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1. Medical device name

The Fantom Encore Sirolimus-Eluting Bioresorbable Coronary Scaffold (Fantom Encore scaffold).

2. Manufacturer
REVA Medical, Inc.
5751 Copley Drive 
San Diego, CA 92111, USA

Authorized representative of the Manufacturer on the territory of the Russian 
Federation

SP-CARDIO Ltd.
107076, Russia, Moscow,

Matrosskaya Tishina str., h. 23., bid. 1 ______________
T e l.;+7 (903) 616-15-71 
e-mail: sp cardlo@rambler.ru

3. Device description

The Fantorn Encore Sirolimus-Eluting Bioresorbable Coronary Scaffold (Fantom Encore scaffold) 
IS a medical device, which is a combination product comprised of tw o regulated components: a 
bioresorbable coronary scaffold device and a drug product contained in a polymer carrier. The 
Fantom Encore scaffold is a fully resorbable polymer scaffold. The Fantom Encore scaffold is pre­
mounted onto the balloon of a rapid-exchange delivery catheter. After implantation, and as the 
vessel remodels itself, the scaffold will gradually degrade. As the scaffold degrades and is 

thrscaffoW ^ '"^®eration of arterial tissue into the space previously occupied by

Device Component Descrintinn

IcaffnH *nT '"Г" '* ®  "  P°'y'=®'bonate co-polymer of tyrosine analogs. The
scaffold polymer material has been formulated to allow for direct visualization under standard

r n h T  b” ' ' ’ structure is equivalent to currently marketed
cobalt chromium devices. The scaffold is intended to be delivered in a guide catheter with a 
mmirnum inner diameter of 0.066 in/1.68mm/6Fr. Refer to Table 1  below. The s c a f f l  is 
currently available in the following sizes;

_______________________ Table 1. Scaffold Information

Scaffold Size
2.5 mm x 12 mm

3.0 mm X 12 mm

3.5 mm X 12 mm
2.5 mm x 18 mm

3.0 mm X 18 mm

3.5 mm X 18 mm
Д.5 mm x24  mm

3.0 mm x24 mm
3.5 mm X 24 mm

Minimum I.D. Guide Catheter (in/mm/Fr.)

0.066/1.68/6 Fr.

0.066/1.68/6 Fr.
0.066/1.68/6 Fr.
0.066/1.68/6 Fr.

0.066/1.68/6 Fr.
0.066/1.68/6 Fr.
0 .066/1.68/6 Fr. 
0.066/1.68/6 Fr.

Fantom Encore scaffold degradation period -  208 weeks.
0.066/1.68/6 Fr.
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Delivery System Descriptinn

s  - « t o

balloon, proximal and distal to the scaffold to aid
fluoroscopy. This balloon catheter is desiened tn h ^  scaffold under
Encore scaffold is a balloon expa ' d a b S ^ ^ ^ ^
fashion as metal stents, thus requirine no chanee in ri- ‘ ^^t deploys in the same

Delivery system usable length fs iT ^ c m

to Jg  Component Desrriptinn

Rapamycinb Sirolimus is“ ' 3 ^ ^ c T c T a « ^ n e  p^^^^ "
The chemical name of Sirolimus J s o  кп о Гп  ac в У Streptomyces hygroscopicus.

17E, 19E, 21S, 23S, 26R, г т Г а д  10T 2

hexadecahydro-9,27-dihydroxy-3-[{lR).2-[(lS3R 4 R U  hvri^' 
methylethyl]-10,21-dimethox7-6, 8 12 7 / 'l '’'^ ''> :‘*;;'’y '^™ ’̂ -3;R’ethoxycyd

c ][l,4 ] cxeazacyclohentriaconL;.!,' 5 1 1  28 29 (4H 6Н 31Г  '' f
C51H79N013 and its molecular weigh is 914  2 Tht ^  is
as follows: ® structural formula of Sirolimus Is illustrated

<Я1

benlyTalcohoJ c ^ o ro C 'lT e Jo n V rd 'L T o lw ^
provided in Tabie 2. each device size is

Scaffoid Size
K»cr осагтою bize

Target Г)псо Л|гт\
г ь mm X 12 mm

70
3.0 mm X 32 mm

72
З.ь m m x l2  mm 72

mm X 18 mm 105
3.0 mm X 18 mm 115
3 .b m m x l8 m m 115
/.b mm X 24 mm 140
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3.0 mm X 24 mm 145
3.5 mm X 24 mm 145

Polymer Carrier

P°'''"’®'‘ * e  drug carrier. The
of h T t^  « " 1 Г т и '"  '  "^ “ 8 Sirolimus and then applied to the abluminal surface
ОТ tne scaffold. There is no primer or topcoat layer.

Pressure (atm) Pressure (kPa) 2.5 X 12 mm
1/ 1 III! viplll

2.5 X 18 mm
eier

2.5 X 24 mm
6 608 2.46 mm 2.46 mm 2.46 mm
7 709 2.50 mm 2.50 mm 2.50 mm
8 811 2.54 mm 2.54 mm 2.55 mm
9 912 2.58 mm 2.58 mm 2.59 mm

10 1013 2.63 mm 2.62 mm 2.64 mm
11 1115 2.67 mm 2.66 mm 2.68 mm
12 1216 2.71 mm 2.70 mm 2.73 mm
13 1317 2.75 mm 2.74 mm 2.77 mm
14 1419 2.79 mm 2.78 mm 2.82 mm
15 1520 2.84 mm 2.82 mm 2.86 mm
16 1621 2.88 mm 2.86 mm 2.91 mm
17 1723 2.92 mm 2.90 mm 2.95 mm
18 1824 2.9S mm 2.94 mm 3.00 mm
19 1925 2.99 mm 2.98 mm 3.04 mm
20

al OrPCCliro' 7 atm /
2027 3.03 mm 3.02 mm 3.08 mm

........... / dim ^/uy кка^ Tor an sizes.
Rated burst pressure: 18 atm (1824 kPa) for all sizes

Pressure (atm) Pressure (kPa) 3.0 X 12 mm
1, a.umm aiam 

3 .0 x1 8  mm
eter

6 608 2.96 mm 2.96 mm 2.96 mm7 709 3.00 mm 3.00 mm
8 811 3.05 mm 3.05 mm 3.04 mm9 912 3.09 mm 3.10 mm 3.08 mm

10 1013 3.14 mm 3.15 mm
11 1115 3.18 mm 3.20 mm 3.15 mm12 1216 3.23 mm 3.25 mm
13 1317 3.27 mm 3.30 mm
14 1419 3.32 mm 3.35 mm 3.27 mm15
16

1520 3.36 mm 3.40 mm 3.30 mm
1621 3.41 mm 3.45 mm

17 1723 3.45 mm 3.50 mm
18 1824 3.50 mm 3.55 mm 3.40 mm19 1925 3.54 mm 3.60 mm
20 2027 3.58 mm 3.65 mm 3.48 mm
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.-vnuMc, pressure: / atm (709 kPa) for all sizes 

Rated burst pressure: 18 atm (1824 kPa) for all'sizes.

Tables;
Pressure (atm)

8

10
11
12
13
14

15
16
17
18
19
20

Nominal pressure: 7 atm 
Rated burst pressure; 18

JiLvitro Compliance Information. 3.5mm diamatPr 
Pressure(kPa\ 3 .S Y i'? m «4  I — i - r -

608

709
811

3 .5 x1 2  mm
3.46 mm

912

1013
1115
1216
1317
1419

3.50 mm
3.55 mm

3.5 X 18 mm 

3.46 mm
3.50 mm

3.60 mm
3.64 mm
3.69 mm
3.74 mm
3.79 mm

1520
1621
1723
1824
1925
2027

3.83 mm
3.88 mm
3.93 mm
3.98 mm

4.04 mm
4.08 mm
4.12 mm

(709 kPa) for all sizes, 

atm (1824 kPa)forall sizes.

3.55 mm

3.59 mm
3.64 mm

3.69 mm
3.74 mm
3.78 mm
3.83 mm

3.5 X 24 mm
3.46 mm 

3.50 mm
3.54 mm
3.68 mm
3.61 mm
3.65 mm
3.69 mm
3.73 mm

3.88 mm
3.92 mm
3.97 mm
4.02 mm
4.05 mm
4.09 mm

3.76 mm
3.80 mm
3.84 mm
3.88 mm
3.92 mm
3.95 mm
3.98 mm

4. H ow  supplied

CONTENTS:

■ о »
protective sieeve "  covered by a removabie

• One ( 1 ) Instructions for Use booklet
• One (1 ) shipping mandrel

range of ±2"C an^d^ReSive with a

manufacturer may be transported bv aii morip. м .  ° Packaged by

» » » . .  , u , „  “ 5 , *  r : е С Г о Г » г . о Т ' ' ‘’

STORAGE: Store at 0*C to +7 Ц«г in i

fortheiabeiedsheifiife.Excursi;nsabor;3rmr::^^^^

№ p e : Sheif iife of the Eantom Encore Siroiimus-E.uting Bioresorbabie Coronary Scaffo.d is
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c o ^ ^ a r y  lum irral d iam ete r in patien ts w ith

5. Indication for use
i F an tom  Enco re  scaffo

de  n o v o  le s io n s  in native  c o ro n a ry  arteries г  2.5 m m '1 Г ш а т 'е Г е г

6. Contraindications

C o ro n a ^ r  a rte ry  s te n tin g  w ith  the  Fantom  Encore  sca ffo ld  is  con tra ind ica ted  in the  fo ilow ing: 

a t ien ts in w h o m  antip late le t and/or an t icoagu lan t th e ra p y  Is contra ind icated  

.  Patien ts w ith  a k n o w n  hype rsen sitiv ity  and /o r co n tra ind ica t io n  to  asp irin , b o th  h epa rin  

and  b iva lirud in, c lop idogre l, ticlop idine, p rasugre l, a n d  ticagre ior, p ro p a n e -1 3 -d iy i b is(3 -

-  its 's t ru c tu ra lly  S e d

.  Р а Х Г ! , ; ' '  °!l m ed icated,

a n g io p la s j  b a l lo o n ! ^ ^  "  '  -

• P a t ien ts w ith  h ig h ly  calcified lesions.

7. Warnings

• T he  u se  o f  th is  d e v ice  carrie s an  a ssoc ia ted  risk  o f  su b a cu te  th ro m b o s is  va scu la r

.  s l T  "  u  1°'’ should be carefully selected.
Scaffo ding should be generally avoided in those patients at heightened risk of bleeding

i n f i r o ^  1 .  P®P‘ '=  d isease ) in w h ich
an ticoagu la t ion  th e ra p y  w o u ld  be  contra ind icated.

• P e rso n s  w h o  a re  u n ab le  to  to lerate  long -te rm  d u a l antip late let th e rap y  (a sp irin

Thou ld  n o  V " ' '  "  ° f  12  m o n th s)
sh o u ld  n o t be  c o n s id e re d  fo r  im p lantation  o f  th e  F a n to m  Enco re  scaffold

5е!е^гГг» f  ® ® P ^ d ® "ts  w ith  a h is to ry  o fse ve re  reaction  to  co n tra st  a gen ts  ^

■ S v r i r 'S 'Z "

t ° h i ! d S f " " '  app rop ria te  tra in in g  sh o u ld  pe rfo rm  im p lan tat ion  o f

Scaffo ld  p lacem en t sh o u ld  on ly  be  p e rfo rm ed  at h o sp ita ls  w h e re  e m e rge n cy  co ro n a ry  
a rte ry  b y p a ss  g ra ft  su rg e ry  can be  read ily  pe rfo rm ed . ^

u n k ? o l I t  p r l s e n ^  "  -

• Se°te"°gents°“  a lcohol, o r

i  Гн d am age d  p rio r to  use.

2 5 0  m m  o r  1Г  " "  ® ''® tage reference d ia m e te r <
2 .50  m m  o r  in v e sse ls  w ith  an  ind iv idual re ference  se g m e n t  <  2 .40  m m  in d iam eter
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8. Precautions
8.1. S c a ffo ld  H a n d lin g  -  P re cau tio n s

.  contents are supplied STERILE. Do not use if the sterile barrier is damaged

dev ice  fa ilu re  l i c h  i 7 Z  I v  U  i. '« a d  to

cau se  p a tien t in fe rt io n  o r  c ro ss- in fec tion  in c lud in g

o f  In fe c t iou s  d ise a se (s) from  o n e  patien t to  annth^ I r  t ra n sm is s io n

lead to  injury, illn e ss  o r  dea th  o f  the  p atien t the  dev ice  m ay

.  Use prior to the “Use by Date". Store at controlled room temperature

t o t “  " " "  ^Vstem .-The sca ffo ld  is n o t

ba lloon . R e m o v in g  the  scaffo ld  from  its « " " ’ped  o n to  a n o th e r

d a m a g e  the sca ffo ld  and/or lead  to  scaffo ld  e m b o l a h i r "

S c a ffo ld  P la ce m e n t -  P re ca u t io n s

■ » » • « ■
dev ice  u s in g  a g u id e  c a t h e t e Z  h a smat ' ' « ® " ’P t '" g  to  p lace  th is

failed procedure, damageZhrscaffoir^^^^^^^^^^^^^^ result in a
event to the patient, including death. ’ 8®r"ent and/or a serious adverse

scaffold** b ^T on d  t°he d ^ a m 'io n  l Z Z ^ a b t e J ) °  E Jp a n s io  T ' ’*  ‘’ d " ’" ' '®  *°

1 . ™ ^ . .  In t h .  Л ! и , м , 1 7 ь ^ Т  L " " ™
u se  o f  a  n o n -c o m p lla n t  b a llo o n  th a t  i« n o  "  R E V A  re c o m m e n d s  the

d ia m e te r  sp e c if ie d  in  th e  ао о И саЫ е  н  • °  ® r a ™  ° t  th e  n o m in a l sca ffo ld

the  sca ffo ld  b e y o l  th  s s p e S S L
patient, in c lu d in g  d ea th  « ^« riou s ad ve rse  e ve n t  fo r  the

D l l ^ n L l m it

З Л  m m
J V ia x im u m b M d i la t in n  lim it 

-------- -----

.Maximum,post-dilation limit
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3.5 mm
4.0 mm

.  --------------------------------- Maximum poa^ilation limit

.  r «  on ? ?  Z  b a l l o ^ o r  to scattold deployment other than as directed
All lesions Intended for scaffold treatment M U S T be properly prepared prior to  scaffold

.  J n S a n T " * -  : T  = 1Ы са ? о «со те  '

S e d  portion “апн"’ " '' t° ‘ hetreated portion, and may cause acute closure of the vessel requirinR add it iona l

mejvent'on (i.e., CABG, further dilation, placement of additional stents, L f f o ld s , or

c ° '* properly positioned in the vessel (See section 8 3
Scaffold System Removal -  Precautions).

.  Placement of the scaffold has the potential to compromise side branch patency.

Balloon pressures should be monitored during inflation. Do not exceed rated burst 
pressure (RBP) as Indicated by the compliance chart on the device label

* and “о Г ге п Т а Г ' " ’ "У ™ P“ rred balloon
a n l n  t The scaffold inner diameter should
approxrmate 1 :1  ttmes the reference diameter of the vessel

Scaf^M  w  be removed carefully. (See section 8 3
Scaffold System Removal -  Precautions).

* L ? t  should be introduced into the coronary arteries one time only The

cltheTer arscaffold d in and out through the distal end of the guide
m a l occur "islodgement from the balloon

* additional wires, snares and/or forceps) may result in

8.3. Scaffold System Removal -  Precautions

c a th rtL  V a  /  stop retraction into the guide

8-4. Post Implant -  Precautions
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8.4.1. - d / c r g e c e t r y .

n o n c o n d u rtve !n o n m e te ? a n S m a g n ^^^^^^^  "  that is electrically

8.4.2. Mechanical Atherectomy Devices

Fantom Encore scaffold implantation have not b L  e s t a b i S e r  “
8-5- Drug Interaction

Г С  « t e H  T O 3“  W S A . I  M  .H i t o B , . . . »
Of CYP3A4 and P-gp m ay increase L otilnc /  ^'rol mus concentrations whereas inhibitors

the potential for drug interaction when decid^na?" should be given to
who is taking a drug that“ ^̂ ^̂  in a patient

such a drug in a patient that has recently therapy with

information regarding known drug interactions t^ T h ^ f ^ Complete

for RAPAMUNE (Sirolimus) ORAL SOLUTION AND T A B u T  Wyeth'p'^h'' '’ '^ “ " ‘’.‘"8  '"^ ° ™ «1 о п  
Approval: 1999. ia b l e t s , Wyeth Pharmaceuticals, Initial U.S.

“ S I S  " "  ”  • " “ »  O ' «"e  Ш 0 ,.

9. Potential adverse events

S S ”  » •  “  • '  •  « d
• Abrupt closure

:  . « r s r i 'S s r  “

M ro S S ^ s S 'Id o S h lX ro S a n M w T ' media, or propane-1,3- dlyl Ыа(3-(4-
compounds P"®"V')P^°P^noate), or sirolimus and its structurally related

• Aneurysm, pseudoaneurysm
• Angina, stable or unstable
• Arrhythmias

• Arteriovenous fistula

• Bleeding complications, which may require transfusion
• cardiac arrest

• Cardiac, pulmonary or renal failure or insufficiency
• Cardiac tamponade
• Coronary artery spasm

• Damage to vessel requiring CABG
• Death

• Dissection, perforation or rupture of the coronary artery 

Emergent or non-emergent Coronary Artery Bypass Surgery
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• Failure to deliver the device to the intended area
• Hemorrhage

• Hypotension/hypertension
• Infection and/or pain at the access site
• Inflammation or Infection

• Myocardial ischemia and/or infarction
• Pericardial effusion

• Peripheral ischemia

• Pulmonary edema

• Restenosis of treated segment

• Scaffold embolization, breakage or misplacement
• Shock

• Stroke/transient ischemic attack ---------------------
• Thrombosis
• Total occlusion of the artery

• Vascular complications, including at the entry site, which may require vessel repair
Ventricular arrhythmias, including ventricular fibrillation or tachycardia

• Vessel spasm

The following additional side effects/complications may be associated with, but not limited 
to, the use of Rapamycin-type drugs: чт«сеа
• Acne

• Diarrhea or constipation
• Headache

• Increased blood pressure

• Increased cholesterol or triglyceride levels
• Insomnia
• Nausea
• Rash

• Sore or weak muscles or joints
• Trem or

• Upper respiratory or urinary tract infections
• Water retention

10. Drug Information

10 .1 . Mechanism of Action

immunosup as ;  ts S rolimus^^ l l  *hat of other
Im m u n o p h I, FK B in d in T p m te S iz  J S  ° -
The Sirolimus; FKBP-12 c L p le x  has no effect nn ® immunosuppressive complex,
inhibits the activation o f7 e  m e m m .lL  т  t cataneurin activity. This complex binds to and

This inhibition surpresses S o k  ne d Г п ^ с е Г  ^
G1 to the S phase of the c e C  le inhibiting the progression from the

10
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10 .2 . Drug Elution and Tissue Deposition

com p^ara*b°ea°rte?iaTtis'̂ uecoren^^ been designed to achieve
Stent (a product of Cordis/J&j), ' ^ ''*^®^ypber®Siroiimus-Eluting Coronary

which has been shown to be a desirabie tarset tn <=°"«f'tration of >lpg/g out to 30 days, 

with a slightiy iower dose of Sirolimus tha^ the С У Р Н ^ й е п ^ 'о о ! '
risk versus the commercial CYPHER product ^ ^  ‘ “ x'C'tV

regarding the ciinical resuits of the Cypher Stent as m ih r 'h "^  information
CYPHER Sirolimus-Eluting Corona™  f°r Use for the
The double-blinded SIRIUS (Sirolimus-Elutina ct t- • n  ^ Exchange Delivery System: 
randomized 1/058 patients with de noun r  ^  Native Coronary Lesions) trial

p a t i e n t s , o r a ^ a r e ^ a S ^ p a d ^ ^

Native Coronary Lesions, triai

medium complexity native coronary lesions AtSvea^rs 5‘ ®nt in patients with simple and 
Significantly favored the Cypher Stent (Т я Ыр  7 \ тк  ' cumulative MACE, TLR, and TVR rates

Ja b le  7. SIRIUS Trial: Cumulativo Events at 5 Years 
^ P h e r ( n  = 5331 I B M 5(n = « ; ^ ---------------

TheS

MACE
TLR
TVR

20.3%
9.4%

22.5%

33.5%
24.2%

is

SYstem. As such, в т и 1 а Г п  of С у р И е Г Г / е Т ^ Г ^ ^ ^ ^ ^ ^
benchmark for the Fantom Scaffold. ^  deposition is a reasonable

10.3. Imm une Suppression Potential

........................ ...« "  ■ « «
following placement of one Fantom scaffold яг ^vstemic blood concentration of Sirolimus

lower than the т а х 1 Г с о п с е ^ г ^  C m « ^  ' ' ' '  * I? '" ' ^“ bstantially

formulations were evaluated in either healthy уо1ип“ ё Г 1Г 2‘’± ' 1Т 3 
transplant patients (12.2 ± 6 2  na/mi \ va/k i u  i  ̂ ng/mL) or in renal
evaluated as a result of implantation of i-Hp  c suppression has not been specifically

systemic concentrations of Sirolimus to а о огм гн "^ scaffold, it may be possible for 
especially in patients who also havp h p n a f^^  «■ suppressive levels temporarily,

CYP3A4 or P-glYcoprot?n r t s  Х 5 П о Г н ^ ^
they are also taking oral Sirolimus other^m m unni!^ considered for such patients, particularly if 

immune suppression. The use of Sirolimus is .  f’’ ^^®“ '''®®®®"‘ ^°'■®'■®°^'’ ®twiseatriskfor 
patients. Complete information regardine ootpnti i • ''ver or lung transplant
be found in the full prescribine informaf* ^ ^rnmune suppression risks of Sirolimus can

P Value
< 0.0001
< 0.001

11
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10.4. Lipid Elevation Potential

The use of oral Sirolimus in renal transplant patients was associated with increased serum 
cholesterol and triglycerides that in some cases required treatment. The effect was seen with 
both low and high dose prolonged oral therapy in a dose related manner. When used according 
to the indications for use, the systemic Sirolimus concentrations from the Fantom Encore scaffold 
are expected to be lower than the concentrations usually obtained in transplant patients, but the 
magnitude and duration of any effect of those concentrations on lipids is not known. Complete 
information regarding potential lipid elevation and other potential risks of Sirolimus can be found 
in the full prescribing information for RAPAMUNE (Sirolimus) ORAL SOLUTION AND TABLETS 
Wyeth Pharmaceuticals, Initial U.S. Approval: 1999.

10.5. Coronary A rtery Surgery -  Effect On Anastomoses

There have been rare reports of bronchial anastomotic dehiscence of transplant anastomoses in 
lung transplant patients w ho were receiving oral Sirolimus therapy. In a vessel that has recently 
been implanted with a Fantom Encore scaffold, the Sirolimus concentrations are expected to be 
several fold higher than systematic Sirolimus concentrations. Therefore, consideration should be 
given to the possibility that the presence of a Fantom Encore scaffold may compromise the 
healing of coronary artery vascular anastomoses. Complete information regarding potential 
effects of Sirolimus on anastomoses and other potential risks can be found In the full prescribing
information for RAPAMUNE (Sirolimus) ORAL SOLUTION AND TABLETS, Wyeth Pharmaceuticals 
Initial U.S. Approval: 1999. '

10.6. Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment o f Fertility
The genotoxicity, carcinogenicity, and reproductive toxicity of the Fantom Encore scaffold have 
not been evaluated. Carcinogenicity studies were conducted by others in mice and rats. In an 86- 
week female mouse study at Sirolimus doses 30 to 120 times higher than the 2 mg daily clinical 
dose {adjusted for body surface area), there was a statistically significant increase in maiignant 
lymphoma at all dose levels compared with controls. In a second mouse study at dosages that 
were approximately 3 to 16 times the clinical dose (adjusted for body surface area) 
hepatocellular adenoma and carcinoma in males were considered Sirolimus- related. In the 104- 
week rat study at dosages equal to or lower than the clinical dose of 2 mg daily (adjusted for 
body surface area), there were no significant findings. Sirolimus was not genotoxic in the in vitro 

acterial reverse mutation assay, the Chinese hamster ovary cell chromosomal aberration assay 
the mouse lymphoma cell forward mutation assay, or the in vivo mouse micronucleus assay ' 
Fertility was diminished slightly in both male and female rats following oral administration of 

' r  1 0 0 ^  2 times, respectively, the clinical dose of 2 mg daily

L r i i n ^  epididymides, prostate,
seminiferous tubules and/or reduction in sperm counts were observed. In female rats, reduced
size of ovaries and uteri was observed. Reduction of sperm count In male rats was reversible
u p o n  c e s s a t i o n  o f  d o s i n g  in  o n e  s t u d y .  T e s t i c u l a r  t u b u l a r  d e g e n e r a t i o n  w a s  a l s o  s e e n  in  a  4 - w e e k

11. Patient selection and treatment

11.1. Individualization of Treatment

T h e  r is k s  a n d  b e n e f i t s  s h o u l d  b e  c a r e f u l l y  c o n s i d e r e d  f o r  e a c h  p a t i e n t  b e f o r e  u s e  o f  t h e
in r ilT ’ selection factors to be assessed should include a
judgment regarding risk of prolonged anticoagulation. Scaffold placement is generally

12
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"  b lee ain . SUCH as those patients with

reviewed. ' ^nd severe obesity) should be

and procedural f a l r r ^ t i r t c H i r ^ v e r e ^ S e ^ L T s s ^ ^

p a rn ts ° u n d e T o in g ''fo 'o n a ;'s trn te  > тр 1 а 7 а ш Г| п
considered a m a r k l  for s u t a  ^ ‘ >’ ^°"’bus or dissection Is
monitored very carefully durincFtho Г  t occlusion. These patients should be

may occur during this period. ^ 'o^Plantation as thrombosis

used for their oatients in ot^nar^i л ®^^'^°®8ulation dose and duration to be
recontntended p“ X  an^ Administration of dual antiplatelet therapy is

who are not at high risk of bleeding. ° P°=̂ ‘ 'P''°cedure for patients

'  r l c L r n S ' ’p r l l t u 'r :  S S l n Z ?  T
could result in a higher risk of thromhncic "  ° antiplatelet medication

percutaneous coronary intervention (PCI) if a *°
that requires early d is c o n t in rt to n r  t p l l  ® '* ""t'cipated

interventionalist and patient should c a re fu llv* co n s id TT'° " °!®"*'P'®‘®'®t‘ '’erapy,the 

its associated recommended antiplatelet therapy are\'he " ’ “ ''® '“ ‘ '"®
Following PCI, should a sureirai nr Л  .  , appropriate PCI choice.

benefits of the procedure should be 3  e7ag1inst г З о З Г '" ' : " '

.  ° ; ^ - P ° - ^ - ^ ' - n t i n u a t i o n  0 ^ a n tip 1 a te l3 e rTp y  "

s ig n r f 3 f a « i :^ :r e d r g l3 d t e " m " " T  secondary to
stabilized, have 1Ь е Га п Ш 1а З  th once,

of their t r e a r g p h '^ ':  " ' ’ ' '  '^ ' - - г Ю п
11-2. Use in Specific Populations 
11.2.1. Pregnancy

in te n d ilirto fa th Tc h i^  women or in men

“  ™ “ r s s ; r  Й  r . ‘“
^  ^

11.2,3. Additional Considerations
T ^ « « ,  W  E „ „ , .

• Unresolved thrombus at the lesion site

• A  coronary artery with an average reference diameter <2.5 mm or > 3.5mm

13
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А lesion located in the left main coronary artery, ostial lesions or lesions located at a 
bifurcation

• Diffuse disease, or poor outflow distal to the identified lesions
• Overlapping scaffolds

• Lesions located in saphenous vein grafts

• Previously placed stents/scaffolds or in-stent/in-scaffold restenosis

• The need for balloon dilation of any cells of a deployed scaffold

12. Clinical use information
12.1. Inspection Prior to Use

Carefully inspect the sterile package before opening. Do not use after the "Use by Date"
Verify that the temperature indicators located on the product box and Inner product pouch are 
all colored white. If the Temperature Indicator dots on the product box or inner product pouch 
have turned pink or red, Do Not Use the device. ^

If the integrity of the sterile package has been compromised prior to the device "Use by Date"

temperature indicators are not white, contact Customer 
Service for return information. Do not use if any defects are noted

o f T p V tth 7  system, if the metal hypotube or any other section
of the catheter system has been bent or kinked, do not continue to use the system

12.2. Materials Required (not provided in Scaffold System package)
• Appropriate guide catheter(s) 6 Fr., minimum 0.066" (1.68 mm) inner diameter
• 20 ml (cc) syringe normal heparinized saline
• S0.014 in./0.36 mm guidewire
• Rotating hemostatic valve

• Diluted contrast medium 1 :1  with normal heparinized saline
• Inflation Device with pressure gauge
• Torque Device

• Pre-deployment dilation catheter
• Three-way stopcock
• Appropriate arterial sheath
12.3. Vessel and Lesion Selection

'  ' ' « “ «I diameter at
baseline for appropriate Fantom Encore size selection.

.  The target vessel diameter ranges allowed to be treated in the procedure are indicated 
in Table 8, along with the Fantom Encore scaffold diameter to be used.

Target Vessel Diameter Distal and 
Proximal

1 Biikwin uuwute otdiroiQ 10 oe usee 
Fantom Encore Scaffold Diameter 

to be Used
£2.5  mm and 5 2.75 mm 2.5 mm

£2.75 mm  and S 3.25 mm 3.0 mm
£3.25 mm  and s 3.75 mm 3.5 mm

------------ -- te igcL veaaei u id m e ie r  ЭПО ta rge t e s  o n  P n a th  к

a n  be’’m artV° ^“ ffold sizecan be made per the judgment of the physician.

W ARNING: The scaffold Is not intended to be used in vessels with an average reference diameter

14
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< 2.50 . .  or ЗП individual reference segment < 2.40 n , .  in diameter.

uniform appearance, without any visible indents in th l  p r o f ?  "
12.5. Preparation ^
12.5.1. Packaging Removal

Action

= H = s = ™ “ ~
12.5.2. Removal of Protective Sleeve
S^fiD Д ^ У д е »  _____________ ______ __ _  __ . ___________ __ __ _________ ______gSritUfl

s c r r  s s : i :  — — -

Hold the Inner and outer sleeve

15
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Remove the entire sleeve and
12.5.3. Guidewire Lumen Flush
Stefi Action

агГпйе'с) ' °°  'f defects
12.5.4. Delivery System Preparation 

Step Artion

Action

Prepare inflation device with diluted contrast medium, 

e i^h fn  *° stopcock; attach to inflation port. With rapid-

d e v le  connecting to inflation

Open stopcock to scaffold system and leave on neutral
V  РгГкГО Л игА

step 
1.
2.

3.

12.5.5. Delivery Procedure 
Aaion

2 м ! ;п Г  according to standard PTCA practice

3.' S a d  T a f f  =“ ffold system

Carefully advance the Scaffold System into the hub of the guide catheter 
n using a rapid-exchange system, be sure to keep the hypotube straieht

corona^'arte” " ’^*^' ^Vstem into the

S g e ^  " «  f° «e

damage or scaffold dislodgement from the Ь а 1 |1 п "м ° !Т-® “ '''!,^ ° '’“
lesion, and remove the Scaffold System and suiHe 'r th 'f  Placement across the
System R em oval-Precaution^ 8-3 Scaffold

16
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1.
2 .

i n d i c a t e  b o t h  o f  t h e  s c a f f o i d  e d s e t  f  • *  m a r k e r  b a n d s
u n d e r t a k e n  7 г н 1 . Д Г м  , ® ^ ^ o u id  n o t  b e

-’ - P - ' V  portioned in the target lesion

S a n t ? t i o n ; r e ^ « S s U e m l d \  " 7  ‘' “Г ®  before scaffoid

s e c t i o n  8 3  s c a f f o l d  S y s t e m
12.6. Deployment Procedure

A c t i o n

E ~ “ ” =

= = = s ~ = E =

c 7 m J!ia n c e S a 7 o * n tlird 7 v ic T7 b e l""*

deflated. ® balloon is fully

Confirm scaffold position and deployment usine standard

* . m . , e , ( . l  < W i™ i  ™ , S r t ' h ,  ™ S 1 , “ '° ," 7

S n  "  « « » « ■ > . ,  . t a » c =  .  „ о . - с » . , п ™

£ S . d \ . ? S r , r r s l l " r  ? “ '•  “

3.
4.

5.

6.
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fhlnrn^ observing under
S o l d ? n n e r  H ®°"'Pli3"oe chart on the product label for in vitro
scaffold inner diameter and rated burst pressure.

M U TIO N : Do not exceed rated burst pressure as Indicated by the 
compliance chart on the device label. ^
Deflate the balloon.

Reconfirm scaffold position and angiographic result. Repeat inflations until 
the desired result Is achieved.

ootim'!!'l̂ ‘ !^ "ff° ii'’® recommended for
C o r i  n t h ?  When performed, inflation with a non-
compl ant balloon to the intended implant diameter (scaffold to artery ratio 
O f 1 .1 )  IS recommended. ^

mm for the 3.5 mm Fantom Encore scaffold may result in scaffold damage.

8.
9.

10.

CAUTION:

12.7.
Step
1.
2.
3.

Nominal Scaffold Diameter
■4̂. • am.wm ensure ^carroio bizes 

Dilatation Limit
2.5 mm 3.25 mm

Maximum post-dilatation limit
3.0 mm 3.75 mm

Maximum oost-Hibtatrnn ismst
3.5 mm 4.0 mm

Maximum post-dilatation limit

Action

Ensure balloon is fully deflated.

Fully open distal rotating hemostatic valve.

and negative pressure on deflation 
device, withdraw Delivery System. «"duun

13. Disposal instructions

• * r ” " '  ■ »
established by SanPiN 2 1 7  2790-2010 for'^'las r* '■afl^'^ments for handling medical waste. 
Federation. 21-7-2790-2010 for class В and other normative legal acts of the Russian

“ о Г р ° а Г п У “ ^^^  ̂ biological
domestic waste established bv the leek t ° Procedure of disposal of solid
2.1.7.2790. ®^*"blished by the legislation of the Russian Federation for class A  by SanPiN

14. Environment protection requirements

№  d . »  . . .  . d „ „ . ^  i „ , «
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Essential requirements applicability

------------------------------ -------------------- I g b j ^ U s t  of Harmonized stanH.rH. regulations.Sr.
No.
1.

2.

3.

4.
5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

8.

Standards

MDD/93/42/EEC as 
amended by 2007/47/EC
EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2019

ISO 14630:2012 

1 ^25539-2:2012

EN ISO 11607-1:2006

EN ISO 11607-2:2017

EN ISO 11137-1:2016

ISO 11137-2:2013

EN ISO 11737-1:2008 & 
Cor. 1:2007

ISO 10993-1:2009

ISO 10993-3:2014

ISO 10993-4:2002

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2010 (E)

ISO 10993-11:2006 

T O  10555-1:2013

ISO 14155:2011

Title

Medical Devices Directive

Medical Devices Quality Management Systems -  
^q u ire m e n ts  for regulatorv oumncoc

S f e s  management to Medica

Non-active surgical implants- С р п р гЫ ............ ..........Г
Cardini/acriliar ivM..I. . _  : -------------------т с и г ------------- r~*------- - --------- - 'Cl CII requirements

Packaging for terminally sterilized medical d e v i c i T p i r t ^  
Requirements for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems fISO 11607-1:2006)—-- j----- ---!------ - ---- «-wv» x.tuuo/
Packaging for terminally sterilized medical devices. Part- 2“ 
Validation requirements for forming, sealing and assemblv 
£Jocesses (ISO 11607-2:2006, Including AMD 1 -7т д)
St@rili7atinn nf  Ua..|4.u ___ 7̂  ■ -L
rT— 77.---- Г----------------- _ -------- -- ■■■viMUMiK Miviu i:zu i41

Steriiization ot health care products -  Radiation -  P a r t i -
Requirements for development, validation and routine 
controi of a steriiization process fnr medical devices

-  Radiation -  P a r t i
Establishing the sterilization rinse

S r t  V  Deter°^-"'®r'“ ' M ic r o b io l^ ^ i^ ih ^ i i^ h ^
p m d u c tf  °f a popuiation of microorganisms of

Bioiogicai evaluation of medicai devices -  Part 1 : Evaiuation 
and testing within a risk management process
B I O  n v l r a l  _ _ _ _ . .  . :- - - - - —

:— :------------------------------ --o>.4is.Mv
Biological evaluation of medicai devices -  Part 3: Tests for 

^ n o to x ic ity , carcinogenicity and reproductive tnxiritv

. ifsts for interactions with blood

Biological evaluation of medical devices -  Part 10; Teste f ^  
. Tltation and skin sensitization
Biologi^^valuation 
systemic toxicity

c ^ t e r  -
General reouirerngntc
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Good clinical practice
19. ISO 14644-1:2015 (E) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 

1: Classi^cation of air cleanliness
20. ISO 14644-2:2015 (E) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 

2. Specifications for testing and monitoring to prove 
continued compliance with ISO 14644-1

21. ISO 14644-3:2005 (E) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 
3: Test methods

22. ISO 14644-4:2001 (E) Cieanrooms and associated controlled environments -  Part 
4: Design, construction and start-up

23. ISO 14644-5:2004 (E) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 
5: Operations

24. EN is o  15223-1:2016 Medical devices. Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied. General 
requirements

16. Disclaimer of warranty

ALTHOUGH REVA MEDICAL, INC. HAS MANUFACTURED THE FANTOM  ENCORE SCAFFOLD UNDER 
HAW c o n d it i o n s , REVA MEDICAL, INC. AND ITS AFFILIATES (COLLEaiVELY

CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THE PRODUCT IS USED THE

ADMINISTRATION, OR ITS HANDLING AND

RESPECT Г т н Е  Р Р П п !^ ^
™  PRODUCT, INCLUDING BUT NO T LIMITED T O  ANY IMPLIED WARRANTY OF 

MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A  PARTICULAR PURPOSE. REVA S ^ L L  NO T BeT a b ! ^  ТП 
a n y  PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR A nV  S T n CIDEN^AL OR

T ^ D T  '^LA'M f o r  s u c h  d a m a g e s  is BASED UPON WARRANTY CONTRACT

r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n t y  W ITH RESPECT TO  THE PRODUCT.

®bove are not intended to and should not be construed so

Z r r a X  s 7 d  T o  7 7  "1'° ''" '° ? ' "PP''“ ble law. If any part or term of this Disclaimer of 
a- u ® ' “ "®"f°’’“ 3ble, or In conflict with appiicabie law by a court of

not be affeTted ' °f Warranty shall

л л л Г
Date o f manufacture

riw idweimis

Do not use if  package is 
damaged

2
Use by

Пл25°С Store at or below 25°C

i i / |  (77-F)
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УНИВЕРСАЛЬНОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО
ШТАТА КАЛИФОРНИЯ

своем качестъе. и что н а ^ „ й  дТ к ум ^ ^
юридическое лицо, от имени к о ^  ^ о Г ^ ^ ^ " ° Т “ " « с и г е ,  ф и з и ч е к  ^

лож н ы х СВЕДЕНИЙ ,
является верной. Ф Р ™ ' * подтверждаю, что вышеизложенная информация

Гетатсю°^^^^^° “ °®** и официальной

_______________ /подпись/
Подпись государственного нотариуса

Ш ольшая
печать
штата

^̂ олифорния/

^ О Н  Х И  К И М  (J O U N G  Н Е Е  K I M )

Лицензия № 2277258
Госулавстпйннч»___________

.>1пцсилия лв^2/7258 
Государственный нотариус штата 

Калифорния 
Округ Сан-Диего

t-poK полномочий истекает 8  марта 2023
"/г̂ ___  ГОДА
(Печать государственного нотариус  ̂ ------------ -

^"ОАНИЕ з а п о л н е н и ю  ДАННОЙ ФОРМЙ
---------------------  _Иистру|спиа по приыри#1.иуз д Н ет ,у^ ----------------

(Название или описание прилагаемого документа)

Ь л - я ^ ~ Г 7 ^ ^г« и ц  I Датадокумента П -18-21

в CjiWÂciaa рг«в»*жж
□  Физическое лицо 
Н  Служебное лицо

_Генеральный директар 
(Должность)

О  П^пнер
О Лицо по доверенности
□  Доверитель 
D  Другое

“ 15 Вереи» дазу.№ 1ад ат8ю .с„„, 800473-|■9865

Л »-«. ^  иИФи!*М Ы

< " ^ ш мых ш т от  штат. ” ** * »«»«« Ам доауттшш.
а « ^ К а » ^ д р м ,,1 д д ц ,ц ц ,,д ^ ^  "• шаоСы ттираус
• Ивфорыиои о arm* в округ* - -

_ с ™ = г  s ~ s

«нлосц что n o te  a o i S ^ l S ! ^  ” *°*°***«” W“  Д«чо
• Нотар1.уе*1ажва1ш ,вчттьс«мимА.«1^^!!’̂
.  которым мваует

.  «>«У«нт. которые лично

•мчеркнн* **“ числе,
" Р ;;^ ф о р ы ы .Н * п р « и ^ ^  или S

• г™*щ|в длиной информации иожп примети к отказу от

«>ш«.рии сечзтрк окруто.

с?риощид1ту. •фнмгтомоп» документа, количеетм

^  w«y«»tT.
•  Н а * а т о д и Г 2 = о " " ^ ; Г ь ^ ^ст пм р^  ч»пф«1и л  иастолщив документ к «апнеакному докуывкгу
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вьиеляющегоСирол1̂ “ ”С ^ Т с “те™™*“̂ “ ^^ Инструкция по применению (Россия)
(для регистрации)

«Рева Меликал. Ишг« Версия 02

1* Название медицинского изделия
 ̂ ■

на территории Российской

(каркас Fantom коронарного каркаса, выделяющего Сиролимус, Fantom Encore

2t Производитель

«Рева Медикал, Инк.»
5751 Копли Драйв 
Сан-Диего, СА 92111. США

Федер.цнГ""” " ’ ” " ” * "Р®Д"»»»тель Производителя

ООО «СП-КАРДИО»
107076, Россия, Москва
ул. Матросская Тишина, д. 23, кооп 1 
Тел.:+7 (903) 616-15-71 ^
Эл. почта: м  cardiQ@r»m ,̂Ut.j.i,

3. Описание изделия

Сиролимус. Fantom Encore

п ™ ю  p a cca c^a a ro U ca  Е п 1 7 - '^ “

У лавливается на баллонный д о сга в о д а Ш к а Л ^ ы о ^ й  Г  предварительно
сшовосстановления сосуда каркас будет постепенноТас! “ ®Р®
рассасывается, происходит б е с ш о в н Г и и ^ ^  ° “ ®Р® как карк^ 
занимаемое каркасом. грация артериальной ткани в пространство, ранее

Рпиоание комронентрн чздеди?

Полимерный материаГ к а 7 ^ * б !ш  ^ р а б ^ * ^ ”™™”™ аналогов тирозина
рештеноскопии. Р е н п е н о к о ^ а с ™ ^ “ ^ й Г ^ ^ ; : ^ ,Т “ ^  визуализации при е т а ^ ^ о й  
рьшке изделиям на основе кобальта и хрома каркаса эквивалентна имеющимся на
проводникового катетера с минимальным предназначен для доставки с помощью 

,68 мм /  6Fr. См.



'• л

|- ^ м а  саморассасывающетося коронарного каокй!-----------
выделяющего Сиролимус. Fantom Епсоте ^ Инструкция по применению (Россия)

(для регистрации)

«Рева Мсдикал. Ин^ й Версия 02

с ^.иитавляет 2 U8 недель.
Описание сист̂ к|1.̂

м а р т о м  д™ , „

^ о ^ о в а н и я  с 0.014-дюймовым п р о в а д о ч н ы м Т ^ л ^ ® Т  предназначен для
с<йой конструкцию с опсрыгыми ячейками p ^ Z ,a e Z ^  б„’ представляет

врач не д ш ^ е н ^ ^ ° " ' ’“ ’ Развертаваегся так 
пракппсу. Эффективная дайна системы изменений в клиническую

Описание компонент.

«иролимус (также
б а н а л ь н ы м  видом StreptomyTes ^ o s c o p ^ s  приводимый

“°и е.^рн ая L p illia  CS
зрукгурная формула сиролимусапроиллю ет?иро^асле^ВД м о^^^^ ““

Рисунок I. Сиролимус

но легко раст^орим ьШ в*бе°^оГ о^ш ^да“ ^ ^ ^  почти белого цвета, нерастаоримый в воде 
каждого размера изделия представлена в ^ б л и ц еТ '’” *’ " ацетонитриле. Целевая доза да,!

Т абли ц а 2 , Д о за  сиролнм уса дл я  каж дого  р азм ер а  каркаса  

Размер каркмя_______
J .5  мм X 12 мм 
_3,0 мм X 12 мм
_3у5 м м х 12 мм
2,5 м м х 1 8 м м

Целевая доза (икг\
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выделяошего Снролимуе, Fantom Eneor  ̂

«Рева Медикал. Иня »

инструкция по применению (Россия) 
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Таблица 5: Информация о оовм ес^осхи in vitro, диаметр 3,5 мм.

3,80 мм 
3,84 мм 
3,88 мм 
3|92 мм
3,95 мм 
3,98 мм^минэльнос пянпАыыя’ * 7 п™. /'тлл ^  ч  —4^12 мм------ -

Номинальное ^аште!::;:-
“• ^®®™Uo24 кШ) ДЛЯ всех размеров,

4. Форма выпуска

^ к о д 1 я о д н о р а зо в о ^ и ? п о ^ зо '^ ^ “ н е ^ ^ ’!!1^'^® “ ® =™Р™изацией. Предназначено 
открыта или повреходена. пирогенным. Не использ)4Ье, если упаковка

СОДЕРЖАНИЕ:

• “ ^°”™йда<=™»очный катетер б ы ^ й

• s s x ; = r : : “ “ —
диапазоном ± «“"“ «а быть от 0»С до +25»С с

СРОК ГОДНОСТИ’ Спок
сиролимуоом составляет 580™ней!^™ биорезорбируемого коронарного каркаса Fantom Encore с

За Назначение
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Инструкция по применению (Россия)
(для регистрации)

novo в нативных коронарных артериях диаметром от >2,5

_< е̂ва Медикал  ̂Ину »

Показания к применению; поражения de 
ммдо^З,75 мм.

б. П р о т и в о п о к а з а н и я

С хс^рование коро^рной ар .р и „ каркасом Fanton, Encore пропгвопоказано:

терапии. ’ "Р<тсвопоказания к антиагрегангной и/или антикоагуляигаой

‘  к аспирин,,
и-диил-бис (3- ( 4 - г и д р о к с и О ,5 ~ Х .1 Т ^ ^ ’ “ тикагрелору. пропан-
^ ^ н о  родственным соединениям, ^ г ^ в д и  ‘ "Ролимусу или его
!^ = ™ « “ -инеподдаю щ иесятерапт 'Чтклщггельностью к котрастным

баллона для поражение, препятствующее полному надуванию

Пациенгы с сильно кальцинированными поражениями.

П р ед у п р еяед ен и я

’^«“ боза, сосудисшх
Как правило, следует избегать и сп ол ьзоы ^  капк^ тщательный отбор пациентов, 
кровотечения (например, пациен^в T T a S f  ^

(аспирин на н е о п ^ д е л е Е с ^ ^ ^ ^ п в д '^ д Т ^  анттромбоцтарш и терапия
МИНИМУМ 12 M f in a iT « > i> \  _____ ^  (или дрзтие ингибитпы T)OVlo\_____

7.

(аспирин н ;н е о п р е д е л е Е “ ^ „ в д ' ^ - ”  анттромбоцтарш и терапия
r Z L T  « « n p o Z r s : : ? ! ^ k y i 2) в течение
Следует учитывать риск аллергиче^ой р еак ^ Г н Г

.  " p o m » . , )

подготовку. «ьшолнять только врачи, прошедшие соогветстъующую

где имеется возможность
• Последующий рестеноз может ппх~.я ™ °Р°"“Рного шунтирования.

щ ^ ж ащ его каркас. Д °лгосрочнТр2ул1^т п З р ° н о Г “™ ^  артериального сегмента, 
настоящее время неизвестен. ^ ^  Р °® коронарных каркасов в

^ к а к с п ^ в д и д ^ р ? ^ ' ”  воздействию органических растворителей

_ « " « » .  ™  . о . , ™ „  „ р , ,;

8.1. Обращение с картшсамн -  Мерь, предосторшкностн
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« « т ь н м м ,  н . „ „ л „ ,

m m p ,"  ™  «  "• я ч ж л т у к г ,
и р у ш и ь  с т р у й н у ю  целостность m a e Z  S  стерилизация могут
очереда,м ож етпривестиктравм е,болезвдилисм е^пя™ ^ ^ поломке, что. в свою
переработка или повторная стерилизация могут la i^ c n ^ ^ ™ '  использование,
и/или вызвать инфекцию у  п а ц и ^ Г 1 ш и Т е ^ Г с ^ ^ ^
^ ч е г о . передачу инфекционното з а б о л е в ^  ««фекцию. включая. помимо
Загрязнение изделия может привести к тоавме ^  одного  пациента к другому.
Использовать до указанного ® пациента. ^
комнатной температуре. ^  (Использовать до». Хранить при контролируемой
1&ркаоы Fantom Encore предназначены для исппт.-...
^ к а с  н^ьзя снимать сZ ^ hhotoS m ^ Z T  "°™°«тек> готовая система,
баллон. Удаление каркаса из досгавочног^^тона о™Рвсовыватъ на другой

и/или привести к эмболизации каркасом ^ ^ имплантацией может повредить
Необходимо проявлять особую ОСГОРОЖНОСП.
нарушили положение каркаса на доср оч н ом  ю делии"н Г я‘® манипуляции с каркасом не 
икгетера из упаковки, снятии s a in m n o i^ Z lt  ™  "Ри извлечении
продвижении через адаптер т е м о с т а т и ч е с к ^ !^ ^ ^  и kbZ  проводнику и
Чрезмерные манипуляции м оп т вызвать сыг ’'“““ ■"ю проводникового катетера, 
повреждение каркаса. ^  ^  смещение каркаса с системы доставки 1 т

«Информация о l u i H H H ^ Z ^ Z Z ^ Z ^ c Z  (см. Раздел 1 2надувания баллона. ™  используйте воздух или газовую среду для

8Л. Размещение каркаса -  Меры предосторожности

Выбор проводникового катетепа- itnnv.b е  .
проводниковым катетером размером 6Fr <=°®“ сстим только с
больше. Попыттса у с т 4 о в Г  Z Z Z l e  с  ̂ “ “
меньшего диаметра, чем указано, может поивегт!! проводникового катетера

: = ; s r
^ ш т А ^ ^ Т б " Р « « " Р п ™ м а т ь  поттыттси 
^  2.5 мм каркаса Fantom Encore. п р^Г п^^^е! м Г 7  более 3,25 мм

В Encore 3 s Z  може^  ̂Z
В случае использования вторичного днлатапи о вГ ’“ Р '^ в .
использовать несоответствующий бал^оГ Г Г  Рекомендует
номинального диаметра каркаса, указанное ** ' '“дорого не превышает 0^ мм

изделий. Любая попыттса расширить каркас за ппепеп"**"” »""” ”* теблнце соответствия
к серьезтшм нежелательным событиям для n a r iS »  спецификации может привести
____  Таблица 7. о ,” пациента, включая смерть.

"номинальный Ромеров каркасов Fantom Рпг»г.
2.5 мм Предел расширения 

3.25 мм
—  симадьный предел пост-дилатации
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Все поражения, предназначенные для имплянтап
соответствующим образом подтотовГны д Г п я , J  ДОЛЖНЫ быть
предварительная дилатация важна для nirrf Р®^®«Р™®ания каркаса. Стандартная

•  И м п л а ш ад и я  кар к аса
проксимальнее обрабатываемой <Лласти и Дистальнее и/или
требующее дополнительного вмешательства (напоимеп д^тт закрытое сосуда, 
установку дополнительных стетов, каркасов и др.)^ дилатацию,

установлен в сосуде (см. Раздел 8.3 Смещение

 ̂ в : 2 ице Г х ° в ':^ е ^ :,г " :

баллона и п оге^ ал ьв д  ™  п о т '] ^ ^ ! ^  Г  ®делия может привести к разрыву
^ - а д о л ж е н н а х о д и т : : : ^ ™ : ^
Если во время доступа к попяжрмшл «« * должному диаметру сосуда.
имплангадей каркаса необходимо о с т о р о ж ^ ^ ^ С ^  сопротивление, перед
катетер. (См. Раздел 8.3 Извлечение " "Р°в°Дниковый

• Систему каркаса следует в в од .Г в  ~^®Р“  предосюрожности).
впоследствии перемодатъ внутрь и Р” ' ^ “=™“ У «“ ьзя
катетера, поскольку это может привести к ^ е ж д е н и ю  проводникового
смещению каркаса с баллона каркаса, повреждению баллона или

’ — )M :^ n r H r e c Z T n iH = ^  — к. петель .и л и
включать кровотечение, гематому или псевд^вризму^^”'™ ” м°ГУг

8.3. Извлечевие системы каркаса -  Меры предосторожности

к о в т р о л ^ ^ ™ ' “ К™ «лвдует выполнять под прямым рентгевоскопическим

^ к а с а  п о  о тн о ш ен и ю  к  м аркерам  б а л Г ^ ' ’Ё с ^ н ^ “ °  
отн оси тельн о  п олож ен и я м аркера б а л л о н Г  н е м Г п  Д виж ение каркаса
проводн и ковы й  катетер . Е сли  н а б л ю д а е т ^ Г к .Г  Т  "Реи рати те  втяги ван и е в 
извлеките си стем у  и  п ^ в о д н и к о в ^  ^ т е г ^ в  Z  оп г '“ Ривса, осторож но

оставляя проволочный проводник поперек п о ^ е н м . “  ̂ пациента как единое целое,

п ^ н ц ^ ь ^ п р ^ е “̂ Т ^ Г р е ^ ^ ^ ™ ^ ™ ®  и системе каркаса может

достав оч н ой си стем ь .и п сп ен ц и ал ь н ой тр ав м е^ и % ::~^ ^  '  повреждению
TT/W«fVA -

8.4. После имплантации -М еры  предосторожности
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8.4.1. М а г н и т н о -р е з о н а н с н а я  т о м о г р а ф и я  (М РТ)

Fantom Encore безопасен при проведении МРТ v
является электропроводящим, не металлический и не материала, который не

8.4.2. Изделия для механической атерэктомнн

8.5. Л е к а р с т в е н н о е  в з а и м о д е й с т в и е

(CYP3A4). так и для р-
как ингибиторы CYP3A4 и Р - ^  moivt повы1 ^  концентрацию сиролимуса, тогда
1^нциальное взаимодействие с лекарственными^с!!1^*”™° ®"Р°™“Уса. Следует учитывать 
имплантации каркаса Fantom Encore у пациента. "Р“ принятии решения об
* 7 ” о д е й е т в о в а т ъ с с и р о л и м у с о м .и л и п р и ^ ^ ,^ ^ Т “ °"’®"° которое может
падеиту, которому недавно был установ^ен^ркас °  “ I f®  ™Р®"™ препаратом

лекарственных взаимодействиях можно т ^ “ °'̂ ®’ ^®'*®Р"'“ «оЩУЮ информацию 
ПЕРОРАЛЬНОГО Р А С Т ^ а“ и ^ д с ?!2'*” ’’“ “™ " ° ““ ™''®“ и

hannaceuticals, первоначальное одобрение в США: 1999 г. ^  ТАБЛЕТОК, компания Wyeth

9. Возможные побочные эффекты

в нативны х K o p o l T p m ^ ^ e p ^  ® “ ' " “ льзован и ем  коронарного  каркаса  или  стента

В н езап н ая  зак у п о р к а  артерии-

(3- г а  п ро™ -1.з -д и н ,< „
соединения; Р ™  сиролим ус и его  структурно  родственны е

•  А невризм а, псевдоаневризм а-

•  А ртери овен озн ы й  свищ -

s rr:"< s r " ■ р " . ™ . »  г а .и з

Т га о н ш а  M PJUM ;"" “ З Д ггагочностъ нли 1̂ унм ш онадь«1„  нелоотатотастъ;

С пазм  корон арн ой  артерии;
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Инструкция по применению (Россия) 
(для регистрации)

В ерсия 0 2

П овреж ден и е сосуда , требую щ ее АКШ'
Смерть; ’

Л е Г о ^ е « ; Г ' ’* ° ' ’" ^  •'“рон арн ой  артери и '

Закуп орка а р о в е н * ^ г о  а о т р а с т н ы е  вещ ества;

г г е ~ т = =
Кровоизлиявде; предполагаемую область;

Г и п отон и я/ги п ертон и я;
^ ф е к ц и я  и /и ли  б о л ь  в  м есте доступа- 
В оспаление и ли  инфетсция;
№ е м и я  м и о кар да  и /и ли  инфаркт;
Пвриуяптжа m  «X ^Г  выпоту
П ери ф ери ческая  иш ем ия;
О тек легких;

Р естеноз п о р аж ен н о го  сегмента;

Э м б м и за ц и я , п о л о м к а  и ли  см еш ение каркаса;

№ сульт/преходящая ишемическая атака- 
Тромбоз; ’

•  П олная окклю зи я  артерии*

• Акне;
•  Д иарея  или  запор;
•  Г оловная боль;

П овы ш енное ар тер и ал ьн о е  давление;

Б еГ о “  Л>иглицеридов;

Тош нота;
Сыпь;

10 . И н ф о р м а ц и я  о  л е к а р с т в а х  

Ю Л . М е х а н и зм  д е й с т в и я

10
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приостановление подавляет управляемую ш п ^ »  . Регуляторной киназы. Эго
прогрессирование от G1 к З-ф азеклеточ^^ц ! ^  " пролиферацию Т-клеток, подавляя

раэрабоино дм досттасенна
сиролимус (продукт Cordis/J&J). ^  Коронарного стента Cypher*, выделяющего

Fantom Епмге! е ^ ^ ^ Т Т з» ™ Г т ^ м ™ К а Х ^ 1 !Г р ^ , вВДеленного из каркасов
концентрацию в тканях > 1  мкг/г в течение З ^ е й  ч г о ^ Г к ^ ”“ '’® » поддерживали
цмью для достижения клинической э ф ф е е т и в ^  *®^ется желательной

токсичносшсиролимуса по сравнению с к о м м е р ч е с к Г ™ 4 ^ „ ' ? ^ ~  Р"'‘“

использованию коронарного стента CYPHER. опубликованная в Инструкции по
быстрой замены RAPTORRAIL: "“ '’“ ““ '«его сиролимус на снсгеме доставки

В двойном слепом исследовании SIRTTI4 г г т л т
а т р и я х  с de novo поражениями) б ^ !^ р а £ Г м ш ^ 'а Г ш я  коронарньк

Т О Й  для обнаруженным
металлического стента (525 пациентов). Cypher (533 пациента) и непокрытого

Пяталетние результаты исследования ЗПШТЧ ггт^
к^нарны х артериях с de novo поражениями) сиролимус, в нативных
эффективность стента Cypher v naimemne /> « ' '^сдтвердили долгосрочную безопасность и
средней степени тяжести. Через 5 лег сов ок уп ^ ^ п *^ ^  нативных коронарных ^угерий легкой и 
^ож нений  (МАСЕ), восстановлений

® целевом сосуде (TVR) значительно -Р ° ® “ воте стеноза (TLR) и
Cypher (таблица 6). Не наблюдалось знач1̂ ь Г . ^  благоприятствовали применению стента 
реваскуляризации нецелевого п ораж ениГ ^  Различий в рисках смерти, инфаркте миокарда и

.. . .  av^waov^ « ^ ^ л и ж н е н и и  за 5  л е т

'- 'У р п е г  (.к о л -в о  
и с п ы т у е м ь п с

и м с  (к о л -в о  
.  и с п ы т у е м ы х  5 2 5 )

З н а ч е н и е  Р
МАСЕ

2 0  3  в/i.
1 L R

I V R 9.4 %
33.5 % 
24.2 %

< 0 .0 0 0 1

Ь  и с с л е д о в а н и и  S IR IU S
------------------------22,5 %____________

о ц е н и в а л а с ь  м е т а л л и ч е
33.5 %

; к а я  B e n e .u a  ~ ___

< 0 .0 0 1

< 0 .0 0 0 1

............... . «ШУИ той, которая показана ппо «.уч-им и подгруппе
коронарного каркаса, выделяющего Сироли^^ р Г Г Т ™
элюирования лекарственного средства S T h п о ™  °®Р“ ом, эмуляция
этвлоном для каркаса Fantom Encore "опадание в ткани является обоснованным

11
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- ̂ ^Р®вв Медикал. И н к .» Версия 02

иммунодепресоивный
сиролимуса в крови вследствие размешения опнпт ^ ^ -с системная концентрация
.43 ± 0.55 нг/мл, с у б а г е Г о ~ н а ~ Х "   ̂ час составляет

получаемые при оценке пероральнькпрепаратов™ в^^с«Т^^ концетрации (С„„). обычно
нг/мл) или у пациентов с транеплатХ м  почки (1^2 Д°бР°®ольцев (78.2 ± 18.3
специально не оценивалось, в результате имплмп4тга подавление иммунитета
системные концентрации сиролимуса временно поибличат^*^^^ Fantom Encore, возможно, что 
особенно у пациентов, которые также^меют п е ч е н о ч ^  иммуноподавляющим уровням, 
лекарства, которые подавляют CYP3A4 или Р гликоппгуЛ " ^ гз!1*'̂ °°™™™°” ® принимают 
Дш. таких пациентов, особенно е ^  ^  П " " '  ^  следует учитывал,
иммунодепрессант или иным образом перорально сиролимус. другие
с п р о с а  не рекомендуется пациентам с т р ^ ^ Г  Использование
информацию о потенциальных рисках и®''*™. Исчерпывающую
™ ^рмации о назначении РАПАМУНА (C H D arm ^i ° можно найти в полной

10.4. Вероятность повышения липидов

повышенным № O Bi^^°ZecT^pTO a^^^.^^^ почки было связано с
требовало лечения. Эффект наблюдался пои плитрш. й крови, иго в некоторых случаях
высокой дозой в завис^ости Л Г ^ в Г о ^ : ^  н ^ к о й !^  и
показаниями к применению системные концеигоации сипопы использовании в соответствии с 
ниже, чем концетрации. обычно п о л у ч а е м ^ З .™ ^
^^одолжительностъ любого в о з ^ Г
Исчерпывающую информацию о потенциальном п он ы ш р и ы ^ ^ ^  ™ липиды неизвестны.
^ л и м у с а  можно найти в полной инЛоомапии » ^ ** ®epo™*ix рисках
ПЕРОРАЛЬНОГО РАСТВОРА И нтачении  РАПАМУНА (Сиролимус)
одобрение США: 1999 г. * компания Wyeth Pharmaceuticals, первонача^ое

10.5. Шунтпроваппе короварпой артерии -  воздействие иа анастомозы

^а„сплантационнь.х анастомозов у
который недавно был и м п л а ^ в
сиролимуса будут в несколько р «  выше.̂ чем сис^мньш 1°"®’ ожидается, что концентрации 
^ДУ^гг учитывать возможность тотю. что н а ^ ™ е ^ ^ Л  сиролимуса. Поэтому
угрозу заживление анастомозов сосудов копонаоньге ягт. может поставить под
потенцитны х воздействиях сиролимуса на анас^мо^ы*^п^^‘ информацию о

информации о назначении РАПАМУНА (С и м  вероятных рисках можно найти

10.6. Канцерогенез, мутагенез, нарушение фертильности

оценш пШ тоГ.'Х ^т^'^Х ваШ Ш  Fnntom Encore не
недельном исследовании на самках № й  Z .  "Роводились на мышах и крысах. В 86- 
ежедневную клиническую дозГ 2^г^Т опо?вкой  ® 30-120 раз п^вышаюццШ
с™тнсттщескизначш.<ю^елнчШние Ш1каШ̂ ^̂ ^̂  ̂ поверхности тела)!^аблю дал^
с контролем. Во втором исследовании на мышах ппи ^  "Р" Уровнях доз по сравнению
клиническую дозу (с поправкой на

поверхности тела), гепатоцеллюлярная аденома и 
12



C m iiC M B  с а м о р а с с а с ы в а ю т ^ гА га  — __ — г : ---------------------------— ______

в ы д е л я ю щ е го  С и р о л и м у с , F a n to m  Е а с Т ^ ' “ ‘ “ ’ 

« Р е в а  М е д и к а л ^  И н ц .»

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (Р о с с и я ) 

(д л я  р е ги с т р а ц и и )

В е р с и я  0 2

_ _  — и  т е л а ) .
11. Отбор и лечение пациентов.

П.1. Индивидуализация лечения

* « е — — но риеки „

=  - Р -

. s r n :z “ ® s r
н е п о с р е д с т в е н н ы х  р е з у д а а т о в  " 7 и *  р 'и 7 ” ‘^ е ' “ " ° ' ’ “ ® Р « «  п л о х и х

ш у н г а р о в а н и я  (с а х а р н ы й  д и а б е т  п о ч е ч н м  н е п п ^ ^ ^ ^  °  " “ Р ^ ^ ® " ™  н а  о п е р а ц и ю
•  Н а  т р о м б о з  п о с л е  H L a r Z H r C a ^ ^ ^ r ^ ™ " ” "  “  ° * и Р ® н и е ) . ”

п р о щ е н н ы х  ф а к т о р о в . К  н и м  с н я т с я  д а ^ ® с ^ 7  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  и
П Л О Х О Й  д и с т а л ь н ы й  к р о в о т о к  и /и л и  р а с с л о е н и е ^ с л * а  2 ,5  м м , т р о м б о з  с о с у д о в ,
п е р е н е с ш и х  к о р о н а р н о е

п р и з н а к о м  п о с л е д у ю щ е й  т р о м б о т и ч е с к о й  о к к л ю з и и  ^  р а с с л о е н и я  с ч и т а е т с я

Е п 7 ? В р а ч 7 Х у 1 г 7 п 7 ь 7 в а 7 ™ ^ р м а д ю 7 ^  “  с о ч е т а н и и  с  к а р к а с о м  F a n to m  
П  в  с о ч е т а н и и  с  а к т у а л ь н о й  л и т е р а т у р о й  в  о т н о ш е н и Т ^ ! ^  и с с л е д о в а н и я  F A N T O M
п о к р ы т и е м  и  о с о б ы м  п о 1 р е б н о с т я Л т д е л ь 7 ^ Т Х е . 7 » ™ ’ “  и  к а р к а с о в  с  л е к а р с ш е н н ы м  

д о з у  а н т т р о м б о ц и т о в /а н т и к о а г у л я н г о в  и  ппо * ’  “ " Р е д е л и т ъ  к о н к р е т н у ю  
и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  п а ц и е н т о в ^ Н а з н а ч е н и е  ' ‘ ° ™ Р “ с  б У Д У Г
р е к о м е н д у е т с я  д о  п р о ц е д у р ы  и  в  т е ч е н и е !  2  Д а о й н о й  а н т и г р о м б о ц и т а р н о й  т е р а п и и
н е т  в ы с о к о г о  р и с к а  k p o b Z 7 h L  “  "Р П П С Д У Р Ы  п а ц и е н т а м , у  к < 4 р ы 1 !

П р е а д е в р е м е н 7 е ® '’̂ ^ 7 а 7 н 7 7 и ^ Г 7 ^ м * ^  а н т и а г р е г а н т н ы е  р е к о м е н д а ц и и .
м о ж е т  п р и в е с т и  к  б о Г е е  в ь ^ к о м у  ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  а н т и т р о м б о ц т а р н ь к  п р е ~ в

ч р е с к о ж н ы м  к о р о н а р н ы м  в м е ш а т ^ ь с т а ™  т к п (  7 ' ” ™  ^ ® Р е Д
^ м а т о л о г и ч е с к о е  в м е ш а т е л ь с т в о , к о т о р о ^ ^ ! 7  х и р у р г и ч е с к о е  и л и

в р е м е н н о г о  п р е р ы в а н и я  а н г н т р о м б о ^ т т а З  т е п я г ^  ^ "  п р е к р а щ е н и я  и л и
р а ^ м о т р ^  в о п р о с  о  Ц е л е с Т р а з ^ С м 7 н е н Т ; 7 ' ^ ' ' “ " ~ « ° ™ ™ ' ^ ™ ^

с в я з а н н о й  с  н и м  р е к о м е н д у е м о й  а н п п р о м б о ш п а о н о й  а а В Д е л я ю щ е го  с и р о л и м у с , и
е с л и  р е к о м е н д у е т с я  ^ р у р г и З ^ ^ и ^ м
" ^ и м у щ е с т в а  п р о ц е д у р ы Т л е д у е т  c o n o < L 7  п р о ц е д у р а , р и с к и  и

п р е ж д е в р е м е н н ы м  и л и  в р е м е н н ы м  п р е к р а щ Г и Г а т ^ ^ Х Г р н Г т :Х ~ “
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Система саморассасывающегося коронарного каокаса"
выделяющего Сиролимус. Fantom Encore ^  ' Инструкция по применению (Россия)

(для регистрации)

« Р е в а  М е д и ка л ^  И н к .»
В е р с и я  0 2

з а  а ^ а г р е г а н и о й  т е р а п и и  и з -
с е р д е ч н ы х  п р и < п у п о в  и  п о з д е  и х  т щ а т е л ь н о  о б с л е д о в а т ь с я  н а  п р е д м е т

ашзпромбоцигарную терапию по усмотрению л” го’̂ ача“ °* " °  - “ обновить

У “У *™ .
- ^ н е  противопоказаний, риски р е п р о д у е т ^ и н ь ^
П .2Л. Педиатрическое применение

-  . . p i .

11.2»3, Дополнительные указания

• Неразрешештым тромбом в месте поражения

• Пор^№ и^,“^ п о л о т ^ ™ С л ^ ^ ^  д и а м е т р о м  <2.5 м м  и л и  > 3.5 м м

• Перекрывающимися каркасами

используйте изделие. изделия стали розовыми или к р а с н ы м и , н е

д о  и с п о л ь з о в а н и я  и з д щ т и я  д о  д а т ы  

к а ^ ^ д е ф е З . " ”  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  в о з в р Д е  и ^ о л ь “ ^ ’ ’п ^ ™ р ^ ] ^

любой другой участок катетерной " от^ м ы '^ ш  металлическая гипотрубка или
использовать систему. ®огнут или перегибался, не продолжайте

12.2. Тр̂ ебуемые материалы (не входит в комплект системы каркасов)

ф е т р о м   ̂ " “ пнимальным внутренним

• Проводник < 0,014 дюймОадб’м Г ’’"’’'* '^"-Р««®ированньтй физиологический раствор

14



^ и с т е м а  с а м о р а с с а с ы в а ю щ е го с я  к о р о н а р н о го  к а п к я г7 -------------------1------------------------------------------------------------------
в ы д е л я ю щ е го  С и р о л и м у с , F a n to m  E n c o re  ^  ^  | Й 11с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (Р о с с и я )'

(д л я  р е ги с т р а ц и и ) 

В е р с и я  0 2

Вр^ающ ийся гемостатический клапан

• Индефлятор с манометром

• для вращения проводника к атер а
,  расширения

Соответствующий артериальный итродьюсер
12.3. Выбор сосуда а поражеввя

.  т й , » . ,  в Т Г

диаметров целевых сосудов и используемые каркасы Fantom Encore 

Дистальный и проксимальный диаметр----- ------------- --------------------
целевого сосупя диаметр каркаса fantom Encore, который 

— должен быть использован

3,0 мм

® •'“'■да совокупность диаметра целевого ------- М м м _-------------------------

^!^ извод^ сГ нТ омо№ з^ ^ вХ ^ ^  “ ’̂ Р 'Р “ " " Р ® ^ '^ ^

диаметром <2,50 мм или в сосудах “ e r n e ™  эталонным

12.4 . Предварительное расширение

Д оения или "“^^податлмот^Т^онно^Гтат^^ катетера высокого
должно происходить при соотношении баллона к Р“ “ “Рение
должен иметь однородный вид, без видимых вмятин. ^  " "Р"“ ®Р"° Расширенный баллон
12.5. Подготовка

12.5.1. Извлечение из упаковки
Шаг

и с п о л ь з '^ ^ ^ и ^ ы  б ы ^ / ^ ы  h“ S ^ ^  “  подготовки. Привремя изъятия. "« ®™б»йте и не перекручивайте гипотрубку во

15



В е р с и я  0 2

Инструкция по применению (РоссияУ
(для регистрации)

«Рева Медикал. И н к .» ____________

12.5.2. Извлечение из защитного футляра

Ш&Г Действие

1 Соблюдая осторожность, чтобы не

Придерживайте внутренний и внешний футляр

^ ^ с и н и й в н е ш н н й  футляр вверх, „ока он не к о сн а я  выступа транспортировочной
оправки

Снимите весь футляр и транспортировочную оправку
как одно целое

16



В е р с и я  0 2

Инструкция по применению (Россия)
(для регистрации)

нормаль^м

Проверьте отсутствие югибоГперет^^ " Д^^^льным маркерами баллона
каких-либо д4ектев. ’ « ДР5™х повреждений. Н е  используйте при обн ар уж ен

Х2.5.4. Подготовка системы доставки

Шаг Действие

1. Наполните индефлятор разбавленным котраспш м вещестеом. 
> _______

4.

5.

“ «“-Р —  системы каркаса и установите в „ейп^альном

12.5.5. Процедура доставки

Шаг Действие

2. Поддерживайте н е !^ ^ ь н ^ .^ ^ '^ ^ в  практикой ЧТКА.
3. Переместите систему каркаса обратно каркаса,

охранял положение проволочное п р о в о Х ^  проволочного проводника.
Полностью откройте повлп/угыг^ "опсрск целевого поражсния. 
беспрепятственное проведение^каркаеа и клапан, чтобы обеспечить
Осторожно продвиньте систему к а р к ^  чер^ ^ б "  тоТ"*™ ®
использовании системы быстрой заме™ п р о в о ^ о в о го  катетера. При
проводниковый катетер с т а т е н  п р е ж д е ^ ^ ^  ’ прямая. Убедитесь, что
артерию. таоилен, прежде чем продвигать систему каркаса в коронарную

сопротивление, н е ^ ^ ^ Т ю м е ч П г “ е ^ ,^ е м Т о Х ^ ^ ^  катетера чувствуется необычное 
а применение чрезмерной силы может п р и ^ е^ к  может указывать на проблему,
баллона. Сохраняйте положение провадочного „пово™  ™  "“ Ркпеа с
измеките систему каркаса и проводаиковый к а т ет З е » /'^ '^  поперек поражения и осторожно

Меры предосторожности). ^ Извлечение системы каркасов

прямым целевому поражению под
реттенокотрастнью баллонные м ^ р ы в ’к ач естар п ^  проксимальный и дистальный
оптимально, его следует осторожно петеместитъ каркаса не
т а ы  каркасов -  Меры п р е д о е т С ^ Г в ^ ! ® ®
обозначают оба края каркаса. маркерньпс полос

неправильно расположен в сетеитецелГото п о ^ а ^ ^ е ™
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'Л

выделяющего Сиролимус, Fantom Encore 

лРева Медикал. Инк.» В е р с и я  0 2

Инструкция по применению (Россия)
(для регистрации)

каркаса ощущается н е о б ы ч ^ ° т о п ^ м е н и е '^ '^ х ^ ^ о  " "®Р«Д имплатацией
п р ов сл ™ к о в ы й к а тстср (ем .Р а зд ел ^ И за л еГ „ ^ Г :ь :к ^ ^ ^ ^ ^
12.6, Порядок размещения

Шш; Действие

давление на и Т е к ^ ^ ^ м  каркаса. Примените отрицательное

таблицей заданного диаметра в соотвегстаии с

у с л о в и я х  и  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  ( V i m ^  ™ ® * У * * “ м е т р  к а р к а с а  в  л а б о р а т о р н ь к  
и з д е л и я . д в « л е н и е  р а з р ы в а  ( Р Д Р )  с м . в  т а б л и ц е  с о о т ъ е г с т в и я  н а  э т и к ^ е

соответствия на этак етхе^ вд.^ . давление разрыва, указанное в таблице

I  S E ^ h~ ^ S  ^  —  Р--ирения каркаса.
полностью не будет спущен. ^  ^  ка индефляторе, пока баллон

^ограф ических

расщиренного к а р Х  T l p Z Z ^ ' ошттмальном диаметре

коронарной артерии. Л тяо^ча::ь„ого р ^ 1 ™ “ ^^^^^  ̂ (■“ “ )соприкасался со стенкой артерии Н е о б х о ^ ^ Т  ™ бы  каркас полностью
6. Г н ™ = л ~ ~  соответетвутощне усилие.

высокого fla M C H H a T o r a e i^ ^ ^ ^ p ”  баллонный катетер
стандартные методы а „ т м ^ ^ т . ™ в Ж ; ^ ° ^ “® Г '“ *“ ° ” “ У*
следует предпринимать попытки расширить кяпхяп ^  обстоятельствах не
(см. Таблицу 8 Пределы p a S ™
более 3,25 мм для'каркасов F ^ S ĉ jT m Р“ >“ирение 
3,0 мм и более 4,0 мм для каркасов Fantom Enw reTs мм “ “  * "  
каркасов. В случае применения дополннгеГьного ”  привести к повреждению
рекомендует использовать баллон высокого л а т ш компания REVA 
номинального диаметра каркаса, указ анногТа^й' ’“ “ ®'’ "м 
попытка расщирить каркас L  п ю д ^ ^ и  р таблице соответствия изделия. Любая

7 последствиям для пациетгта. в ^ ! “ Г е ^ °* ® "  ^

таблице с о Т ^ Г н ™ ” ™  — екопическим контролем. Обратитесь к

с о о т в е т с т в и я  на э т н к е т к Г н з д ^ и я  ” " ” * *^ **” * * *  Д а в л е н и е  р а з р ы в а , у к а з а н н о е  в  т а б л и ц е  
о - Сдуйте б а л л о н .

I  — н . „

l»«»o.o*Sr "" « п т п ъ т
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' Ъ

Система саморассасывающегося коронарного капк"^-----------
выделяющей) Сиролимус, Fantom Е ^ Г  ^  ^ Инструкция по применению (Россия) 

(для регистрации)

«Рева Медикал. Инк.» Версия 02

Encore“ ? M ^ e S  j ' s X Z *  да» каркасов Fantom
Encore 3,5  MM может привести к повреждению каокам"' ’ да» каркасов Fantom
Fnrop« < .в. ------ каркасовi*antomEncoi
Encore 3,5 мм может привести к повреждению каркаса.

Таблица 8, Пределы расширения для размеров каркасов Fantom Encore 

Номинальный диам'
2,5 мм .Ограничение расширения

3,0 мм
3,25 мм

Максимальное ограничение постдилатя1т ц  
3,75 мм

Максимальное ограничение постдилаташ ^и
А А vn< -----

1. Убедитесь, что баллон полностью спущен.

з ‘ дистальный поворотный гемостатический клапан.

извлеките си ^ ^ ^ оГ те^ ^ ^  проводника и отрицательное давление на индефляторе,

13. Инструкции по утилизации

з а к о н о д а -!^ '^ о ^  " соотиегствии с действующим местным
власти. ^  инистративных органов и/или местных органов

д ™ ’б“ « „ ь :
м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и , у с т а и о а л е н н ы м и  С а н П и Н  2 1 ^  '

нормативными правовыми актами Российской Федерации. ^  "  ДРУгими

S r r r n Z T J  “  —  = ■ “  ~  <“ «—  с
Упшизации твбрдых бытовых отходов, уст^овленным ® "°Р»Д'«>м
ДЛЯ класса А по СанПиН 2.1.3684-21 двтельством Российской Федерации

14. Т р е б о в а н и я  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы

~ Т в Х о “  Сиролимус, Fantom Encore не

15. П р и м е н и м о с т ь  о с н о в н ы х  т р е б о в а н и й
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С и с т е м а  с а м о р м с а с ы в а ю щ е го с я  к о р о н а р н о го  к а р к а с а !------------------
в ы д е л я ю щ е го  С и р о л и м у с , F a n to m  E n c o re И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (Р о с с и я )

(д л я  р е ги с т р а ц и и )
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Таблица 9: Список гармонизированных стандартов 

Название

MDD/93/42/EEC с 
изменениями 2Q1 7/47/р г
ENISO 13485:2016 

bN ISO 14971:2019 

ISO 14630:2012 

ISO 25539-2:2012

Директива по медицинским изделиям

EN ISO 11607-1:2006

ENISO 11137-1:2016

ISO 11137-2:2013

ISO 10993-1:2009

13. 180 10993-4:2002

Изделия медшщнские. Системы менеджмента 
^ е с т в а . Требования для целей регулировянис 
Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям_______
Имгаангаты хирургические неактивные. Общие 
требования_________
Имплантаты сердечно-сосудистые.
Внутрисосудистые имплантаты. Часть 2: Сосудистые стенты /MnviiMc

Упаковка для медицинских изделий» подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
^упаковочным системам g s o  11607-1:2006>
Упаковка для медицинсютх изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
вмидавди процессов формования, герметизации и 
_сборки (ISO 11607-2: 2006, включая АЛ4П 1 ; lOU*! 
Стерилизация медицинской продукции!
Радиодонная стерилизация. Часть I. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
Дюцесса стерилизации медицинских изделий 
Стерилизация медицинской продукции" ~
Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы
Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции 
Изделия медицинские. Оценка биологического" 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
исследования__________
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 3: 
Исследования генотоксичности. канцерогенносги и 
^ксического действия на репродуталвную фун1.пшп 
Изделия медицинские. Оценка биологичтокого 
действия медицинских изделий. Часть 4:---- пАцелии. часть 4:

Исследования изделий, взаимодействующих с
Изделия медицинские. Оценка биологического -------
действия медицинских изделий. Часть 5- 

Леследования на циготоксичностт.- методы in vitro
Изделия медицинские. Оценка биологического----------
действия медицинских изделий. Часть 10:
И сследования р аздраж аю щ его  и

_сенсибиливирующего действия_____________
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Чегема саморассасывающегося коронарного’каокаса 
выделяющего Сиролимус, Fantom Encore ^

«Рева Медикал, Инк.»

Инструкция по применению (Россия)
(для регистрации)

В е р с и я  0 2

16.

17.

ISO 10993-11:2006

ISO 10555-1:2013

14155:2011 

ISO 14644-1:2015 (Е)

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  
д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  11 : 
И с с л е д о в а н и я  о б ш е т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я

21,

22.

24.

ISO 14644-3:2005 (Е)

К а т е т е р ы  в н у т р и с о с у д и с т ы е  с т е р и л ь н ы е  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я . Ч а с т ь  1 . (З б ш и е  
т е х н и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  _________

Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я '

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

к о т р о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  1 . К л а с с и ф и к а ц и я  
З с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  частиц 
Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и

ISO 14644-4:2001 (Е)

ISO 14644-5:2004 (Е)

EN ISO 15223-1:2016

к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  2 .  Т е к у щ и й  к о н т р о л ь  
д л я  п о д т в е р ж д е н и я  п о с т о я н н о г о  с о о т в ^ Г ^  

Ж с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с ш в  T S O  U 6 4 4 - 1  
Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

^ н т ^ л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  Т  М е т о д ы  и с п ы т а н и й  
Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

к о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  4 .  П р о е ю и р о в а н и е , 
с т р о и т е л ь с т в о  и  в в о д  в  эксплуатаниш
Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и --------------------------------

^ ш р о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  5

Т О н я е м ы е  п р и  '  
м ^ г а р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х , э т и к е т к а х  и

В с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . Ч а с т ь  1.
jjCHOBHbie требования____

16, Отказ от гарантии

а ф ф и л и р о в а н н ы е  ЛИНА
УСЖ ВИЯ ПРИ к о т Ж  т с Т г &  ®  К 0 1 М ? У Ю Т

ВВЕДЕНИЯ ИЛИ ОБРАЩЕНИЯ ПАЦИЕНТА,
Г А Р А т Ш ^ А К  Я В т г х  ^ т д ^ А Н Е Н И Я .  «РЕВА» 

ПРОДУКТА. В К Ш О Ч А Я ^Н ^™ ’о т  ПРЕДПОЛАГАЕМЫХ, В

конкрЕТЕюй^ц  ̂ >Ш1ттодаоста дам

М т а з И Я  В О Т Н О Ш Е ^  ОСНЬВАНА Ш
ВЩДОГОВОРНОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ иш гд ДОГОВОРНОЙ ИЛИ
СВЯЗЫВАТЬ КОМПАНИЮ «РЕВА» К А К И 1 и и ^ т ^ ^ ? л ? ^ ^  НЕ ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ 
ОТНОШЕНИИ ПРОДУКТА. КАКИМИ-ЛИБО ЗАВЕРЕНИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ В

императивным пТ“ ^ н ^  пр1115̂^ о г Г  m  ** толковаться как

“ нны^, не H ^ f t ° c i Z ^ n S ^ o p ^ ^ ^ ^  " " Т ”
Де ^игельность остальных частей Отказа от з а к о н ^ ~ з ^

21



С и с т е м а  с а м о р а с с а с ь л в а ю щ е го с я  к о р о н ^ н о г о  к а р к а с а , 
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17. Графические символы, применяемые при маркировке

|Л Л Л Г

шз

s t e r i l e I r

медицввских нзделвй
Дата изготовления

Использовать до

Осторожно!
Обратитесь
инструкции
применению

к
по

Запрет на повторное 
применение

Радиационная
стерилизация
Не стерилизовать 
повторно

2 S X

(7 7 ^

I 30*̂ С
(86°F)

ООМРМПШ

г
м

MANUFACTURED BY

1

Не использовать при
повреждении
упаковки

Хранить при или 
ниже 25 * С

Воздействие выше 
30®С должно быть < 
30 минут

MR совместимый

Внутренний диаметр

Минимальный
совместимый
проводниковый
катетер

Изготовитель

Производитель

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Перевод е английского языка на русский язык выполнил Краплин Дегшс Александрович
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Российская Федерация

Город М осква.
Второго декабря две ты сячи двадцать первого года.

Я . П р о к о ш е н к о в а  Е л е н а  Е в г е н ь е в н а , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  
п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  К р а п л и н а  Д е н и с а  А л е к с а н д р о в и ч а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в щ е 1ю

З а р е г и с т р и р о в а н о

У п л а ч е н о  з а  с о

П р о ш н у р о в а н о , п р о

и.
с т а н о в л е н а .

7 7 -2 0 2 1 -

д е й с т в и я : 4 0 0  р у б . 0 0  к о п . 

Е .Е . П р о к о ш е н к о в а

е п л е н о  п е ч а т ь ю  35  л и с т (-а ,-о в ) .

Е .Е . П р о к о ш е н к о в а
#

X .
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Москвьр свицетельсти/го верность копии с представленного 
мне документа.
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