
SAHAJANAM) MEDIC AL rECHiNOLOGIES LTD.

TETRILIMIJS EvtTolimus cobalt chromium
coronarv stent svsicm

Instruction Гог use 
(Russia)
Rev. No.: 02 
Date: 22-12-2022

Instruction  fo r use

TETRILIMUS Everolimus Eluting Cobalt Chromium 
Coronary Stent System

■Mamifaetu rer:
Sahajanand Medical 'I'echnoloaies Ltd. 
"Sahaiunand Lslute", Wakhariavvadi. 
Near Dabholi Char Rasta. Ved Road. 
Surat -  395004. Gujarat. India
tel.i'rOl 261 6112vS0t).
Гах:-г91 261 6112801 
e-mail: contact;a:.sahmed.coni

M uiiul'actunini Plant:
Sahajanand .Medical I'echnologies Ltd.
Idol No. 33, 34, 35. 52, 53. 54. Surat Special 
!-iconomic Zone. Sachin.
Surat ■■■■ 394230 Gujarat, India

A uthori/ed Renresentative In Rus.sla:
SMd' CIS Limited Liability Company (SMT CIS LLC). 
K.rasnobogal\r.skaya str., 89, block I. Hour 5, room 109. 
Moscow, 107076. Russia 
tel.: 8{495j 280-70-26 
e-mail: smicis asmtpLcom

10.

.Approved By: Ariin Kalhiriya
Sr. Manager -  Quality



SAHA.IA.NAND MEDIC AI. TECHNOLOCDES LTD. instruction for use 
(Russia)

FETRILIVU S Ecerolimus c‘liitin« cohali chromium 
coronary slent system

Rev. No.: 02
Dale: 22-12-2022

T A B L E  Ol- CONTENTS

1. MEDIC A L  D E\ IC E  N AM E.................................................................................................................................. 4

2. D E\ IC E  D ESC R IPT IO N ........................................................................................................................................ 4

2.1. 
*> ■)

Di:\ к к Components ............................................................................................................................4
D ri (; C o m p o n en t ................................................................................................................................ 7

3. n o w  SI P P L IE D ............................................................................................................................................8

4. INDICATION FO R I S E ....................... ...................................................................................................... 9

............................................... ............................................................

.................................................... ................................................................

...............................................................................................

................................................................................................................................................... 10

............................................................ .............................................................

............................................ ..........................................................
8.1. E ................................................ ................................................................
8.1.2. O iu i .  ANTIPLлт^:^т:тTикR\p^................................................................................................... 11
8.2. E se OF.Mi ITIPI.E St e n t s ................................................................................................................... i i
8.3. BRл(•m^f^ERлp^................................................................................................................................... i2
8.4. CSK IN CONJl NCT ION M ITH OTHER PROC EDI RES........................................................................I2
8.5. I'SE IN SPECIAl. POPn.ATIONS............................................................................................................ ]2
8.5.1. PRECN \N(A ......................................................................................................................................... 12
8.5.2. L \ ( T a t i o n .......................................................................................................................................... 12
8.5.3. P ediatric  Us e ................................................................................................................................... 12
8.5.4. (D.ria tric  Us e .................................................................................................................................. 12
8.6. L esionA ’essei. C h a racteristics ................................................................................................... 12

8.8. M ac.n e t k  Resonant e Imaging  ( M R I ) - S t e n t  M ig r a t i o n .................... y ^ . ................13

8.10. S een г P lacement  P rec ai t io n s .............................. ................................... . ^ . V ......................I3
8.11. S i ENTVSA STEM R e m o \ a l - P kkcal t io n s ...................................................L . ^ ..................... 14
8.12. Post  I mplantation  -  P recai t io n s ......................

9. D . U C  .N F O K M A T IO N ....................................................

M echanism  o f  ac t i o n ........................................................................  СО.СГ..Р.Г..ШР.*А„.15
I nti;r ACTION WITH Dri GS o r  O th er  S i bsta nces .................................................................. 15
C aRC INOCENIC 11Л . C^ENOrOXICriA . AM) REPRODLCTD E TONK ITA ...................................16
P rk(;n a n c v .................................................................  16
L a ct a t io n ...............................................................................................................................................16

10. INDIVID UALIZA TION O F  T R E A T M E N T .............. ........................................................................17

11. PA TIEN T C O I NSF.LINC; IN F O R M A T IO N .....................................................................................17

12. O P E R A T O R 'S  .MAM AL/C LINICAL USE IN FO R M A T IO N .. ..................... ........................... 17

12.1. Access  to  P a ckage  Holding  St e r il e  Stent  Delis l r  ̂ S y s t e m ..................................17

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.



1------ -
SAHA.IANAM) MEDICAL FIX UNOLOCIES L ED. Instruction for use 

(Russia)

TETRILIMl S EMToIimus dutin» coball chromium
Rex. No.: 02 
Date: 22-12-2022

coronary slcnt system

\2.2. INSPFXTION ruiORTO USK.............................................................................................................................] 7
12.3. M ati-riai.s Rfqi  irf.d .................................................................................................................................... 17
12.4. PR tPARAnO N.................................................................................... .....................................................IS
1 2 . 4 . 1 .  IDtWlRI-;  U  MEN F u  M l ........................................................................................................................................... 18

12.4.2. DELU ERV S ! km PRKI'AR \T!()N.........................................................................................................18
12.5. I)K K I\ ER\ PR(K KDl RK........................................................................................................................1§
12.6. Deploy m ent Pro ced i r e ............................................................................................................................1 н
12.7. RKMON'AL PR0( EDI r e ......................................................................................................................... 19

13. P .ATIFN T IN FO R M A TIO N ................................................................................................................................]9

!4 . p a c k a o in t ; i n f o r m a t io n , s h e l f  l i f e ................................................. ..................................... 20

15. t r a n s p o r t a t io n  a n d  STO R A C E CO NDFUON S..................................................................... 21

16. ENA IRON.MENT P R O T E C T IO N  R E Q IT R E M E N T S ...................................................................21

1“ D ISPO SAI......................................................................................................................     21

IS. C iRA PH lC A L S \M B O L S ................................     21

19. ES S EN T IA L  R EQ E IR EA IEN T S  A P P L IC A B IL I IA ..............................................................................22

20. DLSC LAI.M ER O F M ARRANT^ AND EI.MI ГА ! ION OF REM EDY ........................................23

21. M AIN TEN AN CE AND R E P A IR ...................................................................................................................... 23

>*АТЫг CfT' (CĤ I
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1. M E m C A L  D EV IC E  NAME
1 L I RIl.INU S i;\ero!imus eliiiinLi cobah chromium coronan stem ssslem (ГипИег -  Tl- rR IL IM l'S  
stem on a deli\cr> system. TETRI! IMI S coronar> stem. 11:1 R li.lM l. S .stem, medical de\ icc. 
de\ icc).

2. D E V IC E  DESCRIPTIO N
lE IR lL IM l S l.vcrolimus-duiing cobalt chromium corv>nar\ stent sxstem i> current generation 

l.xcroiimus eluting coronary stent,
I ETR IL iM l S 1-Л erolimu.< eluting cobalt chromium coronarx stem sxstem is a medical de\ ice xxhich 
comprises of luo component.s: a passive component -  .stent platform (Tetrinium Co-Cr alloy coronarx 
-4teni) and an aetixe component -  drug product (a formulation of Exerolimus drug xxiih the blend of 
biodegradable polymers).

2.I.Dexic*e Compoiient.s
fl TRILlNU S Fverolinuis eluting coronarx .stem sxstem consists of a balloon expandable 

Exerolimus eluting stent (L605 eobalt-chromium alkn stem platform xxiili ultra-thin (60um) strut 
thickness), premounted on a delixerx sxsiem. exerolimus drug, and biodegradable drug-carrier 
pohmers.

f lf fR Il IM l'S .stent is mounted on Rapid exchange delivery sxsiem to dcplox the stem at the 
target lesion in the anerx. Once in place, the rapid exchange balloon catheter is intlatcd and the .stem is 
expanded to the si/c of the anerx and locked in place to fonn a scaffold which holds it open, fhereafier 
balloon catheter is dellaied and remoxed. while the .stem remains in place permanently a.s it can 
wiih.siand liie radial T>rces of the anerx and prox ides mechanical suppon to prex em artery collapse. 
The inner tube accepts a standard 0.014 inch PTCA guide wire. The guide wire enters the catheters 
tip and adxanccs coaxialK out the distal R\ pon. iherebx allowing both coaxial guidance and rapid 
exchange of catheter with a single .standard length guide wire. The design of this dilation catheter 
does not incorporate a lumen for distal dxe injections or distal pressure measurements.

Two radiopaque platinum iridium marker bands arc located on proximal shaft at a distance of 
900 mm and 1000 mm from the lip indicate catheter position relative lo the tip of either a brachial 
or femoral eutdln” catheter.

Figure: .Stent, premounted on a Dehxerx' .System
MfBl
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Figure: Schermitic of Coating l.avers for T F T R IL IM l S Stent

Top f'

P-vc-i 8

I he poKmcr coaling with ihc Acii\c Pharmaceutical Ingredient liverolimus is applied over llic entire 
area ofihe abluminal surface of the stent.
I ’ach coaling laser eonsisb of following ingredienis.

1. Base laser ( laser Л ): F seroiimus -  Pol) L-LaciiJe ~ Pols I.-l.aetide-co-Caprolaclone - BHT 
* soh eni

2. Middle laser (laser ii): hserolimiis r Pols l.-l-aelide Poly L-Laciide-co-Capro!aelone-T' B II Г 
'  sols em
Гор laser ( laser D): Pols s ins Ipsrrolidone - 1)1.-«-Tocopherol Acetatesolsenl

I he I l-.TR Il.l\ll/S Eserolimus eluting coronars stem sssiem is indicated for improving eoronars- 
luminal diameter in patients with ssmptomaiie coronars arters disease due to arters lesions ssiih a 
reference sessel diameter from 2.00 mm to 4.50 mm.
II I R ILIM US Hs erolimus eluting Co-Cr coronary stent system is asailabic in s arious sizes raneiim in 
diameter from 2.Of) mm to 4.50 mm & 8 mm to 48 mm in length,

_______________________________ Table: Si/e matrix A Spccifica(jons____________________________
Asailabic stent sizes (mini

Stern material
Stent dcsien
Stem platfonn
Stem strut dimension
Poreshonenine
Recoil

2.00 X 8: 2.25 x 8; 2.50 x 8: 2.75 x 8: 3.00 x 8: 3.50 x 8: 4.00 \
8; 4.50 X 8: 2.00 X 12; 2.25 x 12; 2.50 \  12; 2.75 x 12; 3.00 x 12
3.50 X 12; 4.00 X 12; 4.50 \ 12; 2.00 x 16: 2.25 x 16; 2.50 x 16
2.75 X 16; 3.00 x 16: 3.50 x 16; 4.00 x 16; 4.50 x 16; 2.00 x 20
2.25 X 20; 2.50 x 20: 2.75 x 20; 3.00 x 20; 3.50 x 20; 4.00 x 20
4.50 X 20; 2.00 x 24: 2.25 x 24; 2.50 x 24; 2.75 x 24; 3.00 x 24 
.'.50 X 24; 4.00 x 24: 4.50 x 24: 2.00 x 28: 2.25 x 28: 2.50 x 28
2.75 X 28; 3.00 x 28: 3.50 x 28; 4.00 x 28: 4.50 x 28; 2.00 x 32
2.25 X 32; 2.50 x 32; 2.75 x 32; 3.00 x .32; 3.50 x 32: 4.00 x 32
4.50 X 32: 2.00 \ 36: 2.25 x 36: 2.50 x 36: 2.75 x 36; 3.00 \  36 
.3,50 X .36: 4.00 x 36; 4.50 x 36; 2.00 x 40; 2.25 x 40: 2.50 .x 40
2.75 X 40: 3.00 x 40; 3.50 x 40; 4.00 x 40; 4.50 x 40: 2.00 x 44
2.25 X 44; 2.50 x 44: 2.75 x 44; 3.00 x 44: 3.50 x 44; 4.00 x 44
4.50 X 44: 2.00 x 48: 2.25 x 48; 2.50 x 48; 2.75 x 48; 3.00 x 48
3.50 x48: 4.00.x 48; 4.50x48
I.-605 Co-Cr alios
Laser cut From seamless tubing in a serpetuine pattern
Tetri ni urn
Thickness: 0.06 mm (60 g)
< 3%

I
T K i i g  C O P Y

<A%

PATEL
NOTa KV

SUK^T CITY (GUJ.3 
GOVT. OF INDIA



SAIIA.IANa M.) Mr.DICAL ТПС HNOLOi.lRS L \ i L
Inslruction for use 
(Russia)

’( I' rR II .IM rs  (Aeroliimis eluting coball elinimiuin 
coronary stent N>sUMii

“1 Rev. No.: (12 
' Date: 22-12-2022

1 DriJu [.\er,dimus
1 Poi>nicr.s l\'pe i HiodcL'radable poKmers
' iVlaximum Balloon Prollie 1 ' lialioon I3iumeler Si/c llalloon Max РггОИс j

(ram) inim). ■
2,at) \M T 1.05 mm ' ' •
2.25 \M  r i.iOmm •
2.50 NM Г 1.16 mm
2.~5 1 NMl 1 ..'6 mrn ; j

i  3.00 ! NMT i.oOmm ' i
1 .'.50 ' \M 'i ,41 mm

-1.00 NMl .48 mm
■4.50 \,M Г .6! mnr . „ • ,

Disumcc hciwccn Rinc 
Markers

Baiioon 'ehuih in mm: -' I mm

Rapid H\eliani2e I.eneih 1 250 mm--20 mm
j  Disuince of Distal X'isua! 

Mai'kers iVo-n 'Пр
0 0 (j n u r . 20 mm

Di.siance (O'Proximal \'i.sjal 
Markers 1'n.tm Pip

)(i0D mm X 20 mm

i Proximal .Shaft Diameier • ' , 'Oil] ' f i t ;  •. - •.'.(idd m : j

Distal Shaft Diameter ‘w ’ 'I' Ui';'.: '.л'.Ь / '1 : ■ ' S'-.- i . 'ij'iV
Balloon Tip lcii2 lh 2.00 mm -  3.00 mm
Protection wire diameter 0.301 mm -• 0.05! ntm (SSi
Delixerv sx stem usable lenuih 1400 mm (140 cm i (-80 -40) mm ■;
Stem dcliver\ balloon amide baliocx- ni'minall)' i mm lonuer than the Stent, j

Mounted ыеп! length and location is defined bv two radio '
opaque markers .it proxiniai and distal ends ofihe stem. i

Catheter shaft outer diameter Proximal; 0.72 mm 
Distal: 0..05 mm

. I
•I

Balloon inilmion pressure *N P :8 ;a n i(8 l! kPa) for 2.0(Kt NN̂  mm. 
lO atm ( iOi 3 kPa) for 2.50 to 3.00 miri. 
i j aim I ! 115 kPa) for 3.50 to 4.50 mm. 
RliP ; I6 a lm (l6 2 l kPa) fur all si/cs.

I

Guidin» eaiheler 5f' I i.67 mm) compatible imin.)
Guidewirc diameter 0.014” (0.36 mm)
female I.tier

CunieilNconnector 6‘̂ 0

^Assure lull Jepio\’menl ofihc sieni. Depkn meni pressures should be based on lesion characlerisiies. 
Note; 1 ]■ is equi\ alem lo O.oo mm.
NP; N'ominal Pressure. RBI’ : Ka;eJ Burst i’ressure 
I atm= 1.01325 bar -  1()|..>:5кРа

A
лмлк

I  I f'A 't'E L  's \ 
ijr.;vn*Tc.Tr,iu..,j «  
-0 \s r .a - 'j^ /r  ' • бД - l.V¥T Л

on <2:

P A T E L  
■ оОтлку 

iURAIClTY (CUJ.P 
GOVT. OF INOiA
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Table: Sfcnt compliance (slcMit diameter to balloon inflation). Informntion in vitro
Pressure ' 2.00 1 2.25 1 2.50  ̂ 2 .7 5 ! 3.00 3.50 4.00 4.50

1 (atm) : mm mm mm ' mm1 nini mnj min mm
i

S 2.02 2.23 2.46 j 2.69 2 92 3.27 3.86 4.28

I ^ 2.06 1 -17 2.4S 2.73 : 2.97 >.:>2 .1.92 4.34

' iO 2.10 2.30 2.50 2.76 3.02 3 . 3 7 3.97 4.4!

1 ! 2.52 2."8 3,05 3.50 4.01 4.50

12 : . i6 2.35 2.53 2.81 3.09 3.56 4.05 4.56

13 2.18 • >  — 2.55 2.83 3.13 3.61 4.0.S 4.62

14 2.20 2.39 2.57 2.86 3.16
1

3.65 4.12 4.68

15 2.23 2.4.  ̂ : 2.60 2.89 3.19 3.69 4.16 4.72

16 2.26 2.45 2.63 2.93 3.22 3.72 4.18 4.75 ;
Nntg- - Ml charac/crisiics have a jicnuissihle deviation o f  -  5%.

Green hackorountl: NP {Nominal pro.sure): 8 aim (SI 1 kPa) for balloons wiih a diamcier of 2.00 mm to
2.2.  ̂ mm: 10 atm ( lOl.i kPa) for halloon.s with a diamcier of 2.50 mm to З.СЮ mm; 11 aim (1115 kPa) for
balloon.s with a diameter of 3.50 mm lo 4,50 mm.
Red background: RHP (Rated Fktr î Pressure): 16 aim (1621 kPa> for all sizes.
1 aim - 1.01325 bar НИ.325 kPa

2.2. Drug Component
The Active Pharmaceutical Ingredient (API) in the riiTR ILIM U S stent is F:veroiimu.s. 

Kveroiimus is a s>mhelic deri\ati\c of the natural maerocyclic lactone Siroiimus with 
immunosuppressant properties. Uverolimus us a 40-0-12-hydro\\eth>i|-Rapanncin. ii is a Siroiimus 
analog with a single minimal alteration in its nioleciilar slnicture (position 40} uiihout a chenitcai 
modification of the m I OR binding domain. Therefore, works similar!) to Siroiimus as an inhibitor of 
mammalian target ofrapamyein (niTOR). It inhibits aeli\alion of m FOR which results hindrance of cel! 
c\cie progression between the G1 and S pha.ses and ultimately inhibit smooth muscle eel! proiil'eralion. 
The IL'P.AC name of Everoiimus is dihydro.\y-!2-l(2R)-l-[(lS.3R.4R}-4-{2-h\droxyetho.\\)-3- 
meihoN\cveiohe\)l}propan-2-\i]-10.30-dimethox\ 15. 17. 21. 23. 29. 35-he.xamethvM I. *36-dio.\a-4- 
az.atiie\c!o[.i0.jt.1,0 )hexairiaconta-l 6. 24. 26. 28-teiracne-2. 3, 10. 14. 20-pcntone. Its molecular 
formula is C.ĉ Hh.iXO m and its molecular weight is 958.22 g/mol. The structural fomiuia of Everoiimus 
is shown below.

T R U X  C O P Y

АМ.ЪГR. PATEL 
NOTARY

■‘'U R 4  CITY fOUJ.l 
GOVT OF W D I A
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Пцигс: Chemical Structure of Kverolimus

Q

l.vcrolimus is uhite o r  ofT-nhitc powder and scduble in mcthanoi. eihanoi and chlorofomi. h is \еп' 
poorl\ .soluble in water.
I he inaLiixe ingredient in the IliIR ll.IN U  S hverolimus ehiiing coronar\ stem is a combination of 
biocompatible, biodegradable pohmcrs formulated to pro\ ide programmed release of the druu. The 
p('l} meric chains are cleaved b} In Jrol\ sis to form mont'merie acids and are eliminated from the bod\ 
through Kreb's cede. primarii\ as carbon dioxide (CO :) and water (11:0) which are c.xcreted through 
urine.
The acii\e ingredient l:\ erolimus normal content per stent ranges from 2.' to 221 an as per stent lenelh. 
Total drug content \alues for T irrR IL IM l.S  entire size matrix is mentioned below in the Table.

Fable: Г<»1а1 Drug C «jnteni on T f .T R lL lM C S  Stent (̂  alues for entire size matrix)

■Nominal Everolimus Content (^g)
i

.'nem i,engiii 
(mm) \'essel diameter \ essel diameter N’essel diameter

(2.00-2.25 mm) (2.50 -  3.50 mm) (4.00 -  4.50 mm)
I. 8 23 30 37
-Y 12 35 45 55

16 47 60 74
d. 20 60 76 92
5. 24 71 91 m ----------
6. 28 84 106 129
7. .'2 95 121 147
8, 36 107 136 165 1
9. 40 119 151 184
!(). 44 13! 166 202
I I . 48 143 18! 221 i

■Note: ToienuKV o f -  10% in nominal drug voniem is acccplahlu 

3. H O W S IP P T IE I)
Sterile -  It is intended for single use oni\. Do not resterili/e. Do not use if  package is opened or 
damaged.
Non-pyrogenic.

j p j  AoUR R. PATEL
V  notary

SURAT CITY (GUJ.-) 
GOVT. OF JNUIA
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C(jmen rs:
One H ) H il  Rll.lML S Hscrniimus eluting stent on a rapid exchange stem deliver) svsicm.

4. I .N D IC A T IO M 'O K  I SK
I he n . r R l I  IMl S b\crcdimiis eluting coronarv stent .svsiern is indicated for improv init ci.>roi'arv 
luminal diameter in patients with svmplomaiic coronarv anerv disease due to arterv lesions with a 
rclerence vessel diameter tram 2.0i( mm to 4.50 mm.

5. CONTR.AfNDK A U O N S
I se ol the TFTRll.IML'S l.vcroiimus eluting coronarv stent svstem is contraindicated in the 
follow ing patient l\ pes:

l^atients w iih a contraindication lor ami-plaieleL'anii-eoaguiant iherapv.
Patients judged to have lesion that prevents complete inflation ol'an angioplaslv balloon. 
Known hvpersensitiv ii\ to I'.verolimus.
Known allerg) to cohall chromium.
Known ailerg) to biodegradable pol)mers.
PoKmers might enhance inllammaior)' reactions and proihrombolic response.

6. . \ I ) \  ER.SE ГЛ ENTS
6.1.Potential .Adverse Events
Potential adverse events which ma) be as.sociaied wiiii the use o f  a coronaiv stent in native coronarv 
arteries include but are not limited to;

Abrupt stent closure 
.Acute mvocardial infarction
Allergic reaction to aniicoaguiants or antiihromboiic therapy or contrast medium or stem 
materials including sietu scaffold 
, \neur)sm  (coronarv)
Angina
Arrh)ihmias. including ventricular llbriilaiion (VF) and ventricular lachvcardia (VT) 
-Aneriovenous fistula 
Bleeding Complications 
Cardiac tamponade 
( ardiogenic shock 
Death 
Dissection
Emboli, distal (air. tissue, thrombotic, device materials or stent deliver) svstem materials) 
Emergent or non-emergem coronan. arter)' b)’pass graft suriierv 
Fever
Heart failure 
Memaloma
Hemorrhage, requiring transfusion 
H) potension hv pcrlension 
Infection, local and/or systemic 
Mvocardial i.schemia 
Nausea

AM n .  PATEL 
oCTAKf 

SUkaTCITY 
GOVT. OF INULA

TR C O P Y
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1 E rUILLVU .S Everolimus eluting coball chromium 
coronary stent system

Pain m ihe access site 
Palpitations
f^Tlbralion or rupture ofonc or more coronar> arteries 
f^erieardiai en'iisi<,m 
i’seudoaneur\sm. t'emoral 
Pulmonarv edema 
Renal failure 
Respiratorv failure 
Restenosis of stented segment 
Shock
Stent emboIi7atitui 
Stem migration 
Stent ihromhosis.'ocelusion
Stroke cerebrovascular accident transient ischemic attack ГПА) 
folai occlusion ofcoronar\ aner>
Vessel spasm
N'e.ssel trauma (di^section. perforation, rupture or injurx. including coronary ) requiring surgical 
repair or reinten emion

Potential ad\erse events not captured abo\e. that may be unique for the liverolimus drug coating;
Abnormal li\er function tests 
\nemia 
Arthralgias 
Diarrhea
i 1> pcrcholesterolemia
I l>per.sensiti\ ii\ . including anaphylactic/anaph\ lacloid type reactions 
I lypeariglyceridemia (See Precautions-Stent Placement Precautions! 
fivpokalcmia ^ —
Inl'eclions TR U E C O PY
Interstitial lung disease 
Leukopenia '
I.NJTiphoma and other malignancies 
ThrombocNlopenia

A  M A R  R. PATEL
itOTAKY

StK.ATCrry(GUJA 
GOVT OF INDIA7. WARM.NTLS

• Please ensure that the inner package has not been opened or damaged as this may indicate the 
sterile ban'ier has been breached.

• fhe use of this product carries the risks associated with coronan anen.' stenting, including 
subacute thrombosis. Miscular complications, and'or bleeding events.

• Patients allergic to L-605 cobalt chromium allo\ or e\croIinius or the polvmcrs ma\ suffer an 
allergic reaction to this impluni.

• rOR SINGl.E PATIENT r S L  O M .Y. DO N01 REUSl:. REPROCESS OR R ESTER Ii.iZE . 
Reuse, reprocessing or restcrili/ation may compromise the structural integrit) of the device 
and’or lead to device failure which, in turn. ma\ result in patient injury, illness or death. Reuse, 
reprocessing or restcrilization may also create a risk of contamination ofthe device and/or cause 
patient infection or cross-infection, including, but not limited to. the transmission of infectious 
disease(s) from one patient to another. Contamination ofthe de\ice nia\ lead to injur>. illne.ss
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death of the paiiem

8. PR IX  AI I IONS 
8 .1 .Cieneral Precautions
8.1.1. General Precautions

• Only phxsicians who have received adequate training sh(>iiid регГопл implaniaiion of the stent.
• Stent placement .should only he performed at hospitals where cmergenc\ coronar\ 3rier\ b\ pass 

graft surgcr> can be readil\ performed.
• Subsequent stem blockage may require repeal dilatation of the arterial .segment containing the 

stem. The long-term outcome following repeat dilatation of cndothclialized stents is not well 
characterized.

• Consideration shi»uid Iv  given to the risks and henetli of use in patients with historv of severe 
reaction to contrast agents.

• not expose the deliverv system to organic solvents such as alcohol or deieri’cnls.
• Care should be taken to control the posiiivm of the guide catheter tip during stent delivery, 

depknincm and balloon withdrawal.
• The use ol T LT R II.IM I S stems in patients and le.sions like more lonuous anatomy ma> have 

an increased ri.sk ot adverse event including stem thrombosis, stent embolization, mvocardiai 
infarction, or death.

8.1.2. Oral .Antiplatelct Therapy
live optimal duration ot dual anliplatelel iherapv fo!h)wing Everolimus Elutinu Stent (EKS) 
implantation is unknown, and Everoiimus Eluting Stent (E llS t thrombosis may still occur de.spiie 
cominiicd iherapv, Continuation of combination treatment with .Леей I Salieylie .Acid (.AS.A) and 
ciopidogrel alter percutaneous coronarv intervention (PC!) appears to reduce major adverse cardiac 
events. On the basis of сштет guideline .Aceiv I Salicviic Acid (.ASA) l.sOoOO mg (single shot), 
followed with 75-100 mg daily should be given indcfinilciv after PCI. Likewise, ciopidogrel 75 ing 
dailv should be given for at least 6 months in patients who are not at high risk of bleedinii.
It is verv important that patient is compliant with the post-procedural amiplalciei recommendations. 
Premature discontinuation of prescribed anliplatelel medication could result in a higher risk of 
thrombosis. mvDcardial inJarction or death. Prior to PCI. if  a surgical or dental procedure is anticipated 
that requires earlv discontinuation of anlipiaielci therapy, the intcrveniional cardiologist and patient 
should carefiiliv consider whether a drug-eluting .stem and its associated recommended amiplateicl 
Iherapv is the appropriate PCI cht>icc. following PCI. should a surgical or denial procedure be 
recommended that requires suspension of antiplatelct therapy, the risks and benefits of the procedure 
should be weighed against the possible risk associated with premalurc discontinuation of antiplalelel 
therapy.
Patients who require premature discominuaiion of amiplaielet iherapv secondary to significant active 
bleeding should be monitored carefully for cardiac events and. once stabilized, have their amipjalelci 
therapy rcslaiied as soon as possible per the discretion of their treating physicians.

8.2.1'se of .Multiple Stents
ihe e.xteni of the paiiem's exposure to drug and polv mer is directly related to the number and total 
length of implanted stents. I se of more than two Ev erolimus eluting Co-Cr C'oronarv' Stem system has 
not been full> evaluated.
In addition, onlv stems composed of similar materials should be implanted in. 
contact to avoid corrosion between unrelated materals.
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8.3. Bnicliy therapy
i he said) and ellceti\cne.ssiil iho ГЬТГ<11_1\-11'5 stem in palicms with prior bradn therapy of the target 
lesion lia\e mu been esiahhsiied. The saiety and eileelix eness of use of brachyiherapv to treat In-stent 
lestenosis in the I F, i RII.IVIL S have tioi been cstabiisheil. IJoih vascular brach\lherap\’ and the sienl 
li . lK II .iV U  S alter arterial rernodeiina. the synergy between these two treatments lias not been 
deiennincd.

8.4. rsein Conjunction with Other Procedures
I he safety and effecti\eness of using mechanical atherectomy de\ices (directional alhereeUnny 
eathi.ters. rĉ taliona! aiherecl<>rny catheters) or laser angiopiasi\ catheters in conjunction with 
i 1.1 R lf lM l 'S stent implantation ha\e not been established.

8.5. rse in Special l*opnlations
8.5.1. Pregnancy
Pregnancy category C, See Drug information. The Ti : rR IL IM l'S  stent has not been tested in pregnant 
women or men intending to lather children. iifTecls on the dexeloping fetus have not been studied. 
1,11 eel i\ e coni lacept ion should be initiated before implanting an 1 L I  R 11.1 Ml,'S sienl and continued for 
one year after implantation. While there is nt> contraindication, the risks and reproducii\e effects are 
unknown at this lime.

8.5.2. Lactation
See Drug Inl'onnaiion. .Л decision should be tnade whether to di.sconlinue nursiniz prior to stent 
implantation, taking into account the importance oflhe stent to the mother.

8.5.3. Pediatric I'se
I he .safety and elTeacy of the ! Ы  R Il.IM l 'S stem in pediatric patients have not been established.

8.5.4. Genuine I ’se
Clinical studies of the Everoiimus eluting stem did not find that patients age 65 years and over different 
with regard to safety and etfeciiveness compared to younger patients.

8.6.LesionA'essel Qiaracteristics
The safety and elfeeiiveness of the IT-TRII.IMUS ['werolinius eluting coronary stent have not been 
established in the following patient populations:

• Patient with unresolved vessel thrombus at the lesion site.
• Patients w ith coronary artery reference vessei diameter <2.00 mni or >4.50 mm.
• l̂ atienls with lesions loeaicd in the left main coronary artery, osliai lesions, or lesions located at 

bifurcation.
• I’alienls with diffuse disease or poor overnow distal to the idemified lesions.
• Patients vs ith lonuous vessels in the region of the obstruction or pro.ximal to the lesion.
• I atients with a recent acute mvocardiai inlarction where there is evidence of thrombus or poor 

flow.
• Patients w ith moderate or .severe calcification in the lesion.
• Patients with muili-ves.se! disease,
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8.7.I)njg Interactions
See Diug Inlormution. Several drugs are known lo aflest the metabolism of B\erolinuis. and other diim 
imeracnons ma\ also occur. l \crolimus is known to be a substrate for both evtoehrome P450 П.Л4 
{C  ̂P.'v\4) and P-gl>coproieiii (PgP). b\ero!imus absorption and siibsequenl elimination may be 
innucnced by drugs that alfed (hose pathways. I:\entlimus has subsequent elimination mav be 
injluenccd by drugs that atfeci these path wav s. hverolimus has also been shown to reduce the clearance 
ol some prescription medications when administered oralK along with cvelosporine (CsA). Formal dma 
interaction studies have not been performed with the I.verolimus eluting stent because of limited 
svsleitiic exposure to evcrolinuis eluted Irom stent. Therefore, consideration should be aiven lo the 
potential for both svslemic and local drug interactions in the vessel wall when decidina to implant an 
I.verolimus hluling Stem in a patient taking a drug with a kni'vvn inieraetion with everoJimus, or when 
deciding to initiate therapy with such a drug in a patient who has reccniK received an Everolimus Elutina 
Sicnl.

8.8..Magiietic Resonance Imaging (.MRI) -  Stent Migration
\on-dinical testing has demonstrated that the sienb manufactured using L605 allov. in single and in 
ovcfiapped conllguraiions up to 120 mm in length, are MR Conditional. The TETR'ilJMUS^slcm has 
been shown in non-chnical testing u> be VIRI safe immediately following implantation, and can he 
scanned safelv under the following conditions:

• Static magnetic llcld of 1.5-Tesla or .T-Tcsia.
• Maximum spatial gradient magnetic tlckl of 1.500-gauss'cm ( i5-T m)
• Maximum .MR System reported, whole bodv averaged specific absorption rate (S.-\R) of 2-\\.1чи 

lor 15 minutes of scanning (i.c. per pulse sequence) in Normal operaline Mode.
I nder the scan condition defined, an implant with .same mciu! allov is expected to produce a maximum 
temperature rise ol .T5”C after 15 minutes of continuous scanning (i.e. per pulse sequence).
In -non-ciinical testing, the image aiiifact caused by and implant with same metal allov extends 
approximately 4-mm Irom this device when imaged with a gradient echo pules .sequence and a .T-Tesla 
-MR Svslem.

8.9.Stcnl Handling -  I’ recautions
• l or single use only. Do not resierilize or reuse this device. Not the " ( 'se By" date on the product 

label.
• Do not remove the stem from the delivery balloon -  removal mav damage the stent and/or lead 

to stent embolization. TTie stent s\ stem is intended lo perform as a sv stem.
• Do not induce a vacuum on the deiiverv system prior lo reaching the laraei lesion.
• Special care must be taken not lo handle or in anv vva\ disrupt the .stem on the balloon. T his is 

most imponani while removing the catheter from packaging, placing it over the guidewire. and 
advancing it through the large-bore rotating hemo.static valve and guiding catheter hub.

• Stent manipulation (c.g.. rolling the mounted stem w iih >our lingers) may loosen the stem from 
the delivery system balloon and cause dislodgmcni as well it may damage the coaling.

• L sc only the appropriate balloon inllaiion media. Do not use air or any gaseous medium lo inllale 
(he balloon as this mav cause uneven expansion and dilTicuitv in deplov menl of the .stent.

8.10. Stent Placement Precaution.s
• Do not prepare or pre-inllaie balloon prior to stem deplov mem other than as directed. Use balloon 

purging technique described in the instruction for INe.
• When treating multiple lesions, the distal lesion should be ini
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8.П.

of the proximal lesion. Stcnlinu in this order ob\ ialcs the need to cross the proximal stent in 
placemcni ol the distal stent and reduces the chatices ft’r dislodging the proximal stent. 
Implanting a stent ma_v lead to dissection ol the \ essel distal and'or proximal to the stent and ma\ 
cause acute closure of the ves.sel requiring additional intervention (CABCj. luriher dilatation, 
placement ofadditional stems, (и- other).
Do not expand the stent if it Is not properly positioned in the ve.ssel. {Sec Precautions- 
Steni’System Removal Precautions).
Placement of a stent has the pt'lentiai to compromise side branch paiencv.
The vessel should be pre-dilaied with an appropriate sized balloon.
Balloon pres.sures should be monitored during inllation. Do not e.xceed rated burst pres.sure as 
indicated on the product label. I Те of pressures higher than those specified on the product label 
mav result in a ruptured balloon with possible imimal damage and dissection.

Do not aiiemp! to pull an unexpanded stent back through the guiding catheter, as dislodgement of 
the stent from the balkwn mav occur. Remov e as a single unit as per instmetions for use as per 
instructions in Precaulions-Sieni System Removal Precautions
.An Linexpanded stent should be introduced into the eoronan arteries one lime onh. An 
unexpanded stent should not be subsequenib moved in and out through the distal end of the 
guiding catheter as stent damage or stent dislodgement from the balloon may occur.
Stem retrieval methods disc additional wires, snares and or forceps) mav result in additional 
trauma u> the coronarv vasculature and.'or the vascular access site. Complications mav include 
bleeding, hematoma or pseudoaneurvsm.
Do not induce a negative pressure on the delivery calheler prior to placement of the stem across 
the lesion, fhis may cause premature dislodgmem of the stem from the balloon.
Although the stent delivery balloon catheter is .strong enough to expand the stem without rupture, 
a circumferential tear of the carrier balloon distal to the stent and prior to complete expansion of 
the stent could cause the balloon to become tethered to the stent, requiring surgical removal. In 
case of rupture of the balloon, it should be withdrawn and. if necessarv. a new balloon catheter 
exchanged ov er the guidew ire to complete the expansion of the stem.
Ensure full coverage of the entire lesion/dissection site so that there are no gaps between stents. 

Stent/Sv.stem Removal -  Precaiition.s
If unusual resistance is felt at an> lime during lesion acce.ss before stem implantation, the stent 
svi>lem and the guide catheter should be removed as a single unit.
Do not attempt to pull an unexpanded stent back into the guide catheter, as stent or coaiinu 
damage or stent dislodgmem from the balloon mav occur.
Stem retriev al methods (use of additional w ires, snares and'or forceps) may result in additional 
trauma to the v ascular site. Complications can include bleeding, hematoma or p.seudoaneurv sm. 
When removing the entire stent system and guide catheter as a single unit the following steps 
should be executed under direct \ isualization using lluoroscopy)
Following stent placement, conllnn complete balloon deflation. If  greater than usual resistance 
is felt during delivery svsiem balloon withdrawal. Pa\ particular attention to guide catheter 
position. In some cases it mav be necessarv to pul! back slightly on the guide catheter in order to 
prevent deep seating (unplanned advancement) of the guide catheter movement has occurred, 
angiographic assessment of the coronary tree should be undertaken to ensure that there is no 
damage to the coronary vasculature.
Maintain guidew ire placement across the lesion during the entire removal rapecssTCarefiilK pu!
back the .stent system until the proximal balloon marker of the
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coronary stem sy.stem

guide caihcicr distal lip.
1 he stem svsiem and the guide cathelcr should be pulled back until the tip oflhe euide•catheter 
is just distal to the arterial sheath, allowing the guide catheter to straiuhien.
Caretullv retract the stent s\siem into the guide catheter and remove the stent sy.siem and the 
guide catheter (roni the patient as a single unit while leaving the guidewire acro.ss the lesion. 
Failure to follow these steps, and or applying excessive force to the stem system, can poicmiallv 
result in stem or coating damage, stent diskxigniem from the balloon, and'or damage to the 
deliverv svsicm.

8.12. Post Implantation -  Precautitms
• Great care must be exercised when crossing a newlv depkned sicm with an intravascular 

ultrasound (I\ ’US) catheter, a coronarv guidewire or balloon catheter to avoid di.srupting the stem 
geometry and stent coaling.

• Do not perfonii a Magneiic Resonance Imaging (MRI) scan on patient's post-stem implantation 
until the stent has completelv endolhelialized to minimize the potential for migration. The stem 
mav cause artifacts in MRI scan due to distortion of the magneiic Held.

• ITescribe an amiplalciel thcrap) lor a period of 6 months to reduce the risk of stem thrombosis.

9. i ) R l  ( ;  INFORM ATION
9.1.Meehan ism of .Action
The mechanism bv which П : I R IL IM l S Hvcrolimus eluting cohall cliromium coronarv stem svsiem 
afTccis neoituima proliferation as seen in clinical studies has not been established. It is known that 
bverolimus inhibits smooth muscle cel! prrilifcraiion and growth factor. Everolimus forms a complex 
with the cvtoplasmic protein ГКРР12. Thereafter the complex FKBPI2-[:vcroiimus binds to and thus 
interferes with the function of l•K.BPI2-rapamvcin as.sociated protein (FRAP) also known as 
mammalian Target of Rapamvein (mTOR). FRAP is a kev regulatory protein which governs cell 
metabolism, growth, and proliferation. Disabling FR.AP function explains the cell cycle arrest at the 
laieG! siaee caused b\ Everolimus.

9.2.interaction with Drugs or Other .Substances
Everolimus is exlcnsiveh metabolized bv CA'P3.A4 in the liver and to some extent in the intestinal 
wall, and is a substrate for the mullidrug efllux pump PgP. Concurrent treatment with strong ЗЛ4- 
inhibilors and inducers is not recommended. Inhibitors of PgP may decrease the cfTlux of everolimus 
from intestinal cells and increase everolimus blood concentrations, in vitro, everolimus was a 
competitive inhibitor of CYP3.A4 and CYT^2TX). potentially increasing the concemration.s of medicinal 
products eliminated by these enzvmes. Thus, caution should be exercised when co-administcring 
everolimus with 3A4- and 2D6 substrates with a narrow therapeutic index.

• CYP3A4 isozyme inhibitors (keloconazolc. itraconazole, voriconazole, ritonavir, ervihromycin. 
clarithromycin. Huconazole. calcium channel blockers [verapamil and dilliazem]. aprepilant. 
alazanavir. nefazodone. amprenavir. indinavir, nelllnavir. delav irdine. fosamprenavir. 
saquinav ir and teiithromvein);

• Inducers of CYP3A4 isozyme (ST. .lohn'.s Won, rifampin, rifabutin, carbamazepine. efavirenz. 
nevirapine, phcnobarbiial. phenvioin. dcxamelhasone):

• Antibiotics {ciprofloxacin, olloxacin):
• Glucocorticoids:
• HMGCoA reductase inhibitors (.simvastatin, iovastaiin):
• PuP inhibitors (diuoxin, cvclosporinc):
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Cisapride (theoretical poienlial inieraclion):
Sildenalll (Viaura’*) (theoretical potential interaction}:

• Aniihisianiinics (terrenadine. asiemizolc);
• Grape Ггu it erape!Vuii j  uice.

I.verolimus is approved in the I niied Slates under the name of/ortress tor the proph\ laxis оГогцап 
rejection in adult kidney transplant recipients at low-moderate immunologic risk, at the dose of 1.5 
mg da\ when taken h_\ mouth. In India. Everolimus is approved under the name of .Ad\acan 
manufactured b\ Biocon for same use. l .\croHmus is used for the treatment of patients \4ith ad\anced 
rcbal cell carcinoma (cancer) alter failure ortrealmem w iih sunitinib or soralenib. at doses of 5 to 20 
mg'das when taken b\ mouth. The amount of drug that circulates in the bloodstream following 
implantation of I'l: I R lI.IM l S stent will be several folds lower than that obtained with oral doses ( 1.5 
mu to 20 mu'day ).

9.3. Carcinogenicity, (icnotoxicity. and Reproductive Toxicin
The carcinogenicity, gcnoto.viciiy. and reproductive toxicity ofthe T E T R IU V U S  stent have not been 
c\alualed: hoyyever. long term carcinogenicity and teratology studies performed on the stent w iih same 
drug emit), are discussed belo\s.
In 26-week carcinogenicity study conducted to eyakiaie the carcinogenic potential of Eyerolimus 
eluting stent (EES i following subcutaneous implantation in transgenic mice, there уусге no abnormal 
clinical observatioms that suggested a carcinogenic elTect of EifS. flic lest group did not demonstrate 
an increased incidence i>l net)plasiic lesions yvhen compared to the negaliy e control group. I hc posiiiy e 
control and the experimental posiiixe control groups demonstrated notable increases in the incidence 
of neoplastic lesions c»'mpared to either the test or the negatiye control group. The EES did not appear 
to be carcinogenic yyhen implanted in transgenic mice of 26 yveeks.
Genoioxiciu studies conducted on the EES in mammalian ceils and bacteria included gene niuialions 
in bacteria (Ames lest), gene mutations in mammalian cells (chromosomal aberration), test for 
clasiogcnicily in mammalian cells, and mammalian erythrocyte inicronucleus lest, riie EES \yas found 
to be non gcnotoxic.
A reproductive toxicity (teratology) .dud) was conducted in I'emale Sprague-Dayy ley rats. The EES did 
not alTcct the fertility or reproductive capability of female Sprague-Daw le> rats. There yyas no 
statistical difference between the lest article and the control system. The lest article had no effect on 
litter size and caused no increase of in utero mortality. .Additionally, the EI:S did not cause any 
reproductive toxicity in the offspring in the study.

9.4. Pregnancy
Pregnancy Category C: There are no adequate everolimus or TETRILIM US stem related studies in 
pregnant women. When administered at oral do.ses ofO.l mg/kg or above, eyerolimus shovsed effects 
on prenatal and postnatal rat deyelopmeni limited to slight body weight changes and fetal suryiyal 
without an> specific toxic potential.
ElTectiyc contraception should be initiated before implanting rKTRlU .M US stent and cominued for 
one year posl-implanlalion. I’hc ’[ If lR IU M U S  stent should be used in pregnant women onlv if 
potential benefits outweigh potenliai risks. The safety of the TETRILIM L'S  stem has not been evaluated 
in males iniendina to father children.

9.5.Lactation
It is unknoyyn whether eyerolimus is distributed in huma 
safety profiles haye not been deierniij

Ik. Also, everolimus pharmacokinetic and 
ilv. mothers should be ad\ i.sed of
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coronary stent systctu

poicniial s-crioiis ис)\егьс ivaciions lo c\crolinuis in nursing inliinls. Prior lo T13TRILIMUS sCcnl 
implamaiion. decisions should he made regarding \sheihcr lo discontinue nursing or conduct an 
allernaie percutaneous coronar\ inler^eпlion procedure.

10. IN D IM D I A LIZ A T IO N  OF T R E A TM EN T
See also Precautions- L'se in Special Populations and Precautions-I CNion \ essel Characteristics.
Ihe risks and henefii.s described abo\e should he considered for each patient betbre use of the 
TET R IL IM l S Everoiimus ekiling cobalt chromium coronary stem. Patient .selection factoi's to be 
assessed should include a judgment regarding risk ofanli-plalelct lhcrap\. Stenting is generalK a\oided 
in those patients at hcighiencd risk orblceding (c.g.. those patients with recently acii\ e gastritis or peptic 
ulcer disease see Contraindicaiion^).
Premorbid conditions that increase the risk of a poor initial results and the risks of emcrgenc\ referral 
for h> pass sLirgcT) (diabetes mcliitu.s. renal failure, and severe obesity) should be reviewed.

11. PATIE.NT C O l NSELINC; INFORM.ATION
Physicians should consider the following in counseling patient about this product:

• Discuss the risks associated w ith .stent placement.
• Discuss the risks associated with an E\erolimus eluting implant.
• Discuss the risks-’honerils issues for this particular patient.
• Discuss alteration lo current lifesis le immediately follow ing the procedure and over the long 

terms.

U . O PER A lO R kS  .MA.M A L/C L l.M C A L I S E  INKORM .VnON
12.1. .Access to Package llokling Sterile Stent l)eliver\ System

Tear open outer kul pouch lo re\cal second inner pouch. Note; 1)0 NO ! drop or hand inner pouch into 
sterile field using an aseptic technique. Renioxe inner pouch from box. Pcc! open inner pouch usine 
aseptic technique \o rc\cal sterile package.

12.2. Inspection Prior to Tsc
Ikfore opening. carefull\ inspect the stent deliver} system package, and check for damage to the 
sterile harrier. Prior lo using the device, carefully rcmo\ c the s\ stem from the package and inspect it 
for bends, kinks, and other damage. Do not use the dc\ ice if  an\ damage to the packaging is noted.

12.3. Materials Required
i Qiiaiititv Material

.Appropriate Guiding Caiheter(s]
10-20 cc Svrinues

1000 u 500 cc Sterile Heparinized Normal Saline (IlepNS)
O.OI4 inch .\ 175 cm (minimum lenuth) Guide W in
Rotating hemo.siatic vahe with 0.0% inch minimum inner diameter

N/A Contrast diluted 1:1 with normal Saline
Inflation I)e\ ice
Stopcock (3-\vay minimum:

i Jk^rqlie De\ice
J____________________ Guide \\ ire Introducer_____________________________________
N V A T R L t i E  l^iff^propriaie anticoagulation and anti-platelet druas

^v / a t e l
''iOIAKV 
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12.4. Prepanuiuii
12.4.1. (niidcwire Lumen Flush

Step Action
 ̂ Rcmu\ e liic proieetixc cover from lip.

‘ f lush guidewire lumen with HepN'S until exits tzuidewire exit noti'h

12.4.2. DeliverV System Preparation
' .Step -Action

1  ̂ Stem a>ntaei uiih an\ lluid is not recommended, as there is a possihiliu of 
initiating drug release. По\\е\ег. if it is absoluieh neeessar\ to flLish the 

1—  .. ' •''lent with saline. e<.)niaei time should he limited ( i minute maximumi
•) ! Prepare the inllaiion de\ ice'svriniie with diluted contrast medium

■ \ Attach the inllation device's) ringe to stopcock; attach it to the inllaiion port. 
Do not bend the h\ potube when conneetine to inllation dc% ice s\ rinne

A ! W ith lip down, orient dclixcn s\.siem \eriicalh.
s ' Open stopcock to stent s\slem; pul! negaii\c for 15 seconds: release to 

neutral for contrast nil. i

6 ( lose stopcock to deii\erv svstem; purue inllation de\ ice s\ rinee of all air 1
7 Repeal steps 4 through 6 until all air is expelled. 1Г bubbles persist, do not 

use product.
8 II a svrinuc was used, attach a prepared inllation de\ ice to sionroi k
<) ! Open stopcock to stent svstenv.

■ 10 1 I.ea\e on neutral.

12.5. D eliver I’rocedure
.Acti<m

1 Prepare the vascular access site according to standard practice.
0 Predilate the lesion with PТСЛ catheter.

Maintain neutral pressure on the inllation de\ice. Open the rotatine 
hemostatic valve aswvidelv as possible.

4 Backload the deliver) system onto the proximal portion of euide wire while 
mainiainiim the euide position across lareci lesion.

5 .Adsance the stent delivery system over the guidewire to the tarucl lesion. 
Use radiopaque balloon markers to position the stem across lesion: perform 
angiography to conllrm the position of the stent.
NO 1 L: ifduring the process oj mo\ ing the deli\er\ s\ stem into position vou 
notice the stent has mo\ed on the balloon, do not deplo\ the stem. The entire 
s)slem should be removed as a single unit. See '‘SientySv stem Removal 
Precautions section for specific deliv erv s\stem removal instructions

1 6 : Iiehten rotating hemostatic valve. Stent is now readv to be denlnve.l

12.6. Deployment Procedure
Step .Action

1 Inllate the deliver) system expanding the .stem to a nomial pres.surc. Higher 
.pFĉ iMjrc may he ncccssaiy to optimize stent apposition to the arterial wall. 
P^Von pressure must not exceed RBP.

A.4i . .V C .y f 'A T E L

SuKAl CITY (GUJ^ 
GUVT. OF INDU
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Maintain inflation pressure for 15-30 seconds ibr lull expansion ol the stent. 
Deflaio balloon by pulling negati\ c pressure on inilaliori de\ ice until balloon 
is !ull\ dctlaied.
Conlirm stent position and dcpknincni using standard aneiouraphic 
technicjucs. bi.)r optimal results, the entire stencseJ arterial seemeni should 
be used in order to properly judge the optimum expanded stent diameter as 
compared to the proximal and distal coronar\ arter\ diameicrts). optimal 
expansion requires that the stent be in full conlaei with the anerx wall. Stent 
wall eoniael siunild he \eri!led ihrougli routine angiograpin or Iniraxascular

1 if stem sDinumpposition requires oplimizaiion. readvance the stent .sx.stcm 
I balloon, or another high-pressure, ni'n-compliani balloon catheter oT the 
1 appropriate size, to the .stented area using standard ancionlasix lechniniies

12.7. Remoxal Procedure
Step 1 Action

I Lnsurc that the balloon is fullx dcHaled.
i------------ =___________ Tulix open rotating hemostatic xaixc.
I While maintaining guidexxjre position and negaiixe pressure on inflation 

dex ice. withdraw deliverx sy.slem.
NOTL: Should unusual rcsi.siance be fell at anx time during either lesion 
access or remoxal of delixery sxstem post-stem implantation, the entire 
sxsiem should he remoxed as a single unit. .See “ Ihvcautions Stcni/Sysiem 
Reino\al Precautions*' fur specific delixen sxstem remoxal in.struclions.

4 [ iuhten the rotating hemostatic xaixc.
5 Repeat angiographx' to assess stented area. If ncccssarx'. posl-dilatc within 

stem. Balloon imlations should utilize balloon of size closclv matching
_______________1xessel.

6 , 1-mal stem diameter should match reference vessel. ASSCRH TH AT THE 
STENT IS \ O I  1 N DERD ll.ATED .

13. Р.ЛТИ:NT IN FO RM ATION
In addition to tliesc Instructions lor Use booklet, llie following patient specific information retiardina 
the TH TR II.IM I S lAerolimus eluting coronarx stem system is available:

• Stem Implant Card / LAaluation 1ч)гт that includes both patient and TE rR IU M liS  Exerolimus 
eluting coronarx stem system specific information. Л1! patients xvil! be expected to keep this 
card in their possession at all times for procedure stent identification (see the Table below).

Table, Correspoiulence of terms in English and Russian language.s Implantation card /
__________________ Exaluation form (1!мп.1антацно1шая Kapia / <1>орма оценки).__________

English
STEN T IM PLA N T CARD

Russian

Patient Name
Date of Birth 
Date of Implant

ИМ ПЛАНТАЦИОННАЯ
П А Ц Н ЕН ГА

К А РТА

ФИО Пациента 
Дата рождения

Impianiim: Physician's Name
Дата имп.шташш
ФИО Хирхрга

PATEL&;sJ iaRY
SURAT CITY (GUJ.> 

GOVT. OF INDIA
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Hospital ЛНУ
Cilv'Siale Город
Phone Number Номер ге.гефона
Stem Identification Information Идентификационные данные crema
Indicate Stent Implant Location ^'кажте место нмп.тантацни стента

iT-pjjn! C«fC

|r4S(cart<̂  « r n t  |'п р й ' ’ 1  locotto*'

^ CaMtv «-«g» AT ЛлХ

I .
* ' •  I Л ^  , .w ' r  4»^ I  -»

*«• к •>*•<*4 INp»  «  ■

>«4» »*<̂«**

C *4 .*%»•«

fcj4  1

М ц  'Ч **  WwiHt ■'tiiH »  W * H | >«>4 ’'inwt4>r 2 ^

к УЧ»Ф4 — ♦. "»'Vi*r '

•tf М/«А̂А>«АЫ) HtaCAl
*|>ГрЧ —

• .»ri>«4» М » ;

14. PACKAGiN C; IN FO RM ATIO N . S H E L F  L IF E
Medical device ()acka«in<» provides proleciion against mechanical and dimaiic laclors during 
transportation and storage.
Medical device packaging is leak-light. The sterililv olThc packaging Is ensured by compliance with 
the requirements ol'the ISO 11607-1 standard.

Shelf life of T E l RII.IM US Evcrolimus eluting coronary slent svstem is established for 24 months (2 
>ears) Irom the date of manufacturing when stored at recommended storage condhions (20“C to 30^C) 
and if  the packaging is unopened and undamaged.

U E  C O P Y

T p . PATEL
;.OT\RY

Sl-KAT CITY (GUJ.’‘ 
GOVT. ()f  INDIA
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15. TRAN SPO RTATIO N  AND S T 0 R A ( ;K  CONDITIONS
Handle with care. Store in original packaging. Avoid cxposiire to direct sunlight or heals. Store in a 
cool, dark and dn place.
I)e\ ices packaged b\ manufaciurer ma\ be lransp(iried by all modes of transport in co\ered \ ehicics 
in accordance wilh the riile.s of transportation of goods for each i\pe of transport.
The temperature at iran.sponaiion should bo between --Ш°С to-54%' with a range o f i2 X  and Relative 
Humidiu from 20% to 80®o with a range o f=5%.
Ihe T IJ R I I . IM l S .stem s\.stem should be stored at eomrolled room temperature, nominal 20^C to 
50%'. in an enclosed space in the original manufacturer's packaging for the labeled shelf life.
Implants are serviceable in the process of operation at nominal lemperaiure values from -.55"C to 
-.'0% '. Implants are resistant in biological Huids and secretions of the bod> tissues.

16. E \ \  IRON.MENT PRO TECTIO N  REQLTRE.ME.NTS
11: FR ILIM I'S  Everolimiis eiuiing coronaiy stem s\stem does not ad\ersel\ impact the environment

17. DISPO.S.AL
Products, which had contact with blood and or other biological liquids of patients should be disposed 
and eliminated in accordance with the requirements for handling medical waste, established b> SanPiN 
2.1.3684-21 for class D and other normaii\e legal acts of the Russian Federation.
I mised products, including the ones which expired (which had no eomacl with the biological liquids 
I'f paiienis) should he disposed in accordance \\ilh the procedure of dispo^al of solid domestic waste 
established b\ the legislation of the Russian Federation forclass .\ b\ .SanPiN 2.1.3684-21.

IS. G R A P H IC A L МВОЕ.Ч
Tabic: Explanation ofSyinhols

T  ‘ ш1
Keep drs

1 _

Manufacturer

LOT
lialch code 

;o c - 'l

STERILE EO
Method of 

sterilization using 
ctin lene oxide

Keep awa\
Do not use il ,• I - ., . Irom sunlmhl
package is
damaued

insiruclion for Temperature Caution, consult
use limitation accompans ing

documents ̂

Dale of 
manufacture

.  PATEL
notary

SURAT 
GOV'T. OF 21



SAHAJA.NAM) MEDICAL TFC H.NOl.OGlES LTD.

TETRILIMLS lAcroMmus eluting cohull chromium 
coronary stent system

Instruction for use 
(Russia)
Re\. No.: 02 
Date: 22-12-2022

19. f:.s s f : \ t i a l  r e q i i r k m l m s  л р р е 1Сл в 1е п л

TLTR II IN irS l-Nerolimus eluting coronary stem s\siem is in conlomiancc with conformiu 
Medical De\ ice I)irecti\e,s: Fssentiai Requirements оГМПП 93 42 EEC.

Table: i.i.st ofliarmonized Standards

Sr.
No.

Standards \ illc

1. M I)!) 93 42/EECas 
amended In 2007 47 EC

Medical Devices Directive

2. i EX ISO 13485:2016 MedicaM9e\ ices-Quaiiiv Management S) stems-Requircmenis
lor reeulator\ piirpo.ses

3. BS EX ISO 14971:2019 | Medical Dc\ ices: Application of Risk management to Medical
1 De\'ices

4. ISO 11135:2014 (E> Sicriii/aiion of health cure products -  Elh\lene o.xide -  
1 Requirements for the dc\ clopment. validation and routine control 
1 : of a sterilized medical dc\ ices

5. i ISO 25539-2:2020{Et Cardiovascular implants -  findovasculardevices Pan 2: Vascular ' 
stents

6. BS EN ISO 11607-
1:2019

' Packaging for lemiinaliv sterilized medical devices. Pan -  1: 
Requirements for materials, sterile barrier sv stems and packaging 
svsiems (ISO ! 1607-1:2006)

7. EN ISO 29417:202] Information supplied b\ the manufacturer of medical devices
8. ' BS EN 62366-1:2015 Medical devices Part 1: .Application of usabilii) engineering to

medical de\ iccs
9. i ISO 10993-1:2018 (E)

1
Biological evaluation of medical dev ices -  Pan 1: Evaluation and 
lesline within a risk manauemcnl process

10. : ISO 10993-3:2014 (E)
i

Biological evaluation of medical devices -  Part 3: Tests for 
Genoio.xicity. carcinotzenicitv and reproductive loxicitv

I I . ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices -  Pan 4: Selection of 
tests for interactions with blood

12. 'ISO  10993-5:2009 (Ё) Biological evaluation of medical devices -  I’art 5: Tests for in 
vi!ro cvioioxicilv

13. ISO 10993-6:2016 (E) ; Biological e\aluation of medical devices -  Pan 6: Tests for local
i effects after implantation

14. ISO 10993-7:2008 (E) Biological evaluation of medical dev ices -  Part 7: Eihvlene oxide 
sterilization residuals

15. ISO 10993-10:202! (E ) ' Biological evaluation of medical devices -  Pan 10: Teste for |
! irritation and skin sensitization

16. ISO 10993-11:2017(E) Biological evaluation oi‘ medical devices -  Part 1: Tests for; 
sv stemic toxicitv

17.
i

ISO 10993-12:2021 (E) Biological evaluation of medical devices -  Pan 12: Sample 
preparation and reference materials

18. ISO 10555-1:2013 
(E)'Amd 1:2017

Inlrav ascuiat^tfatheier -  Sterile, single-use catheters -  Part i : 
General requirements

19. ISO !0555-4;2013 (E)/ ‘ Inirav^ular catheter -  Sterile, single-use catheters -  Pan 4: 
.Amd 1:2017 Balk^on dilatation cadietcr

20. ! ISO 14155:2020 T C l' I i^ iE )  of Medical devices for human subjecls:

а у 4)?Я W . P A T E L

c m  ссизл
GOVT OF INDIA
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Good clinical practice
' 21. ISO 14644-1:2015 (L) Cleanrooms and associated controlled environmenis -  Part 1; 

Classification of air cleanliness

i
ISO 14644-2:2015 (f̂ ) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 2: 

Specillcaiions for testing and monitoring to prove continued 
compliance with ISO 14644-1

2.'. ISO 14644-3:2005 (L) C leanroomsand associated controlled cm ironmenis -  Pan 3: Test 
methods

2-1. ISO 14644-4:2001 (L) Cleanrooms and associated controlled environments -  Part 4: 
Desiun. construction and slan-up

25. ISO 14644-5:2004 ( L i CleanrtHuns and as.sociaied controlled environments -  Pan 5; • 
Operations

26. BN LN ISO 15223- ! 
1:2021

Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, 
iabellinu and information to he supplied. General requirements

27. ISO 80360-7:2021 Conical fittings with a 6 ®o {l-ueri taper for s>ringes. needles, and ! 
cenain other medical equipment -  Pan 7; General requirements

20. O ISC LA IM KR  o r  \\ A R R A V i V \M> L IM ITA T IO N  OF REM EDY
Ihcrc is no express or implied uarrani). including wiihoul limiiation an\ implied warraniv of 
merehamabiiil) of filness for a panicular purpose, on ihe Sahajanand Medical fechnologies Lid's 
produci(s) described in this Inslruction for use. Lnder no circumstances shall Sahajanand Medical 
i echnologics Lid. be liable for an\ direct, indireci. incidental or eonsequetuial damages resultim» from 
reuse of the produel and other than as expressK pro\ ided b\ specific law. No person has the auihoriix 
to bind Sahajanand Medical I echnt'logies Ltd. to any representation or warranty c.xcept as spccillcaiK 
sei forth herein.
Description or specification in Sahajanand Medical fechnologies Ltd. printed matter, including this 
Instruction for use. are meant solely to generally describe the product at the lime of manufacture and 
do not constitute an\ express \sarranties.

21. M AIN TEN AN CE AND R EPA IR  
I his medical dev ice is not subject to repair and maintenance.

'r  R. PATEL 
notary 

SUKaT c ity  (GUO
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1. Н А И М ЕН О В А Н И Е М ЕД И Ц И Н С КО ГО  И ЗД ЕЛ И Я
Стент коронарный кобатьт-хромовый TETRIL1M U S с лекарственным покрытием
Эверолимус на системе доставки (далее -  стент на системе доставки T E T R IL IM U S . стент 
коронарный TETRIL1M U S. стент T ET R IL IM U S . медицинское изделие, изделие).

2. О П И С А Н И Е И ЗД ЕЛИ Я
Стент коронарный кобазьт-хромовый T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием
Эверолимус на системе доставки является новым поколением коронарных стентов с 
лекарственным покрытием Эверолимус.
Стент на системе доставки TETR IL IM U S  -  это медицинское изделие, которое состоит из 
двух компонентов: пассивного компонента -  стент-платформы (коронарного стента из 
кобальт-хромового сплава, платформаTetrinium) и активного компонента-лекарственного 
вещества (формы лекарственного вещества Эверолимус и смеси биоразлагаемых 
полимеров).

2.1. Описание компонентов изде.шя
Стент на системе доставки TETR IL IM U S  состоит из баллонорасщиряемого стента 
(коронарного стента из кобазьт-хромового сплава L605 с ультратонкой то.зщиной балок (60 
мкм)). покрытого лекарственным веществом Эверолимус на полимерной 
биодеградируемой основе, установленного на системе доставки.
Стент T ET R IL IM U S  установлен на системе доставки быстрой смены (rapid exchange (R X )) 
для имплантирования стента в целевом участке артерии. После достижения целевого 
участка баллонный катетер быстрой смены наполняется, а стент расширяется до размеров 
артерии и фиксир\ется на месте, образуя каркас, который поддерживает просвет открытым. 
После этого баллонный катетер сдувается и удаляется, в то время как стент остается на 
месте постоянно, он может выдерживать давление радиального усилия и обеспечивает 
механическую поддержку для предотвращения сужения артерии.
Внутренний просвет баллонного катетера рассчитан на стандартный проводник для ЧТКА 
диаметром 0.014 дюйма. Проводник вводится в наконечник катетера и выходит из 
дистального порта для быстрой смены, тем самым обеспечивая как коаксиальное 
управление, так и быструю замен>’ катетера с помощью одного проводника стандартной 
длины. Конструкция ба^злонного катетера не содержит просвет для дистального впрыска 
красителя или диста.зьных из.мерений давления.
Два рентгенконтрастных платиново-иридиевых маркера. расположенные на 
проксимальной части системы доставки на расстоянии 900 мм и 1000 мм от наконечника, 
указывают положение катетера системы доставки относительно наконечника брахиального 
или феморального проводникового катетера.
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Рисунок: Стент, установленный на системе доставки

Стент

^  25 см  B u \o j п р о в о л н к к а  ____

▼ У...Ч ?

0Л2ми 0,95 мм

Система доставки стента

Рисунок: Схема слоев покрытия стента T E T R IL IM U S

Верхний слой D 

Средний слой В 

Базовый слой А

Полимерное покрытие с активным фармацевтическим ингредиентом эверолимусом 
наносится на всю площадь аблюминальной поверхности стента.
Каждый слой покрытия включает следующие ингредиенты:

1. Базовый слой (слой А ): Эверолимус + Пoли-L-лaктид + Поли-Ь-лактид-ко- 
капролактон + Блтилгидрокситолуол + растворитель
2. Средний слой (слой В ): Эверолимус + Поли-С-лактид + Поли-Б-лактид-ко- 
капролактон + Бутилгидрокситолуол + растворитель
3. Верхний слой (слой D): Поливинилпирролидон + ацетат DL-a-токоферола + 
растворитель

Стент на системе доставки T ET R IL IM U S  показан для увеличения просвета коронарных 
артерий у пациентов с ишемической болезнью сердца вследствие поражения артерий с 
диаметром сосуда от 2.00 мм до 4.50 мм.
Стент TETR IL IM U S  изготавливается различных размеров: диаметром от 2.00 мм до 4.50 мм 
и длиной от 8 мм до 48 мм.

Таблица: Матрица размеров и технические характеристики
2.00 X 8: 2.25 х 8: 2.50 х  8: 2.75 х 8: 3.00 х 8; 3.50 х  8:
4.00 X 8: 4.50 х 8; 2.00 х  12: 2.25 х  12; 2.50 х 12; 2.75 
X 12; 3.00 X 12; 3.50 х  12: 4.00 х  12: 4.50 х 12: 2.00 х 
16 :2 .25х 16 :2 .50х 16 ;2 .75х 16 ;3 .00х 16 :3 .50х 16
4.00 X 16: 4.50 х 16; 2.00 х 20; 2.25 х 20: 2.50 х 20 
2.75 X 20; 3.00 х  20; 3.50 х 20; 4.00 х 20; 4.50 х  20
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Материал стента

Конструкция стента

Платформа стента
Размер страты стента
Сжимаемость
Отдача(рекойл)
Лекарственный препарат
Тип полимеров

Максимальный профиль баллона

Расстояние между кольцевыми 
метками
Длина быстросменного 
соединения
Расстояние дистальных 
визуальных маркеров от кончика
Расстояние проксимальных 
визуальных маркеров от кончика
Внешний диаметр проксимальной 
части стержня__________________
Внешний диаметр дистальной 
части стержня_______________
Длина кончика баллона

2.00 X 24; 2.25 X 24; 2.50 X 24; 2.75 X 24; 3.00 X 24
3.50 X 24; 4.00 X 24; 4.50 X 24; 2.00 X 28; 2.25 X 28
2.50 X 28; 2.75 X 28; 3.00 X 28; 3.50 X 28; 4.00 X 28
4.50 X 28; 2.00 X 32; 2.25 X 32; 2.50 X 32; 2.75 X 32
3.00 X 32; 3.50 X 32; 4.00 X 32; 4.50 X 32; 2.00 X 36
2.25 X 36; 2.50 X 36; 2.75 X 36; 3.00 X 36; 3.50 X 36
4.00 X 36; 4.50 X 36; 2.00 X 40; 2.25 X 40; 2.50 X 40
2.75 X 40; 3.00 X 40; 3.50 X 40; 4.00 X 40; 4.50 X 40
2.00 X 44; 2.25 X 44; 2.50 X 44; 2.75 X 44; 3.00 X 44
3.50 X 44; 4.00 X 44; 4.50 X 44; 2.00 X 48; 2.25 X 48
2.50 X 48; 2.75 X 48; 3.00 X 48; 3.50 X 48; 4.00 X 48
4.50 X 48
Кобальт-хромовый сплав L-605
Змеевидный профиль вырезан лазером из 
бесшовной трубки ____________________
Tetrinium
Толщина: 0.06 мм (60 мкм)
<3%
<4%
Эверолимус
»иоразлагаемые полимеры

Размер диаметра 
баллона (мм)

2.00
2.25
2.50
2.75
3.00
3.50
4.00
4.50

Максимальный 
профиль баллона (мм)

Не более 1.05 мм
Не более 1.10 мм
Не более 1.16 мм
Не более 1.36 мм
Не более 1.30 мм
Не более 1.41мм
Не более 1.48 мм
Не более 1.61мм

В соответствии с длинной баллона ± 1 мм

250 мм ± 20 мм

900 мм ± 20 мм

1000 мм ± 20 мм

0.72 мм (2.16 F) / Не менее 0.644 мм

0.95 мм (2.8 F) / Не менее 0.891 мм

2.00 мм -  3.00 мм
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Диаметр защитной проволоки 0.391 мм ±0.051 мм (SS)
Эффективная длина системы 
доставки

1400 мм (140 см) (±80 / -40) мм

Система баллонного катетера для 
доставки стента

Баллон из нейлона, номинально на 1 мм длиннее 
стента. Длина и местоположение установленного 
стента определяются двумя рентгеноконтрастными 
маркерами на проксимальном и дистальном концах 
стента.

Давление накачивания баллона

*НД: 8 атм (811 кПа) для 2.00 и 2.25 мм,
10 атм (1013 кПа) для 2.50-3.00 мм,
11 атм (1115 кПа) для 3.50-4.50 мм.
РДР: 16 атм (1621 кПа) для всех размеров.

Проводниковый катетер 5F (1.67 мм) совместимый (мин.)
Диаметр проводника 0.014” (0.36 мм)
Коннектор 
Люер типа 
female

Конусность
6%

основываться на характеристиках участка поражения. 
Примечание: IF  эквивалентно 0.33 мм.
НД: номинальное давление, РДР; расчетное давление разрыва 
1 атм = 1.01325 бар = 101.325 кПа

Таблица: Информация in vitro
Давление

(атм)
2.00
мм

2.25
мм

2.50
мм

2.75
мм

3.00
мм

3.50
мм

4.00
мм

4.50
мм

8 2.02 2.23 2.46 2 .69 2.92 3.27 3 .86 4 .28

9 2.06 2.27 2.48 2.73 2.97 3.32 3.92 4 .34

10 2.10 2.30 2.50 2.76 3.02 3.37 3.97 4.41

11 2.13 2.33 2.52 2.78 3.05 3.50 4.01 4 .50

12 2.16 2.35 2.53 2.81 3.09 3.56 4.05 4 .56

13 2.18 2.37 2.55 2.83 3.13 3.61 4 .08 4 .62

14 2.20 2 .39 2.57 2 .86 3.16 3.65 4 .12 4.68

15 2.23 2.43 2 .60 2.89 3 .19 3 .69 4 .16 4 .72

16 2.26 2 .45 2.63 : 2 . 9 3 ’ 3.22 3 .7 2  ; ^ 4 . 18,;,1 .■■-:4 .75  i

Примечание: Все характеристики имеют допустимое отклонение ± 10%
Зеленый фон: НД (номинальное давление, NP): 8 атм (811 кПа) для баллонов диаметром
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от 2.00 мм до 2.25 мм; 10 атм (1013 кПа) для баллонов диаметром от 2.50 мм до 3.00 мм; 
11 атм (1115 кПа) для баллонов диаметром от 3.50 мм до 4.50 мм.
Красный фон: РДР (расчетное давление разрыва, RBP): 16 атм (1621 кПа) для всех 
размеров.
1 атм = 1.01325 бар  ̂ 101.325 кПа

2.2. Описание .текарственного вещества
Активным фармацевтическим ингредиентом (АФИ) в стенте TETR1LIM U S является 
Эверолимус. Эверолимус является синтетическим производным макроциклического 
лактона Сиролимуса. обладающего иммуносупрессивными свойствами. Формула 
Эвероли.муса: (40-О-[2-гидроксиэтил]-Рапамицин). Это аналог Сиролимуса с
единственным минимальным изменением его молекулярной структуры (позиция 40) без 
химической модификации связывающего домена mTOR. Следовательно, его действие 
аналогично Сиролимусу. в качестве ингибитора мишени рапамицина млекопитающих 
(mTOR) Он блокирует активацию mTOR. что приводит к задержке прогрессирования 
клеточного цикла между фазами G1 и S и в конечном итоге блокирует пролиферацию 
клеток гладких мышц.
Название Эверолимуса согласно номенклатуре ИЮ ПАК -  дигидpoкcи-12-[(2R)-l-[(lS. 3R. 
4R)-4-(2-гидpoкcиэтoкcи)-3-мeтoкcициклoгeкcил]npoпaн-2-Ил] - 19.30-диметокси 15. 17.
21. 23, 29. 35-гексаметил-11. 36-диокса-4-азатрицикло[30.3.1.04. 9]гексатриаконта-16, 24. 
26 .28-тетраен-2. 3. 10. 14. 20-пентон. Молекулярная фор.мула- CssHgsNOu, а молекулярная 
масса -  958.22 г/моль. Структ>рная формула Эверолим>са приведена ниже.

Рисунок: Структу рная формула Эверолимуса

q

Эверолимус -  это белый или не совсем белый порошок, растворимый в метаноле, этаноле 
и хлороформе. Он очень плохо растворяется в воде.
Неактивный ингредиент в коронарном стенте T ET R IL IM U S  представляет собой 
комбинацию биосовместимых, биоразлагаемых полимеров, разработанных для 
обеспечения запрограммированного высвобождения препарата. Полимерные цепи 
гидролизируются с образованием мономерных кислот, постуттающих в цикл Кребса, в 
основном с образованием углекислого газа (СО :) и воды (Н :0 ) . которые выводятся с мочой.

8
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Нормачьное содержание активного ингредиента Эверолимуса на стенте колеблется от 23 
до 221 мкг в зависимости от длины стента. Общее содержание лекарственного вещества для 
всех размеров коронарного стента T ET R IL IM U S  > казано в таблице ниже.

Таблица: Общее содержание лекарственного вещества на стенте T E T R IL IM U S
(для всех типоразмеров стента)

Длина стента 

(мм)

Номинальное содержание Эверолимус (мкг)

Диаметр сосуда 

(2 .00-2 .25  мм)

Диаметр сосуда 

(2.50 -  3.50 мм)

Диаметр сосуда 

(4 .00-4 .50  мм)

1. 8 23 30 37
о 12 35 45 55
-л 16 47 60 74

4. 20 60 76 92

5. 24 71 91 111

6. 28 84 106 129

7. 32 95 121 147

8. 36 107 136 165

9. 40 119 151 184

10. 44 131 166 202

11. 48 143 181 221

Примечание: Допуск ± 10% от иомииа1ьиого содержания препарата является 
приемлемым.

3. О П И С А Н И Е П О С ТА В К И
Стерильно -  предназначено для однократного применения. Не стерилизовать повторно. 
Не применять, если упаковка вскрыта или повреждения.
Апирогенно.

Состав;
Один (1) Стент коронарный кобальт-.хромовый T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на системе доставки.
Одна (1) Инструкция по применению
Одна (1) Имплантационная карта / Форма оценки

4. Н А З Н А Ч ЕН И Е  / П О К А ЗА Н И Я  К  П Р И М ЕН ЕН И Ю
Стент коронарный кобальт-хромовый T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на системе доставки предназначен для увеличения просвета коронарных
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артерий у пациентов с ишемической болезнью сердца вследствие поражения артерий с 
диаметром сосуда от 2.00 мм до 4.50 мм.

5. П РО ТИ ВО П О КА ЗА Н И Я
Использование коронарного кобальт-хромового стента T ET R IL IM U S  с лекарственным 
покрытием Эверолимус на системе доставки противопоказано следующим категория.м 
пациентов:

• Пациентам с противопоказанием к анти-тромбоцитарной/антикоагулянтной 
терапии.

• Пациентам с повреждением, препятствующим полному раздуванию баллона для 
ангиопластики.

• Пациентам с диагностированной гиперчувствительностью к эверолиму су.
• Пациентам с диагностированной аллергией на кобальт и хром.
• Пациентам с диагностированной аллергией на биоразлагаемые полимеры.
• Полимеры могут усиливать воспалительные реакции и протромботическую 

ответную реакцию.

6. Н Е Ж Е Л А Т Е .1 Ь Н Ы Е  Я В Л Е Н И Я

6.1. Потенцна.1 ьныб нежелательные явления
Потенциальные нежелательные явления, которые могут быть связаны с использованием 
стента коронарного в нативных коронарных артериях, включают указанные ниже, но не 
ограничиваются ими:

Внезапное закрытие стента 
Острый инфаркт миокарда
Аллергические реакции на антикоагулянтные или антитро.мбоцитарные препараты, 
контрастные вещества или материалы стента, в т.ч. его каркаса 
Аневризма (коронарная)
Стенокардия
Аритмии, в том числе фибрилляция желудочков (ФЖ) и желудочковая тахикардия 
(ЖТ)
Артериовенозная фистула 
Г  еморрагическое осложнение 
Тампонада сердца 
Кардиогенный шок 
Смерть 
Диссекция
Эмболия дистального отдела сосуда (воздушная, тромбоэмболия или эмболия тканями, 
материалами стента или системы доставки стента)
Экстренная или плановая операция по аортокоронарному шунтированию 
Лихорадка
Сердечная недостаточность 
Гематома
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Кровотечение, требующее переливания крови 
Г  ипотензия/гипертензия 
Инфекция, местная и/или системная 
Ишемия миокарда 
Тошнота
Боль в месте доступа 
Пальпитация
Перфорация или разрыв одной или нескольких коронарных артерий 
Экссудативный перикардит 
Псевдоаневризма бедренной артерии 
Отек легких
Почечная недостаточность 
Дыхательная недостаточность 
Рестеноз стентированного сегмента 
Шок
Эмболия стента 
Миграция стента 
Тромбоз/окклюзия стента
Инсульт / острое нарушение мозгового кровообращения / транзиторная ишемическая 
атака (ТИА)
Полная окклюзия коронарной артерии 
Спазм сосуда
Травма сосуда (расслоение, перфорация, разрыв или повреждение, в т.ч. коронарных 
сосудов), треб>'ющие хирургической реконструкции или повторного вмешательства 

Потенциальные нежелательные явления, не указанные выше, которые мог\т быть связаны 
лекарственным веществом Эверолимус:

• Нарушения функции печени
• Анемия
• Артралгия
• Диарея
• Гиперхолестеринемия
• Гиперч>вствительность. включая реакции анафилактического / анафилактоидного 

типа
• Гипертриглицеридемия (см. раздел «Меры предосторожности». «Меры 

предосторожности при установке стента/системы»)
• Гипокалиемия
• Инфекции
• Интерстициальная болезнь легких
• Лейкопения
• Лимфома и другие злокачественные новообразования
• Тромбоцитопения
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7. П Р ЕД У П Р ЕЖ Д ЕН И Я
• Убедитесь, что вн>тренняя упаковка не была вскрыта или повреждена, так как это 

может указывать на нарушение стерильности.
• Использование настоящего изделия влечет за собой риски, связанные с процедурой 

коронарного стентирования, в том числе, подострого тромбоза, сосудистых 
осложнений и/или кровотечения.

• У  пациентов с аллергией на сплав кобальт-хрома L-605 или эверолимус или полимеры 
может возникнуть аллергическая реакция на этот имплантат.

• ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ 
ПОВТОРНО. НЕ П ЕРЕРА БА ТЫ ВА Й ТЕ И НЕ СТЕРИ ЛИ ЗУЙ ТЕ ПОВТОРНО. 
Повторное использование, повторная обработка или повторная стерилизация могут 
нарушить структурную целостность изделия и/или вызвать повреждение изделия, что 
в свою очередь может привести к травме, заболеванию или смерти пациента. 
Повторное использование, повторная обработка или повторная стерилизация могут 
также создавать риск загрязнения устройства и/или вызывать инфицирование или 
перекрестной инфицирование пациента, включая, помимо прочего, передачу 
инфекционного заболевания (заболеваний) от одного пациента другому. Загрязнение 
изделия может привести к травме, болезни или смерти пациента.

8. М Е Р Ы  П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ

8.1
8.1

Общие меры предосторожности 
.1. Общие меры предосторожности

Имплантацию стента должны выполнять только врачи, прошедшие соответствующуто 
подготовку.
Установка стента должна выполняться только в больницах, где можно легко 
выполнить экстренную операцию по шунтированию коронарной артерии.
При последующем нарушении проходимости стента может потребоваться повторная 
дилатация сегмента артерии, в котором установлен стент. Отдаленные исходы 
повторного расширения эндотелизированных стентов имеет низкий показатель успеха. 
Следует упитывать риски и пользу использования у пациентов с известной реакцией 
на контрастные вещества в анамнезе.
Не допускайте воздействия на систему доставки органических растворителей, таких 
как спирт или детергенты.
При доставке и установке стента и извлечении баллона необходимо внимательно 
контролировать положение кончика проводникового катетера.
Использование стентов TETR IL IM U S  у пациентов, имеющих извилистую сосудистую 
сеть, может привести к повышенному риску возникновения нежелательных явлений, 
включая тромбоз стента, эмболию стента, инфаркт миокарда или смерть.

8.1.2. Перора.тьная антнагрсгантная терапия
Оптимальная продолжительность двойной антитромбоцитарной терапии после 
имплантации стента коронарного кобальт-хромового T ET R IL IM U S  с лекарственным 
покрытием Эверолимус на системе доставки неизвестна, и после имплантации может
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возникнуть тромбоз, несмотря на продолжающуюся терапию. Считается, что продолжение 
комбинированного лечения ацетилсалициловой кислотой (А С К ) и клопидогрелем после 
чрескожного коронарного вмешательства (Ч КВ) уменьшает основные неблагоприятные 
сердечные явления. На основании действующего руководства после Ч КВ следует назначать 
ацетилсазициловую кислоту (А С К ) в дозе 150-300 мг (однократный прием) с последующим 
приемом в дозе 75-100 мг в сутки в течение жизни. Кроме того, пациентам, не 
подверженным высокому риску кровотечения, следует назначать клопидогрел в дозе 75 мг 
в сутки в течение не менее 6 месяцев.
Очень важно, чтобы после операции пациент соблюдая рекомендации по антиагрегантной 
терапии. Преждевременное прекращение приема антиагрегантов может привести к более 
высокому риску тромбоза, инфаркта миокарда или смерти. До ЧКВ. если планируется 
хирургическое или стоматологическое вмешательство, требующее преждевременного 
прекращения антиагрегантной терапии, кардиохирург и пациент должны тщательно 
продумать, является ли стент с лекарственным покрытием и связанная с ним рекомендуемая 
антитромбоцитарная терапия подходящим выбором терапии для ЧКВ . После ЧКВ , если 
будет необходима хирургическая или стоматологическая процедура, требующая 
приостановки антиагрегантной терапии, следует сопоставить риски и преимущества 
процедуры с возможным риском, связанным с преждевременным прекращением 
антитромбоцитарной терапии.
За пациентами, которым требуется преждевременное прекращение антиагрегантной 
терапии вследствие значительного активного кровотечения, необходимо осуществлять 
тщательный мониторинг на предмет возникновения сердечных явлений. После их 
стабилизации антиагрегантная терапия должна быть возобновлена как можно скорее по 
усмотрению лечащего врача.

8.2. Испо.тьзование нескольких стентов
Степень воздействия на пациента лекарственного вещества и полимера напряму ю связана 
с количеством и общей длиной имплантированных стентов. Использование более двух 
коронарных кобальт-хромовых стентов T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на систе.ме доставки изучено недостаточно.
Кроме того, для последовательного расположения дву'х стентов подряд можно 
использовать только стенты, состоящие из аналогичных материалов, чтобы избежать 
коррозии на стыке разнородных материалов.

8.3. Брахитерапня
Безопасность и эффективность стента у пациентов с предшествующей брахитерапией 
целевого поражения не установлены. Безопасность и эффективность применения 
брахитерапии для лечения рестеноза в стенте T ET R IL IM U S  не установлены. Сосудистая 
брахитерапия и стент T ET R IL IM U S  ремоделируют артерию, синергия между этими двумя 
процедурами не была определена.

8.4. Использование в сочетании с другими процедурами
Безопасность и эффективность использования устройств для механической атерэктомии 
(катетеры для направленной атерэктомии. катетеры для ротационной атерэктомии) или
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катетеры для лазерной ангиопластики в сочетании с имплантацией стента T ET R IL IM U S  не 
установлены.

8.5. Испо.льзоваиие у особых групп населения
8.5.1. Беременность
Беременность категории С . См. раздел «Информация о лекарственных препаратах». Стент 
T ET R IL IM U S  не исследовати у беременных женщин или у мужчин, планирующих зачатие 
ребенка. Влияние на развивающийся плод не изучено. До имплантации стента 
T ET R IL IM U S  следует применять эффективные методы контрацепции и продолжать их 
использование в течение одного года. Установленных противопоказаний нет. однако риски 
и влияние на репродуктивную систему в настоящее время неизвестны.

8.5.2. Лактация
См. раздел «Информация о лекарственных препаратах». В данном случае следует сделать 
выбор .между прекращением кормления грудью и имплантацией стента с учетом важности 
у становки стента для матери.

8.5.3. Применение в педиатрии
Безопасность и эффективность применения стента T ET R IL IM U S  у пациентов детского 
возраста не установлены.

8.5.4. Применение в гериатрии
По данным клинических исследований стента коронарного кобальт-хромового 
T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием Эверолимус на системе доставки различий по 
безопасности и эффективности > пациентов старше 65 лет по сравнению с более молодыми 
людьми не наблюдалось.

8.6. Характеристики поражения / сосуда
Безопасность и эффективность коронарного кобальт-хромового стента T ET R IL IM U S  с 
лекарственным покрытием Эверолимус на системе доставки не установлены для 
следующих гр\Т1П пациентов:

• Пациенты с сохраняющимся тромбом в сосуде в месте поражения.
• Пациенты с диаметром коронарной артерии <2.00 мм или >4,50 мм.
• Пациенты с поражениями, расположенными в левой главной коронарной артерии, с 

повреждениями в области устья или бифуркации.
• Пациенты с диффузным заболеванием или недостаточным кровотоком дистальнее 

выявленного поражения.
• Пациенты с извилистыми сосудами в области обструкции или проксимальнее 

поражения.
• Пациенты с острым инфарктом миокарда, у которых выявлен тромб или 

недостаточность кровотока.
• Пациенты с умеренной или значительной кальцификацией в области поражения.
• Пациенты с поражениями нескольких сосудов.
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8.7. Лекарственное взаимодействие
См. раздел «Информация о лекарственных препаратах». Известно, что некоторые 
препараты влияют на метаболизм эверолимуса; также может происходить взаимодействие 
с другими лекарственными веществами. Известно, что эверолимус является субстратом 
цитохрома Р450 1IIA4 (CYP3A4) и Р-гликопротеина (PgP). Препараты, влияющие на эти 
п\ти. могут влиять на абсорбцию и последующее выведение эверолимуса. Также было 
показано, что эверолимус уменьщает клиренс некоторых рецептурных препаратов при 
пероральном приеме вместе с циклоспорином (CsA). Вследствие ограниченного 
системного воздействия эверолиму са. выделяемого стентом, исследований лекарственного 
взаимодействия стента, выделяющего эверолимус. не проводили. Таким образом, следует 
у читывать возможность как системного, так и локального лекарственного взаимодействия 
в стенке сосуда при принятии рещения об имплантации стента, выделяющего эверолимус. 
пациенту, принимающему лекарственное средство с известным взаимодействием с 
эверолимусом. или при принятии решения начать терапию таким препаратом у пациента, 
которому недавно установлен стент, выделяющий эверолимус.

8.8. Магнитно-резонансная томография (М РТ) -  миграция стента
Доклинические испытания показали, что стенты, изготовленные из сплава L605 и 
применяемые в одинарной конфигурации и в конфигурации с наложением длиной до 
120 мм. условно совместимы с исследованиями методом МРТ. Сканирование после их 
установки безопасно при следующих условиях:

• индукция постоянного магнитного поля только 1.5 или 3 Тесла:
• максимальный пространственный градиент магнитного поля 1500 Гс/см (15 Тл/м);
• в нормальном режиме работы максимальный коэффициент удельного поглощения 

энергии (SA R ) для всего тела согласно данным системы МР составляет 2 Вт/кг за 
15 минут сканирования (т. е. для каждой последовательности импульсов).

При определенных условиях сканирования ожидается, что имплантат из того же 
металлического сплава будет создавать максимальное повышение температуры на 3,5 °С 
после 15 минут непрерывного сканирования (т.е. для каждой последовательности 
импульсов).
В  .ходе доклинических испытаний артефакт изображения, создаваемый исследуемым 
имплантатом и имплантатом из того же металлического сплава выступает приблизительно 
на 4 мм за пределы изделия при визуализации с использованием последовательности 
градиентного эха и системы М РТ с индукцией 3 Тесла.

8.9. Меры предосторожности при обращении со стентом
• ТОЛЬКО для ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ 

ПОВТОРНО. НЕ П ЕРЕРА БА ТЫ ВА Й ТЕ И НЕ СТЕРИ ЛИ ЗУЙ ТЕ ПОВТОРНО. Не 
использовать после истечения срока годности, указанного на этикетке.

• Не снимайте стент с системы доставки, так как это может привести к повреждению 
стента и/или эмболизации. Стент и система доставки предназначены для 
использования как единая система.

• Не подавайте давление в систему доставки, прежде чем будет достигнута область 
целевого поражения.
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• Особое внимание следует уделить тому, чтобы стент не подвергался воздействию и 
не был поврежден при нахождении на баллоне, особенно при извлечении изделия из 
упаковки, установке катетера на проводник и его проведения через гемостатический 
клапан и коннектор проводникового катетера.

• Излишние манипуляции (например, прокручивание стента на баллоне пальцами) 
могут ослабить крепление стента на системе доставки и вызвать его смещение, что 
может повредить покрытие.

• Используйте только соответствующие вещества для наполнения баллона. Не 
использ>’йте воадхА или любые дрхтие газообразные смеси для надувания баллона, 
поскольку это может привести к неравномерному расширению стента и осложнить 
его установку.

8.10. Меры предосторожности при имп.зантации стента
• Не подготавливайте и не наполняйте предварительно баллон до установки стента 

иным образом, кроме указанного в инструкции. Использ>т1те технологию промывки 
баллона, описаннхто в инструкции по применению.

• При лечении нескольких поражений сначала необходимо выполнить стентирование 
дистального поражения, а затем переходить к проксимальным участкам. 
Стентирование в таком порядке устраняет необходимость проходить через 
проксимальный стент во время установки дистального стента и сокращает 
вероятность смещения проксимального стента.

• Имплантация стента может привести к диссекции сосуда дистальнее и/или 
проксимальнее стента и может вызвать острый стеноз сосуда, требующий 
дополнительного вмешательства (А КШ . дальнейшая дилатация, установка 
дополнительных стентов или иные меры).

• Не расширяйте стент, если он не был размещен в артерии должным образом (см. 
раздел «Меры предосторожности», «Меры предосторожности при извлечении 
стента/системы»).

• Установка стента может снизить проходимость боковой ветви артерии.
• Сосуд необходимо предварительно расширить при помощи баллонного катетера 

соответствующего размера.
• При наполнении баллона следует контролировать давление. Не превышайте 

расчетное давление разрыва, указанное на этикетке изделия. Превышение давления, 
х’казанного на этикетке изделия, может привести к разрыву баллона и возможному 
повреждению интимы и расслоению.

• Не пытайтесь извлечь нераскрытый стент обратно через проводниковый катетер, 
поскольку это может привести к смещению стента с баллона. Извлекайте систему 
как единое целое, в соответствии с инструкцией, указанной в разделе «Меры 
предосторожности», «Меры предосторожности при извлечении стента/системы»).

• Нераскрытый стент следует вводить в коронарные артерии только один раз. 
Нераскрытый стент не следует впоследствии вводить и выводить через дистальный 
конец проводникового катетера, так как это может привести к повреждению стента 
или нарушению расположения стента на баллоне.
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• Извлечение стента (с использованием дополнительных проводников, петель и/или 
щипцов) может привести к дополнительному повреждению коронарных артерий 
и/или места доступа. К возможным осложнениям относят кровотечение, 
образование гематом или псведоаневризм.

• Не создавайте отрицательное давление в катетере доставки, прежде чем стент б>дет 
размещен в области поражения. В  противном случае, стент может сместиться с 
баллона.

• Хотя баллонный катетер для доставки стента достаточно прочен, чтобы расширить 
стент без разрыва, разрыв доставляющего баллона по окружности на краях от стента 
перед полны.м расширением стента может привести к тому, что стент и баллон 
окажутся связаны, что потребует хирургического вмешательства для их удаления. 
При разрыве баллона его необходимо извлечь и. при необходимости, ввести новый 
баллонный катетер по проволочному проводнику, чтобы завершить расширение 
стента.

• Убедитесь, что пораженный ^̂ часток полностью покрыт, не допускайте наличия 
зазоров между стентами.

8 .П . Меры предосторожности при изв.1ечении стента/системы
• Если в ходе имплантации стента при дост>пе к месту поражения до размещения 

стента чувствуется необычное сопротивление, то стент и проводниковый катетер 
н\жно извлечь вместе, как единое целое.

• Не пытайтесь втянуть нераскрытый стент обратно в проводниковый катетер, 
поскольку это может повредить стент или его покрытие, или сместить стент с 
баллона.

• Извлечение стента (с использованием дополнительных проводников, петель и/или 
щипцов) мог>т привести к дополнительному повреждению коронарных артерий 
и/или места доступа. К числу осложнений относятся кровотечение, образование 
гематом или псведоаневризм.

• Извлекайте стент с системой доставки и проводниковый катетер единым блоком 
(ПРИМ ЕЧАНИЕ: следующие шаги выполняются при прямой визуализации с 
использование.м флюороскопии).

• После размещения стента убедитесь, что баллон полностью сдут. Если при 
извлечении баллона системы доставки чувствуется большее, чем обычно, 
сопротив.ление. обратите особое вни.мание на положение проводникового катетера. 
В  некоторых случаях может возникнуть необходимость немного оттянуть назад 
проводниковый катетер. чтобы предотвратить глубокое размещение 
(незапланированное перемещение) проводникового катетера и последующее 
повреждение сосуда. В случаях незапланированного движения проводникового 
катетера необ.ходимо выполнить ангиографическую оценку коронарного русла, 
чтобы убедиться, что коронарные сосуды не повреждены.

• Удерживайте проволочный проводник на уровне пораженного участка в течение 
всей процедуры извлечения. Аккуратно втяните стент на системе доставки обратно 
до тех пор, пока проксимальный маркер баллона системы не окажется немного 
дистальнее дистального конца проводникового катетера.
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• Вытягивайте стент на системе доставки и проводниковый катетер обратно до тех 
пор. пока конец проводникового катетера не окажется немного дистальнее канюли 
для артерии, чтобы катетер распрямился.

• Осторожно втяните стент с системой доставки в проводниковый катетер и извлеките 
стент с системой доставки и проводниковый катетер из пациента единым блоком, 
чтобы только проволочный проводник остался на уровне поражения. Несоблюдение 
>казанных шагов и/или приложение к стент\ на системе доставки излишнего усилия 
может повредить стент или покрытие стента, сместить стент с баллона и/или 
повредить систему доставки.

8.12. Меры предосторожности после имплантации
• След\ет проявлять высокхто степень осторожности при прохождении только что 

установленного стента катетером для внчтрисосудистого ультразвутсового 
исследования, коронарным проволочным проводником или баллонным катетером во 
избежание изменения геометрии стента и повреждения покрытия стента.

• Не проводите магнитно-резонансную томографию (М РТ) пациенту после имплантации 
до полной эндотелизации стента, чтобы минимизировать потенциальный риск его 
миграции. Наличие стента может привести к появлению артефактов при МРТ 
вследствие искажения магнитного поля.

• Для снижения риска тромбоза стента необходимо назначить антитромбоцитарную 
терапию на 6 месяцев.

9. И Н Ф О РМ А Ц И Я О Л Е К А Р С Т В Е Н Н О М  В Е Щ Е С Т В Е

9.1. Механизм действия
Механизм, посредством которого коронарный кобальт-хромовый стент T ET R IL IM U S  с 
лекарственным покрытием Эверолимус оказывает воздействие на пролиферацию 
неоинтимы, наблюдаемое в клинических исследованиях, не установлен. Известно, что 
Эверолимус ингибирует пролиферацию гладкомышечных клеток и фактор роста. 
Эверолимус образует комплекс с цитоплазматическим белком FKBP12. После этого 
образуется комплекс ЕКВР12-Эверолимус и таким образом нарушается функция белка, 
ассоциированного с РКВР12-рапамицином (FRA P), также известного как ингибитор 
мишени рапамицина в клетках млекопитающего (m TOR). FR A P  является ключевым 
белком, который регулирует метаболизм, рост и пролиферацию клеток. Подавление 
функции FRAP вызывает остановку клеточного цикла на поздней стадии G1 при 
применении эверолимуса.

9.2. Взаимодействие с лекарственными средствами и другими веществами
Эверолимус активно метаболизируется ферментом CYP3A4 в печени и в некоторой степени 
в стенке кишечника и является субстратом для многокомпонентной эффлюксной помпы 
PgP. обеспечивающей множественную лекарственную устойчивость. Одновременное 
лечение сильными ингибиторами и индукторами ЗА4 не рекомендуется. Ингибиторы PgP 
могут уменьшать отток эверолимуса из клеток кишечника и увеличивать концентрацию 
эверолимуса в крови. In vitro эверолимус конкурентно ингибировал ферменты CYP3A4 и 
CYP2D6. что могло привести к повышению концентрации лекарственных препаратов.
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выделяемых этими ферментами. Таким образом, следует соблюдать осторожность при 
одновременном назначении эверолимуса с субстратами ЗА4 и 2D6 с узким терапевтическим 
индексом.

• Ингибиторы изофермента CYP3A4 (кетоконазол. итраконазол. вориконазол. 
ритонавир. эритромицин, кларитромицин. фл\коназол. блокаторы кальциевых 
каналов [верапамил и дилтиазем]. апрепитант. атазанавир. нефазодон. ампренавир. 
индинавир, нелфинавир. делавирдин. фосампренавир. саквинавир и телитромицин);

• Индукторы изофермента CYP3A4 (зверобой, рифампин. рифаб\тин. карбамазепин. 
эфавиренц. невирапин, фенобарбитал, фенитоин. дексаметазон):

• Антибиотики (ципрофлоксацин, офлоксацин);
• Глюкокортикоиды:
• Ингибиторы HMGCoA редуктазы (симвастатин. ловастатин);
• Ингибиторы PgP (дигоксин. циклоспорин):
• Цизаприд (теоретическое потенциальное взаимодействие):
• Силденафил (Виагра®) (теоретически-возможное взаимодействие):
• Антигистаминные препараты (терфенадин. астемизол):
• Грейпфр>т / грейпфрутовый сок.

Эверолимус одобрен в Соединенных Штатах под названием Zortress® для профилактики 
отторжения почечного трансплантата у взрослых при низком чтиеренном 
иммунологическом риске в дозе 1.5 мг/с>тки для приема вн>трь. В Индии эверолимус. 
одобренный для использования под названием Advacan. выпускается компанией «Biocon» 
в тех же целях. Эверолимус используется для лечения пациентов с распространенной 
почечно-клеточной карциномой после неудачного лечения сунитинибом или сорафенибом 
в дозах от 5 до 20 мг/с\тки для приема внчтрь. Количество лекарственного вещества, 
которое циркулирует в кровотоке после имплантации стента T ET R IL IM U S . будет в 
несколько раз ниже, чем при приеме внутрь (от 1.5 до 20 мг/сутки).

9.3.Канцерогенность, генотоксичность н репродуктивная токсичность
Канцерогенность. генотоксичность и репродчтстивная токсичность стента T ET R IL IM U S  не 
оценивались, однако, долгосрочные исследования канцерогенности и тератогенности. 
проведенные на стенте с таким же лекарственным веществом, описаны ниже.
В 26-недельном исследовании канцерогенности. проведенном для оценки канцерогенного 
потенциала эверолимус-элюирующего стента (EES ) после подкожной имплантации у 
трансгенных мышей, аномальных клинических наблюдений, свидетельствующих о 
канцерогенном эффекте EES . отмечено не было. В исследуемой группе не выявили 
повышения частоты опухолевых поражений по сравнению с группой отрицательного 
контроля. В гр>тше положительного контроля и экспериментальных положительных 
контрольных группах наблюдали заметное увеличение частоты опухолевых поражений по 
сравнению с исследуемой или отрицательной контрольной группой. Эверолимус- 
элюирующий стент не продемонстрировал канцерогенные свойства при имплантации 
трансгенным мышам в течение 26 недель.
Исследования генотоксичности в отношении EES  были проведены на клетках и бактериях 
млекопитающих, включати мутации генов в бактериях (тест Эймса), мутации генов в 
клетках млекопитающих (хромосомная аберрация), тест на кластогенность в клетках

19

Печать: НОТАРИУС * ПРАВИТЕЛЬСТВО ИНДИИ * АМАР Р, ПАТЕЛ * ГОРОД СУРАТ (ГДЖ.) * Per. № 12739 * Срок денстъия 
30.01.2027 г.
Штамп: КОПИЯ ВЕРНА • АМАР Р, ПАТЕЛ * НОТАРИУС * ГОРОД СУРАТ (ГДЖ.) • ПРАВИТЕЛЬСТВО ИНДИИ



SAHAJ.ANAND M ED ICAL TECHNO LO GIES LTD . Инструкция по
(САХАДЖАНАНД МЕДИКАЛ ТЕКНОЛОДЖИС ЛТД.) применению

^ т т Стент коронарный кобальт-хромовый TETRILIM US с (Россия)
лекарственным покрытием Эверолимус на системе 

доставки Версия №: 02 
Дата: 22-12-2022

млекопитающих и тест на микроядра эритроцитов млекопитающих. EES  был признан не 
генотоксичным.
Исследование репродуктивной токсичности {тератогенное действие) было проведено на 
самках крыс Спрэг-Доули. EES  не оказывал влияния на фертильность или репродуктивную 
способность самок крыс Спрэг-Доули. Не было статистической разницы между 
исследуемым и контрольным изделием. Исследуемое изделие не оказаю влияния на помет 
и не увеличило смертность в утробе матери. Кроме того, в исследовании EES  не оказат 
токсического действия на репродуктивную функцию у потомства.

9.4. Беременность
Беременность категории С: соответств>ющих исследований действия эверолимуса или 
стента T ET R IL IM U S  у беременных женщин не проводилось. При назначении вн>трь в дозе 
0.1 мг/кг или выше эверолимус оказывал влияние на пренатальное и постнатальное 
развитие крыс, ограниченное небольшими изменениями массы тела и выживаемостью 
плода без какого-либо специфического токсического потенциала.
Эффективную контрацепцию необходимо начинать до имплантации стента TETR IL IM U S  
и продолжать в течение одного года после имплантации. Стент T ET R IL IM U S  следует 
применять у беременных женщин только в том слу'чае, если потенциальная польза 
перевешивает потенциальные риски. Безопасность стента T ET R IL IM U S  у мужчин, 
планирующих зачатие ребенка, не оценивали.

9.5. Лактацня
Данных о то.м. проникает ли эверолимус в материнское молоко, нет. Кроме того, у детей не 
определяли профили фармакокинетики и безопасности эверолимуса. Следовательно, 
следует предупредить матерей о возможных серьезных нежелательных реакциях на 
эверолим\'с у грудных детей. Перед имплантацией стента T ET R IL IM U S  следует принять 
решение относительно того, следует ли прекратить кормление грудью или провести 
альтернативную процедур) чрескожному коронарному вмешательству.

10. ИНДИВИДУАЛЬНЫЙ п о д х о д  к  ЛЕЧЕНИЮ
См. разделы «Меры предосторожности», «Использование у особых групп населения» и 
«Меры предосторожности». «Характеристики поражения/сос\да». Риски и преим>тцества. 
описанные выше, следует учитывать для каждого пациента отдельно до применения стента 
коронарного кобальт-хромового T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием Эверолимус на 
системе доставки. Среди факторов выбора пациентов следует оценивать отношение к 
риску антитромбоцитарной терапии. Стентирование обычно не проводят у пациентов с 
повышенным риском кровотечения (например, у пациентов с недавним обострением 
гастрита или язвенной болезни, см. раздел «Противопоказания»).
Необходимо )'читывать преморбидные состояния, которые увеличивают риск 
нежелательного предварительного результата и риск неудачной операции и направления на 
экстренное коронарное шунтирование (сахарный диабет, почечная недостаточность и 
тяжелая степень ожирения).

И. 1ШФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ
При предоставлении информации о данном изделии врачи должны обсудить с
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пациентами:
• Риск, связанный с установкой стента.
• Риск, связанный с имплантатом, выделяющим Эверолимус.
• Риск и пользу для данного конкретного пациента.
• Изменения образа жизни пациента сразу после операции и в долгосрочной 

перспективе.

12. Р У К О В О Д С Т В О  П О Л Ь З О В А ТЕ Л Я  / И Н Ф О РМ А Ц И Я О К Л И Н И Ч Е С К О М  
И СП О Л ЬЗО ВАН И И

12.1. Достл п к упаковке, содержащей стерильную систему доставки стента
Вскройте нар\жный пакет из фольги для доступа ко второму внутреннему пакету. 
Примечание: НЕ кладите внутренний пакет в стерильнуто зону. Достаньте внутренний 
пакет из коробки. Вскройте внутренний пакет, соблюдая правила асептики, для доступа к 
стерильной упаковке.

12.2. Проверка перед использованием
Внимательно осмотрите стерильную упаковку перед вскрытием и убедитесь, что она не 
повреждена . Перед использованием изделия осторожно извлеките систему из упаковки и 
осмотрите ее на предмет скручивания, перегибов и других повреждений. Не используйте 
изделие, если целостность стерильной упаковки нарушена.

12.3. Необходимые материалы

Количество Материал

Н/П Соответствующий проводниковый катетер

2-3 Шприцы 10-20 см̂

1000 ед/500 см̂ Стерильный гепаринизированный физиологический раствор 
натрия хлорида (HepNS)

1 Проводник 0.014 дюйма (0.36 мм)х 175 см (минимальная длина)

1 Ротационный гемостатический клапан с минимальным 
внутренним диаметром 0.096 дюйма (2.44 м.м)

Н/П Контрастное вещество, разбавленное в соотношении 1:1 
гепаринизированным физиологическим раствором натрия 
хлорида

1 Шприц-манометр

1 Запорный кран (мин. 3-ходовой)

1 Устройство для вращения

1 Интродьюсер проволочного проводника
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н/п Соответствующие антикоап лянтные и антиагрегантные 
препараты

12.4. Подготовка

Этап Действия

I Снимите защитный колпачок с наконечника.

2 Промывайте просвет проводника раствором HepNS до тех пор, пока жидкость 
не появится из выходного отверстия проводника.

12.4.2. Подготовка системы доставки

Этап Действия

1 Рекомендуется исключить контакт стента с жидкостью, так как существует 
вероятность преждевременного высвобождения лекарственного вещества. 
Однако если необходимо промыть стент (})изиологическим раствором, время 
контакта должно быть ограничено (не более 1 минуты).

2 Подготовьте шприц-манометр / шприц с разведенным контрастным веществом.
л Подсоедините шприц-манометр / шприц к запорному кранику; подсоедините 

краник к порт\’ для надувания. Не сгибайте внутреннюю трубку при 
подсоединении к шприцу-манометру / шприцу.

4 Расположите систему доставки вертикально, рабочим концом вниз.

5 Откройте запорный краник в направлении системы доставки стента: 
поддерживайте отрицательное давление в течение 15 секунд, затем 
переключите на нейтральное давление для заполнения контрастным веществом.

6 Закройте краник; удалите из шприца-манометра/шприца весь воздух.

7 Повторите шаги с 4 по 6. пока весь воздух не будет удален. Если пузырьки 
воздуха остаются, не используйте изделие.

8 Если использовался шприц, подсоедините подготовленный шприц-манометр к 
запорному кранику.

9 Откройте запорный краник в направлении системы доставки стента.

10 Поддерживайте давление нейтральным.

12.5. Процедура доставки

Этап Действия

22

Печать: НОТАРИУС • ПРАВИТЕЛЬСТВО ИНДИИ • АМАР Р. ПАТЕЛ • ГОРОД СУРАТ (ГДЖ.) * Per. № 12739 * Срок действия
30.01.2027 г.
Штамп: КОПИЯ ВЕРНА * АМАР Р. ПАТЕЛ * НОТАРИУС * ГОРОД СУРАТ (ГДЖ.) * ПРАВИТЕЛЬСТВО ИНДИИ



SAHAJANAND M ED ICAL TECHNO LO GIES LTD . Инструкция по
(САХАДЖАНАНД МЕДИКАЛ ТЕКНОЛОДЖИС ЛТД.) применению

-  ^ т т Стент коронарный кобальт-хромовый TETR1L1MUS с (Россия)
лекарственным покрытием Эверолимус на системе

Версия №: 02доставки
Дата: 22-12-2022

Подготовьте место сосудистого доступа в соответствии со стандартной 
методикой.

Предварительно расширьте пораженный участок сосуда катетером для Ч ТКА .

Поддерживайте нейтральное давление в шприце-манометре. Откройте 
ротационный гемостатический клапан на максимум.

Проведите систему доставки к проксимальной части проводника, сохраняя 
положение проводника в области целевого поражения.

Продвигайте систему доставки стента по проводнику к целевому поражению. 
И спольз\те рентгеноконтрастные маркеры баллона для определения 
положения стента в области очага поражения: выполните ангиографию, чтобы 
подтвердить положение стента.
ПРИМ ЕЧАНИЕ. Если в процессе перемещения системы доставки к нужному 
положению вы заметите, что стент сместился на баллоне, не устанавливайте 
стент. Всю систем}- следует удалить единым блоком. См. раздел «Меры 
предосторожности при извлечении стента/системы».

Закройте ротационный гемостатический клапан. Теперь стент готов к 
установке.

12.6. Процедура развертывания

Этап Действие

Наполните баллон системы доставки, расширив стент при номинальном 
давлении. Для улучшения прилегания стента к стенке артерии может 
потребоваться более высокое давление. Давление в баллоне не должно 
превышать расчетное давление разрыва (РДР).

Поддерживайте давление в течение 15-30 секунд для полного раскрытия стента.

Сп)’стите баллон, создав в устройстве для наполнения баллона отрицательное 
давление до тех пор. пока баллон не спустится полностью.

Проверьте положение стента и раскрытие стента посредством стандартной 
методики ангиографии. Для достижения наил>^шего результата 
стенозированный сегмент артерии должен быть полностью покрыт стентом. 
Для правильной оценки диаметра полностью раскрытого стента в сравнении с 
проксимальным и дистальным диаметрами коронарной артерии может 
потребоваться проведение рентгеноскопического исследования. При 
оптимальном раскрытии стент должен полностью соприкасаться со стенкой 
артерии. Контакт стента со стенкой сосуда проверяется при проведении 
стандартной ангиографии или внутрисосудистого ультразвукового 
исследования (ВСУЗИ ).
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5 Если треб>ется оптимизация размеров/прилегания стента, подайте вперед 
баллон системы доставки стента или введите другой баллонный катетер 
высокого давления нужного размера в стентированный участок при помощи 
стандартной методики ангиопластики.

12.7. Процедура извлечения

Этап Действие

1 Убедитесь, что баллон полностью сп)тцен.

2 Полностью откройте ротационный гемостатический клапан.
лд Сохраняя положение проводника и отрицательное давление в шприце- 

манометре. извлеките систе.му доставки.

ПРИМ ЕЧАНИЕ. Если при дост\Т1е к области поражения или при извлечении 
системы доставки после имплантации стента ч}вствуется необычное 
сопротивление, то всю систему нужно извлечь единым блоком. См. раздел 
«Меры предосторожности при извлечении стента/системы».

4 Закройте ротационный гемостатический клапан.

5 Повторно выполните ангиографию для оценки состояния стентированного 
участка. При необходимости выполните повторное расширение стента. При 
расширении нужно использовать баллон, подходящий по размеру диаметру 
сосуда.

6 Конечный диаметр стента должен совпадать с должным диаметро.м сосуда. 
УБЕД И ТЕС Ь . ЧТО С ТЕН Т  ПОЛНОСТЬЮ  РАСШ ИРЕН.

13. И Н Ф О РМ А Ц И Я Д .ТЯ П А Ц И ЕН ТО В
В дополнение к данным, представленным в настоящей инструкции по применению, 
информация о стенте коронарном кобальт-хромовом T ET R IL IM U S  с лекарственным 
покрытием Эверолимус на системе доставки представлена в следующих документах:

• Имплантационная карта (Stent Implant Card), включающие информацию о пациенте и 
о стенте коронарном кобальт-хромовом T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на системе доставки. Все пациенты должны всегда иметь эту карту в 
своем распоряжении для идентификации процедуры/стента (см. Таблицу ниже).

Таблица. Соответствие терминов на английском и русском языках 
Имплантационная карта / Форма оценки (Stent Implant Card).

Формулировка англ, языке Перевод на рус. язы к
S T E N T  IM P LA N T  C A R D И М П Л А Н ТА Ц И О Н Н А Я  К А Р Т А  

П А Ц И ЕН Т А
Patient Name ФИО Пациента
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Стент коронарный кобальт-хромовый TETRILIM US с (Россия)
лекарственным покрытием Эверолимус на системе 

доставки Версия №: 02 
Дата: 22-12-2022

Date of Birth Дата рождения
Date of Implant Дата имплантации
Implanting Physician's Name ФИО Хирурга
Hospital ЛПУ
Cit^/State Город
Phone Number Номер телефона
Stent Identification Information Идентификационные данные стента
Indicate Stent Implant Location Укажите место имплантации стента

Implent Card
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\пй<шхш impiftnt loettion I* ftlV«HinC«ew'
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>#•«  «n«fe<Wi# « »n^^«4».#*U W

•  tA^vUjMMMOMIdCA;

* 11̂ 111•Waiewe liW- »*••«•*•» biL>

• *4̂7*4

14. СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ. СРОК ГОДНОСТИ
Упаковка медицинского изделия обеспечивает защиту от воздействия механических и 
климатических факторов во время транспортировки и хранения.
Упаковка медицинского изделия герметична. Стерильность \т1аковки обеспечивается 
соблюдением требований стандарта ISO 11607-1.

Срок годности коронарного кобальт-хромового стента T ET R IL IM U S  с лекарственным 
покрытием Эверолимус составляет 24 месяца (2 года) с даты изготовления при соблюдении 
рекомендуемых условий хранения (от 20 °С до 30 °С ) и сохранении целостности упаковки.
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SAHAJANAND MEDICAL TECHNOLOGIES LTD.
(САХАДЖАНАНД МЕДИКАЛ ТЕКНОЛОДЖИС ЛТД.)

Стент коронарный кобальт-хромовый TETRILIMUS с 
лекарственным покрытием Эверолимус на системе 

доставки Версия N2: 02 
Дата: 22-12-2022

Инструкиня по
применению
(Россия)

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ
Обращаться с изделием осторожно. Хранить в оригинальной упаковке. Не допускать 
воздействия прямых солнечных лучей или высоких температ>р. Хранить в прохладном, 
темном и с>хом месте.
Изделия в заводской vTiaxoBKe можно транспортировать всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов. действ\тощих на 
транспорте каждого вида.
Температура при транспортировке должна составлять от -40 °С до +54 °С  с допуском ±2 ®С 
и относительной влажности возд .̂'ха от 20% до 80% с допуском ±5%.
Стент T ET R IL IM U S  необходимо хранить при контролируемой температуре от +20 °С до 
+30 °С  в закрытом помещении в оригинальной ^ттаковке производителя в течение 
установленного срока годности.
Имплантаты пригодны к эксплуатации при номинальных значениях температуры от +35 °С 
до +39 °С . Имплантаты устойчивы к воздействию биологических жидкостей (крови).

16. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Стент коронарный кобальт-хромовый TETR IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на системе доставки не оказывает отрицательного влияния на окружающ\то 
среду.

17. УТИЛИЗАЦИЯ
Изделия, имевшие контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями, подлежат 
утилизации и уничтожению согласно требованиям к обращению с медицинскими отходами, 
определяемым СанПиН 2.1.3684-21 (класс Б) и другими нормативными законодательными 
акта.ми Российской Федерации.
Неиспользованные изделия (не имевшие контакта с биологическими жидкостями 
пациентов), в том числе с истекшим сроком годности, подлежат хтилизации в соответствии 
с процедурой утилизации твердых бытовых отходов, установленной законодательством 
Российской Федерации в СанПиН 2.1.3684-21 (класс А).

18. УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

Запрет на 
повторное 

использован 
ие

Апирогенно

Не
стерилизовать

повторно

REF
Номер по 
каталогу

к.

Использовать
до

SN
Серийный

номер

т
Беречь от 

влаги

LOT
Код партии

ш 1
Изготовитель

STERILE ЕО
Стерилизация

этиленоксидом

Дата
изготовлен

ИЯ
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19. ПЕРЕЧЕНЬ ОСНОВНЫХ ПРИМЕНИМЫ Х СТАНДАРТОВ
Стент коронарный кобальт-хромовый T ET R IL IM U S  с лекарственным покрытием 
Эверолимус на системе доставки соответствует требованиям Директивы о медицинских 
изделиях (M DD): Основные требования MDD 93/42/ЕЕС.

Таблица; Перечень гармонизированных стандартов
Стандарт Название

1. MDD/93/42/EEC с поправкой 
2007/47/ЕС

Директива о медицинских изделиях

2. 1 EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские -  Системы менеджмента 
качества -  Требования для целей нормативного 
регулирования

3. 1 B S E N  ISO 14971:2012 Изделия медицинские: Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

4. ISO 11135:2014 (Е ) Стерилизация продуктов здравоохранения 
Этиленоксид - Требования к разработке, валидации 
и текущему управлению процессом стерилизации 
медицинских изделий

5. 1 ISO 25539-2:2012 (Е) Имплантаты сердечно-сосу дистые -  
Внутрисосудистые имплантаты -  Часть 2: 
Сосудистые стенты

6. BS EN ISO 11607-1:2019 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
(|)инищной стерилизации -  Часть 1: Требования к 
материалам, барьерным системам для 
стерилизации и ут1аковочным системам (ISO 
11607-1:2006)

7. EN 150 29417:2021 Ин(|)ормация предоставляется производителем 
медицинских изделий

8. BS EN 62366-1:2015 Изделия медицинские -  Часть 1: Разработка 
изделий медицинских с учетом удобства 
пользования

9. ISO 10993-1:2018 (E ) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 1: Оценка и исследование в 
рамках процесса управления рисками
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10. ISO 10993-3:2014 (E )
1

Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 3: Исследования на 
генотоксичность. канцерогенность и 
репродутстивную токсичность

11. ISO 10993-4:2017 Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 4: Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью

12. ISO 10993-5:2009 (Е ) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 5: Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

13. ISO 10993-6:2016 (Е) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 6: Исследования местного 
действия после имплантации

14. j ISO 10993-7:2008 (Е )

1

Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 7: Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

15. ISO 10993-10:2021 (E ) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 10: Исследования раздражающего 
и сенсибилизирующего действия

16. 1SO10993-11: 2017(E) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 1: Исследования 
общетоксического действия

17. ISO 10993-12:2021 (E) Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 12: Приготовление проб и 
контрольные образцы

18. ! ISO 10555-1:2013 (Е)/Испр
: 1:2017
i

Катетеры внутрисосудистые - Стерильные 
однократного при.менения -  Часть 1: Общие 
требования

19. ISO 10555-4:2013 (Е)/Испр 
1:2017

Катетеры внутрисосудистые - Стерильные 
однократного применения -  Часть 4: Катетеры для 
баллонного расширения

20. ISO 14155:2020 Клинические исследования медицинских изделий 
для людей -  Надлежащая клиническая практика

21. ISO 14644-1:2015 (E) Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды -  Часть 1: Классис|)икация 
чистоты воздуха

22. ISO 14644-2:2015 (E ) Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды -  Часть 2: Требования к 
контролю и мониторингу для подтверждения 
постоянного соответствия ИСО 14644-1

23. ISO 14644-3:2005 (E) Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды -  Часть 3: Методы 
испытаний
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Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Тумановым Владимиром Олеговичем

Российская Федерация
Город Москва
Тпидиатого декабря две тысячи двадцать второго года,
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