10 p. d.

BIoOMATRIX

[ 7e0oF~.exk”
'B 9 ENGLISH - INSTRUCTION FOR USE 3
A FRANCAIS - INSTRUCTIONS D’EMPLOI 6
— DEUTSCH - GEBRAUCHSANWEISUNG 9
BIODEGRADABLE ITALIANO - ISTRUZIONI PER L'USO 12
ESPANOL - INSTRUCCIONES DE USO 15
PORTUGUES - INSTRUCOES DE UTILIZACAO 18
NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZING 21
DANSK - BRUGSANVISNING 24
SUOMI - KAYTTOOHJEET 27
SVENSKA - BRUKSANVISNING 30
NORSK - BRUKSANVISNING 33
EAAHNIKA — OAHTIEX XPHIHX 36
TURKCE - KULLANIM TALIMATLARI 39
PYCCKWI A3blK - UHCTPYKLLMA NO MPUMEHEHUIO 42
BbJITAPCKM - UHCTPYKLUA 3A YNOTPEBA 45
EESTI - KASUTUSJUHEND 49
LIETUVIY K. - NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 52
LATVISKI - LIETOSANAS INSTRUKCIJA 55
POLSKI - INSTRUKCJA UZYCIA 58
\ CESTINA - NAVOD K POUZITI 62
SLOVENSKY - NAVOD NA POUZITIE 65
MAGYAR - HASZNALATI UTMUTATO 68
ROMANA - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 71
HRVATSKI - UPUTE ZA UPOTREBU 74
CPMCKW/ - YNYTCTBO 3A YIIOTPEBY 77
SLOVENSCINA - NAVODILA ZA UPORABO 80
— KASAK TIN - KONOAHY BOMbIHLLA H¥CKAYIbIK 83
5 fRifARR X - 15 S U 87
] R =)
BIOSENSORS L %EEEFK - ?EI %i‘ﬁbﬂﬂ 90

INTERNATIONAL™



PDF Reader Pro
10 p. d.


BIOMATRIX

e [ 120~ >




INSTRUCTION FOR USE

BioMatrix NeoFlex™ Drug Eluting Coronary Stent System
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1. DEVICE DESCRIPTION

The BioMatrix NeoFlex™ Drug Eluting Coronary Stent System (BioMatrix NeoFlex
DES) is a Drug Eluting Stent (DES) System for coronary use with a biodegradable
polymer coating. The DES is a combination product comprised of two key
components: the stent (which includes the active pharmaceutical ingredient BA9™
(Biolimus A9) incorporated into a polymer coating), and the delivery system.

1.1. Device Component Description

® A balloon expandable intra-coronary 316L stainless steel stent with a
biodegradable polymer coating Poly-lactic Acid containing the BA9 umirolimus
drug pre-mounted onto a semi-compliant rapid exchange balloon delivery
system.

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

o 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 27.5 cm proximal to
the tip of the delivery system.

nominalusis balionélio slegis - ne daugiau 6 atm

Table 1: Device Description

Stent Pattern: 6-crown fodel | 9-crown model
Stent Di s (mm): 25050 | 35
Stent Lengths (mm): / 42,48 /

i /
Stent Material / Coating: 3)!6[ stainless steel stent /

Poly-Jactic Acid (PLA) and BA9 drug

Guiding catheter compatibility / 5F

Delivery Catheter Working Length: / 142m

Stent Delivery Balloon: / Polyamide Elastomer
Balloon Inflation:

Nominal Inflation Pressure: 6atm/608kPa | 6atm/608 kPa
Rated Burst Pressure: 16atm /1621 kPa | 14 atm /1418 kPa

Balloon Deflation Time: 42 — 48 mm : 30sec

1.2. Drug Component Description

® The BA9 drug (USAN/INN: umirolimus) is a semi-synthetic sirolimus derivative
with increase lipophilicity. The BA9 drug, as provided on the BioMatrix NeoFlex
DES, inhibits smooth muscle cell proliferation within the stent proximity.

® Poly-lactic acid (PLA) is combined with the BA9 drug and acts as the carrier to
control the release of the drug from the stent.

Table 2: Nominal BA9 Drug Dosage

Nominal Nominal Nominal Dose of
Product Code E)fpanded Inner | Unexpanded Stent BA9 drug (g)
Diameter (mm) Length (mm)
BMXP-2542 25 @ 657
BMXP-2548 25 8 749
BMXP-2742 275 2 657
BMXP-2748 275 4 749
BMXP-3042 30 2 67
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 @ 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDICATIONS

The BioMatrix NeoFlex DES is indicated for improving coronary luminal diameter
for the treatment of de novo lesions in native coronary arteries with a reference
diameter ranging between 2.5 mm and 3.5 mm.

3. CONTRAINDICATIONS

The BioMatrix NeoFlex DES is contraindicated for use in:

® Patientsin whom anti-platelet and/or anti-coagulant therapy is contraindicated.

e Patients with complex 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

in316L.

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

o (ff-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.

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 clinical trials with BA9
DES as well as currently available guidelines and the specific needs of individual
patients to determine the antiplatelet /anticoagulation regimen to be used for
their patients in general practice. (Ref: ACC/AHA/SCAI PCl Practice Guidelines', 2).
Specific consideration should be given to the risk of antiplatelet therapy. For
patients with a heightened risk of bleeding (e.g. patients with recently active
gastritis or peptic ulcer disease), stenting is generally avoided as anticoagulation
therapy would be contraindicated.

gali > rinktis kobalto ir chromo lydinio arba
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© BioMatrix NeoFlex indication for use of the 42 and 48 mm stent lengths in
patients with STEMI, ACS or Diabetes Mellitus have not been established.

 Judicious selection of patients is necessary since the use of this device carries the
assodiated risk of thrombosis, vascular complications and/or bleeding events.
Hence patients should be maintained on clinically adequate post-procedural
antiplatelet therapy (Refer to section 4.0. 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.

® Subsequent restenosis 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.

 The inner packaging provides a sterile barrier; therefore it is essential to ensure
that it has not been damaged or opened.

© This stent deployment device must not be reused in another procedure.
The performance characteristics of the balloon are degraded during use.

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

© Direct stenting is not recommended.

® Stent occlusion may require repeat dilations of the target lesion. The long-term
outcome following repeat dilations of the target lesion is presently unknown.

 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.

 Use in patients with history of restenosis, multiple stents, extent of residual
stenosis, diabetes and malapposition of the stent are at risk for restenosis.

6. PRECAUTIONS

6.1. Drug Interactions — Precautions
 There is no specific clinical data available for the interactions of the BA9 drug
with other drugs. Drug interaction studies have not been performed. However,
drugs like Tacrolimus that may act through the same binding proteins (FKBP)
may interfere with the efficacy of the BA9 drug. The BA9 drug is metabolized by
CYP3A4. Strong inhibitors of CYP3A4 (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.
Consideration should be given to the potential for drug interactions when
deciding to place a BioMatrix NeoFlex 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 BioMatrix NeoFlex stent.
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

~


PDF Reader Pro
nominalusis balionėlio slėgis - ne daugiau 6 atm

PDF Reader Pro
galimybė rinktis kobalto ir chromo lydinio arba 316L plieno (didesnės radialinės jėgos) modelius 

PDF Reader Pro

PDF Reader Pro


The effect of BioMatrix NeoFlex DES drug interactions on safety or efficacy has
not been determined.

 Patient’s exposure to BA9 is directly related to the length of the BioMatrix
NeoFlex stent and number of BA9 eluting stents implanted. (See Table 2 for
nominal BA9 content per BioMatrix NeoFlex stent. If another BA9 eluting stent
has been or will be used please refer to its IFU.).

6.2. Stent Handling — Precautions

© Forsingle use only. Do not resterilize or reuse.

© Do not use a product that has reached or exceeded its labeled expiration date.

® Do not use if packaging has been damaged or opened. The sterility and
stability of the BioMatrix NeoFlex DES cannot be guaranteed once
the pouch has been opened. Once the package has been opened the device
MUST be used promptly. Un-used devices should be returned to Biosensors
International™ and should not be re-stocked.

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

© Do not use the system if the stent is exposed to abnormal rubbing or contact
with objects other than the quide catheter or the open hemostasis valve prior
toimplantation.

© DO NOT RUB OR SCRAPE THE STENT COATING.

© Do not remove stent from its delivery catheter as removal may damage the
stent and/or lead to stent embolization. BioMatrix NeoFlex stent is intended to
perform as a system.

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

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

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

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

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

© Exposing the stent to fluids before impl is not recc ded. Exposure
to fluids prior to implantation may result in premature release of drug.

© 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. BioMatrix NeoFlex Placement — Precautions

© Do not prepare, 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).

® Beware that the direct stenting is not recommended (as per section 5.
WARNINGS) and could lead to subotpimal clinical outcome and / or a failure to
cross the lesion with the stent.

© 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.

® Use of Multiple Stents: The extent of the patient’s exposure to drug and
polymer is directly related to the number of stents implanted.

© Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel. (See 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 compliance
card. Use of pressures higher than specified on the product label may result ina
ruptured balloon with possible intimae damage and dissection.

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

3 Please contact the Sales and Customer Service of your region or local distributor for return of
goods
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should be removed as a single unit.

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 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.

o 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 the 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
quiding 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 introducer sheath. When the distal tip of the guiding catheter

reaches the distal end of the femoral sheath, remove sheath, guiding

catheter, and delivery system as a single unit and replace sheath per

hospital protocol.

Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the stent delivery

system can potentially result in stent dislodgement or damage to the stent and/

or delivery system components. 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, h

9. OPERATOR’S MANUAL

9.1. Inspection Prior to Use

1. Verify expiration date and 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

or pseudoaneurysm.

6.5. Post Implantation — 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) — Precautions

Non-clinical testing has demonstrated that the BioMatrix NeoFlex DES is MR

Conditional. A patient with a BioMatrix NeoFlex stent can be scanned safely,

immediately after placement of this implant, under the following conditions:

o Static magnetic field of 3-Tesla or less

® Spatial gradient field of 720-Gauss/cm or 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 BioMatrix NeoFlex DES (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 G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). The

effect of performing MRI procedures using higher levels of RF energy on the

BioMatrix NeoFlex stent has not been determined. The effect of heating in the MRI

environment on more than two overlapping stents, drug or polymer coating is

unknown.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or

relatively close to the position of the BioMatrix NeoFlex DES.

7. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

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

8. USEIN SPECIAL POPULATIONS

The safety and effectiveness of the BioMatrix NeoFlex DES has not been established

in the following patient populations:

® Pregnancy: There are no data available for use of the BioMatrix NeoFlex 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 BioMatrix NeoFlex stent has not been
established.

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

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

1 A quiding catheter with a minimum inner diameter of 0.056”
1 Pre-dilatation balloon catheter

1 10-20 ml syringe

10001U | Heparin per 500 ml Normal Saline (HepNS)

1 0.014inch/ 0.36 mm x = 190 cm guidewire

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 guidewire.

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

5. Open rotating hemostatic valve on the guiding catheter hub as widely as
possible, and close when the stent has been advanced safely inside the guide
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: Please refer to the compliance chart provided with the device
as the pressure indication is stent dimension specific.

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

3. 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.

4. 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.

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

6. Deflate the balloon by pulling negative pressure on the inflation device. Make
sure the balloon is fully deflated before attempting any movement of the
system. Deflation time per stent length is given in Table 3.

Table 3: BioMatrix NeoFlex balloon deflation time per stent length

\ Stent Length | 42-48mm |
\ Deflation time [s] | 30 |
7. Confirm adequate stent expansion and balloon deflation by angiographic
injection through the guiding catheter.
8. If more than one BioMatrix NeoFlex 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. Delivery System Removal Procedure

The delivery system must be withdrawn as a whole unit.

1. Ensure that the balloon is fully deflated.

2. Fully open the rotating haemostatic valve.

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

4. Tighten rotating haemostatic 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 vessel closure or spasm, failure to expand the stent

® Acute myocardial infarction

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

© Aneurysm, pseudoaneurysm or arteriovenous fistula

® Arrhythmias, including VF and VT

 (ardiac tamponade

 Cardiogenic shock

© Damage to the stent or injury to the artery requiring emergency coronary artery
bypass grafting (CABG)

® Death

 Dissection, perforation, rupture of the artery

© Emboli (blockage), distal (air, tissue or thrombotic emboli)

® Fever

© Hematoma at insertion site

© Hemorrhage, requiring transfusion

© Hypotension/hypertension

© Increased risk of restenosis of stented segment(s)

© Infection and/or pain at the insertion site

© Stent migration or embolization

@ Stent thrombosis/occlusion

o Peripheral ischemia / peripheral nerve injury

® Renal failure

 Stroke or transient ischemic attack

* Total occlusion of coronary artery

 Unstable angina

49| BIODMATRIX
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Adverse events that may be associated with BA9 drug coating:

NOTE: 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 BioMatrix NeoFlex
DES. They include the following:

® (hest heaviness

® Mouth ulcers

® Nausea

® Dizziness

© Lymphadenopathy

11. HOW SUPPLIED

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

DISPOSAL: Dispose device in accordance with local requlations.

12. SYMBOLS USED IN LABELING

Authorized representative in the European community

m
N
o
m
o

Legal Manufacturer
Date of Manufacture
REF Catalog number
Lot Batch code

Caution, consult accompanying documents

Do not re-sterilize

Do not re-use

[R]| This product has been sterilized using irradiation

wllleesEnE

Use by date - Do not use this product after
the indicated date (Year-month-day)

NP Nominal Pressure
?_i{‘ Keep away from sunlight or heat

Keep dry

Do not use if package is damaged or open

Stent Length

Stent Diameter

Maximum Guide Wire Outer Diameter (0.D.)

Minimum Guiding Catheter Inner Diameter (1.D.)

Consult instructions for use

BoNS @

RBP Rated Burst Pressure
25°C
/ﬂ/ Do not store above 25° C
MR Conditional

X >

Non-pyrogenic

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 d'endoprotheése coronaire a principe actif BioMatrix NeoFlex™ (DES
BioMatrix NeoFlex) est un stent a élution de principe actif destiné a étre utilisé
dans les artéres coronaires doté d'un revétement en polymére biodégradable. Le
DES est un produit mixte composé de deux éléments principaux: le stent (qui inclut
du BA9™, le principe actif incorporé au revétement en polymere), et le systéme
de mise en place.

1.1. Description des éléments du dispositif

© Un stent intracoronaire expansible par ballonnet, en acier inoxydable 316L
avec un revétement polymere d‘acide polylactique hiodégradable, contenant la
molécule BA9, prémonté sur un systéme de pose a ballonnet a échange rapide
semi-compliant.

® e systéme de mise en place porte deux marqueurs radio-opaques indiquant les
extrémités du stent sous radioscopie pour faciliter une mise en place correcte
du stent.

o A lextrémité proximale du systéme de mise en place se trouve une embase
raccord luer lock femelle. Ce raccord se branche sur le lumen de gonflage du
ballonnet.

o Le fil-guide entre dans la pointe distale du cathéter et ressort proximalement a
27,5 cm de la pointe du systéme de pose.

Tableau 1: Description du dispositif

Modéle de stent: Modéle Modéle
a6couronnes | a9 couronnes
Diamétres du stent (mm): 25-30 35
Long du stent (mm): 42,48
Matériau/revétement du stent: Stent en acier inoxydable 316L/
acide polylactique (PLA) et
molécule BA9
Longueur utile du cathéter de mise en
142.cm
place:
Compatibilité du cathéter directionnel SF
Ballonnet de mise en place du stent: Elastomére polyamide
Gonflage du ballonnet:
Pression nominale de déploiement: 6atm /608 kPa | 6atm /608 kPa
Pression de rupture théorique: 16atm/ 14atm/
1621 kPa 1418 kPa
Durée de dégonfl du ballon| 42 — 48 mm : 30 sec

1.2. Description des composants de la molécule

o Le principe actif BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) est un dérivé
semi-synthétique du sirolimus aux propriétés lipophiles accrues. La molécule
BA9 délivrée par le DES BioMatrix NeoFlex inhibe la prolifération des cellules
musculaires lisses a proximité du stent.

© 'acide polylactique (PLA) est associé au BA9 et sert de vecteur a la molécule afin
d’en controler la libération depuis le stent.

Tableau 2: Dosage nominal de BA9

Référence Diamétre interne Longueur Dose nominale
du produit du stent déployé a | nominale du stent |  de la molécule
pression nominale | non déployé (mm) BA9 (ug)
(mm)

BMXP-2542 25 LY 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 LY 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 4 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDICATIONS

Le DES BioMatrix NeoFlex est indiqué pour I'amélioration du diamétre de la lumiére
coronaire dans le traitement des Iésions de novo des artéres coronaires natives dont
le diamétre de référence est compris entre 2,5 mm et 3,5 mm.

3. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du DES BioMatrix NeoFlex est contre-indiquée dans les cas suivants:

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

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

* Patients présentant une hypersensibilité connue au BA9 ou ses dérivés.

© Patients présentant une allergie connue a I'acier inoxydable, au nickel ou autres
ions métalliques présents dans |'acier 316L.

® Patients présentant une hypersensibilité connue aux produits de contraste qui
ne peut pas étre controlée de maniere préventive avant Iimplantation du stent
BioMatrix NeoFlex.

© Utilisation hors indications (c'est-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. TRAITEMENT PAR ANTIAGREGANTS
PLAQUETTAIRES

L'administration d'un traitement approprié par des anticoagulants, des
antiagrégants plaquettaires et des vasodilatateurs coronaires est essentielle pour
le succés de I'implantation du stent a long terme.

Les médecins doivent prendre en considération les informations issues des résultats
cliniques de stents a principe actif BA9 ainsi que les recommandations disponibles
et les besoins spécifiques de chaque patient afin de déterminer le traitement
antiplaquettaire / d'anticoagulants approprié pour leurs patients dans la pratique
générale (Ref.: ACC/AHA/SCAI PCl Practice Guidelines'?).

Une attention particuliere doit étre portée aux risques liés a un traitement
antiplaquettaire. Pour les patients présentant un risque hémorragique élevé
(clest-a-dire les patients ayant récemment eu une gastrite active ou un ulcére
gastroduodénal), 1a pose d'un stent est généralement évitée car tout traitement
anticoagulant serait contre-indiqué.

5. MISES EN GARDE

® Pour les stents actifs BioMatrix NeoFlex de 42 et 48 mm de longueur, l'indication
d'utilisation chez les patients atteints d'un SCA, SCA ST+ ou de diabéte na pas
été établie (se reporter a la section 2. INDICATIONS).

© Une sélection rigoureuse des patients est nécessaire dans la mesure ol la mise

en place de ce dispositif comporte des risques de thrombose, de complications

vasculaires et/ou d'accidents hémorragiques. Cest la raison pour laquelle les

patients doivent continuer a recevoir un traitement antiagrégant plaquettaire

approprié aprés l'intervention (se reporter a la section 4.0: Traitement par

antiagrégants plaquettaires).

La mise en place du stent ne doit étre effectuée que par des médecins ayant

recu une formation appropriée. La mise en place du stent ne doit étre réalisée

que dans les hopitaux pouvant facilement mettre en ceuvre un pontage aorto-

coronaire en urgence.

Une resténose ultérieure peut obliger a dilater a nouveau le segment artériel

contenant le stent. Les résultats a long terme de dilatations répétées de stents

endothélialisés sont inconnus a I'heure actuelle.

Le conditionnement intérieur constitue une barriére stérile; il est donc essentiel

de vérifier quil n'a pas été endommagé ou ouvert.

Le dispositif de mise en place du stent ne doit pas étre réutilisé lors

d’une autre intervention. Les caractéristiques de performance du ballonnet

se dégradent a l'usage.

Si plusieurs stents sont nécessaires et qu'ils doivent se chevaucher, les matériaux

qui les composent doivent étre similaires pour éviter des différences de corrosion

des métaux.

La mise en place directe de stents n'est pas recommandée.

Locclusion du stent peut exiger de nouvelles dilatations de la Iésion cible. Les

résultats a long terme de dilatations répétées de la lésion cible sont inconnus

al'heure actuelle.

Ce produit n'a pas été congu ou approuvé pour étre utilisé dans des utilisations

périphériques.

Ne pas re-stériliser ni/ou réutiliser ce dispositif ou son systeme de mise en

place car cela peut compromettre la performance et causer une défaillance du

dispositif/ systéme de mise en place ainsi que des complications de procédure

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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avec de graves blessures ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement
et la restérilisation comportent le risque d’'une contamination croisée et
d'infection de patient a patient.

o 'utilisation chez les patients ayant par le passé eu une resténose, des stents
multiples, une étendue de resténose résiduelle, du diabéte ou une malapposition
de stent leur fait courir le risque d’une resténose.

6. PRECAUTIONS

6.1. Interactions médicamenteuses — Précautions

o || n'existe aucune donnée clinique spécifique sur les interactions de BA9 avec
d'autres médicaments. Cependant, certains médicaments, comme le Tacrolimus,
qui peuvent agir par l'intermédiaire des mémes protéines de liaison (FKBP),
sont susceptibles dinterférer avec l'efficacité du BA9. Le BA9 est métabolisé
par le CYP3A4. Des inhibiteurs puissants de CYP3A4 (comme par exemple le
kétoconazole) sont susceptibles d'entrainer 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 recoit un i sseur systémi
concomitant.

Il est nécessaire de prendre en compte les éventuelles interactions
médicamenteuses lors de la décision de mettre en place un stent BioMatrix
NeoFlex chez un patient traité avec un médicament susceptible d'interagir avec
le BA9, ou lors de l'instauration d'un traitement avec ce type de médicament chez
un patient qui a recemment recu un stent BioMatrix NeoFlex. Les conséquences
des interactions médicamenteuses avec le DES BioMatrix NeoFlex sur la sécurité
ou l'efficacité n'ont pas encore été déterminées.

Le niveau d'exposition du patient au BA9 est proportionnel a la longueur du
ou des stents BioMatrix NeoFlex implanté(s) et au nombre de stents implantés
éluant du BA9. (Voir Tableau 2 pour le contenu nominal en BA9 par stent
BioMatrix NeoFlex. Si un autre stent éluant au BA9 a été ou sera utilisé, veuillez
vous référer a ses instructions d'emploi.)
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6.2. Manipulation du stent — Précautions

 Ausage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser.

© Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

© Ne pas utiliser si le conditionnement a été ouvert ou endommagé. La stérilité
et la stabilité du DES BioMatrix NeoFlex ne peuvent pas étre garanties
apres l'ouverture de la poche. Par conséquent, le dispositif DOIT alors étre
utilisé rapidement sans délai. Les dispositifs non utilisés doivent étre renvoyés a
Biosensors International™ et ne pas étre remis en inventaire.

© Ne pas utiliser si le revétement du stent présente des abrasions autres que celles
provoquées par l'insertion et la mise en place normales.

© Ne pas utiliser si le stent est exposé avant Iimplantation & un frottement ou
a un contact anormal avec des objets autres que le cathéter guide ou la valve
hémostatique ouverte.

 NE PAS FROTTER OU GRATTER LE REVETEMENT DU STENT.

© Ne pas sortir le stent du cathéter de mise en place, car cela pourrait endommager
le stent et/ou provoquer une embolisation du stent. Le systéme de stent
BioMatrix NeoFlex est congu pour étre utilisé comme un ensemble.

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

® Des précautions particuliéres doivent étre prises pour ne pas manipuler ou
déplacer de facon quelconque le stent sur le ballonnet.

© Ne pas faire «rouler» le stent serti entre les doigts, car cette action pourrait
dessertir le stent du ballonnet et ainsi le déloger, ou entrainer une perte du
revétement contenant la molécule.

o Utiliser uniquement les méthodes appropriées pour gonfler le ballonnet. Ne
pas le gonfler avec de I'air ou toute autre substance gazeuse qui risquerait de
provoquer des difficultés de déploiement du stent, ou un déploiement inégal.

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

|| n'est pas recommandé d'exposer le stent a des liquides avant sa mise en place.
L'exposition a des liquides avant I'implantation risque de provoquer la libération
prématurée de la molécule.

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

® SILE STENT N'EST PAS DEPLOYE CORRECTEMENT, LE STENT ET LE SYSTEME DE
MISE EN PLACE DOIVENT ETRE RENVOYES A BIOSENSORS INTERNATIONAL®,

3 Pour le retour de produits, veuillez contacter le Service Clientele de votre région ou votre
distributeur local.

BIOMATRIX

1eor~rex

6.3. Mise en place du stent BioMatrix NeoFlex — Précautions

© Ne pas préparer le systeme de mise en place, y appliquer de pression

négative ou le prégonfler avant de déployer le stent autrement qu'il n'est

indiqué. Suivre la technique de purge du ballonnet décrite dans la Section 9.3.

Préparation du systéme de mise en place.

Le diamétre du stent indiqué sur I'étiquette indique le diamétre

interne du stent déployé.

La mise en place d’un stent peut provoquer la dissection de la partie proximale

et/ou distale du segment de vaisseau stenté et peut provoquer Iocclusion

brutale du vaisseau nécessitant une intervention supplémentaire (pontage

coronaire, dilatation supplémentaire, mise en place d'autres stents, etc.).

© Notez que la mise en place directe de stents n'est pas recommandée (voir section

5. MISES EN GARDE) et peut étre la cause d'une réponse clinique suboptimale et

/ ou d'une incapacité a franchir la lésion avec le stent.

S'il est nécessaire de traiter plusieurs Iésions, les stents doivent d'abord étre mis

en place dans les ésions distales puis dans les Iésions proximales. Cet ordre de

mise en place évite d'avoir a croiser le stent proximal en posant le stent distal, et

réduit le risque de déplacement du stent proximal.

Mise en place de plusieurs stents: Le niveau d'exposition du patient a

la molécule et au polymere est directement fonction du nombre de stents

implantés.

Ne pas déployer le stent s'il n'a pas été correctement positionné dans le vaisseau.

(Voir section 6.4. Stent/Retrait du systeme — Précautions).

La mise en place d'un stent est susceptible de compromettre la perméabilité des

branches vasculaires latérales.

® Ne pas dép lap de rupture théoriq diquée sur la carte
de compliance du produit. L'application de pressions supérieures a celles
mentionnées sur 'étiquette risque d'entrainer la rupture du ballonnet, et ainsi
dendommager Iintima et de provoquer une dissection du vaisseau.

6.4. Retrait du stent/systéme — Précautions

Si une résistance inhabituelle est ressentie a un moment quelconque pendant

l'accés a la lésion ou le retrait du systéme de mise en place du stent avant

Iimplantation de celui-i, tout le systéme doit étre retiré d'un seul tenant.

Ne pas tenter de ressortir un stent non déployé dans le cathéter guide,

car cela pourrait dessertir le ballonnet. Le retirer d’un seul tenant.

Pendant le retrait du systeme de mise en place du stent d’un seul tenant:

® Ne pas tenter de ramener un stent non déployé dans le cathéter guide s'il est
engagé dans les artéres coronaires.

® Le stent pourrait se voir endommagé ou desserti. Avancer le fil quide dans la
vascularisation coronaire aussi loin quil 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: Sl est nécessaire de maintenir la position du fil guide, le fil quide
doit étre converti en guide déchange avec une longueur supplémentaire ou il
faut insérer un second guide.

o Serrer la valve hémostatique rotative afin de solidariser le systeme de mise en
place au cathéter guide. Retirer le cathéter quide et le systéme de mise en place
du stent d’un seul tenant.

Ne pas essayer de tirer le cathéter guide et le systéme de mise en place

a travers la gaine d'introduction. Lorsque I'extrémité distale du cathéter

guide atteint l'extrémité distale de lintroducteur fémoral, retirer

I'introducteur, le cathéter guide et le systéme de mise en place d’un seul

tenant, et remplacer la gaine d'introduction conformément au protocole

en vigueur dans I'hépital.

Le non-respect de ces instructions et/ou I'application d'une force excessive sur le

systéme de mise en place du stent risquent de dessertir ou d'endommager le stent

et/ou les composants du systéme de mise en place. Les méthodes de retrait du stent

(emploi de fil-guides supplémentaires, d'anses et/ou de pinces) sont susceptibles

dinfliger des traumatismes supplémentaires au systéme vasculaire coronaire et/

ou au site d'accés vasculaire. Les complications susceptibles de se produire sont les
suivantes: hémorragies, hématomes et pseudoanévrismes.

6.5. Post-implantation — Précautions

mise en place de ce dispositif, dans le respect des conditions suivantes:

© (Champ magnétique statique maximum de 3 teslas

® (hamp de gradient spatial maximum de 720 Gauss/cm

© Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyen pour I'ensemble du corps
du systeme d'IRM rapporté de 3 W/kg pour 15 minutes d'examen.

Au cours d'essais non cliniques, le DES BioMatrix NeoFlex (en configuration

stent unique ou chevauchement de deux stents) a entrainé une augmentation

de température inférieure ou égale a 2,1° C a un taux d‘absorption spécifique

maximum moyen pour 'ensemble du corps du systeme d'IRM rapporté de 3 W/

kg pour 15 minutes d'examen en IRM avec un systéeme d'IRM de 3 teslas, 128 MHz

(Excite, Logiciel G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin).

Leffet de la réalisation d'imageries par IRM avec une énergie RF plus puissante sur

un stent BioMatrix NeoFlex na pas été déterminé. L'effet du réchauffement dans un

environnement d'IRM sur plus de deux endoprotheses se chevauchant, le principe

actif ou le polymére n'est pas connu.

La qualité de I'image d'IRM risque d'étre réduite si la zone d'intérét se trouve dans la

méme zone ou a proximité de I'emplacement du DES BioMatrix NeoFlex.

7. ELIGIBILITE DES PATIENTS

Les risques et bénéfices des stents a élution médicamenteuse doivent étre évalués
pour chaque patient avant d'utiliser un stent BioMatrix NeoFlex. Les médecins sont
responsables de |'évaluation des patients avant la procédure de mise en place d'un
stent pour en déterminer le bien fondé.

8. POPULATIONS PARTICULIERES

La sécurité et I'efficacité du DES BioMatrix NeoFlex n'ont pas été démontrées sur les

populations de patients suivantes:

® Grossesse: aucune donnée concernant I'utilisation du stent BioMatrix NeoFlex
chez la femme enceinte n'est disponible.

 Allaitement: les effets du BA9 pendant Iallaitement n'ont pas été évalués.

© Usage pédiatrique: la sécurité et I'efficacité du stent BioMatrix NeoFlex n'ont pas
été démontrées.

L'utilisation de ce dispositif sur ces groupes de patients doit étre envisagée avec

précaution.

La sécurité et l'efficacité au-dela de deux ans, ou 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 intrastent n'ont pas été établies.

9. MANUEL DE L'UTILISATEUR

9.1. Inspection avant I'utilisation

1. Vérifier la date de péremption et examiner le conditionnement du systéme
de mise en place du stent pour sassurer que l'emballage stérile n'a pas été
endommageé.

2. Retirer avec soin le systéme du conditionnement et examiner le cathéter de mise
en place pour s'assurer qu'il n'est ni plié ni tordu ou ne présente pas dautres
dommages.

3. Retirer avec soin la protection recouvrant I'ensemble stent/ballonnet. Le stylet
préfixé est enlevé automatiquement.

4. Inspecter le stent pour s'assurer qu’il n'a pas été endommagé ou qu'il n'a pas été
déplacé de sa position d'origine 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

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

6.6. Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Des essais non cliniques ont montré que le DES BioMatrix NeoFlex était compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur d’un stent BioMatrix
NeoFlex peut subir un examen par IRM en toute sécurité, immédiatement apres la

1 Cathéter guide avec un diamétre interne minimum de 0,056 pouces
1 Cathéter a ballonnet pour pré dilatation
1 Seringue de 10a 20 ml
1000 Ul |d'héparine pour 500 ml de sérum physiologique standard
1 Fil guide de 0,014 pouces / 0,36 mm > 190 cm
Il 1 Valve hémostatique rotative
Sans objet_|Produit de contraste dilué a 1/1 avec du sérum physiologiq
1 Dispositif de gonflage
1 Robinet d'arrét a trois voies




Francais

9.3. Préparation du systéme de mise en place
1. Préparer le dispositif de gonflage/la seringue avec le produit de contraste dilué.
2. Connecter le dispositif de gonflage au robinet a trois voies, puis fixer a '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'endoprothése.
3. Ouvrir le robinet vers le systeme de mise en place 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 d’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 Iésion cible, et plus
courte que la longueur du stent a implanter.

. Immédiatement avant de monter le cathéter de mise en place d'endoprothese

sur le fil-guide, rincerla lumiére interne du cathéter avec la solution HepNS selon
le protocole de I'hdpital. Eviter tout contact avec l'endoprothése.
REMARQUE: Le contact entre le stent et un liquide est susceptible de déclencher
la diffusion de la molécule. Par conséquent, limiter le temps de contact avec le
liquide en ringant la lumiére immédiatement avant de monter le cathéter de
mise en place sur le guide.

4. Monter le systéme de mise en place du stent sur la partie proximale du fil guide

tout en maintenant la position du guide a travers la lésion cible.

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

6. Sous fluoroscopie, faire avancer le systéme de mise en place du stent sur le

fil guide jusqua ce qu'il atteigne la lésion cible, Utiliser les marqueurs radio-
opaques du ballonnet pour positionner le stent dans de la Iésion. 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 le fait de
forcer pour faire avancer le systeme pourrait endommager le vaisseau, le stent
ou dessertir ce dernier. Retirer le systéme de mise en place du stent et le cathéter
quide d'un seul tenant (se référer a la section 6.4. Stent/Retrait du systéme —
Précautions).
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9.5. Procédure de déploiement

. Consulter la table de compliance du ballon figurant a I'arriére de la boite du
produit ou sur la 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: Se référer a la carte de compliance fournie avec le
dispositif car les indications de pressions sont relatives aux dimensions
dusstent.

. Avant le déploiement, vérifier que le stent est bien placé par rapport a la lésion

cible, a I'aide des marqueurs du ballonnet.

S'assurer que le robinet a trois voies situé sur le systéme de mise en place est

ouvert vers le dispositif de gonflage et appliquer une pression négative pour

purger I'air du ballonnet.

4. Fermer la communication du robinet a trois voies du cathéter de mise en place
avec le port du ballonnet et purger I'air du dispositif de gonflage. Ouvrir le port
latéral du robinet a trois voies en direction du systéme de mise en place.

5. Sous fluoroscopie, gonfler le ballonnet jusqua au moins 6 atm pour déployer
le stent, mais ne pas dépasser la pression de rupture théorique. Lexpansion est
optimale quand le stent est complétement accolé a la paroi de I'artére et quand
son diamétre interne est égal a celui du vaisseau de référence. SASSURER QUE LE
STENT EST PAS SUFISAMMENT DEPLOYE.

6. Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de
gonflage. S'assurer que le ballonnet est entierement dégonflé avant de tenter de
déplacer le systeme. La durée du dégonflement en fonction de la longueur du
stent est indiquée dans le tableau 3.

Tableau 3: durée de dégonflement u ballon en fonction de la longueur
du stent BioMatrix NeoFlex

[Longueur du stent | 42-48mm |
[Durée de dégonfl t [s] | 30 |
7. Vérifier le déploiement correct du stent et le dégonflage du ballonnet en
effectuant une injection angiographique dans le cathéter guide.
8. Si plusieurs stents BioMatrix NeoFlex sont nécessaires pour couvrir la Iésion et la
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 du systéme de mise en place

Le systéme de mise en place doit étre retiré d'un seul tenant.

1. S'assurer 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 mise en place du stent.

4, Serrer la valve hémostatique rotative.

5. Effectuer a nouveau une angiographie pour évaluer la zone contenant le stent

9.7. Dilatation complémentaire de segments du stent

1. Si I'expansion est insuffisante, faire avancer a nouveau le systeme de mise en
place du stent ou le remplacer par un autre cathéter a ballonnet dont le diamétre
permet de bien apposer le stent contre la paroi du vaisseau.
REMARQUE: La post-dilatation doit se faire a Iintérieur du segment contenant
le stent. NE PAS DILATER au-dela des extrémités du stent.

2. Vérifier a nouveau la position du stent et le résultat angiographique. Répéter les
gonflages jusqu‘a ce que le stent soit déployé de facon optimale. Le diamétre
définitif du stent doit correspondre a celui du vaisseau de référence.

10. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables pouvant étre associés a I'utilisation d'un stent dans les

artéres coronaires natives comprennent, de facon non limitative:

 Accident vasculaire cérébral ou accidents ischémiques transitoires

© Anévrisme, pseudoanévrisme ou fistule artérioveineuse

® Angor instable

© Arythmies, notamment fibrillation ventriculaire et tachycardie ventriculaire

® (hoc cardiogénique

® Déces

© Dissection, perforation ou rupture de I'artére

® Embolisation distale (gazeuse, tissulaire ou thrombotique)

o Figvre

 Hématome au site dinsertion

© Hémorragie exigeant une transfusion

* Hypotension/hypertension

® Infarctus aigu du myocarde

® Infection et/ou douleur au site d'insertion

® Insuffisance rénale

® |schémie périphérique ou lésion nerveuse périphérique

© Migration ou embolisation du stent

® Obstruction totale de I'artére coronaire

© QOcclusion brusque ou spasme du vaisseau ou échec de déploiement de ce dernier.

® (Occlusion/thrombose intrastent

© Pontage aorto-coronaire en urgence suites a des dommages du stent ou des Iésions
subies par le vaisseau

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

® Risque élevé de resténose du segment contenant le stent

® Tamponnade cardiaque

Evénements indésirables pouvant étre associés avec le revétement contenant le

BAY:

REMARQUE: L'administration du BA9 est limitée & la mise en place d'un stent

intra-coronaire. Les effets indésirables provoqués par cette molécule nont pas été

completement identifiés et il peut exister d‘autres effets indésirables et/ou des

complications associé(e)s a I'utilisation du BA9 pour des doses substantiellement

supérieures a celles qui seraient délivrées par le DES BioMatrix NeoFlex. Ces effets

indésirables sont les suivants:

© QOppression thoracique

o Ulcéres buccaux

® Nausées

o Vertiges

© Lymphadénopathie

11. PRESENTATION

STERILE, APYROGENE. Ce dispositif est stérilisé par faisceau délectrons (e-beam).
CONTENU: Un systéme de stent coronaire a élution médicamenteuse BioMatrix
NeoFlex de Biosensors.

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.

12. SYMBOLES FIGURANT SUR LES ETIQUETTES

Représentant agréé dans la Communauté Européenne

Fabricant légal

Date de fabrication

Référence catalogue

Numéro de lot

& Attention, consulter la documentation
d'accompagnement

Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser

Ce produit a été stérilisé par rayonnement

g Utiliser avant la date de péremption
NP Pression nominale
j\/\K\ Préserver des rayons solaires et de la chaleur

Garder au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

Longueur du stent

Diameétre du stent

Diameétre externe maximal de fil-guide (0.D.)

Diameétre interne minimal de cathéter guide (1.D.)

Consulter les instructions d'emploi

BN [@-

Py
@
T

Pression de rupture théorique

Ne pas conserver au-dela de 25° C

Compatibilité conditionnelle a la résonance
magnétique

X B~

Apyrogéne

13. GARANTIE

Biosensors International garantit que ses produits sont fabriqués
conformément aux spécifications indiquées sur I'emballage, les instructions
d'emploi 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 facon 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
I'assumer en son nom.
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Medikament-freisetzende ~ Koronarstentsystem  BioMatrix ~ NeoFlex™
(BioMatrix NeoFlex DES) ist ein Drug Eluting Stent (DES), also ein Medikament-
freisetzendes Stentsystem fiir den Einsatz im Koronarbereich, das mit einem
biologisch abbaubaren Polymer beschichtet ist. Der DES setzt sich aus zwei
Schliisselkomponenten zusammen: dem Stent (welcher den pharmazeutischen
Bestandteil BA9™ (Biolimus A9) in der Polymerbeschichtung enthélt) und dem
System zum Einfiihren des Stents.

1.1. Beschreibung der Produktkomponenten

© Bei dem Produkt handelt es sich um einen Koronarstent aus Edelstahl 316L,
der mit einem Ballon expandiert wird und eine biologisch abbaubare Polymer-
Beschichtung aus Polymilchsdure besitzt, welche das Medikament BA9 enthalt.
Der Stent st auf ein teilweise nachgebendes Einfiihrsystem mit einem schnell zu
wechselnden Ballon vormontiert.

 Das Einfiihrsystem hat zwei rontgendichte Markierungen, durch welche die
Enden des Stents fluoroskopisch gekennzeichnet sind. Dies vereinfacht die
Positionierung des Stents.

® Am proximalen Ende des Einfiihrsystems befindet sich ein Anschluss fiir das
Luer-Lock-Koppelstiick (weiblich). Dieser Anschluss ist mit dem Inflationslumen
des Ballons verbunden.

® Der Fiihrungsdraht tritt in die distale Spitze des Katheters ein und 27,5 cm
proximal zur Spitze des Einfiihrsystems wieder aus.

Tabelle 1: Produktbeschreibung
Stentart:

Stent-Durchmesser (mm):
Stent-Langen (mm):
Stentmaterial / Beschichtung:

Modell mit 6 Kronen | Modell mit 9 Kronen
25-30 35
42,48

Stent aus Edelstahl 316L/Polymilchsaure
(PLA) und Medikament: BA9

Arbeitslange des
Einfiihrkatheters 142am
Fiihrungskatheter-Kompatibilitat 5F

Ballon zum Einfiihren des Stent: Polyamid-Elastomer

Inflation des Ballons:

Nominaler Inflationsdruck: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa
Nennberstdruck: 16atm/1621kPa | 14atm /1418 kPa
Ballondeflationszeit: 42 —48mm:30s

1.2. Beschreibung der medikamentdsen Komponente

© Der Wirkstoff BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: Umirolimus) ist ein halbsynthetisches
Sirolimus-Derivat mit erhohter Lipophilie. Das Medikament BA9, mit dem
der BioMatrix NeoFlex DES beschichtet ist, hemmt im Bereich des Stents die
Proliferation der glatten Muskelzellen.

© Die Polymilchsdure (PLA) ist mit dem Medikament BA9 kombiniert und fungiert
als Trager zur Steuerung der Abgabe des Medikaments.

Tabelle 2: Nominale Dosierung des Medikaments BA9

Produktcode | Nominaler Innen- Nominale Nominale Dosis
durchmesser im Stentldngeim | des Medikaments
expandierten Zustand | nicht expandierten BA9 (ug)
(mm) Zustand (mm)
BMXP-2542 2.5 4 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 4 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 4 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKATIONEN

DerBioMatrix NeoFlex DES ist zur VergrdBerung des luminalen Koronardurchmessers
zur Behandlung von de-novo Lésionen in nativen Koronararterien indiziert, wobei
der Referenzdurchmesser zwischen 2,5 und 3,5 mm liegt.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Der BioMatrix NeoFlex DES ist kontraindiziert bei:

® Patienten, bei denen eine Antiplttchen- und/oder Antikoagulanstherapie
kontraindiziert ist.

 Patienten mit Lésionen, durch welche eine vollsténdige Expansion des
angioplastischen Ballons verhindert werden kann.

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

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

© Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit gegeniiber Kontrastmitteln, die
vor der Implantation des BioMatrix NeoFlex DES nicht prophylaktisch behandelt
werden kdnnen.

o Off-Label-Anwendungen (d.h. Anwendungen auBerhalb der zugelassenen
Indikationen). Die Resultate bei behandelten Patienten konnen von den
Resultaten in klinischen Studien abweichen.

4, REGIMEZURTHROMBOZYTENHEMMUNG

Die  Anwendung einer geeigneten Therapie zur Antikoagulation,
Thrombozytenhemmung und koronaren Vasodilation ist kritisch fiir eine langfristig
erfolgreiche Implantation.

Arzte sollten Informationen von Klinischen Studien mit BA9 DES sowie aktuell
verfiighare Richtlinien und die konkreten Bediirfnisse einzelner Patienten in
Betracht ziehen, um das Regime zur Thrombozytenhemmung / Antikoagulation
zu bestimmen, welches iiblicherweise zu verwenden ist (Ref: ACC/AHA/SCAI PCI
Praxisrichtlinien', ?).

Es sollten vor allem die Risiken der Antithrombozyten-Therapie beachtet werden.
Fiir Patienten mit hoherem Blutungsrisiko (z. B. Patienten mit kiirzlicher aktiver
Gastritis oder Ulkuskrankheit) wird das Stenting im Allgemeinen vermieden, da
eine Antikoagulationstherapie kontraindiziert sein wiirde.

5. WARNHINWEISE

© Eine Indikation der Stentlangen 42 und 48 mm des BioMatrix NeoFlex in Patienten
mit STEMI, ACS oder Diabetes Mellitus ist nicht in klinischen Studien erprobt.

* Die filr eine Implantation geeigneten Patienten miissen sorgféltig 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

4.0: Regime zur thrombozytenhemmung).

Der Stent darf nur von Arzten implantiert werden, die entsprechend ausgebildet

sind. Der Stent darf nur in Krankenhausern eingesetzt werden, in denen im

Notfall eine aortokoronare Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.

Aufgrund einer anschlieBenden Restenose kann eine wiederholte Dilatation des

Arterienabschnitts, in dem sich der Stent befindet, erforderlich werden. Derzeit

sind die Langzeitfolgen der wiederholten Dilatation von endothelialisierten

Stents nicht bekannt.

Die Innenverpackung ist die eignetliche Sterilverpackung, daher ist es

notwendig, sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder offen ist.

Das Trdgersystem darf nur einmal verwendet werden. Die

Leistungsfahigkeit des Ballons nimmt wéhrend des Gebrauchs ab.

Wenn mehrere Stents hintereinander benétigt werden, muss das Material der

Stents dieselbe Zusammensetzung haben, um eine Korrosion der verschiedenen

Metalle zu vermeiden.

Direktstenting wird nicht empfohlen.

Ein Stentverschluss kann die wiederholte Dilatation der Zielldsion erforderlich

machen. Derzeit sind die Langzeitfolgen der wiederholten Dilatation von

Ziellasionen nicht bekannt.

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch in der Peripherie weder vorgesehen noch

zugelassen.

Dieses Produkt oder das Tragersystem NICHT resterilisieren und/oder

wiederverwenden, da dies die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen kann und

zum Fehlverhalten des Produktes/ des Tragersystems sowie zu Komplikationen

wahrend der Prozedur mitschwerwiegenden Schdden fiir den Patienten oderzum

Tod des Patienten fiihren kann. Bei der Wiederverwendung, Wiederaufbereitung

und Resterilisation besteht das Risiko einer Kreuzkontamination und einer

Frederick G. Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAI. Circulation 2009,
120:2271-2306
WilliamWijns &al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555
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Ubertragung von Patient zu Patient.

® Bei Gebrauch des Stents bei Patienten mit Anamnese einer Restenose, mehreren
Stents, groPeren Reststenose, Diabetes und Malapposition besteht das Risiko
einer Restenose.

6. VORKEHRUNGEN

6.1. Wechselwirkungen mit Medikamenten — Vorkehrungen

® Es gibt keine spezifischen klinischen Daten beziiglich der Wechselwirkung
des Medikaments BA9 mit anderen Medikamenten. Es wurden keine Studien
beziiglich der Wechselwirkung mit Medikamenten durchgefiihrt. Medikamente,
wie Tacrolimus, die durch dieselben bindenden Proteine (FKBP) wirken, konnten
jedoch die Wirksamkeit von BA9 beeintrdchtigen. Das Medikament BA9 wird
durch CYP3A4 abgebaut. Starke CYP3A4-Hemmer (z.B. Ketoconazol) kdnnen
zu einer erhohtenFreisetzungsmengevon BA9 fiihren, die zu einer systemische
Wirkung fiihren kann, 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 immunsuppressiven
Medikamenten behandelt wird.

Médgliche Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten miissen in den
folgenden Situationen beriicksichtigt werden: Bei Implantation des BioMatrix
NeoFlex Stents bei Patienten, die Medikamente einnehmen, welche eine
Wechselwirkung mit dem Medikament BA9 zeigen knnten, oder wenn die
Verabreichung eines solchen Medikaments bei Patienten in Erwégung gezogen
wird, denen erst kurze Zeit vorher ein BioMatrix NeoFlex Stent implantiert
wurde. Eine Auswirkung der Wechselwirkungen bei Verwendung des BioMatrix
NeoFlex Stents mit anderen Medikamenten auf die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts wurde nicht untersucht.

Die Belastung des Patienten mit dem Medikament BA9 héngt direkt mit der
Anzahl und der jeweiligen Lange des oder der implantierten BioMatrix NeoFlex
zusammen. (Siehe Tabelle 2 fiir nominalen BA9-Anteil je BioMatrix NeoFlex
Stent. Wenn ein anderer BA9 freisetzender Stent eingesetzt wurde oder wird,
beachten Sie bitte dessen Gebrauchsanweisung.)

6.2. Handhabung des Stents — Vorkehrungen
© Nur einmal verwenden! Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden.
® Verwenden Sie keine Produkte, die das Verfallsdatum erreicht oder iiberschritten

haben.
 Nicht verwenden bei beschédigter oder offener Verpackung. Sobald der Beutel
gedffnet ist, kann die Sterilitat und Stabilitat des BioMatrix NeoFlex DES
nicht mehr garantiert 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.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Beschichtung des Stents iiber das
iibliche MaR durch Einfiihrung und Vorschieben abgenutzt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Stent vor der Implantation
iibermaBiger Reibung oder iibermaBigem Kontakt mit anderen Gegenstanden
auBer dem Fiihrungskatheter oder dem offenen hdmostatischem Ventil
ausgesetzt ist.
REIBEN ODER KRATZEN SIE NICHT AN DER BESCHICHTUNG DES STENTS.
Entfernen Sie den Stent nicht von seinem Einfiihrkatheter, da Sie dadurch den
Stent beschadigen und/oder eine Embolisierung am Stent verursachen kdnnten.
Der BioMatrix NeoFlex DES fungiert als ein System.
Das Einfiihrsystem darf nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet werden.
Es muss besonders darauf geachtet werden, den auf dem Ballon befindlichen Stent
in keinster Weise zu bearbeiten, oder vom Ballon zu trennen.
“Rollen” Sie den montierten Stent nicht zwischen Ihren Fingern, da sich der Stent
dadurch lockern und es zu einer Abldsung vom Ballon kommen, oder ein Teil der
Medikamentenbeschichtung verloren gehen kdnnte.
Verwenden Sie zur Expansion des Ballons nur geeignete Mittel. Expandieren Sie
den Ballon nicht mit Luft oder gasformigen Medien, da sich der Ballon dadurch
ungleichméBig expandieren kénnte und die Positionierung des Stents erschwert
wird.
Versuchen Sie nicht, den proximalen Schaftabschnitt (Hypotube) zu begradigen,
da der Katheter dadurch brechen kénnte, falls der Schaft versehentlich geknickt
wurde.
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 zu einem friihzeitigen Freisetzen des Medikaments kommen.

Den Einfilhrkatheter nicht mit organischen Ldsemitteln in Beriihrung

w

Bitte wenden Sie sich an den Ihren lokalen Vertriebs- und Kundendienst oder den lokalen
Vertriebshandler fiir die Riicksendung von Produkten
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bringen, z. B. Isopropylalkohol. Durch einen derartigen Kontakt kann sich die
Leistungsfahigkeit des Einfiihrkatheters verschlechtern.

© FALLS DER STENT NICHT ERFOLGREICH EINGESETZT WERDEN KONNTE,
MUSS SOWOHL SER STENT ALS AUCH DAS TRAGERSYSTEM DES STENTS AN
BIOSENSORS INTERNATIONAL® ZURUCKGESCHICKT WERDEN.

6.3. Positionierung des BioMatrix NeoFlex Stents — Vorkehrungen

® Das Tragersystem darf vor der Implantation nur gemi den
Anweisungen vorbereitet werden. Es darf kein negativer Druck
appliziert oder vorab expandiert werden. Expandieren Sie den Ballon wie
in Kapitel 9.3, Vorbereitung des Systems zum Einfiihren des Stents” beschrieben.

e Der Stentdurchmesser auf dem Typenschild bezieht sich auf den
Innendurchmesser des expandierten Stents.

® Bei der Implantation des Stents kann es zur Dissektion der distalen und/
oder proximialen GefdBsegmente kommen, was wiederum zu einem akuten
GefaBverschluss fiihren kann. Dadurch werden zusétzliche Eingriffe erforderlich
(Bypassop weitere Dil Implantation von zusétzlichen Stents, 0.4.).

® Beachten Sie, dass direktes Stenting nicht empfohlen wird (wie in Kapitel 5
WARNHINWEISE beschrieben) und zu einem suboptimalen klinischen Ergebnis
und / oder dazu fiihren kann, dass die Lasion nicht mit dem Stent passiert
werden kann.

® Bei der Behandlung von mehreren Lésionen soll 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.

* Verwenden mehrerer Stents: Das MaB, in dem der Patient dem Medikament
und Polymer ausgesetzt ist, hangt direkt mit der Anzahl der implantierten Stents
zZusammen.

® Expandieren Sie den Stent nicht, solange er nicht ordnungsgemaf im Gefa
positioniert ist. (Siehe 6.4. Entfernen des Stents / Trégersystem — Vorkehrungen)

 Die Implantation des Stents kann die Passage zu Seitendsten beeintrachtigen.

® 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.

6.4. Entfernen des Stents / Tragersystems — Vorkehrungen

Falls Sie vor der Stent-Implantation beim Einfiihren oder Entfernen des

Trégersystems einen ungewdhnlichen Widerstand fiihlen, muss das gesamte

System als geschlossene Einheit entfernt werden.

Versuchen Sie nicht, einen nicht expandierten Stent wieder durch den

Fiihrungskatheter zuriickzuziehen, da der Stent dadurch vom Ballon

rutschen kann. Entfernen Sie dasn Stentsystemals geschlossene Einheit.

Folgende Dinge miissen Sie beachten, wenn Sie das komplette

Stentsystem entfernen:

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

® Es kann zur Beschadigung oder Verschiebung des Stents kommen. Fiihren Sie
den Fiihrungsdraht distal so weit in das Koronargefd® ein, wie dies gefahrlos
maglich ist.

® Positionieren Sie die proximale Ballonmarkierung genau distal zur Spitze des
Filhrungskatheters.
HINWEIS: Wenn die Position des Filhrungsdrahtes beibehalten werden soll,
muss der Fiihrungsdraht entweder auf eine andere Drahtlinge eingestellt
werden, oder es muss ein zweiter Fiihrungsdraht eingefiihrt werden.

® Ziehen Sie das drehbare hdmostatische Ventil an, um das System zum
Einfiihren des Stents am Fiihrungskatheter zu befestigen. Entfernen Sie den
Filhrungskatheter und das Tragersystem als geschlossene Einheit.

Versuchen Sie nicht, den Fiihrungskatheter und das Tragersystem durch die

Einfiihrschleuse zu ziehen. Wenn die distale Spitze des Fiihrungskatheters

das distale Ende der femoralen Schleuse erreicht hat, konnen Sie die

Schleuse, den Fiihrungskatheter und das Trdgersystem als geschlossene

Einheit entfernen und die Schleuse gemdB Krankenhausvorschrift

ersetzen.

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bzw. falls iibermdBige Kraft auf das

Tragersystem aufgebracht wird, kann es zum Verlust oder zur Beschadigung des

Stents bzw. von Teilen des Einfiihrsystems kommen. Die Bergung des Stents (mit

zusatzlichen Drahten, Schlingen und/oder Zangen) kann zu zusétzlichen Traumata

der KoronargeféRe und/oder der vaskuldren Zugangsstelle fiihren. Zu den mdglichen

Komplikationen zéhlen Blutungen, Hamatome oder Pseudoaneurysmen.

6.5. Nach der Implantation — Vorkehrungen

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. Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) — Vorkehrungen
Nicht-Klinische Tests haben gezeigt, dass der BioMatrix NeoFlex DES bedingt
MR-sicherist. Ein Patient mit dem BioMatrix NeoFlex DES kann unter den folgenden
Voraussetzungen sofort nach der Implantation sicher gescannt werden:
o Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla
© Raumliches Gradientenfeld von maximal 720 Gauss/cm
® Maximale vom MR-Gerdt angezeigte durchschnittliche ~spezifische
Ganzkdrperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einem 15-miniitigen Scan.
Innicht-klinischenTests hat der BioMatrix NeoFlex DES (einzelner Stent und zwei Stents
iiberlappend) zu einem Temperaturanstieg von maximal 2,1° C bei einer maximalen
vom MR-Gerdt angezeigten durchschnittlichen Ganzkdrperabsorbationsrate (SAR)
von 3 W/kg bei einem 15-miniitigen Scan in MR-Geraten mit 3 Tesla und 128 MHz
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healtchcare, Milwaukee, WI/USA)
gefiihrt. Die Auswirkungen von MRTs mit hdherer RF-Energie auf den BioMatrix
NeoFlex DES wurden noch nicht erforscht. Die Wirkung einer Erwérmung der MRT-
Umgebung auf mehr als zwei iiberlappende Stents oder die Medikamenten- oder
Pol beschichtung ist unbek
Die Qualitdt der MR-Aufnahme kann beeintréchtigt werden, wenn sich der zu
scannende Bereich im Bereich des BioMatrix NeoFlex DES oder in der Nahe davon
befindet.

7. INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Vor Einsatz des BioMatrix NeoFlex DES miissen fiir jeden Patienten die Risiken und
Vorteile von Medikamenten-freisetzenden Stents abgewogen 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 POPULATIONEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des BioMatrix NeoFlex DES wurde bei den

folgenden Patientenpopulationen nicht getestet:

® Schwangerschaft: Es gibt keine Daten fiir den Einsatz des BioMatrix NeoFlex DES
bei schwangeren Frauen.

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

o Einsatz bei Kindern: Die Sicherheit und Wirksamkeit des BioMatrix NeoFlex DES
waurde nicht getestet.

Es muss sorgféltig abgewogen werden, ob es sinnvoll ist, eine Implantation bei

dieser Patientenpopulation durchzufiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit nach mehr als zwei Jahren sowie der Einsatz

von mechanischen Atherektomiekathetern (direktionale Atherektomiekath

Rotationsatherektomiekatheter) oder Laserangioplastiekathetern zur Behandlung

einer In-Stent-Restenose wurden nicht getestet.

9. BENUTZERHANDBUCH

9.1. Uberpriifung vor dem Einsatz

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der sterilen
Verpackung des Stentsystems.

2. Nehmen Sie das System vorsichtig aus der Verpackung und iiberpriifen Sie, ob
der Einfiihrkatheter gerade und ohne Knicke oder andere Beschddigungen ist.

3. Entfernen Sie vorsichtig den Stentschutz, der den Stent und den Ballon umgibt.
Das an der Packung befestigte Stilett wird automatisch entfernt.

4, 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.

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

Verwenden Sie den Stent nicht, falls Sie Defekte entdecken.

9.2. Erforderliches Material

1 Ein  Fiihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von
mindestens 0,056 Zoll

1 Ballonkatheter zur Vordilatation

1 10-20 ml Spritze

10001V Heparin pro 500 ml physiologische Kochsalzldsung (HepNS)
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1 0,014 Zoll/ 0,36 mm x > 190 cm Filhrungsdraht Tabelle 3: BioMatrix NeoFlex Ballondeflationszeit je nach Stentlédnge

1 Drehbares himostatisches Ventil [Stentliinge [ 42-48mm \
keine Angabe | Kontrastmittel 1:1 verdiinnt mit physiologischer Kochsalzlgsung |Deﬂationszeit (s) \ 30 ]
1 Manometerspritze 7. Vergewissern Sie sich, dass der Stent ausreichend expandiert ist und dass das
1 Dreiwegehahn Inflati dium vollsténdig aus dem Ballon herausgelassen wurde, indem Sie

9.3. Vorbereitung des Tragersystems

1. Bereiten Sie die Inflationsvorrichtung bzw. die Spritze mit dem verdiinnten
Kontrastmittel vor.

2. Befestigen Sie die Inflationsvorrichtung am Dreiwegehahn und befestigen Sie
alles an der Inflatordffnung des Ballons.
HINWEIS: Den Ballon zu diesem Zeitpunkt NICHT mit einem negativen oder
positiven Druck versehen, da dies eine vorzeitige Verschiebung des Stents
verursachen kann.

3. (ffnen Sie den Absperrhahn zum Stent-Einfiihrsystem.

4. Lassen Sie ihn in neutraler Position.

9.4. Einsetzen des Stents

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

2. Dilatieren Sie die Lasion auf einen Ballondurchmesser vor, der um 0,5 mm
kleiner 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 solite das Lumen des Einfiihrsystems mit HepNS gemaR der
Krankenhausvorschrift gespiilt werden.

HINWEIS: Wenn der Stent mit der Fliissigkeit in Beriihrung kommt, kann die
Freisetzung des Medikaments initiiert werden. Es sollte erst kurz vom dem
Einsetzen des Katheters in den Fiihrungsdraht mit Fliissigkeit gespiilt werden.

4, Fiihren Sie das Backload des Systems zum Einfiihren des Stents auf den
proximalen Abschnitt des Fiihrungsdrahts aus, wahrend der Fiihrungsdraht in
der Zielldsion verweilt.

5. Offnen Sie das hamostatische Ventil am Fiihrungskatheter so weit wie
maglich, und schlieBen Sie das Ventil wieder, sobald der Stent sicher in den
Fiihrungskatheter eingefiihrt wurde.

6. Schieben Sie das Stentsystem iiber den Filhrungsdraht zur Zielldsion vor und

nehmen Sie dabei das Fluoroskop zu Hilfe. Nutzen Sie die rontgendichten
Ballonmarkierungen, um den Stent in der Lasion zu positionieren. Fiihren Sie
eine Angiografie durch, um die Position des Stents zu bestatigen.
HINWEIS: Wenn Sie einen Widerstand spiiren, DARF DAS SYSTEM NICHT
GEWALTSAM EINGEFUHRT WERDEN. Der Widerstand kann ein Zeichen fiir ein
Problem sein. Ein gewaltsames Vorgehen kann das GefiB oder den Stent
beschadigen oder den Stent verschieben. Entfernen Sie den Fiihrungskatheter
und das Einfiihrsystem als geschlossene Einheit (siehe 6.4. Entfernen des Stents
/ Einfiihrsystems — Vorkehrungen).

9.5. Positionierung des Stents

.Beachten Sie die Ballon-Compliancetabelle auf der Riickseite der
Produktverpackung, um den fiir den Durchmesser des ZielgefdBes

g 1en Inflationsdruck festzustell

ACHTUNG: Bitte beachten Sie die der dem Produkt beliegenden
ComplianceTabelle, da der zu verwendende Druck von den
Ab des Stents abhang

. Bevor Sie den Stent endgiiltig einsetzen, miissen Sie die korrekte Positionierung
des Stents in Relation zur Zielldsion mithilfe der Ballonmarkierungen nochmals
bestatigen.

. Vergewissern Sie sich, dass der Dreiwegehahn am System zum Einfiihren des

Stents zur Inflationsvorrichtung hin gedffnet ist und applizieren Sie einen

Unterdruck, um das Inflationsmedium aus dem Ballon zu entfernen.

Drehen Sie den Dreiwegehahn am Einfiihrkatheter zur Ballonaufblasoffnung ab

und entfernen Sie das Inflati dium an der Aufblasvorrichtung. Gffnen Sie

den seitlichen Eingang des Dreiwegehahns zum Einfiihrsystem.

Expandieren Sie den Ballon unter dem Fluoroskop mit mindestens 6 atm, um

den Stent zu implantieren. Uberschreiten Sie dabei aber nicht den auf dem

Etikett angegebenen Berstdruck. Fiir eine optimale Expansion muss der Stent

vollsténdig an der Arterienwand anliegen. Dabei muss der Innendurchmesser des

Stents mit der GroBe des Durchmessers des ReferenzgeféBes iibereinstimmen.

ACHTEN SIE DARAUF, DASS DER STENT AUSREICHEND EXPANDIERT IST.

6. Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie mit der Inflationsvorrichtung fiir bis
zu 15 Sekunden einen Unterdruck erzeugen. Vergewissern Sie sich, dass das
Inflationsmedium vollsténdig aus dem Ballon herausgelassen wurde, bevor Sie das
System bewegen. Die Deflationszeit je nach Stentlénge ist in Tabelle 3 aufgefiihrt.

[}

w

=~

[

eine angiografische Injektion durch den Fiihrungskatheter vornehmen.

8. Wenn filr die Lasion und den mit dem Ballon behandelten Bereich mehr als ein
BioMatrix NeoFlex Stent ndtig ist, miissen sich die Stents ausreichend iiberlappen
(mindestens 2 mm), um eine eventuelle Stenose dazwischen zu vermeiden.

9.6. Entfernen des Tragersystems

Das Tragersystem muss als ganze Einheit entfernt werden.

1. Vergewissern Sie sich, dass das Inflationsmedium vollstandig aus dem Ballon
herausgelassen wurde.

2. Gffnen Sie das drehbare hamostatische Ventil komplett.

3. Behalten Sie die Position des Filhrungsdrahts sowie den Unterdruck der
Inflationsvorrichtung bei und ziehen Sie das System zum Einfiihren des Stents heraus.

4. Ziehen Sie das drehbare hamostatische Ventil an.

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

9.7. Weitere Dilatation der Stentsegmente

. Ralls der Stent nicht ausreichend expandiert werden konnte, miissen Sie das
Einfiihrsystem noch einmal einfiihren oder durch einen anderen Ballonkatheter
mit einem ausreichenden Ballondurchmesser ersetzen, um den Stent zufrieden
stellend an die GefiBwand anzulegen.

HINWEIS: Eine Nachdilatation muss innerhalb des Stentsegments erfolgen.
Fiihren Sie KEINE Nachdilatation iiber die Stentrander hinaus durch.

. Vergewissern Sie sich noch einmal von der Position des Stents und dem
angiografischen Ergebnis. Expandieren Sie den Ballon so lange, bis Sie mit der
Position des Stents zufrieden sind. Der endgiiltige Durchmesser des Stents muss
mit dem Durchmesser des ReferenzgefaBes iibereinstimmen.

10. MOGLICHE UNERWINSCHTE EREIGNISSE

Zu den unerwiinschten Ereignissen in Verbindung mit dem Einsatz von Stents in

nativen Koronararterien zahlen unter anderem:

o Plgtzlicher GefaBverschluss oder Spasmus, fehlgeschlagene Stentexpansion

o Akuter Myokardinfarkt

o Allergische Reaktion auf die Antikoagulans- bzw. Antithrombosetherapie, auf
Kontrastmittel oder auf das Stentmaterial bzw. das Material des Einfiihrsystems

® Aneurysma, Pseudoaneurysma oder arteriovendse Fistel

 Herzthythmusstorungen einschlieBlich Kammerflimmern und Kammertachykardie

® Herzbeuteltamponade

© Kardiogener Schock

 NotfallmaBige aortokoronare Bypassoperation (ACB-OP) infolge einer
Beschadigung des Stents oder einer Verletzung der GefdBe

® Tod

® Dissektion, Perforation oder Einriss der Arterie

* Distale Embolie (Luft-, Gewebe- oder thrombotische Embolie)

® Fieber

 Hamatom an der Insertionsstelle

® Transfusionswiirdige Blutungen

* Hypotonie / Hypertonie

® Restenose des gestenteten Segments

® Infektion bzw. Schmerz an der Einfiihrstelle

© Migration oder Embolisierung des Stents

o Stentthrombose / Stentverschluss

® Periphere Ischdmie oder periphere Nervenverletzung

* Niereninsuffizienz

o Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacke (TIA)

® Vollstandiger Verschluss der Koronararterie

© Instabile Angina

Unerwiinschte Ereignisse, die in Verbindung mit der Beschichtung des Stents mit

dem Medikament BA9 auftreten kdnnen:

HINWEIS: 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 hdheren Dosen,

als dies bei der Freisetzung iiber den BioMatrix NeoFlex DES der Fall ist, kdnnen

weitere Nebenwirkungen / Komplikationen auftreten. Dazu zahlen unter anderem:

 Druck auf der Brust

N

® Mundulzera

o (belkeit

® Schwindelgefiihl

© Lymphadenopathie

11. HANDELSFORMEN

STERIL, NICHT PYROGEN. Dieses Produkt wurde durch Bestrahlung mit einem
Elektronenstrahl sterilisiert.

INHALT: Ein Medikament-freisetzendes Stentsystem BioMatrix NeoFlex.
LAGERUNG: Kiihl, dunkel und trocken lagern. Nicht bei iiber 25° Clagern.
ENTSORGUNG: Das Produkt muss gemaR den regionalen Bestimmungen entsorgt
werden.

12. ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

[Ec [ree] Autorisierter Vertreter in der der Europdischen
G haft

m
0

GesetzmaBiger Hersteller

Herstellungsdatum

Katalognummer

o

ml@@blﬂéz

Chargenkennung

Achtung, Begleitdokumente lesen

Nicht re-sterilisieren

Nicht wiederverwenden
STERILE [R] | Dieses Produkt wurde durch Bestrahlung sterilisiert

Verfallsdatum
Nicht nach Ablauf des angegebenen Haltbarkeitsdatums
(Jahr-Monat-Tag) ver

NP Nominaldruck

;/\+’< Keiner direkten Sonneneinstrahlung sowie Hitze

2N aussetzen

Trocken lagern

Bei beschédigter oder offener Verpackung nicht mehr

Stentldnge

Stentdurchmesser

Maximaler AuBendurchmesser (AD) des Fiihrungsdrahts

Minimaler Innendurchmesser (ID) des
Fiihr kathet

Gebrauchsanweisung lesen

o] e

N h Avirck
k

Py
o]
o

Nicht bei iiber 25°Clagern

Bedingt MR-sicher

X

Nicht Pyrogen

13. GARANTIE

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

Diese Garantie ersetzt und umfasst kraft des Gesetzes 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 tibernimmt keinerlei zustzliche Haftung oder Verantwortung
in Verbindung mit diesem Produkt und autorisiert auch keine anderen
Personen dazu.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Sistema di stent coronarico a eluzione di farmaco Biomatrix NeoFlex™
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent coronarico ad eluizione di farmaco BioMatrix NeoFlex™ (DES BioMatrix NeoFlex)
& uno stent ad eluizione di farmaco (DES) per uso coronarico dotato di un rivestimento
polimerico biodegradabile. Il DES & un prodotto costituito da due elementi chiave: lo stent
(che contiene la molecola farmaceutica attiva BA9™ incorporata in un rivestimento di
polimero) eil sistema di posizionamento.

1.1. Descrizione dei componenti del dispositivo

© Uno stentin acciaio 316L per applicazioni coronariche espandibile con palloncino rivestito
di polimero biodegradabile Acido Polilatico, contenente il farmaco BA9 pre-montato su
un sistema di posizionamento a palloncino semicompliante a scambio rapido.

o | sistema di posizionamento possiede due bande radiopache che, sotto fluoroscopia,
indicano gli estremi dello stent per facilitame il corretto posizionamento.

® In corrisp dell'estremita p le del sistema di posizi & presente
un connettore luer lock femmina. Questo attacco si collega al lume di gonfiaggio del
palloncino.

o |l filo guida consente I'inserimento della punta distale del catetere e la sua uscita a
27,5 min posizione prossimale rispetto alla punta del sistema di posizionamento.

Tabella 1: Descrizione del dispositivo

Tipo di stent: Modello 6-corone | Modello 9-corone
Diametri dello stent (mm): 25-30 35
Lungh dello stent (mm): 42,48
Materiale / Rivestimento dello Stent in acciaio inossidabile 316L /
stent: acido polilattico (PLA) e farmaco BA9
Lunghezza utile del catetere di

ey 142m
posizionamento:
Compatibilita con il catetere guida SF

Palloncino dello stent: Poliammide Elastomero

Gonfiaggio del palloncino:

Pressione di gonfiaggio nominale: | 6atm/608kPa 6.atm /608 kPa
Pressione di scoppio nominale: 16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa
Tempo di sgonfiaggio del _ .

palloncino: 42— 48 mm 30 sec

1.2. Descrizione dei componenti farmacologici

o || farmaco BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) & un derivato semisintetico del
sirolimus con lipofilia migliorata. Il farmaco BA9, come fornito per il dispositivo DES
BioMatrix NeoFlex, inibisce la proliferazione delle cellule muscolari lisce allintemno degli
estremi dello stent.

o Lacido polilattico (PLA) si combina con il farmaco BA9 e agisce da vettore regolando il
rilascio di farmaco dallo stent.

Tabella 2: Dosaggio nominale di BA9

Codice prodotto Diametro Lunghezza Dose nominale
interno espanso | nominale dello stent |  di BA9 (ug)
nominale (mm) | non espanso (mm)
BMXP-2542 25 £ 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 /2 657
BMXP-3548 35 8 749

2. INDICA ZIONI

I DES BioMatrix NeoFlex & indicato per incrementare il diametro del lume coronarico nel
trattamento di lesioni de novo delle arterie coronarie native con un diametro di riferimento
compreso tra2,5mme 3,5 mm.

3. CONTROINDICAZIONI

I DES BioMatrix NeoFlex & controindicato nei seguenti casi:
 Pazienti peri quali & controindicata una terapia antiaggregante e/o anticoagulante.

® Pazienti con lesione/i che impedisce/impediscono il completo gonfiaggio di un palloncino
per angioplastica.

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

 Pazienti con nota allergia all‘acciaio inossidabile, al nichel o ad altri ioni metallici presenti
nel 316L.

 Pazienti con nota sensibilita agli agenti di contrasto impossibili da tenere sotto controllo a
livello profilattico prima dellimpianto dello stent BioMatrix NeoFlex.

o Uso off-label (ovvero al di fuori delle indicazioni per I'uso approvate). | risultati sui
pazienti potrebbero non essere identici ai risultati osservati nelle sperimentazioni cliniche

4. REGIME ANTIAGGREGANTE

La somministrazione di un‘adeguata terapia anticoagulante, antiaggregante e
vasodilatatrice & un elemento chiave per il buon esito a lungo termine di un impianto.

I medici devono tenere in considerazione le informazioni emerse dagli studi dlinici svolti su
DES con BAY, oltre alle attuali linee quida e alle necessita specifiche dei singoli pazienti per
J e il regime antiaggregante/ lante da usare nella pratica generale (Ref:
Linee Guida ACC/AHA/SCAI PCI", 2).

Occorre prestare attenzione ai rischi della terapia antiaggregante. | pazienti a forte rischio
di sanguinamento (ad esempio i pazienti con gastriti recenti o con ulcera peptica) non
dovrebbero essere sottoposti ad impianto di stent dato che la terapia anticoagulante &
generalmente controindicata.

&)

5. AVVERTENZE

© Per le misure 42 e 48 mm di lunghezza del DES BioMatrix NeoFlex, non sono state ancora
definite le indicazioni per 'uso su pazienti con STEMI, SCA e con diabete mellito (ved.
sezione 2. INDICAZIONI).

E necessario selezionare attentamente i pazienti in quanto I'uso di questo dispositivo
& associato ad una serie di rischi quali trombosi, complicanze vascolari e/o eventi
emorragici. In fase post-procedurale, i pazienti devono quindi essere sottoposti a una
terapia antiaggregante clinicamente adeguata (fare riferimento alla sezione 4.0: Regime
Antiaggregante).

Solo i medici in possesso di un‘adeguata preparazione possono eseguire limpianto
dello stent. Loperazione puo essere eseguita solo in strutture ospedaliere attrezzate per
esequire tempestivamente innesti di bypass coronarici d'emergenza.

La successiva ristenosi 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.

Accertarsi che la confezione interna non sia danneggiata o aperta in quanto cio potrebbe
indicare una falla nella barriera sterile.

Non riutilizzare questo dispositivo di posizionamento dello stent per un‘altra
procedura, Le prestazioni del palloncino si riducono con I'uso.

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

E sconsigliato I'utilizzo della tecnica dello stenting diretto.

Locclusione dello stent puo richiedere ripetute dilatazioni della lesione target. Al
momento non & ancora noto il risultato a lungo termine dovuto a ripetute dilatazioni
della lesione target.

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 fallimenti del dispositivo e complicazioni
con rischio di gravi lesioni o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il riprocessamento
e la risterilizzazione il rischio di ¢ e infezione da paziente a
paziente.

L'uso in pazienti con restenosi passate, stent multipli, stenosi residuale, diabete e
malapposizione dello stent & da considerarsi a rischio di restenosi.

6. PRECAUZIONI

6.1. Interazioni con farmaci - Precauzioni

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

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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sottoposto a una terapia immunosoppressiva sistemica.
 Quando si decide di impiantare uno stent BioMatrix NeoFlex in un paziente che assume
un farmaco che potrebbe interagire con il BA9 o quando si decide di dare |n|Z|o ad una

BIOMATRIX _

© Non superare la pressione di scoppio nominale indicata sulla tabella di
complianza che accompagna il prodotto. L'uso di pressioni superiori a quelle indicate
sulletichetta del prodotto pud causare la rottura del palloncino con possibile danno e

terapia con un farmaco simile in un paziente a cui @ stato rec uno

di dellintima.

stent BioMatrix NeoFlex & necessario prendere in considerazione le poss|h|I| interazioni
farmacologiche. Non & ancora stato stabilito lffetto delle interazioni farmacologiche del
DES BioMatrix NeoFlex in termini di sicurezza o efficacia.

o Lesposizione del paziente al BA9 é direttamente correlata alla lunghezza dello stent
BioMatrix NeoFlex impiantato e al numero di stent ad eluizione di BA9 impiantati
(consultare rla tabella 2 per il contenuto nominale del BA9 nello stent BioMatrix NeoFlex.
In caso di utilizzo passato o futuro di un altro stent BA9, controllare le relative istruzioni
per I'uso).

6.2. Manipolazione dello stent - Precauzioni

© Solo monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

 Non utilizzare il prodotto una volta raggiunta o oltre la data di scadenza specificata.

© Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. La sterilita e la
stabilita del DES BioMatrix NeoFlex non possono essere garantite dopo che
Ia confezlone @ stata aperta per cui E NECESSARIO utilizzare tempestivamente il

non utilizzati a Biosensors International™ e non

Riconsegnare i di
riporli in magazzino.
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 quida o dalla valvola emostatica aperta.
NON SFREGARE NE GRAFFIARE IL RIVESTIMENTO DELLO STENT.
Non rimuovere lo stent dal sistema di posizionamento per evitare il danneggiamento
dello stent e/o causare embolizazione. Lo stent BioMatrix NeoFlex & concepito per essere
utilizzato come un unico sistema.
Non utilizzare il sistema di posizionamento in combinazione con altri stent.
Prestare particolare attenzione a non maneggiare 0 a non spezzare in nessun caso lo stent
sul palloncino.
Non “rullare” o stent premontato con le dita poiché questo movimento puo causare un
allentamento dello stent dal palloncino e causare un successivo distacco o una perdita
di rivestimento del farmaco.
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.
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.
Non esporre il catetere di posizionamento a solventi organici, ad es. alcol isopropilico. In
caso contrario potrebbe consequirne la compromissione della prestazione del catetere
stesso.
© NEL CASOIN CUILIMPIANTO DELLO STENT NON RIUSCISSE, RICONSEGNARE LO STENTE

ILSISTEMA DI POSIZIONAMENTO A BIOSENSORS INTERNATIONAF.

P

6.3. Inserimento del BioMatrix NeoFlex — Precauzioni
o Non preparare, applicare pressione negativa o pre-gonfiare il sistema di
posizionamento prima dellinserimento dello stent salvo diverse istruzioni.
Adottare una tecnica di lavaggio del palloncino come descritto nella sezione 9.3.
Preparazione del sistema di posizionamento.

1l 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).
Porre attenzione al fatto che lo stenting diretto non & consigliato (come riportato nella
sezione 5, AVVERTENZE) e pud portare a risultati clinici subottimali e/o allimpossibilita di
attraversare la lesione con lo stent.

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.

Uso di stent multipli: Il grado di esposizione del paziente al farmaco e al polimero &
direttamente proporzionale al numero di stent impiantati.

Non espandere lo stent in caso d‘inadeguato posizionamento allinterno del vaso. (Vedere
sezione 6.4. Rimozione dello stent / del sistema - Precauzioni).
Limpianto di uno stent pud c tere la pervieta di di

i laterali.
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Si prega di contattare le vendite e servizio clienti della vostra regione o distributore locale per
la restituzione della merce.

6.4. Rimozione dello stent / del sistema — Precauzioni

Qualora si riscontrasse uninsolita resistenza durante '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.

Non tentare di ritrarre uno stent non espanso attraverso il catetere guida per

evitare un distacco dello stent dal palloncino. Procedere alla rimozione 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 all’interno del catetere quida mentre &
inserito allinterno delle arterie coronarie.

© Puo verificarsi il distacco o il danneggiamento dello stent. Fare avanzare il filo quida
nell‘arteria coronaria il piul 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 quida, & necessario
convertire il filo guida in un filo guida da scambio oppure inserire un secondo filo guida.

o Serare 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

lintroduttore. Quando la punta dlstale del catetere guida raggiunge lestremita

distale dell'introduttore f I l'introd il catetere guida

e il sistema di posizionamento come un‘unica unita e sostituire lintroduttore

conf alp llo 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

e/oi componenti del sistema di posizionamento. | metodj di ritiro dello stent (fili aggiuntivi,

scorte e/o forcipi) possono provocare ulteriori traumi alle coronarie /o all'accesso vascolare.

Le complicanze possono includere sanguinamento, ematomi o pseudonimia.

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, dell'apposizione e/o della
geometria dello stent.

6.6. Imaging in risonanza magnetica (MRI) - Precauzioni

Test non clinici hanno dimostrato che il DES BioMatrix NeoFlex non presenta rischi in

ambienti MR. Un paziente a cui & stato impiantato uno stent BioMatrix NeoFlex pud essere

tranquillamente sottoposto a scansione subito dopo I'mpianto dello stent a patto che

vengano rispettate le sequenti condizioni:

© (ampo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

o 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.

Intestnon clinici, il DES BioMatrix NeoFlex (sia singolo che due stent sovrapposti) ha prodotto

un aumento di temperatura pari o inferiore a 2,1°Cad una velocita massima di assorhimento

specifico mediata su tutto il corpo di un sistema MR pari a 3 W/kg per 15 minuti di scansione

MR in un sistema MR di 3 Tesla (Excite, Software 63.0-0528, 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 BioMatrix NeoFlex. Leffetto del riscaldamento

in ambiente MRI su pit di due stent sovrapposti, sul farmaco o sul rivestimento

polimerico non & noto.

La qualita dellimmagine MR puo essere compromessa qualora I'area di interesse venisse a

trovarsi nella stessa area o relativamente vicina alla posizione del DES BioMatrix NeoFlex.

7. INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prima dell'uso di uno stent BioMatrix NeoFlex occorre valutare  rischi e  benefici degli stent
a eluizione di farmaco 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. USO IN SOGGETTI PARTICOLARI

Non sono state stabilite la sicurezza e 'efficacia del DES BioMatrix NeoFlex nelle sequenti

popolazioni di pazienti:

® Gravidanza: Non vi sono dati disponibili in merito all'uso dello stent BioMatrix NeoFlex
su donne in gravidanza.

 Durante |'allattamento: Non sono noti gli effetti del farmaco BA9 durante I'allattamento.
o Uso pediatrico: La sicurezza e lefficacia dello stent BioMatrix NeoFlex.non sono state
stabilite.

Valutare attentamente I'adequatezza di una procedura di stenting nei suddetti casi.

Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia dello stent dopo due anni dallimpianto
0 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

1. Verificare la data di scadenza e ispezionare la c del sistema di posizi
dello stent , controllando eventuali segni di danneggiamento della barriera sterile.

2. 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.

3. Rimuovere con cautela la protezione dello stent che copre lo stent/palloncino. lo stiletto
pre-fissato si rimuove automaticamente.

4, 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

1 Catetere quida con diametro interno minimo di 0,056”
1 Catetere a palloncino da pre-dilatazione
1 Siringa da 1020 ml

10001U | Eparina per normale soluzione salina (HepNS) 500 ml

1 Filo guida da 0,014"/0,36 mm > 190 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 all'attacco 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 l 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 pitl 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 pud provocare il rilascio del farmaco. Il tempo
di contatto tra lo stent e il liquido dev'essere limitato ai momenti immediatamente
precedenti al caricamento del catetere di posizionamento sul filo uida.

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

Aprire quanto pidl possibile la valvola emostatica girevole sullattacco del catetere guida e
chiuderla quando lo stent & stato fatto avanzare in sicurezza allinterno del catetere guida.
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. Eseguire 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 guida come un'unica unita (vedere punto 6,4. Rimozione dello stent / del
sistema — Precauzioni).
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9.5. Procedura diimpianto

. Per stabilire la pressione di gonfiaggio del palloncino adeguata al diametro del vaso

target consultare la tabella del palloncino sulla scheda di complianza oppure il retro della

confezione del prodotto.

ATTENZIONE: A stent di lunghezza diversa corrispondono tabelle di complianza

differenti.

Prima del rilascio, ricontrollare la corretta posizione dello stent in relazione alla lesione

target mediante i markers del palloncino.

. 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 ['aria 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 dafissare in sede lo

stent, senza superare la pressione di scoppio nominale (RBP) specificata. Un'espansione

ottimale implica che o 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.

Sqonfiare il palloncino con pressione negativa nel dispositivo. Accertarsi che il palloncino

sia completamente sgonfio prima di effettuare qualsiasi movimento del sistema. Il tempo

di sgonfiaggio & indicato nella tabella 3 a seconda della lunghezza dello stent.

Tabella 3: Tempo di sgonfiaggio del palloncino BioMatrix NeoFlex per

lunghezza dello stent

[Lunghezza dello stent [ 42-48mm |

Tempo di sgonfiaggio [s] | 30 |

Verificare I'adeguata espansione dello stent e I'adeguato sgonfiaggio del palloncino

mediante iniezione angiografica attraverso il catetere guida.

. Se per coprire la lesione e |'area di trattamento mediante palloncino sono necessari pit
stent BioMatrix NeoFlex, sovrapporre adeguatamente gli stent (almeno 2 mm) onde
evitare possibili stenosi.
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9.6. Procedura di rimozione del sistema di posizionamento

II sistema di posizionamento deve essere ritirato come unita intera.

1. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

2. Aprire completamente [a valvola emostatica girevole.

3. Mantenendo in posizione il filo 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‘adeguata apposizione dello stent alla parete del vaso.
NOTA: Procedere alla post-dilatazione all'interno del segmento con stent. NON dilatare
oltre i bordi 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:

o (Chiusura o spasmo improvviso del vaso, 0 mancata espansione dello stent.

© Infarto miocardico acuto

o Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica, al mezzo di contrasto o
amateriali dello stent e/o del sistema di posizionamento

® Aneurisma, pseudo isma o fistola ar

o Aritmie, comprese fibrillazione e tachicardia ventricolare

© Tamponamento cardiaco

 Shock cardiogeno

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

® Morte

o Dissezione, perforazione o rottura dell‘arteria

 Emboli, distali (emboli d'aria, di tessuto o trombotici)

o Febbre

© Ematoma in corrispondenza del sito di inserimento

© Emorragia con necessita di trasfusione

® Ipotensione/ipertensione
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o Infezione e/o dolore in corrispondenza del sito di inserimento

© Trombosi tradiva /trombosi/occlusione

® |schemia periferica o lesione nervosa periferica

® Ictus o attacco ischemico transitorio

o Insufficienza renale

© Ristenosi del segmento con stent

© Migrazione o embolizzazione dello stent

® Occlusione totale dellarteria coronaria

© Angina instabile

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

NOTA: 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 significativamente maggiori rispetto a queste erogate tramite |'uso del DES
BioMatrix NeoFlex. Queste complicanze comprendono:

® Nausea

o Linfadenopatia

® Ulcere buccali

© Pesantezza toracica

© Vertigini.

11. MODALITA DI FORNITURA

STERILE, APIROGENO. Questo dispositivo & stato sterilizzato con un fascio elettronico.
CONTENUTO: Un sistema di stent coronarico a eluizione di farmaco BioMatrix NeoFlex.
CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco. Non conservare in ambienti con temperatura
superiore i 25° C.

SMALTIMENTO: Eliminare il dispositivo conformemente alle normative locali.

12. SIMBOLI UTILIZZATI PER LETICHETTATURA

Compatibilita RM condizionata

Apirogeno

i

pp ( nella ita Europea

Produttore legale

Data di produzione

Codice prodotto

Codice lotto

Attenzione, consultare la documentazione allegata

Non risterilizzare

Nonrriutilizzare

Questo prodotto & stato sterilizzato mediante irradiazione

Utilizzare entro la data

g Non usare questo prodotto dopo la data indicata (anno - mese
- giorno)

NP Pressione nominale

/:/;is Tenere lontano dalla luce solare o da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata

Lunghezza dello stent

Diametro dello Stent

Diametro esterno massimo (0.D.) del filo guida

Diametro interno minimo (1.D.) del catetere guida

Consultare le istruzioni per I'uso

RBP Pressione di scoppio nominale
25°C
/H/ Non conservare in ambienti con temperatura superiore ai 25° C

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, ai 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 0 obbligo in relazione al presente dispositivo.




INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de stent coronario farmacoactivo BioMatrix NeoFlex

™
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de stent coronario farmacoactivo BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix NeoFlex DES) es
unssistema de stent farmacoactivo (DES) para uso en las arterias coronarias, con revestimiento
de polimero biodegradable. EI DES es un producto que combina dos componentes
fundamentales: el stent (que incluye el principio activo farmacéutico [PAF] BA9™ [Biolimus
A9]incorporado en el revestimiento de polimero), y el catéter de colocacidn.

1.1. Descripcion de los componentes del dispositivo

® Un stent de acero inoxidable 316L intracoronario expansible con balén con un
revestimiento de polimero biodegradable de &cido polilactico con el farmaco BA9,
premontado en un sistema de liberacion de balon de intercambio rdpido semidistensible.

o | sistema de liberacion tiene dos marcas radiopacas que marcan fluoroscopicamente los
extremos del stent para facilitar su exacta colocacion.

© En el extremo proximal del sistema de liberacion, existe un conector tipo “luer lock”
hembra. Este acople conecta con la luz para el inflado del balon.

 Laguiaentrapor la punta distal del catétery tiene su orificio de salidaa 27,5 cm dela punta
del sistema de liberacion.

Tabla 1: Descripcion del producto

Modelo de 6 coronas | Modelo de 9 coronas
25-3,0 35
42,48
Stent de acero inoxidable 316L /
acido polilactico (PLA) y firmaco BA9

142cm

Disefio del stent:

Didmetros del stent (mm):
Longitudes del stent (mm):
Material / revestimiento del
stent:

Longitud de trabajo del catéter
de colocacion:

Compatibilidad del catéter guia 5F

Balon de colocacion del stent: Elastémero de poliamida
Inflado del baldn:

Presion nominal de inflado: 6atm /608 kPa 6atm/ 608 kPa
Presion | de rotura: 16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa
Tiempo de desinflado del balon: 42 -48mm: 30seg

1.2. Descripcion del componente farmacoldgico

© EIBA9 (Biolimus A9, USAN/INN: s) es un derivado ético del sirolimus que
presenta una mayor lipofilia. £l BA9, tal como se presente en el BioMatrix NeoFlex DES,
inhibe Ia proliferacion de células del musculo liso dentro de la proximidad del stent.

o Elécido poliléctico (PLA) se combina con el farmaco BA9 y acttia como transportador para
controlar la liberacion del farmaco desde el stent.

Tabla 2: Dosis nominal del farmaco BA9

se encuentran en el 316L.

o Pacientes con sensibilidad conocida a agentes de contraste que no pueden controlarse
profildcticamente antes del implante del stent de BioMatrix NeoFlex.

o 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 clinicos.

4. REGIMEN ANTIPLAQUETARIO

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

Los médicos deben considerar la informacion de los ensayos clinicos con BA9 DES, al igual
que las pautas disponibles en la actualidad y las necesidades especificas de los pacientes,
para determinar el régimen antiplaquetario y anticoagulante a utilizar en sus pacientes en la
prctica general. (Ref.: ACC/AHA/SCAI PCl Practice Guidelines', ).

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

5. ADVERTENCIAS

* No se han establecido las indicaciones para el uso de BioMatrix NeoFlex en pacientes con
infarto de miocardio con elevacion DEL segmento ST, sindrome coronario agudo o diabetes
mellitus, y para longitudes del stent de 42 y 48 mm.

Es necesaria la 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 procedimiento (Consulte la seccién 4.0, Régimen Antiplaquetario).

Solo médicos con la debida formacion deben realizar la implantacién 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.

La reestenosis posterior puede precisar la dilatacion repetida del segmento arterial
que contiene el stent. Hasta el momento, se desconoce el resultado a largo plazo tras la
dilatacion repetida de stents endotelizados.

Compruebe que el envase intemno no esta dafiado ni ha sido abierto, esto podria indicar la
ruptura de la barrera de esterilidad.

Este dispositivo de expansion del stent no debe reutilizarse en otro
procedimiento. Las caracteristicas hacen que el rendimiento del catéter balon se
degraden durante el uso.

Cuando se necesiten mdltiples 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 es recomendable la colocacién directa del stent.

La oclusion del stent puede precisar dilataciones repetidas de la lesion diana. Hasta el
momento, se desconoce el resultado a largo plazo después de la dilatacion repetida de la

Este producto no estd pensado ni aprobado para uso en aplicaciones periféricas.
No reesterilice y/o reutilice este dispositivo o sistema de colocacion relacionado, ya
que puede comprometer el desempefio y puede causar fallos y complicaciones en el

2. INDICACIONES

El BioMatrix NeoFlex DES 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 entre 2,5 mmy 3,5 mm.

3. CONTRAINDICACIONES

EI BioMatrix NeoFlex DES estd contraindicado para su uso en:

© Pacientesen los que estd contraindicado el tratamiento antiplaquetarioy/o anticoagulante.

© Pacientes con lesiones complejas que impiden el inflado completo de un balon de
angioplastia.

© Pacientes con sensibilidad conocida al farmaco BA9 o sus derivados.

© Pacientes con alergia conocida al acero inoxidable, el niquel u otros iones metélicos que

procedimiento con heridas severas o muerte del paciente. La reutilizacin, reproceso y
reesterilizacion significan riesgo de contaminacidn cruzada y contagio entre pacientes.

® £l uso en pacientes con historial de reestenosis, stents miltiples, reestenosis residual,
diabetes o mala aposicidn del stent tiene riesgo de reestenosis.

6. PRECAUCIONES

6.1. Interacciones con medicamentos - Precauciones

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

Debe prestarse atencidn a la posibilidad de interacciones farmacoldgicas cuando se piense
en implantar un stent BioMatrix NeoFlex en un paciente que estd tomando un férmaco
que podria interactuar con el fsrmaco BA9, o cuando se decida iniciar el tratamiento con

Cdigodel | Didmetrointerno | Longitud nominal | Dosis nominal del lesion tratada.
producto nominal del stent del stent no farmaco BA9 (ug) °
expandido (mm) | expandido (mm) *
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 42 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 43 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 3.5 48 749

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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un farmaco de ese tipo en un paciente que ha recibido recientemente un stent BioMatrix
NeoFlex. No se ha determinado el efecto de las interacciones farmacoldgicas de BioMatrix
NeoFlex DES en lo que respecta a sequridad o eficacia.

® Laexposicion del paciente al BA9 estd directamente relacionada con la longitud del stent
BioMatrix NeoFlex y la cantidad de stent farmacoactivos liberadores de BA9 implantados
(Vertabla 2 con el contenido nominal de BA9 por stent BioMatrix NeoFlex. Si se ha utilizado
ose utilizard otro stent con BA9, por favor consulte las IFU.)

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 fecha de caducidad indicada en
el etiquetado.

© No usar si el envase se ha abierto o estd dafiado. No puede garantizarse la esterilidad
yla estabilidad del DES BioMatrix NeoFlex una vez que la bolsa se haya abierto;
y, por lo tanto, el dispositivo DEBE usarse inmediatamente. Los dispositivos no utilizados
deben ser devueltos a Biosensors International™ y no deben volverse a almacenar en las
existencias.

® Noutilizarsi el recubrimiento del stent estd sometido a abrasiones mas allé de las normales
debidas alainsercién y colocacién.

 No utilizar si el stent se ve expuesto a roces o contacto anormales con objetos que no sean
el catéter quia o la vdlvula de hemostasia abierta antes del implante.

© NOFROTE NI RASQUE EL RECUBRIMIENTO DEL STENT.

© Noextraiga el stent de su catéter de colocacidn, porque la extraccion puede dafiar el stent
y/o conducir a la posterior embolizacidn del stent. El stent BioMatrix NeoFlex estd pensado
para funcionar como un sistema tnico.

o Elsistema de colocacion no debe usarse conjuntamente con otros stents.

 Debe tenerse especial cuidado de no manipular o alterar de ningin modo el stent en el
baldn.

© No “enrolle” el stent montado con los dedos porque esta accion puede soltar el stent del
balon y/o hacer que se desprenda y/o producir alguna pérdida del recubrimiento de
férmaco.

o Use s6lo los medios de insuflado de balones adecuados. No utilice aire o ningtin medio
gaseoso para insuflar el baldn, porque esto podria producir una expansién no homogénea
y dificultad para el despliegue del stent.

 Nointente enderezar el cuerpo proximal (hipotubo), porque puede hacer que el catéter se
rompa si se dobla accidentalmente.

 No se recomienda exponer el stent a liquidos antes del implante. La exposicién a liquidos
antes de [a implantacion puede producir la liberacién prematura del férmaco.

© Noexponga el catéter de entrega a disolventes organicos, p. €]., alcohol isopropilico. Dicha
exposicion podria degradar el rendimiento del catéter de entrega.

© ENEL CASO DE QUE EL STENT NO SE DESPLIEGUE SATISFACTORIAMENTE, EL STENTY EL
SISTEMA DE COLOCACION DEBEN DEVOLVERSE A BIOSENSORS INTERNATIONAL:,

6.3. Colocacion del stent BioMatrix NeoFlex - Precauciones

 No prepare, ni realice presion negativa ni pre-insufle el sistema de colocacion
antes del despliegue del stent si no s de la manera indicada. Use la técnica de purga
del balon descrita en la seccién 9.3. Preparacion del sistema de colocacion.

El diametro 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
stenty puede producir la oclusion aguda del vaso, precisando mds intervenciones (CABG,
nueva dilatacion, colocacion de stents adicionales u otras).

Tenga en cuenta que no se recomienda la colocacion directa del stent (seccion 5.
ADVERTENCIAS) pues podria causar un resultado clinico no 6ptimo y/o fallar en alcanzar
lalesion con el stent.

Cuando se tratan milltiples 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.

Uso de muiltiples stents: la exposicion del paciente al farmaco y al polimero estd
directamente relacionada con el nimero de stents implantados.

No expanda el stent si no est colocado adecuadamente en el vaso. (Véase 6.4. Retirada del
stent/ el sistema — precauciones.)

6.4. Retirada del stent/ el sistema — Precauciones
Si nota alguna resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o la
retirada del sistema de colocacion del stent antes de implantarlo, debe retirarse el sistema
entero como una (inica unidad.
No intente retirar un stent no expandido a través del catéter guia, ya que podria
provocar la descolocacion del stent en relacion con el baldn. Extréigalo como una
sola unidad.
Al retirar el sistema de colocacion del stent como una tinica unidad:
© No intente retraer un stent no expandido hacia el catéter guia mientras éste se encuentra
acoplado en as 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.
® (oloque el marcador proximal del baln justo distal ala punta del catéter de guia.
NOTA: Si es necesario mantener la posicion de la guia, la quia debe convertirse a una guia
de longitud de intercambio o debe insertarse una sequnda guia.
© Aprietelavalvula hemostatica rotatoria para afianzar el sistema de colocacion al catéter de
quia. Retire el catéter de quiay el sistema de colocacion del stent como una tinica unidad.
No intente tirar del catéter guia y el sistema de colocacion a través del introductor
femoral. Cuando la punta distal del catéter guia alcance el extremo distal del
introductor femoral, retire el introductor, el catéter guia y el sistema de colocacion
como una tinica unidad y sustituya el introductor seguin el protocolo del hospital.
Sinosigue estos pasos y/o aplica una fuerza excesivaal sistema de colocacin de stents, puede
producirse un desplazamiento del stent o dafios al stent o a los componentes del sistema de
colocacidn. Los métodos de retirada del stent (uso de guias, lazos y/o férceps) pueden producir
traumatismos adicionales en la vasculatura coronaria y/o el lugar de acceso vascular. Entre las
complicaciones puede haber sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

6.5. Post-implante - Precauciones
Se debe proceder con cuidado al atravesar un stent recién desplegado con dispositivos
auxiliares para evitar alterarla colocacion del stent, la aposicién o la geometria.

6.6. Resonanciamagnética (RM) - Precauciones

Las pruebas no clinicas han demostrado que el BioMatrix NeoFlex DES es utilizable en RM

de manera condicional. Un paciente con un stent BioMatrix NeoFlex puede ser estudiado,

inmediatamente después de la colocacion de este implante y en forma segura, en las

siguientes condiciones:

© (ampo magnético estatico de 3 Tesla 0 menos.

 (ampo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm 0 menos.

© Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima del sistema de RM promediada en todo el
cuerpo de 3W/kg durante 15 minutos del estudio.

En pruebas no clinicas, el BioMatrix NeoFlex DES (tinico o con dos stents superpuestos) produjo

una elevacion de la temperatura de 2,1°C o menos con una tasa de absorcion especifica (SAR)

mdxima 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 (Excite, Software G3.0-0528, 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 BioMatrix NeoFlex. El efecto del

calor en el entorno de RM en més de dos endoprotesis superpuestas, en farmacos o en el

recubrimiento de polimero es desconocido.

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el drea de interés estd en la

misma drea o relativamente proxima a la posicion del BioMatrix NeoFlex DES.

7. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Deben valorarse los riesgos y beneficios de los stents de liberacidn de farmacos para cada
paciente antes del uso del stent BioMatrix NeoFlex. Los médicos son responsables de valorar
la factibilidad de la implantacidn de stents en el paciente adecuado antes de llevar a caho el
procedimiento.

8. USOEN POBLACIONES ESPECIALES

No se ha establecido la sequridad del BioMatrix NeoFlex DES para las siguientes poblaciones
de pacientes:
© Embarazo: no hay datos disponibles sobre el uso del stent BioMatrix NeoFlex en mujeres

La colocacidn de un stent conlleva la posibilidad de comprometer la p bilidad de una
rama lateral.

No supere la presion nominal de estallido indicada en la tarjeta de
distensibilidad del producto. El uso de presiones mayores de las especificadas en la
etiqueta del producto puede conducir al estallido del baldn, con posible dafio en la intima

y diseccion.

w

Por favor comuniquese con el Servicio de Ventas y Atencion al cliente de su region o
distribuidor local para devolver los dispositivos.
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 Durante a lactancia: no se han evaluado los efectos del firmaco BA9 durante la lactancia.
 Uso pedidtrico: no se han establecido la seguridad y la eficacia del stent BioMatrix NeoFlex.
Valore cuidadosamente si es adecuado su uso en las poblaciones de pacientes antes
mencionadas.

No se han establecido la sequridad y la eficacia pasados dos afios o del uso de dispositivos
de aterectomia mecdnica (catéteres de aterectomia direccional, catéteres de aterectomia
rotacional) o de catéteres de angioplastia con ldser para tratar la estenosis intra-stent.

9. MANUAL DEL OPERADOR

9.1. Inspeccion antes del uso

1. Verifique la fecha de vencimiento e inspeccione el envase del sistema de colocacion de
stents para ver i hay dafios en la harrera de esterilidad.

2. Extraiga cuidadosamente el sistema del envase e inspeccione el catéter de colocacin por si
tiene flexiones, acodamientos u otros dafios.

3. Extraiga cuidadosamente el protector del stent que cubre el stent/balon. El 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 baldn.

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

No usar si hay algin defecto apreciable.

9.2. Material Necesario

1 Catéter de guia con un didmetro interno minimo de 0,056 pulgadas
1 Catéter de balon de predilatacion

1 Jeringa de 10-20 ml

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

1 Guia de 0,014 pulgadas/0,36 mm x > 190 cm

1 Vdlvula hemostética rotatoria

NA Contraste diluido 1: 1 con solucidn salina normal

1 Dispositivo de inflacion

1 Llave de tres pasos

9.3. Preparacion del sistema de colocacion

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

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

3. Abralallave de paso al sistema de colocacidn de stent.

4. Déjelo en posicién neutral.

9.4. Procedimiento de colocacion del stent

1. Prepare el lugar de acceso vascular de acuerdo con la prctica 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 més corta que la
longitud del stent aimplantar.

3. Inmediatamente antes de retrocargar el catéter de entrega del stent en la guia, purque el
lumen del sistema de colocacion con HepNS, de acuerdo con el protocolo hospitalario.
NOTA: El contacto del stent con liquido conlleva la posibilidad de iniciar la liberacion del
farmaco. I tiempo de contacto con el liquido debe limitarse a inmediatamente antes de
cargar el catéter de colocacion en la guia.

4, Inserte retrogradamente el sistema de colocacidn del stent sobre la porcion proximal de la
quia mientras mantiene la posicion de la guia a través e la lesion a tratar.

5. Abra la vdlvula hemostatica rotatoria en el boton del catéter de guia lo mas que pueda y
cierre cuando se haya logrado hacer avanzar al stent de forma sequra dentro del catéter de
quia.

6. Haga avanzar el sistema de colocacién sobre la guia hasta la lesion a tratar bajo quia

fluoroscdpica. Utilice los marcadores radiopacos del baldn para colocar el stent a través de
alesion. Realice una angiografia para confirmar la posicién 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, de ser forzado.
Retire el sistema de colocacion del stentyla guia como una tinica pieza (véase 6.4. Retirada
del stent/ el sistema — precauciones).

9.5. Procedimiento de despliegue

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

PRECAUCION: Por favor, consulte el cuadro de distensibilidad provisto con
el dispositivo, ya que las indicaciones de presion varian segun la dimension
especifica del stent.

Antes del despliegue, reconfirme la posicion correcta del stent en relacién con la lesién a
tratar mediante los marcadores del balon.

Comprobar que la llave de tres pasos en el sistema de colocacion del stent esté abierta para
el dispositivo de insuflacidn y aplicar presion negativa para purgar el aire del baldn.

~
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4. Gire la Ilave de tres pasos en el catéter de colocacion del stent para cerrar el puerto del
balony purgue de aire el dispositivo de insuflacion. Abra el puerto lateral de la llave de tres
pasos al sistema de colocacidn.

Bajo visualizacion fluoroscopica, infle el baldn por lo menos a 6 atm para desplegar el stent,
pero no superea presién nominal de estallido indicada (RBP). La expansidn 6ptima precisa
que el stent esté en contacto pleno con la pared arterial y con el didmetro interno del stent
ajustandose al tamario del didmetro del vaso de referencia. COMPRUEBE QUE EL STENT NO
ESTA SUBEXTENDIDO.

Desinfle el baldn aplicando presion negativa (vacio) mediante el uso del dispositivo de
insuflacion. Compruebe que el balon estd completamente desinflado antes de intentar
movimiento alguno del sistema. El tiempo de desinflado necesario en relacién a la longitud
del stent se muestra en la tabla 3.

[

o

Tabla 3 - Tiempo de desinflado del balén por longitud del stent BioMatrix
NeoFlex

[Longitud del Stent | 42— 48mm |
\ Tiempo de desinflado (s) | 30 \
7. Confirme la expansion adecuada del stent y la deflacion correspondiente del balén
mediante inyeccién angiogrdfica a través del catéter de guia.
8. Sise necesita mds de un stent BioMatrix NeoFlex para cubrir la lesidn y el drea tratada con
baldn, superponga adecuadamente los stents (por lo menos 2 mm) para evitar posibles
estenosis en los huecos.

9.6. Procedimiento de retirada del sistema de colocacion

El sistema de colocacion debe ser retirado como una tnica unidad.

1. Compruebe que el baldn estd completamente desinflado.

2. Abra del todo la vélvula hemosttica rotatoria.

3. Mientras mantiene la posicion de la quia y la presion negativa en el dispositivo de
insuflacion, retire el sistema de colocacion.

4. Apriete la valvula hemostatica rotatoria.

5. Repitalaangiografia para valorar el drea tratada con stent.

9.7. Nueva dilatacion de segmentos con stents

. SI'no se ha obtenido una expansion suficiente, haga avanzar el sistema de colocacién de
stents 0 cambie a otro catéter de balon de un didmetro de baldn adecuado para conseguir
una aposicion adecuada del stent a la pared del vaso.

NOTA: La post-dilatacion debe realizarse dentro del segmento que tiene el stent colocado.
NO dilate mds alld de los bordes del stent.

Reconfirme la posicion del stent y el resultado angiografico. Repita las insuflaciones hasta
que se consiga un despliegue 6ptimo del stent. El 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:

o (ierre vascular brusco o espasmo, imposibilidad de expandir el stent.

* Infarto agudo de miocardio.

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

© Aneurisma, pseudoaneurisma o fistula arteriovenosa.

o Arritmias, incluida fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular.

 Taponamiento cardiaco.

© Shock cardiogénico.

 (olocacion urgente de injerto de derivacion de arterias coronarias (IDAC) como
consecuencia del dafio al stent 0 ala lesién producida en el vaso.

® Muerte.

o Diseccidn, perforacion o rotura de la arteria.

© Embolizacin distal (aire, tejido o trombos).

o Fiebre.

© Hematoma en el lugar de insercion.

© Hemorragia que precisa transfusion.

* Hipotension/hipertensién.

® Infeccion y/o dolor en el lugar de la insercidn.

o Trombosis tardia del stent/trombosis/oclusion del stent.

o [squemia periférica o lesion de nervios periféricos.

o Insuficiencia renal.

 Accidente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio

® Reestenosis de un segmento con stent.

 Migracion del stent 0 embolizacién del stent.

 Oclusion total de la arteria coronaria.

© Angina inestable.

~
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Acontecimientos adversos que pueden asociarse al revestimiento con el firmaco BA9:

NOTA: la administracién del firmaco BA9 se limita a la colocacion 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 BioMatrix NeoFlex DES.
Incluyen los siguientes:

® Sensacién de opresion en el pecho

o Ulceras orales

® Mareos

® Néuseas

o Linfoadenopatia

11. COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL, APIROGENO. este dispositivo se esteriliza mediante haz de electrones.

CONTENIDO: un sistema de stent coronario farmacoactivo BioMatrix NeoFlex.
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.

12. SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ETIQUETADO

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante legal

Fecha de fabricacion

=
m

Numero de catalogo

(0]

S

Codigo del lote

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

No reesterilizar

No reutilizar

Este producto se ha esterilizado usando irradiacion

Utilizar antes de
No utilizar este producto después de la fecha indicada
(afio-mes-dia)

Presion nominal

Mantener alejado del calor y los rayos solares

Mantener en un lugar seco

No utilizar si el envoltorio esta roto o abierto

Longitud del stent

Diametro del stent

Didmetro externo maximo de la guia (D.0.)

Didmetro interno minimo del catéter guia (D.I.)

Consulte las instrucciones de uso
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A
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Presion nominal de estallido

No almacenar a temperaturas mayores de 25° C

RM con condiciones de uso especificas

B

Apirégeno

13. GARANTIA

Biosensors International garantiza que sus productos se fabrican segun las
especificaciones establecidas en su envasado, las instrucciones de uso y la
documentacion relacionada.

Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra garantia no establecida expresamente
aqui, ya sea expresa o implicita por el funcionamiento de la ley o de otro modo,
incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un fin concreto. Biosensors International no asume, ni autoriza a nadie que asuma
en sunombre, ninguna otra responsabilidad o responsabilidad adicional en relacién con
este producto.
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Corondrio BioMatrix NeoFlex™ com Eluicdo de Férmaco
(BioMatrix NeoFlex DES) é um Sistema de Stent com Eluicdo de um Farmaco
(DES: Drug Eluting Stent) para utilizacdo corondria revestido de um polimero
biodegraddvel. 0 DES é um produto combinado, constituido por dois componentes-
chave: o stent (o que inclui o principio farmacéutico ativo BA9™ -Biolimus A9™-
integrado no revestimento do polimero), e o sistema de entrega.

1.1. Descri¢ao dos componentes do dispositivo

® Umstent em ao inoxidavel 316L intra-corondrio com baldo expandivel revestido
por um polimero biodegradavel em Acido Polildctico que contém o farmaco BA9
previamente montado em um sistema de entrega do baldo semi-complascente
de troca répida.

® (O sistema de entrega possui 2 marcadores radiopacos, que marcam
fluoroscopicamente as extremidades do stent, facilitando assim o seu correto
posicionamento.

© Na extremidade proximal do sistema de entrega encontra-se um conector luer-
lock fémea, que permite a conexdo ao limen de inflagdo do baldo.

* 0 fio guia é introduzido na extremidade distal do cateter e emerge a 27,5 cm
proximal da extremidade do sistema de entrega.

Quadro 1: Descri¢ao do dispositivo

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

Stent 316L de aco inoxidavel /

Material /revestimento dostent: | ;. pyjilsctico (PLA) e farmaco BA9

Comprimento funcional do

sistema de libertacao: 142am

Compatibilidade do cateter guia 5F

Balao de alibertagao do stent: Elastémero em poliamida

Inflagdo do balo:
Pressao nominal de inflagao:
Pressaol de ruptura:

6atm /608 kPa 6atm/ 608 kPa
16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa

Tempo de Deflagao do Balao 42 - 48 mm: 30 seg

1.2. Descri¢ao dos componentes do farmaco

© Adroga BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) é um derivado semi-sintético
do sirolimus com capacidades lipofilicas incrementadas. 0 farmaco BA9, tal
como é fornecido no BioMatrix NeoFlex DES, inibe a proliferacdo das células do
musculo liso na proximidade do stent.

o 0 Acido Polilactico (PLA) é combinado com o farmaco BA9 funcionando como seu
transportador e controlando também a liberado do farmaco a partir do stent.

Quadro 2: Dosagem nominal do farmaco BA9

Cédigo do Didmetro interno Comprimento Dose nominal
produto expandido nominal ndo do farmaco BA9
nominal (mm) | expandido do stent (ng)
(mm)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDICACOES

0 BioMatrix NeoFlex DES € indicado para melhorar o diametro luminal corondrio no
tratamento de lesdes de novo em artérias corondrias nativas com um didmetro de
referéncia entre 2,5 mme 3,5 mm.

3. CONTRA-INDICACOES

0 BioMatrix NeoFlex DES é contra-indicado para os seguintes usos:

 PacientePacientes nos quais a terapia anti-plaquetdria e/ou anti-coagulante seja
contra-indicada.

® Paciente com uma ou mais leses que impecam a inflacdo completa do baldo
de angioplastia.

 Paciente com sensibilidade conhecida ao farmaco BA9 ou aos seus derivados.

® Paciente com alergia conhecida ao aco inoxiddvel, niquel ou outros fons
metalicos encontrados no 316L.

 Paciente com sensibilidade conhecida aos agentes de contraste que ndo pode ser
profilaticamente controlada antes da implantagdo do stent BioMatrix NeoFlex.

© Na aplicacdo fora do rétulo (ou seja, fora das indicagdes de uso aprovadas), os
resultados verificados nestes pacientes podem ndo ser iguais aos resultados
observados em estudos clinicos.

4. REGIME ANTI-PLAQUETAS

A administracdo de terapia apropriada por anticoagulante, anti-plaquetas e
vasodilatador corondrio é de importancia vital para um implante bem sucedido a
longo prazo.

0s médicos devem levar em consideracao a informagao obtida nos estudos clinicos
com 0 BA9 DES, bem como as diretrizes atualmente disponiveis e as necessidades
especificas dos pacientes individuais para determinar o regime anti-plaquetas/
anti-coagulagao a ser administrado aos pacientes na clinica geral. (Ref: ACC/AHA/
SCAI PCl Practice Guidelines'?)

Deve-se considerar em especial o risco da terapia anti-plaquetaria. Para pacientes
com elevado risco de hemorragias (por ex., pacientes com doengas gdstricas ativas
recentes ou Ulceras pépticas), o uso de stent é geralmente evitado uma vez que a
terapia anticoagulante seria contra-indicada.

5. ADVERTENCIAS

© No caso dos stents BioMatrix NeoFlex DES com 42 e 48 mm de comprimento,

a indicagdo para uso em pacientes que sofrem de STEMI, sindrome corondria

aguda ou Diabetes Mellitus ndo foi ainda estabelecida.

Os pacientes devem ser criteriosamente seleccionados, ja que o uso deste

dispositivo estd associado a riscos tais como tromboses, complicagdes vasculares

e/ou episédios de hemorragia. Assim, apds a intervengdo, devem-se mater- os

pacientes em uma terapia anti- plaquetdria clinicamente adequada (Por favor

consultar a Secgdo 4.0: Regime anti-plaquetdrio).

Somente os médicos que tenham recebido a devida formacdo deverdo executar

a implantagdo do stent. 0 posicionamento do stent deve ser efectuado apenas

em hospitais onde seja possivel executar prontamente operagdes urgentes de

enxerto de bypass da artéria corondria.

A restenose subsequente pode requerer a dilatagdo repetida do segmento

arterial que contém o stent. Desconhece-se, no momento, o efeito a longo prazo

da dilatagdo repetida de stents endotelializados.

Certifique-se de que a embalagem interna nao esta danificada nem foi aberta,

pois fornece uma barreira estéril.

Este dispositivo de implantagao do stent nao deve ser reutilizado em

outra intervencdo. As caracteristicas de desempenho do baldo degradam-se

durante a sua utilizagdo.

Quando sao necessdrios varios stents em alinhamento os materiais dos stents

devem ser de uma composicdo semelhante, para evitar uma corrosdo desigual

do metal.

Aimplantacdo direta do stent nao é recomendavel.

A oclusdo do stent pode exigir que se facam dilatagdes repetidas da lesdo-alvo.

Desconhece-se, atualmente, o efeito a longo prazo da dilataco repetida da

mesma.

Este produto nao foi concebido nem aprovado para ser utilizado em aplicagdes

periféricas.

NAO reesterilize e/ou reutilize este dispositivo ou sistema de entrega relacionado,

poisisso 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 reutilizado, o reprocessamento e a reesterilizagdo tém o risco de

contaminagdo cruzada e de infeccdo de um paciente para outro.

0 uso em pacientes com histdrico de restenose, mltiplos stents, extensao da
estenose residual, diabetes e md aposicdo do stent correm o risco de restenose.

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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6. PRECAUCOES

6.1. Intera¢des medicamentosas — Precaugdes

© Ndo se encontram disponiveis dados clinicos especificos relativos as interagdes
entre o farmaco BA9 e outros medicamentos. Nao foram realizados estudos de
interacdo medicamentosa. Contudo, os medicamentos tais como Tacrolimus, que
podem atuar através das mesmas proteinas de ligagdo (FKBP), podem interferir
na eficdcia do farmaco BA9. 0 medicamento BA9 é metabolizado pelo CYP3A4.
0s grandes inibidores do CYP3A4 (por ex., cetoconazol) podem provocar um
aumento da exposicao do farmaco BA9 a niveis associados a efeitos sistémicos,
particularmente quando se utilizam mdltiplos stents. A exposi¢do sistémica
do farmaco BA9 deve ser levada em consideracdo se o paciente for tratado
concomitantemente com uma terapia imunossupressora sistémica.

Devem ser levadas em consideragéo as interacgdes medicamentosas potenciais
nas decisdes sobre implantacdo de um stent BioMatrix NeoFlex en um paciente
que esteja tomando um medicamento que possa interagir com o farmaco BA9
ou na decisao de iniciar um tratamento com esse medicamento en um paciente
que tenha recebido recentemente um stent BioMatrix NeoFlex. O efeito das
interac¢des medicamentosas do BioMatrix NeoFlex DES quanto a sua segurana
ou eficdcia nao foi ainda determinado.

A exposicdo do paciente ao farmaco BA9 estd diretamente relacionada com
comprimento do(s) stent(s) BioMatrix NeoFlex e com o nimero de stents
farmacoldgicos implantados. (Ver Tabela 2 para contelido nominal de BA9 por
stent BioMatrix NeoFlex. Se um outro stent com elui¢do de BA9 foi ou serd usado,
favor consultar a IFU.)

6.2. Manipulagao do stent — Precaugdes

© Para uma tinica utilizagao. Nao reesterilizar nem reutilizar.

© Nao utilizar um produto que tenha atingido ou ultrapassado a data de validade

indicada no rétulo.

Néo utilizar caso a embalagem tenha sido aberta ou danificada. A esterilidade

e estabilidade do BioMatrix NeoFlex DES nao pode ser garantida, uma vez

que a embalagem interna tenha sido aberta. Uma vez que a embalagem tenha

sido aberta, o dispositivo DEVE ser utilizado imediatamente. Os dispositivos ndo

utilizados devem ser devolvidos a Biosensors International™, ndo devendo ser

rearmazenados.

Néo utilizar caso o revestimento do stent seja exposto a abrasdes mais fortes do

que os que se verificam normalmente durante a entrega e implantagdo normal

do dispositivo.

Néo utilizar o sistema caso o stent seja exposto a uma friccdo anormal ou a um

contacto com objectos além do cateter guia ou da vélvula hemostatica aberta

antes do implante.

NAO FRICCIONAR NEM RASPAR 0 REVESTIMENTO DO STENT.

Né&o remover o stent do seu cateter de entrega, pois tal remogao podera danificar

o stent e/ou resultar na embolizagdo do mesmo. O stent BioMatrix NeoFlex foi

concebido para funcionar como um sistema.

0 sistema de entrega ndo deve ser utilizado em conjungdo com outros stents.

Ter um cuidado especial para ndo manipular nem romper de forma alguma o

stent sobre o balao.

Néo “girar com os dedos o stent montado, pois essa acdo poderia separar o

stent do baldo, causando subsequentemente o seu deslocamento, ou causando a

perda de parte da camada do férmaco.

Utilizar apenas os meios apropriados para inflagao do balao. Nao utilizar ar nem

qualquer meio gasoso para inflar o baldo, o que poderia provocar uma expansao

irregular, dificultando a implantagao do stent.

Néo tentar endireitar o eixo proximal (o hipotubo), pois poderia quebrar o

cateter no caso do mesmo ser acidentalmente dobrado.

Néo se recomenda a exposicdo do stent a fluidos antes da sua implantagdo. A sua

exposicdo a fluidos antes da implantado pode resultar na liberagao prematura

do medicamento.

© Nao expor o cateter de entrega a solventes organicos, por ex., dlcool isopropilico.
Tal exposicao pode degradar o desempenho do cateter de entrega.

® (ASO 0 STENT NAO TENHA SIDO CORRETAMENTE IMPLANTADO, DEVOLVER 0
STENTE O SISTEMA DE ENTREGA A BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Posicionamento do Stent — Precaugbes

© Nao preparar, int indo pressao negativa ou pré-insuflar o sistema
de entrega antes de posicionar o stent de outra maneira que nao esteja de
acordo com as instrugdes. Utilizar a técnica de purga de balao descrita na Secdo
9.3. Preparacao do Sistema de entrega.

3 Por favor contacte o Servico de Apoio ao Cliente da sua regido ou distribuidor local para a
devolugdo de mercadoria.

BIOMATRIX
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0 didmetro do stent rotulado refere-se ao diametro interno do stent
expandido.

Aimplantacdo de um stent pode resultar na dissecco do vaso sanguineo distal
e/ou proximal em relagdo ao stent e pode provocar a obstrugao agudo do vaso,
exigindo uma intervencdo adicional (CABG, dilatacdo adicional, posicionamento
de stents adicionais ou outra).

Cuidado, pois o implante direto do stent ndo é recomendado (de acordo com a
Segdo 5. ADVERTENCIAS) e pode conduzir a resultados clinicos sub-Gptimos e/ou
auma falha de cruzamento da leséo com o stent.

Ao efetuar o tratamento de lesdes miltiplas, deve colocar-se o stent
primeiramente nas lesdes distais e so 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.

Utilizacdo de miiltiplos stents: O nivel de exposicdo do paciente ao
medicamento e ao polimero estd diretamente relacionado com o ntimero de
stents implantados.

Néo expandir o stent caso ndo se encontre corretamente posicionado no vaso
sanguineo. (Consultar 6.4. Remogao do stent / Sistema — Precaugdes).

A entrega de um stent tem o potencial de comprometer a permeabilidade da
ramificacdo lateral.

Nao exceder a pressao de ruptura indicada no cartao de Conformidade
do produto. A utilizacdo de pressdes mais elevadas do que as que estdo
especificadas no rétulo do produto pode resultar na ruptura do baldo, com a
possibilidade de provocar lesdes e disseccdes na intima.

6.4. Remogdo do stent / Sistema — Precaugdes

(aso se perceba um nivel de resisténcia incomun em qualquer momento durante

0 acesso a lesdo ou durante a remogdo do sistema de entrega do stent antes da

implantagdo do mesmo, deve remover-se o sistema todo como uma tnica unidade.

Nao tentar puxar um stent nao expandido através do cateter guia, pois

podera ter ocorrido o seu desaloc do balao. R como uma

tinica unidade.

Ao remover o sistema de entrega do stent como uma tnica unidade:

© Ndo tentar retrair um stent ainda ndo expandido para dentro do cateter guia
enquanto 0 mesmo estiver preso nas artérias corondrias.

© Podem ocorrer danos ou o deslocamento do stent. Fazer avangar o fio guia para
dentro da anatomia corondria, até ao ponto mais distal que seja possivel alcancar
com segurana.

© Posicionar o marcador proximal do baldo em posicdo imediatamente distal a
extremidade do cateter guia.
NOTA: Se for necessario manter a posicdo do fio guia, deve trocar o mesmo por
um comprimento de fio de troca ou deve inserir um segundo fio guia.

® Apertar a vlvula hemostética rotativa de forma a prender o sistema de entrega
ao cateter guia. Remover o cateter guia e o sistema de entrega do stent como
uma dinica unidade.

Nao tentar puxar o cateter guia e o sistema de entrega através da bainha

do introdutor. Quando a extremidade distal do cateter guia alcancar a

extremidade distal do revestimento femoral, remover a bainha, o cateter

guia e o sistema de entrega como uma unica unidade e substituir o

introdutor de acordo com o protocolo hospitalar.

Caso ndo se cumpram estas etapas e/ou se aplique um excesso de forca ao sistema

de entrega do stent, pode causar potencialmente o desalojamento do stent, ou

danos a0 mesmo, e/ou aos componentes do sistema de entrega. Os métodos de

remocdo do stent (uso de fios, laos e/ou forceps adicionais) podem resultar em

traumas adicionais aos vasos corondrios e/ou ao local de acesso aos vasos. As

complica¢des podem incluir hemorragias, hematomas ou pseudo-aneurismas.

6.5. Precaugdes pos-implantagao

Deve-se ter muito cuidado ao cruzar um stent que acabou de ser implantado com
dispositivos auxiliares, para evitar alterar a colocagdo do stent, a aposi¢do e/ou ou
geometria do stent.

6.6. Imagem por Ressonancia Magnética

(MRI, Magnetic Resonance Imaging) — Precaugées
Certos testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo BioMatrix NeoFlex DES
é condicionado para a ressondncia magnética. Um paciente que tenha um stent
BioMatrix NeoFlex pode ser examinado em RM com seguranca, imediatamente
apos o posicionamento deste implante, nas sequintes condigdes:
® (ampo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
© Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

© Taxa de absorcdo especifica (SAR, specific absorption rate) média para todo
o corpo do sistema de RM maximo registado de 3 W/kg por 15 minutos de
varredura
Em testes ndo clinicos, o BioMatrix NeoFlex DES (um dnico stent ou dois stents
sobrepostos) produziu um aumento de temperatura igual ou menor a 2,1° C a
uma taxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro registada para o
sistema RM méaximo de 3 W/kg por 15 minutos de varredura de RM em um sistema
de 3 Tesla, 128 MHz (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). O resultado ao efectuar procedimentos de RM utilizando niveis
mais elevados de energia FR no stent BioMatrix NeoFlex nao foi ainda determinado.
£ desconhecido o efeito do aquecimento no ambiente MRI em mais de dois stents
em sobreposicao, droga ou revestimento do polimero.
A qualidade da imagem em RM pode ser comprometida caso a regido de interesse
se encontre na mesma drea ou relativamente perto da posicdo do BioMatrix
NeoFlex DES.

7. INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Devem-se levar em consideragdo os riscos e beneficios dos stents com eluicdo de
férmaco para cada paciente antes de se empregar um stent BioMatrix NeoFlex. 0
médico é responsavel por avaliar se o paciente esta preparado para a implantagdo
de um stent antes de iniciar essa intervengao.

8. UTILIZACAO EM GRUPOS ESPECIFICOS
DA POPULACAO

A seguranga e a eficdcia do BioMatrix NeoFlex DES nao foram ainda determinadas

em relagdo aos sequintes grupos de pacientes:

 Gravidez: Nao existem dados disponiveis a utilizacao do stent BioMatrix NeoFlex
em gravidas.

© Durante o aleitamento: Os efeitos do medicamento BA9 durante o aleitamento
nao foram ainda avaliados.

o Utilizagdo pedidtrica: A seguranga e a eficécia do stent BioMatrix NeoFlex ndo foram
ainda demonstradas.

Considerar cuidadosamente se é apropriado utilizar o sistema nos grupos de

pacientes acima descritos.

Aseguranca e a eficdcia do sistema depois de dois anos, ou a utilizagdo de dispositivos

de aterectomia mecanica (cateteres de aterectomia direcional, cateteres de

aterectomia rotacional) ou de cateteres de angioplastia a laser para tratamento de

estenoses com o stent, nao foram ainda determinadas.

9. MANUAL DO OPERADOR

9.1. Inspeccdo antes da utilizagdo

1. Verificar a data de validade e inspecionar a embalagem do sistema de entrega do
stent para verificar a existéncia de danos na barreira estéril.

2. Remover cuidadosamente o sistema da sua embalagem e inspeccionar o cateter
de entrega para detectar dobras, nds e outros danos.

3. Remover cuidadosamente o protector do stent, que cobre o stent / baldo. 0
estilete pré-ligado € assim automaticamente removido.

4. Inspeccionar o stent para assegurar que no sofreu danos nem foi deslocado da
sua posicao original no baldo. Verificar se o stent se encontra posicionado entre
os marcadores proximal e distal do balao.

5. Verificar a posicao do stent em relacdo as bandas de marcadores proximal e
distal, para utilizar como referéncia em fluoroscopia.

Néo utilizar caso o sistema apresente algum defeito.

9.2. Materiais necessérios

1 Um cateter guia com um didmetro interno minimo de 0,056”
1 Cateter de baldo de pré-dilatacdo

1 Seringa de 10-20 ml

1000 IU | Heparina por 500 ml de soro fisioldgico (HepNS)

1 Fio guia de 0,36 mm > 190 cm

1 Valvula hemostatica rotativa

N/A_|Diluicdo de contraste 1: 1 com soro fisiolégico normal
1 Dispositivo de inflacdo

1 Torneira de trés vias

9.3. Preparacdo do sistema de libertacao
1. Preparar o dispositivo de inflagdo / seringa com meio de contraste diluido.
2. Conectar o dispositivo de inflagdo a torneira de trés vias; ligar a entrada principal
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de inflagdo do baldo.
NOTA: NAO aplicar pressao 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 entrega do stent.

4. Deixar em posicdo neutra.

9.4. Procedimento para implantagao do Stent

1. Preparar o local de acesso vascular, em conformidade com a prética PTCA padréo.

2. Pré-dilatar a lesdo com um baldo cujo didmetro seja 0,5 mm inferior ao do stent,

e um comprimento de baldo igual ou mais curto do que o comprimento da leséo

alvo, e mais curto do que o comprimento do stent que vai ser implantado.

Imediatamente antes de guiar o cateter de entrega do stent no fio guia, lavar

0 limen do sistema de entrega com HepNS, em conformidade com o protocolo

hospitalar. Evitar o contacto com o stent.

NOTA: 0 contacto do stent com o fluido pode iniciar a libertacao do farmaco. 0

periodo de contacto com o fluido deve ocorrer apenas imediatamente antes da

introducdo do cateter de entrega no fio quia.

4. Guiar o sistema de entrega do stent sobre a parte proximal do fio guia, a0 mesmo
tempo que se mantém a posicdo do fio guia em toda a lesdo alvo.

5. Abrir ao maximo a valvula hemostatica rotativa da entrada principal do cateter
guia e fechar a mesma logo que o stent tenha avangado seguramente para
dentro do cateter guia.

6. Fazer avancar cuidadosamente o sistema de entrega do stent ao longo do fio

guia até a lesdo alvo, sob orientacdo fluoroscopica. Utilizar os marcadores
radiopacos do baldo para posicionar o stent sobre a lesdo. Efetuar um teste de
angiogréfico para confirmar a posicdo do stent.
NOTA: (aso sinta resisténcia, NAO FORCAR A PASSAGEM. A resisténcia pode
indicar um problema e resultar em danos causados ao vaso sanguineo e/ou
stent; ou, se forcado, pode causar o deslocamento do stent. Remover o sistema
de entrega do stent e o cateter guia como uma Gnica unidade (consultar a secdo
6.4. Remogéo do stent / Sistema — Precaugdes).
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9.5. Procedimento para implantacao

. Consultar a tabela de conformidade do baldo que se encontra no cartéo de

conformidade 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: Favor verificar a tabela de conformidade fornecido com o

dispositivo pois a indicagao de pressao é especifica para a dimensao do

stent.

Antes da implantacdo, confirmar novamente a posicdo correta do stent em

relagdo a lesao alvo, por meio dos marcadores do baldo.

Certificar-se de que a torneira de trés vias do sistema de entrega do stent estd

aberta para o dispositivo de inflagdo e aplicar pressdo negativa para purgar o ar

do baldo.

4. Fechar a torneira de trés vias do cateter de entrega do stent na porta do baldo
e purgar o dispositivo, retirando-lhe todo o ar inflado. Abrir a porta lateral da
torneira de trés vias, que dé para o sistema de entrega.

5. Com visualizacdo fluoroscépica, inflar o baldo até pelo menos 6 atm para
implantar o stent, mas ndo exceder a pressao de ruptura indicada no rétulo
(RBP). 0 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 O STENT ESTA SUFICIENTEMENTE DILATADO.

6. Esvaziar o baldo, provocando para tal um vacuo com o dispositivo de inflacdo.
Certificar-se de que o baldo estd completamente vazio antes de tentar qualquer
movimento do sistema. O tempo de esvaziamento por comprimento do stent é
fornecido no quadro 3.

~
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Quadro 3: Tempo de esvaziamento do baldo BioMatrix NeoFlex por
comprimento do stent
[Comprimento do Stent [ 42-48mm |
\ Tempo de esvaziamento | 30 \
7. Confirmar a expansdo adequada do stent e o esvaziamento adequado do baldo
por injecdo angiografica, através do cateter guia.
8. Se for necessario mais do que um stent BioMatrix NeoFlex para cobrir a lesdo
e a drea tratada com o baldo, sobrepor adequadamente os stents (pelo menos
2 mm) para evitar a possibilidade de ocorrer qualquer estenose dos espacos.
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9.6. Procedimento de remogao do sistema de entrega

0ssistema de entrega deve ser removido como uma unidade completa

1. Certifique-se que o baldo estd completamente vazio.

2. Abrir completamente a valvula hemostatica de rotagao.

3. Enquanto se mantém a posicdo do fio guia e a pressdo negativa sobre o
dispositivo de inflacdo, retirar o sistema de entrega.

4. Apertar a valvula hemostatica de rotacdo.

5. Repetir a angiografia para ter acesso a rea coberta com o stent.

9.7. Dilatacdo adicional dos segmentos com stents

. (aso ndo se tenha obtido um nivel de expansao adequado, deve-se fazer avancar
novamente o sistema de entrega do stent ou deve-se substituir o mesmo por
outro cateter baldo com um balao de didmetro apropriado, para atingir uma
aposicdo adequada a parede do vaso sanguineo.
NOTA: Deve-se efectuar a pds-dilatacao dentro do segmento coberto pelo stent.
NAO dilatar além das bordas do stent.

. Reconfirmar a posicdo do stent e o resultado angiogréfico. Repetir as inflagoes
até se consequir uma implantagdo ideal do stent. O didametro final do stent deve
corresponder ao vaso sanguineo de referéncia.

10. POTENCIAIS EVENTOS COLATERAIS

0s eventos colaterais que podem estar associados ao uso de um stent em artérias

corondrias nativas incluem, mas nao se limitam aos sequintes:

® Fechamento abrupto ou espasmo do stent ou impossibilidade de expansao do
mesmo.

® Enfarte agudo do miocardio

* Reado alérgica a terapia de anti-coagulacao e/ou anti-trombose, ao material de
contraste aos materiais do stent /do sistema de entrega.

® Aneurismas, pseudoaneurismas ou fistulas arteriovenosas

® Arritmias, incluindo a fibrilagdo ventricular e a taquicardia ventricular

© Tamponamento cardiaco

® (hoque cardiogénico

® Danos ao stent ou lesdo da artéria exigindo enxerto de bypass da artéria
corondria (CABG)

® Morte

® Disseccdo, perfuracdo ou ruptura da artéria

o Embolos distais (émbolos gasosos, de tecido ou trombéticos)

® Febre

® Hematoma no local da inser¢do

© Hemorragia que resulte na necessidade de transfusao

* Hipotensao / hipertensao

® Risco elevado de restenose no segmento(s) tratado com o stent.

® Infecgdo e/ou dores no local da insercao

* Migracdo do stent ou embolizagdo do stent

® Trombose ou oclusdo do stent

® |squemia periférica ou lesdes nos nervos periféricos

® Insuficiéncia renal

® Derrame ou ataque de isquemia tempordrio

® Oclusdo total da artéria corondria

® Angina instavel

Sistema de entrega: Eventos colaterais que podem estar associados ao revestimento

com o farmaco BA9:

NOTA: A administragdo do firmaco BA9 limita-se a implantacdo o stent

intra-corondrio. Os efeitos colaterais do uso deste farmaco ndo foram ainda

completamente caracterizados e podem ter efeitos colaterais secundarios

ou complicagdes adicionais, associados ao uso do farmaco BA9 a doses

significativamente mais elevadas das que seriam administradas através do

BioMatrix NeoFlex DES. Estes eventos incluem:

® Pressao no peito

o Ulceras orais

® Nduseas

* Tontura

e Linfadenopatia.

11. APRESENTACAO

ESTERIL, APIROGENICO. Este dispositivo foi esterilizado pelo processo e-beam.
CONTEUDO: Um sistema de Stent Coronério BioMatrix NeoFlex com Eluicio de
Farmaco.

ARMAZENAMENTO: Armazenar em local fresco, escuro e seco. Nao armazenar acima
de25°C.

DESCARTE: Descartar o dispositivo de acordo com os requlamentos locais.

N

12. SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante legal

Data de Fabricagao

Numero de catalogo

Codigo do lote

& Cuidado, consultar os documentos inclusos

Néo reesterilizar

® Nao reutilizar

Este produto foi esterilizado por irradiacao

Usar até
g Néao utilizar este produto depois da data indicada
(Ano-més-dia)

NP Pressao nominal

AN Manter protegido da luz e calor

Manter seco

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada ou
aberta

Comprimento do stent

Didmetro do stent

Didmetro externo maximo do fio guia (0.D.)

Didmetro interno minimo do cateter guia (1.D.)

Consultar as instrugdes de uso

RBP Pressao nominal de ruptura
25°C
/H/ Nao armazenar acima de 25° C
Condicional a RM
}( Apirogénico
13. GARANTIA

A empresa Biosensors International garante que os seus produtos
sdo fabricados de acordo com as especificacdes indicadas no seu
acondicionamento, instrugdes de utilizagdo e literatura relacionada.

Esta garantia é fornecida em lugar de e excluindo todas as outras garantias
nao apresentadas expressamente neste documento, quer expressas ou
implicitas, por funcionamento da legislagdo ou ndo, incluindo mas nao
apenas quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou aptidao 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. BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het BioMatrix NeoFlex™ geneesmiddelafgevende coronaire stentsysteem (BioMatrix
NeoFlex DES) is een geneesmiddelafgevend stentsysteem (DES) voor coronair gebruik met
een biologisch afbreekbare polymeercoating. Het DES is een combinatieproduct van twee
belangrijke componenten: de stent (die het werkzame farmaceutische bestanddeel BA9™
bevat, opgenomen in een polymeercoating), en het inbrengsysteem.

1.1. Beschrijving van componenten van het instrument
© Een met een ballon expandeerbare intracoronaire 316L roestvrijstalen stent, voorzien

Nederlands

worden aangetroffen in 316L.

o Patiénten met bekende gevoeligheid voor comrastm|ddelen die niet profylactisch onder
controle kunnen worden gehoud gaand aan implantatie van de BioMatrix
NeoFlex stent.

o Gebruik zonder voorschrift (dw.z. buiten de goedgekeurde indicaties voor gebruik).
Patiéntresultaten zijn mogelijk niet dezelfde als de in Kiinische trials waargenomen
resultaten.

4. ANTISTOLLINGS BEHANDELING

Toadiant

van een BA9 b , biologisch afbreekbare polymeercoating van poly-melkzuur.

g van de juiste anticoagulantia, antitrombotica en coronaire vasodilatatietherapie

De stent is voorgemonteerd op een snel verW|sseraar plaatsmgssysteem met een
semiflexible hogedrukballon.

© Het inbrengsysteem heeft twee radiopake markers, die onder fluoroscopie de uiteinden
van de stent markeren om een correcte stentplaatsing mogelijk te maken.

© 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 27,5 cm
proximaal van de tip van het invoersysteem weer naar buiten.

Tabel 1: Beschrijving van het instrument

is essentieel voor een succesvol langdurig resultaat van de implantatie.

Artsen dienen rekening te houden met de informatie uit Klinische studies met BA9 DES,
actuelerichtlijnen en de bijzonderheden van de patiént bij het bepalen van de antistollings-/
anticoagulantia therapie. (Ref: ACC/AHA/SCAI PCl Praktijkrichtlijnen' ).

Er rekening te worden gehouden met het risico van antistollingstherapie. Voor patiénten
met een verhoogde kans op bloedingen (b.v. patiénten met een recent actieve gastritis of
ulcus pepticum) wordt het gebruik van stents over het algemeen vermeden, aangezien
antistollingstherapie een contra-indicatie zou kunnen zijn.

5. WAARSCHUWINGEN

42— 48 mm : 30sec

Ballondeflatietijd:

Stentpatroon: 6-k Jel 9-kr Jel : ) o
— * Voor stentlengtes van 42 en 48 mm van de BioMatrix NeoFlex DES, is de indicatie voor
Sten (mm): 25-30 35 gebruik bij patiénten met STEMI, ACS of Diabetes Mellitus niet vastgesteld (zie rubriek
Stentlengtes (mm): 42,48 2. INDICATIES). i
Stentmateriaal / coating: 316L roestrijstalen stent / polymelkzuur (PLA) | ® Een oordeelkundige patiéntenselectie is noodzakeljk, daar het gebruik van dit
en BA9 geneesmiddel hulpmiddel een risico op trombose, vasculaire complicaties en/of bloedingen
- N inhoudt. Vandaar dat patiénten na de ingreep een klinisch adequate behandeling met
Werengte mbrengk.at‘h4ete4r. 12 botica moeten blijven volgen (zie paragraaf 4.0: Antistollings behandeling).
Voerkatheter compatibiliteit s * Deimplantatie van de stent mag uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die de juiste
Stentinbrengballon: Polyamide-elastomeer training hebben gekregen. Het plaatsen van de stent mag alleen worden uitgevoerd in
Balloninflatie: iekenhuizen waar spoedeisende kransslagaderbypass-transplantatiechirurgie snel kan
Nominale inflatiedruk: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa worden uitgevoerd. " o
Nominale barstdruk: 16atm/1621kPa | 14atm/1418kPa ® Voor latere restenose is mogeljk herhalingsdilatatie van het arteriéle segment dat

de stent bevat nodig. Het resultaat op lange termijn na herhaalde dilatatie van

1.2. Beschrijving van de geneesmiddelcomponent

© Het geneesmiddel BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) is een semi-synthetisch
sirolimusderivaat met verhoogde lipofiliteit. Het BA9 geneesmiddel, zoals aanwezig op
het BioMatrix NeoFlex DES, remt gladde-spiercelproliferatie in de nabijheid van de stent.

 Polymelkzuur (PLA) fungeert in combinatie met het BA9 geneesmiddel als drager die de
afgifte van het geneesmiddel vanaf de stent reguleert.

Tabel 2: Nominale BA9 Geneesmiddeldosering

Productcode | Nominale uitgezette | Nominale lengte | Nominale dosis
binnendiameter |van niet-uitgezette | BA9 geneesmiddel
(mm) stent (mm) (1g)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 2.5 48 749
BMXP-2742 275 /2 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 3.5 48 749

2. INDICATIES

De BioMatrix NeoFlex DES is geindiceerd om de coronaire luminale diameter te verbeteren
voor de behandeling van de novo laesies bij natuurlijke kransslagaders met een
referentiediameter variérend tussen 2,5 mm en 3,5 mm.

3. CONTRA-INDICATIES

De BioMatrix NeoFlex DES 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.

o Patiénten met bekende gevoeligheid voor het BA9 geneesmiddel of zijn derivaten.

© Patiénten met een bekende allergie voor roestvrij staal, nikkel of andere metaalionen die

éndothelialiseerde stents is op dit moment niet bekend.
De binnenverpakking zorgt voor een steriele barriére; het is daarom essentieel dat u
ervoor zorgt dat deze niet beschadigd of geopend is.
Dit stentplaatsingshulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt voor een
andere ingreep. De prestatiekenmerken van de ballon nemen af tijdens het gebruik.
Wanneer meerdere tandemstents nodig zijn, dienen de stentmaterialen dezelfde
samenstelling te hebben, ter voorkoming van contactcorrosie tussen verschillende
metalen.
Direct stenting wordt niet aanbevolen.
Voor stentocclusie zijn mogelijk herhaalde dilataties van de doellaesie nodig. Het
resultaat op lange termijn na herhaalde dilataties van de doellaesie is op dit moment
niet bekend.
Dit product is niet bedoeld of goedgekeurd voor gebruik in perifere toepassingen.
Steriliseer en/of hergebruik dit apparaat of bijbehorend systeem NIET, dit kan de
prestaties beinvioeden en leiden tot storing van het apparaat/systeem en complicaties
in de procedure die mogelijk leiden tot emstige verwonding of dood van de
patiént. Hergebruik, herverwerking en opnieuw steriliseren brengen het risico van
kruishesmetting en patiént naar patiént infectie met zich mee.
Gebruik bij patiénten met een geschiedenis van restenose, meerdere stents, een bepaalde
mate van reststenose, diabetes en malappositie van de stent hebben kans op restenose.

6. VOORZORGSMAATREGELEN

6.1. Geneesmiddelinteracties — Voorzorgsmaatregelen

o £r zijn geen specifieke Klinische gegevens beschikbaar over interacties van het BA9
geneesmiddel met andere geneesmiddelen. Geneesmiddelen 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 C(YP3A4 (bijv. ketoconazol) kunnen verhoogde BA9 geneesmiddelblootstelling
veroorzaken tot niveaus die gepaard gaan met systemische effecten, met name bij
gebruik van meerdere stents. De systemische blootstelling aan het BA9 geneesmiddel
dient te worden overwogen wanneer de patiént gelijktijdig wordt behandeld met
systemische immunosuppressiva.

1 Frederick G. Kushner & al. 2009 Gefocuste update van ACC/AHA/SCAI. Circulatie 2009,
120:2271-2306

2 William Wijns & al. Richtlijnen over myocardiale vascularisatie. Europees hartjournaal (2010)
31,2501-2555
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© Men dient de mogelijkheid van geneesmiddelinteractie te overwegen bij de beslissing
een BioMatrix NeoFlex stent te plaatsen bij een patiént die een geneesmiddel gebruikt
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
BioMatrix NeoFlex stent heeft gekregen. Het mogelijke effecten van BioMatrix NeoFlex
DES geneesmiddel interactie s niet vastgesteld.

De blootstelling van de patiént aan het BA9 geneesmiddel is gerelateerd aan de lengte

© De plaatsing van een stent kan de doorgankelijkheid van zijtakken in gevaar brengen.

© De nominale barstdruk als aangegeven op de productkaart niet overschrijden.
Het gebruik van hogere drukken dan gespecificeerd op het productlabel kan resulteren in
een gebarsten ballon met mogelijk inwendig letsel en dissectie.

6.4. Stent-/Systeemverwijdering — Voorzorgsmaatregelen
Ind|en er een ongewone weerstand wordt gevoeld op enig moment tijdens hetzij de

van de geimplanteerde BioMatrix NeoFlex stent en het aantal I de BA9
afgevende stents. (Zie Tabel 2 voor nominale BA9 inhoud per BioMatrix NeoFlexstent. Als
een andere BA9 afgevende stent is gebruikt of zal worden gebruikt, verwijs dan naar de
bijbehorende IFU.)

6.2. Stenthantering - Voorzorgsmaatregelen

o Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
 Gebruik geen product dat de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum heeft bereikt
of overschreden.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of geopend is. De steriliteit en
stabiliteit van de BioMatrix NeoFlex DES kan niet worden gegarandeerd nadat
de zak is geopend. Daarom MOET het hulpmiddel onmiddellik worden gebruikt.
Niet-gebruikte hulpmiddelen moeten weggegooid of naar Biosensors International™
teruggestuurd worden en mogen niet opnieuw op voorraad worden genomen.

Niet gebruiken wanneer de stentcoating werd blootgesteld aan meer schuring dan
normaal tijdens het inbrengen en plaatsen.

Niet gebruiken wanneer de stent vadr de implantatie wordt blootgesteld aan abnormale
wrijving of contact met andere voorwerpen dan de voerkatheter of de geopende
hemostaseklep.

NIET OVER DE STENTCOATING WRIJVEN OF SCHUREN.

Verwijder de stent niet van zijn inbrengkatheter. De stent kan hierdoor worden
beschadigd en/of stentembolisatie kan worden veroorzaakt. De BioMatrix NeoFlex stent
is bedoeld voor gebruik als een systeem.

Het inbrengsysteem mag niet samen met andere stents worden gebruikt.

Men dient bijzonder voorzichtig te zijn zodat de stent op de ballon niet wordt aangeraakt
of op enige wijze wordt verstoord.

De gemonteerde stent niet met uw vingers “rollen” om te vermijden dat de stent loskomt
van de ballon of dat er enig verlies van geneesmiddelcoating zou ontstaan.

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.

Het blootstellen van de stent aan vloeistoffen voorafgaand aan de implantatie wordt
afgeraden. Blootstelling aan vloeistoffen voorafgaand aan de implantatie kan resulteren
in voortijdige afgifte van het geneesmiddel.

® Stel de toedieningskatheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
isopropylalcohol. Een dergelijke bl lling kan de prestaties van de plaatsingskatheter
aantasten.

© INDIEN HET PLAATSEN EN EXPANDEREN VAN DE STENT MISLUKT, DIENEN DE STENT
EN HET INBRENGSYSTEEM TE WORDEN TERUGGESTUURD NAAR BIOSENSORS
INTERNATIONAL®.

6.3. Stentplaatsing — Voorzorgsmaatregelen BioMatrix NeoFlex

 Vermijd voorbereiding, uitoefening van negatieve druk of inflatie van het

inbrengsysteem voor de plaatsing van de stent, tenzij expliciet vermeld in deze

gebruiksaanwijzing. Gebruik de ballonledigingstechniek beschreven in Hoofdstuk 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.

Let op: direct stenting wordt niet aanbevolen (zie hoofdstuk 5. WAARSCHUWINGEN)

en kan leiden tot suboptimale klinische resultaten en/of er toe leiden dat de stent niet

voorbij de laesie kan komen.

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 de

proximale stent te kruisen bij het plaatsen van de distale stent en vermindert de kansen

op het losraken van de proximale stent.

Gebruik van meerdere stents: De mate van blootstelling van de patiént aan

geneesmiddelen en polymeer is recht evenredig met het aantal geimplanteerde stents

De stent niet expanderen wanneer hij niet correct in het vat is gepositioneerd (Zie sectie
6.4. Stent- / Systeemverwijdering — Voorzorgsmaatregelen).

w

Neem voor het retourneren van de goederen contact op met de Verkoop- en klantenservice in
uw regio of regionale distributeur
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g of de verwijdering van het stentmbrengsysteem voorafgaand aan het

implanteren van de stent, dient het volledige systeem als één geheel te worden verwijderd.

Een niet-geéxpandeerde stent mag niet worden teruggetrokken in de

voerkatheter. Als dit gebeurt, kan de stent losraken van de ballon. Verwijder het

systeem als één geheel.

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 te bevestigen aan de
voerkatheter. Verwijder de voerkatheter en het stentinbr als één geheel.

Probeer niet de voerkatheter en het inb door de i 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

zijn niet geévalueerd.

© Kinderen: De veiligheid en werkzaamheid van de BioMatrix NeoFlex stent zijn niet
vastgesteld

Overweeg zorgvuldig of het gebruik isbijdeboveng Jepatié lati

De veiligheid en doeltreffendheid na twee jaar, of het geerIk van mechanlsche
atherectomlehulpmlddelen (directionele atherectom|ekatheters fotatie-atherectomiekatheters)
lastiekkatt delen van in-stent stenose zijn niet vastgesteld.

of | i svoor het

p

9. HANDLEIDING VOOR DE BEDIENING

9.1. Inspectie voorafgaand aan gebruik

1. Controleer de houdbaarheidsdatum en inspecteer de verpakking van het
stentinbrengsysteem op beschadiging van de steriele barrire.

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. Noteer de positie van de stent in relatie tot de proximale en distale markerbanden voor
gebruik als referentie onder fluoroscopie.

Niet gebruiken als er ook maar enig defect wordt vastgesteld.

9.2. Benodigde materialen

inbrengsysteem als één geheel. Vervang de huls volgens het ziekenhui
Wanneer deze stappen niet worden gevolgd en/of overmatige kracht wordt ungeoefend
op het stentinbrengsysteem kan dit resulteren in losraken of beschadiging van de stent en/
of de inbrengsysteemcomponenten. Manieren om de stent op te halen (gebruik van extra
draden, snaren en/of tangen) kan resulteren in extra trauma aan de coronaire vasculatuur
en/of vasculaire toegangslocatie. Complicaties kunnen onder meer bloedingen; h

of een pseudoaneurysma zijn.

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) -
Voorzorgsmaatregelen

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de BioMatrix NeoFlex DES voorwaardelijk

MR-geschikt is. Een patiént met een BioMatrix NeoFlex stent kan onmiddellik na de

plaatsing van ditimplantaat, onder de volgende omstandigheden, veilig worden gescand:
o Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of minder

. Rmmteluk gradlentveld van 720-Gauss/cm of minder

. eerde gemiddelde volledig-lichaam  specifieke absorptiesnelheid
(SAR) van het MR- systeem van 3-W/kg gedurende 15 minuten scannen.

Bij niet-klinische testen produceerde de BioMatrix NeoFlex DES (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 G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Het effect van verwarming in de MRI-omgeving van meer dan twee overlappende stents,

geneesmiddel of polymeercoating is onbekend.

De kwaliteit van de MR-beeldvorming kan worden verminderd wanneer het gebied van

interesse zich ter hoogte van of relatief dicht bij de positie van de BioMatrix NeoFlex DES

bevindt.

7. INDIVIDUALISATIE VAN DE BEHANDELING

De risico’s en voordelen van geneesmiddelafgevende stents dienen voor elke patiént te
worden overwogen voorafgaand aan het gebruik van de BioMatrix NeoFlex stent. Het
behoort tot de verantwoordelijkheid van de arts, voor de ingreep na te gaan of een patiént
in aanmerking komt voor stentimplantatie.

8. GEBRUIK BIJ SPECIALE POPULATIES

De veiligheid en werkzaamheid van de BioMatrix NeoFlex DES zijn niet vastgesteld bij de

volgende patiéntenpopulaties:

© Zwangerschap: Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van de BioMatrix
NeoFlex stent bij zwangere vrouwen.

 Borstvoeding: De effecten van het geneesmiddel BA9 tijdens het geven van borstvoeding

1 Voerkatheter met een minimale binnendia van 0,056”

1 Pre-dilatatieballonkatheter

1 10-20 ml injectiespuit

10001E | Heparine per 500 ml normale fysiologische plossing (HepNS)
1 0,014inch/0,36 mm x > 190 cm voerdraad

1 Hemostatische rotatieklep

NVT Contrast verdund 1: 1 met normale fysiologische zoutoplossin

1 Inflatiehulpmiddel

1 Drieweg|

9.3. Voorbereiding van het inbrengsysteem

1. Bereid het inflatiehulpmiddel / de injectiespuit met verdund contrastmiddel.

2. Bevestig het inflatiehulpmiddel op de driewegkraan; bevestig het aan 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

. Bereid de vasculaire toegangsplek voor conform standaard PTCA-praktijk.

Pre-dilateer de laesie met een ballondiameter 0,5 mm kleiner 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.

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 g 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 voerkatheternaaf 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. Veerifieer de stentpositie door middel van angiografie.

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

stentinbrengsysteem en de voerkatheter als één geheel (zie 6.4 Stent-/ Systeemverwijdering

—Voorzorgsmaatregelen).
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9.5. Plaatsingsprocedure

1. Raadpleeg de balloncompliantietabel op de compliantiekaart van het product om de
balloninflatiedruk te bepalen die geschikt is voor de diameter van de targetader.
LET OP: Verschillende compliantietabellen zijn van toepassing op verschillende



stentlengtes.
. Bevestig voorafgaand aan het expanderen via de ballonmarkers opnieuw de correcte
positie van de stent in 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 inbreng: X
Vul de ballon onder fluoroscopische visualisatie tot ten minste 6 atm om de stent
te expanderen, 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,
waarhij de interne diameter van de stent overeenkomt met de grootte van de diameter
van het referentievat. CONTROLEER OF DE STENT NIET ONVOLDOENDE IS UITGEZET.
Ledig de ballon door een vacuiim te trekken met het inflatiehulpmiddel. Overtuig u
ervan dat de ballon volledig is geledigd, alvorens te proberen het systeem te bewegen.
Deflatietijd per stentlengte is weergegeven in tabel 3.

~
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Tabel 3: BioMatrix NeoFlex ballondeflatietijd per stentlengte

[Stentlengte [ 42— 48 mm |
[ Deflatietijd [s] | 30 |
7. Verifieer adequate stentexpansie en ballondeflatie door middel van angiografische
injectie door de voerkatheter.
8. Wanneer er meer dan één BioMatrix NeoFlex stent nodig is om de laesie en het met de
ballon behandelde gebied te dekken, is adequate overlapping van de stents (ten minste 2
mm) nodig om mogelijke openingsstenose te vermijden.

9.6. Verwijderingsprocedure inbrengsysteem

Het inbrengsysteem moet als geheel verwijderd worden.

1. Controleer of de ballon volledig is geledigd.

2. Open de hemostatische rotatieklep volledig.

3, Trek het inbrengsysteem terug terwijl de voerdraadpositie en de negatieve druk op het
inflatiehulpmiddel wordt 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 stentstand 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. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met het gebruik van een stent in

natuurlijke kransslagaders omvatten maar blijven niet beperkt tot:

o Abrupte vaatsluiting of spasme, mislukte expansie de stent

® Acuut myocard-infarct

® Allergische reactie op anti-coagulantia en/of anti-trombotica, contrastmiddel of
materiaal van stent en/of inbrengsysteem

o Aneurysma, pseudo-aneurysma of arterioveneuze fistels

o Aritmieén, inclusief ventriculaire fibrillatie en ventriculaire tachycardie

© Harttamponnade

o (Cardiogene shock

Nondl |
]

ie (CABG) als gevolg van schade aan de stent of

h
Dypass

letsel aan het vat
o Qverlijden
o Dissectie, perforatie of ruptuur van de ader
o Embolie, distaal (lucht-, weefsel- of trombus)
 Koorts
© Hematoom op de insertieplek
o Bloeding waarvoor transfusie nodig is
* Hypotensie/hypertensie
® Infectie en/of pijn op de insertieplek
o Late stenttrombose/stenttrombose/occlusie
o Perifere ischemie of perifeer zenuwletsel
o Beroerte of transiénte ischemische aanval
o Nierfalen
 Restenose van stentsegment
o Stentmigratie of stentembolisatie
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© Totale occlusie van de ader

® Instabiele angina

Bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met BA9 geneesmiddelcoating:

LET OP: Toediening van BA9 geneesmiddel blijft beperkt tot intracoronaire stentinbreng. De
bijwerkingen van het gebruik van dit geneesmiddel zijn niet volledig in kaart gebracht. Er
zijn bijkomende bijwerkingen / complicaties mogelijk die verband houden met het gebruik
van het BA9 geneesmiddel in aanzienlijk hogere doses dan deze welke afgegeven worden
via de BioMatrix NeoFlex DES. Deze omvatten de volgende:

© Drukkend gevoel op de borst

© Mondzweren

® Misselijkheid

® Duizeligheid

 lymfadenopathie

11. WIJZE VAN LEVERING

STERIEL, NIET-PYROGEEN.

Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd via e-beamsterilisatie.

INHOUD: Een BioMatrix NeoFlex Geneesmiddelafgevend hartstentsysteem.

OPSLAG: Bewaren op een koele, donkere, droge plaats. Niet bewaren boven 25°C.
OPRUIMEN: Gooi het hulpmiddel weg in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

12. OP ETIKETTEN GEBRUIKTE SYMBOLEN

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Wettelijke fabrikant

|
@ Fabricagedatum

Catalogusnummer

Partijcode

& Let op, raadpleeg de meegeleverde documenten

@ Niet opnieuw steriliseren

® Niet opnieuw gebruiken

Dit product is gesteriliseerd met behulp van straling

Niet gebruiken na

g Dit product niet gebruiken na de aangegeven datum
(jaar-maand-dag)

NP Nominale druk

AN Beschermen tegen zonlicht en warmte

-~ Droog houden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of open is.

Stentlengte

Stentdiameter

Maximale buitendiameter (0.D.) van voerdraad

Minimale binnendiameter (1.D.) van voerkatheter

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik

R Nominale barstdruk

Niet bewaren boven 25° C

MR-conditional (veilig te gebruiken bij MR)

Niet-pyrogeen

Nederlands

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. ANORDNINGSBESKRIVELSE

Biomatrix NeoFlex™ laegemiddel-eluerende koronarstentsystem  (BioMatrix
NeoFlex DES) er et medicinafgivende stent- (DES) system til koronar brug med
en biologisk nedbrydelig polymerbelagning. DES er et ke produkt, der
bestar af to naglekomponenter: stenten (som indeholder det aktive stof BA9™, der
er inkorporeret i en polymerbelagning), og indferingssystemet.

1.1. Anordningskomponentbeskrivelse

 En ballonudvidelig intrakoronarstent af rustfrit stil 316L med en biologisk
nedbrydelig polymaelkesyre polymerbelagning indeholdende BA9-legemidlet
formonteret pa et halvfajeligt rapid exchange-ballon-indfaringssystem.

© Indfgringssystemet er udstyret med to rentgenfaste markerer, der markerer
stentens ender flouroskopisk for at facilitere korrekt stentplacering.

© indfaringssystemets proksimale ende findes der en hun-luerlas konnektormuffe.
Denne muffe tilsluttes ballonoppumpningslumenet.

® Guidewiren gar ind i kateterets distale spids og gar ud 27,5cm proksimalt for
spidsen af indferingssystemet.

Tabel 1: Anordningsheskrivelse

Stentmenster: 6-cownmodel | 9-crown model
Stentdiameter (mm): 25-30 35
Stentlengde (mm) 42,48

Stentmateriale / belaegning: | 316L rustfrit stal stent / polymelkesyre (PLA)

0g BA9 legemiddel

* Patienter med kendt overfalsomhed overfor kontrastmidler, som ikke kan
kontrolleres profylaktisk inden BioMatrix NeoFlex stenten implanteres.

© |kke-foreskrevet anvendelse (dvs. udenfor de godkendte brugsindikationer).
Patientudfald vil maske ikke véere de samme som de resultater, der er observeret
i kliniske undersggelser.

4. ANTITROMBOCYTREGIME

dq |

Indgivelse ~ af antik trombocytt de og
koronarvasodilatator behandling er kritisk for en vellykket stentimplantation med
langvarigt resultat. Lzeger bor tage hensyn til oplysninger fra kliniske forsag med
BA9 DES samt de tilrddevaerende retningslinjer og de sarlige behov i de enkle
patienter for at bestemme den antitrombotiske/antikoagulationsbehandling som
som agtes benyttet til deres patienter i almen praksis (Ref, ACC/AHA/SCAI PCI
Guideline' )

Specifik ber overvejes til risikoen for trombocythzemmende behandling. For
patienter med en gget risiko for bladning (fx patienter med nyligt gastritis eller
mavesar sysgdom),skal stent generelt undgds,da antikoagulationsbehandling ville
vaere kontraindiceret.

5. ADVARSLER

© For 42 og 48 mm stentlengder af BioMatrix NeoFlex DES er indikationen for
brug til patienter med STEMI, ACS eller diabetes mellitus ikke blevet etableret
(der henvises til afsnit 2. INDIKATIONER).

 En velovervejet patientudvaelgelse er nadvendig, da brugen af denne anordning
indebaerer en tilknyttet risiko for trombose, vaskulare komplikationer og/eller

g. Patienter skal derfor holdes pa klinisk adaekvat trombocythemmende

1.2. Leegemiddelkomponentbeskrivelse

® BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus)-legemiddel, er et semisyntetisk
sirolimus-derivat med foraget lipofilicitet. BA9-leegemiddel, som leveres pa
Biomatrix NeoFlex DES, haemmer celleformering i den glatte muskulatur i
narheden af stenten.

® Polymlkesyre (PLA) er kombineret med BA9-lgemiddel og fungerer som
hjaelpestof for at kontrollere medicinafgivelsen fra stenten.

Tabel 2: Nominel BA9-lzegemiddeldosis

Indfgringsk lengde: 142 cm [0
Styrek kompatibilitet 5F

Stentindferingshall Polyamidelastomer

Ballonoppumpningstryk:

Nominelt oppumpningstryk: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa

Nominelt spraengtryk: 16 atm / 1621 kPa 14atm/ 1418 kPa

Ball dpumpningstryk: 42 — 48 mm : 30sek

behandling efter indgrebet (Se afsnit 4.0: Antitrombocytregime).

® Kun leger, som har modtaget passende oplering, mé implantere stenten.
Stentplacering ma kun udferes pd hospitaler, hvor akut koronararterie bypass
graft-operation hurtigt kan udfares.

o Efterfolgende restenose kan kraeve gentagen dilatation af det arterielle
segment, som stenten er placeret i. Det langsigtede resultat efter gentagen
dilatation af endoteliserede stenter kendes ikke pa nuvrende tidspunkt.

© Kontrollér, at den indre emballage ikke er blevet beskadiget eller abnet, da dette
kan indikere, at den sterile barriere er blevet brudt.

© Denne stentindforingsanordning mé ikke genbruges i en anden
procedure. Ballonens kvalitetskarakteristika reduceres under brug.

 Huis flere stenter skal anvendes i tandem, skal stentmaterialet vere af lignende
sammensztning for at undga metalkorrosion pa grund af forskellige metaller.

© Der anbefales ikke direkte stentning.

o Stentokklusion kan kreeve gentagne dilatationer af targetlesionen. Det

Produktkode | Nominel udvidet | Nominel uudvidet | Nominel dosis
indre diameter stentlengde | af BA9 lgemiddel
(mm) (mm) (kg)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 4 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 3.5 48 749

2. INDIKATIONER

Biomatrix NeoFlex DES er indikeret for forbedring af koronarluminal diameter for
behandling af de novo lzsioner i native k terier med en referencedi

pa mellem 2,5 mm og 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKATIONER

Biomatrix NeoFlex DES er kontraindiceret til brug hos:

® Patienter for hvem trombocytheemmende og/eller antikoagulationshehandling
er kontraindiceret.

o Patienter med lasion(er), der forhindrer komplet oppustning af en
angioplastikballon.

© Patienter med kendt overfalsomhed overfor BA9-laegemiddel eller derivater heraf.

o Patienter med kendt overfolsomhed overfor rustfrit stal, nikkel eller andre
metalioner, der findes i 316L.

langsigtede resultat efter gentagne dilatationer af targetlaesionen kendes ikke
pa nuveerende tidspunkt.

® Dette produkt er hverken beregnet eller godkendt til brug ved perifere
applikationer.

 Dette produkt mé ikke resteriliseres og/eller genbruges, da det kan forringe
ydeevnen og medfore svigt i anordningen/indforingssystemet og give
procedurekomplikationer med alvorlig skade p& patienten eller dedsfald
til folge. Genbrug, genbehandling og resterilisering indebzrer risiko for
krydskontaminering og infektion mellem patienter.

© Anvendes til patienter med historie af restenose, multiple stents, et vist omfang
af reststenose, diabetes og malapposition af stenten giver fare for restenose.

6. FORHOLDSREGLER

6.1. Legemiddelinteraktioner — Forholdsregler
for leegemiddelinteraktioner skal overvejes, ndr det besluttes at
placere en BioMatrix NeoFlex stent i en patient, som tager et legemiddel, der
kan have interaktion med BA9-legemidlet, eller nar der traffes beslutning om
at pabegynde behandling med et sadant lzegemiddel for en patient, som for
nylig har modtaget en Bio Matrix NeoFlex-stent. Effekten af BioMatrix NeoFlex
DES legemiddelinteraktioner pa sikkerhed og effektivitet er ikke fastlagt.
Der foreligger ingen specifikke Kliniske data for interaktioner af BA9-
legemidlet med andre laegemidler. Leegemiddelinteraktionsundersggelser er
ikke blevet udfert. Laegemidler som fx Tacrolimus, som kan virke gennem de
samme bindingsproteiner (FKBP), kan imidlertid forstyrre BA9-legemidlets
effektivitet. BA9-leegemidlet metaboliseres af CYP3A4. Staerke inhibitorer
af CYP34A (fx ketoconazol) kan fordrsage gget eksponering over for BA9-
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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legemidlet ved niveauer, som associeres med systemiske effekter, iseer hvis
flere stenter anvendes. Systemisk eksponering over for BA9-lzgemidlet skal
tages med i overvejelserne, hvis patienten samtidigt behandles med systemisk
immunsuppressiv behandling.

o Patientens eksponering over for BA9-legemidlet er direkte relateret til
lzengden af den/de BioMatrix NeoFlex-stent/stents, der implanteres. (Se tabel
2 for nominelt BA9-indhold pr. BioMatrix NeoFlex-stent. Hvis en anden BA9-
eluerende stent er blevet eller vil blive anvendt, henvises til dens IFU.)

6.2. Stenthandtering — Forholdsregler

© Kun til engangsbrug. M3 ikke resteriliseres eller genbruges.

® Produkter, som har naet eller overskredet den anfarte udlgbsdato, ma ikke
anvendes.

© Ma ikke anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller abnet. BioMatrix
NeoFlex DES stentens sterilitet og stabilitet kan ikke garanteres, efter
posen er blevet dbnet og anordningen SKAL derfor bruges umiddelbart
herefter. Ubrugte anordninger skal bortskaffes eller returneres til Biosensors
International™ og ma ikke lgges pa lager igen.

© M3 ikke anvendes, hvis stentbelegningen er blevet udsat for afskrabninger
udover dem, som forekommer i forbindelse med normal indfaring og placering.

© Ma ikke anvendes, hvis stenten udsattes for unormal gnidning eller kontakt
med andre objekter end guidekateteret eller &bnet haemostaseventil for
implantation.

o STENTBEL/AGNINGEN MA HVERKEN GNIDES ELLER SKRABES.

® Stenten ma ikke tages ud af indferingskateteret, da udtagning kan beskadige
stenten og/eller medfare stentembolisering. BioMatrix NeoFlex-stenten er
beregnet til at blive anvendt som et samlet system.

* Indferingssystemet mé ikke anvendes sammen med andre stenter.

® Der skal udvises sarlig forsigtighed for ikke at handtere eller pa nogen made
forstyrre stenten pa ballonen.

© Den monterede stent ma ikke “rulles” med fingrene, da dette kan losne stenten
fra ballonen, eller efterfolgende forarsage lgsrivning eller beskadigelse af
legemiddelmiddelbelagningen.

© Anvend kun det beherige ballonoppustningsmiddel. Der ma ikke anvendes luft
eller andet gasformigt middel til at oppuste ballonen, da dette kan medfare
ujaevn udvidelse og vanskelig anleggelse af stenten.

© Man md ikke forsage at rette det proksimale skaft (hypotuben) ud, da det kan
fordrsage brud pa kateteret, hvis det ved uheld bliver bgjet.

© Det anbefales ikke, at stenten udsaettes for veesker far implantation. Udsattelse
for vaesker for implantation kan fare til for tidlig medicinafgivelse.

® Udsat ikke indforingskateteret for organiske oplosningsmidler som f.eks.
isopropylalkohol. En sadan udsattelse kan forringe indferingskateterets
ydeevne.

© [TILF/ELDE AF AT STENTEN IKKE KAN INDF@RES SOM PATANKT, SKAL STENTEN
0G INDFRINGSSYSTEMET RETURNERES TIL BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. Stentplacering — Forholdsregler

© Man ma hverken klargore, introducere negativt tryk pa eller foroppuste
indfaringssystemet for stentplaceringen udover som anfort. Anvend den
ballonskylningsteknik, som er beskrevet i 9.3. Klargering af indferingssystem.

© Den stentdiameter, som er anfort pa etiketten, henviser til den
udvidede stents indre diameter.

© Implantering af en stent kan medfore dissektion af karret distalt og/eller
proksimalt for stenten og kan forarsage akut tillukning af karret, hvilket
kraever yderligere intervention (koronararterie-bypassgraft (CABG), yderligere
dilatation, indsaetning af yderligere stenter eller andet).

® Ver opmarksom pd, at direkte stentning ikke anbefales (ifolge afsnit 5.
ADVARSLER), og at dette kan fore til ikke-optimale kliniske resultater, og / eller
at krydsningen af lesionen med stenter mislykkes.

® Ved behandling af flere laesioner, skal de distale laesioner stentes farst,
efterfulgt af stentning af de proksimale lsioner. Stentning i denne raekkefalge
overflodigger behovet for at krydse den proksimale stent ved isetning af den
distale stent og reducerer risikoen for at esrive den proksimale stent.

® Brug af flere stenter: Omfanget af patientens eksponering over for
lzegemiddel og polymer er direkte relateret til antallet af implanterede stenter.

® Stenten ma ikke udvides, hvis den ikke er placeret korrekt i karret. (Se 6.4.
Udtagning af stent / system — Forholdsregler)

® Ved placering af en stent er der potentiel risiko for at kompromittere sidegrenes
abenhed.

© Det testede spreengtryk, som er angivet pa produktetiketten, ma
ikke overstiges. Hvis der anvendes hojere tryk end det, der er angivet pa

3 Kontakt Salgs- og Kundeservice for jeres omrade eller den lokale forhandler ang. returnering
af varer.
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produktetiketten, kan det resultere i en bristet ballon med mulig intimal skade
og dissektion.

6.4. Udtagning af stent / system — Forholdsregler

Hvis der markes usaedvanlig modstand pa noget som helst tidspunkt under

enten lesionsadgang eller udtagning af stentindferingssystemet, for stenten

implanteres, skal hele systemet tages ud som en samlet enhed.

Man ma ikke forsoge at trekke en uudvidet stent tilbage gennem

guidekateteret, da stenten kan lgsrives fra ballonen. Skal udtages som

en samlet enhed.

Huis stentindferingssystemet udtages som en samlet enhed:

© Man ma ikke forsage at traekke en uudvidet stent ind i guidekateteret, mens den
er péd plads i koronararterierne.

o Stenten kan skades eller lgsrives. Fr guidewiren ind i koronaranatomien, sa
distalt som sikkert muligt.

® Placér den proksimale ballonmarkar lige distalt for spidsen af guidekateteret.
BEMZARK: Hvis det er nodvendigt at bibeholde guidewirens position, skal
guidewiren enten konverteres til en udskiftningswirelengde eller en anden
quidewire skal indfares.

* Tilspend den roterende haemostatiske ventil for at fastgereindforingssystemet
pé guidekateteret. Stentindfgringssystemet skal udtages som en samlet
enhed.

Man ma ikke forsoge at traekke guidel og indfaringssy

gennem femoralhylsteret. Nir guidekateterets distale spids nar

P

fastlagt.
Det skal omhyggeligt overvejes, hvorvidt den er egnet til brug hos ovenstdende
patientgrupper.
Sikkerheden og effektiviteten efter to ar, eller brug af mekaniske

aterektomianordninger (direkte aterek , rotationsaterektomikatetre)
eller laserangioplastikkatetre til behandling af in-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.Chek udlobsdatoen.

2. Tag forsigtigt systemet ud af emballagen og inspicér indferingskateteret for
bajninger, ger eller anden beskadigel.

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 lasrevet
fra sin originale position pé ballonen. Bekrzft 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 defekter noteres.

9.2. Ngdvendige materialer

den distale ende af femoralhylsteret,, skal hylster, g og

indferingssystem fiernes som en samlet enhed, hvorefter hylsteret 1 Et quidekateter med en minimal indre diameter p3 0,056”
genplaceres i henhold til hospitalets protokol. 1 Praedilatations ballonkateter
Hvis ikke denne procedure falges, og/eller der péfores for stor kraft pa -
stentindforingssystemet, kan det potentielt resultere i, at stenten losrives 1 10-20 ml sprajte
eller at stenten og/eller indferingssystemets komponenter beskadiges. 10001V Hepariniseret normalt saltvand (HepNS) 500 cc
Stentudtagningsmetoder (brug af yderligere wirer, slynger og/eller tenger) 1 0,014 tommer (0,3 mm) guidewire > 190 cm
kan medfare yderligere traume for koronarvaskulaturen og/eller det vaskulzre 1 Roterende hamostaseventl
adgangssted.  Komplikationer kan omfatte bladning, eller
pseudoaneurisme. IR Kontrastmiddel fortyndet 1: 1 med normalt saltvand
. ) 1 Oppumpningsanordning
6.5. Efterimplantation — Forholdsregler -
1 Tre-vejs hane

Udvis forsigtighed, nar en nyplaceret stent krydses af andet udstyr for at undgs, at
stentens placering, apposition og/eller geometri forstyrres.

6.6. MR-scanning (Magnetic Resonance Imaging - MRI)

Ikke-Klinisk testning har vist, at BioMatrix NeoFlex DES er MR-kompatibelt. En

patient med en BioMatrix NeoFlex-stent kan blive scannet uden risiko umiddelbart

efter placeringen af dette implantat under falgende betingelser:

o Statisk magnetisk felt pa 3-Tesla eller mindre

® Spatialgradientfelt p& 720-Gauss/cm eller mindre

© Maksimal rapporteret gennemsnitsberegnet helkrops-specifik
absorbtionshastighed (SAR) for MR-systemet pa 3-W/kg for 15 minutters scanning.

Ved ikke-klinisk testning producerede BioMatrix NeoFlex DES (enkelt og

to overlappende stenter) en temperaturstigning pa under eller lig med

2,7°C ved en maksimal rapporteret gennemsnitsberegnet helkrops-specifik

absorptionshastighed (SAR) p& 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, W1). Effekten af at gennemfare MR-procedurer med hgjere

RF-energiniveauer pa BioMatrix NeoFlex-stenten er ikke fastlagt. Effekten af

opvarmning i MR-miljeer pa flere end to overlappende stents, laegemiddel eller

polymercoatning kendes ikke.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er i det

samme omrade som, eller relativt tet pa, BioMatrix NeoFlex DES' placering.

7. INDIVIDUALISERET BEHANDLING

Risiciene og fordelene ved medicinafgivende stenter skal overvejes for hver patient
for brugen af BioMatrix NeoFlex-stenten. Det er laegerne, der er ansvarlige for at
vurdere patienters egnethed til stentimplantation for indgrebet.

8. ANVENDELSE TIL SARLIGE GRUPPER

Sikkerheden og effektiviteten af BioMatrix NeoFlex DES er endnu ikke fastlagt hos

folgende patientgrupper:

o Graviditet: Der foreligger ingen data for anvendelse af BioMatrix NeoFlex-
stenten hos gravide kvinder.

© | ammeperiode: Effekterne af BA9 -lzegemidlet i ammeperioden er ikke evalueret.

® Padiatrisk anvendelse: BioMatrix NeoFlex-stentens sikkerhed og virkning erikke

9.3. Klargering af indfgringssystem

1. Tilbered oppumpningsanordningen/sprajten med fortyndet kontrastmiddel.

2.Set  oppumpningsanordningen  pd  tre-vejs hanen og tilslut
ballonoppumpningsportens muffe.
FORSIGTIG: Der MA IKKE péferes negativt eller positivt tryk pa ballonen pa
dette tidspunkt, da det kan forarsage tidlig losrivning af stenten.

3. Abn hanen til stentindfaringssystemet.

4. Stil den i neutral stilling.

9.4. Stentindferingsprocedure

1. Tilbered det vaskulaere adgangssted i henhold til standard PTCA-praksis.

2. Forudvid lsionen med en ballondiameter pa 0,5 mm mindre end stenten og en
ballonlengde lig med eller kortere end targetlasionslaengden og kortere end
leengden pé den stent, der skal implanteres.

3. Umiddelbart inden stentindferingskateteret traekkes tilbage pa guidewiren skal
indfaringssystemets lumen skylles igennem med HepNS i henhold til hospitalets
protokol. Undga kontakt med stenten.

BEMZRK: Hvis stenten kommer i kontakt med véesken, er der mulighed for, at
medicinafgivelsen initieres. Begraens tiden for vaeskekontakt til umiddelbart
inden indferingskateteret saettes pa guidewiren.

4. Trek stentindferingssystemet tilbage pd den proksimale del af guidewiren,
samtidig med at guidewirens position bibeholdes over targetlasionen.

5. Abn den roterende haemostatiske ventil p& guidekatetermuffen sa meget som
muligt og luk den, ndr stenten er blevet indfart sikkert i guidekateteret.

6. For stentindforingssystemet frem over guidewiren til targetleesionen under

fluoroskopisk overvagning. Anvend de rentgenfaste ballonmarkerer il at placere
stenten over lesionen. Bekraeft stentpositionen med angiografi.
BEM/ERK: Huis der maerkes modstand, MA SYSTEMET IKKE TVINGES FREMAD.
Modstand kan indikere et problem og kan resultere i beskadigelse af karret
eller stenten, eller losrivning af stenten, hvis det tvinges fremad. Tag
stentindforingssystemet og quidekateteret ud som en samlet enhed (se 6.4.
Udtagning af stent / system — Forholdsregler).
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9.5. Placeringsprocedure

. Se ballonkomplianstabel pa komplianskortet eller p& bagsiden af produktboksen
for at bestemme det balloninflationstryk, der er passende for fokuskarrets
diameter.

FORSIGTIG: Forskellige komplianstabeller geelder for forskellige
stentlaengder.

2. Far placering skal det bekraftes, at stenten er i den korrekte position relativt til

targetlaesionen ved hjzelp af ballonmarkererne.

3. Kontrollér at tre-vejs hanen pa stentindfaringssystemet er aben til
oppumpningsanordningen og pafer negativt tryk for at fa luft ud af ballonen.
4.Drej tre-vejs hanen pd stentindferingskateteret til lukket position pd
ballonporten og tem oppumpningsanordningen for luft. Abn tre-vejs hanens

sideport til indfaringssystemet.

. Oppump ballonen til mindst 6 atm under fluoroskopisk overvagning for at
placere stenten, men overskrid ikke det nominelle sprangtryk (RBP), som er
angivet pa etiketten. Optimal udvidelse kraever, at stenten er i fuld kontakt
med arterievaeggen, og at stentens interne diameter svarer til storrelsen pa
referencekarrets diameter. KONTROLLER AT STENTEN IKKE ER UDVIDET FOR LIDT.

. Tom ballonen ved at skabe vakuum med oppumpningsanordningen i op til
15 sekunder. Serg for, at ballonen er helt tomt, inden det forsages at flytte
systemet.

Tabel 3: BioMatrix NeoFlex ballon deflation tid pr stent lengde
[stent Lengde [ 42-48mm |
[Deflation tid [s] | 30 |

7. Bekraeft at stentudvidelse og ballontemning er adekvat ved angiografisk

injicering gennem guidekateteret.

8. Hvis mere end en BioMatrix NeoFlex-stent er nadvendig for at daekke laesionen

og det ballonbehandlede omrade, skal stenter overlappe hinanden tilstraekkeligt
(med mindst 2mm) for at undgé potentiel stenose i mellemrummet.

v
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9.6. Udtagningsprocedure

Afgivelsessystemet skal ophaeves som en hel enhed.

1. Serg for at ballonen er helt tomt.

2. Abn den roterende haemostatiske ventil helt.

3. Bibehold guidewirens position og detnegative tryk pd oppumpningsanordningen
samtidig med, at indforingssystemet tages ud.

4. Luk den roterende haemostatiske ventil.

5. Gentag angiografi for at vurdere det stentede omrade.

9.7. Yderligere dilatation af stentede segmenter

. Hisderikke er blevet opnaet en adakvat udvidelse, skal stentindfaringssystemet
indfares igen eller der skal skiftes til et andet ballonkateter med passende
ballondiameter til at opna korrekt stentapposition til karveggen.
BEMZRK: Efter-dilatation skal udfares inden for det stentede segment. DER MA
IKKE UDVIDES uden for stentens kanter.

. Bekraeft stentens position og det angiografiske resultat igen. Gentag
oppumpningen indtil optimal stentplacering opnds. Den endelige stentdiameter
skal svare til referencekarret.

10. POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som kan vere tilknyttet anvendelsen af stenter i native koronararterier,

omfatter, men er ikke begranset til:

© Abrupt karlukning eller spasme, eller manglende udvidelse af stenten.

® Akut myokardieinfarkt

© Allergiske reaktioner over for antikoagulerings- og/eller antitrombocytbehandling,
kontrastmiddel eller stent og/eller indfaringssystemets materialer

© Aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovengs fistel

© Arytmier, herunder ventrikelflimmer og ventrikulaer takykardi

© Hjertetamponade

* Kardiogent chok

© Akut koronararterie bypassgraft (CABG), som resultat af skade pa stent eller kar

 Dodsfald

 Dissektion, perforation eller ruptur af arterie

® Emboli, distal (luft-, vaevs- eller trombotisk emboli)

® Feber

© Haematom pa indferingsstedet

© Blgdning, som kraever transfusion

© Hypotension/hypertension

© Infektion og/eller smerte pa indfaringsstedet

® Sen stenttrombose / stenttrombose / okklusion

 Perifer iskaemi eller perifer nerveskade

N~
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o Slagtilfeelde eller transitorisk iskeemisk anfald

® Nyresvigt

® Restenose af stentet segment

o Stentmigrering eller stentembolisering

© Total okklusion af koronararterie

 Ustabil angina

Bivirkninger, som kan vaere tilknyttet BA9 -lz2gemiddelbelaegning:

BEMARK: BA9-Iz2gemiddelindgivelse er begraenset til intrakoronar stentindfering.
Bivirkningerne ved brug af dette laeegemiddel er ikke fastlagt fuldt ud og der kan
vare yderligere negative virkninger/komplikationer tilknyttet brugen af BA9-
lzegemidlet ved signifikant hojere dosis end den, som afgives via BioMatrix NeoFlex
DES. Disse omfatter falgende:

® Kvalme

® lymfeknuder

® Mundsar

© Trykken for brystet

® Svimmelhed

11. LEVERINGSFORM

STERIL, PYROGENFRI. Denne anordning er steriliseret ved hjlp af elektronisk
bestraling.

INDHOLD: Et NeoFlex legemiddel-eluerende koronarstentsystem.

OPBEVARING: Opbevares pa et keligt, morkt og tert sted. Skal opbevares under
25°C.

BORTSKAFFELSE: Bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

12. ANVENDTE SYMBOLER PA ETIKETTER

Autoriseret repraesentant i det Europaiske Faellesskab

Producent

Dato for Fremstilling

Katalognummer

Batchkode

da dnl

Forsigtig, se medfolg

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbrugesn

STERI

=

[R] | Dette produkt er steriliseret ved bestraling

Anvendes inden
Produktet mé ikke anvendes efter den anforte dato
(ar-maned-dag)

w|le@bE IR

z
T

Nominelt tryk

e

2 Ma ikke udsattes for sollys og varme

Skal holdes tor

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dben eller

hackadiaat

Stentlengde

Stentdiameter

Maksimal ydre diameter pa guidewire (0.D.)

Minimum indre diameter pé guidekateter (1.D.)

HoRS [ |@

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik

Y
T

B Nominelt spraengtryk

Skal opbevares under 25° C

B>

MR-betinget

‘ M ‘Pyrogenfri

13. GARANTI

Biosensors International garanterer, at deres produkter er fremstillet i
overensstemmelse med de specifikationer, der er anfort pd emballagen,
brugsanvisningen og relateret litteratur.

Denne garanti erstatter og ugyldigger alle andre garantier, som ikke
udtrykkeligt er anfort heri, hvad end udtrykkelige eller underforstéede i
henhold til lov eller andet, herunder, men ikke begraenset til, enhver garanti
med hensyn til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Biosensors
International hverken patager sig, eller giver nogen anden person autoritet
til at patage sig, noget anden eller yderligere forpligtelse eller ansvar i
forbindelse med dette produkt.



KAYTTOOHJEET

Lddkeainetta elutoiva Biomatrix Neoflex™ sepelvaltimostentti
jarjestelmd

Sisallysluettelo

. LAITTEISTON KUVAUS

1.1. Laitteen osien kuvaus

1.2. Ladkeaineen kuvaus

KAYTTOTARKOITUS

KAYTTORAJOITUKSET

ANTITROMBOOTTINEN HOITO

VAROITUKSIA

VAROTOIMIA

6.1. Ladkkeiden yhteisvaikutukset — Varotoimenpiteet
6.2. Stentin kdsittely — varotoimenpiteet

6.3. Stentin sijoittaminen paikalleen — Varotoimenpiteet
6.4. Stentin/jarjestelman poistaminen — Varotoimenpiteet
6.5. Implantoinnin jalkeen — Varotoimenpiteet

6.6. Magneettikuvaus (MRI) — Varotoimenpiteet
HOIDON YKSILOIMINEN

KAYTTO ERITYISRYHMILLA

KAYTTOOPAS

9.1. Kayttda edeltava tarkastus

9.2. Tarvittavat materiaalit

9.3. Asetusjdrjestelman valmistelu

9.4. Stentin asetusmenettely

9.5. Laajentaminen

9.6. Toimitusjarjestelman poistomenettely

9.7. Stentilla kdsiteltyjen osien lisélaajennus
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10. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
1. TOMITUS c €
12 MYYNTIPRALLYSMERKINTOJEN SYMBOLIT

13, TAKUU 0344

(DES), jossa on biologisesti hajoava pol DES on yhdi jossa on
kaksi padosaa: stentti (jonka polymeeripinnoite siséltad aktiivista BA9™-ladkeainetta) ja
asetusjarjestelma.

1.1. Laitteen osien kuvaus

o Pallolaajennuksella  sepelvaltimoon asetettava suonensisdinen, ruostumat-
tomasta 316L-terdksestd valmistettu stentti, jossa on biologisesti hajoava
polymaitohappopolymeeripinnoite ja joka sisdltdd BA9 -ladkeainetta. Stentti
on kiinnitetty osittain joustavaan, nopeasti vaihdettavaan, laajennettavaan
pallokatetriasetusjrjestelmaan.

® Asetusjarjestelméssa on kaksi rontgensdteité ldpdisemétontd markkeria, jotka
merkitsevat fluoroskooppisesti stentin padt helpottaen stentin oikeaa asettamista.

o Asetusjdrjestelmén proksimaalipadssa on naaraspuolisen Luer-liittimen kanta. Tima
kanta kiinnittyy pallontéyttsaukkoon.

® Ohjainlanka kulkee katetrin distaalikrkeen astija tulee ulos 27,5 cm proksimaalisesti
asetuskatetrin karjestd.

Taulukko 1: Laitteiston kuvaus

Stentin malli: 6-kruunui \ 9-kr
Stentin lpimitat (mm): 25-30 \ 35
Stentin pituudet (mm): 42,48

Ruostumattomasta 316L-teraksesta
valmistettu stentti / polymaitohappo (PLA) ja

BA9 -ladkeaine
Asetuskatetrin tydpi 142m
Ohjainkatetrin yh: pi S5F

Stentin asetuspallo: Polyamidielastomeeri

Stentin materiaali/pinnoite:

Pallon taytto:

Nimellinen tayttopaine: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa
Nimellinen murtumispaine: 16atm /1621 kPa 14atm/ 1418 kPa
Pallon tyhjennysaika: 42-48mm:30s

1.2. Laakeaineen kuvaus

® BA9-ladke (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) on puolisynteettinen
sirolimuusijohdannainen, jolla on lisaéntynyt lipofiilisyys. BA9, jota BioMatrix
NeoFlex DES:n pintaosa vapauttaa, estda siledn lihaskudoksen solujen lisakasvun
stentin laheisyydessa.

© Polymaitohappo (PLA) on yhdistetty BA9 -laakeaineen kanssa toimien sen kantajana
ja sdddellen sen vapautumista.

Taulukko 2: Nimellinen BA9 -ladkeannostus

Tuotekoodi Nimellinen Nimellinen Nimellinen BA9
laajentunut laajentumaton -ladkean- nos
sisalapimitta (mm) | stentin pituus (mm) (ng)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 LY 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. KAYTTGTARKOITUS

BioMatrix NeoFlex DES on tarkoitettu parantamaan sepelvaltimon sisélapimittaa
de-novo-vammoja hoidettaessa natiivisepelvaltimoissa, joiden referenssilépimitta on
2,5-35mm.

3. KAYTTORAJOITUKSET

BioMatrix NeoFlex DES on kontraindikoitu seuraavissa tapauksissa:

e Potilaat, joilla antitromboottinen hoito ja/tai antikoagulanttihoito ovat
kontraindikoituja.

® Potilaat, joilla on tayden pallolaajennuksen estavé leesio (leesioita).

® Potilaat, joilla tiedetdan olevan yliherkkyys BA9 -la&keaineelle tai sen johdannaisille.

® Potilaat, joiden tiedetddn olevan allergisia ruostumattomalle terékselle, nikkelille tai

muille 316L:n metalli-ioneille.

o Potilaat, joilla tiedetéan olevan varjoaineyliherkkyys, jota ei voida hallita ennalta-
ehkdisevasti ennen BioMatrix NeoFlex -stentin implantoimista.

® Kayttd muuhun kuin hyvaksyttyyn kayttotarkoitukseen. Tulokset eivat saata olla
samoja kuin kliinisissa tutkimuksissa havaitut tulokset.

4, ANTITROMBOOTTINEN HOITO

Sopivan lantti- ja tisen hoidon sekd sepelvaltimon vaso-
dilataattorihoidon antaminen on ratkaisevan tarkedd onnistuneen pitkdaikaisen
tuloksen saavuttamiseksi implantaatiosta.

Laakdrien on huomioitava BA9 DES:n Kliinisistd tutkimuksista saadut tiedot sekd
talld hetkelld tarjolla olevat ohjeet ja yksildllisten potilaiden tarpeet méarittdessaan
potilaiden yleisessd hoidossa kéytettavad antitromboottista/antikoagulantti laakitysta.
(Viite: ACC/AHA/SCAN PCl Practice Guidelines', ).

Erityistd huomiota tulee kiinnittda antitromboottisen hoidon riskiin. Potilailla, joilla
on suuri verenvuodon vaara (esim. potilaat, joilla on &skettdin ollut mahahaava tai
ruoansulatushaavaumay), stentin kayttod véltetdan tavallisesti antikoagulanttihoidossa,
silld antikoagulanttihoito on vasta-aihei

5. VAROITUKSIA

© BioMatrix NeoFlex DES:n 42 mm:n ja 48 mm:n pituisia stenttejé ei ole hyvaksytty kdy-
tettévaksi potilailla, joilla on ST-nousuinfarkti (STEMI), akuutti koronaarisyndrooma
(ACS) tai diabetes mellitus (katso osa 2. KAYTTOTARKOITUS).

o Potilaiden valinta tulee suorittaa huolella, koska téman laitteen kdyttoon liittyy
tromboosin, verenkiertohéirididen ja/tai verenvuototapausten riski. Nain ollen
potilaiden tulee jatkaa kliinisesti asi kaista leikkauksen jalkeista i
tista hoitoa (katso kappale 4.0: Antitromboottinen hoito).

o Vain Iaakarit, joilla on riittavé koulutus, saavat suorittaa stentin implantoimisen.
Stentin asetus tulee suorittaa vain sairaalassa, jossa Kiireellinen sepelvaltimon
ohitusleikkaus voidaan tehda valittomasti.

® Asettamisen jalkeinen restenoosi voi vaatia valtimosegmentin uusintakdsittelyn.
Talld hetkelld ei ole tiedossa pitkén aikavélin tuloksia endotelisoituneen stentin
uusintalaajentamisesta.

o Sisapakkaus toimii steriilind suojana, joten on térkeda varmistaa, etta se ei ole
vioittunut eikd auennut.

o Titd stentin laajentamislaitetta ei saa kdyttdd uudelleen toisessa
toil a. Pallon tehokkuus heikk kdyton aikana.

® Jos useammat kaksoisstentit ovat valttdméttomia, stenttien materiaalin tulee olla
samanlainen, jotta valtytadn eri metallien aiheuttamalta korroosiolta.

® Suora-stenttausta ei suositella.

o Stentin tukk voi vaatia toistuvaa laajentamista. Talld
hetkelld pitkdn aikavélin tuloksia ei ole tiedossa kohdeleesion toistuvasta
laajentamisesta.

 Tuotetta ei ole tarkoitettu eikd hyvaksytty kdytettavaksi perifeerisissa sovelluksissa.

o ALA steriloi ja/tai kdytd tétd laitetta tai sen asennusjérjestelméa uudelleen, silld
se voisi heikentdd suorituskykyd ja johtaa laite/asennusjarjestelmavikaan ja
komplikaatiohin, johtaen vakaviin vammoihin tai potilaan kuolemaan. Jélleenkaytto,

dell inti dell ilointi  sisaltad ristik jon ja

kohdal

I J
potilaasta toiseen tarttuvan tulehduksen vaaran.
 Kayttd potilailla, joilla on ollut restenoosia, useita stenttejd, alue jossa jaanndsstenosia,
diabetes tai vadrin asetettuja stenttejd, aiheuttaa restenoosin riskin.

6. VAROTOIMIA

6.1. Ladkkeiden yhteisvaikutukset — Varotoimenpiteet

® BA%:n yhteisvaikutuksista muiden lddkkeiden kanssa ei ole kdytettavissd
erityistd kliinista tietoa. Takrolimuusin kaltaiset ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa
samojen sitovien proteiinien kautta (FKBP), saattavat kuitenkin vaikuttaa BA9:n
tehokkuuteen. Laakkeiden yhteisvaikutustutkimuksia ei ole suoritettu. BA9
metaboloituu  (YP3A4:n vaikutuksesta. Voimakkaat CYP3A4-estdjét (kuten
ketokonatsoli) voivat lisétd BA9:n vapautumista siind méarin, ettd niihin liittyy
systeemisid vaikutuksia, etenkin jos sijoitetaan useita stenttejd. Systeeminen
BA9:n altistus tulee ottaa huomioon, jos potilas saa samanaikaisesti systeemistd
immunosuppressiohoitoa. Potilaan altistumisaste BA9:lle on suoraan verrannollinen
implantoidun BioMatrix NeoFlex -stentin tai -stenttien pituuteen.

Huomiota tulee kiinnittdd la&kkeiden mahdollisiin yhteisvaikutuksiin, kun BioMatrix
NeoFlex-stentti padtetdan sijoittaa potilaaseen, jonka saamalla ldakitykselld voi

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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olla yhteisvaikutuksia BA:n kanssa, tai kun tallainen ladkitys paatetadn aloittaa
potilaalla, jolle on &skettdin sijoitettu BioMatrix NeoFlex-stentti. BioMatrix NeoFlex

DES:n ja muiden lddkkeiden yhteisvail turvallisuutta tai ta ei ole
vield madritetty.

* Potilaan altistuminen BA:lle liittyy suoraan BioMatrix NeoFlex -stentin pituuteen ja
implantoitujen BA9 eluoivien stenttien maaraan. (Katso taulukko 2:sta nimellinen
BA9-pitoisuus BioMatrix NeoFlex -stenttid kohden. Jos on kaytetty tai tullaan

kdyttamadn toista eluoitua BA9-stenttid, lue sen kéyttdohje (IFU).

6.2. Stentin késittely — Varotoimenpiteet

© Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen eikd kéyttdd uudelleen.

o likaytd tuotetta, jos se on saavuttanut taiylittanyt viimeisen kayttopaiviméaransa.

o Jli kéytd laitetta, ellei pakkaus ole avaamaton ja ehj. BioMatrix NeoFlex DES:n
steriiliyttd ja sdilyvyytta ei voida taata pussin avaamisen jélkeen, ja timén
vuoksi laite ON KAYTETTAVA valittomsti. Kayttamattomat laitteet on havitettav tai
palautettava Biosensors International™ -yhtican, eikd niilld saa taydentda varastoa.

o i kyta stenttid, jos sen pintaan on kohdistunut normaalin tydntamisen ja asetta-
misen ylittavad kulutusta.

o Al kiyta stenttia, jos se on ennen implantoimista joutunut alttiiksi eptavalliselle
hankautumiselle tai koskettanut muita esineitd kuin ohjainkatetria tai avattua
hemostaasiventtiilid.

o ALA HIERO TAI RAAPUTA STENTIN PINNOITETTA.

o il poista stenttid asetuskatetrista, koska poistaminen voi vahingoittaa stentti ja/
tai aiheuttaa stentin embolisaation. BioMatrix NeoFlex -stentti on tarkoitettu toimi-
maan yhtend jérjestelméana.

o Asetusjarjestelmaa ei tule kdyttad muiden stenttien yhteydessa.

o Erityisesti kasittelyssd tulee varoa, ettei stentti rikkoudu mitenkdan palloa vasten.

o Ala "pybrittele”asennettua stenttia sormissasi, silla se voi irrottaa stentin pallosta ja
aiheuttaa sen siirtymisen paikaltaan tai aiheuttaa lakepinnoituksen hévidmista.
Kayté vain tarkoituksenmukaista pallontyttévalineistoa. Al kdytd ilmaa tai mitddn
kaasumaista ainetta pallon téyttdmiseen, koska se voi aiheuttaa epétasaisen laajen-
tumisen ja vaikeuttaa stentin sijoittamista.

o Aldyrits oikaista katetrin proksimaalista osaa (hypotube), koska seurauksena voi olla
katetrin murtuminen, jos sitd epahuomiossa taivutetaan.

 Stentin asettaminen alttiiksi nesteille ennen implantointia ei ole suositeltavaa.

© Ennen implantointia nesteiden kanssa kosketuksessa olleesta stentistd saattaa

lddkeainetta ikaisesti.

® Asetuskatetria ei saa altistaa orgaanisille livottimille, esimerkiksi isopropyylialkoholille.
Tallainen altistus voi heikentd katetrin suorituskykyé asennuksessa.

 JOS STENTIN LAAJENEMINEN EI ONNISTU, STENTTI JA ASETUSJARJESTELMA
TULEE PALAUTTAA BIOSENSORS INTERNATIONAL>-YHTIGON.

6.3. Stentin sijoittaminen paikalleen — Varotoimenpiteet

o lila esiksittele, aiheuta alipainetta tai lisa etukiteen painetta asetus-
jarjestelmdén ennen stentin laajenemista, ellei toisin ole ohjeistettu. Kéyta
kohdassa 9.3 "Asetusjarjestelmén valmistelu”kuvattua pallontyhjennysmenetelméa.

 Stentinilmoitettulapimitta tarkoittaalaajennetun stentin sisilapimittaa.

e Stentin asettamisesta voi aiheutua suonen repeaminen stentin distaali- ja/tai
prok5|maal|puolelta ja tama voi aiheuttaa suonen akillisen tukkeutumisen, mikd
vaatii lisétoi (ohitusleikkaus [CABG], lisal , liséstenttien asetta-
minen tai muu).

© Huomaa, ettd suoraa stentin asetusta ei suositella (kohta 5, VAROITUKSIA), ja se
voisi johtaa epdoptimaaliseen Kliini lokseen ja/tai siihen, ettd stentti ei ylita
leesiota.

Kun hoidetaan useita leesioita, stentti asetetaan ensin distaalisiin leesioihin ja
sen jalkeen proksimaalisiin leesioihin. Tamé stenttien asetusjrjestys vahentdd
proksimaalisen stentin ylitystarvetta distaalista stenttid asetettaessa ja siten
proksimaalisen stentin irto hdollisuutta.

Useiden stenttien kayttd: Potilaan altistumisaste lddkeaineelle ja polymeerille on
suoraan verrannollinen asetettujen stenttien lukumadraan.

Al laajenna stenma jos se eiole asettunut kunnolla suonen sisélle. (Ks. 6.4. Sten-
tin/jarj poistaminen - )

Stentin asetus voi p li vaaramaa i
Ala ylitd compliancekortissa ilmoitettua nimellistd puhkeamispainetta.
Myyntipaallysmerkinndissa ilmoitettua painetta suurempien paineiden kéyttd voi
aiheuttaa pallon hajoamisen ja mahdollisen sisakalvon vaurion ja repeémisen.

6.4. Stentin/jarjestelman poistaminen — Varotoimenpiteet

Jos leesiota ldhestyttdessd tai stentin asetusjdrjestelmdd poistettaessa tuntuu
epdtavallista vastusta, ennen kuin stentti on implantoitu, koko jdrjestelmé tulee
poistaa yhtend kokonaisuutena.

3 0ta yhteys alueesi myynti- ja asiakaspalveluun tai paikalliseen jélleenmyyjaan, jos palautat
tuotteen.
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Kla yrita vetaa laajentamatonta stenttia takaisin ohjainkatetrin lapi, koska
siitd voi seurata stentin irtoaminen pallosta. Poista yhtené kokonaisuutena.
Stentin asetusjarjestelman poisto yhtena kokonaisuutena:

o Al yritd vetdd laajentamatonta stenttid takaisin sisadn ohjainkatetriin, kun stentti
on sepelvaltimoissa.

® Tistd voi seurata stentin ittuminen tai irtoaminen. Vie ohjainlankaa
sepelvaltimoon distaalisesti niin pitkalle kuin se on turvallisesti mahdollista.

o Aseta proksimaalinen pallon markkeri aivan ohjainkatetrin karjen distaalipuolelle.
HUOMAA: Mikali on tarpeen sdilyttad ohjainlangan paikka, ohjainlanka on joko
vaihdettava vastaavan pituiseen vaihtolankaan tai sen liséksi on asetettava toinen
ohjainlanka.

o Kiristd kierrettavé hem iventtiili, jotta Imé kiinnittyy ohjainka-

hi |

2. Ota jarjestelma varovaisesti pakkauksesta ja tutki asetuskatetri. Varmista, ettei siind
ole mutkia, sykkyrdita tai muita vaurioita.

3. Poista varovasti stentin ohjaimen suojus stentin/pallon padltd. Etukdteen ase- tettu
mandriini poistuu automaattisesti.

4, Tarkasta stentti ja varmista, ettei se ole vioittunut tai siirtynyt pois alkuperdiselta
paikaltaan pallon péalta. Varmista, ettd stentti on pallon proksimaalisen ja
distaalisen merkin valissd.

5. Pane merkille stentin asema suhteessa proksimaaliseen ja distaaliseen merkki-
nauhaan, jotta voit kéyttda sité vertailukohtana lapivalaisussa.

Al kaytd, jos vaurioita on havaittavissa.

9.2. Tarvittavat materiaalit

tetriin. Poista ohjainkatetri ja stentin asetusjarjestelmd yhtena kol
Kla yrita vetad ohjainkatetria ja asetusjirjestelméa asetussuojuksen Iapl
Kun ohjainkatetrin distaalikarki yltaa femoraalisuojuksen distaali- karkeen,
poista suojus, ohjainkatetri ja asetusjarjestelma yhtena kokonaisuutena ja
aseta uusi suojus sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Ohjainkatetri, jonka lépimitta on vahintdén 0,056
Laajentamaton pallokatetri

10-20 ml ruisku

0001V [Heparinisoitua fysiologista keittosuolaliuosta (HepNS) 500 ml

Ellei néita vaiheita noudateta ja/tai stentin asetusjérjestelman kohdi liikaa
voimaa, stentti saattaa irrota tai stentti ja/tai asetusjarjestelman osat saattavat
vioittua. Stentin vetdminen takaisin (lisdlangat, silmukat ja/tai pihdit) voi aiheuttaa
liséé vammoja sepelvaltimoihin ja/tai suonen pistoalueelle. Komplikaatioina voivat
olla verenvuoto, hematooma tai valeaneurysma.

6.5. Implantoinnin jalkeen - Varotoimenpiteet
Kun dskettéin laajennetun stentin yli vieddan lisalaitteita, on varottava hairitseméstd
stentin sijaintia, kohdistusta ja/tai geometriaa.

6.6. Magneettikuvaus (MRI) - Varotoimenpiteet

Ei-kliinisin testein on osoitettu, ettei magneettikuvauksella ole vaikutusta BioMatrix

NeoFlex DES:iin médritetyissd olosuhteissa. Potilas, jolla on BioMatrix NeoFlex -stentti,

voidaan kuvata turvallisesti heti implantoinnin jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

o Staattinen magneettikenttd on 3 teslaa tai pienempi

® Spatiaalinen gradienttikenttd on 720 gaussia/cm tai pienempi

® Maksimi MR maééritettynd koko kehon keskimaéraisend SAR-arvona on 3 W/kg
15 minuutin skannauksessa.

Ei-kliinisissé testeissa BioMatrix NeoFlex DES (yksittdinen stentti ja kaksi stenttid

kulkien toistensa poikki) aiheutti enintéan 2,1 °C lampdtilan nousun, kun maksimi

MR-jrjestelméssé méaritetty koko kehon keskimé&aréinen SAR-arvo oli 3 W/kg

15 minuutin MR-skannauksessa 3 teslan, 128 MHz:n MR-jarjestelmdssd (Excite,

Software 3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Magneet-

tikuvauksen vaikutusta BioMatrix NeoFlex -stenttiin ei ole médritetty kdytettdessa

korkeampia radiotaajuisen energian tasoja. Kuumenemisen vaikutus MRI-ymparistdssa

useamman kuin kahden stentin, ladkkeen tai polymeeripinnoitteen kanssa ei

ole tiedossa.

Magneettikuvan laatu voi heikentyé kohdealueella, jos se on samalla alueella kuin

BioMatrix NeoFlex DES:n paikka tai suhteellisen lahelld sitd.

7. HOIDON YKSILOIMINEN

Ladkeainetta eluoivien stenttien riskit ja edut tulee arvioida jokaisen potilaan
kohdalla yksildllisesti ennen BioMatrix NeoFlex -stentin kyttda. Ladkareilld on vastuu
arvioitaessa potilaan sopivuutta stentin sijoittamiseen ennen prosessin aloittamista.

8. KAYTTO ERITYISRYHMILLA

BioMatrix NeoFlex DES:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole mddritetty seuraavilla

potilasryhmilld:

® Raskaus: Kaytettévissd ei ole tietoa BioMatrix NeoFlex -stentin kéytdstd raskaana
olevilla naisilla.

® Imetysaika: BA9: N vaikutuksia imetysaikana ei ole arvioitu.

o Kayttd lapsilla: BioMatrix NeoFlex -stentin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
vahvistettu.

Kéyton sopivuutta tulee huolellisesti harkita em. potilasryhmilla.

Ylii kahden vuoden jatkuneen kéyton tai mekaanisten aterektomialaitteiden
(direktionaalinen aterektomiakatetri, kierrettavat aterektomiakatetrit) ja laseran-
gioplastiakatetrien kdyton turvallisuutta ja tehokkuutta stentin sisdisen stenoosin
hoidossa ei ole vahvistettu.

9. KAYTTOOPAS

1. Tarkasta erdéntymispéivd ja se, onko stentin asetusjarjestelmapakkauksen
steriiliyssuojaus rikkoutunut.

0,36 mm:n (0,014") > 190 cm ohjainkatetri

Kierrettava hemostaasiventtiili

- Varjoaine laimennettu 1:1 tavallisella keittosuolaliuoksella
Tayttolaite

1 Kolmitiesulkuhana

9.3. Asetusjérjestelman valmistelu

1. Téyta tayttolaite/ruisku liuotetulla varjoaineella.

2. Kiinnita téyttolaite kolmitiesulkuventtiiliin; kiinnita pallontéyttdaukon kantaan.
HUOMAA: ALA kohdista tassé vaiheessa palloon negatiivista tai positiivista painetta,
silld se voi aiheuttaa stentin ennenaikaisen irtoamisen.

3. Avaa sulkuventtiili stentin asetusjarjestelmaan.

4. Jité normaalitilaan.

9.4, Stentin asetusmenettely

1. Valmistele suonen pistoalue normaalin PTCA-kayténndn (pallolaajennus) mukaan.

2. Esilaajenna leesio pallolla, jonka ldpimitta on 0,5 mm stenttid pienempi ja pituus

kohdeleesion mittainen tai sitd Iyhyempi ja implantoitavan stentin pituutta

lyhyempi.

Huuhtele asetusjérjestelman aukko HepNO-liuoksella sairaalan ohjeiden mukaisesti

valittémasti ennen stentin asetuskatetrin tyontéamistd ohjauslangalle. Valté stentin

koskettamista.

HUOMAA: Stentin kosketus nesteeseen voi mahdollisesti vapauttaa ldkeainetta.

Kontaktiaika nesteeseen tulee rajoittaa valittémasti ennen asetuskatetrin tydntd-

mistd ohjainlangalle.

Tyonna stentin asetusjarjestelméa ohjainlangan proksimaaliosan péaalld sailyttaen

samalla ohjainlangan sijainti kohdeleesion poikki.

Avaa ohjainkatetrin kannassa olevaa kierrettavéd hemostaasiventtiilia niin paljon

kuin mahdollista ja sulje se heti, kun stentti on asetettu turvallisesti ohjainkatetriin.

. Vie stentin asetusjarjestelmd varovasti ohjainlangan yli kohdeleesioon rontgenla-
pivalaisun avulla. Kaytd hyvaksi rontgenpositiivisia pallon markkereita sijoittaes-
sasi stenttid leesion poikki. Varmista angiografian avulla, ettd stentti on oikeassa
kohdassa.
HUOMAA: Jos tuntuu vastusta, ALA VIE VAKISIN LAPI. Vastus voi olla merkki
ongelmasta ja vahingoittaa suonta tai stenttid, tai se voi johtaa stentin irtoamiseen,
jos sitd vieddan vakisin lapi. Poista stentin asetusjarjestelma ja ohjainkatetri yhtena
kokonaisuutena (ks. Stentin/jrjestelman poistaminen - varotoimenpiteet).
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9.5. Laajentaminen

1. Méarita kohdesuonen lapimitalle sopiva pallon téyttopaine yhteensopivuuskor- tissa
tai tuotepakkauksen takapuolella olevan pallon yh pivuustaulukon avulla.
VAROITUS: Viittaa laitteen mukana tulevaan joustotaulukkoon, silla
paineindikaatio riippuun stentin mitoista.

Varmista stentin oikea paikka kohdeleesioon néhden pallon markkerien avulla
ennen stentin laajentamista.

Varmista, ettd stentin asetusjarjestelman kolmitiesulkuventtiili on auki tayttolait-
teeseen ja tyhjennd ilma pallosta kayttémalla alipainetta.

Sulje stentin asetusjérjestelman kolmitiesulkuventtiili pallontayttd jatyhjennd
ilma téyttolaitteesta. Avaa kolmitiesulkuventtiilin sivuaukko asetusjérjestelméan.
Aseta stentti lapivalaisuseurannan avulla paikalleen téyttamélla pallo véhintaén
6 atm tayttopaineeseen, mutta &ld ylitd nimellistd murtumispainetta (RBP). Opti-
maalinen laajennus vaatii, ettd stentti saa tdyden kosketuksen valtimon seinaén
stentin [dpimitan vastatessa referenssisuonen koon Iapimittaa. VARMISTA, ETTEI
STENTIN LAAJENNUS JAK VAJAAKSI.

Véhennd paine pallosta imeméllé alipaine tdyttolaitteella. Varmista, ettd pallo on
tdysin tyhjentynyt, ennen kuin yritét liikuttaa jarjestelmaa mitenkaan. Tyhjenemisaika
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stentin pituuden suhteen ilmoitetaan taulukossa 3.

Taulukko 3: BioMatrix NeoFlex -pallon tyhjenemisaika stentin pituutta
kohden
[Stentin pituus [ 42-48mm |
| Tyhjenemisaika [s] | 30 ‘
7. Varmista riittdva stentin laajentuminen ja pallon tyhjeneminen ruiskuttamalla
varjoainetta ohjainkatetrin kautta.
8. Jos leesion ja pallolla kdsitellyn alueen peittamiseen tarvitaan useampi kuin yksi
BioMatrix NeoFlex -stentti, sijoita stentit peittdméan toisensa riittavésti (vahintaén
2mm), jotta valtetdan potentiaalinen valille syntyvé stenoosi.

9.6. Asetusjarjestelman poistomenettely

Asetusjérjestelmd on vedettdva ulos yhtend kokonaisuutena.

1. Varmista, ettd pallo on téysin tyhjentynyt.

2. Avaa kierrettéva hemostaasiventtiili kokonaan auki.

3. Pidd ohjainlanka paikallaan ja séilytd tdyttolaitteessa alipaine, kun vedat asetus-
jérjestelmén pois.

4, Kiristd kierrettéva hemostaasiventtiili.

5. Tarkista stenttialue toistamalla angiografia.

9.7. Stentilld kdsiteltyjen segmenttien lisdlaajennus

all,

BIOMATRIX

1eor~rex

11. TOIMITUS

STERIILI, EI PYROGEENINEN. Témd laite on steriloitu elektronisateilytykselld.

SISALTO: Yksi BioMatrix NeoFlex -laakeainetta eluoiva sepelvaltimostenttijarjestelma.
SAILYTYS: Séilytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa. Ala silytd yli 25° C
ldmpétilassa.

HAVITTAMINEN: Havitd laite paikallisten sdanndsten mukaisesti.

12. MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN SYMBOLIT

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Laillinen valmistaja

Valmistuspdiva

Luettelonumero

Erdnumero

Varoitus, lue toimitetut asiakirjat

Ei saa steriloida uudestaan

1. Jos riittévaa laajentumista ei ole saavutettu, vie stentin asetusjarjestelma
sisdan tai vaihda toiseen pallokatetriin, jossa on sopiva pallon lapimitta, jotta stentti
laajenee kunnolla suonen seindméan.

HUOMAA: Jilkilaajennus tulee suorittaa stentatussa segmentissé. ALA laajenna
stentin reunojen ulkopuolella.

2. Varmista uudelleen stentin sijainti ja varjoainekuvauksen tulos. Toista téyttja,
kunnes optimaalinen stentin laajennus on saavutettu. Lopullisen stentin lapimitan
tulee olla referenssisuonta vastaava.

10. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisesti stentin kéyttdon natiivisepelvaltimoissa liittyvid haitt;

ovat

Ei saa kayttaa uudestaan

@®bEH ]

STERILE [R] | Tuote on steriloitu sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaivimaara
Ald kdyta tuotetta ilmoitetun paivamaaran
jalkeen (vuosi-kuukausi-pdiva)

NP Nimellispaine
f/ii Pidettdva suojattuna auringolta ja limmanlahteilta

ndihin kuitenkaan rajoittumatta:

o Jkillinen suonen tukos tai spasmi, tai stentin laajentamisen epdonnistuminen

© Akuutti sydaninfarkti

® Allerginen reaktio g jaftai antitromboottiselle hoidolle, varjoai-
neelle tai stentin ja/tai asetusjrjestelmén materiaaleille

® Aneurysma, val ysma tai valtimo-laskimofisteli

© Arytmia, ml. kammiovarind ja kammiotakykardi

© Syddmen tamponaatio

 Kardiogeeninen sokki

® Kiireellinen sepelvaltimon ohitusleikkaus (CABG), jonka syynd on stentin vaurioi-
tuminen tai suonen vahingoittuminen

® Kuolema

© Kudoksen dissektio, perforaatio tai valtimon repeama

© Embolia, distaalinen (ilma-, kudos- tai tromboembolia)

® Kuume

© Hematooma sisaanvientikohdassa

© Hemorragia, joka vaatii verensiirtoa

© Hypo-/hypertensio

o Infektio ja/tai kipu sisaanvientikohdassa

 Mydhdinen stenttitromboosi/stenttitromboosi/tukkeutuminen

o Perifeerinen iskemia tai perifeerinen hermovamma

 Aivohalvaus tai ohimenevd aivoverenkiertohgirio

® Munuaisten vajaatoiminta

 Stentatun segmentin uudelleen tukkeutuminen

© Stentin liikkuminen tai stentin embolisaatio

© Koko sepelvaltimon tukos

 Epdstabiili angiina (pectoris)

Haittavaikutukset, joita voi esiintya BA9 -laakepinnoitteen yhteydessé:

HUOMAA: BA9:n kayttd rajoittuu suonensisdisen stentin asettamiseen sepel-

valtimoon. Timdn |d&keaineen kayton haittavaikutuksia ei ole téysin arvioitu, ja muita

BA9:n kéyttdon liittyvid haittavaikutuksia/komplikaatioita voi esiintyd, jos kaytetadn

huomattavasti suurempia annoksia kuin BioMatrix NeoFlex DES:std vapautuvat

annokset. Niihin kuuluvat mm:

© Rinnanahdistus

© Suun haavaumat

 Pahoinvointi

© Huimaus

© Lymfadenopatia.

Pidettava kuivana

Ei saa kayttaa, ellei pakkaus ole avaamaton ja ehja

Stentin pituus

Stentin lapimitta

Ohjainlangan suurin ulkolapimitta (0.D.)

Ohjainkatetrin pienin sisalapimitta (1.D.)

Lue kdyttdohjeet

BoRS ] ®-+

RBP Nimellinen puhkeamispaine

/H/ Hla sailyta yli 25 °Clampétilassa

MR ehdollinen

M Ei pyrogeeninen

13. TAKUU

Biosensors International takaa, ettd sen tuotteet on valmistettu sen pakkauksissa,
kdyttoohjeissa ja niihin liittyvissd julkaisuissa ilmoitettujen mdérittelyjen
mukaisesti.

Tamd takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei tdssé ole erikseen,
nimenomaisesti tai epasuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki ni iset takuut kaupallisesta
sopivuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttoon. Biosensors International
ei ota eikd valtuuta ketddn muuta ottamaan sen puolesta mitdan muuta tai
yliméaraistd vastuuta taman laitteen yhteydessa.
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1. BESKRIVNING

Det Iakemedelsavgivande koronarstentsystemet BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix NeoFlex
DES) dr ett DES-system (Drug Eluting Stent — ldkemedelsavgivande stent) for koronarbruk
med en biologiskt nedbrytbar polymerbelaggning. DES &r en kombinationsprodukt som
bestdr av tvd nyckelkomponenter: stenten (med den aktiva farmaceutiska ingrediensen
BA9™ (Biolimus A9) i en polymerbeldggning) och infdringssystemet.

1.1. Beskrivning av enhetens komponenter

© En ballongutvidgningsbar intrakoronarstent av rostfritt stal 316L med en biologiskt
nedbrytbar polyaktidpolymerbeléggning innehdllande BA9, som formonterats pa ett
delvis eftergivligt snabbvaxlingsballonginfdring .

© Inforingssystemet har tva rontgentdta markeringar som markerar andama pa stenten
fluoroskopiskt for att underlatta korrekt stentplacering.

® |denp lad@nden harinfori ett honluerldsanslutningsnav. Navet ansluts
till ballongens uppblasningslumen.

© Ledaren gar in i kateterns distala spets och kommer ut 27,5 cm proximalt om spetsen
pa inforingssystemet.

Tabell 1: Beskrivning av instrumentet

Stentménster: Modell med sex kronor | Modell med nio kronor
Stentdiametrar (mm): 25-30 35
Stentlangder (mm): 42,48
Stentmaterial/belaggning: Stent i rostfritt stal 316L/polyaktid (PLA) och BA9
Inforingskateterns arbetsléngd: 142.m

Styrk kompatibilitet S5F

Stentinforingsball Polyamidela
Ballonguppblasning:

Nominellt uppblasningstryck: 6.atm/608 kPa 6.atm/608 kPa
Nominellt bristningstryck: 16 atm/1621 kPa 14atm/1418kPa
Deflationstid: 42 - 48 mm : 30sek

1.2. Beskrivning av lakemedelskomponenten

© Ldkemedlet BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) & en semisyntetiskt
sirolimusderivat med dkad lipofilicitet. Det BA9 (Biolimus A9) som avges av BioMatrix
NeoFlex DES inhiberar cellspridning av slata muskler i nérheten av stenten.

© Polyaktid (PLA) kombineras med BA9 (Biolimus A9) och fungerar som barare for att
reglera likemedelsavgivningen frén stenten.

Tabell 2: Nominell BA9-dosering

4. ANTITROMBOCYTKUR

Lémplig antikoagulant-, yt- och kranskarlsvidgningsbehandli
avgorande betydelse for lyckad langsiktig stentimplantation.

Lakare bor ta i beaktande information fran kliniska prov med BA9 DES samt for
aktuella riktlinjer och de sarskilda behoven hos enskilda patienter for att bestimma
trombocythdmmande / antikoagulantia som senare skall anvéndas for deras patienter i
allman praxis. (Ref: ACC/ AHA / SCAI PCl Practice Guidelines', ).

Sarskild hansyn bor tas till risken for trombocythdmmande behandling. For patienter
med en dkad risk for blgdning (t ex patienter med nyligen aktiv gastrit eller magsér) bor
stentning i allmanhet undvikas eftersom antikoagulantia skulle vara kontraindikativ.

5. VARNINGAR

o Indikation for anvandning av BioMatrix NeoFlex med 42 och 48 mm langa stentar pa
patienter som lider av STEMI, AKS eller Diabetes Mellitus har ej faststallts (se avsnitt 2.
INDIKATIONER).

o Det dr nddvandigt att gora patienturvalet med storsta omdomesgillhet eftersom

anvandning av denna anordning medfdr risk for trombos och/eller blddning. Patienterna

maste darfor erhdlla en kliniskt njaktig antitrombocytbehandling efter forfarandet (se
avsnitt 4.0: Antitrombocytkur).

Stenten far endast implanteras av Iakare med erforderlig uthildning. Stent far endast

séttasin pa sjukhus dar akut kransartarbypasstransplantation kan utfaras utan svarighet.

Efterfdljande restenos kan kréva upprepad vidgning av det arteriella segmentet med

stenten. Det langsiktiga utfallet efter upprepad vidgning med endotelialiserade stentar

arinte ként for ndrvarande.

Den inre forpackningen skapar en steril barridr, dérfor &r det viktigt att se till att den inte

har skadats eller dppnats.Kontrollera att innerfdrpackningen inte skadats eller Gppnats

eftersom det kan innebdra att den sterila barriaren brutits.

Denna stentplaceringsanordning far inte dteranvandas for ett nytt forfarande.

Ballongens prestandakarakteristika forsamras vid anvéndning.

Nér flera stentar behdver anvandas i tandem ska stentmaterialen ha en likartad

dttning for att undvika metallk pa grund av olika material.

Direkt stentning rekommenderas ¢j.

Stentocklusion kan krdva upprepad vidgning av mallesionen. Det langsiktiga utfallet

efter upprepad vidgning av méllesionen dr inte ként for narvarande.

Denna produkt ar inte avsedd eller godkénd for perifertillampningar.

Enheten eller narstaende leverade system far inte omsteriliseras och/eller teranvandas,

eftersom detta kan dventyra prestanda och kan leda till systemfel och komplikationer

med allvarliga personskador eller att pati dor. Ateranvéndning, upparbetning och
omsterilisering medfdr risk for korskontaminering och infektion frén patient till patient.

Anvéndning hos patienter som haft restenos, flera stentar, omfattning av kvarvarande

stenos, diabetes och malapposition av stenten ar i riskzonen for restenos.

ar av

6.1. Lakemedelsinteraktioner — Forsiktighetsatgérder

o Det finnsinga specifika kliniska data tillgéngliga for interaktionen mellan BA9 och andra
lakemedel. Lakemedel som Takrolimus, som kan agera genom samma bindningsproteiner
(FKBP), kan emellertid inverka pa verkan av BA9. Inga lakemedelsinteraktionsfarsok har

av CYP3A4. Kraftiga inhibitorer av CYP3A4 (exempelvis

ketoconazol) kan medfra okad BA9-exponering for nivaer som sammanhanger med

2. INDIKATIONER

BioMatrix NeoFlex DES indikeras for forbéttring av lumendiametern i kranskérl vid
behandling av de novo-lesioner i kransartérer med en referensdiameter pa mellan 2,5 och
3,5mm.

3. KONTRAINDIKATIONER

BioMatrix NeoFlex DES kontraindikeras for anvandning i:

© Patienter for vilka antitrombocyt- och/eller antikoagulantbehandling kontraindikeras.

o Patienter med en eller flera lesioner som forhindrar fullstandig uppblasning av en
angioplastikballong.

o Patienter med kind kénslighet for BA9 (Biolimus A9) eller dess derivat.

© Patienter med kand allergi mot rostfritt stal, nickel eller andra metalljoner som finns i 316L.

o Patienter med kénd kanslighet for kontrastmedel som inte kan regleras profylaktiskt fore
implantering av BioMatrix NeoFlex-stenten.

o Felanvandning (dvs. utanfor det godkénda anvéndningsomradet). De enskilda
patientutfallen kanske inte Gverensstammer med resultaten frén kliniska forsok.

effekter, i synnerhet om flera stentar placeras. Systemisk BA9-exponering ska
beaktas om patienten samtidigt far systemisk immunosuppressiv behandling.

Hansyn bor tas till risken for interaktioner nér man beslutar att placera en Biomatrix
NeoFlex stent i en patient som tar ett Iakemedel som kan interagera med BA9 lakemedel
eller ndr man beslutar att inleda behandling med ett sadant likemedel i en patient som
har nyligen fatt en BioMatrix NeoFlex stent.

Effekten av Biomatrix NeoFlex DES lakemedelsinteraktioner pa sdkerhet och effekt
har inte faststéllts.Patientens exponering for BA9 (Biolimus A9) &r direkt relaterad till
langden pa den/de BioMatrix NeoFlex-stent/stentar som implanteras. (Se tabell 2 for
nominell BA9 innehdll per Biomatrix NeoFlex stent. Om en annan BA9 stent har eller
kommer att anvandas, se dess IFU).

Produktkod Norginellvid?ad ) Nomirell zv(idga;i Nomin(ell(ios
innerdiameter (mm) | stentldngd (mm BA9 (g A P |
VNP 2502 25 n prs 6. FORSIKTIGHETSATGARDER
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 42 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657 g forts. BA9 metaboli
BMXP-3048 3.0 48 749 na
BMXP-3542 35 /2 657
BMXP-3548 35 48 749 .

6.2. Stenthantering - Forsiktighetsanvisningar

o Endast for engangsbruk. Ateranvind eller sterilisera aldrig om.

© Anvnd inte en produkt som nétt eller passerat det sista anvandningsdatum som anges
pa etiketten.

o Farej anvandas om forpackningen skadats eller Gppnats. Steriliteten och stabiliteten
hos BioMatrix NeoFlex DES kan inte garanteras om pasen har dppnats

1 Frederick . Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAI Circulation 2009, 120:2271-
2306

2 WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555



utan produkten MASTE anvindas omgende. Oanvinda produkter ska kasseras eller

dtersandas till Biosensors International™ och far inte terforas till lager.

Anvénd inte produkten om stentbeldggningen blivit foremal for ndtning, utdver den som

uppstar vid normal inféring och normal placering.

Anvand inte produkten om stenten exponeras for onormal gnidning mot eller kontakt

med andra foremal dn styrkatetern eller ppnad hemostasventil fore implanteringen.

GNID INTE PA STENTBELAGGNINGEN OCH REPA DEN INTE.

Ta inte ut stenten ur inforingskateter eftersom uttagning kan skada stenten och/eller leda

till stentembolisering. BioMatrix NeoFlex-stenten r avsedd att anvindas som et system.

Anvénd inte infdringskatetern tillsammans med andra stentar.

Var sirskilt noga med att inte inverka pa, eller pa nagot sétt rubba, stenten pé ballongen.

"Rulla” inte den monterade stenten mellan fingrama eftersom det kan leda till att

den lossnar fran ballongen, med darav foljande rubbning, eller till att en del av

lakemedelsbeldggningen gér forlorad.

Anvand endast avsedda medium for att blasa upp ballongen. Anvand inte luft eller

gashaltiga media for att blasa upp ballongen eftersom detta kan leda till ojamn

expansion och svarigheter att vidga stenten.

Forsok inte rata ut det proximala skaftet (hypotuben) eftersom det kan leda till att

katetern gar sonder om den bijs av misstag.

o Vi rel inte att stenten exp for vatskor fore implantation. Exponering

for véitskor fore implantation kan leda till fortida likemedelsavgivning.

Utsitt inte inforingskatetern for organiska ldsningsmedel, t.ex. isopropylalkohol. Sadan

exponering kan forsamra inforingskateterns prestanda.

 RETURNERA STENTEN OCH INFORINGSSYSTEMET TILL BIOSENSORS INTERNATIONAL®
OM STENTEN INTE KAN FORAS PA PLATS P AVSETT SATT.

6.3. Stentplacering - Forsiktighetsanvisningar

o Forbered inte, inducera inte negativt tryck och foruppblas inte

inforingssystemet fore stentplaceringen pa annat stt an vad som anges i

anvisningama. Tillimpa den ballongspolningsmetod som beskrivs i avsnitt 9.3.

Forbereda inforingssystemet.

Den stentdiameter som anges pa etiketten avser den vidgade stentens

innerdiameter.

Implantering av en stent kan medfdra dissektion av karlet distalt och/eller proximalt om

stenten och till akut igensdttning av kérlet sa att annan form av ingrepp nddvandiggars

(kransartérbypasstransplantation, ytterligare vidgning, inséttning av ytterligare stentar

eller annat).

Tank pa att direkt stentning inte rekommenderas (enligt avsnitt 5. VARNINGAR) och kan

leda till suboptimalt kliniskt resultat och/eller underlatenhet att korsa lesionen med

stenten.

Vid behandling av flera lesioner ska de distala lesionerna stentas forst, foljt av stentning

av de proximala lesionerna. Vid stentning i denna ordningsfdljd behver man inte passera

den proximala stenten vid placering av den distala stenten, vilket minskar risken for att

den proximala stenten rubbas.

Anvéndning av flera stentar: Omfattningen av patientens exponering for lakemedel

och polymer dr direkt relaterad till antalet implanterade stentar.

Vidga inte stenten om den inte ar i korrekt lage i kérlet. (Se 6.4. Uttagning av stent/

system — Forsiktighetsétgarder)

® Insittning av stent kan dventyra dppenheten i angrénsande karl.

o {verskrid inte det nominella bristningstryck som anges pa produktetiketten.
Anvandning av hdgre tryck &n vad som anges pa produktetiketten kan leda till att
ballongen brister med atfoljande intimal skada och dissektion.

6.4. Uttagning av stent/system — Forsiktighetsanvisningar

Ta ut hela systemet tillsammans som en enhet om ovanligt motstand identifieras nagon

gang under antingen tilltradet till lesionen eller uttagning av stentinfdringssystemet fore

implantation av stenten.

Forsok inte dra tillbaka en ovidgad stent genom styrkatetern eftersom stenten

da kan komma att lossna fran ballongen. Ta ut tillsammans som en enhet.

Nér stentinforingssystemet tas ut som en enhet:

 Draaldrig in en ovidgad stent i styrkatetern nér den dr pa plats i kransartérerna.

® 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 p styrkatetern.
0BS! Om det & nodvandigt att bibehalla ledarens position méste ledaren antingen
konverteras till en utbytesledarlangd eller sa méste en andra ledare foras in.

o Dradtden roterande hemostasventilen for att lasa 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 ande ska skidan,

styrkatetern och inforingssystemet tas ut tillsammans och skidan bytas enligt

3 Vénligen kontakta forsaljning och kundservice i din region eller lokal distributdr for retur av
varor

sjukhusets rutiner.

Om man inte foljer dessa anvisningar och/eller om alltfor stora krafter anbringas pa
stentinforingssystemet foreligger risk for stentrubbning eller skada pé stenten och/eller
inforingssystemets komponenter. Metoder for att hdmta stentar (anvandning av ytterligare
tradar, dglor och/eller tanger) kan orsaka ytterligare skada pa kranskérl och/eller kérlets
ingreppsplats. Komplikationer kan innefatta blddning, hematom eller pseudoaneurysm.

6.5. Efterimplantationen — Forsiktighetsanvisningar
Var forsiktig nar en nyplacerad stent genomkorsas med en tillbehdrsanordning for att inte
rubba stentens placering, apposition och/eller geometri.

6.6. MRT (magnetresonanstomografi)

Icke-Kliniska tester har visat att BioMatrix NeoFlex DES & MR-villkorlig. En patient med en

BioMatrix NeoFlex-stent kan avsokas riskfritt direkt efter inplaceringen av implantatet pa

foljande villkor:

o Ett statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

o Ett spatialgradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

 En hdgsta rapporterad
MR-systemet pa 3-W/kg vid 15 minuters avsokning.

Vid icke-klinisk testning genererar BioMatrix NeoFlex DES (en stent eller tva dverlappande

stentar) en temperaturstegring pa under eller lika med 2,1 °Cvid en maximal rapporterad

genomsnittsberaknad specifik helkroppsabsorptionsfrekvens (SAR) for MR-systemet pé

3-W/kg vid 15 minuters MR-avsokning i ett 3 tesla, 128 MHz MR-system (Excite, Software

G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Effekten av att genomfdra

MRT-forfaranden med hdgre RF-energier pa BioMatrix NeoFlex-stenten har inte faststallts.

Effekten av uppvérmning i MRI-miljo pa mer n tvé dverlappande stentar, drog eller

polymer coating ar inte kdnd.

Kvaliteten pa MR-avbildningen kan forsamras om det aktuella omradet ligger inom exakt

samma omrade som, eller relativt néra, BioMatrix NeoFlex DES.

7. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING

Riskerna och fordelarna med lakemedelsavgivande stentar ska beaktas for varje enskild
patient fore anvandning av BioMatrix NeoFlex-stenten. Det &r Idkaren som ansvarar for att
beddma patientens [amplighet for stentimplantation fore forfarandet.

8. ANVANDNING | SPECIALPOPULATIONER

BioMatrix NeoFlex DES sakerhet och verkan har inte faststéllts for foljande

patientpopulationer:

 Graviditet - det finns inga data tillgéngliga om anvéndning av BioMatrix NeoFlex-stenten
igravida kvinnor.

 Vid amning - effekterna av BA9 (Biolimus A9) vid amning har inte utvérderats.

o Pediatrisk anvandning — BioMatrix NeoFlex-stentens sakerhet och verkan har inte
faststéllts.

Utvérdera omsorgsfullt om det & limpligt att anvénda produkten i ovanstdende

patientpopulationer.

Sakerhet och verkan efter mer n tva ar samt anvandning av mekanisk aterektomiutrustning

(riktni ktomik i ktomikatetrar) eller | joplastikk

for behandling av stenos i stentar har inte faststéllts.

9. ANVANDARHANDBOK

9.1. Kontroll fore anvéndning

. Kontrollera sista datum och om stentinfdringsforpackningens sterila barriar ar skadad.
Ta forsiktigt ut systemet ur forpackningen och kontrollera att inforingskatetern inte dr
bojd, vikt eller har andra skador.

Ta forsiktigt bort stentskyddet fran stenten/ball Denfo
automatiskt.

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
ballongmarkeringara.

Notera stentens position relativt till de proximala och distala markeringsbanden for
anvindning som referens vid fluoroskopi.

Anvénd inte produkten om den &r skadad.
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9.2. Material som behdvs

1 En guiding kateter med en minimum inner diameter pa 0.056"
1 Forvidgningshallongkateter

1 Spruta pa 10-20 ml

10001 Heparin per 500 ml vanlig saltldsning (HepNS)

1 Ledare pa 0.014inch/ 0.36 mm x > 190 cm

1 Roterande hemostasventil

Ejtillimpligt | Kontrastmedel med vanlig saltlosning i forhallandet 1:1
1 Uppblasningsanordning

1 Trevagskran

9.3. Forbereda inforingssystemet

1. Forbered uppblasningsanordningen/sprutan med utspétt kontrastmedel.

2. Anslut  uppbldsningsanordningen  till  trevégskranen  och  anslut till
ballonguppblasningsportens nav.
FORSIKTIGHET: APPLICERA INTE ett negativt eller positivt tryck p ballongen| detta sked
eftersom stenten dd kan rubbas ur sitt lge i fortid.

3. Oppna kranen till stentinféringssystemet.

4, Stall deni neutralldget.

9.4. Forfarande vid stentinfdring

. Farbered den vaskulra tilltradespunkten med ett PTCA-standardforfarande.

Férvidga lesionen med en ballong med en diameter som dr 0,5 mm mindre &n stentens
och med en ballonglangd som & lika med eller kortare dn mallesionens langd, och
kortare @n langden pa den stent som implanteras.

Spola igenom lumen pd inforingssystemet med HepNS alldeles innan
stentinforingskatetern dras tillbaka in dver quidewiren i enlighet med sjukhusets rutiner.
Undvik kontakt med stenten.

0BS! Om stenten kommer i kontakt med vitska finns det risk for att
lakemedelsavgivningen initieras. Begrénsa tiden for vétskekontakt till omedelbart innan
inforingskatetern laddas pé ledaren.

Bibehdll ledarens position dver mallesionen och for pa stentinfaringssystemet pa den
proximala delen av ledaren.

. Oppna den roterande hemostatventilen pa styrkateterns nav sa mycket det gar och stang
den sedan ndr stenten har forts fram pa ett sakert sdtt i styrkatetern.

For fram stentinforingssystemet Gver ledaren och fram till mallesionen under
fluoroskopisk dvervakning. Anvand de rontgentéta ballongmarkeringarna for att fa
stenten pa rétt plats ver lesionen. Bekrafta stentpositionen med angiografi.

0BS! TVINGA INTE SYSTEMET FRAMAT om du kinner av motstand. 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).
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9.5. Forfarande vid utvidgning

. Se ballongtabellen pé kortet eller pa forpackningens baksida for att bestamma limpligt
ballonquppblasningstryck for mélkérlets diameter.

0BS! Se overensstimmande diagram som medfdljer enheten eftersom
tryckindikeringen dr beroende av stantens dimension.

Kontrollera pé nytt fore utvidgning att stenten ar i ratt position relativt till mallesionen
med hjélp av ballongmarkeringama.

Kontrollera ~ att trevagskranen p& 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 uppblasningsanordningen pa luft. Oppna trevagskranens sidoport till
inforingssystemet.

Blas upp ballongen under fluoroskopisk dvervakning till minst 6 atm for att lasa fast
stenten pa plats, men dverskrid inte det nominella bristningstryck som framgar av
etiketten. Optimal vidgning kraver att stenten & i full kontakt med artdrvaggen med
stentens innerdiameter i dverensstimmelse med storleken pa referenskarlets diameter.
SAKERSTALL ATT STENTEN INTE AR OTILLRACKLIGT VIDGAD.

Tom ballongen genom att inducera ett vakuum med uppblasningsanordningen.
Kontrollera att ballongen &r helt tomd innan systemet flyttas.Témningstid per stent-
langd visas i tabell 3.
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Table 3: BioMatrix NeoFlex tomningstid per stentléangd

[Stentlingd [ 42-48mm |
\Tiimningstid [s] | 30 \
Kontrollera att stentvidgningen och ballonguppblasningen &r tillrécklig genom
angiografisk injicering genom styrkatetern.

Om mer dn en BioMatrix NeoFlex-stent krdvs for att ticka lesionen och det
ballongbehandlade omradet méste stentarna overlappa varandra ordentligt (minst
2 mm) for att undvika potentiell stenos i mellanrummet.

~
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9.6. Forfarande vid uttagning

Inforingsssystemet méste dras tillbaka som en enda enhet.

1. Sakerstall att ballongen ar fullstandigt témd.

2. Gppna den roterande hemostasventilen helt.

3. Bibehdll ledarens position och det negativa trycket pa uppblasningsanordningen, och ta
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utinforingssystemet.
4. Dra at den roterande hemostasventilen.
5. Upprepa angiografi for att utvardera stentat omrade.

9.7. Vtterligare vidgning av stentade segment
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12, SYMBOLER | MARKNINGEN

Auktoriserad representant inom EG

. For fram stentinfaringssystemet pa nytt eller byt till en annan
rétt ballongdiameter for att uppna korrekt stentkontakt mot kérlvaggen om tillricklig
vidgning inte har dstadkommits.

0BS! Eftervidgning ska utforas inom det stentade segmentet. VIDGA INTE utanfor
kanterna pa stenten.

Bekrafta stentp n och det angiografish
uppblasningarna tills optimal stentplacering &r uppnadd. Den slutliga stentdiametern
ska dverensstamma med referenskarlets.

10. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Nagra komplikationer som kan sammanhénga med anvandning av en stent i kransartérer &,
men begransas inte till, foljande:

o Abrupt kérlforslutning eller spasm, eller ofrmaga att vidga stenten

© Akut myokardisk infarkt

~

batlonal med Tillverkare
Tillverkningsdatum
El Katalognummer
resultatet pa nytt. Upprepa Satsnummer

Forsiktighet! Las medfoljande dokument

Sterilisera inte om

Produkten far ej ateranvindas

STERI

,_

Denna produkt har steriliserats med bestralning

® Allergiska  reaktioner pa och/eller  anti y 5
kontrastmedel eller stent- och/eller inforingssystemmaterial

 Aneurysm, pseudoaneurysm eller arteriovends fistel

o Arytmier, inklusive ventrikelflimmer och ventrikular takykardi

o Hjérttamponad

* Kardiogenisk chock

o Akut kransartarbypasstransplantation som en foljd av skador pé stenten eller pa karlet

o Didsfall

o Dissektion, perforering eller ruptur av kransartar

 Emboli, distal (luftemboli, vévnadsemboli eller trombotisk emboli)

o Feber

© Hematom i infdringspunkten

 Blgdning som gor transfusion nddvandig

* Hypotoni/hypertoni

o Infektion och/eller smarta i inforingspunkten

® Sen stenttrombos, stenttrombos, ocklusion

o Periferischemi eller perifer nervskada

o Stroke eller transient ischemisk attack

© Njursvikt

® Restenos av stentat segment

L igrering eller bolisering

o Total kransartérsocklusion

® Instabil angina

Komplikationer som kan ha samband med BA9-beldggningen:

0BS! Tillforseln av BA9 (Biolimus A9) begransas till intrakoronér stentinfring. De negativa

effekterna av att anvanda detta Iakemedel har inte definierats till fullo och anvéndning kan

medfora ytterligare biverkningar/komplikationer i samband med anvéndningen av BA9

(Biolimus A9) i betydligt hogre doser an vad som levereras av BioMatrix NeoFlex DES. De

innefattar foljande:

© Tryck dver brostet

® Munsar

¢ llamdende

o Yrsel

® Lymfadenopati

11. LEVERANSSATT

STERIL, ICKE-PYROGEN. Anordningen har steriliserats med e-strélning.

INNEHALL: Ett lakemedelsavgivande BioMatrix NeoFlex-koronarstentsystem.

FORVARING: Férvara produkten pé ett svalt, mérkt och torrt stélle. Forvaras vid hégst 25° C.
KASSERING: Kassera produkten enligt de foreskrifter som galler pa platsen.
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Anviénds fore
Anvénd inte denna produkt efter angivet datum
(ar-manad-dag)

ml@@&@igzg

z
hv)

Nominellt tryck

\y
N

Undvik solljus och varme

)/)

Maste hllas torr

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
eller har dppnats

Stentlangd

Stentdiameter

Storsta ledarytterdiameter

Minsta innerdiameter for styrkateter

BORN] ® -+

Se bruksanvisningen

Py

BP Nominellt bristningstryck

25°C

/H/ Forvaras vid hagst 25°C

MR-sdker

AN

Icke-pyrogen

X

13. GARANTI

Anl

Biosensors | g att foretagets 1 har tillverkats i enlighet
med de specifikationer som anges pa forpackningen, bruksanvisningen och i relaterad
litteratur.

Denna garanti ersétter och ogiltiggdr alla andra garantier som inte uttryckligen
redovisas i detta dokument, uttryckliga eller underforstadda sasom laggrundade
eller pa annat sétt, inklusive, men inte begransat til, varje garanti med avseende pa
séljbarhet eller lamplighet 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

BioMatrix NeoFlex™ system med medikamentavgivende koronarstent (BioMatrix
NeoFlex DES) er et DES-system (aktiv stent) for koronar bruk med et biologisk
nedbrytbart polymerbelegg. DES er et kombinasjonsprodukt som bestar av
to hovedkomponenter: stenten (som inkluderer det aktive virkestoffet BA9™
(Biolimus A9) innlemmet i et polymerbelegg), og innfaringssystemet.

1.1. Beskrivelse av systemkomponenter

 En ballongekspanderende intrak stent av 316L rustfritt stal med et biologisk
nedbrytbart polymerbelegg, polymelkesyre, som inneholder BA9-legemidlet
montert pa et semi-kompliant, hurtigutvekslende ballonginnfaringssystem.

® Innforingssystemet har to radiopake markerer, som fluoroskopisk markerer
stentendene for & gjore det enklere & plassere stenten korrekt.

® | den proksimale enden av innforingssystem sitter det en luer lock
hunnkoblingshub. Denne huben er forbundet med ballongfyllingslumenet.

® |edevaieren gar inn i den distale tuppen péd kateteret og stikker ut 27,5 cm
proksimalt for tuppen av innferingssystemet.

Tabell 1: Beskrivelse

6-crown-modell | 9-crown-modell
25-30 | 35
42,48

Stentmenster:
Stentdiametere (mm):
Stentlengder (mm):

profylaktisk for implantering av BioMatrix NeoFlex-stenten.
© |kke-godkjent bruk (dvs. som ikke erinnenfor indikasjonene). Pasientresultatene
vil ikke nadvendigvis vaere de samme som ved Kliniske forsok.

4. BLODFORTYNNENDE BEHANDLING

Administrasjon av egnet antikoagulasjonshehandling,  blodfortynnende
behandling og koronar vasodilatasjonsbehandling er viktig for vellykket
implanteringsresultat pa lang sikt.

Leger bor ta i betraktnig informasjon fra Kliniske studier med BA9 DES samt
tilgjengelige retningslinjer og hver pasients spesielle behov for & avgjere den
blodfortynnende/antikoagulerende behandling som ber brukes for sine pasienter i
allmenpraksis. (Ref: ACC/AHA/SCAI PCl Practice Guidelines’, ).

Spesielle hensyn ber gis til blodfortynnende behandling. For pasienter med
okt risiko for blodning (for eksempel pasienter med nylig aktiv gastritt eller
magesdr), bor stenting generelt unngas da antikoagulasjonsbehandling ville vaere
kontraindisert.

5. ADVARSLER

© For stentlengde 42 og 48 mm av BioMatrix NeoFlex DES er det ikke fastslatt
indikasjoner for pasienter med STEMI, ACS eller Diabetes Mellitus (se pkt. 2.
INDIKASJONER).

Stent av 316L rustfritt stal/
polymelkesyre (PLA) og BA9-legemiddel

Stentmateriale/belegg:

Arbeidslengde pa foringskateter: 142.m
Foringskateteret kompatibilitet: SF
Stentinnferingsball Polyamidelastomer
Ballongfylling:

Nominelt trykk: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa
Bvre inelle trykkg 16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa

Ballong deflasjonstid 42 - 48 mm: 30 sek

1.2. Beskrivelse av legemiddelkomponent

® BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus)-legemidlet er en semisyntetisk
sirolimus avledning med okt lipofilisitet. Legemidlet BA, slik det anvendes pa
BioMatrix NeoFlex DES, hemmer celleproliferasjon i den glatte muskulaturen
rundt stenten.

® Polymelkesyre (PLA) kombineres med BA9-legemidlet og fungerer som
transporter for & kontrollere avgivelsen av legemidlet fra stenten.

Tabell 2: Nominell dosering av BA9-legemiddel

Produktkode Nominell indre Nominell Nominell dose av
diameter (mm), | stentlengde, ikke- | BA9 -legemiddel
ekspandert ekspandert (mm) (1g)
BMXP-2542 2.5 4 657
BMXP-2548 2.5 48 749
BMXP-2742 275 42 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 4 657
BMXP-3548 3.5 48 749

2. INDIKASJONER

BioMatrix NeoFlex DES er indisert ved behov for & utvide koronar luminal diameter
for behandling av de novo-lesjoner i native kransarterier med en referansediameter
pa mellom 2,5mm og 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKASJONER

BioMatrix NeoFlex DES er kontraindisert for:

® Pasientersomblodfortynnendebehandlingog/ellerantikoagulasjonshehandling
er kontraindisert for.

® Pasienter med lesjon/lesjoner som hindrer fullstendig fylling av en angioplastisk
ballong.

o Pasienter med kjent falsomhet overfor BA9-legemidlet eller derivater av det.

o Pasienter med kjent allergi mot rustfritt stl, nikkel eller andre metallioner som
finnesi 316L.

© Pasienter med kjent falsomhet overfor kontrastmidler som ikke kan kontrolleres

® Skj utvelging av pasienter er nodvendig siden bruk av dette systemet
er forbundet med risiko for trombose, karkomplikasjoner og/eller blgdninger.
Pasientene bor derfor settes pa klinisk adekvat blodfortynnende behandling
etter inngrepet (se avsnitt 4.0: Blodfortynnende behandling).

® Kun leger som har fatt tilstrekkelig opplering, skal utfere implantering av
stenten. Plassering av stenten mé bare utfares pa sykehus hvor CABG-kirurgi
(coronary artery bypass graft) raskt kan utfgres i en ngdsituasjon.

 Pifglgende restenose kan gjore det nodvendig med gjentatt dilatasjon av
arteriesegmentet som inneholder stenten. Langvarig resultat etter gjentatt
dilatasjon av endotelialiserte stenter er enna ikke kjent.

© Den indre emballasjen har en steril barriere, og det er derfor viktig & sikre at
denne at den ikke er skadet eller apnet.

® Dette stentsystemet ma ikke brukes pa nytt i et annet inngrep.
Funksjonsdataene til ballongen forringes under bruk.

© Vied behov for tandemstenter ma stentmaterialene ha lik sammensetning for &
unnga forskjellig metallkorrosjon.

© Direkte stenting anbefales ikke.

o Stentokklusjon kan gjore det nodvendig med gjentatte dilatasjoner av
mallesjonen. Langvarig resultat etter gjentatte dilatasjoner av mallesjoner er
ennd ikke kjent.

 Dette produktet er ikke indisert eller godkjent for bruk i perifere bruksomrader.

® IKKE gjensteriliser eller bruk denne komponenten Eller narstiende
leveranssystem pa nytt., da dette kan kompromittere ytelsen og kan fore til
feil p& komponenten-/innfaringssystemet og prosedyrekomplikasjoner med
alvorling personskade eller ded. Gjenbruk, reprosessering og resterilisering
baerer risikoen for krysskontaminering og infeksjoner fra pasient til pasient.

© Benyttes hos pasienter med tidligere restenose, flere stenter, omfanget av
gjenvaerende stenose, diabetes og nar malapposisjon av stent gir risiko for
restenose.

6. FORSIKTIGHETSREGLER

6.1. Interaksjoner — Forsiktighetsregler

® Det finnes ingen spesifikke kliniske data vedrorende interaksjoner mellom
BA9-legemidlet og andre legemidler. Legemidler som takrolimus, som kan
virke gjennom de samme bindingsproteinene (FKBP), kan pévirke effekten
til BA9-legemidlet. Det er ikke utfort interaksjonsstudier. BA9-legemidlet
metaboliseres av (YP3A4. Kraftige hemmere av CYP3A4 (f.eks. ketoconazol) kan
gi okt eksponering av BA9-legemiddel til nivaer som assosieres med systemisk
effekt, sarlig hvis det brukes flere stenter. Systemisk eksponering for BA9-
legemidlet ma tas med i beregningen dersom pasienten samtidig far systemisk
immunsuppressiv behandling.

Det ma tas hensyn til mulig risiko for interaksjoner for det besluttes & plassere
en BioMatrix NeoFlex-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 BioMatrix NeoFlex-stent.

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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Effekten av interaksjoner med BioMatrix NeoFlex DES-legemiddel pa sikkerhet
eller effekt er ikke fastslatt.

 Pasientens eksponering for BA9-legemidlet er direkte relatert til lengden
BioMatrix NeoFlex stent og antallet BA9 medikamentavgivende stenter
implantert (Se tabell 2 for nominelt BA9 innhold per SpillSorb BioMatrix NeoFlex
stent. Hvis en annen BA9 stent har véert eller skal brukes, henvises det til dens
IFU).

6.2. Stenthandtering — forsiktighetsregler

© Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes/steriliseres pa nytt.

 Bruk ikke et produkt som har nadd eller overskredet utlopsdatoen pa etiketten.

® M3 ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet. Steriliteten og
stabiliteten til BioMatrix NeoFlex DES 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.

© M3 ikke brukes dersom stentbelegget er mer oppripet enn det som er normalt
ved innfgring og bruk.

 Stenten ma ikke brukes hvis den er unormalt oppripet eller har veert i kontakt
med andre objekter enn faringskateteret eller ved apnet hemostaseventil for
implantering.

o STENTBELEGGET MA IKKE SKRUBBES ELLER SKRAPES.

 Stenten md ikke flemes fra foringskateteret. Dette kan skade stenten og/eller fare
il stentembolisering. BioMatrix NeoFlex-stenten skal brukes som del av et system.

© Innferingssystemet mé ikke brukes sammen med andre stenter.

® Var 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 & lgsne fra ballongen slik at den kommer ut av stilling, eller ferne noe av
legemiddelbelegget.

® Bruk kun korrekt ballongfyllingsmidler. Det mé ikke anvendes luft eller
gassholdig middel til & fylle ballongen. Dette kan medfgre ujevn ekspandering
og gjore det problematisk & sette inn stenten.

® Det ma ikke gjores forsok pa a rette ut det proksimale skaftet (hypotube).
Kateteret kan brekke hvis det bayes utilsiktet.

BIOMATRIX
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Forsok aldri a trekke en ikke-ekspandert stent tilbake gjennom

foringskateteret, som beskrevet i compliance-kortet. Dette kan fore til

at stenten losner fra ballongen. Fjernes som én enhet.

Fjerne stentinnforingssystemet som én enhet:

® Forspk aldri & trekke en ikke-ekspandert stent inn i foringskateteret igjen mens
den sitter i kransarteriene.

o Stenten kan skades eller komme ut av stilling. For ledevaieren inn i
koronaranatomien sd distalt som mulig uten at sikkerheten trues.

® Plasser den proksimale ballongmarkeren like distalt for tuppen av
foringskateteret.
MERK: Nér det er viktig at ledevaieren beholder posisjonen, mé den enten
forvandles til en forlengelsesvaier, eller en ny innferingstrad ma settes inn.

® Steng den roterende hemostaseventilen for & feste innforingssystemet til
foringskateteret. Fiern foringskateteret og stentinnfaringssystemet som én
enhet.

Det ma ikke gjores forsok pa a trekke foringskateteret og

innforingssystemet gjennom femoralkanalen. Nar den distale tuppen av

foringskateteret nar den distale enden av femoralkanalen, fiernes kanal,

foringskateter og innfaringssystem som én enhet for kanalen settes pa

plass igjen i henhold til sykehusets protokoll.

Hvis ikke denne fremgangsméten folges og/eller hvis det brukes for stor kraft

pa stentinnferingssystemet, er det risiko for at stenten kommer ut av stilling

eller at den eller komponenter i innforingssystemet blir skadet. Andre metoder

4 fierne systemet pa (bruk av ekstra vaier, snarer og/eller pinsett) kan medfore

9. BRUKERVEILEDNING

9.1. Undersgkelse for bruk

1. Kontroller utlgpsdatoen og undersok pakken med stentinnfaringssystemet og se
om den sterile barrieren er brutt.

2. Ta forsiktig ut systemet fra pakken og undersgk om faringskatetret har bretter,
knekker eller er skadet.

3. Fjern forsiktig stentbeskyttelsen som dekker stenten/ballongen. Den monterte
stiletten blir automatisk fjernet.

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. Legg merke til plasseringen av stenten i forhold til proksimalt og distalt
markerband til bruk som referanse under fluoroskopi.

M ikke brukes hvis det avdekkes defekter.

9.2. Nedvendige materialer

tilleggstraume pd de koronare drene og/eller det vaskulere ftil tedet.
Komplikasjoner kan inkludere blodning, hematom eller pseudoaneurisme.

6.5. Etterimplantasjon — Forsiktighetsregler

1 Et foringskateter med en minste indre diameter pé 0,056
1 Ballongkateter med forhéndsdilatasjon
1 10-20 ml sproyte
1000 IE heparin per 500 ml normal saltlgsning (HepNS)
1 0,014 tommer/0,36 mm > 190 cm ledevaier
1 Roterende hemostaseventil
me. Ikke relevant | Kontrastmiddel fortynnet 1: 1 med normal saltlgsning
1 Fyllingsenhet
1 Treveis stengeventil

Vis forsiktighet ndr en nylig stent krysses med tilleggsanordninger slik at man
unngar & forstyrre stentplasseringen, apposisjonen og/eller geometrien.

6.6. MR (magnetisk resonanstomografi) — Forsiktighetsregler
Ikke-klinisk testing har vist at BioMatrix NeoFlex DES er MR-betinget. En pasient
med en BioMatrix NeoFlex-stent kan trygt skannes, umiddelbart etter plassering

© Det anbefales ikke 8 la stenten komme i kontakt med véeske for implantering.
Vaeskekontakt for implantering kan forarsake for tidlig frigjering av legemiddel.
® lkke eksponer innsettingskatetret for organiske losningsmidler, f.eks.,
isopropylalkohol. En slik eksponering kan degradere innsettingskatetrets ytelse.
® DERSOM  STENTEN IKKE FUNGERER KORREKT, MA STENT 0G

INNF@RINGSSYSTEM RETURNERES TIL BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. Stentplassering — Forsiktighetsregler

© Innforingssystemet ma ikke klargjores, fores inn, paferes negativt
trykk eller forhandsfylles for stentinnsetting med mindre annet
er instruert. Bruk ballongtemmeteknikken beskrevet i 9.3. Klargjering av
innfaringssystemet.

© Angitt stentdiameter h til indre diameter pa dert stent.

 Implantering av en stent kan fore til dissekering av karet distalt og/eller
proksimalt for stenten og kan gi akutt sammensnering av karet, noe som gjor
ytterligere inngrep nedvendig (CABG, videre dilatasjon, plassering av flere
stenter eller annet).

® Veer oppmerksom pa at direkte stenting ikke anbefales (i henhold til del 5.
ADVARSLER) og kan fare til mindreverdig klinisk resultat og/eller manglende
evne til @ krysse lesjon med stent.

© Ved behandling av flere lesjoner ber 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 a flytte pa den proksimale stenten.

© Bruk av flere stenter: Graden av pasientens eksponering for legemiddel og
polymer er direkte relatert til antall stenter som er implantert.

® Stenten ma ikke ekspanderes hvis den ikke sitter korrekt i karet. (Se pkt. 6.4.
Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler)

 Det errisiko 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 hgyere trykk enn spesifisert pa
produktetiketten kan resultere i en sprukken ballong med mulig intimaskade
og dissekering.

6.4. Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler

Dersom det merkes uvanlig motstand i lapet av enten innforing i lesjon eller
fierning av stentinnforingssystemet for stenten implanteres, ma hele systemet
flernes som én enhet.

3 Kontakt lokalt salg- og kundeservice eller leverandor for vareretur.
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avimpl t, under folgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pd 3-tesla eller mindre

® Spatialt hellingsfelt pa 720-Gauss/cm eller mindre

© Maksimalt MR-system rapporterte en gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsgrad
(SAR) for kroppen som helhet p& 3-W/kg ved 15 minutters skanning.

| ikke-klinisk testing ga BioMatrix NeoFlex DES (én og to overlappende stenter) en

temperaturgkning pa mindre enn eller lik 2,1° C ved et maksimalt MR-system, og

det ble rapportert en gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsgrad (SAR) for kroppen

som helhet pa 3-W/kg ved 15-minutters MR-skanning i et 3-tesla, 128 MHz MR

system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Effekten ved & utfore MR-prosedyrer med hayere nivéer av RF-energi pa BioMatrix

NeoFlex-stenten er ikke fastslatt. Effekten av varme i MRI-miljoet pa flere enn to

overlappenede stenter, legemidler eller polymerbelegg er ukjent.

Kvaliteten pd MR-bildet kan bli svekket dersom interesseomradet er i samme

omrade eller svaert naer posisjonen til BioMatrix NeoFlex DES.

7. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLINGEN

Risikoene og fordelene ved medikamentavgivende stenter ber vurderes for hver
pasient far bruk av BioMatrix NeoFlex-stenten. Legen har ansvaret for & vurdere
pasientens egnethet for stentimplantering for inngrepet.

8. BRUKHOS SPESIELLE PASIENTGRUPPER

Sikkerheten og effektiviteten til BioMatrix NeoFlex DES er ikke fastslatt hos

folgende pasientgrupper:

® Graviditet: Det er ikke tilgjengelig data vedrarende bruk av BioMatrix NeoFlex-
stenten hos gravide kvinner.

© Under amming: Effekten til BA9-legemiddel under amming er ikke evaluert.

® Bamn: Sikkerheten og effektiviteten til BioMatrix NeoFlex-stenten er ikke
fastslatt.

Vurder noye om det er korrekt & bruke den hos ovennevnte pasientgrupper

Sikkerheten og effektiviteten utover to ar, eller ved bruk av mekaniske

aterektomienheter (peilende aterektomikatetre, roterende aterektomikatetre)

eller laserangioplastiske katetre for & behandle stenose i stenter er ikke fastslétt.

9.3. Klargjering av innforingssystemet

1. Klargjor fyllingsenhet/sproyte med fortynnet kontrastmiddel.

2. Koble fyllingsenheten til den treveis stengeventilen; kobles til huben med
ballongfyllingsport.
MERK: IKKE bruk negativt eller positivt trykk pa ballongen pa dette tidspunktet
fordi det kan fordrsake at stenten forskyves for tidlig.

3. Apne stengeventilen til stentinnforingssystemet.

4. Lastd i ngytral posisjon.

9.4. Prosedyre for stentinnfering

1. Klargjer inngangsstedet 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 pé stenten som skal implanteres.

3. Spyl lumen pa tilfarselssystemet med HepNS iht. sykehusets protokoll rett for
stenttilforelseskateteret settes tilbake pa ledevaieren. 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 faringskateteret
festes til ledevaieren.

4. Returner stentinnforingssystemet til den proksimale delen av ledevaieren mens
ledevaieren holdes pa plass over mallesjonen.

5. Apne den roterende hemostaseventilen pa foringskateterhuben s& mye som
mulig, og lukk den ndr stenten er fort trygt inn i foringskateteret.

6. Far stentinnfaringssystemet over ledevaieren til mallesjonen ved hjelp av

fluoroskopi. Bruk de radiopake ballongmarkerene til & plassere stenten over
lesjonen. Utfor angiografi for & 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
stentinnforingssystemet som én enhet (se pkt. 6.4. Fjerning av stent/system —
Forsiktighetsregler).

9.5. Innsettingsprosedyre

.Se ballong-compliance-diagrammet pa compliancekortet eller bak pa
produktesken for & finne egnet ballongfyllingstrykk i forhold til diameteren pa
malkaret.
FORSIKTIG: Det vises til compliance-diagrammet som ble levert med
komponenten da trykkindik er stent b orrelsen for
ulike stentlengder.

2. For innsetting ma det kontrolleres via ballongmarkerene at stenten er i riktig

posisjon i forhold til mallesjonen.
3. Kontroller at den treveis stengeventilen pa stentinnfaringssystemet er &pen mot

)



fyllingsenheten og anvend negativt trykk for  tamme ballongen for luft.
4. Steng den treveis stengeventilen Eé stentinnferingskateteret mot ballongporten
og tem fyllingsenheten for luft. Apne sideporten pa den treveis stengeventilen
mot innfaringssystemet.
Bruk fluoroskopi og fyll ballongen til minst 6 atm for & sette inn stenten, men
unnga @ overskride oppgitt gvre nominelle trykkgrense (RBP). For optimal
ekspandering ma stenten ha god kontakt med arterieveggen med en indre
stentdiameter som passer med stgrrelsen pa referansekardiameteren.
KONTROLLER AT IKKE STENTEN ER FOR LITE UTVIDET.
6. Tom ballongen for luft ved a skape negativt trykk pa fyllingsenheten. Kontroller
at ballongen er fullstendig temt for luft for systemet flyttes pa. Tommetid per
stentlengde finnes i tabell 3.

[

Tabell 3: BioMatrix NeoFlex ballong tsmmetid per stentlengde
[Stentlengd [ 42-48mm |

[ Tommetid(er) | 30 |
7. Kontroller at stenten er tilstrekkelig utvidet og at ballongen er tamt for luft ved
angiografisk injeksjon gjennom faringskateteret.
8. Hvis det er ngdvendig med flere enn én BioMatrix NeoFlex-stent for a dekke
lesjonen og det ballongbehandlede omrddet, md stentene overlappes
tilstrekkelig (minst 2 mm) for & unngd mulig stenose i mellomrommene.

9.6. Innferingssystem

Innfaringssystement ma fiernes som en komplett enhet.

1. Kontroller at ballongen er fullstendig temt for luft.

2. Apne den roterende hemostaseventilen fullstendig.

3. Trekk ut innferingssystemet mens ledevaierposisjonen og det negative trykket
pa fyllingsenheten opprettholdes.

4. Steng den roterende hemostaseventilen.

5. Utfor angiografi pa nytt for & undersoke stentomrédet.

9.7. Ytterligere dilatasjon av stentede segmenter

1. Hvis det ikke er oppnadd tilstekkelig ekspandering, fares stentinnfaringssystemet
inn igjen. Alternativt kan det skiftes til et nytt ballongkateter med egnet
ballongdiameter for & oppna korrekt stentposisjon mot karveggen.
MERK: Post-dilatasjon bor utfares innenfor det stentede segmentet. Det ma
IKKE dilateres utenfor stentkantene.

2. Kontroller stentposisjonen og angiografiresultatet pa nytt. Fortsett & fylle til
optimal stentinnsetting er oppnadd. Endelig stentdiameter skal stemme med
referansekaret.

10. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan assosieres med bruk av en stent i native kransarterier, er blant

annet:

® Plutselig blodkar sngring eller spasme, eller mislykket utvidelse av stenten.

® Akutt myokardinfarkt

® Allergisk reaksjon pa antikoagulasjonshehandling og/eller blodfortynnende
behandling, kontrastmiddel eller stent og/eller materialer i innfaringssystemet

® Aneurisme, pseudoaneurisme eller arteriovengs fistel

© Arytmier, inkludert ventrikkelfibrillasjon og ventrikular takykardi

© Hjertetamponade

* Kardiogent sjokk

© Akutt CABG-kirurgi (coronary artery bypass grafting) som folge av skade pa
stenten eller skade pa karet

® Dod

 Disseksjon, perforasjon eller ruptur av arterien

© Emboli, distalt (luft, vev eller tromboseemboli)

® Feber

© Hematom pd innfaringsstedet

 Blgdning som krever blodoverfering

® Hypotensjon/hypertensjon

o Infeksjon og/eller smerte pd innforingsstedet

® Sen stenttrombose/stenttrombose/okklusjon

o Perifer iskemi eller perifer nerveskade

© Slag eller transitorisk iskemisk anfall

® Nyresvikt

© Restenose av stentet segment

 Stentmigrering eller stentembolisering

© Fullstendig okklusjon av kransarterie

® Ustabil angina
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Bivirkninger som kan vzere assosiert med belegget pa BA9-legemidlet:

MERK: Administrering av BA9-legemidlet er begrenset til innforing av
intrakoronarstent. Bivirkningene ved & bruke dette legemidlet er ikke fullstendig
kartlagt, og det kan vaere flere bivirkninger/komplikasjoner assosiert med bruk
av BA9-legemidlet ved signifikant hoyere doser enn dem som vil bli levert via
BioMatrix NeoFlex DES. Disse omfatter folgende:

® Tunghet i brystet

® Munnsdr

® Kvalme

® Svimmelhet

© Lymfadenopati

11. LEVERING

STERIL, IKKE-PYROGEN. Denne enheten er sterilisert med e-stralesterilisering.
INNHOLD: Ett BioMatrix NeoFlex-system med medikamentavgivende koronarstent.
OPPBEVARING: Oppbevares markt, kaldt og tert. Ma ikke oppbevares i temperaturer
over25°C.

DESTRUERING: Enheten avhendes i henhold til lokale forskrifter.

12. SYMBOLER SOM BRUKES TIL MERKING

Autorisert rep ik

Autorisert produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Batch-kode

Forsiktig, se medfalgende dokumenter

Ma ikke resteriliseres

@@9%ﬁ§£%

Ma ikke brukes pa nytt
STERLE [R] | Dette produl

Brukes innen-dato

g Dette produktet méd ikke brukes etter oppgitt dato
(ar-méaned-dag)

P Nominelt tryckk

er sterilisert ved straling

z

<
y ¢

AN Holdes unna solskinn og varme

Oppbevares tort

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet

Stentlengde

Stentdiameter

Maksimum. Ytre diameter (0.D.) pé ledevaier

Minimum. Indre diameter (1.D.) pa foringskateter

BHorw @

Se bruksanvisningen

Y
o

B @vre nominelle trykkgrense

Ma ikke oppbevares i temperaturer over 25° C

MR-betinget

Ikke-pyrogen

X B>~

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 méte, inkludert men ikke begrenset til, eventuelle
underforstatte garantier for salgbarhet eller skikkethet til et bestemt formal.
Biosensors International hverken pétar seg, eller autoriserer en annen person
til & pata seg pa deres vegne, noen annen eller ekstra forpliktelse eller ansvar
i forbindelse med dette produktet.
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BIOMATRIX Ba9

1. NEPITPAOH LYZKEYH:

To olotnya otepaviaiov otevt pe ekhudpevo pappako BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix
NeoFlex DES) eivau éva odotnpa oTevt e ekhudpevo gdppiako (DES), pe Bloarotkodoprnotun
emkahuyn mohupiepolc yia yprion ota otegaviaia ayyeia. To DES eivat éva ouvuaotiko

mipoiov mov anoteheitat and 8bo kipta e§aptrpara: To oTevt (o omoio mepapPdver

® AgBeveic ye yvwo evaobnoia oo pdppako BA9 i ota mapdywyd tov.

® AoBeveic pe ywot aMepyia otov avogeidwto xdhupa, oo vikéMo i oe dMa 16va
petdMav mou aveupiokovtat oo 316L.

® AdBeveic e ywot evaoBnoia oe okiaypagikd péoa n omoia dev pmopei va eheyyBei
TIPOQUAGKTIKA TipWv amd TV pgiteuan Tov otevt BioMatrix NeoFlex Xprion minv g

SpaoTiki appakevtiki ovoia BA9™ (Biolimus A9) evowpatwpévn o€ pia emkdluyn
ToAUpEpOUC) kal To oVoTnpa TomoBétang.

1.1. Neptypagn Twv e€aptnpdTwv TE GUOKEVI(

® Fva evbootepaviaio otevt and avoSeidwto ydlupa 316L, exmuoodpevo pe pmahdvi,
e Bloanotkodopnaiun emkdluyn mohupepods moAuyahakTikoU o&éog mou mepiéxel T
@dpyaxo BA9, mpotomoBemnpévo o€ éva abotnpa TomoBémang Tayeiag aviaMayng pe
NtevdoTIkd pmardvt.

® To obompa TomoBémong Slabétel dvo axtvookiepos deiktec, ot omoiol onpaivouy
@Bopoakomikd Ta dkpa Tou OTeVT, MPoKelévou va dieukohivouy T awatr} TomoBEmon Tov.

© 770 £yyU dkpo Tov ouaTAyatog TomoBétnong Bpioketat évag opgahdc Bnukoy suvdéapiou
luer lock. 0 oppahdg autdc ouvdéeTar e Tov auld Siykwong Tou pmaroviod.

© To 0dny6 o0pya eloEpyETal amd To MepIPeIK dkpo Tou KaBetrpa Kal eGépyeTar 27,5 cm
£yyUTEpa 0T0 AKPO TOU GUOTIATOC TomoBETNON.

Nivakag 1: Meptypagn ¢ ouokevig

Tomog otev: Movtéo 6 aTepavav | Movtého 9 otegaviv
Aidpetpot gTevt (mm): 25-30 | 35
Mrkn otevt (mm): 42,48

YAk Tov 0TEVT / EmKaAuyn: Trevt amé avo€eidwro xdhupa 316L/

mohuyahakikd o€U (PLA) kat gdppako BA9

Mo epyaciag Tou kabetipa

Ypapopévng (Snhadi extoc Twv eykekpiuévav evdeiCewv ypranc). Ot exBdoeig Twy
aoBevav evdéxetal va pnv €ivat ot idieg e Ta anotehéopata mou mapatnprBnkav oTiq
KMVIKEG SOKIpEC.

4. ANTIAIMONETAAIAKH ATQrH

H yopiynon ¢ katdMnAng avtimnktiki, avtiaponetahiaki¢ kat ayyelodlaotakTikig
aywync oTepaviaiwy elvat ovotwnG yia eppuTeVoN e EmTuyR Hakpoxpovia anoteNéopata.
Oytatpoi Ba mpémet va AdBouv umoyn mnpogopiec amo khwikég Sokipéc pe BA9 DES kabuyg
Kal TiG Tpéxouoeg SlaBéotieg 00nyieq Kt TIC GUYKEKPIPEVES QVAYKES HEPOVWHEVWY aoBevav
yia va kaBoplotel To avriapometahiakd Kat avriBpopPwTikd oxrpa mov mpoKeral va
XpnotpomotnBei yta Toug aoBevei yevikng tatpikris Toug (A/A 08nyieg Fevikiig latpikr ACC/
AHA/SCAIPCI", %,

Oa npénet va eSetdletat 18laitepa o evieyOpevo Tou KBV e avTiaiponeTaNaki aywyn.
a aoBeveic pe vyPnA kivouvo aipoppayiag (.x. aoBeveis pe mpdopara evepyn yaotpinda
1} V000 memtikol €NKoug), 1 Xprion OTEVT amoelyeTal yevikd we aviiBpopBuTiki aywy.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ

© [ia 1a otevt pikoug 42 kat 48 mm tou ouotrpatog BioMatrix NeoFlex BioMatrix NeoFlex
DES, dev éyouv Tekpnptwbei ot evdeielc xpriong o€ aoBeveic pe éugppaypia tov puokapdiov
e avaomaon Tou dtaotrpatog ST (STEMI), 00 atepaviaio aovdpopo (ACS) i oakxapwdn
Slaprim (avatpé&ee oty evotnta 2. ENAEIZEIR).

Tuviotdrat Blaitepn mpogoyT} Katd T zonyn aostwv KaBa n xprion TG ouokeurg
KU/ atpoppaytkev oUpBAvTay.
()¢ &k ToUTOU, 01 a0Beveic Ba mpémetva aKo)\ouenoouv enapkn kKNVIKR avrlaigonetahiaki
Bepaneia ped and v népBaon (Lt evotnra 4.0: avriayioneraMiakn aywyn).

TonoBéTnong: 142 auTG evégel Kivbuvo Bpoppuanc, ayyela
TupBatdtnra Tou kaBetipa odnyol SF

Mma)dvi TomoBétnong otevt: Ehaotopepéc mohvapudiou o H e106

Miéykwon pnaoviod: -

OvopaoTiki) mieon Siéykwong: 6.atm /608 kPa 6.atm /608 kPa

Méyiotn Aerroupyiki mieon pi€ng: | 16atm/1621kPa | 14atm/ 1418 kPa

) Tov otevt Ba mpémet va iedyetar amokAeloTikd amd LaTpoug mov Exouv
MdBet ™y katdMnhy ekmaidevon. H tomoBémnon Tou otevt Ba mpémel va dleSdyetal
unox)\emma ot vooomuau ota omoia Ba pmopei dpeoa va éle{uxeel eneiyovoa

Y

Xpdvog oy

1S pnahoviol: 42— 48 mm : 30 sec

Xelpoup pKapyng TG otepaviaia aptnpiac pe Hooyeupa.

1.2. Neptypagi Tou pappdxov

 To gdppaxo BAI (Biolimus A9, USAN/INN: umirofimus) ivat éva nuouvBetikd mapdywyo
Tou sirolimus pe avénpévn Amogiikdtnta. To pdppako BA9, dmwg mapéyetal oto
abotnya BioMatrix NeoFlex DES, avaotéMel Ty kuttapik dlaipeon twv Aeiwv puikav
KUTTApwv 0TV EUPUTEPN MEPLOYT} TOU OTEVT.

© To mohuyahaxiko o€ (PLA) suvdudetal pe To BA9 kau Spa wg gopéag o omoiog eNéyyel
TNV ameheuBépwon Tou apudkou amd To oTevt.

Nivakag 2: OvopacTikn §60n @appdkov BA9

Y
Haxohoud enuvumszuq evbéyetatva amartei emavahnmrTiki 81aoTol) Tou THAATOS TG
apmpiag mov mepiéxet 1o otevt. H pakponpéBeapn ékBaan, mou énetal g enavaAnmikiig
Slaotoig Ty evdoBnhiomompuévw oTevt, 6£v elvat yvwotd eni T nupovm(

o H | {a mapéxel PWHEVO QPAyHO, GUVEMGG Elval amapaitTo va
BePawwBeite ott dev éxetumootei BAAPN 1y o1t Sev éyel avoryBei.

Avtiy n) ouokeur ékmrung otevt dev mpémet va emavaypnotpomounei o dAAn
emépPaon. Ta yapakmplotikd anodoon Tou pmahoviod pewdvovtal katd T xprion.

Otav anarodvear moMam\d dtadoyika otevt, Ta uNKa Twv otevt Ba mpénet va éyouv
Tapdpota abvBeon, €10 wote va anogeuyBei uxv SiaBpwon Aoyw avopotwv petdihwv.

H apeon tonoéman atevt dev ouviotdrat.

H andgpagn Tou otevt evdéyetat va amartei NTTTIKE B10YKWOEIS TN OTOYEUOHEVN
BAdpnc. H pakpompdBeapn éxBaon, mou énetal Twv EnavaNnITKV SloyKwoewy g
otoyeuopevng BAABng, Sev eival yvwotij emi Tou mapdvog.

To mpoidv autd dev mpoopiletal olte €ival

YKEKPIUEVO Yia Xpan O MEPIPEPIKE

MHN anootelpwvete €k véou fi/kal EnavaypnotHomoIOETe AUTH T GUOKEUR 1} OXETIKO

obotnpa yoprAynong, kabwg autd pmopei va unoPabpioet Ty anddoon kai pmopei va

0dnyroe! o¢ aToyia T ouokeurc/cuaTAaToC XopRYNON Kat o€ emmoké T dladikaoiag

Je 00apd Tpaupatiopd 1y Bavato tou aoBevouc. H ek véou xprion, emecepyacia Kat
ipwon @épe1Tov kivduvo dlacTaupolyievng pohuvang and aoBevij oe aoBev.

2. ENAEIZEIX

To oot BioMatrix NeoFlex DES evdeikvutat yia  Bektiwon g evboauhiki¢ Staétpou
Twv oTepaviaiwy yia T Bepaneia twv de novo BhaBav Twv eyyevav otepaviaiwy aptnpiwy
e didpeTpo avapopdg mou Kuplaiveral petagy 2,5 mm kat 3,5 mm.

3. ANTENAEIZEIZ

To aotnpa BioMatrix NeoFlex DES avrevSeikvurat yia xprion oTi mapakdtw mepumtaoeic:

® AoBeveic oToug omoiou avtevdeikvutat n avtiationeTaNaki Kav/ aveumKTiky aywyy.

® AaBeveic mou mapouatalouv kamota BAGBN n omoia amotpémel v mApn S1dykwon evog
pmahoviol ayyelomhagTIKiig.

H xprion o¢ aoBeveic pe 10Topikd emavatomoBétnong otevt, moMam\d otevt, fabuo
unoemopevng atévwong, SlaBit kat AavBaopévn tonoBémon Tov otevt amotehel
Kivduvo yia ek véou oTévwon.

Kwokdg mpoiovtog|  Ovopaotik | Ovopaotikd prikog | Ovopaotiki doon
E0WTEPIKR 1N EKTTTUYpéVOL | TOU QappdKou
a r?{lggap(?rfm) oTevT (Mm) BA9 (ug) .
N¢ ,

BMXP-2542 25 2 657 o N
BMXP-2548 2.5 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657 .
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 3.5 48 749

6. NMPOOYAAZEIZ

6.1. Oappakoloyikéc aMnhemdpdoel — Mpogudgelg

® ey umdpyouv ouykekpiéva dlaBéatpa khwikd Sedopéva oyetika e Tic aMnAemdpdoeig
Tou pappdkou BA9 pe dMa pappaka. Aev éxouv SlevepynBei pehétes pappakohoykav
aMnhemdpaoewy. Qotéoo, pdppaka omwg To Takpdhpoug Ta omoia evdéxetar va
Spowv péow Twv iBlwv mpwtevwy olevéng (FKBP), evdéxetal va emnpedoouv Ty
anoteheapatikoTTa 10U Gappdkou BA9. To gdppako BA9 petaBohilerar and to CYP3A4.
Ot 1oyupoi avaotoheic Tou CYP3A4 (my. ketokovalohn), evbéxetar va mpokahéoouy
avénon g ékBeang oto pdppako BAY, o enimeda mou cuayeTiovtar pe ouoTpaTIKES

1 Frederick . Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAI Circulation 2009, 120:2271-
2306

2 WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555



empdoeic, 1btaitepa edv éxouv ekmuxBei moManha otevt. Oa mpémel va AapBdvetat
umoyn n ouotnatik ékBeon Tou @apudkou BA9 edv o aoBeviic umopaMetar oe
mumxpovn OUOTNHATIKT QVOOOKATAOTANTIKI} 9EpGTIElu
Oa mpémel va ngBei umoyn n oTTa pap} v aMnhemdpa Katd
MV My T anépaon yia TomoBmon evog aTevt Bioatrix NeoFlex g¢ aoBevi mou
apBdvet kdmoto pdppao To omoio evéxetal va alnAemdpdoel e T pappako BAI i
otav npOKEl‘[ﬂqu {mvnozl 9zpanzum<n aywyi pe Tétolo pdppaxo o¢ aoBevij oTov omoio
(ata otevt BioMatrix NeoFlex. H enidpaon tuydv pappakoloyikav
a)\)\nkmépuoswv oty aopdheta i TV anoTeAEoPATIKOTTA Tou GuoTAaTOS BioMatrix
NeoFlex DES dev xet kaBoptoBei.
H éBeon Tov aoBevn) oo pdppako BAI oxetiletar dpeoa e To prikog Tou oTevt BioMatrix
NeoFlex kat oov apiBy6 Twv otevt pe ekhudpievo BA9 mou éyouv epguteuei. (BX. Mivaka 2
Yl ovopaoTikn meptektikdTnTa BA9 avd oevt BioMatrix NeoFlex. Av éxel pnotpomoindei
1y mpokettat va ypnatponownBei éva dMo atev e ekhudpevo BAI, avatpé€re oto IFU Tou.)

6.2. Xeipiopoc tou otevt — Npoguhagelg

* Ta pia povo Xprion. Mnv To ENAVATOOTEIPWVETE Kl jNV TO EMQVAYPNOIOTOIEITE.

© Mn xpnoipomojoete To mpoidv eav minaadel 1y éxel mapéNdet n nyepopnvia Méng Tov
TIOU QVaypAQETal 0TIV €TIKETA.

Mnv 1o xpnotpomoioete edv 1 ouokevaoia éyel unootei PAGPN 1 éxel avoiyBei. Aev
TapéxeTal EyyUnon yla T oTelpoTNTA Kal T 0TaBepoTNTA TOU OUOTIHHATOG
BioMatrix NeoFlex DES amé ) otiypij mou n 8rjkn éxet avoyBei kat yia autév 1o
\dyo n auakeur) MPENEI va ypnotpomownBei dueaa. Ot pn xpnotomoinpéveg ouokevég ba
TIpEMel va anoppimovtat 1 va emotpépovrat otn Biosensors | jonal™ kat 8ev Ba
npénet va anoBnkevovai avd.

Mnv 1o xpnotomoioete edv n emkdudn ToU OTEVT Gépel Yapayés Mépav TwV
QUOIONOYIKWY KaTd TNV €loaywyR Kat Ty TomoBETnan Tov.

Mnv o Xpnotpomoioete €dv o 0TVt éyel umooTel pn uatohoyiki} TPIB 1y emagn pe
QVTIKEifleva eKTog Tov 08nyol kabBeTpa 1§ TG avolkTig atpooTatikic BahBidag mpwv and
TV EpuTevon.

MHN TPIBETE KAI MH XAPAZETE THN ENIKAAYWH TOY TENT.

Mnv agatpeie To atevt and ov kaBetrpa tomoBémnong, kaBa Tuxdv agaipeon eviéyetat
va mipokahéoel BAAPN Kau/r va odnyraet oe epPolj Tov otev. To otevt BioMatrix NeoFlex
Tpoopiletat yia xpon w ovoTnpa.

To gbotnya tomoBétnong ev Ba mpénet va ypnotpomoteital o€ uvduacyo e Aa otev.
Oanpémerva iverau d1aitepn mpoaoxr katd o xetpiopo i onotadrmote AN xprion, wote
va anogedyeral Tyov Sidppnén Tov oTevt ato pmarovt.

Mnv “neptotpépere” ie Ta 6akTuAG oag To TomoBeTpévo 0TV, KaBue aut n evspvaa
svﬁaxzwl Ve XaAAPGIOELTO OTEVT a6 TO prahdvi kat va pokAn Bei emakooud

349 BIEIMATRI)\

TIEPLPENIKOD OTEVT Kall PElcVel TIC MBAVOTNTES AMOOTIAONG TOU KEVTPIKOD OTEVT.

o Xprion moAamhwv otevt: 0 Babuog ékBeang Tou acBevoig oTo pdppako Kai T0
ToAupepé oxetiCeTar dpeoa pe Tov aptB Tw oTEVT Mo epuTEIBKaV.

® Mn ekmiéete To otevt edv dev éyel TomoBetnBei owotd ato ayyeio. (BX. napdypago 6.4.
Agaipeon Tou atevt/ouotipatog - MpoguAdtetc)

© HtomoBémon Tov otevt evdéxetal va peichoel ) Batdtnta twy mAEVpIKAY KAASwv.

© Mnv uneppaivere T péyiotn Aerroupytki mieon pii§ng mou umodewkvieTal 6T
KapTa Guppépwong Tov mpoiovrog. H yprion méocwv peyaliTepwy and autég mou
unodetkviovTal TNV ETIKETA Tou ToioVTog evdéxeTava odnyroel ae prgn Tou pmahoviod,
e mBavr) mpoxAnon BAABNG 1 SlaxwpLopoy ToU E0WTEPIKOD YITAva.

6.4. Agaipeon Tou otevt/ouotripatog — lpo@uAdEelg

Edv aioBavBeite aouvibiot avtiotaon omotadimote otiypn, €fte katd ™ dladikaoia

npooméhaong e BAABng ite katd Ty agaipeon Tou ouoTApaTog TomoBETaNG OTEVT MpLY amo

TV eUTEVON Tov oTevT, Ba mpénelva agatpéaee odkANpo To chaTnpa G piia eviaia povdda.

Mnv emyeipioete va avacupete Stapéoov Tou odnyol KaBetiipa Kamolo oTEVT

mov dev éxel exmuyBei, kaBuwg evdéxeTal va mpokUYE amooTAcT TOU GTEVT Ao

0 pmahovi. AQaipéoTe To w¢ pia eviaia povada.

'Otav agaipeite To 6UGTHA TOMOBETNONG TOV GTEVT WG EViaia povada:

® Mnv emyeiprioete va avaolpete éva atevt mov Sev éyel ekmruyBei 0T0 eowTepIkd Tou
0dnyou kaBetiipa evoow eival oe EMagR pe TIC oTEPavIaieC apTnpieg.

® Evdéxetal va mpokAnBei BAABn 1 amdomaon. Mpowbrote Tov 0dnyd obpya oTo sloTnHa
TWV OTEGavIaiwY ¢ 600 To Suvatdv mo mepigeptkn Béon yivetal pe aogdheia.

© Tonofetote Tov €yydg deiktn Tou pmahoviod Aiyo mepipepikdtepa amd 1o dkpo Tou
odnyol kaBetpa.
IHMEIQZH: Edv €ivar amapaimto va dlamproete T Béon Tov odnyod alppatog, Tov
08nyo oUppa Ba mpéme ite va petatpanei oe oUpua e prikog aviahhayng eite va etoayBei
£va §elTepo 0dnyd abppa.

® Ygifte ™y meplotpepopevn awootatiky PaBida yia va aopahioete o oboTnpa
TomoBétnong otov odnyd kaBetipa. Apaipéote Tov odnyd kaBetipa kat o ovoTnpa
TOMoBETNONG TOU OTEVT WG EViaia povada.

Mnv amxupr']oata va cmoot'vpata Tov odnyd kaBeripa kat To cvoTnpa

TomoBémong péoa amd To pnpmw quupl ‘Otav T0 HEpl(pEleO uxpo U o&nyou
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7. EZATOMIKEYZH THX OEPANEIAX

Mpw and T xprion Tov otevt BioMatrix NeoFlex, 8a mpémet yia kdbe aoBevr va Aapdvovtar
unoyn ot kivBuvol kat Ta 0géhn Twv oTevT jie exhuopEvo pappako. Ot tatpoi eivar umevBuvot
yia v alohoynon e katanAGTITaG Twv aoBeV@V yia TV E|UTEVDN OTEVT LY amo TV
enéypaon.

8. XPHIH XEEIAIKOYZ MAHOYIMOYZ

H aogdNeta ka n anoteheopatikotnta Tov cuotrpatoc BioMatrix NeoFlex DES dev éxel

TekpnplwOEi oToug Mapaxatw minBusiols acbeviv:

o Eykupootvn: Aev umdpyouv SlaBéotpa Sedopéva ayetikd pe T yprion Tou otev BioMatrix
NeoFlex o€ eykuoug.

o Tahouyia: Aev éyouv adlohoynBei ot emdpdaeic Tou @apudkou BAI katd v mepiodo ¢
yahouyiag.

o Tatdid: Aev éyouv Texpnpiwbei n aopdhela Kat n anoteheopatikota tou otevt BioMatrix
NeoFlex.

Oa mpénel va e§etdleTal mpooekTIkd edv Ba mPEMEL va YpnatHoNOIETal OTOUG MAPATAVL

TAnBuayoUg aoBeviov

Dev éxouv TexpnplwBei n aopdleta kat n amoteeopatikétTa mépav Twy o etav fj e

Xprong pnyavikav guokeuv aBnpetoprs (kateuBuvtrplol kaBetpeg aBnpektopc,

TeploTpogikoi KaBetiipeg aBnpextopric) i kabeTpwy ayyelomaoTikig pe Milep, yia T

Bepaneia oTéVWONG 0T0 EOWTEPIKO TOU OTEVT.

9. ErXEIPIAIO XPHZHZ

9.1. EmBewpnon mpwv and  xprion

1. EmBeBaiyote v nepopnvia Méng kat embewprote T cuokevacia Tov GUOTAATOC
TomoBétnon otevt yta tuyov BAapn Tou ateipou gpaypod.

2. Agaipéote mpooeKTIkd To 0UaTnjia a6 Tr) GUoKEvaoia Tou Kat mBewprioTe Tov kabeTrpa
TomoBETnon yta Tuyov Kuptaoelc, otpePAaoelc i e BAaBec.

3. Agaipéote MpooeKTIKd TO MPOOTATEVTIK Tou KaAUMTEL To otevt/To pmahévi. O otetheog
TIOU €ival TPOsApPTN{EVOS €K TV POTEPWY aPaIPEiTal AUTOpaTa.

4, EmBewpriote To oTevt yia va SlaopaNioete oti dev éxel umootei BAAPN Kau o1 Oev Exel

KkaBetiipa pBdcel oo mepIpEp aKpo TOU pnpuai paipéoTe T0
Onkdpt, Tov 0dnyo kabetipa Kat To cUoTHA ronoonnonc w< Ja eviaia uovu&a
Katav 0TE T0 OnKdpt GUPPWVA HE TO TPWTGKOANO TOU

Edv dev axohouBrioete Ta map Bripata kav/f epapudoete unepBohikiy 60vapn 010
oUotnya TomoBémnong otevt, evdéxetal va mpokAndei amdomaon 1 BAGBN Tou oTevt Kah
v §aptpdTwy Tou cuoTAyatog TomoBémang otevt. Ot pébodot avdktnong Tou otevt

1) pepikr) anihela e emkdloyng q)upucu(ou

Xpnotonotote pdvov To kataMnAo péo Sidykwang Tou

aépa 1| omolodnmoTe aéplo |1€00 yia va dloyk@oete To pmarovi, Kaewc i Tér010

evdéyetarvampokahéoel avoplotoyevr} S1oykwon Katva Suoyepdvel Ty ékmTuén Tou oTevt.

Mnv emyeiprioete va euBerdoee To eyyic otélexoq (umodeppikdc owhjvac), kabag o

kaBetrpa evbéxetal va ondoel v kapgBei katd AdBog.

Dev ouviotaral n ékBeon Tou aTevt o€ uypd mpwv amd T epgutevon. H ékBeon oe vypd

TIpY amd TV epgUTEVON evOéyetat va 0dnyrnoel o€ mpowpn ameAeuBEpwan Tou pappdKov.

Mnv exBétete Tov kabetrpa TomoBémoang o€ opyavikol SlahUTe, Y. toompomuAiki

akkoon. Mia tétola ékBeon pmopei va Slakuesoel Ty amddoon Tou KaBetipa

TomoBétnong.

© EANTO XTENT AEN EKMTYXOEI ENITYXQZ, TO XTENT KAI TO XYXTHMA TONOOETHEHY
OAPENEI NA EMIZTPAOOYN ITHN BIOSENSORS INTERNATIONAL®.
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6.3. TomoB¢tnon Tov otevt - Mpoguldelg

© Mnvmpoetotpdere, pnv epappoleTe apvnTIKi mieom Kat pn mpodIoyKWVETe T0

oboTnpa TomoBETneng mpv amod TV EKMTUEN TOU GTEVT i Tpomo dlapopeTikd and

autov mou divetat oTig 0dnyiec. XpnotpomolaTe TV TERVIKN ekkEVWONG Tou pral

Tiou meplypdgetal oy mapdypago 9.3. Mpoetotpasia Tov guoTpaTog TomoBEToN.

H 6u'||1£1'poc ToU GTEVT ov Tp Stopilerar oy etikéta avagépetal oY
| Siaperpo Tov Yué v,

H zu¢ursuun TOU OTEVT EVOEKETAL Val 00NYroEL O€ SLaYWPIOKO TOU ayyeiou MEPIPEPIKA

Kat/ 010 eyydg Tyfja Tou OTEVT Kat va mpokahéaet o&eia amdppadn Tou ayyeiou n omoia

Ba amarei npooBetn avriperdmon (napdkapyn otepaviaia apmpiac pe POOKEVHA,

mepartépw Staotohr), TomoBémon mpoaBetw oTevt i} GAAn).

Na yvwpiCete ot ) apeon TomoBémon otevt dev guviotdrat (GUPPwVa He TV evoTnTa 5.

MPOEIAOMOIHEEIE) kat Ba pmopouoe va odnyrioet oe pn PéNtiotn ékBaon kay/q amotuyia

diéNevang Tou oevt amd Ty PAGPN.

Otav avripetwnilete noMamhég Bhapec, Ba mpémet mpiyta va TomoBetnBouv otevt oti

meplpepikés PAAPec kat émera oy kevipiki. H TomoBéman otevt pe T oelpd aut

falelper TV avaykn Siéheuang Péow Tov KEVIpIkol OTEVT katd T TomoBéman Tou

3 MNap O ote e To Tprpa Mol Kat E§umnpémong Mehatav g meptoxric

oa 1) Tov katd Tmoug Slavopiéa yia Ty smmpoqm ayafav

(xprijon mpooBetwy ouppdrwy, Bp())(u)v Kau/n Aapidwv) svééxaml va odnyriouv o npéobeto
TPAUMATIONO TWY OTEQAVIAiWV ayyeiwv Kay/i Tou UI]|J£IOU ayyelakic npounz)\uoqc pacle

i \Bei and v apxikn Tov Béon endve oTo pmakovt. BeaiwBeite o1t To oTevt eival
TomoBetnévo Hetagh Tou eyyug kat Tou mepigeptkov Seiktn Tou pmakoviov.

5. Inewote ™ Béon Tou oTevT o€ oxéon pe v Eyyl’J( Kal TV ePLPEPIKN Tavia deikTn, yia
VAN XPROLHOTIOIOETE W Onpieio avapopdg umo ax 0 ENeyyo.

Mnv to pnatpomooete edv mapatnprioeTe omotodAmote ENATTWHA.

9.2. Amarrovpeva uNikd

Evag 0dnydc kaBetrpag pe ekl eowtepikiy Sidpetpo 0,056 wiowv

mimhokég evoéyetat va mepthayBavovtal ) aitoppayia, To aipdtwpa A To Pevdoavedpuoy

6.5. Metd v epgutevon — Mpoguhdgeg

Anareitat mpocoxR dtav SlacTaupwveTal éva MPOGPaTA EKMTUYPEVO OTEVT e PonBnTikég
GUOKEVEC WOTE va amogeuyBei Tuxdv mapeumadion TG EKMTugne Tou oTevt, cupmapddeor
T0U A/KaL TAPapOPPWON TG YewpeTpiag Tov.

6.6. Amewovion payvnikod cuvtoviapol (MRI) - Mlpogulageg

Mn kNvikég dokipiéc éyouv Katadeiet 6Tt To gbotnpa BioMatrix NeoFlex DES eivat acgahég

yla aneikovion payviTikob ouvtoviopod umo dpoug. Evag aoBevic otov omoiov éet

TomoBetnBei otevt BioMatrix NeoFlex pumopei va unohnBei o€ adpwan pe aopalela, apéowg

petd v epguteon, umd Ti akohouBeg ouvBrKec:

© TTaTIk payvnTikd medio 3 Tesla  hiyotepo

o Tedio ywptkric dapabyuong 720 Gauss/cm f Myotepo

0 péylotog edikdc puBuog amoppdgnoang (SAR) peotiunyiévog yia ohokAnpo To oya,

0mwg auTdg Kataypapetat amé To o0oTNHA amelkoviong payvnTikol ouvtoviopod (MR),
elvar3 W/kg, ya adpwon 15 Nemawv.

e i Khwikéc dokipéc, T obotnya BioMatrix NeoFlex DES (povo otevt kau &io otevt
Mn) humtopeva), mpokdheae avénon e Bepplokp Jikpotepn 1 fon pe 2,1 °C,

¢ Péyloto €18iko puBpo amoppdpnang peaotiunpévo yia oAokANPo To oA Omwg auTdg

kataypdgetat and o ootnya MR, 3 W/kg yia odpwon 15 Nemtav o€ obotnua MR 3 Tesla,

128 MHz, (Excite, hoytopukd G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Aev éxet

nipoadopiotei n nidpaon dieSaywyn O OV QMEIKOVIONG UayvnTIKOU GUVTOVIOHOU e

Xprion upnhotepwy emmédwy evépyetaq padloouyvotitwy oto otevt BioMatrix NeoFlex.

H enidpaon e Béppavang oto mepiBdMov MRI oe mepioadtepa and dbo emkalumtopeva

0T€VT, 670 Pdppao 1) oty emkdAuyn moAupepoi dev eivat yvworn.

Edv n meployij evbiagpépovtog Bpioketar ot idla meploxn 1 oyeTikd kovtd ot Béon Tov

ouotryatog BioMatrix NeoFlex DES, eviéyetat va pewdei n motétnta g ametkévions MR.

00nydc kaBetiipag pe ehdylotn eowtepikn diapetpo 0,070 wiowy
Kaberpag mpodtaotolig pe pmakovt

T0piyya 10-20 ml

1000 1U | Hrapivn o€ 500 ml puatodoyikoy opol (HepNS)

1 08nydc adppa 0,014 wrowv /0,36 mm > 190 m

1 Neplotpeqoyievn atpoatatiki BahBida

ME IKiaypag o€ avahoyia 1: 1 e uatohoyiko opo
1 Tuokevr] B10yKwong

1 Tpiodn otpdgiyya

1
1
1
1

0 pégo apatwpé

9.3. Npoetotpacia Tov cueTApaToC TomodéTong

1. Tpoeoydote T GuoKeLI] SIOYKWONG/GUPIYYA E TO APAIWNEVO OKIAYPAPIKO HETD.

2. Npooaptiote ™ ouokeur dioykwong oty Tpiodn oTPOPIyYa Kau ot GUVEYEI
npooaptote T Sidtadn atov opgahd g Bupag Siéykwang Tou pmakoviol.
MPOZOXH: MHN epappdlete apvntiki 1} Betikn micon oto pnaldvi o€ autn T pdon e
Sladikaciag, kaBag pmopei va mpokAn el mpyipn andomaon Tou OTevT.

3. Avoi€te T 0TpoQIyya MPOG To GUGTNHa TOMOBETNONG TOU OTEVT.

4. Agriote Ty o¢ aut T Béon.

9.4, Mdikacia tomodétnong Tov oTeVT

1. Npogtoipdore 1o onpieio ayyelakii mpooPaong oopgwva pe T ouviin mpaktiki PTCA.

2. Npodiaoteihete ™ PAGPN pe éva pmakovt pe didyietpo pikpdtepn katd 0,5 mm and autr
TOU OTEVT Kat e ijko¢ pmahoviod ioo  pikpdTepo amd To ujKog TG oToxeudpevns PAaBng
Kall PUKPOTEO A6 TO KOG TOU GTEVT TOU TIPOKELTA Vel PQUTEUDEL.

3. AkpiBw mpw v avdotpopn TomoBéton Tou KaBetipa TomoBétong oTevt emdvw
otov 0dnyo aUppa, exmhiveTe Tov aud Tov GUOTHaTOC TomoBETONG PE NApWVIopEvO
(uatohoyiko opd (HepNS) aUp@wva jie To MpwTOKoNAO ToU VOTOKOpE(OU.

IHMEIQZH: H enagn tov otevt pe uypd evbéxetar va mpokaéoel évapén Tng
anehevBépwang Tov pappdkou. 0 xpdvog magri e To uypd Ba mpémel va meplopiletat
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oTov Xpdvo Aiyo mpv amé T TomoBénan Tov kaBetiipa TomoBétnang atov odnyd oUpua.

TonoBetfjote avdotpoga 0 oUoTnpa TomoBémang OTevT 1o eyyUg THAA Tov 0dnyol

obpparog, Slampaviag ) Béon Tou 0dnyol cUpHATOC KATA PAKOG TG OTOKEUOPEVNG

Phapng.

Avoi€te 600 To duvatdv meploodTepo TV MepLOTPEQOpEVN aipootatiki PaBida otov

0pgahd Tou 08nyol kabetipa kat kAeiote v HONC mpowdnBei To oTevt uéoa atov 0dnyo

kaBetripa pe aopdela.

. MpowBrote To aboTnpa TomoBémoang Tou oTevt mpog T aToxeuopevn PAAPN endve and

Tov 08nyd aUppa, umo aktvooKomkr kaBodrynon. Xpnatomouiote Toug akTIVooKIEPOU
deikreg Tou pnaoviod yia va TomoBetiioeTe T oTevt katd prikog ¢ BAaBng. Aletdyete
ayyetoypagia yia va emBeBaicoete T Oéon Tou oTeVT.
IHMEIQIH: Edv aiobavleite avtiotaon, MHN ENIXEIPHZETE AIEAEYZH ME MIEZH.
H avtiotaon evdéyetal va umodetkvoel kamolo mpéPAnua kat mBavov va odnynoel o€
BAaBn oto ayyeio, 010 0TeVT ) 0€ amdomacn Tou oTevT, v aoknBei mieon. Apaipéate 10
00oTNpa TomoBETNONG Tou aTevt Kat Tov odnyd kabetpa wg eviaia povada (BA. evotnta
6.4 Agaipeon Tou otevt/ouotipatog — MpoguAdgerc).
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9.5. Madikacia ékmruéng

1. ZupBoueureite To Sidypappa evdoikotTag Tou pmaloviod 0TV Kdpta evdoTikoTTag
1} 070 Tiow pépog Tov KiBwiou Tou mpoidvtog mpokelyévou va kaBopioete Ty migon
didykwang o pmahoviod N omoia €ival katdMnAn yia ™ SdpeTpo TG OTOKEUGHEVNG
BAapng.

TNPOZOXH: Napakaholye avatpé€ee ato didypappia eviotikotag mov datiBetat pe T
ovokeur, kaBawg N vdeién yia Ty micon agopd ouykekpipévn Sidotaon oTevt.

Npw an6 m ékmruén, emPePaiote mak péow Twv SeIKT@Y ToU Pmaoviod, 6TI TO OTEVT
Bpioketat ot owotr Béon oe oxéon pe T otoyeudpevn PAGRN.

BeBawBeite oti n tpiodn oTpopIyya 0TO GUGTNYA TOMOBETANG TOU OTEVT €ival AVOIKTH
TIPOG TN GUOKeVT} SIOyKWaNG Kal EQapUOOTE apvITIKT Miean WOTE va apaipéoeTe Tov aépa
and o pnaAdvt.

Ttpéyte TV Tpiodn oTpdpiyya otov kabetipa TomoBémong otevt oty Béon off (Khetot)
0N Bpa Tou Pmakoviol K agaipéote Tov aépa and T cuakevr d1dykwong. Avoicte TV
mheuptkr Bipa g Tpiodng oTpd@Iyyac mpog T oboTnpa TomoBEmang.

Yno akTvookomkij ametkovion, Sloykaate To pmadvi pe mieon TouhdyioTov 6 atm £tal
woTe va ekmtuyBei o oTevt, aMd pnv uneppeite T péylo Aetoupywkn miean préng
(RBP) mou avaypapetat oty etkéta. Na ) Pékuotn Stoykwon, eivat anapaitnm n
TINpNG ENAG TOU OTEVT e To apTnplakd Toixwua Kat Ba mpémet n eowtepiki) SidpeTpog
TOU OTEVT va Taptadet pe T Sidyietpo Tou ayyeiov avagopdc. BEBAIQOEITE OTI TO ZTENT
EXEI EKTAGEI TAHPQE.

Anodloykwote To pnahovi TpaB@vtag TV apynTiki mieon oty guokeur Sidykwong.
BeBaiwbeite Gt To pmalow: éxel amodloykwBei mipwe mpotol emyelprioeTe omoladimote
petakivnon Tou ouotipatoc. O xpdvog amodioykwong avd prikog oTevt divetal otov
mivaka 3.
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NMivaxag 3: Xpovo¢ amodioykwong pmakoviod BioMatrix NeoFlex avd prjkog
OTEVT

\ Mijkoc oTevt | 42-48mm \
[Xpovoc [ amodiéykwong | 30 \
EmPeBaicyote Ty enapki S10yKwon Tov 0TeVT Kal TV amodioykwon Tou pmaloviod pe
Xrion ayyeloypagikiic éyxuang dlayéou Tou 0dnyou kabetipa.

Edv xpeialovtat mepioadtepa amé éva otevt BioMatrix NeoFlex yia tv ka\ugn e BAdpng
Kat Tou pmahoviod ot umd Bepaneia mepioyr), aNnAoEMKAADYTE EMAPKAC TA OTEVT
(touhdytoTov katd 2 mm) €11 WOTE va amoguyete mBav 0Tévion Tw ldkevay.

~
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9.6. Aladikaoia apaipeong GUOTARATOC XOPRYNONG

To alotnpa oprynang mpémel va anooUpetal wg oAkAnpn povdda.

1. BeBawBeite ot T pmakovt éxel anodloykwbei minpwg.

2. Avoite mhipwg v meplotpepopievn atpootatiki Bahpida.

3. Amopakpivete To oboTnpa TomoBémong, Slatnpavrag T Béan Tou 0dnyol cbppatog Kat
TNV apvITIK Ti€on 0TV ouoKeur S1oyKwon.

4, Yoire mv neplotpeopevn apootatikn fahida.

5. EmavahdBete v ayyetoypagia yia va alohoyfioete v meploy oy omoia el
TomoBetnBei 1o oTevT.

9.7. Nepartépw d1aoToA TWV TUNUATWY TOU OTEVT

. Xenepimtwon mov ev éxel emreuyBei emapkri¢ S1dykwon, mpowbrate katma to sbotnpa
TomoBétnan otevt iy xpnotpomotrote aNov kaBetrpa e pmahovt katdMnAng dtapérpou,
£101 ot va emrvyete KatdMnhn EMapr ToU OTEVT jié Ta TOIWHaTA TOU ayyeiov.
IHMEIQZH: Tuyov emavahnmrikii Slaotoh Ba mpénet va Sle€dyetar eveog Tou Tprpatog
oT0 omoio éyel TomoBetnBei To otevt. MH SlaotéMere mépav Twv dkpwv Tov OTevT.
EmpeBaiwore kat ma\i ) Béon Tou oTeVT Kat To ayyeloypagiko anotéleopa. Aiegdyete
enavanmikéc Sloykwoelg éwg 6Tou emmevyBei n péyiom duvatr ékmtuén Tou otevt. H
TeMk S1dpeTpog Tou oTevt Ba mpémet va avtiaTolyei ot SidyieTpo Tou ayyeiou avapopdg.

~
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10. MIOANA ANENIOYMHTA LYMBANTA

Ta avemBpnta ouppdvra, Ta omoia evdéxetal va ayetiCovtat e ™ Yprion evog OTEVT o€

£yyeveic oTepaviaieg appieg, nepthapBavouy, petagl ANwv:

© Aipvidia améppadn ayyeiou i omacpg, amotuyia €KMTUENG ToU OTEVT.

© 080 éuppaypa Tou puokapdiov

© ANepyIkéc avtidpdoeic oty aveimnkTiki kau/n aviiBpopBwTIKi aywyn, 0To oKlaypagiko
€00 1} oTa UMKG ToU OTEVT Kal/f Tou GUGTAATOC XopRYNang

© Avebpuopa, Yevdoavelpuopa fj aptnplogAeBikd aupiyylo

® AppuBpiec, oupmepthapBavopévng TG KoAKAC {appapuyr kat g Kowiakng
Tayukapdiag

© Kapdiakog emmwpatiopog

© Kapdioyevii¢ kataminéia

o Eneiyoua xeipoupyk enéuBaon mapdkapyng e otepaviaiag aptnpiag (CABG) pe
pooyeupa, we amotéleopa PAGPNG Tou oTevt A TpaUpATIOHOD Tov ayyeiov

® Odvatog

® Naywptopdc, Siatpnon i pign e aptnpiag

® EuBola, pikd (aépa, 1oTol 1y Bpopp

 Muperdg

® Aipdtwpa oto onpeio el0aywyig

® Aipoppayia mou anartei petdyylon aipatog

 Ynéraon/unéptaon

® Avénpévog kiviuvog emavaotévwon Tou(wv) atotyeiou(wv) omou et TomoBeTnBei oTevt

® Noipwén kav/n dhyog oto onpieio loaywyrg

© Metavdotevon i} euPol Tov otevt

© OpopBuwon Tov atevi/améppadn

® Nepigepiki toyaipia  TpaviaTiopdq Twv

© Negpikn avendpkela

© Eykegalik ayyelako enelaodio 1 mapodikd 1oxaIpiko eneloodio

© M\ipng andgpan e otepaviaiag aptnpiag

© Aotadic oTayxn

AvemBopnta oupBdvta Ta omoia evoéyeta va oxetilovtar e ™ emkdAuyn Tov Gappdkou

BA9:

IHMEIQZH: H yopiynon tou gappdkou BA9 mepiopilerar omy tomoBémon Ttou

evdootepaviaiou oTevt. 01 avemBOpNTEC EvépyeleC mou MPOKUTTOLV amd T Xprion autod

Tov pappdkou dev éxouv yapaktnplotel mhpwe Kat evbéxetal va undpyouv emmhéov

Tapevépyelec/emmokég mov oxetiCovia pe T Yprion Tou pappdkou BA9 oe onpavtika

d éupoha)

P

OV VEDpWY

PPep

12, LYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI LTI ETIKETEX

E€ouaiodotnpévog avrimpo oty Evp 0K |
u Nopupoc KataokevaoTig
@ Hpepopnvia karaokevii
Ap1Bpd¢ kataréyou
Lot Ap1Bpog mapridag
& Nipocoyi, aupBoulevtzite Ta cuvodevtika éyypaga
@ Mnv enavamootepwvete
® Mnv emavaypnaiponoteite
To mpoidv autd éxet pwBei pe xprion aktivoPohiag
Hyepopnvia ijéne
g Mn xpnotponolgite autd To mpoidv petd TRV mapéhevon g

npepopnviag mov avaypdperat (évoc-piivag- npépa)

uynotepeg S6oei amd exeive ot omoieg Ba xopnyolvtav péow Tou ouoTApatog BioMatrix
NeoFlex DES. Z¢ autéc mepthaBavovral ta napakdrw:

 AioBnon fdpoug ato oTiiBog

© TTopatikd ékkn

® Navtia

o Zdky

® AepgadevondBeia

11. TPOMOZ AIAGEZHZ

XTEIPA, MH MYPETOTONOX. H ovokeur auti amootelpavetal pe amooteipwon e déopn
nhektpoviwy (e-beam).

NEPIEXOMENA: Eva abotnpa oteaviaiov oTev jie exhuopievo gpdppako BioMatrix NeoFlex.
ANOOHKEYZH: AnoBnkedote o€ Spooepo, akotewo, Enpo pépog. Mnv amobnkeere Gvw Twv
25°C

ANOPPIYH: Anoppilte T Guokeur OUHGWVA PE TOUG TOMIKOUG KavovIoHoU.

EXdy1otn eowtepikn Sidperpog Tou 0dnyol kabBetiipa

NP OvopaoTiki mieon
f/_ii\ (Duhdooetat paxpid amé To nhakd g Iy T Bppotnta
? Na Statnpeitat oteyvo
@ Mnv o xpnotponoigite €dv i Guokevacia éxel avolytei i) xel
unootei {nua
&—> | MijkogTou oteve
@ Midpetpog Tou oTEVT
| Mévom eburepue Sdperpog ou oonyos oipyatog

ZTupBoudeuteite Tiq 0dnyiec xpriong

Y
[os]
T

Méyto herroupyikr) migon pRéng

Mnv amoBnkevete dve Twv 25° C

Emnpedleran o€ mepipallov payvntikod cuvtoviopol (MR)

Mn nupetoyovog

X[~

13. EITYHZH

H Biosensors International eyyudrat dtt Ta mpoidvta g kataokeudloval CUpQWVa
e i mpodiaypacég mou opilovrat ot cuokevasia Toug, Tic 0dnyies xpriong Kat T
oyerikiy BiMoypagpia.

H napotoa eyyonon enéxel kat avtikaBiotd oheg Tic GMeq eyyuroeig mou Oev
avagépovTal pTdG 0T Mapdy, ite PTEC EfTe EpeoeC, Pe pappoyr) Tou VOpoU i
M mwg, oupmepapBavopéviwy, petagh Awv, omolwvoIoTe éuHeawy eyyuioEwy
ymopevolpd™Tag 1 MnhétTag yia ouykexpipévo okond. H Biosensors
| i i Kavéva G\o mpoowmo va avahdBel

| dev avahapBavel kot dev 6
€K pépoug g, onotadrmote dAAn  mpooBetn evbivn 1 umoypéwon oe oxéon pe T0
TIPOidv auTo.




KULLANIM TALIMATLARI

BioMatrix NeoFlex™ ilag Salinimli Koroner Stent Sistemi
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1. CiHAZ TANIMI

BioMatrix NeoFlex™ ilag Salinimli Koroner Stent Sistemi (BioMatrix NeoFlex DES)
koroner kullanim icin, biyolojik olarak bozunabilir polimer kaplamali bir ilag
Salinimhi Stent (DES) Sistemidir. DES iki ana bilesenden olugan k edilmis bir
iirlindiir: stent (bir polimer kaplamaya dahil edilmis aktif farmasétik madde BA9™
(Biolimus A9) iceren) ve dagitim sistemi.

1.1. Cihaz Bilegeni Tanimi

® Yiiksek basingli, yan uyumlu, hizh degisen balon dagitim sistemine dnceden
monte edilmig Biolimus A9 ilag iceren, bir balonla genisletilebilen, biyolojik
olarak bozunabilir polimer kaplamali Poli-laktik Asit intrakoroner 316L
paslanmaz celik stent.

® Dagitim sisteminde, dogru stent yerlesimini kolaylagtirmak icin stent ucunu
fliioroskopik olarak isaretleyen iki radyopak isaret¢i bulunmaktadir.

© Dagitim sisteminin proksimal ucunda bir disi luer kilit baglayici gobegi
bulunmaktadir. Bu gobek balon sisirme limenine baglanir.

© Kilavuz tel kateterin distal ucuna igeri girer ve daditim sistemi ucunun proksimal
olarak 27,5 cm yakinindan disan gikar.

Tablo 1: Cihaz Tanimi

Stent Modeli: 6tacimodel |  9tach model
Stent Caplari (mm): 25-3.0 | 3.5
Stent Uzunluklari (mm): 42,48

Stent Malzemesi /Kaplama: 316L paslanmaz celik stent / Poli-laktik
Asit (PLA) ve Biolimus A9 ilag

Dagitim Kateteri Calisma Uzunlugu: 142m

Kilavuz kateter bagdas 5F

Stent Dagitim Balonu: Poliamid Elastomer

Balon Sigirme:

Nominal $isirme Basinc:

Ol¢iilmiis Patlama Basinai:

Balon Sonme Siiresi:

6atm/608kPa | 6atm/608 kPa
16 atm /1621 kPa | 14 atm / 1418 kPa
42 — 48 mm : 30 saniye

1.2. ilag Bilegeni Tanimi

© BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) ilac, artmis lipofilisiteye sahip bir yan
sentetik sirolimus tiirevidir. BioMatrix NeoFlex DESde sunulan Biolimus A9 ilag,
stent civarinda diiz kas hiicrelerinin proliferasyonunu engeller.

® Poli-laktik asit (PLA), Biolimus A9 ilaci ile birlestirilir ve ilacin stentten serbest
birakilmasini kontrol etmek amaciyla ilag icin bir tagtyici gorevi gérmektedir.

Tablo 2: Nominal BA9 ilag Dozaji

Tiirkge

bilinen bir alerjisi olan hastalarda.

© BioMatrix NeoFlex stent implantasyonundan dnce profilaktik olarak kontrast
ajanlara bilinen ve kontrol edilemeyen duyarliigi olan hastalarda.

o Etiket dist kullanmda (6rnegin onayli kullanim endikasyonlan disinda).
Hastanin sonuglan, klinik deneylerde gézlenen sonuglarla ayni olmayabilir.

4. ANTITROMBOSIT REJiMi

Uygun antikoagiilan, antitrombosit ve koroner vazodilator tedavisinin
uygulanmasl, basarili uzun siireli bir implantasyon sonucu icin kritik bir durumdur.
Hekimlerin, genel uygulamada hastalan icin kullanilacak antitrombosit /
antikoagiilasyon rejimine karar vermek icin Biolimus A9 DES ile yapilan Klinik
deneylere ait bilgileri ve halihazirdaki kilavuzlan ve her bir hastanin ozel
ihtiyaclarini goz oniinde bulundurmasi gerekir. (Ref: ACC/AHA/SCAI PCI Practice
Guidelines', ?).

Antitrombosit tedavisinin riski ile ilgili ozellikle dikkatli olunmalidir. Yiiksek
kanama riski olan hastalar (6rn. yakin gecmiste aktif gastrit ya da peptik ilser
hastaligi olan hastalar) icin, antikoagiilasyon tedavisi kontrendike olabilecegi icin
stent takmaktan genellikle kaginilir.

5. UYARILAR

® 42 ve 48 mm stent uzunlugundaki BioMatrix NeoFlex DES icin STEMI, ACS
veya Diabetes Mellitus'a sahip hastalarda kullanima ydnelik endikasyonlar
saptanmamistir.

® Bu aygitin kullamminin ilgili tromboz, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya
kanama olaylari riskini tagimasi nedeniyle makul bir hasta seimi gereklidir. Bu
yiizden hastalara Klinik olarak yeterli prosediir sonrasi antitrombosit tedavisi
(Bakiniz bdliim 4.0: Antitrombosit rejimi) saglanmalidir.

® Sadece uygun egitimi almis hekimler stent implantasyonu gerceklestirmelidir.
Stent yerlesim islemi sadece acil koroner arter baypas greft ameliyatinin
yapilabilecegi bir hastanede gergeklestirilmelidir.

® Sonraki restenoz, stent iceren arter segmentinin tekrar dilatasyonunu
gerektirebilir. Endotelyalize edilmis stentlerin tekrar dilatasyonunu izleyen uzun
donemli sonuglar simdiye kadar bilinmemektedir.

o icambalajlamaiglemi steril bir bariyer saglar ve bu nedenle hasar gérmediginden
ya da agilmadigindan emin olunmasi gerekmektedir.

® Mevzu bahis stent yerlestirme cihazi baska bir prosediir icin tekrar
kullanilmamalidir. Balonun performans dzellikleri kullanim ~ sirasinda
bozulmaya ugrar.

* Birden fazla tandem stent gerekli oldugunda, stent malzemeleri benzemeyen
metal asinmasini 6nlemek icin benzer bilesim sahibi olmalidir.

© Dogrudan stent takma islemi dnerilmez.

o Stent oklizyonu hedef lezyonun tekrar genisletilmesini gerektirebilir. Hedef
lezyonun tekrar genigletilmesini takip eden uzun ddnemli sonuglar simdiye

® Bu riin periferal uygulamalarda kullaniimak icin tasarlanmamis veya

 Performansi tehlikeye sokabilecedi, cihaz/dagitim sistemi anzasina ve ciddi

2. ENDIKASYONLAR

BioMatrix NeoFlex DES, 2.5 mm ile 3.5 mm arasinda bir referans capi ile yerli
koroner arterlerde de novo lezyonlarin tedavisi igin koroner luminal capi gelisimi
icin belirtilmistir.

3. KONTRA ENDiKASYONLAR

BioMatrix NeoFlex DES, asagidakilerde kullanim icin kontra endike gdsterir:

® Antitrombosit ve/veya antikoagiilan tedavisinin kontraendike oldugu
hastalarda.

® Biranjiyoplasti balonunun tam sisirilmesini nleyen lezyonlara sahip hastalarda.

© Biolimus A9 ilag ya da onun tiirevlerine karsi bilinen duyarlilik sahibi olan
hastalarda.

® Paslanmaz elige, nikele veya 316L'de bulunan diger metal iyonlarina karsi

birlikte prosediir komplikasyonlarina neden
olabilecegi icin, bu cihaz tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya bu cihazi ya da ilgili
dagitim sistemini TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim, tekrar islem ve tekrar
sterilizasyon, apraz kirlenme ve hastadan hastaya enfeksiyon gecme riskini

® Restenoz, birden fazla stent, artik stenoz genislemesi, diyabet ve stent
malapozisyonu gecmisi olan hastalarda kullanim restenoz riski vardr.

Uriin Kodu Nominal Nominal Nominal BA9 n :

Geniglemis I¢ Cap | Geniglememis Stent | ilaci dozu (ug) kadar bilinmemektedir.
(mm) Uzunlugu (mm)

BMXP-2542 25 ) 657 onaylanmaistir.

BMXP-2548 25 48 749 " veya hasta dlimiyl

BMXP-2742 2.75 42 657

BMXP-2748 2.75 48 749

BMXP-3042 3.0 42 657 s

BMXP-3048 3.0 48 749 o

BMXP-3542 35 42 657

BMXP-3548 3.5 48 749

6. ONLEMLER

6.1. ilag Etkilesimleri — Onlemler

 Biolimus A9 ilacnin dider ilaclar ile etkilesimi ile ilgili halihazirda belirli bir
klinik veri bulunmamaktadir. Ancak Tacrolimus gibi ayni bag proteinleri (FKBP)
lizerinden hareket edebilecek ilaglar Biolimus A9 ilacinin etkililigini dnleyebilir.
ilag etkilesim calismalan gerceklestirilmemistir. Biolimus A9 ilaci, CYP3A4
tarafindan metabolize edilir. CYP3A4'iin giiclii inhibitorleri (orn. ketokonazol),
ozellikle birden fazla stent konuglandinldiysa, sistemik etkilerle iligkili
diizeylerde yiiksek Biolimus A9 ilacina maruz kalinmasina neden olabilir. Hasta
sistemik immiinosupresif tedavi ile eszamanli bir tedavi goriiyorsa Biolimus A9
ilacina sistemik sekilde maruz kalma durumu dikkate alinmalidir.

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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 Biolimus A9 ilaci ile etkilesime girebilecek bir ilag kullanan hastaya, BioMatrix
NeoFlex stent takilmasina karar verildiginde ya da yakin zamanda bir BioMatrix
NeoFlex stent takilmig bir hastada bdyle bir ilag ile tedavi baslatma karan
verildiginde, ilag etkilesimlerinin olasilig dikkate alinmalidir. BioMatrix NeoFlex
DESilag etkilesimlerinin giivenlik ya da etkililik tistiindeki etkisi belirlenmemistir.

© Hastanin Biolimus A9 ilacana maruz kalmasi dogrudan yerlestirilen BioMatrix
NeoFlex stent uzunlugu ve BA9 ilaci kapli implante stentlerin sayisi ile iliskilidir.
(Her bir BioMatrix NeoFlex icin nominal BA9 iceridi icin Tablo 2'ye bakiniz. Sayet
baska bir BA9 ilaci kapli stent kullanilimig ise veya kullanilacaksa, liitfen adi
gegen stentin kullanim talimatina bakiniz.)

6.2. Stent Kullanimi — Onlemler

 Tek kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin ya da tekrar kullanmayn.

o Etiketindeki son kullanma tarihine gelmis ya da son kullanma tarihi gemis
tirlind kullanmayin.

® Ambalaj hasar gormis ya da aglmigsa kullanmayin. Paket agiimigsa
BioMatrix NeoFlex DES'in sterilitesi ve stabilitesi garanti edilemez
ve bu sebeple aygit KULLANILMALIDIR. Kullanilimayan aygitlar atilmali ya da
Biosensors International™ @’ geri gonderilmeli ve yeniden stoklanmamalidir.

© Stent kaplamasi, normal yerlestirme ve dagitimin dtesinde aginmalara maruz
kalmig ise kullanmayin.

® Stent agin siirtinmeye maruz kalmig ya da implantasyondan dnce kilavuz
kateter ya da agik hemostaz valfi diginda baska bir nesne ile temas etmis ise
kullanmaym.

© STENT KAPLAMASINI OVMAYIN YA DA KAZIMAYIN.

 Stenti dagitim kateterinden disari ¢ikarmayin, ¢lkarmaniz stende zarara verebilir
ve/veya stent embolizasyonuna neden olabilir. BioMatrix NeoFlex stent bir
sistem olarak alisacak sekilde planlanmistir.

© Dagitim sistemi diger stentler ile birlikte kullanimamalidir.

 Balon iistiindeki stendi tutmamak ya da herhangi bir sekilde bozmamak icin
ozen gosterilmelidir.

® Monte edilmis stendl parmaklarinizla “yuvarlamayin’, bu eylem stendin
balondan ge ve ard aynimasina ya da ilag kaplamasinin bir
kisminin kaybolmasina neden olabilir.

© Yalnizca uygun balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek icin hava ya da
herhangi bir gazli ortam kullanmayin, bu durum, stendin esit olmayan sekilde
genislemesine ve yerlestirilmesinde zorluklar olusmasina neden olabilir.

® Proksimal safti (hipotiip) diizlestirmeye kalkismaymn, bu durum, yanlslikla
biikiiliirse kateterin kinimasina neden olabilir.

® Stendin implantasyon oncesinde sivilara maruz birakilmasi  Gnerilmez.
implantasyon 6ncesinde sivilara maruz birakmak, ilacin erken salinmasi ile
sonulanabilir.

o {letme kateterini izopropil alkol gibi organik cbziiciilere maruz birakmayin. Béyle
maruz birakma, iletme kateter performansini bozabilir.

® STENDIN BASARIYLA KONUSLANDIRILMADIGI DURUMDA, STENT VE DAGITIM
SISTEMi, BIOSENSORS INTERNATIONAL'A® GERi GONDERILMELIDIR.

6.3. Stent Yerlesimi — Onlemler

o Belirtilenler disinda, stent yerlestirme isleminden dnce dagitim sistemini
hazirlamayn, ters basin¢ uygulamayin ya da énceden sisirmeyin. Bolim
9.3. Dagitim Sistemi Hazirlig'nda anlatilan balon temizleme teknigini kullanin.

o Etiketteki stent capi, genisletilmig stent i¢ capini referans almaktadir.

* Bir stendin takilmasi, stende distal ve/veya proksimal damar diseksiyonuna yol
acabilmektedir ve damanin ek miidahale (CABG, daha fazla dilatasyon, ilave
stent yerlestirme ya da dier) gerektirecek gekilde akut kapanmasina neden
olabilir.

® Dogrudan stent takma islemi tavsiye edilmez (B6lim 5. UYARILAR'a uygun
olarak) ve uygun olmayan klinik sonuca ve/veya stent ile lezyonun capraz
gegisini engellemeye neden olabilir.

* Birden fazla lezyon tedavi edilirken dnce uzak lezyonlara, ardindan yakin
lezyonlara stent takilmalidir. Stentlerin bu sirada takimasi, uzak stendin
yerlestiriimesi sirasinda proksimal stendin icinden gecilmesini onler ve
proksimal stendin yerinden ¢ikmasi ihtimalini azaltir.

* Birden Fazla Stent Kullanma: Hastanin ilag ve polimere maruz kalmasinin
boyutu yerlegtirilen stentlerin sayisi ile dogrudan iliskilidir.

© Damar icinde dogru sekilde yerlesmedikge stendi genisletmeyin. (Bkz. 6.4. Stent
/ Sistem Cikarma — Onlemler)

 Bir stendin yerlegtirilmesi, yan dal agikhiginin etkilenmesi olasiligina sahiptir.

o {iriin uyumluluk kart: iistiinde belirtilen 6lciilmiis patlama basiani
asmaym. Uriin etiketi istiinde belirtilenden daha yiiksek basinclarin

3 Uriinlerin geri gonderilmesi igin, liitfen bdlgenizin Satis ve Miisteri Hizmetleri veya yerel
distribiitdriiniiz ile temasa geginiz
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kullanilmasi, yirtilmig bir balon ile olasi intimal hasar ve diseksiyona yol
acacaktir.

6.4. Stent/ Sistem Cikarma — Onlemler

Stent yerlestirme isleminden dnce, lezyon girisi ya da stent dagitim sisteminin

¢kanlmasi sirasinda normal olmayan bir direng hissedilmesi durumunda, tiim

sistem tam bir Ginite seklinde ¢ikanimalidir.

Genigletilmemis bir stendi kilavuz kateterin iginden ¢cekmeye calismayin,

bu durum, stendin balondan kay neden olabilir. Tek bir iinite

seklinde gikarin.

Stent dagitim sistemini tek bir iinite seklinde gikarirken:

 Genisletilmemis bir stendi, koroner artere yerlesmis haldeyken kilavuz katetere
ekmeye calismayin.

® Stent hasarina ya da yerinden kaymasina neden olabilir. Kilavuz teli koroner
anatomiye, giivenli bir gekilde miimkiin olan en uzak noktaya kadar ilerletin.

 Proksimal balon isaretgisini kilavuz kateterin ucunun hemen uzagina yerlestirin.
NOT: Kilavuz telin konumunu korumak gerekiyorsa, kilavuz tel, ya dedisen bir tel
uzunluguna dondstiirilir ya da ikinci bir kilavuz tel yerlestirilmelidir.

® Dagitim sistemini kilavuz katetere sabitlemek icin donen hemostatik valfi
stkistirin. Kilavuz kateteri ve stent dagitim sistemini tek bir birim olarak disari
¢lkarmn.

Kilavuz kateteri ve dagitim si I kilif d K

calismayin. Kilavuz kateterin uzak ucu femoral kilifin uzak ucuna

ulastiginda, kilifi, kilavuz kateteri ve dagitim sistemini tek bir birim

olarak ¢ikarin ve kilifi hastane protokoliine uygun sekilde degistirin.

Bu adimlarin izlenmemesi ve/veya stent dagitim sistemine agiri gii¢ uygulanmasi

potansiyel olarak stendin kaymasina ya da stent ve/veya dagitim sistemi

bilesenlerinin zarar gormesine neden olabilir. Stent geri alma yontemleri (ek teller,

kiskaclar ve/veya forseps kullanimi) koroner damar sistemi ve/veya vaskiiler erisim

bdlgesinde ek travmaya yol acabolir. Komplikasyonlar arasinda kanama, h

sekilde gozden gegirin:

ikiyil sonrasindaki veya stentigi stenoz tedavisi icin mekanik aterektomi aygitlarinin
(yonlendirmeli aterektomi kateterleri, déner aterektomi kateterleri) ya da lazer
anjiyoplasti kateterlerin kullamlmasinin giivenligi ve etkililigi belirlenmemistir.

9. KULLANICI ELKITABI

9.1. Kullanim Oncesi Inceleme

1. Son kullanma tarihini teyit edin ve steril bariyerin hasar goriip gormedigini
anlamak icin stent dagitim sisteminin ambalajini inceleyin.

2. Sistemi dikkatli bir sekilde paketten ¢karin ve dagitim kateterini biikiilme,
kivrilma ve diger hasarlar igin kontrol edin.

3. Stent/balon gevresindeki stent koruyucuyu dikkatlice gikarin. Onceden takilmig
stilet otomatik olarak ¢ikarlir.

4. Hasar gormediginden ya da balon iizerindeki konumundan kaymadigindan
emin olmak icin stendi inceleyin. Stendin proksimal ve uzak balon isaretgileri
arasinda konumlandigini teyit edin.

5. Stendin proksimal ve uzak isaret seritlerine goreceli konumunu, fliioroskopi
kapsaminda referans olarak kullanmak iin not edin.

Herhangi bir kusur fark edilirse kullanmayn.

9.2. Gerekli Malzemeler

veya psddoanevrizma olabilir.

6.5. implantasyon Sonrasi — Onlemler
Yeni yerine yerlestirilmig bir stenti yardima cihazlarla gegerken stent yerlesimi,
apozisyonu ve/veya geometrisini bozmaktan kaginmak icin dikkatli olunmalidir.

6.6. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) — Onlemler

Klinik olmayan testler BioMatrix NeoFlex DES'in MR Kosullu oldugunu gdstermistir.

Bir BioMatrix NeoFlex stendi olan hasta, bu implantin takilmasindan hemen sonra,

asagidaki kosullar kapsaminda giivenli bir sekilde taramaya girebilir:

® 3-Tesla ya da daha az statik manyetik alan

® 720-Gauss/cm ya da daha az uzamsal gradyan alani

© 15 dakikalik tarama igin maksimum tiim viicut icin ortalama spesifik absorbsiyon
orani (SAR) 3-W/kg olarak rapor edilen MR sistemi.

Klinik olmayan testlerde, BioMatrix NeoFlex DES (tek ve it iiste binen iki stent), bir

3-Tesla, 128 MHz MR sisteminde 15 dakikalik MR taramasi igin 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 artigi iiretmistir (Excite, Software G3.0-0528B,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Daha yiiksek seviyelerde RF enerjisi

kullanilarak gergeklestirilen MRI prosediirlerinin BioMatrix NeoFlex stent iistiindeki

etkisi saptanmam|§t|r MRG ortaminda 1sinmanin ikiden fazla drtiisen stent, ilag

veya polimer | iizerindeki etkisi bili ktedir.

ilgialani BioMatrix NeoFlex DES ile ayni alandaysa ya da goreceli olarak yakinsa, MR

goriintil kalitesi bozulabilir.

7. TEDAVININ BIiREYSELLESTIRILMESI

BioMatrix NeoFlex stent kullaniimadan dnce her bir hasta icin ilag salnimli
stentlerin riskleri ve avantajlan dikkate alinmalidir. Prosediirden once
hastanin stent implantasyonu icin uygunlugunu degerlendirmek hekimlerin
sorumlulugundadir.

8. OZEL POPULASYONLARDA KULLANIM

BioMatrix NeoFlex DES'in giivenligi ve etkililigi asagidaki hasta popiilasyonlari ile

ilgili olarak belirlenmemistir:

® Gebelik: BioMatrix NeoFlex stendi gebe kadinlarda kullanma ile ilgili mevcut bir
veri yoktur.

® Emzirme Sirasinda:
degerlendirilmemistir.

o Pediatrik kullanim: BioMatrix NeoFlex stendin giivenligi ve etkililigi
belirlenmemistir.

Yukanidaki hasta popiilasyonlarinda kullanima uygun olup olmadigini dikkatli bir

Biolimus A9 ilacnin emzirme sirasindaki - etkileri

1 Minimum i¢ capi 0,056 ing olan bir kilavuz kateter
1 On dilatasyon balonu kateteri

1 10-20 ml enjektor

10001U | 500 ml Normal Salin bagina Heparin (HepNS)

1 0,014ing /0,36 mm kilavuz teli x > 190 cm

1 Ddner hemostatik valf

Yok Normal salin ile 1:1 oraninda seyreltilmis kontrast
1 Sisirme aygiti

1 Ug yonlii vana

9.3. Dagrtim Sistemi Hazirhgi

1. Seyreltilmis kontrast ortami ile sisirme aygitini/enjektdrii hazirlayin.

2. Sisirme aygitini ii¢ yonlii vanaya takin; balon sisirme portu gobedine takin.
NOT: Bu anda balona pozitif veya negatif basing UYGULAMAYIN ¢iinkii 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 hazirlayin.

2. Gapi stentten 0,5 mm daha kiigiik ve uzunlugu hedef lezyon uzunluguna esit ya
da daha kisa ve uzunlugu implante edilecek stentin uzunlugundan daha kisa bir
balon ile lezyonu dnceden genigletin.

3. Stent iletme kateterini kilavuz tel iizerine geri yiiklemeden hemen dnce iletme
sistemi limeninden hastane protokoliine gdre HepNS gegirin. Stentle temastan
kaginin.

NOT: Stendin sivi ile temasinda, ilacin salinma iglemini baslatma olasiligi vardr.
Svi ile temas zamani dagitim kateterini kilavuz teline yiiklemeden hemen
oncesiile sinirlandinimalidir.

4. Kilavuz teli konumunu hedef lezyon boyunca korurken, stent dagitim sistemini
kilavuz telinin proksimal kismina geri yiikleyin.

5. Kilavuz kateterin igine givenli bir sekilde ilerlediginde kilavuz kateter gobegi
tistiindeki doner hemostatik valfi olabildigince genis agin ve stent, kilavuz
kateterin icine giivenli bir sekilde ilerlediginde kapatin.

6. Stent dagitim sistemini, fliioroskopik rehberlik altinda kilavuz teli iizerinde hedef
lezyona dogru ilerletin. Lezyon boyunca stendi konumlandirmak iin radyopak
balon isaretgilerini kullanin. Stent konumunu dogrulamak icin anjiyografi yapin.
NOT: Direnc hissedilirse, GECISi ZORLAMAYIN. Direng bir soruna isaret ediyor
olabilir ve zorlanmasi durumunda damarin veya stendin hasar gormesine ya da
stendin kaymasina neden olabilir. Stent dagitim sistemini ve kilavuz kateteri tek
bir iinite seklinde gikanin. Bkz. 6.4. Stent / Sistem Cikarma — Onlemler).

9.5. Konuslandirma Prosediirii

1. Balon sisirme basinainin hedef damar basincina uygun oldugunu belirlemek igin
uyumluluk kartindaki veya iiriin kutusunun arka tarafindaki balon uyumluluk
cizelgesine bakin.
DIKKAT: Basing gdstergesi stent ebadina bagli oldugu igin, liitfen cihaz le temin
edilen uyumluluk kartina bakin.



2. Konuslandirmadan 6nce, balon isaretgileri araciligiyla stendin ilgili hedef
lezyona dogru konumda ayarlandigini teyit edin.

3. Stent dagitim sistemi Gstiindeki ii¢ yonlii vananin sisirme aygitina agik
oldugundan emin olun ve balon icindeki havay temizlemek icin negatif basing
uygulaym.

4. Stent dagitim kateteri Gistiindeki ii¢ yonli vanayi balon portuna kapatin ve
sisirme aygitini havadan temizleyin. Ug yonlii vananin yan portunu dagitim
sistemine agin.

5. Hliioroskopik gdriintiileme altinda, stendi konuslandirmak icin balonu en
az 6 atm basingla sisirin, ancak etiketteki ol¢tilmiis patlama basicini (RBP)
asmayin. Optimum genisleme stendin, stent i¢ capi ile referans damar capi
boyutunun eslesecedi sekilde arter duvan ile tam temasta olmasini gerektirir.
STENDIN AZ OLCUDEGENISLEMIS OLMAMASINI SAGLAYIN.

6. Sisirme aygiti iizerindeki negatif basinai gekerek balonu sondiriin. Sistemi
herhangi bir sekilde hareket ettirmeye calismadan once balonun tam olarak
sondiigiinden emin olun. Stent uzunluguna gére sonme siiresi Tablo 3'te
gosterilmistir.

Tabblo 3: BioMatrix NeoFlex stent uzunluguna gore balon sonme siiresi

[Stent Uzunlugu | 42-48mm |
\ Sonme siiresi [saniye] | 30 \
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1eor~rex

® Felgya da gecici iskemi atagi

© Koroner arterin toplam okliizyonu

® Stabil olmayan anjin

Biolimus A9 ilag kaplamasi ile ilgili olabilecek olumsuz olaylar:

NOT: Biolimus A9 ilag uygulanmasi intra-koroner stent dagitimi ile
sinirlandinimistir. Bu ilacin kullamimi ile ilgili olumsuz olaylan tam olarak olarak
karakterize edilmemistir ve BioMatrix NeoFlex DES araciligiyla dagitilacak olandan
onemli oranda daha yiiksek bir dozda Biolimus A9 ilacinin kullanimina iliskin baska
yan etkiler / komplikasyonlar icerebilir. Bunlar asagidakileri kapsar:

® Gogils agirhd

® Agiziilserleri

* Bulanti

® Bas donmesi

® |enfadenopati

11. SUNUM SEKLI

STERIL, PIROJENIK OLMAYAN. Bu aygit e-isini sterilizasyonu le sterilize ediir.
ICINDEKILER: Bir BioMatrix NeoFlex Ilag Salinimli Koroner Stent Sistemi.
SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin. 25° C'den sicak yerde

7. Kilavuz kateter iizerinden anjiyografik enjeksiyon ile stendin yeterince
genislemis ve balonun sonmiis oldugunu dogrulayin.

8. Tedavi edilen bolgede lezyonu kaplamak icin birden fazla BioMatrix NeoFlex
stent ve balon gerekiyorsa, potansiyel bosluk stenozunu dnlemek iin stentleri
uygun sekilde cakistirin (en az 2 mm).

9.6. Dagitim Sistemi Cikarma Prosediirii

Dagitim sistemi biitiin bir inite seklinde gikariimalidir.

1. Balonun tamamen sénmiis oldugundan emin olun.

2. Déner hemostatik valfi tamamen agin.

3. Kilavuz telinin konumunu ve sisirme aygitindaki negatif basinci korurken,
dagitim sistemini gekin.

4. Donen hemostatik valfi sikin.

5. Stent takilmig bolgeyi degerlendirmek iin anjiyografiyi tekrarlayin.

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
capinda bagka bir balon kateter ile degistirin.
NOT: Sonraki genisletme, stent takilmi segment dahilinde gerceklestirilmelidir.
Stentli kenarlarin 6tesinde genisletme UYGULAMAYIN.

2. Stent konumunu ve anjiyografik sonucu yeniden onaylayin. Optimum stent
konuslandirmas! elde edilene kadar sisirme islemini tekrarlaymn. Son stent capi
referans damar ile ayni olmalidir.

10. POTANSIYEL OLUMSUZ OLAYLAR

Dogustan olan koroner arterlerde stent kullanimiyla ilgili olabilecek olumsuz

olaylar asagida sayilanlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

© Hizli damar kapanmasi ya da spazm, stentin genisletilememesi

© Akut miyokardiyal enfarktiis

 Anti-koagiilasyon ve/veya anti-trombotik tedavi, kontrast malzeme ya da stent
ve/veya dagitim sistemi malzemelerine alerjik reaksiyon

® Anevrizma, psddoanevrizma ya da arteriovendz fistul

@ Ventrikiiler fibrilasyon ve ventrikiiler tasikardi de dahil aritmi

 Kardiyak tamponad

* Kardiyojenik sok

 Stent hasari ya da damar yaralanmasinin bir sonucu olarak acil koroner arter
baypas grefti (CABG)

o (liim

© Diseksiyon, delinme ya da arter yirtilmas

© Emboli, distal (hava, doku ya da trombotik emboli)

® Ates

® Giris bolgesinde hematom

* Transfiizyon gerektiren kanama

* Hipotansiyon/hipertansiyon

 Stentli segmentin restenozunu artan riski

® (irig bolgesinde enfeksiyon ve/veya agn

® Stent kaymasi ya da stent embolizasyonu

® Stent trombozu/okliizyon

o Periferal iskemi ya da periferal sinir yaralanmasi

© Bobrek yetmezligi

ATMA iSiEMi: Ayqiti yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edin.
12. ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili Temsilci

Yasal Uretici

-
B 3
7

- E

Uretim Tarihi
R Katalog numarasi
Lot Seri kodu

Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

STERILE [R] |Bu iiriin isinlama kullanilarak sterilize edilmigtir

Son kullanma tarihi Belirtilen tarihten
kullanmayin (Yil-ay-giin)

sonra

%ml@@&

Nominal Basing

v

Dogrudan giines isigindan veya sicakligindan uzak tutun

N
AN

Kuru bir yerde saklayin

Ambalaj hasarli ya da agilmis ise kullanmayin

Stent Uzunlugu

Stent Capi

Kilavuz Teli Maksimum Dig Capi (0.D.)

Kilavuz Kateteri Minimum i Capi (1.D.)

HORE [ @

Kullanim talimatlarina bakin

Y
@
T

Oranli patlama basina

25° Cden sicak yerde saklamayin

Sarta bagli MR

En

Pirojenik olmayan

13. GARANTI

Biosensors International, bu Giriiniin ambalajinda, kullanim talimatlarinda ve
ilgili yazilan belirtilen ozelliklere gdre iiretildigini garanti etmektedir.

Isbu garanti, pazarlanabilirlik ya da tzel bir amaca uygunluk dahil her tiirlii
zimni garantiyi de iceren ancak bunlarla sinirli olmayan, yasal ya da baska
sekilde agikca ya da ima edilen, burada agikga belirtilmeyen tiim garantilerin
yerine geger ve haric tutar. Biosensors International, bu iiriine iliskin herhangi
baska bir ya da ek sorumluluk ya da yiikiimliiliigii tistlenmez ya da baskasinin
kendi adina iistlenmesine izin vermez.
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Pyccknm asbik

WHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO

(TeHT KOpoHapHblit bromarpukc Heodnekc (Biomatrix Neoflex™)
Ha cuCTeMe JIOCTaBKM, BbIAENAIOWMA NeKapcTBeHHbIiA npenapat
Buonumyc A9 (BA9).

Copepxanue

1. OMUCAHWE YCTPOICTBA
1.1. Onucaxme KOMMOHEHTOB yCTPOiiCTBa
1.2. Onucanue NexapcTBERHOro KOMMOHEHTa

2. NOKA3AHUA

3. IPOTUBOMOKA3AHMA

4. (XEMA AHTWATPETAHTHOM TEPANIM

5. MIPERYNPEXEHNA

6. MEPbI PEAOCTOPOXHOCTI

6.1. B3aumopeiicTBiie ¢ [Jpyrummn nekapcTBeHHbIMM cpeacTBaMiM — Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTH

6.2. 06patLieHue o CTeHTOM — Mepbl NPeoCTOpoXHOCTM

6.3. YcraHoBka BioMatrix NeoFlex — Mepbl npesocTopoxHocTn

6.4. 13BneyeHme CTeHT-cUcTeMbl — Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

6.5. MocnenmnnanTaLyoRHblit nepuog — Mepbl npeAoCTOpoXHOCTH

6.6. MarHutHo-pe3oHaHcHas Tomorpadusa (MPT) — Mepbl npegoc

1. OMUCAHUEYCTPOWCTBA

CreHT KopoHapHbiit buoMatpukc HeoOnekc (BioMatrix NeoFlex™) Ha cucteme
JA0CTaBK, BblAENAIOLMii nekapCTBeHHbIil npenapart buonumyc A9 (BA 9) — 310 cTenT-
cucTema ¢ 6uonoruuecki paspylaiowmumes (6uogerpagupyembiv) nonvMePHbIM
I , HHaf ANA YCTAHOBKW B KOPOHapHble cocyfbl. ITa
(CMN npepcTaBnAert cofoit KOMOMHMPOBAHHBII NPOAYKT, COCTOALLMI M3 [IBYX FNABHBIX
KOMOHEHTOB: CTeHTa (KOTOpbIiA COZiePXUT aKTUBHOE N1ekapCTBeHHOe BelliecTBo BA9™
(Biolimus BA9), BKntoueHHoe B nonuMepHoe NOKpbITHE) U CUCTEMbI JOCTABKI.

1.1. OnucaHne KOMNOHEHTOB YCTPOIACTBA

© KopoHapHblii CTeHT U3 Hepxaselowweit cranu 316L, packpbiBaemblit 6annonom, ¢

M (MTMK) IM (6roerpaaupyemMbiM) NOKpbITeM Ha

i T, Copef BA9; cTeHT 3apaHee CMOHTUPOBaH

Ha 6annoHHoit cucTeme JOCTaBKM U3 MaTepuana CpeHeii cTeneHit pacTaxumocTi,
npefiHa3HayeHHoil ANA BbICTOi 3amMeHbl.

® Ha cucTeme [MOCTaBKM eCTb ABE PEHTTEHOKOHTPACTHble METKM, KOTOpble npu
PEHTEHOCKONMM YKa3blBAIOT HA KOHLbI CTeHTa, TeM cambiM obneryad ero
MO3ULIMOHVPOBAHIE NPY YCTaHOBKe.

® Ha npoKcMManbHOM KOHLE CUCTeMbl AOCTABKM WMEETCA NKo3p-KOHHEKTOp Tvna
«Mama» (rHe340Bas YacTb). Ero NpucoeAUHAIOT K NOpTy ANA pasayBaHua bannoxa.

© [i16Kuii NPOBOAHUK BBOAAT Yepe3 AUCTANbHbI KOHUUK KaTeTepa, U OH BbIXOAMT Ha
27,5 cM NPOKCMMANbHO OT KOHLIA CUCTEMbI JOCTaBKM.

Tabnuua 1. Onucanme ycrpoiicTea

M CTeHTa: 6-BeHeYHaa Mofienb \ 9- BeHeyHas Mogenb
[lvamerp crenTa (Mm): 25-30 \ 35
™ [nuHa cteHTa (MMm): 42,48

B KOPOHAHbIX apTepuaX, paHee He MOABEPraBLUMMCA HUKAKUM BMeLUaTeNbCTBaM,
[DMamMeTpom 2,5 — 3,5 Mm.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

(reHT-cucTema ¢ nokpbiTiem BioMatrix NeoFlex npotusonokasaxa:

© [lauyeHTam, KOTOPbIM NPOTUBOMOKA3aHbI AHTUATPETaHTbI U (W) aHTMKOTYNAHTDI;

© [lauuenTam ¢ natonoruyeckumm He NOMHOCTbIO
pa3gyTb aHronNacTyeckwii 6annok;

© TlayveHTam ¢ M3BECTHON MOBbIEHHOI YYBCTBUTENbHOCTBIO K BA9 wnn ero
NPOM3BOAHbIM;

© TlauveHTam ¢ U3BECTHOI anneprueil K HepxaBetoLLeil CTanu, HUKENIo WK Apyrum
MOHAM METanN0B, COfepXxaLyumca B cnnase 316L.

© lauyeHTam C U3BECTHOI MOBbILLEHHO UYBCTBUTENbHOCTBIO K KOHTPACTHbIM
BLLECTBAM, He MOAAAILLEICA NPOGUAAKTUYECKOMY YCTPAHEHUIO A0 YCTAHOBKM
ctenTa BioMatrix NeoFlex;

© [lnA npuMeHeHuA B ClyuasX, He MpedyCMOTPEHHbIX UHCTPYKUMeid. Peynbrarbl
NPUMEHEHNS Y NAUUEHTOB MOTYT OTAMYATbCA OT TeX, KOTOPble Gbiu nonyueHbl B
KNMHUYECKWX UCTbITAHVAX.

4. CXEMA AHTUATPETAHTHOM TEPANIN

Ha3HayeHue COOTBETCTBYHLIMX aHTUKOArYNAHTOB, aHTUArPeraHToB U KOPOHAPHbIX
Ba30AUNATATOPOB — KPUTWYECKW BaxHaA Mepa, obecneynBalolwan ycnewHblii
JLONTOCPOYHbIIA Pe3ynbTaT UMMNAHTaLMM.

Bpauam cnepyeT yuecTb AaHHble KIMHNYECKIX NCCef0BaHMIA CTeHT-cucTembl BA9, a
TakxKe AOCTYMHblE PeKOMeHAALYM 1 KOHKPETHbIe NOTPeBHOCTY OTAENbHbIX NaLIMeHTOB
ANA Pa3paboTky aHTMarperaTHOro/aHTUKOAryNALMOHHOTO PeXuma, KoTopblii Byaet

e ThCA AN1A NaLMeHTOB B KauecTe o6Lueit npaktvku (Cm. MpakTuueckue

p

~

HAMBUAYANbHbIA NOAXOZ K NEYEHHIO
MPUMEHEHVE Y OCOBbIX KATETOPUI NALIMEHTOB
PYKOBOZCTBO NONb30BATENA

9.1. OcmoTp nepes ucnonb3oBaHuem

9.2. Heobxogumble Matepuanbl

9.3. MoaroToBKa cucTembl JOCTABKM

9.4. TexHuKa yCTaHOBKM CTEHTa

9.5. TexHuKa packpbiTua

9.6. TexHuKa U3BMeYeHIA CUCTEMbI J0CTABKY

9.7. JlononHuTenbHaa AVNaTaLmA CTEHTUPOBAHHbIX y4aCTKOB
10. BO3MOXHbIE NOBOYHBIE JOOEKTI

11. CNOCOBbI NOCTABKK

12. YCI0BHBIE 0603HAYEHIA HA STUKETKAX

13. TAPAHTMA

o 0o

0344

42

Matepuan crenta v nokpbiTua: | (TeHT u3 HepxaBelowueii cranu mapku 316L /
nonumonouHas kucnota (MIMK)

W NiekapCTBeHHoe Bellectso BA9

pekomengauumn ACC/AHA/SCAIPCI " ?)
Heobxoaumo Takxe yuuTbiBaTb PUCK aHTUarperaTHoii Tepanu. InA naumeHToB ¢

Pa6oyas AnuHa katetepa
CMCTeMbI 1OCTaBKM:
NpOBOAHNKOBbIN KaTeTep
COBMECTUMOCTb

bannoH katetepa cuctembl Il

142em

SF
i ynpyruia :

PHCKOM KpOBOTeUeHMii (HanpuMep, MaLMeHTOB C HefiaBHeit 1cTopueit
OCTPOrO racTpuTa UM A38bI XenyaKka) CTeHTUp 06bluHO He TeA,

MOCKO/bKY B TaKOM C/yyae ﬁyneT NPOTMBONOKA3aHa aHTUKOAryNALMOHHaA Tepanua.

5. MPERYNPEXAEHMA

DOCTaBKM:
Pa3pyBanue 6annoHa:
HomuHanbHoe faBneHne
paspyBaHua:

PacyetHoe pasy
Bpems pa3pyBanua 6annona:

6atm/ 608 kMa 6atm/ 608 kMa
16atm/1621kMa | 14atm/ 1418 kMa
42-48mm:30¢

ol K NpumeHeHmto cTenToB BioMatrix NeoFlex anuHoit 42 v 48 mm ana

NALVEHTOB ¢ MHGAPKTOM MuoKapAa ¢ neauueit cermenta ST (STEMI), octpbim
POHY CMHAP (ACS) mm ¢ [MabeTom He yCTaHoBMEHb!

0760p NALMERTOB ANA CTEHTUPOBAHMA JOMKeH ObiTb PaLIMOHANbHbIM, NOCKONLKY

npUMeHeHMe AHHOTO YCTPOIICTBA HECeT PUCK TPOMBO3a, COCYAUCTbIX OCTIOMKHEHHI

u (unm) KkpoBoTeueHwa. Mo 3Toil NpuuMHe Mocne BMelUaTeNbCTBa MaLMeHTam

KV afiekBaTHYK aHTUarPeranTHyko Tepanuio (.

1.2. OnucaHue neKkapcTBEHHOrO KOMMOHEHTa

© BA9 (biolimus a9, Ha3BaHwe B (WA / MHH: yMUPOUMYC) — MONYCUHTETHYECKOR
NPOM3BOAHOE CUPOAMMYCA C MOBbILIEHHOA NunopunbHoCTblo. BA9 B cocTase
NeKapcTBeHHOro MoKpbITHA CTeHTa Biomatrix Neoflex Topmo3uT nponudepaumio
KNETOK IMajikuX MbILLILL, PACONOXKEHHbIX BONU3Y OT CTeHTa.

® lonumonounas kucnota (MMK) ckombuhMpoBaHa ¢ neKapcTBEHHbIM BelLeCTBOM
BA9 u fieiiTBYeT Kak HOCUTENb, PerynupyloLLuii BbICBOOOXAEHUE NIeKapCTBEHHOTO
BELLECTBA U3 CTEHTA

Tabnuua 2. HomuHanbHoe cogepkaHue BA9

Kop npopykTa H H Had |HomuHanbHas
BHYTPEHHUIi AameTp B IINHa B no3aBA9
PacKpbITOM COCTOAHUN HepacKpbIToM (mkr)
(Mm) cocToAHMN (Mm)
BMXP-2542 25 2 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 LY 657
BMXP-2748 275 8 749
BMXP-3042 3.0 LY 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 /2 657
BMXP-3548 3.5 48 749

2. NMOKA3AHUA

KopoHapHylo ctent-cuctemy ¢ nokpbituem BioMatrix NeoFlex npumensior ana
YBeNUYeHNA UameTpa NpOCBETa KOPOHAPHbIX apTepuil U YMeHblUIeHNA picka
PHOFO CTeHo3a npu nep NeyeHnn N0 MOBOAY NATONOTUYECKUX 04aroB

pa3aen 4.0: (xema aHTUarperanTHoii Tepanim).

YcTaHOBKY CTEHTa A0MKHbI NPOBOATD TOMLKO XUPYPIY, MPOLLEALLIE CMeLuanbHyto

MOAroToBKY.(TeHTUPOBaHHe CrlefyeT MPOBOAWTL TOMbKO B Tex GonbHuuay, rae

MOHo 6e3 npobnem Tb IKCTPEHHOE KOPOHAPHOE LUYHTUPOBAHMe.

B cnyyae nocnepyloLuero NoBTOPHOTO CTeH03a MOXeT NOTPe6OBaTbCA AUnaTauma

yuactka aprepuu, Cofiepaluero cteHT. OTAaneHHble pe3ynbTatbl MOBTOPHO!

[AUNaTaUuu CTeHTOB, NOKPLITHIX IHA Ha C /i AeHb HEU3BECTHbI.

YbeauTecs, 4To BHYTPEHHAA YNaKOBKa He NOBPEX/AEHa 1 He OTKPbITa 1 TeM CaMbiM

He HapyLLeH bapbep, obecneynBaloLLuit CTePUABLHOCTD.

370 YCTPOIACTBO ANA PACKPbITUA CTEHTA HENb3A NPUMEHATL MOBTOPHO.

TexHuueckue XapaKkTepucTukn 6annoHa B npouecce MCnonb30oBaHNA yXyaLaTca.

Ecnn TpebyeTca ycTaHOBKA HECKONbKUX CTEHTOB (pasy, MaTepuanbl CTeHTOB

LOMKHbI 6bITb CXOXMMY N0 COCTaBY BO M3bexaHue KOppo3uM MeTannos.

I'Ipmv\oe (TEHTUPOBAHME He PeKOMEHAYeTCA.

TPy OKKMI03MM CTEHTA MOXET NOTPe6OBaTLCA NOBTOPHAA AMNATALMA NOPAXKEHHOTO

yuactka. OTaaneHHble peynbTaTbl NOBTOPHON AUNATALYN NOPAXEHHbIX YYaCTKOB

Ha CeTOAHALIHMI AeHb HEU3BECTHbI.

JIETTITNT] NPOAYKT He MNpedHa3HayeH W He 0ﬂ06p€H ANA NpUMeHeHuA B

nepugepuyeckix Cocyaax.

He npoBoAuTe NOBTOPHYK CTEPUAM3ALMIO M He UCTIONb3YIATe NOBTOPHO AaHHOE

y(TpOVI(TBO WNK (BA3aHHYI C HUM CUCTEMY AOCTaBKW, MOCKONbKY 3T0 MOXeT

NOBAATL HA €ro 3PQeKTUBHOCTb, MPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA/CUCTeMbI

JI0CTaBKU U MPUBECTU K OC B Teyeuue BKIoYan

(epbe3Hble TpaBMbl 1 NeTanbHblil UCXoA. ﬂOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, oﬁpaﬁoTKa n

CTepUNM3aLMA NOBLILLAKT PUCK NEPeKPeCTHOrO 3apaxeHnns 1 nepeaadn uHGeKLuu
OT NMALMEHTA K NALNEHTY.

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

~



© [Ipyt MCMONb30BaHNY NaLMeEHTaMI1 C UCTOPUEN PECTEHO3a, HECKONbKUMM CTEHTaMM,
OﬁLUMprIM 0CTaTOYHbIM CTEHO30M, AIabETOM 1 HENPaBUAbHBIM PacNoNOXKeH!eM
C(TEHTA CyLLeCTBYET PUCK pecTeHo3a.

6. MEPDBI NPEAOCTOPOHOCTU

6.1. B3aumopeiicTBMe C ApYrvMM NeKapCTBEHHbIMM CPEACTBAMM —
Mepbl npegocTopoxHoCTH

® KnuHuueckue AaHHble 0 B3aumoaeiictBi BA9 ¢ Apyrumu nekapcTBeHHbIMM
(PeACTBAMM  OTCYTCTBYIOT.  MccnenoBaHuA  B3auMOAEVCTBMA € Apyrumu

- BIOMATRIX _

6.3. YcraHoBka BioMatrix NeoFlex — Mepbl npegocTopoxHocTn

® [loAroToBKka CuCTeMbl [IOCTaBKM, CO3AaHie OTPULATENbHOTO AaBNeHdA 1t
npezBapUTeNbHOe Pas/iyBaue 6anoHa nepes yCTaHOBKOiA CTeHTa NPOM3BOAMTCA
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLueld. (Nocob onopoxHeHNA 6annoHa onucaH B pasaene
9.3. «lo/roToBKa CUCTEMbI JOCTABKMY.

YKa3aHHbIii Ha ITUKeTKe AWaMeTp (TeHTa 03Ha4aet BHyTpeHHMﬁ Auametp
CTeHTa B PacKpPbITOM COCTOAHNN.

B npoLecce ycTaHOBKI CTeHTa BO3MOXHbI PacciioeHUe CTeHKi COCyAa ANCTanbHo
W (WnM) NPOKCUMANbHO OT CTEHTA W, ClefoBaTeNbHO, OCTPbIA CMasm CocyAa,
UYto MOXeT I'IOTpeﬁOBaTb JONONHUTENbHOM0  BMeLLiaTeNb(TBa (Kopouapuoro

NeKapcTBeHHbIMU CPEACTBAMM He MpoBoaunucb. OfHako Takue npenapatbl,
KaK TaKponUMYC, KOTOpble AeiCTBYIOT C y4acTieM TeX e CamblX CBA3bIBAIOLLUX
6enkos (FKBP), moryT BnuATb Ha dddexTuBHoCTb BA9. BA9 metabonusupyetca
¢ yuactviem CYP3A4. CunbHble unrubuTopsl CYP3A4 (Hanpumep, KeTokoHason)
moryT younueatb dddexkt BA9 no ypoHeil, obycnoBauBalowmx cucTeMHble
30¢eKTbl, 0COBEHHO B CMyYasX YCTaHOBKM HECKOMbKMX CTeHToB. O cUCTeMHOM
Aeilctun BA9 cnepyeT NMOMHUTb, KOTAA MaLMEHTY OJHOBPEMEHHO Ha3HaualoT
MMMYHOZENPECCaHTbI ANA CUCTEMHOTO BBEACHUA.
® llpn p CTeHTH| Cua cTenTa BioMatrix NeoFlex
11 TIPY Ha3HaueHM NIeYeHMA yxke NoCse YCTAHOBKY 3TOT0 CTEHTa CrIeAyeT NOMHUTL 0
B VicTBIM NeKaPCTBEHHbIX CPEACTB, B YACTHOCTH,
0 B3auMoaeiicTBuM Mexay BA9 u npenapatom, KoTopblii npuHMMaer unm Gynet
TIPUHMMATb NALVEHT C HeAiaBHO YCTaHOBMIEHHbIM CTEHTOM yKa3aHHOro TUna. Jddext
NeKapCTBEHHOTO B3alIMOAEIICTBUA B OTHOLLEHUY Ge30macHocTU U 3deKTUBHOCTH
CTEHT-CUcTeMbl ¢ NoKpbiTHem BioMatrix NeoFlex ocTaeTca HeuyueHHbIM.
Bospeiicteie BA9 HanpAmylo 3aBUCUT OT AAUTENbHOCTU HAXOX/EHUA CTeHTa
BioMatrix NeoFlex B opraHusme u 0T yucna ycTaHoBNeHHbIX cTeHTo BA9. (Cm.
Tabnuuy 2, B KOTOpOIi NPUBE/ieHbI HOMIUHANbHbIE NOKa3aTeny cofiepxanis BA9 Ha
cTeHT BioMatrix NeoFlex. Ecnn 6bin cnonb3oBaH unu nnaHupyeTca UCnonb3oBaxie
ellje 0fiHOro NtovpytoLLiero BA9 CTeHTa, M. COOTBETCTBYIOLLIME UHCTPYKLMK).

6.2. 06pameuue €O CTEHTOM — Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTU

 TonbKo ANA 0HOPa30BOro NpUMeHeHua. He nojBepraiite CTeHT NOBTOPHOIA
CTEPUNM3ALIMN U He UCMOMb3YiiTe ero MOBTOpHO.

Wcnonb3oBakue U3genua Mo JOCTIDKEHMM WM MCTEYEHUM CPOKA TORHOCTH
3anpeLLeHo.

He wncnonb3yiite npoyKT, ecnu ynakoBka NoBpexJeHa WM OTKpbiTa. Mocne
OTKPbITUA N1aKeTa 13 (Orbrit FapaHTUPOBATD CTEPUALHOCTL I CTABUNBHOCTb CTEHT-
cuctembl ¢ nokpbiTviem BioMatrix NeoFlex 1 03TOMY Ucl

p JONONHUTENbHOI  AUNATALMM, YCTAHOBKM  JIOMONHUTENbHBIX

CTEHTOB 1 NPOYUX MAHUNYAALMIA).

MomHuTe, uyTo MpAMOE CTEHTUPOBAHME He peKomeHAyetca (cM. pasgen 5

NMPEAYNPEXAEHNA) w moxeT npuBecTM K HepocTatouHo deKTUBHOMY

KNMHUYECKOMY Pe3ynbTaTy W/WAM HeBO3MOXKHOCTU COBAMHUTb NOPAKEHHbIi

YHaCTOK CO CTEHTOM.

o [lpn nevedunt no NOBOJY HECKONbK/X MOPAXEHHbIX YYaCTKOB B MepByio
04epefib HyXHO CTEHTUPOBATb AMCTaNbHbIE YYaCTKM, a NOTOM MPOKCUMANbHbIe.
(TeHTMOBaHYe B TaKOM NoOPAAKe U30aBnAeT 0T Heo6XOAMMOCTI NPOXOAUT Yepe3
NPOKCUManbHbIil CTEHT NP YCTAHOBKE AUCTANbHOTO 1 CHIDKAET PUCK CMeLLIeHNA
NPOKCUMANbHOTO CTeHTa.

* lcnonb3oBaHue HeCKONbKMX CTEHTOB: Bo3peiicTBIe NeKapCTBEHHONO Cpe/iCTBa

W NOAUMEpa Ha MauueHTa NpAMO MPOMOPLMOHANBHO UNCNY YCTAHOBAEHHBIX

CTEHTOB.

He packpbiBaifTe CTeHT, ecnm ero B cocyne

paspen 6.4. «</13Bneyenme creHT-cucTembl — Mepbl NPeoCTOpOXHOCTI)

YcTaHOBKa CTEHTa MOXeT NPUBECTU K HapyLLEH!0 NPOXOAVMOCTH BETBY COCYAA.

He npeBbiwaiite faBneHue paspbiBa, yKasaHHOe Ha TUKETKe NPOAYKTa.

[laBnenme Bbille YKa3aHHOTO Ha STUKETKe MOXET NPUBECTH K pa3pbiBy 6annoHa ¢

BO3MOXHDIM MOBPEX/IeHNeM 1 OTCIOEHIEM HHTUMbI.

TBOPUTENBHO. (CM.

6.4. U3Bneuenue crenT-cuctembl — Mepbl IpefoCTOPOXHOCTH

Ecnv BbI MouyBCTBYeTe HeoGbluHOE COMPOTUBIIEHME Ha KaKoM-NIv0 STane B mpoLiecce
A0OCTYNa K NOPaXKeHHOMY Y4acTKy I NP U3BNEYEHUN CUCTeMbl AOCTABKM CTEHTa
/10 €r0 OKOHYATENbHOIA YCTAHOBKY, HYXHO U3BMEYb BCIO CUCTEMY LIENUKOM eAUHbIM
6nokom.

He nbiTalitecb BbITATMBATL HapyXy HepackpbITblii CTEHT uyepes
NPOBO/IHUKOBBIN KaTeTep, NOCKONbKY NPU 3TOM CTEHT MOMET CMeCTUTBCA ¢
6 N3Bnekaitte BClo cUCTeMy LENMKOM.

ero HEOBXOAWMO cpa3y nocne OTKpbITMA ynakoBky. Heucnonb3oaHHble
YCTPOViCTBA CNEAYeT YTUAU3MPOBATD UM BO3BPATUTD HA MPEANPUATUE KOMNAHUN
Biosensors ~ International™; xpaHexve AnA Mocnedylowero UCNoNb30BaHMA
3aMpeLlieHo.

Tpu u3BNEYEHNN YCTAHOBOUHOI CUCTEMbI CTEHTa e\HbIM 6noKoM:

® He nbiTaiiTech BTAHYTb HEPACKPbITbIiA CTEHT B NPOBOAHVKOBbIH KaTeTep B MOMEHT
HAXOX/JeHNA B KOPOHAPHDIX apTePUSX.

© B03MOXHO NOBPeX/1eHUe N CMeLLieHve CTeHTa, lpoBeuTe rMBKMi NPOBORHUK B

He ncnonb3yiite cTeHT, eciv Ha ero e(Tb

POHaPHbIV COCYA Kak MOXHO AviCTanbHee, 06ecneyns 6e3onacHocTb.

p p He 00yc

00bIYHO/ TEXHUKOIA BBEAEHNA 1 YCTAHOBKM.

He ncnonb3yiiTe CTeHT, eCM OH NOABEPTCA UPE3MEPHOMY TPEHMIO UM KOHTAKTY

€ KaKuMU-u60 NpeaMeTamit, Kpome MPOBOBHUKOBOTO KateTepa WAl OTKPbITOro

TeMOCTAaTUYECKOr0 KnanaHa 0 ero yCraHoBKM.

HE IONYCKAWTE NOBPEXAEHWA NOKPbITUA CTEHTA.

He cHuMmaiiTe CTeHT ¢ 6annoHHoro KaTeTepa CUCTeMbl JOCTaBKY, TaK KaK 3T0 MOXET

NPUBECTY K MOBPEXAeHMo CTeHTa U () ero smbonusauun. Crewt BioMatrix

NeoFlex npeaHa3HaeH Ans ucnonb3oBaHus B BUAE LENOCTHOI CUCTEMBI.

[laHHyto cvicTemy AOCTaBKM HENb3A UCMONb30BaTb C APYTVMMU CTEHTaMU.

(nenyer cobniofaTh 0C06YI0 0CTOPOXHOCTb, YTOObI He KAcaTbCA CTeHTa Ha Gannoxe

11 He MOBPEWTH ero.

He KpyTuTe nanbLamm CTEHT, CMOHTUPOBAHHbIA HA CUCTEME, MOCKONbKY Takue

MaHUNYNALMM MOTYT NPUBECTU K CMON3aHMK0 CTeHTa ¢ 6annoKa v nocnefylowemy

€70 CMELLEHVII0 UM YaCTUYHOI NoTepe NeKAPCTBEHHOTO NOKPBITUA.

Pa3pyBaitTe 6annoH TonbKko COOTBETCTBYHOWMMY cpesamu. He ucnonb3yite ana

pa3zyBaHuA BO3AYX UNM Apyrue ra3oBble CPeAbl, TaK Kak 3T0 MOXET NPUBECTH K

HepaBHOMEPHOMY Pa3flyBaHuto 6annoHa i TPYAHOCTAM NPY PACKPLITUM CTEHTa.

He nbiTaiftect pacnpaMuTb NPOKCUMANbHbIA CeTMeHT (runoTbiod), Tak Kak npu

CNyYaitHOM CrubaHMM KaTeTep MOXeT NepenoMUTbCA.

PexomeHpyetca u3beraTb KOHTaKTa CTeHTa C KaKUMU-MUGO XKUZKOCTAMM A0

€r0 OKOHYaTeNbHOI YCTaHOBKW. Bo3peiicTBUe XuAKOCTel B0 YCTAHOBKM MOXeT

TIPYBECT K NPeX/eBPEMEHHOMY BbICBOOOXEHNIO NeKapCTBEHHONO BelLeCTBa.

He nopsepraifTe NpOBOAHWKOBbI KateTep  BO3AEVCTBUIO  OPraHUYecKux

pacTBopuTeneii, Hanpumep, U30nponMAoBbIii cupt. Takoe Bo3peiicTBUE MOXET

YXyBLWUT pabouue XapakTepucTUK NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

B C/YYAE HEYA4Y NPU YCTAHOBKE CTEHTA CTEHT BMECTE C YCTAHOBOYHOM
CWCTEMOW CIIEAYET BEPHYTb B KOMMAHMIO BIOSENSORS INTERNATIONAL.

Mo Bonpocy Bo3BpaLLieHws ToBapa 06paTTech B Cy Gy POAAX U KMEHTCKOM NOAACPIKKM
BALLIETO PErMOHa Wi K MECTHOMY AUCTPUBbIoTOpY.

w

® YcTaHoBWTE MPOKCMManbHYI0 MeTKy 6annoHa uyTb AUCTaNbHee KOHuUKa
NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa.
MPUMEYAHUE: Ecnu Tpebyetca coxpaHuth rukoro np a
cnepyer mbo Ucnonb3osaTb MKWl NPOBOAHNK B Kauectse 06MeHHoro, Nu6o
BBECTY BTOPOiA rMOKVIi NPOBOAHUK.

® 3aKpyTUTe NOBOPOTHbIA remoCTaTUyecKkuii Knana, uToObl CkpenuTb BMecTe
CACTeMy [OCTABKM 11 MPOBOAHUKOBbII KaTeTep. A3Bnekute NPOBOJHUKOBbIi
KaTeTep it CUICTeMy AOCTaBKY CTEHTa efIiHbIM 6110KOM.

He nbrramech W3BNeyb NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep U CUCTEMY JJ0CTaBKM Yepe3
p P p. Korpa puc i KOHYMK MPOBOAHMKOBOrO

pa AOCTUTHET JUC Kpaa 6 u3BNeKuTe

NpPOBOJHVK, NPOBOHUKOBbIi KaTeTep U cucTemy Ao(TaBKVI €[MHbIM 6110KOM 1

3aMeHuTe NPOBOJHMK NO METOAVKE, NPUHATOI B laHHON 60nbHULe.

Hecobnioferue BbilLeonMcaHHbIX NPaBun v (i) NPUNoXeHue YpesmMepHbIX yeunmii

K CACTeMe AOCTABKM CTEHTa MOXET NPUBECTU K ero CMLLEHIIo Wi MOBPEeXAeHII0

aMoro CTeHTa U (1K) KOMMOHEHTOB CACTeMbl AOCTaBKY. Pasnuble MeToAuKY

U3BNEYEHUA CTeHTa (MCNOMb30BaHWe [ONOMHUTENbHBIX TUOKYX

Pyccknim asbik

6.6. MarHutHo-pe3oHaHcHaa Tomorpadua (MPT) — Mepbl
npefocTopPoXHOCTH

Kak nokasanu 4oknuHuyeckve nccnefoBaHma, CTeHT-ccTeMa C NOKpbITUeM BioMatrix

NeoFlex He aBndetca npoTusonokasaxuem k MPT. MauuenTa ¢ TakuM CTEHTOM MOXHO

YCMELWHO CKAHMPOBATD (Pasy NOCTE YCTaHOBKM CTeHTa ¢ cobiofeHneM Cnegylolmx

YCIoBMiA:

 (TaTnyeckoe MarHUTHoE Nofe C HaNPAXeHHOCTbH0 3 Tecna UK Hike

* lone MPOCTPaHCTBEHHOTO FpayenTa - 720 Taycc/cm nnm Metblue

® Makc GduueT nor AnA fannoit MPT-cuctembl
- 3 Br/kr B TeueHve 15 MUHYT CKaHMPOBAHUA.

B BOKNMHUYECKMX HCCNEZI0BAHNAX CTEHT-CYCTeMa C NoKpbiTvem BioMatrix NeoFlex (0w

CTEHT N J1BA CTEHTa, ApyrHa upyra) BbI3bIB: B Teneparypbi

He GonbLue, yem Ha 2,1 °C npu Makc huumente

nornouexus Beero Tena Ans MPT-cvictembl 3 BT/Kr B Teuerue 15 MUHYT CKaHupoBaHus

¢ MPT-cuctemoft, umetoLuieii pabouyio yactoty 128 ML i HanpAXEHHOCTb MarHUTHOro

nona 3 Tecna (Excite, nporpamma G3.0-052B, General Electric Healthcare, Munyoku,

wrar Buckocuh). Bananve MPT Ha crent BioMatrix NeoFlex npu Bbicokux ypoBHAX

3SHEPrUY M3NyYeHUs B PAAUOYACTOTHOM Jvana3oHe He U3yueHo. Biname HarpesaHus

cpenbl MPT Ha Gonee yem ABa MepeKpLIBANOILMXCA (TeHTa C NIeKapCTBEHHbIM WK

NOAUMEPHbIM NOKPbITHEM HEU3BECTHO.

Kauecrso MP-n306paseHna MOXeT yXyALWaTbCa, e uccnesyeman 06aacTb HaxopuTea

TaM ke, [7le ¥ CTeHT-cucTema ¢ nokpbiTvem BioMatrix NeoFlex, unv B6muu ot Hee.

7. WHOVBUAYANbHBIA NOAXOA K NEYEHUIO

B oTHOWEHUM KaXA0r0 NaLMeHTa NPOU3BOAMTCA OLEHKa PUCKa 1t MONb3bl B CNyyae
npumeHeHua ctenta BioMatrix NeoFlex. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHATME peLueHua o
NPUrOAHOCTY CTEHTUPOBAHMA A4NA AHHOTO NALMEHTa NEXWT Ha Bpayax.

8. MPUMEHEHUEY 0COBbIX KATETOPUil NALUEHTOB

BesonacHoctb u d¢dekTuHoctb (CM BioMatrix NeoFlex He u3yyena y cnemyowux

KaTeropuil naLveHToB:

© bepemeHHocTb: [laHHble 0 npumeteHun cTenTa BioMatrix NeoFlex y 6epemeHbix
OTCYTCTBYHOT.

© JlakTauma: Bnuanue BA9 B nepnog nakTaLmm He u3yyeo.

® Jleu: be3onacHoctb U 3ddekTUBHOCTL cTenTa BioMatrix NeoFlex y peteii He
U3yyeHa.

Mpu peLueHun BONPOCa 0 CTEHTUPOBAHUY YKa3aHHDIX BbILIE KATETopuii NaLveHToB

HyHa 0coban TLLATeNLHOCTD.

besonacHocTs U IGQEKTUBHOCTL MO WMCTeYeHWM ABYX NeT WM NpuMeHeHve

MeXaHUUeCKVIX YCTPOIACTB ZUNA aTepKTOMMM (MPAMbIX aTePIKTOMUYECKUX KaTeTepos,

POTALVOHHbIX aTepIKTOMUUECKUX KATeTepoB) WNM Na3epHbIX aHTMOMNACTUYecKuX

KaTeTepoB ANA NIEYEHIA CTeHO3a BHYTPY CTEHT He U3y4eHb.

9. PYKOBOACTBO N0/Ib30BATENA

9.1. OcmoTp nepep ucnonb3oBaHnem

. MpoBepbTe CPOK roAHOCTH, NPOBEPbTe LENOCTHOCTb YNaKOBKM CUCTEMbI JOCTaBKY
(TeHTa 1 ybeauTecs, 4To He Hapylwek 6apbep, 06ecneunBaloLyii CTePUNbHOCTD.
0CTOPOXHO BbIHBTE CUCTEMY U3 YNAKOBKM 1 OCMOTPHTE KaTeTep CUCTEMbI J0CTaBKI
Ha NpeaMeT U3ru6o8, neperu6os u APyrux NOBPEXLEHNI.

. OCTOPOXHO CHUMUTE Yexon, MOKPbIBAIOWMIA CTeHT W 6annoH. pu 3Tom
aBTOMATUYECKY U3BNIEUETCA 1 3aKPEenNeHHbI TOHKMIA CTepXeHb.

OcmoTpuTe CTEHT U Y6eAUTECH, UTO OH He MOBPEXAEH U HE CMELLEH U3 CXOBHOTO
TIONOXEHUA OTHOCUTENbHO GannoHa. YLOCTOBepbTECh, UTO CTEHT pacmonaraetca
Mex .y NPOKCUMANbHOIA 1 ANCTaNbHOI METKaMU Ha GannoHe.

OTmetbTe AnA cebA noMOXKeHUe CTeHTa OTHOCUTENbHO MPOKCUMANBHOI U
JAMCTaNbHOI METOK, UCMONb3yeMbIX Kak OpUEHTUPbI NP PEHTTEHOCKONMM.

He ncnonb3yiiTe CTeHT, eCnM BbIABAEHDI KaKue-1M60 AedekTbl.
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9.2. Heobxopumble matepuansl

KOP3UHOK 11 33XUMOB) MOrYT NMPUBOAUTD K AOMONHHUTENbHOI TpaBMe KOPOHAPHbIX
COCYAoB W (Mn) yuacTKa, yepe3 KOTOpbIil OCYLIECTBNAETCA COCYBUCTbI AOCTYM.

B 1€ 0CNI0XKHEHA: KpoBOTeY: , [eMaToMa, NI0XHaA aHeBpu3ma.

6.5. MocnenmnnaHTauMoHHbIii nepuog — Mepbl npegocTopoxHoCTH
CneuyeT C06ﬂ|0ﬂaTb 0CTOPOXHOCTb NpU NpOBEAEHUU Yepe3 BHOBb y(TaHOBJ’IeHHbIVI
CTEHT BCNOMOraTeNbHbIX y(TpOVI(TB B0 M30eXaHue HapyLUeHMﬁ reomMeTpuu CTeHTa w
WNK ero pasmeLLeHna.

1 [POBOAHMKOBBII KaTeTep ¢ MUHUMANbHbIM BHYTPEHHUM [UAMETPOM
1,42 mm (0,056 roiima)

1 b Vi KaTeTep ANA NpeBapUTeNbHOM

1 WWinpuy 10-20 mn

1000 ME | TenapuH Ha 500 M $u3nonoruyeckoro pacTeopa

1 TubKkuii np karetepa 0,36 mm (0,014 awitma) > 190 cm

1 ToBOPOTHbII remocTaTUyeckuii knana

HM KoHTpacTHoe BelecTBo, pa3BeAeHHOe GU3N0N0ruyeckum pacTBopom B
COOTHOLEHMM 1: 1

1 YcTpoiicTBO ANA pasayBaHua

1 3-X0/10BO#i KpaHUK
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9.3. TMoproToBKa CUCTEMbI I0CTaBKM

1. TNoarotoBbTe pa3ayBatolLiee yCTPOCTBO WAV LUNPULL € Pa3BeACHHBIM KOHTPACTHbIM
BeLLIECTBOM.

2. Mpucoepuute paspysatolee yCTPOIACTBO WAM WNPUL K 3-XOAOBOMY KpaHUKY;
NpUCoeaUHNTE ero K nopty AnA pasayBaHua 6GannoHa.
TNIPUMEYAHMUE: HE CO3LABAVTE oTpuuaTenbHoe Wi MonoxuTenbHoe Aagnexme B
6annoHe B 3TOT MOMEHT, Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTH K CMELLEHIO CTeHTa.

3. OTKpoiiTe NOPT ANA CUCTEMbI AOCTABKY CTEHTA.

4. OcTaBbTe ero B HEIthaanOM nonoxeHun.

9.4. TexHuKa yCTaHOBKY CTEHTa

1. TMoaroToBbTe y4acTok ANA COCYANCTOrO AOCTYNA, KaK NP CTAHAAPTHON UPECKOXHOI
TpaHCﬂlOMVIHaIleOﬁ Kopouapuoﬂ aHruonnactuke.

.I'Ipeusapmenbuo pacwmpbre I'IOpa)KeHHbIﬂI yyacTok 6annoHom [NameTpom Ha
0,5 MM MeHbLUe CTEHTa W JNWHOM, PaBHOIl ANUHE MOPAXEHHOro yyacTka wam
Kopoye ero, Ho MeHblue ANNHbI (TeHTa, KOTOprl7I NPeaCcToNT YCTaHOBUTD.

. HEI'IO(peA(TBEHHO nepej Tem, Kak HafieTb CUCTEMY OCTaBKU CTEHTA Ha TuoKmit
NPOBOAHUK, npomome NpOCBET CUCTEMbI JOCTaBKN ¢M3I/IOJ10I'I/I‘IECKI/IM pacTBopoM
crenap cornacHo 6onb y np y. CTapaiiTech He KacaTbCA CTeHTa.

~
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8. EUm AnA 3anonHeHus NOPaXeHHOTO U PACLIMPEHHOTO OANOHOM YuacTka
Tpebyetca Heckonbko ctenToB BioMatrix NeoFlex, obecneuste agekBatHoe
MIEpeKpbITHE CTEHTOB Ha MPOTAXEHUM MUHUMYM 2 MM BO U30eXaHue passutia
(TEH03 B NPOMEXYTKE MEXZY CTEHTAMIL.

9.6. TexHuKa u3BneyeHua cucTeMbl J0CTaBKN

(ncrema A0CTaBKU U3BNEKAETCA KaK EAMHbIﬁ KOMMOHEHT.

1. yﬁe[.'lMTer B MOJIHOM OTCYTCTBUM BO3/yXa B 6Gannoxe.

2. TlonHOCTbH0 OTKPOIATE reMoCTaTYeCKMi KNanaH.

3. YoepkvBas TMOKWA NpOBOZHUK B WCKOBHOM MOMOXeEHAM W TMOLAEPKMBaA
oTpuLiaTenbHoe BYCTPOilCTBE ANA U3B/IEKUTe CUCTeMy 0CTaBKi.

4. 3aKkpyTuTe reMocTaTuecKuii Knana.

5. MMoBTOpMTE aHTUOrPagUio, YT0ObI OLIEHUTb COCTOAHME CTEHTUPOBAHHOTO YUaCTKa.

9.7. [lononnuTenbHas AUNaTaLyua CTeHTUPOBAHHDIX Y4aCTKOB

. Ecm CTeHT packpbiT He MoOnHOCTblo, CHOBA BBEAUTE CUCTeMy [OCTaBKM WIut
3amMeHnTe GanioHHbIii KaTeTep Ha /Apyroil C AMameTpom 6annoHa, KoTopblii
0becneyuT Co0TBETCTBYIOLL|eR NPUNEraHMe CTeHTa K COCYAUCTOIA CTeHKe.
NMPUMEYAHUE: [ bHYI0 nepyer TONbKO B

MPUMEYAHUE: KoHTakT CTeHTa C KMAKOCTbIO MOXeET Cnf I

BbICBOOOXK/JEHME NIeKapCTBEHHOTO CPACTBA. BpeMa KOHTAKTa ¢ XUAKOCTbIO He

JAOMKHO Np b Bp 6 A KaTeTepa cucTeMbl

JAOCTaBKY Ha rMOKMit NPOBOAHUK.

HazieHbTe cucTeMy AOCTaBKM CTeHTa Ha MPOKCUMAnbHBII yyacToK rubkoro
p a, ynep TubKmit np B TOM B KaKOM OH 6bin

BBE/IeH B OPaKeHHbIii y4acToK.

. OTBepHYTE NOBOPOTHbIiA remMocTaTyeckwil Knana Ha naBunboHe NPOBOAHIKOBOTO
KaTeTepa [0 MaKcMMyma W 3aKpyTuTe ero, KOrja CTeHT BOiifeT B mpocseT
NPOBOAHYKOBOTO KaTeTepa.

. BBeauTe cucTemy HOCTaBKM CTeHTa Mo ruGKOMY MPOBOAHUKY B MOpaXeHHblit

YYaCTOK MOJ KOHTPONIEM PEHTreHOCKONHM. [NA KOHTPONA NON0XeHMA CTeHTa B 3ToM
YYacTKe MOMb3yiiTech PEHTTEHOKOHTPACTHBIMI MeTKaMyt Ha bannoHe. BbinonruTe
aHIVorpaduio ANA NOATBEPKACHIA NIONOKEHUA CTEHTa.
MPUMEYAHUE: Ecnw bl nouyscTayete conpotuenenue IPY BBEAEHUM CUCTEMBI,
HE MPUNATAVITE YPE3MEPHBIX YCUMUI. ConpoTusnesue MoieT ykasbiBatb Ha
onpefeneHylo npobnemy v 06ycnoBAMBaTb MOBPEXAEHME COCYAQ, CTEHTa WM
CMelLeHue CTeHTa npit GopcUPOBaHHOI yCTaHOBKe. /13BnekwTe cucTeMy AOCTaBKM
CTeHT W NPOBOZHIKOBDIIA KaTeTep eAHbIM 6110koM (cM. pasgien 6.4. «/3Bneyenme
CTEHT-CUcTeMbl — Mepbl IPefOCTOPOXHOCTHY).
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9.5. TexHuka packpbiTua

1. inA onpepenexuA [aBNeHus HapayBa 0annioHa, COOTBETCTBYIOLIETr0 AMAMETpy

LieneBoil eMKocTw, 06paTuTech K Tabnuue CooTBeTCTBUA 6annoHa, NpuBeAeHHOI

Ha KapTe COOTBETCTBUA XapaKTEPUCTUK NPeLbABMAEMbIM TpeOOBaHUAM U Ha

06paTHoii CTOpOHe ynaKoBK U3genvs.

MPENOCTEPEXXEHWUE: ~ O6patutec K  Tabnuue  COOTBETCTBUA,

npepocTaBneHHol ¢ YCTPOiiCTBOM, MOCKONbKY MOKasaTenu fAaBneHnsa

3aBUCAT OT pa3MepoB CTeHTa.

Mepen packpbiTieM CTeHTa y6eauTec, YTo OH HaxoBWTCA B COOTBETCTBYHLLEM

TIONOXEHUN B NOPAXEHHOM YUacTKe, Mob3yAcb MeTKamu Ha Gannoxe.

YbenuTec, uTo 3-X0f10B0ii KpaHUK Ha CUCTEMe BOCTABKM OTKPLIT ANA YCTPOIACTBA

N4 pasflyBaHu, U CO3RaiiTe OTpULATENbHOE AaBREHME ANA YAANEHUA BO3AYXa U3

6annoHa.

3aKpoiiTe Ha 3-X0/30BOM KpaHUKe MopT Ans 6annoHa CACTeMbI 10CTABKIA 1 yaanute

13 ycTpoiicTBa ANA pastyBaHua Bo3ayx. OTkpoiite 6oKOBOIA MOPT ANA CUCTEMbI

[L0CTaBKY Ha 3-X0Z10BOM KpaHuke.

. Mop KOHTPONEM peHTreHoCkonMM paspyitTe 6annoH MUHVMYM A0 AaBNeHNA 6 aTm,
4T06bl pacnpaBuTh CTEHT, HO He NPeBbILaliTe AaBneHue pa3pbiBa, ykasaHHoe Ha
3TUKeTKe. ONTUManbHOE PackpbiTUe 03HAYAET, YTO CTEHT JOMKEH HAXOAUTHCA B
MONHOM KOHTAKTe CO CTeHKOIA apTepuu, NPU STOM BHYTPEHHMit AUAMETP CTeHTa
JLOMXeH CO0TBETCTBOBATb AaMETPY KOHTponbHoro cocyaa. YBEAUTECH B TOM, YTO
CTEHT PACKPbIT MOMHOCTbI0.

. Cayiite 6annoH, Co34aB Bakyym B yCTpoiicTBe And pasmyBaHus. Mpexze uem
NPOBOAWTL AanbHeiiluie MAHUNYAAUMM C CUCTeMONi, y6eauTecb B MONHOM
OTCYTCTBUM BO3AyXa B 6annoHe. Bpema cayBaHuA B 3aBUCUMOCTY OT AUHbI CTEHTa
yKa3aHo B Tabnuue 3.

Tabnuua 3: Bpema cayBanua 6annona BioMatrix NeoFlex B 3aBucumoctu
OT ANMHDI CTEHTa

[ AnuHa crenta [ 42-48mm |
[Bpems cayBatms () | 30 |

. MpoBepbTe NPaBUALHOCTb PACKPbITUA CTEHTa U CAYBaHUA BannoHa ¢ NomoLLbio
aHruorpaduu, BBEAA KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepe3 NPOBOAHMUKOBbIA KaTeTep.
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CTeHTUp 0 yuactka. HE MPOBOJIUTE avnatauuto 3a kpaamu CTenTa.
BHOBb NPOKOHTPONMPYiiTe MONOXeHMe CTEHTa W AHTUOTPAOUUECKYID KapTuHy.
MoTopaiiTe pa3sayBaHue A0 Tex Nop, NOKa CTEHT He PaCNPaBUTCA B AOCTATOUHOI
cTeneny. OKOHYaTeNbHbIi AMaMeTp CTeHTa JOMKeH COOTBETCTBOBATb AMaMeTpy
KOHTpONIbHOrO Cocyza.

10. BO3MOXHBIE NOBOYHBIE IOOEKTDI

llepBuyHoe CTEHTUPOBAHMe KOPOHAPHbIX apTepuii MOXET Bbi3blBaTb Pa3nuuHble

HexenaTenbHble No6ouHble p¢eKTbl, B TOM Yucne:

® BHe3anHoe 3aKpbiTie WM CNa3m COCYAQ, OTCYTCTBIE PACKPbITUA CTeHTa

® (cTpblil IHGapKT MUOKapAa

® Anneprayeckie peakuMu Ha HTUKOArynAHTbI 1 aHTUArperaThl, KOHTPaCTHble
BeLLECTBA I MaTepHanbl CTEHTa UNN CUCTEMbI OCTaBKH

® Anesy NOXHaA U aptep i cBULL

© Aputmua, BKT0YaA GUOPUANALINIO XENYA0YKOB U XKENYA0UKOBYIO TaXUKapAyio

© TamnoHapa cepaua

© KapavoreHHblii ok

® HeobX0AMMOCTb  IKCTPEHHOTO KOPOHAPHOTO  WYHTUPOBAHUA B  pe3ynbTate
NOBPEXAeHA CTeHTa UK cocyaa

o (mepTb

© PaccnoeHue, nephopaiyia unv paspbis aptepun

® 3M60nMA  AMCTanbHbIX COCYROB  (BO3AYWHaA, (parMeHTaMu TaHeil wam
Tpom6om6onua)

® Jluxopagka

® [emartoma B MecTe BBEACHUA

 KpoBoTeuerue, TpebytoLLiee nepenviBaHia Kposu

® ApTepuanbHan T W runep

© [loBblLLEHHbII PUCK PHOTO CTeHO03a CTeH

© Mudekuma u (unm) 6onb B MecTe BBeAEHUA

© Murpauua unm sm6onu3auma cTenTa

© [lo3gHuii TPOMBO3 M OKKNIK3UA CTEHTa

* [lepudepuyeckan uwemua uan nospexaeHie nepudepuyeckux Hepsos

 [loyeyHas HeMOCTaTOYHOCTD

© VHcynbT unm NpexoaALLe HapyLUEHIA MO3roBOro KpoBoobpaLLeHua

® [lonHas OKKNI031A KOPOHAPHOIi apTepun

® HectabunbHas cTeHokapana

HexenatenbHble no6ouHble ABMEHUA, Kotopble MOryT ObiTb  06yCnOBAEHbI

NeKapcTBeHHbIM NOKPbITUEM BA:

MPUMEYAHUE. [loza BA9 orpaHuveHa MocTynneHuem M3 KOPOHAPHOTO CTEHTa.

MoboyHble ABNEHUA 3TO0 NeKapcTBEHHOro CPeAcTBa MOAPOBHO He U3yueHbl;

BO3MOXH0, BA9 B Gonee BbICOKUX [03aX, HEXeNW Te, YTO MOCTYNAKT U3 CTEHTA

BioMatrix NeoFlex, Bbi3biBaeT it Apyrue no6ouHble SGPeKTbl U 0CNOXHEHUS. K HUM

OTHOCATCA:

® TaxecTb B rpyau

® f138b1 B0 pTY

® TowHora

© [0n0BOKpyXeHe

© YBenuuenue numdoysnos

11. CNOCOBbI NOCTABKN

CTEPWNbHbIN. HENWPOTEHHBIN. 310 ycTpoiicTao cre cu
yUKa SNEKTPOHOB.

~
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COZEPXMMOE: onHa KopoHapHaA CTeHT-cucTeMa ¢ nokpbiTvem BioMatrix NeoFlex.
XPAHEHWE: xpaHutb B NpoXnagHom, TeMHOM M cyxom Mecte. MakcumanbHas
Temnepatypa xpaxenua 25° C.

YTUNU3AUMA:  Yrunusauma  ycTpoiicTBa  OCYLUECTBAAETCA COMMACHO  MeCTHOMY
3aKOHOATENbCTBY.

12. YUI10BHbIE 0603HAYEHMA HA STUKETKAX
YnonHOMOYeHHbIi  NpepAcTaBUTENb B eBpoMeiicKom
coobwectse

Vi -

TeNb

[lata npou3BopcTBa

KatanoxHblit Homep

Kop naptun

Buumanue! lp

P Y y

He creplnnusyﬁre NoBTOpHO

TMoBTOpHOE NPUMEHeHNe 3anpeLyeHo

[laHHbIi  NPOAYKT (CTepUnM30BaH C MCNONb30BaHMEM
MOHM3MpYIOLLIero U3NyYeHna

Cpok rogHoCTH

2 He ncnonb3yiite panHblit NPOAYKT NO3Me yKa3aHHOI AaTbl
(rog-mecsu-peHb)

NP HomunanbHoe paBnenme

;/‘l’/\ Xpalwm: B MecTe, 3alULEeHHOM OT CONIHEYHOro (BeTa U
WUCTOYHMKOB Tenna

T XpaHuTb B cyXom mecre

He wc ecm
OTKpbITa

uwn

[inuHa cTeHTa

[lnamerp crenta

MaKcumanbHblit HapyXHbIii AMaMETp rU6Koro NPoBoAHMKA

MuHMManbHbIi BHYTPeHHMii AMaMeTp NPOBOAHUKOBOrO
Karerepa

Mpoyture WHCTPYKLUIO ANA nonb3oBaTens

RBP PacyeTHoe AaBneHue paspbiBa

/H/z . MakcumanbHas Temneparypa xpanenna 25° C
MP-ycnoBHblit

M HenuporenHblit

13. TAPAHTMA

Komnanua Biosensors International —rapanTupyer, uto ee npomykuua
NPOU3BefeHa COMNAcHO TeXHUYECKUM XapakTepUCTVkaM, YKa3aHHbIM Ha
YNaKoBKe, B UHCTPYKLMAX M0 NPUMEHEHIIO M COOTBETCTBYIOLLeiA nuTepaType.
JlaHHa# rapaKTVA 3aMeHAET U IICKII0YAET BCe MPOYMeE FapaHTHM, He OMMCaHHble
B [JAHHOM /OKyMEHTe, ABHbIE UMM MoJpa3yMeBaeMble JeiicTBIIEM 3aKOHa W
UHbIM 06pa3oMm, BKN0Yas, B TOM Yucne Miobble MoApasyMeBaeMble rapaHTi
MPUrOAHOCTU WM COOTBETCTBUA  KOHKPETHOMY ~Ha3HaueHuto. Komnaua
Biosensors International He npuHumaer Ha cefa W He ymonHoMouMBaeT
Kakoe-nu6o MO NpuHMMaTL Ha cebA NioGble Apyrve UM AOMONHHTENbHbIE
00A32TeNbCTBA UK OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C [JaHHbIM YCTPOIICTBOM.



UHCTPYKLINA 3A YIIOTPEBA

MenukameHT03Ha KOpOHapHa CTeHT cucTema BioMatrix NeoFlex™

bbnarapcku Cbabpranmne

OMUCAHWE HA YCTPOICTBOTO
1.1. OnucaHue Ha YacTUTe Ha yCTPONCTBOTO
1.2. ONucaHve Ha NeKapCTBEHMA KOMMOHEHT

2. MOKA3AHMA

3. MPOTMBOMOKA3AHMA

4. AHTUTPOMBOLIUTEH PEXUM

5. IPEAYNPEXAEHNA

6. MPEANA3HI MEPKN
6.1. NlekapcTeHu B3aumogeitctaua — lpesnasiu mepkiu
6.2. CbxpaHeHue 1 paboTa Cbe cTenTa — [peanasHu Mepki
6.3. MocTaBAHe Ha cTenTa — [peanasHu Mepkut
6.4. 13Bax/aHe Ha (TenTa/cucTemara — lpeanasti Mepkut
6.5. Cnep mnnanTupateto — MNpeanasHu Mepkin
6.6. inpeHo markuTeH pe3oatc (AMP) — Mpeanasxu mepku

7. UHOUBUAYANUSUPAHE HA TEPATATA

8. YNOTPEBA MPU CNELINANHY TPYMU MALIMEHTI

9. PbKOBOACTBO 3A ONEPATOPA

9.1. UHcnekuma npean ynotpeba
9.2. Heobxoaumm matepuani
9.3. MoaroToBKa Ha ciicTeMata 3a NOCTaBAHE Ha (TeHTa
9.4. Tipouelypa 3a NoCTaBAHe Ha (TeHTa
9.6. lpovieiypa no 0TCTPaHABaHe Ha CUCTeMaTa 3a N0CTaBAHe
9.7. JlonbAHNTENHO a3LUMPABAHE HA CETMEHTUTe CbC CTEHT
10. Bb3MOXHI HEXENAHN CbBUTUA
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1. OMWCAHME HAYCTPOICTBOTO

MepaukamenTo3Hata KopoHapHa cteHT cuctema (MKCC) BioMatrix NeoFlex™ e
MeAMKaMeHTO3Ha CTEHT CACTeMa 3a KOpOHapHa ynotpeba ¢ Guopasrpaxzatuo
ce nonvmepHo nokputue. BioMatrix NeoFlex e kom6uHMpaH npoayKT, CbCTaBeH
0T /1B OCHOBHY KOMMOHEHTa: CTEHT (KOITO BKNIOYBA aKTMBHATa NekapcTBeHa
cbctaBka BA9™ (Biolimus A9), cbabpalua ce B MOAUMEPHOTO MOKPUTUE) U
C1CTeMa 32 NOCTABAHE Ha CTeHTa.

1.1. OnucaHue Ha yacTuTe Ha YCTPOICTBOTO

© (TeHT OT HepbX/aema cTomaHa 316L ¢ 6uopasrpaxpaiio ce nonumepHo
NOKPUTUE OT NOAMMANEYHA KUCRNMHA, CbAbPXKALLA NeKapcTBeHua npenapat
BA9, KoiiTo ce pa3wwpABa WHTPaKOpOHapHO C 6anoH W e npegBapuTenHo
npUKpeneH KbM NoNyrbBKkaBa CCTeMa 3a NOCTaBAHe Ha 6anoH ¢ Bb3MOXHOCT
3a 6bp3a cMAHa Ha 6anoHa.

® (ucTemata 3a NOCTaBAHe MMa /1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHU Mapkepa, Kouto
PEHTIEHOCKOMMYHO O0TOENA3BaT Kpauliata Ha CTeHTa, 3a fJa Ce YnecHu
NPaBIIHOTO ONpe/iensHe Ha MeCTOMONOXEHNETO My.

© B NpoKcManHma Kpait Ha C1CTeMara 3a NOCTaBAHe IMa XKeHCKY HakpailHuK 3a
(Bbp3BaHe TUN,,.1yep”. To3n HaKPailHWK ce CBbP3BA C yMeHa 3a pa3flyBaHe Ha
6anoxa.

® BopaubT ce BKapBa B AWCTaNHMA OTBOP Ha KateTbpa M M3nu3a 27,5 M
MPOKCMMANHO Ha BbPXa Ha CMCTeMara 3a N0CTaBAHE Ha CTeHTa.

Tabnuua 1: Onucanme Ha ycTpoilcTBOTO

bbnrapckn

3. NMPOTUBOMOKA3AHMA

MEKCC BioMatrix NeoFlex e npoTiuBonokasaHa npu:

© [lauyeHTI, NPy KOUTO aHTUTPOMBOLIUTHATA U/WAK aHTUKOAryNaHTHaTa Tepanua
(a NPOTUBONOKA3aHMU.

© laumenTn ¢ ne3na(n), KOATO He NO3BONABA MHAHOTO Pa3ayBaHe Ha GanoHa 3a
aHronnacTyvka.

© TlaumenTn, KOUTO ca YyBCTBUTENHW KbM npenapata BA9 wam weroute
NPOU3BOAHM.

© laumenTw, KOUTO Ca anepruyHN KbM HepbxAaema CTOMaHa, HUKen unu Apyra
METanHW i0HN, ChAbPXKaLuy ce B 316L.

® TlaumenTn, KOWTO Ca YyBCTBUTENHM KbM KOHTPACTHU Bewwectsa U npu
KOUTO TOBA CHCTOAHME He MOXe [ e KOHTPOAMpa NpodunakTUuHo, npean
UMNNAHTpaHeTo Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex.

© /13n0n3BaHe 3a Lenu, KOUTO He Ca yoMeHaTh (T.e. U3BBH MHAUKALMUTE, 33
KOUTO € 07,06peH). Pe3ynTaTT 3a NauneHTUTe MOXe Aa ce pa3ninyasa ot To3H,
HabntofiaBaH NPU KNMHUYHUTE U3NUTaHNA.

4, AHTUTPOMBOLMTEH PEXXUM

MpunaraHeTo Ha  MOAXOAALWM  AHTUKOATyMaHTHa, aHTUTpOMOOUWTHA 1
CbA0PA3LIMPABALLA TepanuA Ca OT W3KMIOYUTENHO TONAMO 3HaueHue 3a
NOCTUrAHETO Ha AbArOCPOYEH YCMexX OT UMMMAHTUPAHETO.

Texapute TpA6Ba fa B3emar of BHUMAHWE WHOOPMAUMATA OT KAUHUYHN
u3cnegganua ¢ BA9 DES, KakTo v HanuuHu B MOMEHTa HacoKu W CneLuduuHi
HYXAN Ha BCEKW OTAeNeH NauueHT, 3a Aa ONpefenat aHtuTpombounTHuA /
QHTUKOAryNaHTHUA PEXVM, KOUTO A Ce M3M0N3Ba 3a TEXHNUTE NaLiMeHTH B 06LIaTa
I'IpaKTVIKa (Bux: ACC/AHA/SCAI PCI MpakTuuecku Hacokw *, 2).

TpAbBa Ja e 0OGbPHe HA pUcKa OT aHTUTPOMBOLMUTHA

Bup Ha cTeHTa: 6-KOpOHEH Mogien | 9-KopoHeH Mogen
[lnameTpu Ha cTeHTa (mm): 25-30 | 35
[bmKuHY Ha cTenTa (mm): 42,48

Martepuan 3a u3pa6oTka Ha CTeHTa/ | CTEHT OT HepbxAaema cTomana 316L /
noKpuTHe: nonu-mneyra kucenuHa (MK)

¥ nekapcTBeH npenapat BA9

Pa6oTHa AbMKMHa Ha KaTeTbpa 3a

repanvm. 3a NaumeHT! ¢ NOBULLEH PUCK OT KbpBeHe (Hanp. MaumeHTu ¢ Hackopo
060CTPeH racTpUT UK NENTUYHA A3Ba) NOCTABAHETO HA CTEHT ce U36ArBa, Thil
KaTo aHTUKOArynaHTHaTa Tepanua moxe Aa 6b/ie NPOTUBONOKA3Ha.

5. MPEAYNPEXAEHUA

© [lokasaHuata 3a ynotpeba Ha cteHToBeTe BioMatrix NeoFlex DES ¢ gbmxvHa 42
11 48 MM MU NaLMeHTM ¢ MHGAPKT Ha MUOKapAa C eneBaLyA Ha ST cermeHTa
(STEMI), ocTpu kopoHapHu cunapomu (ACS) unu Auabet MenuTyc, Bee ole He

142m
nocTaBAHe:
(bBMECTUMOCT Ha Katetep 5F
banoH 3a nocraBAHe Ha (TeHTa: Ml LeH enacromep
PaspyBaHe Ha 6anoHa:
HomuHanHo Hanaraxe: 6atm/608kPa | 6atm/608 kPa
HoMUHanHo Hansrane, npi Koero ce . € yCTaHoBeH!.
cnykBa 6anoHbT: 16 atm /1621 kPa | 14 atm / 1418 kPa

Heobxopumo e fa ce HanpaBy LaTeneH MoAGOP HA NauMeHTUTe, Thil KaTo

Bpeme Ha cnapjaHe Ha 6anoHa: 42— 48 mm: 30 cek

1.2. OnucaHue Ha neKapCcTBEHNA KOMMOHEHT

© BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) e nonycuHTeTUYHO NPOU3BOAHO Ha
CMponUMYC CY 0 T.07) T 0T TeHT BioMatrix NeoFlex
npenapar BA9 WHXMOMpa nponudepaunaTa Ha rMapKo-MycKynHUTE KNeTki
HenocpeACTBEHO OKONO CTEHTa.

© [lonumneynara kucenuna (MIMK) e kombunmupana ¢ npenapara BA9 u feiictea
KaTo HOCUTeN, C KOVATO Ce KOHTPONMpa 0CBOGOX/JaBAHETO Ha NekapCTBOTO OT
(TeHTa.

Tabnuua 2: HomuHanHa Bo3upoBKa Ha BA9

TO Ha TOBA YCTPOVCTBO € CBBP3aHO C PUck 0T Tpomb03a, CbA0BY
YCNOXHeRUA W/unu KbpBeHe. ToBa Hanara nauyeHTUTe Aa 6bAaT NOALbPKaHN
nlef| npoLieziypata ¢ KNMHUYHO aieKBaTHO aHTUTPOMOLIMTHO NieueHue (BinkTe
pasgen 4,0: AHTUTPOMOOLMTEH peXxum).
ViMnnaxTupaHeTo Ha CTenTa TpAGBa fAa Ce 3BBPLUBA CAMO OT Nekapu, KOUTO
(a NpemMuHany npe3 NOAXOAALLO 3a Lienta obyuenue. MoCTaBAHETO Ha C(TeHTa
TpAbBa fa e W3BbPLIBA AMO B BGOMHULM, KbAETO MOXe CMellHo ja ce
13BbPLLN KOPOHapeH barinac.
Mpy cnepBalLa pecteHo3a Moxe Ja Ce Hanoxu UBbPLUBAHETO HA NMOBTOPHA
JAMNaTaLA Ha apTepUanHIA CeTMeHT, KbjeTo e N0CTaBeH CTeTa. B HacToAwmA
MOMEHT He e W3BecTeH M3XOAbT B ABATOCPOYEH MAaH Cnefi MOBTOPHA
JAMNaTaLnA Ha eHJ0TeNMaN3MpaHm CTeHToBe.
BbTpeluHaTa onakoBKa ocurypsiBa cTepunHa Gapuepa, 3atoa e BaxHo fa ce
YBEPWTE, Ye TA He € HapylLIeHa UK 0TBOPeHa.
© YCTpoilCTBOTO 3a pasrpblyaHe Ha (TeHTa He TpA6Ba Al ce U3Non3Ba
PHO 3a Apyra npoueaypa. C ynotpe6ata paboTHuTe XapakTepucTukm
Ha 6anoHa ce BNOLLABAT.
Korato ce Hamara efHOBpeMeHHO MOCTaBAHE HAa MOBeYe OT €fUH CTEHT,
(TeHTOBeTe TPAGBA f1a 6bAaT M3paboTeHi 0T eHaKbB N0 CbCTaB MaTepyan, 3a
J1a Ce 30erHar eBeHTYanHM pasnuuuta B KOPO3UPaHeTo Ha MeTana.
JIMPEKTHOTO NOCTaBAHE Ha CTEHT He Ce MPemnopbuBa.

2. MOKA3AHUA

MKCC BioMatrix Neo Flex e nokasata 3a nogo6paBate Ha AuameTbpa Ha ymeHa Ha
KOPOHapHWTe CbJI0Be, MY NeyeHieTo Ha de Novo ne3iu, Ny HaTVBHI KOPOHaPHK
apTepuy, ¢ pedepeHTeH ANaMeTbp B AnanazoHa MeXay 2,5 MM 1 3,5 M.

L]
Kog Ha H H HomuHanua
npoayKTa BbTpeLleH AbIKUHA Ha 032 Ha
[LMaMeTbp Npu (TeHTa B BA9 (mr)
pa3rbHato HepasrbHaTo
CbCToAHME (MM) CbCToAHME (MM) .
BMXP-2542 2.5 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 LY 657 :
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749 °
BMXP-3542 3.5 L) 657 °
BMXP-3548 35 48 749

YIWIBAHETO HA CTEHTa MOXEe J[a HANoXW MOBTOPHW AWNaTauuu Ha
ﬂpOﬁJ’IEMHaTa nesuA. B HacToAWwmA MOMEHT He e W3BecTeH W3XOABT B
LBArOCPOYEH NNaH CNes NOBTOPHA AuNaTaLma Ha npobnemHara nesus.

To3n NpofyKT He e NpeHa3HayeH 1 oo6peH 3a nepudepHy NpUNoXeHUA.

HE cTepunusmpaitte nosTopHO W/wnu ynotpeGABaiiTe NOBTOPHO TOBa
y(TpDVI(TBO unn (Bbp3aHa CUCTeMa 3a [0CTaBKa, Tbil Kato TOBa MOXe
[la KOMMPOMETMPA U3MbJIHEHNETO U MOXe Aa J0Bede 0 MpeKb(BaHe Ha
YCTPOVCTBOTO/CUCTEMATA 3 AOCTaBKA U YCIOXKHABAHE HA MPOLIEAYPaTa C TEXKM

HapaHABaHUA UMK CMBPT Ha NauveHTa. [loBTOPHO U3no3BaKe, npepaboTeate
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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W1 MIOBTOPHA CTEPUNM3ALMA HOCAT PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe W 3a
nauyeHTa oT HEKLMA.

© |13n0n3BaHETO NPU NALMEHTH C PecTeH03a, MHOXECTBO CTEHTOBE, CTeneH Ha
0CTaTbuHa CTeH03a, ANAET U HENPABIUNHO NOCTABAHE HA (TEHTA (a C PUCK OT
pecteHo3a.

6. MPEAMA3HU MEPKK

6.1. NlekapcTBeHu B3aumopeicTBuA — lipeanastn mepku
® HAmMa KOHKpeTH! K JaHHN 33 /iCTBUETO HA Mpenapara
BA9 ¢ apyru nekapctBa. He ca u3BbpLUBAHU MPOYUBAHUA 33 NeKapCTBEH
B3auMopeiicTBuA. JlekapctBa Kato ,Takponumyc” obave, Kouto MoraT Aa
LeiicTBaT upe3 CblyuTe (Bbp3Bawm npotenHu (FKBP), morat pa BauAaT
Ha eukacHocTTa Ha BA9. [y bT BA9 ce MmeTat ot CYP3A4.
Cunnute unHxubutopn Ha CYP3A4 (Hanp. KeTokoHason) morat ja yBenuuar
eKcnosuuuATa Ha BA9 o HUBa, CYUTaHN 3a CUCTEMHY Bb3/eNCTBIA, 0C0BeHo
aKo ca nocTaBeH noBeye cTeHToBe. (UCTeMHaTa eKcnosuuya Ha BA9 Tpa6Ba Aa
Ce B3eMe NPeABIA, ako NALMEHTT CbLUEBPEMEHHO € NOAN0XKEH Ha CUCTEMHa
MMYHOCYNPeCUBHA Tepanus.
TpabBa Aa ce UMaT npeABUA BeOATHUTE NeKapCTBEHM B3aUMOAECTBYA,
KOTaTo Ce B3eMa pelleHue 3a NocTaBaHe Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex npu
nauKeHT, KoiTo B3ema NleKapcTBo, KoeTo 6u Morno Aa B3aumopeiicTea ¢
npenapara BA9 unu korato TpA6Ba Aa Ce 3aN0uHe NeveHue € TaKbB NeKapcTBeH
npenapat npu NaLMeHT, Ha KOroTo Hackopo e 6un noctaseH cteHT BioMatrix
NeoFlex. Bnuanueto Ha nekapctBeHute B3aumopeiicTBuA Ha BioMatrix
NeoFlex Bbpxy 6e30macHoCTTa M eQUKacHOCTTa Ha MOCTABAHETO Ha CTEHTa He
€ YCTaHOBeHa.
© ExcnosuuwATa Ha BA9 Ha naumeHTa e B NpAKa 3aBUCMMOCT OT AbMKUHATA Ha
BioMatrix NeoFlex cteHT u 6poA BA9 nogBWXHM MMNAAHTUPaHM CTeHTOBe.
(Bux Tabnuua 2 3a HomuHanto BA9 cbabpikaHue 3a creHT BioMatrix NeoFlex.
Ao npyr BA9 nogBuxeH cTeHT e 6un uam we 6bae U3non3saH, MONA BIXTe
Heroata VIHCTpyKuKA 3a ynoTpeba.)

6.2. (bxpaHenue n pa6oTa cb¢ cTenTa — MpeanasHu Mepku

® (amo 3a Jla He ce cTep u ynotpebasa

OTHOBO.

[1a He ce u3non3Ba NPOAYKT C U3TEKBA CPOK Ha FOAHOCT.

[laHe ce u3non3Ba, ako onakoBKaTa e HapyLLeHa Uni 0TBopeHa. (repunHocTTa

n crabunHoctta Ha MKCC BioMatrix NeoFlex He moxe pga 6bae

rapaHTupaHa el 0TBapAHe Ha ONaKoBKaTa Ha YCTPOICTBOTO, 3aT0Ba

70 TPAABBA Aa ce u3non3sa He3abasHo. Heusnon3ganute yctpoiictsa TpabBa Aa

6bAaT yHULLL0XKeEHM UMK BbPHATU Ha Biosensors International™ 1 He TpA6Ba Aa

Ce nyckart B ynotpeba.

[la He ce u3non3Ba, ako 06BIBKATa Ha CTEHTa e 3TbpKaHa NoBeye, OTKONKOTO

61 6vna Npu HOpManHo BKapBaHe 1 NoCTaBAHe.

[lla He ce u3non3Ba, ako Npeav UMMNAHTUPAHETO CTEHTHT € MOANOXEH Ha

NpeKOMEepHO TbpKaHe UK e 61N B KOHTAKT ¢ Apyryt 06eKTW, 0cBeH BopeLmA

KaTeTbp WM OTBOPEHa XeMOCTa3Ha Knana.

AA HE CETBPKA UM OCTHPTBA MOKPUTUETO HA CTEHTA.

[la He ce n3Bax/1a CTEHTBT OT HETOBYA KaTeTbp 3a NOCTaBAHe, Thil KaTo ToBa

MOXe Aa MPUYUHM NOBPeaa Ha CTeHTa u/unn fa fosefe Ao embonusauma

Ha cTenTa. CreHToT BioMatrix NeoFlex e npegHasHaueH 3a usnon3sgaHe karo

LANOCTHA CUCTEMa.

(uctemata 3a NocTaBAHe Ha CTeHTa He TpAGBa Aa ce U3NON3Ba 3a NOCTaBAHe

Ha ipyryl CTeHTOBE.

TpA6Ba 0cobeHo Aa ce BHUMABa Aa He ce MUMA U N0 HUKAKbB HauuH fa He ce

Pa3mecTBa CTEHTBT BbPXY GanoHa.

[1a He ce BbPTY CNPBCTI MOHTUPAHUAT CTEHT, Thill KaTo TOBA MOXe Aa pa3xnabu

Bpb3KaTa MeX Ay CTeHTa 1 6anoHa 1 1a NPUYMHI U3MECTBaHE Ha CTEHTa UK Aa

ZnoBeze A0 3ary6a Ha yacT oT NekapcTBeHaTa 06BMBKa.

3a paspyBaHe Ha GanoHa iite camo a cpefa. He

13non3Baiite Bb3AYX AW Apyra raoo6pasHa cpepa, Thil Kato ToBa Moxe

2 NPUYUHN HepaBHOMEPHO pa3ayBaHe U TPYAHOCTU MPU Pa3rPbLUAHETO Ha

CTeHTa.

He ce onutBaiite Aa u3npaeAte NPOKCUMANHUA BPbX (MOAKOXHATA YacT Ha

TpbOUYKara), Thit KaTo ToBa MOXe Aa 0BeAe A0 CYyNBaHe Ha KateTbpa, ako

CNyYaitHo Ce OrbHe.

He ce npenopbuBa KOHTAKT Ha CTEHTA C TEYHOCTU MPEAU UMMAAHTUPAHETO.

loznaraHeTo Ha CTeHTa Ha Bb3AENCTBIUETO HA TEYHOCTU MOXe A JoBefde A0

npexpeBpeMeHHo 0(B000/AaBaHe Ha NIekapCTBO.

® He wu3naraiite kaTeTbpa 3a NOCTaBAHE Ha CuCTeMara Ha OPraHUyHM
Pa3TBOPUTENY, HANPUMeEP M30MPONMNOB ankoxon. TakoBa u3naraHe Moxe Aa

6
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BAIOLUM paGoTaTa Ha KaTeTbpa 3a MOCTABAHe Ha CTeHTa.
® B CJTYYAN YE CTEHTBT HE CE PA3I'bPHE YCMEILIHO, TOM U CACTEMATA 3A
NOCTABAHE TPABBA J1A BbIAT BbPHATU HA BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. MocTaBAHe Ha cTeHTa — [lpeanasHn mepku
® He npurotBaiiTe, He BbBeXAalTe OTPULATENHO HanAraHe M He
paspyBaiiTe cucTemarta 3a NocTaBAHe NpeAu NOCTaBAHETO Ha CTeHTa
10 KaKbBTO 1 Aa 6MN0 HAUMH 0CBEH OMUCAHUA B MHCTPYKLMUTE. W3non3BaiiTe
MeToa 3a M3TOHBaHe Ha Bb3ayxa oT 6anoHa onuca B 1. 9.3. Mogrotoska Ha
CUCTemara 3a NocTaBAHe.

0603HaYeHNAT BbPXY eTUKeTa AMaMeTbp Ha (TeHTa (e OTHacA 3a
BBTPELHNA AUaMeTbp B Pa3rbHaTo CbCToAHMe.

/IMNnaHTMpaHeTo Ha CTeHTa MOXe Aa A0BEZE A0 AUCEKALMA Ha KPbBOHOCHUSA
Cbjl MCTANHO W/WNN NPOKCUMANHO HA CTEHTa, KOETO MOXe Aa npeau3suka
0CTPO 3anyLWBaHe Ha CbAa, U3UCKBALLO AOMBAHUTENHA UHTepBeHLMA (6alinac
(CABG), mombiHuUTeNHa AUNaTauys, NOCTaBAHE Ha JOMbAHUTENEH CTEHT WK
Apyru).

/maiite npepBIA, Ye AMPEKTHOTO NOCTABAHE HA CTEHT He ce NPenopbuBa (KakTo
e B Pasgen 5. MPEAYNPEXTEHUA) n 6u morno pa Aosede po cybontumantm
KNVHWYHIY Pe3ynTaTh /unv nponyck Aa ce npeceye Ne3uATa CbC CTEHTa.
Koraro ce TpeTupaT noBeue N1y, CTeHTOBE ce NOCTABAT MbPBO HA AUCTANHUTE
ne3wuu, a Cnep TOBa Ha MpoKcuManHuTe. Mpin NOCTAaBAHETO Ha CTEHTOBE B TO3M
pen ce u3bArBa HeobxoAuMOCTTa Aa ce mp npe3 MpoKc

CTEHT, 32 1a e NOCTaBM AUCTANHIA, KOETO HaManABa pUcKa OT U3MeCTBaHe Ha
NPOKCUMANHMA CTEHT.

W3non3BaHe Ha noBeye OT eAuH CTeHTOBe: (TeNeHTa Ha eKcno3uuua Ha
nauyeHTa No OTHOLEHWE Ha NeKapcTBOTO U NOAMMEpa e MPAKO CBbp3aHa C
6poA Ha IMNNAHTUPaHWTe CTeHTOBe.

He pa3wwmpsBaiiTe (TeHTa, aKo He e TOUHO MO3ULMOHMPAH B Cbaa. (BUX 6.4.
/3BaxnaHe Ha cTenTa/cuctemara — Npeanasu Mepku)
VIMnNaHTMpaHeTo Ha CTEHT Moxe Aa pomeTipa np

TTa Ha

6.5. Cneg umnnanTupaneto — MpeanasHu Mepku

Tpﬂﬁsa [la (e BHUMaBa, KOrato e NpemiHaBa npe3 HOBOMOCTABEH CTEHT (bC
cnomaratesiHn u3aenua, 3a aa ce n3berHe NOCTaBAHETO, NO3ULMOHUPAHETO w/unmn
reOMETPUATA Ha HapYLLABALL CTEHT.

6.6. finpeHo marHuTeH pesoHaHc (IMP) — lpeanasxu mepku
HeknuHuuHn u3nutanua ca nokasanu, ye MKCC BioMatrix NeoFlex otroBapa
Ha ycnosuata 3a ocbljecteaae Ha AMP. MMaumeHT cbc cTent BioMatrix
NeoFlex moxe 6e3onacHo Aa Gbje ckaHMpaH, BeHara Cnep NoCTaBAHe Ha T031
UMNNAHTAT, NP CNIeHITE YCIOBMA:
© (TaTyHO MarHuTHO none Ao 3-Tesla
© [IpocTpaHCTBEH rpaAueHT Ha noneto Ao 720-Gauss/cm
© MakcumanHo, CpeHo 3a LAnoTo TANo, cnewnduuHo abcopbunoHHo HUBo (SAR)
ot 3-W/Kr 32 15 MuHyTv CkaHvpane.
Mpu HeKAMHUYHM u3nuTaHua cTeHT BioMatrix NeoFlex (epuHuuen wam pgBa
3aCTHNBALLM Ce CTEHTa) € NpeA3BUKaN NOKauBaHe Ha TemnepaTypata ¢ He noBeye
o1 2,1° C np1 MaKcManHo, CPeAHo 3a LANOTO TANO, crieluduyHo abcopbLuroHHo
HuBo o1 3-W/Kr 3a 15 MuHyTM ckanupaHe u cuctema 3a AMP ¢ nokasatenn 3-Tesla,
128 MHz (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). He e ycTaHoBeH edekTbT oT u3BbpLuBaHeTo Ha AIMP ¢ u3non3saxeto Ha
M0-BICOKN HUBA Ha paavoyecToTata BbpXy cTeHT BioMatrix NeoFlex. EgekTsr ot
3arpaBaHeto B pefa Ha IMP Bbpxy noBeue 0T JBa NPUNOKPUBALLM Ce CTEHTa,
BbPXY MeiKaMeHTa Un BbPXY NONMMEpPHOTO NOKPUTHE He e U3BECTeH.
Kauectoto Ha IMP moxe fia 6bzie noHwxeHo, ako 06nacTTa Ha UHTepec CbBnapa
W e B 61130CT A0 No3uLMATA Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex.

7. WHAWBWUAYAIU3UPAHE HA TEPAMUATA

PUcKT 1 non3uTe 0T MeSMKaMEHTO3HUTe CTeHToBe TPAGBa Aa ObAaT npeLieHeHn
WHAMBUAYANHO 33 BCEKW MaLMeHT, Mpean U3NON3BaHeTo Ha CTeHT BioMatrix
NeoFlex. Mpean npoueaypata nekapute TpAGBa Aa NPELEHAT, AN NALMEHTLT e

CTPaHNYHM CbOBU KNOHOBE.

[la He ce npeBUIIaBa HOMUHANHO HaNAraHe Ha pa3Kb(BaHe, KaKTo e
0603HaueHo Ha KapTaTa 3a CbOTBETCTBME Ha MPOAYKTA. [punaraHeto Ha
HanAraxe no-BICOKO 0T 0603HAYEHOTO BLPXY €TUKETa Ha MPOJYKTa MOXe Aa
[0Befle 0 CNyKBaHe Ha 6anoHa, KoeTo a NPUYMHU YBPEXAaHe Ha UHTVIMATa
I ACeKLmA.

6.4. U3BaxcaaHe Ha cTeHTa/ccTemarta — MpeanasHu mepku

Ako ycetute HeobuuaiiHo CbnpoTUBNEHUE MO Bpeme Ha J0CTbNA [0 NesuuTe

NN OTCTPAHABAHETO HA CUCTEMATa 3a NOCTABAHE HA CTEHTA, NPEA CTEHTT Ja e

UMNNAHTUPaH, LiANATa CUCTeMa TPAOBA A Ce U3BaAM B KOMEKT.

He onutBaiite fa u3rernate Hasaj HepasjyTUA CTeHT 06paTHO mpe3

BOAELMA KaTeTbp, Thil KaTo CTEHTHLT MOXe fla (e U3MeCTH CnpAMo

6anoHa. i3Bagete yanara cucrema.

Korato ce u3Baxpa cucTemara 3a nocTaBAHe Ha CTEHTa B KOMMNEKT:

® He ce onuTBaiiTe Jja BbpHeTe Hepa3rbHaT CTEHT 00paTHO BbB BOAELLUA
KaTeTbp, 4OKATO Ce HAMMPA B KOPOHAPHUTE apTepuM.

© Bb3MOXHO € CTEHTBT A ce NoBpeayw nu fa Gbae pasmecteH. Mpuamxerte
BOZlaua B KOPOHApHaTa apTepis Bb3MOXHO Haii-AucTanHo 1 6esonacxo.

® [lo3vunoxupaiite NPOKCMManHMA Mapkep Ha 6anoHa HemocpenCTBeHO
[ZUCTanHO A0 BbPXA Ha BOAELLMA KaTeTbp.
3ABENEXKA: Ako e HeobX0AMMO Aa ce NOAABPXA NO3ULMATA HA BOAAYA, TO
Toii MOXe a e NPUCNocoby KaTo 0GMeHeH BoAay CbC CbOTBETHA Ab/KMHA Wk
Jla e BbBefie BTOPU BOAAY.

® 3aterHeTe BbpTALLATA (e XeMOCTaTUYHA KNana, 3a Aa 3aKpenuTe cucTemara
3a NoCTaBAHe KbM BOZeLyuA kaTeTbp. /13BaeTe 3aeHO BoAeLLYA KaTeTbp U
CUCTeMATa 3a NOCTaBAHE Ha CTEHTa.

He ce onutBaiiTe pa Abpnate BojewynA KateTbp M CuCTeMaTa 3a

nocTaBAHe Npe3 NpeBpb3Kata Ha kaTeTbpa. Korato AUCTaNHUAT BPbX Ha

BOAELLYMA KaTeTbp AOCTUTHE AUCTANHNA Kpail Ha pemopanHaTa cucTema,

OTCTpaHeTe 3aefjHO NpeBpb3KaTa, BOAEWMA KaTeTbp W CUCTeMaTa 3a

NocTaBAHe U (MeHeTe NpeBpb3KaTa cnopes 60NHUYHUA NPOTOKON.

AKO He e Cne;BaT Te3n CTBNKM W/MAM Ce NPUAOXM NO-TONAMA CUna CMPAMO

(MCTeMaTa 33 NOCTaBAHE HA CTeHTA, CbLUECTBYBA OMACHOCT OT Pa3mecTBaHe

Ha CTEHTa WIW OT MOBPEXAAHE HA CTEHTA W/UIM Ha KOMMOHEHTH OT CucTeMata

3a nocraBAHe. HAKOM METOAM 33 W3BaXHaHe HA CTeHTa (u3non3BaHe Ha

AOMBAHUTENHN TeNEHN HULLKKM, NPUMKW W/ GOpLENc) MoXe Aa MPUYMHAT

[LOMBAHUTENHA TPaBMa Ha KOPOHAPHWTE KPbBOHOCHY Cbl0BE U/UNN YCTIOKHEHMe.

YCnoXHeHuATa MoXe J1a BKKYBAT KbPBEHE, XeMaToM WNi NCeBi0aHeBPU3MA.

3 Mons, (BbpxeTe ce CoTAeNna 3a ﬂpUﬂﬂ)KﬁM u oﬁ(ny)«saue Ha KnueHTI 3a Bawmna Pervox unu
MecTeH ﬂM(TpMﬁ)’TOp, 3a BPbLUAHE Ha CTOKuTe

33 UMNNAHTUPAHE Ha CTEHT.

8. YNOTPEBA NPU CMELWATHN TPYNU NALIUEHTU

(TeneHTa Ha 6e30macHoCT M egeKTMBHOCT Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex He e

YCTaHOBEHA NPy CEAHUTE rPYNU NaLIMeHTH:

® bpemenHocT: HAMa aHHu 3a n3non3saxeTo Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex npu
6GpemeHHM XeHu.

® KbpmeHe: He e oLieHABaHO Bb3AeiACTBMETO Ha Npenapata BA9 npu KbpmeHe.

© |13non3BaHxe B neavatpuata: He e u3nueana 6e3onacHocTTa u egukacHocTTa
Ha cTeHT BioMatrix NeoFlex.

BHuMaTenHo npeveHeTe Janu e yaauHa ynotpe6ara Ha CTeHTa npu ropHuTe rpyni

naLMeHTH.

He e ycTaHoBeHo JOKONKO e 6e30nacHo U epeKTUBHO M3MON3BAHETO Ha CTEHT

32 Nepuoa NO-AbALI OT ABE TOAUHM, KAKTO M U3MON3BAHETO HA MeXaHUYHM

YCTPOIACTBA 3a aTePeKTOMUA (HaCOYEHN KaTeTpu 3a aTepeKTOMMUA, POTaLMOHHM

KaTeTpy 3a aTepekToMUA) UM KaTeTpy 3a Na3epHa aHrvonnacTinka npu ieyeHneTo

Ha in-stent cTeHo3u.

9. PBKOBO/CTBO 3A ONEPATOPA

9.1. MHcnekuma npeay ynotpeba

1. I'IposepeTe CpOKa Ha roiHoCT 1 NpoBepeTe Aanu He € HapyLUeHa OnakoBKaTa Ha
CucTemara 3a NoCTaBAHE Ha CTEHTA, KOATO OCUTYpABA CTePUIHA 6apmepa.

2. N3BajieTe BHUMaTENHO CUCTEMATA OT ONAKOBKATa U pasrneualiﬁe KaTeTbpa 3a
nocTaBAHe 3a 0rbBaHNA, yCYKBaHUA U Apyrv nospeaun.

3. MaxHeTe BHUMATENHO npeanasuTena Ha CTeHTa, NOKpUBaLL CTeHTa/6anoHa.
ﬂ)aﬁpuquo 3aXBaHATUAT CTUNET Ce 0TCTPAHABA aBTOMATUYHO.

4, Pa3rnefaitte CTeHTa, 3a fa ce yBepuTe, Ye He € noBpejeH U M3MecTeH
0T ONpejeneHoTo My MACTO Bbpxy 0anoHa. YBepere ce, ue CTEHTHT e
NO3NLUOHNUPAH MeXAY NPOKCUMANHUA U AUCTANHNA MapKep Ha 6GanoHa.

5. Otbenexete NONOXKEHMETO HA CTEHTA MO OTHOLUEHUE Ha NpOKCUManHata u
AUCTaNHATa MapKepHU NIeHTH, 3a Aa ro U3nos3Bate Kato OpUeHTUP no Bpeme
Ha peHTreHockonuATa.

,[la He e U3non3Ba, ako ce 3a6ens3BaT HAKAKBH ﬂ€¢EKTVI.

9.2. Heobxopumu matepuanu

1 Bogew katetbp ¢ H BbTpelueH Anametbp 0,056 nHya
1 MpeaunatauvoHeH 6anoHeH kateTbp

1 CnpuHuoska 10-20 mn

1000 ME | Xenaput Ha 500 mn gu3vonoruyeH pasrsop (HepNS)




1 Bogau 0,014 nHua/0.36 MM x > 190 (m

1 BbprALLa ce xemocTaTHyHa Kknana

N/A KoHTpact paspeser 1:1¢¢ YeH pasTBop
1 YcTpoiicTBO 33 pazp

1 TpunbTeH cnupateneH Kpax

9.3. MoarotoBKa Ha cucTemaTa 3a NOCTaBAHE Ha CTEHTA

1. lpuroTBeTe yCTPoIACTBOTO 32 pa3AyBaHe/CNPUHLIOBKA C pa3pe/ieHa KOHTPaCTHa
cpesa.

2. (BbpXeTe YCTPOVCTBOTO 32 pasjyBaHe C TPUMLTHUA KpaH;

BIOMATRIX

1 [1a e JIBWXeHNe Ha cvcTemara. BpemerTo 3a u3nyckake cnopes Ab/KUHATa Ha
(TeHTa e JlafieHo B Tabnuua 3.
Ta6nuua 3: BioMatrix NeoFlex Bpeme 3a u3nyckaHe Ha 6anoua cnopep
AB/IKMHA Ha CTEHTa
[ Aomuna Ha crenta [ 42-48mm |
|Bpeme Ha u3nyckase [cex.] \ 30 \
7. TloTBbpAETE, Ye CTEHTHT € aAeKBATHO Pa3rbHaT U GanoHLT e u3nycHar upes
aHrvorpadeka MHXKEKLA Npe3 BOALLMA KaTeTbp.
8. AKo 3a NoKpuUBaHe Ha Npo6nemHaTa ne3vs 1 TPETUPaHUA ¢ 6anoH cermeHT ca
noseye oT efuH CTeHT BioMatrix NeoFlex, 3acTbnere cTenToBete

puKkpenete Kbm
HakpailHuKa 3a pasayBaHe Ha 6anoHa.
3ABENEXKA: HE npunaraiite nonoxutenHo unv oTpuLiaTeNnHo Hanaraxe Bbpxy
6anoHa B T03U MOMEHT, Thil KaTo TO MOXe Ja MPUUMHU NPeXIeBPEMEHHO
pa3mecTBaHe Ha CTeHTa.

3. 0TBOpeTe KpaHYeTo Ha CCTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha CTeHTa.

4. TocTaseTe Ha HeyTpanHa no3uuua.

9.4. Mpouepypa 3a NOCTaBAHe Ha CTeHTa

1. MoarotBete A0CTbNA A0 KPbBOHOCHUA CbA CbIMAcHO CTaHAapTa Ha MTKA
npakTuKa.

. Hanpasete npeagapuTenHa Aunatauus Ha neuwte ¢ 6anoH ¢ Auamersp 0,5
MM T0-MabK OT AUaMeTbpa Ha CTeHTa M AbMXMHA Ha 6anoHa pasHa unu
M0-ManKa OT Ab/XMHATA Ha NE3NATa 1 N0-MaNKka 0T AbMKUHATA Ha CTeHTa,
KOTO LLie 6be uMnnaHTUpaH.

. HenocpepcTBeHo npeau nocTaBAHeTo Ha KaTeTbpa 3a MOCTaBAHE Ha CTeHTa

BbpXY TeNeHIs BoAaY NPOMUiATE yMeHa Ha CvcTeMarta 3a N0CTaBAHE Ha CTeHTa

¢ HepNS cbrnacHo 60nHMYHYA npoToKon. 36ArBaiiTe KOHTAKT CbC CTeHTa.

3ABE/NEKA: KoHTaKTBT Ha CTeHTa ¢ TEYHOCT MOXe fla NpeAu3BUKa
0cB06OXK/AaBaHe Ha NeKapcTBOTO. KOHTAKTBT C TeyHocTTa Tpabea Aa
€ KpaTKOTpaeH ¥ fia (TaBa (amo HemocpeAcTBEHO Mpeay BbBEXIAHETo Ha

KaTeTbpa 3a N0CTaBAHe BbPXY Bojaya.

3pbpnaiite cvcTemata 3a nocTaBAHe Ha CTEHTa BbPXY NPOKCMMANHaTa yact

0T BOJaya, Kato B CbLUOTO Bpeme MOAAbPKATE NO3ULMATA HA BoAava npes

npobnemHara nesus.

. OTBOpeTe BbpTALIATA XeMOCTATYHA KMana BbpXy HakpaiiHuKa Ha Bopewwms

KaTeTbp A0 KpaeH NpeJien i A 3aTBOpeTe, KOraTo CTeHTBT e BbBe/eH 6e3onacHo

BbB BOJIELLMA KaTeTbp.

TpuaBuXeTe cUcTeMaTa 3a N0CTaBAHE HA CTEHTa BbPXy Boaua 40 npobnemHara

Ne3uA N0j PEHTreHOCKONMuEH KOHTPON. W3non3BaiiTe peHTTeHOKOHTpacTHUTE

MapKepu Ha 6anoHa, 3a Aa NO3MLMOHMpaTe CTeHTa BbPXY NeuATa. Hanpasete

aHrviorpadus, 3a 1a NOTBbPAUTE NO3ULIMATA HA CTEHTa.

3ABENEXKA: Ako ycetute conpotvenenue, HE CE OMUTBAITE A T0

MPEOLONABATE CbC CUNA. ConpoTuBneHMeTo Moxe Aa MOACKa3Ba 3a

HAKaKBB NPobNem 1 NpunaraHeTo Ha cuna Moxe Aa A0Befe A0 NoBpex/aHe

Ha CbJla MM CTEHTa, WK Jio M3MeCTBaHe Ha CTeHTa. OTCTpaHeTe cucTemara 3a

N0CTaBAHE Ha CTEHTA M BOAELUMAT KaTeTbp B KOMMANEKT (BIX 6.4. U3BaxzaHe

Ha cTeHTa/cucTemarta — lpegnasHu Mepkiu).
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9.5. Mpouepypa no pasrbBaxe

. MpoBepete B Tabnuuata 3a cboTBETCTBUE Ha 6anoHa ik Ha rbpba Ha KyTuaTa
Ha NpoAYyKTa, 33 Aa ONpefenvuTe MOAXOAALLOTO HanAraHe B 3aBUCUMOCT OT
AVaMeTbPa Ha CbOTBETHUA CbA.

BHUMAHUE: Mons, npoBepere npunoxeHara Tabnuua 3a
CbOTBETCTBUE KbM YCTPOICTBOTO, Thil KaTo YKA3aHOTO HanAraHe e B
3aBMCUMOCT OT Pa3MepHTe Ha CTeHTa.

. BHUMAHWE Mpean pa3rbBaHeTo e yBepeTe 0THOBO, Ye CTEHTHT Ce Hamupa
Ha ToYHaTa MO3MLVA NO OTHOLLIEHUE Ha Ne3uATa, NOCPEACTBOM MapKepHTe Ha
6anoHa.

. YBepeTe ce, ue TPUMBTHUAT CUpaTENeH KpaH, KOO e BbpXy cucTeMaTa 3a
N0CTaBAHE Ha CTEHTA, € 0TBOPEH KbM YCTPOVICTBOTO 3a pa3ayBaHe U Npunoxete
0TPULATENHO HaNATaHe, 33 A U3TOHWUTe Bb3/lyXa 0T GanoHa.

. 3aBbpTeTe KpaHUeTo BbpXy CUCTeMarta 3a NOCTaBAHe B NO3ULKUA 3aTBOPEHO

KbM BXOZa 3a 6anoHa u 0cBoGozeTe YCTPOVCTBOTO 3a pa3dyBaHe OT Bb3AyX.

0TBOpeTe CTPAHWYHMA BXOA Ha KPAHYETO KbM CUCTEMaTa 3a NoCTaBAHe.

Moa peHTreHocKonuueH KOHTPON Hapy#ite 6anoHa ¢ Hail Manko 6 aTM. HanAraxe,

32 1 a3rbpHeTe CTeHTa, HO He HajBULLABAiTe 0603HAUEHOTO BBPXY eTUKeTa

HOMUHaNHO HanAraHe Ha ckbcBaHe (RBP). OntumanHoto paswmpaBae

W3UCKBA CTEHTT Aa Gble B MbeH KOHTAKT CbC CTeHaTa Ha apTepuaTa, Kato

BBTPELLHYAT AMaMETbP Ha CTeHTa CbBNaja ¢ pedepeHTHUA AMaMeTbp Ha Cbaa.

YBEPETE CE, YE CTEHTBT HE E HAMTBIHO PA3IbHAT.

6. 3nycHete GanoHa upe3 06paTHO HanAraHe OT YCTPOICTBOTO 33 HafyBaHe.

YBepeTe ce, ue 6anoHLT € HAMbAHO U3NYCHAT, Npeain Aa NPeAnpUeMeTe KakBOTO
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a/ieKBaTHO (Haii-Manko 2 MM), 3a Aa ce u36erHe noTeHLMaNHa cTeHo3a Mexay
CTeHTOBETe.

9.6. I'Ipouenypa N0 OTCTPaHABAHE Ha cucTemata 3a nocTaBsAHe

Cuctemara 3a nocTaBAHe TpAGBa Jja e OTCTPaHY KaTo eAAHO LANO.

1. YBepeTe e, Ue 6aNOHBT € HAMbHO M3MyCHAT.

2. 0TBOpeTe HabIIHO BBPTALLIATA Ce XeMOCTaTUYHa Knana.

3. U3ternete cucTemata 3a nocTaBsHe, JOKaTo NOAAbPXKaTe MO3ULMATA Ha
TeNleHMA BOJaY W NoAaBaTe OTPULATENHO HanAraHe upes cucTemarta 3a
pasfiyBaHe.

4. 3aTerHeTe BbPTALLATA (€ XEMOCTATUYHA Knana.

5. ToBTopeTe aHrvorpauTa, 3a Aa UHCNeKTUpaTe 061aCTTa, KbAETO e NoCTaBeH
(TeHTa.

9.7. [lonbNHUTENHO pa3iLMpABaHe Ha CETMEHTUTE CbC CTEHT
. AKO He ce e nonyunno azieKBaTHo pasrbBaHe, NPUABIKETE OTHOBO CUCTeMaTa
32 MI0CTaBAHE HA CTEHTa WY CMeHeTe 6anoHHIA KaTeTbp ¢ APyT, CMO-NOAXOAALL
[IUaMeTbp, 33 Aa Ce NOCTUTHE TOYHO MO3MLMOHMPAHE HA CTEHTA KbM CTeHaTa Ha
Cbja.
3ABENEXKA: lonbaHutenHara Aunatauma Tpabea Aa 3acara (amo cermeHTa
cbe ctenTa. JIA HE ce pasiumpsABa n3BbH KpauLuata Ha CTeHTa.
2. MoTBbpAeTe OTHOBO MO3MLMATA HA CTEHTA W QHTUOTPAQCKus pe3ynTar.
MoBTapsiite pa3gyBaHeTo, AOKATO (e MOCTUTHE ONTMMANHO Pa3rbBaHe.
KpaiiHuaT aMameTbp Ha cTeHTa TpAGBA a CbBNAja ¢ AMaMeTbpa Ha Cbaa.

10. Bb3MOMHW HEXXENTAHU CbBUTUA

Hexenanute cb6uTis, KOWTO MOraT Jja CbMBICTBAT M3MON3BAHETO HA CTEHT B

HaTUBHa KOPOHAPHa apTepus, BKITIOUBAT, HO He Ce OrpaHIyaBar Jo:

© BHe3anHo 3anyWwBaHe Ha Cbjj WM Na3bM, HEBb3MOXHOCT 32 Pa3rbBaHe Ha
(TeHTa;

® (OcTbp MHGAPKT Ha MUOKapAa;

® AnepruuHa peakuMsi KbM aHTUKOArynaHTHata W/unit aHTMTpomOGouwTHaTa
Tepanus, KOHTPaCTHUA MaTepuana, MaTepuanuTe 3a CTEHTBT U/UN CUCTeMaTa
3a N0CTaBAHE Ha (TeHTa;

© AHeBpY3Ma, NCeBAOAHEBPU3MA U APTEPUOBEHO3HA PUCTYNa;

© ApUTMUY, BKITIOUMTENTHO KaMepHO MbXK/eHe 1 KamepHa TaxuKkapaus;

 (bpaeyHa TamnoHaaa;

® KapzuoreHeH wwiok;

® MloBpena Ha CTeHTa WNM HapaHABaHe Ha apTepus, KOETO M3UCKBA CMellHO
M0CTaBAHe Ha KOPOHapHO-apTepuaneH 6aitnac (CABG)

o (mMbpT

® JluceKuus, nephopaLiua Uan paskbCeaHe Ha apTepuATa;

bbnrapckn

(BbP3aHN C MPUNaraHeTo Ha TOBA NEKapcTBO, HE (@ HAMbAHO OMpejeneHy
W e Bb3MOXHO Ja UMa 1 APYriA CTPAHWUHU edeKTU/YCNOXHEHUA, (BbP3aHI
C V3M0N3BaHETO Ha npenapata, Mpu 3HAuUTENHO NO-BUCOKW AO3M OT Te3W,
[10CTaBAHM upe3 cTeHT BioMatrix NeoFlex. Te BKntouBart cnieHoto:

© TexecT B rbpauTe

® fi3BM B ycTaTa

® [apexe

® 3amariBaHe

® JlumdageHonatna

11. KAK CE 1OCTABA

CTEPUNHO, HENUPOTEHHO. ToBa ycTpOIACTBO € CTEPUAN3MPAHO Ype3 eNeKTPOHHO-
NbYeBa CTepUAN3ALMA.

CbbPXKAHUE: Epu 6poit MesukaMeHTO3Ha KOPOHapHa CTeHT cucTema BioMatrix
NeoFlex.

CbXPAHEHMUE: CoxpaHaBaiiTe Ha XMapHo, TbMHO U CyXxo mAcTo. Jla He ce
CbXpaHaBa npv Temnepatypa Haa 25° C.

3XBBPIIAHE: V3xBbpnaiite yCTpOCTBOTO CbINACHO MECTHUTE pasnopeadu.

12. CUMBONU BBHPXY ETUKETUTE

OtopusupaH npepctasuten B EBponeiickata o6wHoct

3aKoHeH npoussoauTen

[lata Ha npou3BoACTBO

Katanoxen Homep

Natpupen Homep

BHumanue, Hanpasete cnpaBKa ¢ npuapyXaBalyurte
AOKYMEHTH

[la He ce cTepUnU3Npa NOBTOPHO

[la He ce u3non3sa NOBTOPHO

To3u NPOAYKT e cTepunmM3upaH upes o6nbusaHe

[la ce u3non3Ba ao Aara:
g He u3non3Baiite To31 npopyKT cnef 0603HaueHara pata
(roguHa-mecel-feH)

NP HomuHanHo Hansraxe

2N [la ce na3u o1 CTbHYEBa CBETANHA UMW TONAMHA

[Jla ce cbxpaHABa Ha cyxo

[la He ce U3NON3Ba aKO OMAKOBKATa € HapyleHa W
oTBOpeHa

JbmKuHa Ha cTeHTa

[inameTbp Ha cTeHTa

® Embonua (6nokax), AucTanHu (Bb3AylHA, TbKaHHA WAM TPOMOOLMTHA
embonus);

® Tpecka

® Xemarom Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe;

© KpbBou3nuB, U3MCKBALL KPbBONpENUBaHE;

© X1noToHMA/XUNepTOHNS;

© [loBuLLIEH PUCK OT PeCTeH03a Ha yuacTbKa(LuTe) C NoCTaBeH CTeHT

® {Hdekuua u/unu 6oka B MACTOTO Ha BbBEXAAHE;

© [IpemecTBaHe Ha CTeHTa N em60nU3aLma

 3anywBaHe/Tpomb03a Ha CTeHTa

© [lepudepHa ncxemus unv nepudepHo HepBHO HapaHABaHE;

® bbOpeyHa HeloCTaTbuHOCT;

© |{HCYnT UV NpexoaiHa UCXeMUYHA aTaka;

 ToTanHo 3anyLuBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;

® Hectabunxa aHruHa;

HexenaHn c¢b6utna, Kouto morar Aa 6Gbjar cBbp3aHu ¢ npenapata BA9,

CbAbPXKaLL ce B 06BUBKaTa:

3ABENEXKA: Mpunaraneto Ha npenapata BA9 e orpaHuueHo Jo npunaraHeto

My BbB BPb3Ka C NOCTABAHE Ha WHTY peH CTeHT. H Te peaKuuy,

MakcumaneH BbHLUEH AMameTbp Ha Bopaya (0D)

MuHUManeH BbTpellieH AUaMeTbP Ha BOAlLA KaTeTbp
(D)

BiiKTe MHCTPYKUMATA 33 ynoTpeba

RBP  |HomuHanHo HanAraHe Ha cnykBaHe

/H/Z " [Jla He ce cbxpaHABa Npu Temnepatypa Hap 25° C

Moaxopsw 3a uscnefBaHe ¢ AMP Npu onpefeneu
ycnosus

M Henuporenno
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13. TAPAHLIMA

Biosensors International rapaHTupa, Ye HeiiHuTe NPOAYKTY Ca NPOU3BeAEHN
CbIMacHo ~ CMeumM@uKaLuuTe, NOCOYEH BbBPXY TeXHUTE  OMaKOBK,
MHCTPYKUYW 33 ynoTpe6a v Apyra nofo6Ha nutepatypa.

Tasu rap 3aMecTBa 1 BCUYKI YT Y Faf KOUTO He ca
W3PUYHO NOCOYEHN TYK, KAKTO NPeKM TaKka 1 KoCBeHY, 060CHOBAHM N0 cunaTa
Ha 33KOH WY 110 iPYT HaUMH, BKMKOUUTENIHO 1 KaKBWTO U ja e nofipa3bupatiiy
Ce THPOBCKY rapaHLyIy, rapaHLyy 3a NPUTOAHOCT 32 ONpefienena Lien 1 Ap.
Biosensors International HuTo moema, HUTO paspelaBa, Ha KoeTo 1 Aa e
APYro L 1a N0eMa BMECTO Hest KakBUTO U Aa 61no Apyrvi AOMbAHUTENHN
33/b/DKEHIA WU OTFOBOPHOCTY BB BPb3Ka C TO3U NPOAYKT.
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KASUTUSJUHEND

Ravimkaetud stent siisteem BioMatrix NeoFlex™

Sisukord

. SEADME KIRJELDUS

1.1. Seadme komponentide kirjeldus

1.2. Ravimikomponendi kirjeldus
NAIDUSTUSED

VASTUNAIDUSTUSED
ANTITROMBOTSUUTREZIIM

HOIATUSED

ETTEVAATUSABINOUD

6.1. Ravimite koostoime - ettevaatusabinoud
6.2. Stendi kdsitsemine — ettevaatusabindud
6.3. Stendi paigaldamine — ettevaatusabindud
6.4. Stendi/siisteemi eemaldamine — ettevaatusabindud
6.5. Parastimplantatsiooni — ettevaatusabindud

6.6. Magnetresonantspildistus (Magnetic Resonance Imaging — MRI) -
ettevaatusabinoud

RAVI ISIKUPARASTAMINE

KASUTAMINE PATSIENTIDE ERIKATEGOORIATES
KASUTUSJUHISED

9.1. Ulevaatus enne kasutamist

9.2. Vajalikud materjalid

9.3. Sisestussiisteemi ettevalmistamine

9.4. Stendi sisestusprotseduur

9.5. Stendi kasutamise protseduur

9.6. Sisestussiisteemi eemaldamise protseduur
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12. SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

13. GARANTI 0344

1. SEADME KIRJELDUS

Ravimit elueeriv koronaarne stentsiisteem BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix NeoFlex DES)
on ravimit elueeriv, bioloogiliselt laguneva poliimeerkattega stentsiisteem koronaarseks
kasutamiseks. Ravimit elueeriv stentsiisteem on kombineeritud toode, mis koosneb
kahest pahikomponendist: stendist (mis sisaldab poliimeerkattesse liidetud aktiivset
farmatseutilist koostisainet BA9™ (Biolimus A9)) ja sisestussiisteemist.

1.1. Seadme komponentide kirjeldus

© Laieneva ballooniga intrakoronaarne roostevabast terasest 316L stent bioloogiliselt
laguneva poliilaktiid-poliimeerkattega, mis sisaldab ravimit BA9, mis on eelnevalt
paigaldatud poolelastsesse kiirvahetushalloon-sisestussiisteemi.

o i i il on kaks labipai markerit, mis fluoroskoopiliselt markeerivad
stendi otsi, et voimaldada stendi diget paigaldamist.

o Sisestussiisteemi proksimaalotsas on Luer-siselukuga ihenduspuks. See puks on
iihendatud ballooni taispu i

© Juhtetraat siseneb Kateetri distaalsesse otsakusse ja véljub proksimaalselt 27,5 cm
kaugusel sisestussiisteemi otsakust.

Tabel 1: Seadme kirjeldus

4. ANTITROMBOTSUUTREZIIM

Implantatsiooni pikaajalise positiivse tulemuse saavutamiseks on oluline antikoagulant- ja
antitrombotsiiiitravi ning koronaar-vasodilatatoorse ravi Gige maramine.
Antitrombotsiiiit- ja antikoaqulantravi madramisel tuleb arvesse votta BA9 DES Kiiiniliste
katsete tulemusi, hetkel saadaolevaid juhiseid ja patsiendi individuaalseid vajadusi. (Vt ACC/
AHA/SCAI PC! Practice Guidelines', 2.

Antitrombotsiiiitravi maaramisel tuleb arvesse votta kdiki riskitegureid. Patsientide puhul,
kellel on kdrgenenud verejooksu tekkimise risk (sh patsiendid, kes on hiljuti pddenud
maokatarri voi mao haavandtdbe), tuleks stendi paigaldamist iildiselt véltida, kuna nende
puhul on antikoagulantravi vastundidustatud.

5. HOIATUSED

o BioMatrix NeoFlexTM DES 42 ja 48 mm pikkuste stentide puhul ei ole néidustused

kasutamiseks kindlaks tehtud patsientide puhul, kellel on STEMI, ACS vdi diabetes

mellitus (vt osa 2. NAIDUSTUSED).

Patsiente tuleb valida Iabimdeldult, sest selle seadme kasutamisega on seotud
boosi, vaskulaarsete de ja/vdi verejooksu oht. Seetdttu tuleh

patsiente hoida Kliiniliselt asjakohasel protseduurijdrgsel antitrombotsiiiitravil (vt jaotis

4.0: AntitrombotsiliitreZiim).

Ballooni taispuhumise aeg: 42 — 48 mm : 30 sek

Stendi mudel: 6-koronaalmudel | 9-k Imudel . TR oo ’ . -

Stendi l3bimaot (mm): 25-30 | 35 Slelmlutthwavd implanteerida ainult vastava koolituse saanud arstid. Stenti tohib
" " I ainult haiglates, kus hddaolukorras on vdimalik kasutada koronaararterite

Stendi pikkus (mm): 42,48 Ty 1 " I

Stendi materjal/ pinnakate: | - Stent rooslevabastllerasgstBBLé;/ polilakiid (PLA) o Jargnev restenoos vdib tingida stenti sisaldava arterisegmendi korduvat dilatatsiooni.

" o Jaravim Endoteliaalsete stentide korduva dilatatsiooni pikaajaliste tagajargede kohta praegu

Sisestuskateetri toopikkus: 142m andmed puuduvad.

Juhthateetr soPi\lllus ___F * Sisemine pakend on | steriilsuskaitsega. Enne k veenduge, et

Stendisises ¢ Poliiamiid-elast pakendit ei ole avatud ega kahjustatud.

Ballooni taispuhumine: o Seda stendisisestusseadet ei tohi korduvalt kasutada. Balloon funktsioneerib

Nimi-téispuhumisrohk 6atm /608 kPa 6.atm /608 kPa ainult esmakordsel kasutamisel.

Nimi-Iohkemisrdhk: 16atm /1621 kPa 14atm / 1418 kPa * Kui on vaja paigaldada mitu tandem-stenti, peavad stendimaterjalid metalli erineva

j vltimiseks olema analoogse koostisega.

1.2. Ravimikomponendi kirjeldus

© BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) on poolsiinteetiline siroliimuse derivaat, mille
lipofiilsust on tostetud. Ravimit elueerivas stendis BioMatrix NeoFlex kasutatav ravim BA9
parsib silelihasrakkude vohamist stendi laheduses.

© Poliilaktiid (PLA) on kombineeritud ravimiga BA9 ja toimib kandeainena, juhtides ravimi
vdljastamist stendist.

Tabel 2: Ravimi BA9 nimidoosid

Otsene stentimine ei ole soovitatav.

Stendi sulustus vdib tingida sihtkahjustuse korduvat dilatatsiooni. Sihtkahjustuste
korduva dilatatsiooni pikaajaliste tagajargede kohta praegu andmed puuduvad.
Kirjeldatav toode pole ette nahtud ja seda pole heaks kiidetud kasutamiseks perifeersetes
rakendustes.

Seadet eqa sisestussiisteemi MITTE uuesti steriliseerida ega taaskasutada, kuna sellisel
juhul vdib paigaldamisel tekkida komplikatsioone, seade/sisestussiisteem ei pruugi
toimida ja protseduuri ebad viib pohjustada tervisekahjustusi voi loppeda
patsiendi surmaga. Toote korduva kasutamise, sisestamise ja steriliseerimisega kaasneb
ristsaastumise ja nakkuse oht.

Toote kasutamisega patsientidel, kellel on tuvastatud restenoos, residuaalne stenoos,
diabeet, kellele on paigaldatud mitu stenti vdi on esinenud stendi vadrasendit, kaasneb

6. ETTEVAATUSABINOUD

6.1. Ravimite koostoime - ettevaatusabinoud
® Ravimi BA9 ja muude ravimite koostoime kohta spetsiifilised Kliinilised andmed
d. Ravimite koostoimet pole veel uuritud. Kuid sellised ravimid nagu takroliimus,

2. NAIDUSTUSED

Ravimit elueeriv stent BioMatrix NeoFlex on ndidustatud pargarteri siselabimddodu
parandamiseks, vardluslabimddduga 2,5 mm kuni 3,5 mm loomulike pérgarterite de novo
kahjustuste ravil.

3. VASTUNAIDUSTUSED

Ravimit elueeriv stent BioMatrix NeoFlex on vastunéidustatud jérgmistel juhtudel:

© Patsientidel, kellele antitrombotsiiiit- ja/vdi antikoagulantravi on vastundidustatud.

o Patsiendid kahjustus(t)ega, mis takistab (takistavad) angioplastilise ballooni taielikku
téispuhumist.

© Patsiendid, kellel on teadaolevalt tundlikkus ravimi BA9 vdi selle derivaatide suhtes.

o Patsiendid, kellel on teadaolevalt allergia roostevaba terase, nikli voi muude terases 316L
|eiduvate metalliioonide suhtes.

o Patsiendid, kellel teadaolevalt on tundlikkus kontrastainete suhtes, mida ei saa enne
BioMatrix NeoFlex stendi implantatsiooni profilaktiliselt kontrollida.

 Kasutamine muuks otstarbeks kui heakskiidetud kasutusndidustuste puhul. Patsientidel
ei pruugi tulemused olla samasugused kui kliinilistel katsetel téheldatud tulemused.

mis toimivad samade siduvate proteiinide (FKBP) kaudu, vdivad siiski ravimi BA9
efektiivsust mojutada. Ravim BA9 metaboliseeritakse CYP3A4 abil. (YP3A4 tugevad
inhibiitorid (nditeks ketokonasool) vdib pdhjustada ravimi BA9 kdrgendatud mdju, mis
voib eelkdige mitme stendi paigaldamise korral ulatuda tasemeni, mida voib seostada
siisteemse toimega. Ravimi BA9 siisteemset toimet tuleb vdtta arvesse, kui patsient
Ilutatakse kaasnevale si lei iivsele ravile.

Tuleb votta arvesse ravimite | lust, kui BioM: NeoFlex stent
otsustatakse paigaldada patsiendile, kes vétab ravimit, mis vdib koos ravimiga BA9 anda
koostoimeid, vai kui kavandatakse selle ravimiga ravi alustamist patsiendil, kellele on &sja
sisestatud BioMatrix NeoFlex stent. Ravimit elueeriva stendi BioMatrix NeoFlex ravimi
[ id ravi ol le vdi tol le pole veel kindlaks méaratud.

Ravimi BA9 mdju patsiendile sltub otseselt BioMatrix NeoFlex stendi voi stentide
implantatsiooni kestusest. (Vt tabelist 2 nominaalse BA9 sisaldust BioMatrix NeoFlex
stendi kohta. Kui on kasutatud voi kavatsetakse kasutada teist BA9 stenti, jérgige vastava
toote kasutusjuhendit.)

Tootekood Nimi-siselabimddt | Laiendamata stendi | Ravimi BA9
laiendatud olekus (mm) | nimipikkus (mm) | nimidoos (ug) .
BMXP-2542 25 42 657 h
BMXP-2548 25 48 749 restenoosoht
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 ) 657 '
BMXP-3548 35 48 749

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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6.2. Stendi kdsitsemine — ettevaatusabindud

o Ainult iihekordseks kasutamiseks. Stente ei tohi uuesti steriliseerida ega
taaskasutada.

o firge kasutage toodet, mille sildil nimetatud aegumistahtaeg on saabunud véi iiletatud.

o firge kasutage toodet, mille pakend on kahjustatud vdi avatud. Kui kott on avatud, ei
ole ravimit elueeriva stendi BioMatrix NeoFlex steriilsus ja stabiilsus tagatud.
Kui pakend on avatud, TULEB seadet kohe kasutada. Kasutamata seadmed tuleb
tagastada firmale Biosensors International™ ning neid ei tohi uuesti ladustada.

o firge kasutage stenti, kui selle pind on kulunud rohkem kui normaalne kulumine stendi
paigaldamisel ja sisestamisel.

o Arge kasutage stenti, mis on enne implantatsiooni olnud allutatud ebanormaalsele
hddrumisele vdi on kokku puutunud muude esemetega kui juhtkateeter voi avatud

hemostaasiklapp.
. gRGE HOORUGE EGA KRIIMUSTAGE STENDI PINNAKATET.
o Arge Idage stenti stendisisestuskateetrilt, sest eemaldamine voib kahjustada

stenti ja/vi pohjustada stendi embolisatsiooni. BioMatrix NeoFlex stent on ette ndhtud
kasutamiseks siisteemina.

® Sisestussiisteemi ei tohi kasutada koos muude stentidega.

o Balloonil oleva stendi késitsemisel tuleb olla vaga ettevaatlik, et stenti balloonil mitte
nihutada.

o firge “rullige” paigaldatud stenti nappudega, sest stent vdib balloonilt lahti tulla ja
péhjustada hilisemat paigastnihkumist voi ravimkatte kadu.

o Kasutage ainult selleks ettenshtud taispuhumisainet. Arge kasutage ballooni
tdispuhumiseks shku vi mingit muud gaasilist ainet, sest see vib pdhjustada ebatihtlast
paisumist ja raskusi stendi kasutamisel.

. Arge puudke proksimaaltelge (hupotuubl) sirgestada, sest see vdib kateetri kogemata

| pohjustada selle p

o Stendi kokkupuude vedehkega pole enne implantatsiooni soovnatav Kokkupuude
vedelikega enne implantatsiooni vdib po da ravimi

o firge laske sisestuskateetril orgaanlhste lahustite, nt |sopropuu|a|kohol|ga kokku
puutuda. Sisestuskateetri toimivus vdib nendega kokkupuutel halveneda.

© KUI STENTI EI ONNESTU EDUKALT KASUTADA, TULEB STENT JA SISESTUSSUSTEEM
SAATATAGASI FIRMASSE BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. Stendi paigaldamine - ettevaatusabindud
o firge valmistage enne stendi kasutamist sisestussiisteemi mingil viisil ette,
drge avaldage sellele negatiivset survet ega puhuge seda eelnevalt tais, kui
seda pole juhendis ngutud. Kasutage punktis 9.3 ,Sisestussiisteemi ettevalmistamine”
kirjeldatud balloonipuhumismeetodit.

Sildil nimetatud stendilabimaat vastab taispuhutud stendi siselabimoodule.
Stendi implanteerimine vdib pohjustada stendi suhtes distaalselt ja/vdi proksimaalselt
paikneva veresoone dissektsiooni, mis nduab tdiendavat sekkumist (CABG, téiendav
dilatatsioon, lisastentide paigaldamine jne).

Otsene stentimine ei ole soovitatav (vt osa 5 HOIATUSED), kuna tulemus vdib olla
Kliiniliselt suboptimaalne ja/vdi stent e abi haiguskollet.

Mitme kahjustuse ravil tuleb esmalt stentida distaalseid kahjustusi ja seejdrel
proksimaalseid kahjustusi. Sellises jérjekorras stentimine véldib distaalse stendi
paigaldamisel ~ proksimaalstendiga ristumist ja  véhendab proksimaalstendi
paigastnihkumise vimalust.

Mitme stendi kasutamine: Ravimi ja polimeeri poolt patsiendile avalduva mdju
ulatus sdltub otseselt implanteeritud stentide arvust.

firge paisutage stenti, kui see ei paikne nduetekohaselt veresoones. (Vt punkti 6.4.
,Stendi/siisteemi eemaldamine — ettevaatusabindud”)

Stendi paigaldamine vdib ohustada veresoonte kiilgharude labilaskvust.
firge iiletage vastavuskaardile margitud nimi-lshkemisrohku.

pikkuseks vdi sisestada teine juhtetraat.

9.2. Vajalikud materjalid

o Juhtkateetri sisestussiisteemi kindlustamiseks ping padrd-hemost p Juhtkateeter minimaalse siselabimaoduca 0.056"
Eemaldage juhtkateeter ja stendi sisestussiisteem iihtse iiksusena. T e

firge piiidke juhtkateetrit ja sisestussiisteemi reiesoonte iimbrise kaudu 1 Dilatatsioonieelne balloonkateeter

tommata. Kui juhtkateetri distaalne ots jouab iimbrise distaal 1 10-20 i sistal

otsa, eemaldage iimbris, juhtkateeter ja sisestussiisteem iihtse iiksusena ja 10001V Hepariin 500 ml normaalsoola kohta (HepNS)

paigaldage iimbris tagasi vastavalt haiglaprotseduurile. 1 0,014 tolline/ 0,36 mm x > 190 cm juhtetraat

Ngn}ie toimingute eiramine. Ja/v0|‘ |IIgSE jou avlalldarrllpe‘stendl §|sestU§susteem|Ie vglb 1 Pébrd-hemostaasiklapp

pohjustada stendi paigastnihkumist voi stendi ja/vdi sisestussiisteemi komponentide Pole rakendata | Kontrastain lahustatuna normazlsoolaga vahekorras 1:

kahjustamist. Stendivéljastusmeetodid (téiendavate traatide, linqude ja/vi tangide - .

Kasutamine) véivad pohiustada lisavigastusi Koronaar-vaskulaarsetes ja/vii vaskulaarsetes |- Pubumisseade

sekkumiskohtades. Komplikatsioonideks vdivad olla ~verejooks, h voi 1 Kolmetee-sulgekraan

pseudoaneuriism.

6.5. Pérastimplantatsiooni — ettevaatusabindud
Asjapaigaldatud stendi teiste kasutatavate seadmetega iiletamisel tuleb olla ettevaatlik
vltimaks stendi paigalduse ja/voi asendi nihutamist ja/vai stendi kuju kahjustamist.

6.6. Magnetresonantspildistus (Magnetic Resonance Imaging - MRI) -
ettevaatusabindud
Mittekliiniline testimine on ndidanud, et BioMatrix NeoFlex ravimit elueeriv stent voimaldab
magnetresonantsi kasutamist. BioMatrix NeoFlex stendiga patsienti saab kohe parast selle
implantaadi paigaldamist ohutult skaneerida, kui on téidetud jargmised tingimused:
 Staatilise magnetvalja tugevus on 3 teslat vai alla selle
 Ruumiline gradientvali on 720 Gauss/cm vdi alla selle
© MR-siisteemi poolt kogu kehale avaldatav maksimaal
on 15 minuti pikkusel skaneerimisel 3 W/kg.
Mittekritilisel katsetamisel pdhjustas ravimit elueeriv stent BioMatrix NeoFlex (iiks stent
ja kaks iilekattega stenti) temperatuuritdusu, mis vérdub 2,1° C-ga vdi on alla selle, kui
MR-siisteemi poolt teatatud kogu kehale avalduv maksimaalne eriabsorbtsioonimadr
15 minuti pikkusel MR-skaneerimisel valjatugevusel 3 teslat ja sagedusel 128 MHz
on 3 Wrkg (Excite, Software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
MRI-protseduuride teostamise mdju, kui BioMatrix NeoFlex stendile rakendatakse
raadiosagedusenergia suuremat méara, pole kindlaks méaratud. Rohkem kui kahe kattuva
stendi, ravimi voi poliimeerkatte soojenemise moju MRT keskkonnas ei ole teada.
Magnetresonantspildi kvaliteet vdib sattuda ohtu, kui huvipakkuv piirkond langeb kokku
ravimit elueeriva stendi BioMatrix NeoFlex asukohaga vdi on sellele suhteliselt Iahedal.

7. RAVIISIKUPARASTAMINE

Enne BioMatrix NeoFlex stendi kasutamist tuleb iga patsiendi jaoks vdtta arvesse ravimit

keskmine eriabsorbtsiooniméar

9.3. Sisestussiisteemi ettevalmistamine

1. Valmistage ette puhumisseade/siistal koos lahustatud kontrastainega.

2. Kinnitage puhumisseade kolmetee-sulgekraani killge; kinnitage ballooni puhumispordi
puksi kiilge.
ETTEVAATUST: AiRGE rakendage sel ajal balloonile negatiivset eqa positiivset rihku, sest
see vdib pohjustada stendi enneaegset paigastnihkumist.

3. Avage stendi sisestussiisteemi sulgekraan.

4. Jitke kraan neutraalasendisse.

9.4, Stendi sisestusprotseduur

1. Valmistage ette vaskulaarne juurdepasukoht vastavalt perkutaanse transluminaalse
koronaar-angioplastia (PTCA) praktikale.

Dilateerige kahj i koht eelnevalt ball mille [bim@dt on 0,5 mm vorra stendi
labimdddust véiksem ja mille pikkus vordub sihtkahjustuse pikkusega véi on sellest
liihem ning liihem implanteeritava stendi pikkusest.

Loputage sisestussiisteemi ddnsust vahetult enne stendi sisestuskateetri juhtetraadile
tagasilaadimist vastavalt haigla eeskirjadele HepNS-ga.

MARKUS: Stendi kokkupuude vedelikuga vib pohjustada ravimi valjapaasemist.
Stent tohib vedelikuga kokku puutuda ainult vahetult enne sisestuskateetri laadimist
juhtetraadile.

Laadige stendi sisestussiisteem tagasi juhtetraadi proksimaalosale, hoides juhtetraadi
asendit sihtkahjustusel.

. Avage juhtkateetri puksil olev pddrd-hemostaasiklapp nii palju kui voimalik ja sulgege
see, kui stent on kindlalt juhtkateetri sisse liikunud.

Juhtige  stendisisestussiisteem ~ fluoroskoopvaatlust ~ kasutades juhtetraadi  abil
ihtkahj le. Stendi juhtimisel kahj le kasutage ballooni Iabipaistmatuid
markereid. Stendi asukoha kontrollimiseks kasutage angiograafiat.

MARKUS: Kui on tunda takistust, EI TOHI STENTI JOUGA JUHTIDA. Takistus vib viidata

~
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elueerivate stentidega seotud ohte ja eeliseid. Arstid vastutavad patsiendi prot ieel

hindamise eest stendi implantatsiooni sobivuse suhtes.

8. KASUTAMINE PATSIENTIDE ERIKATEGOORIATES

Ravimit elueeriva stendi BioMatrix NeoFlex ohutust ja efektiivsust pole valja selgitatud

jargmistes patsiendikategooriates:

® Rasedad: puuduvad andmed BioMatrix NeoFlex stendi kasutamise kohta rasedatel naistel.

© Rinnaga toitmise perioodil: ravimi BA9 toimet rinnaga toitmise perioodil pole uuritud.

© Kasutamine laste raviks: BioMatrix NeoFlex stendi ohutust ja efektiivsust laste ravil pole
vilja selgitatud.

Stendi kasutamise otstarbekust ilalnimetatud patsiendikategooriate puhul tuleb hoolikalt

kaaluda.

Ohutust Ja efektuvsust stendi kasutamisel kauem kui kaks aastat voi mehaaniliste

nimetatust korgema rohu kasutamisel voib balloon puruneda ning pohjustada
veresoonte sisekesta kahjustusi ja dissektsiooni.

6.4. Stendi/siisteemi eemaldamine - ettevaatusabinoud

Kui mingil hetkel peaks kahjustatud kohta si isel voi stendi si

eemaldamisel enne stendi implantatsiooni olema tunda ebaharilikku takistust, tuleb kogu

siisteem ihtse iksusena eemaldada.

lirge piiiidke taispuhumata stenti juhtkateetri kaudu tagasi tommata, sest stent

voib ballooni suhtes paigast nihkuda. Eemaldage stent iihtse siisteemina.

Stendi sisestussiisteemi eemaldamine iihtse siisteemina:

o Arge piiiidke taispuhumata stenti juhtkateetrisse tagasi tommata, kui stent on sisestatud
koronaararterisse.

o Stent voib saada kahjustada voi paigast nihkuda. Sisestage juhtetraat koronaarkehasse
distaalselt nii kaugele, kui see on ohutult voimalik.

® Paigutage proksimaalne balloonimarker distaalselt juhtkateetri otsaku suhtes.
MARKUS: Kui on vaja hoida juhtetraadi asendit, tuleb juhtetraat muuta vahetustraadi

3 Toote tagastamiseks votke tihendust kohaliku klienditeeninduse voi edasimiiiijaga.
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Tootesildil atere fav faterel -kateetrid, poordaterektoomia-k id)
voi laserangioplastika Kateetit kasutamisel stendisisese stenoosi raviks pole valja
selgitatud.

9. KASUTUSJUHISED

9.1. Ulevaatus enne kasutamist

1. Kontrollige toote sdilivustéhtaega ja veenduge, et stendi sisestussiisteemi steriilne
pakend pole kahjustatud.

2. Votke siisteem ettevaatlikult pakendist vélja ja veenduge, et sisestuskateetril pole
Iabipaindeid, keerukohti ega muid kahjustusi.

3. Eemaldage ettevaatlikult stenti/ballooni kattev stendikaitse. Eelnevalt kinnitatud stilett
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. Jalgige stendi asendit proksimaal- ja distaalmarkeriribade vahel, mida k

probleemile ja selle tagajarjeks vdib olla veresoone vdi stendi kahjustamine voi
stend| pa|gastn|hkum|ne sellele jou avaldamise korral. Eemaldage juhtk ja
iihtse ik (vt punkti 6.4, Stendi/siisteemi eemaldamine

— ettevaatusabinoud”).

9.5. Stendi kasutamise protseduur

. Vaadake ballooni sobivuse graafikut sobivuse kaardilt vdi toote pakendi tagakiiljelt, et

madrata soone diameetrile vastav ballooni rohk.

HOIATUS: Kontrollige toote vastavuskaardilt, et rohk vastaks konkreetse stendi

pikkusele.

Veenduge, et stendisisestussiisteemi kolmetee-sulgek on puhumissead

avatud ning rakendage ballooni dhust puhastam|seks negatiivset survet.

. Keerake stendisisestussiisteemi kolmetee-sulgekraan balloonipordile lahti ja puhastage

puhumisseade dhust. Avage kolmetee-sulgekraani kiilgmine port sisestussiisteemile.

Stendi ka iseks tditke balloon fluoroskoopvaatlust kasutades vahemalt rahuga

6 atm, kuid drge iiletage nimi-lohkemisrohku (RBP). Optimaalseks laienemiseks peab

stent olema arteriseinaga tdielikus kokkupuutes nii, et stendi siselahimdét vastab

veresoone vordluslabimaodule. HOOLITSEGE SELLE EEST, ET STENT POLEKS LIIGA VAHE

DILATEERITUD.

Tiihjendage balloon, hoides puhumisseadmega kuni 15 sekundi jooksul vaakumi. Enne

siisteemi liigutamist veenduge, et balloon on tiesti tiihi. KONTROLLIGE, ET STENT El

OLEKS LIIALT KOKKU TOMBUNUD.

. Ballooni tiihjendamiseks peab rahk puhumisseadmes olema negatiivne. Enne siisteemi
liigutamist veenduge, et balloon oleks téielikult 6hust tiihjenenud. Ballooni tiihjenemise
aeg soltub stendi pikkusest ja on &ra toodud tabelis 3.

Tabel 3: BioMatrix NeoFlex ballooni tiihjenemise aeg vastavalt stendi
pikkusele

\ Stendi pikkus | 42— 48 mm \
|Tiihjenemise aeq [sek] | 30 |

~

suhtes

w

Bl

[

o

- fluoroskoopias paigaldustahistena.
Arge kasutage stenti, kui markate mingeid vigastusi.

7. Veendumaks stendi piisavas laienemises ja ballooni tiihjenemises, kasutage
angiograafilist injektsiooni labi juhtkateetri.



8. Kui kahjustuse ja ballooniga kdsitletava piirkonna katmiseks on vaja rohkem kui iihte
BioMatrix NeoFlex stenti, paigaldage vahekohas stenoosi valtimiseks stendid piisava
iilekattega (vahemalt 2 mm).

9.6. Sisestussiisteemi eemaldamise protseduur

Kogu sisestussiisteem tuleb eemaldada korraga iihtse tervikuna.

1. Veenduge, et balloon on téiesti tiihi.

2. Avage téielikult pord-hemostaasiklapp.

3. Hoides juhtetraadi asendit ja negatiivset survet puhumisseadmes, tommake
sisestussiisteem tagasi.

4. Keerake pddrd-hemostaasiklapp kinni.

5. Stenditud piirkonna hindamiseks korrake angiograafiat.

9.7. Stenditud segmentide edasine dilatatsioon

. Kui piisavat laienemist pole d, juhtige stendisi ii uuesti sisse voi
vahetage balloonkateeter sobiva balloonildhimddduga kateetri vastu vdlja, et saavutada
stendi 6ige asend veresoone seina suhtes.

MARKUS: Jireldilatatsioon tuleb teostada juba stenditud segmendi piires. ARGE
dilateerige iile stendi servade.

Kontrollige stendi asend ja angiograafiline tulemus dle. Korrake puhumisi, kuni
on saavutatud stendi optimaalne paiqutus. Stendi Idplik labimddt peab vastama
vordlusveresoone labimdddule.

10. VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Stendi k isega loomulikes | terites vivad kaasneda jérgmised korvalnahud

(nimekiri pole ammendav):

© Veresoone &kiline sulgumine vi spasm, stendi nurjunud laiendamine

o Akuutne miiokardiaalne infarkteerumine

o Allergiline reaktsioon ~antikoagulatsioonravile ja/vdi antitrombootilisele ~ravile,
kontrastainele vi stendi- ja/voi sisestussiisteemi materjalidele

© Aneuriism, pseudoaneuriism vdi arteriovenoosne fistul

o Diisriitmiad, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon ja ventrikulaarne tahhiikardia

o Siidametamponaad

o Koronaararterite lisa voolutee-transplantaatkirurgia hadaolukorras, kui stent on saanud
kahjustada voi versoon vigastada (CABG)

o Kardiogeenne Sokk

® Surm

o Arteri dissektsioon, perforatsioon vdi rebend

 Emboolia, distaalne (ahkemboolia, koeemboolia véi trombootiline emboolia)

o Palavik

© Hematoom sisestuskohas

o Vereiilekannet ndudev hemorraagia

* Hiipotensioon/hiipertensioon

® Stenditud segmendi restenoos

© Infektsioon ja/vdi valu sisestuskohas

o Stendi siirdumine vdi embolisatsioon

o Hiline stenditromboos/oklusioon

o Perifeerne isheemia vi perifeerne nrvivigastus

© Neerupuudulikkus

© Rabandus voi modduv isheemiline atakk

* Koronaararteri tdielik oklusioon

o Ebastabiilne angiin

Korvalndhud, mida vdib seostada ravimi BA9 kattega:

MARKUS: Ravimi BA9 ine on piiratud intrak stendi sisestamisega. Selle

ravimi kasutamise korvainahte pole taielikult iseloomustatud ja selle kasutamisel vdivad

esineda téiendavad karvainahud/komplikatsioonid, kui ravimi BA9 doos iiletab tunduvalt

ravimit elueeriva stendi BioMatrix NeoFlex abil sisestamiseks ettendhtud doosi. Need

kdrvalnahud on:

© Valurinnus

* Suuhaavandid

o liveldus

o Uimasus

o Liimfadenopaatia

11, OLEK TARNIMISHETKEL

STERIILNE, MITTEPUROGEENNE. Kirjeldatav seade on steriliseeritud elektronkiirega.

SI5U: Uks valmistatud BioMatrix NeoFlex ravimit elueeriv koronaarne stentsiisteem.
SAILITAMINE: Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Mitte séilitada temperatuuril iile
25°C

KAITLEMINE: Kaidelge seadet vastavalt kohalikele eeskirjadele.

~
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[ EC [ReP] |Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Oiguslik tootja

Tootmiskuupaev

m

Kataloogi number

Partii kood

Ettevaatust, vaadake lisatud dokumente

lirge steriliseerige korduvalt

lirge kasutage korduvalt

STERILE [ R |Toode on steriliseeritud iiritamise teel

ml@@@&ﬂgz

Kasutustihtaeg
Argek ge toodet pérast ni d kuupé
(aasta-kuu-paev)

NP Nimirahk

f/ii Hoidke eemal péikesevalgusest ja soojusallikatest

Hoida kuivas

lirge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud

Stendi pikkus

Stendi libimdot

Juhtetraadi maksimaalne valislabimoot

Juhtkateetri minimaalne siselabimdot

BoRN ] ®-+

Lugege kasutusjuhendit

RBP Nimi-lohkemisrahk

/H/ Mitte sdilitada temperatuuril iile 25° C

Lubatud kasutada MRT-uuringus

M Mittepiirogeenne

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 véljendatud voi kaudselt vihjatud garantiid, mida selles dokumendis
pole selgesonaliselt kehtestatud, kaasa arvatud kaudselt vihjatud garantiid toote
miiiidavuse i teatud konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta (nimekiri pole
ammendav). Firma Biosensors International ei arva ega volita ihtegi teist isikut
eeldama mingit muud vi téiendavat kohustust vi vastutust seoses selle tootega.
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1. PRIETAISO APRASYMAS

BioMatrix NeoFlex™ vaistus skleidzianti stenty sistema koronarams (BioMatrix NeoFlex
DES) yra vaista skleidzianti stenty sistema (DES) koronarams su biodegraduojancia
polimerine danga. DES yra kombinuotas produktas, sudarytas i$ dviejy pagrindiniy
komponenty: stento (su farmakologiskai aktyviu komponentu BA9™ (Biolimus A9),
esanciu polimerinéje dangoje) ir jstamimo sistemos.

1.1. Prietaiso sudedamujy daliy aprasymas

o Balionu iSpleciamas intrakoronarinis 316L neridijancio plieno stentas su
biodegraduojancia poli-pieno rigsties polimerine danga, kurios sudétyje yra
vaistinio preparato BA9. Stentas yra i$ anksto jmontuotas ant pusiau lankscios greito
pakeitimo baliono jstimimo sistemos.

® Kad bity lengviau tinkamai patalpinti stenda, jstmimo sistema yra su dviem
rentgenokontrastiniais Zymekliais stento galuose.

® Proksimaliniame jstamimo sistemos gale yra Luerio jungtis su iSoriniu sriegiu. Si
ivoré jungiama su baliono iSpatiklio langutés spindZiu.

o Vielinis kreipiklis jkiSamas distaliniame kateterio gale ir iSlenda 27,5 cm proksimaliau
istamimo sistemos galo.

1 lentelé. Prietaiso aprasymas
Stento modelis:

6 briauny vainikélio | 9 briauny vainikélio
modelis modelis

Stento skersmenys (mm): 25-30 35

Stento ilgiai (mm): 42,48

Stento medziaga / danga: 316L neridijancio plieno stentas /

poli-pieno rigstis (angl. Poly-lactic Acid
(PLA)) ir vaistinis preparatas BA9

Jsta kateterio darbinis ilgis: 142

Kreipiamojo io suderinamumas 5F

Stento jstimimo hali Poliamidas, elastomer:

Baliono iSpatimas:

Nominalus iSpatimo slégis: 6atm/608kPa | 6atm/608 kPa
Nominalus plysimo slégis: 16atm/1621kPa | 14atm /1418 kPa
Baliono iStustéjimo laikas: 42-48mm: 305

 Pacientams, kurie alergiski neradijanciam plienui, nikeliui arba kitiems metalo
jonams, randamiems 316L.

 Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinéms medziagoms, ir kai néra
profilaktiniy priemoniy apsaugoti nuo jy poveikio prieS BioMatrix NeoFlex stento
implantacija.

® Kitoks, nei nurodyta etiketéje, naudojimas (pvz., ne pagal patvirtintas indikacijas).
Pacienty gydymo rezultatai gali nesutapti su rezultatais, stebétais linikiniy tyrimy
metu.

4. GYDYMAS TROMBOCITY AGREGACLJA
SLOPINANCIAIS VAISTAIS

llgalaikés implantacijos sékmei labai svarbu skirti tinkamus antikoaguliantus,
trombocity agregacija slopinancius ir vainikines kraujagysles pleciancius vaistus.
Gydytojai, pasirinkdami gydymo rezima trombocity agregacija slopinanciais
medikamentais / antikoaguliantais, turéty atsizvelgti j klinikiniy tyrimy su BA9 DES
metu gautg informacija ir Siuolaikines rekomendacijas bei derinti jas su individualia
paciento situacija (2r.: ACC/AHA/SCAI PCl, Practice Guidelines” !, ?).

Atskirai turi bti vertinama gydymo trombocity agregacijy slopinanciais
medikamentais keliama rizika. Pacientai, kuriems kraujavimo rizika yra didesné (pvz.,
pacientai, sergantys pastaruoju metu aktyviu gastritu ar opalige), neturéty bati gydomi
stentavimu, nes jiems gydymas trombocity koaguliacija slopinanciais medikamentais
yra kontraindikuotinas.

5. ISPEJIMAI

© BioMatrix NeoFlex DES 42 ir 48 mm ilgio stenty naudojimui pacienty, serganiy
STEMI, ACS ar cukriniu diabetu, atzvilgiu nebuvo pateikta.

* Biitina apgalvotai atrinkti pacientus proceddrai, nes io prietaiso naudojimas yra
susijes su trombozés, kraujagysliniy komplikacijy ir (arba) kraujavimo rizika. Po
procedros pacientams turi biti skiriamas kliniskai adekvatus gydymas trombocity
agregacij slopinanciais vaistais (Zr. 4.0 skyrelj: Gydymas Trombocity Agregacija
Slopinan¢iais Vaistais).

Stenta implantuoti turi tik tinkamai apmokytas gydytojas. Stentg implantuoti
galima tik ligoninéje, kurioje jmanoma nedelsiant atlikti skubia koronariniy arterijy
§ operacija.

1.2. Vaistinio preparato sudedamuyjy daliy aprasymas

® Vaistas BA9 (,Biolimus A9, USAN / INN: umirolimus) yra pusiau sintetinis sirolimuzo
darinys, pasizymintis didesniu lipofiliskumu. Vaistinis preparatas BA9, kai
paskleidziamas BioMatrix NeoFlex DES, inhibuoja lygiyjy raumeny Iasteliy, esanciy
arti stento, proliferacija.

® Poli-pieno rigstis (PLA) yra sujungta su vaistiniu preparatu BA9 ir veikia kaip
pernesimo priemoné, siekiant kontroliuoti vaisto atsipalaidavima nuo stento.

2 lentelé. Nominalus vaistinio preparato BA9 dozavimas

Produkto kodas | Nominalus ispléstas Nominal Nominali vaistinio
vidinis skersmuo | neiSpléstostento |  preparato BA9
(mm) ilgis (mm) dozé (ng)
BMXP-2542 25 LY 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 4 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 LY 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKACLJOS

BioMatrix NeoFlex DES yra skirta koronary spindZio skersmeniui pagerinti, gydant
naujai atsiradusius koronariniy arterijy, kuriy skersmuo svyruoja nuo 2,5 mm iki 3,5
mm, pazeidimus.

3. KONTRAINDIKACIJOS

BioMatrix NeoFlex DES kontraindikuotina naudoti:

o Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas trombocity agregacija
slopinandiais vaistais ir (arba) antikoaguliantais.

® Pacientams, kuriy pazeidimas (-ai) neleidzia pilnai iSpusti angioplastinio baliono.

® Pacientams, kurie yra jautriis vaistiniam preparatui BA9 arba jo derivatams.

Vélesnés restenozés atveju gali prireikti pakartotinai atlikti arterinio segmento,
kuriame yra stentas, iplétima. Néra duomeny apie ilgalaikius pakartotinio
endotelizuoty stenty iSplétimo rezultatus.

Vidiné pakuoté uztikrina produkto steriluma, todél batina jsitikinti, kad ji néra
pazeista arba atidaryta.

Sio stento isplétimo prietaiso negalima naudoti kitai procediirai. Baliono
eksplotacinés savybés naudojimo metu pablogéja.

Kai reikalingi keli tandeminiai stentai, kad bty ivengta korozijos dél skirtingy
metaly, stenty medziagos turi biti panasios sudéties.

Tiesioginis stentavimas nerekomenduojamas.

Esant stento okliuzijai gali prireikti pakartotinio pazeidimo iSplétimo. llgalaikiai
pazeidimo pakartotinio iSplétimo rezultatai nezinomi.

Sis produktas neskirtas ir nepatvirtintas naudoti periferidkai.

NEGALIMA produkto arba jo jstamimo sistemos pakartotinai sterilizuoti ir (arba)
naudoti, nes taip baty sutrikdomas ar visai nejmanomas prietaiso / jstimimo
sistemos veikimas ir kilty grésmé paciento sveikatai ar gyvybei. Pakartotinis
naudojimas, apdorojimas ir sterilizacija gali sukelti kryzminio uzkrétimo ir infekcijos
pernesimo nuo paciento pacientui pavojy.

Naudojant stenty pacientams, kuriems buvo pakartotinés stenozés, daugybinio
stentavimo, pradinés stenozés iSplitimo, diabeto ir netinkamos jstimimo pozicijos
atvejy, gresia pakartotinés stenozés pavojus.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

6.1. Vaistiniy preparaty tarpusavio saveika: atsargumo priemonés

 Néra specifiniy klinikiniy duomeny apie BA9 ir kity vaistiniy preparaty tarpusavio
sgveika. Tokie tyrimai nebuvo atlikti. Taciau tokie vaistai kaip takrolimas, kuris gali
veikti jungdamasis su tais paciais baltymais (FKBP), gali paveikti vaistinio preparato
BA9 efektyvuma. Vaistinis preparatas BA9 yra metabolizuojamas CYP3A4. Stipriis
CYP3A4 inhibitoriai (pvz., ketokonazolis) gali pakeisti vaistinio preparato BA9
poveikius iki sisteminiy pazeidimy lygio, ypat jei yra implantuoti keli stentai. Jeigu
pacientui tuo pat metu yra taikomas ir sisteminis imunosupresinis gydymas, reikia
nepamirsti apie galima sisteminj vaistinio preparato BA9 poveikj.

1 Frederick G. Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAL Circulation 2009, 120:2271-
2306

2 WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555



 Kai planuojama implantuoti BioMatrix NeoFlex stenta pacientams, vartojantiems
vaistinius preparatus, galincius saveikauti su vaistiniu preparatu BA9, arba kai
planuojama skirti gydyma tokiais vaistais pacientams su neseniai implantuotu
BioMatrix NeoFlex stentu, reikia atsizvelgti j galima vaistiniy preparaty tarpusavio
sgveika. BioMatrix NeoFlex DES vaistinio preparato saveikos su kitais vaistais poveikis
saugumui ir efektyvumui netirtas.

Vaistinio preparato BA9 poveikis pacientui yra tiesiogiai susijes su implantuoto
BioMatrix NeoFlex stento ilgiu ir stenty skaiciumi (2 lenteléje nurodyti BA9 kiekiai,
priklausomai nuo BioMatrix NeoFlex stento tipo. Jei naudojamas arba numatomas
naudoti kitas BA9 iSskiriantis stentas, informacijos ieskokite jo naudojimo
instrukcijoje).

6.2. Stento naudojimas: atsargumo priemonés

o 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, BioMatrix NeoFlex DES sterilumas ir stabilumas

negarantuojamas, todél prietaisas TURI BUTI nedelsiant panaudojamas.

Nepanaudoti prietaisai turi bti graZinti Biosensors International™ ir negali biti

pakartotinai saugomi.

Nenaudoti, jeigu stento danga yra subraizyta, neskaitant jbrézimy, atsiradusiy

jprastai jstumiant arba jvedant.

Nenaudoti, jeigu stentas pries implantacija buvo trinamas arba kontaktavo su kokiais

nors daiktais, iSskyrus kreipiamajj kateterj arba atidaryta hemostazés voztuva.

NETRINKITE IR NEVALYKITE STENTO DANGOS.

NeiStraukite stento i3 jo jstimimo kateterio, nes iStrauke galite pazeisti stentg ir

(arba) salygoti stento embolizacija. BioMatrix NeoFlex stentas yra skirtas naudoti

kaip sistemos dalis.

|stamimo sistema negali biti naudojama kartu su kitais stentais.

Reikia elgtis ypat atsargiai, kad nesiliestuméte arba jokiu bidu nenutrauktuméte

stento nuo haliono.

Nesukite” jtaisyto stento pirStais, nes Sis judesys gali atlaisvinti stenta nuo baliono ir

stentas gali iSkristi, 0 dangos dalis, kurioje yra vaistinio preparato, nusilupti.

Baliona pripiiskite tiktai tam tinkama medziaga: nenaudokite oro arba kokiy nors

dujy, nes balionas gali netolygiai issipisti ir gali kilti sunkumy iSpleciant stenta.

© Nebandykite tiesinti proksimalinés asies (angl. hypotube), nes netycia sulenke
kateterj galite jj sulauzyti.

o Pries implantacijy stentas neturéty kontaktuoti su skysciais. Tai gali salygoti
prieslaikinj vaistinio preparato atsipalaidavima.

 |vedimo kateterio nepaveikite organiniais tirpikliais, pvz., izopropilo alkoholiu. Dél
tokio poveikio gali pablogéti jvedimo kateterio veiksmingumas.

 JEIGU STENTO SEKMINGAI ISPLESTI NEPAVYKO, STENTAS IR [STUMIMO SISTEMA
TURI BUTI GRAZINTI BIOSENSORS INTERNATIONAL KOMPANLJAL.

6.3. BioMatrix NeoFlex stento jstimimas: atsargumo priemonés

© Pries iSplésdami stenta neruoskite prietaiso, nenaudokite neigiamo slégio
arba i$ anksto nebandykite pripusti jstamimo sistemos kitaip, nei nurodyta.
Nuvalykite baliona taip, kaip nurodyta 9.3. skyrelyje |stamimo sistemos paruosimas.

© Pazymétas stento skersmuo atitinka iSplésto stento vidinj skersmenj.

© Stento implantavimas gali sukelti distaliau ir (arba) proksimaliau stento esancios
kraujagyslés dalies disekacij ir imy kraujagyslés nepraeinamuma, kas reikalauja
papildomos intervencijos (vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos, tolesnés
diliatacijos, papildomo stento jstimimo ar kt.).

o Kaip minéta 5 skyrelyje (|SPEJIMAI), tiesioginis stentavimas $iuo stentu yra
nerekomenduojamas. Stentuojant tiesiogiai gali buti pasiektas prastesnis linikinis
rezultatas arba nepavykti jstumti stento pro pazeidimo vieta.

® Gydant dauginius pazeidimus pirmausia turi bati stentuojami distaliniai, o tada
— proksimaliniai paZeidimai. Kai stentuojama laikantis Sio eiliskumo, iSvengiama
batinybé distalinj stenty prastumti pro proksimalinj, kuris jau jstumtas, ir
sumazinama proksimalinio stento iSstimimo galimybé.

© Keliy stenty naudojimas: Vaistinio preparato ir polimero poveikio mastas
pacientui yra tiesiogiai proporcingas implantuoty stenty skaiciui.

o Nepléskite stento, jeigu jis néra tinkamai jstumtas j kraujagysle. (Zr. 6.4. skyrelj
Stento / sistemos pasalinimas: atsargumo priemonés.)

© Stento patalpinimas gali pabloginti koronarinés arterijos Soniniy Saky praeinamuma.

© Nevirykite nominalaus plySimo slégio, kuris nurodytas produkto atitikimo
korteléje. Jei naudojamas didesnis nei nurodytas ant produkto etiketés slégis,
balionas gali plysti ir sukelti intimos pazeidima ir disekacija.

3 Dél produkty grazinimo prasome kreiptis j regioninj pardavimy ir klienty aptarnavimo skyriy
ar vietinj platintoja.
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6.4. Stento /sistemos pasalinimas: atsargumo priemonés

Jeigu bet kuriuo metu stengiantis pasiekti pazeidima arba istraukiant stento jstamimo

sistema pajuntamas nejprastas pasipriesinimas, kai stentas dar neimplantuotas, visa

sistema turi bati iStraukta kaip vienas vienetas.

Nebandykite iStraukti neiSplésto stento atgal pro kreipiamajj kateterj, nes

stentas gal nuslysti nuo baliono. Pasalinkite viska kartu, kaip viena vieneta.

Kai stento jstamimo sistema Salinama kaip vienas vienetas:

® Nebandykite neidplésto stento jtraukti atgal j kreipiamajj kateterj, kol jis yra
koronarinéje arterijoje.

® Stentas gali biti pazeistas arba i$stumtas. |stumkite vielinj kreipiklj j koronarus kiek
imanoma toliau jvertindami sauguma.

® Proksimalinis baliono Zymeklis turi bti Siek tiek distaliau uZ kreipiamojo kateterio
galiuko.
PASTABA: Jeiqu bitina iSlaikyti vielinio kreipiklio pozicija, vielinis kreipiklis turi biti
arba pakeistas keiciant vielos ilgj, arba turi biti jkiStas antras vielinis kreipiklis.

® Kad jstimimo sistema baty sutvirtinta su kreipiamuoju kateteriu, priverzkite
atsukamajj hemostazés voztuva. Pasalinkite kreipiamajj kateterj ir stento jstimimo
sistema kaip viena vieneta.

Nebandykite kreipiamojo kateterio ir jstamimo sistemos traukti pro

jstimimo jmova. Kai distalinis kreipiamojo kateterio galiukas pasiekia

distalinj femoralinés jmovos gala, iStraukite jmova, kreipiamajj kateterj

ir jstimimo sistema kartu, kaip viena vieneta, ir pakeiskite jmova pagal

ligoninés protokola.

Nesilaikant $iy Zingsniy ir (arba) per jéga stumiant stento jvedimo sistemq galima

sukelti stento dislokacija arba pazeisti stenta ir (arba) jvedimo sistemos komponentus.

Naudojant stento iStraukimo metodus (naudojant papildomas vielas, kilpeles ir

(arba) Znyples) gali buti papildomai traumuojamos vainikines kraujagysles ir (arba)

kraujagysles

prieigos vieta. K

ijos gali buti kraujavimas, h arba pseud, izma.

6.5. Poimplantacijos: atsargumo priemonés
Naudojant papildomus prietaisus ir pereinant naujai jstatyty stenta reikia buti
atsargiems, norint nesutrikdyti stento jstatymo, prigludimo ir (arba) geometrijos.

6.6. Magnetinio rezonanso tomografija (MRT): atsargumo priemonés

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad esant BioMatrix NeoFlex DES atlikti MRT reikalingos

tam tikros salygos. Pacientui implantavus BioMatrix NeoFlex stenta, jis i$ karto gali bati

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 BioMatrix NeoFlex DES (vieno ir dviejy persidengianciy

stenty) sukélé temperatros padidéjimg 2,1°C arba maZiau, kai MR sistema

maksimaliai parodé 3 W/kg vidutine viso kiino specifing absorbcijos sparta (SAR) per

15 nuskaitymo minuciy, nuskaitant 3 tesly statiniu magnetiniu lauku, 128 MHz MR

sistema (Excite, Software 3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MRT procediiros poveikis BioMatrix NeoFlex stentui, nuskaitant didesniais RD energijos

Iygiais, nenustatytas. Siluminis poveikis MRT aplinkoje esant daugiau nei dviem

persidengiantiems stentams, vaistui ar polimerinei dangai néra Zinomas.

Jei dominanti sritis yra ten pat arba santykinai arti BioMatrix NeoFlex DES, MR vaizdo

kokybé gali bti blogesné.

7. GYDYMO INDIVIDUALIZACUJA

Pries naudojant vaista skleidzianCius stentus reikia jvertinti rizikg ir nauda kiekvienam
pacientui. Pries procediiry gydytojai turi atsakingai jvertinti, ar pacientas tinkamas
implantuoti stenta.

8. NAUDOJIMAS SPECIALIY GRUPIY PACIENTAMS

BioMatrix NeoFlex DES saugumas ir efektyvumas su Zemiau nurodyty pacienty

grupémis nezinomas:

© Néscioms moterims: Néra duomeny apie BioMatrix NeoFlex stenty naudojima
néscioms moterims.

* Zindancioms moterims: Vaistinio preparato BA9 poveikis Zindymo laikotarpiu
netirtas.

o Vaikams: BioMatrix NeoFlex stento saugumas ir efektyvumas netirtas.

Atidziai jvertinkite, ar auksciau nurodytoms grupéms priklausantys pacientai yra

tinkami procedarai.

Saugumas ir efektyvumas po dvejy mety arba mechaniniy aterektomijos priemoniy

(kryptiniy aterektomijos kateteriy, rotaciniy aterektomijos kateteriy) ar lazeriniy
ioplastkos kateteriy naudojimas gydant stento viduje atsiradusia stenoze netirtas.

9. VARTOTOJO ZINYNAS

9.1. Patikrinimas prie$ naudojima

1. Patikrinkite galiojimo datg ir ar nepazeistas stento jstamimo sistemos pakuotés
sterilumas.

2. Atsargiai iSimkite sistema i pakuotés ir patikrinkite, ar jstamimo kateteris
neuzsilenkes, neuzsisukes ar kitaip nepazeistas.

3. Atsargiai pasalinkite stento apsauga, dengiancia stenta / baliong. IS anksto
prijungtas zondas pasalinamas automatiskai.

4. Apziurékite stenta, kad sitikintuméte, 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 démesj j stento padétj, priklausomai nuo proksimalinio ir distalinio
Zymeklio ziedy, kad galétuméte palyginti su fluoroskopijos duomenimis.

Jei buvo pastebéti kokie nors defektai, naudoti negalima.

9.2. Reikalingos priemonés

1 Kreipiamasis maziausiai 0,14 cm (0,056") vidinio skersmens
kateteris

Kreipiamasis kateteris, kurio minimalus vidinis skersmuo 0,19 cm
Pre-diliatacinis baliono kateteris

10-20 ml virkstas

Heparino 500 ml fiziologinio tirpalo (HepNS)

0,014 col. /0,36 mm x > 190 cm kreipiamoji viela

Sukamasis hemostazés voztuvas

éra pateikiamas | Kontrastas, atskiestas fiziologiniu tirpalu santykiu 1: 1

1Spdtimo prietaisas

Trijy krypdiy Giaupas

000TV
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9.3. Jstamimo sistemos paruosimas

1. Paruoskite iSpatimo prietaisa / Svirksta pritraukdami atskiesto kontrasto.

2. Prijunkite iSpatimo prietaisy prie trijy krypciy Ciaupo, prijunkite prie baliono
i3patimo angos jvorés.
PASTABA: Siuo momentu balionélyje NESUKURKITE neigiamo arba teigiamo slégio,
nes stentas gali atsiskirti anksiau laiko.

3. Atsukite Ciaupa j stento jstimimo sistema.

4. Palikite neutralioje padétyje.

9.4. Stento jstamimo procediira

1. Paruoskite priéjimo prie kraujagyslés vieta vadovaudamiesi jprastine PTKA praktika.

. IS anksto prapléskite pazeidima balionu, kurio skersmuo yra 0,5 mm mazesnis

uz stento skersmenj; baliono ilgis turi biti lygus arba trumpesnis uz pasirinkto

pazeidimo ilgj, taciau trumpesnis uz imlantuojamo stento ilgj.

I8kart pries stento jvedimo Kateterj uzdédami ant kreipiamosios vielos, jvedimo

sistemos kanala praplaukite HepNS tirpalu laikydamiesi ligoninés protokolo.

Nesilieskite prie stento.

PASTABA: Stento kontaktas su skysciu gali sukelti vaisto atsipalaidavima. Kontakto

su skysciu laikas turi biti ribojamas nedelsiant uzmaunant jvedimo kateterj ant

vielinio kreipiklio.

4. Laikydami vielinj kreipiklj skersai pasirinkto pazeidimo, uzmaukite stento jvedimo
sistema atgal ant proksimalinés vielinio kreipiklio dalies.

5. Atsukite hemostatinj voztuva ant kreipiamojo kateterio jvorés kiek jmanoma labiau
ir uzsukite, kai stentas bus saugiai nustumtas kreipiamojo kateterio viduje.

6. Remdamiesi fluoroskopo d imis, kreipi viela nustumkite stento

jvedimo sistema iki pasirinkto pazeidimo. Stenta pazeistoje vietoje jtaisykite
pagal rentgenokontrastinius baliono Zymeklius. Norédami sitikinti, kad stentas
lokalizuotas tinkamai, atlikite angiografija.
PASTABA: Jeigu jauciamas pasiprieginimas, NENAUDOKITE JEGOS STUMIANT.
Pasipriesinimas gali rodyti problema ir salygoti kraujagyslés arba stento pazeidima,
arba stento dislokacija, jeigu 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. I$plétimo procedira

1. Baliono pripdtimo slégj, tinkama konkreciam gydomos kraujagyslés spindZiui,
rasite nurodyta baliono atitikties lenteléje, kuri yra atitikciy korteléje, arba produkto
déZutés nugaréléje.
|SPEJIMAS: Bitinai tikrinkite atitikéiy lentele, tiekiama kartu su paciu
prietaisu, nes nurodomas slégis priklauso nuo stento iSmatavimy.

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&jima j
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pripatimo prietaisa, ir taikydami neigiama slégj iStraukite i baliono ora.

4. Uzsukite trijy krypciy Ciaupa ant stento jstimimo sistemos, kad uzsidaryty jéjimas j
baliono anga, o tada iStraukite or3 is pripatimo prietaiso.

. Pagal fluoroskopo rodmenis pripiskite baliong maziausiai 6 atm, kad iSpléstuméte
stenta, taciau nevirsykite etiketéje nurodyto nominalaus jpatimo slégio (angl. rated
burst pressure (RBP). Kad isplétimas baty optimalus, stentas turi pilnai kontaktuoti
su arterijos sienele, o stento vidinis skersmuo — atitikti atitinkamos kraujagyslés
skersmenj. |SITIKINKITE, KAD STENTAS YRA VISISKAI ISPLESTAS.

. [Sleiskite baliono turinj neigiamu slégiu iS iSpatimo prietaiso. Pries atlikdami bet
kokius judesius su sistema, sitikinkite, kad balionas yra visikai iSleistas. Baliono
iStustéjimo laiko priklausomybé nuo stento ilgio nurodyta 3 lenteléje.

3 lentelé. BioMatrix NeoFlex baliono itustéjimo laiko priklausomybé nuo
stento ilgio

\ Stento ilgis | 42-48mm \
[ I§tustéjimo laikas [s] | 30 |

. Atlikdami angiografing injekcija per kreipiamajj kateterj jsitikinkite, kad stentas
iSpléstas ir balionas subliaskes tinkamai.

. Jeigu pazeidimui atitaisyti reikalingas daugiau kaip vienas BioMatrix Neoflex stentas
ir didesnis baliono pavirsius, tinkamai perdenkite stentus vieng kitu (maziausiai
2mm), kad biity iSvengta galimos stenozés tarp stenty.

w
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9.6. Jstamimo sistemos pa3alinimo procediira
|stiimimo sistema iStraukiama visa vienu metu, kaip vienas pri

BIOMATRIX

'BA9‘
r1eor~rex”

Nepageidaujami poveikiai, galimai susije su vaistinio preparato BA9 danga:

PASTABA: Vaistinio preparato BA9 paskyrimas yra apribotas intrakoronarinio stento
jstamimu. Nepageidaujamas poveikis vartojant $ vaistinj preparata néra pilnai
nustatytas ir vartojant vaistinj preparata BA9 Zenkliai didesnémis dozémis nei BioMatrix
NeoFlex DES pateikiama gali pasireiksti papildomas nepageidaujamas poveikis /
komplikacijos. Galimi Sie nepageidaujami poveikiai:

© Sunkumo jausmas kratinéje;

© Burnos opos;

® Pykinimas;

 Galvos svaigimas;

o Limfadenopatija.

11. KAIP PRISTATOMAS

STERILUS, NEPIROGENINIS. Sis prietaisas yra sterilizuotas elektrony srautu.
TURINYS: viena BioMatrix NeoFlex vaistus skleidzianti stenty sistema.
LAIKYMAS: Laikyti vésioje tamsioje vietoje. Nelaikyti temperatiiroje vir$ 25° C.
SUNAIKINIMAS: sunaikinkite prietaisa pagal vietos reglamentus.

12. PAKUOTES ETIKETEJE ESANCIY SIMBOLIY
PAAISKINIMAI

|galiotas atstovas Europos Sajungoje

1. |sitikinkite, kad balionas yra pilnai iSleistas.

2. Pilnai atsukite hemostazés voztuva.

3. Blaikydami kreipiamosios vielos pozicij ir taikydami neigiamq slégj iputimo
prietaisui, istraukite jstamimo sistema.

4. Priverzkite atsukama hemostatinj voztuva.

5. Kad jvertintuméte stentuota sritj, pakartokite angiografija.

9.7. Tolesnis stento segmenty iSplétimas

. Jeigu nepavyko tinkamai iSplésti, pakartotinai jstumkite stento jstimimo sistema
arba pakeiskite kitu tinkamo skersmens balioniniu kateteriu, kad galétuméte
tinkamai patalpinti stenta greta kraujagyslés sienelés.

TeisiSkai patvirtintas gamintojas

Pagaminimo data

Katalogo numeris

Serijos numeris

Atsargiai! Elkités, kaip nurodyta lydinciuose dokumentuose

Nesterilizuokite pakartotinai

PASTABA: Pakartotinis praplétimas turi biti atliekamas stentuoto ribose.
NEPLESKITE uz stento riby.

2. Pakartotinai patikrinkite stento vieta ir angiografinius duomenis. Kartokite
ispatimus, kol pasieksite optimaly stento i$plétima. Galutinis stento di turi

Nenaudokite pakartotinai

STERILE | R | | Produktas sterilizuotas spinduliuote

sutapti su atitinkamos kraujagyslés spindziu.

10. GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali buti susijes su stento naudojimu natyvinéje

koronarinéje arterijoje, apima, bet neapsiriboja:

® Staigus kraujagyslés nepraeinamumas ar spazmas, nepavykes bandymas iSplésti
stenta;

 Umus miokardo infarktas;

© Alerginés reakcijos dél gydymo antikoaguliantais ir (arba) antiagregantais,
kontrastiniy medZiagy arba stento ir (arba) stento jstimimo sistemos medziagy
naudojimo;

© Aneurizma, pseudoaneurizma arba arterioveniné fistulé;

 Aritmijos, jskaitant skilveliy virpéjima ir ventrikuling tachikardija;

o Sirdies tamponada;

 Kardiogeninis Sokas;

® Skubi vainikiniy kraujagysliy Suntavimo operacija dél stento arba arterijos
pazeidimo;

® Mirtis;

 Arterijos disekacija, perforacija arba plysimas;

© Embolija, distaliau (oro, audiniy arba trombembolais);

® Karciavimas;

© Hematoma jeigos vietoje;

 Kraujavimas, kai reikalinga transfuzija;

* Hipotenzija / hipertenzija;

© Padidéjusi stentuoto segmento kartotinés stenozés rizika;

o Infekcija ir (arba) skausmas jeigos vietoje;

© Stento migracija ir embolizacija;

® Stento trombozé / uzsikimsimas;

® Periferiné iSemija / periferinio nervo pazeidimas;

® Inksty funkcijos nepakankamumas;

® Insultas ar tranzitoriné iSeminé ataka;

o Visiskas vainikinés arterijos uzsikimsimas;

® Nestabili kratinés angina.
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Tinkamumo laikas

©d

tinkamumo  laikui

(metai-ménuo-aiena)

NP Nominalusis slégis

2N Saugokite nuo saulés poveikio

Saugokite sausoje vietoje

N Anki L

jeip é atvira arba pai

Stento ilgis

Stento skersmuo

Maksimalus iSorinis kreipiamosios vielos skersmuo (0D)

Minimalus vidinis kreipiamojo kateterio skersmuo (ID)

Skaitykite naudojimo instrukcijoje

Numatytas plysimo slégis

Nelaikyti temperatiroje virs 25° C

Tinkamas MR

Nepirogeninis

13. GARANTIJA

R

International g ja, kad kompanijos produktai yra pagaminti
pagal visas specifikacijas, nurodytas ant jy pakuotés, naudojimo instrukcijose 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
[sipareigojimy ar atsakomybeés, susijusios su Siuo produktu.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

BioMatrix NeoFlex™ medikamentus izskalojo3a koronara stenta
sistéma
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Latviski

1. IERICES APRAKSTS

BioMatrix NeoFlex™ medikamentu izskalojosa koronara stenta sistéma (BioMatrix
NeoFlex MIS) ir medikamentu izskalojosa stenta (MIS) sistéma koronarai lietosanai
ar biologiski sadalama poliméra apvalku. MIS ir kombinéts izstradajums, kas sastav
no diviem galvenajiem komponentiem: stenta (kas satur aktivo farmaceitisko vielu
BA9™ (Biolimus A9), kas iestradata poliméra apvalka) un ievades sistémas.

1.1. lerices sastavdalu apraksts

® Arbalonu izplesams intrakoronars 316L neriiséjosa térauda stents ar biologiski
sadalama poliméra apvalku polilaktidu, kas satur BA9 medikamentus, kas
iestiprinats puspak|aviga straujas apmainas balona ievades sistéma.

® |evades sistémai ir divi rentgenkontrastéjosi markieri, kas fluoroskopiski atzimé
stenta galus, lai palidzétu pareizi novietot stentu.

® Pie proksimala ievades sistémas gala ir uzskravéjama luéra fiksatora
savienojuma rumba. ST rumba pievienojas balona piepiisanas limenam.

o Vadstieple ieiet distalaja katetra gala un iznak 27,5 cm tuvak ievades sistémas
galam.

1.tabula. lerices apraksts

Stenta veids: 6-kronu modelis 9-kronu modelis
Stenta diametri (mm): 25-3.0 35
Stenta garumi (mm): 42,48

Stenta materials / apvalks: 316L neriisgjosa térauda stents /

polilaktids un BA9 zales

levades katetra darba garums: 142 (m

Vadibas katetra saderiba: 5F

Stenta ievades balons: Poliamida elastomérs

Balona piepasana:
Nominalais gaisa spiediens: 6atm /608 kPa 6atm/ 608 kPa
Paredzamais plisanas spiedi 16atm/1621kPa | 14atm /1418 kPa

Balona izpa$anas laiks: 42— 48 mm : 30 sek

1.2. Medikamentu sastavdalu apraksts

® BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) zales ir sirolima
atvasinajums ar palielinatu lipofilitati. BA9 medikaments, ka paredzéts
BioMatrix NeoFlex MIS, kavé gludo muskulu $tnu proliferaciju stenta tuvuma.

© Polilaktids (PLA) ir kombinéts kopa ar BA9 medikamentu un darbojas ka neséjs,
lai kontrolétu medikamentu atbrivo3anu no stenta.

2.tabula. Nominala BA9 medikamentu deva

Izstradajuma kods Nominalais Nominalais Nominala
izplestais iek3gjais | neizplestais stenta | BA9 zalu deva (ug)
diametrs (mm) garums (mm)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKACIAS

BioMatrix NeoFlex MIS tiek indicéts koronara limena diametra uzlabo3anai, lai
arstétu de novo bojajumus nativajas koronarajas artérijas ar atskaites diametru
starp 2,5 mmun 3,5 mm.

3. KONTRINDIKACLJAS

BioMatrix NeoFlex MIS ir kontrindicéts lieto3anai:

® Pacientiem, kuriem ir kontrindicéta prettrombocitu un/vai antikoagulantu
terapija;

 Pacientiem ar bojajumu(iem), kas liedz pilnigu angioplastijas balona piepasanu;

® Pacientiem, kas jutigi uz BA9 medikamentiem vai to atvasinajumiem;

 Pacientiem ar alerdiju pret neriiséjoso téraudu, nikeli vai citu metalu joniem, kas
atrodami 316L;

 Pacientiem, kas jutigi uz kontrastvielam, kuras nav iesp&jams profilaktiski
kontrolét pirms BioMatrix NeoFlex stenta implantacijas;

® Neparedzétai lietoSanai (ti. tadai lietosanai, kas nav ieklauta starp
apstiprinatajam indikacijam). Pacientu rezultdti var atskirties no tiem
rezultatiem, kas iegiti kliniskajos pétijumos.

4. PRETTROMBU REZIMS

Piemérotas antikoagulantu, antiagregantu un koronaras vazodilatoras terapijas
lieto3ana ir |oti svariga veiksmigam ilgtermina implantacijas rezultatam.
Medikiem janem véra informacija no kiiniskajiem pétijumiem ar BA9 MIS, ka
ari pieejamas vadlinijas un katra pacienta individualas vajadzibas, lai noteiktu
antiagregantu/antikoagulantu rezimu, ko pielietot saviem pacientiem visparigos
gadijumos. (Atsauce: ACC/AHA/SCAI PCl prakses vadinijas '2).

Ipasijaizvérté antiagregantu terapijas risks. Pacientiem ar paaugstinatu asinosanas
risku (t.i. pacienti ar nesen aktivu gastritu vai pepsina Cilas slimibu) ir jaatturas no
stentésanas, jo antikoagulantu terapija butu kontrindicéta.

5. BRIDINAJUMI

© BioMatrix NeoFlex MIS 42 un 48 mm garajiem stentiem nav noteikta indikacija
lietosana pacientos ar STEMI, AKS vai cukura diabétu.

© NepiecieSama sapratiga pacientu izvéle, jo ar Sis ierices lietosanu saistams
trombozes, vaskularo komplikaciju un/vai asinosanas risks. Lidz ar to pacientiem
péc procediiras janodrosina Kliniski adekvata antiagregantu terapija (skatit 4.0.
sadalu: Prettrombu reims).

 Stenta implantésanu drikst veikt tikai arsti, kas izgajusi atbilstoSu apmacibu.
Stenta ievieto3anu drikst veikt tikai slimnicas, kur var veikt neatliekamu
koronaras artérijas Suntésanas operaciju.

® Sekojosas restenozes dé| var bit nepiecieSama stentu saturo3d arteriala
segmenta atkartota dilatacija. Atkartotas endotélija ieklauta stenta dilatacijas
ilgtermina iznakums Sobrid nav zinams.

© |ek3gjais iesainojums nodrosina sterilu barjeru, tadéjadi, ir svarigi parliecinaties,
ka tas nav bojats vai atverts.

o 30 stenta izvietosanas ierici nedrikst lietot atkartoti citai procedirai.
Balona efektivitates raditaji samazinas lietosanas laika.

® Kad nepiecieSama vairaku stentu virkne, stentu materialiem jabat ar lidzigu
sastavu, lai izvairitos no nevienadas metalu korozijas.

* Tiesa stentésana nav ieteicama.

® Stenta okldzijas gadijuma var bit nepiecieSama atkartota mérkbojajuma
dilatacija. ligtermina sekas atkartotai mérkbojajuma dilatacijai Sobrid nav
zinamas.

o Sis izstradajums nav paredzéts vai apstiprinats periferalai izmantosanai.

© NEMEGINIET atkartoti sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici vai saistitu sistému,
jo tas var nelabvéligi ietekmét veikumu un novest pie iekartas/sistémas
bojajumiem un procediiras komplikacijam, kas raditu ievainojumus pacientam
vai novestu pat pie td naves. Atkartota lietosana, apstrade un atkartota
sterilizacija sniedz piesarmojuma risku un draudus, ka infekcija var pariet no
viena pacienta pie cita.

® Lieto3ana pacientiem ar restenozi, daudz kartéju stentu, parmérigi palikusu
stenozi, diabétu un stenta malapoxziciju riské ar restenozi.

6. PIESARDZIBA

6.1. Medikamentu mijiedarbiba - Piesardziba

© Nav pieejami specifiski kliniskie dati par BA9 medikamentu mijiedarbibu ar
citam zalém. Medikamentu mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Tomér tadas zales
ka takrolims, kas var iedarboties caur tiem pasiem saistosiem proteiniem (FKBP),
var traucét BA9 zalu iedarbibu. BA9 zales metabolizé CYP3A4. 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
arstéts ar sistémisku imansupresivu terapiju.

Lemjot par BioMatrix NeoFlex stenta ievietoSanu pacientam, kur3 lieto zales, kas
var mijiedarboties ar BA9 medikamentiem, vai lemjot par terapijas uzsakSanu
ar $adam zalém pacientam, kuram nesen ir ievietots BioMatrix NeoFlex stents,
jaapsver zalu mijiedarbibas iesp&jamiba. BioMatrix NeoFlex MIS medikamentu
mijiedarbibas ietekme uz drodibu vai iedarbigumu nav noteikta.

BA9 za|u iedarbiba uz pacientu ir tieSi saistita ar implantéta BioMatrix NeoFlex

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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Latviski

stenta garumu un BA9 stentu skaitu. (Skatit 2. tabulu par nominalo BA9 saturu
uz vienu BioMatrix NeoFlex stentu. Ja cits BA9 izskalotais stents ir bijis vai tiks
lietots, ludzu, skatiet ta IFU.)

6.2. Stenta lietosana — Piesardziba

© Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un nelietot atkartoti.

® Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

© Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. BioMatrix NeoFlex MIS

sterilitate un stabilitate netiek garantéta péc maisina atvérsanas, un

tadéjadi ierice JALIETO nekavejoties. Neizmantotas ierices jaizmet vai jaatgrie

Biosensors International™: un tas nedrikst uzglabat.

Nelietojiet, ja uz stenta apvalka redzami noberzumi, kas nevar bt radusies no

normalas ievietosanas un piegades procesa.

Nelietojiet, ja stents ir ticis paklauts patologiskai berzeSanai vai saskarei ar

citiem priekSmetiem, neskaitot virzitajkatetru vai atvértu hemostazes varstu

pirms implantésanas.

NEBERZEJIET VAI NESKRAPEJIET STENTA APVALKU.

Neatvienojiet stentu no ta ievades katetra, jo atvienosana var sabojat stentu un/

vai izraisit stenta embolizaciju. BioMatrix NeoFlex stents ir paredzéts lietosanai

ka sistéma.

levades sistému nedrikst lietot savienojuma ar citiem stentiem.

Ipasa piesardziba jaievero, lai neaiztiktu vai jebkada cita veida nesabojatu stentu

uz balona.

,Nevirpiniet” uzstadito stentu savos pirkstos, jo $i darbiba var atlaist valigak

stentu no balona un izraisit sekojosu dislokaciju vai novest pie daléjas zalu

apvalka pazaudésanas.

Lietojiet tikai piemérotu balona piepsanas [idzekli. Nelietojiet gaisu

vai jebkadus gazveidigus lidzeklus, lai piepistu balonu, jo tas var izraisit

nevienmeérigu izpleSanos un apgratinat stenta izvietosanu.

© Neméginiet iztaisnot proksimalo varpstu (smalka neriisgjosa térauda caurulite),
jo tas var izraisit katetra plisanu, ja tas tiek nejausi ieliekts.

® Nav ieteicams paklaut stentu 3kidruma iedarbibai pirms implantéSanas.
Paklausana Skidrumu iedarbibai pirms implantéSanas var novest pie
priekslaicigas medikamentu izdaliSanas.

® levades Katetru nedrikst paklaut saskarei ar organiskiem Skidinatajiem,
pieméram, izopropilspirtu. Sada saskare var nelabvéligi ietekmét ievades
katetra funkcionalitati.

® GADIJUMA, JA STENTS NETIEK VEIKSMIGI IEVIETOTS, STENTS UN IEVADES
SISTEMA JANOGADA ATPAKAL BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. BioMatrix NeoFlex ievieto3ana — Piesardziba

o Nesagatavojiet, diet negativu spiedienu un neveiciet ievades
sistémas iepriek3éju piepisanu pirms stenta novietosanas citadak, ka
noradits. lzmantojiet balona atbrivosanas tehniku, kas aprakstita sadala 9.3.
levades sistémas sagatavosana.

Noraditais stenta diametrs attiecas uz izplesta stenta iekséjo
diametru.

Stenta implanté3ana var izraisit asinsvada disekiju distali un/vai proksimali no
stenta un akatu asinsvada noslégsanu, tadéjadi pieprasot papildus iejauksanos
(KAS, talaku dilataciju, papildu stentu ievietosanu vai citu).

Uzmanieties, ka tiesa stentéSana nav ieteicama (ka noradits 5. sadala
BRIDINAJUMI) un var novest pie suboptimala kliniska iznakuma un/vai nespéjas
Skersot bojajumu ar stentu.

Arstéjot vairakus bojajumus, distalie bojajumi jastenté pirmie, péc tam veicot
proksimalo bojajumu stentéSanu. Sada stentéSanas kartiba lauj noverst
nepiecieSamibu $kérsot proksimalo stentu distala stenta ievietosanas laika un
samazina proksimala stenta izkustinasanas varbitibu.

Vairaku stentu izmantoSana, Pacienta paklausanas pakape zalém un
poliméram ir tiesi saistita ar implantéto stentu skaitu.

Neizpletiet stentu, ja tas nav pareizi pozicionéts asinsvada. (Skatit sadalu 6.4.
Stenta / Sistémas iznemsana — piesardziba)

Stenta ievietosana var nelabvéligi ietekmét sanu zara caurlaidibu.
Neparsniedziet paredzamo plisanas spiedienu, kas noradits uz
produkta atbilstibas kartes. Lielaku spiedienu lietoSana neka noradits uz
izstradajuma etiketes var novest pie balona plisanas, kas var izraisit asinsvada
ieksgjas membranas bojajumu un disekciju.

6.4. Stenta/ Sistémas iznemsana — Piesardziba

Sastopot neparastu pretestibu jebkura bridi neatkarigi no ta, vai tas bitu piek|ustot

bojajumam vai iznemot stenta ievades sistému pirms stenta implantésanas, visa

sistéma jaiznem ka vienota vieniba.

3 Ladzu, sazinieties ar tirdzniecibas vai klientu apkalposanas vietu sava regiona, lai atgrieztu
preci.
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Neméginiet vilkt neizplestu stentu atpakal caur vaditajkatetru, jo var
tikt izraisita stenta dislokacija attieciba pret balonu. Iznemiet ka vienotu
vienibu.

Iznemot stenta ievades sistému ka vienotu vienibu:

® Neméginiet ievilkt neizplestu stentu vaditajkatetra, kamér tas atrodas
koronarajas artérijas;

® Var notikt stenta bojasana vai dislokacija. Virziet vaditajstigu koronaraja
asinsvada tik talu distali, cik vien drosi iespéjams;

* Novietojiet proksimalo balona markieri nedaudz talak par vaditajkatetra galu.
PIEZIME. Ja ir nepieciesams uzturét vadstieples poziciju, vadstieple ir vai nu
japarveido apmainas stigas garuma, vai arf 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 unievades sistému caur ievades apvalku.

Kad vaditajkatetra distalais gals sasniedz distalo f la apvalka galu,

iznemiet apvalku, vaditajkatetru un ievades sistému ka vienotu vienibu

un aizstajiet apvalku atbilstosi slimnicas protokolam.

So sou neievérosana un/vai parmériga spéka pielietosana pret stenta ievades

sistému var novest pie stenta izkustinasanas vai stenta un/vai ievades sistémas

komponentu bojasanas. Stenta atgiisanas metodes (papildus vadu, slazdu un/

9. LIETOTAJA ROKASGRAMATA

9.1. Parbaude pirms lieto3anas

1. Parbaudiet deriguma terminu un stenta ievades sistémas iepakojumu, lai
parliecinatos, ka sterila barjera nav bojata.

2. Uzmanigi iznemiet sistému no iepakojuma un parbaudiet, vai ievades katetrs
nav saliecies, savijies vai citadi bojats.

3. Rupigi nonemiet stenta aizsargu, kas sedz stentu /balonu. Piestiprinatais stilets
automatiski nonemas.

4. 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.

5. levérojiet stenta poziciju attieciba pret proksimalo un distalo markieru malam,
lai to izmantotu atsaucei, veicot fluoroskopiju.

Nelietojiet, ja ievérojat jebkadus defektus.

9.2. NepiecieSamie materiali

vai kirurdisko knaiblu izmantosana) var beigties ar papildus traumam koronarajai
vaskulatdrai un/vai vaskularas pieejas vietai. Komplikacijas var ietvert asinosanu,
hematomu vai pseidoaneirismu.

6.5. Pécimplantésanas — Piesardziba
Ar papildiericém Skersojot stentu tikko péc ta izvérsanas, jaievéro piesardziba, lai
nepielautu stenta novietojuma, repozicijas un/vai geometrijas izmainas.

6.6. Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) — Piesardziba

Nekliniskie testi ir pieradijusi, ka BioMatrix NeoFlex MIS ir saderiga ar MR.

Pacients ar BioMatrix NeoFlex stentu var tikt drosi skanéts uzreiz péc T implanta

ievietosanas atbilstosi Sadiem nosacijumiem:

o Statisks 3 teslu vai mazakas intensitates magnétiskais lauks;

® Telpisks gradienta lauks ar 720-Gauss/cm vai mazak;

® Maksimala MR sistémas zinota visa kermena vidéja specifiska absorbcijas
pakape (SAP): 3-W/kg 15 minidu skanéanas laika.

Neklinisko testu laika BioMatrix NeoFlex MIS (viens un divi dalgji parsedzosi

stenti) radija temperataras pieaugumu par 2,1° C vai mazak pie maksimala MR

sistémas zinota visa kermena videjas specifiskas absorbcijas pakapes (SAP) 3-W/kg

15 minasu MR skanésanas laika 3 teslu, 128 MHz MR sistéma (Excite, Software

G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). letekme uz BioMatrix

NeoFlex stentu, veicot MRA procediras, kas izmanto augstakus RF energijas

limenus, nav noteikta. Nav zindma uzsil3anas ietekme, kas rodas MR vidé, uz vairak

neka diviem stentiem, kuri parklajas, zalém vai poliméra parklajumu.

MR attélu kvalitate var ciest, ja mérka vieta ir taja pasa rajona vai relativi tuvu

BioMatrix NeoFlex MIS pozicijai.

7. TERAPLJAS INDIVIDUALIZESANA

Zales izskalojosu stentu riski un ieguvumi ir jaapsver katram pacientam pirms
BioMatrix NeoFlex stenta lieto3anas. Arsti ir atbildigi par pacienta piemérotibas
noteik$anu stenta implantésanai pirms proceduras.

8. LIETOSANAPASAS PACIENTU GRUPAS

BioMatrix NeoFlex MIS zalu droiba un iedarbiba nav noteikta $adam pacientu

grupam:

® Gritniedba: nav pieejami dati par BioMatrix NeoFlex stenta lietoSanu
gritniecém.

 Zidisanas periods: BA9 zalu iedarbiba zidisanas perioda nav novértéta.

® LietoSana pediatrija: BioMatrix NeoFlex stenta droSiba un iedarbigums nav
izpétits.

Rupigi apsveriet, vai iepriekSminétajam pacientu grupam ir piemérota $i stenta

lieto3ana.

Drosiba un efektivitate péc 2 gadiem vai mehanisku aterektomijas iericu (virziena

aterektomijas katetri, rotgjosi aterektomijas Katetri) vai lazera angioplastijas

katetru lieto3ana iekSstentu stenozes arstéSanai nav pétita.

1 vaditajkatetrs ar minimalo iek$&jo diametru 0,056”

1 pirmsdilatacijas balonkatetrs

1 10- 20 ml 8lirce

10008V |heparina prieks 500 ml fiziologiska sals skiduma (HepNS)
1 0,014 collu/0.36 mm x > 190 cm vadstieple

1 rotéjoss hemostatiskais varsts

N/A Kontrastviela, atSkaidita 1 : 1 ar fiziologisko sals Skidumu
1 piepdsanas ierice

1 trisvirzienu noslédzosais krans

9.3. levades sistémas sagatavosana

1. Sagatavojiet piepasanas ierici/lirci ar atskaiditu kontrastvielu.

2. Pievienojiet piepsanas ierici pie trisvirzienu noslédzosa krana; pievienojiet
balonam piepiisanas porta rumbu.
PIEZIME: $aja bridi balonam NEDRIKST piemérot negativu vai pozitivu
spiedienu, jo tadejadi var izraisit priekSlaicigu stenta izkustésanos.

3. Atveriet noslédzoso kranu stenta ievades sistémai.

4. Atstajiet neitrala pozicija.

9.4. Stenta ievades procediira

1. Sagatavojiet vaskularo pieejas vietu atbilstosi PTCA standartpraksei.

2. Veiciet bojajuma priek3dilataciju ar balonu, kura diametrs ir par 0,5 mm mazaks
neka stentam, un balona garums ir vienads vai isaks 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 $kidrumu var izraisit medikamentu izlaisanas
saksanos. Skidruma saskares laiks jaierobeo lidz bridim tiesi pirms ievades
katetra piestiprinasanas vadstieplei.

4. Piestipriniet stenta ievades sistému vadstieples proksimalajai dalai, nodrosinot
vadstieples poziciju pari mérka bojajumam.

5. Atveriet rotéjoso hemostatisko varstu uz vaditajkatetra 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. Izmantojiet rentgenkontrastéjosos balona markierus, lai novietotu stentu
pari bojajumam. Veiciet angiografiju, lai parliecinatos par stenta poziciju.
PIEZIME. Sajitot pretestibu, NELIETOJIET SPEKU IEVADISANAL 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. Izvietosanas procediira
. lepazistieties ar balona paklavibas diagrammu uz paklavibas kartes vai uz
produkta iepakojuma aizmugures, lai noteiktu balona piepsanas spiedienu, kas
ir piemérots mérka asinsvada diametram.
UZMANIBU: Litdzu, skatiet atbilstibas tabulu, kas pievienota iekartai,
jo spiediena norades ir atkarigas no stenta izmériem.
2. Pirms izvietosanas uzsaksanas vélreiz parliecinieties par stenta pareizu poziciju
attieciba pret mérka bojajumu, izmantojot balona markierus.
3. Parliecinieties, ka trisvirzienu noslédzosais krans uz stenta ievades sistémas ir
atverts piepiisanas iericei un pielietojiet negativu spiedienu, lai atbrivotu balonu
no gaisa.



4. |zslédziet trisvirzienu noslédzoso kranu uz stenta ievades katetra attieciba pret
balona portu un atbrivojiet piepisanas ierici no gaisa. Atveriet trisvirzienu
noslédzosa krana sanu portu ievades sistémai.

5. Fluoroskopiski vizualizéjot, pieptiet balonu lidz vismaz 6 atm, lai izplestu
stentu, taCu neparsniedziet noradito paredzamo plisanas spiedienu (RBP).
Optimalai paplasinasanai nepieciesams, lai stentam batu pilnigs kontakts ar
artérijas sienu, stenta iek$&jam diametram saskanot ar attieciga asinsvada
diametru. PARLIECINIETIES, VAI STENTS NAV PARAK MAZ IZPLESTS.

6. Iztuksojiet balonu, velkot ar piepdsanas ierici vakuumu lidz 15 sekundém.
Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots, pirms méginiet jelkadi kustinat
sistému. Gaisa izlaisanas laiks uz vienu stenta garumu ir noradits 3. tabula.

3. tabula: BioMatrix NeoFlex balona iztukSo3anas laiks uz vienu stenta
garumu

\ Stenta garums | 42 - 48 mm \

IztukSo3anas laiks (s) | 30 |

7. Apstipriniet adekvatu stenta izpleSanu un balona izsiknésanu, izmantojot
angiografisku injekciju caur vaditajkatetru.

8. JanepiecieSsams vairak neka viens BioMatrix NeoFlex stents, lai nosegtu bojajuma
un ar balonu arstéto rajonu, adekvati parsedziet stentus (vismaz par 2 mm), lai
izvairitos no iespéjamas spraugas stenozes.

9.6. Pievades sistémas iznemsanas procediira

Pievades sistéma ir jaiznem ka vienota vieniba

1. Nodroginiet, ka balons ir pilniba iztukSots.

2. Pilniba atveriet rotéjoso hemostatisko varstu.

3. Saglabajot vadstieples poziciju un negativu spiedienu piepisanas ierice,
iznemiet ievades sistému.

4. Pievelciet rotéjo3o hemostatisko varstu.

5. Atkartojiet angiografiju, lai novértétu stentéto rajonu.

9.7. Stentéto segmentu talaka dilatacija
. Ja nav panakta adekvata paplasinasana, vélreiz ievirziet stenta ievades sistému
vai apmainiet 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. Velreiz apstipriniet stenta poziciju un angiografisko rezultatu. Atkartojiet
piepiisanu, lidz tiek sasniegta optimala stenta darbibas pozicija. Galgjam stenta
diametram jabat tadam pasam, ka attiecigajam asinsvadam.

10. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, kas var bt saistitas ar stenta lietoSanu nativajas koronarajas

artérijas, ir sadas, bet ne tikai:

® Peksna asisnsvadu aizvérsanas vai spazmas, nespéja izplest stentu;

® Akits miokarda infarkts;

® Alerdiska reakcija pret antikoagulantu un/antiagregantu, kontrastvielu, vai
stenta un/vai ievades sistémas materialiem;

© Aneirisma, pseidoaneirisma vai arteriovenoza fistula;

 Aritmija, tostarp kambaru fibrilacija un kambaru tahikardija;

 Airds tamponade;

 Kardiogénisks Soks;

® Stenta bojajums vai artérijas ievainojums, ka rezultata nepiecieSams
neatliekama koronaras artérijas Suntésana (KAS);

* Nave;

 Artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

© Embols (blokade), distals (gaisa, audu vai trombu emboli);

® Drudzis;

© Hematoma piek|uves vieta;

© Hemoradija, kuras dé| nepieciesama asins parliesana;

* Hipotensija/hipertensija;

© Stentéta segmenta atkartotas stenozes paaugstinats risks;

© Infekcija un/vai sapes piekluves vieta;

© Stenta migracija vai embolizacija;

 Stenta tromboze/okluzija;

o Periféra iSémija vai periférs nervu bojajums;

© Nieru mazspéja;

© Insults vai parejo3a iémijas Iekme;

© Koronaras artérijas pilniga oklizija;

© Nestabila stenokardija.

BIOMATRIX
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Blakusparadibas, kas var bat saistitas ar BA9 medikamentu apvalku:

PIEZIME. BA9 zalu lieto3ana ir paredzéta vienigi intrakoronarai stenta ievadei.
S0 zau lietosanas blakusparadibas nav pilniba izpétitas un var ietvert papildus
blakusparadibas / komplikacijas, kas saistitas ar BA9 medikamentu lieto3anu daudz
lielakas devas neka ievadot ar BioMatrix NeoFlex MIS. Tie ietver sekojo3o:

© Smagums kritis

® Mutes Cila

® Nelabums

® Reibonis

* Limfadenopatija.

11. IEPAKOJUMS

STERILS, NEPIROGENISKS. Si ierice ir sterilizéta, izmantojot elektronu apstarosanas
sterilizacijas metodi.

SATURS: viena BioMatrix NeoFlex medikamentu izskalojo3a koronara stenta
sistéma.

UZGLABASANA: glabat vésa, tumsa, sausa vieta. Neglabat temperatiira virs 25° C.
IZNICINASANA: izniciniet ieici saskana ar vietgjiem noteikumiem.

12. MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

Eiropas Kopienas autorizétais parstavis

Juridiskais razotajs

Razo3anas datums

Kataloga numurs

Sérijas kods

Uzmanibu, iepazistieties ar pievienotajiem dokumentiem

Nesterilizét atkartoti

Neizmantot vairakkartigi

@@Lk

STERILE [R] Izstradajums ir sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Deriguma termin3
Nelietojiet So izstradajumu péc noradita datuma
(gads-ménesis-diena)

z
T

Nominals spiediens

\y
N

)}

Neuzglabat tieSos saules staros vai karstuma

Glabat sausa vieta

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts

Stenta garums

Stenta diametrs

Maksimalais vadstieples aréjais diametrs (0.D.)

Minimalais vaditajkatetra ieksjais diametrs (1.D.)

BHoRe [ @

Skatiet lietosanas instrukciju

Y
o]
o

Paredzamais plisanas spiediens

Neglabat temperatiira virs 25° C

lerobezota lietojamiba MR vidé

En

Nepirogénisks

Latviski

13. GARANTLJA

Biosensors International garanté, ka ta izstradajumi tiek razoti atbilstosi
tam specifikacijam, kas noraditas uz iepakojuma, lietosanas instrukcija un
saistitaja literatara.

Si garantija aizvieto un izslédz visas citas garantijas, kas nav 3eit skaidri
noraditas, vai tas bitu skaidri izteiktas vai netiesi noraditas, atbilstosi
likumdosanai vai citadak, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar jebkadam
netie3am pieprasitam vai piemérotam garantijam kadam konkrétam
nolikam. Biosensors International neuznemas un nepilnvaro nevienu citu
personu uznemties ta varda jelkadu citu vai papildus saistibu vai atbildibu
saistiba ar So izstradajumu.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Stent wiericowy uwalniajacy lek Biomatrix Neoflex™
z systemem doprowadzajacym

Spis tresci

. OPIS URZADZENIA

1.1. Opis komponentu: urzadzenie

1.2. Opis komponentu: lek

WSKAZANIA

PRZECIWWSKAZANIA

SCHEMAT TERAPII PRZECIWPLYTKOWE)

OSTRZEZENIA

SRODKI OSTROZNOSCI

6.1. Interakcje leku — Srodki ostroznosci

6.2. Sposob obchodzenia si ze stentem — Srodki ostroznosci
6.3. Umieszczanie stentu — Srodki ostroznosci

6.4. Usuwanie stentu/systemu — Srodki ostroznosci

6.5. Po wszczepieniu — Srodki ostroznosci

6.6 Rezonans magnetyczny (MRI) — Srodki ostroznosci
INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

ZASTOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH PACJENTOW
PODRECZNIK OPERATORA

9.1. Kontrola przed uzyciem

9.2. Wymagane materiaty

9.3. Przyg ie systemu dop
9.4. Procedura wprowadzania stentu
9.5. Procedura rozprezania stentu
9.6. Procedura usuwania systemu doprowadzajacego

9.7. Dalsze poszerzanie zaprotezowanych odcinkdw naczynia
10. POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

11. DOSTARCZANA POSTAC

12. SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIETACH
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1. OPIS URZADZENIA

Stent wiericowy uwalniajacy lek BioMatrix NeoFlex™ z doprowadzajacym

3. PRZECIWWSKAZANIA

I3

ie stentu DES BioMatrix NeoFlex jest przeciwwskazane w nastepujacych

(BioMatrix NeoFlex DES) to stent uwalniajacy lek (ang. Drug Eluting Stent, DES),
przeznaczony do stosowania w tetnicach wiericowych, pokryty polimerowa powtoka
ulegajaca biodegradacji. DES jest produktem ztozonym, skfadajacym sie z dwdch
kluczowych 6w: stentu (zawierajacego czynny skfadnik farmaceutyczny

BA9™ jako element powtoki polimerowej) oraz systemu doprowadzajacego.

1.1. Opis komponentu: urzadzenie

® Rozszerzany za pomocg balonu stent wiericowy ze stali nierdzewnej 316L,
pokryty polimerowa powfokg z polimeru kwasu mlekowego, ulegajaca
biodegradacji, zawierajaca lek BA9. Stent jest fabrycznie zamontowany na
pétpodatnym, balonowym systemie doprowadzajacym typu,rapid exchange”.

o System doprowadzajacy jest zaopatrzony w dwa znaczniki pochtaniajace
promieniowanie, ktdre oznaczaja na obrazie fluoroskopowym korice stentu i
ulatwiaja umieszczenie go we wasciwej pozycji.

© Na proksymalnym koricu systemu doprowadzajacego znajduje sie zefiski tacznik
typu luer. taczy sie on z kanatem stuzacym do napetniania balonu.

© Prowadnik jest wprowadzany do dystalnej koricowki cewnika i wytania sie
proksymalnie wzgledem koricowki systemu doprowadzajacego w odlegtosci
27,5m.

Tabela 1: Opis urzadzenia

Wzor stentu: Model o 6 pierscieniach \ Model 0 9 pierscieniach

Srednice stentu (mm): 25-30 | 35

Dfugosci stentu (mm): 42,48

Materiat stentu/powtoki: Stent ze stali nierdzewnej 316L/polimer
kwasu mlekowego (PLA) oraz lek BA9

lj)lugosc r?bqaa cewnika 1w

Kompatybilnos¢ cewnika 5

prowadzacego

Balon doprowadzajacy stent: Elastomer poliamidowy

Napetnianie balonu:

Nominalne cinienie napetniania: 6 atm/608 kPa 6.atm/608 kPa

Nominalne ci$nienie rozrywajace: 16 atm/1621 kPa 14 atm/1418 kPa

Okres oprozniania balonu: 42-48mm:30s

1.2. Opis komponentu: lek

® BA9 (biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) to pétsyntetyczna pochodna
sirolimusu o podwyzszonej lipofilnosci. Lek BA9, aplikowany na powierzchni
stentu DES BioMatrix NeoFlex, hamuje proliferacje komdrek migsni gtadkich w
poblizu stentu.

® Polimer kwasu mlekowego (PLA) jest potaczony z lekiem BA9 i dziafa jak nosnik
kontrolujacy uwalnianie leku ze stentu.

Tabela 2: Nominalne dawkowanie leku BA9

sytuacjach:

© U pacjentow z przeciwwskazaniami do terapii srodkami przeciwptytkowymi i/
lub przeciwkrzepliwymi.

© U pacjentéw ze zmiana chorobowa (lub zmianami), ktéra(-e) uniemozliwia(-j3)
catkowite napetnienie balonu angioplastycznego.

U pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscia na lek BA9 lub jego pochodne.

U pacjentéw z rozpoznanym uczuleniem na stal nierdzewng, nikiel lub inne jony
metali wystepujace w stali 316L.

© U pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na $rodki cieniujace, ktdrej nie
mozna opanowac Srodkami profilaktycznymi przed wszczepieniem stentu
BioMatrix NeoFlex.

® Stosowanie bez zatwierdzenia (tj. poza przyjetymi wskazaniami do stosowania).
Wyniki leczenia poszczegdlnych pacjentéw mogq odbiegac od rezultatéw
obserwowanych w badaniach klinicznych.

4, SCHEMAT TERAPII PRZECIWPLYTKOWE)

Leczenie odpowiednimi $rodkami przeciwkrzepliwymi, przeciwptytkowymi i
rozszerzajacymi naczynia wiericowe ma fundamentalne znaczenie dla pomysinych
wynikéw odlegtych zabiegu wszczepienia stentu.

Lekarze powinni wzia¢ pod uwage informacje uzyskane podczas badan klinicznych
zuzyciem stentu uwalniajacego lek BA9, jak réwniez dostepne aktualnie wytyczne
i specyficzne potrzeby poszczegdlnych pacjentdw, okreslajac schemat terapii
przeciwptytkowej/przeciwzakrzepowej do stosowania w praktyce ogéInolekarskiej.
(Patrz: Wytyczne ACC/AHA/SCAI dotyczace przezskornej interwencji wiericowej
{ACC/AHA/SCAI PCI Practice Guidelines} ', 2).

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na ryzyko zwiazane z terapia przeciwptytkowa.
U pacjentéw, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko krwawienia (np. po
niedawno przebytym zapaleniu btony Sluzowej zotadka lub aktywna choroba
wrzodowa zotadka), generalnie unika sie wszczepiania stentéw ze wzgledu na
fakt, ze istnieja przeciwwskazania dla terapii przeciwzakrzepowej.

5. OSTRZEZENIA

 Nie ustalono wskazan do uzycia stentow BioMatrix NeoFlex DES o dtugosciach
42 i 48 mm u pacjentéw z zawatem z uniesieniem odcinka ST (STEMI), ostrym
zespotem wiericowym (ACS) i cukrzyca.

Konieczne jest rozwaine kwalifikowanie pacjentow do zabiequ, poniewaz
stosowanie tego urzadzenia niesie z soba ryzyko zakrzepicy, powikfan
naczyniowych i/lub epizoddw krwotocznych. Stad tez u pacentéw po
zabiegu nalezy utrzymywac terapie $rodkami przeciwptytkowymi w dawkach
wywotujacych dostateczny efekt kliniczny (patrz: punkt 4.0: Schemat terapii
przeciwptytkowej).

Zabieg wszczepienia stentu powinni przeprowadza¢ wyfacznie odpowiednio
wyszkoleni lekarze. Wszczepienie stentu nalezy przeprowadza¢ wytacznie w
szpitalach, w ktdrych w nagtych wypadkach mozna z fatwoscia wykonac zabieg
wszczepienia pomostow aortalno-wiericowych.

2. WSKAZANIA

Stent DES BioMatrix NeoFlex jest przeznaczony do zwigkszania Srednicy Swiatta

Kod produktu Nominalnats’rednica No.minalnaAdIugos’c' NolmkinaBIR; ((iav;ka ® Pozniejszy rozwdj restenozy moze wymagac powtdrnego poszerzania odcinka
wewnetrzna nierozprezonego exu Hg tetnicy, zawierajacego stent. W chwili obecnej nie s3 znane wyniki odlegte
rozprezonegostentu | - stentu (mm) powtdrnego rozszerzania stentéw pokrytych srodbtonkiem.
(mm) ® Opal ie wewnetrzne stanowi sterylng bariere, nalezy wiec upewnic sie, nie
BMXP-2542 25 4 657 70stato uszkodzone lub otwarte, gdyz moze to wskazywac na naruszenie ostony
BMXP-2548 2.5 48 749 sterylnej.
BMXP-2742 275 2 657 * Ninijszage wrzaduania o respradania steniu iih wolto Wiywal
powt podczas innego zabiegu. Parametry charakterystyki dziatania
BMXP-2748 275 48 749 balonu ulegaja pogorszeniu podczas jego uzywania.
BMXP-3042 30 K2 657 o Jezeli sytuacja wymaga wszczepienia wielu stentow umieszczonych jeden za
BMXP-3048 3.0 48 749 drugim, ich materiaty powinny mie¢ podobny sktad, by mozna byto unikna¢
g korozji wywofanej obecnoscia réznych metali.
BMXP-3542 33 2 657 ® Ste ie bezposrednie nie jest zalecane.
BMXP-3548 35 48 49 o Niedroznos¢ stentu moze wymagaé zabiegow powtdmego rozszerzania

docelowej zmiany chorobowej. W chwili obecnej nie s3 znane wyniki odlegte

powtdrnego rozszerzania docelowej zmiany chorobowej.

Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach
bwodowych ani nie zostat zatwierdzony do takich zastosowan.

tetnic wiericowych w leczeniu pierwotnych (de novo) zmian chorobowych w
naturalnych tetnicach wiericowych o $rednicy referencyjnej od 2,5 mm do 3,5 mm.

NIE NALEZY ponownie sterylizowa¢ lub ponownie wykorzystywa¢ tego
urzadzenia ani zwiazanego z nim systemu doprowadzajacego, gdyz moze

Frederick G. Kushner i in. Aktualizacja wytycznych ACC/AHA/SCAI z 2009 r. (2009 Focused
Update of ACC/AHA/SCAI). Wydanie 2009, 120:2271-2306

William Wijns i in. Wytyczne dotyczace rewaskulyzacji migsnia sercowego (Guidelines on
myocardial revascularization). European Heart Journal (2010) 31, 2501-2555
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to negatywnie wplyna¢ na dziatanie lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia/
systemu doprowadzajacego oraz spowodowac powstanie komplikacji podczas
zabiegu obejmujacych powaine obrazenia u pacjenta lub zakorczyc sie jego
$miercia. Ponowne uzycie, przetwarzanie i sterylizacja niosg za soba ryzyko
zakazenia krzyzowego oraz przenoszenia infekgji na innych pacjentéw.

© Wykorzystanie u pacjentow z wywiadem obciazonym restenoz, zabiegiem
wszczepienia wielu stentéw, nadmiernym zwezeniem Swiatta naczynia w
obrebie stentu, cukrzyca i nieprawidtowym przyleganiem stentu powoduje
ryzyko restenozy.

6. SRODKI 0STROZNOSCI

6.1. Interakgje leku — Srodki ostroznosci

® Brak dostepnych danych Klinicznych, dotyczacych konkretnie interakdji leku
BA9 z innymi $rodkami leczniczymi. Nie przeprowadzano badan oceniajacych
interakcje leku. Jednakze srodki lecznicze, takie jak takrolimus, ktdre mogq
dziafac za posrednictwem tych samych biatek wigzacych (FKBP), moga zaktdcac
skutecznos¢ leku BA9. Lek BA9 jest metabolizowany przez cytochrom CYP3A4.
Silnie dziatajace inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol) moga powodowac
zwiekszong ekspozycje na dziatanie leku BA9, az do pozioméw zwiazanych z
dziataniami ogdlnoustrojowymi, zwfaszcza przy wszczepieniu wielu stentéw.
OgéInoustrojowq ekspozycje na dziatanie leku BA9 nalezy wzia¢ pod uwage,
gdy pacjent jest réwnoczesnie poddawany ogdinoustrojowemu leczeniu
immunosupresyjnemu.

Przy podejmowaniu decyzji o wszczepieniu stentu BioMatrix NeoFlex u pacjenta
przyjmujacego $rodek leczniczy, ktéry moze wykazywac interakce z lekiem
BA9, albo przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu terapii takim $rodkiem
leczniczym u pacjenta z wszczepionym niedawno stentem BioMatrix NeoFlex
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos interakgji leku. Efekt interakgji lekow z DES
BioMatrix NeoFlex na bezpieczeristwo lub skutecznos¢ stentu nie zostat ustalony.
Ekspozycja chorego na dziatanie leku BA9 wykazuje bezposredni zwigzek
z dhugoscia wszczepionego stentu (stentéw) BioMatrix NeoFlex oraz liczba
wszczepionych stentw uwalniajacych lek BA9. (Patrz Tabela 2, aby uzyskac
informacje na temat nominalnej zawartosci leku BA9 w stencie BioMatrix
NeoFlex. Jesli uzyty zostat lub zostanie inny stent uwalniajacy lek BA9, nalezy
odniesc sie do jego Instrukgji Uzytkowania.)

6.2. Sposdb obchodzenia sie ze stentem — Srodki ostroznosci

© Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy poddawac ponownej
sterylizacji ani uzywac ponownie.

 Nie uzywac produktu, ktéry osiagnat lub przekroczyt podang na etykiecie date
waznosci.

® Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. Nie mozna
zagwarantowac sterylnosci ani stabilnosci DES BioMatrix NeoFlex
po otwarciu opakowania, wobec tego urzadzenie MUSI zosta¢ uzyte
niezwtocznie. Niezuzyte urzadzenia nalezy wyrzuci¢ albo zwrdci¢ do firmy
Biosensors International™; nie wolno ich magazynowac ponownie.

© Nie uzywa, jezeli powtoka stentu zostata narazona na scieranie silniejsze niz

podczas normalnego wprowadzania oraz doprowadzania urzadzenia.

Nie uzywac, jezeli stent przed wszczepieniem zostat narazony na nietypowe

tarcie lub kontakt z przedmiotami innymi niz cewnik prowadzacy lub otwarty

zawdr hemostatyczny.

CHRONIC POWLOKE STENTU PRZED SCIERANIEM LUB ZARYSOWANIEM.

Nie wolno zdejmowac stentu z cewnika doprowadzajacego, gdyz zdjecie go

moze spowodowac uszkodzenie stentu i/lub doprowadzi¢ do zatordw w obrebie

stentu. Stent BioMatrix NeoFlex jest przeznaczony do dziatania jako element

catego systemu.

Nie nalezy uzywac systemu doprowadzajacego z innymi stentami.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie manipulowac stentem ani w

z7aden sposéb nie naruszyc jego pozycji na balonie.

Nie wolno ,obraca¢” w palcach zamontowanego stentu, gdyz takie

postepowanie moze spowodowac obluzowanie zamocowania stentu na balonie

ijego pdZniejsze oddzielenie sie albo utrate pewnej ilosci leku z powtoki.

Uzywa¢ wylacznie odpowiednich Srodkéw do napetniania balonu. Do

napetniania balonu nie wolno uzywac powietrza ani innego $rodka gazowego,

poniewaz moze to spowodowac nieréwne rozszerzanie sie balonu i trudnosc z

rozprezaniem stentu.

Nie podejmowac préb prostowania proksymalnej czesci trzonka cewnika (rurki),

poniewaz moze to spowodowac zlamanie sie cewnika w wyniku przypadkowego

zgiecia.

w

W sprawie zwrotu towaréw prosimy o kontakt z regionalnym dziatem Sprzedazy lub Obstugi
klienta, lub lokalnym dystrybutorem

349 BIEIMATRI)\

® Ekspozycja stentu przed wszczepieniem na dziatanie ptynw nie jest zalecana.
Ekspozycja na dziatanie ptynéw przed wszczepieniem urzadzenia moze
spowodowac przedwczesne uwalnianie sie leku.

® Cewnik doprowadzajacy nie moze wchodzi¢ w stycznos¢ z rozpuszczalnikami
organicznymi, np. alkoholem izopropylowym. Stycznos¢ z takim
rozpuszczalnikiem moze spowodowac pogorszenie poziomu funkcjonowania
cewnika doprowadzajacego.

o W PRZYPADKU, GDY ROZPREZENIE STENTU NIE POWIODLO SIE, NALEZY
IWROCIC STENT ORAZ SYSTEM DOPROWADZAJACY DO FIRMY BIOSENSORS
INTERNATIONAL®.

6.3. Umieszczanie stentu — Srodki ostroznosci

® Nie wolno przygotowywad, poddawac dziataniu ujemnego
cisnienia ani wstepnie napetnia¢ systemu doprowadzajacego przed
rozprezemem stentu w sposéb inny niz podano w instrukgji. Nalezy stosowa(

z protokotem stosowanym w danym szpitalu.

Nieprzestrzeganie powyzszych procedur i/lub  manipulowanie ~systemem
doprowadzajacym stentu z nadmierng sita moze spowodowa¢ oddzielenie sie
stentu albo uszkodzenie stentu i/lub elementéw systemu doprowadzajacego.
Metody odzyskiwania stentu (uzycie dodatkowych prowadnikéw, petli i/lub
kleszczykéw) moga spowodowac dodatkowe urazy w uktadzie naczyn wiericowych
i/lub w miejscu dostepu do uktadu naczyniowego. Do mozliwych powiklari naleza:
krwawienie, krwiak i tetniak rzekomy.

6.5. Po wszczepieniu — Srodki ostroznosci

Podczas przeprowadzania przez nowo rozprezony stent urzadzer pomocniczych
nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ naruszenia pozyqji stentu, jego
przylegania i/lub geometrii.

6.6. Rezonans magnetyczny (MRI) — Srodki ostroznosci
W badaniach pozaklinicznych wykazano, ze DES BioMatrix NeoFlex jest produktem

technike oprézniania balonuz powietrza, opisang w punkcie 9.3. Przy
systemu doprowadzajacego.

Srednica stentu podana na etykiecie oznacza srednice wewnetrzng
stentu po jego rozprezeniu.

Wszczepienie stentu moze doprowadzi¢ do rozwarstwienia naczynia w
odcinku dystalnym i/lub proksymalnym wzgledem stentu oraz spowodowac
ostre zamkniecie naczynia, wymagajace dodatkowej interwencji (np. zabiegu
wszczepienia pomostow aortalno-wiecowych [CABG], dalszego rozszerzenia,
umieszczenia dodatkowych stentéw i |nnych)

Nalezy wystrzegac sie bezposredniego Z jest ono
niezalecane (zgodnie z punktem 5. OSTRZEZENIA) | moze prowadzi¢ do
uzyskania suboptymalnych wynikéw Klinicznych lub niemoznosci przekroczenia
zmian chorobowych za pomoca stentu.

W przypadku leczenia wielu zmian chorobowych najpierw nalezy zatozy¢
stent w zmianach potozonych dystalnie, a nastepnie w proksymalnych.
Wszczepianie stentéw w takiej kolejnosci eliminuje potrzebe przekraczania
stentu proksymalnego podczas umieszczania stentu dystalnego i zmniejsza
prawdopodobieristwo przemieszczenia sie stentu proksymalnego.

Uzycie wielu stentéw: Stopieri ekspozycji pacjenta na dziatanie leku oraz
polimeru wykazuje bezposredni zwiazek z liczhg wszczepionych stentéw.

Nie wolno rozprezac stentu, jesli nie jest on prawidtowo umieszczony w
naczyniu. (Patrz punkt 6.4. Usuwanie stentu/systemu — Srodki ostroznosci).
Zatozenie stentu moze spowodowac uposledzenie droznosci bocznych
odgatezien tetnicy.

Nie przekratzat nomlnalnego cisnienia rozrywajqcego, podanego na
karcie zgodnosci produktu e cisnieri wyzszych od podanych na
etykiecie produktu moze spowodowac rozerwanie balonu i uszkodzenie btony
wewnetrznej oraz rozwarstwienie naczynia.

6.4. Usuwanie stentu/systemu — Srodki ostroznosci

Jesliw dowolnym momencie w trakcie uzyskiwania dostepu do zmiany chorobowej

lub w czasie usuwania systemu doprowadzajacego przed wszczepieniem stentu

wyczuwalny bedzie nietypowy opdr, nalezy usuna¢ caly system jako jedno

urzadzenie.

Nie wolno podejmowac préb wciagniecia z powrotem nierozprezonego

stentu przez cewnik prowadzacy, gdyz moze woéwczas nastapic

oddzielenie si¢ stentu od balonu. Nalezy usunac system jako jedno

urzadzenie.

Podczas usuwania systemu doprowadzajacego stentu jako jedno

urzadzenie:

* Nie wolno podejmowac préb wciagniecia nierozprezonego stentu do cewnika
prowadzacego, umieszczonego w tetnicy wiericowej.

® Moze wowczas nastapic uszkodzenie stentu lub jego oddzielenie sie od balonu.
Wsuna¢ prowadnik w gfab naczyn wiericowych tak daleko, jak pozwala
bezpieczeristwo.

® Umiesci¢ proksymalny znacznik balonu w punkcie lezacym tuz za koricéwka
cewnika prowadzacego.
UWAGA: Jezeli zachodzi koniecznos¢ utrzymania pozycji prowadnika, nalezy
zamieni¢ go na prowadnik o zmiennej dtugosci albo wprowadzi¢ drugi
prowadnik.

® Zacisna¢  obrotowy zawdr hemostatyczny, aby przymocowac system
doprowadzajacy do cewnika prowadzacego. Usuna¢ cewnik prowadzacy oraz
system doprowadzajacy stentu jakojedno urzqdzenie

Nie wolno pode]mowac préb przeclqgnlgﬂa cewnika prowadzacego i

jacego przez k e naczy a. Kiedy dystal
kon(owka (ewnlka prowadzacego dotrze do dystalnego konca koszulkl
udowej, usunac | Ike, cewnik pr y i system d dzaja

jako jedno urzadzenie, po czym wymienic koszulkg naczynlowq zgodnle

warunkowo bezpiecznym w obrazowaniu rezonansu magnetycznego. U pacjenta

bezposrednio po wszczepieniu stentu BioMatrix NeoFlex mozna bezpiecznie

przeprowadzi¢ badanie obrazowe w nastepujacych warunkach:

 |ndukcja statycznego pola magnetycznego wynoszaca 3 tesle lub mniejsza;

® Przestrzenny gradient pola wynoszacy 720 gaussow/cm lub mniejszy;

© Maksymalny, usredniony dla catego ciata, specyficzny wspdtczynnik absorpgji
(SAR) systemu MR, wynoszacy 3 W/kg w ciagu 15 minut obrazowania.

W badaniach pozaklinicznych DES BioMatrix NeoFlex (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

absorpgji (SAR) systemu MR, wynoszacym 3 W/kg w ciagu 15 minut obrazowania,

w polu o indukgji 3 tesli, przy uzyciu systemu MR o czestotliwosci 128 MHz (Excite,

Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Nie ustalano

wptywu procedur MRI przy uzyciu wyzszych pozioméw energii o czestotliwosci

radiowej (RF) na stent BioMatrix NeoFlex. Wptyw wazrostu temperatury w

Srodowisku MR na wiecej niz dwa nachodzace stenty, lek lub powtoke

polimerowa jest nieznany.

Jakos¢ obrazowania MR moze si¢ zmniejszy¢, jesli obszar docelowy znajduje sie

w tym samym miejscu, co DES BioMatrix NeoFlex, badZ w stosunkowo bliskim

sasiedztwie.

7. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

U wszystkich pacjentéw przed uzyciem stentu BioMatrix NeoFlex nalezy rozwazy¢
zagrozenia i korzysci zwiazane z zastosowaniem stentéw uwalniajacych
lek. Przeprowadzenie przed zabiegiem oceny, czy pacjent kwalifikuje sie do
wszczepienia stentu, stanowi obowiazek lekarza.

8. ZASTOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH
PACJENTOW

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ DES BioMatrix NeoFlex nie zostaty okreslone w

nastepujacych grupach pacjentéw:

® (i3za: Nie ma dostepnych danych na temat zastosowania stentu BioMatrix
NeoFlex u ciezarych kobiet.

® Podczas karmienia piersig: Nie przeprowadzono oceny dziatania leku BA9
podczas karmienia piersia.

® Zastosowanie u dzieci: Nie okreslono bezpieczenistwa i skutecznosci stentu
BioMatrix NeoFlex.

Nalezy starannie rozwazy¢, czy zastosowanie urzadzenia w wymienionych wyzej

grupach pacjentéw jest wiasciwe.

Nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci urzadzenia w okresie powyzej dwdch

lat oraz zastosowania instrumentow do mechanicznej aterektomii (cewnikéw do

aterektomii kierunkowej, cewnikow do aterektomii rotacyjnej) lub cewnikéw do

angioplastyki laserowej w leczeniu zwezenia Swiatta naczynia w obrebie stentu.

9. PODRECZNIK OPERATORA

9.1. Kontrola przed uzyciem

1. Sprawdzi¢ date waznosci i opakowanie systemu doprowadzajacego stentu pod
katem uszkodzenia ostony sterylnej.

2. Ostroznie wyja¢ system z opakowania i sprawdzi¢ cewnik doprowadzajacy w
poszukiwaniu zagie¢, skrecen oraz innych oznak uszkodzenia.

3. Ostroznie zdja¢ ochraniacz stentu, pokrywajacy stent/balon. Przymocowany
fabrycznie mandryn zostaje automatycznie usuniety.

4. Sprawdzic stent, aby upewnic sig, ze nie ulegt uszkodzeniu ani przesunieciu ze
swojego poczatkowego pofozenia na balonie. Upewnic sie, ze stent znajduje sie
miedzy proksymalnym a dystalnym znacznikiem na balonie.
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5. Zanotowa¢ potozenie stentu wzgledem proksymalnego i dystalnego paska

znacznika jako od ie w obrazie fl kopowym.
Nie uzywac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad.

9.2. Wymagane materiaty

1 Cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy wewnetrznej 0.056”

1 Cewnik balonowy do wstepnego rozszerzania

1 Strzykawka 10-20 ml

10001U | Dawka heparyny w 500 ml roztworu soli fizjologicznej (HepNS)

1 Prowadnik o $rednicy 0.014 cala/0,36 mm i dtugosci > 190 cm

1 Obrotowy zawdr hemostatyczny

Nie Srodek cieniujacy rozciericzony w stosunku 1:1 roztworem soli
dotyczy | fizjologicznej

1 Urzadzenie pompujace

1 Kurek trojdrozny

9.3. Przygotowanie systemu doprowadzajacego

1. Przygotowac urzadzenie pompujace/strzykawke z rozciericzonym Srodkiem
cieniujacym.

2. Podfaczy¢ urzadzenie pompujace do kurka tréjdroznego; podtaczy¢ do portu
facznika do napetniania balonu.
UWAGA: W tym momencie NIE wolno stosowa¢ podcisnienia lub cisnienia
dodatniego podczas napetniania balonu, 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

1. Przygotowa¢  dostep do naczynia zgodnie ze standardowy procedura
przezskdmej wewnatrznaczyniowej angioplastyki wieicowej (PTCA).

2. Przeprowadzi¢ wstepne poszerzenie zmiany chorobowej balonem o $rednicy
mniejszej 0 0,5 mm od Srednicy stentu i diugosci 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 rozpocza¢ sie
uwalnianie leku. Nalezy ograniczy¢ czas kontaktu z ptynem do momentu
bezposrednio poprzedzajacego zatadowanie cewnika doprowadzajacego na
prowadnik.

4. Zatozy¢ 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 wsunigty
w gtab cewnika prowadzacego.

6. Wsunac po prowadniku system doprowadzajacy stent w obreb docelowej zmiany
chorobowej pod kontrol obrazu fluoroskopowego. Wykorzystac znaczniki na
balonie pochtaniajace promieniowanie, by umiesci¢ stent w obrebie zmiany
chorobowej. Wykonac angiografie w celu potwierdzenia potozenia stentu.
UWAGA: Jezeli wyczuwa sig opér, NIE WOLNO PRZEPROWADZAC URZADZENIANA
SILE. Opor moze wskazywac na obecnos¢ problemu, ktory w razie wprowadzania
stentu na site moze spowodowa¢ uszkodzenie naczynia lub stentu albo
oddzielenie sie stentu od balonu. Usuna¢ system doprowadzajacy stentu oraz
cewnik prowadzacy jako jedno urzadzenie (patrz punkt 6.4. Usuwanie stentu/
systemu — Srodki ostroznosci).

w

9.5. Procedura rozprezania stentu

. Cinienie napetniania balonu w danym naczyniu docelowym nalezy ustali¢ na
podstawie tabeli zgodnosci balonu znajdujacej sie na karcie zgodnosci lub z tytu
opakowania produktu.
UWAGA: Nalezy odniesc sie do karty zgodnosci danego urzadzenia, poniewaz
wartos$¢ cisnienia napetniania zalezy od rozmiaru stentu.

. Przed rozprezeniem ponownie potwierdzi¢ prawidtowos¢ pofozenia stentu

wzgledem zmiany chorobowej za pomoca znacznikéw na balonie.

3. Upewnic sig, ze kurek tréjdrozny na systemie doprowadzajacym stentu otwiera
potaczenie z urzadzeniem pompujacym, po czym zastosowac cisnienie ujemne
w celu opréznienia balonu z powietrza.

4. Zamkna¢ kurkiem tréjdroznym na cewniku doprowadzajacym stentu port

~
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balonu i oprozni¢ z powietrza urzadzenie pompujace. Otworzy¢ port boczny

kurka trdjdroznego, otwierajac dostep do systemu doprowadzajacego.

Pod kontrola obrazu fluoroskopowego napetni¢ balon co najmniej do cisnienia

6 atm w celu rozprezenia stentu, 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.

. Oprézni¢ balon poprzez wytworzenie préini za pomoc urzadzenia
pompujacego. Przed podjeciem jakiejkolwiek proby poruszenia systemu
upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprozniony. Okres oprézniania balonu w
zaleznosci od dfugosci stentu podany jest w Tabeli 3.

Tabela 3: Okres oprézniania balonu BioMatrix NeoFlex w zaleznosci od
dtugosci stentu.

[Dugoséstentu [ 42-48mm \
|0kres oprézniania [s] \ 30 ]

. Potwierdzi¢ dostateczne rozprezenie stentu i oproznienie balonu, wstrzykujac
srodek cieniujacy do angiografii poprzez cewnik prowadzacy.

8. Jezeli potrzebny jest wiecej niz jeden stent BioMatrix NeoFlex, by obja¢ zmiane
chorobowa oraz odcinek poddany leczeniu za pomoc3 balonu, nalezy w
dostatecznym stopniu natozy¢ stenty na siebie (co najmniej na odcinku 2 mm).
Pozwoli to unikna¢ mozliwej stenozy w przerwie pomiedzy stentami.

w

o

~

9.6. Procedura usuwania systemu doprowadzajacego

System doprowadzajacy nalezy wycofywac jako jedno urzadzenie

1. Upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprézniony.

2. Catkowicie otworzy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny.

3. Utrzymujac potozenie prowadnika oraz ujemne cisnienie za pomoca urzadzenia
pompujacego, wycofac system doprowadzajacy.

4. Docisna¢ obrotowy zawdr hemostatyczny.

5. Powtdrzy¢ angiografie, aby ocenic miejsce umieszczenia stentu.

9.7. Dalsze rozszerzanie zaprotezowanych odcinkdw naczynia

. Jezeli nie uzyskano dostatecznego rozprezenia, wprowadzi¢ ponownie system
doprowadzajacy stentu lub wymienic go na inny cewnik balonowy o wiasciwej
$rednicy, aby osiagnac odpowiednie przyleganie stentu do Sciany naczynia.

© Niewydolnos¢ nerek

 (Catkowita niedroznos( tetnicy wiericowej

 Niestabilng dusznice bolesng

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane z powtoka zawierajaca lek BA9:

UWAGA: Podawanie leku BA9 ogranicza sie do procedury doprowadzania stentu

do $wiatta tetnicy wiericowej. Dziatania niepozadane przy stosowaniu tego leku

nle zostaly w petni scharakteryzowane. Moga wystapi¢ dodatkowe dziatania
iktania zwiazane ze iem leku BA9 w znacznie wyzszych

dawkach niz apllkowane za posrednictwem DES BioMatrix NeoFlex. Obejmuja one

nastepujace stany:

® Uczucie ciezaru w klatce piersiowej

© Owrzodzenia w jamie ustnej

® Nudnosci

® Zawroty glowy

o Limfadenopatie

11. DOSTARCZANA POSTAC

PRODUKT JALOWY, NIEPIROGENNY. Produkt sterylizowany wiazka elektrondw.
ZAWARTOSC: Jeden stent wiedcowy uwalniajacy lek BioMatrix NeoFlex.
PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Nie
przechowywac w temperaturze powyzej 25° C.

UTYLIZACJA: Urzadzenie utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

12. SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIETACH

Autoryzowane przedstawicielstwo w Unii Europejskiej

Legalny producent

Data produkdji

Numer katalogowy

Kod partii

Uwaga: nalezy zapoznac si¢ z zataczonymi dokumentami

UWAGA: Zabieg poszerzania po wszczepieniu stentu nalezy przeprowadzi¢ w

obrebie zaprotezowanego odcinka naczynia . NIE WOLNO poszerza¢ miejsc poza
krawedziami stentu.

. Ponownie sprawdzi¢ potozenie stentu i obraz angiograficzny. Powtarzac
napetnianie az 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:

© Nagte zamkniecie naczynia lub jego skurcz, niepowodzenie rozprezenia stentu
® Qstry zawat mig$nia sercowego

 Reakcje alergiczng na Srodek przeciwkrzepliwy i/lub przeciwzakrzepowy,

N

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac ponownie

STERLE [R] | Produkt sterylizowany za pomoca promieniowania

Data waznosci
Nie uzywac tego produktu po uptywie podanej daty
(rok-miesigc-dzien)

w [leerd iz

P4
T

Cisnienie nominalne

\
/-\:

Y

Chroni¢ przed nastonecznieniem lub cieptem

$rodek cieniujacy lub materiaty, z ktdrych sporzadzono stent i/lub system ? Chronic¢ przed wilgocia
doprowadzajacy — - — —
® Tetniak, tetniak rzekomy lub przetoke tetniczo-zylng @ ::::va:tzeywac, Jedli op Jest lub
 Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komdr i czgstoskurcz | y
o Tamponade serca &—> | Dlugoséstentu
® Wstrzas kardiogenny T
© Koniecznos¢ pilnego przeprowadzenia zabiegu wszczepienia pomostu aortalno- @ Srednica stentu
wiericowego (CABG) w wyniku uszkodzenia stentu lub urazu naczynia T o N -
e Igon )@( y $rednica etrzna p (0.0.)
® Rozwarstwienie, perforacje lub pekniecie tetnicy .. . R
o Jatory dystalne (zator powietrzny, spowodowany przez resztki tkanek lub @ Minimalna rednica wewngtrzna cewnika (1.D.)
materiat zakrzepowy) . Lol
o Goraczke [:E] Zapoznadsie z instrukcja uzycia

© Krwiak w miejscu wprowadzenia cewnika

® Krwotok wymagajacy przetoczenia krwi

* Niedoci$nienie/nadcisnienie

® Ryzyko restenozy w zaprotezowanym segmencie naczynia
 Zakazenie i/lub bél w miejscu wprowadzenia cewnika

® Migracje stentu lub zatorowos¢ w obrebie stentu

 Pozna zakrzepice w stencie/ zakrzepice w stencie/niedroznos¢
 Niedokrwienie obwodowe lub uszkodzenie nerwu obwodowego
® Udar mozqu lub przej$ciowy napad niedokrwienny

Y
o

B Nominalne cisnienie rozrywajace (RBP)

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25° C

Warunkowe stosowanie RM

Niepirogenny

E




13. GWARANCJA

Firma Biosensors International gwarantuje, ze jej produkty s3 zgodne z
danymi technicznymi, podanymi na opakowaniach, w instrukcjach uzycia
oraz zwigzanych z nimi pozycjach pismiennictwa.

Ta gwarangja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarangje, ktore nie zostaty
jednoznacznie okreslone w niniejszym dokumencie, zaréwno wyrazone
wprost, jak i dorozumiane, na gruncie prawa lub w jakikolwiek inny sposdb,
w tym réwniez — miedzy innymi — wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego zastosowania. Firma Biosensors
International nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowigzan ani
odpowiedzialnosci w zwiazku z tym produktem i nie upowaznifa nikogo
do podjecia dodatkowych zobowiazan ani wziecia odpowiedzialnosci w jej
imieniu.

9
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1. POPIS ZARIZENI

Systém korondrniho stentu BioMatrix NeoFlex™ uvoliiujictho 1€k (BioMatrix
NeoFlex DES) je souprava stentu uvolijiciho 1ék (naddle pouze stent DES) ke
korondrnimu pouZiti s biodegradabilnim polymernim potahem. Stent DES je
zaiizeni, které se skladd ze dvou hlavnich ¢asti: stentu (ktery zahrnuje aktivni [écivy
pfipravek BA9™ (Biolimus A9) zabudovany do polymerniho potahu) a zavddéciho
systému.

1.1. Popis soucasti zafizeni

® Balonkem expandovatelny intrakorondmi stent z nerezové oceli 316L s
biodegradabilnim polymernim potahem z kyseliny polymlécné obsahujicim
16k BA9, predn Y na semi-c nim balénku typu rapid exchange

® Zavadéci systém md dvé rentgenokontrastni znacky, které pfi skiaskopii oznacuji
konce stentu a usnadiiuji spravné umisténi stentu.

© Na proximalnim konci zavédéciho systému je paticovy adaptér typu Luer. Tato
koncovka se pripojuje k lumenu, kterym se pini balonek.

* Vodic vstupuje do distalniho hrotu katétru a vystoupi 27,5 cm proximélné od
hrotu zavadéciho systému.

Tabulka 1: Popis zafizeni

Vzor stentu: 6korunkovy model \ 9korunkovy model
Priiméry stentu (mm): 25-30 3,5
Délky stentu (mm): 42,48

Material stentu/ potah: Stent z nerezové oceli 316L / Kyselina

polymlécna (PLA) a lék BA9

Pracovni délka zavadéciho 142 (m

katétru:

Kompatibilita vodiciho katétru: 5F

Zavadéci balonek stentu: polyamid elastomer

Plnéni balonku:

Nominalni plnici tlak: 6atm/608kPa | 6atm/608kPa
Maximalni pfipustny tlak: 16atm/1621kPa | 14atm /1418 kPa
Defla¢ni ¢as balonku: 42-48mm:30s

1.2. Popis lékové casti

® Lécivo BAI (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polysynteticky derivét
sirolimu se zvySenou lipofilitou. Lék BA9 obsazeny v DES BioMatrix NeoFlex
inhibuje proliferaci bunék hladkych svalii v blizkosti stentu.

® Kyselina polymlécné (PLA) je kombinovana s Iékem BA9 a piisobi jako nosic,
ktery ovlada uvoliiovani Iéku ze stentu.

Tabulka 2: Nominalni dévky léku BA9

 Pacientii se zndmou precitlivélosti na kontrastni latky, kterou nelze profylakticky
zvladnout pred implantaci stentu BioMatrix NeoFlex.

® PouZiti, kterd nejsou doporucena (tedy mimo schvélené indikace). Vysledky
u pacientd se mohou isit od téch, které byly pozorovény béhem klinickych
hodnoceni.

4. ANTIAGREGACNI REZIM

Pro ispésné dlouhodobé vysledky implantace je kritické pouZiti antikoagulacni,
antiagregacni a vasodilatacni lécby.

V obecné praxi by méli lékafi pii stanoveni antiagregacniho / antikoagulacniho
rezimu brét v dvahu informace z klinickych zkousek BA9 DES a také aktudlni
dostupné smémice a specifické potfeby jednotlivych pacientd. (Ref: ACC/AHA/SCAI
PCl Practice Guidelines', ?).

vlastni pozomost je teba vénovat riziku antiagregacni léchy. U pacientd se
zvy3enym rizikem krvéceni (napfiklad pacienti s neddvno aktivni gastritidou nebo
onemocnénim peptickymi viedy), je tieba se poufiti stentu obecné vyhybat a
antikoagulacni lécba je kontraindikovana.

5. VAROVANI

 Ustent BioMatrix NeoFlex DES o délce 42 a 48 mm neni indikace stanovena pro
pouZiti u pacientdi se STEMI, ACS nebo diabetes mellitus.

o Jelikoz pri pouZiti tohoto zafizeni existuje riziko trombdzy, vaskuldmich
komplikaci nebo krvéceni, je nezbytny peclivy vybér pacientd. U pacientdi je
proto nutno provadét vhodnou antiagregacni léchu po zékroku (Viz ¢ast 4.0:
Antiagregacni rezim).

© Implantaci stentu mohou provédét pouze lékafi, ktefi k tomu byli pfislusné
vyskoleni. Implantace stentu se smi provadét pouze v nemocnicich, kde je
mozno okamfité provést neodkladny aortokorondmi bypass.

® Pozdéjsi restendza si miize vyZadovat opakovanou dilataci ¢asti tepny obsahujici
stent. Dlouhodobé vysledky opakované dilatace stentdi s endotelem nejsou v
soucasné dobé znamy.

* Vnitini obal zajistuje sterilni bariéru, a proto je kriticky dilezité, aby tento obal
nebyl poskozen ani oteven.

* Toto zafizeni k implantaci stentu nesmi byt opakované poutito pfi
jiném zakroku. Vykon balénku se pouZivanim zhor3uje.

 Pfiimplantaci vice stentd tandemovym zpiisobem by stenty mély byt z materiald
podobného sloZeni, aby se predeslo korozi zplsobené riiznorodosti kovii.

© Piimé umisténi stentu se nedoporucuje.

® Okluze stentu si miiZe vyzadovat opakovanou dilataci cilové léze. Dlouhodobé
vysledky opakované dilatace cilové [éze nejsou v soucasné dobé znamy.

® Této vyrobek neni urcen ani schvéleno k pouZiti pfi perifernich aplikacich.

© NESTERILIZUTE OPAKOVANE ani toto zafizeni nebo souvisejici zavadéci systém
nepouzivejte opakované, protoze to by mohlo zhorit vykon a mize to vést k
selhdni zafizeni / zavédéciho systému a véznym komplikacim se zavaznym
poranénim nebo smrti pacienta. Opakované poufiti, opétovné zpracovani a

2. INDIKACE

Stent DES BioMatrix NeoFlex je urcen k zvétseni priisvitu korondnich cév pfi léché
de novo Iézi v nativnich koronarnich tepnach s referencnim primérem v rozsahu
od 2,5 mmdo 3,5mm.

3. KONTRAINDIKACE

Poutiti stentu DES BioMatrix NeoFlex je kontraindikovéno u:

® Pacientdl, u kterych je kontraindikovana antiagregacni a/nebo antikoagulacni
lécba.

® Pacientd s [ézemi, které brani plnému napInéni angioplastického balénku.

 Pacienti se znamou precitlivosti na Iék BA9 Ci jeho derivaty.

 Pacientli se znamou alergii na nerezovou ocel, nikl & jiné ionty kovd obsazené
v316L.

P  sterilizace s sebou nesou riziko kiizové kontaminace a prenosu
infekce mezi pacienty.

© Pouzivani u pacientii s opakovanou stendzou v anamnéze, s nékolika stenty,
rozsahem rezidudlni stendzy, diabetem a nesprévnou apozici stentu znamend
riziko opakované stendzy.

6. BEZPECNOSTNI OPATREN|

6.1. Interakee s Iéky — Bezpecnostni opatieni

® Neexistuji specifickd klinickd data pro interakce Iéku BA9 s jinymi Iéky. Studie
zabyvajici se interakcemi Iékd 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 zplisobit zvy3ené vystaveni léku BA9 spojené se systémovymi tcinky,
2vIasté pii poutiti vice stentdl. Systémové vystaveni Iéku BA9 musi byt zvazeno,
jestlize je pacient ve stejné dobé Iécen systémovou terapif léky potlacujicimi
imunitu.

© Pii rozhodnuti o poutiti stentu BioMatrix NeoFlex u pacienta, ktery je lécen Iéky,
které by mohly reagovat s |ékem BA9, i pii rozhodnuti o zahdjeni léchy takovym
lékem u pacientd, ktei nedévno obdrZeli stent BioMatrix NeoFlex, je nutno
2vazit moznou interakci 16kdi. Utinek interakce Iékové slozky DES BioMatrix
NeoFlex na bezpecnost a ticinnost nebyl zjistén.

Kod zafizeni NomindIni Nomindini délka | NomindIni davka
vnitni primér po |  nerozvinutého Iéku BA9 (pg)
rozvinuti (mm) stentu (mm) 3
BMXP-2542 2.5 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 35 48 749

1 Frederick . Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAI Circulation 2009, 120:2271-
2306

2 WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555



® Expozice pacienta léku BA9 je pfimo Umémd délce implantovanych stentli
BioMatrix NeoFlex a poctu implantovanych stentd uvoliiujicich BA9. (Nominalni
obsah BA9 ve stentu BioMatrix NeoFlex viz tabulka 2. Pii pouZiti jiného stentu
uvolfiujiciho BA9 viz jeho ndvod k pouZiti.

6.2. Manipulace se stentem — Bezpecnostni opatfeni

® Pouze k jednorazovému poutZiti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

© Nepoutzivejte vyrobek s prolym datem exspirace uvedenym na Stitku.

© Nepoutzivejte, pokud doslo k poskozeni ¢i otevieni obalu. Po otevieni obalu
nelze zarudit sterilitu a stabilitu stentu DES BioMatrix NeoFlex, zafizeni
se proto MUST pouZit co nejdfive. NepouZita zafizen je nutno zlikvidovat i vrétit
spolecnosti Biosensors International™, nesmi se znovu vracet na sklad.

© NepouZivejte, jestlize je potah stentu vystaven abrazi mimo normélni pribéh
zavedeni a umisténi.

® NepouZivejte, jestlize je stent pied implantaci vystaven abnormainimu tfeni ¢i
kontaktu s predméty kromé vodiciho katétru ¢i otevieného hemostatického ventilu.

© POTAH STENTU NETRETE A NESKRABEJTE.

 Stent nevyjimejte ze zavadéciho katétru, protoze vyjmuti mize stent poskodit
nebo vést k embolizaci stentu. Stent BioMatrix NeoFlex je urcen k pouZiti jako
systém.

® Zavddéci systém se nesmi pouzivat s jinymi stenty.

© Je nutno vénovat zvlastni pozornost tomu, aby nedoslo k jakémukoliv poruseni
stentu na balénku.

© Upevnénym stentem nepootadejte prsty, protoze to miiZe vést k uvolnéni stentu
zhbalénku a jeho pozdéjsimu uvolnéni ¢i ztraté casti potahu s lékem.

© KpInénibaldnku pouZivejte pouze vhodnou ltku. K pinéni balénku nepouzivejte
vzduch €i jinou plynnou létku, jelikoz by to mohlo vést k nerovnomémé expanzia
potizim pfi rozvinuti stentu.

© Nepokousejte se vyrovnat proximélni tubus (hypotrubici), protoze pfi ohnuti
miiZe dojit k rozlomeni katétru.

® Pled implantaci se nedoporucuje vystavovat stent kapalindm. Vystaveni
kapalindm pred implantaci mdze vést k pred¢asnému uvolnéni léku.

© Vodici katétr nevystavujte organickym rozpoustédidm (napf. izopropylalkoholu).
Tato expozice miize sniZit funkcnost vodiciho katétru.

© \/ PRIPADE NEUSPESNEHO ROZVINUTI STENTU MUSI BYT STENT | ZAVADECI
SYSTEM VRACENY SPOLECNOSTI BIOSENSORS INTERNATIONALS.

6.3. Umisténi stentu BioMatrix NeoFlex — Bezpecnostni opatfeni

© Nepiipravujte a nezavadéjte podtlak ani nenapliiujte zavadéci systém
pred vkladanim stentu jinak, nez je uvedeno v pokynech. Pouzijte metodu pro
procisténi balonku popsanou v ¢ésti 9.3. Piiprava zavadéciho systému.

© Oznaceny priimér stentu je vnitini primér rozvinutého stentu.

© Implantace stentu miize vést k disekci cévy distéIné nebo proximélné od stentu
amuize zpiisobit akutni uzavieni cévy, které si vyzaduje dalsi zakrok (CABG, dalsi
dilataci, umisténi dalSich stentd Ci jiné).

® Vezméte na védomi, Ze pfimé umisténi stentu se nedoporucuje (viz Cast 5.
Varovani) a mohlo by mit za nésledek neoptimélni klinicky vysledek nebo
selhdni pfi pokusu o preklenuti [éze stentem.

® Piij 1éché vice 1ézi je nutno nejprve stentovat distalni |éze a pak proximalni.
Stentovani v tomto poradi zamezuje pottebé prichodu proximalnim stentem
piii umistovani stentu distalniho a sniZuje riziko uvolnéni proximalniho stentu.

© Poutiti vice stentii: Rozsah vystaveni pacienta Iéku a polymeru je piimo
imérny poctu implantovanych stentd.

 Stent neexpandujte, pokud neni fadné umistén v cévé. (Viz 6.4. Vyjmuti stentu /
systému — Bezpecnostni opatfeni)

® Umisténi stentu nese riziko mozného poskozeni priichodnosti postrannich
cévnich vétvi.

© Nepfekracujte maximalni pripustny tlak uvedeny na karté shody
vyrobku. Pouiti tlakii vysSich nez je uvedeno na Stitku vyrobku mize vést k
prasknuti balonku s moznym poskozenim a disekci intimy.

6.4. Vlyjmuti stentu / systému — Bezpecnostni opatfeni

Jestlize kdykoli pfi pFistupu k Iézi i vyjimani zavadéciho systému pied implantaci
stentu pocitite neobvykly odpor, cely systém je nutno odstranit jako jednu
jednotku.

Nepokousejte se neexp y stent zpét vodicim, katétrem,
protoze miize dojit k uvolnéni stentu z balénku. Vyjméte jako jednu
jednotku.

Pfi vyjimani zavadéciho systému stentu jako jediné jednotky:

© Kdyz je v korondrnich tepndch, nepokousejte se neexpandovany stent stahnout

h d

3 Pfivraceni produktu se laskavé obratte na prodejni a zakaznické sluzby ve vasem regionu nebo
na mistniho prodejce.

zpét do vodiciho katetru.

© Mohlo by dojit k poskozeni nebo uvolnéni stentu. Vodi¢ zavedte do korondmi
tepny, co nejdale je bezpecné mozné.

© Proximalni znacku balénku umistéte tésné distainé u konce vodiciho katetru.
POZNAMKA: Jestlize je nutné udrzovat polohu vodice, vodi¢ musi byt preveden
na délku vyménného vodice nebo musi byt viozen druhy vodic.
o Utdhnéte otdceci hemostaticky ventil k zajiSténi zavadéciho systému k vodici.
Vodi¢ a zavadéci systém stentu vyjméte jako ]ednotku

polohy na balénku. Ovéfte, Ze se stent nachdzi mezi proximélni a distalni
znackou balonku.

5. Povsimnéte si polohy stentu ve vztahu k proximélni a distaIni znacce pro pozdé&jsi
referenci pii skiaskopii.

Jestlize si vsimnete jakychkoli defektd, zafizeni nepouZivejte.

9.2. Pozadované materidly

Vodici katétr a zavadéci systém se
zavadecl sheath. Kdyi distalni konec vodiciho katetru dostoupi k
lnimu kondi f alnih
zavadédi systém jako jednu jednotku a sheath vyméiite podle postupu
nemocnice.
Nedodrzeni téchto krokii nebo aplikace nadmémé sily na systém mohou vést k
uvolnéni stentu ¢i poskozeni stentu nebo soudasti zavédéciho systému. Metody
poufité pii odstranovani stentu (poutiti dalSich vodici, smycek nebo klesti) mohou
vést k dalSimu poskozeni korondmiho cévniho Fecité nebo mista vstupu do cévy.
Komplikace mohou zahmovat krvaceni, hematomy nebo pseudoaneurysma.

6.5. Poimplantaci — Bezpecnostni opatfeni

Pfi priichodu dopliikovymi zafizenimi pfes 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) —
Bezpecnostni opatieni

Neklinické testy ukazaly, Ze stent DES je BioMatrix NeoFlex je podminecné bezpecny

pfi MRI. Pacienta se stentem BioMatrix NeoFlex Ize bezpecné skenovat okamzité po

umisténi implantdtu za nasledujicich podminek:

o Statické magnetické pole v hodnoté 3 Tesla ¢i nizsi

® Prostorovy gradient pole 720 Gausst/cm ¢ nizsi

© Maximélni MRI systémem hldsend specificka mira absorpce (SAR) pfepoctend na
celé télo 3 W/kg za 15 minut skenovani.

V neklinickych testech stent DES BioMatrix NeoFlex (jeden stent ¢i dva prekryvajici

se stenty) ved! k ristu teploty nizSimu nez 2,1° C pfi maximalni specifické mife

absorpce (SAR) prepoctené na celé télo 3 W/kg po dobu 15 minut MR snimkovéni

v MR systemu 0 3 Tesla, 128 MHz (Exqte Software (3,0-0528B, General Electric

BioMatrix NeoFIex nebyly zustovany Ucinek zahfivani v prostiedi MR na vice ne

dva prekryvajici se stenty, na écivo ani na polymerni potah neni znam.

Kvalita MR snimku se mze zhorsit, jestliZe je oblast zdjmu ve stejné oblasti ¢i

relativné blizko polohy stentu DES BioMatrix NeoFlex.

7. INDIVIDUALIZACE LECBY

Pfed poutitim stentu BioMatrix NeoFlex je nutno zvaZit rizika a vyhody lékovych
stentli pro kazdého pacienta. Lékafi jsou odpovédni za vyhodnoceni vhodnosti
pacienta pro implantaci stentu pred vlastnim zékrokem.

8. POUZITi VE SPECIALNICH POPULACICH

Bezpecnost a Ucinnost DES BioMatrix NeoFlex nebyla zjisténa u nasledujicich

populaci pacientd:

 Téhotenstvi: Nejsou k dispozici Gdaje o pouZiti stentu BioMatrix NeoFlex u
téhotnyich Zen.

© Béhem laktace: Ucinky Iéku BA9 béhem laktace nebyly vyhodnoceny.

o Pediatrické poufiti: Bezpecnost a Gcinnost stentu BioMatrix NeoFlex nebyla
zjisténa.

Peclivé zvaite, zda je poutiti ve vy3e uvedenych kategoriich pacientd vhodné.

Bezpecnost a ticinnost po dvou letech a pfi pouZiti mechanickych aterektomickych

zafizeni (smérovaci aterektomické katétry, rotacni aterektomické katétry) i

laserovych angioplastickych katétrii k 1écbé 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 opatrné vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda zavédéci katétr neni ohnut,
zasmyckovan nebo jinak poskozen.

3. Opatrné sejméte chranic stentu kryjici stent /balonek. Predem pripojeny stylet
bude automaticky odstranén.

4. Stent prekontrolujte, abyste se ujistili, Ze nebyl poskozen & posunut z pavodni

! o skze 1 Vodici katétr s minimélnim vnitinim primérem 1,42 mm (0,056 palce)
1 Predilatacni balonkovy katétr
sheathu, vyjméte sheath, vodici katétr a 1 Stiikacka o objemu 10-20 ml
10001U | Heparinu na 500 ml ho fyziologického roztoku (HepNS)
1 0,36 mm (0,014 palce) vodi¢ > 190 cm
1 Rotacni hemostaticky ventil

- Kontrastni latka fedénd 1: 1 s normaInim fyziologickym roztokem
1 Plnici zafizeni
1 Trojcestny kohout

9.3. Priprava zavadéciho systému

1. Pfipravte plnici zafizeni/stikacku s rozfedénou kontrastni latkou.

2. Plnici zafizeni pfipojte k trojcestnému kohoutu, balének pfipojte k Gsti plniciho
portu.
POZOR: V tuto dobu na balének NEAPLIKUJTE podtlak nebo pretlak, protoze to
miiZe vést k predcasnému uvolnéni stentu.

3. Oteviete kohout smérem do zavadéciho systému.

4. Ponechejte ho v neutrélni poloze.

9.4. Postup pfi zavadéni stentu

1. Misto cévniho pfistupu pfipravte v souladu s normainimi postupy PTCA.

2. Lézi piedem dilatujte balénkem o priméru 0 0,5 mm mensim neZ je stenta s
délkou balénku rovnou i kratsi nez je cilova léze a kratsi nez délka stentu, ktery
bude implantovén.

3. Tésné pred zalozenim katétru pro zavedeni stentu na vodici drat proplachnéte
lumen zavadéciho systému roztokem HepNS podle nemocnicniho protokolu.
Vyhnéte se kontaktu se stentem.

POZNAMKA: Kontakt stentu s kapalinou miiZe zahgjit uvolfiovani léku. Kontakt
s kapalinou je nutno omezit pouze na dobu tésné pfed navletenim katétru na
vodic.

4. Zavadédi systém stentu navlecte na proximaini ¢dst vodice postupem,backload”
a zéroven udrzujte polohu vodice skrz cilovou |ézi.

5. Otevrete rotani hemostaticky ventil na vodicim katétru na co nejsirsi nastaveni
azaviete ho, kdyz stent bezpecné projde dovnitf katétru.

6. Zavadéci systém stentu posurite po vodici do cilové éze za pomoci skiaskopického

navadeni. K umistovani stentu v 1ézi pouZivejte rentgenokontrastni balénkové
znacky. Provedte angiografii k potvrzeni polohy stentu.
POZNAMKA: Jestlize citite odpor, NEPOSUNUJTE ZARIZENT SILOU. Odpor miize
indikovat problém a mize 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. Prostuduijte si tabulku predepsanych parametrdi balonki v dokumentaci nebo na
zadni strané obalu vyrobku a zjistéte tlak pInéni baldnku, ktery je pfislusny pro
priimér cilové cévy.

POZOR: Pro riizné délky stentu plati riizné tabulky vhodnych parametri
baldnku, které jsou dodany se zafizenim.

2. Pred rozvinutim potvrdte spravnou polohu stentu relativné k cilové [ézi s pomoci
balénkovych znacek.

3. Ujistéte se, Ze trojcestny kohout na zavadécim systému stentu je otevien k
plnicimu zafizeni a aplikujte podtlak k vysati vzduchu z balénku.

4. Trojcestny kohout na zavadécim katétru stentu prepnéte na port balonku a z
plniciho zafizeni vysajte vzduch. Otevrete postranni port trojcestného kohoutu
smérem k zavadécimu systému.

5. Pod skiaskopickou kontrolou napliite baldnek alespori na 6 atm pro rozvinuti
stentu, neprekracujte v3ak uvedeny maximélni pfipustny tlak (RBP). Optimélni
expanze si vyZaduje, aby stent byl v pIném kontaktu se sténou tepny a vnitini
priimér stentu odpovidal priméru referenéni cévy. UJISTETE SE, ZE STENT NENI
NEDOSTATECNE DILATOVAN.

6. Balének vyprézdnéte aplikaci podtlaku plnicim zafizenim. Nez se pokusite
jakkoliv pohnout systémem, ujistéte se, Ze baldnek je zcela prazdny. Doba
vyprazdfiovani balonku je uvedena v tabulce 3.
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Tabulka 3: Doba vyprazdiiovani balonku BioMatrix NeoFlex podle délky
stentu

[Délka stentu [ 42-48mm |
[Doba vyprazdnéni [s] | 30 |
7. Pomodi angiografické injekce skrze vodici katétr potvrdte dostatecnou expanzi
stentu a vyprazdnéni balonku.
8. Jestlize se k pokryti plochy 1éze a plochy o3etfené balénkem vyZaduje vice nez
jeden stent BioMatrix NeoFlex, stenty fadné prekryvejte (alespori 2 mm), aby se
predeslo riziku stenézy v mezerach.

9.6. Postup pfi vyjmuti

1. Ujistéte se, Ze balonek je zcela prazdny.

2. PIné oteviete rotacni hemostaticky ventil.

3. Udrzujte polohu vodice a podtlak na plnicim zafizeni a zdroveni vytahnéte
zavadéci systém.

4. Utdhnéte rotacni hemostaticky ventil.

5. Opakujte angiografii k vyhodnoceni stentované oblasti.

9.7. Dali dilatace segmentii se stentem

1. Jestlize nedoslo k dostatecné expanzi, znovu zasuiite zavédéci systém stentu
nebo ho vyméiite za jiny balonkovy katétr s balénkem vhodného priméru, aby
bylo dosazeno spravného pfilehnuti stentu ke sténé cévy.
POZNAMKA: Dali dilatace se musi provadét uvniti segmentu se stentem.
NEDILATUJTE za okraji stentu.

2. Inovu ovéfte polohu stentu a vysledky angiografie. Opakujte pnéni balénku do
té doby, az bude dosazeno optimalniho umisténi stentu. Konecny primér stentu
musi odpovidat referencni cévé.

10. MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

S poutzitim stentu v nativnich korondrnich tepnach mohou byt spojeny nezéddouci

prihody, které mimo jiné zahmuji nasledujici:

© Nahlé uzavieni stentu nebo nemoznost expanze stentu

® Akutni infarkt myokardu

® Alergicka reakce na antikoagulacni a/nebo antitrombotickou lécbu, kontrastni
latku nebo stent a materidly zavadéciho systému

© Aneurysma, pseudoaneurysma nebo arteriovenézni pistél

© Arytmie, véetné komorové fibrilace a komorové tachykardie

© Tamponéda srdce

 Kardiogenni Sok

© Nouzovy aortokorondmi bypass (CABG) jako vysledek poskozeni stentu i cévy

® Smrt

 Disekce, perforace ¢i prasknuti tepny

© Embolie, distalni (vzduchovd, tkarové ¢i trombotickd embolie)

© Horecka

® Hematom v misté zavedeni

® Krvdceni vyzadujici si transfdzi

© Hypotenze/hypertenze

® Restendza segmentu se stentem

© Infekce nebo bolest v misté zavedeni

® Migrace ¢i embolizace stentu

® Stentovd trombdza/okluze

 Periferni ischémie ¢ poranéni perifernich nervii

© Selhdniledvin

® Mrtvice & prechodnd ischemickd pfihoda

 (Celkova okluze korondni tepny

© Nestabilni angina pectoris

NeZddouci pfihody, které mohou byt spojeny s |ékovym potahem BA9:

POZNAMKA: Podavani léku BA9 je omezeno na zavedeni korondrniho stentu.

Nezadouci piihody spojené s uZitim tohoto Iéku nebyly piné prozkoumany a pfi

vyrazné vysich dévkach, nez jsou dodavany stentem DES BioMatrix NeoFlex,

mohou existovat dalsi vedlejsi icinky / komplikace spojené s podavanim Iéku BA9.

Zahrnuji ndsledujici:

® Pocit tézkosti na hrudi

o Ustni viedy

© Nevolnost

® Z4vraté

© Lymfadenopatie
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11. ZPUSOB DODAVKY

STERILNI, NEPYROGENNI. Toto zafizen je sterilizovano elektronovymi paprsky.
OBSAH: Jeden korondrni stent BioMatrix NeoFlex uvolfiujici Iék.

SKLADOVANI: Skladujte na chladném, suchém, tmavém misté. Neskladujte pki
teploté nad 25° C.

LIKVIDACE: Zafizeni likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

12. SYMBOLY POUZIVANE NA OZNACEN{

m
n
E)
m
o

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové cislo

Kod 3arze

Pozor, prostudujte si pfilozenou dokumentaci

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

STERILE [R ] | Tento vjrobek byl sterilizovén ozafenim

v @@ B(E LK

Spotiebuijte do tento vyrobek nepouZivejte po uvedeném
datu (rok-mésic-den)

NP Nominalni tlak
jjl‘i Chraiite pred slunecnim zéfenim a teplem

Vyrobek udrzujte suchy

NepouZivejte, pokud je obal poSkozen nebo otevien

Délka stentu

Stent pramér

Maximalni vodic vnéjsi priimér (0D)

Minimalni vodiciho katetru vnitini pramér (1D)

HoRe @

Prostuduijte si navod k pouZiti

A
oy]
o

Maximalni pripustny tlak

a—

Neskladujte pfi teploté nad 25° C

@ Podminéné pouziti v MR
X Nepyrogenni
13. ZARUKA

Spolecnost Biosensors International zarucuje, Ze jeji vyrobky jsou vyrabény
tak, aby spliovaly specifikace uvedené na obalu, v ndvodu k pouZiti a
souvisejici dokumentaci.

Tato zéruka nahrazuje a vylucuje viechny ostatni zaruky, které zde nejsou
vyslovné uvedeny, at vyslovné ¢i piedpokladané, platné ze zékona nebo jinak,
vcetné, ale bez omezeni na piedpokladané zéruky prod i ¢i vhodnosti
pro urcity tcel. Spolecnost Biosensors International nepfijima jakoukoliv jinou
Gi dalsi odpovédnost za Skody ve spojeni s timto vyrobkem ani neopraviiuje
Zadnou jinou osobu k tomu, aby ji pfijimala.




NAVOD NA POUZITIE

Korondrny stent Biomatrix Neoflex™ uvolfiujuci liek
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1. OPIS ZARIADENIA

Korondrny stentovy systém BioMatrix NeoFlex™ uvolfiujuci liek (BioMatrix NeoFlex
DES), je stentovy systém uvoliiujtici liecivo (DES) na korondme pouZitie, ktory ma
biodegradabilny polymérovy povlak. DES je kombinovany produkt, ktory sa skladd
z dvoch hlavnyich Casti: stentu (obsahujticeho tcinnd farmaceutickd zlozku BA9™
(Biolimus A9), ktord je sicastou polymérového povlaku) a zavadzacieho systému.

1.1. Opis zloZiek zariadenia

® Balonom expandovatelny intrakorondrny stent z nehrdzavejicej ocele 316L
s biodegradabilnym polymérovym povlakom z kyseliny polymliecnej, ktory
obsahuje liecivo BA9, nasadeny na vysokotlak , polotuhom baldnik
zavddzacom systéme typu rapid exchange.

® Zavddzaci systém md dve rddiopakné znacky, ktoré fluoroskopicky oznacuji
konce stentu, ¢im ulah¢ujd spravne umiestnenie stentu.

© Na proximalnom konci zavédzacieho systému je hrdlo konektora so zasdvacou
spojkou typu luer. Toto hrdlo sa napédja na nafukovaci limen balona.

* Vodiaci drot vstupuje do distalneho hrotu katétra a vychddza 27,5 cm proximdlne
od hrotu zavddzacieho systému.

Tabulka 1: Popis zariadenia

Model stentu: 6-korunkovy model \ 9-korunkovy model

Priemery stentu (mm): 25-30 3,5

Dizky stentu (mm): 4,48

Material/povlak stentov: Stent z nehrdzavejuicej ocele 316L/
kyselina polymliecna (PLA) a liecivo BA9

Pracovna dlzka zavadzacieho katétra: 142.m

Kompatibilny vodiaci katéter: SF

Zavédzaci baldn stentu: Polyamidovy elastomér

Naftiknutie baldna:

Nominalny tlak nafukovania: 6 atm/608 kPa 6 atm/608 kPa

Maximalny nominalny tlak: 16atm/1621kPa | 14 atm/1418 kPa

Cas nafiiknutia baléna: 42 — 48 mm: 30 sek

1.2. Opis zloZiek lieciva

o Liecivo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polosynteticky derivat
rapamycinu (sirolimus) so zvySenou lipofilicitou. Liecivo BA9, ktoré sa nachddza
na stente BioMatrix NeoFlex DES, zabrafiuje rozmnoZovaniu buniek hladkého
svalstva v blizkosti stentu.

® Kyselina polymliecna (PLA) je kombinovana s liekom BA9 a pdsobi ako nosi¢ na
riadenie uvolfiovania lieciva zo stentu.

Tabulka 2: Nomindlne davkovanie lieciva BA9

Kod produktu Nominal Nominalna dizka | Nominalna davka
roztiahnuty vndtorny | neroztiahnutého | lieciva BA9 (ug)
priemer (mm) stentu (mm)
BMXP-2542 2.5 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKACIE

Systém BioMatrix NeoFlex DES sa pouZiva na zlepsenie korondrmeho lumindlneho
priemeru pri lieche novych Iézii nativnych korondrnych artérii s referencnym
priemerom v rozmedzi od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACIE

Systém BioMatrix NeoFlex DES je kontraindikovany na pouZitie u:

 Pacientov, u ktorych je kontraindikovand protidostickovd alebo antikoagulacnd
terapia,

® Pacientov s léziou (Iéziami), ktoré zabrafiuju Gpinému nafdknutiu angioplastického
baléna,

 Pacientov so znamou precitlivenostou na liecivo BA9 alebo jeho derivaty,

 Pacientov so zndmou alergiou na nehrdzavejticu ocel, nikel alebo iné kovové

Slovensky

i6ny, ktoré sa nachddzaju v oceli 316L,

 Pacientov so znamou precitlivenostou na kontrastné latky, ktoré sa nedajd
kontrolovat profylakticky pred implantaciou stentu BioMatrix NeoFlex,

 |nak nez podla indikdcii (t. j. mimo schvalenych indikacii na poutitie). Vysledky
pacientov nemusia byt rovnaké ako vysledky pozorované pri klinickych testoch.

4. PROTIDOSTICKOVY REZIM

Pre tspesnd implantdciu s dlhotrvajticim vysledkom je doleZité zabezpecit vhodni
antikoagulacnu, protidostickovu a korondrnu vazodilatacni terapiu.

Lekdri by mali vziat do tvahy informécie ziskané pocas Klinickych testov s liecivom
BA9 DES ako aj aktudlne dostupné smernice a Specifické potreby konkrétnych
pacientov na urcenie protidostickového/antikoagulacného rezimu, ktory ma byt
pouzity pre pacientov v ich vSeobecnej praxi. (Referencie: prirucka ACC/AHA/SCAI
Guideline Update for Percutaneous Coronary Intervention z roku 2005, %).

Je potrebné konkrétne uvazit rizikd protidostickovej terapie. U pacientov s vysokym
rizikom krvécania (t.j. pacienti s neddvno aktivnym ochorenim gastrického alebo
peptického vredu) je potrebné vyhybat sa stentovaniu ako antikoagulacnej terapii,
pretoZe je kontraindikované.

5. VAROVANIA

® Pri stentoch systému BioMatrix NeoFlex DES s dlzkou 42 a 48 mm sa indikacia na
poufitie u pacientov s diagnézou STEMI, ACS alebo diabetes mellitus nezistovala.

 Pacientov je potrebné vyberat starostlivo, pretoze s pouZitim tohto zariadenia
sa spaja riziko trombézy, vaskularnych komplikdcii alebo krvacania. Pacientom
sa preto ma poskytovat Klinicky primerand pooperacnd protidostickova terapia
(pozrite ast 4.0: Protidostickovy Rezim).

© Implantdciu stentu méZu vykonavat iba lekdri, ktori absolvovali prislusné
odborné Skolenie. Umiestnenie stentu sa md vykondvat iba v nemocniciach,
kde sa da okamZite vykonat niidzovy transplantacny bypass korondrnej artérie.

© Naslednd restendza si moze vyzadovat opakovanu dilataciu Gseku artérie, ktory
obsahuje stent. DIhodoby vysledok po opakovanej dilatdcii endotelizovanych
stentov v sticasnosti nie je zndmy.

® Skontrolujte, ¢i vnutorné balenie nie je poskodené alebo otvorené, pretoze to
moze znamenat narusenie sterilnej bariéry.

 Toto zariadenie na zavedenie stentu sa nesmie znovu pouZivat pri
dalsom zakroku. Pocas pouZivania sa kvalitativne vlastnosti baldna zhorSuju.

Ak je potrebnych niekolko tandemovych stentov, materidly stentov by mali mat
podobné zloZenie, aby sa predislo rozdielnej korézii kovu.

© Priame stentovanie sa neodportca.

© Qklizia stentu si moze vyzadovat opakované dilatacie cielovej lézie. DIhodobé
nasledky po opakovanych dilataciach cielovej Iézie v sicasnosti nie si zname.

 Tento produkt nie je urceny ani schvaleny na poufitie v perifernych aplikaciach.

© NESTERILIZUJTE OPAKOVANE ani nepouzivajte znovu toto zariadenie, kedze
to moze ovplyvnit jeho vykon a spdsobit poruchu zariadenia/zasobovacieho
systému a komplikdcie postupu s vaznymi dosledkami pripadne smrtou
pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie a sterilizacia vytvaraju riziko krizovej
kontamindcie a prenosu infekcie z jedného pacienta na druhého.

® Pouitie u pacientov s restendzou, viacerymi stentmi, az do rozsahu rezidudlnej
stendzy, diabetom a chybnou poziciou stentu predstavuju riziko restendzy.

6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1. Liekové interakcie — Opatrenia

® 0 interakcidch lie¢iva BA9 s inymi liecivami nie sd k dispozicii Ziadne konkrétne
klinické ddaje. Stiidie liekovych interakci sa nevykonali. Lieciva ako Tacrolimus,
ktoré mozu posobit’ cez rovnaké vézobné proteiny (FKBP), vsak mdzu narusit
Gicinnost lie¢iva BA9. Lie¢ivo BA9 sa metabolizuje pomocou CYP3A4. Silné
inhibitory enzymu CYP3A4 (napr. ketokonazol) mézu spasobit vyssiu expoziciu
lieciva BA9 hladindm spajanym so systémovymi Gcinkami, najma pri zavedeni
niekolkych stentov. Ak sa pacient lieci stibezne systémovou imunosupresivnou
terapiou, mala by sa vziat do Gvahy systémova expozicia lieciva BA9.

Pri rozhodovani o umiestneni stentu BioMatrix NeoFlex u pacienta, ktory
uziva liecivo, pri ktorom by mohla nastat interakcia s lie¢ivom BA9, alebo pri
rozhodovani o zacati terapie s takymto liecivom u pacienta, ktory nedévno
dostal stent BioMatrix NeoFlex, je potrebné zvazit potencial liekove] interakcie.
Vplyv interakcii lieciva BioMatrix NeoFlex DES na bezpecnost alebo tcinnost
nebol zisteny.

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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Slovensky

e Expozicia pacienta liecivu BA9 priamo siivisi s dfzkou implantovaného stentu
alebo stentov BioMatrix NeoFlex, Cisla BA9 implantovanych eluovanyich stentov.
(Pozrite si tabulku 2, ktord uvéddza nomindlny obsah BA9 BioMatrix pre stent
NeoFlex. Ak bol alebo bude pouzity iny eluovany BA9 stent, konzultujte jeho
ndvod na pouZitie.)

6.2. Manipulécia so stentom — Bezpecnostné opatrenia

 |ba na jednorazové poutzitie. Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte.

© Nepoutzivajte produkt, ktory dosiahol alebo prekrocil vyznaceny datum expiracie.

© Produkt nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo otvorené. Po otvoreni
puzdra nie je moZné zarucit sterilitu a stabilitu zariadenia BioMatrix
NeoFlex DES, zariadenie sa preto MUSI pouzit ihned. NepouZité zariadenia
vratte spolocnosti Biosensors International™ a opakovane ich neuskladiiujte.

© Nepouzivajte, ak je povlak stentu odrety viac neZ pri beznom zastvani a
zavédzani.

© Nepouzivajte, ak sa stent pred implantaciou priliS oderie alebo dostane do
kontaktu s inymi predmetmi nez vodiaci katéter alebo otvoreny hemostaticky
ventil.

 POVLAK STENTU NESUCHAJTE ANI NEOSKRABUJTE.

 Stent nevyberajte zo zavadzacieho katétra, pretoze vybratie mdze stent poskodit

alebo viest k embolizcii stentu. Stent BioMatrix NeoFlex je urceny na posobenie

ako systém.

Zavédzaci systém sa nemd pouzivat'v spojeni s inymi stentmi.

Osobitnd pozornost je potrebné venovat tomu, aby sa so stentom

nemanipulovalo alebo aby sa stent na baléne akymkolvek spdsobom nenarusil.

Nasadeny stent neotdcajte prstami, pretoze sa tym mdze uvolnit z baldna a

sposobit naslednu dislokdciu alebo stratu urcitého mnozstva povlaku lieciva.

Pouzivajte iba vhodné latky na nafiknutie baléna. Na nafiknutie baléna

nepouzivajte vzduch ani Ziadnu plynnd latku, pretoze to moéZe sposobit

nerovnomerné rozpinanie a tazkosti pri rozvinuti stentu.

Nepokusajte sa narovnat proximalny nasadec (hypotrubicu), pretoze to moze

spdsobit zlomenie katétra pri nahodnom ohnuti.

Expozicia stentu kvapalindm pred implantdciou sa neodportca. Posobenie

kvapalin pred implantdciou moze viest k pred¢asnému uvolneniu lieciva.

Zavédzaci  katéter nevystavujte organickjm  rozpustadlam  (napr.

izopropylalkoholu). Takdto expozicia méze znizit funkénost zavadzacieho

katétra.

© V PRIPADE, AK SA STENT USPESNE NEROZVINIE, STENT A ZAVADZACI SYSTEM
VRATTE SPOLOCNOSTI BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. Umiestnenie stentu — Bezpecnostné opatrenia

© Pred zavedenim stentu zavadzaci systém nepripravujte, neaplikujte
podtlak ani vopred nenafukujte inak, nez podla pokynov. Pouzite metédu
vypustenia baldna opisand v casti 9.3. Priprava zavddzacieho systému.

® Vyznaceny priemer stentu sa vztahuje na vnitorny priemer
roztiahnutého stentu.

© Implantovanie stentu moze viest k disekcii cievy distalne alebo proximalne k
stentu a moZe spdsobit akutne uzatvorenie cievy, ktoré si bude vyZadovat dalsi
zakrok (CABG, dalsiu dilataciu, umiestnenie dalSich stentov alebo iné).

© Nezabudnite, Ze priame stentovanie sa neodportica (pozrite i Cast 5. VAROVANIA )
a moze viest k suboptimalnemu klinickému vysledku alebo zlyhaniu premostenia
1ézie inym stentom.

© Prilieche niekolkych 1ézif najprv stentujte distéIne Iézie, potom proximélne lézie.
Stentovanie v tomto poradi odstrani potrebu prechddzat cez proximalny stent pri
umiestiiovani distalneho stentu a znizuje riziko uvolnenia proximalneho stentu.

® Pouiitie viacerych stentov: Rozsah pdsobenia lieciva a polyméru na pacienta
priamo stvisi s poctom implantovanyich stentov.

 Stent neroztahujte, ak nie je spravne umiestneny v cieve. (pozrite si Cast 6.4.
Odstranenie stentu/systému — bezpecnostné opatrenia)

© Umiestnenie stentu moze narusit priechodnost bocnej vetvy.

© Neprekracujte maximélny nominalny tlak uvedeny na karte zhody
produktu. Pouitie vysSieho tlaku, nez je uvedeny na etikete produktu, moze
viest k prasknutiu balonu s pripadnym poskodenim a disekciou intimy.

6.4. Odstrénenie stentu/systému — Bezpecnostné opatrenia

Ak budete citit nezvycajny odpor kedykolvek pocas pristupu k lézii alebo pocas
odstrafiovania zavidzacieho systému stentu pred implantovanim stentu, cely
systém sa ma odstranit ako celok.

Nepokiisajte sa tahat neroztiahnuty stent spit cez vodiaci katéter,
pretoZe stent sa mdze z baléna uvolnit. Odstraiite cely systém.

3 Ak cheete vrdtit tovar, obrétte sa na Oddelenie predaja a sluzieb zdkaznikom pre vas region
alebo na miestneho distribitora.
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Pri odstrafiovani zavadzacieho systému stentu ako celku:

 Sa nepokusajte vtiahnut neroztiahnuty stent spét do vodiaceho katétra, kym je
zasunuty do korondrnych artérii,

® Moze dojst k poskodeniu alebo uvolneniu stentu. Vodiaci drot zasurite do
korondrnej anatémie ¢o najdalej distalne, ako je bezpecne mozné.

 Proximalnu znacku baléna umiestnite distélne tesne k hrotu vodiaceho katétra.
POZNAMKA: Ak je potrebné zachovat polohu vodiaceho drdtu, vodiaci drot sa
musi zamenit na vymenitelnt dizku drtu alebo sa musi zasundit druhy vodiaci
drot.

o Pritiahnutim otocného hemostatického ventilu zaistite zavdzaci systém k
vodiacemu katétru. Odstrarite 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 nemocni¢ného protokolu.

Ak nedodrZite tento postup alebo na zavédzaci systém stentu vyviniete nadmernti

silu, moze to viest k pripadnému uvolneniu stentu alebo poskodeniu stentu,

pripadne komponentov zavddzacieho systému. Metddy odstranenia stentu

(pouZitie dalSich drtov, ok a/alebo pednov) moze viest k dalsiemu poskodeniu

korondrneho cievneho systému a/alebo cievneho pristupu. Komplikacie mézu

zahffiat krvacanie, hematom alebo pseudoaneuryzmu.

6.5. Poimplantécii — Bezpecnostné opatrenia

Pri prechode dopInkovymi zariadeniami cez novo rozvinuty stent je nutné
postupovat opatrne, aby nedoslo k zmene umiestnenia stentu, apozicii a/alebo
naruseniu geometrickych Specifikcii.

6.6. Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI) — Bezpecnostné
opatrenia

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze systém BioMatrix NeoFlex DES patri

do kategdrie MR Conditional (podmienecne bezpecny v prostredi MR). Pacient so

stentom BioMatrix NeoFlex sa mdze bezpecne snimat ihned' po umiestneni tohto

implantétu za tychto podmienok:

o Statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej,

® Pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo menej,

® Maximélna priemernd Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) uddvand
systémom MR v hodnote 3 W/kg na 15 mintt snimania.

Pri neklinickom testovani vyvolal systém BioMatrix NeoFlex DES (jeden stent a

dva prekryvajlice sa stenty) zvySenie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote

2,7° C pri maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie celého tela (SAR)

udévanej systémom MR v hodnote 3 W/kg na 15 minit snimania MR v systéme

MR s hodnotami 3 tesla, 128 MHz (Excite, softvér G3.0-052B, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI). Utinok vykondvania postupov magnetickej rezonancie

svyuZitim vys3ich hladin RF energie na stent BioMatrix NeoFlex sa nezistoval. Vplyv

zahrievania v prostredi MRI na viac ako dva prekryvajtice sa stenty, liecivo alebo

polymérnu vrstvu nie je znamy.

Kvalita obrazu MR méze byt zniZend, ak je zdujmova oblast v rovnakej oblasti ako

pozicia stentu BioMatrix NeoFlex DES alebo relativne blizko.

7. INDIVIDUALNY PRISTUP PRI LIECBE

Pred pouZitim stentu BioMatrix NeoFlex zvdzte pri kazdom pacientovi rizikd a
vyhody stentov uvolfiujucich lieciva. Lekari si zodpovedni za postidenie vhodnosti
pacienta na implantdciu stentu pred zakrokom.

8. POUZITIE U SPECIALNYCH POPULACII

Bezpecnost a Ucinnost systému BioMatrix NeoFlex DES nebola zistend v tychto

populdcidch pacientov:

 Tehotenstvo: o pouZiti stentu BioMatrix NeoFlex u tehotnych Zien nie si k
dispozicii Ziadne udaje.

® Pocas laktdcie: ucinky lieciva BA9 pocas laktacie neboli zistované.

 Pediatrické poufitie: bezpecnost a ucinnost stentu BioMatrix NeoFlex sa
nezistovala.

Starostlivo zvdzte, €i je pouzitie vhodné u vysSie uvedenych populdcii pacientov.

Bezpecnost a Gcinnost na obdobie dihSie nez dva roky alebo bezpetnost a

Gicinnost pouzitia mechanickych aterektomickych zariadeni (katétrov na priamu

aterektomiu, katétrov na rotatnd aterektémiu) alebo katétrov na laserovii

angioplastiku na lieenie stenézy v stente nebola zistend.

9. NAVOD NA POUZITIE

9.1. Kontrola pred pouzitim

1. Na baleni zavédzacieho systému stentu skontrolujte, Ci nie je poskodend sterilnd
bariéra a datum expirdcie.

2. Opatrne vyberte systém z balenia a skontrolujte, ¢i zavédzaci katéter nie je
ohnuty, zauzleny alebo inak poskodeny.

3. Opatrne odstrérite kryt stentu, ktorym je stent/balon zakryty. Vopred pripevnend
sonda sa automaticky odstrani.

4. Skontrolujte stent, ¢i nie je poskodeny alebo uvolneny zo svojej pdvodnej polohy
na baldne. Skontrolujte, ¢i sa stent nachddza medzi proximélnou a distalnou
znackou baldna.

5. VSimnite si polohu stentu vzhladom na proximalnu a distalnu kruhovd znacku,
ktorti vyuZijete ako referenciu pri fluoroskopii.

Ak si vimnete akékolvek defekty, stent nepouzivajte.

9.2. Potrebné materidly

1 Vodiaci katéter s minimélnym vnitornym priemerom 1,422 mm
(0,056 palca)

1 Baldnovy katéter na predilataciu

1 Striekacka s objemom 10- 20 ml

1000 1U Heparin na 500 ml bezného fyziologického roztoku (HepNS)

1 Vodiaci drot 0,36 mm (0,014 palca) > 190 cm

1 Otocny hemostaticky ventil

Neuddvasa | Kontrastnd latka zriedend v pomere 1: 15 beznym fyziologickym
roztokom

1 Nafukovacie zariadenie

1 Trojcestny kohiitik

9.3. Priprava zavadzacieho systému

1. Pripravte nafukovacie zariadenie/striekacku so zriedenou kontrastnou latkou.

2. Pripojte nafukovacie zariadenie k trojcestnému kohtiku; pripojte k hrdlu portu
na nafukovanie baldna.
POZNAMKA: Na balénik zatial NEVYVIJAJTE podtlak ani pretlak, mohlo by dojst
k predcasnému uvolneniu stentu.

3. Otvorte kohdtik k zavadzaciemu systému stentu.

4. Nechajte v neutrainej polohe.

9.4. Postup zavedenia stentu

1. Pripravte miesto pristupu k cieve podla Standardného postupu PTCA.

2. Preddilatujte léziu balénom s priemerom 0 0,5 mm mensim nez stent a s dlzkou
baléna rovnakou alebo kratsou ne? dfzka cielovej lézie a kratsou ne? dfzka
stentu, ktory sa md implantovat.

3. Tesne pred zaloZenim katétra na zavedenie stentu na vodiaci drét preplachnite
zavddzacieho systému roztokom HepNS podla nemocnicného protokolu.
Vyhybajte sa kontaktu so stentom.

POZNAMKA: Kontakt stentu s tekutinou moze sposobit zaciatok uvolfiovania
lieciva. Cas kontaktu s tekutinou sa ma obmedszit na ¢as tesne pred zalozenim
zavédzacieho katétra na vodiaci drét.

4. Zavddzaci systém stentu zaloZte na proximalnu ¢ast vodiaceho drétu a udrzujte
polohu vodiaceho drétu cez cielovi léziu.
zatvorte ho, ked'sa stent bezpecne zasunie do vodiaceho katétra.

6. Posuiite zavadzaci systém stentu ponad vodiaci drot do cielovej lézie pomocou
fluoroskopického navddzania. Na umiestnenie stentu cez léziu pouzite
radiopakné znacky baléna. Pomocou angiografie skontrolujte polohu stentu.
POZNAMKA: Ak citite odpor, NETLACTE NASILU. Odpor moZe znamenat problém
a pri ndsilnom zavédzani méze dojst k poskodeniu cievy alebo stentu alebo k
uvolneniu stentu. Odstréite zavadzaci systém stentu a vodiaci katéter ako celok
(pozrite si cast 6.4. Odstranenie stentu/systému — bezpecnostné opatrenia).

9.5. Postup rozvinutia

. Na urcenie tlaku nafiknutia baldnika vhodného pre priemer cielovej cievy si
pozrite tabulku roztiahnutelnosti baldnika na Karticke roztiahnutelnosti alebo
na zadnej strane Skatule produktu.

UPOZORNENIE: Konzultujte tabulku zhody priloz
pretoze indikacia tlaku zavisi od rozmerov stentu.
2. Pred rozvinutim znovu skontrolujte spravnu polohu stentu vzhladom na cielovi

léziu pomocou znaciek baléna.
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3. Skontrolujte, i je trojcestny kohtik na zavédzacom systéme stentu otvoreny k
nafukovaciemu zariadeniu a vyvinutim podtlaku vypustite vzduch z baldna.

4. Uzatvorte trojcestny kohutik na zavddzacom katétri stentu k otvoru baléna a
vypustite vzduch z nafukovacieho zariadenia. Otvorte bocny otvor trojcestného
kohdtika, ktory je napojeny na zavadzaci systém.

5. Pomocou fluoroskopickej vizualizacie nafiiknite balén na najmenej 6 atm, aby
sa stent rozvinul, ale neprekracujte uvedeny maximélny nomindlny tlak (RBP).
Na optimalnu expanziu je potrebné, aby bol stent v Gplnom kontakte so stenou
artérie a vnutorny priemer stentu zodpovedal velkosti priemeru referencnej
cievy. SKONTROLUJTE, CI STENT NIE JE PODDILATOVANY.

6. Vypustite balon vytvorenim podtlaku pomocou nafukovacieho zariadenia.
Predtym, nez sa pokusite akymkolvek spdsobom pohniit so systémom,
skontrolujte, ¢i je balén dplne vyfiiknuty. Doba vyfilknutia na dfzku stentu je
uvedend v tabulke 3.

Tabulka 3: Doba deflacie balona BioMatrix NeoFlex na dlzku stentu

[ Dizka stentu [ 42— 48 mm |
[Doba deflacie [s] | 30 |
7. Pomocou angiografickej injekcie cez vodiaci katéter skontrolujte, ¢i je stent
primerane roztiahnuty a balon vypusteny.
8. Ak je na pokrytie 1ézie a balénom o3etrovanej oblasti potrebny viac nez jeden
stent BioMatrix NeoFlex, stenty primerane prekryte (najmenej 2 mm), aby sa
zabranilo pripadnej stendze v medzere.

9.6. Postup odstranenia privodného systému

Privodny systém je potrebné vytiahnut ako jednu jednotku.

1. Skontrolujte, ¢i je baldn dplne sfaknuty.

2. Uplne otvorte oto¢ny hemostaticky ventil.

3. Zachovajte polohu vodiaceho drotu a podtlak v nafukovacom zariadeni a
vytiahnite zavadzaci systém.

4. Utiahnite otocny hemostaticky ventil.

5. Opatovnou angiografiou skontrolujte oblast so stentom.

9.7. DalSia dilatécia usekov so stentmi

. Ak sa nedosiahla dostatocna expanzia, znovu nasufite zavadzaci systém stentu
alebo vymeiite balénovy katéter za katéter s vhodnym priemerom baldna, aby
stent sprdvne prilahol k stene cievy.
POZNAMKA: Postdilatacia sa ma vykonavat' v ramci tseku so stentom. Dilataciu
NEVYKONAVAJTE mimo rozmedzia okrajov stentu.

.Inovu skontrolujte polohu stentu a angiograficky vysledok. Opakujte
nafukovanie, kym sa nedosiahne optimalne rozvinutie stentu. Konecny priemer
stentu ma zodpovedat referencnej cieve.

10. MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré mozu byt spojené s pouZitim stentu v nativnych

korondrnych artéridch, okrem iného patria:

© Nahle zatvorenie cievy alebo k¢, neroztiahnutie stentu

© Akdtny infarkt myokardu

® Alergickd reakcia na antikoagulacnti alebo antitrombotick terapiu, kontrastnd
latku alebo stent, alebo na materidly zavédzacieho systému

© Aneuryzma, pseudoaneuryzma alebo arteriovendzna fistula

© Arytmie vratane ventrikularnej fibrilacie a ventrikuldrnej tachykardie

© Tamponada srdca

© Kardiogénny Sok

® Nidzovy transplantacny bypass korondrnej artérie (CABG) v dosledku
poskodenia stentu alebo poranenia cievy

® Smrt

* Disekcia, perfordcia alebo prasknutie artérie

® Embolie, distalne (vzduchova, tkanivova alebo trombotickd embalia)

 Horticka

® Hematom na mieste zasunutia

® Krvécanie vyZadujtce transfiziu

© Hypotenzia/hypertenzia

® 7vy3ené riziko restendzy useku/usekov so stentom

© Infekcia alebo bolest na mieste zasunutia

® Migracia alebo embolizdcia stentu

© Trombdza stentu/oklizia

© Periféra ischémia alebo poranenie periférnych nervov

 Zlyhanie obliciek

® Mftvica alebo tranzitérny ischemicky atak

o Uplna okl(zia koronérnej artérie

© Nestabilnd angina

N~
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Neziaduce udalosti, ktoré mozu byt spajané s povlakom lieciva BA9:

POZNAMKA: Podavanie lieciva BA9 je obmedzené na zavedenie intrakoronarneho
stentu. Neziaduce tcinky uZivania tohto lieciva neboli plne charakterizované
a mozu sposobit’ dalsie vedlajsie cinky/komplikacie spojené s uZivanim lieciva
BA9 vo vyrazne vyssich dévkach, nez ktoré sa poddvaju prostrednictvom systému
BioMatrix NeoFlex DES. Medzi ne patria nasledovné:

® Nevolnost

o |ymfadenopatia

o Ustne vredy

© Tazoba na hrudniku

® Zdvrat

11. SPGSOB DODANIA

STERILNE, NEPYROGENNE. Toto zariadenie je sterilizované elektrénovym liicom.
OBSAH: Jeden korondrny stentovy systém BioMatrix NeoFlex uvolfiujuci liek.
SKLADOVANIE: Skladujte na chladnom, tmavom suchom mieste. Neskladujte pri
teplote nad 25° C.

LIKVIDACIA: Zariadenie zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.

12. SYMBOLY POUZITE NA OZNACEN|

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Opravneny vyrobca

Datum vyroby

Kataldgové cislo

Kod sarze

Pozor, pozrite si priloZzené dokumenty

Opakovane nesterilizujte

Opakovane nepouzivajte

STERI

=

[R] |Tento produkt bol sterilizovany pomocou oZiarenia

Pouzite do
Tento produkt nepouiivajte po
(rok — mesiac — deii)

e l@@béﬁzzg

NP Nominalny tlak

fﬁii Chraéiite pred sinecnym svetlom alebo teplom
Udriujte v suchu
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo otvorené
Dizka stentu

Priemer stentu

Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drdtu (0.D.)

MinimalIny vnitorny priemer vodiaceho katétra (1.D.)

Pozrite si navod na pouZitie

BHoRe [ @

Y
o]
o

Maximalny nominalny tlak

Neskladujte pri teplote nad 25° C

Podmienené pouzitie vMR

Nepyrogénne

En

Slovensky

13. ZARUKA

Spolocnost Biosensors International garantuje, Ze jej produkty st vyrobené
podla 3pecifikcii uvedenych na baleni, v ndvode na pouzitie a prislusnej
literatdre.

Tato zéruka je ndhradou za vietky ostatné zéruky a vylucuje vsetky
ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz
vyslovené alebo naznacené, pdsobenim zékona alebo inak, okrem iného
vratane akychkolvek skrytych zéruk na obchodovatelnost alebo vhodnost
na konkrétny (cel. Spolocnost Biosensors International neprijima ani
nesplnomociiuje Ziadnu ind osobu na to, aby za fiu prijala akékolvek iné alebo
dalSie rucenie alebo zodpovednost v stvislosti s tymto produktom.
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1. ESZKOZLEIRAS

A BioMatrix NeoFlex™ gyogyszerkibocsétd korondrids sztent rendszer (BioMatrix
NeoFlex DES) gydgyszerkibocsatd sztent (DES) rendszer korondrids haszndlathoz,
bioldgiailag lebonthatd polimer bevonattal. A DES kombindlt termék, amely két f§
komponenshdl ll: a sztent (ide tartozik az aktiv BA9™ (Biolimus A9) hatdanyag,
amelyet a polimer bevonat tartalmaz), és a bevezetd rendszer.

1.1. Azeszkdzkomponens leirdsa

® Félig rugalmas, gyorsan cserélhetd ballonos szdllitérendszerre felszerelt, ballonnal
tdgithatd intra-korondrids 316L rozsdamentes acél sztent, a BA9 hatdanyagot
tartalmazd, bioldgiailag lebonthatd politejsav polimerbevonattal.

® A bevezet6 rendszer két markert tartalmaz, amelyek a sztent megfeleld
poziciondlasanak eldsegitése érdekében fluoroszkopidsan megjeldlik a sztent végeit.

© Abevezetd rendszer proximalis végén Luerzdras csatlakozofej taldlhatd. A feja ballon
felfujasi nyildsahoz csatlakozik.

© Avezetddrot a katéter distalis végénél Iép be és a szallitorendszer proximalis végén,
27,5 cm tévolsdgban [ép ki.

1. tablazat: Eszkozleirds
Sztentminta:

6 koronds modell \ 9 koronds modell

Sztent dtmérdje (mm): 25-30 ] 35
Sztent hossza (mm): 42,48
Sztent anyaga / bevonat: 3161 rozsdamentes acél sztent /

Politejsav (PLA) és BA9 gydgyszer
Bevezetd katéter hasznos hossza: 142m

Vezetd katéter kompatibilitasa SF

Sztenth d ballon: Poliamid-elasztomer

A ballon felfdjésa:
Névleges felfdjasi nyomas:
Névleges szakité nyomas:
A ballon felfijasi ideje:

6atm / 608 kPa 6atm /608 kPa
16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa
42 -48mm:30 mp

a BioMatrix NeoFlex sztent beiiltetését megel6zden profilaktikusan nem
szabélyozhatok.

o Eltérd alkalmazas (a jovahagyott javallatoktl eltérd hasznalat). Elképzelhetd, hogy
pécienseredmények eltémek a klinikai tesztek soran kapott eredményektd.

4. VERLEMEZKE-AGGREGACIO ELLENI KEZELES

Amegfeleld antikoaguldns, vérlemezkegatlé és korondrids értdgitd terdpia alkalmazdsa
kritikus fontossagui az implantdcio hosszu tavd,sikeres eredményeinek biztositdsa
érdekében.

A BA9 DES-szel végzett klinikai vizsgalatokhol szarmaz informdciot az orvosoknak
figyelembe kell venniiik, akarcsak a rendelkezésre 4llo Gtmutatésokat és a betegek
sajtos igényeit, hogy meghatdrozzék a betegeik esetében a hdziorvosi praxisban
alkalmazandd vérlemezke-aggregdcio-gétlo / antikoagulans kezelést. (Ref: ACC/AHA/
SCAI PCI Practice Guidelines ', ?).

A vérlemezke-aggregacio-gatld terapia kockdzatéra kiemelten oda kel figyelni. Magas
vérzési kockazattal bird betegek esetében (példaul azok a betegek, akiknek aktiv
gyomorhurutuk vagy peptikus fekélybetegségiik van) a sztentelés &ltalaban keriilend,
mert az antikoagulans terdpia ellenjavallott.

5. FIGYELMEZTETESEK

® 42 és 48 mm hosszii BioMatrix NeoFlex™ DES sztentek esetén a STEMI, az ACS és a
diabétesz mellitus esetén vald javallatok még nem keriiltek meghatdrozasra (Iésd:
2. fejezet, JAVALLATOK).

® A péciensek ésszeri megvalasztdsa nagyon fontos, mivel az eszkdz haszndlata

magaban hordozza a trombdzis, a vascularis komplikiciok és/vagy a vérzések

kockazatdt. Ennek kovetkeztében a pacienseket a beavatkozds utan klinikailag

megfeleld, vérlemezke-aggregécio elleni kezeléshen kell részesiteni (Ldsd: 4.0:

Vérlemezke-aggregacio elleni kezelés).

A sztent beiiltetését csak megfelelden képzett orvosok végezhetik el. A sztent

behelyezését csak olyan kérhdzban ajénlott elvégezni, ahol vészhelyzet esetén

1.2. A gyogyszerkomponens leirasa

® A BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) gyégyszer, egy fél-szintetikus sirolimus
szarmazék, megnovelt lipofilicitassal. A BA9 gydgyszer, amelyet a BioMatrix NeoFlex
DES juttat a szervezetbe, megakadalyozza a simaizomsejtek proliferaciojat a sztent
kozelében.

® A politejsav (PLA) a BA9 gydgyszerrel kombinlt és hordozoként viselkedik, a
qgydgyszer sztenthdl torténd felszabaduldsanak szabélyzésa céljabol.

2. tablazat: Névleges BA9 dozis

I a artéria bypass graft miitéteket is azonnal el tudnak végezni.

Tovabbi restenosis esetén a sztentet tartalmazé artérids szegmens ismételt
kitagitasdra lehet sziikség. Az endothelialis sztent ismételt kitdgitasanak hossziitavi
hatdsai jelenleg nem ismertek.

A bels6 csomagolds steril védelmet ad, ezért biztositani kell, hogy a csomagolés ne
sériiljon vagy ne nyiljon ki.

A sztentbehelyezé eszkozt soha ne haszndlja djra. A ballon
teljesitményjellemz6i hasznalat utén csokkennek.

Amennyiben tébb tandemsztent sziikséges, a sztentek anyaga hasonld dsszetételii
kell legyen. Ellenkezd esetben a kiilonbdz fémek eqymés korrézidjat okozzak.

2. JAVALLATOK

A BioMatrix NeoFlex DES a korondria lumindlis dtmérdjének ndvelésére javasolt eszkdz,
2,5 mm és 3,5 mm kozotti referenciadtmérdjd nativ korondrids artéridk de novo
1ézidinak kezelésére.

3. ELLENJAVALLATOK

A BioMatrix NeoFlex DES haszndlata a kivetkezd esetekben ellenjavallott:
® Olyan paciensek esetén, akiknél a vérlemezke elleni és/vagy antikoaguldcios
kezelések ellenjavallottak.
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T p — p - ® Akdzvetlen sztentelés nem javasolt.
Termekkod b’\:e,‘,’ Ig:tges fsl(f ut ) Ne\;leq[er]s Ieerz?szte)tt ,B|A9 9Y(;’,9¥SZ‘*(' ) ® Asztent elzdréddsa esetén a lézid ismételt kitégitasara lehet sziikség. A 16zi ismételt
€150 atmero (mm) | sztenthossz {mm)_| nEvieges dozisa (g kitdgitdsanak hosszdtavdi hatdsai jelenleg nem ismertek.
BMXP-2542 25 42 657 o Aterméknek periférids alkalmazasra nem engedélyezett.
BMXP-2548 25 48 749  NE sterilizélja Gjra és/vagy haszndlja (jra az eszkdzt vagy a kapcsolédd beviteli
BMXP-2742 275 n 657 rendszert, mert ez velszélyeztetlilal teljgsitmin)lft éihaz eszkézh/bevitleli ren;iszer
g sikertelenségéhez, valamint eljérdsi bonyodalmakhoz vezethet, é a beteg
BXP-2748 275 8 laci szdmdra sulyos sériilést vagy haldlt okozhat. Ujbéli hasznélata, djrafeldolgozdsa
BMXP-3042 3.0 4 657 és Ujra sterilizaldsa a keresztfertdzés és a fertdzés egyik beteqtdl a masikra valo
BMXP-3048 3.0 48 749 dtragadésanak kockézataval jar.
BMXP-3542 35 ) 657 o Az 'ZSZ!(Ii'jZ htasznélata oklyalr; Fetegekr}él, atkik?él mlér volt restenotsis, ti?bb sztg;\t,
rezidudlis stenosis, cukorbetegség és sztent malpozicid, a restenosis veszélye
BMXP-3548 35 18 749 femeaet % P 4

6. OVINTEZKEDESEK

6.1 Gyogyszerkdlcsonhatasok — Ovintézkedések

© Jelenleg nem dllnak rendelkezésre a BA9 és egyéb gydgyszerek kdlcsonhatdsara
vonatkozo klinikai adatok. A gydgyszer kdlcsonhatdsait vizsgald tanulményt még
nem végeztek.Ennek ellenére az olyan gy6gyszerek (mint példdul a Tacrolimus),
amelyek ugyanazon kotéfehérjéken (KKBP) keresztiil hatnak, befolydsolhatjdk a
BA9 gydgyszer hatékonysagat. A BA9 gydgyszert a CYP3A4 metabolizalja. A CYP3A4
erGs inhibitorai (pl. ketokonazol) szisztémds hatdsokat kivalt szintre fokozhatjék
a BA9 hatését, féleg tobb sztent haszndlata esetén. Amikor a paciens egyidejiileg

® Qlyan léziokkal rendelkez6 paciensek, amelyek 73k az tia

isztémés immunoszupressziv kezelést is kap, a BA9 szisztémds hatését figyelembe

3 IO

ballon teljes felfijasat.

® Olyan paciensek, akik érzékenyek a BA9 gydgyszerre vagy annak szdrmazékaira.

© Olyan paciensek esetén, akik allergidsak a rozsdamentes acélra, nikkelre vagy egyéb
olyan fémionokra, amelyeket a 3161 tartalmaz.

 Olyan paciensek esetén, akik érzékenyek az olyan kontrasztanyagokra, amelyek

kell venni.

® Olyan péciensek esetén, akik olyan gy6gyszereket szednek, amelyek kdlcsonhatdsba

1 Frederick G. Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAL Circulation 2009, 120:2271-
2306

2 WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555



Iéphetnek a BA9 gydgyszerrel, a BioMatrix NeoFlex sztent behelyezését megeldzéen
a gyogyszerek potencidlis kdlcsonhatdsait is figyelembe kell venni. Olyan paciensek
kezdeti terdpidjanak meghatdrozésakor, akik nemrégiben mér kaptak BioMatrix
NeoFlex sztentet, szintén figyelembe kell venni a gyégyszerek kdlcsonhatdsait. Nem
ismeretes a BioMatrix NeoFlex DES gydgyszerkdlcsonhatdsok kihatdsa a biztonsagra
vagy hatékonysdgra.

© ABA9 péciensre gyakorolt hatésa az implantalt BioMatrix NeoFlex sztent hosszéhoz
65 a BA9 eludlé sztentek szamahoz kozvetleniil kapcsolddik. (Lésd a 2. Téabldzatban
a BioMatrix NeoFlex sztent szerinti névleges BA9 dozist. Ha egy masik BA9 eludld
sztentet haszndltak vagy fognak hasznélni, akkor nézze meg annak hasznalati
utasitdsat.)

6.2. Sztent kezelése — Ovintézkedések

o (sak egyszeri hasznalatra. Ne hasznlja (jra és/vagy ne sterilizélja jra.

© Ne hasznaljon olyan terméket, amelynek szavatossagi ideje mar lejart.

© Ne haszndlja, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sériilt. A BioMatrix NeoFlex DES

sterilitasa és stabilitasa a csomag felnyitasa utan nem garantalhato, ennek

kovetkeztében az eszkdzt azonnal fel KELL hasznalni. A felhasznalatlan termékeket

vissza kell juttatni a Biosensors International™ szaméra, és nem szabad tovébb

térolni.

Ne haszndlja a sztentet, ha a sztentbevonat a normél bevezetésen és behelyezésen

tal egyéb koptatasnak is ki volt kivéve.

Ne hasznélja fel a sztentet, ha az a beiiltetés el6tt erds dorzsolésnek volt kitéve vagy

a vezetd katéteren és a megnyitott haemostasis szelepen kiviil egyéb térgyakkal is

kapcsolatba lépett.

SOHA NE DORZSOLJE VAGY KAPARJA A SZTENT BEVONATAT.

Soha ne tdvolitsa el a sztentet a bevezetd katéterbdl, mivel az eltavolitds sorén az

megsériilhet és/vagy a sztent embolizaciéjahoz vezethet. A BioMatrix NeoFlex sztent

rendszerben torténd haszndlatra van tervezve.

A beviteli rendszer nem hasznalhatd més sztentekkel.

Kiilondsen vigyazzon arra, hogy ne érintse meg és semmilyen médon ne sértse fel a

ballonon talalhatd sztentet.

A felszerelt sztentet ne ,gorgesse” ujjaival, mivel ennek kbvetkeztében a ballonon

1évd sztent meglazulhat, majd elmozdulhat, vagy elveszitheti a gyogyszeres bevonat

egy részét.

A ballon felfijdsahoz a megfeleld anyagot haszndlja. A ballon felfijésdhoz ne

hasznéljon levegét vagy egyéb géznemii anyagot, mivel ez a ballon egyenetlen

felfivdasat és a sztent nehezebb behelyezését okozhatja.

Ne prébalja meg kiegyenesiteni a proximalis tengelyt shaftot mivel ez véletlen

meghajlds esetén a katéter torését okozhatja.

Asztent folyadékokkal torténd érintkezése a beiltetés elgtt nem javasolt. A beiltetés

eldtt a folyadékok a gydgyszer korai felszabadulasat okozhatjak.

A bevezetd katétert ne tegye ki szerves olddszereknek, pl. izopropil-alkoholnak. Az

ilyen anyagok ronthatjak a katéter teljesitményét.

© HAA SZTENT BEHELYEZESE SIKERTELEN, A SZTENTET ES A FELVEZETO RENDSZERT
VISSZA A BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. BioMatrix NeoFlex sztent behelyezése — Ovintézkedések

A sztent behelyezése elétt ne hozzon létre negativ nyomast, illetve ne
fuijja fel a beviteli rendszert. Haszndlja a Beviteli rendszer eldkészitése cimd, 9.3
fejezetben leirt ballonleeresztési technikat.

© Asztent cimkeén lathatd atmérdje a felfijt sztent bels atmérdjét jelenti.

® A sztent beiiltetése az ér felszakitdsdt okozhatja a sztent disztdlis és/vagy

proximalisvégén, amelynek kovetkeztében az ér akut elzardddsa kovetkezhet be.

Ebben az esetben tovabbi beavatkozés szikséges (CABG, tovabbtdgitds, tovabbi

sztentek behelyezése stb.).

A kzvetlen sztentelés nem ajanlott (ahogy azt az 5.FIGYELMEZTETESEK fejezet

is jelzi) és szuboptimalis klinikai eredményhez vezethet és/vagy ahhoz, hogy a

sztenttel a lézion nem tudnak dthaladni.

Tobb 16zi6 kezelése esetén el6bb a disztélis Iéziokat kell sztentelni, majd ezt kivetGen

a proximdlis léziokat. A megadott sorrendben torténd sztentelés esetén elkeriilhetd

az, hogy a disztalis sztent behelyezésekor at kelljen haladni a proximalis sztenten, és

ily modon csokken a proximalis sztent elmozdulésanak esélye.

Tobb sztent hasznalata: A gydgyszer és a polimer paciensekre gyakorolt hatdsa

egyenesen aranyos a beiiltetett sztentek szdmaval.

Ha a sztent elhelyezése nem megfeleld az érben, ne fijja fel a sztentet. (Lasd: 6.4.

fejezet: A sztent / rendszer eltévolitésa — Ovintézkedések )

A sztent alkalmazsa sorén fennéll a mellékerek dtjarhatésaganak romldsa.

Soha ne lépje til a termék megfeleldségi feltiintetett névleges szakitasi

nyomast. A termék cimkéjén feltiintetett nyomasértékeknél nagyobb nyomasok

w

Az &ru visszakiildéséhez kérjiik, lépjen kapcsolatba a lakhelye szerinti Eladdsi és
ligyfélszolgélati osztallyal vagy a helyi forgalmazéval.

BIOMATRIX

1eor~rex

alkalmazdsakor a ballon felszakadhat, amely az érbelhdrtya sériilését és szétvaldsat
okozhatja.

6.4. Asztent/ rendszer eltavolitasa — Ovintézkedések

Ha a sztent beiiltetése el6tt a 16zio elérése kizben vagy a sztent beviteli rendszer

eltévolitdsakor szokatlan ellendllésba iitkozik, az egész rendszert egy egységként kell

eltévolitania.

Soha ne kiséreljen meg kihtizni egy leeresztett sztentet a vezetikatéteren

keresztiil, mivel ennek kovetkeztében a sztent levalhat a ballonrél. A

sztentet egyetlen egységkeént tavolitsa el.

Asztentheviteli rendszer egyetlen egységként valo eltavolitasakor:

® Ha az beilleszkedett a korondrids artéridkba, ne kisérelje meg visszahtzni a
leeresztett sztentet a vezetdkatéterbe.

® A sztent megsériilhet vagy elmozdulhat. A vezetddrotot a lehetd legtavolabbra
vezesse be a koronérids erekbe.

A proximalis ballonmarkert a vezetdkatéter disztalis végénél helyezze el.
MEGJEGYZES: Ha a vezetddrdt poziciéjanak megtartdsa is fontos, a vezetddrotot at
kell alakitani cseredréthossza vagy masik vezetddrotot kell behelyezni.

® A beviteli rendszer vezetdkatéterhez rogzitése céljahol szoritsa meg a forgd
hemostatikus szelepet. A vezetdkatétert és a sztentbeviteli rendszert egyetlen
egységkeént tavolitsa el.

Ne kisérelje meg kihtizni a vezetdkatétert és a beviteli rendszert a bevezetd

Magyar

A két éven tdli hasznélat, mechanikus atherectomiaeszkozok hasznélata (iranyitott
atherectomia katéterek, rotdcids atherectomia katéterek) vagy lézeres angioplasztikai
katéterek sztentszikilet kezelésére vald haszndlata esetén fenndllg biztonsédgossagi és
hatékonysdgi jellemz6krél nincsenek adataink.

9. KEZELOI KEZIKONYV

9.1. Haszndlat eldtti ellendrzés

1. Ellendrizze a lejérati id6t és, hogy a sztentadagold rendszer steril csomagoldsa
sértetlen.

2. Gvatosan vegye ki a rendszert a csomagolashél, és ellendrizze, hogy a szallitokatéter
nincs-e meghajolva, dsszehurkolddva vagy megseériilve.

3. Ovatosan tévolitsa el a sztentet/ballont feds sztentvédst. A gyérilag csatlakoztatott
szonda automatikusan levalik.

4. Ellendrizze a sztentet és gy6z6djon meg réla, hogy az sériilésmentes és eredeti
helyzetében van a ballonon. Ellendrizze, hogy a sztent a proximdlis és disztalis
ballonjeldlések kozott van.

5. Jegyezze meg, hogy a sztent hol helyezkedik el a proximalis és disztdlis jeldléshez
képest, és haszndlja ezt referenciaként a fluoroszképids vizsgalatndl.

Ha bérmilyen sériilést felfedez, ne haszndlja a terméket!

9.2. Sziikséges anyagok

h!@velyen. ker'e.sztii’l. I’\mikor"a vezet6katéteﬁr dis'ztélis’vége ele:ri a femjoraflis 1 Min. 0,056 hivelyk belsd atmérGjd vezetokatéter
hiively disztalis végét, a hiivelyt, a vezetdkatétert és a beviteli t — -

egyetlen egységként tavolitsa el, majd a korhazi elirasok szerint cserélje 1 ElGtagitd ballonkatéter

ki a hiivelyt. 1 10-20 ml-es fecskendd

I\menrllyibenI nemdtartja be ezeket ?z utgsilt;'sokat és/vagy tlilz/ottan nggy erliit fej; kia 10001V Heparin / 500 ml s6oldat (HepNS)
sztentbeviteli rendszerre, a sztent elmozdulhat vagy a sztent és/vagy a beviteli rendszer - P
komponensei megsériilhetnek. Sztent kihzasi modszerek (tovébbi drétok, hurkok ! 0,01l4.ll1uve|yk/0,36vmmx2 190 am vezetddrdt
és/vagy csipeszek) tovabbi traumét okozhatnak a korondrids érrendszerben és/vagy a 1 Rotécids hemosztatikus szelep

vaszkuldris belépési helyeken. A komplikdcidk kozé tartozik a vérzés, a h és nem ll rendelkezésre | Kontraszt, 1:1 ban séoldattal higitott
pseudoaneurysma. 1 Felfjo eszkéz

6.5. Implantalas utén — Ovintézkedések 1 Héromutas zérdcsap

Egy djonnan beiiltetett sztenten a kiegészitd eszkdzokkel vald dthaladdst dvatosan
kell végezni, hogy elkeriilie a sztent elhelyezkedésének, illeszkedésének és/vagy
geometridjanak megbontdsat.

6.6. Magneses rezonancias képalkotas (MRI) — Ovintézkedések

Nem Klinikai vizsgalatok kimutattdk, hogy a BioMatrix NeoFlex DES MR-feltételes.

A BioMatrix NeoFlex sztentes beteg biztonsdgosan szkennelhetd kozvetleniil az

implantatum elhelyezése utdn, az alabbi feltételek mellett:

® Max. 3 tesla sztatikus magneses tér

 Max. 720 Gauss/cm térgradiens

® Egész testre jelentett maximalis specifikus abszorpcid (SAR) MR-rendszer esetén:
3W/kg 15 perces szkennelés mellett.

A BioMatrix NeoFlex DES (egy sztentes és két atfedd sztentes) nem klinikai

vizsgdlatai legfeljebb 2,1° C-os hémérsékletnovekedést mutattak ki 3 W/kg-

specifikus abszorpcid (SAR) mellett 15 perces szkennelés alatt, 3 —Tesla/128 MHz MR

rendszer alkalmazésakor (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI). A BioMatrix NeoFlex viselkedését nem vizsgaltuk magasabb

radiofrekvencids terhelést haszndlé MRI eljarasok mellett. Az MRI kdrnyezetben

eléforduld, tobb, mint két egymést fedd sztentre, gyégyszerre vagy polimer

bevonatra gyakorolt fiitd hatasa ismeretlen.

Az MR kép mindségére negativ hatdssal lehet, ha a vizsgalt teriilet megegyezik a

BioMatrix NeoFlex DES teriiletével, vagy ahhoz viszonylag kbzel van.

7. AKEZELES TESTRESZABASA

A BioMatrix NeoFlex sztent haszndlata el6tt minden betegnél szamitdsba kell venni
a gydgyszeradagold sztentrendszerekkel kapcsolatos kockdzatokat és elGnydket. Az
orvosok feleldssége annak felmérése, hogy a beteg alkalmas-e a sztent behelyezésére.

8. SPECIALIS POPULACIOKBAN TORTENG HASZNALAT

Az alébbi betegpopuldciokndl nem éllnak rendelkezésre a BioMatrix NeoFlex DES

biztonsdgossagi és hatékonysagi adatai:

o Terhesség: Nincsenek adataink a BioMatrix NeoFlex sztent haszndlatérol terhes ndk
esetén.

 Szoptatds idején: A BA9 gydgyszer hatdsait nem teszteltiik a szoptatds ideje alatt.

® Haszndlat gyermekek esetén: A BioMatrix NeoFlex sztent biztonsdgossagi és
hatékonysagi jellemzdi még nincsenek meghatérozva.

Afenti betegpopuldciok esetén alaposan fontolja meg, hogy a termék alkalmazhaté-e

9.3. Adagoldrendszer el6készitése

1. Készitse el a felfijo eszkozt/fecskenddt higitott kontrasztanyaggal.

2. Csatlakoztassa a felfujo eszkbzt a hdromutas zardcsaphoz; csatlakoztassa a
ballonfelfdjo fejre.
MEGJEGYZES: Ebben a pillanatban NE alkalmazzon negativ vagy pozitiv nyomdst a
ballonon, mivel az a sztent korai elmozduldsét okozhatja.

3. Nyissa meg a zdrdcsapot a sztentbeviteli rendszer felé.

4. Hagyja semleges dlldshan.

9.4. Sztentbeviteli miivelet

1. Készitse eld a vaszkuldris behatoldsi helyet a standard PTCA gyakorlat szerint.

2. Végezze el a lézio el6tdgitésat olyan ballonnal, amelynek &tmérdje 0,5 mm-rel
kisebb, mint a sztent; a ballon hossza kisebb vagy egyenld kell, hogy legyen, mint
a8l 1ézi6 hossza, és rovidebbnek kell lennie, mint a beiiltetentd sztent hossza.

3. Kozvetleniil azeldtt, hogy visszahelyezné a sztent bevezetd katétert a vezetddrotra,
dblitse le a bevezetd rendszer iiregét HepNS szerrel a kdrhazi protokoll betartésaval.
MEGJEGYZES: Ha a sztent folyadékkal érintkezik, fennall a lehetdség, hogy a
gyégyszeradagolds elindul. A folyadékkal vald érintkezésre csak kozvetleniil a
beviteli katéter a vezetddrotra helyezése el6tt keriilhet sor.

4. Helyezze fel a sztentadagold rendszert a vezetddrdt proximalis részére, Ggy, hogy
kozben a vezetddrot pozicidja valtozatlan maradjon a cél léziéban.

5. Nyissa meg teljesen a rotdcids hemosztatikus szelepet a vezetdkatéteren, majd zérja
azt el, miutdn a sztent biztonségosan bejutott a vezetdkatéterbe.

6. Fluoroszkpia segitségével vezesse be a sztentbeviteli rendszert a vezetédréton
keresztiil a cél 1ézioba. A sugératlatszatlan ballonjeldlések segitségével poziciondlja
a sztentet a léziéhan. Angiogram segitségével gy6zddjon meg a sztent helyzetérdl.
MEGJEGYZES: Ha ellendlldst érez, NE EROLTESSE A BEVEZETEST! Az ellendllds
problémat jelezhet, és az erdltetés az ér vagy a sztent megsériiléséhez, illetve a
sztent elmozduldsahoz vezethet. llyenkor hizza ki egyiitt a sztentbeviteli rendszert
és avezetddrotot (Lasd: 6.4. A sztent / rendszer eltévolitasa — Ovintézkedések).

9.5. Abehelyezés miivelete

1. Tekintse meg a ballon megfeleldségi tablazatat a megfeleldségi kartyan vagy
a termék csomagoldsdnak hatoldaldn az adott ér dtmérgjének megfeleld
ballonnyomés meghatarozésa érdekében.
VIGYAZAT: Lasd az eszkbzzel adott megfeleldségi tablazatot, mert a
javasolt nyomas a sztent mérete szerinti.

2. Abehelyezés eltt ismét gydzddjon meg arrél a ballonjelolések segitségével, hogy a
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sztent j6 helyen van a cél lézidhoz képest.

3. Ugyeljen r4, hogy a sztentadagolé rendszer haromutas zérécsapja nyitva legyen a
indeflator felé, majd gyakoroljon negativ nyomast a ballonra, hogy a benne Iévé
levegd eltdvozzon.

4, Zérja el a sztentbeviteli katéter hdromutas zérécsapjét a balloncsatlakozésndl, majd
szivja ki a felfijé eszkozbdl a levegdt. Nyissa meg a haromutas zérd csap oldalsé
csatlakozdsat a beviteli rendszer irdnyaban.

. Fluoroszképids megfigyelés mellett fijja fel a ballont legaldbb 6 atmoszféra
nyomasra a sztent behelyezéséhez. Ugyeljen ra azonban, hogy ne Iépje til a ballon
cimkéjén lathaté névleges szakitdsi nyomds (RBP). Az optimalis taguldshoz a
sztentnek teljesen hozzd kell émie az artéria faldhoz; ehhez az sziikséges, hogy a
sztent belsd &tmérdje megegyezzen a referenciaér atmérdjével. UGYELJEN RA, HOGY
A SZTENT NE LEGYEN ALULTAGITVA!

. Légtelenitse a ballont a felfiljo eszkdzre gyakorolt negativ nyomdssal. Mieldtt
a rendszert megmozditand, gy6zédjon meg rla, hogy a ballon teljesen le lett
eresztve. A sztent hosszlisdga szerinti leeresztési idd a 3. tablazatban talélhatd.

w

o

3. tablazat : BioMatrix NeoFlex ballon sztent hossziisaga szerinti leeresztési
ideje

[sztent hosszisaga | 42-48mm |
\ Leeresztési idd [s] | 30 \
7. A vezetok en keresztiili gréfids befecskendezéssel ellendrizze, hogy a

sztent kiterjesztése és a ballon leeresztése megfeleld-e.

8. Ha tdbb BioMatrix NeoFlex sztentre van sziikség a Iézi6 és a ballon ltal kezelt
teriilet elldtasara, tigyeljen rd, hogy a sztentek &tfedjenek (legaldbb egy 2 mm-es
szakaszon) az esetleges rés-sz(ikilet elkeriilése érdekében.

9.6. Beviteli rendszer eltavolitasi eljaras

Abeviteli rendszert egy egységként kell eltavolitani.

1. Gy6z6djdn meg arrdl, hogy a ballon teljesen le van eresztve.

2. Nyissa meg teljesen a rotdciés hemosztatikus szelepet.

3. Megérzdtt vezetddrdtpozici és a felfijé eszkdzre gyakorolt negativ nyomds mellett
hiizza ki az adagoldrendszert.

4. Szoritsa meg a rotdcios hemosztatikus szelepet.

5. Ismételje meq az angiografidt a sztentes teriilet értékelése céljabdl.

9.7. Asztentes szakaszok tovabbi tagitasa

1. Ha a megfeleld mértéki tagitast nem sikeriilt elérni, vezesse be tjra a sztentadagold
rendszert, vagy cserélje ki a ballonkatétert megfeleld méretiire annak érdekében,
hogy a sztent megfelelden illeszkedjen az érfalhoz.
MEGJEGYZES: Az utdlagos tagitast a sztentelt szakaszon beliil kell elvégezni. A
sztent szélein tdl NE végezzen tagitast!

2. Gydzodjon meg ismét a sztent poziciéjardl és az angiografids eredményekrdl.
Ismételje a felfujést addig, amig el nem éri a sztent optimalis pozicidjit. A sztent
Vvégsd atmérdjének meg kell egyeznie a referenciaér dtmérdjével.

10. POTENCIALIS NEM KIVANATOS ESEMENYEK

A sztent nativ korondrids artéridkon torténd alkalmazésa tobbek kozott az aldbbi

mellékhatdsokkal jarhat:

© Vératlan érelzérodas vagy gorcs, a sztent kitagulasanak sikertelensége

o Akut myocardialis infarktus

® Allergids reakcié az antikoaguldciés és/vagy az antitrombocita terdpidval, a
kontrasztanyaggal, a sztenttel és/vagy a beviteli rendszer anyagaival szemben

© Aneurizma, pseudoaneurysma vagy arteriovenosus fisztula

 Aritmia, ideértve a ventricularis fibrillécit és a ventricularis tachycardidt

* Kardidlis tampondd

 Kardiogén sokk

© Korondrids artérids bypass graftolds (CABG) siirgds sziikségessége a sztent vagy az ér
sériilésének kovetkeztében

® Halal

© Artérids disszekcid, perfordcié vagy szakadas

o Disztalis embolia (levegd, szovet vagy trombocitds embalia)

® iz

© Haematoma a behatolési helyen

 Transzfliziét sziikségessé tevé haemorrhagia

* Hipotenzié/hipertenzié

® Asztentelt szakasz visszasz(ikiilése

o Fertzés és/vagy féjdalom a behatoldsi helyen

® Sztentmigracio vagy sztentembolizacid

® Sztenttrombozis/érelzérédas

o Periférids isémia vagy periférids idegsériilés
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o Veseelégtelenség

o Stroke vagy tranziens isémids roham

o Aszivkoszoriér teljes elzarddésa

® Instabil angina

ABA9 gydgyszerbevonattal kapcsolatos mellékhatdsok:

MEGJEGYZES: A BA9 gydgyszer adagoldsa kizardlag intrakoronarids sztent modszerrel
torténhet. A gydgyszerrel kapcsolatos nem kivanatos események még nem teljesen
ismeretesek, ezért lehetnek tovabbi mellékhatasok / komplikdcidk, ha a BA9 gy6gyszer
jelentdsen nagyobb dézishan keriil alkalmazésra, mint a BioMatrix NeoFlex DES
esetében. Ezek a mellékhatasok a kdvetkezok lehetnek:

® Nehéz mellkas

o Szjfekélyek

® Hanyinger

o Szédiilés

o Lymphadenopathia

11. KISZERELES

STERIL, NEM GYULEKONY. Az eszkoz sterilizalsa e-sugarnyalabbal torténik.
TARTALOM: Egy db. BioMatrix NeoFlex gydgyszerkibocsétd koronarids sztent rendszer.
TAROLAS: Tarolja széraz, hiivds, sotét helyen. Ne térolja 25° C foloitt.

HULLADEKBA HELYEZES: Az eszkozt a helyi el6irsoknak megfeleléen helyezze
hulladékba.

12. A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

[ Ec [reP] |Az Eurdpai Kozosség hivatalos képviseldje
Gyarto
Gyartas datuma
Katalogusszam
Tételkod

Figyelmeztetés, olvassa el a kisérd dokumentumokat!

Ne sterilizalja tjra

Ne hasznalja fel tjra

=

[R] | A termék besugarzissal volt sterilizalva

Lejarati idé
Afeltiintetett datum (év-honap-nap) utan ne hasznélja

mE@@bEEEE

a terméket
NP Névleges nyomas
j7i§ Napfénytdl és hétdl tavol tartando

Szarazon kell tartani

Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt vagy nyitva volt

Sztent hossza

Sztent atmérdje

Vezetddrét maximalis kiilsé atmérdje

Vezet6 katéter minimalis bels atmérdje

Olvassa el a hasznalati itmutatét

HoRe [ @

RBP Névleges szakitonyomas
/Hfl . Ne térolja 25° C folott
@ MR feltételes

)@( Nem gyulékony

13. GARANCIA

A Biosensors International garantdlja, hogy a jelen termék a csomagoldson, a
hasznélati Gtmutatban és a kapcsolddé anyagokban feltiintetett specifikdciok
szerint készillt.
A jelen garancia helyettesit és érvénytelenit minden olyan garanciat, amely
nincs az alabbiakban meghatdrozva, legyen az kifejezett vagy hallgatélagos,
tobbek kozott ideértve a piacképességre vagy adott célra torténd hasznalhatdségra
6 garancidt is. A Bi International nem hatalmaz fel mds személyt
més kotelességvallaldsra vagy feleldsségvallaldsra, és mds személy nem dllhat eld
ilyen igénnyel a termékkel kapcsolatban.
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stent coronarian cu substantd activa BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix NeoFlex
DES) reprezinta un sistem de stent cu substantd activa (DES) pentru utilizare coronariand
cu un invelis polimeric biodegradabil. DES este un produs compus constituit din doud
componente esentiale: stentul (care include ingredientul farmaceutic activ BA9™ incorporat
intr-un fnvelis polimeric) si sistemul de montare.

1.1. Descrierea componentelor dispozitivului

© Un stent intracoronarian din inox cu balon expandabil 316L cu un invelis polimeric
biodegradabil cu acid polilactic contindnd substanta activé BA9, premontat pe un sistem
de montare cu balon cu transfer rapid, semicompatibil.

o Sistemul de montare dispune de doud indicatoare radioopace care marcheaza
fluoroscopic capetele stentului, pentru a facilita pozitionarea corectd a stentului.

© La capatul proximal al sistemului de montare se afld un port de conectare mama tip luer
lock. Acest port se conecteaza la lumenul de umflare al balonului.

 (onductorul de sarma patrunde prin extremitatea distala a cateterului siiese la o distantd
de 27,5 cm proximal fatd de extremitatea sistemului de montare.

Tabelul 1: Descrierea dispozitivului

Roman

o Utilizarea in alte scopuri decat cele mentionate (adica in afara indicatiilor de utilizare
aprobate). Rezultatele a pacienti pot sd nu fie aceleasi cu rezultatele observate in cadrul
studilor clinice.

4. REGIM ANTITROMBOCITAR

Administrarea terapiei adecvate anticoagulante, antitrombocitare i coronariano-
vasodilatatoare este criticd pentru un rezultat reusit al implantdrii pe termen lung.

Medicii trebuie s ia in considerare informatiile din studiile clinice pentru BA9 DES, precum
si directivele disponibile curent si nevoile specifice ale pacientilor individuali pentru a
J regimul itar/anticoagulant care va fi utilizat la pacienti in practica
generald. (Referintd: Directivele de practica ACC/AHA/SCAI (I, 2).

0 atentie deosebita trebuie acordata riscului terapiei antitrombocitare. Pentru pacientii
cu un risc mare de hemoragie (de ex. pacientii cu gastrita activa recent sau cu boald
peptica ulceroasa), stentarea in general va fi evitatd, deoareceterapia anticoagulantd este
contraindicatd.

5. AVERTISMENTE

® Pentrulungimile de stent de 42 5i 48 mm ale BioMatrix NeoFlex DES, indicatia de utilizare
la pacientii cu STEMI (infarct miocardic cu supra-denivelare ST, ACS (sindrom coronarian
acut) sau diabet zaharat nu a fost stabilita.

Selectia judicioasd a pacientilor este necesard deoarece utilizarea acestui dispozitiv
prezintd riscul asociat de aparitie a trombozei, a complicatiilor vasculare gi/sau a

evenlmentelor hemorag|ce De aceea, pacientii trebuie s fie mentinuti in terapie

itard post-procedurald adecvatd dlinic (consultati punctul 40: Regim

Guiding catheter compatibility SF

Model stent: Model cu 6 coroane [ Model cu 9 coroane
Diametre stent (mm): 25-30 | 35 .
Lungimi stent (mm): 42,48
Material / invelis stent: Stent din inox 316L / acid polilactic
(PLA) si substantd activa BA9
Lungimea de lucru a cateterului de montare: 142m Antitrombocitar).

Numai medicii care au beneficiat de o instruire adecvaté trebuie sé efectueze operatiunea
deimp a stentului. Pozitionarea stentului trebuie sd fie efectuatd numai in cadrul

Timpul de dezumflare a balonului: 42— 48 mm : 30 sec

1.2. Descrierea componentelor substantei active

© Medicamentul BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus), este un derivat semi-sintetic de
sirolimus cu un grad crescut de lipofilicitate. Substanta activa BA9, asa cum este prezentd
in BioMatrix NeoFlex DES, inhibé proliferarea celulelor musculare netede in apropierea
stentului.

© Acidul polilactic (PLA) se combind cu substanta activé BA9 si actioneaza ca vector de
transport pentru a controla eliberarea substantei active din stent.

Tabelul 2: Dozajul nominal al substantei active BA9

spitalelor unde poate fi efectuata prompt o interventie chirurgicald de urgentd de bypass

Balon de montare stent: Elastomer p a |
Umflarea balonului:

Presiunea nominald de umflare: 6atm/608kPa | 6atm/608kPa aortocoronarian.
Presiunea nominald de spargere: 16atm /1621 kPa | 14atm /1418 kPa .

Restenoza ulterioara 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.

Ambalajul interior asigura o barierd sterild; in consecintd este esential sa va asigurati ¢
acesta nu a fost deteriorat sau deschis.

Acest dispozitiv de montare a stentului nu trebuie sa fie reutilizat in cadrul
altei proceduri. Caracteristicile de performantd ale balonului sunt degradate in timpul
utilizarii,

Atundi cnd sunt necesare stenturi multiple in tandem, materialele stenturilor trebuie s&
aibé aceeasi compozitie, pentru a evita coroziunea eterogend a metalului.

Stentarea directd nu este recomandatd.

Obstructia stentului ar putea necesita dilatari repetate ale leziunii tinta. Rezultatul pe
termen lung ca urmare a dilatérilor repetate ale leziunii tintd este necunoscut in prezent.
Acest produs nu este conceput sau aprobat pentru utilizarea in aplicatiile periferice.

NU resterilizati si/sau reutilizati acest dispozitiv sau sistemul de montare corespunzator,
deoare(e aceasta poate compromite performanta si poate duce la defectiunea
i de montare si la complicatii fn timpul procedurii cu réni grave

2. INDICATII

BioMatrix NeoFlex DES este indicat pentru ameliorarea diametrului luminal coronarian
pentru tratarea leziunilor de novo in arterele coronariene native cu un diametru de referinta
situat intre 2,5 mm i 3,5 mm.

3. CONTRAINDICATII

BioMatrix NeoFlex DES este contraindicat pentru utilizarea la:

 Pacienti la care terapia antitrombocitard si/sau anticoagulantd este contraindicatd.

 Pacienti cu leziuni care impiedicd umflarea completd a unui balon de angioplastie.

® Pacienti cu sensibilitate cunoscutd la substanta activa BA9 sau la derivatele acesteia.

 Pacienti cu o alergie cunoscutd la inox, nichel sau alti ioni de metal care se regasesc in
316L.

 Pacienti cu sensibilitate cunoscutd la substante de contrast, care nu poate fi controlatd
profilactic inaintea implantarii stentului BioMatrix NeoFlex.

sau de(esul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea si resterilizarea comportd riscul de
contaminare incrucisatd si de infectie de la pacient la pacient.

o Utilizarea la pacienti cuistoric de restenozd, stentari multiple, mérire a stenozei reziduale,
diabet i pozitionare gresita de stent i pune in pericol pentru restenoza.

6.1. Interactiuni ale substantei active - Precautii

© Nu sunt disponibile date clinice specifice privind interactiunile substantei active BA9 cu
alte substante active. Nu au fost efectuate studii de interactiune intre medicamente. Cu
toate acestea, medicamente ca Tacrolimus care pot actiona prin intermediul acelorasi
proteine de legatura (FKBP) pot afecta eficacitatea substantei active BA9. Substanta
activd BA9 este metabolizatd prin CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de ex.
ketoconazol) pot cauza expunere ridicatd la substanta activa BA9 la niveluri asociate cu
efecte sistemice, in special daca sunt montate mai multe stenturi. Expunerea sistemica
la substanta activa BA9 trebuie s fie luatd in considerare dacé pacientul este tratat
concomitent cu medicamente imunosupresive sistemice.

Trebuie sa fie luate in considerare potentialele interactiuni ale substantei active atunci
cand se ia decizia implantarii unui stent BioMatrix NeoFlex la un pacient care ia un
medicament care poate interactiona cu substanta activd BA9 sau atunci cnd se a decizia
initierii terapiei cu un astfel de medicament la un pacient caruia i-a fost implantat recent

Cod produs Diametruinterior | Lungime nominald | Doza nominala de .
expandatnominal | stentneexpandat | substantd activé .
(mm) (mm) BA9 (ug)
BMXP-2542 25 LY 657 "
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 LY 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 4 657
BMXP-3048 3.0 48 749 6. PRECAUTII
BMXP-3542 35 LY 657
BMXP-3548 35 48 749

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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un stent BioMatrix NeoFlex. Efectele interactiunilor substantei active BioMatrix NeoFlex
DES asupra sigurantei si eficacitatii nu au fost determinate.

 Expunerea pacientului la BA9 este relationata direct cu lungimea stentului i cu numérul
de stenturi farmacoactive BA9 implantate. (Consultati Tabelul 2 pentru continutul
nominal de BA9 pentru stentul BioMatrix NeoFlex. Dac s-a folosit sau se va folosi un alt
stent farmacoactiv BA9, vé rugam sa consultati IFU propriu acestuia.)

6.2. Manipularea stentului - Precautii

© Conceput exclusiv pentru o singura utilizare. A nu se resteriliza sau reutiliza.

 Nu utilizati un produs care a atins sau a depdsit data de expirare inscrisd pe etichetd.

® Anuse utiliza dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Sterilitatea si stabilitatea

BioMatrix NeoFlex DES nu poate fi garantata odata ce punga a fost deschisa

si, de aceea, dispozitivul TREBUIE sd fie utilizat prompt. Dispozitivele neutilizate trebuie

sa fie eliminate sau returnate la Biosensors International™ si nu trebuie sa fie introduse

din nou i stoc.

A nu se utiliza dacd invelisul stentului a fost supus abraziunii mai intense decat cea

implicit la insertia si montarea normale.

A nu se utiliza daca stentul este expus unei frecari anormale sau contactului cu alte

obiecte decat cateterul de ghidare sau dacd valva hemostatica este deschisd inaintea

implantarii.

NU FRECATI $INU ZGf\RIA‘[I INVELISUL STENTULUI

Nu scoatei stentul din cateterul sau de montare, deoarece astfel stentul ar putea fi

deteriorat si/sau ar putea avea drept consecinta emholizarea stentului. Stentul BioMatrix

NeoFlex este conceput pentru a fi utilizat ca un sistem.

Sistemul de montare nu trebuie sa fie utilizat impreund cu alte stenturi.

Trebuie sa fie acordatd o atentie speciald pentru a nu afecta sau desprinde in orice el

stentul de pe balon.

Nu,rulati” stentul montat cu degetele, deoarece aceastd actiune ar putea slabi stentul de

balon si ar putea cauza desprinderea ulterioard sau ar putea cauza pierderea unei parti

din fnvelisul cu substantd activa.

Utilizati numai mijloace adecvate de umflare a balonului. Nu utilizati aer sau orice alti

agenti gazosi pentru a umfla balonul, deoarece acest lucru poate cauza expansiunea

neuniforma gi ar putea ingreuna montarea stentului.

Nu incercati s& indreptati axul proximal (hipotub), deoarece acest lucru poate cauza

ruperea cateterului dacd acesta este indoit accidental.

Expunerea stentului la lichide fnaintea implantarii nu este recomandata. Expunerea la

lichide inaintea implantdrii poate avea drept rezultat eliberarea prematura de substanta

activa.

 Nu expuneti cateterul de montare la solventi organizi, de ex. la alcool izopropilic. 0 astfel
de expunere poate degrada performantele cateterului de montare.

o IN CAZUL IN CARE STENTUL NU ESTE MONTAT CU SUCCES, STENTUL $I SISTEMUL DE
MONTARE TREBUIE SA FIE RETURNATE LA BIOSENSORS INTERNATIONAL.

6.3. Pozitionarea BioMatrix NeoFlex — Precautii

 Nu pregatiti, nu introduceti presiune negativa si nu pre-umflati sistemul de
montare inaintea montarii stentului altfel decit este indicat. Utilizati tehnica de
purjare cu balon descrisa in Sectiunea 9.3. Pregatirea sistemului de montare.

Diametrul stentului indicat pe etichetd se refera la diametrul interior al
stentului expandat.

Implantarea unui stent poate avea drept consecintd sectionarea vasului distal gi/sau
proximal fatd de stent si poate cauza inchiderea acutd a vasului, necesitand o interventie
suplimentard (CABG, dilatare suplimentard, pozit a unor stenturi sup are sau
altele).

Atentie, stentarea directd nu este recomandat (conform sectiunii 5. AVERTISMENTE) si
poate duce la rezultate clinice sub nivelul optim si/sau la esecul traversdrii leziunii cu
stentul.

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.

Utilizarea unor stenturi multiple: Masura in care pacientul este expus la substanta
activa si la polimer este direct proportionald cu numérul de stenturi implantate.

Nu expandati stentul dacd acesta nu este pozitionat corespunzator in vasul de sange. (Vezi
6.4. Indepartarea stentului / sistemului — precautii)

Pozitionarea unui stent are potentialul de a compromite permeabilitatea ramurii laterale.
Nu depasiti p inald de spargere indicatd pe cardul de
conformitate a produsului. Utilizarea unei presiuni mai mari dect cea specificatd pe
eticheta produsului poate avea drept consecinta ruperea balonului, cu posibile deteriordri
intimale si sectionare.

w

Contactati Serviciul Vénzari si Clienti din regiunea dvs. sau distribuitorul local pentru
returnarea de produse.
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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, intregul sistem trebuie sa fie indepartat ca o singurd unitate.

Nu incercati sa trageti un stent neexpandat inapoi prin cateterul de ghidare,

deoarece astfel stentul se poate desprinde de pe balon. indepirtati ca o singura

unitate.

Laindepartarea sistemului de montare a stentului ca o singura unitate:

© Nu fncercati s retractati un stent neexpandat in cateterul de ghidare in timp ce acesta
se afld in arterele coronare.

© S-ar putea produce deteriorarea sau desprinderea stentului. Avansati conductorul de
ghidare in anatomia coronariand cat de departe este posibil in conditii de siguranta.

 Pozitionati indicatorul balonului proximal distal fata de extremitatea cateterului de
ghidare.
OBSERVATIE: Dacé este necesara mentinerea pozitiei conductorului de ghidare, acesta
trebuie fie sa fie adus la lungimea unui cablu de transfer, fie trebuie s fie introdus un
conductor de ghidare secundar.

 Strangeti valva hemostatica rotativé pentru a fixa sistemul de montare de cateterul de
ghidare. Indepartati cateterul de ghidare i sistemul de montare a stentului ca o singura
unitate.

Nu incercati sa trageti cateterul de ghidare si sistemul de montare prin teaca

introductoare. Atunci cand extremitatea distala a cateterului de ghidare atinge

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 utilizarii

1. Verificati data expirérii si 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 stentului care acoperd stentul /balonul. Stiletul preatasat
este indepartat automat.

4. Inspectati stentul pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat sau deplasat din pozitia sa
originald de pe balon. Verificati dacd stentul este pozitionat intre indicatoarele proximal si
distal ale balonului.

5. Observati pozitia stentului raportatd la benzile indicatoare proximala si distald pentru
utilizarea ca referintd la radioscopie.

A nusse utiliza dacé se observa orice gen de defecte.

9.2. Materialele necesare

capatul distal al tecii femurale, indepirtati teaca, cateterul de ghidare si sistemul 1 Un cateter de ghidare cu un diametru intern minim de 0,056"
de montare ca o singura unitate si inlocuiti teaca conform protocolului spitalului. 1 Cateter cu bal it
Nerespectarea acestor etape si/sau aplicarea unei forte excesive asupra si lui de a e er'cu 2lon prediiatare
montare a stentului poate avea drept rezultat potential desprinderea stentului sau 1 Seringd de 10-20 ml
deteriorarea stentu[ui ;i(sau a componentelor sis_temului de montare. Metodel_e de 1000 Ul Heparina in solutie salind normala 500 ml (HepNS)
retragere a stentu!m u(ut|||zarea de conductoare su_pllmentare, anse §|/sau forcepsuri) pot 1 Conductor de ghidare de 0,014 nci/ 036 mm x > 190 cm
avea drept consecintd producerea de traume suplimentare ale refelei vasculare coronare — ——
sifsau ale locului de acces vascular. Complicatile pot include hemoragii, h sau 1 Valva hemostatica rotativa
pseudoanevrisme. Nu este cazul | Substant de contrast diluata 1: 1 cu solugie salind normala
. " 1 Dispozitiv de umflare
6.5. Postimplantare - Precautii p — —
; 1 Robinet de inchidere cu trei cdi

Trebuie acordatd atentie atunci cand se intersecteaza un stent nou montat cu dispozitive
Coexe, pentru a evita distrugerea pozitionarii, aldturdrii si/sau geometriei stentului.

6.6. Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) — Precautii

Testele non-clinice au demonstrat ca BioMatrix NeoFlex DES este conditionat de RM. Un

pacient cu un stent BioMatrix NeoFlex poate fi scanat in sigurantd, imediat dupd acest

implant, in urmétoarele conditii:

© (amp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

© (4mp cu gradient spatial de 720-Gauss/cm sau mai putin

o Sistemul maxim de RM a raportat o rata de absorbtie specificd medie a intreqului corp
(SAR) de 3-W/kg pentru 15 minute de scanare.

In cadrul testelor non-clinice, BioMatrix NeoFlex DES (singular si doud stenturi suprapuse)

a produs o crestere a temperaturii mai mica sau egald cu 2,1° ; Ia un sistem maxim de RM

s-a raportat o rata de absorbtie specificd 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 utilizénd niveluri mai mari ale energiei FR asupra stentului BioMatrix NeoFlex nu a fost

determinat. Nu este cunoscut efectul incalzirii in mediul IRM a mai mult de doud stenturi

suprapuse asupra medicamentului sau al polimerului.

(alitatea imaginii obtinute prin RM poate fi compromisé dacd zona de interes se afld in

aceeasi zond sau relativ aproape de pozitia BioMatrix NeoFlex DES.

7. INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Riscurile si beneficiile stenturilor cu eliberare de substantd activa trebuie sa fie evaluate
pentru fiecare pacient in parte fnaintea utilizarii stentului BioMatrix NeoFlex. Medicii
sunt responsabili pentru aprecierea oportunitdtii implantarii stentului la pacient inainte
efectudrii procedurii propriu-zise.

8. UTILIZAREA LA CATEGORII SPECIALE DE POPULATIE

Siquranta si eficacitatea BioMatrix NeoFlex DES nu a fost stabilita pentru urmétoarele

categorii de pacienti:

o n caz de sarcina: Nu sunt disponibile date privind utilizarea stentului BioMatrix NeoFlex
lafemeile gravide.

* n perioada de aldptare: Efectele substantei active BA9 in perioada de aldptare nu au fost
evaluate.

o Utilizarea pediatricd: Siguranta i eficacitatea stentului BioMatrix NeoFlex nu a fost
stabilita.

Evaluati cu atentie dacd este adecvatd utilizarea stentului la categoriile de pacienti

9.3. Pregatirea sistemului de montare

1. Pregatiti dispozitivul de umflare/seringa cu substantd de contrast diluatd.

2. Masati dispozitivul de umflare la robinetul cu trei cdi; atagati la portul de umflare al
balonului.
OBSERVATIE: NU exercitati presiune negativa sau pozitivé asupra balonului in acest
moment, intrucdt acest lucru poate determina desprinderea prematura a stentului.

3. Deschideti robinetul la sistemul de montare a stentului.

4, Lasati in pozitia neutru.

9.4. Procedura de montare a stentului

. Pregatiti locul de acces vascular conform practicii PTCA standard.

. Predilatati leziunea cu un balon cu diametrul cu 0,5 mm mai mic decdt stentul §i o
lungime a balonului egald sau mai micd decat lungimea leziunii tintd si mai micd decat
lungimea stentului care urmeaza sa fie implantat.

Imediat inaintea incrcérii 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 limitatd la durata imediat inaintea incarcarii
cateterului de montare pe conductorul de ghidare.

Incircati sistemul de montare a stentului pe portiunea proximala a conductorului de
ghidare mentinand pozitia conductorului de ghidare de-a lungul leziunii tintd.
Deschideti valva hemostatica rotativa de pe portul cateterului de ghidare cét de larg
este posibil §i inchideti-o atunci cénd stentul a fost introdus in sigurantd in interiorul
cateterului de ghidare.

Avansati sistemul de montare a stentului peste conductorul de ghidare cétre leziunea
tintd prin intermediul ghidarii fluoroscopice. Utilizati indicatoarele radioopace ale
balonului pentru a pozitiona stentul de-a lungul leziunii. Efectuati o angiografie pentru a
confirma pozitia stentului.

OBSERVATIE: Daca se simte o rezistenta, NU FORTATI TRECEREA. Rezistenta ar putea
indica o problema si ar putea avea drept rezultat deteriorarea vasului de singe sau a
stentului sau desprinderea stentului daci este forfat. Indeprtatj sistemul de montare
astentului si cateterul de ghidare ca o singurd unitate (vezi 6.4. Indepértarea stentului /
sistemului - precautii).

o=

w

&~

[

o



9.5. Procedura de amplasare

. Consultati tabelul de conformitate a balonului de pe cardul de conformitate sau de
pe partea posterioara a cutiei produsului pentru a determina presiunea de umflare a
balonului adecvata pentru diametrul vasului tinta.

ATENTIE: Consultati tabelul de conformitate furnizat cu dispozitivul deoarece
indicatiile privind presiunea sunt precise in functie de dimensiunea stentului.
Tnaintea amplasarii, confirmati inci o datd pozitia corectd a stentului raportatd la
leziunea tinta prin intermediul indicatorilor balonului.

Asigurati-va ca robinetul cu trei cai de pe sistemul de montare a stentului este deschis
catre dispozitivul de umflare §i aplicati presiune negativa pentru a goli balonul de aer.
Opriti robinetul cu trei cdi de pe cateterul de montare a stentului ctre portul balonului
si goliti de aer dispozitivul de umflare. Deschideti portul lateral al robinetului cu trei céi
cdtre sistemul de montare.

. Sub vizualizare fluoroscopica, umflati balonul la cel putin 6 atm pentru a amplasa stentul,

[
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® Risc mdrit de restenozé a segmentului (elor) stentate

® Infectare si/sau durere la locul de insertie

® Migrarea stentului sau embolizarea stentului

© Tromboza de stent/ocluzia stentului

® Ischemie perifericd sau lezare a nervului periferic

® Insuficientd renald

 Atac sau atacischemic tranzitoriu

® Ocluzia totald a arterei coronare

® Angind instabila

Reactii adverse care pot fi asociate cu inveligul de substanta activé BA9:

OBSERVATIE: Administrarea de substantd activd BA9 este limitaté 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 dect cele care ar fi prezente
prini diul BioMatrix NeoFlex DES. Acestea includ urmatoarele:

dar nu depdsiti presiunea nominald de spargere indicaté pe eticheta (PNS). Exp
optima necesitd ca stentul s fie in contact complet cu peretele arterei iar diametrul
intern al stentului 3 corespunda cu diametrul vasului de referinga. ASIGURATI-VA CA
STENTUL NU ESTE SUBEXPANDAT.

Dezumflati balonul scotand presiunea negativa din dispozitivul de umflare. Asigurati-va

o

© Senzatie de greutate pe piept
® Ulceratii bucale

® Greatd

® Ameteli

o Limfad

¢ balonul este complet dezumflat inainte de a incerca orice migcare a si lui. Timpul
de dezumflare pentru lungimea stentului este dat in tabelul 3.

Tabel 3: BioMatrix NeoFlex timp de dezumflare a balonului conform lungimii
stentului

[Lungime stent | 42-48mm |

[Timpli] de dezumflare | 30 |

Confirmati expansiunea corectd a stentului si dezumflarea balonului prin injectare

angiograficd prin cateterul de ghidare.

8. Dacd este necesar mai mult de un stent BioMatrix NeoFlex pentru a acoperi leziunea si
z0na tratatd cu balon, suprapuneti adecvat stenturile (cel putin 2 mm) pentru a evita o
stenoza potentiald a spatiului.

~

9.6. Procedura de scoatere a sistemului de montare

Sistemul de montare trebuie extras ca o unitate totald.

1. Asigurati-vd a balonul este complet dezumflat.

2. Deschideti complet valva hemostatica rotativa.

3. Tntimp ce mentine{ pozitia conductorului de ghidare i presiunea negativa in dispozitivul
de umflare, extrageti sistemul de montare.

4. Strangeti valva hemostaticd rotativa.

5. Repetati angiografia pentru a evalua zona stentata.

9.7. Dilatarea suplimentara a segmentelor cu stent

. Dacd nu a fost obtinuté o expansiune adecvat, avansati din nou sistemul de montare a
stentului sau optati pentru un alt cateter cu balon, cu diametrul balonului adecvat pentru
aobtine o apozitie adecvata a stentului fatd de peretele vasului.

OBSERVATIE: Post-dilatarea trebuie sé fie efectuata in interiorul segmentului stentat. NU
dilatati mai departe de marginile stentului.

Confirmati incd o data pozitia stentului §i rezultatul angiografic. Repetati umflrile pand
cand este obtinutd montarea optima a stentului. Diametrul final al stentului trebuie s&
corespunda cu vasul de referinta.

10. REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse care pot fi asociate cu utilizarea unui stent in arterele coronare native includ

dar nu sunt limitate la:

o Inchiderea brusca a vasului de sange sau spasme, imposibilitatea expansiunii stentului

o Infarct miocardic acut

* Reactii alergice la terapia cu anticoagulante §i/sau antitrombotice, substante de contrast
sau la materialele stentului si/sau ale sistemului de montare

© Anevrism, pseudoanevrism sau fistuld arteriovenoasa

o Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara si tahicardie ventriculara

© Tamponada cardiacé

® Soc cardiogen

 Bypass aortocoronarian de urgentd (CABG) ca urmare a deteriordrii stentului sau lezarii
vasului de singe

® Deces

® Sectionare, perforare sau rupere a arterei

o Emboli, distal (embolism pulmonar, al tesutului sau trombotic)

o Febrd

© Hematom la locul de insertie

® Hemoragie care necesitd transfuzie

* Hipotensiune/hipertensiune arteriala

~

11. MOD DE PREZENTARE

STERIL, APIROGEN. Acest dispozitiv este sterilizat prin sterilizare cu fascicul electronic.
CONTINUT: Un sistem stent coronarian cu substantd activa BioMatrix NeoFlex.

DEPOZITARE: A se depozita intr-un loc racoros, intunecos si uscat. Nu depozitati la
temperaturi ce depagesc 25°C.

ELIMINARE: Eliminati dispozitivul in concordanta cu reglementdrile locale.

12. SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Producator legal

Data fabricatiei

Numar de catalog

Romana

Compatibilitate RM conditionata

Apirogen

i

Numér lot

Atentie, consultati documentele insotitoare

Anu se reutiliza

YA
@ Anu se resteriliza
®

Acest produs a fost sterilizat prin iradiere

Ase utiliza pana la data
Nu utilizati acest produs dupa data indicata (an-luna-zi)

NP Presiune nominald

PAN Ase proteja de lumina solara sau de caldura

A se pastra uscat

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis

Lungime stent

Diametru stent

Diametru exterior maxim al conductorului de ghidare (D.E.)

Diametru interior minim al cateterului de ghidare (D.l.)

Consultati instructiunile de utilizare

Presiunea nominala de spargere

2%
/Hf Anu se depozita la temperaturi ce depagesc 25° C

13. GARANTIE

Biosensors International garanteaza cd produsele sale sunt fabricate conform
specificatiilor mentionate pe ambalajul acestora, instructiunilor de utilizare si
literaturii aferente.

Aceastd 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 garantii implicite de vandabilitate sau
potrivire pentru un anumit scop. Biosensors International nici nu fsi asuma si nici nu
autorizeaza nicio altd persoand pentru a-gi asuma in locul ei orice alté réspundere sau

aspundere suplimentard sau bilitate in legaturd cu acest produs.
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BioMatrix NeoFlex™ koronarni stent sustav obloZen lijekom
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1. OPIS PROIZVODA

BioMatrix NeoFlex™ sustav koronamog stenta koji luci lijekove (BioMatrix NeoFlex
DES) predstavlja sustav koronamog stenta koji luci lijekove (Drug Eluting System
— DES), pri ¢emu je stent opremljen biorazgradivom oblogom od polimera. Taj je
sustav (DES) kombiniran proizvod koji sadrZava dva glavna dijela: stent (koji ukljucuje
aktivni farmaceutski sastojak u oblogu od polimera BA9™ (Biolimus A9)) u oblogu od
polimera)i sustav za uvodenje.

1.1 Opis mehanickih dijelova proizvoda

® |ntrakoronami stent od nehrdajuceg celika 316L koji se 3iri pomocu balona, s oblogom
od biorazgradivog polimera kiseline, koji sadrzi lijek BA9, prethodno nasaden 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 olaksalo 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.

® Jica vodilica ulazi u distalni vrh Katetera i izlazi 27,5 cm proksimalno od vrha
sustava za uvodenje.

Tablica 1: Opis proizvoda

Vrsta stenta: Model 3esterodijeine | Model deveterodijelne

u celiku 316L.

 Pacijenata osjetljivih na kontrastna sredstva, a Cija se osjetljivost ne moze
profilakticki suzbiti prije ugradnje stenta BioMatrix NeoFlex.

© 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

Za uspjesne dugorocne rezultate ugradnje presudno je provodenje odgovarajuce
antikoagulacijske, antitrombocitne te koroname vazodilatacijske terapije.

Lijecnici bi trebali uzeti u obzir podatke iz klinickih ispitivanja s BA9 DES, kao i
trenutatno dostupne smjemice te specificne potrebe pojedinih pacijenata za
odredivanje antitrombocitno/ antikoagulacijskog rezima koji ce koristiti za svoje
pacijente u opcoj praksi. (Ref.: ACC/AHA/SCAI PCl Practice Guidelines *,%).

Posebno treba razmotriti rizik antitrombocitne terapije. Za pacijente s povecanim
rizikom od krvarenja (npr. bolesnici s nedavno aktivnim bolestima gastritisa ili
peptickog ulkusa), stentiranje opcenito treba izbjegavati jer antikoagulacijska terapija
bi bila

5. UPOZORENJA

krune krune ® Indikacija za uporabu nije ustanovljena zastentove BioMatrix NeoFlex duljina
Promieri stent . 25-30 35 stentova 42 i 48 mm kod pacijenata koji boluju od infarkta miokarda s elevacijom
Druolg::zrslt::a?ng;';) 018 ST-spojnice (STEMI), akutnog koronarnog sindroma (ACS) ili dijabetisa mellitusa.
: ) o Neophod

Materijal stenta / obloge: stent od nehrdajuceg Celika 316L / polimer

mlijecne kiseline (PLA) i lijek BA9

Radna duljina uvodnog katetera: 142 cm

Kompatibilnost uvodenja | 5F

Balon za postavljanje stenta: Poliamidni elastomer

Napuhavanje balona:

je pacijente birati promisljeno, buduci da uporaba ovih uredaja sa
sobom nosi povezani rizik od tromboze, vaskulamih komplikacija i/ili krvarenja.
1z tih se razloga pacijenti trebaju poslije postupka drZati na klinicki odgovarajucoj
terapiji antitrombocitnim lijekovima (Pogledajte odjeljak 4.0: Rezim davanja
antitrombocitnih lijekova).

Ugradnju stenta smiju vrsiti samo lijecnici koji su prosli odgovarajuce
osposobljavanje. Ugradnja stenta smije se provoditi samo u bolnicama u kojima
se odmah moze izvr3iti hitna operacija ugradnje koronarne arterijske premosnice.
ponovno suzenje Zile moze zahtijevati ponovno Sirenje dijela arterije

Nazivni tlak napuhavanja: 6.atm /608 kPa 6atm /608 kPa
Nazivni tlak prsnuca: 16atm/1621kPa | 14atm/1418 kPa © Naknad
Vrijeme isp ja balona: 42-48mm:30s

1.2. Opis dijela proizvoda s lijekom

© Lijek BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus), polusintetski je derivat sirolimusa
poboljsanih svojstava lipofilnosti. Lijek BA9, kakav je ugraden u Bio Matrix NeoFlex
DES inhibira proliferaciju stanica glatkog miSicja u blizini stenta.

® Polimer mlijecne kiseline (PLA) kombinira se s lijekom BA9 djeluje kao prijenosni
koji upravlja otpustanjem lijeka iz stenta.

Tablica 2: Nazivno doziranje lijeka BA9

Sifra proizvoda | Nazivni unutrasnji | Nazivna duljina Nazivna doza
promijer u rasirenu | stenta u nerasirenu | lijeka BA9 (ug)
stanju (mm) stanju (mm)
BMXP-2542 2.5 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKACIE

BioMatrix NeoFlex DES sustav namijenjen je povecanju unutarnjeg promjera
koronarnih Zila u lijecenju de novo lezija izvornih koronamih arterija tipicnih promjera
urasponu od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACLJE

KoriStenje BioMatrix NeoFlex DES sustava kontraindicirano je kod:

o Pacijenata kod kojih je kontraindicirana uporaba antitrombocitnih i/ili
antikoagulacijskih 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 kojemu se nalazi stent. Nisu jo3 poznati dugorocni ishodi ponovljenog Sirenja

endoteliziranih stentova.

Unutarnje pakiranje sadrZi sterilnu barijeru, stoga treba voditi racuna da unutarnje

pakiranje proizvoda nije osteceno ili otvoreno.

Ovaj se uredaj za postavljanje stenta ne smije ponovno koristiti u drugom

postupku. [zvedbene znacajke balona narusavaju se tijekom koristenja.

 Kad je potrebno viSe tandemskih stentova, njihovi materijali trebaju biti slichoga

sustava kako bi se izbjegla korozija zbog razlicitih metala.

Izravno stentiranje nije preporucivo.

Okluzija stenta moze zahtijevati ponovna Sirenja ciljane lezije. Dugorocni ishodi

nakon ponovljenog Sirenja ciljane lezije nisu jo$ poznati.

Ovaj proizvod nije namijenjen niti odobren za periferne primjene.

NE sterilizirajte i/ili ne koristite ponovno uredaj ili povezane dijelove za uvodenje,

jer ovo moZe ugroziti izvedbu i moZe dovesti do kvara uredaja/sustava za uvodenje

te proceduralnih komplikacija s tezim ozljedama ili smrti pacijenta. Ponovna

uporaba, reprocesiranje i sterilizacija nose rizik od unakrsne kontaminacije i

infekdije od pacijenta do pacijenta.

* KoriStenjem kod pacijenata s povijescu bolesti restenoze, vise stentova, obujma
zaostale stenoze, dijabetesa i lose apozicije stenta, postoji rizik od restenoze.

6. MJERE OPREZA

6.1. Interakcije s drugim lijekovima
® Ne postoje konkretni klinicki podaci za interakcije lijeka BA9 s drugim lijekovima.
Nisu provedena istrazivanja interakcija s drugim lijekovima. Ipak, lijekovi poput
Takrolimusa koji mogu djelovati preko istih veznih bjelancevina (FKBP), mogli
bi utjecati na djelovanje i ucinkovitost lijeka BA9. 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
vide stentova. Sistemsko se izlaganje lijeku BA9 treba uzeti u obzir ako se bolesnik
popratno lijedisi kom i presivnom terapij
Pri odluci o ugradnji stenta BioMatrix NeoFlex pacijentu koji uzima neke lijekove
koji bi mogli uzajamno djelovati s lijekom BA9 li pri odluci 0 zapocinjanju lijecenja
takvim lijekom kod pacijenta koji je nedavno primio BioMatrix NeoFlex stent, treba

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

~



uzeti u obzir interakdije takvih lijekova. Nije odreden ucinak interakcije BioMatrix
NeoFlex DES lijeka s drugim lijekovima na sigumnost ili ucinkovitost.

* |zlaganje pacijenta lijeku BA9 izravno je povezano s duljinom implantiranog stenta
BioMatrix NeoFlex i brojem implantiranih stentova koji luce BA9. (Vidi tablicu 2.
za nominalni sadrZaj lijeka BA9 za stent BioMatrix NeoFlex. Ako se koristio ili ce se
koristiti drugi stent koji luci BA9 pogledaijte njegove upute za uporabu.)

6.2. Rukovanje stentom — Mjere opreza

® Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovnosterilizirati ili ponovno
koristiti.

© Ne koristite proizvod kojemu je do3ao ili pro3ao oznaceni vijek trajanja.

© Nemojte ga koristiti niti ako je omot otvaran ili o3tecen. Otvori li se vrecica, vise

se ne moze jamciti niti sterilnost niti stabilnost DES BioMatrix NeoFlex

kompleta. Kad se pakiranje jednom otvori, uredaj se MORA odmah koristiti.

NeiskoriSteni uredaji trebali bi se baciti ili vratiti tvrtki Biosensors International™,

a nikako vratiti na skladiste.

Nemojte ga koristiti niti ako su na oblogu stenta pojavile ogrebotine koje prelaze

okvire normalnog umetanja i uvodenja.

Nemojte ga koristiti niti ako je stent prije implantiranja bio izlozen neuobicajenu

struganju ili kontaktima s objektima osim vodeceg katetera ili otvorenog

hemostatskog ventila.

NEMOJTE TRLJATI NITI GREBATI OBLOG STENTA.

Nemojte skidati stent s katetera za uvodenjestenta, jer to moZe ostetiti stent i/

ili izazvati njegovu embolizaciju. BioMatrix NeoFlex koristi se u kompletu kako je

isporuceno.

Sustav za uvodenje ne bi se trebao koristiti s drugim stentovima.

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 i dovesti do njihova odvajanja ili se moZe ostetiti oblog s lijekom.

Koristite samo odgovarajuce medije za Sirenje balona. Za Sirenje balona nemojte

koristiti zrak ili bilo kakav plinoviti medij jer to moZe dovesti do neravnomjerna

Sirenja i poteskoca kod razvijanja stenta.

Nemojte pokusavati izravnati proksimalni dio (hypotube — tanka cijev) jer time

mogZete, u slucaju nenamjernog svijanja, dovesti do loma katetera.

Ne preporuca se prije implantiranja stent izlagati nikakvim tekucinama. Njegovo

izlaganje, prije implantiranja, tekucinama moze dovesti do preuranjena otpustanja

lijeka.

® Ne izlazite uvodni kateter organskim otapalima, npr. alkoholu za (iScenje
(izopropilni). Takvo izlaganje moze umanjiti ucinkovitost uvodnog katetera.

o U SLUCAJU DA SE STENT NE RAZVIJE USPJESNO, STENT I SUSTAV ZA UVOBENJE
TREBA SEVRATITI TVRTKI BIOSENSORS INTERNATIONALS.

6.3. Postavljanje BioMatrix NeoFlex — Mjere opreza

6.4. Uklanjanje stenta/sustava — Mjere opreza

Ukoliko se u hilo 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.

Nemojte pokusavati izvudi nerasireni stent natrag kroz vodeci kateter, jer

moze doci do odvajanja stenta i balona. Uklonite ih kao jedinstven sklop.

Dok izvlacite sustav za uvodenje stenta kao jedinstven sklop:

© Nemojte pokusavati ponovno uvudi nerasireni stent u vodedi kateter dok se nalazi
u koronarnim arterijama.

® Moze doci do oStecenja ili odvajanja stenta. Uvedite Zicu vodilicu u koronarne Zile
koliko je dalje distalno moguce imajuci sigurnost na prvom mjestu.

® Postavite proksimalni marker balona distalno do samog vrha vodeceg katetera.
NAPOMENA: Nuzno je odrZati poloZaj Zice vodilice, pri emu se bilo Zica vodilica
mora prepraviti na duljinu Zice za izmjenu ili se mora uvesti druga Zica vodilica.

o Zategnite okretni hemostatski ventil kako biste sustav za uvodenje ucvrstili za
vodedi kateter. lzvucite vodei kateter i sustav za uvodenje stenta kao jedinstven
sklop.

Nemojte pokusavati izvuci vodeci kateter i sustav za uvodenje kroz

uvodnicu. Kad distalni vrh vodeceg katetera dode do distalnog kraja

femoralnog, 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 oStecenja stenta i/ili dijelova

sustava za uvodenje stenta. Metode izvlacenja stenta (uporaba dodatnih Zica,

omdi i/ili pinceta) mogu dovesti do dodatnih trauma koronarne vaskulature i/ili

9. PRIRUCNIK ZA RUKOVATELJA

9.1. Provjera prije uporabe

1. Provjerite rok trajanja i je li sterilno pakiranje sustava za uvodenje stenta oSteceno.

2. Pailjivo izvadite sustav iz pakiranja i provjerite je |i uvodni kateter savijen,
prelomljen te ima li druga ostecenja.

3. Paljivo uklonite zastitu stenta balona. Prethodno se spojena sonda automatski
uklanja.

4. Pregledajte stent kako biste bili sigurni da nije ostecen ili pomaknut sa svog
izvornog 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 li bilo kakva ostecenja, proizvod nemojte koristiti.

9.2. Potrebni materijali

mjesta vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu ukljucivati krvarenje, h ili
pseudoaneurizmu.

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) — Mjere opreza

Neklinicka suispitivanja pokazala kako je uz BioMatrix NeoFlex DESdopustena uvjetna

uporabaMR-a. Pacijent sa stentom BioMatrix NeoFlex moZe se sigurno skenirati

odmah nakon postavljanja ovog implantata, pod sljedecim uvjetima:

® Stati¢no magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

* Prostorno gradijentno polje od 720 Gaussa/cm ili manje

® Maksimalna specifitna stopa upijanja (SAR), zabiliezena MR sustavom i

uprosjecena na ¢itavo tijelo, 3 W/kg za 15 minuta skeniranja.

U neklinickom je ispitivanju, BioMatrix NeoFlex DES (s jednim i dva preklapajuca

stenta) doveo do povisenja temperature od najvide 2,1° C pri maksimalnoj specifinoj

stopl upljanja (SAR), upros;ecenol na ditavo tijelo, od 3 W/kg za 15 minuta MR
iliezenoj MR sustavom od 128 MHz, pri 3 Tesle (Excite, Software

© Nemojte pripremati ili dovoditi podtlak niti prethod, I
sustav za uvodenje prije samog razvijanja stenta drugacije o ito 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, amoze uzrokovati i akutno zacepljenje Zile s potrebom dodatne intervencije
(npr. ugradnje koronarne arterijske premosnice, daljeg prosirivanja, postavljanja
dodatnih stentova ili drugoga).

Vodite ratuna o tome kako se izravno stentiranje ne preporucuje (prema odjeljku
5. — UPOZORENJA) jer moze dovesti do subotpimalnog Klinickog ishoda i/ili
neuspjeha prelaska lezija sa stentom.

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 prolaskom preko proksimalnog stenta prilikom postavljanja distalnog stenta, a
smanjit ce se i vjerojatnost pomicanja proksimalnog stenta.

Postavljanje vie stentova: Razina izlaganja bolesnika lijeku i polimeru u
izravnoj je vezi s brojem ugradenih stentova.

Nemojte Siriti stent ako nije pravilno postavljen u krvnoj Zili. (Vidi odjeljak 6.4.
Uklanjanje stenta/ sustava — Mjere opreza).

Postavljanje stenta moze ugroziti prohodnost bocnog ogranka.

Nemojte prekoraciti nazivni tlak prsnuca naveden na naljepnici
sukladnosti proizvoda. KoriStenje visih tlakova od onih navedenih na naljepnici
proizvoda moze dovesti do prsnuca balona i moguceg oStecenja unutrasnjosti te
disekdije Zile.
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Za povrat proizvoda kontaktirajte Odjel prodaje i Sluzbu za korisnike regionalnog distributera.

63.0- OSZB General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Nije utvrdeno medusobno
djelovanje izvrsenog MR postupka koriStenjem visih razina radio- frekventne
(RF) energije, sa stentom BioMatrix NeoFlex. Nije poznat ucinak zagrijavanja MRI
okruzenja u slucaju prisustva vise od dva preklapajuca stenta, lijeka ili obloga od
polimera.

Kvaliteta MR slike moze biti loSija ako je podrucje pregleda u istom podrucju ili
relativno blizu poloZaja BioMatrix NeoFlexaDES.

7. INDIVIDUALIZACUA LIJECENJA

Ia svakoga se pacijenta prije koristenja stenta BioMatrix NeoFlex trebaju odmijeriti
rizici i koristi stentova koji otpustaju lijek. Za prethodnu procjenu podobnosti
pacijenata za ugradnju stenta odgovornost snosi lijecnik.

8. UPORABAU SPECIFICNIM POPULACIJAMA

Ia sljedece skupine pacijenata nije ustanovljena sigumost i ucinkovitost sustava

BioMatrix NeoFlex DES.

® Trudnoca: Ne postoje raspoloZivi podaci o koriStenju stenta BioMatrix NeoFlex kod
trudnica.

® Dojilje: Nisu ispitivani ucinci lijeka BA9 za vrijeme dojenja.

o Pedijatrijska uporaba: Nije ustanovljena sigurnost i ucinkovitost stenta BioMatrix
NeoFlex.

Pazljivo razmotrite prikladnost koristenja kod gore navedenih skupina pacijenata.

Nije odredena sigurnost ni ucinkovitost nakon isteka dvije godine ili za obradu

stenoze u stentu uporabom mehanickih instrumenata za arteriektomiju (usmijereni

kateteri za arteriektomiju, rotacijski kateteri za arteriektomiju) ili laserskih katetera

za angioplastiku.

1 Vodeci kateter najmanjeg unutarnjeg promjera od 0,14 cm
(0,056")

1 Balonski kateter za prethodno Sirenje Zila

1 Strealjka od 10— 20 ml

10001V Heparina na 500 ml obicne fizioloske otopine (HepNS)

1 Zica vodilica debljine 0,014 in¢/ 0,36 mm x > 190 cm

1 Okretni hemostatski ventil

Nije primjenjivo | Kontrast razrijeden obi¢nom fiziolosk pinom1:1

1 Uredaj za napuhavanje

1 Trosmjerni pipac

9.3. Priprema sustava za uvodenje

1. Pripremite uredaj za napuhavanje/3trcaljku razrijedenim kontrastnim medijem.
Prikljucite uredaj za napuhavanje na trosmjerni pipac; prikljucite prikljucak za
napuhavanje balona.

NAPOMENA: Trenutacno NEMOJTE dovoditi podtlak ili nadtlak u balon jer to moze
uzrokovati prijevremeno odvajanje stenta.

Otvorite pipac prema sustavu za uvodenje stenta.

4, Ostavite ga u neutralnom polozaju.

~
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9.4. Postupak uvodenja stenta

. Pripremite mjesto vaskularnog pristupa sukladno standardnoj PTCA praksi.

Leziju prethodno prosirite balonom promijera 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.

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 iljane lezije.

5. Otvorite okretni hemostatski ventil na osovini vodeceg katetera koliko je god

moguce, a zatvorite ga kad stent bude sigurno uveden u vodeci kateter.

Sustavom za uvodenje napredujte preko Zice vodilice do ciljane lezije. Pomazite se

fluoroskopijom. Pomocu radiokontrastnih markera balona postavite stent preko

lezije. Polozaj stenta potvrditi 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

Zila ili stenta, ili odvajanja stenta. Uklonite sustav za uvodenje stenta i vodeci

kateter kao jedinstven sklop (vidi odjeljakVidi 6.4. Uklanjanje- stenta/sustava —

Mjere opreza).
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9.5. Postupak razvijanja stenta

1. Pogledajte tablicu kompatibilnosti balona na kartici kompatibilnosti li na poledini
pakiranja proizvoda kako biste odredili tlak punjenja balona koji odgovara
promijeru ciljane Zile.

OPREZ: Pogledajte grafikon kompatibilnosti koji je dostavljen skupa s uredajem za
odredenje tlaka sukladno dimenzijama stenta.

Prije razvijanja, pomocu markera balona, ponovo potvrdite ispravan polozaj stenta
uodnosu na ciljanu leziju.

Provjerite je li trosmjerni pipac sustava za uvodenje stenta otvoren prema uredaju
za napuhavanje te pustite podtlak kako biste iz balona ispraznili zrak.

~
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4, Zatvorite trosmjerni pipac uvodnog katetera stenta prema prikljucku balona pa
ispraznite zrak iz uredaja za napuhavanje. Otvorite bocni prikljucak na trosmjernom
pipcu prema sustavu za uvodenje.
Uzl

vizualizaciju, napuhujte balon na je 6 atm kako bi se stent
razvio, ali nemojte prekoraciti naznacen nazivni tlak prsnuca (RBP). Optimalno
Sirenje stenta postize se kadje stent potpuno u dodiru sa stijenkomarterije, a
unutarnji promijer stenta poklapa se s referentnim promjerom Zile. PROVJERITE JE
LI STENT DOVOLINO PROSIREN.

. Ispusite balon povlacenjem podtlaka pomocu uredaja za napuhavanja. Provjerite je
li balon potpuno ispuhan prije bilo kakvog rada sa sustavom. Vrijeme ispuhivanja
po duljini stenta dano je u tablici 3.

Tablica 3: Vrijeme ispuhivanja balona BioMatrix NeoFlexa prema duljini
stenta

\ Duljina stenta | 42-48 mm \
\ Vrijeme ispuhivanja [s] | 30 \
7. Provjerite odgovarajuce Sirenje stenta te ispuhavanje balona pomocu angiografske
injekdije kroz vodedi kateter.
8. U slucaju da je za pokrivanije lezije i podrudja tretiranog balonom potrebno vise od
jednog stenta BioMatrix NeoFlex, stentove pravilno preklopite (najmanje 2 mm)
kako biste izbjegli mogucu stenozu u procjepu medu njima.

o

9.6. Postupak uklanjanja sustava za uvodenje

Sustav za uvodenje mora se izvuci kao jedinstven sklop.

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 uvodenje.

4. Zatvorite okretni hemostatski ventil.

5. Stentirano podrucje ponovno provjerite angiografijom.

9.7. Dalje Sirenje segmenata stenta
. Ukoliko odgovarajuce Sirenje nije postignuto, ponovnouvedite sustav za uvodenje
stenta li 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. Ponovno potvrdite polozaj stenta i angiografski rezultat. Ponovite napuhavanja sve
dok se ne postigne optimalno razvijanje stenta. Konacan promjer stenta treba se
poklapati s referentnom Zilom.

10. MOGUCI STETNI DOGADAJI

Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s koristenjem stenta u izvornim koronarnim

arterijama ukljucuju, ali nisu time i ograniceni:

© Nenadano zatvaranje stenta, spazam ili nemogucnost njegova prosirivanja.

© Akutni infarkt miokarda

© Alergijsku reakdiju na antikoagulacijsku i/ili antitrombocitnu terapiju, kontrastno
sredstvo ili materijale stenta i/ili sustava za uvodenje

© Aneurizmu, pseudoaneurizmu ili arteriovensku fistulu

o Aritmije, ukljucujuci ventrikularnu fibrilaciju i ventrikularnu tahikardiju

© Tamponadu srca

* Kardiogeni Sok

 Hitan postupak ugradnje koronarne arterijske premosnice (CABG) kao rezultat
ostecenja stenta ili ozljede Zila

® Smrt

 Disekciju, perforaciju ili puknuce arterije

© Emboliju, distalnu (zrakom, tkivom ili trombotsku emboliju)

® Vrudicu

© Hematom na mjestu uvodenja

 Krvarenje koje zahtijeva transfuziju

* Hipotenziju/hipertenziju

© Povecani rizik od restenoze stentiranog segmenta(nata)

© Infekdiju i/ili bolove na mjestu uvodenja

© Pomicanje stenta ili embolizaciju stenta

 Kasniju trombozu stenta/ /okluziju

o Perifernu ishemiju / ostecenje perifernih Zivaca

 Zatajenje bubrega

© Mozdani udar ili prolazni ishemicni napadaj

 Potpunu okluziju koronare arterije

© Nestabilnu anginu
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Stetni uindi koji mogu biti povezani s oblogom koji sadrzi lijek BA9:

NAPOMENA: Davanje lijeka BA9 ograniceno je na intrakoronamo davanje pomocu
stenta. Stetni ucind 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 BioMatrix NeoFlex DES. Oni
obuhvacaju sljedece:

® Pritisak u prsnome kosu

® Afte uustima

® Mucninu

o Vrtoglavicu

o Limfadenopatiju

11. NACIN ISPORUKE

STERILNO, NEPIROGENO. Ovaj je uredaj steriliziran pomocu elektronskog zracenja.
SADRZAJ: Jedan BioMatrix NeoFlex sustav koronamog stenta koji lui lijekove.
SKLADISTENJE: Pohranite na hladnom, tamnom i suhom mijestu. Skladititi na
temperaturi do 25°C.

ODLAGANJE: Uredaj odloZite na otpad u skladu s lokalnim propisima.

12. SIMBOLI KORISTENI U 0ZNACAVANJU
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Proizvodac

Datum proizvodnje

Kataloski broj

Sifra serije

ladait

Oprez, pogledajte priloZene dok

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte ponovno koristiti

STERI
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[R] |Ovaj je proizvod steriliziran zra¢enjem

Vijek trajanja
Nemojte ovaj proizvod koristiti nakon naznacena vijeka
janja (godina-mjesec-dan)
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Driati na suhome

Nemojte koristiti ako je omot otvaran ili ostecen

Duljina stenta

Promjer stenta

Proucite uputstva za upotrebuNajveci vanjski promjer Zice
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Najmanji unutarnji promjer vodeceg katetera (U.P.)
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Nazivni tlak

Skladistiti na temperaturi do 25° C

Uvjetno neopasan kod pregleda MR

X[

Nepirogeno

13. JAMSTVO

Turtka Biosensors International jamdi 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, ukljucujuci, ali bez ogranicenja na to, bilo kakva presutna
jamstva koja se ticu stavljanja proizvoda u promet ili njegove prikladnosti za
neku odredenu namjenu. Tvrtka Biosensors International niti preuzima, a niti
ovlascuje neku drugu osobu da za nju preuzme, ikakvu drugu ili dodatnu obvezu
ili odgovornost vezanu za ovaj proizvod.
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9.7. HakHagHa Aunataumja cermeHata ca CTeHTOM
MOrYRE HEXE/LEHE NOCNEANLIE
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1. OMUCMEQMLIMHCKOT CPEACTBA

BioMatrix NeoFlex™ KopoHapHu CTeHT cucTem nekom (BioMatrix NeoFlex
DES) je cteHT cuctem obnoxen nekom (DES) 3a KopoHapHy ynotpeby, obmoxeH

© [lauwjeara ca nosHatom oceTusuify Ha BA9 niek uan terose aepuare.

© [lauvjeHata ca nosHatom aneprujom Ha Hephajyfin Yemuk, HUKN uaK ocTane
MeTaNHe joHe Koju ce Hanaze y 316L.

© [laywjerara ca no3Hatom oceT/biBoLLfly Ha KOHTPACTHe areHTe, Koja ce He MOXe

6uopasrpaausum nonumepom. CreHT cuctem obnoxen nekom (DES) je
NPOM3BOZ, KOjUt Ce CacTojut off ABE KibyyHe KOMMOHEHTe: CTeHTa (Koju yKibyuyje
aKTUBHI (apmaLieyTcku cactojak BA9™ cjeawtbeH ca monumepckom o6norom)
cuctem 3a yBoherbe.

1.1. Onuc KOMNOHEHTH cpeAcTBa

 BanoH wupefin uHTpa-koporapru 316L ceT o Hephajyfier uenuka, ca omotayem
o7 GvopasrpaguBor MonuMepa MOMUNAKTUUKA KUCeNuHa, Koju cappxu BA9nek
NIPEMOKTYPaH Ha CeMUKOMNAU]aHTHOM 6anoHy 3a 6p3y pasmety.

® (ucrem 3a yBoherse nocefyje ABA PEHTTEHCKM BUALUBA MapKepa, Koji
GNyOKOPCKONCKM 03HauaBajy KpajeBe CTeHTa kako O ce onaKwano UcnpasHo
noCTaB/batbe.

* HanpokcuManHom Kpajy cicTema 3a yBofetbe Hanasit Ce eHekM nyep-npuKkIbyyak.
0Baj NPUKIbyYaKk NoBe3yje Ce Ha NyMeH 3a HafyBaBatbe 6anoxa.

 XWua BoAWY yna3ny AMCTanHM BPX KaTeTepa U u3nai 27,5 cm NPOKCUMANHO BpXy
ucTema 3a yBoherbe.

Ta6ena 1: Onuc cpeacTBa

Mopen crenTa: 6-0Kpakyu Mopen \ 9-0Kpakyu Mogen
TlpeyHiLy cTesTa (mm): 25-30 | 35
JlyKuHe cTenTa (mm): 42,48

Marepujan crexTa / omotau: 316L ctenT oa Hephajyher uenuka /

noaunakTiyka kucenuna (PLA) u BA9 nek

PajHa ay»uHa KateTepa 3a yBoh 142m

Komna TBOANY p 5F

banoH 3a yBohetbe cTeHTa: NMonuamua enacromep
Hapysasatbe 6anoxa:

HomuHanku nputucak HapyBaBatwa: | 6 atm/ 608 kPa 6atm /608 kPa
HomuHanHu nputucak nyuawa: 16atm/1621kPa | 14atm/ 1418 kPa

Bpeme gednauuje 6anoxa: 42 - 48mm : 30 cex.

1.2. Onuc koMnoHeHTe neka
Tlek BA9 (6uonumyc A9, YCAH / UHH: ymuponumyc) je cemuCHHTETUYKM AepusaT
cuponumyca ca noefiaHom nunogunHowuhy. BA9 nek, y cTamy y Kome ce Hanasu Ha

POGUNAKTUYKY KOHTPOAUCATU Npe yrpaate BioMatrix NeoFlex crenTa.
© Ynotpeba BaH nponucane (Tj. U3BaH 0KBUa 0A0OpeHMX ynyTcTasa 3a ynotpeby).
Pe3yntatn Ta Mory e | Ol Pe3ynTata youeHux TOKOM
KIMHUYKUX NCUTUBAHbA.

4. AHTUATPETALMIJCKA TEPANUJA

Mpumena  oprosapajyfie ~ aHTUKoarynaumjcke, aHTUarperaumjcke W Tepanuje
KOPOHApHUM Ba30AWNaTOPUMa Of MPECYAHe je BXHOCTU 32 ycrmeX AyropouHuX
pe3ynTata umnAanTauuje.

Texapu 6u Tpe6ano Aa y3my y 063up UHGOPMALUje ca KIMHUYKMX UCTUTUBAtDA
BA9 DES Kao n TpeHyTHO JOCTYMHe CMepHULe U cneuuduuHe notpede nojesnHux
nauujeHata 3a oapeluBatbe aHTUarperauyjcke / aHTUKoarynauujcke Tepanuje Kojy
fie ny TH KOJ CBOjUX a y onwroj npaken (Ped: ACC/AHA/SCAI PCI
MpakTnyHe cmepruue ', 2).

Tpebano 6u pa ce 06patin nocebHa Naxrba Ha pU3NK KOZ aHTUArperaLmjcke Tepanuje.
Mpumena cTenTa ce 06uuHo U3berasa jep aHTuarperaumjcka Tepanuja Moxe Aa byne
KOHTPWHAUKOBAHa KOJ AHTUKORAryLoHe Tepanuje (HNP. NaLjeHTH ca OAHEAABHO
aKTUBHUM FaCTPUTUCOM WU IENTUYKMM YIKYCOM).

5. YMO30PEA

© 3acTeHToBe AyxuHe 42 1 48 mm BioMatrix Flex DES, Huje ycTaHoBIbeHa MHAKaLWja
3a ynotpeby koA nauujeHata Koju 6onyjy oA akyTHor MHdapKTa ca enesauujom CT
cermenta (STEMI), ACS unm Diabetes Mellitus (nornenajre oferak 2. UHAUKALIWJE).
Maupjene je HeonxoaHo GupaTit NPOMULLBLEHO, jep ynoTpe6a 0Bor MeAULIMHCKOT
(PeACTB Ca CO6OM HOCM PU3KK 0f TPOMOO3e, BaCkynapHMX Ke audtia wnnn
nyyajesa kpBapetba. (Tora nauwjenTe Tpeba ApKaTA Ha KNMHUUKM aABEKBATHO]
NOCTNpOLeAypanHoj  aHTuarperaumjckoj Tepanuju  (Bupetn opemak  4.0:
AxTHarperaupjcka Tepanuja).

Yrpaawy cTenTa Tpe6ano 6y Ja Bpie camo Nekapu Koju Cy npowuAu oarosapajyfy
00yKy. MocTambarbe cTeHTa Tpeba Aa ce BPLLM camo y GonHuLama y Kojuma je Moryhie
W3BPLLMTM XUTaH XMYPLUKW 3aXBaT yrpaliBatba a0pTokopoHapHor 6ajnaca.
HakHagHa pecTeH03a MoXe 3axTeBaTM MOHOBIbEHY AwnaTauMjy aprepujckor
CermeHTa Kojit Cafipv CTeHT. Jlyropouyt pesyntaTu HakoH NOHOBIbEHe AunaTaLuje

BioMatrix NeoFlex cteHT cuctemy obnoxexom nekom (DES), cnpeyasa np
TNaTKUX MuLwmfiHX fienuja y HenocpeaHoj 6NU3uHN CTenTa.
MonunakTnuka kucenuHa (PLA) Kom61HOBaHa je ca BA9 nekom 1 cnyxxut Kao Hocau Koju
KOHTpOAULLE 0cnio6afiatbe neka U3 CTeHTa.

s
YepdLiy

Ta6ena 2: HomuHanua fo3a BA9 neka

Llindpa H H HomuHanHa go3a
MPOM3BOAA | YHYTpaLtM NPEYHUK | YHYTpaLki npeymk | BA9 neka (ug)
POLLVPEHOT CTeHTa poLUMpeHor
(mm) (TeHTa
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 LY 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 4 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 a2 657
BMXP-3548 35 48 749

2. WHAUKALWIE

BioMatrix Flex ctent cuctem obnoxen nekom (DES) HamerbeH je 3a nobombluasarse
CpUaHOr NYMUHANHOT MPEYHIKa Y Nedetby de NOVO Ne3uja HATUBHUX KOPOHApHHX
apTepuja ca pedepeHTHUM NPEYHIIKOM YHyTap oncera o 2,5 mm Ao 3,5 mm.

3. KOHTPAWHAUKALWIE

BioMatrix NeoFlex DES koTpauzavkoBaH je 3a kopuufietbe Kop:

o [layujerata KOA KOjUX je KOHTPaUHAWKOBaHA aHTMarperaumjcka u/umn
aHTUKoarynauwjcka repanuja.

o Mlaumjenata ca nesujom(ama) Koja
aHTMONNACTUYHOT 6anoHa.

(npeyaBa MoTNYHO HajyBaBatbe

eHpoT (TEHTOBA TPeHYTHO HICY MO3HATH.

YHyTpallie nakoBate UMa CTepunHy 6apujepy; 3aTo je Beoma BaHO fJa ce
yBepUTe Aa Hitje oluTefieHo U OTBOPEHO.

CpepctBo 3a yBohewe CTeHTa He C(Me e KOPUCTUTH Yy Apyrum
npoueaypama. PajiHe KapacTepucTitKe 6anoHa catbyjy ce Tokom ynotpede.
Kapa cy HeoMXofHW BYLIECTPYKM TAaHZEM CTEHTOBM, MaTepujanu o Kojux cy
CTEHTOBY Haumkb-eHy Tpeba fia byay CIUHor cacTaBa kako bu ce usberne pasnuke
¥ KOpO3Uj MeTana.

He npenopyuyje ce AMPEKTHO CTeHTOBatbE.

3aTBapame CTeHTa MoXe A 3aXTeBa MOHOBIbEHY AWMALM}Y LWbHE Ne3uje.
JlyporopouHyt pesynTar HakoH MOHOB/bEHIIX AUNaTaLyja LwbHe Ne3uje TpeHyTHO
Hije No3Har.

0Baj MpoM3BOA HUje Hametber HUTM ofobpeH 3a ynotpeby y nepudepHum
npUMeHama.

HEMOJTE noHoBo Aa cTepunuwete w/unu MOHOBHO Kopuiwfiete wan oBor
ypehaja onrosapajyfin cucrem yBofetba, jep To MoXe Aa yrpo3u nocTynak U Aa
132308 KBap Ha CUCTeMy 3a yBohetbe/CMeTHbe KOA MeAULIMHCKOT CPeCTBa W
KOMNAMKaLWje ToKoM MpoLieaype Koje Mory Aa AoBefy A0 036uibHe nospeae Ui
CMPTH nauwjenTa. MoHoBHa ynoTpe6a, npepaja 1 CTepunu3aLitja AOHOCE PU3MK 0
YHaKpCHe KOHTaMUHaLIvje 1 TIpeHOC MHeKLVje ca aLiujeHTa Ha naLjeHTa.
Ynotpeba Kol nauujeHata ca UCTOPUjOM pecTeHo3e, BUllle CTEHTOBA, NPOAYXeHe
pe3upyanHe CTexo3e, AujabeTeca U NOTPELLIHO NOCTABIbEHOT CTEHTa Cy y PUNKY
0f} pecTeHo3e.

6. MPEAOCTPOXHOCTH

6.1. MHTepaKumje nekoBa — NPeROCTPOKHOCTH

® He nocroje KOHKPeTHI KAUHWYKK MOAALM O WHTepaKkuujn BA9 neka ca apyrum
nexouma. Crypuje mehycobHe WHTepakuvje nekoBa Hucy BpweHe. MehyTum,
neKoBY Kao Lo je Tacrolimus, Koju Mory Aa Aenyjy Kpo3 UcTe Be3uBHe MpoTeyHe

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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(FKBP), mornu 6w HeraTuBHo Aa yTuuy Ha edukacHocr BA9 neka. BA9 nek
metabonu3yje ce npeko CYP3A4. Jaku whxuburopu CYP3A4 (Hnp. ketoconazol)
Mornm 61 Aa y3pokyjy nosefiany unoxexoct BA9 neky, Ao HUBoa noBe3aHux ca
CACTEMCKM eeKTUMa, HAPOUNTO  CNy4ajy NOCTaB/batba BULIECTYKWX CTEHTOBA.
(nctemeky unoxeHoct BA9 neky Tpe6a y3eTuy pasmatpatbe YKONMKO je nauujeHt
MCTOBPeMEHO NOABPTHYT CUCTMCKO] MYHOCYNPECUBHOj Tepanuju.

Tpeba y3eTy pasmatpatbe MoryfiHocT MeflycobHe UHTepaKLuje NekoBa Ko oanyke
fia ce cteHT BioMatrix NeoFlex yrpagu naumjeHty Koju y3uma nex koju 6u morao
[ CTynu Y uKTepakuujy ca BA9 nekom unu Ko oAnyke 0 3anountbatby Tepanuje
CIMYHUM NIEKOM KOZ NaLiujeHTa kome je HepaHo yrpafeH BioMatrix NeoFlex crenr.
Yruuaj untepauvje BioMatrix NeoFlex DES nekoBa Ha 6e36egHocT uny edukacHoct
Huje yTBpheH.

W3noxeHoct naumjenta BA9 nexy aupekTHo je noBe3ana ca JiyxuHom yrpaheHor
BioMatrix NeoFlex ctenta u 6pojem yrpafieHux crenToBa 3a annukaumjy neka BA9.
(Bupev Tabeny 2 3a HomuHankm BA9 capipxaj no BioMatrix NeoFlex crenTy. Ako je
KopuwwfieH uam fie ce KOPUCTUTI APYriA CTEHT 3a ananKauvjy neka BA9, nornepajte
1bEr0BO yNYTCTBO 3a ynoTpeby).

6.2. PykoBatbe crenTom — [peocTpokHOCTH

© (amo 3a jepHoKpaTHy ynotpe6y. Hemojre noHOBO CTepUAMCATY WU KOPUCTUTH.
© He ynotpe6rbasajre Npou3Boz Koju je OCTUTa0 WA NPEKOpauio 03HaueHu pok
Tpajarba.

He ynotpebmasajte yKonuko je nakosatbe owutefieHo unu otBopeo. (rep T

BIOMATRIX )
& 0~ 2>
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3aTVIM Ha npokcumanHe nesyje. MocTaB/batbeM CTeHTOBa HaBEACHUM PeAOCTefioM
u36eraBa ce notpe6a 3a ykpLUTaH-eM NPOKCUMANHOT CTEHTa NPUIMKOM NOCTaBIbatba
LVCTaAHOT CTEHTa 1 CMatbyje MOryRHOCT 3MeLLTatba NPOKCUMAITHOT CTEHTa.

® Ynotpe6a BuwecTpyKUX cTeHToBa: (TeneH U3NOXEHOCTU MauMjeHTa neky u
nonuMepy y AVIPEKTHoj je Be3u ca 6pojem yrpafieHux cTeHToBa.

© He WwupwTe CTEHT YKONIMKO HUje MCNPABHO NOCTaBIbeH Y KpBHOM cypy. (Bugetn 6.4
Yknatbatbe CTeHTa / cuctema - lpesocTpoxHoCTY).

© [locTaB/batbe CTeHTa MOXE Aa KOMNPOMUTYje 0TBOPEHOCT GouHe rpaHe.

® He npekopauyjre HOMUHaNHN NPUTHCAK Myl Ha KapTuu
ycknaheHocT npou3BoAa. Ynotpeba npuTucaka Befinx 0 OHUX HaBEAEHNX Ha
€TUKeTI NPOU3BOAA MOXe A0BECTU 0 NyLiarba 6anoKa, y3 MoryhHoCT owwTehetba u
JBVCEKLYje YHYTPALLIFOCTI KDBHUX CYA0Ba.

6.4. Yknawatbe cTenTa / cuctema — [pepocTpoxHoCTH

Ykonuko y 61no Kom TpeHyTKY TOKOM NPUCTYNatba Ne3jit MK YKNatbatba ciCTeMa 3a

yBOF)eH:E CTeHTa 0CeTUTe HeobuyaH 0TNOp npe yrpajtbe (TeHTa, YnuTaB cuctem Tpe6a

YKNOHUTU KAO jeAVHCTBEHY LIEANHY.

He nokywasajre fa yByueTe HenpoWwMpeHW CTEHT Ha3aj Kpo3 BOAMY

KateTep, jep moxe paofin fo u3mewTarba cTeHTa U3 6anoHa. Yknonute Kao

JEeANHCTBEHY LienuHy.

Kapa yknatbate cuctem 3a yBofjerbe CTeHTa Kao je/IMHCTBEHY LieNHY:

® He nokywasajte Aa yByuete HenpoWMPEHY CTEHT y BOAY KaTeTep AOK e Hanasu
y KOpOHapHoj apTepuju.

u crabunnoct BioMatrix NeoFlex DES-a He mMoxe ce rapaHTOBaTH HaKOH

otBapata Bpefiue 1 cTora ce 0B0 MeauuMHcKo cpeacto MOPA oamax

ynotpebuti. Henckopuufiena MeauuuHCKa cpeacTsa Tpeba bauuti unn BpatuTi

y Biosensors International™ 1 He Tpe6a ux 13HoBa CKNAZMLITUTY.

He ynotpe6rbasaje ykonuko je obnora CTewTa u3noxeHa abpasujama ocum

HOpManHor ybauuBatba 1 yBohetba.

He ynotpe6rbasajte y KOMMKO je CTEHT U3NOKeH aBHOPManHOM Tpery MMM

KOHTAKTY Ca JipyriiM npeAMeTIMa, 0CM BOZWY KaTeTepa InM OTBOPEHOT BEHTUNA

33 XeMOCTa3y 1pe yrpaatbe.

HE TP/bAJTE W HE TPEBUTE OMOTAY CTEHTA.

He BauTe cTeHT U3 KateTepa 3a yBofietbe, jep 611 T0 MOFIO Ja OLITETM CTEHT i/unu

foBefie Ao teroge embonuzauuje. BioMatrix NeoFlex HamerbeH je 3a Kopuwherse

¥ BUY CUcTeMa.

(nctem 3a yBofjerse He 6u TpeBano ynotpebrbasati y kom6uHaUMji ca Apyrum

CTEHTOBYIMa.

Moce6Ho je notpe6Ho 06PaTUTM NaXtby fa Ce CTEHT Ha GanoHy He AoaMpyje HUTK

pemeTi Ha 610 Kojin HaulH.

He ,MoTajTe” MOHTMpaHU CTEHT NPCTUMA, jep 61 TO Morno Aa onabasu CTeHT ca

6anona vt 113a308e HakHajHa Nomepatba Uik opefeny rybutak obnore o nekosa.

Ynotpebrbasajte Uck/byuuBo 0AroBapajyhin Meaujym 3a Hapy 6anoHa. He

ynoTpe6/bapajTe Ba3AyX HUTY 610 KakBe racoBiTa CPeACTBa 3a HajlyBaBakbe 6anoHa,

jep To MoXe [ia y3poKyje HepaBHOMEPHO LLUpetbe 1 noTeluiKofie y yBofetby CTeHTa.

He nokywasajre Aia ucnpasuTe NPOKCUMANHY 0COBYHY (xunoues), jep 6u To Morno

[1a y3poKyje Myuiarbe kateTepa yKOAMKO je CnyyajHo caBujeTe.

He npenopyuyje ce w3narae CTeHTa TeyHocTUMa npe yrpaitbe. M3narame

TeYHOCTUMA NIpe Yrpajitbe MOXe Aa Pe3ynTyje npeypatbeHum ocnobaharem neka.

Katerep 3a ucnopyky He cMe ce W3naraTu OpraHCkvM pacTBapauvMa, Hmp.

u30nponun ankoxony. Ha Taj HaUMH MOXeTe HapyLUMTU NephOPMaHe KaTeTepa 3a

UCNOPYKY.

o Y (JIYYA)Y JIA CTEHT HWE YCMEWHO NOCTABILEH, CTEHT U CUCTEM 3A
YBOREHE TPEGA BPATUTINY BIOSENSORS INTERNATIONALS.

6.3. MocTaBrbatbe cTeHTa — MpesocTporkHOCTH

Hemojre npunp w, Yy NPUTUCAK HUTK YHanpep
HajlyBaBaTi cucTeM 3a yBofierbe 0CUM y CKnajy ca ynyTcTauma. Ynotpebute
TexHuky 3a uuwhetbe 6anoHa onucary y opembky 9.3. lMpunpematbe cuctema 3a
yBohere.

TpeyHnK cTeHTa HaBe/leH Ha eTHKETH OHOCH Ce Ha YHYTPaLltbi NPEYHNK
PalLMpeHor CTeHTa,

Yrpaatba CTeHTa MoXe Aa foBeAe A0 pacuiena KpBHOT CyAa AUCTanHor u/wnn
TIPOKCVIMANHOT Y O/HOCY Ha CTEHT M /ja y3POKyje aKyTHO 3aTBapatbe KPBHO Cyfa,
WTO 3aXTeBa AOAATHE WHTepBeHuyje (aopTokopoHaphy 6ajnac — CABG, pamy
JAunatauyjy, nocTa/babe AOAATHUX CTEHTOBA, U AP.).

Vmajte Ha ymy Aa ce He npenopyuyje AMPETKHO CTEHTOBAkbE (Kako je HanucaHo y
opemky 5. YNO30PEHHA) u moxe na AoBese A0 Cy6oNTUMANHOT KAMHIYKOT NCXOAA
11/ WK Heycnenor NocTaB/batba CTeHTa Ha neujy.

Kop neuetba BuwwecTpyKux neswja, Hajnpe Tpe6a NOCTaBUTY CTEHT Ha AUCTaNHe, a

w

Kontakupajre Cnyx6y npogaje unu Kopuchuuky cnyx0y 3a Bawy pervjy unn nokanor
AnctpubyTepa paau nospahaja pobe.
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® Moxe fofin fo owrtefieroa CTeHTa WnM W3MellTara. YBeAuTe Xwuy BOAuYa
Yy KOPOHapHy aHatomujy WTo je Jamke AWCTanHo Moryfie 6e3 yrpoxasamwa
6e36eaHOCTM NaLmjeHTa.

© [locTaute NPOKCUManHM Mapkep Ha 6anoHy AWCTanHo y OFHOCY Ha BPX BOAMY
KareTepa.
HAMOMEHA: Ykonuko je To HEONXOZHO 33 OfPXaBat-e MoNoXaja BOANY XuLe,
BOAWY XML Tpe6a NPOMEHNUTM Ha yKUHY XKULLe 32 Pa3MeHy uam ybauuty u apyry
BOAVY XuLy.

® [IpuTerxuTe poTupajyfivn BeHTUN 3a XeMOCTa3y, Kako brcte npuyBPCTUAN CUCTEM 3a
yBofetbe 3a BoAuY KateTep. YKNOHUTE BOANY KaTeTep v CUCTEM 3 yBofetbe CTeHTa
Kao je/NHCTBEHY LienuHY.

He nokywaBajte pa npoByuete BOAWY KaTeTep W cucTeM 3a yBoherbe

Kpo3 omoTau yBoAHuka. Kapa puctanHu BpX BOAWY KateTepa BocTerHe

RUCTanHN Kpaj pemopanHor KaHana, yKNOHUTe KaHan, BOAWY KateTep

cucTem 3a yBoherbe Kao je;IMHCTBEHY LiennHy U 3aMeHuTe KaHan y cknagy

3a 6ONHUYKUM NPOTOKONOM.

HenowToBatbe 0BYX Kopaka u/unu NpUMeHa npesenike cune Ha cucTem 3a yohere

(TeHTa MOXe A floBede [0 U3MellTarma CTeHTa Wiy owrefieta cTeHTa u/unm

KOMNOHEHTH cucTema 3a yBoferse. Metoge 3a Bafjete cTenTa (ynotpe6a fogaTHUX

KUUA, OMYM W/unn Gopuenca) Moxe Aa npousBese AOAATHE Tpayme KOPOHapHe

BacKynatype W/wan nokauuje BackynapHor npuctyna. Komnnukauuje mory Aa

0byxBaTe KpBaperba, XemaToMe WA NceyA0aHeypu3me.

6.5. Hakon umnnantaumje — lpepocTpoxuoctn

AKO Kpo3 HOBOPa3BMjeHM CTEHT YBOAUTE JOAATHE WHCTPyMeHTe, ByauTe onpesHu
jep moxe ofin 0 U3MewLTatba CTeHTa, ano3uiie /MK HapyLIaBatba reomeTpuje
CTeHTa.

6.6. CHuMatbe MarHeTHom pe3oHaHuom (MRI) — MpenocTporkHoCTH
Banknuxuyka ncnuTuBarba nokasana cy Aa BioMatrix NeoFlex ctent cucrem

7. WHAUBUAYANU3ALIMIA NEYEA

MNpe ynotpe6e BioMatrix NeoFlex cTeHTa, pu3vKke 1 NOroAHOCTH CTeHTOBA 06NI0KEHUX
NeKoBMMa TpeGa pasmOTPUTV 3a (Bakor MauwjeHTa MojeuHauHo. YTphuBarbe
NPUKNAZHOCTI NaLMjeHTa 3a yrpajry UMNNaHTa npe npoLesype OATOBOPHOCT je
nekapa.

8. YNOTPEBAY CMELWJANTHUM NONMYAALIUJIAMA

besbeaHoct u egukacHoct BioMatrix NeoFlex DES-a Huje yctaHoBrbeHa y cnepefium

nonynauujama nauujeara:

© Tpyanoha: Hema pac
KOA TpyAHULA.

© Tokom nakTaumje: EpexTn BA9 neka Tokom nakTauuje HICy npoLerseHu.

© Ynotpeba y neaujatpuju: besbearoct u epukacHoct ynotpe6e BioMatrix NeoFlex
(TeHTa Hilje YCTaHOB/bEHa.

MaxbuBo npoLieHUTe Aa N je cpeCTBO 0AroBapajyfie 3a ynoTpe6y y rope HaBeAeHUM

nonynawujama naumjeHara.

be3benHocT M eQUKACHOCT HakOH ABe TOAMHE WAK Kopuifietba MeXaHuuKux

(peAcTaBa 3a aTepekToMMjy (KaTeTepit 32 AMPEKLVOHY aTepeKkToMMjy, KaTepeTi 3a

POTaLMOHy aTepeKTOMUjY) WA KaTeTepa 3a Macepcky aHIVIONNACTUKY 3a Meverbe

(TeHo3€ yHyTap CTeHTa HUje yCTaHOB/beHa.

9. YNYTCTBO 3A PYKOBAOLIA

9.1. Mpernep npe ynotpebe

. MpoBepuTe poK Tpajatba v NperneaajTe NakoBarwe CUCTeMa 3a yBolerbe CTeHTa 3a

cnyyaj owrefiera cTepunHe bapujepe.

. MaxsbuBO U3BaUTe CUCTEM U3 NaKOBatba U NperneAajTe Katetep 3a yBohetbe, kako

6ucTe OTKPUNY eBEHTYaNHA CaBUjatba, KpUB/bEtbA U 0CTana oluTefietba.

HAMOMEHA: HEMOJTE npumetbuBatit HeratviaH WU NO3UTUBAH MPUTUCAK Ha

6anoH y 0BOM TPeHyTKY jep To MOXe i13a3BaTU NPeaH0 NOMEPatbE CTeHTa.

MlaX/bUBO YKNOHUTE 3aWTUTY CTeHTa Koja MOKPUBA CTeHT/6anoH. YHanpes

npuyBpLLfieHa Urna ayTomaTcky ce ckia.

4. Mpernepajte cTeHT Kako GucTe ce yBepunu Aa Huje owrtefien WA V3MeLTeH ca
OPUTVHANHOT NON0Xaja Ha 6anoHy. loTBpAVTE Aa je CTEHT NO3ULWORNPaH U3Mehy
MPOKCUMAIHOT U AUCTANHOT MapKepa Ha 6anoHy.

5. 3abenexuTe nonoXaj CTeHTa y OAHOCY Ha NPOKCUMANHY U ANCTanHy Mapkep Tpaky
Koje ce KopHCTe kao pedepenLia Tokom Gyopockonuje.

Y KonuKo oTkpujeTe 6uno kakee fediekTe, He ynoTpe6ibaBajTe CPeACTBO.

nopataka o ynotpedu BioMatrix NeoFlex cTeTa
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9.2. Totpe6Hu MaTepujanu

nekom (DES) cnapa y MR Conditional 6e36eaHocHy KaTeropujy — Tj. 4a He HOC HUKakBe

n03Hate PU3MKe Y KOMOMHALMju Ca MarHeTHOM Pe30HaHLOM, Moj HaBedeHuM

ycnosuma. NMaujent ca BioMatrix NeoFlex crentom moxe ce 6e36eaHo ckenupati

HeMoCPeAHO HaKoH Yrpajtbe 0BOT UIMMNAKTa, MoA cnefiefinm ycnoBuma:

© (TaTYHO MreTHo nosbe oA 3-Tesla wan marse

© [IpocTOpHU rpaavjeHT nosba of 720-Gauss/cm un Marbe

® MakcumanHa cpeftba BpegHocT cneunduune ancopnuvje (SAR) uwTasor Tena
3abenexeHa Ha cvicTemy 3a MarHeTHy pe3oHanuly utocn 3-W/kg 3a 15 muHyTa
CKeHUparba.

Y TOKy BaHKMUHUUKMX MCUTUBAtba, BioMatrix NeoFlex DES (nojesuHaunu v gga

npeknanajyfia cTeHTa) Npou3Beo je pacT TemnepaType oA Matbe WK jeaHako 2,1° C,

(a MaKc CpenHoM Bp fiy cneunduune ancopnumje (SAR) uutasor Tena

3abenexee Ha MR cuctemy on 3-W/kg 3a 15 MuHyTa cketmpatba Ha 3 Tesla, 128 MHz

aIcTeMy 33 MarHetHy pesoHanuy (Excite, Software G3.0-052B, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI). E§exar npouienypa 3a cHUMatbe MarHeTHOM pe30oHaHLoM

y3 Kopuwwhierbe BULIVX HUBOA PaaModp He eHeprylje Ha ix NeoFlex cent

Huje yTBphen. Edexat rpejatba y MPU okpyxetsy y cnyuajy npeknanarba Bulwe o ABa

(TeHTa, NeK UM NOAMMEP KOjUM je 06N10MeH CTEHT HUCY NO3HATH.

Keanuter MR cHMmKa MoXe 6UTM KOMNPOMUTOBAH Y KOMMKO Ce UHTEPEcHO NoApyyje

Hanasu y ucTom noaipyyjy uam penatvaHo 6au3y nonoxaja BioMatrix NeoFlex DES-a.

RinM

1 Bopuy KaTetep ca MUHUMANHUM YHYTpaLUK-UM npeyHkom oA 0,14 cm
(0,056")

1 bano kareTep 3a npe-gunarauujy

1 10-20 cc wnpmy

10001U | Heparin 500 cc Hoy cnav pacteop (HepNS)

1 Bogwy xmua on 0,014 uhva /0,36 mm x > 190 cm

1 PotalivoHv BeRTIN 32 XemocTasy

N/A KonTpact | Y 0AiHocy 1: 1 Hoy CNaHUM PacTBOPOM

1 Ypehaj 3a HapyBaBatbe

1 Beun ceta 3a undy3ujy, Tun 3-way

9.3. Mpunpematbe cuctema 3a yBoherve

1. Npunpemute ypehaj 3a Hagy /wnpuy ca
(PeACTBOM.

2. NpuuspcTute ypefaj 3a HaplyBaBarbe Ha BEHTUN ceTa 3a MHQY3Ujy; NPUUBPCTUTE HA
NPUK/bYYaK 3a HafyBaBatbe 6anoHa.

3. OTBOpWTE BEHTIN CeTa 33 MHGY3Ujy NPeMa cucTeMy 3a yBoletbe CTeHTa.

4. OcTaBuTe y HeyTpanHoM nonoxajy.

i KOHTPaCTHUM

p

9.4. Mpouenypa 3a yBohete (TeHTa

. MpunpemuTe MecTo BackynapHor NPUCTyNa y Cknajy ca CTaHAApAHOM NPaKCoM 3a
nepKyTaHy TpaHCNYMUHANHY KOpoHapHY aHruonnactuky (PTCA).

YHanpen npolumpuTe 0TBOP NpeyHMKoM 6anoHa 3a 0,5 mm MariM 0f npeyHuKka
CTEHTA 1 AyvHOM GanoHa jesHakom un kpaom of AyXWHe LUMLHOT 0TBOPa,
kpaliom 0f AyxwHe cTeHTa Koju ce yrpayje.

HenocpeaHo npe Hero wro BpaTuTe KaTeTep 3a MCMOPYKYy Ha BOAWY XwLy,
nponepuTe iymeH Boauy xuie y3 nomoh pacteopa XenHC, y cknagiy ca 60nHUYKIM
NPOTOKO/IOM.

~
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HAMOMEHA: KoHTakT cTeHTa ca TeyHoLwhy Moxe fa uhuumpa ocnobahare neka.
Bpeme koHTakTa ca TeuHowfy Tpe6a fa Gyse orpanudeHo Ha HenocpesHo npe
yBnayetba kaTeTepa 3a yBofetbe Ha BOAMY XuLly.
4. YByuuTe cuctem 3a yBoferbe CTeHTa yHa3aj Ha NPOKCUMANHM [le0 BOAUY XKLie,
ofipxaBajyfin No3uuwjy XuLie Npexo LubHe nesuje.
. 0TBOpUTE POTALIVOKN BEHTWA 32 XeMOCTa3y Ha MPUK/bYUKY BOAY KaTeTepa wuTo je
BuLwe Moryfie v 3aTBOPUTe ra kapa je CTeHT Ge36efHo nomepeH yHanpea yHyTap
BOAMY KaTeTepa.
Momepute cuctem 3a yBoherbe CTeHTa MPeKo BOAWY Xule A0 LWbHE nesuje,
nomohy ¢nyopockonckor Bofjera. Ynotpebute peHTreHcku BUAMUBE Mapkepe
Ha 6anoHy f1a NO3ULWMOHMPaTe CTEHT NpeKo Ne3uje. 3BpLuuTe aHriorpagujy kako
61cTe NOTBPAUNM NONOXA] CTEHTa.
HAMOMEHA: Ykonuko ocetute otnop HE MOKYWABAJTE HACUTHU MPOBOJ.
Moctojatbe oTnopa Moxe Aa yKasyje Ha npobnem K, ykonuko ynotpebute cuny,
pesyntyje owrefierbuMa KPBHOT Cya WM CTeHT, AN U3MeLLTatbeM CTeHTa.
YKnouTe cuctem 3a yBofetbe CTeHTa M BOAMY KaTeTep Kao je[HCTBEHY LienuHy
(BMaeTn 6.4. Yknarbatbe cTeHTa / cuctema — NMpeaocTpoxkHOCTH).

w

o

9.5. Mpoueaypa 3a nocTassbatbe (TeHTa

. MpoBepute y Tabenn komnatubUNHOCTM 6anoHa Ha KapTuLK KOMNATUGUAHOCTH

WY Ha NaKoBatby NPOM3BOAA [l OAPEAVTE MPUTUCAK HadyBaBarba banoHa Koju

0Lr0Bapa NPEUHMKY LWbHE Xire.

OMPE3: Mornepajre Tabeny ycknaheHocTu AaTy y3 MeAULMHCKO CPeACTBO

jep jaunna npuTucka 3aBuck op oppefieHe AUMeEH3Mje CTeHTa.

Mpe nocTabatba M3HOBA NOTBPAUTE UCNPABHO NOVLMOHUPaKE CTEHTA Y OBHOCY

Ha LWbHY Ne3ujy Kopuctefivt Mapkepe Ha Ganoy.

. YBepuTe ce 1a je BEHTWA CeTa 33 MHGY3Wjy Ha cuCTeMy 3a yBofjetbe CTEHT 0TBOPEH
npema ypehajy 3a HajiyBaBatbe U MPUMEHUTE HEraTUBHI NPUTUCAK Kako 6ucte
UCUMCTUAN BA3LLYX U3 6anoHa.

4. ckivyuuTe BeHTUN ceTa 3a MHY3Ujy Ha KateTepy 3a yBofjerbe CTeHTa npema
NpUKIbYYKy 6anoHa u ucumcrute ypefiaj o Bagyxa. OTBopuUTe GoUHN NPUKIBYYaK
BEHTINA CeTa 32 MHQY3Wjy Npema cuicTemy 3a yBoherbe.

. Moa Gnyopockonckom Bu3yenu3aumujom Hapysajre 6anoH fo Hajmarwe 6 atm
KaKo GuCTe yBENM CTEHT, anu He MpeKopauyjTe HOMUHANHW NPUTUCAK MyLiakba
(RBP) HaBeneH Ha eTukeTi. ONTUManHo WMpetbe 3axTeBa Aa CTeHT Byde y nyHom
KOHTaKTY Ca 3U0M apTepuje, @ YHyTpaLuHUM NPEYHUKOM CTeHTa Kojil 0AroBapa
BENUUNHN NpeyHnka pedepenTHor kpskor cypa. YBEPUTE CE JIA CTEHT HWJE
HEI0BO/bHO NMPOLLIMPEH.

. U3pyBajTe 6anoH nosnauefin HeratusHM npuTvcak nomofhy ypehaja 3a HapyBasatbe.
YBepuTe ce Aa je 6anoH y NOTNYHOCTU U3BYBaH Npe GUNO KakBor nomeparba
cucTema. Bpeme u3nyBaBarba no ZiyuHu CrenTa aato je y Tabenu 6p. 3.

Tabena 6p. 3: Bpeme u3pyBaBatba 6anona BioMatrix NeoFlextm crenta no
BYKUHY CTEHTa

\ [lyuHa cTeHTa [ 42-48mm \
[Bpeme (s) | 30 |
. MoTBpAUTE 3AEKBATHO LUMPEHe CTEHTA i M3HYBAHOCT 6anoHa aHruorpadckom
MHjeKLjOM KpO3 BOANY KaTeTep.
. YKONWKO je 32 MOKPUBatbE Ne3uje M MecTa TPeTupaHor 6anoHom notpeHo Buwe
of jenHor BioMatrix NeoFlex cTeHTa, npeknonuTe CTeHTOBe Ha afiekBaTaH HauuH
(Hajmatbe 2 mm), Kako bucte U36ernu NoTeHWWjanHy CTeH03y.

~
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9.6. Mpoueaypa 3a yknatatbe cuctema 3a ysohere

Cuctem 3a yBofetbe Mopa Aa Ce U3BYYe Kao LienvHa,

1. YBepuTe ce Aa je 6ano y nOTNYHOCTH M3yBaH.

2. ToTnyHo 0TBOPWTE POTALIOHM BEHTVN 32 XeMOCTa3y.

3. OppxaBajyin nonoxaj BOAMY XuLe M HeraTuBHM NpUTUCaK Ha ypehajy 3a
HajlyBaBarbe, U3ByLuTe CCTeM 32 yBohetbe.

4. TipuTernute poTaLoHV BEHTIN 32 XeMOCTa3y.

5. ToHoBwTe aHrvorpadujy kako bucTe U3BPLLIANM NPOLIEHY MECTa YrPajtbe CTeHTa.

9.7. HakHagHa aunataumja cermeHarta ca CTeHToM

1.9 je NoCTUrHyTo aAeKBa petbe, pUTEYHanpea ccTeM3a
yBofetbecTeHTanra3ameHuTe Apyrum6anok katetepomoprosapajyfhier npeunua
6anoHa, kako GucTe NOCTUIMM UCPaBHO NpUatbatbe CTEHTA Ha 31 KPBHOT Cyfa.
HANOMEHA: NocT-punatauvjy Tpe6a BpLUMTU yHYTap cermMeHTa ca cTexTom. HE
BPLLMTE AUNaTaLujy U3BaH UBMLA CTEHTa.

2. TloHoBO noTBpAUTE MONOXaj CTeHTa W pe3yntate aHruorpaduje. MoHamajte
HajyBaBatbe (Be JOK CTEHT He GyAe ONTUMaNHO NoCTaBMbeH. 3aBpLUHY NPeUHNK
(TeHTa Tpe6a Aa 0AroBapa ped:epeHTHOM KPBHOM CyBy.

BIOMATRIX

1eor~rex

10. MOTYRE HEXEJbEHE NOCNEANLE

HexereHe nocnefuue Koje ce Mory noBe3aTit ca ynotpe6om CTeHTa y MaTUyHuM

KOPOHaPHUM apTepijama yKibyuyjy, i HIACY OTpaHNyeHe Ha:

© Harno 3aTBapatbe Cyfi0Ba UM CNa3am WK HeYCNeLUHO LWUpetbe CTeHTa

© AKyTHU UHGAPKT MUOKapAa

® Aneprujcky peakuujy Ha aHTUKOArymaHTHy W/unM aHTUTPOMOOTCKY Tepanujy,
KOHTPACTHU MaTepwjan, unu maTepujane CTeHTa /wmn cuctema 3a ysoherbe

® AHeypusme, niceya0aHeypu3Me Uni apTepioBeH3oHe ductyne

® [lopemefiaje putma, yKkbyuyjyfin BeHTPUKYNapHy GubpunaLmjy  BEHTPUKynapHy
Taxukapanjy

® TamnoHapy cpua

© Kappworeu Wwok

® XutHa yrpaatba aoprokopoHapHor 6ajnaca (CABG) kao peynrar owtefiera cTeHTa
IV MOBPeAe KPBHOT CyAa

o (mpr

® Pacuen, nepdopavmja unv npckarbe aptepuje

® Embonu, Avctanku (Basgyx, TKMBO uam TpomboTcky embonu)

® [po3Huua

® Xematom Ha MecTy NyHKLMje

© Kpsapetbe Koje 3axTeBa TpaHcy3ujy

 XunoteH3uja/xuneprensuja

© YBefiaH puU3uK 0 IOHOBHE CTeH03e CTEHTOBAHON/IX CerMeHTa

© VHdexuvja u/unu 6on Ha MecTy nyHKumje

© Murpauuja unu em60nM3aLmja CTeHTa

® Tpom6o3a cTenTa/3aTBapare

© [lepudepHa ucxemuja unu noBpese nepudepHx Hepasa

© (TKa3uBate papa bybpera

© (pyaHu yaap uav nponasHi NCxeMudHM Hanap

© [loTnyHo 3aTBapatbe KOpOHapHe apTepuje

© Hectabunha arixa

HexerbeHe nocneguue Koje mory 6uT nose3ate ca obnorom op BA9 neka:

HAMOMEHA: Tepanuja BA9 nekom orpaHinyeHa je Ha MHTPakopOHapHO NOCTaBbatbe

cTeHTa. Hexerenu edekTi ynotpee 0Bor neka Hucy y noTnyHOCTI OKapaKTepu3oBaHM

1 MOTY UMaTU [OAATHE HeXerbeHe edekTe/KomnaukaLmje nose3axe ca ynotpebom

BA9 nexa y fo3ama 3HauajHo Befium oz oHux Koje ce ocnobahajy u3 BioMatrix NeoFlex

DES-a. Ou ykrbyuyjy cnepefie:

® MyyHury

© YBefatbe IMMHWX YBOPOBA

© Ynuepauuje y yctuma

® (cefaj TexuHe y rpyauma

® Bprornasuuy

11. NCNOPYYEHO CTABE

CTEPUTTHO, HEMWUPOTEHO CpencTso je cTepunmcano e-3pakom-

CAZIPXAJ: Jenan BioMatrix NeoFlex KopoHapHu cTeHT cvctem 06noseH nekom.
YYBAHE: Yysajre Ha XxnagHom, TamHoM W cysom Mecy. Hemojte uyBatn Ha
Temneparypu usHag 25° C.

OJUTATARE: CpepcTBo 0fnoxuTe y CKNagy ca NoKanHum nponucuma.

12. CUMBOJIN HA ETUKETAMA

Osnawhenn npepcTaBHUK y EBponckoj 3ajeaHuuy

3aKoHcKku npou3sBohay

[Jlarym npousBopme

Katanowku 6poj

Bpoj cepuje

Naxiba, BuAuTE y nparefioj AoKymeHTaumju

He crepunusyjre nonoso

STERLE|R] Mpouseop je crepunuzoBaH upapmjauujom

Pok Tpajatba
He Kopuctute npon3Bop HakoH HasHaueHor aatyma
(roguHa-mecew-faH)

AN
® 3a jeaHokpatHy ynotpe6y
<

NP Homunanxu nputcak

[ipxuTe pame o CyHueBe CBETNOCTH UM TONNOTE

Yysajre Ha cyBom

He Kopuctute ako je naKoBame owrefieHo unn 0TBOpeHO

[lykuna crenta

Mpeynuk crenta

Makcumantu cnombatutbu npeynuk Bopu xuue (0.D.)

MuHumanhu yHyTpawbn npeunnk Boany Katerepa (1.D.)

BuauTe y ynyTcBy 3a ynotpeby

RBP HomuHanHu nputucak nyyamwa

/H/Z " Hemojre yyBaTi Ha Temneparypu usHap 25° C

3aynotpe6y y MarHeTHoM pe3oHaHLioM Nop oapefeHnm
YCI0BUMa

K Henuporeno

13. TAPAHLIWA

Biosensors International rapanTyje Aa cy tberou Npou3BoAN NpoV3BeAeHN
npema CneuyduKaLiujama HaBefeHUM Ha NaKoBatby, y YNyTCTBY 3a ynotpeby u
110BE3aH0j NIUTepaTypu.

(0Ba rapaHLpja 3ametbyje 1 UCKIbYYyje CBe Apyre rapaHuvje Koje HUCY HaBefieHe y
0BOM TEKCTY, U3p Wi oA 3aK0Ha U Jipyraunje,
YKIbyuyjyfu, anu He 1 OrpaHiyeHo Ha, 6uno kakse noapasymeBaHe rapanLuje
0 MOAeCHOCTU 3a npojajy wnu opfrosapatbe opeheHoj capa. Biosensors
International He npey3uma, HuTv oBnawfyje Apyro nuue Aa T0 Y beroso
UIMe uiHK, BUno KakBy AOAATHY 00aBey UMM OATOBOPHOCT Y BE3Wt Ca OBUM
MPOU3BOIOM.
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NAVODILA ZA UPORABO

Sistem koronarnega stenta, ki izloca zdravilo BioMatrix NeoFlex™
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1. OPIS PRIPOMOCKA

Sistem koronarnega stenta, ki izloca zdravilo — BioMatrix NeoFlex™ (BioMatrix NeoFlex
DES), je sistem stenta za izloanje zdravila (Drug Eluting Stent, DES) za koronamo
uporabo z biolosko razgradljivo polimerno oblogo. DES je kombiniran izdelek, ki ga
sestavljata dva bistvena dela: stent (ki vsebuje zdravilno ucinkovino BA9™ (Biolimus
A9), vkljuceno v polimerno oblogo) in sistem za namestitev.

1.1. Opis delov pripomocka

® 7 balonom razsirljivi intrakoronarni stent iz nerjaveega jekla 316L z biolosko
razgradljivo polimerno oblogo iz polilakticne kisline, ki vsebuje zdravilo BA9, je
namescen na delno skladni balonski sistem za namestitev za hitro izmenjavo.

® sistem za namestitev ima dva radioneprepustna oznacevalca, ki fluoroskopsko
oznatujeta konca stenta in olajsata njegovo pravilno namestitev.

® Na proksimalnem koncu sistema za namestitev je Zenski spojni konektor Luer lock. Ta
spoj povezuje svetlino za napihovanje balona.

o Jitno vodilo vstopi v distalni konec katetrain izstopi 27,5 cm proksimalno proti konici
sistema za namestitev.

Tabela 1: Opis pripomocka

Vzorec stenta: 6-kronski model [ 9-kronski model

Premeri stenta (mm): 25-30 \ 35

DolZine stenta (mm): 42,48

Material / obloga stenta: stentiz nerjavnega jekla 316L /

polilakticna kislina (PLA) in zdravilo BA9

Delovna dolZina d: ga katetra: 142.cm

Vodilni kateter zdruzljivost SF

Dostavni balon stenta: poliamidni elastomer
Napihnjenje balona:

Nazivni tlak napihnjenja: 6atm /608 kPa 6atm /608 kPa
Nazivni razpocni tlak: 16atm/1621kPa | 14atm /1418 kPa
Cas praznjenja balona: 42-48mm:30s

1.2. Opis ucinkovin zdravila

 Zdravilo BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) je polsinteticni derivat sirolimusa
s povecano lipofilnostjo. Zdravilo BA9, vsebovano v BioMatrix NeoFlex DES, zavira
proliferacijo celic gladkih miSic v blizini stenta.

® Polilakticna kislina (PLA) je kombinirana z zdravilom BA9 in deluje kot vehikel za
nadzorovano sprocanje zdravila iz stenta.

Tabela 2: Nazivno odmerjanje zdravila BA9

Koda izdelka Nazivni NazivnadolZina | Nazivni odmerek
razdirjeni notranji |  nerazdirjenega zdravila
premer (mm) stenta (mm) BA9 (ug)
BMXP-2542 25 42 657
BMXP-2548 25 48 749
BMXP-2742 275 42 657
BMXP-2748 275 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 35 42 657
BMXP-3548 35 48 749

2. INDIKACUJE

BioMatrix NeoFlex DES je indiciran za izbolj$anje svetline koronarnega premera za
zdravljenje na novo nastalih lezij v Se nezdravljenih koronamih arterijah z referencnim
premerom v razponu od 2,5 mm do 3,5 mm.

3. KONTRAINDIKACIE

BioMatrix NeoFlex DES je kontraindiciran za uporabo pri:

© Bolnikih, pri katerih je zdravljenje proti agregaciji trombocitov in/ali proti strjevanju krvi
kontraindicirano;

® Bolnikih z lezijo (lezijami), ki preprecujejo celovito napihnjenje angioplastitnega
balona;

* Bolnikih zznano preobcutljivostjo na zdravilo BA9 ali njegove derivate;

© Bolnikih zznano alergijo na nerjavno jeklo, nikelj ali druge kovinske ione, ki so v 316L;

 Bolnikih z znano obcutljivostjo na kontrastna sredstva, ki je ni mozno nadzirati
profilakti¢no pred vsaditvijo stenta BioMatrix NeoFlex;

© Uporabi, ki ne sodi med indikacijsko (t.j. zunaj odobrenih indikacij za uporabo).
Izidi za bolnike morda ne bodo enaki, kot so bili izidi, ki so jih opazili v Klini¢nih
preskusanjih.

4. ANTIAGREGACLISKI REZIM

Dajanje ustreznih antikoagulantov, antiagregacijskih sredstev in zdravil proti koronarni
vazodilataciji je klju¢nega pomena za dolgoro¢ni uspeh vsaditve.

Zdravniki morajo upostevati informacije, ki so bile pridobljene v klinicnih preskusanjih
2 BA9 DES, kot tudi trenutne razpolozljive smemice in dolocene potrebe bolnikov, za
dolocitev antikoagulantnega / antiagregagacijskega rezima, ki ga bodo uporabili v
splo3ni praski za svoje bolnike. (ref.: ACC/AHA/SCAI PCl smernice za prakso'?)

Posebno pozornost je treba nameniti tveganjem antiagregacijskega zdravljenja. Pri
bolnikih s povecanim tveganjem za krvavitev (npr. pri bolnikih z nedavno aktivnim
gastritisom ali pepticno razjedo), se je potrebno izogibati vstavljanju Zilne opornice, saj
jelahko to k ficirano pri lacijski terapiji.

5. OPOZORILA

© Indikacija za uporabo stentov dolZine 42 mm in 48 mm pripomocka BioMatrix
NeoFlex DES pri bolnikih s STEMI, ACS ali sladkorno boleznijo Se ni opredeljena.

 Bolnike je treba izbrati po skrbni presoji, saj je uporaba tega pripomocka povezana
s tveganjem nastanka tromboze, Zilnih zapletov in/ali krvavitev. Bolniki morajo zato
po posequ prejemati klini¢no ustrezno vzdrZevalno antiagregacijsko zdravljenje
(glejte poglavje 4.0: Antiagregacijski rezim).

® Vsaditev stenta je dovoljena le ustrezno usposobljenim zdravnikom. Stent je treba
vedno namestiti v bolnisnici, kjer je mozno takoj opraviti nujni poseg za obvodni
presadek koronarne arterije.

® Restenoza, ki se lahko nato pojavi, zahteva ponovno Sirjenje arterijskega segmenta, v
katerem je namescen stent. Dolgorocni izid po ponovnem Sirjenju endotelializiranega
stenta trenutno ni znan.

o Zagotovite, da notranja ovojnina ni bila poskodovana ali odprta, saj morda s tem
sterilnost ni vec zagotovljena.

© Tega pripomocka za aktiviranje stenta ni dovoljeno uporabiti v drugem
posegu. Uporaba poslabsa znacilnosti balona.

© Kadar je treba vsaditi ve¢ tandemskih stentov, morajo biti materiali stenta iz
podobnih sestavin, da ne pride do korozije razlinih kovin.

© Neposredno stentiranje ni priporocljivo.

® Zaradi zapore stenta bo morda potrebno ciljno lezijo ponovno razsiriti. Dolgorocni
izid po ponovnem Sirjenju ciljnih lezij trenutno ni znan.

© Taizdelek ni namenjen ali odobren za uporabo v perifernih aplikacijah.

 NE resterilizirajte in/ali ponovno uporabljajte te naprave ali sorodnega sistema za
doziranje, saj to lahko ogrozi delovanje in lahko povzroci okvaro naprave/sistema za
doziranje in zaplete s hudo poskodbo ali smrtjo bolnika. Ponovna uporaba, predelava
in ponovna sterilizacija nosi tveganje navzkrizne kontaminacije in okuzbe, ki se
prenasa z bolnika na bolnika.

© Uporaba pri bolnikih z zgodovino restenoz, ve¢ stenti, obsegom preostale stenoze,
diabetesom in malappozicioniranjem obmodja stenta, povzroca tveganije restenoze.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

6.1. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili — Previdnosti ukrepi
 Priodlocitvi za namestitev stenta BioMatrix NeoFlex pri bolnikih, ki jemljejo zdravila,
je treba pomisliti na morebitno medsebojno delovanje teh zdravil z zdravilom BA9,
kar je potrebno upostevati tudi pri odlocitvi za uvedbo zdravljenja s takimi zdravili
pri bolnikih, ki so pred kratkim dobili stent BioMatrix NeoFlex. Vpliv medsebojnega
delovanja BioMatrix NeoFlex DES z drugimi zdravili na varost in ucinkovitost ni
opredeljena.
Posebni klinicni podatki o medsebojnem delovanju zdravila BA9 z drugimi zdravili
niso na voljo. Zdravila, kot je takrolimus, ki lahko delujejo z vezavo enakih beljakovin
(FKBP), lahko vplivajo na utinkovitost zdravila BA. Studije medsebojnega delovanja
z drugimi zdravili niso izvedene. Zdravilo BA9 presnavlja encim CYP3A4. Mocni
zaviraldi encima CYP3A4 (npr. ketokonazol) lahko povzrocijo vecjo izpostavljenost
zdravilu BA9 do ravni, povezane s sistemskimi ucinki, zlasti pri uporabi vec stentov.
Upostevati je treba sistemsko izpostavitev zdravilu BAY, e se bolnik socasno zdravi
s sistemskimi imunosupresivi.
Izpostavitev bolnika zdravilu BA9 je neposredno povezana z dolzino stenta BioMatrix
NeoFlex in $tevilom namescenih stentov ki izlocajo BA9. (Glejte Tabelo 2 za nazivno
vsebino BA9 na stent BioMatrix NeoFlex. Ce je bil oz. bo uporabljen drug stent, ki
izloca BAY, glejte njegova navodila za uporabo).
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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6.2. Ravnanje s stentom — Previdnostni ukrepi

© Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

 Stenta ne uporabljajte, ko doseZe ali preseZe datum uporabnosti.

© Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poskodovana. Sterilnosti in stabilnosti

BioMatrix NeoFlex DES ni mogoce zagotoviti potem, ko je bila vrecka

odprta, zato MORATE pripomocek uporabiti takoj. Neuporabljene pripomocke

zavrzite ali vite podjetju Biosensors International™ ter jih ne shranjujte.

Ne uporabljajte, ce je bila obloga stenta izpostavljena abraziji, ki presega tisto,

dosezeno z obicajno vstavitvijo in dostavo.

Ne uporabljajte, e je bil stent pred vsaditvijo izpostavljen nenormalnemu drgnjenju

ali stiku z drugimi predmeti, kot so vodilni kateter ali odprt hemostatski ventil.

OBLOGE STENTA NE DRGNITE IN NE STRGAJTE.

Ne odstranite stenta iz dostavnega Katetra, saj lahko s tem poskodujete stent in/ali

povzrocite embolizacijo stenta. Stent BioMatrix NeoFlex je namenjen uporabi kot

sistem.

Sitema za namestitev ne uporabljajte v povezavi z drugimi stenti.

Bodite posebno previdni, da se neposredno ne dotikate stenta, namesenega na

balonu, ali njegove namestitve na balon kakorkoli ne prekinete.

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.

Uporabljajte samo z ustreznim sredstvom za napihovanje balona. Za napihovanje

balona ne uporabljajte zraka ali plinastih medijev, saj lahko s tem povzrocite

neenakomerno razsirjenje in teZavo pri aktiviranju stenta.

Ne posku3ajte izravnati proksimalne cevke (hipotube), saj se kateter lahko zlomi, ce

se po nesrei upogne.

Izpostavljanje stenta tekocinam pred vsaditvijo ni priporoljivo in lahko povzroci

prezgodnje sproscanje zdravila.

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 SISTEM ZA
NAMESTITEV VRNITI PODJETJU BIOSENSORS INTERNATIONAL®.

6.3. Namestitev stenta — Previdnostni ukrepi

* Sistema za namestitev ne pripravljajte, ne dovajajte negativnega pritiska
in ne napihujte ga pred aktiviranjem stenta, razen po navodilih. Uporabite
tehniko za praznjenje balona, kot je opisano v poglavju 9.3. Priprava sistema za
namestitev.

© Oznacen premer stenta se nanasa na razsirjen notranji premer stenta.

* Vsaditev stenta lahko povzroci disekcijo il 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.

© Prizdravljenju ve lezij je treba najprej stentirati distalne lezije, nato pa proksimalne
lezije. Ta vrstni red namescanja stentov izkljuci potrebo po krizanju proksimalnega
stenta pri namestitvi distalnega stenta in zmanjSa moznost premika proksimalnega
stenta.

© Uporaba ve¢ stentov: Obseg izpostavitve bolnika zdravilu in polimeru je
neposredno povezan s Stevilom vsajenih stentov.

® 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 prekoradite nazivnega razpocnega tlaka, navedenega na oznaki
pripomocka. Uporaba visjega tlaka, kot je doloten na oznaki pripomocka, lahko
povzrodi preluknjanje balona in moznost poskodbe intime ter disekcijo.

6.4. Odstranitev stenta / sistema — Previdnostni ukrepi

(e zacutite nenavaden upor, bodisi med vstopanjem v lezijo ali med odstranjevanjem

sistema za namestitev stenta pred vsaditvijo stenta, je treba celotni sistem odstraniti

kot eno enoto.

Nerazirjenega stenta ne poskusajte izvleci skozi vodilni kateter, saj se lahko

stent odcepi od balona. Odstranite kot eno enoto. Pri odstranjevanju sistema

za dostavo stenta kot ene enote:

 Nerazirjenega stenta ne poskusajte potegniti nazaj v vodilni kateter, medtem ko je
aktiviran v koronamih arterijah.

o Pride lahko do poskodbe ali odcepljanja stenta. Ziéno vodilo potisnite v koronarno
anatomijo tako dalec distalno, kot je S varno mogoce.

© Namestite proksimalni oznacevalec balona distalno ob konici vodilnega katetra.
OPOMBA: (e je treba ohraniti poloZaj 7i¢nega vodila, je treba 7i¢no vodilo bodisi

3 Zavrnitev izdelka, se obrnite na oddelek za prodajo in uporabnike za vaso regijo ali lokalnega
distributerja.

Slovenscina

preoblikovati na dolzino izmenjalne Zice ali vstaviti drugo Zicno vodilo.
® Rotacijski hemostatski ventil zategnite, da pritrdite dostavni sistem na vodilni
kateter. Odstranite vodilni kateter in sistem za dostavo stenta kot eno enoto.

9.2. Potrebni materiali

Ne poskusite izvlei vodilnega katetra in dostavnega sistema skozi d
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 bolnisnicnim 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. Metode
odstranitve stenta (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali kleSc) lahko povzrocijo dodatne
poskodbe koronarnega oZilja in/ali Zilnega dostopa. Zapleti lahko vkljucujejo krvavitev,
hematom ali psevdoanevrizme.

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) — Previdnostni ukrepi

Neklinicna testiranja so pokazala, da je uporaba slikanja z magnetno resonanco pri

BioMatrix NeoFlex DES mozna pogojno. Bolnika s stentom BioMatrix NeoFlex je mogoce

vamo slikati takoj po namestitvi tega vsadka pod naslednjimi pogoji:

® Staticno magnetno polje 3 Tesla ali manj,

® Polje prostorskega gradienta 720 Gauss/cm ali manj,

® 7a sistem magnetnoresonannega slikanja je najveja specificha povprecna
absorpcijska stopnja (SAR) za celo telo 3 W/kg za 15 minut slikanja.

V neklinicnem testiranju je BioMatrix NeoFlex DES (en stent ali prekrivanje dveh

stentov) povzrodil zvisanje temperature za 2,1° C ali manj pri najvecji specifini

povpreni absorpcijski stopnji (SAR) 3 W/kg za sistem magnetnoresonancnega slikanja

za 15-minutno slikanje z MR sistemom 3 Tesla, 128 MHz (Excite, Software G3.0-0528,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Uinek opravljenega postopka MR slikanja

z visjimi stopnjami RF energije na stent BioMatrix NeoFlex ni opredeljen. Ucinek

ogrevanja v okolju MRI na ve¢ kot dva prekrivajoca se stenta, zdravilo ali polimerno

oblogo ni znan.

Kakovost MR slikanja je lahko slabsa, ce je predel slikanja na istem predelu ali dokaj

blizu namescenega BioMatrix NeoFlex DES.

7. PRILAGAJANJE ZDRAVLJENJA POSAMEZNIKOM

Pred uporabo stenta BioMatrix NeoFlex 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

Vamost in ucinkovitost BioMatrix NeoFlex DES nista opredeljeni pri naslednjih skupinah

bolnikov:

© Nosecnost: Podatki o uporabi stenta BioMatrix NeoFlex pri nosecnicah niso na voljo.

® Med dojenjem: Ucinkov zdravila BA9 med dojenjem niso ocenjevali.

 Uporaba pri otrocih: Varmost in ucinkovitost stenta BioMatrix NeoFlex pri pediatri¢nih
bolnikih nista opredeljeni.

Pri zgornjih skupinah bolnikov je treba skrbno pretehtati ustreznost uporabe tega

pripomocka.

Vamost in ucinkovitost za obdobje, daljSe 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 namestitev stenta in ugotovite, ali
je sterilnost zagotovljena.

2. Sistem previdno odstranite iz pakiranja in preglejte dostavni kateter, da ni zvit,
prepognjen ali drugace poskodovan.

3. Previdno odstranite zadcito stenta, ki prekriva stent/balon. Namescen stilet se
avtomatsko odstrani.

4. Preglejte stent in zagotovite, da ni bil poskodovan ali premaknjen s svojega
prvotnega polozaja na balonu. Preverite, da je stent namescen med proksimalnim
in distalnim oznacevalcem na balonu.

5. ZabeleZite polozaj stenta glede na proksimalni in distalni trak oznacevalca zaradi
reference pri fluoroskopiranju.

Ne uporabite, e opazite kakrsnekoli okvare.

1 vodilni kateter z notranjim premerom najman;j 0,056
d 1 balonski kateter za predhodno razsirjenje
1 brizga 10— 20 ml
1000i.e. heparin na 500 ml obicajne fizioloske raztopine (HepNS)
1 0,014-in¢n0/0,36 mm x > 190 cm Ziéno vodilo
1 rotacijski hemostatski ventil
se ne uporablja | kontrastno sredstvo razredceno 1: 1z obicajno fiziolosko raztopino
1 pripomocek za napihnjenj
1 tripotni ventil

9.3. Priprava sistema za namestitev

1. Pripravite pripomocek/brizgo za napihovanje z razredcenim kontrastnim sredstvom.

2. Nataknite pripomocek za napihovnje na tripotni ventil; nataknite na spoj za
napihovanje balona.
OPOMBA: Zdaj 3e NE vzpostavite negativnega ali pozitivnega tlaka v balonu, saj bi s
tem lahko povzrocili prezgodnjo locitev stenta.

3. Odprite ventil k sistemu za namestitev stenta.

4, Pustite v nevtralnem polozaju.

9.4. Postopek namestitve stenta

. Pripravite mesto Zilnega dostopa v skladu s standardno PTCA prakso.

2. Predhodno razsirite lezijo z balonom, katerega premer je za 0,5 mm manjsi od
premera stenta in katerega dolZina je enaka ali krajsa od dolZine ciljne lezije in krajsa
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 sprosanje zdravila. Cas stika s tekocino
je treba omejiti na obdobje tik pred namestitvijo dostavnega katetra na Zicno vodilo.
Sistem za namestitev stenta namestite nazaj na proksimalni del Zicnega vodila,
medtem pa ohranjajte poloZaj Zinega vodila prek ciljne lezije.

Odprite rotacijski hemostatski ventil na spoju vodilnega katetra tako Siroko, kot je
mozno, in ga zaprite, ko je stent varno napredoval znotraj vodilnega katetra.

Pod fluoroskopskim nadzorom potisnite sistem za namestitev stenta prek Zicnega
vodila na ciljno lezijo. Uporabite radioneprepustne balonske oznacevalce, da
nastavite stent prek lezije. Z angiografijo potrdite poloZaj stenta.

OPOMBA: (e ¢utite upor, NE UPORABITE SILE ZA PREHOD. Upor morda nakazuje
na tezavo in lahko povzroci poskodbo Zile ali stenta in odcepitev stenta zaradi
uporabljene sile. Odstranite sistem za namestitev 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 zdruZjivost na kartici za zdruZljivost ali na zadnji strani Skatle
izdelka, da dolocite, ali je tlak za napihnjenje balona ustrezen za ciljni premer Zile.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: glejte preglednico zdruZjivosti, ki je prilozena
sistemu, saj je indikacija tlaka odvisna od dolZine stentov.

2. Preden aktivirate stent, z balonskimi oznacevalci potrdite, da je njegov polozaj
pravilen glede na ciljno lezijo.

3. Zagotovite, da je tripotni ventil na sistemu za namestitev stenta odprt v smeri
pripomocku za napihovanje in z negativnim pritiskom iztisnite zrak iz balona.

4, Zaprite tripotni ventil na katetru za namestitev stenta v smeri odprtine za balon in
iztisnite zrak iz pripomocka za napihovanje. Odprite stransko odprtino tripotnega
ventila k sistemu za namestitev.

5. Pod fluoroskopsko vizualizacijo balon do vsaj 6 atm, da aktivirate stent,

vendar ne prekoracite 0znacenega nazivnega razpocnega tlaka (RPB). Za optimalno

razsiritev mora biti stent v polnem stiku s steno arterije, notranji premer stenta pa se
mora ujemati z velikostjo referennega premera ile. PREPRICAJTE SE, DA STENT NI

PREMALO RAZSIRJEN.

Balon izpraznite z vak tako, da uporabite pripomocek za napihovanje. Preden

poskusite kakorkoli premakniti sistem, se prepricajte, da je balon ¢isto prazen. Cas

praznjenja glede na dolZino stenta je podan v Tabeli 3.

o

Tabela 3: Cas praznjenja BioMatrix NeoFlex na dolzino stenta

\ DolZina stenta | 4248 mm \

| Cas praznjenja [s] | 30 |

Potrdite ustrezno razsiritev stenta in izpraznjenje balona z angiografsko injekcijo

skozi vodilni kateter.

8. Ce potrebujete ve¢ kot en stent BioMatrix NeoFlex, da pokrijete lezijo in predel, ki ga
obdelujete z balonom, naj se stenti ustrezno prekrivajo (vsaj 2 mm), da preprecite

~
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morebitno vrzel v stenozi.

9.6. Postopek odstranitve sistema za doziranje

Sistem za doziranje morate odtraniti kot eno enoto.

1. Zagotovite, da je balon ¢isto prazen.

2. Povsem odprite rotacijski hemostatski ventil.

3. Ohranjajte polozaj Zicnega vodila 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. Ce ni bila doseZena ustrezna raziritev, ponovno uporabite sistem za namestitev
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 Zile, pokritim s stentom.
NE Sirite 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 NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo stenta v $e nezdravljenih koronarnih

arterijah, vkljucujejo naslednja stanja (vendar nanje niso omejene):

© Nenadna zapora Zile ali spazem, nenadna zapora ali nezmoznost razsiriti stent

© Akutni miokardni infarkt,

© Alergijska reakcija na zdravila proti agregaciji in/ali strjevanju krvi, kontrastna
sredstva ali materiale stenta in/ali sistema za namestitev,

© Anevrizma, psevdoanevrizma ali arteriovenska fistula,

 Aritmije, vkljuéno z migetanjem prekatov in tahikardijo preddvora,

© Srcna tamponada,

 Kardiogeni Sok,

© Obvodni presadek koronarne arterije (CABG) zaradi poskodovanja stenta ali
poskodovanja Zile,

® Smrt,

© Disekcija, perforacija ali pretrganje arterije

© Embolija, distalna embolija (1z zraka, tkiva ali tromboembolija),

® 7visana telesna temperatura,

 Hematom na mestu vstavitve,

® Krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija krvi,

* Hipotenzija/hipertenzija,

® Okuzba in/ali bolecina na mestu vstavitve,

© Kasnejsa tromboza stenta; tromboza/zapora stenta,

o Periferna ishemija ali poskodba perifernega Zivca,

® Kap ali prehodni ishemicni napad,

© (Odpoved ledvic,

® Restenoza segmenta s stentom,

 Premik stenta ali embolizacija stenta,

o (elovitazapora koroname arterije,

© Nestabilna angina.

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z oblogo zdravila BA9:

OPOMBA: Doziranje zdravila BA9 je pogojeno z namestitvijo intrakoronarnega 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 BioMatrix NeoFlex DES. Ti nezeleni ucinki vkljucujejo naslednja

stanja:

® Navzea

o Limfadenopatija

® Razjede v ustih

® Bolecina v prsih

® Omotica
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11. PAKIRANJE IN SHRANJEVANJE

STERILNO, APIROGENO. Pripomocek je bil steriliziran z elektronskimi Zarki.

VSEBINA: En sistem koronarnega stenta, ki izloca zdravilo BioMatrix NeoFlex.
SHRANJEVANJE: Hranite v hladnem, temnem, suhem prostoru. Ne hranite nad 25° C.
ODSTRANJEVANJE: Pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

12. SIMBOLI, UPORABLJENI NA OZNAKAH

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Zakoniti proizvajalec

m
H
o
m
o

Datum proizvodnje
REF Kataloska Stevilka
T Koda serije
Previd lejte priloZeno dok ijo

'y PIEDISIEP

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte ponovno

STERILE [R] Izdelek je bil steriliziran z Zaréenjem

Uporabite do datuma
Po izteku navedenega datuma pripomocka ne uporabljajte
(leto-mesec-dan)

z | 0 l@@&i

Nazivni tlak

/,
oz
N

HonS [ @+

Hranite zasciteno pred soncnimi Zarki in vrocino

Hranite na suhem

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana ali odprta

Dolzina stenta

Premer stenta

Najvedji zunanji premer Zi¢nega vodila

Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra

Glejte navodila za uporabo

Y
@
T

Nazivni razpocni tlak

Ne hranite nad 25° C

a

Varen v pogojih uporabe za MRI

X B

Apirogeno

13. GARANCIJA

Podjetje Bi International zagotavlja, da so izdelki izdelani v skladu s
specifikacijami, navedenimi na ovojnini, navodilih za uporabo in zadevni literaturi.
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 trni sposobnosti ali
primernosti za dolocen namen. Podjetje 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¥PbiNfbl CANATTAMACDI

[apinik *abbiHbl 6ap Biolimus A9 KopoHapnbik, BioMatrix NeoFlex™
CTEHT 3Kyiieci. Byn KypeKKe KaH anapaTbiH KaH TaMblpbIH OpHATY YLUiH
apHanfaH, 6uonoruanblK By3aTbiH (BUMOKyNAbIpaTaTbiH) NoAUMEp
abbiHbl (CCM) 6ap creHT-Kyieci. byn CCIM eki Herisri KypaybllTaH
TypaTbiH, GipikTipireH eHimai Gingipesi: cTeHT (nonMmep KabblHfa
KipeTiH, BA9™ (Biolimus BA9) 6enceHai ASpinik 3atTaH Typaabl) koHe
KETKI3y Xyiteci.

1.1. Kypbinfbl KypayblLTapbiHbIH cMnaTTamachl

o AwbinatbiH  6annoHbl 6ap, abaomuHangpl 6etre  noaumepni
(MMK)  61oby3aTbiH é5MOKV}1ApraTaTbIH) abbiHbl  6ap, BA9
Gap ToT GacmaiiTbiH OonaTTaH KacanfaH KaH Tamblp/ibl CTEHT;
CTEHT KbIJAM aybICTbIpyFa apHa/ifaH, opTala COo3bLIbIMABIbLIK
fapekeni MatepuanaaH 6annoHAbIK KeETKI3y XyreciHae anapiH ana
KYPacTbIpbliFaH.
YeTkizy KyleciHae eki peHTreH KOHTpacTblK Genrici 6ap, on
PEHTreHOCKOMMAA CTEHT YLWbIH KOPCeTeAl, OCbINaliLla OHbIH, OpHaTY
Ke3iHZeri JKaltFacbIMbIH KeHingetesi.
HKeTKizy XyiieciHiH NpoKcMManabl YWbIHAA KilKi» (yAWbIKTb! Genik)
TYPiHAEri Nt03p-KOHHEKTOPbI H6ap. OHbl 6anNoHAb! YPY YLWiH MOPTKA
KanFanuabl.
Winimai eTki3riwTi KaTeTepAiH ANCTaNbAI YLLIbl aPKbINbl EHTi3eAi XaHe
OJ1 KETKI3Y KYWECIHIH, YILbIHaH 27,5 CM NPOKCUManbAi WblFapbingpl.

1-kecte. Kypbinfbl cunatramacbl

CreHT yArici: 6-ToxAiK yAri ‘ 9- 6-TaxAiK yAri
CTeHT gnametpi (Mm): 2.50-3.0 ‘ 3.5
CTeHT y3blHAbIFbl (MM): 42,48

CTeHT MaTepuasbl aHe
abbIHbI:

316L mapKanbl TOT 6acnaiTbiH
6onatTaH »acanfaH creHt /
JKapTbiNai cyT KpIWKpIAbI (HKCK) aHe
BA9TM gapinik 3atbl

MeTKi3y Xyiieci KaTeTepiHiH,

KYMBIC Y3bIHAbIFbI: 142 cem

KaTteTepgiH eTKi3rilTik

yiinecimainiri 5F

YKeTKi3y xyiieci KaTeTepiHiH, . Lo

6aNN0HbI: Nonnamuati cepniHai nonumep

BannoHap! ypy:

HomuHangp! ypy KbICbIMbl: 6atm/608kMa | 6atm /608 kMa

EcenTiK »apblay KbICbIMbl: 16atm/ 14 atm /
1621 kMa 1418 kMa

6a/1710HAb! YPY YaKbITbI: 42-48mm:30c

1.2. [lapinik KypaybiWTapblHbIH CMNATTamachbl

¢ BA9 (Biolimus A9, AKLL ataybl / MHH: ymMmupoaumyc) —amnodunbAiri
JKOFapbl  KapTblMail  CUHTETUKANbIK  OHAIPICTIK  CUPOAUMYC.
Biomatrix Neoflex cTeHTiHiH fapinik *abbiHbl KypambiHaaFsl BA9
CTEHTKE JKaKblH OPHaNackaH, Teric GYIWbIKET KacylwanapbiH
nponubupaumanaysbl Texenai.

o YKapTbinait cyT Kbiwkpiabl (HCK) BA9 aapinik 3atbimeH BipikTipinreH
oHe A3piNiK 3aTTapabl CTeHTTeH GocaTyAbl PETTeNTiH TapaTyLubl
peTiHAe apeKeT eTea;.

2-kecte. BA9 HOMMHaNApIK Kypambl

AwbinfaH AwbinmaraH BA9
ZnameTp (Mm) | y3bIHAbIFbI (MM) Mmenuwepi (mkr)

BMXP-2542 2.5 42 657
BMXP-2548 2.5 48 749
BMXP-2742 2.75 42 657
BMXP-2748 2.75 48 749
BMXP-3042 3.0 42 657
BMXP-3048 3.0 48 749
BMXP-3542 3.5 42 657
BMXP-3548 35 48 749
2. KOPCETYNEP
BioMatrix NeoFlex »abbiHbl 6ap KOPOHApPAbIK — CTEHT-KYMeECi,

KOPOHapAbIK apTepuanapgpit, 60C apanblKTapblH YAKEUTYy HKaHe
apametpi 2,5-3,5 Mm, BypblH  ewwbip Kepeprire ylbipamaraH, TOXAIK

Kasak Tini

apTepuafarbl NaTanormAnbIK OwWakTap BoibiHWwa 6HacTankbl emzaey
KesiHzeri KayinTi a3aiTy ywWiH KongaHblnaap!.

3. KAPCbl KOPCETIMAEPI

BioMatrix NeoFlex »abblHbl 6ap  CTeHT-XyieciH TemeHzeri
emaenywinepre KongaHyra 6onmanabl:
® aHTMarperaHTTapdbl  KaHe  (Hemece)  aHTMKOarynaHTTapabl)

KoNAaHyFa 60NMaNTbIH emaenyLuinepre;

aHrvonnacTvkanblk — 6annoHAapAbl  TONbIK - ypyre  MyMKIHAJK
6epMmeiiTiH, Natanormanbik esrepictepi 6ap emgenywinepre;

BA9 KaHe OHbIH TybIHAbINAPbIHA aca CE3iMTan emaenyLinepre;

ToT 6acnaifTblH 6onatka, HUKenbre Hemece KypambiHaa 316L
KopbiTnachl 6ap 6acka Aa MeTan WOHAapblHa annepruachl 6ap
emaenywinepre.

BioMatrix NeoFlex cTeHTTepiH OpHaTKaHfa AeWiH angpiH_ ana
OIOFa  YLIbIPaid KOWMANTbIH KOHTPACTbIK 3aTTapFa aca cesimTan
emaenywinepre;

HycKay/iblKkTa  Ke3Ae/nMereH JKafFgannapha KONAaHFaHbl  YLWiH.
Emaenywinepae Konaawy Hatukenepi, KAMHWKabIK CbiHaKTapaa
aNFaHAapaaH epekleneHyi MyMKiH.

4. AHTWUATPEHTTI TEPAMUANDIK CbI3BA

TuicTi aHTMKOArynAHTTap, aHTMarperaHTTap MeH KOPOHap/bIK Tamblp
KEHEWTKIW — y3aK Mep3iMai  CaTTi MMNAAHTAUMA HITUXenepiH
KamTamachI3 eTeTiH aca MaHpI3apb! Wapa.

[opirepnepmen, BA9  cTeHT-KyWenepai  KAMHUKanbIK — 3epTTey
[lepeKTepiH, COHbIMEH KaTap emzenyllinep YWiH »annbl Taxipube
peTiHae  KOMAAHbINGTBIH,  AHTUIPEraHTTbIK/aHTUKOArYAALMANbIK
pexxumpaepgi a3ipaey yLWiH KekenereH emaenywinepais, KomkeTimai
YCbIHBICTapPbl MEH HAKTbI KAXKETTINIKTEPiH ecernke any kaxer. (ACC/AHA/
SCAI PCI%,? Taxipnbenik yCbIHbICTapAbl Kap.)

CoHbiMeH bipre, aHTMarperaHTTbl TepanuAHbIH KayniH eckepy
KameT. KaH KeTy Kaymi sKofapbl emgenywinep ywiH (mbicasbl,
Tafyfa faHa acKblHFaH raCTPUT Hemee ackasaH apacbl AMarHosbl
6ap emgenylinep) CTeHTTey a4eTTe KonfZaHblnmangpl, cebebi Gyn
affaiaa aHTUaryNALUMANbIK TePanuAHbI KonaaHyFa bonmaiiapl.

5. ECKEPTY

© ST (STEMI) cermeHT 3nesaumacbl 6ap MuOKapa MHapKTi,

aCKpIHFaH KOPOHap/IbIK cHAPOMbI (ACS) Hemece KaHT Anaberi 6ap

emzenywinep ywiH y3biHabIFbl 42 aHe 48 MM CTeHTTepAi KonaaHy

KOPCETINIMi OPHATbIAMAFaH.

CrenTrey ywiH emgenywinepai Tanday Tvimai 6onybl Kaer,

cebebi aTa/nFaH KypblnFblHbl KONZAHY KaHHbIH, VIO, TamMblp acKblHybl

waHe (Hemece) KaH KeTy KayniH Tyaplpajpl. ApanacyhaH KeiiH
ocbl cebenTepre  6aitnaHbICTbI  emAenyllinepre  KAMHUKanbIK

6anama aHTMarperaHTTbl TepanuaHbl TafadbiHaay Kawer. (4.0:

AHTWarperatTbiK Tepanus 6enimiH Kap.).

CTeHTTi OpHaTY/bl, TeK KaHa apHaiibl AaliblHAbIKTaH BTKeH XMpyprTap

KYPri3yi KaeT. CTeHTTeyaj, )Kezien KOPOHaP/bIK YWTacTbIpyAb! eww6ip

KMbIHZBIKCbI3 OpbIHAAYFa 60NATbIH, aypyXaHaNapaa XyprisreH XeH.

KesekTi KaifTa TapblnyAaH KeWiH (CTEHO3) CTeHTTEH TypaTbiH apTepus

aiimarbIH KEHeMTY KaeT 601ybl MYMKIH. SHAOTENMIMEH abbinFaH,

CTeHTTepAj KaitTa KeHelTyaeri 6onap-6onmac HaTvenep ByriHri KyHi

6enricis.

IWKi KanTamaHbIH, ByniHOereHiHe HaHe alublaMaraHblHa, OCblnaiila

3apapCbi3AaHAIPbITYAbI  KAMTaMachi3 — eTeTiH  TOCKaybinabIH

6y3bliMaraHbIHa KO3 KETKI3iHi3.

Ocbl CTeHTTi awyfa apHafnFaH KypbinfbiHbl KaifTa KonpaHyra

6onmaiiabl. BafNOHHbIH,  TeXHWKaNblK —CunaTTamackl  KOnAaHy

6apbicbiHAa TOMeHAeAI.

Erep GipHewe cTeHTTepai bipaen opHaty KaweT 6onatbiH 6onca,

CTEHTTEp MaTepuanbl MeTangapAbiH TO3ybiH 6Gongpipmay ywiH

KypamblHa Kapali ykcac 60aybl Kaser.

Tikenel CTeHTTey yCbIHbIIMANADI.

CTeHTTEé),CI,iH 6iTenyi' KesiHae 3aKbimaanfaH mgp,qiuKaHTa KgHeﬁTy
aKeT bonybl MyMKIH. 3aKpimpaanFraH Jxepaepai Kalita keHewTyaeri
onap-601mac HaTuenep ByriHri KyHi Genricis.

ATanfaH eHim TECeTiH KaH TamblpnapbiHAa KONAaHyfa apHanmaraH

KoHe MaKynaaHbaraH.

Kaiita  3apapcbisgaHapipyapl  kyprisbeHaep keHe  atanfa

KYPbiNfblHbl  HEMeCe ~OHbIMeH baiinaHbICTbl KeTKizy kyieciH

KonaaHbaHbi3, cebebi Byn OHbIH TvimginiriHe acep eTyi aHe

KETKI3Y KYPbINFbICHI/YIMECiHIH iCTEH WWbIFybIHA BKeAIN COKTbIPYbI

KOHe em-luapa KesiHAe KMbIHABIKTap TyAblpybl, OfaH Koca aca

.

.

.

.

1 Frederick G. Kushner & al. 2009 Focused Update of ACC/AHA/SCAI. Circulation 2009,
120:2271-2306
WilliamWijns & al. Guidelines on myocardial revascularization. European Heart Journal (2010)
31,2501-2555

~
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ayblp apakaTrapFa anbin Kenyi, apTbl ©NIMMEH asKTanybl MyMKiH.
KaitTa KondaHy, eHAey KoHe 3apapcbi3faHablpy, emaenyluifeH
emzenyLire MHPEKLUMAHBI XYKTbIPY IHe TapaTy KayniH apTTbipazbl.

e PecTeHo3 AuarHosbl Gap emgenywinepre, OipHewwe cTeHTTepai
KONAAHY, KeNemi YIKeH KanablK CTeHO3bI, AabeT aHe CTeHTTEPAIH,
[ZlypblC OpHanacnaybl PecTeHo3 KayniH TyAblpaasl.

6. CAKTbIK LLAPANIAPDI

6.1. backa Aapinik KypanaapmeH esapa apeKeTTectiri —
CaKTblK Wapanapbl

BA9 6acka Aapinik KypangapmeH e3apa dpeKetTecyi Typanbl
KAMHUKANbIK  fepektep Kok, backa  Aspinik  KypangapmeH
©3apa dpeKeTTecyiHe 3epTTey KyprisinreH JKok. Anaiga, con
6annaHbICTbIpaTbiH - aKybi3gapapiH, (FKBP) KaTbicybiMeH apekeT
€eTeTiH TaKpONMMYC CceKingi Aapi-aapmektep BA9 TvimainiriHe acepin
THrisyi mymkiH. BA9 CYP3A4 KaTbicybiMeH 3aT anmacagpl. Kywri
CYP3A4 wuHry6atopnapbl (Mbicanbl, —KeTokoHas3on) BA9 acepiH,
KyWe ScepnepiHe Heri3aenreH Aewreiire AeiiiH, acipece bipHewe
CTEHTTEp OpHaTbINFaH XaffaiiAa KywenTe anagpl. BA9 yienik
9peKeTi Typanbl, emaenywire 6ip mesringe Kyieni eriny ywiH
MMMYHOZAENPECCaHTTap TaFalbIHAANTbIHBIH €CTe CaKTaFaH XeH.
BioMatrix NeoFlex cTeHTiH KongaHbIn, CTEHTTeyA| )ocnapnay KesiHae
OHe OCbl CTEHTTi OPHaTKAaHHaH KeiliH em TafalblHAQY KesiHae,
SPTYPAI eMAIK KypanjapAblH bIKTUMan ©3apa SpeKeTTecyi Typanbl,
OHbIH, iWwiHAe BA9+ aHe emaenywiHiH »KaKplHAA faHa KonJaHy
YWiH TafalblHAANFaH, KepceTireH TuTeri naraanaHatbiH Hemece
anga naiifanaHatbii A3Pi-A3PMEKNeH ©3apa SpeKeTTecyi Typab
ecTe caKTafaH eH. EMaik e3apa apekettecyaiH, BioMatrix NeoFlex
abblHbl 6ap CTEHT-KyWenepiHiH, Kayincisairi meH Tuimainirive
KaTbICTbl SCepi 3epTTeNMEreH KanmbiHAa Kanabl.

BA9 es3apa acepi BioMatrix NeoFlex cTeHTiHiH af3aja y3ak
YaKpIT BONybiHA K3HE opHaTblnFaH BA9 CTEHTTEpiHiH CaHblHA
6annaHbICTbl. (2-KecTeHi Kap., oHaa BioMatrix NeoFlex cTentiHgeri
BA9 KypaMbiHblH, HOMMHANAbIK KepCeTKilTepi KenTipinreH. Erep
Tafbl 43 6ip antoupneiTiH BA9 CTeHT KonaaHblACa HEMECe KONAaHy
)oCnapnaHaTblH 6onca, TUICTi HYCKayabIKTbI Kap).

6.2. CreHTTi KOnAaHy — CaKTbIK LWapanapbl

Bip perrik KonpaHy ywiH apHanfaH. CTeHTTi  Kaita
3apapcbi3faHAbIPYFa YLWbIPATNaHbI3 KaHe OHbl KaliTa KonaaH6aHbI3.
ByiibMabl apamapinblk Mepsimi  KeTKeHae Hemece Mmepsimi
6TKEeHHEH KeliH KoNAaHyFa TbIbIM CanblHagb!.

OHimai, erep Kantama OyniHce Hemece awbinfaH  6onca
KonaaHbaHpi3. KantamagaH nakeTTi awkaHHaH Keiiin, BioMatrix
NeoFlex a6l 6ap ¢ piHiK, 3apapc KaHe
TYPaKTbINbIFbIHA Keninaik 6epy MyMKiH emec JKaHe COHAbIKTaH
A3 OHbl KanTamajaH alKaHHaH KeiiiH 6ipaeH KonpaHy KAMET.
MaiiaanaHbinFaH KypbinFbINapAbI Kajere xapaty Hemece Biosensors
International™ KOMNaHWACHIHbIH, KaCINOPbIHAAPbIHA KaliTapy Kaer,
6ysaH api KONAAHY YLUIH CaKTayFa TbIbIM Ca/lbIHaAbI.

CrenTTi, erep oHblH 6eTiHge cbi3attap 6oca KongaHbaHAap, saeTTeri
€Hri3y XaHe OpHaTy TeXHUKaNapbIHa Heri3fenmereH.

CrenTTi, erep o WamadaH Tbic KaanraH 6onca Hemece eTKisriw
KaTtetepaeH backa kaHaai Aa 6ip 3aTTapmeH Hemece OHbl OpHaTyFa
[eliHri albiK reMoCTaTUKabIK KaknaKwameH TyMicneH kafaanaa
KOZaHbaHbI3.

CTEHT HABbIHAAPBIHbIH,
BEPMEH|I3AEP.

MeTKisy xyiteciHiy, 6annoH KaTeTepiHeH CTEHTTI a/bin TacTamaHbi3,
cebebi byn creHTTepaiH  6ysblnybiHa jKaHe (Hemece)  OHbIH,
3M60{1M3auuﬂnauyb|Hg SKeNin COKTbIPYbI MYMKIH. BioMatrix NeoFlex
CTEHTI TyTac XKyMe TypiHAe KonaaHy YLIH apHanfaH.

AtanfaH sKeTKisy skyieciH 6acka cTeHTTepmeH bipre KongaHyra
6onmangpl.

BannoHparbl CTEHTTEpre KON TUri36ey )aHe OHbl 3aKbIMAAMAY YLLIiH,
€epeKLUe MYKMATTLINBLIKTbI CaKTay KaeT.

Hyreae KYpacTblpbinfaH  CTeHTTI CaycaKTapblHpi30eH
aliHangplpmaHpi3, cebebi ocbiHgai apekeTTep CTEHTTIH, OannoHHaH
KbIDKbIN TYCYIH JKSHE OHbIH OAaH 3pi KbIKYbIH Hemece Aapinik
abbIHHBIH iLLiHapa KOoFanybIHa abin Kenyi MyMKIH.

BasnoHabl Tek TWICTi KypandapmeH ypnewis. Yprey yuwiH ayaHbl
Hemece backa Aa ras opranapbiH naipanaHbaupis, ceb6ebi Hyn
6annoHHbIH, Teric ypneHbeyiHe ) oHe CTEHTTepAi awy KesiHae
KMBIHABIK TYAbIPYbl MYMKIH.

TpOKCMMan bl CermeHTTi (runoTbio6) TyseTyre ThipbicnaHbis, cebebi
KaTeTep KeHEeTTeH MaiibICKaH Ke3/e CbIHbIM Kasybl MYMKIH.
CTEHTTepAjH OHbl COHfbl PET OpHaTKaHFa feliH KaHgaih pa 6ip
CyMbIKTbIKNEH baiinaHbicyblH 6onapipmay ycbiHbinaabl. OpHaTKaHFa
JeliiH CyMbIKTbIKTbIH, acepi A3pinik 3aTTapAbl MepsimiHeH BypbiH
60caTblnybiHa a/bin Kene.

* OTKI3miWTiK KaTeTepai OpraHuKanbiK  epiTiHAINepaiH — acepiHe
yLbIpaTNaHpi3aap, mbicanbl, usonponun cnupti. OcblHaai acep
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OTKI3riLUTIK KaTeTep/iH, YMbIC CUNaTTaMacblH TOMEHAETYi MYMKiH.

e CTEHTT| OPHATY KE3IHOE COTCI3AIKTEP  TYbIHAAFAH
WAFOAMAA, CTEHTTI OPHATY XKYWECIMEH BIPTE BIOSENSORS
INTERNATIONAL® KOMMAHUACbIHA KAUTAPY KAKET.

6.3. BioMatrix NeoFlex opHaTy — caKTblIK LWapanapbl

o CTeHTTi opHaTysaH 6ypbiH, KETKi3y XKyWeciH AaibiHAay, Tepic
KbICbIM Kacay aHe 6annoHAbI anablH ana ypaey HYCKayibikka
caiikec yprisineai. bannonapl 6ocaty Tacinin 9.3. «XeTkiy xyiteciH
[LaiibiHaay» 6enimiHeH Kap.

CreHTTiH 3aTTaHbafa KepceTiaireH AMameTpi alWwbinFaH Kyige.
CreHTTi OpHaTy HapbiCbiHAA KaH TaMbIp/IapbIHbIH, CTEHTTEH anwak
oHe (Hemece) npokcumandbl KabaTTaHybl MYMKIH, AemeK KaH
TamMbIPbIHbIH aCKbIHFAH JKMbIPbIYbI, By KoCbiMwa apanacyapl
(KOpOHapAbIK YWTACTbIPY, KOCHIMLIA KEHEITY, KOCbIMLIA CTEHTTEPA
OpHaTy *aHe backa fia auna —apfblnap) Tanan etes;.

Tikeneit creHTTeyre KeHec Gepinmeltinin  (ECKEPTY 5-6enimin
Kap.) KaHe HETKINIKCI3 KAMHMKabIK HaTUXenepre xaHe (Hemece)
3aKplMganfaH alimakTapabl CTEHTNeH KOcyFa MYMKIH 6onmaybiHa
anbin Kenyi MymKiH.

BipHelwe 3aKpimaanfaH aitMakTapabl emaey KesiHae, eH angbimeH
a/lwaK aimMaKTapApl, an COAAH KeliH NPOKCMMaNAbl CTEHTTEY KaXeT.
OcbiHAaiA TopPTINTe CTEHTTEY NPOKCUMAaNAbl CTEHT apKplibl anwak
OpHaTy KesiHae 8Ty KAXeTTINIrHeH apbiiTadbl XaHe NPOKCUManapl
CTEHTTEPAIH, HbINXKY KayniH ToMeHaeTes;.

BipHewe creHTTepAi KOAAaHY: [3piNiK KYpanfapAblH KaHe
NOAMMEPAIH, OPHaTbI/IFaH CTEHTTEPAIH CaHbIHa KaTbICTbl emaenyLuire
Tikenei NponopLMoHan biknan etyi.

e CTeHTTi, erep OHbIH_ KaH TambiPbiHAAfbl OpHanacy OpHbl
KaHaraTTaHap/IbIKCbi3 60nCa, awnaHbizaap. (6.4 «CreHT-xylieHi
whirapy — CakTbIK Wwapanapbl» 6enimiHeH Kap.)

CTeHTTepAi OpHaTy KaH TaMblpbl TapaMAapbiHbIH, OTKI3rLTiriHiH,
6y3blybIHA SKEAIN COKTLIPYbI MYMKIH.

OHiMHIH, 3aTTaHbacbiHAA KepCeTireH, JKapblly KbiCbIMbIHAH
acbipmaHbisgap. Kofapbiaa KepceTinreH 3aTTaHbagarbl KbiCbiM
bIKTUMa 3aKbIMAA/Y KIHE ILKi KabbIKTapablH, KabaTTaHybiMeH
6aNNOHHbIH, KapblNYbIHA abin Kenyi MyMKIH.

6.4. CTeHT-KyiieHi Woifapy — CaKTbIK Wapanapbl

Erep ci3 3aKpimaanfaH aiimakTapfa Kipy 6apbicbiHaa KaHaait aa 6ip
Ke3eHJe epeKlle KefepriHi cesiHeTiH 60ncaHpl3 HemMece CTEHTTIH,
JKETKI3y KYMECIH LblFapy KesiHZe OHbl OpHaTyZbl asKTafaHfFa AeWiH,
6ipbiHFait 6710KNeH 6ap/bIK XKyWeHi TyTacTal WblFapy KaxkeT.
AwWbiIMaFaH CTEHTTi OTKI3rill KaTeTep apKbiibl CbIPTKA TapTyfa
ThIpbICNaHpI3, cebebi con Kesge CTEHT GaNNOHHAH MKbULKbIN KeTyi
MYMKiH. BapAibIK XyiAeHi TyTacTaii WbIFapbiHbI3.

CTeHTTi opHaTy yiieciH 6ipbiHFaii 610K peTiHae WhiFapy KesiHae:
KopoHapnbik aptepus 6onfFaH caTTe albliMaFaH CTEHTTi OTKI3ril
KaTeTep apKbl/ibl TapTyFa ThipbiCraHbI3.

CTEHTTIH, 3aKbIMAANYbl HEMECE XKbUDKYbI MyMKIH. Uinimai eTkisriri
KOPOHap/blK KaH TaMbipbIMeH, KayincisgikTi  KamTamacel3  ete
OTbIPbIN MYMKIHAITTHLLIE a/LuaK XKYPrisiHi3.

BannoHHbIH, NpoKcMMangpl 6enriciH eTKi3rill KaTeTep yiUbIHaH a3gan
anwakray opHaTblHAap.

ECKEPTY: Erep uinimai eTKi3riluTiH, opHanacy OpHbIH CaKTay KameT
6onaTbiH 60nca, MiniMaj OTKI3MWTI He alibipbacTaTbiH He bonmaca
eKiHLWi inimaj eTKi3rill peTiHae KonAay KaxeT.

PKeTKi3y sKyieci MeH eTki3rilw katetepai bipre 6ekiTy ywiH, Gypmansl
remMoCTaTUKabIK KaKNnaKwWaHbl 6ypaH,%ap. OTKi3riWTiK KateTep MeH
CTEHTTEpAI KETKI3Y XKyiieciH BipblHFait BNOKNEH LWbiFapblHAap.
OTKi3rill KaTeTepi MeH JKeTKi3y XKyieciH caH MHTpoAbIoCcepi apKbi/ibl
WblFapyFa 3peKeTTeHbeHi3gep. OTKIsriwTiK KaTtetepaiH anwak
YlUbl CaH OTKI3rilliHiH, WeTiHe YXeTKeH Ke3ge, OTKI3rilTi, eTKI3rilTiK
KaTteTepAi JKOHe JKeTKi3y KyieciH KaHe 6ipbiHFail  6nokneH
LWbIFapbIHbI3 KOHe OTKI3rilWTi atanfaH aypyxaHapaa KabbinpafaH
apicremere caliKec aybICTbIPbIHbI3.

ofapblaa cunaTTanfaH epexenepai  cakTamay JkaHe (Hemece)
CTEHTTI }KETKi3y XKyleciHe KaTbICTbl WaMaAaH TbiC Kyl Canynap OHbIH,
MKbIMKYbIHA HEMECE CTEHTTIH, O3iHiH, »KaHe (Hemece) KeTKiy yieci
KypaybILWTapbIHbIH, OyniHyiHe 3Kesin COKTbIpybl MyMKiH. CTeHTTepaj
SpTYpPAi  wWbiFapy agicTemenepi (KocbiMwa MiniMai  eTkisriwTepai,
Kop3eHKeNepai aHe KbICKbILTapAbl KONAAHY) KOPOHApAblK KaH
TaMbIp/iapbIHbIH, XaHe (Hemece) con apKplnbl KaH TamblpnapbiHa
KOMKETIMAI  aliMaKTapAblH  KOCbIMLUA  }KapaKaTTaHyblHa  aKenin
COKTbIPaZpl. bIKTUMan acKblHynap: KaH KeTy, rematoma, anfaH
aHeBpM3Mma.

3 Tayapabl KanTapy 60iblHWa macene 6oMbIHLWA Ci3AiH aiMaFbIHbI3AbIH,
KAVEHTTepAi KONAAy Kbi3MeTiHe Hemece Keprinikti AucTpubbloTopFa
JKONbIFbIHbI3.

6.5. UmnnaHTaumAnbiK Ke3eHHeH KeiliHi— CaKTbIK Wapanapbl

Kocankpl KypangapablH, aHajaH OpHaTbliFaH CTEHTTEpi apKblibl
KYPri3y KesiHAe CTEHTTEPAiH reOMETPUACHIHBIH KaHe/Hemece OHbIH,
OpHanacy OpHbIHbIH, 6y3blaybiH 6ongplpmay ywiH aca abait 6onfaH
XKOH.

6.6. MarHuTTiK-pe3oHaHcTbIK Tomorpadua (MPT) — CaKTbIK,
Wwapanapbl

Knuuvkara geriHri 3eptreyae  KepceTinreHgeid, BioMatrix NeoFlex
abblHbl 6ap cTeHT-)yihenepiHi, MPT KaTbiCTbl Kapcbl KepceTimaepi
WOK 60/bin  caHanagpl. OcbiHZAM CTEHTREH emaenywiHi Keneci
TananTapabl CaKTal OTbIPbIN, CTEHTTI OPHATKAHHAH KeWiH BipaeH catTi
CKaHepneyre 6onagbl:
* 3 Tecna Hemece 0faH Aia TOMEH KepHeyi 6ap CTaTUKabIK MarHUTTIK epic
* KeHjCTiKTiK rpagumeHT epici - 720 Maycc/cm Hemece 0gaH ToMeH
o AtanfaH MPT-Kyienepi YWiH eH, 3KOfapbl MEHLIKT KyTblly
K03dULEHTI — 15 MUHYT CKaHepAey iwiHae 3 BT/Kr.
KnuHukanblK 3eptreyre geiin BioMatrix NeoFlex sabbiHbl 6ap CTeHT-
yieci (6ip cTeHT Hemece BipiHiH, ycTiHe Bipi KOWbINFAH €Ki CTeHT)
YYMbIC 3Kuiniri 128 MLy xaHe MarHuTTiK epic kepHeyi 3 Tecna ((Excite,
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Munyoku 6afgapnamacsl,
BucKoHeH TaThl) 6ap, MPT-yitecimeH 15 MuHYT ilwiHae 3 BT/kr MPT-
KyWenepi ywiH 6apablk AeHeHiH 6apblHwWa opTalwanaHFaH MeHLWiKTI
KoapuumeHTi KesiHgeri 2,1 °C  KapaFaHAa a3 TemnepaTypaHbiH,
apTybiH TyAbipagpl. MTP BioMatrix NeoFlex cTeHTTepiHe, paguoxuinikTi
ayKbIMAQ KOFapbl CayNeneHAipy SHepruacel AeHreliiHae acep eTyi
3eptrenmereH. MPT opTacbiHbIH, eMAiK Hemece NoAMMEepAiK abblHbl
6ap eki aybIn TypFaH CTEHTTEH apTblK Kpl3zbIpy acepi 6enricis.
MP-cypeTTepgjH, canacsl, erep 3epTTeneTiH aiimak, BioMatrix NeoFlex
abblHbl Bap CTEHT-KYNE TypFaH KEepAe HEMECE OFaH }KaKblH epae
60nca TemeHAeMA.

7. EMAEYTE KATbICTbI XXEKE TOCIIAEMENEP

Op emaenylire KaTbicTbl BioMatrix NeoFlex CcTeHTIH KonganfaH
Kafnaiaarbl Kayin neH nainga GafanaHagpl. ATanfaH emaenywi yiwii
CTEHTTEYAiH, KapamAblNbiFbl Typanbl KabblngaHFaH Wewim ywWwiH
ayanKepLuinik gspirepre xykreneaj.

8. EPEKLLE CAHATTAFbI EMAENYLLINEPTE
KONJAHY

BioMatrix NeoFlex CCN Kayinci3airi meH Tvimainiri keneci emaenyLui

caHaTTapbl boiibIHLWa 3epaeneHbereH:

o JKykTinik: BioMatrix NeoFlex cTeHTiH yKTi aliengepre KonzaHyfa
6onmaiapl.

* bana emisy KesiHge: BA+ emisy KesiHaeri acepi 3epaeneHbereH.

o bananapfa: BioMatrix NeoFlex cTeHTiHiH 6ananapfa KongaHy
KesiHZeri Kayincisaik neH Tvimainik sepaeneH6ereH.

Mofapblga KepeeTinreH empenylinep caHaTbiHa CTEHTTEY Typanbl

MICENeHi LWLy Ke3iHAe epeKLUe MyKMATTBIAbIK KAXKET.

EKi Kbl ©TKEHHEH KeWiH Kayinci3giKk neH TUIMAINIK  Hemece

aTePIKTOMMUA YLWIH MeXaHUKanbIK KypblaFblaapabl KongaHy (tikenei

aTepPIKTOMUKANLIK ~ KaTeTepiep,  POTALMANbLIK  aTepPIKTOMMKaNbIK

KaTeTepsiep) HeMece CTEHT iliHAe TapbliyAbl emaey YLWiH nasepaik

aHrMoNNacTMKanbIk KateTepnepai KongaHy 3epaeneHbere.

9. NAWAANAHYLUbI HYCKAYANbIFbI
9.1. KONOAHAP ANObIHAAFbBI KAPATN TEKCEPY

1.CTeHTTi KeTKi3y KyMeciHiH, apamabiiblK, Mep3iMiH TeKcepiHis,
KantamaHblH, BYTIHAINH TekcepiHj3 KaHe 3apapcbi3faHabipyabl
KaMTamacbI3 eTETIH TOCKAYblAAbIH, By3blAMaraHblHa KO3 KETKI3iHj3.

2. WyiieHi abaitnan KanTamacbiHaH LWbIFapbIN ablHbI3, COCbIH Byriny,
Maitbicy oHe backa aa GyniHynep GapbiH TeKcepy yLiH, KeTKi3y
KYMeCiHiH, KaTeTepiH Kapan LWbIFbIHbI3.

3. CTeHTTi saHe 6annoHapl Xaybin TypFaH KabbiKTbl abainan WeLlijs.
CoHblMeH bipre, GeKiTinreH iHjllke e3eKwe Ae aBTOMaThbl Type
WblFapblnagpl.

4. CTeHTTi Kapan LbIfbin, OHbIH, 6yNiHBEreHiHe aHe 6anoHFa KaTbICTbl
6acTanKbl KyMiHEH KbUIKbIN KETMETeHIHE KO3 KETKI3iHi3. CTeHTTepaiH,
6annoHaarbl NMPOKCMMangbl KaHe anwak Genrinep apacbiHaa
OpHaNacKaHbIHa KO3 XeTKI3iH3.

5.'83iHi3  ywWiH, peHTreHockonWada  Oafgapnaywsl  peTiHAe
KONJAHbINGTBIH, MPOKCUManAbl KaHe anwak benrinepre KarbicTbl
CTEHTTIH, OpHanacy OpHbIH BenrineHjs.

CTeHTTi, erep oHAa kaHAal Aa 6ip akay aHbIKTanca KongaHbaHbI3.



9.2. Kaxerri matepuangap

6-ToXAIK YAri ywWiH TemeHri iwki auametpi 1,42 (0,26
1 Zionm) (2,25-3,0 Mm) KaHe 9-TaxAiK yAri yLLiH (auameTpae
3,5-4,0 mm) 1,77 mm (0,070 groiim) bafbiTTayLubl Katetep

1 ANfbIH ana KeHelTyre apHasFaH 6annoH Katetepi

1 Micek, 10-20 mn

1000 ME | lfenapuH, 500 mn $pu3monoruanblK epitinai

1 Winimai eTkisriw katetep, 0,36 mm (0,014 ajoiim) > 190 cm

1 Bypmanbl remocTaTMKanblk KaknakLwa

H/N 1:1 KaTblHacTa QU3MONOTUANBIK EePITIHAI  KOCbFaH,
KOHTPaCTTbIK 33T

1 Ypneyre apHasnfaH Kypblafbl

1 3-KypicTi LWymeKLwwe

9.3. XeTkisy KyieciH aaibliHaay

1.Yprey KypbIFbiCbIH HEMece KOHTPacTblK 3aT KOCbIAFaH MiceKTi
JarbiHaay.

2.Ypney KypbinfbiCbiH Hemece 3-XKypiCTi LyMEeKLUeHi »anfaHpi3;
onapgabl 6annoHAapAbl YpAey NopTbiHA XanfaHbI3.
ECKEPTY: ocbl caTTe 6annoHga Tepic HemMece OH, KpiCbiMzbl
ACAMAHpI3, cebebi 6yn cTeHTTEpAH KblIKYbIHA SKENIN COKTbIPYbI
MYMKiH.

3. CreHTTepA; KeTKi3y KyieciHe apHanFaH NOpTTbI alnaHpI3.

4. OHbl beitTapan KyWiHze KanablpbiHpI3.

9.4. CreHTTepAi OpHATY TEXHUKACHI

1. CraHAapTTbl Tepi apKbl/bl TOAHCAOMUHANAB! TAHAIK aHTMONAACTMKA
Ke3iHze, TaMbIpAbl ereTiH alMakTapab! AakbIHAAHbI3.

2.3aKblMfanfaH auMakTbl CTEHTTEH AuameTpi kem 0,5 MM, y3blHAbIFbI
3aKbIMAANFaH aliMaKTbIH, Y3bIHAbIFbIHA TEH HEMECE OAAH KbICKANay,
6ipaK OpHAaTaTblH CTEHT Y3blHAbIFbIHAH KillipeK 6annoHMeH angpiH
ana KeHEeWTIHi3.

3. CTeHTTIH JKeTKi3y kI eciH uinimaj eTkisriluke Tikeneli Kiprisbec bypobiH,

KETKi3y JYWECIH KapbIKKa LbIFapbIn, aypyxaHa/blK XaTTramacelHa
caliKec, renapuH GU3MONOTUANBIK ePITIHAICIMEH XybIHbI3.
ECKEPTY: CTEHTTiH, CyibIKTbIKNeH baiinaHbicbl A3piNik KypansapablH,
60caTbiyblH Tyaplpybl MyMKIH. CyibIKTbIKNeH 6aiinaHbicka Tycy
YaKbITbl, METKI3y MYMECiHIH, KaTeTepiH Winimai eTKisriluke Kurisyre
KQ)KeTTi yaKbITTaH acnaybl Tuic.

4.CTeHTTi KeTKi3y JKyWeCiH Winimai  eTKi3riwTiH,  npoKcumangpl
alimarblHa, MiniMAi eTKI3riWTi 3aKbiMAanfaH aiMakka eHrisinrex
KYWZe KurisiHis.

5.bypmanbl remocTaTMKanblK KaknaKLwaHbl eTKi3riwTik KateTepae
6apbiHWa 6ypaHbI3, COCbIH CTEHT OTKI3rWTiK KatetepaiH, 60c
apanbifblHa KipreH kesge Gypan 6ekiTiHi3.

6. CTEHTTIH, MeTKi3y »yheciH uinimai eTkisriw 6oibimeH 6aKkblnay

PEHTFEHOCKOMUANBIK 6aKbINAyMeH 3aKbIMAANFaH alMaKKa EHTi3iHi3.
Ocbl aiimMaKTafbl  CTEHTTIH, KyiiH 6akplnay ywiH, 6GannoHgafbl
PEHTIeHKOHTPACTTbIK Genrinepai KonAaHbIHbI3. CTEHTTEpAjH, KyWiH
pacTay YiWiH aHrorpaduaHbl OpbIHAAHbI3AAP.
ECKEPTY: Erep ci3 XXYMEHI EHII3Y KE3IH/E keneprinepai cesiHeTiH
60n1caHbi3, LUAMALAH TbIC KYLL CA/IMAHBI3JAP. Keaepri 6enrini
6ip MaceneHi KepceTyi MyMKIH 3KaHe KefenfeTiireH OpHaTy
KesiHAe TamblpnapablH, CTEHTTEPAIH 3aKpiMAanybiHa — Hemece
CTEHTTEPAIH, bIIKYbIMEH BanaHbICTbl 6oaybl MyMKiH. CTeHTTepai
MKETKI3y KyWeciH skaHe BipbiHfFalt 6orbl 6ap eTKI3riWTiK KateTepai
WhIFapbiHbI3. (6.4 «CTeHT-KyMeHi wWbifapy- CaKTbK Liapanapbl»
6enimiH Kap.).

9.5. Ay TeXHMKacbl

1. MaKcaTTbl biAbICTapAbIH AMaMeTpiHe caiikec kenetiH, 6annoHAapabl
YPY KbICbIMbIH aHbIKTay YLUiH, KOMbINATbIH Tanan cunattamanapbia
COMKEC KapTaja KenTipinreH, GannoHAApAblH CINKECTIK KecTeciHe
Hemece BybIMHbIH, KeNeci afblHAafb KanTamara Ha3ap CaslbiHpi3.
CAKTAH/DBIPY: KypbinfbiMeH 6GepinreH caifkecTik KecteciHe Hasap
canbiHpI3aap, cebebi KbiCbIM KepCeTKiluTepi CTeHT enwwemiHe
6aiinaHbIcTbl.

2. CTeHTTi awwap anzplHAa, OHbIH, 3aKbIMAA/NFaH ydackeeri TUicTi Kyiiae
TypfaHblH, 6a/10H Genrinepi KoAAaHa OTbIPbIN KO3 XKETKI3iHi3.

3. XeTKisy wyiieciHae 3-ypicTi LWyMeKLEeHIH ypaey KypbiiFbiChl YILiH
aLUbIK eKeHIHe KO3 XKETKI3iH{3, COCbIH 6anNoHHaH ayaHbl WbIFapy YLUiH

BIOMATRIX _

Tepic KbICbIM XacaHpI3.

4. WeTKi3y yiieciHiH, 6annoHaapbiHa apHanfaH 3-KypicTi LWyMeKLUeHi
abblHpbI3, COCbIH YpAey KypbINFbICbIHAH ayaHbl  LWbIFapblHbI3.
3-KYpICTi LyMeKLLese eTKi3y KyheciHe apHanfaH byiip noptTbl
awblHAAp.

5.BaKblnay PeHTreHOCKONUACbIHAA  BannoHapl, CTEHTTI  Terictey
YWiH Kem fereHae 6 aTM. KpICbiMFa AeWiH ypnewis, Bipak »apbuty
KbICbIMbIH, 3aTTaHBafia KepCETiNTeHHEH —acblpmaHpi3.  Tuimai
ally, CTEHTTIH apTepuAnbIK  CTEHTTEpiMEH TonbIK 6aiinaHbicta
60nybl Kepek eKkeHAiriH binaipes, coHbIMeH Gipre CTEHTTH, ilKi
[AvameTpi 6aKplnay TambipblHbIH, AMaMeTpiHe COKEC Kenyi KaxeT.
CTEHTTEPAIH TONbIKTAM AWBIK EKEHIHE K63 XETKI3IHI3.

6. Ypney KypblnfbICbIHAAFb! BaKYYM ¥Kacaid oTbIpbir, 6annoHAp! YpiHis.
yiiemeH byaaH api aina-wapfbinap xyprizbec bypbiH, bannoHaa
ayaHbIH, TONbIKTal KOK eKEHIHEe KO3 KETKI3iHi3. Yp/iey yaKpiTbl CTEHT
Y3blHAbIFbIHA BalinaHbICTbI 3-KecTesie KepceTinreH.

3-kecte: CTeHT y3blHAbiFbIHA 6GaitnaHbictbl BioMatrix NeoFlex
6anN0HbIH YpAey yaKbITbl

42-48 mm
Ypney yakpitol (c) 30

CTeHT y3bIHAbIFbI

7. OTKI3riWTiK KaTeTep apKblibl KOHTPACTbIK 3aTTapAbl eHri3e OTbIpbIM,
CTEHTTepAi ally aHe aHrMorpadua apkbiabl 6aNOHAAPAbIH AypbiC
YPNeHreHiH Tekcepinaep.

8.Erep 6annoHMeH 3aKplMZanfaH oHe KeHeWTiNreH aiMakTapabl
TONTbIPY YLLiH, BioMatrix NeoFlex 6ipHeLue cTeHTTepi Tanan eTineTiH
60/ca, CTEHTTEp apacbiHAA TapblyaplH, epLin KeTyiH Gongbipmay
YLUiH, CTEHTTEPAIH KeM AereHze 2 MM apasbikTa 6anama xabbiiybiH
KaMTamMacbI3 eTiHj3.

9.6. MeTKisy )yieciH WbiFapy TEXHUKACbI

HeTki3y yiieci bipbiHFalt Kypaybil peTiHAE LWblFapblazpl.

1. bannoHAa ayaHbIH, TO/bIKTal KOK EKEHIHE K3 KETKI3iH 3.

2. [emoCTaTUKaNbIK KaKMaKlLaHbl TONbIKTal aLlbIHpI3.

3. Uinimai eTKi3riwTi 6actankpl KyWiHae, Ypaey KypblafFbicbiHAA Tepic
KbICbIMZbI YCTaN TYpPbIN, KETKI3Y KyMeCiH LWblFapbiHpI3.

4, [emoCTaTUKa/IbIK KaKnaKLwaHbl bypaHpi3.

5.CTeHTTeNeTiH aliMaKTapablH, KyWiH 6aFanay ywWiH, aHrMorpaguaHbl
KaWTanaHpi3.

9.7. CTeHTTenreH yyackenepai KocbiMLLa KeHelTy

1. Erep CTEHT TOMbIK alubIIMAaca, XeTKidy KyMeciH KalTafaH eHrisiHia
Hemece Anametpi 6acka 6annoHAa 6anN0H KaTeTepiH aybICTbIPbIHBI3,
ON CTEHTTIH Tamblp KabblpfanapbiHa TWiCiHWE TWin  TypybIH
KamTamacoI3 eTegi.

ECKEPTY: KOCbIMLUA KEHEWTYAi TeK KaHa CTEHTTENETiH alimakTtap
YIWiH 3Kypri3reH eH. CTeHT weTTepiHe keneiity MYPII3BEHI3AEP.
2.KaiTafilaH  CTEHTTIH, KyWiH KaHe aHrvorpaduanblK — CypeTTi
6aKblnaHpi3gap. Ypneyai, CTEHT KeTKinikTi gapexene Tericten
asblNFaHWa KaiitanaHpizaap. CTEHTTIH COHfbl AnameTpi Bakpinay

TaMblpAapbIHbIH AUaMETPIHe COMKEC Kenyi KakeT.

10. bIKTUMAN }XAHAMA SCEP/NEP

ToxAiK apTepuaAHbl  6acTanKbl CTEHTTEY SPTYPAI KafbIMCbI3 *aHaMa
acepnep TyAblpybl MyMKiH, COHbIH, iLiHae:

¢ TamblpnapablH KEHET Kabblnybl HEMECE KaTTbl HKUbIPbIAYbI
AcKblHFaH MUOKapa UHdapKT

aHTUKOAryNAHTTap  MEH  aHTWarperaHTTapfa  annepruabik
PEeaKUMAChI, KOHTPACTTLIK 3aTTap MeH CTEHT MaTepuangapbl Hemece
KETKi3y xyurenepi

AHEBPU3M, anFaH aHEBPU3M HEMECe apTePUANbIK-KOKTAaMbIp/bIK
KblNaHKe3

ApUTMMA, OFaH KoCa ackasaHHbIH 6ynkingeyi »oHe ackasaH
Tax1KapauAChI

MKYPEKTiH TbIFbIHAANYbI
Kapauorengj wok

CTEHTI'ep Hemece TaMblp/apAbiH 3aKkbiMAanybl HITVXKECIHAE LLYFbIN
TOXAIK YLUTACTbIPY KAXKETTAiri

Onim
KabatTaHy, Tecy Hemece Kype TambIpAbIH, *Kapbl/ybl

AnwaK TamblpnapabiH amGonusacel (aya, TiH dpparmeHTTepi Hemece
Tpom603mbousa)

Besrek
EreTiH epgeri rematoma

Kasak Tini

* KaH Kytoabl Tanan eTeTiH, KaH KeTy

* ApTepuangpl rMnoTOHUA HEMECe TMNepToHNA

o CTeHTTeNreH aliMaKTapAblH, }oFapbl KaiiTa Tapblny Kayni

* yKna (MHeKuma) aHe (Hemece) ereTiH OpbIHHbIH, ayblpybl

* Tapasnybl Hemece CTEHTTIH aMb6onn3aLmMACI

* KelwiKkeH KaH yto (Tpomb03) fiaHe CTeHTTiH, bitenyi (okko3us)

o LLleTKi MiLemmna Hemece LETKI KYMKeHiH, 3aKbiMzanybl

o byiipek eTKinikcizajri

® WHCynbT (MM KaH aiiHanbiCbiHbIH, 6y3blaybl) Hemece MM KaH
alHaNbICbIHbIH, aybiCnanbl Gy3bibiCh!

o ToXAjK apTEPUAHDBIH TONbIK BiTenyi

* TypaKcbl3 CTEHOKAPANA (YpPeK Kbicrachl)

BA9 papinik kabblHblHaH 60/Mybl MYMKIH KafbIMCbI3 »aHama

KybblbICTaP:

ECKEPTY. BA9 menwepi TaAiK CTEHTTEH KenymeH LiekTenreH. Ocbl

[9piniK 3aTTbiH, aHama KybbiibICTapbl TONbIK 3epaeneHbereH; BA9,

BioMatrix NeoFlex, cTeHTTepiHeH Kenin TyceTiHaepre KapafaHaa,

aHaFyp/IbIM KoFapbl menwepge 60aybl MyMKIH, 6acka Aa kaHama

Scepnep MeH acKblHyAbl TyAbipaabl. Onapfa MblHanap ataabl:

* Keype TycbIHAaFbl aybIPCbIHY

© Aybi3aFbl OMbIK Xapanap

o Xyperi aitHy

* bac aitHany

o JlumdoTyiiHaepaiH yaFatobl

11. }KETKI3Y TOCI/IAEPI

CTEPUNBAEHTEH. MWPOTEHAl EMEC. Byn Kypbinfbl 3neKTpoHAAp
LUOFbIPbIH KONAAHY apKbl/bl CTEPUAbAEHTEH.

ILWIHAETINEP: BioMatrix NeoFlex »abbiHbl 6ap 6ip TamAiK CTEHT-3Kyite.

CAKTAY: canKblH, KapaHFbl X3He KypFaK epae cakTay KaxeT. Hofapfbl
cakTay Temnepatypacbl 25 °C.

KO/ETE YKAPATY: KypbinfbiHbl Kaere apaTy Keprifikti 3aHHamanapfa
CaliKeC }Ky3ere acbipblnagpl.

12. 3ATTAHBANIAPAAFBI LUAPTTbI BENTINIEP

Eyponanbik KaybIMAACTbIKTA YaKINETTi eKin

OHaipyLi

©HajpinreH KyHi

Katanor Hemipi

MapTna kogpl

Hasap aypapbiHgap! Inecne

WwhiFbIHAAp!

KY)KaTTbl  OKpIN

Kalita cTepunusaumsnayra 6onmaingpl

KaliTa naitpanaHyra 6onmaitgbl

|oepE Bz

STERILE[R] ATanfaH eHIM WMOHAANfFaH CcayneneHaipyai KonaaHy
aPKbINIbl CTEPUNbAEHTEH

YKapamabinbik mep3imi

ATanfaH OHIMAj KepCeTiNreH KyH OTKEHHEH KeliH

(»bl-ai-KyH) NaitganaHbaHbi3gap

NP HoMMHanabIK KbiCbIMbl
>/\+‘< KYH KesiHeH »aHe Xblny Ke3depiHeH KopfanfaH
AN\ Kepfe caKTay Kepek

KypFak epae caktay Kepek

Erep KanTamacbl awwbiK Hemece 3akbimaanfaH 6onca,
naaanaHbaHpi3

CTeHTTiH, y3bIHAbIFbI

CTeHTTiH AnameTpi

QR @

Minimai eTKi3riLUTiH, }oFapbl CbIPTKbI AameTpi
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Kasak Tini BI

OTKI3riLWTiK KaTeTepAiH TOMeHri iLLKi AnameTpi

MaiiganaHy xeHiHAeri HyCKay/bIKTbl KapaHpi3

EcenTik axbIpaTy KpICbIMbl

CaKTaygblH eH, oFapfbl Temnepartypacsl 25°C

MP-wapTTb!

MuporeHai emec

X Bp~2 50

13. KENINAEME

Biosensors International kKomnaHwsAcbl, eHIMAEPIHIH, naiganaHy
6OMbIHILA HYCKAYNbIKTA, KanTamafa KepCeTinreH TeXHUKAbIK
cunaTTamasnapFa  KeHe agebuertepre CaiiKec eHAjpiareHiHe
Keningik  Oepegi.ATanfaH  Kenigeme — atanfaH  Kyartra
cunaTTanmaraH backa Gapnblk KeningemeHi aybiCTbipadbl KaHe
anbin TacTaifpl, 3aHHbIH aHbIK HemMece Ke3AeNeTiH SpeKeTimeH
Hemece backa Typhe, OfaH KOca COHbIMEH Katap backa fAa
Ke3AeNreH  apamapliblK  KeningemenepiH  Hemece  HakTbl
TafalblHAaNyFa calkectiri. Biosensors International komnaHwuscobl
KypblnFbiMeH BaiinaHbiCTbl KaHaai 6ip 6acka fa miHaeTTemenep
MeH 3KayarnKepLinikTi 3 MOMHbIHA aAMaliAbl oHe KaHaal Aa
6ip TynfaHbIH, aTanfaH KypbUiFbIMeH Gacka Aa KaHaal ga 6ip
KOCbIMLLIA MiHAETTEMENIepAi HEMECe KayanKepLuinikTi MoMHbIHA
anyblHa yaKineTTik 6epmensj.
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1.1. SEMER i BA
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SOEESREIRE R K,
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TERKE (EX) 2, 48
ZEMBRE 316L FEN LRI (PLA) A
BA9 25
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12. YRR 5 HEA

 BA9 (Biolimus A9, USAN/INN: umirolimus) 254 , R —fh ¥ ERAES
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o RILEE PLA) 5 BA AWML S H TR HBE , SEBIAYM
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=2 ¥RFR BA ZHMIHIE
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o WL RN TEMN, KREMCEBEEFIRE.
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