsa znacilnosti balona.

»Tlanac tehnika v bifurkaciji ni bila preizkusena z BioFreedom DCS. Informacije v zvezi z

BioFreedom DCS abluminalno povrSinsko izpostavljenostjo krvnega obroka niso na voljo.

« Kadar je treba vsaditi vec tandemskih stentov, morajo biti materiali stenta iz podobnih
sestavin, da ne pride do korozije razliénih kovin.
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Neposredno stentiranje i bilo ocenjeno v klinicnih preizkusih. Zaradi tega neposredno
stentiranje ni priporoceno (glejte razdelek 9.4. Postopek dostave stenta).

« Taizdelek ni namenjen ali odobren za uporabo v perifernih aplikacijah.

« NE restenhzwajte in/ali pr|pomocka ali sorodnega sistema za itev ne
ponovno, saj to lahko ogrozi delovanje in lahko povzrodi okvaro pr|pomocka/5|stema n
namestitev in zaplete s hudo poskodbo ali smrtjo bolnika. Ponovna uporaba, predelava
in ponovna sterilizacija predstavljajo tveganje navzkrizne kontaminacije in okuzbe, ki se
prenaa z bolnika na bolnika.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

6.1. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Pri odlocitvi za namestitev stenta BioFreedom pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, je treba
pomisliti na morebitno medsebojno delovanje teh zdravil z zdravilom BA9, prav tako pa pri
odlocitvi za uvedbo zdravljenja s takimi zdravili pri bolnikih, ki so pred kratkim dobili stent z
zdravilom BA9. Vpliv medsebojnega delovanja BioFreedom DCS z drugimi zdravili na vamost
in ucinkovitost ni opredeljena.

Posebni klinicni podatki o medsebojnem delovanju zdravila BA9 z drugimi zdravili niso na
voljo.Vendar palahko zdravila, kot je takrolimus, ki lahko delujejo z vezavo enakih beljakovin
(FKBP), vplivajo na ucinkovitost zdravila BA9. Studij medsebojnega delovanja z drugimi
zdravili niso izvedli. Zdravilo BA9 presnavlja encim CYP3A4. Mocni zaviralci encima CYP3A4
(npr. ketokonazol) lahko povzrocijo vecjo izpostavljenost zdravilu BA9 do ravni, povezane s
sistemskimi ucinki, zlasti pri uporabi ve¢ stentov. Upostevati je treba sistemsko izpostavitev
zdravilu BA9, ce se bolnik socasno zdravi s sistemskimi imunosupresivi.

Izpostavitev bolnika zdravilu BA9 je neposredno povezana z dolZino in Stevilom vsajenih
stentov BioFreedom ali drugih stentov, ki izlocajo BA9.

6.2. Ravnanje s stentom — Previdnostni ukrepi

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

Pripomocka ne uporabljajte, ko preseze datum uporabnosti.

« Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskod: Sterilnosti in stabil
BioFreedom DCS ni mogoce zagotoviti potem, ko je bila vrecka odprta, zato
MORATE pripomocek uporabiti takoj. Neuporabljene pripomocke zavrzite ali vmite
podjetju Biosensors International™ ter jih ne shranjujte.

+ OBLOGE STENTA NE DRGNITE IN NE STRGAJTE.

« Ne uporabljajte, e je hila obloga stenta izpostavljena abraziji, ki presega tisto, dosezeno

z obicajno vstavitvijo in namestitvijo.

Ne uporabljajte, e je bil stent pred vsaditvijo izpostavljen nenormalnemu drgnjenju ali

stiku z drugimi predmeti, kot so vodilni kateter ali odprt hemostatski ventil.

« |zpostavljanje stenta tekocinam pred vsaditvijo i priporoceno. Izpostavljanje tekocinam

pred vsaditvijo lahko povzroci predcasno sprostitev zdravila.

Bodite posebno previdni, da se fizitho ne dotaknete stenta, namescenega na balon.

Namescenega stenta ne »svaljkajte« s prsti, saj lahko s tem stent zrahljate od balona in

povzrocite, da se kasneje odcepi ali izgubi nekaj obloge z zdravilom.

« Ne odstranite stenta iz dostavnega Katetra, saj lahko s tem poskodujete stent in/ali

povzrocite embolizacijo stenta. BioFreedom DCS je namenjen uporabi kot sistem.

Dostavnega sistema ne uporabljajte v povezavi z drugimi stenti.

« Uporabljajte samo z ustreznim sredstvom za napihovanje balona. Za napihovanje balona

ne uporabljajte zraka ali plinastih medijev, saj lahko s tem povzrocite neenakomemo

razsirjenje in tezavo pri aktiviranju stenta.

Ne poskusajte izravnati proksimalne cevke (hipotube), saj se lahko zato kateter zlomi,

Ce se po nesredi upogne.

« Dostavnega katetra ne izpostavljajte organskim topilom, npr. izopropilnemu alkoholu. S

tem bi lahko okrnili delovanje dostavnega katetra.

V PRIMERU NEUSPESNEGA AKTIVIRANJA STENTA MORATE STENT IN DOSTAVNI

SISTEM VRNITI PODJETJU BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Namestitev stenta— Prewdnostnl ukrepl

. ga stenta ne pripravljajte, ne d pritiska in ne
napihujte ga pred aktiviranjem stenta, razen po navodilh. Uporabne tehniko za
praznjenje balona kot je opisano v poglavju 9.3. Priprava dostavnega sistema.

« Oznacen premer stenta se nanasa na razsirjeni notranji premer stenta.

Vsaditev stenta lahko povzrodi disekcijo Zil distalno in/ali proksimalno od stenta in lahko

povzrodi akutno zaprtje Zil ter potrebo po dodatnem posegu (CABG, nadaljnje Sirjenje,

namestitev dodatnih stentov ali drugo).

« Pazite, neposredno stentiranje ni priporocljivo (kot je to omenjeno v 5. poglavju

OPOZORILA) in lahko vodi do podpovprecnih Klinicnih rezultatov in/ali neuspesne

uporabe stenta.

Stenta ne Sirite, ce ni pravilno namescen v Zili (Glejte poglavje 6.4. Odstranitev stenta /

sistema — previdnostni ukrepi).

« Namestitev stenta lahko ovira prehodnost stranske veje.

Ne prekoracite nazivnega razpocnega tlaka, navedenega na oznaki

pripomocka. Uporaba visjega tlaka, kot je dolocen na oznaki pripomocka, lahko povzroci

preluknjanje balona in moznost poskodbe intime ter disekcijo.

« Ne vlecite nerazsirjenega stenta skozi vodilni kateter, saj se lahko stent odcepi
od balona. Odstranite celotno enoto, kot to opisuje poglavje 6.4. Odstranitev

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

stenta / sistema — previdnostni ukrepi.

« Metode odstranitve stenta (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali kle3¢) lahko povzrocijo
dodatne poskodbe koronamega oZilja in/ali Zilnega dostopa. Zapleti lahko vkljucujejo
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

6.4. Odstranitev stenta / sistema — Previdnostni ukrepi

(e zatutite nenavaden upor, bodisi med vstopanjem v lezijo ali med odstranjevanjem
sistema za dostavo stenta pred vsaditvijo stenta, je treba celotni sistem odstraniti kot eno
enoto.

Pri odstranjevanju sistema za dostavo stenta kot ene enote:

« NerazSirjenega stenta ne poskusajte potegniti nazaj v vodilni kateter, medtem ko je
aktiviran v koronanih arterijah.

« Pride lahko do poskodbe ali odcepljanja stenta. Vodilno Zico potisnite v koronarno
anatomijo tako dalec distalno, kot je 3e varno mogoce.

« Namestite proksimalni oznacevalec balona distalno ob konici vodilnega katetra.

Biit
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3. Previdno odstranite zascito stenta, ki prekriva stent/balon. Namescen stilet se avtomatsko
odstrani.

4. Preglejte stent in zag , da ni bil poskodovan ali pr s svojega prvotnega
polozaja na balonu. Preverite, da je stent namescen med proksimalnim in distalnim
oznacevalcem na balonu.

5. Preglejte stent in zagotovite, da ni bil poskodovan ali pr s svojega prvotnega
polozaja na balonu. Preverite, da je stent namescen med proksimalnim in distalnim
oznacevalcem na balonu.

Ne uporabite, ce opazite kakrSnekoli okvare.

9.2. Potrebni material

vodilni kateter z jim premerom najmanj 0.056”
balonski kateter za predhodno razsirjenje

brizga 10-20 mm

000i.e. heparin na 500 mm obicajne fizioloske raztopine (HepNS)

OPOMBA: (e je treba ohraniti polozaj vodine Zice, je treba vodilno Zico bodisi pr
na dolzino izmenjalne Zice ali vstaviti drugo vodilno Zico.

« Rotacijski hemostatski ventil zategnite, da pritrdite dostavni sistem na vodilni kateter.

Odstranite vodilni kateter in sistem za dostavo stenta kot eno enoto.

Ne poskusite izvleci vodilnega katetra in dostavnega sistema skozi dovodno
cevko. Ko distalna konica vodilnega katetra doseze distalni konec femoralne
cevke, odstranite cevko, vodilni kateter in dostavni sistem kot eno enoto in
zamenjajte cevko v skladu z bolniSni¢nim protokolom.

Neupostevanje teh korakov in/ali uporaba pretirane sile na sistem za dostavo stenta lahko
povzroci premik ali poskodovanje stenta in/ali delov dostavnega sistema.

6.5. Po vsaditvi — previdnostni ukrepi
Pri preckanju novo names¢enega stenta z drugimi pripomocki je treba biti previden, da se
ohranijo poloZaj, apozicija in/ali geometrija stenta.

6.6. Slikanje zmagnetno resonanco (MRI)

Neklinicna testiranja so pokazala, da je uporaba slikanja z magnetno resonanco pri

BioFreedom DES mozna pogojno. Bolnika s stentom BioFreedom je mogoce vamo slikati

takoj po namestitvi tega vsadka pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje 3T ali manj,

« Polje prostorskega gradienta 720 Gauss/cm ali manj,

- Iasistem magnetnoresonancnega slikanja je najvecja specificna povprecna absorpcijska
stopnja (SAR) za celo telo 3 W/kg za 15 minut slikanja.

V neklinicnem testiranju je BioFreedom DCS (en stent ali prekrivanje dveh stentov) povzrocil

2visanje temperature za 2,1°C ali manj pri najvedji specificni povprecni absorpcijski stopniji

(SAR) 3 W/kg za sistem magnetnoresonanénega slikanja za 15-minutno slikanje z MR

sistemom 3 Tesla, 128 MHz (Bxcite, Software G3.0- 0528, General Electric Health(are

energije na stem BioFreedom ni opredeljen. Utinek ogrevanja v MRI okolju, na ve¢ kot dva

prekrivajoca se stenta ali zdravila, ni znan.

Kakovost MR slikanja je lahko slabsa, Ce je predel slikanja na istem predelu ali dokaj blizu
namescenega BioFreedom DCS.

7. PRILAGAJANJE ZDRAVLJENJA POSAMEZNIKOM

Pred uporabo stenta BioFreedom je treba za vsakega bolnika posebej pretehtati razmerje
med tveganji in koristmi stenta, ki izloca zdravilo. Zdravnik je odgovoren za ocenitev
primernosti bolnika za vsaditev stenta, preden se za postopek odloci.

8. UPORABA PRI POSEBNIH SKUPINAH BOLNIKOV

Varnost in ucinkovitost BioFreedom DCS nista opredeljeni pri naslednjih skupinah bolnikov:

« Nosecnost: Podatki o uporabi stenta BioFreedom pri nosecnicah niso na voljo.

« Med dojenjem: ucinkov zdravila BA9 med dojenjem niso ocenjevali.

« Uporaba pri otrocih: varnost in ucinkovitost stenta BioFreedom pri pediatricnih bolnikih
nista opredeljeni.

Pri zgornjih skupinah bolnikov je treba skrbno pretehtati ustreznost uporabe tega

pripomocka.

Varnost in ucinkovitost za obdobje, dalje od dveh let, ali uporabe mehanskih pripomockov

za aterektomijo (direkcijski katetri za aterektomijo, rotacijski katetri za aterektomijo) ali

laserskih angioplasticnih katetrov za zdravljenje stenoze v stentu nista opredeljeni.

9. UPORABNISKI PRIROCNIK

9.1. Pregled pred uporabo

1. Preglejte rok uporabe in pakiranje s sistemom za dostavo stenta in ugotovite, ali je
sterilnost zagotovljena.

2. Sistem previdno odstranite iz pakiranja in preglejte dostavni kateter, da ni zvit,
prepognjen ali drugace poskodovan.

0.014-in¢no > 175 cm Ziéno vodilo

rotacijski hemostatski ventil

se ne uporablja_| kontrastno sredstvo razredéeno 1 1z obicajno fiziolosko raztopino
1 pripomocek za napihnjenje

1 tripotni ventil

1
1
1
1
1
1

9.3. Priprava dostavnega sistema

1. Pripravite pripomocek/brizgo za napihovanje z razredcenim kontrastnim sredstvom.

2. Nataknite pripomocek za napihovanje na tripotni ventil; nataknite na spoj za napihovanje
balona.

OPOMBA: Zdaj 3 NE vzpostavite negativnega ali pozitivnega tlaka v balonu, saj bi s tem

lahko povzrodili prezgodnjo locitev stenta.

3. Odprite ventil k sistemu za dostavo stenta.

4. Pustite na nevtralni poziciji.

9.4. Postopek dostave stenta

. Pripravite mesto Zilnega dostopa v skladu s standardno PTCA prakso.

. Predhodno razsirite lezijo z balonom, katerega premer je za 0,5 mm manjsi od premera

stenta in katerega dolZina je enaka ali kraj3a od dolZine ciljne lezije in kraja od dolZine

stenta, ki ga boste vsadili.

Tik preden dostavni kateter za stent nastavite nazaj na vodilno Zico, sperite svetlino

sistema za namestitev s HepNS v skladu z bolnisnicnim protokolom. Preprecite stik s

stentom. .

OPOMBA: Stik stenta s tekocino lahko sproZi spro3¢anje zdravila. Cas stika s tekocino je treba

omejiti na obdobje tik pred namestitvijo dostavnega katetra na Zicno vodilo.

4, Sistem za dostavo stenta namestite nazaj na proksimalni del vodilne Zice, medtem pa
ohranjajte polozaj vodilne Zice prek ciljne lezije.

5. Odprite rotacijski hemostatski ventil na spoju vodilnega katetra tako iroko, kot je mozno,
in ga zaprite, ko je stent varno napredoval znotraj vodilnega katetra.

6. Pod fluoroskopskim nadzorom potisnite sistem za dostavo stenta prek vodilne Zice na
ciljno lezijo. Uporabite radiopacnebalonske oznacevalce, da nastavite stent prek lezije. Z
angiografijo potrdite polozaj stenta.

OPOMBA: Ce Cutite upor, NE UPORABITE SILE ZA PREHOD. Upor morda nakazuje na tezavo in

lahko povzrodi poskodbo Zile ali stenta in odcepitev stenta zaradi uporabljene sile. Odstranite

sistem za dostavo stenta in vodilni kateter kot eno enoto (glejte poglavje 6.4. Odstranitev
stenta/sistema — previdnostni ukrepi).
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9.5. Postopek aktiviranja

1. Glejte tabelo za balonsko zdruljivost na kartici za zdruzljivost ali na zadnji strani Skatle
izdelka, da dolocite, ali je tlak za napihovanje balona ustrezen za ciljni premer Zile.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: za dolocene dolzine stentov veljajo razlicne

preglednice zdruiljivosti.

2. Zagotovite, da je tripotni ventil na sistemu za dostavo stenta odprt k pripomotcku za

napihovanje in z negativnim pritiskom iztisnite zrak iz balona.

Zagotovite, da je tripotni ventil na sistemu za dostavo stenta odprt k pripomocku za

napihovanje in z negativnim pritiskom iztisnite zrak iz balona.

Taprite tripotni ventil na katetru za dostavo stenta k odprtini za balon in iztisnite zrak iz

pripomocka za napihovanje. Odprite stransko odprtino trikotnega ventila k dostavnemu

sistemu.

Pod fluoroskopsko vizualizacijo napihnite balon do vsaj 6 atm, da aktivirate stent, vendar

ne prekoracite oznacenega nazivnega razpocnega tlaka (RPB). Za optimalno razsiritev

mora biti stent v polnem stiku s steno arterije, notranji premer stenta pa se mora ujemati

7 velikostjo referencnega premera Zile. PREPRICAJTE SE, DA STENT NI PREMALO

RAZSIRJEN.

Eal el

v

6. Balon izpraznite z vakuumom tako, da uporabite pripomocek za napihovanje. Preden
oskusite kakorkoli premakniti sistem, zagotovite, da je balon isto prazen.
Premer balona (mm) / dolZina balona (mm) Cas praznjenja
2,5d02,75/ vse dolZine 15 sekund
3,0do 3,5/ vse dolZine 20 sekund

~

Potrdite ustrezno razsiritev stenta in izpraznjenje balona z angiografsko injekcijo skozi
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vodilni kateter.
8. Ce potrebujete vec kot en stent, da pokrijete lezijo in predel, ki ga obdelujete z balonom,
naj se stenti ustrezno prekrivajo (vsaj 2 mm), da preprecite morebitno vrzel v stenozi.

9.6. Postopek odstranitve

1. Zagotovite, da je balon Cisto prazen.

2. Povsem odprite rotacijski hemostatski ventil.

3. Ohranjajte polozaj vodilne Zice in negativni pritisk na pripomocku za napihovanje in
odstranite dostavni sistem.

4. Tategnite rotacijski hemostatski ventil.

5. Ponovite angiografijo za oceno predela s stentom.

9.7. Nadaljnje Sirjenje segmentov s stentom

1. (e nibila doseZena ustrezna razsiritev, ponovno potisnite sistem za dostavo stenta ali ga
zamenjajte z drugim balonskim katetrom z ustreznim premerom balona, da dosezete
pravilen polozaj stenta glede na steno Zile.

OPOMBA: Naknadno Sirjenje je treba izvajati v segmentu s stentom. NE irite prek robov

stenta.

2. Ponovno potrdite polozaj stenta in angiografske rezultate. Ponovno napihnite, dokler
ne dosezete optimalnega aktiviranja stenta. Koncni premer stenta se mora ujemati z
referencno Zilo.

10. MOZNI NEZAZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo stenta v Se nezdravljenih koronamih
arterijah, vkljucujejo naslednja stanja (vendar nanje niso omejene):

Akutni miokardni infarkt,

Alergijska reakcija na zdravila proti agregaciji in/ali strjevanju krvi, kontrastna sredstva ali
materiale stenta in/ali dostavnega sistema,

Anevrizma, psevdoanevrizma ali arteriovenska fistula,

Aritmije, vkljucno z migetanjem prekatov in tahikardijo preddvora,

Celovita okluzija koronarne arterije,

« Disekcija, perforacija ali pretrganje arterije,

Embole, distalne (embole iz zraka, tkiva ali tromboticne embole),

Hematom na mestu vstavitve,

« Hipotenzija/hipertenzija,

« Kap ali prehodna ishemicna ataka,

Kardiogeni Sok,

Kasnej3a tromboza stenta; tromboza/zapora stenta,

« Krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija krvi,

Nenadna zapora stenta ali nezmoznost razsiriti stent,

Nenadna zapora stenta ali nezmoznost razsiriti stent,

« Nestabilna angina.

« Obvodni presadek koronarne arterije (cahg) zaradi poskodovanja stenta ali po3 j
iile,

Odpoved ledvic.

« Okuzba in/ali bolecina na mestu vstavitve,

Periferna ishemija ali poskodba perifernega Zivca,

Premik stenta ali embolizacija stenta,

« Restenoza segmenta s stentom,

- Smrt,

Sréna tamponada,

Ivisana telesna temperatura.

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z oblogo zdravila BA9:

Dajanje zdravila BA9 je omejeno na dostavo intrakoronamega stenta. Nezeleni ucinki
uporabe tega zdravila niso bili povsem opredeljeni in lahko vkljucujejo dodatne nezelene
ucinke/zaplete, povezane z uporabo zdravila BA9 pri znatno visjih odmerkih, kot jih dostavi
BioFreedom DCS.

Tinezeleni ucinki vkljucujejo naslednja stanja:

« Navzea

« Limfadenopatija

« Razjede v ustih

« Bolecina v prsih

« Omotica

N

11. NACIN DOBAVE

STERILNO, APIROGENO. Pripomocek je bil steriliziran z elektronskimi Zarki.

VSEBINA: en sistem koronarnega stenta, ki izloca zdravilo BioFreedom podjetja Biosensors.
SHRANJEVANJE: hranite v hiadnem, temnem, suhem prostoru. Ne hranite nad 25°C.
ODSTRANJEVANJE: pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOMBA: ta izdelek ne vsebuje ftalitov.
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12. SIMBOLI, UPORABLJENI NA OZNAKAH

| ec [rep]

Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

Hranite zasiteno pred
soncnimi Zarki ali vrocino

u Zakoniti proizvajalec Hranite na suhem
Ne uporabljaijte, ce je
[Wl Datum proizvodnje embalaza poskodovana
ali odprta
Kataloska Stevilka DolZina stenta
Lot Kataloska Stevilka Premer stenta

Previdno, preglejte
prilozeno dokumentacijo

Najvedji zunanji premer
(ZP) Zicnega vodila

Ne sterilizirajte ponovno

onn] e -+

Najmanjsi notranji premer
(NP) vodilnega katetra

Ne uporabljajte ponovno

éﬁm

Ne hranite nad 25°C

STERILE [R]

lzdelek je bil steriliziran z
Zarenjem

&

Glejte navodila za uporabo

Uporabite do datuma
Po izteku navedenega
datuma pripomocka
ne uporabljajte (leto-
mesec-dan)

Nazivni razpocni tlak

Nazivni tlak

Apirogeno

D= x| @6k

Varen v pogojih uporabe
aMRI

13. GARANCLA

Podjetje Biosensors International zagotavlja, da so izdelki izdelani v skladu s
specifikacijami, navedenimi na ovojnini, navodilih za uporabo in zadevni literature.

Ta garancija nadomesti in izkljuci vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene,
bodisi izrecne ali implicirane, po samem zakonu ali drugacne, kar vkljucuje, a ni
omejeno na vse implicirane garancije o trZni sposobnosti ali primernosti za dolocen

namen.

Biosensors International niti ne prevzema niti ne pooblasca drugih oseb, da bi
prevzemale v imenu podjetja Biosensors International katerekoli druge ali dodatne
odgovornosti ali jamstva v povezavi s tem izdelkom.
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1. K¥PbUIFblHbIH CUNATTAMAChHI

BioFreedom fapinik abbiHbl 6ap KOPOHAP/IbIK CTEHT-XKYIeCi eki Heri3ri
KypaylublnapaaH, abniomuHanbapl bencensi satrekneH BA9 (Biolimus
A9) KabbliFaH CTEHT XaHE XKETKI3y Kyhenepi, KypanaTbiH KeLLeHZ] eHiM
60nbin Keneai.

BioFreedom KC nonumepnep aHe 3aTTeKTep-TacbiManaybllUTapcbi3
Z19piniK abblHbl 6ap KOPOHAP/BIK CTEHT-Xyiieci 6onbin kenes.

1.1. K¥PbU/Ifbl K¥PAYLLbIJIAPbIH CUNATTAY

¢ KypbinFbl  KypaylubliapblHa A3pinik  3aTTekneH  abaomMuHanbAbl
KanTanfaH BA9 »aHe bannoHmeH KasblnatbiH 316L ToT 6acnaiTbiH
0ONaTTbl KYPEK KaH TambIp/blK CTEHT; CTEHT apTbinait Mkempai
6annoHabl  KateTep TypiHAE YCbIHbINFAH  Jepey  anamacTbipy
KETKI3INIMIHIH KyieciHAe OpHaTbIFaH.

o MeTki3y sKyieci eki peHTreHKOHTPacTTbl TaHGanapra we, onap
peHTreHockonuA  GapbiCbiHA@  CTEHTTIH,  CaliKeC  OpHanacyblH
YKEHINAETY YLUiH CTEHT yIuTapblH benrineiai.

® MKeTKi3y »KyieciHiH, NPOKCMManbabl YWbIHBIHAA YALIBIKTbI TUMTEri
H03P-NI0K KOHHEKTOP 6ap. OHbl 6annoHabl ypaeyi ywiH noptka
Kanfanapl.

o anracTbIpFblluTbl KaTeTepAiH ANUCTanbAbl YiUbl aPKbLAbI eHAIpes,
OJ1 }KETKI3Y KYMECIHIH, yLLbIHaH NPOKcMManbabl 23 + 0,5 cM LWbiFaapbl.

Kypbinfbl KypayLublnapblHbIK cMnatTamanapsl 1-kecteae Kentipinre.

1-kecte: Kypbinfbl cunatramacbl

CreHT mogeni 6-ToX ik Mogenb \ 9-ToXgik Mogenb
CTeHT gnameTpi (Mm): 2530 \ 35
CTEHT y3bIHAbIFbI (MM): 02,48

CrenT 316L TaT BacnaiTbiH 6onattaH /
martepuanbl: BA9 papinik kantama

CTEHT 3aHe abblH

PKeTKi3y KyMeciHiH, YKyMbIC y3bIHABIFbI: 142 cM
mogeni: [lepey anmacTbipy yiteci (JA) 0,014 poimai
eTKisrilwTepmeH yinecimai (0,03556 cm).

BannoHapl katetep BannoH katetep e3eriHaeri Koc
PEHTIeHKOHTPACTTbI MapKepAi opTa Adpexeni

CO3blNaTblH MatepuaniaH

BasnoHAp! ypAey KbiCbiMbl:

YpneyaiH kecimai (6apnbik enwemaep ywi)
KbiCbiMbl (HA): 6 arm/ 608 kMa
AbIpay/blH ecentik (crenT @ 2,5-3,0 Mm) (cTeHT @ 3,5 Mm)

KbicbiMbl (PAP) 16 atm/ 1621 KMa 14 atm/1418 kMNa

1.2. [lapinik KypayLublHbl cMnaTray

¢ BA9 (Biolimus A9, AKLU ataybl / MHH: ymuponumyc) — sofapbl
NMNODUABAINIKTI  CUPONUMYCTBIH,  apTbiiail  CUHTETUKANbIK
TybiHAbICH.. BA9 npenapatbl  BioFreedom  cTeHTiHiH,  Aapinik
KabbIKWACbIHbIH, KypaMblHA@ CTEHKE 3KyblKTa OpHanackaH Teric
OYNLULIKETTEP MacyLIanapblHbIK NPONUdEPaLMACHIH TEXEHL).

o [lapinik KabblKWaHbIH, KypamblHa GenceHai Kypaywsl BA9 kipesi
(Biolimus A9), on cTeHTTiH abaomuHanbabl betkeitiHe noaumep
Hemece 3aTTeK-TacbiManAayLubl KOCNACbIHCI3 aFblazbl.

2-kecte: BA9 kecimai Kypambl

"Kasblnynbl MasblimaraH

& Kafpanaarsl Kafnanaarsl BA9 kecimaj

B (@ K:cfrfpﬁﬁu?i CTeHrﬁH rgaci;,qi Kypgmslc (Mﬂr)
Aavametpi (Mm) | y3biHAbIFbl (MM)

BFR1-2542 25 42 657
BFR1-2548 2.5 48 749
BFR1-2742 2.75 42 657
BFR1-2748 2.75 48 749
BFR1-3042 30 42 657
BFR1-3048 3.0 48 749
BFR1-3542 35 42 657
BFR1-3548 3.5 48 749

2. KOPCETKIWTEP

BioFreedom [IKC »ypeK KaH TaMblIp/iblK apTepusiapbl CaHpliaynapbiHbIH,
[MaMeTPAIEPiH KEHEWTY XaHe KYPeKTiK apTepuanapaasbl NaToNorUANbIK
olwakTapap! bipiHWinik emaeyae KaTanan Tapbiny KayniH asauty ywid
KonAaHblnazpl. CTEHT-KyMeHiH, anamerpi 2,5-3,5 Mm.

3. KAPCbl KOPCETKILUTEP

BioFreedom [IKC KonzaHy Kapcbl KepceTiniHea;:

® QHTUArperaHTTap XoHe (HeMece) aHTUKOAryNAHTTapMeH empenyre
Kapcbl KepceTkilTepi 6ap HaykacTapra;

® QHIMONNACTUKaNbIK 6aNNOHAbI TOMbIKTAN ypaeyre MyMKIHAIK OK
naToNorMANbIK ©3repicTi HayKacTapra;

o BA9 Hemece OHbIH TyblHAblIApblHA YKOFapbl cesiMTangbifbl Bap
HayKacTapfa;

* 316L TOT BacnaiTbiH Bonat KypamblHAafbl TOT BacnaiTbiH Gonar,

Kasak Tini

HUKeNb Hemece Backa Aa MeTann WMoHAapbiHa annepriscel 6ap
HayKacTapfa.

® BioFreedom cTeHTIH oOpHaTy anAblHAAFbl NPOGUIAKTUKANBIK
KOlOFa KOHOEWMTIH KOHTPACTbI 3aTTapFa KoFapbl ce3iMTangpifbl 6ap
HayKacTapfa;

® HycKaynblKneH — KapacTblpbliMaFaH — Kafgaiinappa  KonjaHyra.
Haykactapaa KONJaHy —HOTWKenepi  KAMHWMKaNblK  CbIHaKTap
6apbICbIHAA a/bIHFAH HITUKENEPAEH aXbIPATbINYbI MYMKIH.

4. AHTWUATPETAHTTbIK TEPANUA CbI3BAChHI
CoifiKeC  aHTMKOAryNAHTTap, —aHTMArperaHTTap  oHe  KYPEKTK
Ba30AMNaTaTOpPNapabl TafalblHAAY — MMMNAHTAUMAHBIH, CATTI Y3aK
Mep3iMZj HITUKECIH KaMTaMacbl3 eTETiH CbIHW MaHpI3Abl Lapa.

[Oapirepnep BA9** [IKC KAMHWKaNbIK 3epTreynepiHi, BA9*** creHT-
KyMeciHiH, 6acka Aa 3epTTeynepiHiH, ManiMeTTepiH, COHbIMEH KaTap
TepIapKbI/bl KYPEK KaH TaMblpiblk apanacynapfa Katbictel ESC/
AHA/ACC/SCAI-HbIH, ©3€KTi YCbIHbICTapbIH KJHE KeKe HayKacTapfa
KO/AAHBINATBIH AHTUArPEraHTTbI/aHTUKOATYALMANbIK TIPTIMTi Aaspaay
YLUiH HaYKACTapAblH, HaKTbl KAXKETTINIKTEPiH eckepy/epi Tyic.

KaH KeTy Kayni »ofapbl (KMK) Haykactapra gapirepnep, HMC-neH
canbicTbipfaHga BA9 [AKC-ti kongaHyabiH 03blK KayincisgiriH KaHe
TUIMZNIriH KBPCETETIH, TepiapKbI/ibl }KYPEK KaH TamMbIp/blK apanacyapl
eTkepreH 2 466 HayKacTapAblH, KaTbicynapbiMeH kyprisinreH, 3ATTEK-
STAJIOHOAPAbI KOMAAHYCbI3 Ke3aencok KOC COKbIp 3epTTeynep
HOTUXeNnepiHe  Herisgene  OTbIPbIN,  KOCAap/ibl  aHTUArperaHTTbl
TepanuAHbIH  alnblK  KYPCbiH  TafalblHAAYApbl MyMKiH; 3epTTey
6apbICbiHAa HayKacTap anAbIMEH KOCap/bl, KeWiH fapa aHTUarperaHTTb!
TePanuAHbIK ail/bIK KYPCbIHaH eTTi.

KaH KeTy TyblHAaybIHbIH, ofapfbl kayniHe (KMK) HaykacTapablH, keneci
TonTapsl 6enim:

© 75 KacTaH Xofapbl HayKacTap;

© AHTUKOAryNAHTTapAbl Kabbingay (K BUTAMMWHIHIH, aHTOrOHMCTEPIH
Hemece Xa $aKTOpbIHbIH, MHIMOUTOPLIH KaMTbIFaHAA) TepiapKbiibl
KYPEK KaH TamMbIp/IbIK apanacyblH eTKepreHHeH KeliH bip aigaH
apTbIK YaKbIT KypC peTiHAe KocrapiaHFaH HayKactap;

femornobuH feHreiti < 11 r/an Hemece aHemuANbl Haykactap,
onapabl emaey yWiH angarbl aitaa KaH Kyto Tanan eTineTiH 6onfaHaa;
TpombouuTTep caHbl angbiHfbl aga < 100 000/mm* KyparaH
HaykacTap;

OtkeH 12 aill  apanbiKTapbiHZa KaH kofanTy  cebebiHeH
rocnutanusaumaaa 6onFaH Haykactap;

OTKeH 12 ail Ke3eHiHAEe MHCYNLTTI eTKEPreH HayKacTap;

OTKeH YyakbiTTapaa 6ac mubl ilWinik KaH KyWblayAbl eTKepreH
HayKacrap;

Kenecigel cblpkatrap »ksHe CMMNTOMZAPMEH  CUMATTaNaTbiH
6ayblpziplH, ayblp CO3biManbI CbIpKaTbl 6ap HayKacTap: BapuKo3abl
KeHelireH KoK TaMblpapaaH KaH KeTy, acLyyT, renaTUTTiK SHLenonaTua
Hemece OTTiH, Kyiiblnybl;

OTKeH aiiaa KpeaTuH KampeHci < 40 Mi1/MUH KyparaH HaykacTap;
CoHgbl 3 3KblZja 06bIP CbIPKATTAPbIH BTKEPreH HaykacTap (TepiHiH emec);
TepiapKpinbl YPEK KaH Tamblp/blK apanacyaH KeuiHri 12 aiga
KeNemaj XMpyprusnblk apanacy TafalblHAaNFaH HayKacTap;
TepiapKblNbl XKYPeK KaH Tamblp/blK apanacyabl OTKISreHHEH KeliH
6ip anMaa HacTam yakbIT rOKOKopTUKouaTap Hemece CKKIM KypcbiH
KabblnAay )KocnapaaxfaH HayKactap;

Kocapabl  aHTMarperaHTTbl  TepanuaHbl  6ip  alidaH  apTblK
KypcreH JKypriyre Kefeprini 6acka Aa meauumMHanbik cebentepi
6ap Haykactap, onapfa Tya naiga 6onFaH nmatonoruanap,
apaKaTTaHyAblH KOFapfbl Kayni, aHamHesiHge Kypaeni Kynay
afgannapbl bapnap Aa Kipegj.

Opbip HayKacka OapblHWA TUIMA] aHTMArperaHTTbl  TepanusHbl
aHblKTayaa Aapirepaep Wwemns Aamybl KayintepiHe Kapama-Kapcol
KaH KeTyAiH Aamy KayniH eckepynepi Tuic.

* KongaHy angbiHaa iWwki KanTama 3aKpIMAanMaraHfbiFblHa aHe
alLbIMAFaHAbIFbIHA, OCbINAIALIA CTEPUALAINIKTI KAMTaMAChI3 eTeTiH

Urban P. et al. Polymer-free Drug-Coated Coronary Stents in Patients at High Bleeding Risk. New England
Journal of Medicine 2015, October 14, DOI: 10.1056/NEJMoa1503943.
Ricardo A. Costa et al.: Polymer-Free Biolimus A9-Coated Stents in the Treatment of De Novo Coronary
Lesions: 4- and 12-Month Angiographic Follow-up and Final 5-Year Clinical Outcomes of the Prospective,
Multicenter BioFreedom FIM Clinical Trial. JACC Cardiovascular Interventions (2015), doi: 10.1016/j.
jcin.2015.09.008.
Windecker S, Serruys PW, Wandel S and al. Biolimus-eluting stent with biodegradable polymer versus
sirolimus-eluting stent with durable polymer for coronary revascularisation (LEADERS): a randomized
non-inferiority trial. The Lancet: Published online September 1st, 2008.
Stefanini GG, Kalesan B, Serruys PW, Heg D, Buszman P, Linke A, Ischinger T, Klauss V, Eberli F, Wijns
W, Morice MC, Di Mario C, Corti R, Antoni D, Sohn HY, Eerdmans P, van Es GA, Meier B, Windecker S,
Jiini P. Long-term clinical outcomes of biodegradable polymer biolimus-eluting stents versus durable
polymer sirolimus-eluting stents in patients with coronary artery disease (LEADERS): 4 year follow-up of
arandomised non-inferiority trial. Lancet. 2011 Dec 3;378(9807):1940-8.
Serruys PW et al. Improved Safety and Reduction in Stent Thrombosis Associated With Biodegradable Polymer-
Based Biolimus-Eluting Stents Versus Durable Polymer-Based Sirolimus-Eluting Stents in Patients With
Coronary Artery Disease Final 5-Year Report of the LEADERS (Limus Eluted From A Durable Versus Erodable
Stent Coating) Randomized, Non-inferiority Trial. JACC : Cardiovascular Interventions, vol 6,n°8, 2013.
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Ka3sak Tini

KOPFaHbIC By3blIMaFaHAbIFbIHA KO3 KETKI3IHj3.

CTeHTMpAeyre HayKacTapabl TaHAay OHTainbl Gonybl Tvic, cebebi
6y/1 KYpbINFbIHbI KONAAHY TPOMBO3, KaH TaMbIp/blK acKplHynap
oHe (Hemece) kaH KeTy KayintepiH TybiHAaTagpl. Ocbl cebenteH
MeAMUMHANbIK  WapanapAaH  KeliH  HaykacTapFa — afeKsatTbl
aHTMarperaHTTbl emai TafralibiHaay kepek (4.0 TapayblH KapaHbi3
«AHTUarperaHTTbl eMaey cbi3bacbl»).

CTeHTTi OpHaTy/bl apHalbl AAAPAbIKTaH BTKEH XVPYPITep XKyprisynepi Tvic.
CTeHTMpNeYal KeAien JKYPeK KaH TambIp/iblK LYHTTayabl ew
Macesieci3 opbiHAayFa bonaTblH aypyxaHanapaa faHa Kyprisy Kaxer.
eTkisy »yieciH AalblHaayAbl abaitnan opbiHAay Kaker (6.3.
«CTeHTTey: CaKTbIK Lapanapbl» TapayblH KapaHbis),

KeliHri KaliTanama cTeHO3 KafaaiblHAA CTEHT OpHaTbIFaH apTepua
aiimafbl  AMNATaUMACHl  KaeT 6onybl  MYMKIH. HAOTENMMEH
KOMKepiNreH —CTEeHTTepAjH,  KalTanan —AMNaTauMACbIHBIH, - Y3aK
Mep3imaj HaTuskenepi byriHri KyHae 6enrini emec.

Byn »keTki3y ’KyleciH 6acka lWwapanap YwWiH KonZaHyfa TblibiM
canblHaAbl. BannoOHHbIH TEXHWKANbIK CcMNaTTamanapbl KonjaHy
YpAiciHze Hawapnaiabl.

budypKaumanbik 3akbiMaapabl emaeyae KONAaHbINaTbIH «KpaLu»-
TexHWKa BioFreedom [KC-meH KongaHbliMauabl. Byrinri kyHpe
BioFreedom JKC-TiH, abniomuHanabl beTkewiHiy KaH aliHanbiMblHa
bIKMa/Aapbl Kau/bl aKNapaTTap oK.

Erep bipHewe cTeHTTepai bipaeH opHaTy KaxeT 6onca, CTeHTTep
MmaTtepuangapbl MeTanfapablH,  TOTTaHyNapbl anfblH any yLWiH
Kypambl 6oMbIHLLa yKcac bonynapb Tvic.

Tikenel CTeHupney ani Aa KAMHUKanbIK 3epTTeynep 6apbicbiHaa
6aranaHbaraH. CalKeciHLe Tikenei CTeHTTey ycbiHbIManapl (9.4.
«CTeHTTi OpHaTy TEXHWUKAChI» TapayblH KapaHbi3).

Byn eHim LeTKi KaH TamblpnapblHAA KONAAHYFa apHa/MaraH KaHe
KynTanmaraH.

Kaliranan crepunbaeya yprisbenis xaHe 6yn KypbinfbiHbl Hemece
OHbIMeH 6aiiNaHbICTbl KeTKi3y KyWeciH KauTanan KongaH6aHpis,
cebebi 6yn OHbIH, TUMIMZINIriHE Scep €Ty, XEeTKi3y KypbiifbiCl/
KYMECIHIH, iCTeH LbIFybIHA dKeNyi aHe ayblp )XapakatTap Hemece
HayKac eniMiH KaTybl MYMKiH apa 6apbiCbiHAAFbl acKblHynapFa
aKenyi MymKiH. KaifTanan KongaHy, eHaey »oHe cTepunbaey
MHOEKLMAHBIH, HAYKACTaH HayKacKa alkacnabl XKyFybl xaHe bepinyi
KayniH apTTbipasbl.

6. CAKTbIK LUAPANIAPDI

6.1. BACKA [19PI/IIK 3ATTAPMEH ©3APA OPEKETTECY/EPI

BioFreedom CTeHTIH KOJAA@HbIN CTEHTTEYAi KOCmapnayda kaHe
6yn CTEHTTi OpHaTK@HHaH COH em TafalblHAAyaa apTypai Adpinik
npenapaTTapaplH ©3apa acepaecynep Kainbl, ekenen anfaHaa, BA9
*aHe BA9 papinik 3ateri Kypamabl XKybIKTa OpHaTblfaH CTEHTNEH
bipre Haykac Kabbinaayaarbl KaHe KabblnaaiTeiH GonaTtbiH Npenapar
apacblHAafbl ©3apa acep Kainbl ecte cakTay Kaxer. BioFreedom
[9piNiK KabblHbl 6ap KOPOHAP/bIK, CTEHT-KYWECi Kayincisgiri xaHe
TUiMAiniriHe KaTbICTbl A3piNiK ©3apa acepnecy acepi 3epTrenmereH
6onbin Kanyaa.

BA9-abiH, 6acka [Aapinik 3aTTeKTepMeH ©3apa Scepnecyi bl
manimeTTep KoK, Anailga GaiinaHbicTbipywsl akybisgap (FKBP)
KaTbICybIMEH KbI3MET eTeTiH TaKpoNMMyC Tapi3gi npenapatrap, BA9
TVimZjniriHe bIKnan eTynepi MyMmKiH. backa Aapinik npenapatrapmeH
e3apa oapeKeTTecyiHiH, 3epTTeynepi kyprisinmesi. BA9 CYP3A4
KaTbicybiMeH MeTabonusnpneHesi. CYP3A4 kywrti uHrMbuTopnap
(Mbicanbl, KeTokoHazon) BA9 acepiH yiieni acepnepgi Heri3aeiTiH
[leHreitre AeiiiH KylenTynepi MYMKiH, acipece bGipHele cTeHTTep
OpHaTy *affanblHAa. BA9-AblH, KyMEeNiK bIKManbl aisbl, HayKacka
6ip yaKpITTa KyMenik eHrisyre apHanfaH WMMyHOAENpPeCccaHTTapapl
TafalbiHAay/a ecTe caKTay Kaxer.

BA9-AblH, HayKacKa acep eTyi Tikenelt OpHaTbiNfaH CTEHTTEP CaHbIHa
oHe BioFreedom cTeHTIHiH, y3bIHAbIFbIHA, COHBIMEH KaTap Ke3 KenreH
6acka BA9 KabblKLwanbl MMNAHUPAEHTEH CTEHTTEpre Tayensi.

6.2. XYMEHI KOMAHY: CAKTbIK, LAPAJIAPBI

* Tek 6ip petTi KONAaHyFa apHanFaH. CTeHTTi KaitTanan
CTEPU/IbAEMEH3 KaHE OHbl KaliTanan KongaHbaHpI3.

ByibiMapbl KonZaHy Mepsimi eTKeHHEH KeWiH naliganaHyra TblibiM
casblHagbl.

KanTamacbl 3akbiMAanfaH Hemece alwbinfaH 6onca  eHimgai
KonaaHbaHpI3. KanTamaHbl awwkaHHaH Keitin BioFreedom DCS AKC
CTepunbAainiriHe KaHe TYPaKTbINbiFbIHA Keningik 6epy MyMKiH
eMmec, COHABIKTAH OHbl KaNTamaHbl aLKAHHaH KeWiH 6ipaeH KonaaHy
KAXET. KongaHbiimaraH KypbinfbiHbl O0l0 Hemece Biosensors
International™  KomnaHMACHIHbIH, KACIMOPHbIHA KAWTapy KakeT;
KeWiHHEeH KonAaHy YLWiH caKTayFa TbilbIM Ca/ibiHafbl.

CTEHT XABbIHbIHbIH 3AKbIMAANYbIHA 0N BEPMEH3.

CTeHTTi KongaHyra 6onMaiiabl, erep OHbIH, XabblHbIHAA SfeTTeri eHrizy
KOHE OpHaTy TeXHWMKaCbIHaH BacKa SpEKeTTep HaTUMKeCIHAE TybIHAAFaH
cbiablpblaynap bap 6onca.

Erep CTEHT OpHaTbUlybiHA JeMiH OTKI3MWTIK KateTep Hemece allbl,
TemoCTaTUKaNbIK KnanaHHaH 6acka KaHaai Aa 6ip 3aTTapmeH WamagaH
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ThIC YKe/iCKe HeMece aHacyFa yLLbIpaca, OHbl KondaHbaHbI3.

CTeHTTiH OpHaTY aAbIHAA KaHAaK Aa Bip CYMIKTLIKMEH aHacyblHa on
Gepmey KaeT. Byn Aapinik 3aTTbiH, YaKpITbiHaH GypbIiH Bocan LWbiFyblHa
Kenyi MyMKIH.

BannoHaa opHaTbInFaH CTEHTKE KaHaCmay oHe 3aKpIMAAMAC YLUiH aca
CaKTbIKTa 60/ Kepex.

Myliene MOHTaI/aH CTEHTTi alHanapipMaHpbi3, cebebi byn wapanap
CTEHTTIH, KabbIKLWACbIH 3aKbIMan KoHe KeWiHHEH CTeHTTiH, GasioHHaH
bifbICybIHa HeMece APiNK KABbIKLLAHbI KapTbU1ald KOFUTTYFa SKE/Yi MYMKIH.
CTEHTTi JKETKi3y KyMeci KaTeTepiHeH LwelineHis, cebebi byn creHT
3aKbIMZaHybiHa KaHE (Hemece) OHbIH, 3M60AM3aLMACHIH  SKenyi
MYMKiH. BioFreedom [IKC 6yTiH »yite TypiHAe KongaHyFa apHasiFaH.

By sKeTKi3y »yiieciH backa cTeHTTepMeH KonaaHyra 6omariapl.
BannoHapl ypneyae Tek ColKeC oOpTanapdbl KoAdaHblHb. Yprey
YILiH aya Hemece bacKa rasabl opTanapgbl KonaaHbaHpis, cebebi 6yn
6a/N0HHbIH, BIPKE/Ki eMec ypAeHyiHe aHe CTeHTTI aly 6apbicbiHAafbI
KWbIHABIKTapFa SKENYi MyMKIH.

KaTeTepaiH MpoKCMManb/bl CETMEHTIH (FNoTbHo6) Ty3eTyre ThipbiCraHpI3,
cebebi Ke3eMCcoK MabICTbIPbINYbIHAA KaTeTep ChbiHbIM KETyi MYMKIH.
OTKI3rLUTIK KaTeTepsji OpraHUKabIK epiTKILUTEPAiH, MbICa/ibl, U30NpPONUA
cnupTi, acepiHe ylwbipaTnaHpi3. Byn acep OTKI3rilTiK - KateTepaiH,
KbI3METTIK cUnaTTamasiapblH HaLapAaTybl MYMKIH. .
CTEHTTI OPHATY BAPbICbIHOAFbI  AYbITKY AFOAUbIHOA
CTEHTTI XETKI3Y XYMECIMEH BIPTE BIOSENSORS INTERNATIONAL
KOMNAHUACBIHA KAUTAPY KAMKET.

6.3. CTEHTTI OPHATY: CAKTbIK LUAPAJIAPbI

MeTKi3y yieciH aaspnay, Tepic KbiCbIMAbl KYpYy KaHe CTeHTTi
OpHaTy anAblHAa 6anN0HABI aNAbIH aNna YpAiey HYCKaybikKa calkec
Kyprisineai. Bannoxabl 6ocaty Tacini 9.3 HeTKisy KyveciH Aaspnay
TapayblHAA CUNaTTaFaH.

3aTTaHbacbiHAA HYCKanFaH CTEHT AMAMETpi alblK KaanbiHAAFbI
CTeHTTIH iLWKi AguametpiH bingipeai.

CTeHTTi  OpHaTy YypAiciHae Tamblp KabblpFacbiHbIH, CTEHTTEH
[VCTanbabl aHe (HEeMece) NPOKCUManbApl amblpaybl MYMKIHAIM
6ap, CoMKecCiHWe, TamblpAblH, ©TKip biTenyi, 6yn KocbiMwa
apanacyabl Tanan eTyi MYMKIH (KYPeK KaH TambIpAblK LIYHTTaY,
KOCbIMLLUA AMNATALMA, KOCbIMLUA CTEHTTEPA| OPHATY HaHe backa Aa
wwapanapasl).

BipHewe 3akpimganfaH aiimaktap 6GoibiHWwa emaeyae 6ipiHwi
Ke3eKTi angbiMeH AUCTanbAbl ananAapabl, TEK KeliH NPOKCMMaNbAbI
anaHaapAbl CTeHTTey KaxeT. byn Taptinte cTeHTTey AucTanbiHi
OpHaTyZa MPOKCMMANbAbl CTEHT apKbibl OTY  KaXKeTTiAiriHeH
apbliTafbl  KIHE NPOKCMManbAbl  CTEHTTIH  biFbicy  KayiniH
TemeHaeTea;.

Erep CTEHT 3aKbIM anlaHblHAA AYPbIC eMec opHanackaH 60nca, oHbl
awnaubi3. (6.4. «CTEHT-KyMEHI anbin LWbIFy: CaKTbIK Luapanap»
TapayblH KapaHbi3)

CTeHTTi OpHaTy TaMbIp Tapmarbl eTKI3riTiriHiH By3blnybiHa aKenyi
MYMKIH.

OHim 3aTTaHbacbiHAA HYCKaNFaH aXblpay KbICbIMbIH acbIpMaHbI3.
3atTaHbaga  HyCKanFaHHaH  JKOFapbl  KbICIM  MHTUMaHbIH,
3aKbIMZAHYbI KaHe KabaTTabin TycyimeH 6ansoHHbIH, axbipayblHa
Kenyi MyMKiH.

ALLbIIMaFaH CTeHTTI OTKI3riLUTIK KaTeTep apKbiabl CbIPTKA TapTyFa
TbipbicnaHpi3, cebebi 6yn Kesge cTeHT 6anNOHHAH bIFbICHIN
KeTyi MYMKIH. ByKin yueHi 6.4 «CTeHTTi-KyieHi anbin WbiFy:
CaKTbIK LWapanapbi» TapayblHAA CMNaTTanFaHAal Tytactail anbin
LUbIFbIHbI3.

CTEHTTI anbin LWbIFyAbIH TYpAi saicTemenepi (KocbiMWwa MKemAj
eTKi3rilwTepaj, inmekTepal *oHe/Hemece KbICKbILITapAbl
KONAAHY) KaH TambIp/blK KOM Ky3ere acbipbinatblH, MKypeKk-KaH
TaMbIpAapbIHbIH, aHe/HeMece afaHbIHHbIH, KOCbIMLIA JKapaKaTbiHa
Kenyi MyMKiH. MyMKIH acKblHyNap KaH KeTynep, rematoma Hemece
aNfaH aHeBpU3Ma.

6.4. CTEHT-XYWEHI A/IbIN LUIbIFY; CAKTbIK LUAPAJIAPbI.

3aKpIMZaNFaH anaHfa KeTy YPAICIHIH HEMECE CTEHTTIH, KETKI3y MKyieciH
OHbl KOPbITbIHAbLI OpHaTKaHFa AeliH anbin WbIFyAbIH KaHaa Aa bip
Ke3eHiHJe epeKLue KeaepriHi cesiHceHi3, Bykin syheHi byTiHaen Tytac
610K TyPiHAE anbin WbIFY KAKeT.

CTeHTTIH, XKeTKi3y XyWeciH Tytac 6710K TypiHAe anbin WhbiFyaa:

o HypeK KaH Tamblp/blk apTepuanapbliHAa OpHanacysa eTKisriwTik
KaTeTepre allblIMafaH CTEHTTi CO3y IPEKETIH XKacamaHbl3.

o CTEHTTIH, 3aKbiMZany HEMece bifbiCybl MyMKiHAjM 6ap. OTKisriwTi
JKYPEKTI KaH Tamblpfa KayincigikTi KamTamacbi3 €eTe OTblpbin
[LMCTaNbAIPEK XYPri3iHis.

® Ba/NNOHHBIH, MPOKCMMA/bAbl TaHOACbIH  OTKI3MWTIK  KaTeTepaiH,
[AMCTanbAbI YWWbIHA KApai OPHATBIHBI3.

ECKEPTY: Erep eTKi3rilTiH, KanmblH cakTay KaxeT 6osca, eTKi3riwTi

anmacyniblk petiHae KongaHy, He 60/1maca ekiHLi BTKI3ril eHrisy Kaxet

6onagpl.

® YKeTKi3y yMeciH aHe eTKI3rilTiK KaTeTe%u,i 6ipre GekiTy yLwiH,
6ypmanbl  remoCTaTMKaiblK  KnanaHabl  BypblHbi3.  OTKI3riwTiK
KaTeTepsji aHe CTEHTTIH, KETKI3y yWeciH Tytac 610K TypiHae anbin
WbIfbIHbI3.

OTKI3riLl KaTeTep MaHE XKETKI3y MKYMEeCH CaH eTKI3rilwi apKbinbl anbin
LbIFYFa TbIPbICNAHbI3. OTKIrWTIK KaTeTepAiH, AUCTaNbAb YLbI CaH
OTKI3rilWiHi{ AWUCTaNbAbl YIWbIHA JKETKEHAE, OTKI3ril, eTKI3rilTiK
KaTeTep KaHe IKETKi3y 3KyMeciH TyTac 610K TypiHAe anbin WhbifbIHbI3
aHe eTKi3riwTi 6yn aypyxaHaga KabbingaHsaH agicteme 6oiiblHILA
ANMacTbIPbIHbI3.

Mofapblga aifTbinFaH epekenepai caktamay JxoHe/Hemece CTeHTT
ETKI3y KyleciHe WamafaH TbiIC Kyl  TyCipy OHbIH bifbiCyblHA
HEMEC CTEHTTIH KaHE/HeMece IKeTKi3y Kyieci KypaylbliapbiHbiH,
3aKbIMZAHYbIHA SKENYi MYMKIH.

6.5. UMM/IAHTALMASAH KEIHI KE3EH: CAKTBIK,
LUAPAJIAPDI

aHagaH OpHaTbiNFaH CTEHT apKbINbI KOCLIMLIA  KYPbINFbIAAPAbI
6TKi3yAe CTEHT reOMETPUACHIHbIH, KAHE/HEMECe OHbIH, OPHANACYbIHbIH,
6y3blybIHbIH, aNAbIH any YLiH abaii 6oNbIHpI3.

6.6. MATHUTTI-PE3OHAHCTbI TOMOTIPAdUA (MPT)

KnuHukara aeiiHri 3epTteynep kepceTkeHael, BioFreedom papinik
*abblHbl 6ap KOpOHapnbiK CTeHT-Kyie  MPT yprisyre Kapcbl
KepceTKilw bonbin kenmeiigi. BioFreedom creHTi 6ap HayKacTbl Keneci
LWapTTapabl CaKTai OTbIPbIN CTEHTTI OPHAaTKaHHaH KeliH Aepey CaTTi
CKaHupneyre 6onagpl:
o CTaTuKanblk MarHuTTi ana, 3 TecnazaH apTblK eMec KepHeymeH
 KeHCTIKTiK rpapineHTTen KewiH 720 Taycc/cm apTbik emec
o byn MP-yie YLWiH XXyTyablH MakcUMangpl WapTTbl KoadduLmeHT
15 MUHYT cKaHepreyae 3 BT/Kr Kypaitabl.
Knuuvkara  geitiHri  3eptreynepge  BioFreedom  [IKC  ywiH
KONAAHbINATBIH CTeHT-NAaTdopMma (Bip CTEHT aHe bip-6ipiHe canblHfaH
€Ki CTEHT), KbI3METTIK uiniri 128 MIL, aHe MarHWTTIK anaH, KepHeyi
3 Tecna MP-ckaHepmeH 15 MUMHYT cKaHeprey 6apbicbiHaa 3 BT/kr
MP-xyile ywWiH GYKin AeHeHiH, Makcumangpl opTallanaHablpbiaFaH
YNECTIK XyTy KoapduumeHTiHAe TemnepatypaHbiH, 2,10C apTbik emec
JKOFapblnayblH TyblHAATKaH (Excite Gafaapnama G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Munyoku, BWCKOHCMH wWTaTbl). PagvOKMINiKTI
AVanasoHsa cayneneHy SHepruACbIHbIH, oFapbl XuiniktepiHae MPT-
HiH, BioFreedom cTeHTiHe biknanbl 3eptrenmereH. MPT opTacblH
KbI3LbIPYAbIH €Ki KEMKEPETIH CTEHTKE HeMece fapire biknasbl enricis.

3epTTeniHetiH aitmak, BioFreedom [JKC opHanackaH Kepge Hemece
OFaH XybIKTa 60/1ca, MP-KeCKiH canachl Hallap/iaybl MyMKiH.

7. EMJAEYTE XXEKENEW KENY

Opbip HayKacka KaTbiCTbl BioFreedom cTeHTiH KongaHy anaplHAd
[9piNiK KabbIKWanbl CTEHTTEpAl KOAAAHYAbIH Kayin »kaHe naiga
MYMKIHZJKTEPIH CcanbICTbipy OpblHAanaAbl. bepinreH Haykac yuwiH
CTEHTTeY/iH, }apamAblblfbl au/bl LWeLliM Kabblnzay ayankepLiniri
Ziapirepnep MoMbIHbIHAA.

8. HAYKACTAPAbIH EPEKLUE CAHATTAPbIHAA
KONAAHY

BioFreedom [IKC-TiH, Kayincisajri kaHe TMiMajniri HayKacTapaplH, Keneci

CaHaTTapblHAQ 3epTTeNMereH:

 Wyktinik: BioFreedom  cTeHTiH JKyKTinepae KongaHy aiinbl
M3NiMeTTep HOK.

o Jlaktauma: BA9 naktauma Kesinaeri acepnepi 3epTrenmereH.

e bananap: = BioFreedom  crenTiHiH  6ananapaa - KongaHyAafbl
Kayincisairi »aHe TMimajniri sepTTenmereH.

Morapblaa HyCKanFaH HayKacTap CaHaTTapblH CTEHTTEY JKaii/ibl CypaKThl

LeLlyae epeKLIe MyKUATTbIIbIK OMNACTbIpY KAKET.

MexaHuKanblK ~ KypblAFblnapAbl  aTepskTomMa  ywiH - (Tysy
aATeP3KTOMMUANDIK ~ KaTeTepsiep,  POTAHLUMOHAbBI  aTeP3IKTOMUANBIK
Katetepniep) Hemece /asepaik aHUrMONNACTUKANbIK KaTeTepnepai
CTEHT iWiHAEri Tapblayabl emaey YLWiH KONAAHYAbIH, Kayincisairi xaHe
TUimajniri 3epTTenmereH.

9. MANAANAHYLUbIHbIH HYCKAYNbIFbI

9.1. KONAAHY ANAbIHAA KAPAN TEKCEPY

1. CTeHTTi eTKi3y »yieci KanTamacblHbIH, BYTIHAITH TEeKcepiHi3 kaHe
CTEPUABAINIKTI KAMTamacbl3 eTeTiH KOpFaHbIC By3blimMaraHapIFbiHa
KO3 XETKI3iHi3.

2. KyheHi abaitnan KanTamaZaH anbif LUbIFbIHBI3 JKHE IKETKI3y
KYMeciHiH, KaTeTepiH Malibicy, Miny aHe b6acka Aa 3aKbimaaHynap
JKOKTbIFbIHA TEKCEPIH;3.

3.CTeHTTi aHe 6annoHApl sKaybin TypFaH KanTamaHbl abaiinan
weLwiHi3. By Ke3ae BeKITIreH KyKa ©3eKTe aBTOMATbI TYPAE a/biHbIn
wWwblFazpl.

4.CTeHTTi Kapanm TeKcepin, OHbIH 3aKpiMAaHOafFaHAbiFbIHA KaHE
6an10HFa KaTbICTbl HacTankbl KANMbIHAH bIFbICMAYbIHA KO3 XETKI3iH3.
CTeHTTiH, 6a/N0HHBIH, NPOKCMMaNb/b! XaHE AUCTa/bAbI TaHGanapb!



apacblHa OpHanacaTblHbIHA KO3 KETKi3iHi3.

5.PeHTreHockonuA bapbicbiaa  Gafmap  peTiHae  KonAaHblnaTbiH
NPOKCUMANbApl IHe AUCTanbAbl TaHbanapFa KaATbiCTbl CTEHT
KaNMblH 63iHi3 yLWiH benrinew;s.

KaHpai aa 6ip akaynbikTap 6aiikanca CTeHTTi naitaanaHbaHpbis.

9.2. KAXETTI MATEPUANIAAP

1 EH a3 anamerpi 0,056 atoiimai (1,42 mm) 6arbiTTayLbl KaTeTep

1 ANfiblH ana AunataumaFa apHanfaH 6annoHabl Katetep

1 Wnpuy, 10-20 mn

1000 ME |TenapuH 500 mn dusmonoruanbik epitiHaiae

1 0,014 grormgaj eTkisriw > 175 cm

1 AWiHanmarnbl remocTaTiKa/bIK KnanaH

H/N KoHTpacTTbl 3aTTek, 1:1 $13nonormanbik epitiHaimeH
apanacTbipbliFaH

1 Ypneyre apHanfaH Kypblafbl

1 YWWKO3FaNTKbILWTI KpaH

9.3. JKETKI3Y KYWECIH JAAPNAY

1.Ypney KypbinFbiCblH Hemece KOHTpacTbl 3aTbl 6ap  wnpuuTi
JiELT ETEN

2.Ypney KypbINFbICbIH Hemece LWINPULTI YLLKO3FaNTKbIWTbI KpaHfa
KaNFaHbI3; OHbl 6aNNOHAbI Yp/ieyre apHasiFaH NOPTKA ka/FaHbl3.

ECKEPTY: Ocbl catre 6annoHpa Tepic HemMece OH  KpiCbiM

KANBINTACTbIPMAHBbI3, ce6ebi 6yn CTEHTTIH, biFbiCybIHA SKeyi MYMKiH.

3. CTEHTTi )eTKi3y yWeci YLLiH NopTTbl aLlbiHpI3.

4. OHbl OPTa Ka/bINTa KaNAbIPbIHbI3.

9.4. CTEHTTI OPHATY TEXHUKACbHI

1.KaH TambipblHa  eHi  anaHblH  CTaHZapTbl  Tepiapainbik,
TpaHCnIOMI/IHaﬂb,D,bI)KVpeKTiKKaHTaMpr}'IbIKaHFI/IOHHaCTMKa,D,anI,D,aFI
[aApnaHpI3.

2.3aKpIMZanfaH ananabl Avametpi cteHTTeH 0,5 MM a3 kaHe
Y3bIHABIFbI 3aKbIM anaHbl Y3bIHAbIFbIHA TEH Hemece OAaH KbiCKa,
6ipak OpHaTbINATBIH CTEHT Y3bIHABIFbIHAH KEM HGannoHMeH angplH
ana KeHemTiHi3.

3. CTeHTTIH, MeTKi3y »KyMeciH OTKi3riluke KWridy angpiHAa, KeTKisy
XKYMECIHIH, caHblnayblH renapuHai dusnonorvanbik, epitiHaimeH
aypyxaHa XaTTamacblH CaiiKeC wWanblHpi3. CTeHTKe »aHacnayfa
ThIPbICHIHpI3.

ECKEPTY: CTeHTTiH CYMbIKTbIKMEH KaHacybl ASpifik NpenapaTTbiy,

60ocan LWbiFyblHa bIKNAN eTyi MyMKiH. CyMbIKTbIKMNEH aHacy YaKbiTbl

YKETKI3y KYWECiHiH, KaTeTepiH OTKI3rilUKe KWri3yre KaXeTTi yaKbiTTaH

acnaybl THic.

4. ©TKI3riLLTi 3aKbIMZa/FaH anaHfa eHrisinreH KaanbiHAa yCTal oTbipbin,
CTEHTTIH, KETKi3y XyWMeciH OTKi3rilTiH NpOKCMManbabl anaHbiHa
KWTi3iH3.

5. BypbiAManbl reMocTaTuKanblkK, KnanaHAbl OTKI3riWTK KaTeTepaiH,
TaFanbIHAAY TYMiHIHAE MaKCUMYyMFa AeWiH aLLbIHbI3 KaHE OHbl CTEHT
TKI3rilL KaTeTep caHplNaybiHa eHreHHEH COH, KabbIHbI3.

6. CTEHTTiH, XeTKi3y XyieciH eTKi3ril 60MblHILIA 3aKbiMAanfaH anaHFa
peHTreHocKonmuA BaKpliaybiMeH eHri3iHi3. CTeHT KanmbiH 6aKblnay
YWwiH 6yn ananAa 6annoHparbl PEHTrEeHKOHTPACTTbl TaHGanapapl
KONAAHbIHBI3. CTEHT KanmblH - pactay YWiH  aHruorpaduaHbl
OpbIHAAHbI3. N

ECKEPTY: Erep ci3 *KYMEHI EHTI3YAE kepepri cesiHceHis, LUAMALAH

TbIC KYLW TYCIPMEH|3. Kegepri 6enrini 6ip macenere Hyckaybl KaHe

TambIp, CTEHT 3aKbIMAAHYbIH HEMeCe CTEHTTIH MIXOYPAi KOHABIPYAAFbI

bIFbICYbIH HEri3feyi MyMKiH. CTEHTTI JKETKi3y JKYWeCiH XaHe eTKi3ril

KaTeTepgj TyTac 610K TypiHAE anbin WhiFbiHbI3 (6.4. CTEHT-KyieHi anbin

LUbIFY: CAKTBIK LIapanapbl TapayblH KAapaHbi3)

9.5. ALLY TEXHUKACDI

1. HbicaHa CbIMbIMABINGIKTBIH, CAMKEC AnameTpiHe GannoHabl ypney
KbICbIMbIH  @HbIKTAy YLWiH, KOMbINATbIH Tanantapfa CIMKeCTINiK
KapTacblHAa Hemece OyiibiM  KanTamacbiHbiH,  Kepi  6eTiHae
KenTipinreH 6annoHHbIH, COUKECTINIK KecTeCiHe XyTiHiHi3.

CAKTAHZDBIPY: DpTypni Y3bIHABIKTbI CTEHTTEP YLIH CIMKECTINIKTIK,

9pPTYPAi Kectenepi KoNAaHbINAABI.

2. CTeHTTi awy angpiHAa, 6annoHaarbl Tanb6anapapl KoNAaHa OTbIpbIn
CTEHTTIH 3aKbIMAA/IFaH anaHAa COMKeC KanbinTa OpHaNackaHbiHa ko3
YKETKI3IHI3.

3. JKeTKizy JKyieciHaeri YLUKO3FanTKbILTb! KPaH YpAey KypbIAFbICh! YLLiH
albIK BonybiHa KO3 JKETKI3iHi3, oHe GanNoHHaH ayaHbl LWblFapy
YLUiH Tepic KbICbIM KA/bINTACTbIPbIHbI3.

4. YWKO3FaNTKbILTbI KPAHAA XKETKI3Y KyIeCiHiH 6annoHbIHaH apHanfaH
nopTbl KabbIHbI3 XaHe aya Yp/ey KypblafFbiCbiHAH anbin TacTaHbI3.
YIWIKO3FaNTKBILITBI KPaHAA KETKI3Y XyMeciHe apHanFaH bymip nopTTbl
allbIHBI3.

5. PeHTreHocKonuA BaKblnayblMeH CTEHTTI Kecimai AvameTpre AewiH

BIOFREEDCGM.

RUG COATED CORONARY STENT SYSTEM

a3y YWiH 6annoHabl Kem fgereHae 6 aTM.KpICbIMFa YpAeH;s,
anaiifa 3aTTaHbasla KepCeTINreH aMblpay KbICbIMbIHAH acnaHpi3
(POP). OHTaisbl Ka3blny, CTEHTTIH, apTepus KabbipracbIMeH TONbIK
aHacyaa 60nybl KaxeTTiniriH 6ingipes, 6yn Kesge CTEHTTIH, iwki
Anametpi Gakplnay TambpbiHbIH AnameTpiHe cail 60/ybl Kepek.
CTEHTTIH TONbIK XA3bI/TYbIHA K63 XKETKI3IHI3.

6.Ypney  KypbiafbiCblHA@ — BaKyyM  Ka/biNTacTbipbin,  TOMeHAe
KepCceTinreH calKec yaKbITKa 6annoHapl ypaeHis. Hyiieae api kapait
Lwapanap xyprisyaeH 6ypbiH, 6ann0HAa aya TONbIK KOKTbIFbIHA KO3
JKETKI3IHj3.

BannoH avametpi (Mm)/ 6aan0H y3biHAbIFb! [MM] Ypney yaKpITbl
2,50 - 2,75 AemtiH / Ke3 KenreH y3bIHAbIK, 15¢
3,0 - 3,5 AettiH / Ke3 KenreH y3bIHAbIK, 20c

7. OTKI3riTiK KaTeTep apKblbl KOHTPACTbI 3aTTbl EHri3iN, aHruorpadus
KemeriMeH CTEHTTi ally oHe 6annoHAbl ypiey AypbiCTbiFbIH
TeKcepiHi3.

8.Erep 6annoHMeH 3aKblMasnfaH oHe KeHelireH anaHgpl TOATLIPY
ywiH GipHewe cTeHTTepi KaxeT 60nca, CTeHTTep apacbiHAa
Tapblaynap AamMybiHbIH, angblH any YWiH CTeHTTepAi Kem AereHae 2
MM Y3bIHAbIKTa OPbIHAbI KOMKEPY/ KAMTaMacbI3 ETiHi3.

9.6. AJbIN LLUbIFY TEXHUKACDI

1. BanNoHHbIH ayaZiaH To/bIKTal 60c 6o/ybIHA KO3 KETKI3iHi3.

2. BypblimManbl reMocTaT1KanbIK KnanaHAabl TONbIKTal alblHpI3.

3.Mkemai eTKi3riwTi 6GacTankpl KaAMblHAA@ YCTanm kaHe yprey
KYPbIIFbICbIHAAFbI TEPIC KbICbIMAbI CaKTal OTbIPbIMN MKETKI3Y *KyMeciH
anbin WhiFbIHbI3.

4, Bypbl/IManbl reMOCTaTUKabIK KanaHabl GypaHpi3.

5.CTeHMpneHreH anaH, KafgalbiH Gafanay yWiH aHrMorpaduaHbl
KanTanaHpi3.

9.7. CTEHWUPEHTEH AIAHAP/bIH, KOCBIMLLA
[VNATALMACI

1. Erep CTeHT TONbIKTal awbinmaraH 60/1ca, XKeTKi3y XKyieciH Tafbl Aa
€Hri3iHj3 Hemece 6aNIOHAbI KaTaTepAj CTEHTTIH, TamMblp KabblpFacbiHa
ColiKeCiHLUe aHacyblH KaMTamacbl3 eTeTiH 6annoH Auametpi bap
6acKacblHa ANMaCTbIPbIHpI3.

ECKEPTY: Kocbimwua ApnaTaupaAHbl CTEHTTENreH CerMEHT LUeriHAe faHa

OpblHAQY Kepek. [innataumaHbl cTeHT WweriHeH Toic OPbIHOAMAHDI3.

2.KailTanan CTEHT KaMnblH 3KaHE aHrMorpaduanblK — KepiHicTi
6aKpinaHpi3. CTEHT MKETKINIKTI AeHreiire AeliH KasblAMaWbIHLWA
ypneyai kanfactbipa 6epiis. CTEHTTIH, KOPbITbIHALI AWameTpi
6aKplnay TaMbIpbIHbIH, AUaMeTpiHe calt 6onybl THic.

10. MYMKIH BOIATbIH XAfbIMCbI3
K¥BbI/IbICTAP

HKypekTiK apTepusnapabl GipiHWINIK CTeHWpAey SPTYpAi KaFbiMCbi3
KybbINbICTapAbl TybIHAATYbI MYMKIH, Onap:

AHUTKOAryNAHTTap JK3HE/HEMece aHTWUArperaHTTap, KOHTPacTTbl
3aTTap KoHe CTEHT MaTepuangapbl HeMece XKeTKi3y KyienepiHe
annepruanbik peakumuanap

AHeBpM3Ma, Ka/lfaH aHeBpPU3Ma Hemece apTepuanspl-BeHO3abl
ductyna

Hypekwenep GUbPUNNALUACHIH XaHE KAPbIHLIANBIK TaXUKapAUAHbI
KaMTUTbIH apuUTMUA

ApTepuAnbIK rMNOTOHWA HeMece rMnepToHna

TambIpAblH KEHETTEH abblybl Hemece Tapbliaybl

CTeHTTiH, iepey abblnybl HeMece OHbl a3y 6apbiCbIHAAFbI AybITKY
EHri3y opHbIHAafbl remaToma

VIHCYNbT Hemece MM KaH aiiHaibiMbIHbIH, ©Treni UWemuaAnbIK
6y3blnbiCTapbl

EHri3y OpHbIHAAfbI MHGEKLMA aHe/Hemece aybipcbiHynap

CTEHTTiH, KeL TPOMB03bl/OKKNKO3USACHI

KapauoreHgj wok

KaH Kytoaibl KaXKeT eTeTiH KaH KeTy

Kpi3ba

CTeHTTiH, MUrpaLmackl Hemece amboan3aLmnAcs

CTEHT HeMece TaMbIpAbIH 3aKbIMAAHYbI HITUMKECIHAE Keaen Kypek
KaH TamMbIP/IbIK, LYHTTAY KaXeTTiAiri

TypaKTbl emec CTeHOKapaua

epen muokapa MHGapKTbI

LUeTKi nwemma Hemece LLETK XyWKenepaiH 3akbiMaaHyb!

YKYPEKTIK apTepUAHbIH, TONbIK OKKNKO3UACHI

ByMpeK XeTKinikcisgiriH

ApTepUAHbIH, aXblpaybl, TECINYi HEMECE KbIPTbIYbI

CTeHMpAeHreH anaHHbIH, Kaiitanan Tapbiaybl

©nim

YKypek TamnoHagackl

[uctanbabl Tambipnap ambonuackl (ayanbl, TiH 6eswektepimeH
Hemece Tpomboambonus)

Kasak Tini

BA9 Aapinik KABbIKLIACbIMEH HET34eYi MYMKIH XafbIMCbI3 KyBblbIcTap:
BA9 Mmenwepi KypeKk KaH TaMbIp/iblK CTEHTTEH Kenin TycyimeH
LweKTenreH. byn A3pinik npenapatTbiH, KafbIMCbI3 acepnepi TONbIK,
3epTTe/MereH; MyMKiH, BioFreedom cTeHTiHeH —TyceTiHaepmeH
Ca/bICTbIPFaH/AAFbIAAH XOFapbipak Meswepnepae 6acka Aa *arbiMcbi3
acepnepai *aHe acKplIHyNapAb! TybIHAATabI.

OnappplH KaTapbiHAa:

* Kypek anHy

o JIumdatyrinaepAiH yiFatonapbl

© Aybi3 KybICbIHAAFbI Kapanap

* Keyaeneri aybIp/ibK

* bac aitHany

11. XETKI3Y TOCINAEPI

CTEPWNBAI, NUPOTEHAI EMEC. Byn Kypbingbl 3N1eKTPOHAAP LUOFapbIH
naiifianaHymeH CTepubaeHreH.

KYPAMDbI: Bip ypek KaH TamblpAbiK BioFreedom aapinik KabbiKwwanbl
Biosensors cTeHT-xyie.

CAKTAY: CankblH, KapaH#bl XaHe KypFak opbiHAa cakTay. CakTayapiH,
MaKcMMmanzpl Temnepatypacel 25°C.

PKOHO: KypbIiFbIHbI OO XeprifikTi 3aHHaMara CoKec y3ere
acbipbinagbl.

ECKEPTY. Byn eHim KypambiHAa Tanatrap HoK.

12. 3ATTAHBAAAFbI LUAPTTbI BENTINIEYNEP

KyH Ke3iHeH aHe

Eyponanbik, e i
e | wblny KesaepiHeH
| Ec [rEP KaybIMAACTbIKTa AN | kopransan wepae
yaKineTTi ekin CaKTay Kepek
— FaK epae cakTa
OHgjpywi ﬁggekf‘ prc iy

Erep Kantamacs!
alubIK Hemece
3aKbIMganFaH bonca,
nanganaHbaHbi3

OHgjpinreH KyHi

3

Karanor Hemipi CTeHTTiH, y3bIHAbIFbI

Lot MapTua koAbl CTeHTTiH AnameTpi

o Q] ® ¢

Hasap ayaapbiHpi3! Vikemai eTKi3riluTiH,
& Inecne KysaTTamaHbl MaKCMManzpl CbIpTKbI
OKbIHbI3 AvameTpi (CA)
Kaiita OTKi3rilL KaTeTepAiH,
cTepuans-aumsnayra MUHUAMaNZB! iLUKi
601maiabl AnameTpi
® KaitTa naiiganaHyra /ﬂfm gaﬂ?}ﬁ;&l
Gonmaiipel Temnepatypacbl 25°C
Bepinrex
OHIM UOHABIK MaiiganaHy skeHiHaeri
caynenenaipyai UE_] HYCKaYNIbIKTbI
KONAaHy apKblnbl KapaHpi3
CTepUNbAEHreH
2 Hapamapinbik, RBP Y3inyain ecenti
Mmep3imi KbICbIMbI.
NP HobanblK KpiCbim. yf( MuporeHaj emec

m MP-wapTTbl
6ipnectipy.

13. KEMINAIK

Biosensors International koMnaHWACH! 63 eHIMAEPIHIH KanTamaza,
naiiaanaHy 6o¥bIHLLIA HYCKAY/IbIKTapAa XaHe Calikec aaebuette
HyCKa/nFaH TEXHWUKaNbIK CUnaTTamanapFa calkec eHaipinreHairiHe
Keninaik 6epegj.

By Keningjk ockl Ky)KaTTa cunaTTaMaraH, COHbIMEH KaTap Ke3
Ke/IreH »apamab/iblK Keningepi Hemece HakTbl TaFakbiHAaNyFa
COVIKeCTINIKTEPA] KAMTbIFaHAAFb] 3aH, KbI3METTEpIMEH
aHbIKTaNbIHATLIH 6ap/bik 6acka Keningiktepai aamacTbipaabl KaHe
KOKKa LWblFapagpl.

Biosensors International komnanuscbl 6yn KypbiaFbIMEH
6aiiNaHbICTbI Ke3 KeareH backa Hemece KoCbIMLLA MiHAETTEMEenep
HEMece JKayarnKepLUi/iKTi e3iHe Kabblagamaiiapl xoHe KaHaan aa
6ip TyAFaHbI OHbI B3iHe KabblnaayFa eKiNeTTik bepmeiaj.
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YKpaiHcbKa

IHCTPYKLIIA 3 EKCIAYATALLIE

(TeHT-cucTema kopoHapHa 3 nokputTam BioFreedom

3micr

1. OMUHCNPUCTPOI0

1.1. Onuc KoMNOHeHTIB NPUCTPOID

1.2 Onc KOMNOHeHTiB nikapcbkoro npenapary
MOKA3AHHA

MPOTUMOKA3AHHA

AHTUTPOMBOLMTAPHHI KYPC TIKYBAHHS
MONEPERKEHHA

3AXOAM BE3NEKN

6.1. B3aemogia nikapcokux npenaparis

6.2. M0BOIKEHHS 3i CTEHTOM — 3aX0A¥ Ge3neku
6.3. YCTaHOBAeHHA CTeHTa - 3aX0AM Ge3nekn
6.4. BupaneHHs cTeHTa / cucTeMit - 3aXou Ge3neku
6.5. NMicns imnnanTaui - 3axonu Besnexu

6.6. MarkiTHo-pe3onancxa Tomorpadia (MPT)
IHAVBIAYANI3ALLIA NNIKYBAHHA
BUKOPUCTAHHA B OCOBNVBIX NONYAALIAX
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1. ONUCIPUCTPOL

(reHT-cuctema KopoHapHa 3 nokputtam BioFreedom (BioFreedom DCS) — e kombiHoBaHwmit
NPORYKT, AKWIi CKNAJAETbCA 3 [1BOX OCHOBHWUX KOMMOHEHTIB: CTEHTa, BKPUTOTO 30BHi
aKTUBHOK peyoBuHolo BAY™ (Biolimus A9), i cuctemu pocTasku.

BioFreedom DCS — we cucrema KopoHapHoro CTeHTa 3 MiKapCokium MOKpUTTAM 6e3
nonimepy Ta Hocia.

1.1, Onuc KomnoHeHTiB NpUCTpol0
TpuCTpilh CKNBBAETHCA 3 TaKkiX KOMMOHEHTIB: POLLMPIOBAHHIE GanOHOM iHTp PHIA CTEHT

BUNPOGYBaHb.

4. AHTUTPOMBOLUTAPHUII KYPCNIKYBAHHS
3actocyBakiA BIANOBIAHOT aHTUKOArYAAKTHG, 2HTHTDOMGOLWTADHOT Ta CYAMHOPO3LIMpIOBANEHOT
Tepanii € KpUTHYHO JU1A YCTiLHOrO AOBFOT pesynerary i

Tlig, yac BU3HAYEHH MEBHOTO aHTUTPOMOOLIUTAPHOTO/aHTUKOATYAAKTHOT KYpCy MiKyBaHHA, AKMii
BUKOPHCTOBYBATUMETbCA ANA NaLjieHTiB, nikapi NoBUHK 6paTi A0 yBark iHopmaLiio 3 KnikidHUX

P
3 Hepxasilovoi crani 316L, 308Hi BkpuTwii npenapatom BA9 i nonepenHbo BCTaHOBNEHMil Ha
HaniBPO3TAXHii LUBMAK03aMikHili GanoHHi cucTemi JocTaBKM.

(ucTema AocTaBKM 3 [1BOM PEHTTEHOKORTPRCTHIMI MapKepaMi, Aki N03HaYaioTh Kiuj creqTa nig
YaC pexTreHockonii ANA NONETLUEHHA NPaBUbHOTO BCTAHOBNEHHA CTEHTa.

Ha npokcAManbHOMy KiHUi cACTeMM [OCTaBKM PO3TallOBaHMA NH0EPIBCHKIA nepexigHik i3
THI30BUM Po3'eoM. Lleii mepexigHuK nijy eaHyeTbCA 0 NPOCBITY ANA Po3yBaHKA GanoHa.
TTPOBIAHAK BXORUTL Y AWCTANbHUIA KIHWMK KaTeTepa Ta BUXORWTb Ha BifcTawi 2305 tm
TIPOKCUMANIbHO A0 KiHYUKa CHCTEMM OCTaBKI.

3BesieHi BILOMOCTI LOA0 XapaKTEPUCTUK KOMNOHEHTIB NPHCTPOI0 HaBeei B Tabnui 1.

Tabnuus 1. Onuc npuctpoto

KocTpyKuia crea: 6-BiHLeBa Mogenb \ 9-BiLeBa Mo
Jliamerp cretTa (mm): 25-30 \ 35
[loBuHa cTenTa (Mm): 248

Marepian crena / nokputTa: (renT 3 Hepxagitooi crani 316L / nokpuTta npenaparom BA9

Poboya AoBmHa: 142 cm
UIuaKo3amitKa, CymicHa i3 NOBIAHIKaMM AiaMeTpoM
0,014 ntoitma (0,356 Mm).

KocTpyKuia cucremu goctaKu:

HaniBpoaTaHuii 6anoH 3 [1BOMA PEHTTEHOKOHTPACTHMA
HIMY Ha WagTi Karerepa

banowHuii karerep

Tick po3ayBaHHA 6anoka:

HomiHanbHuid THCk po3yBaHHs (04 6cix po3mipis)

6.amm /608 klla

Po3paxoBaHuii TcK po3pusy cmetm 0. 2,5-3,0 mm) (cmenm 43,5 mm)
(RBP): 16.atm/ 1621 kla 16amm/ 1621 kMl

1.2, Onuc KoMNOHEHTB AiKapcbKoro npenapary
Mpenapat BA9 Ha3pa B (LA HenaTeHToBaKa HasBa: ymiponimyc) -

3 33CT0C/BaHHAM CTeHTa 3 AIKAPCoKAM OKPHTTAM Mpenaparom BA9™ iHuwmx
KK BuNpo6yBaHb cuctemi BAY DES** HaiiHoBiluwx BKa3iBOK 0RO METOAMKN Yepe3LUKipHOro
KOpOHapHOro BTPyuaHHA AMepukaHcbKoi Konerii kapaionoris (ACC)/AmepikarcbKoi acouiai cepus
(AHA)/ToBapucTBa cepuieBo-CyaMHHOI akriorpadii Ta iTepBeHiiHix BTpyyanb (SCAI), a TaKox
BPaX0BYBTH KOHKPETHI NOTDEGH OKPEMUX NaLj€HTiB.

MNaujentam 3 Bucokum pusukom kpooreui (BPK) nikapi moxyTb npusHauuTi 1-MicauHuit
NOABiiHMi aHTUTPOMOOLUTApHII KYPC NiKYBaHHA, CNUPaKOYHCH Ha Pe3ynbTaTH PaHAOMI30BaHOMO,
noagiiioro cninoro Bunpo6ysaHa LEADERS FREE!, B Akomy B3AnM yuacTb 2466 nalienTie, Ak
3iifcHioBanoca yepesiuki , 1 AKe mp TPyBaNO BULLY Ge3neuHicT
i egekTuBHICTH 3a<m(ysauuﬂ cnctewn BA DES y nopmuﬂum 13 33CTOCYBAHHAM [OMOMETaNeBOT0
CTeHTa if 0BHOMicA4HOi NopBiiiHoi aTUTpOMBoLWTapHoi Tepanii Ta noganbLIoi aHTUTpOMGOLMTapHOT
MOHoTepanii.

TlawjeHTi 3 BUCOKMM PU3HKOM KPOBOTEYi MOXYTb BKK0YaT Taki rpynu:

Bikom > 75 pokis

lauiexTw, AKi nPUiAMaloTb NepopanbHi aHTUKOATYNAKTH (BKMKOYHO 3 MpenapaTami-aHTaroRiCTaMi
siraminy K a6o npenaparamu, Lo ikri6yloTb GakTop Xa), Npuilom AKX NNGHYETLCA NPOROBXYBATH
pOTAroM 6inbLue Hix 1 MicALA NicnA Yepe3LUKIPHOTo KOPOHPHOTO BTPYYaHHA

auiexTn 3 pisrem remornobivy <11 1/gn abo nauienTu 3 anemieto, Aka noTpetye nepenuBakHa
KpoBi, B NONePEAHbOMY MiCALi

TlauiewTu, y AKX KinbKicTb TPOMBOLMTIB Y nonepeaHboMy Micaui craHosuna <100 000/mm?
TlauiexTu, Ak rocnitanizysan Yepes kposoreuy y nonepenki 12 micauis

TlauienTu, y AKX CTaBCA iHCynsT ¥ nonepenti 12 micauis

TlatiexTh 3 Gyab-AKuMH nonepenHiMu BANAZKaMH BHYTPILUHbOMO3KOBOTO KpOBOBUTUBY
MlauienTn 3 XpoHiuHok XBOPOGO MeEiHKM TAKKOTO CTYMeHA, AKa XapaKTepU3yETbCA TaKIMM
poABaMH XBOPOGY 860 CHMMTOMAMM: KPOBOTEYA 3 BAPHKO3HO PO3LUMPEHIIX BeH, aCLUT, NeyiHkoBa
eHuedanonatia a6o oBTAHMUSA

lauiexTi 3 KnipeHcom kpeaTuHivy <40 Mn/xB B nonepeAHbOMY MicALi

MauienTu, XBopi Ha paK (kpim paky LKipu) B nonepeaHi 3 pokn

TlaiexTn, AKAM NAGHYETbCA BeNWKe OnepaTuBHe BTpyYaHHA mpotarom 12 micauis micna

i€ HaniBCUHTETHYHa NOXHa cnonyKa cuponimycy 3 BUCOKol nimodinbhictio. MikapcoKuit npenapar
BA9, akum nokpuTo crewT BioFreedom, iri6ye nponidepauito rmakom a30BUX KAiTAH B oBnacti
HaBKONO CTeHTa.

JliKapcoKe MOKPUTTA CKAGAAETHCA 3 AKTUBHOTO KoMMoHeHTa BAY (Biolimus A9), Ake HaeceHo Ha
30BHiLLIHI0 N0BEPXHIO CTeHTa Be3 nonimepy abo Hocis.

Tabnuua 2. HominanbHa fo3a npenapary BA9

HomiHanbHuit HomiHanbHa ;
Kon mponyiry BHYTPILLKIil AiaMeTp | [0BXVHA CTeHTa B Hm:s;::;@:;a

' TaHi (rMM) CTabi (rMM) (i)
BFR1-2542 25 2 657
BFR1-2548 25 28 749
BFR1-2742 275 [ 657
BFR1-2748 275 28 749
BFR1-3042 30 /2 657
BFR1-3048 3.0 28 749
BFR1-3542 3.5 LY 657
BFR1-3548 35 28 749

2. NOKA3AHHA

(tent 3 nikapcokum nokputtam BioFreedom nokasauwit Ana 36inblieHka Aiavetpa npocaity
KopoHapHoi apTepii 3 MeTolo ikyBaHHA NEPBUHHIIX YPaXeHb Y HaTUBHUX KOpOHaPHUX apTepiax
3 €TAN0HHM JiaMeTPOM y Aiana3owi Bif 2,5 MM 0 3,5 MM.

3. NMPOTUNOKASAHHA

(TeHT 3 nikapcbKum nokpuTTAM BioFreedom npoTunoka3anwit AnA BUKOPUCTaHHA B Takix BUaKaX:
TNauieHTu, AKUM MPOTUNIOKa3aHa AHTUTPOMBOLMTapHa Ta/aB0 aHTUKOATYNAKTHa Tepanis;

TTaienTH 3 ypaseHHAMH, AKi He fa0Tb 3Mory MOBHICTIO Po3AyTH 6anoH A aHrionnacTUKM;
TMauienTi 3 ycTaHoBAeHol0 YyTamBicTio Ao npenapaty BA9 abo itoro noxigHunx;

TTauieHTi 3 YCTaHOBAEHOI YyTAMBICTIO A0 HePaBilouoi CTan, Hikento aBo iHLLUX ioHiB MeTanie, Ak
MICTATbCA B Hepakaitouiil cTani 316L;

TMauieHTi 3 NIATBEPAKEHOI0 YyTANBICTIO A0 KOHTPACTHHX PeYOBUH, AIKY HE MOXHA KOHTPORIoBaTH
npodinakTyHo nepex iMnnanTauielo ctenTa BioFreedom;

BukopucTaHs He 3a npu3HaYeHHAM (He BINOBIAHO 0 N0Ka3aHb A0 BUKOPUCTaHKA). Pe3ynbraTn
TikyBaHHA NaLliEHTa MOXYTb BIAPI3HATUCA BIf pe3yAbTariB, Lo CMOCTePiranica MiA Yac KAIKIYHIX

P P pundp |24
TlauiexTw, AKi npUAMaOTb FMIOKOKOPTUKOAW abo HecTepoiaHi npoTU3ananbHi npenapaty, npuitom
AKUX MAGHYETHCA NPOAOBXYBATH MpoTArOM >1 MiCAUA NicnA Yepe3LIKIpHOro KopoHapHoro
BTPyYaHHA

TauienTh 3 FHLIUMI MEAMIHAMM NIPUIUHAMM, AK] MOXYTb CTaTit Ha 33Baji NiKyBaHHIO NOBITiHOK
aKTATPOMOOLMTapHOK Tepanielo 3 TpUBaNicTIo Kypcy >1 MicAUA, AKi MOXYTb BKMIOYTH Taki:
BPO/PKEHi NATONOTii, BIICOKMIt PU3UK TPABMATH3MY, NaAiHHA B aHaMHe3i

[Mia yac BU3HAYEHHA HalloNTUMANBHILLIOTO KYPCy AHTUTPOMBOLUTAPHOTO ikyBaHHA ANA OKpeMoro
naLieHTa nikapi NOBMUHKI 38aXyBaTH PU3HK KPOBOTeYT Y MOPIBHAHHI 3 PU3MKOM PO3BUTKY e,

5. MONEPEAMEHHA

[lepen BUKOHCTAHHAM CTEHTa NepeKoHaiiTecb, L0 BHYTPILUHI0 YNaKOBKY HE NOLIKOZKEHO Ta He
BIAKPHTO, TOMY L0 Lie MOXe BKa3yBaTH Ha NOpyLLIEHHA CTepinbHOrO 6ap'epa.
HeobxiaHo 3piiiceioBaTit po3ymHuil BIAGIp MauiewTiB, ockinbki BUKOPUCTaHHA MPUCTPOID Hece
B Cobi NOB'A3aHMit U3k TPOMBO3y, CYAMHHUX YCKnagHeHb i/abo kpoBoreui. Y 383Ky 3 LuM
Heo6XigHo MiTPUMYBATH CTaH nalyieHTiB nicna MpoLeaypu 3a SONOMOTOKD KAIIYHO afeKBaTHOI
aKTUTpOMBoLMTapHoi Tepanii (auB. po3ain 4. <AHTUTPOMBOLMTAPHUA KypC NiKyBaHHA»)
IMnAGHTaLLlo CTeHTa NOBHHH BUKOHYBATU AL Aikapi, AKi NpoWLIAY BIANOBILHY NiAroTOBKY.
YCTaHOBAEHHA CTEHT M€ BUKOHYBATICA NALLE B NIKAPHSX, Y AKX € HaNEXHi YMOBH ANA LIBUAKOTO
TIPOBE/ACHHA eKCTeHOi onepaLlii 20pTOKOPOHAPHOIO LUYHTYBaHHS.
HeobxiaHo npuginuu ocobnusy ysary nigroToBLi cucTeMn [ocTaBKi (auB. pospin 63.
«JCTaH0BAEHHA CTeHTa — 3aX0[M Oesnekin).

Y pasi P 6noKyBakHa ¢ 0 (erMeHTa Moxe Byt
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Heo6XiaHo MoBTOPUTH AunaTaLito cerMeHTa apTepi, B AKOMY BCTaHOBNEHO CTeHT. loBroTpuBanuil
Pe3ynbTar noAanbLLOi NOBTOPHO! AWAATaLi éHLOTENi30BaHIIX CTEHTIB Hapasi HeBiAoMil.

Lllo cucTemy AOCTaBKM He MoXHa BUKOPHCTOBYBATH NOBTOPHO ANA iKwoi npoueaypw. Pobovi
XapaKTepHCTIIkt GanoHa noripLuyloTbCa Y NPoLieci BUKOPHCTaHKA.

Meroguka «po3gasnioBakHa» y Bunaakax Gigypkauii He BumpoGoByBanaca Ana creHis 3
nikapcokum nokpuTTAm BioFreedom. [HQopmaLia WoRo BMAUBY KPOBOTOKY Ha 30BHIlLHIO
noepxHio cuctemu BioFreedom DCS gigcyTha.

flkwo noTpi6Ho BCTaHOBUTU KiNbka CYMiXHUX CTeHTiB, Marepianu CTeHTiB Maiotb 6yTi
aHANOrYHOro CKAanYy ANA YHUKHEHHS KOpO3IT I3HOPIAHMX MeTaniB.

KnitiuHi socnigeHHA i3 3aCTocyBaHHAM METOLUKM NPAMOT CTEHTYBAHHA He NpoBopwAKca. OTxe,
33CTOCYBAHHA METORUKH NPAMOTO CTEHTYBAHHA He exomeH0BaHo (auB. po3ain 9.4. Tpoueypa
/I0CTaBK! CTeHT).

Lleft NPOAYKT He Npi3HaYeHo Ta He CXBaneHo ANA BUKOPUCTaHKA Ha NepUQEPHIHIX CyAUHaX.

HE crepuni3yiire Ta/a6o HE BukopucroByiiTe noBTOHO Lieii MpUCTpiit abo MoB'A3aHy 3 HiM cHcTeMy
JOCTaBKH, OCKIMbKI Lie MOXe noripLuT! po6oyi xapaKTepicTIki NPHCTPOIO/CUCTeMM OCTaBK Ta
pu3BeCTI 1o 36010 B XHild poBoi f ycknaaHeHb Nif Yac BUKOHAHKA IPOLAYPH, LU0 Y CBOKO Yepry
MOXe MpU3BECTIH 0 Cepii03HOr TPaBMyBaKHA abo cepTi nauienTa. MloBTopH BUKOPHCTAHHS,
06pobka Ta CTepuni3aui Hece pu3ik nepexpecoro 3a6pyAHEHHA Ta nepeaaBarka iHQexuii i
OIHOTO NaLlienTa 0 iHLworo.

6. 3AXOAW BE3NEKHN

6.1, B3aemopia nikapcokux npenaparis

Mpuitmatoun pilueHHA WOR0 BCTaHOBNEHHA cTenTa BioFreedom y nauiewta, Akwit npuiimae npenapar,
140 Moxe B3aeMogiaTi 3 npenaparom BA9, a6o wogo novatky Tepanii i3 3aCTocyBaHHAM Takoro
npenapary B NauienTa, AKOMY HewofaBHo Oyno BCTaHOBNEHO CTEHT 3 MikapCbKAM MOKPUTTAM,
HeoOXiAHO BPaXOBYBaTH MOXTWBICTb B3aEMOpii npenapatia. Bnnus B3aemoai npenapary creTa 3
nikapcokium nokpuTTAm BioFreedom DCS Ha Ge3neunictb aBo egekTUBHICTS He BU3HAYEHO.

Ocobnvigi knikiki AaHi oo B3aemoaii npenapaty BA9 3 iHwwmu npenapatamiu BiacyTHi. OpHak
JesKi TpenapaTii, 30KpeMa TaKpomimyC, JiA AKX 33CHOBYETbCA HA TaKNX CamuX 38's
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6.3.  YcTaHoBNeHHs CTeHTa - 3aX0AM 6e3nexu

He 3actocoyiite o cuCTeMM [OCTABKM HeraTWBHMI THCK Ta He po3pysaitre

ii nomepepHbo mepen YCTAHOBNEHHAM CTEHTA iHLIMM WHHOM, KpiM 3a3HayeHoro.

BukopucroyiiTe MeToauKy BULaneHHs 3 6anoHa nositps, onucary B po3gini 9.3. «[ligroroska

CHCTEMI AOCTABKI.

3a3HaueHMuil Ha eTHKETLi AjaMeTp CTeHTa 03Hayae BHYTPiLUHill AiameTp po3iwnpenoro

(TeHTa,

IMnnaKTaui CTeHTa Moxe MpU3BECTH [0 POSTUHY CyAUH HUCTanbHO Ta/aBo MpoKcUManbHo Ao

CTeHTa, WO Y CBOI0 Yepry MOXe CMUMHUTA PanToBe 3aKPUTTA CyAUH, WO norpe6yBatume
KL, i gunaraii, yc JOAATKOBYIX CTEHTIB TOLL{0).

[Mig yac nikyBaHA KinbKOX ypaxeHb CNOYTKY CNiA YCTAHOBUTI CTEHTH B AUCTAMbHIX yPaXKEHHAX,

a Toi Y MpOKCUMAnbHIX. (TEHTYBAHHA B TaKOMY NOPALKY YCyBa€ HEOOXIAHICTb NPOXOZXeHHA

Yepe3 NPOKCUMANbHHI! CTEHT Mif YaC YCTaHOBNEHHA AVICTANBHOTO CTEHTa Ta 3MeHLLE MOXWBICTb

3MiLLiEHHA NPOKCAMATbHOTO CTEHTa.

He poswmpioiite CTeHT, AKWIO BiH HeNPaBUNbHO PO3MILIYETbCA B CYAWHI. (LuB. po3ain 6.4.

«BupaneHHa CTenTa / cuctemi — 3axopu Gesnekin).

YcTaHoBNeHHA CTeHTa MOXe NOrpLIKTI NPOXIAKICTb 60KOBOTO BIAranyXeHHA.

He nepesuwiyiite 3HaueHHA PO3PaxoBaHOro TICKY PO3PUBY, 3a3HaueHe Ha eTMKeTUi

NPOAYKTY. BUKOPUCTaHKA BULLUX 33 BK33aHi HA ETMKeTLi MPOAYKTY 3HaueHb TUCKY MoXe

TpU3BECTH /10 PO3pHBY 6aN0Ha T2 MOXAUBOTO YLIKOAKEHHA IHTUMM T POSTUHY CYAMHM.

He TarHiTb Hepo3wwpeHwil CTeHT Ha3aj vepe3 HanpaBnAlouid Katetep, OCKiNbK

MOe CTaTHCA 3MilLieHHA CTeHTa 3 6anoHa. Bupansiite CTEHT €LMHOI0 LNOI0 CACTEMOK

BiANOBiZHO A0 NPoLeAYpH, ONKUcaHoi B po3pAini 6.4. «BupanerHa crenta / cucremm -

3axogu Ge3nexu»).

3acTocyBaHHA i3HIX METORB BUTATHERHA CTEHTa (BUKOPUCTAHHA AOJATKOBMX NPOBILHMKB,

nactok i/a6o wwnis) Moxe cnp paBMy POHPHIX CyIUH i/abo

MicLA CYAMHHOT AOCTYNY. YCKNaZHEHHA MOXYTb BKMI0YTt KPOBOTeYY, YTBOPEHHA reMaTomit afo

ICeBA0aHEBPI3MM.

6.4. BupaneHHa cTeHTa/ cuctemu — 3axom Ge3neku

Ginkax (FKBP), moxe 3uiysati edekmupHico npenapary BA9. [locnigwenHa Liogo B3aemoail
npenapary He BikoHyBanuca. Mpenapat BA9 merabonisyerbca depmentom CYP3A4. Cunbhi ikri6itopu
(YP3A4 (Hanpuknag, KETOKOHa307) MOXyTb CPUUMHIAT nifcunenHa Aii npenapaty BA9 Ao pigkis,
Ai NOB'A3yI0THCA i3 CUCTEMHOI Ai€to, 0COBNMBO AKILO YCTaHOBNEHO Kinbka cTenTiB. HeobxiaHo
BPAXOBYBATH CUCTeMHY Ailo npenapary BAY, AKwjo AikyBaHA nauiekTa BiA6yBa€TbCA OGHOYACHO i3
CHCTEMHOI iMyHOCYNPECHBHOIO Tepanieto.

Crynivb Bnnvsy npenapary BA9 Ha nauienTa Genocepeabo 3anexuTb B KiNbKOCTi CTeHTiB, Lo
BUKOPUCTOBYHOTHCS, | BIA AOBXMHM CTekTa BioFreedom a6o Gyab-AKIX iHLLIMX iMMQHTOBAHUIX CTEHTIB
3MIOKPUTTAM penaparom BAY.

6.2. TloBoAMeHHA 3i CTeHTOM — 3aX03M Ge3nekn

MpushaueHo nuwe ANA OJHOPa30BOTO BMKOPUCTAHHA. He crepunisyite Ta He
BUKOPYICTOBYiiTe NOBTOPHO.

He BukopucToByiTe NPOZyKT i3 3aBepLLIEHIIM TepMiHOM IPUAATHOCTI, AKWii 333HaYEHO Ha eTHKeTL.
He BuKkopucToByitTe MPOAYKT, AKILO BHYTPIUHIO YNakoBKY BAKPUTO a60 MOLIKOMMEHO.
CrepunbHicTb i crabinbhictb cucremm BioFreedom DCS He moxe GyTu rapanToBaHo
nicnA BiAKpUTTA nakera, Tomy npucrpiii MAE Bytu Bukopuctao ofpasy nicna BigkpuTTA
ynaKoBKu. Hesukopucrani npuctpoi HeofxigHo yTuniysatu abo nosepHyTu komnanii Biosensors
International™ Ta He MOXHa n0Beprari Ha cknap.

HETPITb | HE IPANAWTE NOKPUTTA CTEHTA,

He BUKOpUCTOBYiiTe CTEHT, AKLLO /ioro NOKPUTTA 3a3Hae GinbLuoi abpasuHo A, Hix nepenbayero
POLEAYPOI0 BBECHHS T A0CTaBKH.

He BikopwcToByitTe CTeHT, AKLLO BiA6YBAETbCA He3BUYaiHe TepTA a0 KOHTAKT CTeHTa 3 iHLMMM
06'€KTamu, KpiM HanpaBnAKoyoro Karetepa abo BAKPHTONO TeMOCTATHUHOTO KManaka nepen
iMnnaxTauie.

He pexomenp0BaHo niiaaBaTy CTeHT i pinuH nepes iMnnaxTauieto. B piauH Ha creH nepen
iMnNaKTaLlieto MOe MPU3BECTU A0 NEPEAYCHOT0 BUBINbHEHHA Npenapary.

Cnig AiATM 0COBMMBO YBaXHO, LLI06 XKOAHUM YMHOM He MOLIKOLMTU CTEHT Ha Banoki.

He npokpyuyiire yCTaHoBNEHWiE Ha CCTeMi SOCTaBKI CTEHT NanbLAMM, OCKIAbKI UA Aia Moxe
10CNA6UTH 34enneHHA CTeHTa if 6anona. Y MofanblLOMy Le MOXe CPUIMHITH SMiLLIEHHA CTeRTa
a60 BTpary NikapCbKOro NOKPHTTA.

He uraryitte cTeHT i3 Woro KaTeTepa AOCTaBKH, OCKINbKM Lie MOXe NOWKOBUTH CTeHT i/abo
npu3BecTH A0 emBoni3aui crenta. Cucrema BioFreedom DCS npuHaveHa And BUKOPUCTaHHA T
po6oTh AK LinicHa cucTema.

(HcTemy AOCTaBKM He MOHA BUKOPHCTOBYBATH B NOEAHaHHI 3 THLIUMY CTEHTaMI,
Buopuctoyiite Tinbk npugaTHe AnA po3nyBanka Ganowa cepenosuie. He Bukopucrosyitre
noiTpa 6o GyAb-Ake rasoBe CepenoBMe AnA PO3LYBaHHA 6anoHa, ockinbki Le Moxe
CTPUYMHUTH HePIBHOMIPHe PO3LIVPEHHS Ta BUKMMKATH TPYAHOLL] N YaC YCTaHOBNEHHA CTEHTa.

+ He Hamaraiirech BMpAMATH MpoKC Wagr (rinorpy6ky), ockinbkit B | i Katerep
MOXe 3MaMaTiica, AKLLO HOro BUN3KOBO 3irHyTH.
« Henignagaitre Katetep focTaskM 4 opraHiuHmx p iB, Hanpuknag izonponi TMpTY.

Lle Moxe nopyLuMTU eQeKTUBHICTb poBoTH KaTeTepa A0CTaBKi.
¥ PA3I HEBJJANIOTO BCTAHOBIIEHHA CTEHTA CTEHT I CCTEMY JOCTABKM HEOBXIZHO
TOBEPHYTY [10 KOMMAHII BIOSENSORS INTERNATIONAL.

fikuwo Binuy A He i onip Ha Gyab-AKoMy eTani N Yac OTPUMAKKA AocTyny fo
ypaenHa abo Mg Yac BUAANEHHA CCTEMM [OCTaBK CTeHTa 40 iMMNAHTAL CTeHT, BCko CUCTeMy
HeoOxiAHo BUZANATH Ak 1uHe ine.

Ml wac BUAANEHHA CHCTEMM JOCTABKH CTEHTA K €AMHOTO LiNOTO OTPUMYItTECH TAKMX

3axogiB 6e3nexu:

+ He Hamaraifreca BTATHyTH HepO3LIMPEHMi CTEHT  HANPABNAYMIA KaTeTep, 0K Bt PO3MILLYETbCA
B KOPOHapHIIX apTepiAX.

+ Moxe crauca nowuKofKewHA abo 3uiluieHHA crenTa. [pocyHsTe MPOBIAHUK yneped y KopoHapHy
aHaTOMiYHy CTRYKTYPY AKOMOra JUCTANbHILLE, HACKIMbKY Lie MOAMBO 3 TOUKM 30py Be3nexi.

+ Po3wictirh npoKcuManbHuit MapKep Ha Banoi AUCTanbHO 40 KiHUMKa HaNPaBAAIOYOTO KaTeTepa.

TNPUMITKA: fwjo notpiHo yTpuMaTH nonoxeHHA MpoBiGHKa, C1i abo nepeiiTu Ha AOBXMHY

IPOBIAHUKa A1 3aMiu, 360 Heo6XiHO BBECTI APyt NPOBIKHHK.

« linbHo 3akpyTiT> 0BepTOBMI remoCTaTUHMil Knanaw, W06 CKpinTM cucTemy AOCTaBKM it
HanpaBnAYMil KateTep. BUBaniT HanpaBAAI0uMi KaTeTep i cuCTeMy AOCTABKM CTEHTa Ak €LuHe ine.

YKpaiHcbKa

7. IHOUBIAYANI3ALIA NKYBAHHA

Tlepen BiKopHcTaHHAM cTenTa BioFreedom HeolxigHo BpaxyBaTh BCi MOXMBI PHU3IIKM Ta nepesaru
BUKOPUCTaHHA CTEHTiB, Lo BUZINAKTb Aikapcokuii npenapar, abo CTeHTiB 3 Aikapcokum NOKPUTTAM.
NliKap Hece BILMOBILaNbHICTb 32 OLiHIBAHHA NPUAHATHOCT] iIMNNAHTALT CTeTa 44 NeBHOTo NaljienTa
1epef} BUKOHaHHAM NpoLieaypH.

8. BUKOPUCTAHHA B 0COBNMBMX MOMYNALIAX

Besneuricro i edextuaictb cucremu BioFreedom DCS He BCTaHoBAeHo AN Takux monynauiit
TaLliEHTiB:

+ BariTHi XiHKku: fjaHi LW0R0 BUKOpHCTaHKA CTenTa BioFreedom y BariTHUX XiHOK BIfCYTH.

+ Xiku 8 nepios nakTaui: Bnnus npenapary BA9 nig yac nakTauii He oLiHi0BaBCA.

+ Jlinu: Ge3neunicrb i egexTuBHicTs CTenTa BioFreedom He BctaHoBneHo.

YBaXHO PO3MMAHbTE MPUIHATHICTD BUKOPUCTAHHA KaTeTepa ANA 3a3HaueHuX Bue nomynauii
naLiexTis.

Be3neynicrb i eQeKTUBHICT BUKOPUCTaHHA MeXaHiYHMX NPUCTPOIB ANA aTepeKToMil (kareTepis
NS NPULIAbHOT aTepeKTomii, kaTeTepi ANA poTauiiivoi arepextomii) abo katerepi AnA nasepHoi
aHTIONAACTIKM ANA NIKYBAHHA CTEHO3)Y BCEPEAWHI CTEHTa He BCTaHOBAEHO.

9. MOCIBHUK ONEPATOPA

9.1, Ornap nepes BUKOPUCTaHHAM

QrnHbTe ynaKkoBKY CHCTeMH OCTaBKH CTeHTa Ha BIACYTHICT MOLIKOAXeHb CTepUIbHOTO 6ap'epa.
(ObepexHo BUTATHITb CACTeMy 3 YNakOBKM Ta OTNAHbTe KaTerep AOCTaBKM Ha BACYTHCTb
NIPeKpyyBaHb, 3aN0MiB Ta iHLIMX TIOLLKOZXeHb.

. 0BepexHo 3HIMITb 3aXcHy nAiBKY, Aka NOKPUBAE CTeHT i 6anoH. NonepeaHbo 3akpinaeHwi cuner
BTOMATHYHO BIf'€AHAETLCA.

QrnHbTe CTeHT, 106 NepeKoHaTHCA, L0 if0ro He NoWKOAXeHO a60 110 BiH He MICTUBEA 3i CBOrO
BUXIHOO NONOXEHHA Ha 6anoH. MepeKoHaifrech, L CTEHT PO3MILLYETCA MiX MPOKCAMANbHIM
i JMCTanbHUM MapKepamit Ha 6anoki.

3BepHiTb yBary Ha NOMOMEHHA CTeHTa BIGHOCHO MPOKCUMAbHOI Ta AUCTaNbHOT CMYT MapKYBaHHA
Ha ccTemi 4OCTaBKM, AKi BUKOPHCTOBYBATUMYTBCA 1A KOHTPOKO Nif YaC PeHTFeHOCKoNi.

He BuKopwcToyiTe npHCTPi, AKLLO B nOMiTIM ByAb-AKi fedeKTH.
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9.2 Heobxinwi marepian

He Hamaraitteca BUTATHYTH HanpaBRAYMi KaTeTep i cCTEMy JOCTaBKM Yepe3 y
iHTpogblocepa y cTerHoBiit cyauHi Konu aucranbhuii KiuMK Hanpasnkovoro Katetepa
AOCATHE AWCTanbHOrO KiHUA 06ONOHKK iHTpOAblOCepa Y CTErHOBiil CymuHi, BUTATHITH
060noHKy iHTpoAblocepa, HaNPaBAAIYMIl KaTeTep i cucTeMy JOCTABKY AK €AMHE Wine Ta
3aMiHiTL i BiANOBIZHO o0 Np y nikapHi.

HeBuKoHaHHA inX KpOKiB i/a6o 3aCTocyBaHHA HAAMIPHOT CM 0 CUCTEMIt AOCTABKM CTEHTa MOXe
NP3BECTH £0 3MilLieHHA 360 MOLIKORKEHHA CTeHTa Ta/abo YacTUH CUCTeMM OCTaBKM.

Y IRTE

6.5. Micns imnnanTauii — 3axoau 6e3neku
HeofxigHo AisTn 06epexHo Nif Yac MPOXOMEHHA KOMOMIKHMX MPUCTPOIB Yepe3 WOitHO
BCTaHOBIEHHii CTEHT, 406 YHUKHYTY 3MLLIHHA CTEHTa, NIOPYLLIEHHS i10r0 NIOM0eHHA Ta/aBo reomerpil.

6.6.  MartitHo-pe3oHarcHa Tomorpadia (MPT)

Hexniiuhi B0CniAKeHH nokasan, wo cuctema BioFreedom DCS € MPT-cymictot. CkaHyBaHHs

naLi€nTa 3 ycraHoBAeHUM crenTom BioFreedom € Ge3neyHim ogpasy Nicna BCTaHOBAEHHS iMANaHTaTy

B pa3i OTPUMAHHA Takix YMOB:

« (ratnure MarkirHe none 3 Tecna abo Menwe

+ Tone 3 npoctopoBuM rpagiextom 720 fayc/cm aBo Mekiue

+ MaxcumanbHa ycepeasena A BCOrO Tina MATOMa MOTYXHICTb NOFUKaKHA 403t (SAR) cranoBuTb
3 Br/kr 3 15 XBUNUH CKaHyBaHKA

Tlig, yac HekniHiyHoro AOCTIAKEHHA TeMnepaTypa MNATGOPMA CTEHTa, O BUKOPUCTOBYETBCA ANA

cicremn BioFreedom DCS (omHoro Ta ABOX cymixHuX cTehTiB), nigBuiyBanaca Ha 2,1°C aBo menwe

33 MAKCAManbHOT ycepenHenoi AnA BCbOro Tina nUToMol NoTyXHOCTi nornuHanKa Aow (SAR) 3 Br/kr

nporarom 15 xaunu MPT-ckanyBakHA 3a sonomoroo MPT-cuctemu 3 iHgyKLieio MarkiTHoro nona 3

Tecna it yacrototo 128 MTiy (Excite i3 nporpamkum 3a6e3neyennam 63.0-052B komnanii General Electric

Healthcare, Minyoki, wrat Bickokcut) Bnnug Bia BukonanHa MPT-npouenyp Ha crexTi BioFreedom 3a

BULLWX PiBHIB eNeKTPOMArHITHOT eHeprii He BI3HaueHo. Bue HarpiBanHA GinbLue Hix Ha fBa CyMixHi

CTexi abo nikapcokuit npenapat B MPT-cepeaoBILL HeBizomMil.

fikico. MPT-306paeHHa Moxe noripwnTiea, AKLIO AOCTIAXyBaHa 06macTb 30iraeTbeA 3 Miclem
poratuyBakHA cucremu BioFreedom DCS abo nepefysae y BigocHiii 6au3bKocTi A0 Hboro.

1 Han)paanmowﬂ KaTeTep i3 MiHiManbHuM BHyTpiLUHim Aiametpom 0,056 Atoiima (1,422
MM,

1 banokHuil katetep i3 MOXAMBICTIO nonep i gunaravii

1 Wnpuy 06'emom 10-20 kyb. cm

1000 MO | renaputy Ha 500 ky6. cu disionoriyxoro po3yuty (HepNS)

1 TpoBiuk aiamerpom 0,014 foiima (0,356 Mm) A0BXMHOR > 175 (M

1 (0BeproBuii remMocTaTH4HMit Knanas

H3 KonrpacrHe cepenoBuiLe, po3sesiee Qi3ionoriyhim po3uutom y cnisgigHowenti 1:1

1 IHgenaTop

1 Tpunosuuiiinuii it KpaH

9.3. MigroToBKa ccTeMi BOCTaBKM

1. 3anoBHiTb iHgeGNATOp aB0 LUNPHL PO3BELIeHHM KOHTPACTHM (ePeROBULLEM.

2. Nlig'epwaitre ingednatop A0 TPUNO3WLiiHOT A03yBaNbHOTO KpaHa; Ni'egHaiiTe Ao po3'emy Ana
PO30yBaHH BanoHa.

TPUMITKA: HE 3actocoyiire HeraTugHuit a6 no3uTWBHMA THCk 0 Gan0Ha Ha LboMy eTani, Tomy Lo

Lie MOXe CIpUYMHITI NepeAYacHe SMILLIeHHA CTeHTa.

3. Biakpuitre R03yBanbHuii KpaH A0 CUCTEMM AOCTaBKM CTEHTa.

4. 3anuwre HeitrpanbHui Thck.

9.4.  Mpoyenypa AOCTaBKI CTeHTa

igrotyiiTe Micye cyauHHoro LOCTyNy BIANOBIAHO A0 CTAHAAPTHOT METOAUKH, LLO 33CTOCOBYETHCA

/N4 Yepe3LUKIpHOi TPaHCTIoMiHanbHoT KopoHapHoi arionnactukyt (YTKA).

lonepenHbo po3LUMpTe YpaxeHHA 33 4ONOMOr0I0 6anoKa, AiaMeTp AKOTO Ha 0,5 MM MeHLii 33

JiaMeTp CTeHTa, i AOBXMHa AKOr0 JOPIBHIOE 360 KOPOTLUA 33 AOBXMHY LNbOBOTO ypaxeHHa Ta

KOpOTLLIA 32 A0BXHY CTEHTa, NPU3HAYEHOTO ANA iMANaHTaLi.

be3nocepeaHbo nepe 3aBaHTaXeHHAM KaTeTepa AOCTABKM CTEHTa Ha MPOBIAHK Npomuitte

NIPOCBIT AN NPOBIZHYIKa B CUCTEMi AOCTaBKY renapytKi3oBaHum disionoriusum po3uusom (HepNS)

BifANOBIAHO A0 NPOTOKONY NikapHi. YHuKailTe KOHTaKTY 3i CTeHTOM.

TPUMITKA: KoHTakT CTeHTa 3 pinvHol0 Moxe iHiuiloBaTh BUBINbHEHHA npenapary. Yac KoHTakTy 3

pinvHolo Mae ofmexyBaTHCA Yacom Ge3nocepeaHbO Nepes 3aBaHTAKEHHAM KaTeTepa AOCTaBKM Ha

NPOBIAHUIK.

4. 3aBaHTaxTe CUCTeMy AOCTABKM Ha NPOKCAMANbHY YacTUHY MPOBIHUKA, NPH LibOMY YTpUMYyloUM

TI0N0XeHHA NPOBIAHIIKA B LiNbOBOMY ypaXeHH.

Bikpuitre Ha noBHy 0BepToBuii reMoCTaThYHMi KNanaH Ha nepexiaHiIKy HanpaBAAIoYoro kateTepa

7a 3aKpHiiTe KNANaH, KONV CTHT YCNILIHO MPOCYHETbCA BCePEAUHY HaNpaBAAIOYOro kaTeTepa.

. Tlpocysaifte cucTeMy [OCTaBKM CTeHTa N0 NPOBIAHMKY A0 WINbOBOTO YpaXeHHa nif
PEHTTEHOCKOMIYHMM CNOCTEPeXeHHAM. BUKOPUCTOBYIiTe PEHTTeHOKOKTPACTHI MapKeph Ha Banomi
ANA PO3MiLLiEHHS CTeHTa B ypaxeHHi. BuKowaiite aHriorpadiio, 06 NiATBEPAUTI NPaBUNbHiCT
NIONOXEHHA CTeHTa.
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TPUMITKA: siuwo sinuysacTbca onip, HE MPOCYBAVITE CUCTEMY [LOCTABKM MPUMYCOBO. Onip
MOXe BKa3yBaTH Ha HaABHICTb NpoBnemu Ta Moxe NPU3BECTH A0 MOLKOAKEHHA CYBUHM YH CTEHTa
a60 0 3MiLLIEHHA CTeHTa B Pa3i MPUMYCOBOTO MPOCYBAHHA. BITATHITH CUCTEMy AOCTaBKM CTEHTa it
HanpaBnAIoui KaTeTep €AMHUM Linum (auB. Po3ain 6.4. «BuganenHa cTenTa / cucTemm — 3axopu
Ge3nexu).

9.5.  Mpouenypa BCTaHOBAEHHA

1. [Iu. Tabnuuo BIANOBIAHOCTI TICKy B Ganoki Ha KapTui BiAnoBigHocTi ao Ha 38opori KopoGKM
TIPORYKTY, L0 BUSHAUUTI TUCK PO3EYBaHHA 6anoHa, AKWit BIANOBiLaTUMe AiaMeTpy LinboBoi
CYAUHI,

YBATA! Jina cTeHTiB pisHOi AOBMWHU MOKYTb 3acTOCOBYBATH(A pisHi Tabnuui

BignoBigHoCTi.

2. Nepeayc LLie pa3 nigTaey icTb
ypameﬂuﬂ3auonomoromMapKeplBHaﬁanom

3. Mepexonaitrecs, o TpUO3MLiiHMii A03yBANbHMI KDaH Ha CUCTEMi OCTaBKIN CTEHTa BIAKpUTHIE
N3 HAENATOPa, | 33CTOCYiiTe HeraTUBHIA TUCK, OO BURANKTU NOBITPA 3 6anoka.

4. 3akpuiite TpUNO3WLiHWIA [O3yBANbHUIA KPaH HA KaTeTepi AOCTaBKM CTeHTa ANA po3‘emy
ANA Po3hyBaHHA OanoHa Ta BWZaniTh NoBiTpA 3 iHAenATopa. Bigkpuiite GoxoBuit po3'em
TPUO3HLIHOO 03yBaNbHOTO KPaHa ANA CUCTEMM OCTaBKH.

5 I'Iiu PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPONeM Po3yiiTe Ganon anHaﬁMHi 06aTm, o YCTRHOBHTH CTeHT

AiaMeTpa, ane He 3a3HaueHUl Ha eTUKETL] Po3paxoBaHuli T
pospmsy (RBP). OnmimanbHUM € Po3LUMPEHHS, 33 AKOTO CTEHT NOBHICTIO KOKTAKTYe 3i CTiHKOK
aprepii, a BHYTPILUHiA AiameTp cTeHTa 36ira€TbeA 3 PO3MIPOM ETAnoHHOro AiaMeTpa CyAUHM.
TIEPEKOHAVTECD, L|0 CTEHT PO3LLIMPEHII 0 BOCTATHBOTO PIBHS.

6. 3nyBaitre GanoH npoTAroM BIGNOBIAHOTO Yacy, AkMit 3a3HaUEHO HILKYE, BUAANKBILIM BaKYYM 33
fionomoroio ikaednATopa. llepiu Hix pyxaTi cucTemy, nepeKoKaiirech, Lo 6anoH noBHicTio 3ayBcA.

(TEHTa BiHOCHO Linb0BOr0

Jliamerp 6anora (mm) / JoBuHa 6anota (Mm) Yac3nyBanHs
2,50-2,75/ 6yab-Aka SOBXMHa 15 cekyna
3,0-3,5/ bygb-Aka RoBKMHA 20 cekyHa

7. TligTBepabTe AOCTATHE POSLMPEHHA CTEHTa if 3yTTA 6anoHa LINAXOM BBEAEHHA KOHTPACTHOI
PEYOBIHM Yepe3 HanpaBnAKoYHil KaTeTep ANA BUKOHaHHA aHriorpadii.

8. kLo A NoKpUTTA ypaxeHHa abo Ana 06nacri po3ayBaHHA GanoHa noTpiGHo Ginblue Hix oanH
CTeHT, HAKNaAiTb CTHTH OBMH Ha OBHMi (NPUHAIMKI Ha 2 MM), 06 YHUKHYTU MOXAHBOTO
PO3BUTKY CTeH03y Y NPOMiKaX MiX CTeRTaMU.

9.6. Mpouenypa BupaneHHa

1. TlepeKoHaiirecb, o 6anoH nepe6yBac B NOBHicTI0 30yTOMY CTaH.

2. Binkpuitte Ha oBHy 06epTOBHi! reMOCTATHYHMA KNanaH,

3. MigTpuMyloun NONOXEHHA NPOBIHUKA Ta HEraTUBHMii TUCK B IHAEONATOPI, BITATHITH CUCTEMy
JOCTaBKM.

4. 3aKpyTiTb 06epTOBHiE reMOCTaTuHMiA KnanaH.

5. MosTopiTb ariorpadiio AnA 06cTexeHHA CTeHTOBaHOT 0BnacTi.

9.7. ToganbLua aunatawis erMeHTiB 3i CTeHTaMM

1. AKILO He [OCATHYTO HANEXHOTO POLLMPEHHS, NIOBTOPHO MPOCYHbTe BNEpe CUCTeMy AOCTaBKM
CTeHTa abo 3amiHiTb ii Ha iHWWii GanoHHWi KaTeTep 3 BiANOBIAHUM AiaMeTpOM GanoHa, w06
AOCATTH MPaBINLHOTO HAKNAZAHHA CTEHTA Ha CTIHKY CyAUHA,

TNPUMITKA: nocraunarauiio Cnifj BUKOHYBATH B MeXax CTeHToBaHoro cermenTa. HE BuKoHyite

[AUnaTaliio n03a MeXamit Kpais CTeHTa.

2. e pa3 nepesipre nonoxeHka cTeHTa it peynsrar anriorpadii. MogTopioiiTe po3ayBaHHA, AOKM He
Byne AOCATHyTO OMTUManbHOTO PO3LMPeHHA CTeHTa. OCTaTouHwii SiaMeTp CTeHTa Mae 3Giratca 3
€TANOHHUM A1aMETPOM CYAMHM.

10, MOMAUBI HEBAMAHI ABULLA

HeGaxati ABULLa, AKi MOXYTb GyTi MOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM CTEHTA B HATMBHIIX KOPOHAPHUX
apTepi¥, BKNIYaIOT, 30KDEMa, ane He BUKMI0UHO, Taki:

PanToBe 3akpHTTA CTeHTa a60 HeMOXAUBICTL POLIMPHTH CTEHT

PanToBe 3akpHTTA CyaHm a6o nasm

TocTpwit iHgapKT miokapaa

Anepriuna peakuia Ha aHTUKOArynaHTHy Ta/abo aHTUTpOMOOLWTApHy Tepaniio, KOHTPaCTHY
peuoBiy abo Matepiany cTexTa Ta/a6o cucTeMM fOCTaBKM

. e pu3Ma ato aprepi ficryna

. prmu BKMI0YHO 3 GiBpUNALiEt0 LUNYHOUKiB | LAYHOYKOBOK TaXiKappiel
+ TamnoHapa cepua

+ KapaioreHHui wok

+ (meprb

Po3TuH, nepdopaia abo po3pus aprepii

JucransHa em6onia (noBiTpAM, TKaHUHOI0 a60 TPOMBOTHUHMMIU embonami)

Excpere aoprokoponaphe wynTyBanka (AKIL) B pesynerari nowkomkewna crewra abo
TPaBMyBaHHA CYMHI
Tuxomanka

[ematoma B Micui BBEZEHHA
« Kp 42, AKa noTpeye
Tinoten3ia/rinepren3ia
IHexuia Ta/abo Binb y Micuj BBeAEHHA

p Kposi
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« Mi3Hiit TpoMB03 CTeHTa/TpoMB03 CTeHTa/oKknio3ia
+ TepudepuHa iLuemia a0 yLUIKOZKeHHA NepHOEPUUHOr Hepea
+ IHcynr aBo TpaH3uTOpHA iLueMiyHa aTaka
+ Hupkosa HegoctatHict
+ PecTeHo3 (TeHTOBaHOTO CermenTa
« MepewmituenHs abo emGonisauia crenta
« [NoBHa 0KNH03iA KOpOHapHOi aprepii
HecrafinbHa cTeHokapais

HeaxaHi ABLLa, ki MOXYTb OyTH NOB'A3aHi 3 AikapCkuM MOKPUTTAM npenaparoM BAY:
3actocysana npenapaty BA9 oBMexyeTbca ioro BUBINbHEHHAM 3 IHTPAKOPOHAPHOTO CTeHTa.
HefaxaHi ABILLA BUKOPHUCTAHHA LbOT0 NPeNapary LLe He MOBHICTIO OXapaKTepU30BaHi Ta MOXYTb
BKAioYaTH Nobiuki ABMILA 360 YCKNaAHeHHS, MOB'A3aHi 3 BUKOpHCTaHHAM npenapaty BA9 y 3HauHo
BULLMX £033X, HidK Ti, LU0 BAINAIOTCA 31 CTewTa 3 Aikapcokim nokpuTTAm BioFreedom.

BoHu BKiouaoT Taki:

+ Hynora

« TlimageHonaria

+ Bupasku B nopoxHuKi pora

« BinuyTta BaxKocti y rpyaHiit knitui
« 3anamopoyenHs

11. OOPMA BUMYCKY

CTEPUNbHO, AMIPOTEHHO. Lieii npuctpiif cTepuni30Baro 3a AOMOMOFOI0 €N1eKTPOHHO-NPOMeHeBOi

CTepuni3ai.
BMICT: ogHa cuctema KopoHapHOro CTeHTa 3 nikapcbKki okpuTTAM BioFreedom.

3BEPITAHHA: 36epiratin y npoxonofHoMy, TemHoMy Ta cyxoMy Micui. He 38epirari npw Temnepatypi
Buwje 25°C.

YTUNI3ALIA: yrunisyiiTe npuctpiit BIAN0BIAHO 40 MiCLEBMX NPaBHN i HOpM.
TIPUMITKA: eil npwcTpiii He MiCTUTb granarie.

12, CUMBOIH, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCA B MAPKYBAHHI

YnoBHoBaxeHHit
NPEACTaBHIK Y e 3axuwati gip BaMBy
[ec Trer] AN .
€Bponelicoromy i~ (OHAYHOTO CBITNa Ta Tenna
CniBTOBApHCTBI
u OcpiwiitHuit BUPOGHIK ‘T 36epirau B cyxomy Micui
He Bukopuctosysatw,

@ Jlara BUroTOBNEHHA

AKILO BHYTPILLIHIO YaKOBKY
BIAKPITO 360 NOLUKOAKEHO

Howmep 3a karanorom JloBXuHa cTexTa

YBara: 03Haiiomreca

®
—
Koa naprii @ Jliamerp crenta
)
%,

& i3 CynpOBiAHMMU MakcumansHuii 30BHiLHiA
AOKyMeHTamu 4 Ziamerp npogighuka (0D)
ot
MiiManbHui BHYTpiLLHili
He ctepuniaysat nostopHo JiaMeTp HanpasnAiYoro
karerepa (ID)
C .
® He sukopucToByBaTH F He 3Gepiraiire npi
N0BTOPHO Temnepatypi sue 25°C
Lleit npucrpiit . ) .
cepmasaro (T3 | sl icpyaien
BUNPOMiHIOBaHHAM i
Jlara 3aBepLueHKA TepMiHy
npugaTHoCTi
g He BMKOpM(TUByMTe ] RBP Po3paxoBanuii THCK po3pusy
NpHCTPIlA nicna 3a3HayeHof
AaTh (pik-MicALb-neHb)
NP HowmisanbHuii Tuck }X( AniporetHo

MPT-cymichi

13. TAPAHTIA

Komnaia Biosensors International rapakTye, wo i mpogykTM BurotoBnexi BiAnoBigHo A0
TEXHIHIX XapaKTePUCTUK, 3a3HaYEHIIX Ha YIaKoBKaX NPOAYKTIB, B iHCTPYKLiAX 3 excnnyatalii
Ta N0B'A3aHiit A0BiAKOBill nitepatypi.

Lla rapantia 3amiluye cofolo Ta BuKioyae Bei iHwi rapaTii, pami abo Henpami, B cuny
33KOHY M Ha iHLLMX NiACTaBaX, Aki NPAMO He BU3HaueHi B LOMY AOKYMeHTI, 30kpeMa, ane He
BUKNI04HO, Oyb-AKi HenpaMi rapaKTii MUAATHOCTI 1A Npopaxy B0 nesHoi MeTH.

Komnaiis Biosensors International He Gepe Ha ceGe Ta He Haaae noBHoBaxeHb 6ygb-AKill iHwuii
0co6i Gpat Ha cebe Bi iMeni KoMnanii 30608'43aHHA a0 BIANOBILANbHICTL WORO LbOTO
NPOAYKTY.
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