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To whom it may concern

STATEMENT

ONLY FOR REGISTRATION PURPOSE IN RUSSIA.

We. TERUMO EUROPE N.V., Belgium {Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium), being the legal 

manufacturer of the Ultimaster Nagomt Sirolimus eluting coronary stent system, hereby state that 

the attached Instruction for use with Addendum is true.

Best regards,

Regulatory Affairs Manager 

TERUMO EUROPE N.V.

TERUMO EUROPE N.V, 
Int&rleuvi^nlaan 40 

•i001 LEUVEN. BELGIUM

Seen by us. Master Coj^  K c>£a£
Notary Public at Leuven (Belgium). Blijde-lnkomstslraat 24 
For authentication of the signature
of / a tw  CcJittLJa&^ .—  ^
The official address of the company
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L J I t i m o s t e r  N o  д о  m i
Sirolimus eluting coronary stent system

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system 
Systeme de stent coronaire a liberation de sirolimus Ultimaster Nagomi 
Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi 
Sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi 
Sistema de stent coronario com elui^ao de sirolimus Ultimaster Nagomi 
Sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi 
Ultimaster Nagomi Siroiimus-eluerend coronair stentsysteem 
Ultimaster Nagomi Siroiimuslakemedelseluerande koronarstentsystem 
Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent 
Ultimaster Nagomi Sirolimusfrigivende koronarstentsystem 
Ultimaster Nagomi Sirolimus-sepelvaltimostenttijarjestelma
luorr^HO «TTEcpavtaiac еиботтр6бЕОГ)с me EKXuori фармйкои sirolimus Ultimaster Nagomi
Сиролимус-выделяющий коронарный стент Ultimaster Nagomi
System stentu wiencowego Ultimaster Nagomi uwalniaj^cego lek sirolimus
Ultimaster Nagomi Sirolimus-kibocsato koronariasztent-rendszer
Koronarni stentovy system Ultimaster Nagomi uvoihujici iecivo sirolimus
Ultimaster Nagomi Systёm koronarneho stentu uvofnujuci sirolimus
Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sistemi
Ultimaster Nagomi Siroliimust elueeriv koronaarstendi susteem
Ultimaster Nagomi Sirolimu eluejoso koronaro arteriju stentu sistema
Vaistq sirolimuz^ isskiriancio koronarinio stento sistema „Ultimaster Nagomi"
Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus 
Ultimaster Nagomi Koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus 
Ultimaster Nagomi Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus 
Елуираща сиролимус коронарна стент система Ultimaster Nagomi 
Стент-система коронарна с1рол1мус-елютуюча Ultimaster Nagomi 
Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za iziucivanje sirolimusa
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OhBsadahasnalatnAiuaSI Tan*m Oytrle OvantHy B rilM iaa iM W 4 e lM $ ОЕНэЬ Opcgyszft laWrez Oruostoontka eeftu
^csup^ft pocll ppkyfb oesen VyreOeno MRS yy ropy DmePAfTobf PodfWArto ftzpairv f t  sytaî B'ii MRI P icfiKtiMaiea OtcaFit! tease Mni 2dc№oineky pmsftdet
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I  1 .Р Е 8С И Р Т Ю Н ____________________________________________________________________________________________ I

Ubmester Nagc^ni Srobmus ehAng coronary e^nt sysiem wi9i rapid erchango balloon delivery system consists ot a baioon expandsbia 
ntra*coronary 1605 cobalt c^vomum (CoCr) stent nith aUummai drug ekrting coabog, that consists of a blend of sirokmus and poty 
(0,L*lactide'CO<aprolac!one|, pre-mounted onioa high pressure, semi-cempljart bakor delrvery catheler

I I.O E W W P T IO W  I

Le syswne de stent csionaiie i  libeidiitin de sfntnus UKmdstsr Megoni est im systems de stent cotfieire e  bBerster de sran tus »  ectonje 
rvide. compose d un stent en chromenxib^ ICoOl L605 ntmcotonaire i  baSonnet stpansMe svec un revetement abUminal e Heration de 
medicament, constitua dim mMnge de sitDiimus si da poly(D,L-lactide<o-caprolactons). pramonia suf in caihete'da daatalisn samhcompliant 
abauta piesson

ri.ows_________________________________________________________________________________________________ J

Systsm stanOj wiervomgo Ulsnastef Nagoim iMslni^cago tek sirolunus wtaz z  sys&mam wpiawadzmiu bakcnu typu rapid aicbanpa sklada 
H  i  тг$гаггвпв{)о b ^ n e rr  wawn^trswzynKMiego kabaltMondtcinowego slentu ablureinalnajo LSOS (CsCr) i  powlok^ iwakvanca lak. 
bad^cy nues2amnqSuolmiisutpob(D.iaaktrdoe№kopro^bnu]. wstapnie zamocouranego na wysokocisnieniowym, polalasrycdnytn cawruKu 
s>u24cyrn da w tw adzana babnu.

I VIEWS
Ad Ulprnastar Nagomt g/orscsetab baJbrbehetyezD rendszafref elatotl srrolimus.inbocsab toronanasztBnhiandszer a l egy balonr^tagitKalP 
inbakcronanas LSOS kobalt.krom fCoCr) szleo1b6l, irelynek abtummalis gyogyszerkitxKsata besonab siolsnus as poifD.L'lakbd'ko- 
kapmbklon) hevarake. fcVe maga a  аЯеШ ntagas nyomasii telrugatnas behelyezo balonkataterte van appfkaka.

1.BE8C H R E1BIM G

Das SinHinus fiaseizarda Koronar-Siensysiem Ultnieaar Nagomi nil Rapid-Eicnanga-Baaonapelikalierssysteni bestebt aus aaiem 
baupnazpandieibaren Kpronaraitanartsiam aus КрЬа1|.Сьгвт (CoCr) LSOS mit ablummaler Uadikamemaritiesaucbtung (Uischiing aus 
Sirciimm ubd Poly(D.L-Le;tid<o-Cvipiacton|i. der ai/f airan semitiaubler HacbdnjckbaApbitatbetar voreetesbgt ist

t .P O P IS

Koronami ввгЬиу system LMrnaster ̂ lagoln uvotnupuiledivo siroimus s rycMovyrninr^ baldnkoyyiTi zavadasm systemam MiN babnhovy 
iszB2mny mnlotonami stem z tebat-chtomu (CaCi| LStS s abbrnnUnlm pplabsm uvobUibim laivo. Kteia se йЦьа zs smAsi sk^rmua 
kopotymerv polv|D.L-lakt>d4toaiaptalakIi>n) pradam pbpevnSny к vysokoltaiiamu. pcbluhemu babnkavartu zavadScImu kalaltu.

i.DESOiPCidir
El sistsma de siemcoionare Uberador da liraimus unmasiar Nagomi con sistema de babn da mtercambc i^ido consts de is> stem 
mtiacoitwaiio de ciomo-cobelio (CoCr) LSOS e<pandib>e con baidn con revestsmento bberad» de tarmacDS aNunurales. guacansste an una 
mezcia da siroLmus у polilD,L-tacodo<o«apiPlactpna|. pramomado sobra tin cataer da snplanta con baton samungdo de alia prescr

tons
5ys№  koronerneho siemuuvoTniVJSi svoknus IMmeelsf Nagon so syslemon^ гусЧе; vymeny babrtika pozosBvaz balonftovgho 
rozlintf naho nbMorooameho steoiu LSOS z Xobdbj a  chrPnu ICoCr) s abbn^vtalnym povBkom ovofAu)ucim iecMO Ictory pozostava го zmssi 
ardniu a  potyf ̂ >L-lalM-co4Bprolaktonu|. квху bol vopred oaneseny na vysokottalwvy. potopodddjny b ^ k o v y  kateter.

t P E s c w c t o

0  sistema de stent cofbnano com eluipao de ssotimus Ш1п1351ег Nagomi com sistema de adminstrapas de bNao de trace rSpnda a  urn stent 
mtracorDnario de сгртЬ de cobaita de 1605 (CoCr} de balao expansivel с э т  ravasemantp da auipaa da tarmaco abiuminal. oua consiete numa 
imstura da Snitmus e poMO.L- 1аоНаср.сарго1асюпа). pravisnentB moreado num cateier da admrisiiaoao de balao da atta ptassao

I.ACtKUm
Utmasier Nagom SniAmus Satan Kotanar Start! Sislanv. yiirsett basrn;fc. ymn asnak bir baton Aitms ttalelanna onceden monte edtlmi; ve 
Siobnus <e poi(D. L-lalt№Ki-kopiDb№i) kanasmndan otuian tnr abiumiul ilap salan kaplamasi otan b^nlageriyleSebdt Ыг inirakoronal 
LBOS koball Isom (CoCrl stenttn

tKscraooie
I sistema di stent coronanco a nlasipo di tarmaco srofcmus Ultimaster Nagomi, con i  sistema di posizionaniarTto a  paloncrno a scambio rapido 
consisiB m uno stent intracoronancc m coballOKUomo (CoCr) LSOS espsidibiie con patoncsu. dotalo di mrastsiiento abtummale ariasce d  
tarmaco. composto da una rmscala di Snirmis e  poi(D.L.Ianide<o.ca)tDlatione). arte pramontato su un catetera dr pesizionamenlo a 
paeoncino samKompatibie U  ala pressrone.

I .B E S C H flU V M Q

HetUltsiiasisr NagOTii Sitcjsnuaaluetend coronair sientsysteam mat rapid exchange balonpiaaismgssysieem bestaai up een met ear baBon 
eipandearbara miractyronaire LSOS kobattrdiroman (CoCr) slant mat een abtummala ganeasmiddela‘gavanda detclaag besiaande iii een 
mengsalvan simbmus en poty(0.L.laa)da.c(H:apn)l3ctDn} Da stent б  vccsgemomeerd op een ptaalsmgsttathater mat ean semi-comdmnt 
bogedrukballon.

I .B E S K n V N M O

Utomaster Nagomi Sirobmuslakemedatsekierande Itoronarstentsystem mad snabbylassystam mad babongmtonrig basidr av an 
baSwigutvKlgningsOar rmiakdronar stem av LSOS-MbciBrom |CoCr| mad аЫитпа! Ukamedalsaluerande baleggnng. som basier avan 
dandningavsirolimusochpolylD, L-takbdlto-kapiptakiQn], tormonterad pA an babratiergrvlig baBongtitorseBiateierlorbogtlryctL

1 .BESKM VELSE

Ubrnasiar Nagomi Ssolibus-atgivende koronarsient mad rapnl excbange^aHonmdlenngssyslem baste; at an bakmelispandeibai mbakorcnar 
LSOŜ ltobolikrem (CoCr)-stenl mad an abtummal tegamiddet-atgivenOa betEagnog. scsn beater atari Handing at siroimusog oolv(D.L-lectid<o- 
caprolacton}. lormonfetel pe at samietasbstt bajbyks-ballontndtonrgskateter

1.BESKRIVELSE

Unmasiar Nagpmi Saolimustngtvands tcbronatslanlsysiam mad lavanngssystam for rasir ittEdottiig av baiong bastb av an balongekspandetbar 
mirakotonai LSOS ttobobltrom |CaCf)-Sem mad AUnnai madikamenlfcigivanda balagg. som besUr av an biandmg av sirolinus og poiy(D.L- 
ЫгЬО.|го.|1арго1ак1оп], tortiendsmontait pd at haytryklts, nalvtleiisbett baSongltatatat

I.K U V A U S

LUtmasiet Nagomi SsDiimus -s^ivalimostantiitaioestaima.iessa on nopaasti vatbdatiara paKm asamtusiaiiesielrRl. koosutu paBoia 
laatenrwiavasta koronaansasta LSOS-koboittHmimistamisli (CoCr), lossa on ablumirtsainen 1Шва<пеПа vapautlava pinnoke. So koostuu 
sirobmiussi la D.L-iak№ko.kap>ol3ktoni.polymaann sakoituksasia yoka on kinnitalty vakniltsi korkassnsisasn. puoiybieansopivaan pallon 
asanruskatathm

) .№ Р Г Р А Ф Н

To dVOTtfa cncgevaao svScmpaesoiK MS esAuert gopuaniu siratinis LIttimastoi Nagomi sivoisva оиопща lorioSenioitc: ps imaldvi 
raxeicK ovrnUoytK nouattOTCksliaiaiU yie enettEivoucvri пбочлаф ам ш  evtotpoaeim LSOS XPUMiou xoSoAtdu (CoCi) ps latatovius 
citutaAui|ri| ckAouoik форрохои Mffitpui and tov ouM m u опотеАс1тогапорйура$1го1тлхсвгюАо(0 L'vakairwaoEU‘duv<iripoAai:Tavty) 
npoTorDOsTTipavo oesvGV TtpHnippopdoupcvo к^етт]ра тотювет1)оггс иЦП|А1К nisdiyo ps pncPtovu

1 .M M C A M C

CHpa>vy^-B»ViftrBicu9W коронарным сгеит Uttmaster Nagori c быстросиениой багуюнноб снамюй доставки представляет собой 
балпойорвсагмрявмыи интракоро*«риый стент на кобельт*хронового егивве L605 с в6лю1имвпьны11 пвмарственныи гкжрытмвн из 
О1ролииуса и паМО < 1*лектнд<^иалралактсна^. ш№4Шрова№ый иа катетере с полуподатгмын бадпонш высокого дшле w

t .K IR J E L W S

Siroliniusi duaenv koronaa stand susieem LHiimsstai Nagomi koos karvabetatsva baboom paigatOussusteamiga koesneb 
plrgawisisaeeiuaiendatava ballooniga koobaltkroomisi (CoCr) LSOS stendst koos vatandatuvaiiH lavimit v^iastava katega. mis koosneb 
srroiuraise la pcMO.L-iaktiid-ko-liapislaltiitKinii segust. rms on eatnevaii paigaidaiuO kprgsuive pooistasisale baftooni paigaiduskateetnia.

1.APRMCSTS

Uftmasler Nagom SiroOmueir^Dio kcvonaroartenju stanlu sistema ar aSas aprrtam as balona padcves sislemu saslav no izplaeamo bdonu 
nbakoronaro LSOS kobalta broma fCoCr) starffl kura areya vir^na ir parUab ar zalem kas sastav no siroSma un poipiena skabes maisBuma. un 
a t ^ b  spiedtena .sarm compiant babna piagadas kateka.

I.A P R A S Y M A S '

snArruzi is k jn a n in  колзовглю sMto s»torre .Ufemasler Nftgotnr su grettai paketdiamo babonelo^im o sistema suOaryta H 
pajiofieiu ifitaixno koroftHftD LBOS kobaltQ chmmo (CoCr) slsrto su abhjrryrttlirte veisBjs tisk inar^ dariga, Je sudaro eukitu slegiii sirokrrvuzu 
If poMO L p«rto-kchUprolak№)u) padenglas pusau Ni4($IU8 balondc fvedimo Kaielerts.

1 .0 P IS

SfStem koroneme opomtce UlbmasiBr Ndgom. Iq sproi^a svobfnus. г tabrtsfdrn apfekacifsk<m sisjenrofri 23 hrtro izmenjavovklud^e babosko 
raz& r^  ir^rekorcHwno LBOS kobaft-krornovo (CoCrj opormco 2 abluminetrto prevleko ki sprok£a zdravib. sestevljeno i? meier îcd tirokmusa tr 
poij D. L-taklidnega-ktHiaprolaktDna). predhodno namesdena na vtsokoflacn, dekw skbden babnsH apjikdci|sb kateter.

1.0ns
Utonasbr Nagorni korooarm stem stslem ko| osbbada lek sircArrius sa crvodiwn sisterwm s Datonomza brm razmenu ко; se od 
inPakorpnarrug L6C6 od ксйаЙЬкта (CoCP sa p ro i l r ^  balorrom r sa abluminali>3m obbgoiri zaosiobadanfe ieka kO|i se sastoji od 
raed^me атаЬпмга t pob[D.L*lakU4io4ap(OlsidDr), koy |е unapred rupun^en и prArkcm^nsbilr î iBrodri kaleter s baknoni pod visoktn prioskom

I.O E S C n E R E

Sistemul de stent согогапал cu e feb e^  de sindifrius Ulbmaster ̂ iagomi cu sfstem de plasare a  baloniAfi cu schtmOare r a p ^  com^ dirrtrnjri 
stent dff) cobalt crom (CoCr) LS05 ntracoroneran eipandabU pe baton, cu irwelis tarmacoaclN abkrmirul format dintr-unamestacda sirolirtte p 
poijD.L4act)da<D<apfobcbna) premor^bt pe un cabbr de pUsvB cu babri sBmiAexibl de inalta presiune.

1. ОПИСАНИЕ

£лу1фаща онром ус короиарча стент система Uhrmasler Nagomi е балонна систена за доставяие с бърза эамяиа се състои от 
икт^ороиарен L60S кобалмроиое (СоСг) балонио раэширяеи стент с аблунниалио помритие, е/туиращо иедика1|1ент. сьстощ) се о* 
снос от сирсыиыус н rwMiO.L*na»CT>vhK îanpoi№aoH|, предеарите/ыо ионтнран въргу №>ставещ катетър с полукоатгагантен багсн с 
еисоко нагнгане.

Стент*систб11а  коронарна оролцгус^оютуючв Uftvnaster Nagom вствновлеиа на 6апони1й cicreui доставки шандко! заиии (Rapid 
Exchange). Стент<истеыа складастъся а 6апонорозшир1ованого коронарного нобальт*>роиоаого стенту (СоСг̂  L60S з аблсаимальйиы 
покритм 1ДО вмкыеое гхкадоыгу речовину | пм1б11Щ 1в ciponwycy та no/)i(D. L'naKTHA'KOHranpaiaKTOHy)). попередньо вегаиоеленого 
на нашвеласт№ноыу баломному катетер! доставки висоиогетжку.

1.WS
ItlNTiastorNagonv Sustav когогьгтк  ̂stania za idrdivanye simimusa sa susbvtvn isponAe b^onorr. uz brzu izmjenu sasb|i seod ritrakonsbmog 
sbnb  $ proSsmn babnom пэйгункд odiegm  LSOS koSalB i krarra (CoCr) в vanyskim premazom koy otpuib itek kcyr se sasb> cd mjeSavme 
eobnusaipoi(D.L-isMd-ltiHtac'Cilaktmai imaprged posbk^rog na visotolbdn kaleter a  uvodaria polupntfiusnog babna.
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3. DEVICE CMIPONENT DES(»PTKM
a.I.STCWTPUTFORK
The UKmesler Nagomi Sielimus e(Jting coronaysiem syslern platforni к№ орет сел design, made Ы madica grade 1605 CoCr аюу (taOle 2|, e  
avaiiabia in t t m  slant models, smiv. m edw  and large (laoie IV

stent model Nominal Stent diameter (irm) Nominal Stent length (mm) PostdllaUHon limits (I.D.)' (mm)

Sma» 2Д  2.25; 2 5 9; 12; 15; 16,21:24:26:33:38:44:50 36

Medium 275:30 9:12:15; 16:21:24:28:33:38:44;50 4.5

Large 3.5; 4.0:4 5 9:12:15:18:21:24:28:33:38:44:50 6 25

' Do not dilate tbe stent beyond dtese imuts

S i .  STENT COATING UTEH
S.S.l, Sliollmgs -  Active Pbeimsceutlcel Ingiedlent
Sirolimus (ligurs 2 and tables 2-3| isadrog «itb potent anli-prolilsradve.anii-inflamniataryandir’imunosupprBssiveettects.ltBdlsby binding to die 
cyiosclic leceploi FK505- binding-prDlein-12 (FK8P-12) T>ie couples diet is formed between siralirnjs and FKBP-12 inhibits the eetivahon ol 
mammalian target of rapamycinlmT^), which in Inn causes cal cycle впек IpiogressicnlcomohaaeGl toS | The typical targets bt sirolimus 
are activated T lymphocytes, while other target cels are smooth muscle cells (SMC) and endoihelal cells Skofimus mhtilis the oroliferation and 
the ingration ot SMCs and shows an aniipr^erative ettect on endothelial cels. Sirotmus also inhibits seveial phases of the restenosis cascsie 
such as inflammaoon. naombmai hyp^lasia formation, total protein and colagen syndiesis
Sirohmus as ancniay medemal substance is «tended to reduce restenosis when using UKimutsr Nagomi stsnt for treatment o’ stenotic or 
ocdushre lesions in coronary artenea.

3 .2 i. Degradable Polymers -  In ectrve Ingredients
U№iaster Nagom stent has a coating constsung o'two layers: a primer layer and a  drug maim layer The coatmg is applied ablummally. leaving 
die luminal side of the stent tree trom drug as such enhancing endotheimJ coverage.
The pnmer layer and drug carnet polymer. poiyiD.LVaclide-co-caprolaclane) copolymer (figure 3 and tables 2-3) is eipected to degrade within 3^  
months Upon dagradabon. the pofylactides release non-tozic lactic add, which is eventuapy converted to water and carbon d«xide 
PolycaprolactDne degrades to C'oaprobctone and is comptetaty excreted horn the body through unne end teces.

3.3. BAli-OON DEUVERY CATHETER
Tho deiiverycaihetaris a high pressure, semhcompfiart balloon deCvery cslbeler dial has two radtopague markers, wbch fiuorosccpically mehi 
die ends of die stent to facility proper stent placement
The active baBoor l^iglh is closely sized to the length of die s t^ tto  prevent over-expansicvi of the lissue proximal or distal to the stem
At the proximal and of the system is a  female luer lock connector hub. This hubcorneclstode balloon тЛаГюп lurmn The guxfe wire enters the
distal bp Qi the cadeier and exits 25 cm proximal loihe up.
The surface pi catheter is partiely coaled with nydropkviic polymer coaling whch generaies lubncily when wet.

Table 2: Oveisii qualilaiive and guanutadve inlmmaiion of d e  Ufnmaster Nagomi stent ptofomi, drug and crating

Material Substance Low<«Ae%) |High(iiA>%) Stent mass (ng)

CobaH CMmium alloy (ASTM F90) Cobatt** Balance' See tables

Cbromiutn 1900 21.00

Nickel 900 11.00

C a^r^ 005 0.15

Manganese 100 2.00

Silicon 0 040

Phosphorus 0 0 040

Sulfur 0 0.030

Tungiler 14.00 16.00

Iron 0 3.00

Slrokmua З ееШ в З

Po1y(D,L-lactitlM(Ka(itolaclone) copolymer 
9OT0 (0.L-lac№' capmlectone)

SeetableS

'  46 35- 56 95 (wTwSk) Appioximre value from ASTM F90

3. DESCmPTTON DES COMPOSANT8 DU DISPOSÎ F
3.1.PLATEFORHE OE STENT
Lapiafeforme du systems de stent coronaire h bbdratpn de sirolimus Ultimaster Nagomi pceUulesouvertes. fabrigude en alliage de CoCr L605 de 
guahld mddicale (tableau 2), estdisponible en dols modples de slant, petit, moyen eigrand (tableau 1):

UodMe de stenl Diam^re nominal du a tf nt{mfn) Longueur n o m in e  du otent (mm) Limites depoatdilatatlon (ID)' (mm)

Petii 2 ,0 ;2 2 5 ;2 i 9 ,1 2 ,1 5 :1 8 ,2 1 ;2 4 .20 .33:36:44;50 3,5

Mpyen 2,75:3,0 9 ;1 2 ;1 5 :ie :2 1 :2 4 ;2 6 :3 3 :3 8 ;4 4 ;5 0 4.5

Grand 3,5:4,0.4,5 9 :1 2 ;1 5 ;ie :2 1 :2 4 ;2 8 ,3 3 :3 e ,4 4 ,6 0 6,25

3.2. REVETEWEKTOU STENT
3.2.1. SirPlimus -  ComppsanI pharmaceutigue actil
Le sirolimus (ligurs 2 at tableaux 2-3) eaiun mddicameni ayani da puisearrts effets anb-prolilsraiifs. arni-InflsmmatDlres et immunosuppiesseurs. I 
agil an sakaniaurdcapleurcytosohgue. la proiane da liaison FKS06-12 (FKBP-12) Lecomplsxagufseiormeenbd Is sirohmuaet la FKBP-12 
inhdiel'activaiKmdeladbleroammaliennedelarapamyipne (mTORl.ce pul entrains unamdtdu cycle cslulaie ^ s a g e d e  la phase QI 9S). 
Les cibles typiquas du slmimus sent les fymphocyma T acmes, landisqua les auties cellules cibiss u n t les cellules muscuiaess Esses (ShK^ el 
les cellules endodidMes. Le arolimus kihibe la protifersbon et la rntgranon des SMC at prdsente un abet andprolidratil aur les ceBuies 
endothdiiaies Le sirolimus mNbe dgaiement piusleurs phases de la cascade da la rastenose. ccmme Unflanimation, la lormatipn d'hyperpkasie 
neoinomale et la synthsse des proieinestotales et du codagAne.
Le sifoEmus. eri tant gue substance mbdicamenteuse auxiEaire. asf destine a reduire la resianose icm de ГиШааПоп du stent Ultimaster Nagomi 
pout letransmenl des lesens stanbbgues ou oeduswes des arteres coronaiies

3.2.2. Polymeres degradabies -Compoeants inactils
Leetem Ultimaster Nagomi pbssede un rmatement bonstituA da deux couches: une cbuchs pnmaire el una couchede matnee mSdicamenieusa 
Le lavdtemeht modicanenteux e s  appliqud de fagon abtummale. cs qui s^ ih e  que la lace kmunala du stent ast dapoievus de medicament, 
ampliiiant ansi lacouverture endpgieiiaie.
La couche primaira el le polymera de support du medcameni copolymare paly|D,L-lacbde-co.capic4actpne| doivem se degiader en 1'espace de 
394  mois Lore de leur degi^aKai. les polylaciides libereni de I'acide lactx)ue non loxique. qm esi tmalemant tianslormeen eau etan doxyda da 
Carbone, La polycaprotadone sa degrade an c-caprolacSone aleslcompietefnenieiertineedu corps par I'lmne el las selles.

3.3. cathBt e r d e d iu t a t io n A ballonnet

Le catheter de dilatation eat un catheter a balionnst semlnbompbant. a hajte pression. mum de deux marqueuts rado-opaques permattant 
d'identilier les exltemitss du stent par radoscope atm idan facihter la misa en place.
La lon^eur active du ballonnet as; cahbree ties preceemenienfonction debt longueur du stem atino'evitertoute expansion excessive des tissus 
au niveau proximal ou distal par rapport au stent.
A I'axtremhe proiknafa du dispositi' setrouve un raccord Luer lock femelle Ce raccord seconnecle au syslsme de gon’iage du ballon net. Le guide 
entre par raxtremte distale du catheter etiessort 025 cm, du coie de rextrdmite proiimale
La surface du catheter esl parti^emen! revetuad'un pplymere hydrophiiagui. torsqu'll ast humide garantit le pouvos lubnfiani 

Tableau 2; biformalionsqualitatves el quanbtabves globalas sur ptatelonno de stent Ultimastar Nagonii, le medcamemet le revetement

Materiau Substance Feible(p7p%) 1 Elave(p/p%) Masse du stent (mg)

Altege de cobalt el de chiome (ASTM F90) Cobali” ReparAion' Voir labisau 3

Chrome 19.00 21,00

Nickel 9.00 11,00

Carbone 0.05 0,15

Manganese 1,00 2.00

Sikcone 0 0.40

Phosphpte 0 0.040

Soufra 0 0.030

Tungmne 14.00 16.00

Fer 0 3,00

SiroHmus VCHriatkeauS

Copolymera poly(D.L4aaidedo-c3oroiacibne| 
90:10 (D.L.lacbde caprolactone)

МсигцЫевиЗ

'46.36 a  56,95 (pfp%] Valeur aoproximative salon ASTM F90

3. BESCHREIBUNG DB1 mOnJIOKOMPONBlTEN
3.1.STENTPUTTF0RM
De Ptattfomn des Sirokmus fr^setzenden Korpnar-Stenisystems Ulbmasler Nagomi mit otfenzelliger Struktur basisht aus emer medizinechen 
LSOS-GoCr-Legierung (ТаЬеЛе 2] und ist m drei 5tenbnodeli-Gr53en erheUich' klein, mittel und groB(TabeBe l|:

Stentmodell NominalKStenldurthmesser(mm) Nominals Stentlinge (mm) Poal-Dilstetlontgrenzen |ID)‘ (mm)

Klein 2,0,225; 2 i 9:12:15.16.21:24:26:33:36.44:50 3.5

Mittel 2.75:3.0 9:12:15:18:21:24:26; 33; 36:44:50 4.5

QroB 3,5; 4,0:4,5 9:12:15:18:21:24:26; 33:36:44:50 625

'  Ne pas dilatei le stent аич№  de ces limites.

' Der Stent dart nicht uber diese (irenzwerie hinaus dsatian warden.

3.2. BESCHICHTUNG DES STENTS
32.1. Sirolimus -  pbarmaieubscher Wltksloff
Sirolimus (siebe Abbildung2 sowie Tabelie2 und 3| ist ski Medikament mil starker anbpiotiferariver, entzundungsbemmender und 
immunsuppresstverWitkung. Diese beruhtauf der Bmdung an das zytosolisebe FK506-bindtndeFkolain 12(FKBP-t2l Dor zwischen Sinkmus 
undFKSP-129ablldetB Komplex bemnitdieAkiiveningdesmTOR-Proteins (Ziel des Rapamycinsim Seugetierl.weswiedenim einen ZeUzykius- 
Anest (Progression von Phase Gl zu Phase S) verursachl Dietyplschen ^ l e  von Skokmus saidaktivieiteT-LyiTiphozyten.Bber auchgtane 
Muskelzellenund Endolhetzellen. Sirokmus hemmidie Proliferaion md Migration glatlerMu^elzelleii undhateme antiprollterahse Wirkung au' 
Endothelzeken. Daruber hmaus hemmt Skolmus mehrere Phaser der Restenosekaskade. wie beispielsweise Entzundungsprozesse, die 
Entslehung necinbmalet Hyperplasien sowie die Gesamtproleki- und KoHagensynthese
Sirofimus kann als zusatzkchaArzneknittelsubstanzdieGefahreineiRestenose vemmgem. wennderStentUitimaslei Nagomi zurBehandlung von 
slanosiarenden und obtuiieienden Uaionen In Kotenarartenan venvendet wad.



3 J  J .  Ubaubare Polymtrc -  inaktive Inhaltaatafla
Oe> Start URifltaster Nt^stni tiat zwa Schchiar: e<na Ptimat-ScKM und eitie Medikamanemnatraschctit Die Beachctitang ist Ulumira 
appkaert. soda» Qe luminale Sane das Stents i m  Uedkatnem vagt urd dadiacr dn EmMhehMKku^ veitessen.
Es w d  erwaitel. dass das Р о И а ' det Pnma-SchicMurd der MedJkamerienua^ataOKtti. ant PoMD.L-lBctid-c>KapiDlaclar)-CnpeVmer(s«tie 
АЬМипд г  soma Tadeie 2 und 3). n  3 bis 4 Monalan aedaHl Bei ilveni Abbau setzan d« Polyisaida ungtfage UMisauie fiai. йе sc tM icd  in 
Wasserund Kehleiidoit) umgeiuendell wird. Pob/capratadon zerlaltni e-Ceprobcbn indwid irulHam und SluNvolsBndigaus demKoiper

TablaZ intonnacier cuamatwycuanBaM jeneial ds la piatafoma da slants uittmastai Nagonti. el tirmaca у el rsvestimnitd

3.3. BALLON-KATHETER
Det BaUcnKaiheieris-emsemi'iexitiler dKbdtudkballorkainetermazweiidnigendicbter Магнат. waldhediaEndan das Stents marbaren, tin die 
bviaKta Posnonarung dee Stents untai Quicblaiiclnung u  edeKhtam
D« BaHenlange dai tasi die glaiclie Lirga «na dat Stent, umame L^ienMinung des GataOes Etdinm^ und dstel vm  Stem a  vetmaslen 
Am ptdximalen Enda des Syslams Oetmdat sich ein waOcnef Uw-Ladi-AitaOibs Diases Anscftiusssluck s t  ma dem Madenskiinan das 
Balidns vatBundan DetFOhfungsdtaMtnttanderdstalenSpitzedesKatheta'sainundvadasstiinSScfflpraunalvDnderSpilze 
Die OdatflAcIte des Kathatats ist tettweea mit amtr hydippnien Potymaraebicm ummameli. d a  Ini nassan Zusiand SaiitihigkBiterzaugt

Tabelle? AllgeiaeinamialitalluaiindquaniiMiliBAngabenzuPtattlonn, УУуЩеЯ iM  Bastficrtiing das Slants USiiasiar Nagomi
Material Subttinz Wadtig (айе%| Hoch StenUnassa (ng)

Kobat-Cbron-legiarung (ASTM F90) Kobair Vetbibis' SnbeTAetaS

Cbfoni 19.00 21,00

NOial 9Л0 11.00
Kohl̂ fSTD̂ 0.03 0.15

U xgvi 1.00 2Л0
Silbqn 0 0.40

Pfiospboi 0 0.040

Schmetel 0 0.030

WoPiam 14,00 16.00

Eear 0 3.00
Sirokmus SbtieTeb№ 3

PotylD.L-lacPd-Co-Capiobctoni-Copolymei 
90:10 |D.l-LMit«:Cip(Obcion|

Steba Tabeib 3

' 46.33 - 36.96 |wVr%) Ungal#iret Wen gemaS ASTU F90

3 .D E « !R T O 6 W lg L 0 8 C O If fO W E H T S D 6 L K S P O a T IV O

3.1. PIATAFORHA DEL STENT
La platatdima dal sisiatiB da slant согстэю №eiad« da sroimvs Ubmastai Nagemi. con dtseiio da аЬала у labncada can aleatidn da 
CoCt 1603 de Про med«o (tabla 2). asia disponible an tres mcdekn da sient pegueno. madono у giande (Dbia 1):

Hodalo de stent Dbmatro nemlnal del abut |mm) Lbiigltud nominal del stent (mm) Umitn de posdbtteiOn (0 1 ) ' (irun)
feqiMiNo 2,0; 223.2,3 9:12:13.16.21,24,28:33:36:44; 30 3.3
Medbno 2,73:30 9:12:13; 19:21:24.28.33,38.44; 30 4,5
Grande 3,5:4,0; 4,5 9:12; 13:18:21:24; 28:33.38:44:30 625

' No ddata el stem mds alii de esies ЬпИаз

3.2. CAPA DE REVESTIHIEMTO DEL STENT
32.1. Slrdllmut: ingrediante termaciutico actNo
El sirplinius (liguia 2 у tabias 2-31 as tm latmeco can patertasetectos enttprottatatNos. antantlafflatonos a  nmunosupieso'es Aciua medante b  
union H  receptor crioedlico FK606- prpteira agb1nante-t2 (FKBP-12| El axiW«o Qua sa tornia wire el saoHmis у el FKBP-12 mWlie la 
activBDdn da la dana da rapamicina an ceblas da tnamllaro (ntTOR). lo gue a su vaz ptovoca la datancion dal cicio celu& (ptogresidn da la lase 
Q1 a  la S|. Lds ppietKios lipiccs dal sirolimus son los laibolas T acdvados. mernias qua dtrss caUas ob|et»o sen las сШае dai misculo leo 
ICUSI у las cilulas endotelialas El smUmis nluba b  probaracidn у migiacidn de las CMS у muaslrB vn eteclo enptpiifetativo an las celulas 
endotalHles. Elsuolinuistambian inP«a vanas fasas de b  cascade da b  teestenosis. caito b  aiDaniacion. btomtaodn da bpeipMsb neomtunal. 
b  pweina total у bslntesis del colagano
El obiatMOdeiantniuscomosustanoamadcnalauiAaresreOuccbreestenesisniadianie el uso del stamUbnester Nagomi para el PatanuamD 
de bsiones eabnodcas u odusivas en artenas corpnarias

3 2 2 . PdiinerDa d e g r a d e s  aigtedianlee inactivoi
EletantLHtanasteiNagamiciiemacenurievesMienioconipiieslopordoecaoas unacapadecebadsyunacapademainztvmacdldgica El 
razasHnenio se epbca Mtiummalmeine. dNando el bdo lumiral del stent I tte  da fm ace. bque mejota bcobetuire endotelbi 
SaasparaquabcapadecebedoyelcapoiapeidpotBdordefamecos.alcopolimefOpoIKD.L-bctido-aKPtiidactcral (figura 3 у laMas 2-3| se 
degcadan an on pbsi de 34  mesas. Tras b  degiadacen. los poHactidos bbaian iodo bcoco no loncd. qua tinalmante sa converb an ague у 
cb6»do de caiBono. La coScaprobefcra se degrada an e-capntelona у sa ezetab compteairente del cuerpo a  Itavas de b  oma у b s  beces. 

32. C A ^ R  DE MPLANTE CON BALGN
El caeiei da rmptsnta as un cateiai da (tepensadcu con taUn semitngide da alia prasen qua Pane dos marcadotes radiopacos. qua marcan 
tIuoiDscopicamenb los aniemds del sterl paratadilar su csiracB colocaddn
La ksigitiid dal balon Bcovd sane un tamano mpy simier a blongitud del stent para ebtarbazpansidn escasma del teydo pronmal о dbtal bacb 
elstarti
En al енрато prooibl del sstema hay un 0006001 kier lock hembra Este conecior se cbnecia el kimen da mtbdo db balon La guia erma an b  
punbdstai del cabter у sab a  23 cm an dneebn  praximal isspeeto a  b  punb
La supeificb del csaiaresii paicblmenb racubbra c tr  un revesuniemo de poiimero Ndrotico qua genera kibncaddn cuando se bumedece.

UsterbI Sustancia Be|a(p/p%) |Altd(p(p%) Masadel stenl{mgj

Abacion dacromd-Cdbelto (ASTU F90) (^ a ttd " Egutono' Consulte b  tebb 3
Cromo 19,00 21.00

Niqual 9.00 11,00

CartKbo 0.03 0.15

Menganasb 1Л0 2.00

StkOO 0 0.40

Fislqro 0 0.040

Azuire 0 0 .0»

Tungateno 14,00 16,00

Hienp 0 3.00
Slrptmus ConsulebbbbS

ccd>c8'me'ddepdi(D,L-bctidi>-co-capiDbctonal 
90’10 (O.L-lacUo; capudbOdna)

Consule b  b b b  3

'46.38- 56.ffi (p/p%; Vahxapibnnadoarbbbcidoen ASTU F90

l . M S W I C * 0 D 0 S C M I P 0 » < r a D 0 D I 8 P 0 a f i W ~

3.1.PLATAF0RMA DO STENT
A pbtalorma do Sbtema de stent coronano com eluipio de skolimus LHumaslei Nagomi cam design de celula aberta, labncada em bge de L603 
CoCi medicinal (tabab 2). e sb  tispomvel em e is  modelos de stent pequenc. medio e giande (la b ^  I):

Mbdclo do slant Dbmatro nominal de stent (mm) Comprtmeiitd nominal do steiit (mm) LImRes pis-dllatagao (0.1.)' (mm)
Pequeno 2,0.2.26.2 J 9:12:13:18.2i:24,28,33.38.44:30 3.5
Medic г.тъ. 3,0 9.12:15; 18:21:24; 28:33,38 ,44 .» 4.5
Grande 3,5:4.0:43 9; 12:15; 18:21:24:28:33,38.44;M 625

'  Nip dibte 0 r-am Nam dasles tmnes

32. CANADA DE REVESrMENTO DO STENT
32.1. Sirolsnus -Ingredtenttfermaciutico abvo
0  sirolimus (figufa 2 e  tabebs 2 a  3) a  urn tamaco com eteitos entiprotlarawos. ani>-in!bmai6nos e  imunossupressoies pctenles. Alua atravis 
da igacao iprpbina da lige(ao-FK506-12 (FKBP-12) do lecaor aiosdico.Ocompteio formado enpeosirc4imusaeFK8P-12inbaealivapib 
do а)ю da rapanuema do mamlbtd (rnTOR). gue. pot sua vaz. causa a patagam domOo calubt ([sogressao de lase G1 para S). Os alvos opicbs 
do smUimus sio  kitecitts T a№ados. enquanio ouvas cilubs aho slo  ciliias muscubrea lisas (SMC) e celubs endotelbis 0  ̂ i m j s  Inlbe a 
pioberapao a  a  migragiii de SUC e damonstre urn ateiio aimproliletatm nas cdlubs andebkais 0  smiimus tambim mbe viras bses da 
cascata da reesianose. солю a mfbmagao. alormagio da tupeipbeia neoinbmal a a  smiesa lotai de protema e ddbgime.
0  ьгсАпнв сото subslincb medicinal auikbr Oastina-seaiediizirareastenoseaoutizaibsteni Nagomi Ultimaster oaractrabmentodebsdes 
eserbocas ou dOusnas am aninas cororbiias

3 2 2 . Polimaros dagradsveii -  Ingiadientas InaUvos
0  stent Ubmastai Nagemi possui urn levastmanto qua consiste em dues Ckiadas uma subcamada a  uma camaoa de matriz de iirmeco 0  
revasunanKi a  aplicedo abluminabienie. denan«i о bdo kmebl do stent sam farmaco. malborendo acobertura endotellal.
Espera-se que a  degradagao ds subcemada a  pcAmero portalcsdefamacd. copolmeio pcA(D.L-bclii)eteocaptobotona| (tiguia 3e l№alas 2 a 
3) оосла nopiazo da 3 a  4 mesas Apds a  degiBdagib. os pcMicbdos ibeitam ecudo botico nio taxico. que i  euentualmente conveitiqc em ague 
a  1й6шк| da carboio. A polKapiDlactena degrada-se am e-oaprabclore a  a ccmpletamanta aspeMa do corpo attavis da unna e das lazes.

3.3. CATETER DE ADMIMISTRA^AO DE BALAO
0  caieief de admimsiiapaQ consbta num cbtalei de administtapao da baled de alb piessao. qua dispOa de dois marcadores radiooacos qua 
sineizam huoroscopicaman» as entamidadas do stem aim  debcFitar о seu conaio pdsicionarnenlo.
0  compnmanio do baliq atmo 4 dltnensionado am tungio do cornpraiente do stent para avitar uma espansio excassna do teddo proximal ou 
dsui qua Bb esb  adjacenn
Na eitremidada piosimN do sisiama encontia-sa urn conacior bar bek limaa Este conacioi kga-se as lumen de insutbgio do bbSo 0  lio-gub 
entra peb ponb dSbl do oabier e  sai 23 cm proiimaimenta a  ponb
A supertioe do caioter 0 parcibrnenb lecoberta com revestimento ds poEmero liidrofAco que gera luOnfcagao guando mqlbada
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TabslaZ »Ttonn»ta«8 jerais qialitatnas e  quamitativas da platalonna do stw: Ultimasiar Kagoml, do Idrraaco a do revaalimanio

Malarial SubstAncIa Baiio (wfwiq) 1 ADo (w/>i%) Masaadoatardlmg)
liga da ordmio da cobalto (ASTM F90) CobSto" да1ап90 * Consutteatabela3

Croinio 19.00 2100

9.00 11,00
Carbooo 0,05 0.15

Uaoganta 1.00 2.00
Silicone 0 0.40

FPsloro 0 0.040

Eniofre 0 0,030
Tungattno 14.00 16,00

Ferra 0 3.00
Snokmiia Consulta a  labaia 3

Copotmaro de ppli(D,L-lactide-ccncaprolactpna| 
90,10 (D.L-lacbde-oapmlactonal

Considte a  labela 3

TabsRa 2' Informazioni i]ualita(ii« a Quaotitaliva complaaswe wlla pettatomia dalla stem UIdmastei Nagomi. sul farmaco a sol r»aslimartto

Materiak Sostanza Basio {p/p%} I  Al№ {p/p%) Messa dello stant (mg)

Laga di oobalto-cromo (ASTM F90) Cobalio" Equlbrio' Vadara labela 3

Ciomo 19.00 21.00

Nickel 9.00 11.00

CarOorid 0.05 0.15

Manganese 1.00 2,00

S i^ n a 0 0.40

Fostom 0 0.040

Zplto 0 0.0Э0

Ttmgetsno 14.00 16.00

Ferro 0 3,00

Sirolimus Vedere tabella 3

Cppplirrtsro di polr(D.L-laRide-c(Kaproianons) 
90'l0 (D,L-lattide' caprpiallone)

Vadara labaRe 3

■ 46.38- 56.95 l»w%) Valor aproKmado OeASTU F90 '  46.38- 56.95 (p/p5i,| Valoia approssmatwc Oa ASTM F90

3. DESCDBJONE Kl «MIPONENTI DEL DISPOSmVO
Э.1. nATTAFORHA OELLO SHUT
La pianaloRTia dal ais'ema d  atani согаг\агсо a  hlascio di lamiaco sirolimus Ulmastef Nagom coo desigo a cels ^я оэ. lealizaata lo lega CoCi 
L605 par iiso madco (taPsiia 2|. 8 dspooipila ю tra (Tiodeli d> stem, picoolo. medb a g<aode (tabella 1):

3. BESC H fflJV IN G  VAN  DE C O W O N E K T E N  V M i  Н Е Т H U L m ilD D E L

3,1, STEWTPUTFOHM
Hetdatloroi liiar Pei Uilfflaaiei Nagomi SiQbiiiis-aluamid corenaa stamsystaam mat opao catoowarp.gsrria^lvan 1605 CoCr-legarii^ van 
madiscPa kwabtah (tabd 2|. is verxnigbaar in drte staotmodeller.klein, gemiddaldaogrooi{labeM|:

Modalo di stent Dltiiia4renoffllnaladaloSl8nl(im) Liinphiz» Stent nom tnle (mm) Umld peat4llaaaiona (Dl)‘ (min)

Picoolo 2.0:225:2.5 9.12:15:18:2I:24,28:33:38:44; 50 3.5

Medio 2,75:3,0 9:12:15:18:21:24.28.33:38:44:50 4.5
Grande 3,5;4.0:4,5 9:12:15:18:21:24:28:33:38:44:60 6.25

'  Non diaiaia b  atari ottraquesti Niti

331, STRATO 01 HIVESnUENTO OELLO STENT
3,2,1. Siiolimus - Ingradlerna tarmacologico elllvo
liSiislinius(>igijra2etBbslla2-3)6ur larmacocwi polarli aflatli aniiptoileraSNi. anim'iainmatoneimiTiiioosoporessivi Agisce lagardoai ala 
poteinalagamel2ddiacenaieci<asolicoFK506(TKBf-l2] llcomple$sochas>lomiatrail8i'oliinjserFKBP-i2rnbi5cefata«aaionadaliargai 
della rapamicina rw таштУап (niTOR), cha a sua volta causa taneslo del cicb cebulaia (prograssiooe dalla laseGi ala S| I tazgel dpicidel 
sirolimiis sore I lotociti T aovati. menra Is adre cellule target sono la calpia musoolan ksca (SMC) a le caliile endolelali Stnlimus Inibisce la 
piolilaieziooa a la migiazione dalle SMC e mostia ur etietto arlprallerativc siAa catiila aodctelial II Sirolimus mbisce inoltre diverse Iasi della 
cascala delta restanosi. come mtianmiaziore. formazionedi perplasia neointimaia, sintaai di proteina totali a collagere 
SnoHnus come soslanzamedica ausilffiiiaedestioaloaridiirrelafe8taix>ei<|uar<dosiut<lizzalo stent Ullimastar NagonipeidlrstiamenioSilasioni 
stenoilcha о ocdLeiva r>M anene cororiane

3,22, Pollmari dagradabili- Ingredienti inattivi
l e  stent Uttimasiei Nagomi haun nvessmente che consiste di due sdab' uno stiato coo lunzooi di ptsnei e  uno abate coo funzione di matnee per 
4 rlascio di farmseo. II nvaslimeola con II femeco vieoe epplicato a  bvallo ibliimloale, lascianda il late lummale deto slant bparo da larmaci 
ntigln^ndo la ct^rertiria eodotebale
Udegradaziooe dene svato pnmer a quella del polmero cbe niascia d farmaco. pobiO.L-lattide-co-caprolattDnel ingtira 3 e tabelle 2-3| a pievisla 
eotro 3-4 mesi. Al mootento della degradaztone. i poblattidi nlascooe aoido latteo atpssico. che viene in№e cotveitito to ao|U3 e andnde 
oarbomca. Il poUcaprolatlooe si degrade in z-caprohttone e  viene coirqrietarnente aspulso dal corpo attravarso I'urine e le leci.

3,3, CATETERE A PALLONCINO PER IL POSIZONAMENTO
II cateieie a  оаПопспо pei il poazonamenlo na tin palloocino semncompatibila ad №  piessione ctie 8 proweto di due markai ledK^achi. ebs 
oorbassegoano lluorasccpicafneote le astreniild deRo s№tt per fpciitaroa il posizonamento coiretto.
la  lungtieha a№ia del pNIpneino 8 slretlameme proporzKonata alia lungtiezza dello stent in mode da prevenra Lin'ecoaasiva ddatazione del 
lessiiiD prossmaie о distale ale stant.
AU’esbemitd prossmaie del sistema si trova iro raceerdo di eonnessiooe temmina luer lock, collagato al luma di gooTiaggio del paUocino II6I0 
guida eoba oeUa punia distale del catatera ed esca a 25 cm dalla punta.
La supeifice dal catetere a  parzialmente riveatna da роктегр idrofik) idi8  determioa scNolosiUi gvandc il calalere 8 Pagoaio

Stentmodel Nominate diaineter stent (mm) NomViale lenpte stent |mm) PoetdHatatieHmIeten (ID)' (mm)

Klein 2.0,225:2 5 9.12.15:18:21:24:28:33:38:44:50 3.5

Gennddeld 2.76:3.0 9.12:15:18,21:24.28:33.38; 44:50 4,5

Qrodt 3.5;4.0r4.5 9:12:16:18; 21; 24:28:33.38:44:50 6 .»

'  Laat ds stent mat vaidar diatsrer dao deza Imnetan

3,2, DEKLAAG VAN DE STENT
3,2,1, SiroHm us -werkzaam fannaceutlscb bestsndoeel
SiroRmjs (atpealdmg 2 an tabelleo 2-3) is eeo geneesmiddel met kraendge antiproliferarieve, ooisiekingsrammande en tmniuroaiopressieve 
etfecteo. Hei weitt door zicb te bmden aao de cylosc№che receptor FK506-bindend eiwk-12 (FKBP-12) Halcomplai dal word: gavdrmd tussen 
sircAmus an FKBP-12 ramt de aciivanng van bat zoogOisrdoalwit van tapamycire (mTOR). «at op zif beurl stopzettirrg ver da cekryclus 
varcotzaaki (pro^essiavaofaaaGttotSI.Detyqnsctiedoelwittenvan sirolinuisz^ngeactiveenleT-lymfocylen.tenviji anoeradoanviicelleo glaOde 
spiercelen (SMC'sl an eodotnaeioellen z^n Sirolunus rami de prosterahe e r  de migratie van SMC's eo vettoom eeo antiproliieralief effect op 
eodotbeelceRen Sirohmut remi ook veracheieode fasen van de rasleooseoascade. zoals oreiAlog, neolotimale byperplasie. lotale eiint- eo 
conageerisyntnese,
Sirolimus als merlcirtale bulpslof e  PeOoM on restenose te vermindeien pq gebnilh van de Ultimasier Nagomi-steol voor de behandelmg van 
stenoiscne otocciusiave laasies in coronaire arteriln

3 2 2 , Albreekbsre polymeren -oiet-werluame beatandoalen
De deklaag van da Ultimasiar Nagomi-steot bastes uit twee lagan: ear pomerlaag eo eeo mainilaag met hei geneesmiddel De deklaag is 
sbhjminaal aaogepiacht waardooi de himmale kant van de stent geneesmiddeNrij Is eo endolltetialisalie verbetert 
HelpolymeervanOepofflertsag№degeneesmiddeldrager.palyiD.L-laonde-Po-caprolactoo|copoiymeei|afbeelding3entabe№n 93) wordi naai 
verweoitliog binnen 3 lot 4 maandeo algebnokeo. Si| atbraak gavan de polylacbdeo oiet-gi№g melkzuirr at. dat uiteiodeli|( wordi onqezet in water 
eo koaUoiide. Pc4yoaprplacbin wordt afgebroken tot r a p n ^ l o n  eo wordi volledig ml bel licttaam u ^ o h e id e n  via unne an leces.

32 , 8ALL0HPLAATSINGSKATHETER
DaplaalsingskatbetafraafteensemKompliaothogadiiikballoo en twee ladiopake markermgeo waarmeedeuiteindeo van de stent fludroacopiscb 
m been wordan gebiacht om dorrseta plaaeing van de slant s  vergemakkelijkan
Deallacbeve balkmlengte is vrgwelgelijkaande tangle van de stent ompveraipansia van w ee^ l preiumaal of distaalvande slant la vporkomeo. 
Helproiimale uitenda van h s  systeem is voorzian van aen aansluitstuk mat ean vrdiwalijka Luaf-conneetpr. Dit aansluitstuk staa: m varbmdiog 
met net batomruiumen Da voaidraad gaal da disala tip van da tatnatar in an kom 25 cm prpzimaal van da bp near buiian 
Halpppervlakvandekaineieris gedaattali|k badaki mat aao hydiotielapplymear deklaag waardoor net zeet glad woidizodrahet wordt bevdctmgd
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ТаЬв< 2: A ljw iw ie k w a tl^ M  9п kwartiuteve intomiale ovet hwaewplattanB. hM gensesniddBl «n ds deklaag van Ul№iastei Nagoira

Maiariaal Stof Laag |wAr%) Hoog (w/iir%) Stertmassa (mg)
Koban-cbroomlagemg (ASTM F90) KiAnt" &alans* Ze в о а з

Chrooni 19.CO 21.00

Nidiei 9.И 11,00

Koolstol 0,05 0.15

Hvigavi t.M 2.00

Slicaim 0 0.40

Foster 0 0.040

Zwaval 0 0.030

WodiAam 1400 1600

Uzer 0 3.00

Sitolifflus Zietabel3

Pciy(D.L-lactid»co-c^rolacton)copclymeei 
90.10 {D,L-laa>da: capralacurl

Га labels

la b e l 2' ̂ « ^ ip a rd e  kvala iv ocb kvanatativ ЫслазЬег om U№iaatsi Nagoiai-mntplaWonTier, lakamadlel ocb belaggnngan

Materiel Дтпа UgttvUpradenq H6gl(vl*raeent) Stantmasaa (mg)

Koboitktomleganr4 (ASTM F90) KbOblf Balans' ЗевЬекЗ

Krom 19,00 21,00

Nckei 9.0Q 11.00

Kol 0.05 0.15

Margan 1.00 2.00

Keel 0 0,40

Fcelor 0 0.040

Svavel 0 0.030

Votfram 14,00 16.00

Jam 0 3.00

Sirbimus SetabelO

Poly(0,l-lakiid4!a4iaproiakior)aamootymei 
90T0 (O .l-m d ' kapnMkior)

SetatolS

'  46.38-56.9S (o M ) Waarde I4  benslenng van ASTM F90 ' 46.38-36.95 (vhtpexeml Ungafsrigt varda f r^  ASTM F90

S. B E S M tfV N M C  AV KOMPONENT

3.1. STEKTPUTTTORM
Urtimaaw Nagom Sirofcmiislakernadeisekiefarde koronarsenrsyslem-planfonnar mad oopan caHutfOfrnruiQ 8r nlvarkad av an L605 C0C1- 
lagaerigav madcinaK kvaktat (label 2) ocb finris 1 tra amraodelei: l№n. medelstor och sior Habal 1):

3 . B E S K fU m S E  A F  U D S T V ffiT S  IO N » M E N T E R

3.1.STEHTPLATFORH
Ulkmaaiar klagbnv SfD&mua-afgivBnde koronefatanE-pladonn med Ibantceledeaign.fTemstilat^en medCEnsk 1605 CoCf-legervig (label 2). (As 
I be sammodaiier. Ha. madwni ag stw (tMiel 11.

Stantmodall Nomir^R stenidlemeter (mm) Noninell stemiAiigd (mm) RotldiattMensgrbia (ID.)' (im )

(Лап 2.0.225.2,5 9.12.15.16:21.24:28:33.38:44:50 32
Ncniial 2,75:3,0 9:12:15:18; 21:24:28:33:38 44:50 4,5

Slot 32:4,0:42 9.12:15.18:21:24:28:33:38:44:50 8.25

'  Stenien № kite vidgas ulanib' deasa gransar

32 . STENteEUAGGNINQ
32.l.S(rollmua - aktiv larmaceubik Ingradiabs
Secimus (dusbatof 2 ocb label 2-3) a  an Idkainadel mad poiema antipralifefaiNa. ^HrRammaionska ocb л>лп11аик1ге5ама adeklai Dal 
vafkargenomantibdaHcylosolrecapKini FKS06- bm0ing-en)iein-i2 (FKeP-l2).K(i>i$jeiaisenibild3smelans<cHiiu5 octiFKBP-l2 hamma' 
aktiverngerav mammahakliapairyci'imiJltnTOTl. viikeii sintur oraakaicellcykelsiBR>(|ngiBS9 D rffdrla5 G1 MS) Da lypiskamAlen(o' 
srcHiius ar akiiva'ade T-iymlocylar. maden andra mUceler ar glana mask^cekei (SUQ ocd andolaicelai Snk'oiie kamevaf protle(atxibab ooh 
ппдгапслег av SMC ocb viaar a r aniiprofilerakv aflaki pd endotelcellai Sadarius hammaf ocksA 8e>a (aea> av rasKmoskaskeda'' sAscm 
гПатшаЛоп. naokiurial hypa>plaalt>№ing. uialproleri- opb koDaga'isymes
StfDiamis som komplaea'arda lakemadaUaubslans ar avaan an minaka restos vid anvArdnrg av er UHimas» Nagoeivsiebt In  babandkng av 
stanoaska ale'octkjsivalesio'wilTanskAd

3.22. Nadbrylba'a polymerer -  inaktiva ingrediensai
Ulkmaste> Nagnm-uarian bar er belaggmng som besiAr av tvA skikt' eti pnmarskiki ocb an lakamadalamalniMien Belaggnngan фоксег» 
аЬккпшаПоск tamnar steniaiis kiminaia sida In trAr lakamedal ocb (OrbAluar p i sa vts endotekAdcnaig
Pnmeiskiieal octi lakamadelsOa'arpolymei. PLLC-kooolymei fihisyaliar 3 odi tabela' 2-3) InvaiMas [tylas nad «'em 3-4 mAnadn. VU 
nedbrynrghgorpcAdakademagfltlnrniblisvvasomsAs'RAwigamoiTivsndaatlvallebcicbkddieH). Polykaorolaklnib'yts'iedllle-kapicbktni 
ocb utadndiaabekirAr kiTOpenviau'nocbavtAnng

32. BAUONGINFdRINGSKATlTER
kildryigakaiaiem ai an balvelleigivkg b^kmgHifbfmgskaimn In  begi Dyck snn bar ivA rdritgenAta maikaii'igar. aom undai genomlystfig 
manerar staniansandar lb> an undedAna kwakt ulplaceif’g
S^iorgena akDva langder ruga avpaasad nil slantana lAngd (di an IditifKka ova'VMdT'ng av vavnad pmumait е Ш  detail om stemer 
PA sysiaiTiae noiknala Ande Anns en mlattning med luedAs (Зепьа infaitnog ansbM' nk batonguppMAamgsIvinaii Quideivim Krs 11 via 
kalelems dstala apes ocb kommar m 25 cm рлизтМШп spetser
I3tsid3i< av kaietam A' oamall bvaidiegan ined er hydroA pelyiref coaing somge'arhalyta'iAidanrvAl

Slentmodal Nommel iiantdienieter (mm) Homlrel elantlangde (mm) Grmnaar attar odvMelae (i.0.)‘ (mm)

Like 2,0:225:2.5 9:12:15:16:21.24:28:33:36:44:50 3.5

MiOdei 2.75.3,0 9 :1 2 15; 18; 21; 24:28; 33:36:44:50 4.5

SUr 32:4.0:4,5 9:12  15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6.25

'  Sianur mA ilka iidvidaa ud ovnOesa giaaraa'.

32.STEHTBEUCGNING
32.1. № ^ u a - a k t i v  fa imacaiibsk IrgraOlans
Snokmus (Agur 2 og abel ̂ 3 | er at lagmiddei med potent andpiol'le'anv. aronnairmaicrisk og immvnsoppdnia'e'ida edekt Del virker veO at 
bindasigttdatcyibaoi8karacaolb'-FK506-birdendaprbieir-12(FKBP-12| Koirpleksat. d«darnesmallemsin)liniusQgFKBP-l2. titEmmai 
akDnenrgar el шТОЯ (mammaliar target of rapamycn). son igar lorAraagercell^klussloplpiog'assiorDataseGI MS) Da typiake mAI lor 
anokrcHLS ar aknverede T-lymlocytter, mars ardre шА1се1вг er glatte mosketcekar (SMC) og ardotalcelier Sirokmua hsmmar vsksiar og 
rrngrMiorer i(  SUC'arog D drsner amproHarakv efiekt pA erdotekeier. Seolimvs btnrmer ogsA Hare (asar ^  rastanosekaskadar, sAsom 
nflammatior. naortimal hyperpl» total (n ta r -  og kolagensyrtese.
Siciimua aom raagrnat Isgamiddai ar baregret ni at raducare msienose vad arvenoelse al Utimaster Nagomi-aiarttk behandAtig al stenokske 
elei okkkisiva Imsiore' 1 korcmaiananer.

3 2 2 . Nadbrydaliga polyiramr- Inaktiva Ingradienaer
Ultenaaisr Nagomi-stnisr bar en belsgning. d n  bestAr al to lag' el ormarlag og at legemKMsImatrnlag. Selsgringer pAleres abkimmall. sA 
simtena kimnaie stdear In lor Isgenddel. hv*el lorbedier andcdeldskrirgan
BAds pnraer og legemiddelliBende bcfymei. poly(D.l-iaktid-co4(aprolakton| copelymer (Agur 3 og label 2-3]. loiverles nedbmdi i label ^  3-4 
irAredar vad radbrydrurg Ingnar polylaktidame ikka-tokaisk mslkesyre, son mad Idan omdannas til vend og kirldibod Poiycaoiolacion 
redbrydas til е-оргоЬЖг og udaklas Udsandigl Aa krcvpen via la r  og (aeces.

32. BALLONINDFSRINGSKATETEB
kidlanrgskaleie'et er at aemielastsk beiirykaoailonkataiar mad ю ramgenlasle madieier, scm under liuoroskopi marketer stanens erdat lor el 
lane knrekt arlsggalse al slantan
Dar aknve balonisngde ar nefi lioassa stamens Isngde (o'atlo'birO'a overeksparsion al vsvei proksimall alar detail lor sienten 
IdenprakSfnaleendaalsystemaiarderarlue'lack'-burAonnektbrBbds Denne studs er lorbundet mad balloners Irnatjot'siumen GuKtewiren 
■ares nd 1 katetarets d is№  spuds og stkker 25 cm M piciisinialt i lorticid A spidsen
Katelarets overflada er dehis belagtmad en bydroN polymarbelsgrirg. aom giver er> gist ovarfiade. nAr den er vAd

Tabal 2' Samlat kvallativ og kvarnaDv mfomiaidki om UUnasiar Nagom stantplaiiami. Isgemiddal og balmgrlng

■£>

Matariala IndhoMsstoffer (jv[«f>r%l |На|{я7*%) Slartmaaee (asg)

KcAolUiomlegerrg (ASTM F90) Kobbit" Balance' Salabel3

Kpon 19.00 21.00

Nikkei 9.00 11,00

Kiistot 0.05 D.t5

Uangan 1.00 2.00

Sibkbre 0 0,40

FosAn 0 0.040

SvovI 0 0.030

WoBiam 14,00 16.00

Jam 0 3,00

Sitolmiia Se labels

Po^D»L*(ecod<o<a(KD{aclon) copotynw 
9010{ОХ*1асШ caprDt»:ton)

Sa labels

• 46,38- 56,95 (ivbirw Ontrandig vsidi tra ASTM F90
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3. BE8KRWELS AV EN№TENS KtHIPONENTER
S.t.STEirrPUTTFOBM
PiatHofmen med Ubmastar N^ami Sifohnuis'ngnenda kororarstenlsystarn mad ipanT 
levering (aM I 21. 9Г likiangelig I Ire stentinodeter' liter. miiMele og m  (laCell 11:

liemetilt a« madisinsk gied L605 CoCr-

Stentmodell Nomlnell stenldiameter (mm) Momlnall stentlengde (mm) GienaeAsraeerdlatB^n (I.D.nmm)
littfi 2,0; 225; 2,5 9:12; 15; 16:21:21.28:33,33.11:50 3.5
MIddels 2,75:3,0 9:12:15:18:21:21.» ;3 3 :36:11:50 4,5

Sior 3.5.1,0; 1.5 9:12: >5:18:21:21:28:33:33:11:50 625
' Ikke iitvid steri№i iA»er disse grensere 

3.2. SnHTBELEGC
3.2.1. Slrojimus -aktiv farmaseytiek ingredians
SmUifflus (figui 2 og label 2-3| ai ei legatriiddal irad potarla апИрюИегата, anarilemiTialoriska og iminursupt>fa9sa« adakiai Det virkar ved i  
biride leg M cytosolreaepiwan FKSOe-birklende pioleir-12 1FKBP-12| Komptakael aom dannaa malora araliiiuia og FKBP-12 heromar 
akuveiingeoavpaltadyrmilfonapamycib (mTORIaomisinlurlor&sakercallasviiiusatarslprogieayxiliafaaaQIlISl.Typskern&llorairalimua 
ei aktivane T-Vmtocynar maria ardie тЗЬ:вваг e< glatteniuskelcelbr(SUC) og andoielcelei. Suolimua hammar omliraraaionen og migieriogen av 
SUCogvisereraritiprokiaialivetfeki p i  endoielceHer. Sirolimusheminei Dgsilere laaer av lealanoaakaakadao aorn lollammaaiori. neomamal 
hyoer№s>darnelae. lolalt prsain og koHagaoayniaaa.
SirokimiaaoiTi bjeCaiagamiddel ar beiagnai p i  i  ledoaere raatoae ved biok av Ukkriaster Nagomi aianl tl babandling av atenoiiska ener okkljaive 
lesjonei I koronaiaiteiiai

3.2.2 . HedDrytbare polymerer-lnaktlve ingreOianaar
Ulwiaater Nagom iieni bar ai belagg aom beslii av to lag: Et pnmartag og el lag bes^n d e  av an madikamerlmairiaa. Salaggat piieiea 
abtumioall. skk at den Imninale slden av stenteo at tn >oi legeiraddal. loi i  loibadre andoteUakningeii
Primedaget og den Tnedikamantbrnrande polytneien. polvlD.l-laktid'kodtaorolektonl kopolymer (Agor 3 og label 2-SI bai en lorvantel 
nedbrytnvigatid p i  3-1 m ^edet. Ved nedbrylnng Ingje ptdylaktidar ikke-tokaek malkaayra. aom til aliitt omdannes tl  varn og karbondmksid 
Pdykaprolaktonnadbry^s Ы а*карго1экЪп og Jlakies lulalendig Ira kroppen via uiin og avlormg.

3.3. BALLONGKiTETER
Ballongk^erel er et baKrfleksiban beyirykkaballongkitetei mad to rBnigentette markoier, som ved gjennomiyamng marketer endene av alanen 
fori ̂ r e  korreki plaaaering enklere
Den aklive balonglengOen ar naya Mpaaeat langdan pi aianten foi i  bkidre oveiekspanajon av vev prokamab alier dlalak i iptbold tl  stenten.
I den prokskriale erden av ayslamat ei dai at hum-luar kablinganav Dene navel коЫее til ballorigoikAlisingibjmeriet Qurdawiren forea mn
gjannpm dan distale toppen av katetarei og ut 2b cm prokarrnali for tuppan
Ovedlalen bl katetaret ar de^ls belagt mad et hyAofili polyneibelegg aom g< smaring nir dat er viti

Таран 2. General kvalitenv og kvantrtaiiv infomaaiQn om Dltimaater Nagckm stentplattform. lagamlddel og belagg

Materlale: Subetane Lav |wlvi%) 1 Hey (•/w%) Stentmaasefmt)
Kabottkromlegefing (ASTM Г90) Kobolf Balarse' SetabelO

Krom 19.00 21,00

Nkkei 9,00 11.00

Karbor 0. » 0.15
Haugen 1.CO 2.00

Silisaim 0 0.10

Fosloi 0 0.040

Svovei 0 0,030

Wolfram 14 00 16,00

Jam 0 3,00

Sliolsmus SetiPall3

Poty(D,L-laki>d-ko-kaprclaklon)-koooiymer 
9 0 10(В,1-йкйС kaprolakton)

SatibellS

'  че.ЗЗ- 5 6 .»  |wVr%| Omtrannig verd< Ira ASTM F »

I 3.LA1TTEEW OSIER KWAUS
3.1.STENTTIALUSTA
Uitmaater Nagom Sirokmus -sepefvakimQstenttiiagastelma avoeolurakentaala. |Oka on valmiaiattu liikaiieteellieeen kayttoon hyvaksytysta L605 
CoCr -aaoksaaia (tautukko 2|. on saatavana kelmela atenttimalina' piani |S|. ke^Aokoinen {M| ja aiairi (L| (taiiukko 11:

StenlUirtlli Slenbn qimallishalkaisija (mm) Stentin nimetlispHuuB |mm) Laa)muikteii jilkeiset rajat 
( e U M U m r im m )

P«rii 2,0:225:2,5 9:12:15:18:21.21:28:33.38.11:50 3.5
Normaali 2,76:3,0 9:12:15:1S: 21:21:28:33:38: u ;5 0 1.5
Spun 3,5; 1.0:4,5 9:12:15; 18:21:21:28:33:38: U :50 6.25

'  Ai) laajerna slentba niiden lajojan yli

3.2. STEHTIN PINNOtTEKERROS 
3.2.1. SiTOllmuLiai -  Vaikuttava liikealne

Sirokmiiijai (kiiva 2 ja laukikot 2-3| pn laaka. |oUa on voimakaa entrpnkraratiivirian. tulandusta ankasavi la imnujnoauppfeesiivinen vaikulua Se 
valkunaa ertaotumalla aytoeokraseptori FKb^artovaan proleririei 12 (FKBP-12). &rolimuiisir> ja FKBP-12 n raiiodoslama kpmpleksi as tii 
|фатуигнп(тТОВ| kableen aktrvoitumijen nsakkiila.mlkapijolestaanaihaiittsa spliraykln pyaintyrmaw (aiiriyminanvairiaeslaGI vaibeeseen 
S). Srrolmuusin tyypilisia kobtmtaovat aktivoitunaalT-lymlpandt. kun teas murta kobdeaoltiia oval ailail lihaaaolul (SUC))a endotaelisokjt 
Sirpkmijijsi aataa silaidan lihaaeoiuian kaavua |a ieviimista ja vatkuttaa enOoteeleoloiiin anlvrokleratilvsesti Srohmuuai esiaa mype iiaaita 
lestenoosrkaskadm vakiaila. kulen tulebdijsta. naemtvnaahsla rryparplaaiaa. kokonaispretannm ja kokageenin eynteesia 
Sirokmousi apolaakkeana Cki laikoflatto v^em im iin reslanoosia. kun Ulwnaslar NagomI -siennia kaytetiir sepehaftimoiden abtautuneldan lai 
okkluiisioKa pleviar leeaklden hpiioon.

3 J .2 . Hajoavai polymaerlt -  ai-aktiivli«l ainaoaat
Ultimaster Negemi -atenissa onksksi kenosta: pobiakarros la liikematnsikarros Pmnoite levitetiin ablummaalisesti. |o№in alenlr himnaalinen 
puoiriaa vapaaksi lalkeaineeata. miki pararrtaa endoteelin katiavoutia
Pobjuatpskerdiaen ja liakaamaer kantopolymearin. pofy(D.L-laklidi-ko-kaprolakioni)-kPpofymeenn (kuva 3 ja tauliikot 2-31 otkiteiaan b^avan 
3-1 kuokaudan koluassa Кип pol^ktidrt bajoaval, nksla vapaiituu myrkytgnta ntaltartappoa, ]oka muuttpu bpoita vedeksi la nukdiokaidiksi 
Pdytaprddktoiv hajoaa e-kaprolaktDniksi ja poistuu eHmistosla kokonaan virtsan )a ̂ steiden myota.

3.3. pallonsisAAnvientikatetri
Aaennoakatetn on korkeapamainen. puoHybteens^va p^katatri. jossa on kaksi rbnigenpositavtsta merkkia. loika rnarkitaavat atanlv' pail 
lapivaliisolli atemin pkean aijoitlamiaer rtalpotlameeksi
AkiBvtaan pallon pious on liheD stanpn pnoutta, yitta estetaan kucirksen laajentuminen liikaa stffiibn ргг^агтаак- tai distaalipoolalla 
JarjeGlBlman proksimaaboaassa on brer-kick -naarasblttrmen kaekio. Tirra кевкй kiinrvtelaan palon 1ау№1иш1епоп. Ohjainvaijen rwwe kamtnn 
tftstaahpiihin ja tulea ulos 25 cm proksrmaaksestp karjesti
Katetrin pintaon Dsitlain paallystetty hydrofnls^ polymeenpinnoioeBila.joka lieaa mirkana liukkajtta 

Taolukko 2  UArmasler Napcmi -slantiialiistan. laikkaan ja ртпсймп yieisat laaduiiisat ja mairifeset tiedot

Haieilaalf Alne Matala («/«%) | Korkea (wAv%^ Slenbn masse (ng)

Kpboinikrpmiseos (ASTM F90| KobtW TaeapaindWlu' Katso taulukkoS

KroriH 19.00 21.00

Nikkeh 9.00 11.00

Hiii 0.05 0,15

Mangaan 1,00 2,00

Ps 0 0.Ю

Fosfofi 0 0.010

Rikki 0 0.030

Votframi 11,00 16.00

Rauia 0 3.00

Siicllffiuup Katso taukikkoS

fXly(D.L-laktidi-kpkapfabkioni|-liopclynieeri 
90l0(0.L-<eklidr kapiplektoqi)

Katsp taukjMio3

'  16.38-56.95 {paino-54] Irkimiarimen arvo ASTM F90 -standardlsla

a. ПЕИГРАФК ЕгАРГКМАТОХ EYZKETHI
3.1. ПЛАТФОРИА ENAORPOSEIH!
H пАлтфорра rpir dodTrnjoTod dieryavtolot; evionpoBefrry; |x  iekuci] форросои svcEmps Ulltmasler Nagom pe oxiAtoopo ovoutuv 
kulrcAiduv ortp urpimig катт|уоркк; itpapa LAOS CoCr jmvaitac 2]. iuiiBeioi об ipio poviika sv5oitpc€eogg putpo. t^ooko toi payoAo 
{rilvaracl)’

nivucu; I

M0VT£^
£v6onp69aoT)(| (mm)

OvopaoTurd piikoc sveanpiSedq; (mm) Opia баутсрвиоибсц 6i6ta9Tic

MupP 2.0,2.25,2.5 9,12,15,18.21,21,28.33.38,11.50 3.6

Mcsciia 275,3.0 9,12,16,18,21,24,28,33,38,14.50 45

McydAa 35 ,1 0 .1 5 9.12,15.16.21.21.28.33.38.14.50 625

' U itvb icncU£TeTitvcv6oilp5eccrr|T№KivaLrTuviwvppluv.

3.2. ITPCIMA EniKAAVliHEENiOnPOGEIrtl
3.2.1. S iro lim ua-Evepy i фоераквиТ1к6 вовтопкб
То sirokmus lEikdvo 2 koi riivartcc; 2-3| eivot svd форроко |C dvn-noUankiioiainikf|. avtl■фAEVpovLlбlt itai ovoooraiaoiaATirri 6pdm). 
Evepyei беареипкФ nrov uriotexia копсцюАироюд FKS0e-tipiiilElVT)6i i v v m K - 12(FKBP-l2|.To(iupiiioKoiiouoxqpin(eraipsii^uTou 
sroim iis voi TPU FKBP-12 avoOTsUsi tqv evepyonoiqon too oioyou ttk panupuKiviii; ото едкаитсф {mTORj. то onoio pe тт) otipa too 
npokokel bukoni'i TOO niTiapikou netkou (eEsiAii ond iq  фоот) Q 1 iu g  S|. O i toiukoI mOxot той srohrus eivai lo  euepycemoipivs 
керфоп1ттао11 T. evu o U a  (vimpa-oToxoi elvoi lo  kcio puicd runopa |S№| voi ra evSoSqkuKO iruTTopa To srakmus ovodTPUcr Tov 
noUonkacnaopb coi тт) pGTovdoieuoq iwv SMC lo i Epi)avl(fi dvn-noUaii\sdiQciTirq брооп сто cvdoSivkaAd cottooci. To s ioimvs 
ovadTiUci enkntc оркЕтФ; фаоБ1с Tqg enavoiiTivujciqg dnuc q $i£vpovij. о dxqpanopbo олЕрпАшЬс ecui xin iva. q okatij npmtaivq koiq 
oiivBeirq lou voXAavdvou.
To srolmos un; SoqeqTiitq gappodUTimj ouoki npoopil|srai yio iq  psiuoi) ny; етгаитеушлу; coTd rq xcqtbl evSorlpdeeciK Utbmaslei 
Nagomi yio Tq eepaneio ptevutikuiv q шефоогтииу BioBuiv ОБ1т ф а о 1а1ц  aprqpisr:.

3.2.2. AfloSopqdipo noXopcpn -Avsvepva ooffTOTivo
H EvionpKiBedq Ulbmasler Nagomi бюбетЕ! EnotdXoijiq noo anoiakEiToi and 6uo arpupam ivo  poouto orpuipo rat eve orpiiipQ piiTpac 
форракоо. H aiotdkuyn Erpoppit^aTai рш рп  cmO tov dvAP. cuplivoviEu; akaXunrq Tqv lU iupo oiiAou t ik  EvionpoSEOqc >oi Evsdxooviai: iqv 
EvSoeqAiaitq kdXui|iq.
ToSosuD OTplIipi kai 10 поАирересфорао фор|<1Пт.поАи|О.Ь-уаМ«Т1ко oEo-OW-KanpoiiKTovq) (EvOvo 3 n ii nivoiEC 2-3| ovopivETOi vo 
aqo6apq6elsvT0d 3-1 pqviiv. KoTi Tqv ario6bta|dq ToitokoAorrifiia oriEAEoeeptuvouv pq toEiko уаАшакб oEu, то onoio ieAiko рЕтотрепетсе 
ОБ vspd KOI itoEsiEio Too dvepoKO. H noAuKanpoksrTovq uisopaBpiEETGi 0£ E-vonpoAo<Tdvq voi sorpiveToi пЛгфшс oitP lo v  opyoviopO pidu) 
TUV OUpUrV KOI TEUV Konpdviiiv.
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ТаЬе1а2 Ogohe mtorfraeie latoScpw i ibScowedotiezqce pbitefmy st9fiKw UHrmaslw Nsgorai, leku i piwiokr

Uateriat Subiiinc|a NlBki|%Mg.| 1 №уаАк|(%аяд.| Mesa atantulmg)

Stop kobaltowo-chromowy (ASTM F90) K obar Rdwnowaga * Zach^m ydo 
2apoznania siqzCfifom 19.00 21,00

Nikel 9.00 11,00

W^giel 0.05 0,15

klvgwi 1.00 2.00

Knent 0 0.40

Feefor 0 0.040

Siarka 0 0,030

Wolliam 14,00 16,00

Zelazo 0 3,00

Sirolimus Zec^tfcairy do гадатпагва z  иЬвЦ 3

Kbpdlimerpsli(0,L-iaktydddcp-kopidiaktdnu)
90:l0(D.L-laldyd’kaprolakton)

Z ac^^m y do z^iozrerie si^ г  3

2. t a b le t  Az UHimaslef Nagomi szlenl. ;цоду>аг es iMvonal ёЫапо: mirnsbgi i s  rnennyisagi ntormicia

Anyag Alapanyag А1асаапу(1пАп%) Magas AizlaiA1Amata(inB)

Kobalt-krdm otvAzal (ASTM F90) Kobalf VAItozd' Usd a  3 tAblAzatdt

Kfbffl 19,1» 21,00

Nikkei 9,00 11.00

SzAn 0.05 0.15

MangAn 1,00 2,00

Szklcium 0 0.40

Foszlor 0 0,040

KAn 0 0.030

14.00 16.00

Vas 0 3.00

Sitollmds LAadaS. ШАга1о1

PoMD.l-laktid-kd-kajKdlakibn) kbpoOmei 
90'10 (D,l.-laktid' kapiolakton)

LAsdaO. tablazatot

'  46.3B- SS.9S (% wag.) WaftbSC ptq№ bna 2 ASTU FH '  46.3e-S6.95 (wA»%) Hozziveiaiegei ёПёк ASTU F9M»I

1 A  RESZEOYSeOEK L fM A S A

S.I.SnEHTPLATFORU
Az UAiinasler Nagmi szohrus-kibocs^ KortuiAiiasztarFrandszar nyitottcelas kia№tassal onnisi LSC5 CoCr alvezatbil keszS(2. Ш иаО , i 
nAiomfaie -  kKsi. kozepss as nagy -  mareibw kapAsto (1. liMzat).

3.14M« бОиеДбИ PROSTliEOKU
3.1. PLATFOHMA STENTU
Plaltarrra koionamilo ateMMaho sysiamu UKimastei Nagorn livotiliytckw 1вёко агЫ1гг1и! s olevfanMi kontMici vAralnria ze atlmy 1605 CbCi 
tbbiAa 2) zdravotncke kvakty); к dtspozci va Vaph moclelecA slanlu. maly. sSadnt a vaAy (labuAa 1|.

SzlentmodMI ^v lcges eztvi^latiraro (niin) Nivlagas sztenthosaz {irm) UloUgilaai halararlekek (belao 
atmere)* {mm)

KlCAl 2.0; 2,25:25 9; 12; IS: 18; 21;24:20:33:36:44:50 3.5
KAzaptt 2,75:3,0 9; 12: IS: 18:21:24:28:33:38:44:50 4,5
Nagy 3,5:4,0:45 9:12:15; 18:21:24; 28.33.38; 44'50 6,25

'  Na tagitsa a  szlemei a tAbiAzatbar megadon utoUgitAsi haiarandkeknai падуоЬЬ martekber.

3.2. A SZTENT BOBItOFELOLETE
a j.1 . SifDtimui -  lamaktidgiallag aktiv oaizatsvo
A aitpjimin 12. abiaAs 2-3 lAblazat) Aabkony aAkpmkhralky. gyuHadasgaSa as immunszupptetszlv halAsO gyngyszei. Az FK506-kol6iiroIen.l2 
(FK8P-12) CitosziriAus гесерЫюг kolddye leit ki halaiat. A siroimut i t  az FK8P-12 kdIddasAyel lek ^M  kompi» gaMia az arrtdsok 
(apamycin-celnickekulajanak (ггТОВ) akIivAlbdasal. ami a se^Akis Icalasat okozza |G1 «s S lAziS kdzotl). A srokmut lelamzd cdpoiMiai az 
akovAlodob T-lirr№citak. da azintbn c a ls ^ k  a aimaizomaajtak (SMC| As az endctAtsejlek Is. A siralkTiiJS gaiclia az SMC-k pkolileikidtat As 
migrAfiAiat. As aritiptolFfaadv halAssal az endoteisajlekta A sirokmus a restancsiE-kaszkAa tobb fazisat is gAidia. ugynilAt a gybliadast. a 
naokWnAiis hiparplAziakialakuEasaT. afehArjekesakoll^n azkiTAzisAr
Asaokmus kegeszitbgyogyszerkAnla laslenosis csokkanesare szolgAiakoszciiue'Bk azbkulales vagy elzAredoelezstiAakazUIDmasler Na^zmi 
szterllal lAilAiu kazelAsa sbian.

3.2.2. Labomlo paliirarek -  Inaktiv oiszatavdk
Az UHmastez Nagomi szlenl кАЬамдй bevoriam landelkezik egy dsAdleges isleggel as egy gyogyezermalrniafeggel. A beyiwat abhiminatsan 
belyezkadA el igy a kimnafis laiszinen nines gyegyszer ans ̂ seg ilhe t az endctcUzAciDl
AzelsMIeges releg As a gyogyszert hozdozo pokmer. a pcA(D,L-lakbd-k>kapii>lakbnl kcpokmei {3. abiaes2-3. № azat| eKrelainaban 3-A 
hbnapon tKlid leb^ik . A lebomlAiko' a peWdidok nem mergezA tejsavat tocsAlanak Id amely te q ii vIzzA as szArvdioiiddA alakul A 
pokkaproUklon еАаргЫакктокш bomlA la. As vizelalbl, valamint szAklallal Ы|а5 mArtAkban kiiirid a  szarvazelbdl.

33. BEHELY£Z6-BALL0NKATETER
A bebalyezokalBlei nagy nyomasii feig rugaknas balonkataler. melyan kat. rbmgenarryekot add jalakdcsii tsialhab a  sztenl vAgamAI a szlenl 
Euorgszkbpiaval lArtano belyas pnzicbnalasAnak el5segilAsare.
A b ^ n  aklrz nosszotAga kdzel rogagyezik a szlenl nosszusAgavai a  sztenltdl pioiimAisan vagy diszliisan dtialyezkedo szovetek 
tdtbgilasAnak mageldzese srdakAban.
A lendszar pfovimAbs vegan egy Luar-zaias csaibknzb 1аШИа1о. amely a bakonte№  kjmenehez csalakozik. A vazetddrAI a kaletei diszlAks 
csbCsAn lAp b.e As 25 cm-ia acsucsibi 1^  ki
A kalalar kCilso lalszine resdien hidrolH pokmer bavonatu, amdy nedvassAg hatasaza sikossAvalA:.

Model stentu Jmenovriy prOmAr stanlu (mm) JmendvitA dAlka atentu (mm) Hazni bbdnoly dilaiace po zavadani 
W n irm )

Maly 2,0:2,25:2,5 9.12:15:18:21:24:28:33:38.44:50 35

Stfedni 2,75:3,0 9.12:15:18:21:24:28:33:38:44:50 4.5

Valk» 35:4.0:4.5 9:12:15; 10; 21:24:28; 33:38; 44; 50 6.25

' StATl nerpzttfiuile nad tylo maze

3.2. POVUK STENTU 
Si.i.SirDlimus-aklivnilakoia sloika
SiiolimuE (olxAzek 2 a  tabuky 2-3)« lAk se sinym ankpicAletabnlnii pmbzanASvvmia munosipasivnlmi uiinky. Pusobi na pnnopunavazanl na 
oytoEoIckv tecepbi FK506- vazebny protem-l2(FK6P-12'.Vznji|y komplek sirpkmua FKBP-12 pgJaAuta akbvaci savdinp lapamycmovebo clla 
ImTOB) klefynAslednAzpbsobuiazaslavenibunAdnAhocykIulpibgisEazhzeGI na Sj.Typickymoiein sirdimujsoii akln/ovanc Tlyndocyty. 
plicemi dalsimi cilovyirl bubkannisoubuMylJadkA svalpviny {SMC) aandclaliAkiibLilky.SirgliiTius uAkboia proklerBciairsgraaSMCavykaziie 
anltpfbklerabvnl Ьбпак na erAotekalnl biiSky. SirokmuE icvnAZ InlvbL̂ e nAkokk lAzi kaskady reslandzy lako je zanAt Vorba naombmtiia 
byparplazia, celkovA synleza protetnu a  kolagenu.
SkobrnuE jako pciTuenA IAd№a lalke |e urcan ke zmlmAnl restendzy pA poubik slen&j Llltimeslar Nagemi к lAdbA stenotjckydi nebo okluzivnicn lAzi 
vkMonAinicti lepkiach.

333 . Pozlszilalne рЫушагу -  naaklivni sloiky
Stanl Ulbrnastar Nagomt mA povlak ze dvou vrslev zakiadove vrelvy a  vrsby e mainci obsahisicl lacrvo Pevlak |e apHiovan ̂ AuminabA lakbe 
ksminAkv stiana slontu noobsenuielAArvoa hmsepodporij^ porOstaniendoNem
PiadpiAiMdA sa. 2a к degradaa zaUadovA vEtvy a potymaru obsahuiidho IA6vo. {kopotymara polylO.L-lakbd.kD-kaprolakkdnul) (obrazek 3 a 
labu&ry 2-3) dbida bAham Э-А mAsIcCi. PF degradam uvolnigi polylaktidy netnuekou kysekna mbenou. ktarA se nakonec mAiA ra  i-odu a o id  
uh№^. PotykapnAakton degraduie na e-kapmlakton a zoeta se vylulaie z tela media skakoi.

3.3. BALONKOVYZAV^OEdKA^TB
ZavadAd kaleb je vyiakotaky pokotuhy baldnkavy zavAklAcI kalAb dpabAdy dvAma lenlgenkdnliaitnfm znadkami. ktera ПуопхкоЕкку zobrazup 
колее srentupTosnadnAiAi umiElAni sbnkj.
AkdvntdAka bakdnkujeplesnAvymAlana nadelkaslenluQk aby nedoAlo к rudnbmAmu rozp ir^  Ikani pretimAlnA nebodistalnAod stentu.
Na proxamaWm konci syslAmij ja uzAvAr lypu Luer s vmtrnirr zavitem. Tenlo uzayAi je ^ c im  porlsm babnku. Vedici drat sa zavadi dislAbim 
nrotam katalnj a  vysbbiae z kalelnr 25 om proximalnA odjabo h r^ .
Povreh kalAtnj |e caslednA potaber hydroilrtim polyrnerov^ povbkem, ktezy po zvfivdani 2ауА1ф lubrKibi.

-Ж-
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Т»ЬЬг Ullin\aslerteawT4si8nlfJallomiiP,b9velaphmanmnitglveл с ^ Mgitofi

Metaryal Madde Dliguk (wA>4| Yuksak (aAY%) stem kiitlasl (mg)
Kobit Krom abs>n (ASTM Fgo) Kobalt" Dange * Bkz !аЫоЗ

Krom 19Л0 21,00
Nikel 9.Ю 11,00
Karbon 0.05 0.15

Uanginaz 1.00 2.00

Sllikbn 0 0.40
Fos^r 0 0,040

Kukin 0 0.030

Tungsisn 14.00 16.00

Damir 0 3,00

Simlimus Skz tablo3
Pah(D. L4aktKf4io-Koprol8kton) itopolimdr 
90:10 (D.L'Iakdd' kaprolaktor)

Bkz tables

TaOsI 2 OWine кУ8Г|Ц111уле)а1гуапааВуг8 leave Uomaste' Nagomi slendiplatvormi, rnM|akanekihiMna

‘ 4$ .36- 56Я6 (WWS) A5TU FH'dan vakias« deger

Uetefjal Atna Uadal (isAA) K6ige (wN>4) Stendimass(nig)
Kbbbalii-kroomi aulam (ASTM =90) Koobae" TasakaaT Vuabekts

Kioan 19,00 21.00

Nikkei 9,00 11,00

Siisinik 0.05 O.IS

Мапдазп 1 ,« 2.00

Sikkdon 0 0.40

Foslm 0 0.040

Vaavi«&aldus 0 0.030

Volfram 14.00 16.00

Raud 0 3,00
SucArm^ Vitabait3

PoU(D.L-lakbid-ko-kaprolaktDon| kopokimaar 
90:10 (D,L-lakbid’ kaprolaktoon)

YiiabattS

'  46.36-66.9S {wn«4) hgikaudne vaartus ASTU F90-ist

3 . № A O M E  0 8 A K  K IR JE U H tS

Э-I.STENDI PUTVORU
AvaUid kanOri konauuktsisoniga Snibiniust elciser» koronaaisienai sesleem UlSmaste’ Nagsrii wi ptatvorm, mis or valmistanid mednsorilisest 
L60S koeBak-kfoom sUamst (label 9), on saadaial koime stemAmudelina' vaike. ksskmire la siijr (label 11:

8. В > к Ж 8  S A S T A V D A IU  APBAKSTS

3.1. STENTA PIATFORHA
UlSmasler Nagomi Siralimii etuefoio komnaro adAoiu stenlu sisleirm ptstlwma и  atvertu Sunii diaainu. lagabvota in  medidnrski L9M CoCi 
sakausejuma (2. tabela] ir peefama ar bis sterta modebem— ma^. vsdeju un lielu (1. tabub)

Stendlmudal Nominaalne et«ndi 6iairMt«r
(irm)

Slendi nominaalne pikkus (mm) Laiendusejiigsed plliviSriusad 
(LD.)'(min|

V6Aa 2,0:225:2,5 9:12:16:16:21:24:26:33:36:44; 50 35
Kaskmine 2,75 mm: 3,0 9:12:15:16:21:24:26:33:36:44:50 45
Suui 35:4.0:4.5 9:12:15:16:21:24:26:33.36:44:50 625

‘ Afge laiendage switi ule remle («IrvaarMle

3.2. STENDIKATTEKIHT
3.2.1. SIrollmus -  raviml lolmealne
Siiolirtius (looois 2 ja labekd 3-3) or lugeva aropral'feraikvse. sSleSkuvasiase ^  mmunosepfessiivse lomiega lavim See uimib sidudes 
tsutosoolse relsepionga FK506 seorduva pioieiniga 12 |FK8P-I2|. Siioliirniise ja FKBP-12 vabel mobdusiiiv kompleks pAisrb imeiaiale 
lapamutsam sibtvalguIrriTOR] akiiveeiifflist. m s omsAorda pBbjustab lakulsukk paaiumise ipiDgmaseeiemine GMaasist S-laasi| Sirokimuse 
tuupilised sibtmaigid on aknveerrtud T-lumlolsuOdid. aamas km teiaed sihtmargid « i sileinasrakud (SUC) ja enddeshakud. S>otiiiius paisib 
silelihasiakkudsprQlileralsioofii ja migratsidO'ii ningevaldab erdoteellrakkijdele anhprolileialivset loriet. Sedkimus paisib ka restenoosikaskaadi 
mnmeid tease, rage pdletik, neomtimaalee biiperplaasia leke, valgu ja koHageem kogesunlees.
Siroiimiis Isaravimira on ebe njibiud leelsnodb vahendamiseka Ullimasiei Nagami sienbde kasulamisel koronaaiaileme slenooliliste v6i 
oMuSiivsete kab|u5tiiste lavAs

3.22. Lagunevad polumeerid -loimea India ablalned
Ultimaster Nagomi stendil on kaheiitutne kaie: aiuskiht la ravimi maatrikskibi Ravimi katiekibS kasiitaiakse vaiendikuvaliselt nii. et standi 
vaiendikupoolfis kuig on raviinkallela. mis hdbustab endoteeliga kattunust
Akjskibj |a  iaviffli9iandira potumasn. polu(D.l-lakbid4io4iaprdaktooni) kopoKmeen oodalav lagunemsaeg on 3 kum 4 kuuO yoonis 3 |a tabdid 
2-31 Lagunemise konal eiaidavad pokjlaklndid mdaioksiksl pnmhapet, mis toodeUakse lOpuks veaks ja eusrikdioksiidika Pohjkaproiakioon 
laguneb e-kapidaktaoniks ja aiitub oigarusnesl laiekkut umni д  valjabailega.

3 J . BALLOON PAIGAUIUS-KATEETER
Paigaktuskaiaainksonkoigsaivspbbialasineballoonipaigaldiiskateelei.milielonkaksionigenkonirestsetinarfcent.mistitiislavadfladrosoopilsal! 
siandi oisi ja khisasiavad standi oigei paiguiamisl
Ballbdni akmna pAkus dn labedaselt sdbitatixl slendi pikkosega. et vaiSda siendi praksmaalseie vdi dstaalsate kudeda liigset laendamst 
Sbslaemi pioksimadsae olsas on Luer-konBMiga Lrendusiaobir. 6aa laotur k»b iihmduse balseri taibnsa valandikuga. M tebaal siseslatakse 
kaiaatri disiaalsesl otsasi ja see viljub otsasi 25 cm kaugusal 
Kaieetri pirid on osalsali kaatad biidrotillse polLmearkadega. mis muiitbP marjana litedaks

Sterna modalia NomiftSais stenta diametra (nvn) Nominalals slenta garums (mm) Pcetdf^ataeijae ierobehjumi {ID)* 
(mm)

Mazs 2.0:2.25:25 9:12:15:16:21:24:26:33:36:44:50 3.5

Videis 2,75:3,0 9:12:15,18:21:24:26:33; 38:44:60 4.5
Lieis 35:4J); 4,5 9:12: IS: 18:21:24:28:33:38:44:50 6.25

' NeLapksbatstanlvvairak pariieiri lar^iojumiem.

3 2 .5TENTA PARXLAdO^AISSLANIS
32.1. SiroEms — akb'va aaju saslavdaja
SiroEms (2. abets un 2-3. tabub] e dates at spacigu anlipmliterafvu. piebekaisjma un eriLrsupiesTvu sdarfalbu. Tas edarbojas saistobes ai 
citosola leceptoru FKS06 saisloso prDtalnu-12(FK6P-t2). Komptakss. kasveid^as slaip siroEmuun FK8P-I2.inhitie2ikiili)u rapamicina merl;a 
ImTOR) aktsAzeSanu kas savukart izraisa Siruoifcla^s^sanos (paieju no lazes G1 uztadiSI. Tgiski saolkna medtiir a k tc i^  T kmlp^. citas 
merka Siinas rrgiudls muskulaKiras iiAias |5MC) un endoteM Simas. Sirolims inkvbe SMC pidklaracsu un m ^c^u . un lam ii anlprokbiaSua 
iedarbiba uz апс1о1ё1д sunam. SiroRms inbibe an vmrakas reslanozes kaskades lazes piemerem. skaisumu. naointlmalas hiperpbzi^s 
veidoSanos. kopejo otbritumvkdu un kobgena sinMzi
SifoEmu IT paiadzaS katol ka madickssku paSgvielu restenozes mazinasanai, izmanto^t UIDmastei Nagomi slenki stanoSsku vat okkJZNu 
kofonaio artanju bojajumu aistasanai

3.22. Oagradaioai pollmeri — neakOwas saslavdalaa
Ultmastai Nagoim slentam ir parkdaiums kas sasbv no dneam slaniein pamatslai)a im zalu fflabicas slana. Parkl^ums ir uzkials uz ai6|as 
viwnas. atstajoT alvibas dakj и Oez zatem un tadejadi pahelinol endote^ paiktajurru.
Paiedzets. ka pamalNanis im zaki nesaia pokmers. pojED.L-takCds-af-kapidlaktonu] kdpotfneis |3. allels un 2.-3. tabula) dagtadesies 
3-4 manaSutaika. PotitakSdiemdegradepiBes. izdalas nebksiska pienskaba kasgakigaUparvaiSasiidaniunoglakjsdbksidii. Pokkapiotaktons 
sadalas lidz s-kaprobktonam un pikiEia izuadas no oigamsmaarunnu un izkamFiumiem.

3.3. BALONAPIEGADESKATETRS
Piagadaskatetrs>augslspediena .iemi-c»r«itanrbelonapiegadeskaleOs.kuramkdvirantgankonlrastaiasliiiarkien kasttuoroskopipiiazima 
slenia gaXis. bi nodrosmatu paraisj stenta noviatoSanu.
Ak№a babna garums i  pielMTbts stenta gaiumain. Ы novcrstu audu paiaA Islu izplekanos proksimat vai dislali altieciba piel slantu 
SisNmas pioksimal^ gataatrodas lakSaiais Luaia Rksalora tanenolas mezgis. Uezgis peuieikte balona piepuSanas lummabm. Vadilajsliga 
bak svadita kalaba distabia gab un izuadita 25 cm pnAisimai no gala.
Kaletra vksma Irdajeii paikbla ai txkoSla polimeia paddaiumu kas pec samlnnalanas lada slkdamibu.

-A x



8| 0)t i9o:{Z|Ofl9 uoAim iuoja9ii|OdujK4i|OipKj SBjSMiAajd oqep8lti|gie)| пл^мо^ 
К11ЮЧ po du ie u i^K ] ШЭ id n n i la daiKni

ei^es^aiclQSnmjcmpOAiniqcti ouyeu  ousiVJiszii eu t ^ i x !  as iiepr^fjd ludqqrz iitsus^stouaiMreuqtuajieuiisMjdeN
‘eoKuodo po ouiets^i qe oifcujiSHOid sf;  ehjezeizej efiawisflejfl etueaeoaideKt чз Kiujodo iuq|op aifwje faioiis al auqag augoQ 

‘somioCo j^iisouraii <xfj\?id iJ^au ei a t m aosuodo eaNxs а й ’грашо
04sd№]soics% q  osfeAB^70 euisrdejdouoipej алр am  q  i)fsbp)||dp qsuqaq oepqqs oiqsp lupegososM dl iqaiBs qstoaqdv

ю т п  n s n o n u d v  ix s N o m  т с

luqqq 1Л ipouuP ;  n q a i  ?  ipcpi Qdtso л es u  u o i^ id r t- s  
ipciCzBj 3S uqqp|Qjda<qOd 'pisqoip №<i|6o u  орол л u»|aid auospjs as q OHsq oupepu ousdrasm olisojds ip4i|B |^ AipeiCzdi o j 
iliMSMi t-C 'Pufopuipejd BliQEiso '(C-Z ЧРЧПм c  Bvs) isuniodoq (itoqe|(u<l?f-<»f-!upiHE|--]'(])!|Od 'opAdipp a  jetudd iu|9>u ч  issid еи^кйх

tSQliqod очз1|в]ориэ ei^oqzi BjdUD  ̂'que#? <u вошодо mfbs iqBqiiini 
euPp')ij9iuod;dq'Ou[euiuiniq6BudS9iiPuaIaj6tA8i^ ux)||Aejp2ZQsqd q i;s ]d a4 ou i8 t .osetdiieApTi оацлиреил nuofefg Jdisauptn dOoiJOdo

1ЛРи< au^omod -  ijM ito d  |Л1Цра1впц TC'C

'чскаца чашацою)« M q чмлсппо i|P ipodqouais 
atue^Aeipz VI iluoCbm  iq seu ig ri dOiuMdo qajodr ud B20ussa> idi№Ae)iu№i2 ausfiieuieu Ы q  Bwoi|ui;ri sqiAaip; ацошоР s i tnuapus

Bue6apq d  ш л ова^  azauK
eudni|s 'skzqdisdai au|aiiii<jioad qauesau MauAdSioii azouacsaj apaijseij zq м л  p i ;  аиле; sraupcuis 'Oj^aiaDOJdiiua азрз aqsi^dpua 
eu atiquiM у  э п $  орр МошЬш У o(iosjanoid su m  snuii|Oiis аоро aqsljqopue у  ;э и $ | аорэ auqpu рре|б азра аи»щ е&ир оа iq 
lijaipeu; I  i|«qui| {ивилдр os esnuaio» э э я  euqdii (SAlDS%2ia|ueKvaidau|eni3e£eupp9A8pAqBre2esojZAPdq (^jO l'^l'M asasud 

auioujadai aojq o loaAapajM Z' ;i-dS>duydsraupjispeuiBo«|9« ijq 'spd iiid;|'|z ;-dSXdl Cl-SO^Xd iq de oa ia p s d in a p A q 'a ijiv p Ia q  
au а р л  as ap o^e; dl'BOQ u x q y p  uiiuAisajdnsounua u  ymiauApiud lyiiApaiqioidiiua inupoui z ofAaipz a( (е-г pqe; у  г  aq p l snuip<$

аирлаии а р и а м ш е ; аил|ца -  p u h o j ŝ  Ч ТС  
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Tabela 2' Sploina kvalnaiivns m Kvanaativre 1п1ргтэо|е о plaKomii га opomco Ultimas’Bt Nsgomi. ztlr»ilij in [<№lek<

Material Snov Nizka(*/w%) | Vltoka (■№%) Hasa opornice (ng |
Kobalt-kromova z№na (ASTM F9D| Kobatt" Ravnoveeje' Cieiietabeio3

KrOffl 19,00 21.00

N M 9.00 11,00

Ogijik 0.05 0.15

Uangv 1.00 2.00

SlllClJ 0 0.40

РоеГог 0 0.040

^rtpb 0 0,030
Votfram 14.00 16,00

^lezo 0 3.00

Sirolimus Glejte labeh) 3

Poli(D.L-bktidni-ko-kapiblaklon) kopokmer 
90:10 (D,L-laktid' kaprotakbn)

Glefteabelo3

Tabela 2' OpSm kvalrtativne i kvanltiUiTie M iraac^  о tHafornn UKmasler Nagarm sterna lek i otiloga

11И«1)Ы SupHanei Niskp(w/>v%) Vltoko(w/w%) Mesa sterna (mg|

Legdia kobalt-nroma (ASTM F90) Kobaif Balans' Pogledajle tab^u 3
Hrom 19.00 21.00

Niki 9.00 11.00

U g^tk 0.05 0.15

Uangan 1.00 2.00

SiEkofi 0 0,40

Fpslor 0 0.040

S u rr^ 0 0,030

Vodram t4,00 15,00

Qvobde 0 3.00
Strofimua Pogledajte tabelu3

PptlD.L-l3kiid-ko4ca|koWttbnj kepolimer 
90:10 (O.L-WM' kaprolakipnl

Pogledajte tabelu 3

'  4S.3&-5S 95 (Wiv4) PiiDiina vmdnosi ASTU FM ' 46.38- 55.95 |w'w5b) PnbliiuvredresIcidASTIH F90

3 . O PIS  K C H V O N B frE  U E O IC IN «(O G  8REOSTVA

3.1.PLATFORMA$TENTt
Uttmasbr Magonu plattama knanamog steni sisbrna to)i oskibada lak sirakmus sa dizatnom o^ol8ne aebje izradan od bgure kc4)^-hroina 
L505 rrtadictnskog kvakteta (tabela 2], dostupan je u tn tnadela stenia' ntali, srednii i vaBtr (tabeta I j:

1 D ESC KER EA C O H P O N E N l^ L m  D iS P O a T IV U U il

3.1.PLATFORHA5TENTUUJI
Pb№mta pentru ststemii bs stoat coronanan cu ekberate da simlimus UHmaster k^agomi cu un design de csluiadeschisa, cTm deCoCi 1505 
de uz medical (labalul 21. esie disocmibda cu Ini modele de stonl: mic. rnediu ;i iraie (ebeM 1):

Model Btente NomiAsIni precniktslenU |mm) Nominalna dubna atenla (mm) Qranicna vrednosl naknadne 
diMaci)e (I.D.nmm)

Mall 2,0; 225:2,5 9:12:15; 16:21:24; 26:33.36:44:50 3,5
Siedni 2,76:3,0 9:12:15:18:21:24; 26:33:38:44:50 4.5
Veliki 3,5; 4,0; 4,5 9:12.15:16; 21:24; 26:33:36:44; 50 6.25

' Ne kinte stent preko ovih granica

3.2. SLOJ 08LOGESTENTA
3 J.1 , Sirolimua -  aklivnl lanraceuteki aastojak
Siroliffius jekka 2 1 tsbele 2-31 le iek ea (зкятт pro^prdilerativntm. proOvupalnim i Knirast^dtaseinim aleklom. Dekae take die se vezuje za vezujucj 
protein 12 ertosoKnog receptpra FK506 (FKSP'12). Kompleks kop le  tormira izmedusirokmusa i FKBP-l 2 inkebsa aktivaciju cAanja rapamicina 
kodsisafalfflTOPj.kcp polomuZRikipobustawceijskcg cMusa jnapiedaksalazeGI naS|. DotvOatenoievisirDimusasuakliviraniTimfecid. 
dok Ш ostale eijne d e ^  glalke nviidne dekje (SUC) i andolelkalne celije. Sirdimus spredava prelileiac^ i migiaceu SUC cek)a i csbaruje 
anUproileialivitiefekatna endoWpalrm dei;ma. S e p ^ s  sptsdeva I nekoliko laza restenoznekeskade.kanitc eu tfiata.toimaaiaeneomtitnelne 
hiperplazae. sveobubvalna einteza omteina i kolegena
Smatmuskacpoinecna medicinska supslancefenamentena zasmanienjenslenlDZskadasekonEg stem UUvnasler Nagomi za ladenje slenolskip 
it oklpzivniki lazija u katmamim adenjania

3.2 J .  Dagradabilni polimezi-neaktivni aaatp)ci
Ultimastsi Nagofn stent ima obtogu kc]a se sasloji od dva sloia: sM)a priprame I sloja mamce leka Obkiga se pnmenjute aUuminalno. take da na 
luinnalnoi stran slenta ne tniieleka i na bg nadm peboijia cndotelijalnu poknvenost
Odekizaiujedadojpiipiarreipolimetnosadleka poMD.L-bkbd-ktnkapiolakton] kopoiimertsbkBSilabelek-dldegradsauiokpcdO-diiieseca. 
Nakon degradaeije. poiaklidi olpuSta|u neolrovnu laklatnu kiseSnu. koja de se na kraju pretvong и vodu i ugien-dioksid. РоккаргоЫюп degradita 
и e-kapnriekcn i и polpunosP se i^u&te iz tela imamim i lekakwit putem.

3.3. UVOONIKATETERSBALOKOM
Uvodni kateiar )e polukomptesibilni uvodni kaieter a bakmom pod vtsokim pnitskoin kCf ima №a radiopaktna markera. кор tluoroskdpski 
oznadavaju krajeve slenta kako bi se oUkab same postovtanje stenta
Aktivna dudna babna )e Ptsko odndena pnma duiri stenQ kako bi se spredik} prekomerno piotinvaive proksanalni^ A drslakiog №va u odnosu 
na stent
Ha ptoksimalnom krapj sistema se nelazi kenski ргМдисак kiet bck. Ova) pnk^udak povezuie kimen naduvavania balona 2«a vodii ulaziu dislakti 
vrb kateiera i iziazi 25 cm u bkzini vrha
Povrkina kalatarajadetimidnooMoiene hidrotinom potimemom oblogom к0)в geneitka IcAincitot kadapavlakrto.

Model de ilem DIamelru nominal alent |mm| lungima nominali stent (mm) Umite poei*eiieUre (diam. Int)* 
(mm)

Mio 2.0:2,25; 25 9:12:15:16:21:24; 26; 33:36:44;50 35
M^iu 2,75:3,0 9.12:15:18:21:24:26:33:36:44:50 45

Mate 35:4,0; 4,5 9:12:15:18:2i;24:2e;33:38:44; 50 6.25

' Hu ditotali staniil dmeoto de acesle lirnito.

3.2-tNVEU5ULSTENTlLUI
3Z 1 . Slioliflius -  Ingredient tsrmeceutic aciiv
Svolimus ihgtsa 2 p tabelele 2-3| aste iii medicament cu elecle anpproliteralive. entxnbinalorii p  tmunonprestve putemce. Acesle aclioneaza 
pnn legerea la proteina FK506-12 de legate a  recepbnlui catozokc iFKBP-12|. Complevut lormal fntn seabmus at FK8P*I2 inhiba aclvarea 
tactorului-linia al r^wnmcinei la mainlere IniTOFI). detenrsnand opriiea dcHJui ceMei |lranzi|u dm taza Qt in laza SI. Tml^e specfice ale 
stroliirustiia sunt limtocitele T ac№ate. in bmp ce alte cetute |inta sunt celuMe mu$ch9or netezi ISMCI stcetidele endotehale. Sirokmus inhiba 
prekterarea pt migrarea SMC si detnonstreaza un elect anpprokleralH asupra cejulelor endolekete Deasemenea. sirolimus mbibA ma< multo Nize 
ale cascadei reslenozAni.cumar li mflameba, lormarea bmerplazidi neoinbmale et sinleza protemekcrtotatesracolagenutu).
Smplimjs. da substanlA medicmala aicnkara are roful de a reduce reslenozarea elunci cand slentut URrmaslar Nagom se uPlzeaza penbu 
iratantenlui tenunilo' sienoilce see ocluzale in anetele coronere.

3 .2 i. Pollmeri degraOablll -  ingredienie inactive
Slenlui Ulkmaster Hagom are un tnveitf tormatdin doua sbalun: ur seal de primer $i un strat de tnalrice a  medicamenliiut. EnvelieuI esle aftreat 
abtumnal Msknd partea luminalp a stontuka tara raedmament, imbunatklind asHetacopeiaea endpkAaia.
SIretuI de primer $i poiimerii Iransportn de medicameni свроктеп9ргЯ1|0.1-<ас№«>сарго1ас№пА| |(igura3 si tabelele 2-3| sunt prevazue e 
se degrade Intr-un intentaide 3-4 lun. inbmpuldegradAtii. poHadideto ekbeteaza ackj lactic nehnm. care In csts dm urma esle Irensformel In apa 
fi dovid de carbon. PotcaprolaclDna se degredeaza In e-caprolacbna ̂  esle escretati соггфЫ dmor^ntom prm urine $i lecale.

3.3. CATETERULDEKASAFtECUBALON
Catetent de plasare esB un oaSelei de plasaie cu baton sertvtesinl. de inallA presiune. previzulcu doul maruje radioopace. care marcheaza 
Iluaioacopic capetole slaniidui panhi a  lachia plasaiea corecli a acesluia.
Lungimea actiiik a  batontdu esle ioarte apmpiala de esa a stentuhn penbua impiedca supiaeipansiunea (esutului proiicnal sau disBl lata de 
stem
La capali proumal at sistemulii se aRi un ambou id coneebruks tier bck de № пита. AcesI ambou face racsrdiJ la lumenii de umRare a 
tdonuAi. Firul de gliktaj mba prin varU distal ̂  cateterului pi iesa ia 25 cm proumal fa|a da vail.
SupratalB catotaiulm esle acopaiiti paniati» un Invebs din pt^mer care asigiira kbntieieaaluna cand esle udat.



TabeM2 hformatN c^Hatve ̂  canbUlive ̂ enerale ;>fTvnd plalfonra stef^ufaj UKxnasler Negom. medtcsrmntuf IrweBsul Таблица2 Обща иоличаствв^ и качест^в>в информация на ллатфориага на стакта UKirnastef Nagomi медикамента н лонригиато

Miteriu Substan^ Scizut (g/jA.) 1 Creecut(g/g^| tliea  stent (mg)

Maj ее ceCaRoon lASTU F90) Cobai- RaporT Vezitab«ul3

Crofli 1900 21.00

NcRel 9.00 11.00

Carbon 0.09 0.1S

HvigVT 1.00 2,00

S « ij 0 o.eo
Fostw 0 0.040

S # 0 0.030

Тилрдеп 1 Ш 16.00

Ref 0 3.00

SinAnus Vezi 3

CopoAmer pok(t) L-tactida-c6<afHolBctonAJ 
9010 (D,L-(acBdacappola:bnl)

Vezit^rdd 3

Kenim M Вещктве Киско {тегл % ) Bacon (пгл. %) М ктспн 1а (1ч1

Crvueet iuOinT.|pc« (ASTV F90) Кобалг' В алек ' Вижтв таблица 3

Хром 19.00 21.00

Никел 9.00 11.00

Виттеррд 0.06 0.15

Маиган 1.00 2.00

Снпицин 0 0.40

Фосфор 0 0.040

Сира 0 О.ОЭО

Bantpav 14.00 16,00

Же.-нзв 0 3,00

Сиролинус Внжт» пблн11аЭ

rbrHD.L^mKiKA^oKanpoAaKToH] кололи мер 
9010(О.Ьшктид калролактрн)

Вижте та&№ца Э

* 46 38* 86.95 (^9%) Vakwaa aproximeErvi А£ТМ F9C * 46 Зв * 56.9S (*Wr4| Приблизнгвгма сто*^<зст от ASTM Г90

о

1 з.описАнжнАКМ1тон£ктигендиэдЕлието_____________________________ |
3.1.ГЦ1АТФ0РМА НА СТЕНТА
Платформата с отаорен клатъчен димйи на алутфмцагв сиролимус коронарча стент сатана Ufemasler U » q o r * изработена от LiOS 
СоСг слпаа от u e^u w cu i клас (та& пр 2), са лрадлага 9 три иодела на сгвнтме -  налы, среден и голям (таблица Т|.

3 . о т с  Н О М Ю Н Е Н Ш  » № О Б У

Модел на 
стента

Нриинален диаиетър иа 
стента (mnt)

Новшиална дълнмнв на стента (mm) Постдилационнк граници 
(еътрешсн диаметър)* (mm)

ИапЫ1 2.0; 2^5:25 9.12.15:16.21.24.28:33:36:44:50 3.5

CpeflcH 2.75; 3,0 9:12:15:19:21:24.29; 33; 36:44:50 45

Голяк 3,5:4.0:4,5 9:12:15:19:21; 24; 26:33; 36:44:50 625

* На дилатнрайта стента кзвън твзи отраничення.

3 ^  ПОНРИВЕН СЛОЙ НА СТЕНТА 
З^.Т.Сиролииус 'активна фарнацевтичма еъставка
Сират»«ус (фигура 2 и таблици 2-3} е лекарство с 1««цно актипсслнфервтнвио яроттжвъолалнгално н имучкупресивно дейстеиа. 
Действа нреа свъраеане къи цктоаоп»а«я рецептор РК5О8<0ч>еващ протеиг^12 (FKBP-T2). Коиллеисът, ионто се образуй между 
скролииус к FKBM2, инсибира активир»4ето ча таргета за panaitniMMd при бозайници (mTOR) коею от своя стрема води ро спнраие 
на нлетъчиий iiwcvi (лренччаване от фаза Gi къи S). Типич»епе таргетч на сиролинус са активираните Т*шифоцнтч. а ц р у п  цетееи 
клетки са гладкоыускулчнте клетки (SMC) и ендотелште ктетки. Cnpowyc ин1ибира пролиферацкята и ы<срацнята на SMC и 
прояеява актчпратнферагиден ефект върку ечдотвлните клетки. Сиролииус също там  ннхи6 |̂ра няколмо фази от наснадата на 
рествновата като непримвэ въэпаяение. обрезуване на иеоинткиална хилератаачя общ с>е<гвэ на лротеинн и ко.ла/Вн.
Сиротиыус. като поиощио .лекарстаано вещество, в лредшчачеи за неналяаане ю  рествмозата гри н зп с ;» » «  ка стент uikmasiBf 
Nagomi ээ лечение не стенотични или оклузивии лез»е> в коронарните артерии.

3.2.2. Разгради ИИ полииери ’ меакгиами съетавки
Стентът IMmasler Nagoru ииа пемритне. съетоящо се от два слоя пърбичеи с.х1й и натричен слой с ленврство. Покрятто се >шася 
абл^нналио. като лу'к1ииа'1иата страна на стектв опава свободна от лекарствоге коего подобрява ендотелного лонритне.
Очаква се пъовтнинт слой и полииерът чоектп на лвкарствота. поли(0 Ьлактчд-кочсаг^олактон) кололииер (фигура 3 и таблици 
2^3). да се разградят в раикитв на 3 -  4 месец& При рвзгракдане гюлиЛ№Гндите освобокдават нггокомна илечпа киселина. ноято 
апосладствяе се трввръща въа вода и svAepoAen дчоясид. Г1олннАЛролакто*<ьт се разгражда дов*напролактон и се отдали чалъгв«р от 
оргаиизш чрез урииата и излражменията.

г х  бАЛЭНЕНДОСТАВЯЩКАТЕТЪР
Доста№1р1йг категьр е доставв1Ц натетър с гкзлукокгимытвн балон с еисоко «Шйгана коАто ииа два ренттноконтрастни наркара 
•ФИТО флуороскоАСки иарнират краищатв на стантв за да угвсчят лравчг»стот>остав»« ча ст»<га.
Дължината иа актизичя балж е  съобрезена с дълкнвта ча стеига, за да се лредотерат» лрекоиерчото разширавана ча гьнаита 
лрояеииапно или дистално спряио стента.
В лроксииаличя край на снетеиата ииа гнездо за кемски конеитор с Ljef Lode. Това гнездо се свързва къи луыеча за иадуване ча 
балона. Жниният водач влиза в днеталння връл на катетъра и нзлиза на 25 cm проксииа/>ю от вика.
Повъркжтта ча катетъра е  часпи^но покрита с  хидрофилно пол»41ерно покртие коего при н^юнряне създава л^риклнгност.

2.1. ПЛАТФОРМА СТЕНТУ
Платформа ствкт-системи коронарно! С1ропагуС'вЛФТ>чочо1 UltmestBf Nagomi з к(жс^кц>в10 з В1Дкритиии коифнвии виготоалена з 
хобальт-хрАювогр сшиву (ОоСЛ рсласу (табл. 2). дрстуяна э тр«оиа иоделяии стект1а иалого. сере^ого  та великого posbupte
(табл. 1).

Ta&Ll

Иодальстанту НамиальниЙ A iaue^ стенту Нам1нальма доемана стемту [ни) Обнежеиия дпя постдилатацП 
(вкутр(шн1й д1аиетр)* (ни)

Маляй 2.0:225:25 9; 12,15; 18:21:24; 26,33; 38:44,50 35

Свревн* 2,75:3,0 9:12; 15:18; 21:24:28:33:38:44:50 4,5

Великий 35:4,0:45 9; 12; 15; 16:21:24:28:33.38:44; 50 625

* Не розшчмите стент бвьше за ц1 обиененмй.

3-2. ПОКРИТТЯ СТЕНТУ
3^.1.С1рол1иус -активиий фариацевтичний 1нгрвд1снт
Сфолянуе (нал, 2 й табл. 2-9) -  цв пчарський заоб о  лотужнею антнгфол|фератнкноо. антнзалальнос та 1иуносугч:есивноп дню. Йото 
ди зумоелена зв'вэуважтн о  цктозольнии рецептором FKSO^s язукчни б1Лнои*12 (FK6P*12). Коиплекс «цо форр.туеться мок 
opfrwycoii та FKBP*12. (фигтуе активацпо ишен1 рапаьНцину в клаиназ (mTOR). що у свою черту приводить до зупинки кштинного 
циклу (лрогресування у фаз) мд Q1 до S). Типоеиии ишечйии opo.iiuvcy с ак7ИВоеан1 Т'латфсцити. а  жшиыи клгткнвми-ишвчяии е 
гладиои'язош клтии  (ГиК) та ендот«яа'1ън нлтини, CipoiWyc лрк1Ги^ лролкрерацио та ьнгрвцк ГМК i чинить аитилроЛ|ферат|1Вку 
д «  на ендотелиьлем нлгтим. Сфолшус танок прилечуе кхльна фаз каскадкзгр лроцесу рестенозу, ви-от звлапення, утворення 
пперллазм неочгтнии загальний синтез бежата ношгеиу,
Сфолиус е долошжноФ ninaeicwoe речовинос, пркэначвнняи яио1 с зиеншення рестенозу пд час эастосування стенту Utanastef 
Magofn для /внув94чя стеноз*мк або оклюз)йнк)( у р аж м  у иоронарнт артерлк.

З Л 2 , Деградуюч1 пол}нсри -  допои̂ нч! 1нгредкнти
Оболочка коронарного сфолмус-алвту10чого стенту Ubmaiter Nagomi складаеться э двсл tuapts базового та иатриц! э лжаремни 
засобои. Покриття эастосоеано аблокнально (покригт на анугр)шч)й cr^toni стенту вдаутне). що локращуе локриття стенту 
ендотагкы.
Час роз ладу базового шару та полшеру доставки лкарського засобу (пол{0,1*лактидч(оч4апролаятон) хопоЛ1иво) {мал. 5 й табл, 2-31 
ст»40внтъ э-4 М1сящ« роэладу лоплакти{р4 вивичнюють нвтоксичиу иолочну кислоту. Яка зраштою перетворюеться на воду та 
дсясид вуглвцо. Полмапролактон розладасться до а-капро.лзктону та noBHicTio вибодитъся з  органону через сечу та кап.

Э.Э. 6АЛОННИЙ КАТЕТЕР ДОСТАВКИ
Катетер доставки являс собою натвеласти^ний баложий катетер високою тмску. що мае рвктгвннонтрзстч u it h h .  т  
ренттенэсмопчно лоэчачають к щ  стенту дгн забвэпечения належне^о розташуввння ствчту.
Для залоб1ганчя чвдн«рному розивфенню ткаиини лронечиагьно або дистапьча в<д стенту ефективна доежинз балона точно е1длее1дав 
д (ш он  стенту.
На промс»«агъмоиу юнщ снетами зчаходнтъся роэ'ш  Ло^конентора типу «иама- Цей роз ем з еднусться з лортом для роздування 
балона. Проадтк входить в днетальний япчик натвтерата м годить з катетера на в(дстан< 25 сц прансимапы«о до Я1нчика.
Поверхня катетврачастноео вкрнта пдрофотьмии полтиернин г»1фиттяи вке при намочуванн звбеэпеиуезиащування.



3 1111ьмет дан1||рдо швгформи. л«а[>см10«1 засобу та пи([мттй степу UlturasBr Nagomi

Иатергвл РечовинА НИЗЫШЙ IHlCT
(вмеЛнс.%)

Внсоний eulcT Масвстемту {иг)

КобальТ'фомвий cn.'iap (ASTU F90) Кобальт" CneeiAwmemn ’ Ди9, табл. 3

край 19,00 21.00

Н^аль 9.00 11.00

Вуглаиь D.0S 0.15

Марганаць 1.00 2,00

Нраии|й 0 0.40
фрс(||0р 0 0,040

CipHa 0 0,030

Вольфюы 14.00 16.00

Затем 0 3.00
Сщолмус Дне. табп. а

Кооолмар rcnlD.L'nitrTMft̂ o-HAApoAaKTOHy} 
90 ]0{D.L*naKniA кагролвктон|

Д>в. табл.Э

Тй1«8 2: UtLipne kvakiaivne i kvantnativna inlormaciie Ultnastsr N ^ n  plaliornie M na, Чека i pramaaa

Matarl)sl Tver Kizak (% masmog
e«Ni)

Vise* 1% masaapg 
•tNi)

Mesa atami (irg)

Laguia kobaita l kroma (ASTM F90) Kpba#" RavnoSaZa' Vidi labtccO

Krom 19.00 21,00

Nhal 9.00 11,00

U9$k 0.05 0,15

Hangart 1.00 2.00

Sdicij 0 0,40

Foslpr 0 0,040

Siimppr 0 0.030

VoKram 14.00 16.00

2a6azo 0 3,00

Sirolimus V<dliaSkc3

Foli(D,L*laktKf‘ko*kapTQlalctQn) корЫклег 
90:10 ( О .Ы ^ ;  kaprotakton)

Viditabicpa

'  4« J9-66 95 |uac/uac.%) Приблизив значвнна s ASTU F90 '  46 35 • 56 951% maseaag udjelaf 9r№ na vryadnost n  Г90

3. OPIS KOUKMENIb UREOAJA
3.1. PLATFORM* STEMTA
Unimaster Magomi pbtfofma suslava koranamog sler>ta га и1иб»апв sm^mcsa s Btinclogiyiin otvotene sanica. rziadaa od leguie L6D5 CoCr 
(lablica 2). eosiupaa |e u tri modela stecta, mat. srednii i vaiiki (taUica 1|:

MPdal sterna Nomiraini promjei etania (mm) Nominalna duSna stenta (min) бшнселакел dlitad)c (Ш.)’ (mm)
Mall 2,0:2,25; 2,5 9:12:15:18.21.24.28:23,36.44:50 3.5

5iedr|i 2.75:3,0 9:12:15:16:21:24.28.33:38.44:50 4,5
Vakka 3.5:4.0:4,5 9:12; 15; 18:21:24:28:33:38:44; 50 625

' Namofte cklaaraii slant izvan № granica

3.2.SLOJ PREHA2ASTENTA
3.2.1. S lro ^ u a  -  akthtni fanneceiilski uslojak
Sirntmus (sMia 2 1 labtca 2-3) |a t|ek s iakim ar5erol<leral»riiir. preejupalnHn i imi^ncsifiraeiimiiri иблскла. DieMe Rko ilo se vaze na cilosoka 
receptcH FK5№-va2ni-piclain-12 |FKSP-I2i. Kcmpleke kop se 1оппва izmadij srokmusa i FK8P-12 inhibira вК№аС1|и mTOR^. receptoia 
rapariicinausisakau.klopakiurgiiisezausbvliantcslaftiinogcikjusa ipiyelazizGl uS].Tipi6nireceptDnsi>gtmi>sae(hv>aitsuTbmlccili. dofc 
sc drupe cijna stance pBIke miiidne sbnice (SUC) i endotelne sBnice. SnAmus inhbira pridlaraciiP i migracyu {bikih mSidnti staroca I5MC) i 
pokazufa anlipicikleiatMV iidinah na en(K>№s slarwe. Sirotmus lakodei irpxpita nekoliko laze kaskada msteneza kac tC  sc upaB stvaranja 
rBOinkmane bipeiplazaa. ukupra sinteza protaina i kclagane
Sirctimuskaoponncna madionskB M r slc2i za smaiitan|a leslanoza pri срюРаЫ slerta UIDmasBr Nagwni za liiaeanje stanobinkwt okluaviiiP 
lezrja u koronemim artanjama

3.2.2. Razgiadivi poliman -  neaktivpl ustcjcl
Stent Ultmaster Nagoffli imapiariaz kcpsesastcjlpddva skija: sK  ̂pnnteia i siq matrice lifaka Piemazianaresenravanjeioi slrary.lakoOaie 
cncpaeria elrana slenta беВ. ctme se рс4кЧ»»а pokrov endoleliia
Sb| pnmara i pcimarskt ncsac ijeka pcilD L-laktid-ko4iaprolak1cr>) kpppEmar ( s to  3 i latkice 2-3) razgiada se landai 3-4 mieseca. Nakon 
lazskadnie pcbUltdi osbbadafii netoksicnu mliednu kisekru k<^ se s  vrameripm pralyara u vpdu I cgbAov deksrd. Poikaprclakldn sa razgradcia 
na e-kaprolaklDn ipotpiro se i2lucu)a iz bjela ktoz urin i izmeL

3 J .  KATETER ZA JVOOENJE BALONA
Katatar za iwodarye visdkollaen ja kalalei za irzodanta pckuprppusmg babna kop nedvge ladiobtki nid^kie ozrtake koje flmroskopski ретабф 
krajeva sIsnB 6me sa omoguduie prayilno pdstaulpanje stanta.
Dubna akbvddg babna pdgovara duZini stanta kako bi se sprgedrb pregerano ssanfa tkiva кде je prokssnaho П distaJno stenlii.
Na prokstmalrtom kraju sustava nalazr sa ian^ti bar pnkl)u6ak. Ta;prikljuc^ spa;a sa nakeren za nsbubavariia bakma. £ca za iikodaiya ubzt a 
dIsQIni viti kalatera i iziazi 25 cm proksimalrip rtbu.
Povrsina katelBie djebmbna |e Pbb2ana lidro5jnm pokmamrm prenuzctm kpji стагуф Paraa tadja vb2an.

-Ж-
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4. и1Т11и$ТЕ11иСЮИ$й9и1№а1т>ЮСШ>Н;и1У$ТШ8У$ТШ-АУ11ив1£9Ш<ттаК11е$ГВГГСОЙ(Ш№АиВЁМТЮНОЕ$11ШШ№и1ТША$ТЕЯНА60111-ТМ11£$ОвРСт1в1Е$Г9Ю1Н11;$Р№8ЕТ!ЕНОЕ$КО)ЮНАН-$ТЕНТ$УетШ(ЛТ11^^
GnвSSa'$■STШK^TE№rCOЙOMMLJвmDOftDESml■ЯШ.TШШER№tвOM:T«IUteDISW№US;SISTEU<DeSTЭТCOЯOMlKCXMal■(iODE$IROUIIUSUTIIU^TERUбOUI-TШNH05CI^IVEвf&STEIUOlm)n(X«ICШIICOAnL*SCЮDIPAf^ I
SmjHUSlLTIIUSTERHteOW 0M£N$nNII>ISFWBU/UlTIIU5IBlNA60H$>KUIIU»m;№WCORCMinSTiKIS’'STE£ll-VaiauaaU£IUT»IUlTIIUSr» USMSIWUIWaJ№№)B^uaANKXOflONAIBr№SrSTEM-TUelNeLIGASTORUJWiyULT1IU5reiNA60UI 
SHW^VEvlFOIVEeEKOR№Un$T£irT-meMEUaESr6AREUEn/Ul.rMtSTERIUGOMSnOUIlUSFF№IVE)SEKOROIltRSTEirS«ETIIil-m&){WEUGESTeill)ElSEnJULTMt5rERKtGOU!aROL«MS«EPElVALTMKn>(mrilUESTELMji-SiUTAVIlUO<JV*TKOOT/Fr!THIU 
ПЕ«МШЕЕ№Ст«ЕЕНЕКЕХЛШвЕШХОУЕК01М1е JET1ШШftШaOИ-tUвEШ>ИEГEm'CИPaЛШ'C4ЬЩEШ)Ui»^)»POK№*Ь№CTE»aUiT1MtTEЙIUвOИ-PAЗICPЬIJSTSПUSTElmJWSflCOWESOUШUEnйMaOlll^lWtlШJЦEI»ШE|tOUUUE- 
008T^EЯQZИШ/^Л.ШSTEEШCMS!l«ЗUИUS4(Ш»iTaкWШmsПENT41EЮS:ER-MREШ/XOFШ«RNISTE)ЛOVYsnTEUUlTШSTERUвOИl^VlШC!LK^OS»CШЦS-^в$TlmEfiOгuERT;SYSTEUKOWI4jЯNEWSnmULnrKfltUйCI»ЯJtlUSULTШ8^^ 
Ш(KM-ЮSШI^VEUOSTlrШIW8TERK4aOllSШJW$UlHШKOIЮKEESTEMTElSTEИ-ИEVtlЯBDYmE/SEШ«USTEШmXOFlmU№TEHO(SOiTEEUЛTIWSTEEUMИ>SЛ«OAOLiV«DШALISEDIULT)IHSTEЙ^IЛaOИ8IЯOlJl«EU;&OSOKOIIO•ЦROAflnйW , 
STEШSISTEM-PIEEJA№IZlЁйlr«AISTASROLJW£^6SKmNCCKOM>ШR>ЮS!EHTOMSTEШЖTIШSTEЙIU(X№-бДlШiDYDгl4tfEБTEMXO(mA>^OЮЙIICEUlTШSTEЯMCM.KIEPRO$£ЛSMШЛШ8-RUPOLO&JIVEVEU(»ПfUlШЦTERNДOOIllKOЙOШ 
8TE№SeTEMKOJ!0»XSABtliX№)UlilirS-DOSraniEVEjeM;ULTMUnR>UaOHSSTEHJlDESTE№COROMRIlKCUElBEUREOESmOUIUS-HimD6PaMBUfE.WAUUCHWRHI«CKOWHAmCTEHTCHCreUtULrUlSTERKAOOt«.WM4HMP*3MEPK(C1EHT- г. 
OKTEUl КОйОЧ4РМС1РОЛ1ГГС-£ЛЮТУКРи ULTIUErERllUM-Hi№MPQ3tB>MUIlTIHl8rSUOOHS№TAV(CMmAmi»STEI{T«ZAIZa«i)V«HJE«f)(U№E*-eDSTUPNEVElj£llE

T«l)b]/Tibl«i»i3.’T»>«fc3fT.iih})T»liri»3'T»l)«lt»3ITit«»IT»MilTrt»l3>Tib»H/T4juHelintvniB43fT>6»m>3>Tib«hi/a,tiMEm/Ttbi*iiaibullac.3/T^ibi/Tri»lll3.tt6AOIwlri4.>T*ilii)Tib»hilTibim/Trf»4>>ITtfa.i>T»W ii1

РгсД1дЯСоД>№ ̂ ПД1»8пса ргвсЫ/ВиЦкциг|» 
/K'dicM90<>epre4un9̂ Ĉ il9&4to4epasritvo 
Code* рлхМо duceita n. / ArtaHrunmer / 
Arb)d>v.' PiMwttttMnt, 1 РгЩИгУ. /TvDlttVD t kfi.
eu6m nfMNTOi; / Ĥ twe H6u«(i «MTbtf / Sr
ke*i pteluttu / Temetiod / KBbg»#t iiib
pfwNdk̂  < U4R Kedb We. >' Sm&*4
%oiekQOO/IHc«k4odiM.
рпм* e * &r, iff 1 / Coe pmU V,' Нод Ht
oKAjrfTi m / Код е*фв6у ̂ ̂ Aa xemdi

NooiniJ ExoExWSenfkTwOwnilr krrh)/ 
OeiWe rwre fwel 4i widlpievs |mm) f 
hnonĴ rlwoMf До* SArfe e> xntmlr 
E«fri«on (nr̂ /OiiMortonorfVTawdetsiem 
ciO*«Mo (1ГГЧ' MfMire ntinio nmrW (b йп| 
»Ф»¥Мо (frr̂ /DemftTQintemoSh'tBveneo 
погтМе (mni} / Evr«n$9Tal»
geÂ efldwfdi aw* (irm) > Nemrwuveifcafwr ly 

ЙШ (mny / fteiTWiA «hw*g der* 
tfeaindar«r*fll(nR9 ̂ 4mnel iTw4g itenvir 
pi «ел (fiî  / 1М|»гг«/п MtVi 
гншв1*а«*ьеЬ**1в (iwi) • Ovrusort̂  6ог«ьмр<л 
(ЯьТБ(кгп борпоос ̂  tv6w6QcjTK * 
Ко1м«,ъ<ый о>«ртр«пт8 А>«и*с PKMpwm 
owa [ш \' ?Ww»lre$rew* "een̂ roni 
П25гет1Ю9)8кпЬ| (nm);A W*ial(8d0(tnP«*09M 
Mho «MfQ« (NVTi) 'leofKrdtnfvnAni рплА' 
ro»vMM ИЛи |fnm) / Uorvatr vrvtofTY prwiw 
iSBiiWe ilinu 1 T.mW Nofnrd 3*цЫ*1| SIM 
S 1'П'П) 1 Urr.KwIne biMaM sleadi 
(MOamMte'(тч;' Mmial» lUtett ам*вв 
«tteiK eemAâ mrif kArifraLe Мию surio 
ii»n i»fimia(fTĤ /Newp44>r|g>ff» 
raiS«!|em opo<̂  [nunw
prcAreneg aorta (mri) / rtarw ronwti й 
MrtJu*eipa*<at [rwn‘' Не«к<«п»4П''раи»< 
flMiierb* к» c!»pfT (?nm,' Нсиевлуеад 

ммтр CT»<ty a mtomry
ftai'

АО» if'-eipriM 61И 4^ (m̂ L̂prî jau 
rtM lb dart nor (HpQyi {*nrt ̂ LAige dea wH 
aive'dteHan Sdrts (nrt / Valor rear Oe «(̂ jM dd 
dertnoftcenM) (mmifComomerteiWvode 
dart nio вмяМэ (nrt i Lun̂ iszi SMrt rWe 
nonasparta3(nfrt̂ PodaWUlan0n«l> 
gaeipanoeeroa Mrt firm] / fddo engd for 
OUMt̂  dart frrrnt' faiddi eriTle d 
udspvideraisbrt (nn)'Fatt5Kua«spapdBr|«n)de 
pa sbrl (im4' TcidBllrian ladertaniMCrten Mdr 
Dftwa (mm) 'Посгудшад uri KTirundvopriroc 
ei4»iptiedT< ̂ ntn' f Дт*ма;Чрг*11 •«жз9ь>та*р 

rFtzKTva.dbfsadsiaAi 
rwotsiirb flirt' AW nam nyi alert dnyagaa 
!\3»a [am!; SUaM Mb nar»r*iiiato rtamv 
[mnj t &utca« dhi narntfliartM №b {mm;
Fbl 9ar4̂ at#?»fr4atrt utbrtû  iml /Stard 
•galk WdOT* cHdoA {mm) / Fi#eiB6 
naopiaab slarta 9eri/r« (rrin) / T«rt»e

derto Ipa («im; r dcibrw 
г4аН<г]а̂  oporrwa (nwnl I sr.ama 
napmiaaree darta (ew) / Ibnymaa #le*a a 
sl»«jh»r«e»ardd mm). Де̂ т*1«т«т«д1Л)гика 
ма -еоамефан imm) < Фъс1*<-а гремим 
через фктвго eV'Ty ;un|, SMna naprd'Va 
dJradartamwm

liloavai S<!oirii« OOM fpfl / hNaa nofwdb da
seWk< ̂ ' Wemnali Srefcmis-Owa r D*»
П9П nd fla asimia f Эме da $<rtli*yd 

' Oca« г«(г«мк d (мд)' WeirirAb 
eoM inbrua {(4) ̂ Wemnal &»еАг«а*4зз ' 
Somral SK̂ A*us4oM'A* / Моп«ла1 ssQbritAOose 

r S'sknuid'vniiaarrias ^
SifrtKiu ;̂ ]

oeemaiyca f Werwaie d»»u Snibr<yi f 
A »ФЬ<к« лЬгЬдя ttaea iiq)' NoTi'dn darta 
atrtfemû Jhirartaediiaa<fgdn(j (143 'Newal 

CMw \д ' / SifekfJta npr* maaN аг»чд
(pgi / NefflrA ()4) ̂ Ч»ма1 
141(П(2в dea (mQ) ̂ odemi агаЬтма 
(̂ >'N»mnd»dea анЫпла [i4|/3aanorjnall 
da s(9ir Л / чо«и4Гиа CM (id'1 
rtewe.’waoaucva.'vwict (wTr/ldarne 
deoaRd wtiliiHAa'di

А'годк PDiy{0.L%dde<&caprti»m) cepeiym»r 
(di /Vjbrria n)yfCl44K)«<«, 
capXbdCAe) (pgl rlilfnge 
Capmlaeionl-CepoVma' [ug)'CarttUde 
S9oelmr94e eelii,0A444»<a<i9QbcbAa1 {09)/ 
ОиалНМа da copoHmart poK0 L-iaBMla<O' 
usodcttraUd) 'OidrtaidcspciufimaipDi 
Ф LMdt̂ o-catreddent) (ugi CMeaml'ert 
DOM9.LMeK»«tuobc№<'a«We' (ugl i 
Щ г ^  p0y(DX4lhd«»4prol|ltyiKeir(Cî  

'Uangda PeViD,L’d44<»«ap’edetor.̂  
сзоЫ/пт 'pgi ̂ PcMO.i-шаФиу 
ка̂ лйаап; â et/w (pg''  *Aart, рф;0,1*Ыв1̂  
Kekapn}MeniUewV4an (d) 'Поедглта 
пеЦОМа ̂ йгна oEû Arv-ranoo 
dUbnoAiiiiepoix lid) '  Kenmaento шголниам 
попчО)Ь«ахгир<»чап)ала1ГХ| ftitaj ̂ 1Ыё 
mednaru pobiD.L Wl|dQ «p-pyirtrtenu* (14) ̂ 
Riipi4W4*fri*rceiOT tooimar nwiwga 
(di kegrtymaru ре)у̂ .!.̂ кМ4:е< 
UMibttri' (d) ̂ Vneidve liepolymlru 
ocWiD L-Md-i«‘«8fQbi>isfi; (14) f PoftiD, 
L̂ KHiU'dsp'alaUonf iMlan (pgi' ̂  
(Pi. M id »а4аргйаШеп; коро1итмгке4иа (14  ̂̂ 
PflbfO.L'd>te'ar*tapn3leklenu] tep9i<rv«fa u<ri» 
(ugi /Pol<Oi-dMida<*«̂ >ao(cb№rt9; k£ock«c 
luake Lt4) P̂ D'b̂ dn-kô pttMlar' 
Itecednari '' *̂ еКга peATP.LAkM̂ ic- 
касаЬЧог. k9pdm«r?|)4''Cart4alaadec»odn«' 
paИPî acld̂ OJ<ayô aciofd̂  (14) 'Ногпщс^ 
ncAt<D̂ .«wrr)cy4C4afp:j«Kr6Hi «пелйна|1 (pĝ  ̂
Havaen «осомеу па̂ Р.к'Гшгтчнс- 
напселакточу)  ̂KcWir« poi;D,L-dil4i>o- 
карчМаХ') rtpcbTMfd'

SlanI n«a (mgf / Мааи lb dart (mgl /
SiH-Ci»MKn (mg) / Uaaa da< dart (mg) / ш а do 
dart {1%) / Maaaa dado dart (mg; / Siartmasaa (mg) 
' Sdrttraue (mg) / Sbntmaaw (mg) / 9entmaaae 
П4  r $ur*n ma&aa (Л4) / tfiofa гг̂ пивеогк (mg) r 
kbcca стаяла (иг) dartii img)' A a w t 
byrage 1 mg'■'HmeVicet ftanoj frrg’/у MneCiait 
slentu (mg) / 9art bjCasi (mg) / SUnd< masa jmg) У 
Slarta mesa (itg) У Srtne im$a fmgj у libaa opemca 
img) 1 hbu Uar&(mg) 1 kkad sdrt ,/*9; ̂ |Даеа 
ог«чтз[тд'УМаоастамту (udyMasadand fmg)

oi-OSZOOOASM  1 2 . 0 0 9,0 35 48 7.6
DE-RS2012ASM 2 . 0 0 1 1.9 46 еэ 10.3
DE-RS2016ASM 2 . 0 0 14 9 58 79 1 2 . 8
D E-R S20 ieA SM 2 . 0 0 17.9 70 95 15.7
OE-RS2021ASM 2 . 0 0 20.9 82 1 1 1 18.0
DE-RS2024ASM 2 . 0 0 23 0 93 128 2 0 . 6
DE RS2026ASM 2 OO 27.8 108 147 23.8
DE-R32033ASM 2 OO 33 7 131 178 29 1
D E 'RS2038ASM 2 . 0 0 38.7 151 205 33.3
DE-RS2044ASM 2 OO 44 6 1 74 236 38.5
OE-RS2050ASM 2 OO 50 8 197 268 43.7
DE-RS2209ASM 2 .2 S 9.0 35 48 7.6
DE-HS2212ASM 2 . 2 0 11 9 46 63 1 0 . 3
DE-RS2215ASM 2 2S 14 9 58 79 12.8
DF-RS2218ASM 2 2S 17.9 70 95 15.7
DE-RR2921ASM 2 25 20.9 82 1 1 1 18.0
DE-RS2224ASM 2.25 23.8 9Э 128 20.6
DE-R82228ASM 2.25 27.8 108 147 23,8
O E-RS2233ASM 2 25 33.7 131 178 29 1
O E-R82238ASM 2.25 38 7 151 205 33.3
DE-RS2244ASM 2.25 44 6 174 236 38 5
OE-RS22SOASM 2 25 50 5 1 9 7 268 43.7
О Е-Р32509АёМ 5!50 0.0 36 48 7.6
E3E-R82512ASM 2 50 11 9 46 63 10.3
D E -R S is fsA S M 2 SO 14.9 58 79 12.6
DE-R82518ASM 2 50 17.9 70 95 15.7
DE-RS2S21ASM 2.50 20 9 82 111 18.0
DE-R82824ASM 2.50 23.8 93 126 20.6

2.50 27.8 108 147 23 8
OE-R82S33ASM 2.50 33 7 131 178 29.1
d e r̂ 35535SSCT“ ™“ 2 50 38 7 151 2 0 s 3 3 . 3
DE-R82S44A8M 2 50 44.6 174 236 38.5
DE-RS2550ASM 2 50 50 6 197 268 4 3 . 7

DE-R82709A8M 2 75 9.2 36 49 10.3
DE-RS2712ASM 2.75 12.6 49 67 14.3
DE-RS271SASM 2.75 14 9 58 79 16,5
DE-RS271SASM 2-75 18.4 72 oa 20-0
DE-RS2721ASM 2 75 20.7 81 1 1 1 22 8
DE-RS2724ASM 2.75 24 2 94 128 26.S
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ENGLISH l U V A f l M W e  А Ю  F R E C A U n O W

f .  М Т В В в т Л К М Е  /  М М С А Т Ю М

S.i.MtndMfpuipoM
UitnusS' Ncgoia Sntnvt tUrg o m M fi swi tirMn a i  мгк. an^t me nv^natile ik<jg Ismimiiil Outng n t  mounitf on ■ ttmi- 
conviam batan ewwy camtw irmxM V ncma nyocaiM HM4 Ho* * r  panria «№ ssratc tf gcdom M m  n eororoiY <im> 
S2. Mleationi
LKnaser N a ^  Sninua aung cognaiy n n  ЦМП a n icaM  lor v a m n  of paMrts ■»  atanobc or octUna Mona In coranaiy 
annaa. nckiAig but not im M  ■» panama a# Опте coonri ayadroiia. Kuia eoronarir synbome (STIUI. NSTEUi and iraabla an̂ na). 
iaM o a  matba. muCmaaal daaaia. bdurcaaon laaaa. NOarm oUat №  SS yaars. maM and tataata paans. paams ■№ nofy oedudad 
•aura, lorg tana, laaona laadng г  vaal camnaty m a k . laeenoac aacramchidng n-siam raaenoaia. asbal Itaana. laaena a  W  nan 
connary anety and ananal o> «апш byptaa 7 Й  
Tie UHmaaia> Nagorn alani ayaian a аиШа to be№ tonont and ladal apcro&r

I C O N n U H N n C A T IO M

t-1. CoWa-itHKeationa
• Paaana in mtioni ar*«atalat andto aniHcoagdant Напру a nnuaitocaied
• Panama oit krown aMrgy e  L8№ cobaa-cnmnMim ahv and nctal
■ Panama anP moan hypanana«Miy M auMmut or n  abuciuraly Waiad conpounds. n  lacada polyman and сарпИасила polyma'a
• Panans nti known hypananaitnny lo comasi agant to t  cannot ba comolad pfopnytacbcaPy odor to unmadef Magom anni npiamabon
■ Panama witb airnema vaaaal tortuoaity that may anpai aian ptacamarTt

Г .Р А Л Е М Т Т А Ю Е Т в Ю и Р

Panama »itn aianooc or oedubva Ua>ona n coronary artanaa а̂оаГрзриГвЬсп
Tie aafaty ano aftacbvanasa d Wniaatat Nagom Smbnua atutmg coronary stemsyatam haa not bean eaiaHanao m «omen who ara oragnam 
or who riHgiii ba pragnam. r  oraadiaedlng woman and л paOiairc pananta.
The nsba and banaba ol aaobmua aknrig aiamt ahovld however be conaidarad to each parent batoa mptowg UlomaBtar Nagorm iiam 
Phyaroare era raaponaea toaaaaaargpaaani appropreianeaa to ondergimg Stan mpiarriabon pnor to procadura

8 .M T E N D E D U 8E R

Omy pbyatcere who have racarveO appropneie bairwig anal pertom iBpto-tabor. oMhe awr.

lONCALBetERr
To rnprma ih)nxanbal blood flow by wbgng aanoae or оссЬмг or arenaa suppiyeg Hood ard oiygen lo nryooMum H tabava a  reduce 
aevaray o'arigna ard ipanrg mycicaidei muice and nproiiing ouKaaes r  pwns wan myocapjal №«0000

la C O IV U C A T IO N »

Poianbal advene avana aaaoctoad «№ corertary atari ptacamarri rttjda bur ara not irtta в-
• UyocstU  ritaratoi 
•ttauaeaandtomarg
• ■torabow 
•ПокедеОапрт
• Paaudoaneurywn
• R ets Mure
• Reapiranry fadure
• R este rta  o ' aeriad aegnan!
• Rupnae o'nabva and bypaaa gran 
< Sentcoinpreaaan
«Stern etnboktanon
• Stent rngtanon
■ Stent thrombose r oedusen
• Stroke r cemOrovaacular accidant
• Thromoosis (acitie. aubacuia. or №a|
• Tckal ocduaion ot coronary artery
• UnstatM or aaoie angma paeions
• Vaaaal dssection
• Vaaaal pertoaOon 
•Vesaal spasm

■ abnto veaael dosuia
■ Acue myocarttal riarcaon
• Marge laacbon to тооциМоп ardto ani r̂nnboac meripy. cunrasi 

malarial, or aam wdto dabvaiy tysen nutoelB or any Oder PO 
mandatory nadictaor

*areuryam
• •rthythmea. inefadmg vanincular >toiabor and vanncular tachycanM
• Artoicvanna tmila
• CarOiaclampcmada
• CarOegenc ahcch 
•Otaih
■ EmOoi. deal {an. Павиа or ihrombooc amboli)
• Eitergam Coronary Mery Bypaas Sitrgary
• Faluta loOabvar the alam io tha miandad aM 
•Fever 
■Heart Шита 
•Hematoma
• Hanwrihagt. reatmng nanifteion
• HypoBnuon r Нурапапаюг
• xiaciion and pain amartier ana
• ischema. myocMal

Pocanel advaraa evens that may be aaaocoM wkh arolnM onjg and polymer coaang. Srobmua artoratranon в bnaad » ева-сотпагу aunt 
Oabvaiy Thtfarorsadvataaareraaianoi'ulychinaaneedMaracaitodtradlDbaconaBtoitDlhcaenaBdraaoatHeoraatanabaion
meWng-
• Abnornia totr fanderi lass
•Manta
•Mlnlipas
•Chargaaintoidmaiabo>amwt«ehmaiitcliidabypii*to>tandeiiiiaochypatchclaaBtolama
•Dianhaa
•Hyparaareawiyto Htatouglaaobime or oaiopiirittteriDfa polymer lonndivtibalcaiiponanialvtdudmganaplylaaicrariaphyiacpd type 
otiBacaena 

•Hypokalaiia
•brniHreauppceasion eapecaiyrpaiiinawainepancnauttoencyoiwhoare'tagmeOicaonaihatrirMCYP3MoiP-^)CopraMfi 
•biteemna
• krtonoal kmg daeaaa
• Leukopena
• Lynphona and otter mabgnanoea 
•Myalgia
• TTnombocytopema
Becaitsa ol ihe low ayaientc enpoiure to airolnua atar aiant niplaniabon, rt« very urbkeiy tha any o' tha advtraa evens (apart item 
hyparaanaibvity teacbonl aauoaito with ora admnaiianon ol aaolifmii. wi occur

22

In.i.Hfamiiiail
• Juacoui laiitben Ы paberka в necessary amet Parcutoteous Coronery kttovertMn wth M  uia ol а М  camea bm nab H iiani tranboos. 
viacuto compbcaiona ototo Haadng evens Hence paters ahould be properly pramatbcaad and mtniariad on dncaiy odaquaa pcei- 
omcadure tatealei dtanpy laspmn and ttvanopyiidna. or apprcfidaie amalatalti agens)

• My etacamant atei ftbaduoion H the debvery cKtatai nio t*  teasel should ba dona atoai high raaokitan iluoroscopy. Whan tassianca 
■teldurrigmanaiieoon datorwebtacaLaaoiiha resistance batoa procaadmg

• Wppar pjdgiwn « racaaaay в  salec! ta n  to ibrac! atantng anca Rsufficanpy prepared ta r  may Sad в  aiaM dolDdgeitert
• Erein M  Pit abimrxn pact and Pbsto pouch neve net bear damaged ot opartad aa the may comprotBoa Be dence aebis and me sttHa 
better

«The dbwea в в ba uaed side buomscopy. d  prmcbva measLies regedng radoten are в ba tttpeoed
11.2. Pieeardioia
112.1. Stant Handling • Pracautiont
• FOR SNCLE USE ОНИ  DO HOT REUSE Ю  NOT RESTERIIZE DO NOT REPflXESS Rtproeteamg may сотртпиа the sSrlty. 
becenpaiNiiy and totebonai п а р т  ol Be dance

• Do not laa a davea Bc has leacbed or anaadad e  a«Mv das
• Erase Pm Ba bbsiar pouat haa no! bean dataagad or epanad as Be rriay comptomea the iiane barret.
•Uia nmadetalyaftarapaningBaHESrpoixn
• The anea opatabon should ba caned os astpbealy
• Do not tea d Ps stant«tkpeetd в abnonto rubbatg s  contact wiB Dbiacts othw than the gutdmg calhaSi or opened hamoaUbc vaha prto В 
fitplartstidr

• Do not tub or icrapa the slani caabng
• Do not dspSce H ramova slant on w from ba dabvary syalam as n may damage Pe atari ardto lead to asm ambokution Stem sysSm is 
nUndad to partom asa aystam

• Slant ihduld not ba used n coryunoinn wih other dolrrery sys’ems
• Dabrary syalam аПснМ not ba used n corksioen mih other stems
• Specel cara must be taken not В handle or ai any way dorupi Be Siam on the babocn Tha e irtoai mpofiam during caiheie removal irom 
packagitg. caBatar removal bom holder, removal ot ptoNcBr sheath bom stem, cathaitr placeman over guda wire and advancamant Brou  ̂
roiatng hamoatMc valve adapw ard guiding cabtoei hub.

• Oo nol'tor Ba mosiBd sen wiB yos Mgers aa bus acton may Bosar Be sen bom Ba dahery baboon.
• DonmВфоааtysemв organcaohentUseorhytheapprcfnaNbaltoonrbatlonmedia Donoliiaaardietygaaaouamadhifflicnttaetne 
baboon be Be may caiea uneven axparann and dbbeuRy ndepByment H Ba aiam.

• Eepoang Ba Stan в IMs batoa ntoanaBat <a not tactennenoad. Exposuta lo thsda pnor в mplantaaor may ttaub n premaiura relaasa ol 
drug

• Do tidl aoampi в  аеертг Ba cromia attot (hypsuba) as I may ceusa Ba cathewr В break 11 ■ acodanedy bam 
”Tl«otvicacamB»Cdeai|CASN’7taiMM.ECN'23MSft<ll cetadedaaCMRt 1B.mtccncamraborabovaOl %wâ Mpstwarghi.

Curran icetabic pndinca aiipporti Pia medcal dencaa martoactsad bon aloya Cdnanng cobtll do not causa an maaaaad nab H cancer« 
амгаа laproductva abece

tCUR catonoge n . mtagancard mac В reprodMCtor (йР ragulttcir EU iZTaaXMl 
1122. Stant Ptacamani - Pracautiors
• Ob «а naoduca negabw prat т о . a  preetbaa dahery ayeen prior в  ten daployman oBa’ Bet»  diteeiad
• Aiwaya select r  арргорпав агге ol Ba sail aa ar imdarsuad san may rasui m ittdaguia ttoanaon H Ba Nann whte ar ovaratzeo son 
may Bad в  radaguas a«ansior H Ba san s danaga в Be vassal mil

• Ahiayt verily iWaBei Be aam e wet apposed agalto vaaaal wM bacauae rtccmpiaM atari appoaaer may Bad в  uanBromboae
• WhereeaergmuBpaBeemrBesattwvessei.sBrtBadealBaerpnoiBsianirigiheptOBmilВеют SwrtrgtrBaarderatodscroasfig 
Ba protnal авп «в Ba data aam «Id tHucas Ba charcss to delodgemeth

•DoroiaitpardBeaartilliBnaproperlyposaoredirBtieaaal (SaaSanSysamRarwovei-Ptscbutionsi
• Йасатап or a «am hat Ba poantal в сотрюглве sBebianch paancy
• Do noi aacaad read butti ptesauta as ndoBad or the devica Bbel Um  ol ptestsa high« Ban apaoiiad may reaiil ri balloon rupture with 
pdtatoa rUmal damage ard desacter

• AdvancaBa aam dabrary ayaamdoely ard careUyaaaicaasivetdicaW Be dakvary stem ayatam can pHenoally result in tart dslodgemenl 
« damage в  Be sent andto dabrary ayatem

• MsiaipendadaBnimtyOeietracBdnothagsdmgcathearonabmadnIy Subsaquani moramsm in and out through tha dslal end H tha 
guidingcitheiatanouidnckbtpariormedaaihestemmaybedamagedwdislocaiad bicaaeotatemdiaiddgtmani.eiemietnavslmsttudslues 
ol tddbonai wres. snares andto tocaps) may msua in adddonal vauma to Ba coronary vaaculaise апфог the vaacuiat accaaa siit 
Compkalon may ndude Moadmg, hamaBma or paeudoanauryam

П2.Э. Stant I Syalam Removal-Piacautlons
SMI aurdduclon riB be corcnaiv artery e  bnead в ora time only as dsBOgamam may oocur. Should unueual reaistartca ba tall at any bma 
dunrg alh« Baer acoeas or removal o' Ba slant deSvary ayttem preatem mplanttilon. cariUly ilBmpI to pul lie №*m delveiv aystam beck 
Brough be giadkig cahsler It restsiance в tab m dong so. or it raaeanca e  tall dunng tha rtmovtl ol Be slant dtlivery syalam poat-stani 
depBynen. be dabrary aysBn ard gukbig caheto must ba removed as a smgla uim.
Whtr tamovrg be debrery syarnm and gutong cabecar aa a aingB uni
• Od not «Bmpl в rabact an unaimanded sBib no be gwtng cshaiar whIB engaged n Ba coronary ananas Sant dam^ a  fcBdgement 
mtyoccur

• Roaaon Be prninal babocn madnr yis ilBial to be op ol be gudng celhaar
• Adrsice Be gurda a n  rap Be comety агавту as to detaby bs aaWy poetBle
• Tghiar Be reeeng hamosta vake в aacura Be dabrary lysem to Be giadng carew. Ben remove Be gudng cibew brd dabrary syaam 
aaaamgBini

• Fabire в  Mow Base iBpa andto ippiymg aeassrve Brea » iB  deWery aystam can poeneby raeue в sam tadganent or damage В be 
san andto dabrary aysam

«l  в leoaieary в  raUir B»de wae poatoi to subseguen atBrybaeon accaes Bara Be guds a n  ii pBca and remove al obe> system 
cenponen

1124. Pofi hnplani - Pracaubors
•Care геме be enrceed when crossing a netoy deployed swii wiB a coroteiy guide wn. IVUS caBew. OCTOFCl caBew. baboon or oHar 
Ham dabrary tytam в  aretd dBiupaoi H Be sen gaomaby

•Pabsntt Mould barteaaafeo or dncalyadaguaBpoaifrondurai artpBBBiBarBpyitsptrr.BeornpyridfedroiterappropietsaniipuiaBl 
agent I according в Ba сипи gudebes. в case ot read, dub anttotalal Beiapy can be decoremuad aarbai. but not baBra ore moriB 

•CtieUhrccirplee be «apBni card encBaad BIB Ba devica ard hand over в  be РМ И PaaantiilickMbarsiruciadBcairyBanipBnicard 
t i l l  amts

• Tha tan a a paimarerl ripBni and ena rtoidad в M  rtmMad



11.2-S. UtgfletK Ruonance Imaging |URI)
NoiKhnlcal testng has demonstiatad ihe atpandsd Ul№ias№ Nagomi stem is MR Conditional A patent with this device can be setely scanned 
m an MR sysien meeting the folKiwing conditions:
• State megnelictieldoti 3 tesla and 3 tesla, with
• Maximum spaSaltleld giadlentol57T/ni
• Maximum foies product of Ю2 Thn
• Theoretically estmated maximiim whole body averaged (WBA) specitic ̂ o rpbon  rate |5AR| of 
2  WAtg (Normal Operating Model
Under the scar conditions delmsd above, the expanded Uftmaeter Nagomi stent is expected to produce a  maximum temperetuis nee pi less than 
S.94;|1.9W.)tg. 13tesb | RF-rebted leiT«srati/eircreasemtha background lempsialure incfsaae obO.B'C (19W'ig. 1.5 tesb)
S.T'ClI .eW'kg. 3teste) RF-rebted temperature increase with a back^ound bmperelure inaeesaoM J‘C(1.4Wdig. 3b sb | 
after IS minutes of continuous scanning
In hon-ctmeal testing, the image artifact caused by the device extends approximately 10.1 mm from the expanded Ultimastei Nagomi stent when 
imaged with a  gradient echo pulse saouence and a Jtesla MR system 
lU .e.D rug  interaction
Drugs that an  through the same bmdmg protem (FKBP) may interbre with the efficacy of strolimus
Sirolimus is melabcXmd by CYP3A4. Strong mhlbilofs ol CVP3A4 (s.g. ketoconazpl) might cause increased emotimie exposure to levels 
associated with eystemc effecs. especblly if mukiple stents are deployed Systemic exposure ot prohmus shouid also be taken into consideration 
II the pafem is treated conccmkantly wilh systemic Immunosuppreserve therapy. Basad on the results of the human phamacokinete study (PK| 
tha sysiemiceffectot sirolimus after single stent implantation is considarad neghglbte'
' Stofiovicelal (20151 FundpruOtiPharmacpf 2993-105
11,2,7. Carcinogeiiicitv. Qenotoilcity
Carcihogenicity studies b r sudimus conducted In mouse end ret showed increased incidences cf lympnomas (meb end femab mouse) 
hepatocekubr adenoma and carenoma (male mouse) and granulixhyte bukaeme (temab mouu) due to its chronic inimunosuoprassite 
Hpwevr. bteauseof the bw/shon system ic exposura to sirolimus after stem implantabon, the potential for caicmogenlcity is not considered to be 
of any concern to the safe use of the Ultxnasbr Nagmi stem. A 4 - end 26 week impemation study conducted in mab aib femab laUiiis did not 
show any local and systemic changes Including prsneopiaelc cher^ss. Siokmus was not mutagenic m the m vifro baibnal reverse mutation 
assays, the Chinese hamster ova7 ceN chromosomal aherraopn assay, ihe moues lymphoma cell fonvad mutation assay, or the in vfvd mouse 
micfonucbus assay A genctoxicity study (bacterial reverse mutation bet) showed that Ihe Ultimaster Nagomi stent is net genotoidc

I 12.PRECAUnON8K>B8T(«AC« |
Keep dry, keep eway IromeUhlight
STORE THE DfVICE BETWEEN 1 -30'C IN THE ALUMINUM PACK.
The device it  packed under oxygen free conditbne.
Aluminum peck ihcludes an oxygen absorber and a  desiccant. Discard them without opening.
Afbr opening the aluminum pack, use the device within 12 hours.
Do not store Ihe вегИе in the blisnr pouch.
Humidity bvels are kept low Inside the bllebi pouch by the presence of a desiccant.

I 13.HEPORTOFINCIDENT ~|
n dunng the use oi this device or as a rasuli of its use. a  serious ncidem has occuned. (tease report n to the manutacti^ef andfn its authorized 
iteresentative and to your national authority

14. S U IM A R Y  O F  S A r e r y  AN O  C L M C A L  P E f ^ l U N C E

Forme simimery of safety ard clinical perhiimance (SSCP). phase nsTthttpsUfeceutopa euAcebrEUDAMED (SASIC UDI-Df; 3413206UMHCE).

IS . HO W  SUPPUED /  D ISPO SAL

STERILE AND NON PYROGENIC in undamaged and unopened blister pouch This device is sterilized by s-team.
CONTENTS: One Terumo bahorui expendabb. Sirohmus ehsing coronary stem mounled on a rapid exchange delvery system One hushing 

needb
DISPOSAL' Atfei use, dispose ot safely as rnedical wasb according to health mslitulion polcias. The delrvery catheter is biohazardous ard the 

hushing needb is pnysicaliy hezerdous due to ns sharp adge.

IS O IR E C n O N S F O n U S E

16.1. Inspection Prior to Us*
■ Carefully insptet the stem delivery system package for riamage b  the sterte bainer Prior ю usng ihe stanl syetem. carefully remove the system 

liom the packqeand nepect lor bends, kmks. and other damage.
169. Meteifals Regnifed f Quantity Materiel
• Gmding calhebi with 1.42 mm (0.056') ol minimum mner demebr is appropnaB ku sbnis with $2.0 b  4.0 mm.
• Qiadmg cahiebi with 1.30 mm (0.07Г) ot minimum mnerdiamoKir is approproB hu stenis with $4.5 mm.
•2-3synnges(l0-20m l|
• 1.000 urSOO ml Heparinized Normal Saline (HepNSl
• 0 36 mm (д ои*) x 175 cm (mlnimiim length) giids wvs
■ Rotating hemostate valve w№ appiopnaie minimum innar diamebi [2.44 mm (0.096'))
• Diluted cpnttest medium 1 1 with heparinized normal salme (HepNSl
• Inllalion device
• Pre-dapkiymBnt dlatauon catheter
•  Three-way stopcock
■ TorguB devKe 
•Guide wue introducer
• Appippnate arterial sheath
• Appropnate enticoagulaten and antipblebl drugs
16.3. Pr^aration
Guide wire Lumen Flush 
Step Action
1. (^eluly remove the stent system from Its hobei, then remove Ihe s<9m protector sheath horn over tha stem

I CAUTION I CaretiAy slide oft the protector sheath Iron the stent by fixing the sheath at the distal end between the thumb and Imger whib 
gehity puling sheath and attached stybi

2. Verity that the stem n  centared on the baibon and located between the fadiopaque balloon markers 
I CAUTION I Oonoiuseifsiydebctsaienoled

3. Flush the guide wire bmen wnh H^NS using the tkiteing needb supplied with Utlimasier Nagomi sbnt system insert the tlushng needb Into 
the tip of the oathsier end flush unii sduteri exits the guide wire port.
i CAtJTON 1 Avoid manpubeng the stent whle flushing the guide wire lumen as due may dislopate the stem on the balk»n.

16.4, Delivery Procedure 
Step Action
t . Prepare vascular access ̂ e  sccoiding to standard practeb.
2. Predilata lesion widi PTCA catheter
3. Remove the PTCA catheter.
4. Open rotating hemostatic valve on the guiding catheter as widely as possipb.
3. Bteklped delrvery system onto txoxknM portion of guide wire wnle maintaining guide wue position acioss target bsidn.

I CAUTIQNn Confimi that the guxb wre 0 0  does not exceed 0.36 mm (0014*). tf a  large size guide wke ties been used, exchange the wire 
it Ihe standard mannsi

6. Advance stent deflvery system over ^ id e  wue to target bsion. Utitizs геСюрацие balloon markers to position stent across bsion- perform 
angegraphy to confirm slani posilipri.
I CALfTION I Take care not to damage the dalivefy catheter and stem when advancing the delivery calhetei over ihe guide was.

163. Deployment Procedure 
Step Action
1. Before dspicymant isconfirm the correct posidoh ol the stent reianva tothe target been via tha catheter markers.
2. Anech the inflation device to the deOveiy catheter hub and apply negative pieseurs to purge the baiosh of ai.
3. Under fluorpsbtexc visualization, inflate the balloon to at bast nominal piessuie and maintain lor 15-30 eaconds b  deptey b e  stent Put do not 

exceed the labeled rated burst pisssure (see bbel on packaging or enclosed compliancs sheet).
4. Optimal expansion requires b e  stent to be in tul contact with the artery wall, and with the stem rntemal diameter matidiirg the size of be  

reference vessel Oisribter
3. Stent wall contact should be verified ttuough routine angxbgrapfiy or xmevascular imagng
6. Deflals the bsHoon by pulling e vacuum wib b e  killelion device Make sure the balloon is lully deibted before any etbmpted movement of b e  

cabelBT.
7. Conflnn adequate stent expansion by angiographic mjection biough the guiding cabeter
16.6. Removal Procedure 
Step Action
1. Ensure bskodneiutly deflated.
2. Fully open rotsting hemosteii: valve.
3. Wnb meintamlng guiM wire poethte, wnhdiaw stent dsliveiy sysbm

Notsi ̂ u i p  unusual resisianca be fen at any une Ourmg either bsicn access or removal ol b e  stent deivery system before stent mplantaiidn. 
b e  entire system should be removed See stentfsystem removal -  Precautions sachmi for spectfic stent dtevery system removal 
msbuctions. The catheter dip re recommended to roll b e  deitvery cabeter for easier disposal

4. Tighten rotating hemostatic valve.
5. Repeal angegraphy to assess stented area, flan adequate expanson has not bate obiaeied. exchange beck b  b e  rapid exchange delivery 

cebeiet or exchange to another befloon catheter cl appropnate beiocin dismeter ic schlevs proper stent eppositidh ic b e  vessel wan. The 
Uidmaster Nagomi stem should not be expanded to a  Orameter beyond b e  posl-dilatation Inriiis Indicated in table i

6. Finatstem drameter should match reference vessel diameter
16.7. INSTRUCTION FOR SIMULTANEOUS USE OF TWO DEVKESIN GUIDING CATHETER{KISSING BALLOON TECHNIQUE)
6FrCompatbrtity-AnycombiraCorofore Ultimaster Nagomi Sirohmus eluting coronary stent system (I.D. 2 0mm >4 3mm] and one PTCA balloon 
catheter (for example Accutwee (2.00-3 00 mm) can be used simultaneously wibm a  6Fr (IDI.8mm) guiding catheter IbetedinirM  can be 
performed as per b e  inskuctions Wed below
1. Insert Ulhmester Negomi Sirolimus eluung coroneiy sisnl system using b e  instructions orovided
2. Insert one beloon cabeter. track to b e  target site and inflate the balidon
3. Removing b e  cabeters' Remove one cabeter and its associated guide wire completely pnoitcremoihng b e  ober cabeter and its associated 

guide wire
1 САиТЮН I Care should be taken when introducing, torquing and removing one or bob devicee to avoid entanglemeni
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S.I.UtnUatloii profile
U  systtm« de sem  caonare a  li№ra№< de wotnius J ln asla r N qem  n t  ur sent iniplanBbM stMe, i  usage unqus. a  eUion 
medatamsniausa (siniirmis) mans sur im catbelar a ttatonnetsamuconiaaanl. dastna a  amatorac«  dux sanguii myacaidigue < tm  las patens 
(кааамат das lasbns sanossntes ou ocdusves dans las arta'asaoic'enas 
$2 . Indicatloni
La srsiame da sam ctxonaira a ttmatlon da sio inus Ubmastar Nagom a s  ndaiua рои S  trademen das patierS praseniara das lasnns 
stanotiQuai ou mluSNas dans las srtefes coronaxas. у comprs, mass sans s>WT>ie>, las patiamsatlBims da syndrsnecocDnanan (dininique. da 
synd'oinacstutansna^lSTEMI. NSTEUISargoiinsMal.dadaHtasucra.dainaladeplunvasailai'a.deiasaisdaMiiicatipn.laspalianS 
ayant plus da es ans. las padams tiommes ou lammas. las patents anairts da «sons lotalsmem ocdusives. da M ans persisontes. da lesions 
das pams vassaaux coranairas. da lesions rasienoliguas piasentan une rastanosa intra-stant. da laseos ossahs ou da lasnns do I'aitare 
caonaire pmcipala gsucde at ayant au un ponlaga алела! ou vemeui 
la  systama da stemuinnasiaf Nagorn convent i  rappnxte famorala a ta  ГарргосЬа radiaie

B.COIfTR&M0(CAT1ONS
e.I.Contra-IndIcationa
• Patents ctez lasquals las tratamants and-agragaras plaaueiiaies aVou antcoagulants som comra-odidUH
• Patents piasentani una alergia conniia a I'allia^ctvoffla-coaall LiOS
• Patents prasartiam е е  hygarsansMita connua su asoMnus ou aua composes suucteadament assimSabiss. aux poiymaias da lacMa el aux 

polynems da captcsactona
• Patiants p ias^em  una nyporsansMsa connua aux pioduiB da tentrasta. gui na paut atre contrdiae pfOaUlemant a Fimpiantator du sl«il 

mtimasier Nagonu
■ Patents dont las vaissaaux sent expamamant tottueec, nsguanlde con^rontetPa la bon posponnamant du stent

7. GRO№E C » l£  DE PATIENTS
Patiants prasentant das lasens stanoiques ou oeduswas dana las enates conmasas 
Populawn spectate
L'mnocuiie a! I'ePIcaciia du systama da slant cofonaira a IMfaaon da smimus L№masei Nagonn п'сл pas ata aiaCies ebat las lemmas 
encaimas ou suscapteias da retro, diaz laslanines «н sPaaeni at d e z  las anlars.
Avant rutiaalion. la rapport banetceirist)ua da la pose du stent Utteiaslat Nagonv don a ie  avdue pout ebaque patienL I ssi da В raspwtsabMa 
du nedacin davsluar si ie paaem ast candidat a  ure pose da stent avant rmierventnn

Un^TEURSAUXOUELSlEDISPOSITIFEST DESTINE
Sauls las medaens qui om ragu unelormation apoopree peuvent pratrquar rimpteniaKe du Siam

9 .B E N № C £ C 1 M Q №

Amaborar la tlux sanguin myocardgue an raousanl la stanosa ou I’ocdusion das anetes teumssant du sang al da lozygere au ntyocarde peer 
soulagar ou laduia la graeia da rangie da poitiina el apargnar la musda myccaidique el ameSoiar las lesunais d e z  Iss patents souararrt 
dtelarctus du myocteOs

т о ) Н Р и с А т т в

Las avanemanu mderables potenbellemeni assw esaiam isaanctece d'un start coronaresontnotamnent.rnes pas exckjswement
«Occlusion aigiie du vaissaau
• mfarcius aigu du myocante
• naacbon alargqua aux arttrcoagularB etfou anE-teromboaquaa. au praOun 

da conlrasleou aux matanauiOu Stem eVoudusysteme da m et an place ou 
a teui autre nadcamem obligaioaameni upbsa an cas d'etenenton 
coronaiienne perculanae

•Anavnsma
•Aryihmes. у comprs las bbrillatidns vaniricuteras at las tacbycaidles 

vantnculauas
• Fistula ertaiioveuieusa 
■ Tampor'nsda carSagua 
«Cbcc cardtogenique 
•№ css
• Embolia d s №  Igazausa. tissulaira ou dvonttopgua)
• ̂ t a g a  comnasan an urgenco
• Noniioaiiionrennntdu sterta remplaeaneni pcavu 
•Fevre
• tesulTisance cenaaqua 
■Hentalcsre
• Hemonagie. nacesslani una translusxrn
• HvpoBnsnnSiypeittnstevi
• Inlactnn at Biuteui au see da ponctipn
• IscItanM myocanbque

Evanemsfits eoaeietites potenpels pouvam atta assoaes su anim us at au lavetamam an potynara. L'admeepatkin &i snoteiius sa tal 
uniquaxent par fcarainn conritee a  parn du start coranara P e  conaequein. les avenenents vtdaanOtea n'oni pas ata lotalemant iderafies. 
massomconsidai«sccinneccineapondamacsuxobserveskxsderadnwistreticinoratedusuoknus Issonlnotammantlassinams:
• Tasuda lalonnor hepsique anomaui
• Aname 
•Arthralgia
• Aliaiabdns du mataboisne tgndque pouvant ndura la e  hyparaiglycandame ou una hypercnolasiaiolame
• Diantiat
• Hyparsensteaila au madcament № saotenus ou las axcipiams) ou au pdyinaie (OU a  Fun da sas compoaantsl. у compns das reactions da type 
aiuphylactiqua/anepnylaBDide

• Hypoialema
• Suppceasxm rnunitaaa. an panoiiar c»az 1ю padems aneiins d~rsuffisanca nacepque ou prenandes medeamems qu< ehteam la CVP3A4 

ou laglycoproiaee P

• Infaictus du myocaida
• Nauseas SI vomlsaamaras
• Absarce da laparfusnn
• Artgor durabte
• Paeudo-anavnsne
■ InsufEsarce lanate
■ insuAsanca maontoira
• nestenosa du segment sterna
• Rupture du gieiion natt aidu portage
• Compression du stem
• Emboisadon du stent
• Uqrabon du stent
• TbromboseFoeduson du stent
• Acmdant vasculave ceiebraPaccidantcatabrovasculajre
• Thronposa laigua. subaigua ou tardtea)
• On* *  son lotate O'una artere coronaia
• Angma da polbtea slabla ou instable
• Olssacticn vasculase
• Perloratidn vascuiaire
■ Spasme vesculaire

• Wedions
• Pneumtpaihe mersobelle 
•Lsucopane
• Lymphomas el auties lumaif s maiignas 
•Mya^e
• ThrcxrteocyloparHe

En rason da Feiqosrtion systemiqua bassa au sxoimus aprSs mplamation dun stant. il esi bSs pau probabte qua survennerit das avenements 
indasuabtes (S Гахсариоп if una leacbon dbyparsensliilitel assomes svac Fadmiilstrallon orate

|~n. A\raHSSEI№NrS ETHISES EN GARK I
ii.i.Aver6saainanti

• La satecdon das padams doe atre eitectuee avec som. car i n  d'vna tetarvamiivi coronaire pereuwaa. Futiisaten da stents aslassocea a  un 
qsqua da mrornbose da stem, da compicalxxis vascuteiras aVou d'aceteants hamonegeues Par ccnsequanl. ist traitement and-agraganl 
plaquatiasi cimquamem adapte (aspiiine at cidpidogiel ou tout autra agam ani-agregam [taquenasa adapts) don atre prescin a la suite da 
rsttervanbent.

• AprM rsttroduclion du catheter da lavage, louta progression dans Ie vassaau don atre contraiaa visuellemaiil sous radoscopia. En cas da 
resstanca lorsde la manipulatxin, l  conviam d'en deieminet la cause avant da poursuivte

• I asinacsssalra da setecdonier avec precision la teson pour la posedsacte d'un stem, car te pr^iaration nsuffisanted une tesonpeutantralnar 
un dassanssaga du siani

■ Vanliarguel'ambabgeenalunwHimatiabiteiarn'onipasataandoinmagasauouveits DanslacascontFaim.lastBDilladuprciduiietlabaniata 
starda pouiraien atre compromises

• Ca deposH doit atre uHee sous tadoscope Toutestes mesuras da protection rmatives aux rayonnantems donrem eve respectaas

|ilJ.Praeau»onal
11 . Utnipulatidn du item  -  Pracautioiis
•A STRICT USAGE UNIQUE NE PAS REUTIUSER NE PAS RESTERILISER NE PAS FE-TRA(TER Le relra4em«it paut compromatva la 

starliia. la boeompaliDaiia at Fsnegnia tenctiBinella du dispositil
• Na pas ubiser Ie d i^ sitif  s 'ia  alteini ou depassa sa date da pSiempdon
• varfiar qua la Hater n'a pas Ste andommagS ou ouvan. car cela pounan compiometva la bamSie slSrila
• Utisar vnmaoiaiemsnl aprSs duveitise du btstei
• L'ensambla da ropaialion dot Sira raaSsS da maniere asepvque
•Nepas utisai la sum at, avam ImplantBiion. i  aeteeiposaaunadtiamant anormaiou aeie mis an contact avac das o l ^  auiresquaia 
catheter guide ou la vahe heroostatique ouverla

• Na pashinai ou granar Ie ravaiemant du stem
■ №  pas oaptecar ou amavar la stem da son systama da misa an place, car cala risquersit dendommager la stent evou da provoquer son 
erabcAsaion La systama du slant ast congu poir Sire ultee comma un ansamUe soMaire

• Na pas combiner«  stent Sd’aiives syaamas da mse en place
• La sysleme de mee an place na dod pas eve utiisa an conjonebon avec deutiaa stents
• Veia« tout paibcuiarament a  na pas manvuler ou modier da quaique manera qua ce scut Femplacement du slant sur Ie balkmnat Cade 

precaution ast da В plus haute mporianca loiE du retfsil du cadiaiei hors da son embataga. Ou revan du camater du mandrin, du te lt^  du film 
de ptotacbon du Stent, da sa n s a  an pBca air «  guide at son passage dans В valve hamosialique at Fambase du catheter gude

• Na pas laire • loiaei • la slant monte antra vot dogts. car cacnsquarait da desoidanaar la stem du babnrteL
• Na pas exposer a  das soharts orgamquas Utiser unquemanl te produit sdspte pour gonitei Ie balKihnei Na pas uNisei d as ou touta autre 

substance gazeuse pour gonftet la babonnat, cad risquararl d'anbain^una aspansion magale at de rendra Ie daploiemem du stenldillicib
• SestdecMtsaate d'aiposei la stent a  das iqwdes avant iripBntabon Ca type d'exposibon avant I'implanialion pourrart «gandrer une ibetation 
prematuraa du madteamani

• Na pas tenter da radressat la game proximate (hypotuoa); cao pourraitatra la cause ifune rupture decalteter en cas de picatuts accidaniek. 
"Cedepe5llilccxibeniaucoball(CASN’ 7t40-te-t. CE N‘ ?3t-t5M ). dassaCURf 1B. auneconcenUabon supeneureao.l % poidstpoids.

Las preuves scwbiiQues acUielas damontiant que las deposltifs medicaux ftinques i  peru d'alliages contanenl du cobalt n'entraineni pas de 
nsgua accru da csicer ou d edets nocils sur В raproducbon 

tCHRicancerogena. miBaganaslioiiqua pour В reproduction (reglementCLFUE 1272/7009)
11.2 J .  Pose du stem -  Precautions
• Na pasrmidura ure pressmn nSgatfra ou pragomiei te systeme de mse en pBce event te Oepteismemdu stem unguemem salon la methode 

■ndguee
• Touiouis satecbonnef una ta la  apptopnee da stant. car un stent detaiHa msutbsante pent enoaiitar une expansion inadsquate da В teslon ateis 

gu'un stent da taila irop ntportame paut enbainer un depipiemint nappropna du stent ou endonmagar la paroi vasculairs
•Touiotrsvarifterquate sum ast bten appose contra la parcHOu vaissaau. caM'appdSilion ncorractetil stentpourraitantrainer una thrombose du 

stent
• En css da tialiemem da piiseurs lasens dana la mSma vaisseau, les stents das lasnns distaies Ooiveni atre posSs avant cam das lesions 

prcomalaa. Cat ordrede pose w e  d'avmr a traversal te stent proximal avec В stent distal at Imte atnsi te naqua da dassertissaga
•Nepasitepi’ye'lestenitantquilnesipasconvanaiaemenipositonnedanslevarssaaii. (Von teseebon • RebaSdusyslania-precaLibons -I
• La poaa d'un atant ast s u s c e p ^  decompromattra В patmeabiiia da branches (aterates
■ №  pasetepassar В praasion da rupture nomnate mdiquaa sur raaquatta. La racouis a  une pressnn supeneura nsqua da provoqua una rupture 
du balonnal pouvam aboubr i  una lesion ntmale at a  una dBsacben du vaisseau

• Avancer te systems da mse an placa du stent tentsmern st avec precaution, car una lores excessive axeroea sur Ie sysleme paut entrarnsr te 
d esse ib ss^  du stent ou endommagai te stant eVou Ie sysMma de mise en pBce.

• Un teem non depteya peut ain ranseia dans te csViatei guide a una saita repree. Farlasmia. line dolt plus atre daplaced'evantan amaraau 
travars derextremita dstate du cathslar gutee. car Я lisquerait detre enctemmaga ou dSforma. En casda dassaibssage. las methodas da retiait 
destant(uliisatnrdagudes.depincaealFouOebrcapssupptemsmairesl peuvent causer unirumatisma supotetnenttereau niveau vascuBire 
coronaiian atrou du site ifaccasvascuBva Las compicalicna peuvent iteijie des hamorragias. das hantatomas ciu das pseixlo-anavrismes

1123. Retratt du stent/$ystame -  Fracaubons
L'mmxaicoon da stents dans ranaracoronsre ast tenitae a una seiiletois.car lansteunnequededkseibssaga Eneas dereslstancainhabituelte 
aeulnomenltersdera»8saiaiasionou(kiraBandu syatema da rmseen placa dustentavanti'impBntaOonOu stent, tamer da tear dtficatemant 
sur te systems ds m ss an place du stent a  aavars te catnaur диЮа SI une itessBnce eat ressenbe a ca momamte. ou si una rasteence est 
rassenbe pandam la revait du systeme de imse en [tace du stem aptes te dbpkiienient du stent, te sysleme de mea an place el te catheter guide 
Omvsra ave rebres en un seii btoc
Lora du retiBtdu systems ds miss en place at du catFiSlei guida en r>i saru bic«
• Na gas tenter de reinsarar un stem non dapkiya dans te catheter guida una loe qu’il ast engage dans Fartere coronaim. La stem rsguarasi d'etre 

andommags ou de sadessartir
• Pieter te iriaiqueur prsnmal du balonnat au niveau distal par rapport a lexvanma du cathater guile.
• Fare avancar te guide dans la systema coronaue aussi hrlr que posaibte an duacbon disiaie an toula sacisne.
• Saner la vahra hamosiailqua da lagon a lexer te systama da misa an place sur la caVietei gwde. pus rebrei Ie CBihate guide at la systama da 
m se an placa an un seui blcic
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•Le non-rsspec: (te ces mstntctcns ei I'aptHcstion d'unsfnce eicBssive sjrle  systeme de mise en glaos son  siiscE<>tibles do dessertr ou 
d'Bodornmajet is i isn  eifoo Iss corUDossns do syr.Sme

• II SSI nScessan ds prSsensr renplscsmenidu juide so voedes accss o l^ i i r s  з I'aftstsda kssiofi: laisssr Is guidssn [>lscs st retire> loos Iss 
autrss conposarts do systems.

112.4. PosMnplinlstlon- PricsoUons
■ Piocdder avsc O'Scsution bxs du passsjs d’on s№ t ooovstsinsr» dsploye pai on golds corenaiie. one sonde d'Schographls imnvasculai'e 

IVUS. on catnstsr X T  lOpvalCons'snce TonogrepSyl/OFOl. on Oali»inst, ou on aotrs syslSma de rmse en place de stent, aim d'eviiBi tools 
alteration ds Is loims du stem

• Lss patients donsnl etts msmtenus soos oailemsm anifiieqoetiaire post-pidcedufal dasquenent adSqoat (aspinne. ttuSnopyiidine ou autre 
agent amiolaquettaiis appr^iS) salon Iss recomnandaiens les plus ironies. En oas ds besom, la balierapis anbplaoiiettaos peut Stre 
mterrornpue plus №. rnais pas avsm im mois

• Rsmpis solgneusement la carte d'nipisntation joinie au Aspositit et la reinettre au paben il don Sire deraende aux patents da porter la carte 
d'lrnplantaeon atoot rnoment

*Le stent est on implant pemanent at n'est pas destine eStre letirS 
11.23. Imegerle par resonance magnetlque (IPH)
Des tests non cliniquss ont demontre quels stent Ulomaster Nagomi dspbye set compatible exec I'lRU sous certamss conditions. Un patient 
disposant de ce deptenif pent sobir un exemen IRU s’il remplii les conditions surrentes:
• Champ magnetlque stasqua de 13 tesla et 3 tesla, avac
■ Gradiantdacnamp spatial mammal de 57 T/m
■ ProduR de lores maximal de 132 T'/m
■ Debit iTabsoiplion speotiqoe (OAS) maximal sstima Iheorlquement poor le corps entiar en moyenne ds 
2 WiVg (mode de lonctennement normall
Dsns les conditions d'lRM detmies ci-dessus, le stem unimasier Nagomi dSploye deoran pioduie one augmentation oe temperature maximale 
iniprieureb
5.9 *C (1.9 Wikg. 1 5 tesla], une augmentation de la terryieTafure liee arex RF avec une augmenlaSon de la temperature de bnd de ̂ Л.9 *C {1.9 Wr 
kg. 1,51ю 1а)
5.7 *C tt .4 W/kg.3 tesla), une augrneniBtionde la temperature flee aur RF avec une augmentation dels temperature delondde «I 3 {1.4 W
kg ,3 le^ )
aprSs ISminutesdebalayagacontinu
Lots de tees ncm cbniqoes. rsneiaci d'lmsge cause par le dtsposcit s'etend eui enwon to.l mm a  partir du stent Ultimastei Nagomi depbye 
brsqu'il esi scanne avec ima sequence decho Os gradieni et on systems RH ОеЗ tesla
112.6. Interactions meolcsmenteoies
Lss medicaments agissani psr I'mtermediase da is meme proiSina de kaison (FKBP) peuvent mterterei avec I'etiicacite du siralimue 
Le sirclimus set mstebolise per le CYP3A4. Lea ptrasenis mhibileurs du СУРЗА4 (lekeioconasole. p. ex I peoveni emrainer une eugmemaoon de 
I exposition ao srobmus iusqu'3 des niveaox associas e desetfetssystemiques. an pameuiar si plusieurs sienis sent dPployes L'eiposilion 
systemique au suotmus doit egalement lire prise en compte si le patient reqoil un Irailement snmuriosuppresseui syslemiqoe concomilent Sot >s 
Lose des resoltats da retude phaimacocinerque chezl'fiomnie. I'ePel systemiqoe du seolnus apres implantafion d'un seui sterc est considere 
cemme nSgligeable'.
' Stc^Ovic ei al. I201S) Furidam № i Pharmacol. 29-95-105
11.2.7. Cancerogeniclte. Gerwioxicite
Les etudes de csiceragenxtite du sirolimus mendes Chez la scons « le rat onl montrS une augmentation de I'mcidencs des tymphomes (sooie 
mpies et temeliee). des adenomes et caremomes hepatooeHulaiies Isouns irbles) sides leuoimies grantSocyiaues Isouris lemelles) en raison de 
eon IflinHinesupFiession chmnique
Tomeioii.en raison dereiposition syremque (a№eh:oorie au suokmus spies I'implaniation dusleni. le poienuel de cancSiogenicite n’est pas 
consideie comme un piobleme poor I'ullbsalion sScirisee Л  stent Ultimaster Nagomi Une eiode d'implantation de 4 et 26 semames menee chez 
des lapms mblas el lemelles n'a montre aucune moditication locale ou sysldmique. ycomprisdes modihcalionspreneoplaalques Le sirotimus ne 
s'est pas revSie mulagene dans b s  lees de mutation mversa bactSnenne it vitro, la test ifaberration chtomosomkiue sui ceaules d'ovaire de 
hameierchinois.leiesiOe muteuondeecte suiceliilesdelymphome desouiisouleiesidu muronoyauOesounsmvive. Une elude de genoioiicxe 
{test de muiainn mverse baciSnenne) a  montre gue le stent Ulumaster Nagomi n'est pas genoioxque.

I  1 2 .P tfC A U n O N 8 D E S n )C K A G E  I
Conserve! au sec. a I’abrl de la lumiere du soltil
CONSERVER LE DISPOSITIF ENTRE1 ET30 X  DANS L'EMBAILAGE EN ALUMIMUH.
Le dlsppsltil est em be lie dans des conditions sans oxygens.
L emballaae en aluminium camprend un abioAaur d oxygena a t un dessiccanL Le ieter sans I’ouvrlr.
Apres I'ouverUiie da I'ambaBageen aluminium, utiliearle diapositif dans las I2heures.
Ne pas cpnserver le dispositil dens le sachet blistei.
Le taui d'humidiie est meinSnu bas a rinteneur du sachet blister grace a  la presence d'un dessiccant.

I 13 .R *I> W )H T D IH C ID E H T S  |

St, au tours ou a  la suite de I'utitisation de ce dtsposibl. un incident grave s’est pioduit. veuillez le signaler au fabocant eVou i  son reprdsaniant 
agrOe, arisi i)u'aux autraites nationales

14. НЁЗиИЁОЕ LA 8Ё (Ш Т Ё Е Т 1^ PERFORMANCES CUNIQUES
Pour acceder au Resume de la sacunta et des padormances cimiques (RSPC). veuiiez consoltei ia paga htips’7/ac europa eoAdoia'EUOAMED 
(BASIC UOI-DI'5413206UM№El

IS. PRESENTATION IHSE AU Г Ш Г
PncduitfoumiSTERILE ETAPYROCЁNE dans unbkater forme etmtaci Cedisposrjf est sterilise par faisceau if electrons |e-beam]
XNTENU: un stent conxiaire Тегипю 3 lit№atior de sirobmus avec ballonnet ei^ansible, monte sur un systeme de miseen place a  Schange 

raplde Une aiguille d'lnigabon
UlSE AU REBUT-Apies udiistfon. ekminerlepmduiteniootesecuriie comma tout dSchel medico conformementaiepolriiquedel'etabkeeemeni 

de sane Le tathsier d’adminspation presents un nsque bidogique et raiguls d’lrrigatior piesenie un risque de blessuia en 
raison de son botd tranchani

le.MODED'EMPLOl

l6.2.Uat4riel neceeaaireiquantttd de matdriel
• Un oaM et guide de 1.42 mm (0.056 po) ds diambtre interne minimum est appxoptie pour les stems de 2,0 i  4.0 mm de diametre.
• Un palheier guide de 1.60 mm (0.071 po)dediemstreiraeme minimum est approprie pour les stems de 43 mm dediametie. 
•2i3ssfin9ues(l0320m l|
• 1СКЮ uf500 ml de serum physielogique hSpannb noraiai (RepNS)
• Guide de 0.36 mm (0.014 po) x 175 cm [longueur mirlmum)
• Valve hemosiatique rotative auecun diametre siteme minmun approprie [2.44 mm (O.ggs po){
•Produitdecontrasie diludi til avec du serum phystologique hSpahne normal (HepNS)

16.1. Inspection avant иШеабоп
• inspecier avec attention I'embalagedu systems de miss en place do stem atm de deceler louts deterioration de iebarrwe sterJe Avem d’utikser 

le systeme de stent, som debcatemernle systems de son embaflage et t'mspeciei pour deiecter les eventueVes pkc^ies. courbures ou aulres 
deteriorations

• Catheter de ditatation рге-deplQiement
• RobmelStrois votes
• Texqueur
• Introdueteurdu guide
• Game arterielie appropnee
• AniKoegtiiants et anupiaguettaires aî irophes 
163. Preps ituon
Purge ds la lumiere du guide 
Etapea 9 siivre
1. Retirer avec precaution le stent de son guide RetirerensjrleletilmpfDtecleuidu stent

IATTENTOnI ReOreravec precaution le film proteciaurdustemehpisganllefilmerextiemitedetaieentrelepouceet les doigtslout an reurant 
dehcaleinent le Km et le stylet ywl

2. ventioi que le stent eat bisn centre per rappon au banormeial йие anlre les margueurs radio-opaques do ballonnet 

IATTENTONI Ne pas miser encasdedefaul
3. Purger la kiimara du gurda avec du KepNS en unksant I'aiguiBed'intgalon loomieavec le stent Uiamaster Nagomi Introduire I’arguilled'irngatxin 

dans I'embout do catheter et purger iusqu'3 ce que la soluUyi sorta de rembout du gu>de
iATTENTio^ Evher de manipulei Is stent au mOme rmment que la purge de Is lunaere du gude. oar csla pounait deplacer le slsni sur le 

balionhet.

16.4. ProcMure de raise en piece 
Eiapesasiivre
1. Preparer le site d’scces vasculave selon le mode c^ato ire  standard.
2. Pre-dieter ta lesion a faide O’un catheter de PTCA
3. Retire! le catheter ulihse pour I’angmplasbe coronanenne transHimlnale percotahOe (PTCA)
4. Ouvm la valve hemostahquesur le catheter guide eutani que po^ibie.
5. Fane progresser le systeme de mise en place sur la parue jwiximaledu guide lout en maintenerrt celui-ci en place dans la Heron cibie. 

IATTENTOnI S’assoier gue la rkameue exteme du guide nedapasee pas 0.36 mm (O.Oi 4 pe) En casd'uulisaiion d'un guide da grande tadle.
echanger cekii-o seloh la meihede standaro.

6. Plecar le systeme de raise en place du sienl a  I’aide du guide jusqu'e la lesion able. Utiliser les marriueurs r a ^ - o p ^ e s  du baBonnet poor 
positonnsr le stent sor la leskin - etfectuei une angiographie poor verifier la position Ou sienl
lATTENTIONi S'assurer Oe ne pes enoommsger le calheter Oe raise en place et le stent en laisani avancer le catheter de mise en place sur H 

guide

1 Б.5. Procedure Oe Oiplo«merit
Etapes e  suivre
t . Avam le dOplDiement. verrTiei a nouveau le bonne posnion Oo slant per rapport i  la Hsion able via les marqueurs de calheter
2. Fixer le dispositit O'lnBeiron e I'erabese de mise en place Ou catheter etexercer une preasmn negative ahn de purger le baBonnet Oerai.
3. Sous guiOags radioscoptque gonBer le baBonnet au minimum a  la pression nominate et la niainlene pendant 15 e 30 eecondes pour dOployer le 

etem, sans depasser is oreesron oe rupture norainale precisee surletiquetage [vox retrquette sur I'embaBege oo le tableau Oe correspondences 
ciqortl

4. Pour gue le Oeploiemem sort ophmH. le stem doit Abo lotalement en contact avec la pvoi arier№le. et le diametre interae du stem dorl 
conespondre au Oiaraeire du vaisseau de reference

5. Lamee an contact Ou stem side la paroi Oort etre vertitee par une angiographie standaiO ou une imagene inbavescultere.
6. Degonfler H balfohnel en a ^ o u an l une pression negative sur le dispositri dagonflage. Veiller a  ce que le baBonnei sort lolatement degonhe 

avam de tenter le mcxnOre oepiecement du catheter
7. Verifier que le stem est canvenableraent deploye en eftectusit une miectun angiogrsphique par I'xtlennediaire du catheter gude.
166. Procedure Oe rebait
Etapes 3 siine
1. verifier que le b^lonnei esttoialemem oegoniie
2. Oovnr entieremem le valve hemostalique rotative
3. Tom an maimenanl le gmde an pieca. letier le systems de mise en place du stem

Remarque: En oas da resistance inhabBueBe a  tout moment lors de I'accOs 3 la lesron ou du retraii du systeme de mise sn ^ace avam 
rimplantalion Ou stent, rensembladu systems doiletre retire Voir la section Retraitdu stent/systeme* Precautions pour consuBer 
les instructions spOcifoues de retrart du systeme de raise en place d'un stem II estiacommaniie d'utBis&la ptnee du catheter pour 
enioolar Hcatheer oa dlatahon et laoikier le retran

4. Serrer la vaNe h^ostabque mtatrve.
5. Rerrouvelei I'angiographre psur oomOler la zone stentea. Sr H oeplmement oblenu n'eet pas sausfaisent. ramplacer par un catheter 3 baBonnet 

3 echange rapiOe ou par un autre catheter 3 ballonnat de diaraeire appropne pour garant» rapposooh correde du stent sur la parol vasculaire. 
Ne pas dileter le stem utiimaster Nagoral au-deie des kraites post-Oiiatation indquees dans le tableau i .

6. Le diametre Fmal du stent doit conespondre 3 cekji du vaisseau Oe reierence.
16.7. mSTRUCTION POUR L'USAGE SIUJLTANEOE DEUX DlSPOSmPS DANS UN CATHETER GUIDE 
(KIBSIHG BALLOON TECHNIQUE)
Compatibiriie Oe 6Fr -  une comb raison eniie le systeme de stem comnaiie 3 kberation de simkraus Uttimester Nagomi (Dl 2.0 mm -  4 3  ram) el 
uncathelere ballonnet PTCA (p. ex Accvforce [2.25 mm-5.00 mral) peut eireutiiseesimullaneiiiem dans ur catheter guide 6Fi (Dll,В mm). La 
lechnque peut s'effeciuei seloh les instruebons o-apres'
1. i n s ^  H systeme de stem rxroneire 3 №eiat>on Oe sxoUmue Ulimiasier Nagomi en appkquam les rnstmclions foumies
2. InsOrei un catheter abaHonnel. atleindre le site able et gohllei le baHonnei
3. Rotter les catheters. rettet un catteter el les guides assoaes ertlieiement avam Oe retxei I'auire csheier at les guides assoctes 

[ATTENTIOnI hitioOuie. sener et letirer le dispositif, ou les deux, avec precauuoh ahn O'evhei I'enchevetremeht
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• Oen proiinialen BalbnuiaiiBr dirM hinter die Spiue del Fuhnjngskstdoets plataiemi
• Oen FudfungsiPaM so weK in des Koronergela6 voiscNeben. wie ss jefahrt» moglicn el
• Das drehbse Hamosiaseventii eitzeden. om das Ар[|1|>!а(Ю1'8ау83п1 am Folinjnpskatliet» zu Ixtestigen: ansdiiieDend FulinjnpsKaUiete> und 

Appiikadonssyslem zosamman afi eine Fmheit andernen
• Dia NKtittiaachtunp deser ScZiriie iind'odei das Anwenden tibeimalBiger Krad au< das Apolikalionssystem kdnnen zu emei Posilionsandening 

Oder ^eschadigung das Stents ond^oder der Komporienlen des AopUtatonasystenis rodren.
> Wenn die Positon das Fuhrungsdi^ t ji  amen nacFfoljanden Ar^rien-zGefeSzapeng MiOehaken verden soC. kann de< FiirirungsdraM an On 

Lind Stew Oleiben. wahrend alia andeien Systemkomponentan endemi werdan 
tU .4 .  Meoh def Implantalion -  VorsichlemeSnehman
• Besondere Vpraich! e t gatioten. wenn am fnecd etpandiedar Slant mn amsm Koranaduhnjngsdi^t, einam Ш З-КаМ в). amain X T - 

KaHiatar, ainam 3dk>n Oder emem arkderen Slant-Appiikadonssyslem g^reuzl waidsn muss, um die Stentgeometiie nicMzu baaintrdchtigan
• Die PaMnten soDien eke Mmueb a rtg aza^  aniiinromtxizyiaie Tlieia|iis nach dai Intervention (Aspirin, Thenopyrdm Oder andera gesignete 

ThrombozyteneggregationslieiTimeil pemaB Emptaniung dei gultigan Leitkrwn eitielten. Gegebenenlalts kann d e  antRtirombazylafe IDierapie 
vorzeiiig beendai we<dan. ledoch пкИ «or APUut einas Monais.

• FuAen Sie den dam Geral tieirieganden tmolantatonseisweis sorgtaitig aus iind ubeigaben Sis ibn dem Passnlsn Die Patienian soUtan 
angewiesen warden, dan knplamaiionsausweis ledarzen Psi sicti zu tragen

■ Oar Stent ist am parmanentes kmplantat und dad nicht emfemt warden 
11.g,5. MagnelresonenztoinogrBphietkltRT)
Ndit-klmiscne Tests tiatian geza^. dass das Medizinprodukt Ubmastar Nagomi bedmgt UR-sidiei isl. Uit diesem Fioduki ausgestetiete 
Patienten kdnnen gel^rkis In emem UR-System gsscanni warden, das die folgaoden Badingiingen aiiullt’ 
■Siat>sc(iesWagnet'eldvonl.5TBSlabzw 3TesS
■ maiimalar raumkePar Faldgrsdient von S7 T/m
• masmalas Kiaftproduklvon tCCT'rni
• dieoretiscb gesctiatzts maximale speziliscbe Ganzkdrper-Absorptonsrata (SAR). gamitlait uBar dan gasamler Kdrper (WSA|. «on 

2 W/kg (noimalsi Betnetismodusl
Unter den oben genannten Scan-Bedingungen istzu arwarten. dass dar skpar^iene Slant Oloniastar Nagomi naclt tS Uinpren kpntmuiertictiern 
Scannan ame maoitale Wanneaniwicldung von wamgei aU
5.9°C | l .9WAig. t.STasla). RF-PedmgterTempetaturansiiegbeiemem Hintergrundlamperatuianslegvnt ca a 9 ‘C(1.9WAig. I.STeslal bzw 
5.7 °C |l  .4 Wikg. 3Teala). RF-Pedmgter Tamparatuianslisg bal emem Hmtergnjndtemperanjransteg von oa 1.3 'C (t 4  Wdig. 3 Teslal. erzeugt 
In mctit-kimiscban Tests verursacMa das Produkiain Bildartataitt. dessan Ausdehnung an ladem Punkt um oa Ш.1 mm iM rdia Umnssedes 
eipandianan Stems Ultimaslar Nagomrsaibsi hmausgmg. wenn die BildgaOung mk emai Gtsdiantenecno-Pulsseojanz und emem 3-Tesla-MR- 
System arfolgte
1(9.5. Hadikamantanwecliselwirkungen
Uedikamente, die uber dassebe Sindimgsprotem (FKBP) waken, konnen die Wirkssmkeii von Siiokmus beemlrecbtigen 
Srolimus wird durcb CVP3A4 metabolisiert Starke CYP3A4* *inhibitoren (z 6 Ketoconazol) kormen zu erboksen SirokmuS'Spiagetn rnt 
aystemechen Wskungen tuhien. msbasondeie. wenn mehrere Stents verwendei warder Die systemische Wvkung von Svoiimus sollte auch 
barucksKbtigi warden, wenn der Pewm ^ h z e i t ig  mil elnei systemischen rnmunsuppiessiven Therapie betiandsit wsd GemaB den 
Ergebnissan dai zug№o(igan Studie zm Phermskokmeiik am MenscFan skid die systemischen Nebenwirkungan von Sirolimus nach amer 
Stentunplantatior ledxh ais vamacnldasigbei anzusahan'
' Slojkove el al. (2015) Fundam C*n Wiaraiacor. 2995-106
119.7. Karzlnogenltat Gentozizltil
Karzinoganrtatsstudien zu Slrokmusmus rnlt Uausen und Ratten zeiglen erne eihohle Wahrscnemlichkeil der Emslenung von Lymphomen 
(mdnnltche und weibbche Mause). hepatozeRutareii Adanoman und Karzkiomen (tndnnliche Mausel sowie granulozytaren leukamian (weibiicha 
Uausa] aulgrund emar ctironischen Immunsuppressmn
Aufgrund der ganr^nikurzen systemisctier Wirkung von Sirolinius nach der Stentimptantabon wird die Gafahr der Karzlnogenltat an Hmblick aut 
die sichereVerwendungdes Stents Ullimasier Nagomifedoch mentals badenkkchemgastufl Eins4-undairte26-wochigetmplartaiions5ludlemii
mannkchan und weiCllchen Kannchen zalgte каша lokalan Oder systemechan Autfikigkeiien und auch keme pranaoplaslischer. Veiandaiungen 
Sirohrnus zeigle m (rNwIro-Ruckmuianonstesis mr( Baklerien, emem Ovanalzetlen-Chromosomabenatiorsieslnmchinesischen Hamsrem. emem 
lymphom-Zellen'VoiwIiismutationstesi mit Mausan und emem In-viva-Mikiokerntest mit Mausen kemerlai Mutagemiit Erne GentoiizIlAtsstudie 
(Ruckmutarmnstest mil Bakteiian] e rg^ , dass der Stent Ultimasler Nagomi mcht genloiisch ist

1 12.V 0R S IC H T S M A S $N A H M E N B E ID E R LA Q E m jN G  I

Trockan aufbewahren, vor SonncnllcM sehLrlzen
PROOUKTfiEI EINERTEMPERATUR ZWISCHEN1 UND 30’C IN DER ALUUINIUlitVERPACKUNG AUFBEWAHREN.
Dieses Produkt wurde unter saueretoHfrelen Bedingongen verpeckt.
Die Alurriiniumverpackung enthitt eln SauerstoHabsorptlonsmittel und ekiTroekenmlnel. DIeea sind ungeeffnet zu entsorgen.
Nach dem dHnen der Alumlniumvarpeckung lit das Produkt itinsmalb von 12 Stunden zu verwenden.
Produkt nicht <m Blislerbetdel autbewahren.
Die FeucMIg как wird durch einTrockanmlttalim Inneran daaBautals niedrig gahanan.

I UWEICHJWGVONVCWKOMMNISSEN |
Warn wahrend der Verwandimg diasas Pradukts Oder inioiga sainar varwendung am schwamiegaivles Vorkammnis aulgaireten ist, matden Sia 
dies bide dam Haislaller undkodar samara BevoU rnkhl^ und Ihier nationalen Autsichtsbehofde

I 14.KU R aaaC H T0BEBSICHEWgrrWDKLMSqfflEISTUNQ I
Dan Kurzbenctit uber Sichaihaii und kllmscha Laistung (SSCPI fmdan Sia unter htipS’r/eoeutDpa.auhools/EUDAMED (BASIC UDt-Dt 
5413206UMNCE1

15. LSFEflFOMl /  ENTSOROme
STERIL UND NICHT PYRXEN m emem unbaschidigten imd ungaoftnelen Skserbautel Dieses Produkt «njtda net Elektronanstrahlen 
stehlisiart
STUCK. Em Sirokraus-lKschichietarKoronarstent mit Terumo-Baton, der baiUaterung an ainam Rapid-Exchanga-Applikationssyslani belastigl 

ist EmeSpitlnadel
ENTSORGUNCiNach Gebrauch gemaS den ordichen Vorschrittan der Gasundhait^drda ais rnadizmisdian Ablaa sichar anisorgen. Oar 

Applikaionskathetef ist biciogiscl' gef^rlich, und die scharta Kanteder Spiilnadal sialli am Veriatziingsrislko dar.

16. SEBRAUCHSANWBSUNe

16.2.Erfordariiche Uateriatien/MBtariBimenge
• EmFuhrungskathielermil emern MndesIinnendurchrnessarvonl.42mm|0.05S') eignelsichlurSlenbrrald-Abinessirgan von 2 0 bm 4 0 mm. 
•EmFdrvungskalhelornWeiiiemMndeslinnenaurchmesservonl.eO mm (0,071Taignet sum йг Stents mild-AbmessunganwinS Srrmt.
• 2 bis 3 ^vltzan (to bis 20 ml)
• 1.000 u^OO ml h^annl^rta  Kochsalz^aung (HepNSI
• Fuhrungsdraht. 0.35 ram (0.014‘) > 175 cm (МшОшИалде)
• Drehbares Himostasavenlil mK lassendora Mmdestmnendurchmesser [2.44 mm (0,095')|
•Mit heparrbldrterKochsalzlosungverdunntesKanirastmiKel (HapNSl. Varhattnis t:t
• Inllaliansgerit
• Kathetar zur Dilatation vor dar Platziarung 
•Orei-Wega-Hahn
• Diahmstrument 
•Fuhrungsdraht-EIntuisch louse
• Passenda Artenenschleusa
• lu sa i^ le  Uedikamente zur Antikoaguletion und Thrombczytwiaggregatlonshemmung 
153. VorbataHung
Spulan das Fuhrungsdrahtlumans 
Vorgahanswaise
1. Das Sien(.Syslem vomchtig aus dem Haller nehmen. Danaoti d« SchutztiuH vom Stent antlaman

IACHTUNG I Die Scnirtzhula vorsiclitig absahen. indam d>a Hiille am distalar Ende zwischer Daumen und Zeigatingarfniert und gisichzeitig 
an dar Huta und dam baiestigtan StMt gazogan wrd

2. Ubarprutan.^sich der Slant In dar richligen Position auf dem Вйкш zwischan don baidan rdmgendichtan Uarkom betindat 

I ACHTUNG I Fats Uargal tastgastaiii watdan. dart das Sya»m mchi vaiwandet warden
3. Das Fuhnmgsdrahtkjman mithilfe der an Lieterurafang des Siamsyslams Ultimaatar Nagomi amhalianan Spulitadal mn haparviis«iter 

KochsatdSsung spulan Dazu die Spiinadel in die Katheiarspitze schiaban und spulan, bis SiMlosung an dar Fuhiungsdrantorfnung austntt
I ACHTUNG"] Bine UanipuEatipn das Stents ist wahrend das Spitens des FtihrungsdralHIumets zu varmeiden, da sich der Stent andarenfalts 

im Ballon varschlften kann

tS.4. Applikationsvarfahren

1. Die GafaBzugangsstella m ubkchei Weee voiberaiten.
2. Die Listen mn ainam PTCA-Katheiar vordtiaueran
3. Dan PTCA-Kaihatar eniteman
4. Das drahbare HamosQsavantii am Fuhnjngskatheter so wait wie mdgkeh offnen
5. Das Appiikationssystam auf das proKimzta Enda das Puhnjngsdrahtas tadaln. dabei die Position des Puhiungsdrahts uber dar Ziellasion 

beiboh^ten
I ACHTUNG I Vergawissern Steslch. dass dar auBare Durchmasser das Fuhrungsdrahis hbchstens 0.35 mm (0.014') betragt Wurde em 

diokerer Fuhrungsdraht banutzt. muss ar nach dar Oblictien Mathode ausget^jscht warden
6. Das Stent-AppkkalonEsystem uber den Fuhrungsdraht bis zur Zellision vorschiaben. Uithtle dsr rOnigendchten Balonmskei den Stent uber 

der Lasnn platzieren. Eme Angiograhe duichliihren. um d e  Sieniposllion zu bestatigan

16.1. Insp^dion vor dar Varwendung
• Oe Verpackung das Steni-ApplAalionssyslems at sorglaKigauteina eventuate Baschadigung der Stenlbaniata zu pnilan Das Stentsysiem vor 
Gebiauch vorschtig aus der Verpackung nehmen und auf Begungan. Kracka und andare Schidan konlroliaran

I ACHTUN^ Baim Vorsenaban das Applikatiorskatiielers uber dan Fiihrungsctiaht derauf achten. dass ApolAationskatheiei und Stent ncht 
baschaO^ warden

155. Espanslonsvertabren 
Vorgahanswaise
1. Vor dam Absatzen anhand dor Kattetaimarkierungen uberpruian. ob der Stent d a  nchtige Position in RMation zur ГюПааюп sinniirimi
2. Das Inhationsgerat an dsr OttnungdesFuhrungsdrahtas anschti^en und Untanfruck aniegen, um die LuKausdem Ballon zu enrtamen
3. Umar Binioakooischar Visusksiarung dan Ballon mmdestans aul Nanndmck batulian. zum Emselzen das Stents den Diuck 15 bis 30 Sekundar< 

lang hallen. dabai aber den sngagabenen Barstdruck racht ubarschreiten (sletie Produklalketoder bellagenda Tabelle zur Konformital)
t .  Fur e<ne optimale EQiansion hubs der Stem votlstandig KontakI zur Anarlanwand haben. und der kinendurchmasser des Slenis muss dai 

GrdBe des RelerenzgeliBes antsptachen
5. Der Wandkoniakt des Stents isi unter Durchauchlung Oder mtravaskularam Uttiaschak zu ijierpruten
6. Ballon entlaeren. mdem mK dem Inllalionegatit ain Vakuum erzeugt wird SIchersteliar'. dass der Ballon volsiandig entieert et. bevor der 

Katnatar bawegt wird.
7. Da korrakta Siantaxpenaion mtthiKa amar Kontrastmtnailnjaktten durch den f  jhrungskathater kontrollacen
156. VarfUiren zum Entlarnan dai AppHkationssyalemi 
vorgahansweisa
1. Sicnarsteken. dass dar Baton kompistt enUaeo ist
2. Das drehbare Hamostasavamil votstandrg oKnan
3. Da Funrtjngsdrahtposition baibahaltan und dabai das Slam-Applikationssyslem herausziahen 

HkiwaisiWenn wahrend das Zugangs zls listen Oder bairn Zunickziahen das Slantapplrkation^stams \
ungawohnkchar Widarstand zu sourer ist. muss das gar-za System entiamt warden Anwaisungen i 
Stantapolikationssysiams linden S a  im /UischnM zur Entfemung das Stents/Systems und dan VorschtsmaBnahman. Es wird 
araptonien, dan ApplAationskatiieiei mKrute dsr mamma zur bassaren ErKsorgung autzuwickein

4. Hamostasavantil taslziehen
5 . Wiadarholan Sa d a  Angiogratia. um dan Stantbarecri zu bauhallan Wurde koine angemassana Erweiterung erraicht, verwendan Sa 

s'aKdsssw wisdar amen Schnaliwachsal-Einfuhrkathatar odar amen Ballonkatheter mK emem entspiechenden ealkpndurchirasser. um da 
gewunschieStantapposKenandarGatiBwand zu e r z i ^ .  DarSiint Ultimasler Nagomi dart nicht auteman Durchmesseraspandart warden, 
der uber die m Tabelle 1 engagebatan Post-Dlalationsgrenze hinaiegara

6. Dar andgitligs Stemdurohraassar sollte dem des Rsferanzga'aBes eneprechan
16.7.HINWEI5E FORDIEGLEICHZEfTIGEVERWENOUNG VONZWEI STENTS IH F0HRUN6SKATHErER(KISSING4AlLON-TECHMIK)
6-Fi-KompiuKiilitit: jade KomCmation aus emem Saolimus freisetzandan Koronar-Slentsystam Ultimestar Nagomi (Innendurahmesser 2.0 bis 
4,5mm}undainamPTCA-euionka]hetar(z. В Accutorca.2.00bis5.00 mm)kannzusammenmKeiriam6-Fr-Fijhrungskalhe1o(lnnendurchmessar 
1.5 mm) varwendet warden. Dazu folgandenhaBen vwgahen'
1. Das Saoliiius freisetzende Koronar-Stentsyslem Ultimaster Nagomi voschrtttsganiiB emtutiian.
2. Fuhren^ainen Batonkathsterein.bnngen Sia Ihn bis zum Bastimmungsoil vor und baNillen Sia dan ВвПоп
3. Entfemen der Katheto: Zuemt amen Kaihato mklusrva zugMrigam Fuhrungsdraht vollstandtg antlaman. aha der zweKa Kathoar und dessan 

Fuhrungsdraht enKemt weiden
I ACHTUNG] Vorsiehl bom Emtuhren. Dehen Oder Entfemen eines Oder beider Kaihelai. um am Verhaken zu varraeidan

r dar StarKimplaniation em 
r Entfemung das gasamten
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ESPANOL
fS-FINAUDAD PREVIST*/INDICACIONES

5.1. FeiaiidH prevjeta
El de нега cotoiwio кВегШс de sirotrms Ulmastef Ne^snil es  un stent tberadw de farnixas iemmue) IniplartUile. esteril у de in 
solo use. raomadoenuncateterdeKnplaMeconbaldnseinimgeci.dseAadopenmHRSielfMosanguineofflioiardicoanMCierteeosoleBaoes 
esteooicas u ockisives e r las aneies coronanas
5.2. kidlcacienei
El sslenia de Sem ооюоапо bberadoi de sirotniiis Ultmaslei N a ^ l  esta ndicado рна el tmarnerki de pacentes con lesunes estenoticas u 
oclusraas de las attenas сошлагиа, entre ottos, pacierttes con androtne coconario ctdnco. sndntnecoronanaagudo(IUEST. IMSESTyangir» 
neslablei. diabetes rneSitus. enferrasdad mulWKO о lesiones er Ьйлсаоаг; paoentBS inayotes de 55 ams. Itotnbres у miaeiss, pacierles con 
lesKmes totalfflsnte ocluidas. lasioties largas. lasones er vasos cotonatios pepuedos. lescnes leesterdocas, Ircluida reeataness ntrasten. 
lesunes ospales у lesiones er la ansna cororana pmctp^ izqmerda у paderaesctn nience de bypass artenates о vanosos.
El Hstema de stent Ultmiastet Nagomi as apiopiadotario pare ectsso letnoral еопю radial

I » .С 0 > т Ц Ю Ю Д С Ю № 8  I

5.1. CoottaiRdlcacioiies
• Paciertes an us qua esta coruamdicada laterapia aracoagularte ylo antiplaquetana
■ Pacemes cor atargia conodda a la ataacUr de cobalto у crone у el niqijel
■ Pacierles cor Itpeieensibilida] conprobada ai smlwuis о a  cpdipoastos rdacimadcs esbucualnertB con 51. a  pdmeros de Uotida y a k »  

pokraenpsda caprolactpna
■ Pacierles cor hipersensibilidad cornprobada al agerte de cprtrasle q u o  no se puede cortrobr profdacocamente sites de la inplantacior del 

start UUmasier isagprni
• Pacienlas cor ura lortuosdad eniema de los vasce que pueda Hlerar la colocacUn dd stent

I T .G R U P O O ftg n V O D E P A C IB IT E S  I

Pacentes cor lesioriee esteroocas и oduswas an las arenas corcnanas 
PotXacun espedei
La sagondad у elcacia del sislemade stent coronarn Hwadoi de snokmus Uunasler Negom no se bar eetatMado e r mcieies erabarasadas о 
que puedan M ta enbarazadas. en imijeres laciartes у e r paceriies pedaincos.
No dKtarae. entes de snplaraaielsiertUlsniasler Nagoni. deberlenHseeraismalosnesgosybeneliciosdelosslenBbberedoiesdesiiolinCis 
paia cada paoan» Los medui» sen resporsaNK de evaluar la idpreidad del paoerie paia soneteise a la unplarladdr del sleil antes de la 
mteivencidn

в .Ш А Н Ю Р К У 1 $ Т О

La inplantador dd sier: ddN ser raaUada escKsivamenia p «  rneduos qua hayar recM o la torniaccr adecuada

9.ВЕ№ПСЮС1МСО
La raejda del 11u)o sargulrieo riMocSrdsto mederie la reduction de la esterosrs и odusior de las ananas que suniretrar sanqre у oxigaro al 
niocanAoconeltindealMHoieducirla^vedaddelaangerB. preservar alrnuscuUniucardicoyrnaioseriosresufiadoser pacieraescor nlano 
demiocsrOu

10.COHPUCAOONE8
Los postbles electos adversos asociados a la colocacur dal start coionano rrduyer, e r n  cuos'
■ Cwre aOvpio del vaso
• Irifano agudo de mUcanbe
• Reaccidr alergua d  tratanuerio antcoagulacKr y№ anwonbotico. al 

meieiial de csroasie о al stent, aU s matenales del sisiema de enplame о a 
cualquet oira neacacUn obUgatona en nleiverckines coionarias 
percuQreas

‘ Areunsna
• Arntnias. ncludas lefibriteer yentficulH у la taqucardia vertrioilai
• Fistula aitenovenosa
• Taunaniento canliaco
• Cheque carduqerico 
'Muere
• Embol» distal tenbokasgaseosas. teulares 0 tronboQcas)
‘ Cnugia de bypass coronano emergerle
■ kicapacidad da implaritar el start er la posuUr preveta 
•Fiebre
• kisuficiercia cardiaca
• Hefnalpma
• Hemonaga. con necesded de transliisUr
• Hpotensurutiperenson
• IrfeccUn у dotor en el ригю de ineeidior
• Isguemie гпюсапИса

PosiIHes etecus adverscs que pueder estar aeocados con al lanraco ssoiinis у ai rtvesunano pcAneiico La adnrnstraddr de srobmus se 
brnraaafliplartaciPniribacorDnanaclelseni Portotanio.ncsaharestablacidoconipieiainsnielascaractereticasdelasreaccionesedveisas. 
pero se considera que son conpaWescon Us obeexiiadasen a  admnstrabdn dessoamue pot via oral, enie elas'
• P^ebas de hincUn hepaoca ardnala
• Arama 
•Arualgas
• Canties del rnstatnlanio bpidico que pueder ncUe hiperirgkerderua о hbercoasUroama 
■Oarree
■l«persensAatdsdaliainaco|s>olnasosuseitc«ierles|oalpoimero<o componenlesndividuaasl. ricluidoelepoderaacidonss anafHacOcas/ 
ansNectoiees

• Hipocalena
• Supresun nmunitane. espeoalrtara en paoentes con nsuficarcia hepaicao que estan tnnardo medicamenios que nhUen a  CVP3A4 о a  a  
gUcoptoteina P

<а>ааюгез

• kiiHiooe riHpcatdu
■ Nauseas у tfdriilDS
• Ausenoia de reflup
• Angela (tobyigada
• Psaudasneunsma
• tautioanca renal
■ krsuficienciare^atona
• Reeslenosisdelseg'nentocon slenr
« Rupture de un njerto r»wo у de bypass
• Compresun del slant
• EnbabZBOPn del stent
• Desplazamerio del start
• ТгогаЬоеаШюаг del sterr
• Buslscodeme cerebrovaeoular
• Tromboss (eguda. subagudao tardia)
• Ockision total da a  anara cworana
• Angra da tacho irsstable d astaM
• Oaaeddr del vaso
• Pertoiacur dal vaso
• Vasoespasrao

• Erfermedad pubrwarfitersiaai 
•Laocopera
• Lnloina у otias neoplasas rralignas
• Mialga
• Trombocilopene

Debidd a a  baia aspesiodr satentlca al smlimus tias aimplartaonr delstent asrruy росс probabU que saptoduzcaalgurc tU los electos 
adversos (apsns de a  leaccUr de hperserslOilidad) asocados cor la adnnisyacunoral de esolntus

I II.ADVBtraCUSYPRECWd  ̂ I
lU.Advenenctoe
• Es rnprescudMe ura selsocidn razorada de Us paeariss. puesto qua ила intervenaon coronsna percutaneacor at uso de stena conleva el 

riesge asoclado de tromboss del stem. compbcacUnes vascuaras yiU rernotr^ias. Pot U onto, los pactentes deben mantenwse cor un 
bataniipnto artioaquetailo сИпратега adecuadc tarto arias сото despuds de a  nieivercipn (Kpeira у larppiiidina. и otrqs ^ e r a s  
arcplaquetsus adecuados)

'TodoavnuadesguesdeaeraoduccurdelcateiaidalnbartaeneivasodaParahacersebatocortrolfluoroscPpacodeeiiarasolucdr Cuando 
sa Siena resstencia duranu a manpulacur. se dabera deietniinai a causa ds duharesatenca antes de proceder.

■ Es necesara una valcraodr adacueda para elegv a  asun  para el iriipan» dkacio del stent, ya que una asU r gua no a sa  suilcieniemente 
preparada puada prcvocai al dasplazamanc del stem

■ CertUrese de que el ervase de ekaranu у Meier no esier darados ni u a ro e .  ya qua aSo puada aiectara a  esiebMad у e a  barrere esterl 
dal dsposkivc

• Esledapdsilltu puede иАгалв cor nuoroscopa. dMisn tespeiarse ipdas las medidas de ргшиЮг relatvasa a  ladacUr.

|11J. PtecauelMieal
11 J . l .  Hanipulacidii del (tern - Precauclones
• ESTE OlSPOSmvO ES PARA UN SOLO USO. NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR. NO REPROCESAR. El reprocasamiarlc puede 
compioneiei aesterndad. bucompaobMad у a  iniagridad luncorai dal oreduao

• No uibce im daposruvo que haya aUarzado о suparado su fecna ds caducidad
■ Asagurese de gua a  Cuisada bkster no este dahada ra aPatia. ya que esu  podiia eiectai a  a  bartera ssienl
• Udlizar nmetbaamerae despuds de abri a  boba OH bislei
■ Toda appereclor debe levatse a  cabo de foma asepPea
• No use el sKni 81 esta expuesto a roce 0 cortactg anormal cor obyerps dtstmtos a un calelerdaguiaoa ura vatvua hemostatUa abierta antes 

ds a  irplanscUr
■ No bote rn resque el revesbmanto del slent
■ Nodesptaceni BUraiga el stent desussternadeenpiarle.va que estopodradararelstefryiocausarunaembolqacurer el rnbrno. Elsistema 
del sarrt esta deerado para Гипезолн coma un satema.

■ В  slen no debe usaise con otroa s s im a s  de inplante
• El sstenade П р а га  no debe utiizarse lumocpn oims stena
■ Debe lereree especal cadedo Oe rc  marapiibr ra aneiar de rn g ir nodo el stem er el baUn. Esto es U mas importante durante la eiiraccion 

del caiater del ervase. a  extraccidr del catater del soporte, a  rettrada de a  vana proleciora del stent, a  coUcacun del caleffir spbreU Quay 
el avarce a caves del adaptaOor guatono de a  v ^ a  hefliosieiica у del conedor del caieter gua

• No -rage rodv» el sleni monBdo cor toe dedos, ya que podra solarlo del baton de aplUacton.
• No etpenga el sstema a  daoivertes OfgSmcos. UMce uncamente los medios de tnAado de baton adecuados No ubbee aire ni lurgun medio 

gaseoso para vittoi el btodn. ya que esu podila prowcai uraexpansnlr desigual у diflcullBi el despliegue del stem
• No se recomenda espooer H stars a  kquUos antes de su iripartacipr. La eiposiclor a liquidos antes de a  impaniecun puede provocar a  

iberaopr pramalura del farmeco
• Nourlentoendefezarelefe proomal |hq>otubo).ya que podria romper el cateierstsedobla abciOenialmenie
"Esta dbpesitMi conbene cobalio (CAS N.’ 7440-45-4, EC N.’ 231-1554». dasitUado com« CURf 16. er unaooncariiscUn supamrNO.I^ 

peso p «  peso Laevtoarcia cenbUca ackial teepaldaqua Us productos santanoslabricedos con aUaciones que conberen cobano no causar 
ur mayor liesgo de c^uer о eiecios t^roductivos adversos. 

tCMR baidndgero.mtitegenoylbiocoparaareprpducciprlReglanieruCLPUE 127212008)
11.2.2. Cotocacldr del eteni • Preceuctoree
• No irtroduzca piestor negaitva ni ptrarrie el sistema de rrrpiarte antes de desplegar el Hem, salvo сото se Udica
• Salebbtore aumpre ur lanaro adecusdo de s te ri ya que ur Hen de merer tamaho puede provocar ura eipansUr insdecusda de la laaUr. 

mianiras que ur siert de ur tansAo axcesivamerie grande puede provocar una expansion nadecuada del stem о OaAos e r  la pared del vaso 
sarguneo

■ Compruabe siempta si N stent m e  ben colocado contra la pared del vaso sangulneo. ya que una tractor mconpieta del Hen puede proveuar 
trenfaoHs del stent

• Cuando se la ler vanas tosures er el menu vaso. coUgue ur start en la lasicu detH ames de CdUcar un stent en la leston proximal La 
cdtocaaor de Us stents en este prdenevla bitizar ei sienl proximal bon el detel у leduce las pdsibiwades Oe tteptozamenib

• No expanda d  stent н  no esta cotooado correctamenle en d  vaso se rg n eo  (consuke la seccUr •Erbaccton d d  sisiema de stents - 
Precaucaones-].

■ La bdUcactor de ur stent puede comprometer la yufmeabAdab de una rama tatnal
• NosupeielapraetondarcturBnomsialridicadaenlaetuuetadeldisposkrvQ El uso de ura presUn euperur a Is espaebuada puede provocar 

la пзшга dal baton con poalbtes dados у diaecodn de la sitima
• Haga avanzar al sisama da xrplane de Herts lertamente у cor cuidado. ya gua una luerza excesiva sobre d  sistema de implame de stdns 

puede provocai su despiazantontp о danos en el stent о en d  propu sistema de ntplame
*Cn sterlsln expandir puede lebaerseer el cateteiguiB una sofa ver No sedaben reahzai movrnienos pdsteiuies rabu deirtro у hacie lueia 

dd exuanu deal dd caieter gula. ya gue d  stem podda ddlarse о despfazarse. En caso de despluamlenio dd stent. Us netodos de 
recupeiacnn (ueo de g ios  eduioiteies. trampes yto fomepsi pueder provocar traumattsmos adicUnales en 1a  vasculatura cororana ylo en ei 
punlode accesc vascufai. Las compIcecKines pueden mOuir hemortages. henatcacas о psetidoaneunsmas 

11.2 J .  Eatracctor d d  stertVaisiema - Precauctonee
La Irsroduccidn dd svnl en la алела coronaria solo se puede ledizat una vez, ya que podna produevse ur despiazamiento En caso da gua sa 
noteunarMSianaairaisudencualquierinomBrnoduranedaccesoalaiesidngalreVaidsisiamadeimolanlegaHanlsantasgelaBnplarrtaciPn 
dd Sian, m sinevar con cuidado ddstotem adeiiipbnede stents atravesdd cateiergiila.Si se note resiHencia d  heceru, о u  se observe 
teeisienbie durane la retvada del sstema de implante de stents despues de desplegar d  stem, d  sistema de vedanie у d  cateier guia deben 
rebiarse сото una sofa unidad
Ai rtbrai el sisiema de niptamey d  catoter gula come una sofa unidsd
• No sNsnie ratrier un Sian no expsndkio en el caieter gula mlenlras este fijado en las artarias cerpnanas. Pueddi produprse dados en d  stent о 

un deeplazdnienio
• Cobque d  maioador proximal dd baton en senOdo detal race  fa purla dd catelar gue
• Haga avanzar la guia per iaanatomia coronaria en una posicton tandisld сото sea posibto
• Apneie la valvula hamosieiica gnaoiia para fyar d  sistema de nplante d  cateta guia y. a  consnuacton. rebre d  caieter дше у d  н нета de 

snpisnte comp una sda игше
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■ Sr no Б6 si^uen ostos pesos y/0 se apfca one Ь 9 1 Л  esoesive sobre el sisierna ds imptante. es posPle pus si stsnc se desplacs о q je  se da^e 
el s!eniy/D el sislsma da implanie.

■ Es necesano manansr la posioiondelagijia paraelaccesopo5lanoialaartereoalales>)n,paiadeiailagiilaensuposi:iPnypaiatetirariados 
Ids denSs cofflponantss del sistema

11,2Л  Deepaii del Implanie - Piecaiiclones
•Sedebetenercuidaitial cnjzarpn sieni lecien dssplegado c«n una puia corpnana. on catdteideeci^iainPavasailar. mcatdSrOCTOFDI. 

im PalOn i> oiro sistemade implanie de sten’s  pam eviar la aUiactPn de la peomeina del stem
• Los paciemes dePen mcipir iin tratamlenlo antiplaoueuino tras el ptocedimieiiio que sea clinicafflente adraado (aspiiina. tienopindina u odes 

apentes aniiplaqeatanos adecuados) de acuerdo con U eslattecidp en las d,rectnces aotuales En case de necesidad, el traiamienlo 
amiplaqiietan dual puede imermmpirse ernes, pace no antes de un mss.

• Relene ouidadosameme la larjeta de snplame mckiida cpn el dispositlvd у envapuesela al padente Se debe ш<кж a Ids pxiemes que Seven 
consipn la laqeta de implanie en lodo momemo.

• El stenles un irnplame pennanenle у no estadiseAado paia enreerse.
11.2.5, Resonsncls magndtlca ERM}
Las pmebas no dincas ban demosbado que el stent UKinasler Nagomi eipandido es „compatible o№ RU en detenmnadas oondeiones". Un 
pacienteconeetedisposibvQ puede sometersede lorma seguiaa unaexploraclOn en un stsieme de RM que cumpla las sigiaentes condiciones
• Campp magneboo eslabco da 1.5 (asle у 3 tesla, con
• Gradiente ds oampo espaaal maximp da 57TM
• Fueiza maxima del productp de 102 TVm
> Tasa de absorciOn espeofCa del indice de masa corporal mSximo tebncam^te esumado de 
2 W/bg (mode de ‘uncionamienio nornial)
En las condicionss de ехрКкасЮп antenoies. se espera que el stem Ultimastei Negomi expandioo pioduzca un aumento maiimo de la 
temperarura mierioia
5.9*C|1.9 Wbig. IS  ledal. un aumento delatsmpe'stuia'elacionado con RF conun aumento da blemperatumde bndodezO.g'C |1.9W'l:g. 
1,5 tesla]
5.7‘C|l.aWbig,3lesl9< unaumenlodelatempo-ebjiareboonedoconRFoonunaumenbdelatempemturadefondcde>1.3‘C (1 4W,'lig 
3lesla|
lias 15 minutes de explofaciOn contmua
En pniebas no clinicas. el anefacto en la imagen causady poi el dispostivo ее exuende aproilmadainente 10.1 mm desde el slant Ultimasler 
Nagomi expsndidi cusndoseobdenen imagenes con una secuenciade impulses con ecodegradieme у un sislema de RMde Siesta,
11.2.6. Iffleiaccien con liimacos
Ids larmecos gueactusn a traves de la msma pmleina apluiinants EFKBP) pueden inieder» con la elicacia del sirolimus
CYP3A4 metsbolqa el eudmUs Lospoiantes in№MoreadeCVP3A4{por eiemplo. el keloconasol) podiian causar una mayor eiposcldn del
sirolinusanivelesasodiadosdon efeciosseiemicos, especialmemeei sedesplleganvaiios stems. Tambidn debe teneise en cuema la eiposKibn
sistemica del seolimus si Ы pacienie se tiaia de lorma concomnante con un iietamienio mmunosupiescr eistdrmco BasSndose en «a rasultados
del ез1иРю jaimacocIneiicD |FC] en seres Kumanos, se considem insignihcenre el e'ecto sisiemco del sudmus tme la mpianiecidn de un unico
stent'.
' SidiAovic et el. 12015) FundamenlaiaiidCMicsifneiniacoicip/. 29:95-105
ll2,7.Caicmogenicldsdygenploiicidad
Lds estudios decarcmopKiicidad para el aiolimus levados a  caPe en raiones у ralas mostraion un aumento de las mcidencias de Sniomas (raibn 
macbo V bembral. adenoma у caremome hepalocsiular (ralon macbo). у leucensa gianuloctbca (raidn hsmpra) detado a su Inmunoeupresidn 
crdnica
Sm embarpo. debido a iabajarcorta exposiciPn sistdniicealsirDlimus despues de la irnplamacion del stent, no se considera que la posibllidadde 
oaionogenicidad sea mobvo de preocupacidn para el uso seguro del stem Ultimastei Negdmi. Un ssiudio ds implantacidn de 4 у 26 semanss 
realisado en coneios macbo yhembra no mosirri rsnguncambio local nisIstemicQ, uicluidM cambros preneoplasiCQS El sirdimusno so mosird 
muiapenico en ensayoe de mutacibn mversa bactenana In intro, ет el ensayo de abenaerdn cromosdmics de celulas de ovanc de bAnster 
ciuno. en el ensayo da mutecidn de avance de ediulas de Imtome de latdn m en el ensayo de micmrucleas de raton In vivo. Un estudio de 
genoloxicidad (ensayo de mutacidn mversa bacieriana) mostrd que ̂  stent Ultimastei Napomi no es penotdxEO

f  i iW ^ U C t W E 8 P A t W E L A U l№ C E N * l> I E N T O  |

Mantd lipase saco у fuera de la luz del sol.
ALMACENE EL DISPOSITIVO A UNATEMPERATURA COMPRENOIOAENTRE1 у 30 ‘C EN EL PAOUETE OE ALUMINK).
El disposidvoseembala en condiciones sm oxigeno.
El psquete deaiuminio Incluye un abeorbedor de osigenoy un deseoante. Desde helos eln abrjrios.
Despude deabriretpaquete de aluminio, utiiice etdisposilivo en un piezo de 12 boras.
Ho guards el dispositivo en la bolsa de bheter.
Loe niveies de humedad se  manttenen ba|osdentro de la boles de blistergraclasalapresenclaOeun desecante.

I 13. INFORME DE IHClPENTES |
Si. duiante el uso del presents cbspositivQ о солю msultado de su uso, se produce un mcidente grave, comuniquelo al fabneante yio a  su 
represeniants auinrizado у a  la auiondad nacsmal compeiente

14. ffiS U M E N  o i  б Е С и т Ш Ц )  Y  № N D ittlE N T O  C LiM C O

Para otnener im lasumen da sepuixlao у rendimisnto edmeo (SSCP). visile httpsirteceuiopaeiibools/EUDAMED (BASC UtH-DI- 
S4I320SJMNCEI.

I & S U I M S I « )  EU M HACM ^S

ESTERILY NO Р1ЯООЕнЮОеп una bolsa deplisternodanaday sin abrir Este dispositivo ba sidoesteriiizadQ con un has deelectrpnes. 
CONTENIDOrun stent coronano lAieiadoi de sirolimus expandible con baldn de Teoimo momado en un sistema de implanie de imerp^bio 

iSpalo. Una agujade puigado
ELIMINACiON' Vas su uso. d a s e ^  el producto de foma ssgura сото un residue medico de acuerdo con b  establKldo en las dlteclnces ds su 

oentio sanilano. El cstster ds implanie as bippeligioso у la а д ф  ds purpado es fisicameme pebgrosa debido asu borde afilado

• 1000 иЛОО ml de solucbn s^ma normal beparmizada ISSN Hep)
• Gulada 0,36 mm EO.OU') x 175 cm (longrtud minima)
• Valvuta hemostatica gireloria conun diametromtenormlnimo edecuado (2,44 mm [0,09611
• Medio da centraste diluido t:1 consolucidn sakna normal bepaitnizada (SSNHep)
• Drspositrvo de inflado
«CatetBT de chlatacidn antes del despli^ue 
« Liave de Ires vias
• Drsposilrro de 10Г5ЮП
• Imroductpr ds la guia
• Vaina arterial adecuada
• Farmacos anticoagulanres у anbplaquetanos adecuados 
169. Pieparacidn
Lavartd ds la lu2 de la gula 
Paso Acoion
1. Retire con cuidado el sisiema ds stem de su sopoite y. a  conbnuacidn. reum la vaina protectora d^  stani

IPRECAUCld^ Deslice con cuidado la vaina protectera fuera del stem liiandola en el eitremo dtslal emm el pulgai у el dedc meniras wa 
suavemerle de la vaina у del estllete acoplado

2. Compruebe que el stent eats cemrado en el baten у situado entre tea mscadotes radopacps del baten.

IprECAUCKW No uMi»  si se obsarvan defecios
3. Lave la tea da la gtiia con SSNKap utUiaando teagutadepurgadosumimstradacondl sistamade slant Ultnaster Napomi Insette la agujade 

purpado en lapunta del caterer у realice et (avado baste qua la solucr^ saiga por^puertede la pula.
IPRECAUCKW £vita mampular el stent miemras lava la tea da la guia. ya que este podna desplaaar el stem en ei oaten.

16.4. Piocedimienid de apllcacion 
Paso Acerdn
1. Prepare el pumo de aoceso vascular segiin la practica habitual
2. РгесШе la lesion con e  calmer para АСТР
3. Retire eoe te te  para АСТР
4. Abta te miximo posible la vaKrula bempsiatica guatona o e  cester guia
5. Carpus el sistema de impleme an la parte proximal de la guia imentaas mantiene la posiodn de la guia a iraves de la lesion objetivo 

iPRECAUCtd^ Contiime que el diAmeio exterior de la guia r» supers Ice 0.36 mm (0.0t4T Sise ha uiiliaadp una gixa de gran lamano.
susliliiyalads la lorma habitue

6. Hapa avanzar e  sistema de impleme de stems swre la guia hasla la lesibn obfettvo UlUice maicadores de baton ladiopacos para cotecai e  
eentenlazonade Is lesion' realce una angiogreia paraconfiimarla posiciOn d e  stent
|PRECAUCi6 n1 Tenpa cuidedo de no danar e  caieter de implants ni e  stem al hacer avanzar ei c ee e r  de implame soom la guia.

16.6. ProceOimlentp de oespliegue 
Paso Accibn
1. Ames de despiiegue, vuelva a conlirmar la posicibn coneota del stent en ralacibr con la leebn objeivo mediants tes marcadores d e  caieter.
2. Conecteel disposibvo de inllado al conectoi del caiSlei de impleme у eeteue presibn nepstive pea purgar e  aire d e  baten
3. Con vreueizactentiuorosbOpKa.imte el Oaten сото mmimoasu presibn npminalymaeenpeo durante 15-30segundos pam desptegarestem, 

5Ш superar la presipn maxuna de Inflado delaetrquea{vease la ebgueta del envase о La ficha de conrormidad adyinta).
4. Una expansion Optima requiee que el stent este lotaimenle an cpmacto con la pared arlsnal у que el diAmetio Intenor d e  stent comcida can e 

tamano o e  vase sanguined de releienpia
5. El cpntacto de  stent con la pared debe venficarse medante una angiepratia nrbnana о imAgense intrevasculAres
6. DesKifle e  baton apHcando vacio con el Asposinvo de mladc Asegurese de que el beten esie oompletemerHe desmilado antes de iniemar 

mover el career
7. Conbrme la adecuada expansibn deleent medianteinyeccibriangropfAricaatravAs del caieter gua.
16.6. Procedlmiento de exiraccten 
PasoAcbten
1. Asegurese de que el Paten este compteismsnte desmiiedP.
2. Abis compleiameme la valvute hemoststica girstere.
3. Miemms mantiene la poercten de la guia, retire el sistema de implame de eenis.

Npta: En case de que se note una res6ier>cia inusute en cualquier momento durante e  acesso a la tester о durante la extraccion del sistema 
de impUnie de stenis antes de ti  snplanbcibn. debera lebrarse tpdo Ы sistema. Consulte te seccten •Extraocten del stenlisistema- 
PrecaucxKiee-para obtenermstruccionesespedlicassctere la extraccion del sistema deimplante da stents. 5e lacomienda ulikzar elcbp 
del cateter para hacer tpdar el cstetei de implante у fecitear asl su eluninaciHi.

4. Apnete Is vAlvula hsmosiAnce girauria.
5. Repiia la angic^afta para avteuar el area de apbcacibn del stent. Si no se Па pcdKlo ePtener unaexpanson adecuada. camOe a un catetei da 

Implante de xitercambio rApido a a  olro cateter de baibn con un diAmetro de btebn adecuado pataconsegu» unaaposiciPncoiredia del stem en 
la pared del vaso sangumeo. El stem Ultimaster Nagomi no debe expandsse a un diametio supsnoi a  Ids kmites de posdilatacten indicadoe en 
latablat

6. El diametro bnal del stent debe cbncidii con el diAmetro dei vaso de reteiencia.
167. INSTRUCCI0NE5RAHA EL USO SIMULTANEO DE DOS DISPOSITIVOSEN EL CATETER GU|A(TECWCA KISSING BALLOON)
Obmpatibiiidiul 6Fr -  Cualqixer combmacibn de un sistema de stent comnaiio libeiBdor de aimlnius Uhimasier Nagomi (O.L 2,0-4,5 mm) у un 
cateter ds baten para АСТР (potejempio. un sistema Accuforce (2.00-5,00 mm) so puede utIlizarsimubAneamemeenisi cateter guia 6Fr(01. 
1.6 mm) La tbentea puede Itevarse a oaPo segun las instruconnes que se indIcan a conWiiiacibr:
1. Introduzca el astema da stem оогопзгю kbeiadw de sirokmus Utemaster Nagomi sigulendo las Instrucaones summistiadas
2. Inirpduzos un cateter de baon, guimo hasta la posoon ol^iivo e  Inlle al baibn.
3. Extraccibn de tes caieietes' retire por bompteto un catetei у su guia aeociada eniee de lebrar el otto catetei у eu guia asodada 

IPRECAUCION] Se debe tenei cuidado al invoduclr, apreiar у ratirar uno о ambos diaposimos pataeviiai que se enreden.

ie . IN S T R U C C K )N E 8 K U 8 0

16.1. Inepeccibn prevleel ueo
'Inspecctena cuidadosamente el envase del stslemade implante de stents paracomprobanquenchayadanosentebarrera esienl. Antes de user 

el sistema de stents, reixe cuidadosamente el eisieme del envaee e Inspeccioneio en Pusca de ecodamienids. dotteces у otros dabos
16.2. Materiatee requeridos/Canddad de mateiiil
• Un cateter gua con un diametro mterioi rnnime de t .42 mm (0.0561 »s adecuado para stents dep2.0 a  4 0 mm. 
•UncatetergulaconundiameIrcintendirTAnimode 1.в0тт|0.07Г) es adecuado para stenis Р еф 4 5 т т .
•2-3)enngas(t0'20 ml)

-Ж-
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e-C O N TB A IW D IC A C teS

S.I.ContralnillcafMe
• Oeantei HI3 os quais uma tarap№lica ampiaguatara a/ou amcoagulanie asteia conramdicada 
■ Ooentes com alargia conhactda a  uma hga da ciOdiio da coaaao 1605 a  cipLiel
• Doemas com hiperscrsiWdade conhecida a  sifotmus ou raspaovoa comcosias aatruniralmaote raiaaonadas. a polimaiea da lactida a  a 

potman» da o^otactona
• Doentas com liipeiseraibakjade connecxla a mans 9e conirasta qua nao posaa sarcomotada p'ofiladcama'ita artaa da mplentapao do slani 

Ulomastei Nagomi
• Doaptaa com loduosidada axt'ama dos aasos qua possa impeOraconcapaodosTam

7. GRUP04LVO DE DCefTES
Doeoias com «sees estanoKas ou odusKas nas ananas coionanas.
ЯориЬрёо eapacaf
A sapuianpa a  a aficaciado aistama daaenl cororariocom aiuvao oe siroamus Ultimaslei Napean ndo toiesialialecda am muDieres pfdvidas ou 
qua possam astar gravidas, a  amamamai earn doarias pediairicos
Conludo. os liscos a  banaficKe dos slants com Muipao da sreSimie devom ser consdaiados para cada doame arias da nplanlai о sleni 
unmaslaf Nagom Os mPdicos saaiasponsavaisoala svaiapio da sdaquagdo dompbmedo aiem ao doama antes da malizai о procedimemo.

B .U m iZA D O R P R E V )S T O

Somenie mednosque tsnham lacebido tomiapaoadequada davam procadar a  m ^ la p io d o  stem.

» .B E N E F fO O C U N IC O

Madniaroluioss'guineodomiocsnlioaoreduoiaasienoaeouaockisaadeeanenBsqueiomaeemsarguaeoiiganioao miocaid» pam alivi» 
ou ladun a gravidade da angna. bam comp ativef 0 mncatOio a meD’P'er os rasuHados am dosmas com artada do гтосап!»

10. C O H I> L IC A ^? iS ~

Os poienciais alsKos advasos associados a  ccdocacio do slam corenano nduem mas nio se bnasm a
• Oduslo abnqiB do V
• Entana agudo do mneardn• Raapao atargica i laiapiutica antnoagularle Oou anb-tionibince. ao man 

da contraste ou ao maieiial do aant «ou do sisiama de admiretrapao ou a 
qualquef outra шаОпарао paia PCI c№galbna

•Anaunsma
• Arntmias. iocdundo fbnlapio vamncular a teqmcanlia venVeUar
■ RsUa anatiovenosa
■ Tamponamento cardiaco
■ Cboque caidtogdrcD 
■Иола
■ fmboioa. discas lamCnIos aarao. leoduar ou Irombdiico)
• Cirurgia de lavascularisapad am anana comnanade emeigancis
• Ndo colocapao do steni no knal ptaiandido
• Fabra
• insufoencacaidiaca
• Hematoma
• hfamorragtacomnacessidadedeiransfusao
• Hnoiansiomipertensao
• in^pio a dot rc local da msatpio 
•isquiamie.miocaidica

Pdlences aleilds advaisos qua podem astai aasociadds ao revasunamo de potnem a fdmiaco sirolrmus A admausoapao da siroirroiis esa  
bmitada a colocagjo da urn stanlntracomnano Par consegumts. os а (а ш  advaisoa nao esiao totalmenie esiabeleodos. massioconsidefados 
corm consistantes com os idan№cados na adnumstrapao oratdasirobmus, mUndo*
■ Testes da tunpio tiepabca anonaal
■ Anemia
■ Artmigias
• Abeiapdes no malabotismo lipidico qua podam inoluii bipertnglceddame ou hveicolesieiDlaina 
•Dianae
•Hneisansibidajeao larmacd (siroiinKis od laspativds aioipiemesl ou ao potimeid (ou componantes mdMduais). sicluindo bpo de leapaas 

anaMabcas/anasiatdtdes
• Hcocalamia
• Imunossinressao. aspacalmaniaam doentas com insufmancia bepatica ou quaesSjam a tomat ma^amantos qua intern a CVP3A4 qua 

gbeoprotaina-P
•bilapiiies
• Doenqa pulmwar nleisiicial 
'Eeucdpama
• iin*oma a  oubas doanpaa matgnas

• ErHarla do mneardn 
•Nauseasevomns
• AuadneadateOuio
• Angma prolongada
• ̂ eudoaneunsma
• insiitioianca renal
■ bisulictancta raspiratona
• Paasianosado sagmanu onda lo  nplaraado о swm
• Rutura do aniano rtaovo a de bnass
■ Compressao do stent
• EmCobapao do stem
• Higrapid do slam
• TiombosaaKbsla do stem
■ Acidanta vascular oarabmJ
• Ttombosa (aguda. suba^da ou tanta)
> Odusao ntal da artana ooronana
■ Angela pectons i»tavel ou aslaval
• Deaecapao do vaso 
« Perlurapao do vaso 
« Espasmo do vaso

•Waigia
• Trombociiopenia

Davido a  bana exposipao sislemna apds implantapao do slam, a murtp pouco provaval qua os etailDs advarsos assoctadcs a admnislrapao oral 
do sirolimus vrnibam a ocorrar [alem da bipers8r»b(tidada|

5.1. Uinizapao ptavisla
О sisiema de stem ooronarlo com almplo da sirolimdi Ulomsster Nagotri Sum stanl mplantavel estenbado, da utibapid uruca, oom ehspao de 
larmscos (srotimusl. monladp num calaier da ajminisliapao da baJao samncvTteMl. Qua se deaona a materar otluio aangulneodd miocardn 
am paoientes com lasdes esienbOcas ou ociusrvas nas artOnas ccronares
5.2. Indnapdas
0  sistema da slam coronano com atiapao da saolmus UMiastar Nagonu a  ndcado para о btem ens de pacenias oom lasdas asiandtcas cn 
ociusrvas am atteiias comnaiias, m cM o . sem tmnapio. psoantas oom sindroma corctena erdnea. smdton» ooronana aguda (STEMI. 
NSTEMI a  angina mstaval). diabeles mallitus. doanpa de muluvasos. lesaes da HKcapId. pamanes oom mais da 65 anos. paoantas famninos 
a  mascuinds, pactaniea com lasdas da odusdo total, lasdas bngas, lasdas rasdemas am paqu^os vasos conmarios, lasdes reslanotnas, 
mckindo asianosa da slanl. lasdas osiais. lasdas da anana caronana principal asquarda a revasculanzapao anarial ou venosa 
О aistama da stem Ultimastar Nagomi a adaquado para uma abordagam lamoral a  ladial

11. AVISOS EPR EC AU C 6ES

111.1. Aviaetl

•fnecessanoptocadaraumasaiapadcuKladosadoadoames. umavecquaainlervanpao corDnanapBrcLitaneacom uriuapaodastentsimplica 
0 rsco da tiombose do slant, compbeapoes vascutaras e(ou avenlos bamorragicos. Desla forma, os doenles davam ser manlidos numa 
tarapeudea amipiaquaiaria pds.procediman!o. ctntemanle adaguada (aspirlna a tienopsidina. ou outros aganias antiplaquetanos adaquadosl

■ Oualquei avanpo dapois da introdupdo do catalar de adtnnsbapao no vaso devasar reatuadosobduoroscopiadealtaresotup»]. Ousidofor 
sendda tasisianoia durante a  mampulapid. dstarmsia a causa da resistdnciaantas de prossaguir

• E necassaiio raconar a uma oomild madica pondarada pars selacionai a  lesao para a  срюсарао Oiraia do aleni. uma vaz qua uma lasao 
msutoantemanta piepsada poda comAjzir a deslocapao do s»nt

• Asaagurar qua a ambalagam da abimiuo ea  bolsa de ptaslico nao astaa daniticadas ou abanas. uma vaz qua poda compromatei a estabibdade 
aabarrenaasiara

• Esia dspositivo dava sar miizado am ihrordscopsa: lodu  as medidas da proiepao ralativamanla a radiapao ilm da ser tascanadas

| l l j ,  PrecBupdeal
11.2.1. Manuseamento do stani -  Pracaupdas
•ESTE МЗРОЫЛио DESTINA-SE A UMA UNCA U11LJZA0AO NAO IffiUTlUZAR. NAO P1E£STE4L1ZAR. NAO REPROCESSAR, О 

leprocassamaniD poda compeomaler a estardiOade. bncompatiMada a snegridada luncional dasia prodtAo
• NAd ubfazar sa о produlo №er atm^do ou ultrapassado a  data Oa vabdade
• Assagurar qua a  bolsa de plaslicQ пАо toi danificada ou abena. uma vaz qua isso poda compromaiar a barraira aslarii
• Usar madatamenle apds a  aoarlura da bolsa de plasico
• Tdda a  oparapAo dava set leabzadaam condipdes assApticas
• №  uliizar se о slant lor espostd a  uma (nopAa anormal ou ao contactc com cbietcs pant alem do caiesr de cnantapao ou A valvule Oa 

hemoslasa abarta antes da imptantapac
• Niofricqonar ou liscso  lavasbmanb) do stent
• NAo daalocafriammtirarc stent no ou do seu sistema deaOmrtstrapac. uma vaz qua poda darAcar c stem arou pncvocara sua embollzapac 

О sisiama Oa stent daslra-sa asar uUizado сото urn sistema
• О slam nAo dava sar uoSzadoem conjunKi com oubos sisiamas de admmisbapao
• О aisiama da admnistrapao nao deve sar iftibzado am conpinlo com outros slanls
• Davara tarAa lan cutdado especial р э т  пАо locar ou de quabuar forma altarar о stent no balao Isto e  aspecialmente importame durante a 

ramopAo do catatar da ambtegam. a rsmopAodocmetardo suporte. aramopao da batnba protetoia do stent, a colocapao do caieier atravds 
do (o^dta e 0 sou avanpo atravas do adaptada da vAlvula lemostAtica rotativa a  do conecta do caieiei de oriamapio

• Nao Todat' о stent momado com os dados, uma vaz qua о poda sollar do balAo de administrapAd
• Nao expo d sslema a s U n i m t  otglnci» Ublizax somameo таю de aisuOapaPdo Dallo adaquado NAo uWizar ai ou outre men gasoso paia 

sisuflai 0 baiid. uma vaz qua poda ptcvocar uma eipansAo desigual a  drtcultar a  iMocapAd do stent
• Nao aa racomanda a  exposipao do aiant a Duidds antes da sua implaniapAo Tal poda pmvdcar a bbanapAo piemaluia do lamixo.
• Nao temar enduailar о cabo praisnal (NpotuOol. кпа vaz Qua poda provoex a  rutura do caielar sa for addantalmanie dobrado.
"Este dispoeitivo ccnlmn cxibalo (CAS N ‘ 7441Ив-4,СЕ N ‘ 231-158<l|.ctass>fteddCcmdCURt 16. numaconoamiapadsupanora0,1%de 

peso pot paao As pmvas oentificas aluais mdicam qua os deposidvos raadicds tabneados am ligas contendo cobatio nao causam urn nsco 
acxaaCKto de oancio ou ntsem  adverse! na raprodupAo. 

tCUR carenogAnico. mutaganco ou toxco pama raprodupao (ragulamenio CLP CE 1272(20051
11.2.2. ColDcapAo do slant -  Rracaupdas
■ NAo rtroduzii prassAo neg&tva ou praHnsuitar о sistema de admmatrapad antes da colocapao do s te l  axceto conforma mdicado 
•Salscidns Sempra urn stent dsdimenslo apropiiada. uma vaz qua urn slant subdsnansioneOo pods provdcar a eipansao inadaquada da lasAo. 
anquamo um Slant sobtadiTianaionado poda conduzx a expansAo madequada do slant ou danos na parade do vaso

• Venbear sampna sa о alent asti bam ccSocado comraa paieda do vaso. porquea sua cdocapao mcompleta poda levar a tiombose do slam
• Ao Iraiar lesoes rnjitiplas no mesmo vaso. dava cdtocar-sa (mmatro о stent nas Issdas detais esO depois nas ргошав. A calocapAo da stents 
pot esta oidem avita cruzar о stem proximsl con о stent i M a l  a reduz a  poasOidade de dasioespAo

• NAoalфar4(OStemeвnAoвslIvercaгшtamentecolocadonovaso (Consuliar RemopAo do sisiama da stem-Pracaupoas]
• AcobcapAoda urnstenttemopDiencialdeconipronieferavBuabzapao dos ramos talatais
• Nao uluapasaar a prassAonominal da rutuia m dea^ no rdtulodo despostovo A utiiizapaa daprassaomats elevada deque asespacdcadas 

podera ongaiai a  rutua do balao com possiveis danos intamos a  iSssecapAP
• AvBfipar 0 sslema da aAnnstiapao do stem «nia a cutedosamanle, uma vaz qua uma Idrpa eicessiva nesta aistama poda resultar 

powioalnierTte no desfocamento do stemouam danosnomasmoefduneaistsmadaadministrapAiD
• Um stent nao expandte poda set ixrmdo para damrp do catesr da onentapAo apanas uma umca vaz 0  subsaquema movirnanlo atravas da 

extrsmidads distal ddcalBiardeoriamBpaQ nao dava ser raabado.umavaz qua poda danilcaroudeskicaiosiant Em case da dasbeapio do 
stani, 08 matodos da racupeiapAd do mesmo (ubbzapAo da guias adiclonais. lapos afoubreaps} podam provocar urn baumattsmoadictonal nos 
vasos coronatte e/ou no local da acasao vascular. As compbeapdes podem incluir bemorragia. hematoma ou pseudoanaunsma

112.Э. Remppao do 8tent(sls№na -  Piacaupoei
A mpodopAo do slant na artana coronAna asia bmitada a uma vaz apanas. dado qua poda ocorrai a sua dastocapao Sa. a  qualquar momarno, 
senbr uma ressiencia anormal durante a Kasao a  lesAo ou a  ramopAo do selema de admmislrepao do stem antes do Implame da stem, lantar 
puxar com cudado о selema da admim^apAo do slant novamenta abavAs do oalotar da опамэрас Sa sanor rasistAncia durante ssta opeiapao 
ou duiama a  lamogAo do ssffina de admimsPaplQ do Siam apds a sua oolocapAo. rebrar о sisiama da adminsiiapio e о caleier de onaniapio 
comp uma linica unilade
Ad ramovaro sistema deadmmetrapAa a ocatetardeonantapao сото uma unteda unica'
• Nid tentar letrair um s<am nao expsidiOo no catatar da onamapio anquamo esuvai dantio das anAnai coronArias Tal poda damlica' ou 

dasbcarosiem
• PQsmnar 0 maresdor proximal do baiao dislalmente a ponta do catatai da onanlapao.
• Avanparo Ao-gula aa longo da anaiomia coronarialAo tAstaimama quanto possNsI a seguro.
• AperiaravaivulabemostaKarota'iva para prandarosetamaOaaOninisirapaQao catatar da onaniapld: depois reffidvardcatelerds onentapAo 

a 0 sisiama de admsiisPapAo сото uma unidada unica.
• A nAo observAncd Oastas passos e/ou a apbeapao da uma foipa eacвss^a ao sistema de admInisliapAQ poda potenaalmenia lesultar am 

deslocapAd ou danos no slant e/ou nc» componenles do sistema de admimstrapao
• Para mxler a  posipAo do bo-guia para um acssac poslaria a  aitenadasAo. a  necessano deixai о ho-guia postoonado a  tebrar bdos os outios 

componantes do sistema
1U .4 . P6a-lmplente - Pracaupdas
*Tar cuidado ao citjzai um stent racantemxite colocado com um bo-guta coronana. catatar IVUS. catatar ОСТЮРО!, batao ou outro sistema da 

admiitsuapAo do slant paia avitai qua agaomelna do stent saia altarada



■ 0$ pacisntes a » v » iio  ser inantidos sob teiapsirica anuajregania piaqaatai adaguada (aapifina, Penqandinas ou ouBos antiplagiiata/es 
apropnadoa) Oe acordo сот as diretnzss i t i a U  Em caso de necessdada. a dupla anoagregapao poda sar dB!«ommiada mais cedo. mas гйо 
amasdaum nite

> Praancbar cusbdosaniedta о cartao do implarM irKlufdo com о depositivo a етгада-Ю as doeme. Os doaoi! s devam sar kitocniados Oe qua 
tdmda [агаетрсе corstgoocartaodo implanta

* 0  scant a um jmptarite permanante a пю aa desnna a sac camondo.
11.2.5. Imagiologia psi Rassonancia UagniHca (IRM|
Ensaios n5o dinicas damonstraram qua о stem aspandioo Uitimasiar Nagomi d condccionado a RM Um doeccta com asla dispositvq poda sar 
esaminado am segiiranpa nom sistama da RM qua ccicnpra as saguintes condipdss'
*Campp m^neoco estatico da 1,5 tesla a 3 lasts, com
* Gcadianie do campo aspacial maximo da 57 T/m
• Pocpa maxima do pcoduto da t02T'/m
• Taxa da absocpao espacihca |SAR| pondaradsda corpo Imexo |WBA| mdxima teoncamante pransta da 

2  W/Vg (nxxJo da fcinoonametno normal)
Nas condipdes da axama aoma daimidas. о Stan axpandidc Ultimastar Nagomj devsrd produzic um aumanto maximo da tamparaluca infenoc a
5.B ’C (1.9 Wlig. 1.5 tesla) aumanto da lampacatura rc5ac»nadd com a RF com um aumanto da bmpetalurada tundo do >0.9 'C  (1.9 Wdiij. t .5 
tesla)
5.7*C(i.4)Vi)cg 3lBBtaj.aumentPdslamparaturBra(ac<anadoccimaRFoomumauTOntodaemperaluradeliindoda>1 3 *C 11.4 №Xg. 3 Issla) 
apes 15 minutos da axama сопШио.
Em ensaios nac clinicos. о slecacto da imagem causado palo dispositivo probngsrsa aproximadamane lO.t mm do stent axpandido Ultimastar 
N ^om  quando a imagam a oPIcda com umaseqcrincia da impulso da eco gradients a um sistama da RM 3 tesla.
11.2.5. Intaratoaa medics menlosas
Os lamiacos qua atuam atraves da masma protelna da ligapte (FKBR) podam intarterircom aa^cSaadosiiollmus 
Osiri^musemalaboszadq per CYP3A«.FortesinMoiesdsCYP3AS(p.Bx.cetoconazol) podam causaruma expos>;5o dosicoPmus eumeniaOa 
раса itlvais associados aos aiaitos sistamicos, aspacialmenta as loiam colocados miiltiplos stents A exppsi;» sistemica do siroknius dava 
tsmlnin sai tomada am constdaraqaa no case do doana recaPar cpnpomitamsmarne tarapia imunossuprassoia ststOmca Baseacto rx» 
rasutiadds do astudo larmacocinatico (PK) am tiumanos, о ateilo sistemicd da stcohnuis apds imptaniagaa do stant a considaredo nagl^enctdval'
' Stotkovc at al. |201S)Furid8m O n  Rtiarmacdf. 29.95-105 
11X7, Carcinogenic id ada. ganotoxicidada
Os ansalos da caccinogenicidade relativos ao sroDmus a  raalizados cam rates dsmonstrarsm um aumanto dss incrddnotas da Imtomas (raid 
macHo a tdmaa), adenoma h^xatccelular a carcinoma (rato macho) a leucemia grarulocitica (caio tamaa) daxido asua imunossuprassac crdnica 
No enlarm. davido i  bslxaiourta expoaipid sisiamica ao sxotmus apos a ImplamapAo do stent, о polancal da carcinoganicidada npe a 
considarado praccupante para a  utilizapki sagura do slant Ulomastar Nagomi Um astudo da implaniapao da A a 26 samanas reahsado am 
coelhcs machos e temaas nio lavaldu quaisquar aheregd» lacais a setdmicas. mduindo aherapoas pra-neopUsKes 0  scroSmus nao fa 
mulagdnico nos ansaics da mulapio reversa baclariana n  isfrp. no ansaio da abanapdo ctomossomica das celulas da cuanas da hamsters 
chinesas, no ansaio da mutapao direta das celulas da linloma da rates ou no ansaio da micidnucled da rates n  vivo. Um astudo da genoioncidada 
(taste da mulapeo reverse bactenana] demonstrou qua о slant Utumasier Nagomi nao a ganotpneo.

PRECAUCOES para ARBAZBmiENTO
Hanler seed a  mantar tonga da luz solar
ARMAZEHAR 0  DISPOSITIVO ENTRE1 -  30 ‘C NA EMSALAGEU DE ALUMINIO.
0  dispoaidvo 6 embatado na ausencia da oxigenic.
Aambalagem da alurainio indul um absorvedot da oxiganioa um Oaaldtelante. Ellmlna-os asm abrir. 
Apdi aberlura daambalagem da alumlnlo. usar о dispositivo nas 12 boras saguinles.
Nao armesanar a Olaposllivo na bolsa da plOatico.
Odesidratanie IncluiOo mantdm os ntvais da bumidada balxos deniro da bolsa da plislico.

13, COMUWICApAO DE INCiDENTtS
$e duramas ublisapao deste dcsposnivdou сото rasultado da s 
sau repiasentanta auiorizaOo a a  sus auioridada naoionai

aulilicapao iverocomOd umincidene grave, comunqua-c 80130002018910080

14. REaWO DO DESEMPENHO CllNICO E DC SEGURANC*
Para obter о tasumo do desempenho clinco a da saguranpa |SSCP|. acada a  hnpaif/ec.europa.eurtocIs/EUDAMED (BASIC UDFDI: 
S41320SUMNCE).

15.АРте8ЕИТАС*О/ЕЦН1ШСД0~
EST£m E Nito Р1РООЁМ1СО rxima bolsa de plasbco nao dantfeada a lachada, 0  dispo»tvE> d asterik^Bdo po< laixa da alatf9as.
CO f̂TEUDO. Ufti aientcorondiio com ehji âQ da aimlimLisde baiao exfansival da Tafumo, montado num aistaniada iroca rspida. da

EUUINA^AO Apos a u №izb ^  alimire da forma sagura сото residue hoapnaUr. de acordo comas direinzes da institup?» de aaiide. 0  catetsr 
da adminisira^do 'aprasanta um risco biofogaco a a  agu№a da lavagem 6 й$катап(в perigina devido a sua arasla afiada

16. INSTWIPOES DE tmUZACAo"
16.1. Inspapjd sntas da ullllsspSo
• Vantcar cuidadosanianie a ambalagsm do sistema da admlnislmplo do stem quanto a denes da barteire esteil. Ames ds ublizai о sisisms de 

stent, retirarcom cuidadq о sistema da ambalagam everificarse existem evantuars pregas. dobras ou outros danos.

16.2. Mstariaia naceasArioa/OuanUdsdede material
•UmcaBlerdaonenlapaocom 142 mm |0.066')ded4metioinlernominimoeadeqiia1o para stents сотфЗО a 4.0 irvn.
■ Um calaler da enanlapao com 1.60 mm |0.07t') da diametro intamo m^mmo a  adaquado para slants com ф4.5 mm 
■2-3senngas(l0-20ml)
• 1000 u/500 ml de solupdo salirta hepannizada nonnal (KepNS)
■ Fio-gma de 0,36 mm (0,0i4') x 175 cm (comprimenlo mWmo]
• VAIvula hemestatica rotaliva com dUimetro Ipiemo mtnirid apccfniadc [2.44 mm (0 096*)]
• Мею da contiaste diluidd 1:1 com seSupSe sahnaheparimzada normal (HepNS)
■ Oi^rosiBvo de irsoflapsd
• Catater da diatapio para anas da соЮсарАо
• Tanatra de vias
• Dispdsnvc da apano 
■introdutordoho-guia
• Bamha anenal adaquada
• MeOicamertdS snacdagulanies a amiplaquelArios aptopnados

163. Prapatapio 
Lavagam do lumen do fio-guia 
Passes
1. Relirar oudadosamanta о sisisma da stant do suporte. Em seguda, remover a  bamha protetoia do stent

IATENCAQ1 Retire cudadpsamante a  bamha protatora do stant luando a  bamha na eitremdada distal anna о p o l ^  a  о Oadp, ao masmp 
tempo qua puia laniamania a  bamha a  о astlets anaxado

2. Conlirmar quad stant asta cantrado no balSo a localizadQ entrs as mamas ladiopacas do batao 
IATENCAOI NOouaizaisaioramdetatsdosdafeitos

3. Lave о lumen do hp-gula com HepNS uPlizandQ a  aguUis da lavagem tomeqida com о sistema de stem UhimasBr Nagomi intiMuza a  agulha 
de lavagem na ponta do cataler в lave are a  sohupao sax peia poda do tq-guia
I ATCNCAOl Evitarmanipulafo stent anquanto lava о lumen du fio-guia, pas podedeslocar о s№it no balao

16.4. Procedlmenlo de admlnlstrapio 
Passes
1. Praparar 0 teal da acesso vsscular do acordo comasprfibcas normals
2. Dllatar prevamenie a  leslo com um calatai de PTCA
3. Retiiai 0 caialei de PTCA
4. Abni a  vaNuia hamostatca rotativa no cateiar de onartapaotanto quanto possivai.
5. Canegai о sistema de administiapAo na seepAo pioiimal do to-guia anquanto se maniem q iq-gua posiclonado ns lasao ahq.

I ATENCAO I Cantimiar qua о ddmatro exlacno do fio-guia nAo ultiapassa ds0,36 mm (O.OM") Se tiver utilizado um fio-guia maoi. subsstuii 
0 fio-guia da toma habiOral

6. Avanparo sistema de admmisinpAo do stant auavas do fis-giaa ate A lasao alvo Ulitzai os mamMoras ladiopacds do bade pan  poscionai о 
stant na IssAd* efetuar uma angtogiafla paia confiimar a  postpao do stent

I ATENCAO I Pipcadei com cuidado paa  nAo damfiesr о uietai de adminisBapad a о stent ao tazei avanpar о cxeiei de аОпигнаварЗо 
atmvAs do fio-guia

16.5. Procedlmenlo decoloespAa 
Passes
1. Antes da colocapAo. leconfirmai a  pcsqlo conaia do stent lalaiivamenta A lasAo alvo atraves das maicas de caterer.
2. Ligar 0 disposiirvq de msuflapAc ao conactor do catstai de adminiatrapAd a spiKar ptsssAo negafiva para purgar о ar do bNAo
3. Sob visualizapAo tucroscopica. enchaobalao.nominimd. ateapressAo nominal, mantanjoeaia prassaodurante 1530 sagundoa para cotear

0 stent, mas nao eicada a pressao nominal da rutura indicadanoictulo(cDnsultarordtulorleembaragem ou a tabeta incluida)
4. A eipansao ideal requar qua e stent esteia totalmenie em ccntacto com a parede da artena conespondendc о скатево miemo do stent a 

dimansAo do diamBUo do vaso de referencia
5 .0  contacID do stent com a parede dave set venticado atraves de uma angiogratia derolmaou de ulBassonografia inBavasculai
6, Eavazrar о balAo cnando vacuo com о dispositivo da msufiapAc Aasegurar qua о bsllo asta toialmeme esvaziado antes ds lanlar movimentar 

d catater.
7. Confirmar a  expansAc adaquada do Siam por mjepao angogiafica atraves do caleiai da orienapAd
16.6. Piocadimanid de lamepio 
Passes
1. Assegursi que о balSo aslA tolalmanta vazio
2. Abrir completamame a  vahuia hemosiAtica rotativa.
3. Enquanto maniem a posipao do fio-giia. raiuai о sistema do admxiisBapao do slant

Notar Sesentp qualquer resrpencia anormal no decorrerdoprocedimenla, desdaoacessoalesAoaiearemopaQ do sistema tie admxiisBapAo 
antes da implantapAo do stent, todo о srstema deveiA ser removidocomo uma untiade linica Consulle a secpAc RemopAo do slant/' 
sistema - Piacaupoes para obter instrupoes especificas relativBS A remoplorlo sistema deadmimsBapAo. Recomenda-eaque 0 clip do 
catetsr seja e n r o l l  no caterer da aOministrapAQ para tacilitar a  elimmapao

4. Apeitar a  vAhnjla hemostatica rotativa.
6. Repita a angiografia para avaliar a area com sieni Se nao Over sido obMa uma expansao adaquada, volte a mudar para c caterer de 

administrapAo da Boca rapida ou troque para OjBo caluter de balao com um diamaBo tie balAo adaquada para obter a aposipAQ do stant 
adaquada na parede do vaso OstentUhimaslei Nagomi naodave set eqiandida para umdiAmeBasupenoiaos Ixmtespds-dilatapioinacaqos 
na labelai

6 .0  OiAmeBo final do stem dava conespondar ao diimeBo Oa vaso Oe rererAncia.
16.7.INSTRlCdES PARA UTILIZACiO SIMULTANEADE DOIS DISPOSfTIVOSNO CATETER DEORIENTAC40(TECNICA DE "KISSING 
BALLOON*)
Compatibiiidade 6Fr-a  posslv9 user quaquercombiriapAe do sistema de stant coronAno com atuKAo da sxqamus Ultimastar Nagomi (10. 2.3 
mm-4.5mm)eumcataierdabaiaddaPTCAg>drexemplo.Aoc)il}ice(2.0mm-5.Dmm|)amsimulianednumdatatard3onantapeo6Fr(l.D' 1.6 
mm) A lecrwa pode s€r execulada em cortformKiade corn as msbu^des seguintes'
t .  tntroduzf 0 ststemade stent coronam com e lu i^  de sirotimus U№master Nagomi seguindo as instru^das forrveadas.
2. Introduia um cateter de b e&o. <r*rrodu2a*o aid ao local prelandido e enchao ballo
3. Retirar os cateteres' retirar ccmplatamerne um cateiar e о respetivQ fio-giMamea de retrai о оигю cateter e о respetivo

1 ATENCAOl cudada cjuarKfo introduTir, apbear for^a e  miirar um ou ambos os disposf&vos para evilar emararhamento

-Ж-
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S. O E S T M A Z IO №  V U S O  /  W O IC A Z O M

5.1. De8tiuz)one (Tuso
I iisiw u  d< jtM  cwtfianco a lilascb ilc famaco xstonus Ult>r>aater Ha go m  a  im  sam  a abzene 0i famiaco (snamisi impianiaHe, senia a 
merawso. montato sti un caieaia 4i роигопа'пако a  pahncno аап»<от(ааМе. progatau par rngwrara la partaa di sangue miocardica n  
paaerd cor leson sterotehe od о е ^ м а  n ak  s ta re  согспвле
5.2. bidicazioni
I aisteira di atari cororsico a nbaclo di tamaco anilinus Uluiiaslei Nagon a mdcalp pat ii trattamamo rh paziarp cor leaeri stsioticbe od 
occbssa rtdla artoria cortnarcba. adatlo rra ron rsarvaro a  paaanti aftetti da ardroma cororanca сгогжа. amdrorra ororanca acuta [STEMI. 
NST€MI e argcia instatuia). diabata neUilo. coronaropalia miAtvasab. Oi'crcacori. pazrenP cor piu id 65 arri. ambasessi. affatti da oatruanri 
totfi.lasari lurgi». tasioni dai pccoH vast coronanci. lasiori iBaterotche come raaleflo» aitrasieri lasioni oauat. laaen dal trorco comurie a 
innaalo di Pypa&s aiterioso о venoao
II Siaiama di alant Ultimasis N^omi a  aSatto sia alfapptoccio teimoialecba a  laielo rsdiale

6.CO N m )fN O tC A aO N I

e.I.CortroIrdicadonI
• Paziarti car controindioazioni ala leiapia ampiaainnica e/o arlicoagutarie
• Pazrem can a lsg e  neia ala legacromo coPa№ a  rc M  LG№
• Pazistti can aaraanaMita noia al ааоилиа о s  suoi compoati avuiuiralmanie coHagati. s  poMnar latuda a capralattcina
• Pazisiti con ipetaanabMa noia al nazzo di com aio par la guala nor aia poasibM oria proriasai pnma deirir^itario dado atert uam aats 

Nagortt
• Pazerti Che praaaroro ura pardoMretortuceiia dai vaai cna pouebca comptomense i  poarzeramar»dalo aten

7. GRWro «  PAZeNTI DESmATWH
Pazieni con lasnni aianopcbe od ocduatva nalie atone coronar».
Pspoazana apaoale
La iiciaezza a  ratficacia dal a«iama di awn cororanco a  riaac» dl tarmaco siolniua Udimaaiet Nagomi nor acno atata ataUiia in donna rt 
grardarza о cha pove№sc assare m gravidarza, in alatwnarto a  л  puenli pedetnci
Pnma dl imoiantara « atari a riaacu di tarmaco аксатиа luiimaaiar Sagomi crandate m conaidataziora par ogn paziame i nachi a  I bareiici. l 
madbi aoro raaporaaM pat la valuiaziona dairidonsU di un paziarie a aaaara aoSopceio ad'ri^anto di uno arent prima di hdaptandera la 
procaduta

8. UnUZZATORE KSVISTO
L'impianto di uro start dave assera attettuato e&dtjsivameriB da madia cha abbiano ncavuto un addastramarto adagualo

I 9.B€WERaCUNtCI
Uigaoramario oaria c>miB a  sangua dal mecsdio grazia й а  nduzena date sisrps о deil'occluaaine dalle arena cha fomscoro sargua a 
ossigeno al meeardio par atevrara о ndurra la grtvna dairangna. pruaggata l  musette mocardco a tmgliorsa gt aaii nal pazianti cor ailarto del 
mioesde

l a c o i v u c M C E

La polarziai compiicanza associate cor *  poarzoramario date stent ncluODro.
• Occlusione nprowiaa d  un vase
• Inlarlo mtocsdico acuto
• Paazera alargea sMtatapaa anticoagularte e/o arttrcatitetica. al mezzo di 

comraato о sio slant ate a  maierisii dal aistama di poaizceviiarro о a 
gualsiasi аКго tarmaco obUgatorio p s  ГапдацкаОса

• Araunsma
• Afitmn. cotrptaae ttriaziore uerireclse a tachicattha vamncolsa
• Fisiola attetovanciSB
■ Tamponamento cardaco
• ShocA cardogano 
■Moria
■ EitiOoli deial lemPolo gaasoso. ossutala овопМ ео)
• Ciwurgia di by-paas coronancodi emerganza
• Uancaio poaizionamanto dslo start nel sao pravsto 
■Fabhra
•  Irsufficierza cartbaca
• Emaloma
• Fmorraga cha nacasaca ura trastuaiona
• IpotersionB/lpafteratxie
• irfeziona a cktere n  corr^ondanza dal site dlnsamanio
• lacbamia mocardica

Evanb awersi poenzel cha р о в е Н т  assera aasodaG al airoimue a al tivestimento polniarto La aorormriaBazorte di siolanuB t  bmnata al 
posizioranientodate atari mBacoronanco.Dicoraaguertzagiavaruawaiainor aoro compleiamertecarattenzzati.masonoconsidarabcoeianti 
cor qudi ossarvati diirarta la sommiristraziore orale й  saoimie. Ira cue
• Tesidi bnzcraliaapeiicaartpraali 
•Anarma
• Antaige
• AHarazioni dal inalaBoiismc Vadica cha роваЬЬега itoMere cettnglicendemia о фагсс1еаего1ет1а 
•Diarrea
• ipatsarsibite al larmaco (snilimia о s  suoi ectipieno) о s  componarii del pokmero (o a  согт^опегш rndhiiduai) ndusa raazisri di opo 

arattenciVsneNsiiotea
•Ipocdama
• immunesopptassnre. spacia in pazianpcor таи№ вгггюзрса о c^eaasumono tarmaci cha miiisoor» CYP3A1 о P-gliooprotaira 
•Ittlezioru
• Malataa potmonse nemziale 
•Laucepene
■ Linlomaealtiapatologie maligna

ma non sono hmitata a 
•hlano ffitecarOico
• Nausea a vomco
• ttessur Ftiusso
• Angira proangais
• Paeudoaneurisma
• Insutfictenza rerale
• Ineufhdanza raspiraiona
• Pestanoai del sagmanto iraaitteato da stem
• Ясоига dl un trapiamo naavo о <f br-paaa
• Ccntpaisaona date start
• FmbolizzaziQna dote start
• Mgrazicma date slani
• Tromhoatecdusiora date start
■ ttus/ircederte carebtovascolata
• Tronbosi (acitta. aubstuta 0 tardrral
• Occkisona tpiatedafararia coronana
• Angna pecteiis rnstadle a staNa
■ Diasezione dal vaso
• Parloraziona vascolata
• Spaamo vascolate

•Mialga
• Trombodiopana

A causa della basaaaposizioraaiaiamicadiaaoKnus dopol'inpanto date stanl.emoiiQ nprobaote chaunodelquaiaasi aventiawerai(aparte 
raaziona di ipersansibiitalassociep con в  aommmislraziora orale di sitoliirwa. si vairlicherb

I nAWERTENZEEPRECAUBONI 1
11.1.Awartanza
■ Ё nacaaaano ePaltuaia ura salazone pondarata d» paziam podte Imtervanio cororsco percutanao con I'impiago di stent compgria il rischb 
aasoceto di tromboai da alert, compicaziort vasedsi d o  apisodi dt sangumamanto. Occorre. qiandi, sommirislrara ai paziami una lerapia 
anticoagulanla poet socadursla dmicamenia adaguata (aspimae Banopindirta, о altri agarp arrticoagulanp adaguaD)

■ Dopo TinroAizione dal caletera d  poaizionamanto nel vaso. qualsiasi avanzamerio deva assera aheHuatBsollo controllo fkiorosedtico ad aha 
nsoluzione ir caso di resislarza duianta la manipolazione. a  racassano detarmmare la causa di tala rasistanza prima di procadaie.

•Per scaglieielalasiooepetbatentingdiretuPnacasaariauna vakilazipnamoltoanamaроШ  uralasionapraparatainmpdoInsulTicierie 
ppBebbe poriaraate spostamenlo date slam

■ Accartarai cha la confaziona ii atemino a  H b fets non siaro siad danrteggiat) о арагВ. poidip ct6 potrabba compromahere b  stabHitA dal 
dispositiua a  il mantenimanto della slerlitA

• Ouesto drsposilMi puo assera udizzato sotto fh»roscopiai 6 necasssio rispetiare bite la rmsutadi piotezione relative alia radiazoni.

11.2.Precauzioid
11 J.1 . Manipolazione dalle slant-Pracaunonl
•PRODOTTOMONOUSO NON RIUTIUZZARE NON RISTERILIZZARE. NON RIPROCESSAR! RipiKassare il prodotio pud comprornsttaire 
la stenlita. la broccmpaWilnaa Frtegnta lunzKrala

• Nor udlizzare I d^nsiBiro sa ha lacon ic  о supsalo la data di scadarza.
• Accartarai cha il bkatar non s a  state danraggiato о ерало. peteha cad petrabba oompromatlara i  mantammarte date stariite
• Users imma^iemeria dopo I'apsnuradal Wsior
■ Etfatiuara rmiaraoparazadna л  condizictu asattiche.
■ Nor utiizzeie i  disposiuvo sa lo start subiaca i n o  airagamario anomaio о агва л  contatto con oggaiti drvarsi del cetatera guide о le vaivoia 

emostatice eparie pnma dairimpiento
• Nor stregare о grattiera a hvasunenio date start
• Nor spostara о rmuevara Ic start dal sue sistema a  poarzioraiiierto poicha si poBebbe darreggiare lo start ate provocama lambolizzaziore 
iz> stent a dastinato al lunzioranierlo come ur sisrema unco

• Nor utikzzara lo start л  combnazione cor alBi srsiemi a  poaizDnamanto
• Nor uiltezara 1 setema a  posiztoram^iio л  combinazicre cor alBi stent
• E necassario procedera con parncolara cautela par non marpolsa о par nor anacara darn  ate stent sul paHondno Ouesta indicabora 6 

estremamarte snporlanie durante I'aslrazione dal catatera dalimbellaggte. la nmozione del catstera dal auo alloggiamento, la rimoziore date 
^a ina  orotetBva date slam. I'ateggmmerto dal caleiare sopre H fk  cijida e revanzemento altaverao redaltalora dalle valvpla amaslabca 
rolana a  I raocordo del catatare guida.

• Чел arrptolera cor la dee ic alert montato porebdouasQ azo ri pcBebba siaccarlo del pailonciro di poaizionemento
• Nor aspone i  sirema a solventi orgarsci UtAzzara esduarvamarte i mezzi adaguab pet it gonteggio del patonano. Non utilizzara aria о elm 

mezzi geasoai per gertere II petercira. poicnecte poBebba provocara un'esperaere nor unriorme a  dithcolte nal rilascio date atari.
• Nor a  ccrsigteio eapona lo atari e  igurd cnmadarniptern CIO роваЬЬа provocaie I rtescio prameturo di tarmaco
• Se ecoderaalmerie to sieto pwasimele (rpeuibo) a  e piageto. nor leniara d  raddrizzerto роюпе guasia aziore potrettoa provocara la rottura del 

catatare
"Ouesto ditetoanvo corBari coBalB (CAS N*7440-46-4. CE N' 23l-t5iM}). dassificalocomo CMRf IS. л  uraconcerliazione suparere ate

0.l% lr pasoipeso Leetiuaf nc«crвsclertific^eaoslвrgcлcc^eidspoalllvimadCllEtoOrtoabcor laghe corteremi cobaho nor cauaano un 
aumario dal lachio a  caremo еба№ raganvi sute nproduzera. 

tCMR = carcefogaro. muiagero a югаюо pat la npioduzicme (Ragoiamario ClFi uE 1272/2006)
1U .2. Rimozmra atentiaiatama -  Pracauztoni
• Nor rrBodufze pressKma negalKa о pragonfiare il sistema tApostboramento prima dal niaseto date alert diveraameniadacome npoitatonalle 

elruzion.
• Sceglsra sempra uno stertd  dmanstom appiopnais m guamouno sw n sotiodmerisionaio povabbecunponaia tespananre msdaguaia daila 

tosiora mantra uno alert Boppo grande poirebbe comportare I'eepansione inadeguatadete start odanri e!fa pareti vascctar
• V^iiidaia sempra sa to start a awoggiald bene салво la pareie vascolare paicha rapposiziore incompimB date stent potrabba portste ate 

ВошЬоя ddio Stan
• Quardp SI irieiviena su lasioni multipla note stasso vaso. trattare cor stem pnma la lesiana disiaie.quindi guala prossimala. L'impiania dagb 

» te t n  guaato oidmeelimina to nacasste d  atBavarsaia to start proasimala con guate distaie anduca la posslbilte di spcsiamerio
• Nor aspardera to atari aa ron a corrattamarte poaziorato nal vaso (Vadeia Rsrozione dal sistema date slant - Pracauzioni)
• I posizionaiiiento d  uno stent ponteM comprcsneHoie la pomata data branca latarala
• Nor supeiare la prasstona masssna d  sourazza mdeata suN'eHchatta L'lmpego di piassioii superen nspetto a  guaUe spaateaie pcBebba 

deieimirare la rottura del patercsto con possMi darn  a disaezioni irtimaii
• Far avarzaradsislernadistoanmerto date start lertamertee con cautela. pocha una totzaacceasiva sul sistemadtiraenmanlodate stent pud 

potarzialnierlBcausara to spestamerto date stem odarni alto slerle/oal sistema di inaemaru
• E posstbile ГЛЗГВГВ uno start nor asparso nel catatera gutda una sola vdia Evitaia i  mownarnc successivo derBo a fuori I'aatramita distale del 

calateia gudanguanatostempotrebbsvansnedanneggiatDosocstata. In caso di spostamento date start. I matodi di racupero stem 
{uso dl sitn M. Isco ato pmzsl роваЬЬею datsimmara un ultaiipie Bauma ate vascolatuia cororanca aio al sito di accesso vascolare Le 
complicazima poasono сопаквгРетв елюпадв. mratomao psaudoaraursma.

11.2.3. RImocora slant / aistama -  Pracauzioni
Eposstoiie лвоСилаstart nor aspansi паиеалапе coronana ила sola volte, poicne potrabba vanlicsrai ur dstocamarto.Sasidovaasa mconnaia 
ura quaiaiesi tome drasearzangualsiasimomertcdaii'accaaao alia laatonaodetenmoztona dal setamaditosizioramantoprima dammpianlo 
date alam. tamaia con cautela di rldrara 1 sistema afflaverso d catatera guida Sa durante questcpamzione si mcomra laasianza. о sa si mcomra 
rasetanza durante la nmozione del sistema di poaizionamanto date start dopo» itescio. I astema di posizioramento a I catatare guida davono 
essare nmossi coma im'urna amgoto.
Ouateo 9  rirouova il aistama dr posizioramerlo a  1 caisera guida come singola uriia.
•Nortarteradintitaiaunoaiemnonespanscralcataiaregjidaouandoainsamoretesrtenadoionane PotreObavan'icarsiurdannoalcaietere 

0 un dtstocamarto
• Posizionara 3 madier prossimala dai patenemo appana disiBimene nspetto ala puna dal caietaio guida.
• Far avarzara il No guida rall'analoma cororanca rate  posiztone dstaia pu aicura possiOia.
• Serrate la valvola tmosiatica roiana par assicurare ii aistama diposizicramamc al caieteia guida; guindi limuovera н caiataia guida a  il aistama 

d  posizionaniarlo coma u r 'u rn  алдма
• II marcato nspano di guash purti a/o I'apfiltoaziore dr una iprza ecosssiva al sistema di poatzoramenio potrabba daternmare i  dislocamerto 

d ak  start 0 dam  ate stem e/o at componano dal atslama d  posizionamerto
• Se a racassano mananara la posuera da< Mo guida per ur successivo accesso a* апепаМПа lasiora. tosoara il lito gpda ir posmere a 

rmuoveie Ш  gt aim comporanb dalaetema
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^^2Л. Pest impianto - Precauitotil
• Usare caulela quarpo si al '̂sversa uno s:eni appana impiantalo c« i un Elp gunJa cprpnarico. un cstetae IVUS, un catstere ОСТЮРО!, ur 
pal№clnp 0 alvo suama di posizionaffleniD dalo stert ppr evitara pi dannsggiaie la pppinetria delta ш т

• I paaenti devonp esseie sotlopiKti a una a d n a ta  teri^iia artiaggiegania pest-procedmala (aspirnta. tarppindina о aim appropnali agano 
anppiastnnici) secpndp leatlaali Nnee guida Ir caso di necassitp, la dpppla t»apia antiaggidganla piiP essara Inteapna piacocamaate. ma nor 
pnmadi un mass.

• Complatara atieniamance laschada dalrlmpianto loinita con il disposilvo a conse^arla al paaienle. jndicaraajpazienti di portare sampre con 
sd la scbada dail'ifnpianto.

• Lo stenta un mpianto pamiansnte a non deve assaia nmossp.
112.5. Rlaonania magnatica par Immagini(RM)
Tasi non cinici hannp dimosrap one 'UKiroagla' Nagomi' espanso a UR pondOMial (ossia a compaiibilfia ЯМ condizionatal La scansipne di un 
paaianie con ole disposiuvo i i  un sistema di FlU awiene m sicureua alia saguanti condiaionl:
• Campp magnedco statica da 15  tesla a 3 tesla, con
• Qradiania di campp spaziale massimo di 57 T/m
• Prpdpttp di lorza massima 102 TVm
• Tasso di assoibimsnto spacificD (SAR) massimd madiato su tutto i  сог(к> (WBA) pan a
2 W/kg [modaMa di aserciz» nomiale)
Nalla condlzkini di scansipne sopia definite, r'Uhmaster Nagpmi' doviabbs produrra un Innalaaineiito massmn) deiatefiararauita mienoia a
5.e *C (1.9 W/kg 1.5 lesla) Aunane <ййа tempeiatma relalivp a k  radiokaquenae can un aumantc data lemparakaa dl londp di >0,9 'C  (1.9 W  
kg.l.5iesla|
5.7'Ct1.4W 'kg 3 !esb)ALimenlDdelalemperaliKarela№o alaradio1tequanzaciinunamenIodelbenipeFatuiadl1ondodi>1.3’G (1.A Wikg
3 tesla)
dopo 15rnmuli dl scanslone contmua
In last non plnici. I'arietatto daU'inmagine causaio dal dispositivo si esianda par piroa 10.1 mm dall' 'Ultimaster kagomi' guando iimmagine лапе 
Pttanula cwi uns sequenra a impulsi gradient oc№ a un sistema RU da 3 tesla
112.5. Intaraaiodi coi larmaci
I farmaci cna agscono madiante la stessa protalna di legame (FKBP). potiaPOaro intarlerire con I'efficacia dal sirolinius
II SinAmus viene metabdiuaio da CYP3AS Intxon lorn dal CYP3A4 (ad as kafcoonazolol potraPOera piovoiare una maggiore esposiziona di 
si^tnus (mo a h e ii associad con efetti slstemici. speciaknante nal caso in cui venga intpianlato piii di uno s ta n  Un'uposizione sutamica di 
srolunusvaptesain consrdataznneanche quandc Нраш телепе 1гаПаЬсоп1впф>гапаатап1а con una lerapia immunosoppressivasistsmica. 
SuDa base der tisuitati dalio studio di larmacocinetica suiruomo, I'effatlo sistemico di srrolimus dopo un singoo inpisnio di sisnt a Cffisideiato 
tiascurabile'.
' ЗЮ;колс el al. (2015) fi/mJemC^Pnermacoi 29'96-l05
112.7, Cencercganicita a ganotossicita
Sludi dl cancarogamcda par il sirolimus ссггроп su юро a tatto hanno moslralo un aumento deU'mcidenaa di Imipmi (masctw a femmma). 
adenoma epatoc^lulara a carcinoma (mascbip] a leucemia дгапиЮспсв (lammina) a causa daSa sua immunDMppressmne cromca 
Timavia. a causa dell'espcsizona sislemica bassa/bteva aUindimus dopo rimpianto dalU Siam, tl potenzialecancarDgeno nan b consdaraio di 
alcuna praoccucaaiona pet I'uscsrcurodallb Slant UttimastarNagomr Uno studio d  impianio di 4 a 26 sstlimant condotio su conigll masclti a 
jemmma non ha rnostralo cambiamenti loc î e sislamici. oomptesi cambiamer<ii praner^lastid Snolimus non a slalo mulageno nai test л  vitro di 
muiaaiona baHatica invarsa. nal test cinase di absirazmne cromosomka date cellule ovanche del cnceti. nal saggn d  mulazidna m avant dalle 
ceINjIe dl Imloma rnurino о r>el saggio dal mtcronudao muiino m vivo. Uno siudk sulla ganotossicita (test d mj'azkma battanca invarsa) na 
dtmosUBIc Che lo stent Ulbrnaster Nagomi non a ganotossko

I 12 .P R E C A U ZIO W IP E B LA C O W S E B V A 2K »E  |

Coniervare in luogo escjuno, lerwre lontano da font> dl ealor»
CONSERVAfiE IL DISROSITIVO FRA 1 -3{| 'C NEUA CONFEZIONE IN ALUJUINIOr 
Quasio diaposHivo viana confezionato in condizionl prlva di ossi9eno.
La conlulore in ailuminio include un aieorbilore fli oaaigeno e un е$$1ссате. Smaltirli sen га apHrli.
Utilizzare il dispottlivo antro le 12 ore eucceaelve aH'apertura della eonfezione in alKimtnio.
Non conaervare il diaposiiivo nel bliiler.
I livelli di umidila vengono mantenud basaiall'interno del blister grezie alia preeer\za di un ecaiccanle.

I 13, S E G tW jm O N E D I IN C ID EN T ~ |

Se durante I'uso di quasto dsposiOvo о a sagudo dal sue utituo si S vanficaio un grave mcidanie, si prega di sagnalarlo al tabbneante et> al suo 
tappresantanta auronzzaio a alia propnaeutodla rasionale.

14. RIEPtLOOO DELLE PRESTAZION1CLINICHE EDI SICUREZZA

Par il riepilogo dale piestazion dm chaadi scuraua (SSQPl.visttara Mtpsvrac.europa euAoola'EUDAMED (BASIC U0I-DI'5413206UMI4CE)

I IS.COWFEaONAIIEWTO/SilAl'niiEHTO |
STERILE E NON PIROQENICOsein PLsler non danneggiaco a non apartp QuastodtsposttivpaslarAzaalomedantaa-beam.
CONTENUTO: Uno stent coionarko a niascio dt sipliinus espandibile a palloncmo Terump rnpnralo su un sislima di ponaionamenio a scambo 

rapidb. Un ago dl lavaggio.
SMALTiMENTO: Dope I'uso smalura m sicurszaa coma riiiuto madko sacondo la normative della islituzioni sanitaria II calataradi posisionamanto 

a a rischio tHOkigicp a I'ago di lavaggio a lisicamante parcoloso a causa dal bordo altilato

[ 16.ISTRUZIOWIPERl'USO |

16.1. ispaziona priina aaH'uso
• Esaminare attamamanta la conlaaona dal sistenva di posuionamemo dalio stem per avenluall danni aSa baniara seme.
• Pnma di uUizzaraii sistama di stant. rimupvarecdn cautela il sistemadalla ccnlazione a ispezionark par vsriicaraiapraaanu di piegatute. 

attorcigliameniio altri danm

162. Watariali rkhlaati/Quanlita
■ Gatelere guida appropnato con demeOD inbrno mimmo di 1.42 mm (0.056') par sbntcon da$2.0a4.Q mm.
■ Calalera guide appropriate! con demeiro interno mirumo di1.SOrnm(0.O71') par stanlcon datp4 5 mm.
•2-3siringha(l0-20m l|
•1 000ui500mlspluzionasaiinanotmBlaeparnizzata(HapNS)
■ rw  guide da 0.36 mm (0.014') 1 176 cm (bjnghezza minima)
■ Valvpia ampstatka tolanta con diamaira imamo mrumo approprlaio [2.44 mm (0.096T1
• Mezzo dl coniraslo diknlo t :t con soluziona закпа aparimzzata (HepNS)
• Oispositivp dl gonfiaggio
■ Catatere par dlaiazkine pte-rilascib 
•Rubinattpatrevia

• Oi^oartivo di lorsicna
• Intmduttpra par f ik  guida
■ Зиака par accesso anenoso anurapriate 
> Tetapia ameoagulanta a antioiastiinica adaguaia 
162. Prapatazdna 
Lavaggd del luma del hlo {кка 
Azioni da esaguira
1. Himuovare con сига ii srstema dalio stent dal suo ̂ loggiamento. Quindi rimijovara la guakadi proteaona deHostani

IATTENZIOn B  ParscorreiecdncuralagiiainadiprotaponadellostemdaMsteasoiissardPiaguariasuirestiamliadistaletiailpoaiceaildito 
pur Wanda delicatamania la guaina a b  sNetto attaccato

2 . Verificar6 cite к  stent siacantraio sul palknckoe posizknaioSai marker radiopachi dal palkncmo 

|ATTENZЮNS Non utilizzadp aa Si note un qualsiasi ddetlp

3. Lavare 4 luma del h k  guida can HapNS usando rago di lavaggio к  dotazdne con li sistama di slant cotonanco a riasce  0i farmaco sirolmus 
Ultkiaslar Nagcmi ksenre I'ago di lavaggd neBa puntadai cataiere a lavara Imp a guandc la scluzeni asca OaBa pore dal likguda 

lATTENZIO^ Evftare la mampolaziona (talk stent durante 4 lavaggd dal hjmedal libguidadatochepotrabbaspostarelo slant sul paPpneino

164. Procarlura dl posizionamento 
Azioni da esaguae
1. Praparara tl site di accesso vascolare sacondo la pratica standard
2. Pradilaiere la lasdna con un oaiaiare pat PTCA
3. Rimupvars il oatetere PTCA
4. Aprits II pk possible la valrdtaamostaticarotante sul catatere guida.
5. Inssnra il astsma di posizionamento suka роггюпа prossimald del fid guida mantsnando й fik guda a.’iraverso la lasione targeL 

lATTENZroN§ Accertarai Che I diamatro asteino IDE) dal tik guida non supeii 0.36 mm (0.014') Sa a state uulizzato ur Ek guda urn
diamatro P4i largo, sostituira it 6k martanta la procadura standard

6. Far avanzara il sslsma di posizdnainemo dalk stent sul № guida fmo аба lasione largai. Ulihzzam i maiket radiopachi dal рабопопо par 
posizdnara к  stant aiuavatso la lesdne: esaguira un'angiogra6a pet contermara II pcsizionamenra deHo stent

IATTENZIOn I  Usarecautaia par non dannag^are ii caialaredi posizionamento a lo stem quandc si fa avanzara ii catalaredi poerzionamanio 
soptail f ik  guida

156. Procadura di rtmozione 
Azioni da asegwie
1. Piima di procadere al dlasce. acoartarsi nuovamsme madiante i marker del catatere che й  posiztone dalk stem nspatto alia lesiona target sta 

corratta
2. Oollegare tl dtsposirivp di gpniiaggio al ruOinetiQ del catatere dr posizronamanlo a applicare une prasskna nagatrva per spurgera i  palronctno 

dairana.
3. Madiante la visuakzzaznna Puoroscc^jca, gorhare il palkidino trno almano alia prassiorva nommak a mantanerla par 15-30 aecondi par 

ppsiZKWiara к  Siam, sanza supamre la p re s ^ e  dl scoppio stimala nportata sull'etkhatta (consuliate I'eikhena sulla contezdns о la laOeta di 
compasbiuia induaa).

4. L 'e ^ s d n e  otdmak nchlade che kslam sta in pieno contatto con la parete dali'arteria e con Idiameiro mtamo dalk stent che coinsponda alia 
dimansioni del rtramatro del vaso di dlerimanlo

5. VeriTicara il conlano fra Ю Siam a la parete medranta notm^ angografie a acogialia mtravasedare.
6. Sgopiiara il palkncino appbeando il vuoio con il dispositivo di gcnftaggd Acteriaisiche il paHoncmo sia ccmpletamenle sgonfio pnma di lemare 

guaisiasi mommanto dal calstere
7. Contermara cha к  stem sia sirKicieniemenie dsatato madenta mrazione angiograiipa atiravarao il caieiera guida.
156. Procadura dl rimoziona 
Azioni da asegwra
1. Accanarsi che 4 paUonemo sia oompleiaitiante sgonfio.
2. Aprira cpmpleianisnie la valvcia amosiatica roiams.
3. Mantra si ikra I sistema di posizicnamamo dalio stem, mantenara ii f ik  guida in posiziona.

Nots.se si dovasss incontrare una rasisianza msolna in oualsiasi momanta deH'accasso alia lasiona о della nmoziona dal sistama di 
posiZdnamantp pnma dall'impranto dalk slant. dmuQvere llntaic sistema Vedera la sezlona mozione slantfsistama * аваюле 
Pracauzkni par ̂ lacificha Struzdnj dl rimoziona del sistama di posizrwiamanio deHo stent Si consiglia di awolgera II cataiere inrpmo 
alia dtp per la c i l i t ^  lo smalomento.

4. Setrata la valvola emostatkaroonta.
5 . RipaietarangiogtaliaparvalutarBl'areasQtlQpQstaastant SanDnastatacitlenutaunaspansioneadaguata.tomaraalststamadtposizionamanro 

a scambio rapida о passare a un catatere a palkricinp di diametrp appropnato par pitenara la oorretB apposizipne dalo sQni аНа parete 
vasedara Non dvalare к  stem unimasiar Nagomi a un damatro supanpra al isriki di postu№iazona indkad naila labeta l

6. II diarneiro finale dalo stant dava ooiiisoondare al vaso di rierimanio.
157. ISTRUZIONI PER L'USO SIMUITANEO Dl DUE DISPOSITIVINELCATETERE GUIDA(TECNICA DEL KISSING BALLOON) 
Compatibilrti 6 Fr -  Oualsiasi comOtnazione di un sistema di stent coronance a nlasck di farmacu simimus Ultimaster Nagamr (damatro intemo 
2,0 mm-4.5mm)auncateterecon paHoncino PTCA (ad esempic Accuforta (2,00 mm - 5,00 mm]] pud assara usata к  contwnporanea afintemo 
dl un cataiere guida 6 Fr (diamalro ktemo' 1.6 mm) La teemea pud assere raalizzata secondo le istruziom qui nportala*
1. Insetsa il sislama di stent cotonarko a niasruo di farmaco sirolimus Ukimaster Nagomi usando le istruzipni tomite
2. Iriseiiie il catetsra con palkncino, ponado al pump di dasnnazione e допбае 4 palkncino
3. RimuQvera i caiaten- nmuoveia completamenta un oatetere e il relatvo 6k guida prime di nmiKivsta I'dtro caieiera e II ralativo Do guida 

|ATTENZTON§ Presare attanziona al momanto dairintroduzione. del Lssaggio e della limozkns dl uno о di emramol i |]1ара51|1л per evitarne
rmirecciatura

-Ж-





-^5-

■ M sd e u  stappan natKoiden ppgevolgd anfof ala er overraatiga kracK os Mplaatsirigsaysieem nordt iiitgeoeterd. kar dit resu№en >i 
losfakeri van de stant af beachadiging van da slant pjVdI tiat plaatsinpssyslaatn.

*AlE da voatdraadirpoaiieniaattil^envmrean valgande banadanngvanda anenatlaesia.laatdan de voardiaadapzyn plaatsan varwiidaralla 
andata cantponanten van Petsystaam 

It.2.4, Na jmplantatie -  voorzprgsiraatregalen
• Ga voorziditig te vtar« bii he  passeran van aan pas onlplpokde slant mat sen cpronaira voeidiaad, een indavasciplaire ultrasana kalhaisr. aan 
CKT-kathete. sen ballon ol een andar slartplaatsm jssystaam om ta vopitomen datde stentgaametria vordt vaistocvd

• Patrdmen moelen na de procedpre een kknisoh aangepasie bahandeling met btoedplaatiesiemmeis [aspinne, thienopyndme ol andare 
gasoheta bloedplaejesiemiiisrsl bii|ven vo^n volgans da huidiga noh^an lnd«n nodig kan da bahandelmg mat bioedplaalfssreincnais 
warden stcs>gazet. meat mat vddr 1 maand

• Vul de bij h e  hiik’middel gelevarde implantaatitaan zoigvuldig in an gaal ze aan de patieni. Patienian moe'an woiden ge'mstrueerd om de 
implantaatkaanie alien hide bij aoh la dragen.

• De stent is aan pemtanaM Implantui an is n«t bedoaU am te wordan vennideid 
11J  j .H a g n e ic  Respnance imaging (MRI)
Nietathmsch onderzoak haafi aangatoond ib t da geakpandsarda Ulhmaster Nagomi-stent MRasondilloneel is. Esn palUnt mal dit hplpmiddsl kan 
vslig wordan gascand in een UR-systeem dai aan de volgande vooiwaaiden voUoet'
• Statisch magneiisch veU van I ,S tesla en 3 tesla mel
• Ueximala nemialeke vejt^miSdnt van J7 Tim
• Uakimaal krachiproduct van 1D2 Tim
• Thaorallstf деесШ а mejumale geraiddelde specrtiBkeabsorptieratKi (SARI voor he  gehela licheam (W8A| van 
2 tVArg (normata badn|lsmodus|
Ondar de htaiboven gedefinleaide scanomslandgheden zal de geaipandeerde Ultimaster Nagomi.slant naar varwachhng aan madmaie 
tampaiepprstiiging veroorzaken van minder dan
5.9'C i1.9 Wdig. 1.5 leslal RF^gerabtaaide lempemtiMsli|g>rvg mat aan achtargrondtampeielLiursliiging van >0Я'С |1.9 Wrkg, 1.5 bslal 
5.7'C (1.4 Wdtg, 3 leslal RF.gerabtearda lemparatuuisb)ging met aan aohlargrondlampetatiiurshKiing van >1.3* *0 (1.4 W'kg 3 bsla| 
na 15 mmutencpnlviu ecannen
Bij nie-kkraschonderzoekstrektnedoehethpIpniiddeiveroorzaaktebeeUBneaciZiChongeveer 10.1 mm ult van de geAxpandaerde Ullimastei 
Nagomi'Slent bij baeMvorming mat aan gradiant.echDpulsseqtianhe en een UR-systeen van 3 tasU
11.2.5. Geneesmlddellnteractie
Genaesratddelan die via hetzalfde bmdend anvil (FKBP) warken, kunnen da werkzaamhaid van srolimue versioren 
Sirokmus wordt gemalabolisaard door CYF3A4. Kiachtiga CYP3A4-remmers (blivdoibeeld ketoconazol) kunnen verhoogda svohmpsspiegels 
venioizaker waaAiisysterroeohaedecten kunnen opiteden. mat name wenneer maetdere stems wordenontplooid. Wanneei de patieni gelijktijdig 
met immunosuppressive wordt beiendeU. dent ook met syslsnssche Okmslelkng sen sirokmus lekening le woiden gebouden Op bass van de 
resuliaien van de humane farmaooklnelsche siudie zqn da syeemlsche elfeoien van sirolimus na implentate van ear aieni ta varwearlozen'
' Slojkdvic el al (20151 Funtfam № i РЛвгтасо! 29:95-105
11.2.7. Капке rvenvekkendheld. genotoslclteit
Kenkerverwekkerdheidscnoetzoeker voor sirolimus uitgevoard bijmuizen en rattentoonden een verhoogde inadentievartvmforrian(menneiirke 
en vTouwelqke minzen], hapatiKeiiulair adenoom en caicinoom (mannali|ke muizeijen granulocytaire leukemia (vrcuwekjke muizen) els gevolg 
van de ohiomsche ImmunosuppresM.
Vanwege de lage/korte syslemisohe bloolstelleig aan snotmus na steniimplamalie wordt bet kankervmwekkendheidsnsico echler niel als 
zoigwekkend beschouwd voor het veiligegebiuik van de Ulhmaster Nagomi-sient. Een impkaniaoeonOerzoek van 4 en 26 weken bij mannekjke en 
wDuwelkke копфгеп toande geen kpkaia en systamisctia vetandenngen. waaiondai prenaoplaalsche veranderingen Smlimus was met mutageen 
bijde imv№ bacKnele tenjgmulatietesten.de chromosoomalwijkingsiest in ovanumoallen van Chmasa hamsters, devoorwaanse nuiiabeiest mat 
muislyrnfoomo^n ol da >i vivo miaonuolauslest mel muizer Een genoloxitansonOerzoek (bacleiieie terugmutabetestl loonde aan dat de 
Ultimaster Nagami-steni niet genotokisoh ie.

I 12 .»O O R Z O ff6 8 M A A T R E G E l£ W V O W B E W A B W G  ~ |

Drocg bewaren. nlet bloetslellen sen zonlioht
BEWAAR Н П  HJLPMIDOELTUSSEN I EN 30‘ C  IN DE A llM INIUM  VERPAKKING.
Hat hulpmiddal le verpakl onder zuurstofvrije emelandigheden.
De aluminium verpakking bevateen zuurstofabsorbereod midoelen een droogmlddel.Gooideze middelen weg zonder zete openen. 
Na ppening van de aluminium verpakking dient het hulpmiddel binnen 12 uurle warden gebruikt.
Bewaar het hulpmiddel nlet ir  de blislerveipakking.
De vochligheldegraaO In de blislerveipakking wordl laag gehpuden doorde aanwezigheid van een droogmiddel.

I 1 3 ,M E L D IH G V A N IN W E N T E N  П

mdien er zicn bjders het gebruik van en nuipmiddei at als gevolg van hel gebnjik eivaneenemstigincilemvoordpei. geheveditdan le meldan aan 
de fabnkant en/ol q n  gemashiigde vertegenweordiget en aan uw nabonale auloineit.

U  S U E N V A T T IN G  V A N  D E  V E tU G H E H »  EN K U NISCHE PRESTAHES

Voor da samamrathng van da veiligiieids en sknieone prastaMs (3SCP| gaal u naar httpS’//eo.europa euAoofe'EUDAUEO (ВА8Ю UDI-DI' 
541320SUMNCE]

16. W U Z E  VAN  LEVERING/AFVOEREN

STERIEL EN NIET^YROGEEN in onbasohadigde en ongaopende Wistarverpakking Dit hulpmiddel is gasleiiliseenl met e-sualmg.
IN HOUDiEbn Terumo met een ballon eipandeaibafe sirolimus-eluerende coronajre stem gamonleatd op aan rapid aichangeplaatsingssysleem 

Ean spoakiaald
APVOEREN' Na gabniik op vailiga wi|ze atvaeien als madieoh alval volgans da beleiisregels van de gazondhekUinsteling De plaatsmgakatrialar 

is Ckakpgisoh geraart^ an da spoalnaaid is fysiek geveerlijk vanwege de scberpe rand

ie .G E B m iK 8 A A N W U Z IN e

15.1. Inspectie voorelgeend aan gebruik
• kispecteei da verpakking var het stantplaatsingssysteem zoigvuklig op besohadiging van de stensle barriere. Vooralgaend aan gebruik van hat 
stentsysteem moel hel systeem voorzichiig urt de verpakking wordan genomer an woiden geirspeoteerd op Cdchien. knildien en andere

152. Benodigde meterlalen/aentallen materislen
• Guiding kalhelei meleen mnimela bmrwrdsmelei van 1.42 mm (0.055‘ | is geechikl voor stents mat ф 2 0 tot 4 0 n
• Guiding kalhelei meleen mmimele binnendiameler van 1.80 mm (0Л7Г) s  geschikl voor stents met ф 4.5 mm. 
•2-3spuilen (10-20 ml)
• 1000 E/500 ml gehepannseeide fysialogische zoutopksssig (KepNS)
• Voerdraad vsr 036 mm (0.0 H*] s 175om IminimuiTilengle)

• Draaibare hemosiesekiep me: geeohikte rnmnals binnendiameter (2.44 mm (0,09S')|
• Verdund contraemiiddel 1:1 met gshebarinseerds fysutegischa zouoplassmg (HepNS)
■ Vidinstniment
• Prediiatoiiekaihsler
■ Onewegaislueiraan
• Torsie-jnstiumeni
■ Voerdraadvibrenger 
■Gesohkisarterielshuls
> Gesch4ha anticoaguianuaen oioedplaet)esremmsrs
16.3. Voorbereiding 
Spoeleh van bet voerdraadlumen 
Stappen
1. Verwi|dsr net siemsjsteem voorzchug van da houdei. Verwiytor dan da besobermingshuls van da stem

|УООЯ2ТСНТй1 Sohud de besobermingshuls voorzichiig van de stent dooi de bids aan het distale uteinde lussan duim en vingei vast te 
nemen tarwji и voorzicMig aan de huls an bat bevesugde stilsi tieki

2 . Conlroleer aide slant zcbpentraal op da balbKi bevindlanuissan deredopake bakonmerkanngen ligt 

IVOORZICHTIgI GebruA de stent met als u detecten vasistell
3. Sppel hel vosrdreadkimen met HspNS met de spoemeald die bij h« Ulumasier Nagorm.stenBysteem isgeleverd Pleats de spoekiaald m de tip 

van de katheler en epsel lotdat de opIossH^ uit de voerdraadpootl vioeit.

IvOORZlCHT'i^ Reek de stem niet aan terwijl и bat voardraadluman spoeli cmdat da stem dan mpgalijk van de baton ipskomi

16.4. Plaetsingsprocedure 
Stappen
1. Mask de vasculaire puncbepla№ op standsaid wijze klaar.
2. Predilateer de laesia mat aan PTCA-katbeiar
3. Vervnjder de PTGA-kathetar
4. Open de dreajbara bamostasakl^ op de guiding ketbatei zo vet mogalijk
5. Laad bat plaatsingssysleein ̂  het proirimala uileinda van da voerdraad Zorgerhiarbij voor datde voerdraad m da doailaesia m posiUe bkjlt. 

IVOORZiCHTiGl Corraoleeiotdabuiiendiemetervandevoaidraedniaiiriaardan0,3emm(0.oi4')badraagt AiseraangioieiavoardiaadB
gebruikt, moel hij op slandaard wijze wordan varwisseld

6. ScbKl het siantplaatsingsaysiaem overde voerdraad tot da doellaasie.Gabnnkdaradiopake bationmerkenngen om deaiant mdelaasieia 
posnioneren: mask ean angegiem om de posna van de stent te Oevasugen.
IVOORZICKTIGi Zorg ervoor dal de plaatsir.gskalheler en de stent lijdens bat schuiven van da plaatsingskatheler aver de vparrkaad met 

beschadigd raken.

16.5. OntplooiingspioceOure 
Stappen
1. Conuoleeivoordetdesienlwordlcnlplooidde|uiste posltie van de stent ten opzicbla van dedoaiiaesre aan da hand van da katheleimarkeringan
2. Skjrt bet vuknstjumanl aan op bet aan^uitsbA van de plaatsingskalhetar an breng negatieva druk aanom aDe kichl uit da baton leverwiidaren
3. Vul de baton ondei tlumisaipische visu^sahe tot mmstens de nominate druk en baud daze druk 15-30 sacondan vast am de slant te 

ontplooien Overscbnyd de op het etiket vermelde nom ine barstdivk met (zie het etikei op de verpakking ol de bqgevoegde oomplienuekaartl.
4. Optimale expansie betaken datde stent voksdigoomaa maakt met de anenewand en dat de bimendiameier van de stent overeenkomi met de 

diameter van hat relaientievat.
5. Het contact tussen da stem endesrienawand moat met een routiramatig angiogram o' riiiavasculaiieubiaaaundpioceduie wordan gevaniiaerd
6. Maak de baton leeg door het vuknsmjment vesuum te irekken. Zorg ervcor dat de M lon  volledg teeg e  voords womt geprobeerd de kaihetsr 

te verplaatssn
7. Соп1ю1еег angiogfafisch of de stent goed is gabxpardeeid dooi viade guiding katheler corlrasuniddelle mjacteier 
166. Verwijderingsprocedure
Stappen
1. Zorg ervoor del de baton vohedig leeg s
2. Oraai de draaibare hemoaieseideo volladig open.
3. Handhaal da poeiM van de voerdraad er uak bet stenipiMtsirgssystesr terug

'  Opmetklng:alsopenig moment i^ens bat benadaren van deleesie of hetverwiideren van het sieniplaaismgssysteemvOilrimplantatievande 
sieni ongwone weeittand wordt gavoald, dan d«nt het hele systeem te wordan verwijdetd. Zie Veiwiideren van de stem/hei 
systeem -  voorzorgemaatregelen' voot specifieiie insvuoOes voor het verwijderen van het stentotaatsmgssysieem Het wordt 
aanbevoien om de pieat»ngskathe№op te rohen rond de kaiheterclip om hem gemakkelijkar is kannen vorwiideren

4. Draai de draaibare hemosiaseklep voilsdig diohi
5. Herbaei deangograiie om de sienizone le beoordaien. Als er nietvoldoende arpansie isveikregen. vervang de balionkadieiai dan doorde 

Rapid Ekchanga plaaismgskatheiar ot door aan andaie ballonkathatar met de juis'e batondiameter om een coriecte plaaiaing van de stent op 
de vaatwand te verknjgen. De Ulomuiar Nagomi-sieni mag nlet wordan geezpandaaid tot aan diameter die grotet is dan de m t№el l 
aangegaven posUilaiaiielimieien.

5. De uiteindelijke diameter van da slant diant overeen te kemen metde diameter ven het retarenbevat

16.7. IN5TRUCTIE VOOR GEIUKTIJDIG GEBRUIK VAN TWEE HULPMIODELEN IN DE GUIDING KATHETER(KISSIN6 BALLOON- 
TECHKIEK)
BFr-oompatibiliieit -  AM  oombinaies van aen Uliimasiar Nagomi Sirolimus-eluarand coronaii eientsyslaam (ID 2,0 mm - 4.5 mm) an edn PTCA- 
ballonkatbetai (Oiivdditieeld Accutoioe(2.00 mm-5,00mm)| kunnen galijkiijdig worttei getsuto mat een 6Fr (Ю 1.8 mm|-gukling ka№eter. Da 
techniek kan wordan uitgavoerd votgens de onderstaande mstructies:
1. Fbaais bet Ultimaster Nagoroi Sircdimus-eluerend cotonair stantsyslaem voigens de maegeleveide mstniclies.
2. neats aen ballonkaihetei. laid bem naar de doellocaba en v ii da ballon.
3. De katbsiers verw|deren: vsrvnidei edn katheter an da bijbehoranda voerdraad vcKiedig voordat и da andere Kaihaier en de biibehorende 

voerdraad verw^an.

|VOORZlCHfi5 Wees voorzicbtig wenneer u ddn ot beiOe hulpmiddelen plaatst. d ia tf of veiwijden pm versinkking te vermijden
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SVENSKA
S.AKEDDAANDM AL/INDIIUTOXet

&  KONTRMNDKA'nONEn

S.1. Konira-irdiketiefler
• Pabenrei has vilka Vombocirthaiiinande octVe№ smAoaguleraride Mhandliag ar ks№asidic»ad
• Paoemer med kind a>«pi mol L60S-koto№tonile9ef<'g och N cM
• PaUMei mod kind dvedcansbghst mot sirolinus йо г doss s lnM jrM t6esllktad«f6renn9ar. mot laUidpolyriieiB'Cch kapiolalnonpotyriierEf
• Раймвг mod kind iverk&tsbghel mot ko>i№tmode( own inta kar kooiroMras ptotylaKtiskt torn imolahtaliari av Ukimastei Nagomi-stenier
• Patw ior mod eitrem kaittonuoskstsom kan forsamra stantplacatrnger

rPATENTUAiimî
Patmntor mod stonoleKa oMr ockhsva lesenor I kmekadon Seî id pwliljori
Saksfho&'i DclT ofMoitoteti hos LUdmasle' Nagomi Sroimusiakemodelsoluoiarale konnarstentsysiom har me taststallts lot kvtnrior som a> 
gravida OI« kar vara gravida, hosammando kvirmoi och hos pociatnska paM rta
Riskoiriaochf«delamamedsiroHiu5ekj«fandoser>laitnrtMokdvervag8sldvva>]epati8rlriiariUltmasterNagQmi-9 er№iimplanteias Lakaro 
snsvaiar for ad tdro logreppeibeddma patmmeris lampkghel № an goromga meittmpbntatiori

s a v s e d o a m w An d a r e

&егитр1а та 1» '’Ш1 ta> endaai udwas av lakaio som genomgan linvilig utbMnrg

e.KlJNISKNrTTA

Fdrbaitra dot mvokardiela №odll6d e  genom an nvnSia stores otor ockkisior av arlaroi som terser myokaidm! mod Mod och syra. tor an kodre 
oior minska alvartighetsgraden hos kartnarrQ cch skoris mycOartkola fflosKlei och toitdma otfaM  hos palnritei mod hfaitintarkl

10. KOMPUKATKMER

UOjIiga brvorknrgai i sanbaod mod otaconng av er kororamierd ar Mard anrui totfstdo
•Aiirupl karkdrskitrsig
• Akdt myMiardiel n l ^  (hyamifam)
• Alorgisk loakliori motantikoagulerarKle odt/oloi anosombousk bMtandkrg. 
k«iti3Simalori8l oMr steel oohMor mldmetsysiemmaieriM eliei andre 
obigaohska PCI^onodM

■ Aneurysm
■ Arytm, inkkrsrve kammarfbmmeroch kammatak^tardi
■ Artenovenos bsiel
■ H}art1amponad
■ KartSogan chock 
•Dodsid
• Embok. dsial (kib-. vavnads- eSer trombotisk embokl
• Akut Xoronar bypasskvurgi
• Uisslyokande ad tcra s< stenten p i avsedd plats 
•Fober
• Hjansviki 
•Hematom
• Blddhirtg som ktavor transtuskr
• Hypoiaosiorvbrpenenson
• kifMctior odh smaiB nd mlorselstailel
■ bebemi. myMerdmfarkr

Rotemiaia bfrerknitgar som kan I6rtcn«pas mod saobmuslakaffledlel och polynKtbelaggningeri SscAnuis-adnnnisPetingen ar begranaad Я  
irarakoronar stansnlirsel Oart« ar MverkitogarTB m e ban karaktanserade. men ansss overensstamma med dem som observetats vid Msl 
admmisiiaring av skdimus, kdtkisrve'
• Amikande leverfumctiorevardmi
• Anemi
• A r t ^
• Foividmgar I kpidmelabohsmen. vlket kan inkudara h^ringlyoendemieler hyperkoleslerolemi
■ Dtairo
• 6vetkanslighei rna Idkemedlet (skokmus atar pass hialolmnen) oner mol potymaran (alar enskSda komponamar). mkkisiva anatylMdiMi^ 

artahytakicvda raakponar
• Kypokalami
• Immunsuppresser., sarskkthos paoentat mad bvarmsuttoansaler sem tar l^ieiiedet som hammar CVP3AS aler p.glykopralain
• kifaktionar
• kitamtrM lung^ukdom
• laukopan
• Lymfcmi 0̂  andra mab^stater
• Myalgi
• Trombocytcgani

«МуокалквП intskt (bjadmfarktl 
«Huvudvark ocb iamAende
• kigelAiartlode
• VarakOg kArlkramp
• FaisK aneurysm 
vM|ursvikt 
•Aridmngssvkd
• Rastanos av stantat segmarn
• Brtslmng hos naiurkgitransplantaloch bypasstransplaniat
• Senlkcinipressicin
■ Sterlembobsermg
• Semmigranng
'  Skannombos/ecklusion
■ Saokaicsratvovaskiilat tandelse
• Troenbos (akut. subakut alar sen)
• Total ockkisKm av koronaradlr 
« Instabl alar stMtl karliratnp
• Kitkiissektion
• Urtpertoiaring 
•Kanspasmer

PA grand av dan iSga systomiska mmonanr^ntorsiroiiniusanerstentimolanaiKinardatmyckai osannokkt an nigra av da btvarkningat (Idrutom 
dvarkbrislignataeaktioneti som torkninas med oral edmimstming av sirohnus kommet an mtratts

I 11.УА(ШЮАНОСНР№ 81К11в№ Г8АТСМОЕЯ I
5.1. Avsedds IndamAl
Ultmastat Ikagomi SirokmielafcamedelsMuerande koonarrentsyaffim s  an sunk mplsnlaibart lakamadatsakiarsnds stantsystam 16r 
ongingsbrnk (snimus) som ar mortiarat p i  rni hatvetlergivlig balon(pnl6ring«aWer Dot ar avsan an ЮгЬаЮа dal myokardiela Modtlddet hos 
patenter mad stanotiska alar ockiusna laskx>si i когагшгалзгаг
5.2. Indikationor
Uinmaster Nagmoi SsotvnuslakemedelsekjeiarKle komnarstanisysEemar mddceral l«  bahandlmg av panamar mad stanai«lia Issionar i 
kransaitaar. kinusive man mla bagrlnaat d l padenter med kro n ^  kranskailssyndrom, й и 1 koiortan syndrom (STEUI. NSTEUI och instabl 
angina) debates moiktus. Harkai1sa|dkdpm,bifiirkationsles»ner. paenter som ar aidra an 55 Ar. manbga och kvmnbgapaiienet. padantar mad hM 
Qckkjdsiade losioner, lAnga lesenar, lasionar i smA kmnskArl. rastenopska lesoner nkkjsive rastanos pA msidan av an stem, psdaia lasipnar. 
lesioner i vAnsler huvutfriansartar och artaiialit allei vandst bypasstranaplanial 
Ultntastor Kagornhstantsystemei ar lampiigl fwprocadutar via lamotAs och ve  mdahs.

|4.1.Vamfcigat|
• Dal ar nddvandigl an vÂ a pabantar mad gott omdome atlarsom parkutan krviskarlsintarvandon vid anvandnmg av sent madtdr nsk I6r 

stenttrombes. k^kamptkaoonsr ocn/alsr Uodrungar. PateniGtna ska dAdor lomiadcmaias pA 1агтф11д1 s in  ocb lortsatta mad kkniskt adekvat 
irontiocytMfflmanda bahandlmg sHar mgiappat (acaiytsakcylsyra och danopyrkdm. adar lampAga nombocythammanda medal)

• Evamuala iramAddrabar after intro îktionan av mfonngskatatem i kAilet ska gorps tinder ganomtysnfng mad hdg upp^ring Om motstAnd 
kanna under namamgan ska oiaaken H  motatAndat tastslakas itnait du lortsatler

• Korrakt badommng ar nAdvAndig lot an vajia lesion Юг drektstanlnng eftersom an oMrackkgi praparerad Пмоп kan lads till ati stamen lubbas.
• K cm lis ln  atl akimmkjmliipadcnmgen och bksteipAsan mte hat skadais eller Appeals atlarsom dana kan aventyra anhalens slabilital bch den 

sisniabamaan
• Enbalan skaatTvandas i samband mad fkiMoskopi. ate sIrAIskyddsAtgaider mAsB vidtas

llU .FarafltBgbataAW rdarl

11.2.1. StaflU iantarina-fbtalrti^etailgArdar
•ENOAST FOR ENGANGSBRUk. FAR EJ ATERAMVANDAi. FAH EJ OIASTERIUSERAS, FAR EJ OM0EARBETAS, Ombeaibalning kan 
Avantyip stmMet. biMtonvatUiiiel oon funktonelaeganskapar nos produkian.

• Anvand mte an enhetsom har passarat sitl utgAngsdalum
• KonirMleia a ll bkstapAaan m  nar akadats ailar oppnats atlarsom datia kan aventyra den slenia barnaran
• Anvand omadatert attar an bksierpAsan har oppnats
• Hela fbrfarandai ska uttoias asaposkt.
• AnvAnd mte stamen am dsn n s  utsattslw onomal ndtnmg ва г  ПаП копА ! mad andialAremAI An styrkatatarn aUar dppnad hamostab^ venbl 

tore втф1агПайопеп
• SteiTnelagTiingen fAr mta gnuggas ater skrapas
• Stenten tAf mte lArskjttes star aviagsnas pA atei trAn mtpringssyslamet atlarsom delta kan skada stenten octValler lada Я  stanlemboksering 

StanlaystemetAr avsan an tungara som an syslem
• Stenten ska inia anvAndas Dibammans mad andra mforingssystam
• kdonngssystemat ska mte anvAndas tKsammans mad andra stenor
• SaiskW forsMshal mAsis aktlas sA an stamen pA balpngan Inis hanteias e ie i pA nAgoi sAR rubbas Dana ar myckel vdrhgi nar kateiam tas ul 

ur torpacknmgan. ear kataiemtas bon IrAnnAteren. nar skyddshylsantasboritiAr stenten. nar kalaiem (kaceras over gudavrira och tors tram 
genom dsn raiarande hamostabska vantAadaptem och styrkatelems lattnmg

• 'Ru la ' mladan mpriarada stsnian med tingrama, etietsom delta kan kusa stamen frAn mldnngAaldngsn
• Eupcmera mte sysismel tbr organiska tdsnmgsmedel. Anvand endasl lAmpigt uppblAsntngsmadium I6i balongen. Anvand inte kitt alar nAgoi 

gasiormigl madvm tor № fyte baldngan ahersom dens kan lada 09 ojAmn utvidgning och svAngheler atl placeraut stenten
•Stenten^mteeiponeiasIdivAtskcirtareimplameicm EiponannglArvAieorlAremiplantaOon kan ladaMtorOdiglnsaRriingevlakemedel
• Forsob iriB rala ut dal prommals skalial (hypotuban) etiaraem delta kan lada Я  an katetem gAr sender om den oavsikdigi bets 
‘ 'OennaenheimnehealkoboRiCAS 14*7440.45.4.ECR°231-l5e-0).klassiticeratsomCMRf IB.IenkoncemralioncivarO.ivikioiocem AKiueli

vetenakaplig bavtstnng belAggef alt medcintebiska produkiar rivarkade av laganngar som т п в в а г  koboR mte medfor an lwho(d cancsnisk 
alar negativa reprodiJrtionsettMctar

tCMR :  Cancartramkatande. miitagena och leprodikOonsUMiska agsnskapei (CLP-toiordningen EU 1272i2008l 
1122. Stcmplecaring -  idrsIlctlgbataAtglrdar
• kitroducara mte undartryck oon tyl iraa mtemgasysiamet med kdl mnan stamen h s  placerais pA annai saRan enligl emnsmngafrB
• Щ  alibd an sent av lAmplig sKdek atlarsom an underdniensnnerad stem kan lada il l colliscklig eipansion av lasionan medan 
ovardimansionerad stent kan leda fl otlliAcklig ekpansdn av stenten allei skada karlvaggen

• Korrtrolleia aBtid aR stamen ligger an mot kariviggan aharsom otuIslAndig placeiing av stenten kan leda liE trombos
• Vid benandtng av Пега lesioner i samma karl ska den oetala lasionan slamas mnan dan proumala lasionan stentas. Stantnlng i denna ordnmg 
lortyndiarandan pcoinalastentenkorsasmedden tkslala stamen vikat mmskar rtsken tOratt dan rubbas ursRtlAge.

• UMdga mia stenlan evn dan ima Ar konan placeiad I kArlet ISe Sontagnmg av stenlsystamat -  tprsiktigneisaigaider)
• Piacming avan stem kan aventyra sidogranans Bppenbei.
• Oversknd m e del normnela spiAngtrycdi som indikaras pA annelans aOken Anvandnmg av h6gie Iryck An engivei kan lesultera i balongruptui 
mad mofig mnisksda och tkssetion som tdgd.

• For tram mionngssystamat lAngsamt ocb ibraiMgt eftersom alltfOr stor krah kan lada 0) att stamen rubbas ur sir lage eSar aR stamen och)sliei 
mtnmgssystamst skadas

• En ndta unndgad stent kan andast dias titeaka m i styrkatatarn an gAng Eftertoliande inelser in och ut genom styrkatelama dislaia anda ska inta 
utlArasetlsissm stenten kan skadas eller rubbas ur skt laga On stamari rubbas ur sin lags kan metodei lor stentutog (anvAndnmg avyReiiigare 
irAdai. snaioiochVelar pmcatlarl lesukeral yttedqare trauma mot kranskahan octVato del vaskulara APiomstsIallet Bland komplikatonema kan 
namnas Mddnng. hematom aaar pseudoaneuryam.

1122 . Soidagning av atanitsysttm -  IdrstktignaBatgirder
Stentmiroduioicinan I kransartiran t i l  andast gdras an gAng atlarsom del kan lada M  an slenian rubbas Om an ovanAgt motstAnd kanns пАг som 
halsi under lasxinsAikcimst aiar borttagrung av stendr'foringssysiamet fora stantunplaniabon ska Ou forsiktlgt tbraoka dia tikbaka 
slermilonngssysamat gsnom ttyikatetam Om Ou klnnar an motstAnd nar delta gors. ater om Ou kannar an raotslAnd nar stenlinipnngssystamal 
tas bon attar utplacanr^ av stsnian mAsia mIBnngasystemet och styrkalelem las bon som an samlaa antiet 
NAr mtonngssystemetocb styrkatsiam tas bon som an samlad entiat'
• FoisAk irte dra ЯЬака an eke uMdgad stent I styrkaiatam nar den ar aktmerad i kranskAilet Slentskada ater stenll6isk|iRnlng k s i forekomms
• Placeia dan pioienala baAongmarkoran precis distaR om siyrkaleiems spats
• F6r tram guidsvnresAdistali som motkgl under sakia fpmAbndsn i kranMcArlsanatomm
• Dia At dan loteiande bemostaliska venblen for an lasta mformgssystamsi vid styrkatatem och ta sadsi bon styikatstam ocb Inionngssyslemet 
som en samlad enhal

• Om dessa stag mta Й1|5 oMValar nfonngssysiamei utsans tpt d№ r star kiatt kan delta lada H  an stantan lossnar eter an stenten oon/alar 
mformgssystBmel s k a ^

• Dat ar no^andigt an benAlla giadavniansositionan lor ait kunna komma At anaranlesionan i atismand. lAt guldawira sina kvar och la bort alia 
andra systemkomponentar

112.4. Etla i implintation -  tbreiktighalsitgArdai
• ForsiktigbalmAstaisktiasvidkoraningavennyutplaceradstantmedenkoronargulcleivire.lVUS'kaleier.OCTtOFDFkaietsr.balkingellerannat 
slentinlonngsaysiam Юг aR undvika an atanigeometnn rubbas

• Patiamer ska lortsatta mad k liisk l adekvat uombocyihammaroe behanAng etiar mgreppet (acatylsalicyisyra. benopyndm eter andra lamiAiga 
trombccythammande medal) lenlighet mad gailanda rikilin)er. Vid behov kanbehandlingmeddubblatiombocvlhaminaraavbryias lidigare.man 
alia fore en mAnad

• Fy l Sraiktigli dat inplartatkorlsom madlokai enbalan och lamna dvei detM psianten Paliemama ska Instnieras ana lM  bare mplartalkonel
• Stantan Aren permanent vaplantat ocb ar mla avsedd an aviagsnas

-Ж-
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11.2.5. MagnatresonansMmogratl (MRT)
Icke-klirasKa terer liar visa! att iten uMidgada Utmiasler Nagomi-sierian ar UR-villko(!ig En pamnt mad denna arhe! iniplenterad >̂ n skamaa > 
an MR-synTi utan risk vid fa|ande fortiaianden:
• StatisKt magnairak o i I.SIasla och 3 tesla, ned
• ManmaR spatial! graderirfait p j  S7 Т/гл
• Maranai kraftprpdvkt p i 103 Tria
■ SAFI (»>ecilik absaiptipnsirekvens) for WSA lieoreiiskt Perakrat maagenpmsniti av liela kroppen) p i 
г  Wftp (riprmali M lig a )
Under da skanningsyilkor son lastatalls ovan Iprvanlas dan irtvidgade Ultimasiei Nagomi-slentan ga an maximal temparatuioknlng p i mindre in  
5.S'C|1,8W/kg. 1 Stesb) RF-relalerad lari«>aiatiriknirig mad an bakgrondstemperalurakning pa^.e*C<1.9№Rg. I.OIesla)
5.7*C|1,4W'kg. Siesla) RF-relatead lamparaluidknitig mad an bakgrundstemparalurokning p i «1.3 *C(I.4 W/kg. Slesla) 
aRar 15 minidais kpntinijertig skarnmg
Vid icka-kliniska taster stridier sig anafaktan asm orsakas av ermetan unge'ir 10.1 mm ir in  dan pisdckanda Ukimeatar Nagomi-stantan vid 
avPWnlngmad GRE-sskvens iGiadieni echo pulsel och att MR-systam mad 3 tesla.
11.2.6. Likemadelsinterakdon
Lakamadal sorr vediar genom samma bindanda prplesi (FKBP) kar pivarka sirolumisaffakien
Sirolirmis malaooksaras av CVFMA4. Starka C7R3A4-hammaia (81 exampel ketekonazoll kar orsaka okad srolsnusexponarlng far nniar 
associarade mad systemiskaaffekier. samkihom flara stents anvarids Sysieimsk siohmasexponaring ska ocksi beaktasom pabenlan sartitidig! 
genpmgii systemic immun siipprassiv bahsidllng Basaral p i  rasiiltaten fiin  dan huinana fsmakMinetiska slodien (PK) ansae den systemiska 
ahaktan av sioimus eftar Implantation av erstaka sleni vaiafirsiimbai’
'StotkovKetaf.fEOlSIFunda'nCtnPharmacoi 2995-103
11.2.7. Cancerogenitet, gentoxicilet
Karcinogeniciteisstudier lor sirolimus p i m is och rlna msada okad mckdens av lyratom (ban- och honmijsl. hapaiocaiiulari adanom ocdi kaicinom 
(hanmusl och gianulocytai feukemi (honmus) p i grand av dass kropiska immansa^rassion
P I grand av dan UgaiVorta systemiska exponenrigan loi eaollmiis elier steniimplantation ansas dock nsken lor kscmogancltat Into v sa  av 
Petydalsa lor sakar anvindning av UKmaslar 4agomi-slanien En 4 ooh 26 vacksling  1гпр1ап1а1юпа81и01в p i  karkihanar och kaninhonor visado 
inga lokala abet systemiska lO iindnngs. mklusnie prenaoplastiska fOrlndrmgs. Snokitus vai inta matagant i bakterialla omvanda 
matalkonsanalysar m иЮ, kmasisk ovanacellskiomosomavvikeisaenalys. iramitmiitationsanalys p i  muslymfomcailei eKei mikrokirranalys p i 
mOas n  m o . En gsitendtetsstudia (baktenea omvand matationstesi) visada an Uhmaster Nagomi-siantan ime i i  gantoiisk

I 1 2 .F 0 B S B C T I0 re T 8 *T G to D E R V tD F 6 B V *m W Q  |

Forverat IcrrL aktaa f6 '
FGRVARA ENHETEN UELLAN 1-30 'C I  AiUMINIUMFORPACKNINCEN.
Enh«ten ЙГ fdrpackad umj«r syrefria fdrhillanOen.
Aluminiumpakatet inn«hdll«r en syreabsoit>er och en torkmedei. Kassera deaaa utan an dppna dem.
N&rafuminiumfbrpackn ingen haroppnats ska enhetenenvdndes inom 12 timmar.
Fdrvara Inie produkten Iblisterpieen.
FuktmvAerne i bheterpkaen h ills  liga  tack vare nlrvaron av torkmedel.

I 13. RAPPORT O M T IL IB U D  ~ |

Ont en akvarbgi inciMnt inoatfai i samband med anvamsmng av aUer soo en fc d̂ av anvandnir>9 av denna enhet ska detta rapponeras (IB 
tikverkaren och^Ber (iHverkarens euktonsarede repmentant eamt ei der nanonelta myndighetw i dtrt land

1 * . S M H U N F A T T N iN Q  A V  S A K E R ffiT  K H  K U W S K  P R E S T A № A ~

Ensinimanfettiiingavslkerr«tochklini8kapieslsida(SSCP| fmnspi hnpsiracauiopa.aijnools/EUDAMED (BASIC U0I-DI.S4I3206UM’ICE].

I 1S .LE V E H A N 88A T T /9K H O T M N G  |

STERIL XHICKE-PYROQEN i oskadid odh odppnad bkstarplsa. Denna enhetai stenliserad mad elaktronsiriJa 
iNNEh Al L' En TemmoRialiongexpandsbai. srokmusaluarahea kuonaistent montand p i ett system %snabbmloiing En spokiingsnil 
SKROTNWG' Eftar anvindning ska prodoktan kasseias p i  att slkert satt son medickiskt avfall i enlighat mad virdnrinningans basllmmaisei 

bitoringskatatam | i biologiskt neiavlall och sprAmrgsnllen aitysiskt tarkg p i grand av dass vassa spats.

I 16. BWiKSANVISWIMG |

16.1. Inspaklion li re  envlnditing
•1п5рек1егапоэдгагН81епг1еуегап5еуб1ате1е1оф|Ц(п1пд1в1а[|ев cm den starka bamiienhar^adals kmandiianvinderstenlsystemeiskadu 

forsiktigi la at syssmat ur lOipacknmgen och kontrolleia att del mm ar bojt, veckal alter skadat p i annet satt.
169. NOdvandIgB matanalfmalarialmlngil
• SlyrkalBler mad an mmse innardiameler pa 1.42 mm (0.0561 at Umplig lor sianlar rnad an diamalat p i ф2 0 bS 4 0 mm.
«Slyrfcalalerrnadanminsbinnerdiameterpa I 60rtvn(0.07Г) агЦтрЬд lorstantarrnad ф4.5 mm.
■2-3sprutor (10-20 ml)
■ 1000 ul500 ml hapariniserad nontial saltlosning (HepllS)
• Gindavhra 0.36 mm (0.014‘| 1 175 cm (mimmilangd)
■ Rotarande hamostalisk venbl mad lampitg mkists innardiamater [2,44 mm (0,096*)}
■ Utspan konuastmedal 1:1 mad hapanniseiad normal sa№smng (HapNS)
•Pumpanordning
■ DkatatKxiskateterfore irtpiacaraig
■ Tiavagskrar
■ Vrklanordning
■ GLikjanrjre-inlorare
• Limplig artarhylsa
■ Umpliga anokoagularanila och trombocylhimmarda likemadal
16.3. F irbaradelH
Qcidavnte-kjmenspolnlr.g 
Stegais lig ird
1. Та forsikigt bait stentsystemet Iran dass h^aieoch la sedan bon slantskyddshylsan Over slanten

|VAB F6RSHCfi^ era lorsiktigt av skyddshylsan l i l r  slanten ganom att fasti hylsan i den distala Inden m8lan lumman och fingiet sambdigl
som do licsiktigt drar av hylsan och dan anskiina mandrangan

2. Konlrobara an stenten ar camtarad p i baHonger och placerad mebin da rontgamlla babongmarkorama 

IVAfi FORSIIofiG] Anvind mla prorAikten om rigra dataktar notaras.

3. SpoU goidawire-lvmen mad RaoNSmedhjalp av den spobvngsnila 
katatams spats och ^ la  libs losningan kommar at genom guidewra.

|VAR FORSIICTIGI l̂ nOvik ad menipdlara stanran under guidewire-bjmensioining eftersom deta kan tubba stamen p i babongen

l6.4.Leveransprocadur

1 madlolier Ukimastar Ragomi-stentsyscamat F ir  m spoiningsnllsn i

1. FoФared dan vaskuHta Ibiomsiplatsen < enbghai mad standardpraiis
2. Piadkaiara lesicnan mad RTCA-kaietat.
3. Та М П  PTCA'katatem
4. dppna dan rotarande hemostab^ vendlen p i styikaletem s i myckat som mojligt
5. Ladda hUbsaia infiringssyslemet p i den proximala guidewite-delen samtid^ som guidewtia h8ls p i  (bats over miliasionan. 

IVARFORSIKTIQl KonlroHeta att guidaiinre-OO inta ovarstger 0.36 mm (0.014*1 Om an stoiguideHiia hat anvants ska den byias ul p i venkgl
satt

6. For ham starrtinldnngssystemel over guidevriratklmlBasionen. Anvand ronigentata banorgmarkorerforatt placara s’entanoverlasiohan: udir 
angiografi lor an bakiitta siemens posidon.

IVARFORSIKTIGI Var litskibg s i  an inliiingskatatam och stamen bite skadas n it  InfotmgMtelem firs  tram Over guidewire.

165. Utplaceringsprocadur
Stagers Itgird
1. eekratta stamens kortakla position i forhlbanda nil mlbasonsn v« katetermamirems bmar dan piacaras ut
2. An8ui fySningsanordnmgan 81 mlohngskatatams faimiig och appldera nagadvl tryck for alt tomma ballongen p i lutt.
3. Under fluotoskopisk visualisering, b lls  upp ball»igan 81 itrainstone полипеШ tryck ocn bbahlil delta i 15-30 sakundar lot an p№ata in stamen 

L it ima Пуске*, iverstga det utmirkla bristningstrycket (sa ebkatlen pllirpackriingan ebar del brfr^de eftarlavnadsbladet]
4. For optimal utvidgning hravs att stamen harfullstandig komakt med artarvaggan och att stentans innardiamater ovarensstamrtiar mad stortakar 

p i  lafaranskarlats diameter
6. Stamvaggens kcnlaki bar vanfems genom lutinmassig argngrali alter mnavaskullr avbiUniiig
6. Tom ballongen ganom alt dra t an vakuum med uppblisningsanordningan Konliollaia an ballongen Ir halt timd mnan du li r s ik e  rorakatatam.
7. БакгаПа an stamen utvidgas iklrackbgi ganom апдюдга11ек njaktion ganom styrkatatam.
16.6. Sorttagnlngsprocadui

1. Kohtroiiaraatt babongan ar hen tomd
2. Gppnaden rotarande hamostabska ventilen heb
3. SamiKbgi som gurdewire-posibonen bibehllis, dra ut stentinloringseysteinel.

ObsarvetarOm du kannsi att ovanligt motstind n|i som halsl under lesionslikomst ebar bortlagning av slaminloringssyslamel lira  
slantimptantaironeh 8ta hala systemet tas bon Se avsrinet om borttagnbig av stentrsystam -  firstkbgnatsltgaroer for specrlika 
envisnbigar om borttagrsng av stentleveranssystemet Kateteikllmman r^ommanderasfor art mfiringskatetam 8ia kunna гиЬзе 
Prop s i  atl den lattare kan kassaras

4. Dra It den toiaranda hampstabski venlBan
5. Upprapa argiogralin l i t  an uDors an badomnmg av omridei mad stamen. Om Ultlckbg uMdgnmg Inta har uppnins. byl bllPaka tS kaietern for 

snaPPyiasinloting abet an annan ballongkaietar mad limplig oaiiongdiamatar f it  an ucfirii koirakt piacanng av stamen mot karlvaggan 
Ulomaster Nagomi'Sianleh f ir  irita utvidgas Irll an diameter som ivarstigerde postdbalBlionsgiansersom sidiliaras i tabab t

6. Dan slutbga stemdiamatem ska iverensstanima med reterenskarkbamelern
16.7. INSTflUKTION FOR SAHTIDIG ANVARDNING AV TVA ENHETER ISTYRKATETERR(DUBBELBALLONGTEKKIK)
К о т р а М М  mad 6 Fr -  Aba котЫпаЮпег aven Ulbmaster Ragomi Sitofimuslakemad^sakjeiande korinarstentsystam (10 .2Л  mm-4.5mm) 
och an FTCA-baUongkateier |'Л exampel Acculotca (2.00-5.00 mm) kan anvlndassimuliamien6Fr (I.D: 1.6 mm) guidakatatar Taknifcan kan 
utforas i enlighat med msiruktionerna sedan'
1. For in unimaster Nagomi Sirolimu^akemedeUeluerande korcnarsientsyslem I enitghel madde medidiande anvisnmgarna.
2. For In er babongkaieter. sp iia  Ibi m|i»dan och Oils upp beborgen
3. Та bon katetrema: AvUgsna den ana kaietam och ibinorendaguidewite п«1 innan dan andra katatam och wihirarda guidaviba avttgsras 

[vAR FpRSbCnGl Varlirsikbg nirdu lor in, vhder och tar bar! en alter blda enhelarnaslalldeinteliasslarirtsig

A -
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DANSK

I lEm jrerroiifcZwtM KATOW ER _______  |
6.1.  E il( ls rttlonn tt
UKimesiet Nagcmi SuDhnus-algivende koronarstant er ar aark. п|>1аг1кЬа> is9anM4al-algHanda Isirounua) aiant tB ar^angabrug. stm ai 
no^tafat p i  at aatnialaaiek baloniritfenngskatetaf. og som ar baragnat u  at fo'Dad'a deti minsiianliiM blodgamamsueiming nos patiamai mad 
stanotiata abar оШиама tosiana' i )югопа>гпапаг.
52. Indikatlooer
Ukimasiar Kagomi SiaSmus^gnanda komnaiatam ar M ca ra i l i  baftarding at pabarar mad staootiaka aWi akklaawa Isaaienai i 
kotoraradariama. bamndat man ikha bagraansat t l  patentar mad kronisk krwek kwwian ayndrom. akut hofonait ayndrom (STEMi. NSTEMI og 
ustabii angina) diabataa malaia. nenkaraygdom, ьйакаплаеаш'в'. paaentei o w  55 i>. пипАдаод kvndaiiga psiamer. pabaniat madiotait 
okkiudamda Ьваюгаг, langa Isaionar, Issionar i sm5 wronarkar. laatanop^e Issioner, harundar m-aiant reaianosa, osbaia 1гаюпе1, Isaionen i 
venatra novadkranapulaSra samt artenete abat vaneaa bypaas-grattar 
Ultnastan NagornnkofonafstanE er agnet 9  bdda tamorat og radial adgang.

I б.компш1яштхжа l
5.1. Kantra-lndlketlpnar
• Pabaniw. lot tinam trombocyihsmmande bahandkng ogtaiar anakoaguiabbEiabatwiding ai kontrain&iatat
• Pabaniai mad kandl alargi over lor 1505 kobok-ktom-lagannig ipg mkkal
• Pabantar mad kandt ovaiteiaofflnad over b r skokmia ^  data amjkturab basisgtada iwOmdalaat. over lot lakbdpoiymarer og 
caprotaclonpotymarar

• Pasamar mad kandt ovartelaomhad over lot komraaEstol. earn like kan kontrcdaiaa profylakoak torud lor impEamarmg at uibtnasiar Nagomi- 
stamen

• Pabenter mad vobsomt snoade kar.somkan lormndra stantanisggelsen

I 7 . Р * Л Е Н Т М 1 У Х а № Р Е  ~ |
Pabantar mad stanobska aler okkkiava besioner i korortararterer.
SedEpe popidaponar
Stkkarhaden og eftaknviiatan al Ubmaslar Nagom Strotinus-aignrerde komnarstart er 5die tasOagi bds kvrider, som ar gravida, eller som kar 
vara^avide, ammandekvinrlarogpsdiatnskepabentar.
FarUlbrnBStarNagomhstenteranUegges.barniarovervetensicioglordeievadskckmus-argrvendeslertsfordanenkebepaberr: Detarlsg^nes 
ansvarat madare pabantens e^etbed в  slamimplainaion. >ar ndgreba: toratagea

Г Т т т ш в т Ё т в й й ^  I
Sientan m i kun vnpiantaras at speoakiddannada kegar

9.KUNI8KF0K)EL

At tcrbedre blddganr^mslremnmgan i myoterdiat vad at reducara sten<ea abar okklueion at anerier. der lorsyner myokardiet mad bled og It tor a  
Imdia eller reducara svsrbedsgradan a  angina peclonsog shine mycAsdramusklen og lerbadra udtaUat boa pabantar mad myokvdiaintarlrt

mKONPUKATIONER

Potenbabebwrknngeritorbndelsamedanlaggelsealkoronafstenlkanbla v 
•Pludsaligkarlutovig
• Afcut myokardiainlerlti
• Abaryskra*b(n over lor anbkoagulaiora-og'abarsnlilrombocylieriardbrg. 
konttaststoT ebar matanalar i stanten ogiebar ndteringsayatamai enar anden 
obkgaonsk PCMnadicrnenng

■ Anaunsme
■ Arytmi. baunda vantnkertbmren ogventrikulsriakykardi
• Arteriovenas fisial
• Hjanetamponada
• Kardnganl sPock 
•Dad
• Emboi, deta (kift. v s v  ebar ьмпьоьак егтШ1)
«Aleut korortararteriel bypassoparabon
• Uelykket brsag p i sidfaring at stamen p i dat bmankta sted
• Faber
• HjerieinsiBfkaens 
•Ksm aom
• Sladnirg. der krsver blodlransfusen
• Hwiianaidnibypartanaion
• ki'akson ag smarter vad indstikastedet
• Uyokaniaisksnii

Potenb^abmtkrangar. der kan nave tdrbmdelse mad sitobmus'lagemkldel- ogpotymerbategningan Admm istialionan ai sirolimus ar bagransr 
tb nnkenoner siamafgNalsa Derfor er tnnrkningarna ikke tuldt ud baskrevet. man man r a ^  mad. al da svamr bl da brvrknngar. dar er 
obaarverai i fartmlalaa mad dan orate admmisttaiion. narunder.
• Unormaie rasubjiar at ievartunkiionslasi
■ Anam
• Areal(bar
• iCndriigar i kpdmatabcAanan. som Kan omtatie hypaffiiglyearldami ebar bypetkoleslerolsmi
■ Oarri
• OvertaBomned over lor Isgamdlal Isaolknus eiiat dots bsrasioflar) aliai polymaren (ellar enkebkomponentar). hervnder analylakoske/ 
anafyiaktoida reakiicnar

•Hypokalismi
• kranunsoppresaion. e a r  t»s patiantar. som bar lavannsuliKiws altar t ir meikcin. der rismmei CVP3A4 ebar P-glykopiotem
■ kif r̂bonar

• MyoKardiainfarkt
• Kvakne og Cfikasining
■ tntat bfeagelab
■ Langvarg angina pectons
• Fsaudoaneunsme 
■Nyrasvigi
• Ras(«abonssvigi
• Rasianose i dat sagmam. hvor ataman ar aniagt
• Sprsngning al nalrvi og bypass^ li
■ Stendiompression
■ Sterlambobserkrg
• Sianimgiabon
• StenttrombosatokkhrSQn
«Sla^skie/cerebrovaskular hsndatsa
• Tiomboae fsAul. subakut eber san)
• FiMsuendig oKkIusion al koronaraitena
• Js iaM  abar s iA l  angra pactors
• Kartssakbon
• Parlotering al ka'
•^asmerikat

■ Tratibocytopen

Som talge at den lava systamiska piwkmng atstrolimus attar stark kncbancalion, ar dat magat usansynligt at bivirkninger {med undt^tsa at an 
ovar(elsomtia«raaktion). som man sammankobler mad watt rndiag at auobmus. vb opsti

I 11.AmrARSI£ROQR)RHOLMRic£g I

• kitwanal Ungesygdom
■ Laukopeni
■ Lymtom og andra m^gniteier
■ Myalgi

111.1. AdvgalaH
■ Pabantama ёга1 udv»lgas med ormu. da at patkuiani kotonanndgrab mad aniteggaisa at stem indabsrar an nsiko tor stant-trombosa. 
vaskukem котрЬкаЬогег с̂ ГаЬег bladninger Dartor skat pasemame attar mdgrebat tortsat have khmsk edskvai babandbng med 
trombocytruemmendemedon (sspnn og Ptienopyndin ebar andra paseande immbocytrismmerei.

■ Erkiver tremfanng. attar at ndtamgskatatarat ar tart ind i kanai. shal toregl under fluardskopi mad beiopleaning. Hvis dar marker modstand 
under bsteningan. sKal irsaganbl modstandan tastslis. la i der lorissttes

■Va^si kesen Sduaktaankaggalse at stanten kTsavarornhy^alg badarnmalse.de stanten kan torskubbasrg. nvs№lonenaruUsitiBkkaiigt 
torbaredt

•Konuobar. at alumnlumspakningen ogblrsianioasn M e  atbaskadigat ellat ibnai. dat kan когтфсоттеге udstyreia slabkitat og dan stanla 
bamsra

• M s  udatyr skal arvandes under ttuoroskopi Abe baScynelsastoranslaltningar vadraraitda suiting skal overholdes 

[Tt2 . ForhoManaglarl
112.1. Forholdvaglai vad hindtaring al stanten
• KLIN TIL ENGANGSanUG. UK IKKE GENBRUGES. UA IKKE RESTEHUSEHES. UA IKKE OMFOftARBEdDES. Omloraitie|dning kan 
kompromrttem starikteten. biokompabbaitetan og tunknonan at produktet

• №>duktel m i ikke anvendes p i eker sfter udiebsdaioen
■ Konuobir. at bistarpesan Mrs er baskadigatabar ibnei. dat kan konujromittere den stenie bamers
• Skal anvendes soaks after ib r« ig at bkslsrposan
■ Hale (kbcaduren « a l udterss asepuski
■Stamen m i ikke anvandas. hve dan her veratudast tor imormalgndning ebar bontakt mad andra objektsr and atyrAataieiat. ebar hvis den 
hamostatiske vsntl narysreiiOnetforimplaraeringen

• Undgi it  gnba abar sbabs p i  stamens bakegnirg.
■ Stamen m i ikke fternes Ira indtanngseyatamet. da dat kan baskadge sientan dgleler msdiare stemamberisanng Stsmsystamet skal anvandas 
som at samiat system

■ Stamen m i ikka anvandas samman mad andra mdleringasystamar.
• kidleiingssyaiamei m i kke anvandas aamman rnad andra sienia.
• Dei skal omhyggsigt u m ^  al bindtara ebar p i nogan mide torstyrre stemen p i ballpner Dane ar is s r  vigbgl under udpakmng at kaieleret. 
udagnlng al kaieleret fta hoOeran. tiwnelsa at baskytialsesskeden. placenng p i  дшОемеп samt Iremtsnng gennam dan dreieliga 
nsmosiabske vaniladapisr og styrakatatarata studs

■ Undgi а 'ш Ье ' dsn momeradesiam mad fmgrens: del kan lasne stamen iis  indtanngstiallonan
• Uikkaudsaslteslororganskec^sningsmidiai Brug kun del mllstionsmadia. babonan ar baragnat Ы Anvand ikke tuft ebar andra luMormiga 
medier rler kan rasullare i ujsvn ekspansicn og vanskekggare ptacarirg at stanten

• Daitrarides at udsatta stanten tor vreske lar impiamanrg. Oat kan rasiiiare i at Isgsmidiet tilgivaa lor udigi.
• Forsag ikke at retie del proksimale skaft (tiypomben) ud. hvis kateiarsi ar biavsi bajai vad at inald. det kan madlars brud p i kalataret.
"Dana ptcduktitdehoiderkoboll|CASN'7440-4fM,EC N*231-15iH)l.klasstlic8retsomCMRt IB.ienkorceniralionoverO.I luvsg iparvagt

AUuallavidanaksbetga undafsagslierundsrsiotief. at madioinsk udatyr. derarfremstibetatlegengerafrustfntslil, sommderioldetkobolt. ikke 
makPaiar torhaiet nskolor krsft abar er raprcKtukinnsskadende 

tCMRsKarcmogan. mutagen og raprsdukiionstdksisk (CLP-lorwdnrrg EU 1272i2008|
1122 . ForhoMsiaglar vad placaiing at ataman
• mdlanrgssysiamat m i kke saanss under nagaovt iryk ebar nftataras lorud lor stemenlieggeUen p i anden mide end beskrevet.
• Vslgaitidanpassandasiantsierralsa Hvisstenlenariokllla. udndaaieesronen rnMkekkstisirskkaIgt. men hvis sientan at lor stor. kan del 

mediere utiisirskbMg skspansidn al sientan abar Skadar p i karvsaggan.
• Komrobar albd. at stamen tar god kontakt mad karvsggan UtuUslSPdg appdsiiion kan madiaia sianttrombdsa
• Vad betianAng a! multiple taanner j samme kar ankeg^  stanten i dan distsia leasicvi tar stamen i dsn proksiniaie Isesron Darvad undgir man. 

at dan proksimale aieni skal krydses mad den daiale stent, og reduoerer nsftoan for at fomkubba den proksimale stent
• Stemen m i kke ekspandarea. hvis den kke ar koneki posmoneret i karret (Se F|smeba al stentsystem -  Forhcldsreglei)
• Anltaggaisa al an siani mdabarar an nsiko ic» at kompromnare Uienheden i sidegrene
■Da avra trykgrssnser, dararangivet p i produktets atketog i brugsvefledningen. m iikke overskndes. da delta kan lorirsage babonbrud mad 

risko lot immai skada ogdesaktion
• Fiemfer stenDtdienngssystemai langsomi og Iwsgogl. da overdtaven baft mod slantindleimgssystsmet potenteb kan medfara iasrivalse al 
stanten eber beskadgelsa al stamen ogreber indlefirgssvstsriiat.

•EnueksparderelsiBntkarkiirtrskhesiidistyiskaieiaratgenangang Daraftermidenikkabavasgasindogudgsnnamsfyiakatstaretsdisi^s 
ende, da det kan beskadge abar lotskubbe stanten Hvis stamen lofsicutiiar sig. kan matodarne [biug at ekstra ladara lekKsr og/alar tsngl tb 
hemrargefsteman meinereyOerbgera vaumankoionarvaskulaiurano^allat trauma p i adgangsatedat.Komplikaticnaina kan omlatta bledning. 
hEBmalom eber pseudoaneurisma

112.3. Fjamelsa at atentanlsysternet -  Fortisldsregler
Koronarartarian kan kunatantesan gang, rta senem stentnnger vibe kunna lotskubbe den eksisterende stem Hv b  der tales unormal rsodstand p i 
rvpget lidspiinU under enter adgang bl Issionen mter l)ameiss al slenlmdianngssysiemai lar anlsaggalsa al slantan. ekal del isragogl lorsagas at 
trtekka stantmdlenrigasiBtemat tbbage garmam styrekatateret Hvis der tales modstand under lorsegel. eber hvis dar faias rnsdstand under 
^arr«lsa al sismindfaiin^syatemal after enisggtfse al stamen, « a l indfenngssystem og styrekalebr ̂ ernes som an samlet enhed 
H it indferingssvstemei og styrakateteretsksl fternas som an samlai enhad
• Forsag ikke Л  trskke an uekspandaret stent nd i styrekatateret. mans dan ar i koraaki mad koronarananerna Det kan medrere. at stamen 

beskadges ellat lorskubber sg
■ Anbnrg den proksimale babonmarlier umidrleibantisterilorstyrekatetrets apida
■ Far gudawiran rid I kpronsanatomien s i  langr distallsomhansynettilSEtdiartiedan hiiadar.
■ Fastget ndfanngssysiemat tk styiakaEataiet vad D btspsande dan dr^ebge hamostabska vamil, og t|om derafter styrakateteral og 

mdfervgssystemet som an samlel enhed
■ Unrlederman at talge dissa tm. ogfeber hinrtleies ndlanngssysierner med lor stor kraft, risikerarman.atstentansog/allerindlaringssystemats 
копфопетег toiskubbar sg  eber beskadges.

• Del er nadvendgt, at guidewuen blrver siddands med henblik p i senate adgang bi artananissonan Lad gbidawran bine, og l)am alia andra 
systemkomponenter *

112.4. Forholdsregler alter antaggelse
• For at undgi al beskadge stantans geomatn skal der uOvtses tnsgtighad, n ir an nyligi aniagi slam passares mad an koronsikatalsiguideivira. 

el MlS-kateier. etOCTЮFDl-keteter. en batten eber ei andei stenbndtenngssysiem
• Pabenteme skal fortssette mad kllnisk adekvat aftarbahandimg mad trombocythammara (aspinn. thianopyn^ ellai anden paseande 
bonteocythsmmanda madteini rfaiga gsldanda vajlsdningai Vad behov. kan dobbelt trombocythammenda terapi atbrydas ttelgara. men 
bchgsl after en mined
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• Ucffytd eTihygjMgt tfst implamaiksn. M r feller me<f ptodukte!. oq giv M it il paw ta r Рамп 'лте skal initrueres I a№d at have implantalhwte; 
p4sig.

• Sterner er at pemianem implamat og er ikke beteprvsttil at bllve l)emat
11.2.5, Magrebak reaonarabllleedannelse (MRI)
kkaatfinjsk lestrirg hat pavist. at dee udvidede Ultnitaater Nagomi-alent er UR.patirget. En pahen rued derne anordnlng kar scant»; pa sikker 
viaiet UR.systBtn enderoverholdeiseatfeigettde betingelsef:
■ Stabak tnagnetlelt p i  1,5 lesla og 3 lesla, med
• Maksimal runilig lallgradiem pd 57 T/m
■ Maksimal kiatiproduktpd l 02T/m
• Teotadsk estineiat maksimal spacifik aPscrptunshastighed (SAR) tor hele ktopper p i 
< 2 W/kg (roimal diftstilstaiKA
Llndei ovartstierde scanningsPetingelssr lorvertes den edvidada Ulpmaster Nagomidten at producae er maksimal lempeiatiiistigning p i 
mindreerd
5.9‘C{ieW tkg. 1 SleslajRF^elalerelleniperaliaeiigringinectsnPaggrundstainpaialursbgnirgpatdig'Cll 9W kg .i.5 tesH  
5.7 'C  {1.4 Wrkg. 3 Ie^| RF^alalatel temperausegnng med en baggrundslempeialursttgnirtg p i z l  .3 *C |1.4 tVlie. 3 tesM) 
etter 15 minuPers korttfiLterkg scanning.
UnM i Ikke-Hiniek teaming strakte det biHedanefakt. der torirsagedes at anpidningsn. sig ca 10.1 mm trader udvidede Utimaster Nagpmi^ent. 
n ir  der Ыеи scanrel med en gradiemekkopulssekvene og e( 3 tesla UR-sysiem
11.2.6. LsgemiddMInlefaktion
LsagemirPer. som v iik s  via det samme Cmdande prctem (FKBP). кап pivirke eftsktiviteten al sitplimus.
Sirolimus met^hseres al CVF3A4 Stsrke CVP3A4-hwnmere (I.eks kelocpnazoll kan Iprirsege « i Ip re g ^  a‘  strolimus- eksponeringen til 
niveauer. » m  ssttes I lorpindelse med systemske viiknmger. is№ hvis der Implanleies tlere stents Der ber cg s i lages hetde tor systemisk 
eksponering, hvIs paaanlen srdeleDande er under systemek immunauppressiv behandmg. Baseiet p i lesultateme atdet latmekokinetiske studie 
imennesker, kar den systemiske etfakrt al sirolimus, after implarttatlonafetenkait stent, arses lor negkgerbar'
' Stojkovip et al. |2015| Fundam CUn № гтзсо/. 29:95.105
113.7. karcinogenlcllel. genotokaicilet
КагстодешспеЫогзвд mad sirokmus udlon med mus pg roderviste egede forekomster at lymfomer (han-og hurimja), hepatocelkitsit adenom 
og karcinom (han mus) og granulocytisk lauksmi (hunmusi p i grund al dels ktoniskB immunsuppreaslon
P i  grund al den lavaikoite systemske eksponennglor atrohmuaefter sienlimplamatlon arses muhgheden Ня ka/am ^ icnet dog ikke for at vsre 
at bstydning for sikker brug al lIliinaslBr Nagomi-stenten. Et 4- 09 20-ugers implamittonslorasg med hart, og bunkaninar visie ingen lokale ебэг 
aystamiske forardringer, herunder prsneoplastiske lorandringer Sirolimus var ikke rnutagent i in vitro btfrtanelte cmverdie mulabonaanalyser, 
kiompsomel aberrstkmaanalyse at ovanaceiler ira kinesiske ramsiere. tiemadienei mutatensanalyse al museiyntiomerceller ^lei m vivo 
miktonukleuaanBlyse al mus. Et genotoksiciteislorseg (bakienel revers mutalianstffitl viste. at Ultimasler Nagomi-sientwi ikke er genolokslsk
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Holdes let. n s  ikke uderettes lot sollys
OPBEVAR ENKEDEN MELLEU 1 3 0  ’CI ALklMINIUUSPAKKEN.
Enheden et pakket under iltfriefoitio ld.
Aluminiumspakken Indeholder en iltabsorberog etterremiddel. Bortskatdem ud uden at ibne dem.
Efter ib n in ge f eluminiurnspakningnv skal enheden anvendes indertfor 12 timer.
Opbever ikke enheden i bliaterpakningen.
Fugtighedaniveaueine holdea p i  e l lavt niveau Inde I bllslerposen ved tilstedevsrelsenefettsiiem lddel.

I IlINDBEREraiNGAFHgNDELSER |
Alle ahfoitge hsrdetser. der ndtie opstS i forbindetse med Drug at derte produkt, OeOes in^ rettei til producenen og«lier dennes autonsereM 
teprssentan! 09 Л dirv natiofiale myndtghed *

14. RESUME A F  S IK K ra H E O  O G  K U N ISK YDELSE

ResumaaIsikkeiftadogkliriskytleevne(SSCP)lindespihltps:Feceuropa.etiltodlslEUDAMED|BASCUD|.DI S4I3206UUNCE).

IS .  LEVERING /  B O flT S K № F E LS E

STERIl OG IKKE-PYROQENTI ubeskedigai og uibnet bimerpose Dane produki er et^tronslrilesietiliseret 
INOHOLD: En Terumo OallortekspanOeibar. srrakmus-algivshde koronarstent morteret p i  e l rapid eiciwige-levenfigssysiem En shykenil 
BORTSKAFFELSE’ Efter brug bonskaffes pioduktet p i  en sAkei mide som medicm^ aftaki i ovetensslemmelsa tied sunOhedsInstituticinens 

poklik. InHeringskateterel er milielarligt. og skylleraien er fysisk larhg p i grund af den skarpe kanl.

ie .B R U G 8 A N V tS ttN G

16.1. Efrerayn fonjd for anvendelae
• Onderseg npje slsnfindlsnngssysfemets embaSage for beskadigelsa af dan slerle bemere Tag forsigtigt slentsystemet ud af em ball^n og 

efierse del lor bugtningar. knrek og andra skadei far brug
163. Nedvendlge meietlaler/maier4leirangde
■ Styiakaeler med ■ .42 mm (a056'| mdie diameter et egnet blstents med фг.О 64.0 mm.
■ Styrekateler med 1.60 mm (0.07t'| mdre diamelst et egitsf bl stents med ф4.5 mm.
*2-3spreper(lO -20m l)
« l.DDOul500ml fiepariniserel normal saltvandsaoptesring {Hep NS]
*0,36 mm (O.OUT s175cm [mmimumlcen^lguideiwe
• D i^ g  hemostatic ventil med en passende mndsta nOvendg diameter |2,44 mm |0.096'I|
•KomiaststPffntyndatlT medhepariniserolnomalsaitvandsopleaning(HepNS)
•mnalor
• Kateter til dkaiatldn lorud for stentanlsggelse
• Ttevefs stopfiane 
•Totguer
• Quidewireinirtiducer
• Passende anenelrylaterfsheem
• PeasenOeanokoagulaMns- og anUtmtibocytmidler 
16.3. Klergering
Skyinmgaf guidewirelumen 
Tnnvis vejiedning
t . f^arn fprsigtlgi stenisystemet Ira holdeian. Trek defeher stanlans beskytieiseshylstei over stenten 

IFORSCTIGI Trek Iprsigtigtbeskytlelseshylsterei over stenten ved at fasigerehylsteialsrjemeende meHemtammal-ogpegefinger. mens 
hylateret og stileiien fomigugt trskkes af

2. Kontrollii at stenten sfddermkbt p i  balionen og meltem de rentgenfaafe bidionmarkerer.

iFORSIGTi^ M i Ikke bruges hvns der bemsrkes nogen form for tejl eller martgler

S.GuidewiieluiiienskyllesmedHeoNSvedhielpa'denskyllsril.dererveOiagiUtbmaaierNagomi-stentsyaiemei Skyhenilenindferesispidsen 
al kataiaret. som skylles igennam. indtii opiasniitgsrt kommet ud ai guidswieudgangen.

IFORSIGTIGI Undgi af hindtefe stenlen, mens gukbewjrelumen skylles, da dafte kan lorskybbe stenten p i  bahonen 

164. InOterlngsprocedure 
Trmvis ve;ledning
1. Ktarger det vaskulere mdstksied efter normal praksis
2. Pisediiaer lesionen med et PTCAHtalefer
3. Fjetn PTCA-kateBrei
i .  Abn den i^ jelge hemostasieke ventil p i sfyrekaleteret s i  magai som muligt
5. T rio mdleringssystemei p i den ptoksimale del al guidewken. og opraihoU samadig guidawirens placeung hen over miilnsionen 

IPORSGT iGI KontroHir.aiguidevrirensudvendigedlamefeMkkeoverabger 0.36 mm (0,014*) HvIsdenvalgteguidavNreforstrrr.udskiflesden
alter standardmeloden

6. For stenbndferingssyafBmel over guidewiren 6  miHesionen Anvend de rpntgenlaste baHonmarkBierlllelposrlionere stenten over les ions: 
Anvend angiograh bl at kontroHere stentans position

IFQRSIGTIGI Pas p i Ikke at beCadige indfinngskataleret og stenten. n ir Ind'enngCateteret teres frem over guidenlian

16.5. anlsaggelsesprocedure
Tnnvis vejiedning
1. Far anl»ggelsen komioHeres det ved hpelp at kateteiets markerei endnu en gang, at stamen er kotrekt positdnetet I terbold til mitosionen.
3. Mpnter inilBiionsaopatstet p i indfenngskateteret. og anvend undertryk 6  at lemma baiKmen tor Kift
3. Under fluoroskopisk visuahsenng oppumpes bahonen t4 mindsf npminelt tryk, hvlketbevaresi1530 sekunr№ lor af instaHeie stenten. T^kket 

m i ikke overstige den nominalle evre trykgfsnse, som er an^vet p i  msrfcatet |se ebketten piembabagen eller I vedlagte compliance label|.
4. Optimal екврап&юп krsver. at stenten er i lukt kontakt med arteiievaggen. og at stvitens vtdvendige diameter passer t4 refeiencekarrets

5. Kpniroiier. at stamen er i kontakt med karvse^n ved hjsip af ruunemasssg angrograii eliar myavaskulter ulirafyd
6. Detlatar baltenen ved at danne umdertryk ved hyaalp af mttationsapparatet KontrCer, at bekonen er luldstsndig defiateret, ter der geres noget 

torseg p i  at bevsge kateterst
7. KonioHir ved h islp af angrografC injekbon gennem sfyrekaleteret. at sisitekspansionen er tiistrsekkellg
16.6. Procedure ter tjemelse 
Tnnvis v^fednsig
1. Konboher. я  balionen er fudsisndg deileterei
2. Abn den drejeige hsmostabske v^til hell
3. Gurdewiren skal bfive p i 0eds. ntena stentindteringssystemei trskkes ud.

Bemsrk: Kvis der p i  rtpgel bdspunkl ter slenten er aniagt. enten under bigangen til Iseronen eCer under riemetse s i sieminotenngssystemei. 
teles unorm^ modsiartO, skal hele systemet fjemes. Se atemnsi F|emelse al steni/syaiem -  Forholdsreg^ med ssriige anvismnger 
vedrerends ̂ n e se  al stentmdferingssyslemet Kitaterkiemmen anbeteies i l  a  ruM mdleringskateterei for nemmere bortskaffelse

i .  T ispsnd den Oreyelige nsrwsiatiske ventil
5. Gentag anglograb for at virdere stentomridet Hvis der ikke er opniet en tilstrskkelig udvidelse, skifies 6^ tibage til rapid eichange. 

inoteringaskateler e4er til at anoal bailonkatalar med en passende baiionOiarneter for at er^ringe s№iten korreki p i karvsggen Ulbmaster 
Nagom-stenfen m i ikke udvides tb en diamefer. der hgger uden for grsnseme efter udvidelse, der er engrvef i rebel 1

6. Den endelige stemdiamerer skal passe bl refererKekarrefs diameter
16.7. INSTRUKTIONISAUTIDIC ANVENDELSE AFTO  ENHEDERI 5TYREKATETER(KIS5ING BALLON-TEKNIK)
eFr-kompatiObile) -  Abe kombinationer af en Ulbmaster Skoiimus.atgnende koronarstent (1.0 20  mm *4,5 mm) og et PTCA.ballonkateter (tor 
eksempel Accutwce(2.00mni-S.00mm) kan anvendes aamtuSgl inde I el 6Fr (i D l.Ommlsfyrekanter TeknAken kan udferes i henhnld u 
nedenstiande ve|ednlng
1. Indter Ulbmasta Nagomi Srrolinus-afgivende koronarstem i ftenhcbd H de medlelgends inslriArboner.
2. Irvdtei et ballonkateler, spor dettb milpleceimgen. og sillatei babonen
3. Fyerneise a' katebens' Fjern et kateter og dels finar«td« gudawire belt, ter del andel kateter og dels bihsende guideiwe fjemes. 

IFORSCT iGI Vsrlorsigtigvedindlenng.drejningogtiemelse at den ene eller beggeenheder tor at undgi sammenhltring
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{.l.KontraIndIkasionei
■ Pasenter aom har lan HMplatetienimende o g l^ i агиш диш егае Mhai4tmg
• Pasierter med kjant aHaigi mot L605 h^-kroralegenng 09 nMel
• Paaientar med Iqam ovedelaomtial evador arokmus e№r data stniktiireli besleklede foibridebar, la k lc^ m e 'e rog  kaorcMklonpotymarar
• PasiertBr med Igem ovadelaomhat ovadot komrasmiidler som ikka kar koairoleresprotykakbak № im p lan ta^  av Ultimasiar Nagomi stedi
• Paaienlar mad e in am i svingaia kar. slik at datkan oivaka ikasseong av start

7 .P A S IO n ilA L G R U P P E

Pasertar mad stenotiska atei okkkisrva lestonai 1 koioratanadara Spesiet/papJasf>’
Sikkedvat og adeki av Ultmaatar Magomi Srokmusfngivende karorarstentŝ l̂atTi a> ikka <astsl«0 hce kvimar aom ar gravida aWi kar v s e  
gravida, am marda kvmnar eliar dos padialn^  paaener
Risikoer og fonlalada vad aaolimLsavgtver>de stemar bai midledid voideres for iivar pasiart № Im pM arrg  av Ulunastef Nagoni-slemen 
Lagatva at axsvariga ior i  vurdare om pasiemer ar egret lorstantimplamarirg for ptosadyrer

B .n L T E N X T E B R U K B £

Kijr lager aom dar Ikd nadvendig oppisrrg skai vnplanata siamar

s.KLMSKPonoa
Por i  lotbedia dar myokardiale MidganTKimaiTeninirgar vad i  raduaara aitrosa atar oldikisjor av aitener som fasyret tkod og okaygar Ы 
myokard lor i  bndre a)er redosara atvorkgheBgradar av argiraog reOda myokardtmiakalen og Mdte utfalet dos paaiedtet med iry^ckn larkt

Ш  KOM PLKASJO NER

Poter«ele bwtknrger kxburtdal mad №aserirg av koronaralem nkludarar, man ar kka bagradaat til
• 6td lukkirg av kar
■ Akutt myokardirtarkt
• Uarguk taakaiod pe enSkoagulaston oglaler antnramtiotiak Mdstdlidg. 

kodtrasmaianale atar siadi of'ellet matanalar I leverirgssystemat eiar 
andra obkgatonska PCMnoddiamarter

•Anauriama
• Arytmar. mdudad vantnkkedkmmer og vemrikkaliekykafdr 
*A/terovedaslistel
• H|ari№amooriade 
•KaidKgedi д а к
• Dad
• Embok. distal (kid. vevadar dompotnk ambot)
■ Forbikobting av kororaraiterie
• PoAng I i  Wvare nariar tk det diterkte aiedei
• Faber
• Hjartesvikt
• Hematorri
• Biadding, bebov for aadatu^
• H^dd^od^typerter^
• Idlaks^ og amaite pd maattmgaatadal
• Iskami. myokardial

Patenaiale biwkmngar aom kart vsre  foibtindal mad anoiimva og polymattiekegg Admmstmrmg av sirokmus ar begrensat Ш idtrakoronar 
sterdeventig Ekvirkridger at darlor iUte fokatendg karaktarisart. mar arses i  vsra  koreetenta mad da som ar obsarvait vad oral admirtedanog 
av sirokmus. irtkJudert'
• Lironnala levarlurtkajonsprarar
• Artemi 
•Artratgi
• Eitdrmgar 1 lipidrTiataboismari aom kar omiatte dypertriglyseridemielar hyparkokaerilami 
•Diart
• OveilBisombat ovarfor «gamidlei (sirdlntus alar data djalpaalodar) alar pokymaran (elar «Orvutuele komporertar|. irkkajart areiyiaktiaka/ 

adalylaksbgnartda reakqonar
•Hypokalemi
• Immursupprasisn. ̂ e l  hos pasiarier med nadsatt le va rlu rk^  aleraom brvkar lagsmidiar som dammarCYP3A< elet P-glykoprolaid■ irtlek̂rver
• k it e r f^  lungasykOom 
«Leukoparv
• Lymiom og ardrs makgraeter
• Myalgi
• Tfombocytopam

■ Htarlaetlarkr 
«Kvaime og oppkast
• Irgorrollow
• Largvarg argtra
• Psaudoanaunsma 
•flyresvikt
• Respvasjodssvikt
• Rastenosa 1 aiantat segment
• Brudd I wpndrekg grad og bypass-grali
• SBrlkompresfOd
■ SledtefTltoksendg
• SantmgrBSior
• 9ermtort«asa' okkkisiar
• Sag Icarebrovasktlsr dardeisa
• Tromboaa (Ault, subakutt alar aar|
• Total okk)us{Od av korortirartana
• Ustabl elef stab! angma pectors
• OsaaksiPd av kar
• Karpadorenitg
• Karspaamai

P lgrutd av dad lava systemiska aksporterrged lor siroiimus adar stanbmplantasiod. ar dat svsrt uaartdayrtiig at rvoan av bivirkringeda (bonsaft 
Ira dyparsadalivitetareaktioderi som ar lortiundet med oral admatisPanng av sratmus vk lorakomtre

I 1 1 .A D V M S L E R O G ro R M n iG W T S R E G L £ R  I

S.t.Brukaomrida
Ultimaatar Nagonii SirWnusIrigivadda korortarslerisystem ar ar staril. mptarraibar legamiddatavgivenda siarti (акоктоэ) t l  adgargsbriAt, 
mortait pA el samMiompatiOan balonglrnleiirgskatetar. mam lot i  Inbadre den myokardale blo^nnomsPammnger bra paaiamai mad 
starotiske alar okklusoa las]oner 1 koronaradariar.
5.2. MOIKASJONER
Ultimaatar Ikagom Sirotmuslrigivarde kworarstamsysmm ar ndeart Iw i  lotbedm myiAardial blodabem bos pasiarier mad irranavrarda 
lasioner i krans^arterta. mkkidart, mar tUia b^w iset У  pasw iar mad ST-havring (STEMIl. ulen ST-davnIitg (NSTEUI). aki/ll koronarayrdrom. 
diabetes type 2. lerkataykdom. bilurkasjonsla^cir.pasieiwr aU iaenr 55 Ar. manrkge og kvirnelige pasiemet. pasiemer mad lotakikkludarte 
lasiarier. langa lasjoret. lesionar ismA korortarkat. rasenosa. I aka n-siam tastanosa. ospaleles|orer. lestonar 1 verstra dovadkranspuhAre alar 
artana-allar vana-bypasstianapiartai
Ulimaslai Nagomi sierlsystamet egret sag lor dAdalomoial (lyskal ̂  radal (darvdadd) tlgang

In.l.Advaralerl
• Oat ar radvardig mad at n^tamiilva^ av pasiantar aider perkinankororarirTtetvensfori ved biukav starter medlorernsiko lor starttrombose, 
vaskuismkombkkastonatog'alerbladnmger Pasiartana bar derlof premadisii>ares pA tikbg mite og oppietldoUas pA ktrisk sdekvai post- 
prosedyre0  bkid(kaienenvnarde babardirg (aapinr og tiettopyrdm. alar dansAtsnassiga blodolatebammerde mdar|.

• AllremlaringallataikalalaretarltfliiviiblodArerskafloretasurderlliiarDskooi Hvisdomarkermotstandvadniartlpulenrg.lastslArduArsakan 
51 motstardan lar du iwlsaliar

■ RiklQ vurdating ar rodvardig lor A valge l a ^  lor drekts stertirg, skier mitsPekkelig loibaredi i a ^  kart lam tit ai slarian lesrer
• Korbolaralehmidumsoaknirganogb5sleipAkdBtgenikkeeiskadai eller^r«t, da delta kar svakke erbelerssabilitetogdsristamabanietan
• Oarre andalen skal brukas under Ipotoskcgi A la  baskyitalsasiiluik vadraiarida sbAkng MIoveiboldes •

111.2. P e r lw W tfa ^ l

I U . 1. Hindteiing av stem -  lortioMaraglar
•КШЛ1ЕПОА«05ВПиК..1|(А1ККЕ GJENSRUKES. MAlKKEISSTERIUSERES. M A lK ffi OMPRODUSERES.OmptodiAspnkarmedlore 
erdringar aom sterUtelen. bokompidiilteta'i 09 dar kpgtsioralla Imagmeier til produktai

• kke bruk ar erbet som bar rtAdd star ovaraktadai idtapadaioar
«KoriidleratblistarpalottrgartMieerskadeiellerAprat. da delta kar akada dar siania barriarar
• Brukes umiddalban etreratanlieBpakringaner Aprat
• Kale operasjoren skaluderasaaeptiak
• MA ikka brukas bvis stamen utsaites Iw urotmal gnidring alat kortakt mad more gjanstandar anr ledakateterel ailer dan Apnede hemtistaiiske 
varilen tai mplanlagor

• M e  gni a lar skiap pA stam te ia i^
• Ikka lorskyv ellai ̂  siamar p i e k r  fra levenrgasystemet. da del kar skadestenen og'#ei la isN  emboksetvig av sterler Stemsystemet a  
men A fungere som at system

■ Stamen skal ikka brukas sammer mad andie levenngssysiemer
• Detvary system skal ikke brukes sammer med andra slantar.
• V s t spasiall lotsAtog sBt at tie rle r pA balongan ikka tiAndteras e le i pA noen mAte brytes. Delta at vikiigst under Ijetnirg av kataterat Ira 
pakmngan. gaming av kataterat Ira boidarar. Qeming av beskyttelsesbyisan fra stemar. katateiplassenng over giudawiter og nnfaring gynnom 
rotererde bemostalisk vertkadaplet og ledekatalOTavel.

• M e  ltd Oer morierta sterler med bngiare. da datia kan lasna sterner lia  levs is igsb^ gen
• Systemei mA ikke utsatieslor eigandte lesemidlet. Bridt kur egret baHonglylirgsmedium Ikke tiuk lull elar roe arnei gasslormet medium iil 
A tyle balonger. da dette kar lere Я uievr ekspensior og varskdighetei med A plassere sianien

• Det anbelaias M e  A eksporare starter for vseske let srplamasion. Eksperemg for vsskar ter nplaraetirg kan lera til premaiur Irigjerng av 
legemiddel

• Ikka ptav A retie ul detproksnala skaltei Ibyporarat). da dat kan fare U  al katalaret biakker bvis det beyes ved ei ubell.
"Denne erheier inrehoiderkoboll (CAS N7440-45-4. EC N‘231 -158-01. klassrIisertsnnCMRtie.ienkonsertrssior over O.lbivekt per vekt 

NAvxrende vsenskspekg kunrdesp slater ai medsirsK utsty? produsert av legerngar av t u s M  slAI som mnehodet kobolt ikke lorAisskar aki 
Rsiko M  kiatl e le i uarskede mcnOuk^orseltekiaf. 

tCUR  kfsWremkdlende.iiMagerKgreoroduksionsioksiek |EUsCLP4orordmng 1272/2008)
11.2.2. Piasserirg av stem - lorbr^dsiegler
■ Idle irtroduser regauvitrykk ederlorbArdsoppblAs laveringssystemet fersterlen er plassartpAen mrien mAte enr som arvist
• Veig a№d an stent av agnat stanel» E r for kier stem kar lera bi umstrekkeig utvidelsa av «фпап. mars an for sior sent kar feie til 

uVstiekkelg uMdalaa as starter elar skade pA karvegger
• Kontroler aMid om slarten ar godi piasser mot karveggan. da irlulslendig slertlapposision kan %e Я  steittrombosa
• Vad bebardbng as late tasyorei isamma kar. stamas dan dtslale lesyorer lar aerlirgavden proksimale lesjorer Sienurg 1 denne rekkefeiger 

gjar at der proksimde slenien kke Vysses mad dar dtstaie slanar. og reduserar farer lor at dar lesrar
• M e  ekspardar siamar bvis den M e  er nkog pdssart 1 karat |Sa Пата  stamsysiamai - ForboUsreglai)
• Plassemg av ar s e n  kar potensnlsvekke Apenhaler 1 s id^ g ie iw gar.
• M e  overaiiid det nonwaW sprangirykket som ar angm pA enbaters etkett Bruk av hayeie trykk arm ̂ esilisen kar lera tk baHongruptur mad 

muig kibmai skada 09 drssaks|0r
• Far mrleringssysiamai Ipr siertan largsomt og lorsktg tram, daovardrevan kran pA irnierirgssyslamat tosianter kan lera Я at starien lesnet 

elar skada pA starien agfatlei rirfemgssystemel
• Er uakspandan stem kar bare trektas m  1 ladekateleiet An gang Senate davagalsa innog utgiemnm dar dutale erder as ladakateterel skaJ 

Mta irtlares. da starter kar bk skadat a la i lorskyvat. I Mlalle semen dsner. kan metoder In  lAhartmg av s e n  (bruk av akslia PAder. 
skarptromma og/alar tang) fare Я yttertgera trauma p i  kwonarvaskulalurer oglaler det vaskul«e lAgangsstedet Xom plka^ arkan omfate 
bladning. hamatom aSsr psaudoareunsme.

11.2.3. Fieming av slantfsystam -Forboldsreger
(trialing av stem I kororararener ar begrersat U An gang, da dal kar lorakomne lotskyvrrig hvisdu marker uvanligmotstard under erlen 
lesjorstigarg e lar lam ng av slinlans inrlemgssystem lar siennmplamasion. m i du prove A iralAe slarens inniaringssystem torsikng oibake 
gennon ledakateteret fb^dalmarkes moetand vad A gyate date, elar bvis det merkas motstard vad l)arrirg av sleners irrlaringseystem attar 
stamen. mA cinltnngssyslemeti^ ladekAtataiet^es som Ar arkafl erbet 
NAr levenrgssysiemetog ladakataiatat iarras som Ar ankeit enhet'
• M a  prav A tmkke er uakspartOan slani mr 1 ladakaetarat ners dan er I Inngrep i koronaranaraie Dal kan oppstA skada eliar lorskyvning av 
semoi.

• Plassat dar prokenule bsHtu^arkerer randrsialt for spissar pA «dekaeeret
• Far gutdamar sA langt drstab som irukg ir r  i koronaranatomer
• Stram dan rntnende femostatiske vantilan lor A es!a lavanngssyslemet Я  tadekateteret. og Ijem daretter ladakaeerat og laventgssyssmet 
somarenkeftenbet

• Rvis desa mnnene Aka lelges tra ile r det brukes ovardraver kratt p i  dekvery system, kar del lerea at slerter lasner ̂  a! siamar ogeier 
dekvery system M r skadat

• Dal er nadvendig A hoida gwdavrrans possjor lor serais artereYter^rsnlgarg. la guidsw>en vtete pA plass og Ijam ate andra 
syslamkomporartei

l U J .  Efiar hr plantaring - FoiboU irager
• Fomdbgbat m i uiveas r i r  ar rykg plassart slerlktyssas med er koronai gtadawire. IVUS-ketelai. OCT/OFDI-kaleier. balorgatei artnei 
slantirreiingssystam lor A unngi lorslynalsar 1 serigeometren

•Pase re re  te r opprettboldas p5 kbnisk adakva: btodptaebammanda bebardirng alter presadyrar (aspirin, tranopyridir ellei andra 
fversAtsmessiga bkMpIsebammande midlar) 1 herhokt Я  gjaldanda retrlngslir|er Vad bebov ksn dobbai blodpiatenammende babandling 
avbrytasudkgere, manikkelareaaran rnirad

• Fyl irt implanBtkoilei som falgai med anfelen reya og gi deial pasierier. Pssiertere skal !A beskied om A b e ie  implanetkoilal Я erbvai nd.
■ Stanen eratpeimarari (rp ls ie iogska l M e  l}emas



112.5. Uegnetresonanslomografr ;UR)
lkMirisKwsiin9liarnstaiUI№ iaslefl<a9omisrMR4ie№ 99; En paMnt mad denna enMgri kantrygtsKannasretUR-syslansamocielyltef lat̂ de kiavj
• S 'jie k  magnatleli p i 1.5 laaia pg 3 tesla, mad
• Maksirnal ramlig feigrediani p i  57 T№i
• Макршшш kraftprodakt p i 103 T’/m
• Teofatisk baiegnel maksmal ̂ nnprasrilfflig spssifikl: aOsorpsjorsraie (SAR) f«  hels kroppan p i 
2 W/kg (normal dntGmodusI
Und» skannaforPoldena seen ar dalinertpvenlor forvanias Ultimasler M a^ i-stsrlen  i  piodusara an msksimai lamparaturstignmg p i mndia ar<r< 
5,9*C (I.OlVdig, 1.5 IsMal RF-iala^tteiT^ieraluBknaigmed an bakgfunnstamperaturekn(ngpiQO.g*C (19W/kg 1.3 lasfa)
5.7 *C (1.4№'kg,3lBs1a) RF-rableil femperaluroknirvg mad an bakgrunnslamparslufokrnr^ pa x l .3*C (I.SW.Itg. itasla l 
епег 15 mauiPar mad kontinoartig skaoning
lAke-klinlsktssPrigatrakkaipildeartalalnetidiirsaketavenhetens^ca Ю.1 mm fia UlUrnasler Nagomi n ir del avpidaa mad art giadianlekko- 
pulssakvens og at MR-systsm p i  3 tasla
11.3.6. LagamldOelimarekB|Pii
Legemidlar swn vakar giannpm del samma tundmgs[<oteinat (РКвР) kar lorstyna at1ek№i av sirtdiirus.
Sirollmiis matatidllsaies av CYP3A4. Starke CYP3A4-hammare (f aks. ketoconazoll kan forirsaka akt ekspsnenng <dr sirolimus I nivier lorpondst 
medsystamiskeellektet.HiesianPviska'aeiafiiarbrukes SyatamiekeksponenngavsirollmusberpgsitasrliatrakliiirighvispasianwibaPandles 
samodig mad syetemtsk imniunsijppreaeiv Pakandlipg. Basan p i  lespllatene Ita den liumana lamakokipatikkrodian (PK| ansae dan aystainiska 
eiaktan av siralnws edsr mplantenr^ av an ankan stant som ubetydellg'
'Stolkoveatal (2C1S|Fi№9aml>iPnafmaM.29 9S-10S
112.7. Kaiilrtogameilat. gentokslirlat
Karstnoganisnalsstudrar av ekplfmus irtlari Poe ntue og rotta vista akt torakomst av lymfomar (tiann* og hunnmusf. hapatoc^liilert adenvn og 
kaiemom (nammijs) og granubcytisk leukami (huppmusl p i grunn av krortl^ immunsuppresjon
P i  grunn av den lava/kwtasystamiskeak^peringentofaitolimosetterslantinipiantasjon. viirdsraspotenslalaifor karsinpgenisitattiikkeivsra 
av batydning for eikker bruk av Ullimaelar liagombstsntan. En 4- og ES-vkars stude av implamasion bos bann- og kunnkarwiar vets i r ^  lokale 
og systemiskeendnnger. inkludart prenaoplasbsks endnngar Srobmus var ikka mutagant i i t  vfmMsslana for ravarserf mutasion av bak№ar. last 
av ovarialcellakromosomawik bos kkiesisk hamster, analyse av lymfommjtasypn fra mus ekei m vivO'test av mAronuklaus Ira mus En 
gentoksisitetsslwlle (baklenal ravers mutasjonsiesi) vesta at Ullimsstar Nagontl stent ikke er gemoksisk

I I^P O B H O LD S nE G lE R V E D O P P B E V A R IW G  ~  |

Oppbavaras tart Unngi eollys
0PP8EVAH ENRETEN MEUOM 1-3D‘ C IALUMINUUSPAKKEN.
Enbelan er pahket under oksyganirie forhoid.
Aluminiumspekken Innehoider en oksygenabeorberer og ettarkarniddel. Keel Oem u te n iip n e  dem.
ERer at du bar iprtetaJuminiumap^ningen, ma du bruke enheten Innen 12 bmer.
Ikke oppbevar enbeten I bUeterposan.
Fukdghalsnlvlet i bllslarposen holdaslavtvad hjalp av ettariramlddel.

I 13. RAPPORT O M H E N D iL S E R  1
Hvis en alvorbg bendalsa oppslir ved bmk av derne anbeten alter 
eller produsentenseijtonsarla raprasement eami e  nesjoniU myndighet

leige av pruk av Panne enhelen. m i datta rapponares Ш produsanian og/

14. C m U lt t lE R I N G  A  V  SIKKERHET OG K U N IS K  VTELSE

Enoppsummabngavskkert«io9klinrskytelse<SSCP)erIilgjengekgpilittpsyfacauropa.eufleols/EUOAUED(RASCUDI-OI 5413206GWMS4)

IS. LE№RINCVAVFMlSK№Ua>U№
STERU OG IKKE-PYROGEN i uskadetog uipnat bltstarpdsa Enbatan at sterilisert mad elektronsiriling
MMfOLD'En Terumo baicmg som kan ubidas. sirolimusavgivenda koronatsiem monlert p i  ei leuenngssyetem mad burligiji^ifiirvg En 

skytakaryle.
AVFALLSBEHANDLING: Etiar bbjk m i produktel каееэгю som medisinsk avfall og p i an sikkar m ile i banbold til hals^litusjonans 

ratningelmjer. Innlering^aietarat er tnologj^ farfg. og skyliekanylen erfysek lerligpigrumavdan skarpakant^

1S.BRUKSANVISNM Q

IS.I.Inspekajon far bruk
• In^sar paknirgen M stantans laveiingssystam neyafor skade p i dan stable Pamaien Far du broker ssntsystemet. m idu  rjema syslemel 
fdtsiklq Ira pakken og kontrollere aldai ikke er knekt. beyd eller skadel

162. Nedvendig material fantall evinsleriallet
■ Febrvgekaleter mod rmrvmum 1.42 mm [0.056*] irvweridig rkameter ar egnattor б1вп1аггт^ф2.0164.0гт,
■ FeringskaElai med гж ипит 1.80 mm (0.07Г) irmrandig dameteret egnel for sbnter mod ф4.3 mm.
• 2.3 sproyter|10-20nil|
• 1000 u /W  ml bepaiinisart normal saRoKMsnirtg (Hap-NS)
• 0,36 mm (0,0014*)» 175 on  (mmimumslengda) guidewire
■ Boterenda bemostasaventl med rikag minsle inrvandiga dematar (2,44 mm (0,096*)|
■ Ifttynnat kontraslmadiutTi 1*1 mad baparmrserl normal sak.opp1asnkig (HepNS)
■ Oppblisingsmnretnmg
■ Oiiatasionsketeiat lar plasaenng
■ Ttevais stoppektan
■ Momentenbai
■ GuidawireHnnlater 
•Riktig artaritfl kappa
• Riktig antkoagtienngsmadisiner og arir-biodplatemedisinar
164. Klargjering
Skylling av gwdeinehjmen 
Framgangsmile
1. Fjem siemens baskytteUaMppa forsikeg fra sisrien F|am deretter den Oeskyttende kaftan fra over stanian

iFO RS tlfllG l TrBkkdenbeskyttenaakappenlotsikligavstentanvadiboldedendisialeendenavstenianmellomtommalogpekeftngarmans
du trekker forsikbg i kappen og sOlalEn

2. KonboMr a: stenten at santran p i bakngen og tbasseri meliom da ran Igantatie baDongmarkersne 

IFORSIKTIGI Miikkabrukeshvisdeioppdagesdafekter

3. Skyh gurdavorekmeri med HepNS med bruk av skykekanylan som falgar med stanlsystemet Sett skykakanylan I sprssan p i  kateterat og syk 
btosningan kommar ut av gmdevnre-pbrien.

IFORSIKTCl Unngi i  manipulete ra r lan  mans guidawirelumen ekyllas. da delta k s i lesna stamen fra babongan

16.4. Lavaringsproeadyra
Ftamgargsmiie
1. Fotbare] kariiigengssiedat 1 henboid lii standaid praksis.
2. Prediiataria^nan madat FTCA-kaieter.
3. F)am PTCA-kateterat
4. Apne bambstaeavamilen p i le<Mrale:eiet s i  mye earn mukg
5. For tavenngesystemat iin  p i dan proksimala delen av gurdemen samtidig som du oppramtoMet plassenngan p iva rs  av mille^nsn 

IFORSHCrGl Kontrolar at guidevnrabs ytte diamaier ikka oversknder 0.36 mm |0.014‘ |. h vie men bar brukt sterre guldevnre. bytiar man wire
p i  standard mite

6. Far slentans lavanngssystem over guidawiran bl miHssyman Bruk rantgenbaflongmarkar t i i  plaseare stenten p i  tvers av lespnen' Ulfor 
angiograi for i  bakrelte posispnenbl stenten.

IFORStICrGi V s r  forslkbg s i  du ikka Skadar laveringskataiarat over stenlen n ir du farat Evenrgskateterst over guidawiran.

16.5. tnnfaringsprosedyre
Fremgergsmiie
1. Far mnfanng m i man p i nytt kontroMre at stentan er tiktg plassart 1 fpmotd el mitlasjonan via katetarmerkene
2. Fast manometarspraytan 51 laveringskatetarets nav og pifer nagalivl f̂ rkk for i  tamma baHongan tor hiti.
3.61is оуф ballongen underfhiproskopisk vfsusk&anng bf mirsi nommall frykk. og bold dat 11540 sakundar fo r i  pfassara stamen, msn ikka 

ovarskbd dat nominalla sprengUykkelsomeran^pietikartOT (saenkeflen p i embaHasjen aller vedlagt oomyilencte ark],
4. Optimal akspansjon krever at stenten bar full kontakt mad aitariavaggen og rrvad stentans sinvandige diamatei som matrdtar starraEen til 

raferansekardlametaren
5. Suntaris veggkontMt m i veriSsares ved rutinemees^ angngrafl ебаг Intravaskulsr ulualyd.
5. Oabatar banongen ved i  suga vakuum rnad mabomeiersprayien P ise  et bakongan er fullsiendig deflatan ler du forseker i  bavaga katatarei
7. Komroliar liidig sfantakspansion vad angK^alek inyaksyon giannom fenngskateiarei
16.6. F)arringsprotadyr«
Fremgangsmita
1. ForsAre dag om al ballongen er fullsiendig defiafflit
2. ip na  den loterenda bamastasevenblen fullsiendig
3. Mans du oppretlboUar posispnan bl guidawiran. bekker du bl stafrtlavenngssystemat

Mark: Hvis man kysnner uvankg motstand n ir  som belst enten under tilgarig tk lesjonen alar under f]aming av stanttevanrvgssyslamel far 
implanEnng av stenten. m i bale ayslemei fiemes. Se avsnitw Forboldsiagler eienu^emmg av system for instrukepnet om rjering av 
spesifikt stsnttevetmgssystsm Kaiatetkiemman anbetaiaa for i  ruila leveringehetaierei lor enkiara avfaksbabandkng

4. stram til den rotaranda bamostasevanblen
6 . С|вг1а angiografian for i  mitdare slantomridet Hvis blsliekkabg utvidBtsa ikka er oppnidd, m i del skrftes 14 et ballongkataler med agnei 

bakongdiamster for i  oppni nAbg stemapposisjon N karvaggen UlUmasler Nagomi.slentan skal Aka Divides bl en diamafer som oversknder 
gtansene attar dilataspn som ar angitt 1 tabell 1

6. Endelig stentdiameter m i pesss med rafetansakarei
16.7. ANVISNING FOR SAKDOIG BRUK AVTO ENHETERI LEDEKATETER(KY&5ENDE BAaONGTEKNIKK)
6Ft'kompstibilitebAilakombinaspparsveiiUi:imastei5irdiimus’ngivendekoionarsienisyslemii 0 2.0mm-4,5mm)bgatiPTCAbekongliataiei 
(lor eksampal Acdulorca (2.00 mm-5.00 mm) kan Orukes santtiAg 1 at 6 Fr (1.0:1.6 mm) iedakatetar TaknAken kan itHares i banbold HI 
amrismngane nedenfor
1. Seri i Ultimaster Nagomi Svokmusfrigiverde koronarslantsystem 1 samsvar med anvisningena
2. Sett inn at banongkatatar. ler dal 5! miistadetpg bibs epp bakongan
3. Fpma katatrane: Fjem at katater og date bkierenda guatewire luHstendig fat du f|emer del andra kateterat og date tkbarande guidewiie. 

IFORSIKTIGI Man m i vsreforsikbg mad i  unngi еаттап'Аппд n ir man ferer km. vraog ifamar en allar bagge enbaiana

A -
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5.1. K irtt iU rtenus
U ta a S w  Najami Siroimiis 'Up6lv3bni«s!er<tlifirj»st«inil on tienili. kenakivtliiren hielantoitava laikettS (sinibnujsi) vapauttava slento, joka 
on bimiietiy puotijouaiavaan paton aaennijskaiainir Saon tarkoaattu paranemaan srdjnkhaksen varerkjanoe poclaiia. joika on aMamnei'aiai 
okkliusnssaoievia laastoita sepefvatpmpissa 

InOikaatiol
Uttmaster Чадопи Siiolimua-aepeivalnnioateiitti|at|»itania on arkpfm i; paran^naan ауОШакаап verenkianoa poHakia. |0Иап aepehilnmal 
aval ̂ laomnaeiiaitukkeuPinae. лшкаап kjk«n muun rmieasa poSaa i.r^ on  krooranan sapekraltimo-orarMymi. ST-noieunfanfli (STEUII a i 
aypinaifaikli kmar ST-nouaua (NSTEHI). akuutb sapehtaemo-okayMyrna. «pavakaa angma pectoni. diabalaa malius. oaaan auonen m in tai 
haarakflutnak^KJan laaato, yfi ^vootiaat poHaat. miaa- ja naispoolaat seka poUaat, on taysm Ojkkeptunijt Ioosk), pkka laosio, penen 
sepelauonan M a i:. oudakaenaliaLana. mokaar liA er stemm stamen ditauina. ostaahren l e ^ .  vasemman p3^apelva№i№ laesio tai 
vakimon tai laskmen oOitusaiiire
LtliimasienNagoini>3tanrfariesteimdsQvtirLiu sekatamoraakseon ettatadtaakaaan oOitiikaaan.

I б -У Д а Т Д -Ш Е Е Г  I

5.1. Vaata-alhaet
• Pootaal.jolaantilfD'TWayytti- jaitai anUnagulanttkioito on vasia-ailteinar
• Potilaat, loieer tsd a la r  okavan ategiaa L605-koM№-kfomisaokaalaia гаккекМ
• Potilaat, (Older oadetaan olevan y№^k)oaseok'nm«aatai aan rakentteilsilla ytxf sleM . laMpolymeereflaie kapioiattonipolymeetaile 
•Poklaat, (oidan ledetun oletian yknatkkia va/ioaneele la ioita a  vtiida ПаМа annaJtaeNiinevisti enner №master Nagonv -stanim
■nplantofitia

• Potilaat. (tudan venavonen imitkaisiius voi itaittta itam r aaattamista

I 7.К О К Р 6Р О Л 1Д 8Я УН М Д  ~ |

Potbtt. jokla on ahtaiitunata U i okkbwtkeesrata sepehaltmoisaa Eniyetyivnai
Ulmastei Nagonii Sirotmiis -swokiaJtimistonttitaiiosleknan lorveiiaiiuRa ja lahokkiiutia a  оЮ nmilsteitu laskaana olavilla tai roatidotaeati 
гайаапа otevila nataiHa. imenainka пав1а)а lapaipotilaSa
SiroWituuaia vapaottainen statnen nskit ja edui on kudeniii otettava huonnoon (okaiaan potiaan kohdaBa annan (jkimaatef Nagonii •stenon 
impianlnnda Ldakant ovat vastuuaaa p o t t o  sovelsivijuden anviinneta stentm unpiaiitoiinKi enner toimenpidetta.

e. suuMflimuT кАшАДт
Vaai asiantnukaieen koMitukaan aaaneailaakant aaavat inplamoidaslentin

».KLHNISETHYOCnrT

Paraniaa sydamikakaen veienkienoa vakentamlia eydinMtakaeen vena ja happea kutimtavien vaiomoiden alrtauitiia lai aikkeotuna 
eapehaltimotaui^ naikeusasteen kaktomaeksiia sydlnknaisen salataitteaksi aekiaydinmlarktpctilaiden ho ito tukto parantaniiseksi

i a  KO M PUKAATIO T

S^avalatttoatentit aaenniAseen hittyvia matidoliae hatOavaikutvRsia ovat ntuun muasaa aeuraavat
• Vanauonen ib in e n  s>jiksutijm>ien
• SyOanmlaikti
• Alargvten raakte amikpagulaaticM laka Oomboottisele hodola. 

vagoamoeke a i slaniHa (tt âi antc^aoealetnan matenaale«e a  muiia 
pakoilislla PCI-l^keiae

•AnMiytma
• Rylmliainot. niAei^ token катгакпалла |a kammictalcykaidia
• Valomo-laskiiriofisleii
• Sydantaitiponaauo 
«Kardiogearitnen aokb 
•Kooema
• Etnboka. dstaabnan (kma-. kudoa- a  ttompontaien enboka)
• S^avakimoiden oditoalekkajs
• Stentn Qikaaan paikkaan aeantansen ̂ tonisturanen
• Крите
■ Sydamen v^aatomnnta
■ Kamatooma
■ Varervooto. jokaedellyttaavaransiiftpd
• Kypotansrailiypenereio
• kiteknoja kipoaseluakoklassa
• lakamia. syd^Htas

Uahdollset lattavaikutukset. jotka aaattava; linya amkmuuatokaaseen p  potymeenpnnoitieeaeer Skolkiiuinin amo rattkttuo 
aapehaitinonsaaiaeen stenSn ааелликааел Sikai layaki tyypleia Itaktatapahtuma at de. mutta niider kataotaan olov»i yhdanmukaiaia 
aKohmoiem oraakseaaa arrostekissatiavairajjen haktavaikiAiaTan kanaaa, mdtavi kriaen:
• Ppikkaaval itiakaan tovnnatoeaniol
• Aneme 
•№е1кфр
• Lipkiamaaitvaihdunnan mudoksal. joitkivoi UiUua hyperei^yaendama tai krypettoiealeroiainia 
•ffipuk
• yiikarkkVYa laakkeeM (аяА лш я tai sen apuaneat) tai polymearille (ta ykaiSieille komponameilel. an^aktoanafylaklo idiset roaktiol 
mukaan kjken

• Hypokaleniia
• Immoumauppiesaio etarkki pooiaia. jodtaon maksai vajaaloimkna lai jodta k^ ytt^  CYP3A4- lai P-gtykop'oteanakihiboivia i^ ke ita
• Infektio
• Interstitiaalinait keuhkosanaus
• Lsjkopena
• Lymtooma ja ttiuut m^igniteeui 
•Lihassirky

• Sydankilarkti
• Pahorivmnie okaamelu
• Pi tEAatavtnrtauaia
• Pikittynyi rvttakipo 
■ Faeudoaneutysma
• Munuasian vayaatoknima 
«Herytyava(aus
• Stariteegmenlin leslenoosi
• Mnj-ja oNiuaaietaan lapaama
• Stanlir kompiasaio
• Stantm emboleaabo 
•Slantit swtyminan
• Stantir OombooaiftiAos
• AwDhdvaus/avovaiistionitapalttufna
• TromMoai (akoiitti. auOakoijtii tai myOniinen)
• Sepelva№iion taydallinen lukoa
• Ppaatapiii tai vakaa angina peotons
• Versuonen Oesekt»
• Suonen pedoraat»
• Venaoonl(ouri5<ukaat

• Tramdosytopama

Stantm mpianiolnnei jaikeen tapantuvan vahdiaan systeemisan Hoimuisialtistuksen vuoksi an hyvki epatodennikoeii. atta suun kautta 
otattavaan airolifnuuatin ikttym daittavaikuojksia [ylkietkKyYareakocitaluiuipn ottamattal asintyia

I I I .V A ffO m J K S C T J A V A R O T O IM E T  I

111.1. Vafoilukaat
• P o t to  on vakttava haikiten. s iS  atentten kayttoon kirtyva perkutaaninen sapatvaltanotoinienpide saattaa aiheuttaa atanttitiotiit)OOsin, 

vensuonikompiikaadoitB ja/tai varenvuototapantuma Siksi potilaat on vaknistattava asenmukaiaeati ja Iteifla on yliapidettava kkrnaesti 
aaianrnukaiata tornianpitaaniBIkaiaii antitronkooT^iokoa (aspmna |a tinappyridiinjatai astanmukaeia antiOomboottisia ameitaj

• Kaitki aisaanvenk kateliin msaanvtannm lalkeen У е е  teiida korkaan resduuPon llooroskopiala. Joa maikpuloinnin aikana limtuu vaatuala 
vastuksen syy on salvitatt»i annan toimenpite«t ̂ am ista

• taientnkiainen harkma on tatpaan laesion vaktaemeeksi atiotaan toimenpneaaaen. a il i nittSnettpmasii vaimlstaltu lease voi (ontaa atantin 
artyrmsean

• Vipntsta. atta akimimipakkaiiae kuplapitsai aval o e  vauiioitiinsattai avaotuneet. skla sa voi vaaiantaa laiiieen vakaodan ja steinriyden.
• Tati laitatta voidaan kayltaa lapivalaeussa. kaikkia aitsiV lti siniaaviataimenpiteiti on nootottava

|l1.2.Varaloiaiat
11.2 .1. Stantin kSsHtely-Varolo imel
•TAMA ViLINE ON KERTAKAYTTOinEN El UUOELLEENKAYTTbA. EISAA UUDELLEEN STERILOIOA. El SAA UyOELLEEN KASfTELLA. 

Updeiaaokiaittaly saattaa vaataniaa luonaan siankiyyoan la scfeptuvpuOen luomoon seka akieimaa tuotiaaie amaedista valnnkoe.
• Ala kayta laitatta. jonka vimamsn kayltopaNim iail on umpeiituniit tai umpeplunut
• varmista. attai kuplappssi oia vaunoiunut tei avattu, sila sa vo vaaiantaa stenilin suojan
• Kaytettava beti ̂ csittaispaklcaLAsen avaamisan (ilkean 
•Toetieidiide pn suontattava kokonasiiudessaan aswaasti
• Tuotaiia ai saa kaytiaa, jos stantb on altistunoi apatavakisaie hankaamtsela tai ko^etokseila moidan esmaidan kum onemkatamn tai avatun 

bemostaattisen vendiilin kanssa annen knpiantomtia
■ Stanttia ai saa nengala a  nasmuttaa
• Stanttia ai saa asattsa asannuiiafestsknaan lai poistaa ana. s iU  stento voi vaurkntua jaTai johtaa stantm emliolisaatioon Sienniaiestelml on 
laikoitadu kaytattavafcsi yaiiestalitiina

• Stanttia SI saa kayttaa yndassampidsn asannitsj«issielmian kanssa.
• Asannu^ryasiaknai »  saa kayttaa ytidaasa inulden stantten kanssa
• Erkyisla vaiovaispiitta on noudalattava. (Otta slenttis ei koakeiats tai iniliain tavom vavrionata paMn paaka. Tama cm arittiin la ikea i kpn katetn 

pustelaan pAksukaasta. kaiatn pnsleiaan pidikkeasta. apojaholkki pmstetaar stenosia. katesi mediin ohiamveteiin paaBe ja vedaar 
eleenpain pyotivan nemostaeliisan vannwi sovttdmen ja okijairaiaielrin kestoon lipi.

• Ala ' iL i t o  asennadua sientte soimta. s i i  tama voi liysais stentiil asennusoallosta
• Alaaltista(aiyestekiiaaotgaanisieЬиоШпйе Kaytavsmasenmpkaistapakonlaytioametta PallontaytiaiTisaaneisaakiyttaaiimaataiimtaan 

kaaspmaista ametta. skla sa voi aiheuttaa epatasaota laa(enemista)a stanim asettamisvaikautta
• Stenttia ei suositella aittsietBvaksi nesteida enren tmplankvTtia AIDslummen nasteike ennen npiantomriavoi)oittaalaakkeen ennanatkaiseen 

vapautumiseen
• Proksknaaksta vaitia (hypoieikuaj ai saa ynttaa suonstaa, sila sa vd aiheuttaa katetrm nkkoutumisen.josseon vanmgossa&ippnot 
'Tam a lane suataa кМю Ш  ICAS NTS40-<e-n. EC N’ 23M58-0|.|onkaliiokitusonCMRt 1B)a|onka pitoisuuson ytO.I pamoproserllia

Nykyisen detaelksan teiamyksen mukaan laakmnaliset lamaet. lolka cm vaknetehu koboMa sisattavasta maiaNseoksesta. mat aiheula 
kasvanutta sydpansktaiai vaAuta hantoasQ ksaantymetarveyiaan 

tCUR  syopaa aiheutlavaL pemiiaa vaunoittaval lai ksaaniymeaile vaaiallisai sinsat ICLP-asatus EU 1272(20081 
11.2 J .  Stantin aeaRaminan -  varotpimat
• Ala kayta akpanetiaiai asnayll asannp^aoastelmli annan kum stenUi on otatb kiytl66r  muutoin kum ohyeidan mukalsesti
■ Valitsa ana  sopivan kokomen stantti, s4a aMokomar. sientli voi (Ohlaa leason nitiimatlwnaan laaianemisaan. kun teas ykkokoman atantti vei 
(Ohiaaslantm nttainattomaifi taayenamiseen Eai suonen semaman vaunonunteaen

• Varmista a'ma. etta siarfli on asenitiukaeesD suonen semamaa vaster, koska siarim epaiaydekinan apposdio voi johtaa stanim trcmboosim
• Kun kesitlelet useita laesiona samassa suonessa, vie stents distaakseen leesioon ennen proksimaaksia leesiota Stantten aseftaminen tassa 
jaijaslyksessa estaa proksmaaksan stanm lislaamisen distaaliaen stenlin kanssa javahantaa irtoainisnskia

• Stentta ei saa laaienlaa. (ds sa ei ois okeassa kcmdassa suonessa (Kalso StentS|ar]estelmar postammen -  Vaiotamanpiteel)
■ Stantdvoimahdollisestivaaranlaasivijhaaiar avoimuuden
• Aia y it i laideen estetissa kmonattua nsnaista mpitianepainaila Uilmettya suuremman pameen kiy№ voi (ohtaa paHon mpeytymiseen la 

rtiahdolksaan sisikatNonvaunoonpAssekdoon
• Tydnnaasennu^iriestekiiaa hnaaas ja varovass etaanpam. s ta  lidlnan vomtankaytti voi mahddiESass yohtaa stantm sulymisaan la  stanim jai 
tai asannusianaaAlman vaunoiumsaen.

• Laaientumattoman stantm saa vaiaa ohfamkaiatnin van kenan Myohamga aisaan- ja i^ k iike ita  ohjamkaiatiin detaalipaar I91 ei aaa 
suonttaa.sHastentnvciivaunaituataisiirtyipetoaan StanttiipoeteltaassaslentinpoistamismenetelmSllisalankQten.^iaphDienia'taisiihSen 
kaytto) voival lohtaa sapelsuontalon 1̂  suoneamnenskohdan Isivapnoon Komplikaatioita vovai ota veianvpoto. namaipoma lai 
valaaneurysma

112.3. StantiiVjirjaeteim in pdstaminan -  Varotoimet
Slenttv aeiam iens sepekiatSmoon on rayoeitp vam уМееп kertaan. sila stantti voi sunya oaikatlaan. Jos stantm asennusiarieslelinan 
mtctoomnm lai poistamisen aetana tpitluu imssian vamaasaa spalavakeia saslusta. y r t i vetia stsnSn asenmis|ii)estelmi vaiovasd 1акжш  
ohjainkaletnn lapi. Jos vaslpsta Imliiu slenSn asannusjaijeslelriBrt asentamisan jelkeen lai yos sBnIm asannus)ai]eslslman poebnvsoi aikana 
luntuu vastusia. asannuaiii)estelmipohjaiiikaletn on poistettavayniena kokonaisuutana 
Kun asannusjlijestakna e  otvamkatam urotataan yhleni kokoieisuutena'
• Laaientumaionia stanttia ai saa yimaa vataa ohjamkaienm. kun se on kiinm sepekaltimoissa Stantti voi vauiioltua tai srota.
• Aseta pakn  proksenaaiinieikld aivan cm|amkateliin kaoan diseaiipuoeile
• Tyonna ohjamvaiien koionaaieaen anaiomisan niln pitkita kuin sa on distaalisesti mahdollela
• Kreta pyiriva hemoslaattmar venllHi asannusjiiiestolman ksnnitlimiaeksi ph^mkatatnn ya poista sitlen ohjamkatatn ja asennusjaijeslelina 
yhiani kokonasauulana.

• Naiden vakieiden noiidailamatla jafiamman laAai luaSean vckman kiyttd asennusjirjasisim iin voi mahdolksesti (ohtaa slentm snrtymiseen ta 
stantm jatai asannusyapesteknin vaunoitumisean

• Olvanvai)en on pideiliva paikallaan valtmooivloesiocm peisya varten. oh|Sinlsnka on yitettava paikakeen ys kaiiki muut jaijaselmln osat on 
poistatava

11.2.4. Implantoinnin jalkaan -  varotoimat
• Kimiuipika/ndoncattu stantti nsteaasapeivaitimonohjainva^. IVUS-katettin. OCT/OPDl-kaletnn.palontai muun stenlin asennusjaijasteiman 
kanssa, on roudaiailava varovaisuiffia stantm muodor muuttummn vaktamiseksi

• PoHaaion vakmstenava asenniukaeesOja heBli on ylapidettiva klimisask asianmukaista toknerpiteen jifitosta antitipmOooftihoilpa (aspininia 
(Э nneopyndma tai asianmukaisia amnromboatlisia ameita) voktiassa olevier ohjaiden mpkasesti Tarvittaessa kaksoisartiomtiosyYtlihoito 
voidatm kaskaytai skasanvnn. mutta ei ennen yhti kuukautla

•TaytalantaenmpkanateinHieituimplanttikotTtihuoleiliseslijaannasepOiiaaOe Polkaita on neuvottava pnamaanimgantt)koc№iainamukanaan
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• Stentti wi pysyvi implamti. elkasita ole iarko№tb poislwtavaksi.
11 J.5. МадпееШкцуаиа (MRIj
Ei-klamai»e te s ie ^  on osooettu la^rruneen Ultimaaiar Nagcmi -stentn plevan atipolljsesti torvallcoari mapneaMuvaukaossa. Polios. fOlla on 
tama laaa. vortaan Inivata lufvaHuesti rnajneatUijvaustanastelmilla. |oka tayttaa sauiaavai aPPoi
■ О  teslar la 3 laslan staatpoen inagneeUkentta.
■ Suurio apatiaaiiaen kentin graPenm S7 Tim
• EnimfnietefiolceT'Mt
■ TaoraaQseatl аплойи kpko kahon keskiiw ilinen о т 1па1ааР$оф1юпореиз (SAP) on 
2 W/kg (tapanoraainan loanintaPla)
Edata maAntetyiasa kuvausolasuhiaissa laajannetun Uliimasia' Nagomi -stenpn odoiaiaan aiieiittavan animmllaan alia 
5,e'C :n(l,9W kg l.Slasba) RF-salaiVyntitlyvanlampotlan nouaun kpntausta6mo6Nat4iCKisi;on±fl,9‘ C ll,9W/kg. 1,5 ladaa) 
5.7'С'п(1,<№'кд Sestal RP-saleiVynliittypanlampoPlannoLisijn.kontaustaUnipoMannousuonsl.S'C II.AWIig. 3 te ^ |
15 aiinuatir jaltavan kinaoksan jilkean
EHkhims<5sitas№ssalaMeanaiheijttaniakuva'anafaktipla9uunolrl0.1 mm.n paihan Ultlmaster Nagomi-stanlis’i .  kun kjvalaan grad«nttikaik 
Lipulsseskvanssila ja 3 teelan magr«atlikijvaijsiai)astalniilla 
11.2.8. LiikkaM an yhteiavaikiitiii
Saman skcutuvan piolsiinki (РКвР| kaima vaiku-taval laAKkaat voivai vapkjttaa sitolmousin tanoon.
Simlimupsi maiabobituu CYP3Ai:n vaktykaalS Voimakkaat CVP3A4.n e s '^ l (esira katokonatsoS) vo< aikeupaa sirofimuusiaRistijksen 
sati'eneniisla syataamisin vaikutaksiin kUtyvilla tasolka. atankm |os kay^sak on osaita sW itt^ . Sysiaairiinan «rotimuosialtistus on myos otattava 
Iw iio o n , |oa poplasa Poldataan aamanaikaiaesti systaamealla mununosuppiassinnseka hoidolla. Ihimsan farmakokiiaeltisan tutkimuksen 
tuloslen parustaalla sirokmijusln sysleeniista vaiki^usta yddan siantin mplantoinnin ̂ keen pidataan merkityksadornSni'.
'Slo|ko»Katal |201S)FundSfflCMP0annacol 29'9S-105
119.7. Karaiticoeanisuus. ganolokaisous
HiiralaiarolaliatehOyissa sitolnijusin karsini^eeniauusliitkirmiksissaliavainjinlyinfaomien (iiros-janaaiashsr'l.liapaiosailulaaiisan adanooman 
la kannooman (unyshiin) la granulosyyRi$er< leukemian (naarasliiiri) ilniaantiMiudan lisaant^een kroonisen iiTmunospppreswn vpoksi 
Koska sysieemkien attisOjmman srolanpusite sianin miplamoinnin jalkeen on vAhairi/l^yikastoista. kaiamogaerasiiuden mahdolllsuijtta ei 
kuitenkasnpidoShuolenaUitlniasie'NajomiatenDnipMSisellekSylMe. UiDs-janaara»anai1lateriey8Si4|a26vukonlmplanloirButkittiuksas5a 
ai Payaitm paikalksa ja syssanisia moutoksia. тшкаал Kikian pranaoplastisia mjpUiksia Sirolinuusi ai olkjt miitageenmen ai vitro baklewen 
kainiaismiiiaalkpkciieiesa. kilnankaapiobarrvslann miinasariasoliiian kromosoniien abanaaliokokaassa. Пнгап tyrafoomasoliiisn 
elana'Tiisfflulaaiiokokeesaa Uj Riiren t i vm  nnlkiotijinakokeessa. Qanoioksistiiislutkimijs (pakteanan kaanteisinuiaakotastil osoim. ank 
Ultimaste kiagomi -stami ai oia ganolokainan

I 1 2 .8 A lL rT Y K S E E W U IT T Y V A T V M 0 T 0 iy E T  |

SaHyte kuivasse. je3y^ aurlngonvelolta suojaru/na
SAlLYTA LAITE1-30 ‘ C:N LAMPOTIUSSA ALUMIINIPAKKAUKSESSA.
La ileon  pakattu hapattomlesa olOButilaiaiBsa.
Alum iin ipakettls is iltU  hapan vaimenlajanjakuivausainaen. HevlUnaayaamatU nIilS.
Kflylk laite I2tunnin kuluessa aluniinipakkaukseo evaamisaBla.
Aik Bkllyti laitatta kuplapuBBrssa.
KpivauBBlna p itik  kuplapoesin sisk llk olevan koetepdan aihalsana.

I 13.VAARATILANTEIDENRAPORTOIKT1 1

Jos taman lartlaen kayton aftaria lai sen каувоп Baiffauksana c 
edustajalia )a kansakiselle viranomaiseke

ilapaUurvl vakava lapalurma. iknoita ekta vaMsIaj^le la'lai sen palkjptelulla

I U ^ iV lS T E L H iT U R V A U J S U U D e S T A J A K U IN B E S T A S U O a trU S K Y m T A  I
TiKistelma kwalisupdasla la khmisastk sitontuskyvYsia (SSCP) on osoitteessa Mtps://ecadropa.epl1ools'EUDAMEO (BASIC UDI-OI' 
5413206UMNCE)

I 1 8 . T O H i n t t / r t V n T A l l W E N  |

STERIIU JA B-PYRCK^ENINEN vaNngoit1uin9t№massa |a avaamatlomasea kuplapiississa Tama late on stenlotee.sa1eelk.
SISALTO: klisi Teninii>palo>a laajennadava ai>cjimpusia vapaudava koionaarlstenni. joka on asanneno p>kavaihlO|kr ’̂elmaan Vksi

iHJuhlekinaijIa
HAVITTAMINEN' Kaylon jalkeen naviakinvalltsasd laakinnaliaenk)kTleena lateksan kaytannon muhaiBasd. Asennuakaiatri on taovaa^llman le 

iHiutilatjnapla or lyysiaastr yaaialhnan larivan raimansa vuoksi

I 18. Щ У Т Т б О Ш Е Е Т  I

15.1. Tarkastpstnnenkkyttek
•Tarkasla stanlin asannusiarieslalrn^ раккал nuolalisesti aleiMln sulkojarjastalinkn vaprioiden varaka Poista iai)sslakne vaiovasli 

pakkaukaas’a  jalarketa, atiai Sima ole molkia, Iteftyinla tai mute vaunoila, ennen kuai kaytat slendia
16.2. Taivittavat maleiiaalH / Materlaalian m kiik
• Ohiainkaletn. |onka ssstapnnitta on yahintaan 1.42 mm (0.056'] sopii stenleila. lOidan halkaisiia on ф 2 0Ч .0 tnm.
• Ot^ainkaleln. jonka s«Miaisi)aonvaliin laan | Д 1 т т  (0.071*1, sepa sleni9<lla. pklen halkaisya on ф 4 5 mm 
•2.3ПЕ»иа(10'20п1||
■ 1 OlXIulSOOinl riepar«nviio5taka<lk)Suolal«josla(HepNS|
■ Q.36 mm (0.014*1 к 175 cm (ykhimmki^uusl oli|alnvai)an
• Pyonva Pamossatlinen vendilll. pnka sisaPalkaisqa on olkaa [2.44 mm (0 096')|
>Laimannattuva-)oainal:l hapaiinsoidulla keittosuolaliuokselia (HepNS)
•Tayttolaiia
• Kayltoi adaltiyk laaiannuskaietrl
• KoimiBaPana
• UomartRilaite
• Oh|amvai|enn sskanviaja
• Asianmukamen saoiahokiki
• Sopnal antikoagalaalion ja venhiutaleidan esiolaakkaei

16.3. Valm lsMu 
Odjamva^n luumenin huuMalu 
Tofmenpide
1. Poista stortti|ai)esielnik varovasd pidikkeestaan ja poista sitlan slandn suoiafiolkk steniKi paaiti

IhUOMAIJTJSI Uu'uta suoianokikl vaiovasti pos stenksta kknniitamalla hoikki distaalipaaPan peukaion ja aormen vakin yetaen samaka 
varoyasti lioikkia ja kunnitettya mandrimia.

2. Vaimisia. attk stanm on palion kaskalaia lonigaivoaninnstan paliomerkkien vkkssk 

ГниОМ Ю  I AUkayii.jsshavaitsatvikQya
5 . Puuntale Qh|ainvalye<ln kiumen HapNS-jaiiastelfflkea Ultimaslar Nagomi -stanttiaiiestalmkn тикала toimitatiila huunieluneulalla Tyonnk 

huuhtelunaiAa kate№ karkeen ja nuuntela. kunnes kuosia tulM ulos ohjainvaijefin pomsta

iHUOMAUTlis] l/AitA staniir kasitialya оР|а1пуаёвлп kiumann buohtaiamtsan aikana. silik tkmk yoi sintki stantin palon pkaPa

16.4. Tolmituitapa 
Tounanpida
1. Valmistole veritlen asatuskohia vakKAkytannon miikaisestl
2. Pnadilatoi leesio PTCAOcatadilla
3. Poisa PTCA-kataln
4. Avaa oti|einkaletnn pyonva hemosiaatlinan vanttiili malkUleimman lavaille
6. Tydnna 3sannus)kt)estelmaoh|alnyaitann proksimaalisaan osaan sailydken samala оПуашуавапп sijainti kohdeleesion poikki.

I  НкЮМЮ I VarmisB etta ohyalnvalyann likotapimilla ei ola yli 0.36 mm (0.014*). Jos kaytessa on suiiAokoinen oliposvaljen. vailsda se 
tevallisean tapaan

6. Vie stanlin as9nnus]ai)6sialmk ohjainvaijaria pnkin laosioon Kayla rontgenposkinnsB paiiomarkkeik stenlin sijoitemisaer leostei poikki 
Vannisla stanlin asemo vaiioainekuvauksella.

I H uom o I Van) valiingpittamasla asannuskateina |a slenma. kun tyOnnkt asannuskatetiia oljanvaitarla pltkm.

169. Kkytiddnollo 
Toknanpide
1. Vamusla on non kayttoonoitoa stentin oikoa syainti kohdaieasioon nahdan katevm meikkian avulla.
2. Kmnlia taytiolana asenruskalauin kantaan ya poista pallo Iknasta akpaineella
3. pailoakiaoroskooopista visualisoiniia kiyttkmaakvininilkn mmellispainaeseenjapidapainettB yUalS-SOsekunoa sianiinsBOltiamisaksi 

Ala koitankaan ylllk ilmonettua nimellisik muitumispamatta (katso paUtausmarkinta lai knteena olava tuoiesalosie;
4. Optimaalinan laaientumnsn edellyttaa. allk stanm on tkysm koskeluksassa valdmon solnamaan |a slantin sisaitalkais^n. |oka vastaa 

latoienasisuonen halkaisijaa
5. Stentin sainaman koskatus on varmistettava lavanomaisaiia angiogralialla la  suonensisspsaik kuvauksalla.
0 . TyniannapaUovatamkilktaytlolatttaaHBalipainetta. Vaimista attk palio on tkysin tyliya, annan kuin yritkl kikuttaa kacetna
7. VarmisB stentin ridtava laaisnamnen angn^rareeile irgeleola o7i|ainkatetnn Ikpi
16.6. Irrotus 
ToimenpiOe
1. VarmisB, edk pako on taysin tylija
2. Avaa руФпук liemostaatrinen vantlBli kokonaan
3. Veda В1ВПТ1П asennusjaiyeslelnik ulos samalla, kpn pidai onjainvaiyenn paikaliaan

Kuomautus: Jos stanlm asenmisjateslalman sisaanviennin lai poisBimsen аксзпа ennen sBntin implanloinia luntuu mssaan vailiaesBa 
apalavallisB vastusta. koko larjestalma on polstetBva Katso slenQn/jagesieimkn potsiamisen ohiaet kolidasta Vatotoimet 
Kaiatnn klipsin lulaamisia suositeHaan hkvittaniisen tielpoltamisaksi

4. Kkista pyoriva hemosiaattinan venttull
5. Tasta angtogiatia slenBlm akiean aiveimisB varlen. Jos niteyka taaiennusia el saavulaB. vainds Bkaisim pikBvaihbk№tnii tai toiseen 

palMtatetmn, yonkatiaUtais^ on всф1уа stanlm asattamiseen kunnolla sucnen selnamak vasten Ulrimaster Nagomi *$100111501 saa laayaniaa 
taulukossa 1 ilmoltat&ija Bajennuksen iaIkeisiarsBOjasuuremmaksi

6. Slenan lopullisen nalkaisljar Blae vastala re'eienssisuonar- kakaisijaa
16.7. KAHDEN LAITTEEN SAMAN AIKAINEN К А Г П д  OHJAUSKATETREISSA(KISSING BALLOON -TEKNIIKKA)
6Fr-yhBensooiviius-Mite latiansa UltimasterSl'idImus-sepalvaltimcsienttlyarieslalman (sisahak№ij3 2.(l mm *4.5 mm| ja PTCA .paiokaietnn 
ylidistBimkl (евин* AcculOfca (2.00 * 5.00 mm)voidaen kayttaa aamanaikaisesli 6Frn (sisatialkatsija 1.6 mm| oltenskatetnn kanssa TekniAka 
voidaan suonTiaa aie olavien ohjaiden mukaisastl'
1. Asaa Uidmaster Nagomi Siiotimu5-sepalvatlimostendi|ai)aslalma paikallsen тикапв loimltetlnen okieiden mukaisastl
2. Aseia yksi pakokaBin, аш kondaakie ja taytk pako.
3. К в т ш п  poistaminen- Poista yksi kaiein ya snhan kittyva olijainvaiian kcAonaan ennen lasen katerin jasahen krttyvan oliyanaiienn poistanisla

I HUOMIO I VaiDvaisiiutla on noudalattava tosan tai molempien laitieiden sisaanviannissa. kinstkmisassk la poisiamisessa, jotta ne eivat 
sotkaudu toisiinaB.
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РУССКИМ

S. Н А З Н А Ч Е Ш ID 0 K A 3 A M W  К  П Р М Ш 1 Е Н М 0

$.1.Нпначен* *«е
Стер»̂ 'Ч|Ный однорэдовый мипштируен|»)й снроли|гус^ыдалйвц|ий хорс*в?н^ ствит Ulbraster выделяв? лешкрстэетое
средстве (сирояи1гус|. уетмнлен {>эпуподдтли0ои баллонйш кататере метан»! дктавни и пред нал  ta m t для улучшания чроэоточа 
а н пемарде у па1(иактов со стенотичдскиы или окк/иозивнын поражаниен коронар*и артерий.
5.2. Помазания н лриненБни10
Сиролииус«аыдапяв1Дий коронарный стеит utonasiof Nagomi с систеной доставки показан для лечеиия nai t̂exToe со станоэон кли 
окклюзией коронарных артерий, вкгвсмлл. в wc<ia прочих пацифтгоа с :фомичаск>и1 коро*^ныы енндронон, острый кооо»«рн»н 
синдронои (инфаркт ««карда с лодъенон и баз подъвна сашаитв ST. настабчлыим стеноч^дия). caxap*«iu диабетон, 
иногрсосудистьми поражениями, бифуркационныни поражанкяни. а тм «в  пациеитоа старше 55 лат. пациентов нукского и жейского 
пола, пациентов с полной окклюдией, лротякенньв1и участчаии пораявиня, пора}санияии малых !(рр(жарньа сосудов, рестанозои 
(акпвчая анутр^стентоаый рестеноз) поражения1М  уе тш  сосудов поражений мм лавой коронарной артарии и ^териалшык или 
аенознмм шучтрн.
Стент иПкпа?Ьг hlagon̂ i с систеиой доставки подходит как для бедренного, так м для ра^ш/ыого доступа.

6 .П Р О те В О П О К А Э А Ш «

S.I.npoTiias'uiiaaeHiipi
■ Напичм у пацпеята npoTutonoKsaaiui) н ngeesemw актитроибоцтарной h >v>i am w nvY 'vx ’ xiM Tepami
• Наличие у лацчеита аллерган к М|ва'ьгд-<раи1>№иу ovusy 1бЮ и «пепо
• Гилерч^ствитапьность и сиролииуду и структ^ио редствеиныи преларатаи лолни^уан .w rnAa и чапролачтоиа
• Гилврчуеслвктельнреть к хрктрастныи веществаи, которая не иожет профчлаюичвскн коутфо.'куояаться л ^ д  усганоекой стдкта 

Ш тае!ег На̂ ол|1
• Выраженная пвнл>и:тос1ъ  прудов игр наяет несативнр снантьоя >а устакуеле стента

7 . ЦЕЛЕВАЯ Г Р У П П * П Щ И Е Н Г О 8

Пациенты п  стеноаои юм окклюаненыи лрраженнеи нрррнарпап артгркй.
Особые труты  лацненгм
Беэоласность и э^фекткфнрсть снролиы>с*выделя1ощ>и коронарных стентое UAmasler Nagomi не устаноалена для береиенных кли 
потен|нал||НОбереиенных апк»едпянорияи|Нхгрудмяени|нннпедкатр1несвк1 лацнв><тов.
Перед исподдова1вк т  стента иНкт«$1ет На^сш следует вавеентъ риски и преиыу11|ества иакхльзовання смуапиыус-еьЕделяощего 
стента для конкретного пациента. Врач несет оттстееннктьшрченнунвобхр^июсти установки стента лациенту перед лроведениеи 
гроцедуры.

«■ д а Е Д П С и Щ 'Ш Ь в  ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ

Иигшитаций ств*<га должна выполниться только вречвын прошвдш»1ги еротаететвуошую подготовку.

9.н1Ш№сжттп1ши
Улучшает кровоток в иномарде путей уы вны тят стеноза или онк/юзии «терий. снабжаямдк1 ииокард кровью и кислородом, 
облегчает кли уменьшает тяжесть стенокарфв* и уменьшает нагрузку на ыиокард. а также улучшает резулыэты .печения у пациентов с 
инфарктом миокарда.

10а ОСЛОЖ НЕНИЯ

С установкой коронарного стекта могут быть связа»«! в числе прочих, слвдлоиие пеяелет&’м ю  пспения
• Острая закупорка «ясудв
• Острый »мфаркт миокарда
• Аллергтесхая реакция на актнкоагуляционмую к  или 
антмтроыботтескую терелию. коктрастное вещество япи стент »в̂ ипи 
на компоненты системы доставки, а также другие препараты, 
обязательные при чрезкожма коронарных пссцедурах• Аневризма

• Аритмии вк.Ж}<«йфнбрИ|‘Ляцисиепудочкови«елуда«09^шикард40
• А4гериоаеноэ>вя фистула
• Тампонада сердца
• КарА*огънный шок
• Летальный «ход
• Дистз1Пьная эмболия {езздуиная громбоемболия кпи эмболм» 

тканями)
• Экстренхмл операция постановке шунта коронарной aprepitM
• Новоэыовоеэсть доставки стента е место установки 
•Лихорадка
• Сердеччая недостате«ость
• г омтома
• Нроеотеченне требутощвв переливания крови
• Гипотензиапшертензня
• Инфекция и бо^ в месте введения

Возможные нептианые последствия, вызванные лекарственным првпаратом сяралниус и полимеонын покрытием. Назначение 
сиролиыусе ограничекз использованием в интрв*«9 0 нарнь(х стенш . Гккзтому негативные псследстьтя не могут логвюютыо описаны, 
но считается, чте они соглвсуются с последствиями которые отмечались при пероральном приеме сирогвшуса еклечая
• Отчлонения в фужцио»шьньа пробах пече*«
• Анемия
• Артралгия
• Изменения в липндиом обмане, которые могут вкпнчетъ гипертриглицеридемим или гиперхолестеринемию 
•Диарея
• Гнперчумствктелышсть к препврату (сиротеляусу илы его зкецилиентаы) или и полимеру (или его нонпонектам). в том числе 

а1Мф|‘В г т1Рюпп1П’В(Ыф (гшгтгыд|ы1 реаящы
• Гипон4.пиемия
'Упетенмьы имиужттт оеобенмо у пациентов с печеиочезй недостепжостъю или принимающих лекарственные средотва 

ингибирующие CYPSA4 k 'bi Р*гтв«юпротвин

46

• Ишемня миокарда
• Инфар1гт миокарде
• Тошноте ндаотв
• Нееосстэновление кровотока
• Затянувшийся (^метуп стенокардии
• Псеедоанееризма
• Почечнм недостаточность
• Респиреторчай »«дастагочность
• Рестеноз стентироаамго сегмекга
• Разрыв еетествомжо и траиз1тант>4рова»е4ого 1цунта
• Сжатие стента
• Эмболизация стента
• Миграция стента
• Тромбоз^клюзня стента
• к«швшмвсхий и»су/ьт/тмк
• Тромбоз {острый, подострый »иы рвциди9ирук>щий|
• ГЪлная oKiCKOsM коронарной артерии
• Нестабнлывй или стабильная стенокардия
• Дисовюртя сосуд»
• Перфорация сосуда
• Спазм сосуда

• Инфекции
• Инт«ктищв1Пы«й легочнь1* фиброз• Ле<В(Опенчя
• Лимфома и другие элокечественнье моеообразоеания
• Мышечные боли
• Тромбоцктоления

Поскольку октаимзе ео|двАствне офолимуса «  орпнизн после имппантацни стенте незначительно, то крайне ыаловцжытыз. что 
еозиикнет каш ^мбо осповмен* (за исключением реакций шлврчувствитвльности] потенциально еозможмэе при перорагьнаи 
приме сиро.’м у са .

I П ,П Р С Д Я )Р Е Н Ш » » И 1 1 Е Р Ы 1 » Ё Д О С Т О ^  |

|11,1. Предутфеидания]
• Перед устаноеной стенте необходим тщете/ьньА отбор гкациентое. так П9л ‘фвзножное корон^ное вмешательство с «пользованиеи 
стентов связано с риском резвигня тромбозе стенте, сосут^ютых осложнении иЧти аозкикновения кровотечений. Следовательно, 
после проведенив процедуры пацнонтзи необходимо проведение ютинически адекватной антнтромбоцитвриой терапии (аспирин и 
rHBt<MpMA»fH, или др^не актитромбоцитернме цзедства).

• Любое продеижеж^е катетера после ееаденил в сосуд должно выполняться под контролем фпюороскопии с высок^ш разрешм^юм. 
Если входе ьвнйлуляций ощущается согротнвление, то перед возобновлеииеи движения необходимо опоеделитъ причту эздеркни.

• Следует тщательно оцемгтьситуацио и выбрать место устанс«ки стента чтобы избежать смещения стента.
• Убедитесь что агаомитевая упаковка и бгистериый г ш т  не поереждены и не открыть!, так ш  зто может привести к нарушению 
стабильности и стерильности устройства.

• Это устройство Должно использоваться под рентгеноскопическим ноктролем с обязатагъным соблюдением всех необходимых мер 
ааинтыот воздействия излучения.

111Х  tlepw предоетеро!«нестм|
11JL1. Обращение со стентом -  Меры предосторонмости
•ТОЛЬЯО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОеДНИЛ. НЕ НСГСЛЬЗОвАТЬ ПОВТОРНО, НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. Не 
обрабатывать повторно поекогьку повторная рбработча «окат нарушить стерильность био/югическуо соэместимосгь и 
функциональную целостность устройства.

• Не используйте устройство среж годности которого истек или истек,
• Проверьте блистерную упаковку на целостность и герметичность. Стерильноств устройства в пмреждеимой или открытой упакоене 
может быть наруиена.

• Ислользуите немедленно после вскрытия блистерного пакета.
• Все манипуляции следует проводить е стернльньа услоеинс.
• Не йслогъауйте )Сфойстео если перед имплантацией стент бмп подвержеи трению или контакту с другими предметами, кроме 
проводитоеого катетере или открытого гемостатического кпапаиз

• Не трмгв и не царапайте покрытие стеыта.
• Не перемещайте стемт и не отсоединяйте его от системы доставки, так как ато может пр»юестн н повреждению !^или амболизацки 
стерта. Стенти система дктаеки пре;а*езнзчеча для нслольэоаанчя в кзчесгве единого целого.

• Стент не должен использоваться а сочетании с другими системами доставки.
• Система доставки не должна испо,пьзоваться в сочетании с другими стентами,
• Особое внимение следует уделиа недопустцности отделений стенте от балпоча. Это оче»« важно помнить во время извлечения 
катетера из упаковки извлечежк! катетере чэ коитейнера удаления защитной оболочки стента установки катетера на прово/ючиь  ̂
гфободник и проведения через гемостатический клалаи и коннмтор прояодникового катетера.

• Не »футите смоитроваиньА стент папьцами так как ато может лоиеести к ослаблению его крепления на баллоне,
• Не подвергайте систему воздействию органических растворителей. Используйте только соответстаующую смесь для раздувания 
баппона. Не испольэуьге воздух или какую* либо газовую смесь дгж раздувания баллона, таккак это может привести к неравномерному 
раздуезыню и осложнить расмрытме сгвитв.

• Смачивам  стента пщжд усгаиовной не рекомендуется. Такое воздейсгвие может привести к преждевременному высвобождению 
лекарственного препарата.

»Не пьлзятвсь еькфтмитъ проксимальную честь | гмютрубку! баллонного катетера, так как зто может привести н поломив катетера при 
его случайном сгибании,

"Э то  устройства СОДЩ1ЖИТ ноба/ът (CAS N*7d40-46>4. ЕС N'231 *166^) классифицируемый как вещество KMTf класса овасно(ЛИ 1б, 
в хонцектрации вьаио О.Т % по весу, Сог.пасно результатам научных исследэваний рзедициненнв изделия из сплавов с содержанием 
кобальтв не повышают риск заболевания раком рши неблагоприятного воздеГетвия на регфодуктианую систему человена. 

tK M t— канцеротежое мутвгвннов и то м рто е  для репродуит>«ной системы еещвство (классификация согласно Рвглаиеиту ЕС 
1272(2006 CLP)

n z i  Уетемоана стента -  Меры предосторожности
• Не прил^айте отрицаталыюго даапвння и предварительно не раздувайте баллон до раскрытия стенте за исключенк«« случаев. 
ут<аааииьж е инстр^ии.

• Следует точно выбирать размер стента для икпла»ггац««. поскольку слишком маленький e rw r может иедастаточио расширить место 
поражемня, а слгавсом ботешой стент моащт неправнгюно раскрыться или повредить стежу сосуда,

• Необходимо 1чаждьм раз проверять что стеит хорошо прилегает и станке сосуда поскольку ныюлное лрнпвгание стента может вести 
к тромбозу,

• при множественна стенозе в одном и том же сосуде сначала необходимо устанмитъ стеит в наибо,пее дистальный участок, в затем 
в пронекмапьные /жестки. Уствноеиз стентов в таком п ^ дае  устраняет в^импность пересечения проксимального стента с 
дпстагъны!' и снижает риск смещения,

•Ке раскрывайте ствит ести он нел?а9»и1ьно сориенпфован в сосуде. (См. -Извлечение етвнга^снствмы достваки -  Меры 
предосторожности-1

• Установка ствнта может пр*юести к лотеициапьиому риску нарушечия проходимости бокоеьж ветвей артерии.
• Не превышайте ио41иналы«ого дадпеиия разрь>ва (RflP]. указанноте на этиявтче устройства. Превышение этого значения может 
привести к разрыву балгюна с воэномом! повреждением иктимы и рессвче*а«м ствики сосуда.

• Продвигайте систему доставки аеитв медленно к  осторовмо, там как пригциш ю 'Фвзмерного усилия к снетоме достевки стента 
может привести к смещению или повреждению стента 1«или системы доставки

• Нераснрьгтый стеит может быть атжут обратно в проеодинковьяй катетер толы<о один раз. Последующее перемещение внутрь №Ы 
наружу через днствльиый конец проводникового катетера не депускаатся так кем стеит может бьгть поврежден нгы сместиться. 
Иза-Печенне стекта с помощью допо/мтта.льньск приспособлений (проводники петли «̂ или иршцы) может привести н дополнительней 
травме коршарного сосуднегоп) р^ла »«ипи места сосудистого доступа. В результате могут возникнуть такие осложнения, как 
ироеогеченне. гематома или псевдоаиевризма

112.Э. Извлечение втента/скстемы доставки -  Меры првдосторожиостн
Введена нвраскрытьа: ствнтве в коронщзные «фт^ии ограничивается одним разом во избежание смеи^ния стекта на баллоне. При 
возннняоевнии чрезмерного солратчвления во время доступа н месту поражения или иэапечения системы даставки перед 
имгужнтэцией стенте, попытайтесь аккуратно потянуть систему доставки назад через проводниковый катетер. Если при этом будет 
о(аД1Чвтъся сопротк&пеиив. чгм есгы будет ощущаться сопротнапение при извлечении системы доставки после ниллантации стента, 
шютему доставки и проеодникоеын катетер слезет изаленать вместе.
При изалечении окпамы доствюси и напнвпяющвго нететере нам единого целого.

А -



* Н9 пьгтдйтдс  ̂йтйнутр нераскрытый стент сб|мтнр а проводниковый катетер, когда о к т е ш  находится а коронарной артерии. Это 
ножет привести к повреждению нпи сиещвнию стента иа балпоне,

• Сориентируйте прокси№Л1«у)о метку баплона непосредстэеиио за  диста/ъныи кончои проводникового патрт^
* Введите прооодник в коронарную артерию как ьюжно дальше, наскоъко ато поэеоляют ̂ >е&0Рвння безопасности.
• Звтянкте гемост«е(еский кев№  дгеа фттксафм оиггемы доставки в проводниковом катетере, затеи иа влеките проводниковый 

катетер и смотему доставки как единое целое
* Несоблюдение уназанньст требований ккли приложение налишиеп) усигм к системе доставки моквт привести к сив1цению нлн 

повреждению стента и̂ или повреждению компонентов системы доставки.
•При необхо»1 мости сохранения лопомеиил проводника для последуюи|ето доступа к артерик г̂юраженному участку оставьте 
провофтнк на месте и извлеките все остальнье канпмектысиствмь1.

11.2.4. Маиипулйчии после иимангации > Меры предосторожности
• Следует соблюдать осторожность при прсаомдеиии тотько что раскрытого отвита иороиэрным проводником, внутрисосудистым 
у.тьтразвукоаьж катетером, к а те т а м  для оптической когврвитиой томографии багуюиной или иной ст#ш)вой системой достшки 
чтобы не ч̂ >у11мтъ геометрию стеита.

• После стентирования гщиенты должны получать клиничван адекватную актиагрвганти^ терапию |а;п |̂рнн, гненогмридт или 
другой еоответствувщий аятчтромбоцнтарный препарат  ̂в соответствии с текуирчмн правилами. В случае иеобкодимостн, двойная 
актмагретаитчая терапия можетбьгтъ npeitpaiueHa досрочно, ио не раньше, чзм через месяц.

• Аккуратис заполните прилагаемую н устройству карту имплантата и порсдайтв ее пациенту. Проинстручтирунте пациента о 
необходимое^ всегда иметь при себе марту имплантата.

* Стент свляется постоя инь v  и нллантвтом. и его удаление на п редусмотренэ.
11.2.5. иагнитно-резонансная томография (МРТ)
бнеклиимеские испьпания показдпм. что смрогмиут>еьА9ЛЯющий к о р о н ^ 1й стент Unnrastor Na ôrm обладает обусловпоыной MR* 
соеместчмостыо. Беэогвсность сканирования пэцив1гта с данньм ус^изйством В снстеие МРТ обеспе««ваетсй при следуюиао у&’ювиях
• напряженность стат>пеского нагкиттюго поля 1,5 Тл и 3 Тл а также
* иакоиаапьньи пространственный градиент поля 57 Тп̂ м
* лроиэеедение лростраиствеииого градиенте и нагфяженности поля t02 Тл'/М
> творет)*«ески установлеююе иапсныальиое значение удельного квзфф^Ч^^^ поглощения {SAR|. усре#«д^м>го для всего тела fWdAi. 
г  8т/кг jнормальный режим работы).
При определвиньж выше усповиях сканирования омфдадтся. что раскрытым стент LfRirnailsr Nagom будет вызывать максимальное
повышение температ>¥1Ь1 в связи с втынием РЧ, не превышающее
6,9 *С (1.9 8^кг. 1,5 Тл). при повышении фоновой температуры «  аО.9 X  {1.9 Вт.̂ кг. 1.5 Тл)
5,7 'С  (1.4 8т/кг. 3 Тл), при DOBbUieHHH фоновой температуры на «1,3 X  [1.4 &г/кг. 3 Тл) 
через 15 минут иепрерьеного сканирования,
В док/ыиинесном испытании вртефант нэсбражения вызваниьА устройстеон, прохоф<л приблизительно на 101 мм от раскрытого стеита 
URirna&ler Nagom при получении изебражения на систене МРТ с последееательнэстмо импульсов градиеит-ехо и чапряженностмо поля 3 Тл. 
11 ̂ ,6, Лекарственное вэеимодействне
Лекарстаен^1е средства действующ т̂е через тот же связывающий белой |РК8Р). могут сн т̂жать эффективность сирол)т1уса. 
Сиралимус метаболиэируется при участии CYP3A4. Сильные ингибиторы CYP3A4 (например, нетононаэол] могут создавать 
повышенную нонцснтрзцию сиролниуса, достигающую уровней, способных вызвать системное действие, особенно при примеьоиии 
нескольких стентов. Системное воздействие сирапииуса необходимо принимать во внимание также в том случае если гжциент 
одновременно получает системную иымуносупресоюкуютерапию. Ка основе результатов исследования (^рманокииегини сиролииуса 
в тепе человеке установлено, что системное аса действие сиропимусе на организм после имплантации одного ствктв незначительно'.
' Siojkovic в( а1. (2015) FunOam С М  P fw m c o f. 29.95* 105
11.2.7. Наицерсгенность. генотоксичиоеть
Исспедоваиня кзицерегенности сирспимуса проведенные на нь1шах и крысах понезапи увеличение частоты возннктюввнип лимфом (у 
самцов и санок мышей), гелатоклеточной аденомь! к карциномьг |у самцов мышей] и гранулоцитарного гзвйкоза (у самок рзышей) 
еследстеке вьоываемой им хротгчесной иннунодепреесии.
Однако из-за низкой ингенсивиоспУкратксеременности системжего воздействия снро;шуса после ии1гпактаи»ш потенциал 
ка^4зерогенностч не считаются опасным для безопасного нспо.пьаойвния стенте UIBrreeler Nagorrv. 4* и 2б-»«авЛ№ое исследование 
мяпгйигацин. проееденное ив самцах и стеках кроликсе, не выявило »ыкаких иестньи и снаеиньск иэмеиеыий в том числе гфодоаковьо. 
Сиролмзус на проявил иутагвнньв саойсте в аюшзах обрэтчыг нутаций у бактерий ю vtro. в анализе на хромосомные аберрацик 
0ВЗРШ.ЛЫЮЙ клетки китайского хомячка, в анализе на прямые иутащ^ клетон лимфомы у мышей и'ы в июфоядерном тесте на мышах in т з .  
Исследование генотоксиююсти (тестнв обрзтнье мутац« у бактерий) понаэапо. что стент UiDmaetar Nagom не является генотомсн^м.

12. П Р Е Д О С Т Р Е Ж еН И Я  В О Ш ) Ш 1 Ш <  УСЛО В>Д  Х Р Д № Н 1м ~

5ер?чь 01 |лагн. избегать про йоге солнечного света
ХРАНИТЕ УСТРОЙСТВО В АЛЮМИНИЕВОЙ УОАНОВКЕ ПРИ ТЕМПЕРАТУРЕ 1-ЭО *С.
Устройство упаковано вЕвснислародненуслоаия!.
Алпннмнааая уланоена содержит пакетики с абсорбентом икслорода Hocyiim ieneii. Их следует выбросите, не открывал. 
После вскрытна алюминнероА упакоеии ислолеауйте устройство атечекие 12 часов.
На храните устройство в блистерном пакете.
Ни ВНИИ уровень влажности пордержнамтся а блистерном ттакетес помощью осушнтелл.

13. ОТЧЕТ О ПРОИСШЕСТВИЯХ
Если во время и 
иаготоантелю к

е результате исло;тьзования данного устройства прокзоштюсерьеаюа пронешаствиа. несб10ДИ1п  сообщить об этом 
и его уполиомочаннсму предегавнталю атакжа вномпатвктчый орган вашей страны.

I 1 4 .С В О Д Н М И Н » О Р 1 Ц Ц И Я 0 6 Е Э О П А С Н О С Т И И К Ш И » е с Н И Х Х М » /№ Т Е Р И С та К Й Х ___________________ 1
Сводную йнфэриащво о безопасности и к/ыничесних хщ^актеристнчвх (SSCP) яожно найти на са^е hnps.'/ec,eurDpa.ei/tDoJ&^UOAU£0 
(BASICUDI-DI.5413206UMNCE)

1 5 .Н Ш 1 Я Е К Т  n O C T A « W y T W W 3 A U ff l

ПОСТАВЛЯЕТСЯ СТЕРИЛЬНО И АПИРОГЕННО в неповрежденной и нераенрытой бпистерной упано^се. Устройство стерилизовано 
злектронньяз пу4кш
СОДЕРЖИМОЕУПАЮВКИ. Один баплоиорасширяемый сиропимус-выде.’икцций нороиврный стеит Terumo. сьгоитированнь1й ив 

быстросменной системе доегавк>*. Одна лромь1вочная игла.
У1>1ЛИЗАЦИЯ. После использования утилизируйте безопдоныи образом нвх медицинские отходи е соответствии с правипами 

медощвюкого учреждения. Катетер систезш! достееки биологически опасен, хроме того. npottbieoHHaR игла 
представляет физичесную опасность из*за имеющейся острой кромки.

16. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
16.1. Осмотр перед испольэованиеи
• Тщательно осмотдите упаковкусистемь! доставки стента и убедитесъ, что стерильность упакояни не нарушегд Перед использованием 
извлеките систему из упаковки и убедитесь в отсутствии п^>еги6ов изломов и других повреждений.

16.2. Требуемые материалы/нопичество материалов
* Проводниковый катетер с минимальньш внутренним диаметром 1 42 ми {0,056')~ доя  стентов с диаметром от 2 О до 4.0 мм.
* Проводннновьй катетер с минимальным внутренним диаметром 1 80 мм (0.071*) ~  для стентов с диаметром 4,5 мм.
* 2-3 шприце (10-20 мл)
* Гапвринизироаанньгй физиологический раствор (KepNS) 1000 еД'бОО т
* Проводник диаметром О.Эб ми (0,014*) и длиной {минимун) 17S см
* Поворотньй гамостатичвехий клапан с соответствующий иииииаль*&1м внутренним днзмете<зм 12,44 н з  [0,096')|
* Раствор контрастного агента в пропорции 11 с гепаринизированным фиэнопогическим рэстаорон (HepNS)
* Индефлятор
* Подготовктетеный днпатационный катетер 
•Трвхкодовой кран* Врв1щзтель
* Интродьюсар для проводила
* Соотввтствующая артериальная проводниковая трубка
* Антиноагулйнты и антнагретенты
16.3. Подгогоака
Промывание немала баллонного катетера гюд проводник 
Поспедоьателмость действий
1. Аккумтно извлеките стент из дврнзталл. удалите защишую оболочку стайте.

[OCTOPO)*WO!l Снимайте защитную оболочку со стента аккуратно захватите ее дальний конец большим и уиазателытым 
пальцами и осторожно стяните еместе с прихреаленным стилетом.

2. Убедктвсь. что стеит установлен по центру баллона и расгюпагается между реитгвйононтрастныии йетками ча баллоне. 
|ОСТОРОЖН01| Не используйте систему при обнаружении накм-либо дефектов.

3. Промойте вкутренний канал проводника гепаринизированным физраствором при помощи прамьюачной иглы, поставляемой в 
комплекта системы стента Ultmaster Nagomi. бсттшьте промывочную иглу в чаконвчник кететера и промывайте до пояеле*«я 
раствора из порта проводника.
ЮСТрРОЖНОТ] Не трогайте стент при промьаке канала проводника, так как ато может нарушить положение стеига на баллоне,

16.4. Процедура уетановки 
Последовательикть действий
1. Подготевьте место сосудистого доступа в соответствии со стандартной процедурой,
2. Проведите предилатацию лдоаженного участка аргерки с помощью катетера дов чрезкожной транслюминальной коронарной 

ангиопластики (РТСА).
3. Удалите катетер РТСА.
4. Полностью открс^е гемостетический клапан на проводниковом катетере.
5. Наденьте систему доставки на проксимальную часть проводника, сохраняя его по/пженме относите.пьно месте поражения. 

|ОСТОРОЖ Ш 1 Убедитесь, что внешний диаметр проводнике не превышает 0.36 мы (О 014'). Ecrei ранее использовался проводник
большего диаывтра замените его обычным сгюсобом.

6. Продвигайте систему доставки по проводоику к ыеступораженип. Для размещения стенте в пораженном участке сосуда используйте 
реитгеинонтрветные метки б&плона— выполните ангиографию для подтверждения правнте|Ности размещения,
I о с т о р о ж н о й  Не повредите катетер системы доставки и стент при их продвижении по проводнику.

16.5. Процедура раенрыгия 
ГЫ.'юдовательность донстеий
1. Перед раскрьгтиен проверьте еще раз правильность гюлокеиия стента относительно целевого участка сосуда с помощью меток 

катетере.
2. Подхпочите индефлятор ч рааьему катетера доставки и отиачейте воздух ш  баллона подав стрнцателыюе давление.
3 . Под флюороскопичвеной визуализацией надуйте баллон как ыииимд) до номинального давления и поддермивайге его в твчение 

15-30 секунд чтобы развернуть стент, не превышайте указанное на этикетке номинальное давление разрь>еа (СМ. этикетку не 
упаковне или прнпагаемую таблицу соответствия стандартам].

4. Для оптимального раскрытия теебуется полный контакт стента со стенной артерии, внутренний диаметр стента должен совпадать с 
референсньрм д1ваиетрои сосуда.

б. выполните верификацию мжтанта стента со стенкой артерии путем обычня! ангиографии и/м внутрисосудистого ультразвукового 
исследования,

6. Сдуйте баллом создав в нем отрнцзтеглыюе давление при пом»ци икдвфлятора. Убедитесь $ том, что баллм полостью сдут прежде, 
чем перемещать катетер.

7, Убедитесь в достаточном раофытии стенте при помощи ангиографии введя контрастное вещество через проводниковый катетер.

16.6. Проиддура извлечения 
Пос.'юдовательноетъ действий
1. Убедитесь в том, НТО баллон пожостъю едут.
2. Поямоетыо открЫгте гемостатический нпапаи.
3. Сохраняя проводник е том же положении. извлеките систему доставки.

Примечание. При возникновении чрезмерного сопротиапеиия во время дост)’па к мкту  поражения ч№ извлечении системы 
доставки перед инплактацией стента, следует извлечь систему полиостью. Указания по извлечшмо он. в разделе 
'^Ъвлвчение стснта^системы доставки -  Uepbi предосторожности-. Для обличения утилизации рекомендуется 

свернуть катетер смстемы доставки в кольцо, используя зажим.
4. Перекройте гвиостаткчвскии клапан,
5. Повторите аигнограс;»!» для оценки стентирс«аиной области. Если достаточного расширения по.1учкгъ не удалось, для достижения 

качктеенной аппозиции стента н стенке сосуда смените бадлонньм катетер на катетво быстросменной системы доставки или на 
катетер с баогюисщ соотеетита^пощете размера. Нв раскрь«айтв стент Ulbmaeler Nagomi свыше продольных диаметров, 
предусмстреиньи при постдилатации, указаииых в таблидо 1.

6. Окончательный диаметр стайте должен еостеетствоватъ диаметру сосуда, в котором он устеновлен. 
1е.7.тСТРУКЦИЯПООДНО№Еи£ННОМУПЙУ1иЕНЕНИЮДвУХУСТРОЙСТВВПРОВОДКИИОВОМКАТЕТЕРЕ(АНГШПЛАСТ11КА 
с  ПОИОЩЬЮ ДВУХБ Ало йно го  КАТЕТЕРА)
Сойкестимость с 6 fr -  ДсЛ|Тжэетсй оДнсвреи№К}в жпотЕйСвахм в любон еочетшин однвй системы сиролимус-выаеляющего 
норонарнста стента ШЫт ш Ы  Naeom (енутр. джш. 2.<M.5 uv) и одного баяпонного катетера длк ЧТКА (например. AcciAorce 2.00- 
S.00 им] с проводниновын катетером диаметра 6Рт(с енутр. диан. 1 i  мм). Ниже Г1енводнтск инструкция по лдныеиенио этой методики
1. Введите систему снролинус-выделекицега нороиариога стеита Ulpmaster NagoiTu в соотеетегеии с прилагаемыми инструкциями.
2. Введите сдинЕаллрнный катетер, подведите к целвврму уястку сосуда и реэдуйте бАппри.
3 . Изеленение катетере извлвкит^снача,та один катетер и относящийся к нему проеолонный проводник а затем другЫ< катетер с 

относящимся к немупроведнином.

]ОСТОРОЖН01| Следует соблюдать осторожность при введении, затвжке и извлочамик одного или обоих устройств ео избежание 
запутывания
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• Dokr^cii ob№kmy zawor hemosBtytzny w c^u pizymccoKarna syslsmu wpicwadzai^sgo do oewoika prswadz^cego.» nast^poie usunaO 
cawruk prowadzacy i syatecri wpmwadza^cy jako }edna catoid.

• NeprzesSzeganio wyszczegdinionych poviyzcj knoKo* *  ЛиЬ zasbsoviane nadmeroe; s iy  w pfzyp^ku syserou ivprcnvadzaiaccgo moze 
polenqalne spowodowac przoffiioszczene sip sleiilu lub uszkodzenie sSolu Hub system! dcpnivadzajaca^o.

■ Jabt ksmczne |ss( zachowame pozycji pionadniiQ я  cekj uzyskania dosipixi &> kotepycb Iptnoziriazi. n^ zy  pozesawic pmwadnik ra 
ipi^c:ij 1 usunac wszystkie pozosEate tieironly systeiou.

112.4. Postppowanit po iteplantacji -  iied k i oatioznosci
• Natezy zachoWBC ostreziuSP podczas omifana nowo wpiowadzonego stenlu za р о т к а  pnwelriika waocowego. cewnika tVUS. cawreka 
OCTiOFDI, bakinij hib iiviego systemo wprowadzajpcsgo stent w celu un3irupca zaktacsoia geomeini stentu

■ Po wykonaniu zabiegu paqenci posnnni zoslai oPipci odpowiadnim klmczriie teczenem pizacMptylkowyiri (atpiryoa. banopuYdyna ki> mna 
odpowednetekiprzecMptytkowel zgodnezakbjeteymiwytycznymi.WrazapotrzebyiskHie moZ^sbwczeimajSzego pizeiwaniapodwbtnsi 
lorapu przaciwplytkoKei. tecz n« mzesniej niz po UFkywe imesipca.

• WymagaiM jesl staianna иурэкпвпв каЛу implaolacji dolpozonej do mzpdzenia i pizekazanie jq  pacjanliwi. Paciantcw natezy pouczyb. aby 
zawsze nosifa przy sobio kartp icnpbnlacji.

• btent jest impjantem pviatyminiayest pizaznaczonydousompcte.

112.5. Obiazowanie melodp rozonansu magnetyczne^ (MRI|
Badania kkmczna wykazaly «згигкошц zjodrwsc rozszefzakiejo stente UHimasla Najomi z MR). DIa pacjenB z lyre lazflzenem skanowanie 
я systene MRIjesIbezpiKZna w nasteP44':y°b*V‘!okacb
• Statyczna pete magnatyozite о nduhqi 1.5 leslii 3iaali
• Mateymalnv giaOien; pizasirzanny pola 57 Ш
• Maksymalry gradient przeatrzanny pola prodokiu 102 T'/m
• Taoralyczneoszacowany uiredniony wspbiczymk absoipiyi swoistai dia catego cala (SAR) ipwry 
2 Wikg inoim iry  byO praoy)
Przewkdipe sip, ze w cAralionvch powyza] wanxikach skanowania rozszerzony stent UFbmaster Мррогги spowodeya maksyinalny vizrost 
temparatiry 0 nn^  niz
5.d°C (1 9W/kg. 1.5teda)wzro6lteinpefalteyzwiazanyzpronsoriionaKamradiowyinp!zvwzroscieteinparetLifytrawynasZ4Cym«0,9*C [1.9W' 
kg. 1,5 teak)
5,7'C (14 m g .  i  teste) wzros! tempetetuiy zwigzany г ршт1впю>11а111ет radiowym pizy nzioscie tempaiabiiy «a «ryno&z ŝyin > l.a*C (1.4 W/ 
kg,3tesii)
po15 minutach cigglago skarsoMania.
W badaniacb m^nicznydi artelakt obrazowania spowodowany przez urzgdzenie sigga okeko 10.1 rnm od rozszerzonago stenbj Ulbmastei 
tkagemi podczas ebrazowania z sakwenejg impulsbw acha gradiontewego i systemem MRo niocyOtesk.
11.2.5. Intaiakcte z tekami
tea skptacznosc srodka Sirotenus mog^ wptyvrac teki dziataipoewoparcajote sanv biatko w^zgea |FKBP;.
Sircteru; )Bsi melabckizowany przez CVP3A4 Silne in№teiy CVP3A4 (np. katokonazori mogg powodowac zwgkszene ekspozycii na Snkiinus 
do pozicmu zwigzanegc 2 dzialaniam ogolnousStyewym szczegointe я  p'zypaiAu wszczapienia wahi stenbw. IV przypadkuiednoczesnego 
teedema ogotnousboyowego za pomoeg terapii immjnosupresvinej natezy rowniaz iMzgIgdnte akspozvcjg ogok>oustii^*g na Sirolmiiis. Na 
podstewia wynikbw badana tarmakokinalycznego przaprowadzonago natudziachlPK) ogblnousbojorre dziafama teku Siiohnus po knplantacji 
pajedynezego slenu w aza  sip za nieislolne'
' fflojkovK I in (2015)fWKemCknPI»m«cpl.2955-105
112.7. Rakotwbiczosc. ganoloksycznoic
Badania nad lakotivbrczoscig Sirokirusu przepiOM'adzone rte iryszach i szczumch rzykazaiy zvngkszpng czgslofiaosc wyslgoowanie cbtoniakow 
(Samoa i sarnica myszy). giuczoteka i гака wgtjobowokomdrkowego (samca myszy] oiaz bialeczki gianutecytow^ Isanuca myszy] 
spowodowanago pizauteklyin obnizamom odpoinokci.
Jednakza ziMaginaniewieikg/tfrbIkotrwalgakspozvcFpogolnousborowgnatekSifokfnijspoimpiBntacjistenbj. poterqalnadziatanieiakDWbrcze 
me jaat lavazana za ezymk zagrazajgcy bazgeczebstivu stesowana stentu Utemastar Nagomi. W przypadkij przepiawadzciiego 4- i 
2&*tegodniowego badarsa nad impantacjg u samedw i sa/mc kn^kow me siwierdzona zadnych zmian miafscowych i ogblnwsbopwyck. я tym 
zmen przedriowotwoiwych. Sirchnus rue okazat sg  mulagenny я warunka^ kr viPo w testach: rnjta^i powrotnycn и Ddkterii. aberracji 
cbfomosomalnytfi ria komoikach yajnA» chemka ctenskiago. imilaqi дегкмусЬ ru komorkach chlorueka u rryszy oiaz я  pizaprowadzonym in 
VNO teic« igderkOTiyiTi u myszy Badania genobksycznosci (tesi mutaqi powiolnycb w kombrkacb bakteryinyidi) wykazaio. ze stem ytemastei 
teagomi nia test genbioksyczny

I 1 2 .a a £ C E N IA D O T .P ftg C H O W Y W A M *  |

Ch loric  piaad wilgoclg. Irzymac z  dale od swialla slonacznego 
URZi^DZEtelEPRZECHOWVWACWOPAkOWAtelUAUJMItelOWYlll.WTEUP.OD 1 [ЮЗОЧ;.
Ur^dzanie pakowane last w wariinkach bezHenowych.
AliimmiowB opakowanlezawiaia pochfanlacz llenu i siodak osusiaigcy. teaiezy jawyizucic bezotwieiania.
Pa Dlwaiciu opakowania aiiiminiowago nalaiy wykoizyilac uizgdzaniew ciggu 12 godzm. 
teia nalazy przaebowywac urzgdzanlaw aaszetkach.
Wilgotnosc WBwngtrz opakowania utrzymywana jasi na nls kirn pozlomia dzigki obacnosci siodka osuszajgeago.

I 13.ZG tASZAM IE IW C YD EN T6W  '  I

Jezek podczas teb na skutek uzywania wyipbii dc^Zte do ponaZnego zdarzania. natezy to zgfoss: do wyMPrey kkib yego upowaznionego 
pizedsteiuiciela Ptez do odpovncditej kislytucji pansMwwai.

HPOOSUHOWAWEBEZPgCZBgTWAIPZWWmaMICaEQO
dzalania kluucznago (SSCFl znaydute sip na ЬфзУ.еPodsLimowarte bazpieczanstwa 

S413205UMNCE).
;,eiirapateiiTool5€UDAMED (BASIC UOI-DI.

1 6 .F 0 M U C )0 8 T A R C Z E M A e P 0 8 6 B U T Y U Z A C J I

PRODUKT OOSTARCZAteY JEST W  STANIE JALOVryU APIROGEteteYM tt nieiiszkodzonai i niaotyva/tei saszetca. Omawano urzgdzenie 
steiykizowanajeslKigzkgalaktronow.
ZAWARTOSC Jaden mzprpzakiy baton Terumo, stent ntehcowy iwalniaigcy tek Втокяик zamonKiwany na systeme wprowadzania type rapid 

euchange. Jedna igte do przepkikterama.
UTYUZACJA PouzyciinalezybezpBczrsazutylzowacjakoodpadrTedyoznyzgodniezwylycznyininslyticyiochronyzdrovna CewnAuproaeilzaygcy 

stanowi z^tciane tuotegozna. necmiaslglado przapbiwiania starxwi zagroianiafizyute z uwagina oskg kiawgdt

ie .M S T R U K C J A U 2 V W A M A

16.1. Kontiola przad uzyeiem
• Doktedma spramtzic opakowania systemu wpiowadzarua stenbj pod kgtem tnozlwego uszkodzania baie iy seryteey. Przad u^oam syatemu 

stentu natezy ostrozneiayjgb system z opakowania i sprawdab pod kgtem zagiac, zgipc i myid) uszkodzen.
16.2. Wymagana matarialy 1 Hose matariatow
■ Cewmkprowadz^ommimalnajBrednicywewnpVznej 1 42 mm(0.[)56'l bpdZBOdpowiedni dteslanl6wosrednicydi2.0iki4.0mm.

■Cewmk prowadzacy о mmimtenef yadnicy wawnptiznej t.BO mm (0,071 T bgdziapdpowtedni dia stentow о k'adnicy ф4 5 rnm,
• 2-3 svzyrkawki (10-20 mly
■ tOOOu/SOO ml haparynizowanego idztworu sok fiqotogiczretlHapNS]
■ Prowadnik 0.36 mm (0.014 cate) s 175 cm (minimaiite dh^sc)
■ Obiotcwy zawOr hamostelyczny о odpoanedmei mnimakiai erednsty waamptznay |2.44 mm (0.096')|
■ RozcianczonySrodakkontmslowyl.l z baparynizowanpsekpkzyclogiczna(HepNS)
> Jizpdzenia napalniaypca
■ CawnA dytetecyyny do nslppnogo lozszeizania
> Ktanik ttbydmzny
■ Utzpdzana dynannmetryezne
• kittedukioipiowadnika
• Odpowiedrua osbrAa tebucy
• Odpowiadma teki przeolwzaktzapowa i przecwplytkpwe 
155. Przygotowania
PizapKAiwania sn e la  prewadmka 
Kroki
1. Ostrosua w^gc system stentu z uctiwytij. a naslppma zdygd osionp ochronnp stentu z powiaizchm stentu.

I UWAGA I OsPozisa zsunpc oston; ochronng za stentu. ш оаце ostong na dyslakiym koheu pomipdzy kciukiem i palcem. yadnoczeSnie 
dalkatnia pocipgajiyc oslong i dolgczony trzpted.

Z.SprawdzIO czy stent zostal wySrodkowany na balorue i znajduys sip pomipdzy mapizopuszczaypcymi promientowania reniganowskiego 
znacznAami balonu

UViyAGA 1 teieuzywacw przypadkuzaiwazeniayakicmtolwiekwKj.

S.PrzaptuKab kanai prowadnka HapNS wykorzysbape do lego cate pylp do pizapUtwama doslaiczonp »<az z systemam stentu Ulbmaster 
Nagomi. Wprowadzlc gtp do przaplukwana do koiicbwki cawnika i piuKaO do momantu w^ilyniaoia loztnonj z portu piowadrska.
I UWAGA ~) Natezy umkac maniputawama stentem podczas prz^tlukiwania kanaiu prow^ntka poivewaz nssza b  spiwodowac 

pizKroeszczanie stentu na balonte

16.4. Proceduia imptentacjl 
K itiii
1. Przygobwab mieysca dostppu naczynicrwago zgodma za standardowp piaktykp.
2. tVykorac pradybtecip zrrsany za pomocp cavrnitia PTCA.
5. Usiatpb cewnA PTCA
4.0Wotzyc obiotswy zawoi hamostelyczny ite cswniku prowadzpcym tek szaroko. jak b  lyAo mozliwe.
5 .2  powrotem umieiac system wpioMdzania na pioksymalney sekey piowadnlka. uOtymuipc pozyeyp prowadmka w poprzak znuany docetewej. 

I UWA(5A i Upawmd yp. Za siadnica zewnptrzna pmwadnika nia pizekracza 0.36 mm (0.0141. Jesli zastosowano pmwadnik о duzym 
lozmiarzc natezydokonebyagowymianywsposobstandaidowy.

6. WpiDwadzb system wpiowadzarua stentu po prowedniku do zmiany docebwey. Wykotz^teb znaidippce ste na balonie znaczntki 
nieprzapuszcz^pce promientowania ran^enowskmgo do umieszczema stentu vi obrpbte zmiany wykonac angiografip w cetepohviaidzania 
potozama stentu
I UWAGA ~i Zechowacosiroznoic.abynieuszkodziccewnikawprowadzajpcegzanistentupodczasprzesuweniecawnikawprowadzaipeago 

nad piowadrikiem

16.5. Piocadura zastosowania stentu 
Kn»i
1. Przad zasbsowaniem stentu natezy potwianlzic. za pomnep znaeznikow cewnika. prawKkowe esetozeroe stentu wzgipdam zmanydocetewej
2. Przymocowee urzpdzanie napaimajpea do nasadki cewnika wprowadzajpeago a nastppma zastosowac podcisniania w cete usumpcia z balonu 

powairza.
3. Podczas wizuatizacyi fteoioskopowte. nedmuchab balondouzyskanecanaymnie|ciSnieniaznsmiorKiwagoiutrzymKtepi7ezl5'30sekundtek. 

aby mzlozyb stenl N e  wolno рггекгрсгаЬ podanego znamonowego cimania loztywajpcago (zachpeamy do zapoznanio sip z atykielkp 
umeszczonp na opekowante lub w zalpczonei kaicie zgodnosa).

4. W cab zapawniania optymateegc rszszarzama stenl must posiettec petny kontakt ze scianp Ipkiicy a wewnpbzna Siadnica stentu mjsi 
odpowiadac siedncy neezyraa ratetencyynago.

5. kontakt stentu za Scianp powuuan zostec zwaryUkowany s  pomocp rulynowey angcgiaki tub otwazcwaiua wewnpbznaczymowego.
6. OpiOznib batersk przez wytwoizenia podctenlema za ponspcputzadzenianapelnwg^go. Pizedpcdipciem yakiaikolwiak pioby ptzamieszuane 

cawnikaupewrlcsip czybabrekzosbtoatkowicieoprbzrsony.
7. Potwiardze odpowiadma mzprpZame stentu poprzez angicgratip wykominpza posradnictwarncewnkaprowadzpcego.
16.6. Piocadura usuwania 
Kioki
1. Upewnib sip. czy batenik zostal catkowicie opibzniony,
2. Caikowicia otworzyb obrotowy zawbr hemoslatyczry.
3. UbzyTTuppc potozenie prowadmka w^oiac system wprowadzania stentu.

Uwaga: W przypadku wyczucia nietypowego oporu я  dowolnym momancip podczas uzyskpvania dosippu do zmiany tub wyjmowarua systemu 
wprowadzania stentu przad imptantecyp stentu. wymagana bpdae usumpcia catego systema Eachpeamy do zapoznana yp z czpscip 
.Usuwama stenlu'systemu -  srodkl ostroznoso*. w cate uzyskania wskazbwak dolyczpcych procaduiy usuwarua systemu 
wpipwadzania stenb. Zateca sip zasbsowame zaci^cewnika w oolu zwimpoa cewifta wprowadzajacego. со utebai jego usumpcia.

4. Ookrpcic pbiptowy zawoi hemostalyczny.
5. Powtotzyb angiogratip. aby ocanib Pbszar stenlowania. Ja S  nie asipgiuplo odoowiednego rszszaizama. natezy powrpeic do oewiska 

wprowadzaipcego tipu rapd OYChange tub dokonab wyimany na uiny cewnA Mbnowy z^awniaipcy wymaganp siedncp batonu. со ooawob 
zapawme prawidtDwaprzyleganestenlu dosciasiynaczynia. StentuUlbrastei Nagomi me natezy rozszaracdosiadmcypizekiaczeipcailmity 
gp dylalacti. orzedstawione w tabek t

6. Osteteezna sradmea stentu powirna odpowiadab iro^ucy naezynsa leteroncyy nego.
16.7.iNSTRUKCJA JEONOC2ESN£QOZASTOSOWANIADW6CNURZi\DZEI>IWC£WNIKUPROWA02ACYM(TECH№KA5TOSOWA№A 
DWOCH BALON6W ..KISSING BALLOON )
KompatybtnoscSFr-Wobrpbie cewnika prowadzpcego 6Fi|si. wew.’ I.S mraj sbsowana moze cycjadnoczesniedowcknakombnacjaiednego 
systemu stentu wieitcowago Ullimaster Nagomi uwtJn^pcegc iak sirolmus (ir. wcw. 2.0 mm • 4.5 mm) I jadnago cawnika babnowsgo PTCA Inp. 
Aautorce (2.005.00 mm). TachnAtp Ip mozna stesowac zgodnis z pon'izszyrra testiukciami.
1. Wpniwadzib system stentu wencowago Ultmaster Nagomi iw a ln i^ ago tek urokmus. stosippc sip do dostarczonych mstiukqi.
2. UiTsescib }eden cewmk batenowy, wprowadzic do tekaizacji docalowaj i itepainb babn
3. Usiasania cawndibw. Uunpe csdkowicie tadan cewmk wiaz z pcwtpzanym z mm prowadnikiam przad Ltsumpciam drugiego cawnbta i 

powtpzanego z ran prowadnika.

I UWAGA ~1 Natezy pamipteb о zachowaniu ostrozno&ci podczas wprowadzama. dokrpoama i usiMiania jednego teb obu uizpdzen w cetu 
unikmpete zapiptenia.
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• Tigyelmesen liftse ki az eszk^zlwz me№ke)i implantiiijniMrTvai. is  adja at a belsgnak Tajakoztassa a Mte^el. hogy az implantatamkartyii 
ntiridig tartaa magazial.

■ A az№ii lands implamatum. amslyel nem szaUd eitavotiarii 
1t J.5 . Uignesaa rezenancia kdpalkotis (MRI)
Nemkknkai vizsgaiakik igazoltak hogy a kstyt UlbreaelK Nagom czletit UR-teketeles. Az ilyeh BSZkozzal tsnMkezd beteg bizUnsagosan 
vizsgahatbolian MR-kdsziMke!. amply elegetlesz a kdvalkezd lehetebknek
• 1 S tada bs 3 tasb todiianofu statikus mzighesas mezd.
• 57T/m maaiTiaiis isrgiadnns:
• a maumais ardszotzal Ш2 TAn;
• elmelatak alapjan bacsiilt tnaumalis, laljes lestre atlagelt (WBA) spaciMtizs abszorpcids rbta (SAR) 
г  Wfkg (norma uzemmbd)
Afsnlrnegha^zottv'izBgalal) feltatalek maksTtakinyftlURimaslaf Nagomi sztanivarhaldanakovebtezdknalalacsonyabb masimaltB homoreeklal' 
emeBtadbsteradfnbnysz:
5,9 * *C (1.0 Wkg, 1.5 teslal RF-hez kapcsctoJo h6mersektel-n6«kedBS а О Д Х  hitiethbmbrsaktel-nwekedessalll.g W'kd'IStetia)
5.? ‘ C (1.4 W.'kg. 3 tastal RF-haz kapcscJddd homiiseklel-rwvekedes = 1,3 *C haltWibroerselcleHiovekedessal (1.4 Wricg 3 te^a)
15 perces folyamatds szKannaibs man
NeirANkal vizagadabk soran az aszkoz allai okozoR kepi mOtermek кблЗЬеМ Ш.1 rran-re » |ed lul a kinyil Ultmaslsr Nagorn sztenlkonjl 
gradiansacho ptilzusszakvendaAs Stasia UR-rendszer basznalata asatan 

11.2.3. Cydgyszarkeicsdnlietts
Azon gyogyszarak amalyak ugyanazbn a kotateharyan (FKBF^ kareszKlI lejbk ki hatasakaL befoVaKtialiait a srotimus halasossagat.
A sitcamust a CYP3A4 твШ1га1уа. ezbn a CYP3A4 ards intabikKai |pL kelakonazo!) a szuztanai haBs szmgsg emelhetik a sirokmus- 
exppzicipt. kplondsan. ha io№ sztani kamn baiiltetasie A szisztemds sirpisnus-a«pozbibt azon belegsknai e  hg^ m ba  ken venni, akik a 
&rokfnus-eipoziciPval egyiddben sztsztamas mvnunszi^iprassztv kezelest is kapnak. A human larmakokinattkaj vizsg^t eredmenym abpjan 
agyelan sztani bedttelesaikovplben a snoCmus szervazetra gyakproll szisztamas hatasa |е1вп1акЫеппак Bkinlhatd' 
'Stpjkovicetal.(20l5|Pw()am№Pria'maPdl Yol.29.95-l()5.
11.2,7. Kafcrnagenitas. ganotozicitas
Az agarakar. as patkanyokon vagzeRsnilimjs-karcinogemtasi vizsgaiatcA a saotonus kionikus Bnmun52uK>iasszC|ainistt lymphomak (Mm as 
rtSsiany egan. a hapatocalians adanpma as oaicinema (him agar) as agranulxilas tsukemia (n6iiany agar) nagyobb elolordiiasi gyakprisagai 
mutenak
Azonban a sztenlbeiilletasat kovslp abcspny'rmd sasztemas simlimus-aipozido meRa pptenoialis karcinogenitas nem Bkinthetd aggalyosnek 
az Ulbmastai Nagsmi szlent biztonsagos hasznaBB szemponbabol Egy 4-25 hatas him as ndsleny nyuBkon vegzellimptanlacios vizsgaial nem 
mut^R aemmjiyer helyi vagy azisztamas vSttozast, balaeitve a prenpodasztikus ehaltozasokei is. A sirotimus nem voll mutagan az rn vjrro 
b^teriaks reuaiz muBcids vizsgidakik. a kmai hotcsog patebs^ksejlyenek kromoszone-abairaolds vizsgalata az egei-llintomaseil ebiemutalc 
mutScibs vizsgSlaia vagy az agar m лир mkionuklausz-inzsgalata aoran sem Egy genoloxnasi vizagalai (baktenSiis raueiz mulaods vizagalal) 
kimulalta. hogy az unrmaster Nagomi sztam nemgenotosAus

I i i T i t o o g s T E K a u s o K  I
Szvazon tartando. napfenylol ovni
A2 E S Z K f in  1-30'C KOZOTTTAROUA A2 ALUHINIUUCSOMACBAN.
Az eazkozt oxiganirenlea kdrnyezetban csomagottak.
Azalumlniumcsomag ezariloszertes oxiganrKgkdtol Uria lmaz azakalfalbpnias n ilku l dobiaki.
Az eszkaztazaluminlumciomag telboniasa utSn IZdfanbalulhaaznaijalel.
Ne iSroIja az eszkazt a buboraklblias tasakban.
A parataitalmat szanlOszar tartja altcaonysn a buborSkloliaban.

I 1 3 . V A R A T lA N E S E M Ё W Y B E J E lE W T tS E  |
Ha az aszkoz hssznaiau soian, vagy annak eiedmenyakepp siityos. Л'аИап asamany kovetkezA be. kerpA jelentse az: a gyarionak astvagy 
a irak  meghalalmazoR kepvisal^enek. valamhlaz felakes nemzeli hakisagnak.

I 1 4 . А В 1 г Т 0 1 № Л « > 8 8 А а Н А Ё 6 А 1 С и 1 Ш 1 Т Е и Е 8 Г Г О К & е 8 8 Й Й 1 Е У О Ы А - П ( 0 2 б б 8 М £ Р 0 0 1 А 1 б  I
A bizlonsagossagra es Uinikaitel)Osilokapessegre vpnalkozb bsszeloglald |SSCP| negtekiniasehez lalogasson el a  https'>ao«<ropa.etYtx4s' 
EUOAMED srebcldaba. (BASIC UOI-DI:5413206UUNCE|

I I b C S O M A G O L t o H U L l A D t W t w g i f t F  |
STERIL Es ЧЕМ PIROGEN, haabuboraktdiias t^ ^  sertetlan es ntnss tskiyitya. Eektihnsuganai stenkzalva 
TARTAlUA Egy Tsnimo bakontagiiasu sirokmiis'klbocsab koronaria sztoit g/oissserelasd behelyezoiendszeien. Egy pbktddj. 
HULLADEKKEZELES: A  hasznalabi kwetoen azegeszsegixgyl inlezmany szabahsata аВруап az eszkozlegeszsegOgyi hidedakkant k e z^ . A 

bshelyezoksiaier biobgiaiag veszSI^s hidBdaki^ mnAsCS, as az dbklotil. eies szele maS. fizikai szemponlbdl 
vaszeiyaa.

1 S .M S Z N A U ^ 0 T M J T A T (b

16.1. Kaazniial elotti eRenorzas
• A sBrililas ardekeb№ gydzcdjon meg a sztenlbahelyezd randszar osonegpiasartak seftedansegatbl. Hasznalet el5R 6<alosan vegya ki i 

sztenbandszerta csomagolasbbl as abnoiizza. hogy nem hajtott-a meg. nincs-a la jB hoipadas >agy mSs sariSes.
1Б.2. Szuksages felazattMaranyagmamylaag
• A legaBbb 1.42 mm (0.(66'| belsd almar6|lj vezplokaletet a ф2.(М,й mm maretCi sztentak eselen т е д Ш б .
■ A legaBbb 1.90 mm (O.OZI*) belso atmaroiu vezetdkalplar a ф4.5 mm AlmaiSiu sztentak aseten megfeleb.
• 2-3 tecs kandd (10-20 mt)
• 1000 u/SOO ml hapannos norniSI saddal (HepNS)
■ 0,36 mm(0,014T X175 cm (minimum hosszl vazelodidt
• Forgo hemosztalkusszalep rnaglaleb rmnimaiis balsO atmersxsl (2.44 mm (0.0в6'(|
• Kontiaszlanyag I 'l-ben higilva hapannos normal sOoldattal (HapNS)• Indetiatcx
• Beulleias alSiti lagltO balonkatsler
■ Karomutas zbrocsap
• VezelOdrot nyomaiakeszkoz
■ Vazetpdrot-bsvezelo
• MegbWO arferiSs bevszekihuvely
• MagfelelO varahadasgaSok es 91ГотЬосуВаддгедасюф1|р szerak

15.3. EiokeszOiet
A vezelodrOl kjmenenek alObklase 
Kivitaiazas
1. Cvatosan vagye ki a szlenkendszerla lokyabOl Eztkpvaloan vagye le a sztentiO! a eadOhisielyt 

IFlGYELEMtl Osabsan csuszBssa la a yadOhitrelyl a  szlantrol. aty mpdan. hogy szorpsan B r^  huvelyk- as mutatoupa kozpll a  vMOhiixaly 
disziais vag^. mikozben hnoman lahuzza a hbvelyias a hozzaeiOsHell irandmL 

Z.QyOzOdpn megiOB hpgyasztentabalon kozepanvan, a rpntgenafhvakoladobMkbnmarkerekkoZPIL 

fn e f f lE M t l 4ehasznai|a.habaimifysnnibataszlel

3. AzUtenestarNagpmiszlentrandszerhez msISkekobllDtultiaszruiha hapannos si»ldatBlmossaaIavezebdrptlumehalH!4yazzaazMt0tC4 
a katetei csrbsaba as Wtsaaddig. rnig az oldal lavoak a vazelodrot-osallaKozon

IFlGYELEMtl A  vazabdrollumanOnekalmosasasorantarlOzkodypna szlentmozgatasaHI menszaszisnlbaknpnlorBnOelmozdiSasat 
eredmanyezheb

16.4. A  sztent behatyezasa 
Khitalezes
1. A szpkvanyps gyakorlatnak megfelsIOen biztositson hpzzSiarasta bevezatOeihez.
2. A lazion PTCA kalatarrM vSgazzen elOtagllAsl.
S.TaipNtsaalaPTCAkataien
4. A vezeiOkatateren Lsvo lorgb hamosztalPius szdapat nyissa ki amennyire csak lahaL
5. Abahelyezo mndszert hiizza ra a vezetbdrot proxinBks reszare. rmkozbanavezetOdrotoIasztentatrii kwant tazoriai talpi.

IFIGYElEMtl GydzOr^n meg amid, hogy a vezetOdrol kiSso atmarOie nem haladia meg a 0.36 mm-l (0 014'). Ha lul uaslag imzebdrOlol
haszrait. a  sztendatd protokoil szerini cseia^ ki.

6. A sztentbahatyazd landszeil a vezetodrdton karesztui yuttassa a szienteini kVant teziohoz. A szlent leziOn belMi pantos pazeonatisahbz 
haszrialjaarpntgwiainyakpladObalonmarkerekal a sztent pozici5tanak ailenorzasara vegazzan angipgratiat

IFKYELEM.71 Ugye^nana,hogyabehetypzokatateresasztentneserufonmeg mikozbenabehetyezOkalalanavazetOdrotonkdpi.

163.Asztant kinyitaea
Kivitelezas
1 . A kinyitas elOR a katatecmarkerek sagitsdgavel ismetettan gy0z0d|pn meg errol. h>gy a sztent a oeflazHbhoz viazpnyibra a rr«gietaL5 hekyen 

van4.
2. CsabakozBssa a felloiOeszkozla bsheiyszOkaiaisr csaOakozOtehoz. Ss negalh nyomas aRaknazasAval lavolitaa el a baHenbol a levegOL
3 . R6ntgenahiiBgiBsrrelellfuiialalabailantlegaiabbnevlS9esnyomast8asaszleniklnyjiasahozezltarlealent15-30masodpercig denelepie 

nil ajelzaR nevleges szakadSsi nyomast (lasd acsomagolas cimkaiei vagy a теПекек bailoniagbiasi lauazatot).
4. Az optim^s tagiBs erdakaben a szteninek te^esen arInBieznie kd i az aneria fMaval es a szlanl belsO акпегб|впек meg ksfl agyazme a 

retetancieal abneiOgavel.
5. A sztent-aital annkazest rut n angiograiiaval vagy inttavaszkulans ultrahang-vizsgaialBI IIVUS! kakallenotizni.
6. A telkklOeszkozzel vakuumotlaliahona aressze la a ba torl №екзва keiaian magkiserakna negmozdilani. gyozodion meg arret, hegy a balon 

telyesen leereszteR allappiban van
7. A sztent kolO Bg iBsala vezebkatetersp beadoll konliasztanyag aMmazasaval vagzeRangiogratisvarigazoia 
166. A sztent ettavolrlese
Kivitelezas
1. GyOzodjon megarrol, hogyabalen te^esenleereszleUalapotban varve.
2. A forgo hamosztaiikus szelepettaljasen nyissa ki
3. A sztenlbeheiyazd rendszerl a vezetodrOI hetyzeteriek m eg^sam ekeR huzza kt,

MaglegyzAs: Amenn^ban e lezio elerese vagy az xnpBntaciO eloR a bebetyazOrerdszer eltavoktasa sorOn bamtikor szokallan alenaRast 
aszlal. tavoFlsa al az egasz rendszen. Tekmtsa at a Sztent r Rendszei elttvoliiasa -  Ovinlezkedesek leiezeiel az adoR 
szt^Riehelyezo randszer ettavoktasara voibOiozO lAasiBsokat ikekten. Javasolt kataierrogzIlO hasznal^ a behetyazOkatsIsi 
lellekerasahez, a konnyebb kezeles ertlekaben 

Д. Zai}a el a  lorgO hamosztaiikus szeiepet
S.lsmete^ meg az angrogralial a sztentelf teriket telmOrasehez. Ha nem sikerikl etarru a keSO BgiBst, akkor csaralfa ^ssza a bakonkalalart a 

gybiKSeraiesO behetyezO kalelerre vagy cseretye ki egymegtelalo bakonatmarOjCi bakankaHterre hogy a sztent megfeletten illeszkadjen az 
artalhoz. Na lagrtaa az Ultimaster Nagomi sztenlel az t. tablSzalban magadoR utrlt^tasi hatarartakeknel nagyobb martakben

6. A szlanl vagsO atmerotenek meg kek egyeznie a ralareiKiaar atmerorevei.

16.7. UTMUTAT6AVEZET6KATETEREQYID£jCLECKETESZK6ZZELTC3RTENdHASZNALATlkHOZ(..KISSINGBAU.ON" TECHNIKA) 
6Fi kompabbiktas -  egy Ulbmaster ttagomi sirokmus-kiboos3tpkoiDnaha5z№it-rendszer (balsO акпагб.3,0-4,5 mmj as egy PTCA bakonkateler 
[pi. Accutoice 12.00-5,00 гткп|] barmeiy kombrnac5o)a egytdepileg hasznalhalo egy 6Fr (OMsOabnerO' 1.6 irnlvezetOkatdlerben. A tachnAataz 
aiabbi uUsItasPknak meglelelpen lehel kwlelezni'
1. Helyezzo be az Ulbmaster Nagomi sindimus-kkKicsato kororBriasztenl^eivdszert a  mekekeRhasznalab ulasitaspknak megfeletOen.
2. Helyazzen be egy balkxikateleit. vezesse a celleruletre. esiotsa tel a balinn
3. А kateterak elBvz4itasa bijesentavdilsaet azegyik kateterles az ahhoz tartozo vazetOdrptpL mielOR eltav^tara a mSsA kaiaiarl es annak 

vazeladrobal.

IFIGYELEMlI EgyA vagy mmdkat aszkoz bavezeiasakoi. fpigatasakor es eltavolitasakorlivatosan kell e|ami, hogy alkenjijuk at es&ozok 
osszetekeredasat
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11 J.S. Zobreuv in r magnetickoii re u t itn d  {URIi
NsWmctt a o j ilty  prokaaly. le  ronnuty sent UllirasBr Nagomi je podmittSne tjarpeiny pN vySeSani MRI. Paoenl s lirato prostfedkem mubs 
byt bezpecnd rySetfen v sysKmu MR pb s |M n  nasledupdcb podirind:
■Staiicke magnebcke pole 1.5 tesla a Stasia
■ Maamilni prosmovy gradiem pole 57T/in
■ Maximainf sila vyrobkp 102 T'bii
■ТаскаОска. таита1гм’ сек>Шка pnSpiiini |WBA) apeciticka absorParKa (SAR) 
c 2 kV/kg Inptrniki! pravosif ia2iiri|
Za vyss iwsdeoycb podmtiak se ptedpoktida. 1э razviruty sent UtmasBr Nagoira vyprodukiije rnaum^ni naiCisI Bpbty rnensr ne2 
S,» X  {1,9 № g. 1.5 eaU l ^ySenl Bpkity eoiais^ i s RF sa px^n 'in  eptoty p o u t  о <0.9 X  (1.9 Wikg, 1.5 lasb)
5.7 X  (1,4№кд.3ейа| avySani tepbty sowisejci s RF sa луйгаш Bdoty poaadi o s l  .S X11.4W1;g,3 tesla| 
po 15 minulacb neptabbiaho snlmkovanl.
RbmirndckitickdmtasIcwarilsearBlakty rtasnimcioh гриеоЬапё ptssIredkafrUltimastef tJagom pfodbu2l(lt^й^la 010.1 im i. Uy2 ja pouiita 
gtad«m aciio sakvanca a system MRI3 esia 
lU .S .U k o v a  intaiakce
LAky iiOinkJiici pmitredmcUim siajndhp vaaeboeho proBmu [РКвР) m duu oaruirt ubiravpataitoliiitp.
Sitolnnus ja metabobzovari aozymam CVP3A4. Siba kiPibiaory CVP3A4 joapr. katdtonasol) moRou zpOsotuI vydif expoztct srolinttj. k tra  ja 
spokovana sa syslamcwymi uM ty. leFe fta  p<* *ud |a avedano xic* itantij. Syslamova uiWcy siroimu )e nulno 2ohlsd™i Bke v pNpade. Ja la 
paciantcvi soubeine poddoara i | n i sysBrnava mtunosupresivni ledPa. Ma akdada vysledkCi tarmakokaiabdte sbdia и bdi ja systamovy u tn ^  
sinpkmu pp ysdnorazava enplantaoi stantu povaZovao га zartedbatdny'
' Slofipvicatal (20151 Pi/;>dam№Pbs'inacd.29'95-i05
112.7. Karcinoganda ganatovioila
Slude karotnogaoiby sirobmu provedsne na mySich a poftanecR okaaly ztySeoa inadence lyrrlomO (u amcCi i same], hapakocaliierrxcn 
adanoiTHia karuioinu(u sameu) a grarulocytova Bakerna (u same) v diisladkij ctvpnicke munosuptasa.
DicmanA vzttladatn к nizka'ktatke syslemne eipazid slfoNnu po iriplaplaci stentu nam poteiKalm' Icaroireganib povaiovdre za problamatickop 
pro bazpadne ppuM elaniu UlPmastef Nagomi. 4 a 26 tydarry stede itnplanlape prpvadend u krahoioli sameij a sairio oapiokazaU Zadra bkdlni 
a  systamooe zrntiy veetnO ptanaoplaslckypli zmdr. Sirafmus nebyl iniilaganai va sludiich baklaidnl revarznl mulape n  лро. vs stodii 
chromozontsbiiaberaceovarulnion buopk dkidtetio kredka. ve studs rnutaci rva mydich lymbmovych bmSkacb nspo ve stud» mibonuklal u my» in 
vivo. S M f 0 ganokuioity (studio baktersUnl tEwerzri mulacal pmkazah. 2e sBat Utimastar Nagomi noni genplpxlcky.

I l lO P A T t e j P R O S I t L A D O V i^ l  |

Udriujla V suebu. cbtania pled alunacniir zatanfm
PROSTftEOEK S K U D IJT E  PRl TEPLOTS 1 -30  X  V HUMKOVEM OBALU.
Pro8tfQd<lc|« balen v prostredi bezkysVitu.
HhrvrkovV obsl ob<ahit^ lorbent kys îlcu в vlMcosti. Tyto saeky neotv<r«|te a zflkv^duite ja.
Рб otavrani hlinikoveho obalu pouzijta proatfedak do 12 hodin.
Proatredak naekladujte v blit Irovam obalu.
VIKkoalv Mialravem obalu je udrzovana oanizka ufovr>i prtlornAQal/sorbentu vlhkosb.

|l3 .O H U S 0 V A W ll№ 2 A D O U C lC H P fttH O D  ~ |

Pokud bdtem pouZivani Itio lo proslratttu nabo v dusledku jebo bouzivani dojde к zavaZtta pNhods oznamle y prosim vyiobci amaiM |ehc 
opiavnAiiemu zesbipci a  valim slatnim uradisn.

R  № R M U T l B E 2 № 6 N O S n  A  K U № C K £ FUNKCE

Soubrrudapjabazpscnosliaklndie tunka(SSCP)aalazneenaadieselittpsyiec.eun:4u  et/tools'EUDAMEDIBASC UQI-Di:S41320$UUNCEl.

1 S .7 0 8 0 B D O O A N I/U K V IO A K ~

STER(LNI A NEPYROGENNI v neposkozenbin a neolautariaffi bkstovem obalu. Terto proslfedak je slantzovan tektmriovymi paprsky.
OBSAH' Jedao ipztailalny balonkovy koranami stent Terume urolAupct ladiko siiolenus upevnany rta lychlovymenram zavadbcimsysiemu. 

Jeskva propbcbovact jehla.
UKVIDACE Po pouZiP zkkvidLse bezpaenym zpusi^iem)ako zdravotmekyodpad v souladu sa zaeadami zdiavolnickebo zatizeni. Zavaddd kaMV 

ptedstouie bidugtke nabezpeci a pieplactiovad letda diky svemu osPamj hiDtu piedstavuie lyakaM nabezpeci.

16.NAVODKPOUM
16.1. KonlTOla pled pouslim
•PaSwb zkonlro(i4le obal syslAmu pio zavadan sBnlu. zda neni poskozana sBnlni bariera. Pted pouZdlni ssysBmu stentu opatme 
vylAbnblesysiainzcdajuazkdntohae zda i»ni obnuty zabmonynabojinakpblkozarq.

16.2. Potfebny maBrlal/UnoZstvimaterialu
• Zavadbei kaeit s miniinaliian vniirniir prCnndfem 1.42 mm (0.055') |a vbodny pm stonty s ф 2,0 a2 4.0 mm.
•Zavadtei katalr s mmmatnan vmtfnim pKimBiem 1 80mm(0 07r) (evSodfiyptostanlysd 4,5 mtn.
• 2 -  3 injekdni stfikaoky |1Q -2 0  ml)
• 1 000 idbOO ml neparinizovanaiio tyziolpgiokabo rozipku (HepNS)
• Vodei dtat 0,36 mm (O.OUT»175 Ctrl (minimalni deika)
• Obdny bemoslalkJtv vanS s vhodnym irunarebiimimilmen pninwam [2.44 mm |0.096')|
•Nareddnakonbaelrllatkal.t s bspannizovanym tyziologickym roztokam (HepNS'
• PInici ra/izani
• Dbaladni kalatr [dad rezvinubm stentu
■Trc^slny koheut
• Momenlo^ Ido 
•ZavadW vodc6io dratu
• Vhodnyanenaini zavadec
■ Vhodne anbkoagidadnf a antugregacni laky
165. PNpraua
Proptachnuti lumanu pro vote! dtal 
Jadnoewa kroky
1. OpaVne vyimble slenlovy systbm zdrlaku. Role odslra5le oehranny Slit stentu ptes stenl.

IUPOZORNEnI  Opalme saymeie za stentu oehranny obal stentu lak 2e ptidrBe obal na disldlnirn konci pakem a ukazovSdkem a yemne 
zalabnele za obti a p tw any  zavadec.

2, Zhonlrolujte ie sleni je iimisten upiostlad baldnku mezi dvama renigenkontiastnimi znaekam na baknlnj. 

jUPOZORNffll Pokud zyssia )s№ob vady. ptDSladek nspouitveflB.

Э. Riopkchnete kiman vodcitio dretupomecihepanr>20vanstiotyziolo9ickanotozliiku(HapMSjzepoul3bproplachovad|ehlydi)divineif»b£ni 
seetanbvyrosystememUlPmastarNagomi. ^sul1tepioplac4iavad|enludoSpiekykaietruaaioplachujle dokudrozkoknaopusllotvoivcdlclho
dratu.

Iu POZORNE^ PI> prodaohovon bimenuvcidiciho dratu nemanipulisle se slenlem. probZe b  mu2e naruM polohu stentu na batonku 

1Б.4, Postup zavadSni
JadnoB»e kroky
1. Obvyidym zpiisobam ptipravla misto cevniho vsUpu.
2. Provetfle prodiataei Uzc katebem pro PTCA.
3. Vyjmaie katetr pro PTCA.
4. Co neNiea olavreie otoeny tiamosBbcky venbl na vodidm katetru.
5 . Zavadta zavadAof system napmiomalnicast vodidrmdratu prkemZ urlrZuite polohu vodidbo didlu skrzcOovoulezi.

IUPOZQRN6n S 0vafteei,iavnai9 0fumervodicitiodratuneoresahuie0,36min(0,0t41. PhPQuZillvetSivrtkosIlvodicihPdratudfaiobvvklym 
zpleobam vymebie.

6. Zavedia zavAdad system po vodidm drdtu do dkve leza. К umisleni stentu pfes Idzi vyu2i|ta lentgerAonlrasInich bakonkovydi znacek' к 
oveteni polohy slantu provadla arkpograbi.

lUPOZORNENil Qejte pozor abyste ph zavadem zavadedbp katetru pies vodKi drat neppikodii zavadec) kalatr a sent.

165, Poatup pFi rozvinub'stentu 
dednotifve krpky
1. Rrad rozvinidrn slantu ovatta spravnou poipKu stentu vzMabem к efiove lezi pomoci znabekna kalatru.
2. К zavadddmu hrdiu kalalru ptfKsEa pkam zarizenl a pompd podllaku odstrahte z baldnku vzduch.
3. Rod Suorascaneni vizuahzad naloukneia batanek alaspoh na pnanovity 6ak a udrti^le bp pp dobu 15-30 sakund. abysB mohli rozvinoulslant 

ale neplektoile pfikpm vyanaiany ynenavity tak ргоЬЗеп (ve bznaOeni na obalu nebo v pnlo2anam kHAku).
4. Rfo opbmaini aipanzi ja nubia dosazani uphebo koniaklu sbnlu s arteiiaini stanou a s vnlTmim prumarem odpovida^m vaikosb reletencni 

edvy.
5. kontakt stenbj s cevm slSnpuys nutna ovaFit pbvyldou angiograbi nebo mtravaskiiamtm zobrazenim.
6. Vypustle baknak apkkaci podllaku v ptmdm zaAzenl. Pied jakymkol pokusam о pohyp s kaietrem si №6Fla. Za bakinak ja zcela vyprazdnen.
7. Zkonbolujte odpovidapet rozumulf stentu впдюдгабскои m^kei skrz zavadeel kaBb.
16.6. Po ilup  ph vytazsnt 
Jadnotkva kroky
1 .  Zkonbolujte. Zebalonekje uplne vyprazdnen.
2. Zc«la Ptevrete otodiy hemostapeky vanbl
3. Prid'Zi t̂e vodicidrat ve sve poloze a zavadOct system stentu vyl^uieie.

PoznOmka: Pokud kdykok ph prCmhodu lezi nePo pFi vybFiovani zavadecitio systemu stentu p̂ ad m^ilanBcr stentu naranta na гвЕекапу odpor.
la nutna vytatsmul cely system. Viz odd! Odsbanani stenloveho systemu -upozomenl. kde ndeznete konkreini pokyny к vylaZenI 
slenlu. Pro usnadnem tkvidace se doporuPuja pouM H p  kaleru ke smiovanr kalalru.

4. Utahnate otodny Fiemostaticky vanbl.
5. Zopaki^B koronarograSi abysla ziwdnobk zaslenlovanou oblasL Pokud nebylo dosaZeno potlabne espanza. pouZi|le znovu tycF4ovymenf  ̂

zavAdaci kater nabo pouZifle jin;̂  baknkovy kateb о vbodnem prumetu Oakinku pro dosaZenI polFebneho pNnub stentu na oavni slAnu. Skn l 
UFbrTBsler Nagomi se nasmr roztahoval na ptOmAr pFesabi|icr mezrv hodnofydeabca pozavadeni uvadane v labuica t .

6. Vysladny prumDr stentu by mlH odpovidal prOmbru relerendni cevy.
16.7. POKYNYPRO SOU£ASFlEPOU2lTi eVOU PROSTREOKG VE VODIc IU KATETRU(TECHNiKA KISSING 8A U 00N ) 
Kompabbibla6Fr- V lAmcivodciho katebuSFr (ID' 1 8 mm] be soudasne pouiil lakoukoli korikinaci jadnoho koronarntho stenlpvaho syslAmu 
UKmaslar Nagomi uraHut'icilio lee»o »rolimus(lb2.0mm-45 mmlaiednoho bakdnkoveho kalsbu pro PTCA (napf. Aoculsrcej |2.oamm-S,00 
mm). TaehnAiu Ize provdsl podle pokynCi uvadenyob n(Za:
1. Zavadte koronami slenkovy system URImasler Nagomi uvolbi îci leZivo ssokmui podle uvedenych pokynu.
2. VloZlejadan balonkovy'kateb sledigle rrseto urpeni a natiArujie bekdnefc.
S.Odsbaneni kaietrd. Neipiva uplne odsbatile laden kateb ayaFio phdruZeny vodioi drat a pah odstranb dalsi kateb a jeho piidniieny vodka drat 

|ЦPOZORNEN^ PFi uvadeni. otateni a  odsbanovAm jednotn nebo obou ptoslladUiia IFeba zamezitiaicb zaplelani.

A -



SLOVENSKY

О

s-OteLuMEMA/mracAciE
S.t. UceJ ufcenia
5у^Ш(п когопэтеЬо stentu tMtfi^ujuci «trolimus Ufertestef Na^omi stef№y. jedntnzor^ «nplantovabrny Kek Lri/t>ri44uci (sirolnws) 
nsfTiontova^y na pot^wddajnom bahxvirovom zavadzacom КаШг> i / w y  ra  zleolefiie pnetoku Icrvi и pactenlov so sbnotckymi
aldbo okkifivnymi >d2iamiv koforimycti teprtdch.
S i. Indikicle
Systofu kofonameho slsn&; uvoThi^ sirohrrtus L4timasfer Na^ m  fs nHcovany ru iecbu paoeolov so slenotiokymi аМю oUu?№nymt l^em i v 
kofondmydi topnkh. okreni mdhQ vrAtane paciennv s chronck^ kowarnym synd(6mcm. акшлугп kororkamyin syndromofn (STEUI, NSTEMI 
a nesablna angtiva) diabelom m e l^ . rmitvasktArrym ochow ^ , bAakacnym lezefru, na кэбЬи pwienk)v storied ako 6S lokov, mu2ov щ 
ben, pacfentov 9 Ufrine ofdudovanymi iis m i (ttiymllazkaru v kotwamychcievach. a opaki^ixin satiarobckymi leztain 
opekovanej stenozy v stente, koslnyim leziami tSziarm v favaj hbvne] Ьтгмщ bene a tepnovym ̂ ebo klavyiTt itepom сю kanIpvaskuUrrvj
С̂ ГфИ
System siaotov UiDmasiar Na^omija vbodny na femordny aj raiMlny onstup

6.K0NTRAM0KACIE

6.1. Kenfa lnd lkic le
• Paoenti и k iEK^  js Iroriiraindkcvana protxloStifikova Malabo anUoagi^dna ledba
• Pacienti so zn^niou alar̂ nu na zkerinu kobaku a ckwnu 1605 з nikol
• Paoenti so aiarnou precittfvenoslou na sirof mus tfebo jeho $tnicti/ne onbuzne Алеппу. na laMdovo pofyrnary a сю1улюгу каргоЬкЬпи
• Pactenk so znamou prectOvenosrou na konkastnu fitku klomnomoino profyfaUKky nadrf pfod impbntdciau stenkt LItimaslar Napomi
• Paotanb $ ertranYKM brkjoz)lou eevy Mora (ridkld zhoriif urtiastnenc sttnfij

7. CIECOVA 8KUPBM PACffiNTOV
Paoant) so stenobclc^ alabo okluzn^ynii i^zerni v korpn^myeb tepoacb

Bezpscnost a uonrtosf systefTHj koronam ^ sienki шоТЦисекю sirc4in>us Ufemaster Nagoru neboia stanovaf«u2)en.klprB ualebom oiubyf 
tohotie, u doi6iaca^ ben au  pedalnckvcn pacieolov.
Pred шрЬпвсюи sterAj Utbrester Nagon by sa u каМё^ю pactafda 'паВ zva2< nzha a р^гюеу s leftfv juoTiVjjucach siroinus. Lekan su 
zodpovednr za posiidenievbodnosti padanla na n p lv ilto u  steniu pfed zakrokom

"мж5в?райшай~
Impiantaau slenkj mbhi vykonavaf iba lekan. kbn a b u t t a l  pnsk^ne skdenie.

TuMaefF̂ NoT
Na jiepienie [< ieloXu km my îardorn anenienni stanbay aietxi с Ш »  ispien. k isn  zisobujij myckan] bvou a kystkem. ra amismenie aleba 
zitlienie 2̂ a 2ncsl anginy otMankn svalov myokardv a tepkenvn vytledkw и раоепкг* s inbflflam myokanju

1аконшкАаГ
Uedai polandakia nsiiackica ийлку tpsyane s im n k ien n i koronarreho stenlu okrem kieho pari
•NdhlQ uzavrahecievy 
.  AkiJtny inlarkt niyokMu
• A lvg icU  teakca lu  amiioagiiainij aabbe wW oirtotcku lie£bu. 

konpaspy rnalafel akbo stent, a/alebo matereity цАаЬпбЬо aystemu 
alebo акекоГуек1пер№1ппеЬвб1/аРС1• 4n»u7ama

• ArytiiK vra'.ane kotnorovai tibniaaa a tmoravei tecbykanM.
■ Апалоувлбгпа Ш а
• Srgcouatamporiada• KarSiosarny Sok 
•Smff
• Distalne amDolie (vaduebova. tkanvovN аМю sonbotcKe атМке)
*Uiyetitny bypass kcxorairqtepny
■ NascbopwsIZ3v<esf stent nazamyilana rreasb 
•Ношена 
•ZAstava^oca
• Hamatbm
• Kivacana. ksta s  vyZaduie transfimu
■ Нуровгг>а№урала(ша
■ Inleicca a b c ^ f V iruasls zavadane
■ Ist îbniia. ntyokatd

PsiBxialna neSiaduce uJakist. Пега mbiu stM<sial s iadNcim simlniom a petymarnym pwlakom. Podavane srskmu |a ebmadzena na 
nbakofonama za.adenie s lsilu. NeZiaduce udidosb preta me su uplne chaiakbnaivanb. ale pmaZu|u sa za zodpnredaiuca udtdostiani 
zaznacnananym pn pe>dia>narn podavani snilimu. medzi More paiha-
• Nebbyykla tasty lunfana pacena 
•Anaroa
•Azbatgia
• ZfWry a Tnetabakzma kpdw.ktoramdZuzahmathyparbt^endairiu alebo hypeicboteslarDleow
• Hnaika
.  Praotkvanosl na kabivo liiroimus aksbo jeho pomocne Ыку] alebo na p«:ayrnef ialebo jednotbM zldZky] vralane reakes anal^akbckaho alebo 
analylakioidnabo typo

• Hypokabansa
• brunitia supaesia. naima u рааатИт s hepaBlnou msufcienciou alebo kkeri leky. k m  iM u y j  CYP3AA aleto Р-д1у1хф1о1еш
• Некое
• IntarsDoaha chotoba ptuc 
•Leukopenia
• Lymldm a r e  zbobne nadoty 
•Myalgd
• Tiombkcytopene

• kifarkt myokaidb
• Nwolnok a vfaoann:
• Ziadny spabty lok
• PiadUana angm
• Psaudaanatuyzma• ayteiMobkiiBk
• R esp iiaM  ztyhanie
• Opakovana alandza segmantu stenlu
• Rupiin  natnnebo a bypassovebo Siepu
• Konpiesa stentu
• Е п Ф о к г т  steetu
• MigrAoe stamu
• Tronibdza alebo okkizia siemu
• Urtnea ̂ b o  cavna mozgova pnlioda
• Trombdza lakubia. subakbma alebo neskoiai
• Ceitbva okkizia koronamei tepny
• Nesiabina alebo stabina angina pectcni 
.  DsekcBoev
• Perforacia oav
• Cavny spazims

Z dbvodu rizketc syslemovAlu /ystavena srokmu po ur^ilaniaai stenlu |a valmi napravdapodobne. 2a sa ууек)Фе nektoiA z nohadxH i 
ydalbsti (obem leakoia z piaotimnosoj spo|enA s peioiAlnyrn podstim sirokmu.

I ll.VARO VAI«A«2reeNO STNSO PATREM A I

| lt.l.V irova iis i|
• Nevyttiutny j$ roamny vybef peoentov. pretoie perkubnna koronama mlenrencia б poubtm sleniDV pnnaia rtziko trombdjy slentu, 

vaskiiamycb котрКсёсн а 'аЫ »  krvacavych pfihod. Pa:ienb by preto mak by( nedne premecMovant a udr^evanl na кйчрку adekvatnej 
pos^focodur^lnej prebdotbPkov^ lecbe (aspnn a bmpyridin alebo vhodne protidosbekove Ыку).

»Po zavoden 2»/edaciebo imtecra docievy by sa akykoJvek posi#i mal vykonaf s pou№ t fluoroskopte s /ysokym mzftserwn, Ak pn mantpulacii 
poobto odpo(. nspokrai^M sUt. kym nezislite pndnu odponj.

• Vybef lane pf$ pnune zavederee stontu sa itusi spfsvne posudff prebZe nedo$ato6ne pnpravana lezU mo2e viesf к uyolneno stsntu.
• ОнШ  sa. l9  Ntf'hOYV obaj a bksbove vrecko nebok poikodene ̂ b o  oMorene prebZe to md2e ohroal slabirb pomocky a sbrSnu Ьапёш,
• T iia  pom6dcu rwZno pou^af pn siedovani pmbedrttcAfOfn flioroekopia, pritom |e polrebna dodriiavaf vSeScy bazpadnosCrte орЫгалв 

cyfcaioca sa radiacie

| l1i .  Bazpa6np«tna opa&eftia|
111 .1, Man^ulaeia so stsntom» bszpecnostns opatrenla
•{£S  PRE JEDNORAZOVi POUZiTIE, NEPOU llVAt OPAKOVANE. ZAKAZ OPAKOVANEJ STERILiZACIE. NEAPU^JJTt OPAKOVWIE. 
Opakovane apttovanie moZs rw usf steridL, biokompatib^alunkcno inta9ritu produfctu.

• NepouZIvarte pornbeku. ktord tbseh^ alebo скакгоМа dabm exsprioe.
• UisOtesa. 2e bisOovavredeo ntefe pokkodanb alebo оГгагегю ptebZe by to mobb nandit sbnbu Ьалёп;,
• 5(фгауи po iibb kned po оМкэш bfisboveho vraoka.
• Ceia орвгаш »a musi vykonat v aeapbekyeb podfraankach,
• Neooubvajte ak bol slant pfed impianttcbu vystavsny sbnormdkiamu tarvu alebo konlakiu s in ^  pndn>alnv airo щ voded kateter abbo 
onoraoy Ш 10в:акку vanol

• Nauteraita. ani nezotoOt}te povttf stemt
• Nevyswajta. an  nevybe/a^ slantnajebozavddzacom systene alebo znelb, prebZa to indZe polkodil stema^alebo vest к епЬоЪгаси stento. 
SterAvy system me firgovaf ako system.

»Sterd by sa namal poudvat V spofari s inymizavadzacifnisyslefriami.
• Zavadead system by sa nemalpouSvaf v spo|en s in '^  stenrnti,
• Vanjite osobitou pozomosf tomu, aby sa nemanpulovato so sbnbm na balOnAu ant ̂  sa steot hadnym sposobom neporusiL Tob je 

najdbteZit^ste po£aa v^temna katebaz obab vyberane katetra z drZiaka, odsbanovania oebranneho ptesfa zo stentu. umestoovanta kaleira 
do vodaceho drdb a iSfto posuvana eaz otoeny adapter hemogobekebo venblu a hrdb vodiacoho hatetra.

»N^iretacaite namontov^ stent prs&rru. aby sa stem n№voTnl го zavAdzacteho babnika.
• Nevystavujte system organckytri rozpuBfadtem. Na nafukovane balbmka pouZiv^te iba vhodne ntedium, Na r^lukovame balbfvka nepoubvajte 
yzdu^ani plynaste medun. prebZe by b  mohio sposofatf neiovrwmemd roz^kente a faZkosli pn rozvirwtm stentu.

»Vystevena stenlu tekulnam pmd irr^lantatiou se neodporuca. Vyslaverue stentu tekutinem pred implantaciou mdte maf za oasledok predcasne 
шоГпвгм kodva,

• NepokuteMte sa nerovn^ proxsn«*)ydnek (hypohtxoj}, preto2e v pripade nahodndho otwjtia md2e d^sf к prasknubu kateira.
*'TAb pontecka obsah^e kobal jCAS М 7441НМ . £C N*23l*t564) ktesdikovany ako CMRT v korcantradt ako 0 1 % ten, Sudasne 
vedecite dbkazy nasveddцй ie  zdravobteke pomodry vyrobene zo zbalri s obaahom kobatu nesposobi^u zvylena nako rakoviny an 
naZeduca iidnhy na raprodiimj.

tCMR kardnopenne. rrubgawe a b ic k e  pre mprodukou {rtanademe CLP EU c. 1272Г2006)
111 .2. Umtestnente stentu -  bszpecnostne opatrenia
• Neyyvijtete negaOvny tiak, w i renatoku|te zavadzaci system pred zavedenim stentu inak, aka )e uvedend v pokynoch
• V2dy vybarte vhodnu vefkost sbnb pretoZe nedostatodne velky stent mdfe mat za nested^ nedoslabcrte rozilferve tezte. zabd 6o p t i i  vefky 
stent mote snesf к naadekvetnemu rozivemu stentu alebo po^odentu cievnej stei^.

• VZdy skontokfle, 6 )s  stentdcbfe pflloter^y к stone cievy. prabte mupbto pnloteriie stentu mdte v«s( к вотЬбге siento
• Pn kedbe vaeary^ lezir v is lq oieve slenl^te disabu tez>u pred stentovanin provimalnei bzie. Stentovanee v tomb poradi zaDraruje kiiteniu 
prosvnabeho sbnb $ distelnym stenlom a znihae moZnosI iMilnenta.

• Ak s№>t nie |e spravne umetbenyveieve norozfahutte ho. (Pozn dasf Odskanenie systemu stentu * bezpecnostne opabenia)
• Umestnarva slanbmdteoteoz)(prachodnosfbodn^ve&v-
• Neprekradude menovity la k  praskrwtia uvadeny na sttOuj pembeky, PouZibe vyiSteKo ttaku naZ je stanoveny tlak mote vissf к prasknubu 
babrvka $ moZnym poilodenin adisekoou vnutomaj vrstvy eievnej steny.

• Zavadzad systen stentu po suv^  pomafy a opalme pretote nadmema site vyvifarta na zavadzad system sterrtu mote potencidbe viesf к 
wdnemu stentu. pnpadne к podkodervu stentu rValebotevadzaciehosystemu.

• NefDZtevty stent samdte vivinut dovodaceho katetra ten taz. N d ste(^ p> ^  dov i^ a  a voncszfksak^ koniec vodteceho ketetn by sa uZ 
rente! vykiMtevaf. pmbZe stent ntoZe byt poUod«vy alebo шоГпепу. V pripade worneria stentu n^Zu melody vyberane stentu (poubbe 
daKich drbtov, skttek a'atebo pmzieQ vest к dalsiemu poikodemu korortomat ctevy «atobo rruasta pdstupu к cieve. KompNtactou mdte byf 
krvBcape. hematbm alebo psaudoarteuryzma

1 t i 4 .  Odtirartonte stentu^ystemu -  bazpecnostAC opatrenia
Stent sa mdZe zavadzaf do Koronamai tepny ten jedenkrat preloZa m62a ddjs  ̂к uvolnantu. Ak kedykoTvek podas prisb^u к lazii alebo 
odsiranovare zavadzaceho systemu stento pred imptenteoou stenlu poctOte nezvyda^y odpor opalme sa pt^uste vybahnuf zavadzad system 
stentu spat caz vodao kateter. Ak pn tom poofidete odpor alebo ak cAte odpor podas odstmhovane zavadzaceho syst^nu stentu po rozwub 
stenbi zavadzad system a voteao kateter sa musia odslrarif ako }oden свЫ.
PH odsIraiSovani zavUzaciehp systemu a vodiaceho kateira akojedreho ceiku
• Napokusafte sa zatiahnut rt^ozsireny stent do vodiacaho kateba kym je zavedeny v  korortemycb teprtach, MoZe d6|sf к poikodmu etebo 
i/rolneniu stefte;,

• LIrnesIMe p ro i im ^  babnirovii znadku lesne dis tetee od Ivolu vodukceho katetra.
• Zasufitevodiaci dr6ldokofonZme]artttbfT)ietesteteetakdteeAo,teio|etobeQ)edrtomo2ne.
• l/6ahnrte otodny hemostabeky venU aby ste zauflt uvedzack system к vodiacomu katelru. patem vodaoi kateter a zavadzad system vyberte 
ako ledon celok

• NedodrZanie lycMo krokor a'attio poulAe nedmemei sily re zavadzad system mo2e potenctelne vest к uv^nenu stentu pripadna К 
poikodemu stentu s/atebo zavAdzactefto systemu

• Je pobebrte zachovaf potobu vodteceho drob pre rtestedny pnsbo к tepn&tezs porechat vodiact dtet ito miesle a odsiranf vietky ostetoe 
sucasi systemu.

Po m planUcii ‘  bezpesnostne opalrema
• Pn preknZenJ novo rozviruteho ster^b s kororemym vodtedm drdtom, IVUS katetrom OCT/OFDt katetrom baJdrvkom teebo enym avadzaclm 
systemom stenbje potrebne poebpmaf opatme. aby rwioklo к nartteeruu geomelrie stenb.

»Pacsentomie pQ lrcbrepodMl I^md(yadekvabupostprocedutehup>o6doll)dkovuliedbu (aspirin tien îyrtoin alebo me vhodne piotidostidkove 
teftyl podia sudasnych smernc. V  pnpade p o k ^  mo2ite ditebu probdoitidkovu bedbu prentetl skdt. naiskdr v iak aZ о mesiac.

( Sterosftvo yyt^te karlu ime^tetu pnloZenu к po m ^ e a odovzdaite ju pectentovi. Pacienti musia byt родбегн. aby kartu impUnttb no«(i state 
pnsebe.

• Steoije D v^  imptw t̂ei an e  je urdony na odsHnome.

A -
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11.2.$. Zebraiovanie maanaitekcii rezoaanciou {HRl|
Neklincke tsskManie preukaub. 2e nuilieny slant Utbrnasbr llagomiie FKKtmenecnebezpeanyvptcistedi UR. P u e n l 5 b u b  ponbcKousa
m62e bezpecne sksnnvaf v s/steme UR za lyc№ pMrrenok
• Siaticke magrsticke pole 1 ,S tesla a 3 teUa s
• Maiimalne рЫе ptisslorov^o gtadientu $7 Tim
• Nescbolt porepnesbrovate giadientu 102 Tim
• Teorsbska pdhadovane maxinUilna caotek»e priemema (WBA) Specilicka rjotibsl absoipcia (SAR)
2 Wikg (be2ny prevkdzkcnY reTen).
Za vySkie iMedsnVch podmienok skanovama sa v ptipado roziiranebo sbntu Ubmastei Nagomi neadakAva vysii irakimakty notasl bpbty ttei 
S,9’ C|1.eWAig. 1.5bsla)si>visiacispdsobenimiadiov70h<lnanamsttspbtypoZadia°0.9‘C(1.9W/kg 1.5 bsb) 
5.7'C|1.4№l<g.3leUa)S(NisiacispdsoberlnttBitovyctivinanara3ltepblypozadiaal.3‘ CIl.4W''l(g Slesb) 
po 15 ntinulacP nepretrZItebo sninienta.
V  nekknickydi skjkkaali siaAa obrazovy adeM t spdwPenJ pomockou do vzdalanosti pribline 10.1 nro od rozSkanaho stanlu U»masler 
Nagomi ked ja obiaz vytvoreny pomocou plizn^ eekvsncie gradiantoveha acba a sysUmu UR 5 inbnzilou Э tasb 
112.5. Iriterakcla liaeiva
Liadtva. ktora pdsobu pmsbednlclvofn covnakeho vazbovaho proleinu (FKBP|. mdZuinterferovals udirytosfou atrtintu.
Saoknius sa metabokzuja pгostradnlc^omCYPЗA4. S*ia 1пЫЫКнуСУРзА4 (napr kebkonazoll mbiu ч»5оЬЯ zvySaniiakpozloiu Skolimu a2 na 
tiravna spajene so systenrnrijrri uPinkami.najmaak sa nasadi fiac»o stenbv. Syslemova aspozcia sioiiriij sa m i liek vziat do Ovaby. ak je 
pacieni sudasna kedeny stbtemovou imucosupresivnou bedbou. Na zikbde vysbdkov larmakokinaiickei it ia ia  (RX) u ludi sa systoinovv iidinok 
sirolimu po iednorazovei mplanlacii stentu povaziys za zanedbataTny'
' Stdikovc et e l (2015)Aw№mC№iPriamiacol 2995-105
112.7. Kaiclnogemta. genotosicila
Sludie karcmoginty sirokmu i/уКолалв na ntykiacn a potkpeoh preukazak zvykany vyskyl ^mdinov (samci a Samoa myii|. hepatooakjbmabo 
adenomu a ka'Cindmu (aamce myii] agianuboytamej bukim ie (eambe myii) v tUsledbj )ebc cbtonickei imunoaupr^le.
Avkak vzMadem na nizkikkralku syelemovu aipoaciu srokmu po impbmack sbnlu sa potancial karcmogenily napovabJie za dduod na obsvy z 
bazpadneho poubfvania stanlu Ukimasler Na(y>mi. 4. a  25. tyitkycwi anplanladni kltidia vykonani u samoova samk: kzilkov napraukazabZiadne 
kAalne 3 sysidmovd zmany vratane preneoplasickych Zfnian Siralimua nebol imitagenny » m wtro testocti baktaiialnych reverznydi muSicii, v 
lasle chromozontalnai aOatacm bi/itek vajednikcntdioikebo kkredka, v teeb pnamaj mubce bumak lyrnlOmu tnyii alebo v mkzonukl^mom in vivo 
b sB  mysi.Bludagenoloiicitylbst bakbnaheireveiznajmuiioial ukazab. za sbnl Ubmasbr Nagominiaiagenobiicky.

I 1 2 . Ю Ж б М О 8 Т Н Ё 0 1 > в ' г а Ш А т й С и 0 О У А Ш  I
Uchovivajte v suchu. chrante pred ainkom
р о м б ски  UCHOV^VAJTE V HLINiXOVOU OBALfPRI TEPLOTS1 -  30 ‘ C.
Pbmdpki ie zababni v podmbnkach bez kysllke.
Hknikovy obal obaahuta absorber kyeifka a vysusovadb. Zlikvidujte Ish bez otvorenia.
Po otvoreni hlinikoviho obalu pomocku pouzite do 12 hod In.
Nauchovavaltepomdcku « blienovom vrecku.
Pritomnoal sysuaovaiHa udiilava hbdiny vlhkosli vo vniilri blistrovaho vtaska na nlzkej urovni.

I la-HUSENIENEHOD |

Ak р01д21узгк1в lajio ротбску alat« у dodeOkp jei pou t̂vania dosb к vainej lehode oznamie to rynbcovi a/abbo ̂  ̂ >lnomocner«inu 
z^lupcovi a va ^u  vrijtrcItAtnafTii; o^anu.

I 1 4 . s 0 m N U D A J O V O B E Z P E £ N O S 'n A K U M C K E J № l N N O S n  I
Suhm udaiov 0 ba^iecnosti 
54I3206UM4CE]

kknickei Lidinnosb |SSCP) nijdete na sbanke hUpsi'ac.eiJiopaaitlpcksCiJDAUED (BASIC UDWI

КкОООЛЮ иМ ПОАСи

STERILNE a  NEPYROGENNE V naposkodenom a neoivcaenom bkelrovom vteoku. Tato pomdcdca |e sbrjizovani a-lucom.
06SAH JedenrozttahnubrnybalOnikTaruinc.koionifflysbnliMorAieOcisirDtrnusnamonlDvanynazavadzacomsystenarychbfV^ny.Jedna 

pepbchovacia ilka
UKVIDACIA Po poubb bazpecne bikvidiirbako zdravomicky odpad v sulade so zasadami zdravotnckaj inkbdcie. Aplikadny k abb ija  bbbgicky 

nebazpedny a praptochovacia ihia |a lyzidiy nabazpadna kvdA »o|imj osbiim i hrolu.

K.NAVOONAPOUanE
15.1. Kontrola pred pouzitlm
•StarosdMa skontrobib. di mo la poikodcna slenini barieia naobab zavadzacbho systanu sbniu. Pied pauZitim i^ubna vyberb sbnbvy 

system z cbalu a skontokyb. di meia ohnuty. zakxneny abbo inak poikodeny.
16.2. PoZadovana matoiialy/mnoiatva maleiialu
• Vodiad kabb i s pnamarom 1.42 mm (0.056'i s minanakiym snutomyrn pnemerom je vhodny pra sBnty s pnem ew  ф2,0 aZ 4,0 mm.
■ Vodiap kabbf s mmimilnyin vnubm ^  pnamarom 1 60 mm (0,07Г)1в vhodny pro sbntys pnamarom Ф4.5 mm. 
•2-3stnekadky|10-20m (
■ lOOOu/SODmlhapannizovanehonwniliiehofyziobgickehorozeku(HepNS)
■ Vodea drdto.36 mm (0 014') 1 175 cm (mmimilna dlZka)
■ Otodny hemostabcky vanU s vhodnym rmnimalnym vnubmym premarom {2,44 nvr (0.066*)I 
•Konliastni lalka znedeniv pomare 1:1 shepanrizovarym normainym lyzbiogckym rozlokom (HapNS)
■ Nafukovacia pomocka
• Dibtacny kabtar pisd nasadanim
• Trojcestny uzaNssaci kohiii
• Upmaniove zaredenie
• Zavadzac vodiaseho drdtu 
•Vhodny artenbny pb it
■ Vhodni anhkoagubdne a ptobdoSbdkove iacfv i
16.3. Piipiava 
Vodbci drdi Lumen Flush 
Krok Cinnosf
I .Opaline vybarte sbntovy system z leho drZbka. a pclom zo sbniu odsb iAb oohramy pbSI. 

k lPQZORNENil Opatme sbahnib ochianny pbsl zo sbniu tak. Zehopndrbb na disblrem Konci mads pakom a prstom. pndomjemne 
pob^mab pbsl a pripoiany sbbl.

3.Skonlmbib di la sbnt vyoentiovany na babnikuadi |e umasbeny tnedzi ladiokortiasinymi znadkamr babncka. 

lUPOZORNEfJS AkzistbakeholveknadosQlky.vyTDtroknapouZivajb.

S.Preplishnhe lumen vodaceho didtusHapNS pomocoupreplachoracajiNydodanaj spoki $0 stanbvym sysbmom Ubmasbr Nagom. Zasuhb 
preplachovaciu Mu do hrob katetraa praplachujta. kym loztok nevybU z portu vodiacaho drdtu

lUPOZORNENii VyvatujB sa manpuboii so sbnioffl poias prepbchovania lumenu vodiaoeho drdtu, prabZe b  mdZa dislokoval sW>t na 
baldniku

IM .P o s tup  zavidzania 
K iM  CinnoBf
1. Ptipravb rnieeb vsbpudocievy podia ibndardnyohpost^ov.
2. Rredilaiu|to Idziu pomocou kateda PTCA 
S.OdstralbkabbrPTCA.
4. ONorb otodnyl hemosbtekyventi iBvodiacom каШг do natdirsie.
5. Natahnib zavadzad system na proximalnu casf vodiacaho didbi, phdom ubZiavayb polohuvodeceho drdtu cez cielovu bziu.

I POZOR 1 Uisbb sa. 2e vonkabi pnamer vodeceho d idb nepiesahuje 0.36 mm lO.Oia*). Ak s b  pouZrii vodeci drdI velkei valkosp. 
vymodb ho itandardnym spdsobom.

d.Zavedb sysbm zavadzane sbntu caz vodba didt do cierov^ bzb. Na umasbeme sbnb cez bziu » uZ ib  radiokonkasine zredky na 
babniku* na potvTdania pcdohy stentu vykanafb angbgrafiu

^JPQZQRNENS Dbajtanab, abysbnaposkodili zavadzac! kabter a slam pnzavadzant zavadzaciehokatetracez vodiactdidt

169. Poatup nasadenia 
Kiok Omnosf
1. Pled umeslnenim znovu skonbokifb spravnu pobhu stentu vzhiadcm na cblovu bziu pomocou siadbk kabPa.
2. Pnpojte nafukovaciu pomdctu к hrdki zavidzacbhc kabPa a aplikuib poddak na odstrinenia vzduchu z baldnika
3. Pomocou skiaskopioK^ vizeizaoie naluknib bakjnk minnnehe na menovily бака neohaib sbnltoztnnul 15 -3 0  sekimd avkak nevakradiyb 

TTKnovity Ibk prasknulia uvadany na kPtku (pozii вьюк na obab alabo piioZeny ksl s piedpiamil.
4.0ptimalne roziirenb vyZadUfe. aby Pol sbnt v uplnom kontakb so sbnou bpny, a aby vnubmy phemer sbniu zodpoved^ vatkosP 

rabrencnamu prtemaru cievy.
5. Kontakl so stenou stentu bysamal ovarii rutinnpuangb^lioualabointravasliubrnymzobiazdvanim,
6. VylLinite babiuk vyltahnullni vakua pomocou nalukovacey pomddty. PredakymkolvekpcAusomopohyOkabtrasaissQb, Zajababnik uplne 

vypusteny
7. Ovarb SI adekvabe roziirenie stentu angiogradckyni vsbeknutim cez voiiaci katdbr
16.6. Postup odstrZnenia 
Kiok CnnosI
1. Skontrohjjb. di ja baldnik uplne vypuebny,
2. Upkie otvorle obcny hamosiabcky vanH
3. Pri udrZbvanl pobhy vodiaceho drdhi vybahnite zavadzaci system sbntu,

PoznimkatAk kedykolvak podas pristupu к b s i abbo odsbahovama zavadzaciaho systemu sbntu pred my^^licbu sbnb poclDb 
narvydainy odpoi. cal  ̂system by samalodsbanf. Bpecilidti pokyny na odsiranenia zavadzaciaho sysbmu stenbnajdebvdesli 
OdsSananb sbniu sysbmu -bezpadnoslne opalrenia. Svorka kabira sa odporuca na navinutie zavadzaoeho kalaira pra lahSiu 
litvidiciu

4. Ubahnite obdny hemostabcky venbl.
5 . Znova posutfb obbsl urrasslnenia sbnb angiograhou. Ak sa nedosiahlo adekvitna rozkrahia sbntu v i i lb  sa apal к rytidovyinannemu 

zavidzaoemu kaietiu abbo inemu babnikovemu kabtiu s vhodnym pnemerom batomka. aby sa doslahio spravne umiestnenb stentu к slene 
cevy. Stent Ubmasbr Nagcm by sa nemal lozsinwal na prwmst vadkl ako su madzib hodnoiy ddalacie po zavadeni uvedeno v tabutke d. 1.

6. Xonedny phamet sbntu by mal zodpovadaf rebienCnemu pnemeru cievy.
16.7. N iv o D  NA s ildASN E  po u S t ie  d v o c h  p o h o c o k  V z a v Ao z a c o u  KATETRIITCCHNIKA DOTYIOI BALONIKA)
Kompabbilila 5Fi-akakolvek kombiniciaiedneho sysbmu koronimeha sbntu uvofhiguceho EK№niis Ulbmasbr Negomi (Ю2.0 mm-4.S mm) 
ajadnaho babnikovaho kabira PTCA (naphklad Acculorca |2.0O-5.COnm) sa mdZa pouZif sudasne s vodiacim katelPomvatko&k6Fr ivnutomy 
pnemei 1.6 mm). Tachmka sa mdZe vykandval podTa nasbdufucich pakynov 
1 .Zavadte system kotonirrelu sbnb uvoIhij]xi sirokmus kdbmasbr Nagomi podia dodanych pokynov.
2 . VbZbjed№bakSnikovykabbi Uedub cieTove miasb a nafuknib batonik.
3. Odslianenb katetrov prad cdslrinanim druhdho kabira a |eho swiseceho vodiaceho droki iglna odsPahb leden kabtera pnskbny vodiaci

drdt.

lUPOZORNENi^ Pri zavadzani. otadani a odslrahovani jednai abbo oboch pom&cok b  polrabne postipovat opabne. aby nedosb к 
zamotanb

-A-
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• S ta lk iw yetiia lan  IS le s la v sS te ^
• Uaksknum uzamsal дМуал a!an. 57 Tfnt
• Maksimim kimatureim ilffiTVm
■ TsorA; оЫэк bhni№ edilen vCicjttKtabmaai [W8A] $[>estlk alaorpiryonoram [SAR]
I  № g  (Normal Oparasyon Uodu)
YiAariiJa beiitilirUarama ko$ulanrida. gem;jelilmr$ UlOriuelet Napomi atenln IS dakika surekli btaiT»iw ardriOan an la^a 
>0j ‘C |1£ W 1i9. V5te«la|arkaptar<sKakiikart>$iybbirtkle. 5 S X (1  SWrkg 1 ,S tesla) RF (a sioak№ ar0;i
• 1.315(M W Aq ,S tasia)arkaplaisicaktkarl;iiiabifM(ta.5.7'C(1.4Wrkg Stesla)RFAellgit scaklAarbR 
aUmda seakbk uietmesi bakteiw.
KNiik Ытауап tesderda cihaan riaden cAdugu gorirte artefakl. ba gradyan eko darbe sekansi va 3 teste MR sistemi cle gbiiintCilerylijioda 
gailtetimsUlbirasterNagoini sle iM arivakte iik  10.1 mmgenitla.
112.S. ila ; tUrilsflml
Ayn bagiayKi prate» (FKBP) yoluyte etki adart ite(lai siidkrius aburdijini olurnsuz alkdayabilir.
Suokrnus CYP3A4 lie пгаЬЬоГш olur. Kuwait CYP3AA inlubilDrteri (pr. katokoraaoll ozeEkla ;ok saynda sun i yerina yedealrkise sislerri: 
elklerte iiylali di^eyleide siioliiDusa arOn; maiua kaimaya redan oteMir. Haste ayni zainarvda srslemik irranunsuprssil tedavi idryorsa da 
sirolimusa sistaraA maraz kskna dikkata aknrnaldr. Insait 1аяпакок1ге0к pak;rresi soiuiptenna dayanaiak. tek Ы  slant yer|e;№i|dilda» sonraio 
siroliinusun sistamik atuai Onamsizdir'.
' Sl4 kovic «  ark (2015)Futi(ftmCknPI»man)( 79:95-105
119.7. Karsinojenlslle. QenotoKsisjte
Skdimus lie il;)ili darak lareter <e seanter uzenrde yapdan karsinoienisite i)absmalan. krenA bajiyiklik bastetemaozalliji nsdemyte tenfoina (erkek 
va disi teisdarl bapakiseKlai adenam va кашпо» (aikek fareter) «a g ianiiosiei lisami (diyi larelar; vakalarrda a rl; сМи^игш goslermif№. 
Ancak.stenlimptentesyonundansiHtraeiniliinusaduyuldksa sislarnA rnaivz kalira nadeniyle.petarteiy^ karsInoianiaB UtemasterNagorai stenlr 
gCManli kutbnmie ikykin baittangi bir kaygi oterak degedendinkrerrektedir. Erkek ve diyi laveanlai uzennde yapihn 4 ite 9S balUik be 
implanbsyongak$iiee»da. preneopteslk dagi$iklikler dahilolmak iizere hemangi bir yaral vaya sntemik degiyite* *  gsnimeintetir. Siralimus. »  
Hiro baktanyel tars rrsjtasypn teslennde. ^in bamsten yuntiidalik hirresi kromozorr aberasyonu tasbrde. lare tenlorna bucresi Dan mutasyon 
teslnda va in vivo lare rrekroniikteus taslinde mutetamk oAmamsIs. Be genotoksisila gali;inas»da lOaktan ters reutesyDn tesl) Ukimaster 
Nagorni'nin genotoksik drrsadigigdrilrrijytLir.

1 2 .S * K U H A lC lw 6 N lB ii lL E R

GOnê ifigindan uzak tutunut
ClHAZI ALUMINYUU AM BAUJDAI-SO 'C 'DESAKIAVINIZ.
Cihaz okeiierrsiz yarUar albnda pakedanmlybr.
Alirninyurn pakete bir oksljen amici va bir kurutucu dabildir. Aymadan once bunlan abn. 
Aluminyum ambalaji aplklan soma cibau 12 aaat iyinda kullaniniz.
Cibaa blialar poyeBa saklamsyiruz.
Blister poselta kurulucu olmasl nadaniyla nem seviyelari diiyCik kalir.

13.0UYRAP0RU
Bu abazm kiktenen sirasinoa vaya kukanimi sonucjnda ciOdi M  clay gergaklayirse kitten bunu iirelki krmaya vaiveya yeOA temsiteism ve lAeal 
yetkik makame bildnii

I 1 4 .S 0 V E H U K V E ia . lN IK P E R ro f lH A H 8 te E n  |

Guvan llikvekH  pertormaris (SSCR) bzaii igin luilenliiips:#» suropaauAoote'ELKIAMED (BASIC UOI-OI 541320euUNCE)

I 1 5 .T E D A R llC /lM H A S E ia l |

Hesar gonnefTW} ve blistev роцТ1е STERiLDlR ve PIROJENIK DEQjLDiR Bu cthu  а*1$пёпу1а sbnhze edilm t̂ir.
H^NDEKlLER 6>f TeruFno balorda geni^tieb^ir degi^iri Лв9т>е &sttfrtine m o n t e S i n s l m u s  Sabin koroner slenL Bir Yikame i^nesi. 
IMMA Ки4агнЭА1аг sona sagWf кигшп) pofitikabn dogriibsunda tibbi a№ ̂ kbnoe giivenb abn i l e ^  Icatelen bryebpK obrak tehhk^ir ve 

yikama ignsii ketkin kenoian riedeniyte fiTibsel 1вЫ1ке te^ki eder.

16. KULLANIU TALlMATUm

sistern am b^ndan
16.1. Kullanmadan Onca Incalama
■ Stent Istree sistemi ambatejini sterl banyarde basai agisindandikkalle mceleyin. Bu stenlsistemini kulanmadano 
dikkala pikann ve biAulmeter kaltenmalarve diger hasadar aptsmOan mceleyin.

16.2.0erekll Uaizameler rMaUeme Miktariarl
• ф2 0 6e 4.0 mm arasi stenlei ipn ig papi en a ; 1.42 mm (0.056 »p| dan kdawz katebr uygurdur. 
•$4.5mmstenlie(gviippapiBnu1.B0mm(0.071 mp| otenkilaviizkateteruygundur.
•2-3 yiiinga(IO-20ml|
• I 000 u lXO  ml Heparinize Nprmd Sain  (HepNS)
• 0.36 rnm (0.014 »p) < 175 cm (mnmum uzunluk) kitevuz lei
• Doner nempslalik vak. uygiat mmanum ip ^ b  [2.44 mm (0.096 ing)|
■ SeyidlilmiykonlrAslineddebepannize normal calm ie  1:1 (HepNS)
■Siyime oihazi
> Yenre yerteylirme oncesi ditelasyon kaleteri 
• 0 ;  ydlusippkpk
• Tprk сЛаа
• Kdavuz tel kilrodusen 
'Uygun aitenyd Ш
• Uygufi antikoaguiar ve anutrambosit Uaplar

16.3. Hizirlama
Kdavuz tel Uareninin YAanmasi 
Eyiem (Idem) sKasi
1. Stent sistemini lutixusundan dikkatle pikann. Ardmdan. stent koruyuou kdffim stent» iizteinden ptkarsi.

I DIKKAT I Koruyueu№ slentten kibfidistalisplabayparmakveparmakarasindasabitleyerekdikkattegkann.buseadaldikveba^slteyi 
yavaypa pekin.

2. Stentn baton uzennde orlalanmiy ddugunu ve radyegdi balon lyareUen arasinda yet aldigin dogrdayin.

I DIKKAT I Herhangibirkusurgoriydugiindekiianmaytn.

3. Kiavuz tel lumenim. Lntmaster Nagorrs stent sisMinyle saurian  yikama i^nesini kiilanatak HepNS ile уАау» Yikame ignesini kaleter xuna 
la k r ve sdusyon kiavuz Id porijnu arlaya pikanncaya kadar yiKa^.

I DIKKAT I KiavLizlelliimeniniyliarkanBtenlibaieketetlrrnektenkapinn.Bu batondzeitndekistent yenndenpynatebilr.

18.4. Yerleytirme lylemi 
Eylem (lylem) sirasi
1. Darryar eiiyim bptgesmi sBndarl irygiiamaya gate hasdayin.
2 . Lezyonu onceden PTCA kalalen He ditete edm.
8. PTCA kateterim pikBl».
4. Kitevuz kateter (eenndeki doner hemostaOk valt rnurnkun ohAi^fnca geniy yekids apin.
5. Kiavuz Islm hedet lezyonboyunca konumunu devam alliramk Ualme Sistemni. tetevuz telin pioksim!il kisrrra geri yirkteyin.

I DIKKAT I Kitevuz Id» Diy Qapfvn 0.36 mtn'den (0.014 inp) Ьиуйк olmadigindan emin diun. Dana biiyuk bir kiavuz tel kuttenimiisa let 
standarttera uygun yekiUe degiyOrin.

6. Stent itelme siEkmini kiavLiz Id iizennden bedel lezyonailertebn. Slenltezyon ipinden konutdandemak ip» radyopak balon «aretlerini kdlanin 
steni pozisyonuru dogniamah ipin anpyograt yapm.

I DIKKAT I itebne kateter»i kiavuz tel uzerinden iettehrken ielme kateteri ve stenle zarai veimemeye dikkatedin.

16.5. Vedne Yerteylirme lylemi 
Eyiemflyteml siiasi
1. Yenre yerteylrme pncesnde steriin bedellezyona gore pozisyprunun dogniu^unu kaleter lyerelerini kubnaiak tekrardogruteyin.
2. Siyume ohazira ietnekateted ;pbe$inc tak» ve Pabrxlan bavayi boyahmak ipn negall basinp uygulayin.
3. Ftolpskopik gprimtCiemo atinda batenu en az nominal baslnca gelecek yekildeyiyinn ve stent yerteybrmek igin bu basinci 15-30 saniye boyunca 

kpruyun. elAettenen nomnal pallama basncmi aymayin (Ambalaidaki ediele veya akteki uyan kartna bakniz.i.
4. Optmai genryieme stentn alter duvaoyte tern temas habnde otmasmi ve stent ip papinm relerans damar papiyte e;leyme»ni gerektm.
5. Stent duvan lemasi. lutnanjiyograt veya intavaskiier uBrason ile сЬфш1аптаЬР1г.
6. Bakinu. yiyinne ciba^ni pekip vakum oluytiiarak spndurun. Katetedn hareket ettnlmesine kalkiyiknaieidan once bakinun temamen irajignden 

emri ohn
7. Kiavuz katoteiden anpyogratk eiyoksiyon yaparak yetert stent geniyiemesini dogrutaym. 
l68.C 'karlm aly iem i
Eyiem (lytem) sirasi
1. BakuH» temamen indi înden emin olun.
2. Doner iyemostalk valh temamen ар».
3. Kiavuz lei konienunu korurken Stent Itelme Stetemmi gen рек».

Not: Stent impbntesyonundan once tezyona enyim veya stent ielme sisteminin pEkartlmasi sirasinda berbangi be olagandisi direngle 
karydeyirsa iLim sistem ̂ ntmelide. Spesilft stent itelme ststenv ptiarme tekmabipin stenl'Sislem Cikaime-OnleiTiei kismina takin. 
Kolay imha amaoiyla ielme keteleiire yuvailamak ipin kateler keteppesr kutanimasi bneiih.

4. Opner bemostalk valli sitelaylnn.
5. Stent tekian bdlgeyidegedendirmek ipin anyiyogratiyi tekiarlayin. Yaterk be geniylemedde ecHmediyse tekrar hizk de^yim leave kaletenne 

gepin veya stenon damaz duvanna dogru yekiFde konurrdandeiiTtest ipin uygun balon pacsnite bayka be baton Iteteterine gepin. UlOmaster 
Nagomi stent, tebk) Tde bebilien ditetasyon sonrasi kmilann ustundebepapa gemyletimemdKjii,

6. Son stent papi ralarans daneda eyteymiy olmdide.
16.7.KIUVJZKATETERDEIKICIHAZINS[M0l TANEKJLLANIM TALlUAT1(KISSING BALON TEKNI6I)
6Fr Uyumliiuk -  Bk Ullimaster Nagomi Sirdimus eaten koroner stent sistemi (1.0.2.00Ч.5 mm) ve PTCA baton katelerinin (ornegin Accuforce 
(2.00-5 00 mm) berbangi bu kombvesyonu be 6Fr (Ip Cap: 1.8 mm) kitevuz kalelei ipeide eyzamant oterak kulamtebir. Butdirak. a y a ^ ld  
tetmaiara gore uygulanaWe.
1 .Saglanan telimatara uyarak Jltmastei Nagarrv Suolmus sdan koroner iianl sislamini lakm.
2. Bit bdon kaletetini takin. bedel bolgeye kadar sokui ve batenu yiyeia
3. Katetertenn piierolmasi' Bir kalelen ve Aykii kiavuz tekni pAarmadan once, (tgsr kateten ve iiyck kitevuz katetenm temamen pikarr

I PtKKAT ~l Dolaymayi епдебетек ipin cibazlardan binni ya da her ikisini tekaiken donduruAen ya da pAartrken dikkal edimdidir.
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S .l. S lhtouurve
S"D lm jst tbee'iv koranaarslendi ejsteefn Uhimstter Najomi on stenlne uhebMs№ kasmaav ImplarlMiiBva! ravnia (siroiiniuol ehjw iv 
stent, mis or paijaMaud pot^pamdijiale Oaloonkateavia. ш  or mieUud sodama wevoolu ратпЛапизеКа patsienHei, ketiel on 
kororaaranerilas slenoo№<e voi oKItisioonilrna kattiosljs 
i2 .  N iKlu itiised
Sirotifliusi elueenv koronaaisterKt ^ s e m  Ultmas’er Srstoius on radusiatud ss ro o t ls a  voi oklosiivseie lesiooridega patsenule ta^s. 
ndCmates muuhulpas paisaerte. kelei esmeb ktooniino koronaaisundroom. koronaarsundnxm ESTEM1, NSTEMI ja ebasiabvine argiin), 
malkitdiabaei. miBre soone tiaigus, Murkatsbonr leskiorid: uie SS-aastasoid pffisenie: n  msTi km naiai: paeema, kaW on tiislikii окЬеюстда 
lesoond. pikad Mioorid, lasiaanid vaikestes soories. restencotiksed lescorid. kaasa arvamd sterKksisasad rasianoosid, soistikii leseontd. 
lesxapnid vasakwkororaaianens vdi paigakUud anenaame vdi veroosno Sum 
Ultimastet Nadomi sterdisustsam s o b i pa>9el0aniisaks m  r»«anar koi tadealsa anen kaudu

I 6 .V A S n)W ftD U S T U S E D  ~ 1

e.I.VastunSidLishiaed
• Patsendd, kekeK on vastunaidtstaijd antiagreganiravi latv&amikogutamravi
• Paisisndid. keiei on taaOaolavali allerpia koobaHi-kroomiaulani L605 rung nikk vaatu
•Pasiendid. k sM  or leadaolev uktiKidkkkis sitinnusa v6i salega ssvMuraalsW samaste и Ш М .  lakudi pokimaanda /a kap>olaktooni 

pohmaanda suhies
• Patsendid. kaliei or leadaolevak ukmndkkkte koMiasiaina surtes. mida ai oM vdimakk enne standi Uli>rasia> Nagomi implariearmsl 

protjlaktiteek kortrdk ala saada
■ Patsierdid. kale veresoored on aarmeek vaardimLid. nas vOt lakistada slardi paigaidaniisi

I 7,PAT8IEW T1D ESIH TB0W I |

Patserttd. ka M  or kononaamnerlos sleroo№ed v6i okkjsivsed kah|usaised £nnitiffl
Sitofsmost abaefiva kotonaaksterdi susteem UlOmaslei Nagorn obutost ja afektinsust at oia toestaiud lasedatel vdi po№ilsiaalsatt rasedaial 
naetel. rrnaga loitvatal nastalia lastal
£nna stardi Ultnaslaf 4agoril impianteerimist luleP saski iga pamerdi korral arvesse votta siroliiriust vabastavalastentidega kaasnavaid nske |a 
kasukkkos! Arstd vastulavad slardi iniplantasnn>isp>otseduiir>de M se  patsiardi scotviise tuodsmse east

b.ettenahtudkasutaja
Start) vdivad patgaldada vaid vasiava vafadppa laDirud ssad

9.KLn№UNEKASU
Sudamaatiase varavooiu parandamine, vaPerdadessodamekiiast vara }a tiapnikvga varustavaia artene stenoosi v6i okkisioori, at leavendada vdi 
vaherdada stenokardia raskast ja sMsla sadamelinasi rmg parardada maokatdiirfaikoga paisiartida ramtulamusi

I ia.T08<sniseD I
Pargarlsn s»ndi paigaldamisega vo»ad ola saotud taigmised koivaiioana>d. kud mifle ainuti:
«verasoona akibre suigus;
• Iga muokaidiniaild.
• aletgiina tatAtsioor anokoagiilaraavile p/va antiagfaganiravia, 

kontrasiprele voi standiia; ianiOi paigaldussasleemi maieiiaMala vOi 
moraia muula perkutaarsa kotonaanmarvantsioori konal kobistuskktjia 
rawriia.

•anaunjam;
• andmiad. saalhulgas vatsakaste libtilatsioon p  vantnkalaafra la№ukaidia’
• anenevenoosne fislel:
■  sudama tamporaad;
• katckogaanra iokk:

• detaalna embaoia (obkartbooia. koaenbooka vO trombemboola).
■ srakonatme aortokororaafra kumimina:
• stardi paqakdamise abaonnasumite soovitiid kahta.
•palavik:
«sodattiapuLKluhkkus,
*veiavalair;
• vataalakamBt vapv veî ooks;
• bupotersicoMwpenensidDn:
• m'ektsioon p  vdu sisestuskolias.
• muokard ishaemia:

Kuvakiabiid. ms tm ad ola saciud ravimga sirdlsmus p  eotumeerkatega Saoiimusa marustarnnB on paralud paigartansisesa 
stendipaigaklanMsaga Saaga ai ola kOmalnatuiO liiaikLkt cadomuslatiid, kind arvatpisa. el need or samasad wolim iise suiAandsal 
marustanisel tabaklaiuiega. mila bulka kupknad largnevad.
■ lastimis^ tovastatav maksafonktsiooni kotvalakale romiet;
■ anaama:

• muokardtftfarkt:
• nakdes p  oksardameia:
• pgasivoolij pwdumire:
• stenokardia pusimire;
■ psaodoenaurLism:
■nearjpuuaubkkua:
■ NngamispiKidukkkus:
■ stenditiid segm^vdi rastenoos:
■ natvvsoonepiiindi ruptuui:
■stand komoreasioor:
■ stand! artbclisaisoen;
• standi mgiaisnon:
• sbrdi trantboos/okiuskdon:
• nsii№seraidrovaskulaarT<a lusisbis:
• tromboos (age. subakuutne to  tiilrie):
• paigaiten laiekk sulgus:
• abastabilna voi stabikra sterokaidia.
• verasoone desektsioon;
• verasoona padoralsioon:
• verasoona spasm

• miiidatused tasvaamevalieajses. m ia  hiiha vOt kuiikida bupanngkitsandaemia vOi huparkolesieioleeniia.
• kobulsMieua.
• iikiunlikkiis lawnr issohmuse va salle Aaria ta) tOi pokimaar |vOi ukskkomponeritidel siihtes. seadiulgas anakiilaktiksl'analiilaktoidset tu ip  
raakisroonidt

• tkipcAaleema:
• mniiiinsupiassioar. eeskad patsienadei. kaliel on maksapuikUkkus tOi kaa votavad ravsnaid. me parsivad tsuiokioom CYP3A4 vOi 

P-gkikopvoiafni:
• inlakeioorid.
• iniarstilsiaalre kopsahaigas:
• leukopearia.

• kirtlooin p  taised vabkkasvapd:
• muaigp:
• trombotsiitopeere:

Tara siroiimasa rnadaPle akdeale loimale orgamsmM parast imppmatsuom. or vaga abatoanaokna, at mOm korrakiatitadaat (v a aliturdkkkusl 
Imnab. me on saouid siroiivnase saukatidsal manastamisel

1 11.HOIATUSraMETTEVAATUSABIN6UD I

lll.I.Hoiatuaad
•Patsnrte tideb hookkak vakda, sast stanoda kasutameega saotad paikiitaarsa kororaannlarventseor^ or saotikl stamk №mboosi. 
veresoome kompMaPioonide p/vOi varitsiisie risk. SaaiOmi or vaptt patsontide nouaiakonana pemedikauioor p  parast protsadaun 
kulaldane artegregartiavi(aspaiiri poenopiiindin vOriaele sobivaie Iroribivasiare ravimitega)

• Ast paigalduskaiaetn viimist varasoorkorda toTib aada adasi bkata vaid kOrglabatasthioroskoope kontrolh al. Kai tapta kigidamisai vastapana. 
salgiiaga arrnapikamist valp vastapami pbbjas.

• Oiseseks stentimeeks aiteb kah|iistusa vakmisel langatada aspkobasakl tiinnanguid. sesi ebapnsavalt enavalrmstatud kahjastie vOib v ie standi 
paigast nrhkumiseni.

• Vaardiige, at akimimkimpakerd p  bisiedasku ai о ё  kaltpstatad aga avatjd, sast see voib mOjutada stabslsastp rikkada sterilsat barjaan
■ Saadat ukab kasmada ftuoroskoopiksa komrolk ad. j a r ^  laPb koiii kiiguskaitsamaatmaid

I1J. EttavaatuaablnOud
Standi kisitaamine -  enevaalasablnaad

•AWULT GHEKOPOSEKS KASUTAtillSEKS ARGE KASUTAGE KOROUVALT. ARGE STERILISEERiGE UDESH ARGE TOODELGE 
UMBER Umber toodamaia v64i nkkada saadma stanksust. biPoogilistsobkmstpfarktsioraatsetrervikkkkasl.

«Arga kasataga saadat. m#e aegutHSkLiupaav or saaburud v6i utotatud 
«Vaerdage.etbtistertaskueiolakahfustatadvOiavatiid, sast see voki nkkadastarPsa barpan
• Kasutaga kotia pirast bksienasku avatnsi
• кода protsaduur tulab leba asepbiisaii
• A r^  kasataga. kai start o r  « ire  vnplantaennBt pvaparasesi enam hOOrutid vOi kui stem on kokku puatarud leista esametaga ku luhtatraat 
vd avatud befflosiaasi к1щк)

• ̂  boOflige aga knmiislaga sierdi katai
• Arga kigatage slerli paigaldassietaeriB aga vOtke sen t paigsktussastaemist v i^ . kara see vSib kabpstada stent ja U i porjuspda standi 
emtkiksaenmet. Stardisitsiaam on moeldad kaaaiamisdis siiseernna

• Start ei t o  kasaiadataeie kobaleioimatamise sieieermoega
• Paigaidjssasteerra о  tobi kasulada teele stentdega.
• Taleb ola a r t  tbheleparekk, at mtie paatuda baloonl olevat start v6i sale aserdit inaal vasi muuta Ent okAne or sea kateatri vilpvOmiisal 
pakardisi. aiandii kartsabalsi aamaklamisal. keteetn vivnisel iM  ptiiatraadr p  lakkaroisal laOi poOtleva bemostaasAdapi adapter pphtakataain 
potan

• i^ga kaaraiaga bakoomle paigattaiud stem sOrneda vabel. sast sea v M  pobjasiada serd i latiuaMka paigPdusballoorili
• Argalaskesudmeikokkupaattidaorgaarkstatabasmaga KasatagavaPsobivatballooriieiimisavabaridii Argakasuiagabakooniiaitniisaks 
obku tOi tnifd gaasis i airaid. sast see vOti pObjusaOa ebauhtlas! paeamet p  raskendada standi ppgaldamESt

• Stardi kokkupuutimvta tadahkaga anna impianlaatimsi a  оё  sooviiatav Kokkapaada vadabkaga anna imppntaaiiniisi vOiO pObiieiadaravum 
anneaegsa vabaramee

• Aige pcDoviga sirgaks ̂ rnmata pioksimaalset Optuusi (ntpovoobtcut). sast see vab ptiusbkul pemutariisei pobjasiada kataatn paiunatnea. 
"Saada sea ld^ kooba llii(O SN '7u lM S-4 . EC N*231-iSHtl.rtiisonkpssikBeaiitiid kui CURt iB.komsantratsiOQrisabC.I massiptotserdi

Riaagasad teaduMikud lOendid kmitavad. at koobaltl sisaidavpesi satamnast valmisiatid madfismeeadniad ai pbbpsta vAtv aga kahjuUte 
raproduktivsete m^ude rekj aaurenariei

tCMR karisemgaanna. matageennepiepraduktiM(biakne(CLP-malrus. EL 1272/2009)
11.2.2. SU rd i paigaldamira -  attevaatusablnoud
• Arga laks ida^  negaitvsai tbbhi agatipia paigakjussusleemi erne slerdi paigeUamist muP v e il kai naidalad.
• Vabge aPii age sturusaga stem, sast lagavakesa аёпО) kasuem ie vob pbbjasteda kabjustuse ebapieavai la«ndaitist. samas kai Inga suuia 
stendi kasutamma void pdbpslada siara abepaisaval ёёп|]ат18] vbi kabjustsda varesocna saina

■ Kontrobiga alati. kas s№t on korrahkail vasia verasoona sama sast standi abapiisav kokkapaude verasoona semaga vbib pbrijustada stardi 
tnmboosi.

• Mitiee kahpstusa ravmsei samas varasooras. siariga asmall distaalssm kabtuslus p  saepiel prokpma^nt kebjjstus. Sales jbipkorras 
sterrtimisa konPai оё  disiaalsa sterKi paigalamisaks vap labidaprcAsimaatset start, mis vebsrdab pioksimaelse stardi paigasl mbaianisa 
vormalasi

*Arga berdaga stent, ku  see ai oia taresoones oigesD pa^iAatud. [VI .S^vAstisteairt aemakiamine-atlevaatrsabiri6ud3
■ Standi paigaldamine td iiu k irpd a  veresoora kbrvatbaia labkavust
■ Arga иё1ада seadma adkan miaratud purunenusrbbku. Kdrgama ibbu kasatamina vd ii p6h|etada balooni purunamistnirg vomPikku 
varesopna stsakasP kahpstustp ̂ aktsiooni

• LiAake stancb paigaldiissusieemi aegtasek ja atiavaaiikult aibsi. kura ligna jbud s srd i paigakJussusleemba vbib pbbjusiada stardi kobalt 
bkurmsa t o  slertdepVvoi pa^Uussusiasmi k^psumea.

• LatendamaQ starb vbib pbiakaiaatissa tagasi tbmmaia vaP uba korra Stent ei lobi 1^  lubtsksaeiri depatsa otsa kordirval: »sse p  vilje 
bigutada. seat see vbib start kabjustada vbi standi paigast nibuPda SPndi paigasl rbkumesi vbivad sisrdi vatatbmbamise meatodid 
(Isatraabda. bngiide p / to  largide kasutamma) pbbpsPda рёгдррпрё laVoi varasoonkords luuidapaasukobp bsaliaumal. Teistista  bubp 
vbivad kuciiuda vars]Oole, veravabm vo psaudoaneurusm

1123 . Slandi/susteami esmMdsmiiia. attavaalusabirbup
S P r t  tbt) patgarteritasse v m  airult iiks kord. sast vsstasal jubul vbib spot pakgaUussustaemit paqasi nibkuda. Kui tunnete ebspvaiet takeUst 
likskbbt mbtai ehjusUiaan Mtumea apl vbi standi paigaldtisaustaami eamaldamiselanne sp r^  peigaklaniist. proov^ stardi paigsklLesustaami 
ibmmap artavaatfikijtt tagasi Ibbi jubtekpaatn. Kui seda tabes vbi sPndl pagaktussusteomi aamaidamis^arast sprd i paigaldamet tunnata 
ukistisLtuleb paigakhissListeemjajubtakataalar eamaldada koos 
Paigaldussusleefni p  jubtkateetri eemaklaniiaai libe uksusara tovn^prgmeel
• Mga proomga tbmmap ёёгО апёР starb luMekalaatnsse. ku standiSLelaam paikreb pargsreriles Sea vbib start kabjus'ada vbi ome 

kobakpaigadussusleami aia mbupda
• Raiguiaga balkwni proksmakie mbrge ptkekapep distaalsa otsa purda
• Liikaka jubtataat r* каидеё pirgananssa. ku saeobutill vbimaH or
• tOnmlaga pbbilav bemospasiktapp. at kmepda patgakhissustaem pbtekateein bilge, p  seeprar aemeHagaiuhiakataaterp ceigadussusPam 

uba uksusara.
• Nenda etappide jargimise ababrrasturine jabbi kigse jbu rakendamma paigaUussustaemiie vnvat pbb)usPda standi paigattnibbmise 

paigaldussusteamitl vbi stanlipivbi paigaUiesusteenu komponente kahpstada
• Kui lubtatraadi puitna oma крьаё jargmep artante/lpriiuslusle juuide lubmisaks on vajalik, jbtke pbPtiaat коЬаё p  eemaidage kbik teisad 

susteami komponandP

A -



112.4. ImplantMrtmisjargne ptnood: eaevutuasbinpuD
■HiljiitipsigaHauidsieridilibiniiselDSrgar'eniuhtelraadi.OCTkatpem. Mltmuii mpu s'^fidipaigaldPSSiBtaemigaMabollaettevaafliK.erinitte 
rikkuda standtpaemaatnat

■ PalsieMid paaC hoidma Uimileali adelwaataai proisaduuniSigsel irombotsaptida huiibimevaaiasel (a^enm, nanoputidiin vSi mpuS 
bpiiiiialsvastaaad ravimidi ia«1 vaslavall hetkel kabtivaiala ipKstala. Vajadusel v6ib OAT ravi Idpatada vaiani. kpid mine enne ube kpu 
mdodpmst

■Taitke iuokkal: seadmaga kaaaaulei implantaadikaar' ja andka aea patsiendde pie Patsmte tplab jubandada. at pad kannaksid 
iroplamaadjkaarti kogu aeg kaaaas.

• S№itpn ppsiv impiariaat la lada ei o>e eamaldamieeks ene nabtpd.
П.2.5. MagnetreappanUtpmograalie (URT)
Uittaklimilme tesnmme on nsdanid. el laiarKtatud stent Ultimaslet Nagm i on Ufi teoslamisaks sobiv Salla aeadinega patsianti eaab ohututt 
skaneenda magnebaabnantstomograala susteenis. mis vastab jlrgmtslele bngimustela'
• staatHme magnaMb 1.5 taslal ja 3 teslat.
• tnaksmiaalse mumiiea gtadianlviliaga 57 TJm
• maksimaalse ̂ mpniendiea 102 T'pn
• teoreetiliselt hinnatpd kogp katia keskmetatud (WBA) spetsukima absofbeatpnusnidir (SARI 
2 W.dig [normaakia t66ra2iim]
Eespoo! mdaratud skannimisPngimpsta kotml aaldatakse. at iaiendatud slant Utiimaslei Nagomi М Ш  maksimaaisa lamparatuun lapsu v5hem 
kui
5.9'C|1.9Wntg. I.SIeslalraadiosagedpsegaseoludlamparatPuri^PskoDS’iD S ’C l l  9W kg 1.5 leslal) tapsatenvaialpir ёиерда
S.7*C(1.4VVAig. 3lasla|raadns^edpsaga saotikj tamperatuun tops koos > I.OXiTAWAtg. Olaslatl tauslatamparatpiii lousuga 
paiast 1 Hninuoksl pidevai ̂ annlmist.
UittakHmiilna tastimina on niidanpd. e: laiendalpd standi Uitknastar Nagoffli pdhjustatiid pikkane'aktulaiualaiendslpdsiandislpmbes 1Q.1 mm 
kaugusele. kul sada kuiptati gradianlk^ imppisskle lada ja 3-tesiase MR-susteatn^
112,6. Raviinlle kooatolmed
Sama siduva v a ^  [FK6P) kaudu toimrvad rammkl vdtvad mojptada slioliimpsa tOhuspst
Simliimus metaixAseeiib CYP3A4. Tsuiokioomi CYP3A4 tpgavalomalisad inhibiiiofid (naileks keiokonasooll «wad ponjostada sitoinmpse 
kdrgamal toimeaslet. mida saostataksa spsteamseta toimetega. arm tubul. km paigaidatud on rmtp stenp. Siroliimuse susteemset mbtu telab 
arvesse votta ka siis. kpi paisiant saab aamaaegsall susteamsal immuunsijpiassmaat ravi Tpginedes ininese fannakDkineeliiisteie uijnngotela. 
sks skokmpse sOsleemset ino)ii paaie iina standi implantaanmisl peetakse ebaohjlisaks'
'5Ю|кОУ1ре1а1.(г015)Рипс1ал1>>Р1|ашас№ <!9'95-t05
11,2.7. KanUarogeenaps.genotoksItisps
SiiolKmpse kantseiogeansese ppnngud hkrtet ja tottidai nSnasid limifoomida (isana la emane biirl. hepatotselkitaaise adanoomi la kansinoomi 
(isane biir) nmg granuloisuptikse leukeemia (amane hw| asaienissagaduse spurenamist kropnllise iininunoappressicdni lotle 
Kuid kuna susteamne kokkupuuda saollimusega on parast stenck impianteannist vaikeiliihike. ai peeta «ппаМДр kantserogaenspst stendi 
Ultimasiei Nagomi ohptu kasptamisa osas muredaknavaks. Isastal |3 emastai kpiilikuiel lib i intdod 4 ja 26 nadala pMtpne implamaadiuunng »  
naidanpd mingaid loka^seid aga susteainsmd nxiptusi. seaihulgas ptenaoplastiksi muousi. Snoliiniis ei oinpd iwtageenne n  nko baktema 
pdo>0muiasioonikatsetes. Hina hamstii mijnarakkpda kromosoomaberratsioomk^aeles. tiiate liimloomiiakkpda panpidbsa mptataiooni kaisetes 
ega n  иуо harte miktotppmakataeias Genotoksilispse ounng (bakiariaalse podidnijtatsiooni test) naaas. ei m n i Ulnmastar Nagomi ei Ые 
genotoksdlna.

П а . errEVAATUSABINOUD HMUNDAMISET" I
holds kuivas. holds paikssevsigpse asst
HOIDXE SEAOETTEMPERATUURIt. VAHEMIKUS1 -3 0  'C  ALUMIINIUHPAKENDIS.
Sasda on pakitud hepnikuvabsdes tingimuites.
Alumiinipmpakend sisaldab hapnlku abaorbanti {a desikanti. Viaake need aia naid asamata.
Kaaptsge sesde pkrsat elumiinlumpakendi avsmlst Aia 12 tunnijooksuL 
Arge hoidke seadel blistartsakus.
Blistarpakendls hoitaksa nllakus madalsl linpdesiksndile.

I 13,VAH EJ0H TU H ITESTTEATAM IN E ~ |

Kpi saadme kasmamee ajal «■ seiie kasotemisa tulainusel on tcnmpmid laske vah^haim. teeiage sa llar loctiaie |at«i tema volilatuo esmdajale 
ning oma niklAule asptusele

I U K C H (K U V 6 fE O H U T U S E S T JA K L IIN IU S E S T T O IH tV U S E S T  |

Ohptpseiaklrlnil>seloimivi;sekDkkpv6lte (SSCPI leiale aadrassill htQs.trec.apropaeiytools/EuDAUED (BASIC UOI-DI.5413206UMNCE).

16. T A R N IU S V II8  J A  I ^ A U M M i N E

STERIILNE M  M1TTE-PUROGEENNE katifpslamata ja avamata bkstaibskps. Saade on slanliseeiitud elsktrpnkiiigisaga.
PAKENDI SlSU: uks T e iin o  balkionlaiandalav sirokimpsega ravimkaetud parganen stent, mis on paigaldaipd kkivanetalavalepalgaldussijsiaemi 

Is.Uks lopptusnoel
KORVALDAMINE P irasi kasutamist kdivalOaga ohuhik maditsunijAAtmaiena tstvUaasptusa eeskigada kohasell Paigaklpskaleetar on 

bMoogiisen ohtllk ja lopLttusndel on wavaia semade tOttu fuusilissltonilik.

f l 6 .K A S tm iS ^ < H 8 g D

16.1. Kasptamisaetna kontroll
• Kontrckliga hoottail standi manuslatnisspsleaml pakendit stanitsa barjaaii kahjuslijsle suhias. Enne standispslean kaseiamisi « tka susteem 
enevaatttutt pakendi^'vaiaia komroflige sada pamdumista. niverdpste)a mppda katijusbiste siihtas

16.2. VajalBiud ntaterjallO /maieijall kogps
• Juhlkateeter minimaalse sisalabimoPdpga 1.42 mm (0.C66 Ы )  sobib Btenbdda. millal on ф 2 2  kpm 4.0 mm.
• Jiiilkaleelef nuwnaalse siselatkmooduga 1 60 mm (0.071 Sol] sobib slantidete т И  on ф 2.0 kum 4.0 mm.
•2-3sustall(tO-20ml)
• 1000 u/500 ml hspekiisaaritpd fiisioloc^lisllahpst (HepNSj
• Jphtalraat 0.36 im  (0.014 toll) X 175m|mnimaa|na;akkpe|
• Pbortav hemostaesiklapp sobwa mlnimaalse sisedemaatrlga [2.44 mm (0.096 tcki))
'LahjendatudkortrastainesutitesM hepannisaeritpd liisioioo^ise lahiisega
• TAitmisseade
■ PaigaUamisoelne laiendpskateetei
■ Koknespunallne koikkraan

■ Sobivad antikoagulsndid ja aniiagreganikj
16.3. ERavalmistamine 
Juhetnadi vaiandiku loputairsne 
Tolmingud atapinstissft
1. Eemaldags eltevaatiikult stsndisusteein noldkusl Seejaral aemaktaga standi oaatt standi kaitsahplsa.

IETTEVAATUStI L Lpkake k a ts^ iss  enavaatlikplt sisndit l i a  hoidas hulsi distaalsat otsa рокка ja sdrma vahal. nmg tommatss hulssi ka 
kinnitatud stdetti samaaagsell

2. Konirotige. kas stent asub baeobnf sehtes tsentns (a asatsab rangenkonpastsata ballooni makarna vahel. 
lETTEVAATUSfl Arga kaspt^s saadsi. kpi mirkaie mbnda deiekti

3. Loputage juhletraadi kanalit Ulbmastar Nagomi sisntisiistamiga kaasasolavat loppUsnOaia kasuladas hepNS-ga Kmnitega bpetusndel 
kataam ова p  kipptegs, ktmi lahus valjpb jphtairaadi pcrtsi.

[ETTEVAATTJSfl Vadtiga stenti Ikgijiamisl jpntetraadi kanali lopptamise ajal, kpna balloonil olav start« «  paigesi mlikiida

16.4. Paigalduapnisedupi
Toimingud ets îivtisileell
1. Valmislage standardse p'akiika largi atieiiJurdepAAsiikoht veiasoonkonda
2. Laiandaga kaiijpstps aatnavali PTCA-kataelnga.
а. Eemaldags PTCA-kataalai
4. Avaga poolev hamcetsasiklapo jpntkatseni nk iaiali kui «nnakk.
5. Vage paigaklpssosteem itihlalraadi proksimaalsesse ossa, sdikiades jubtatraadi asakolia ula sMat<|uslpsa

lETTEVAATU^ Veendugs. at juhiepaadi vaiisdiamaetar ai Plata 0.36 mm (0,014 tol!l) Kui kasutati spprt iumanaaii. vatietaga iraai 
standardseMisil valja

6. Liikake standi paq^ussiistaem juhtaiiaadi pad sihtk^ipstpseni Standi paigptamiseks kahtustpskohaia kssutaga ronigankontrastseid 
SalioonimargIseKl. Standi asandl konimlliniiseks tehke angiogiaafia

IETTEVAATUStI Olge ettevaadik. elmitta kah|ustada paigalduskataami ja stenti paigaUuskataain kikkamisel ula Jphlelraadi

16.5. PeigMimlapiPtsaduui
Toimingud at^iiviisiliselt
1. Enne pegaldamist kontrokiga kataetn margiste abk standi oigstasandil sintkahjpslusa spntas
2. Kinniiaga Bitmissaada peigaldpskataetri jaolunle ;a rakandage ohu eamaldamiseks balloonist nagatavaat rdhkp
3. Stendi oaigaldsmiseks. rakendades fluoioskoopiai. laitka Oalcon vahemait nommaaMhuni )a sakilaga seda 15-30 sakundi looksul. kuklaige 

uletage andmesildil asnaaid atvestpskkku puiunemisibhku (vaadake pakendi etikata v6i lisaUid vastsvpslabaSi)
4. Optimaalseks laienatniseks peab slam olema laietikus kontakas amnseinaga ja stendi siseoiameetsi peab vastama laterantsvaiasoone 

diameeinie
б. Stendi seina kontakti tpleb komrolfida ruinnse angio^aalia « i  veresoonesisess ulvaneliga.
6. Tptijendage balloon, rakendadestailmisseadmelevaNiumii Ennakateeai tngutamislwaenduge.atbakoon ontaielikulttuhjendatpd
7. Kontrolige stendi kiikaidasi laienemist. tehes labi jphtekateem angiograaba.
16.6. Eamaldamlsprotaadpui 
ToimsigudetBpiviisiliseti
1. Veandpge. el bakeon oleks tltsikipll tph|sr>daipd
2. Aua^ poorlev hemostaasiklapp taielikul!
3. Sdfktades juhleiraadi asendi, tommake stendi paigaldussustaeni lagasi.

Mirhua: Km markale abatsvalist takistus ukskoik mikal kaiijpsluseni likipmeal vdi standi paigaldiissustaemi eameklamisel enne stendi 
paigaktamisl. tulsb kogp susteem eemaldada Stendi paigsidussijsieemi eemaJdamse tipsaid luheaid vt StendUsiisteemi 
eemaldamine -  attevaatpsabindud Paigaldpskaleeai кокки nikimiseks on soovitatav kaspiada kateeai klambfil. at hOtbustada saka 
kdrvaldamisi

4. Spigege pddilev hemostaasiktapp
5. Stsnditud piirkonna tiindamseks konake angiogiaalial Kpi kullaldasi iMnamtai ai ole saavulatpd. vaheBge tagasi kurvahatatauala 

oaigslduskaieeiiiie v6i vahetage kataetar taisa sobwa Ьавоог! diamaatnga balloonkaleatn vastu. at saavulada standi komakt veresowe 
sainaga Slana Ultimsstar Nagomi eilohilaiandadadiameaPiri. mis on suprem kpitabeks 1 asratpdistaldilalatsiooni piir«6nps.

6. Stand IbpMi diamaalar peab vastama leferenlsverasoone dlameetnla

16.7. JUNIS KAHE SEADME SAMAAEGSEXS KA5UTAMISEKS JUKTKATEETRI5(KIS$1№ BALLOON TECHNIOUE)
6Pt sobwus -  mis lahas kombtralsiooni iihesi UIDmasier Nagomi Skdim iis akieanvastkpronsa/sBndisustaamisi (sisadiomaetaf 2,0-4,5 mm] ja 
Lihasi PTCA Oailoonkaieatiist (rt Accutwoe (2.00-5,00 mmj) saab samaaegselt kasuiada 6Pi (sisediameetar 1 ,e mm) juhtkataaln seas Tahniiat 
blab teostada. nagp ̂ Ipool kiijeldatud.
1. Sisaatage Saoliiniusl ahjeanv koronaarstendi spsteam Ultimastar Nagomi vaslaudt sakeiphistala
2. Sisastaga pks bakoonkaiastar, viige sea skitkohia la pumbaka batoon tais
3. Kataatnte eemaldamine. Eeraaldage uks kataetar ja sellega saotPd jphletraat taialApIt. anna teise kataetri ja sake |pniairaa]i eemManust 

[ETTEtfAATUSTI Uhavdtmblema saadme sisastamisal. pooramiselja aemaldamisal olga attavaaikk.atv^ida nanda sassiminekuT.

* Jitite№adr sisestaja
• Sob№ aoenaa(n« aplikaator



|
S I г

II ; f

■£
>



11,2,5. Meg nitiskas 'ezenanaea ahalveideeana (МЙ1)
Nekliniskaiaa paibaudaa it partita, ka иИтаа!» Nagam $lents vai tklpaklauta UFI lektartHbai. Pacientuar So istici <ai d io il akenet UR aiatama 
ias[>ekaria(l<a35tak|i
• Stattskaa rnagaabskais tauks ir 1,5 baba ua 3 baba, ur
• Makaitn^ia bipiaka buka grad«Ats ir 57 T/io
• Makaim^ais арака piodiikts ir 102 T'№i
• Teorabaki npveilatais maksimalaia visa kamaae v ip ^ a  lYkBA) spaciliskais abtoAckaa alruma |SAR| v 
2 W/kg Inomals darbibas 'aSrns).
Saakana ar iepriekS defneQpem akeneianas apslaidiair bek sagaitfils. ka LHtimaaier Nagom stents ladis nuksknala larrparatuas pleaiigpmu 
kasamazakspa* *
5.9'C(t.0W/kg.1.5 tebaa) ai Ftpsaislilu tempsatiiias piaaupumijun loutemperaliifas piaai^iaiw «0.9*0 (1.9 Witg. 1.5 tasbsj 
5,7'Clt.4W/kg,31eaUs)aiRF saislib tampeialiaa obaugumij un tona lBinpetaiuraapiaaijjitmu«1.3’C  |1,4Wlkg. 3 Bslaa|
(pec nepartrai r̂tas skanaSanas IS mawid tigurnal.
NekPni&ka^ patbaiadea «flees radltais atlebartabktspapbSinasapliiveni 10,1 rnmno izpbalaUhmastBf NagofniBterta.vefCotuznemumuaf 
gradentaatbatss puba secibu un3 Edo  UR s is l^ .
1U.5,2a|u ml|iedarbiba
Ztea. kas daiboba at to pasu saistoSo protainu (FXSP!. var etekmet snolima efsktvilab.
Saonire к  tnebboliZBtB at CVP3A4. Sdpii CVP3A4 inkatiilon (paem.. ketokonazoh) var radii pUelinatu акоГта iedarbibu uz Enien«in. kas saislib 
arsistorriiskiiielekmi.itipaki ja liekievieKiIivaii^slenli SiroEmasisletnskaedaiiibairjanefri veriaritad.fs paciemsvnfdaikusdekatsletsar 
sisbmisku imunilaQ vajnoSas cbfbibas terapijo. Pairatc^ttes uz cilvekieiri vaikb btroakokmilikas palijutnu reziillaltem skortma ststetpiska 
labkme pec vienreiz^as stenia in^ntaci|as dak uzskaEb pat tieriozimigu'
' Sioikovic el al. (201Я Pimdam CUi РМяпасо/ 29:95-105
119.7, Kanparogenitalc. genotekaicitate
SkoTtru kanceiogenllBles рвбрап. kas veikE ar pebrn un hakam. paradi|a paaupslinab liptotnij (petu bviniam un ma№m|. lepalocokiaras 
adenomas un kaicmomas jpeki tevinieml in  grarukicilisKas biketni^s (peju ma№m) sastopamibu ко izraisfa hroniska Irrwsuptessa.
Tomer la ka sirorma sislemiska ledarbiba pec sBnla impbmeci)as к nekekuTsa kancefoganilaEs pobnclals nebek i£skab'Is par tadu. kas varstu 
apdraudst Ufflmalsf Nagorm sbnta drosu belobanu. Veiool S un 2S nadeb ilgu ur^bnlaciias petijumu Irusu Imtiniem un matitem. ne№a 
konstabbs nakadas k̂iabs un sislamtskas izmasias. tosbrp prenaopkasOskas izmak îs. Sirofims nabija mutagens in vitro bakbnju reverses 
mutacijasteslas. n̂askamiaokiteuiunuhtomoBOffiuaboractulesb pelubmlonviBSunuleiaitnutkijas bstavaipalumikrokodolukivirotesb. 
Genoloksictlales pefQums (bakten'iu teuersas mutaclias bsls) patadqa ka Ubmasbt Nagomi sbnts nav genotoksrsks.

I 1 2 . и г б 1 Л В Д § Д Н А 8 ^ 8 Д 1 И Д Й А 6 Р А 8 Ш Н 1  ~  |
Uzgtabat tausa vbta. nepakjaul Uebai saubs slaru ledaibibai 
lER iC l UZGLABiiT M t f C  ТСМРЕРЛТОр А, AtUUiNIJA lEPAKOJlUA. 
larica ir  lepekab vakuumeapstak|as bazakabakla klatbubea.
Aluminija iepakojums salu i skabekja un mKruna abssrbantu. Iznicinlel loa naatveiot 
Pecaluminija lapakojuma alveisanaa icricl izmantojiet 12alundu la iki.
Neuzgiabal larici bllslera maiai na.
Zems mttruma iFments blistera matsina tiakuzlurels. izmantoiotabsorbenlu.

I T3.ZINOJUUSPARINCIDENTU I
Jasia «rices batosenasbikavat las reziibla notice nopiebns mcadenb.luiUu. ztnojtelperlo ra2otaiamu 
vahts adzbdigajai iesladei.

u b prinvaiota}em patslavim un savas

14. KOPSAVBJCUUS PAR OROSIBU UN КШ ВКО  VEKT^EJU

Kopttvikumu рш droilbu uo №nî o veikt&F>6|u Isunvnaryof &al9ty and clncal performojve S80P). Fidzu. skaMvIelne hOp«;r‘ei 
toof&FEUDAUEO (BASIC UDF-Ql' 5413306UMKCE)

i s .  H E O iO E S  K O H P lfK T A C U A / in U Z E & U U T

STERILS UN NERROGENS. nebo|ata ur. neaNerta bisleta epaMuma. lericc sbrkzeta ar ebklronisks sbra paAdzibu.
SATURS: Vians Terumo izpbbama bakma siroAmu etuaioias koronaiais stents kas uzsbdits uz alras apmai nas padavas sislamas. Viena 

skaloiaras adata.
URUZE ÂNA’ Рас batoSanas iznicinial padeves sislemu sakaria ar vielw lAumdosenu Piagades kabtrs ir bralogiUir bisbms, im skabUtHs 

adab ir bziski bisbma. |o tai ir asas mab

1 6 . U E T 0 $ A N A 8 P A 1 I A ^

16.1. Parbauda pirms liatosanas
• Riipigi parbaudiel sbnta padavas sislamas «pakoiianu.vai nav bojaQtestenibb.Pkmssbntu sislamas babbanas.uzmaivgi iznamielsistemu 
no lepakojuma iki parbaudiel, vai tai nav savijunu. bakumu vai cib veida bdjliumu

159. Napiaciaaamie matariali/materjelu daudzuma
• ф2.0-4.0 mm slenliam piemerob к vaditajkabtn ar mnimab ekSajo dbmaku 1,42 mm (0.056 colasl.
• ф4 5 mm stonbem piemerob к vaditajkoteln ar mimmalo eki^ diamebu 1.80 mm {0.071 colasl.
•2-3 sKcas (10-20 mQ
• 1000 ikSOO trd hepar'kiu sati/obs normals lidotbdakais iskasî t>dums|HepNS)
• 0.36 mm(0.014colas) к 175 cm (mnmabrs garums) vadil̂ slga
• Roiejois NemoasQSsks varsis ar attulslaiu m>wnab lakbeio dwielru [2.44 mm (0.096 colasll
• Alik aidib kontrastvieb M at beparinu saluroiu normilu fiznlogiskais isko s ikidumu (HapNSI• Piepuiarw lerice
• Dibtac ŝ kabbs perns darbibas uzsakianas
• Ttisvirztanu nosbgkrans
• Gnezes laria
• Vadibjsfigas levadibfs
• AlbiBtais artenabis apvalks
• Alblsloii anbkoaguieci|as un pralrombu medikamanb.
169. Sagalavosana
Vadit Ôgas atveres skalosana 
Darbbusaciba
1. Rijpigj nonamiat sbntu sisbmu noturabja. Pecbmnostenbvirspusas nonamietsbnb aizsargapvaliu. 

lUZMAW'Bul Uzmanigi ncbidiel aizsatgapvaiku no sbnb apvaliu nostipnnot disbb|a gab sbfp ikibi un laditajpirkstu viagb pavelkol 
apvaiku tin pievienoto sbbtu

jUZUANlBUl NeizmanlOjiel|akonstabtidabkti.
3. Izskabibl vadiiaisligas ICmanuar HniNS. izmanbpi UKrasbr Nagomi sbntu sisteiTas kerr^kb |aub skabianas adalu. Sk̂ esanas 

adalu evielojiet kabbagalaim skabjet. Idz skklriBns iQdusIpa vadilajsdgas pdrtu.
lUZMANlBUl Izvainebas no sbnta mampiAaciias, kamer bak skabts vadita;sSgas Kenans. |0 tadatadi var mamHias noviebjums uz balona.

15.4. Piagades procedure 
Oarblbu saciba
I.Sagabvojiat piek hAes vietu asinsvadiem saska na ar sbrdaAa procedCeu.
Z.Vactel bo(abs artenjasvbbs ptedialacsu ar PTCA kabba paTidzbu.
3. Iz nerraat PTCA kabbu
4. Рас espeias pbiak atverial tob)ciio bemostatisko varstu uz vadAd̂ teba.
5. Uzstadbl padavas slsbmu uz vaditaisAgas prcAsimahs dal as. sa b̂ajot vadil̂ srigas slavcUi atbacibi prat bo)atas arleiiias velu. 

lUZHAMlBUl Parleciniabas. ka vaditaisTigas bkiatais tkamabs naparsniadz 0,36 mm (0.014 coflas). Ja pitms bm Dka laloBliehka izmera
vadibjstî  nomaimet b parasla veidl.

6. Virzbl stenia padavas sisbmu pa vadibjstigu lidz merka bojajumam. Izmantopal r̂ tgenkonbastetoics babna markerus. lamoviabtu sbntu 
bojaiuma veti. izrnsnbjbt angiogrefitu. bt parbauditu sbnb noviebjumu.
lUZUANlBUl Raugiabas. bi nebklu boials piagades katabs un stents, kad piagades kabbs bek vezils pa vadib|s6gu.

15.5. Izplaianaa procediira 
Daibibu saciba
1. Perns tzpbianas pariaciniabas. ka sbnts ncvbtots pareiza sbvoki allieciba pretmarka bĉ umu izmantojot nbrkbrus uz bakinkabba.
2. Pbviaoopet piepuianas latici piagades kateba maz^m un pieketotial nagalivu spiadenu. hi izvadilu ipsu ro balona.
3. Ruoroskopiska vizualizacija pbpubet babnu vismaz Iklz nominabjam spiadiaiwn. im iadu speckanu uziuriat 15-30 sakundas sbnb 

izpbiarui, naparsniadzot aprekttvato spradziana spiedienu (skaEliepakojuma abkab var pievbnoto albilstibas bpu|.
4.0pbmabi izplesanai napeceiams. bi sbnts pikiiba saskarbs at arbiiias sieninu un sbnb ekiiiais dbtnobs a&nlslu meika arbnjas 

diBTievam.
5. Sbnb siennas saskan japarbauda izmanbjct parasb апдюдгак{а$ mabdivainbavaskubro ulbaskar as izmaldeianu 
5. IzbKMI gaisu no baicne, vacot lagnazumu ar gaisa izlaiianas insbumanb paldzibu Firms parviabi kabbu parhacniales. ka gaiss ii pilniba 

izbisbno balona.
7. Parkaciniabes par adekvatu sbnb izpleianu ar angicgraî is paEdzibu veicot konbaslviebs intakeipj cauf vadib|kabtnj.
16i. Iznamianas procedOra 
Darbibj saciba
1. Padeciniates. ka gaiss no babna e ptniba iztesB.
2. Pknitia ahanai robioeo hen»setsko varslu.
3. Sagĵ atol vadilbsligas novielDivinu. e riomiel sbnb padevos sisUmu.

Piazima. Ja kada bridi p»k kisbl bobiumam vai padavas sistamas iznamianasbika pirms sbnb impbnbsanas. №k novarobjebkada veida 
prebsb'ba. visa sistama ir wz nam piniba. Sbniu padavas stslamas no namianas norAdijuiius skabal sadab .Sbntu sistamas 
iznemsana — piesardzibas pasakunv'. Kabea spai bteicams izmanbi piagades kabira sarilinaianai bi to bulu vtegbk utizat.

4. PiegrbZietrob)oso Nemosblisko wstu
5. Lai izvartatu stenib sagmantu. velreizvBicielangiografj{u. Ja stentu nav bspeiams pietiekami izpbsL lad bilo pareizi bvbtolu рь asinsvada 

sbtinas.nomaimeltoaratfasapniainaspadaves kabtruvaiarcitu albdstoiadiameea babna Ibblru. NeizpbtietUItjmasbrNagcmi sbntu Adz 
damebam. kas pnniadz I. tabula nciadib posHiabcipis brobeZopimu.

6. GaAga|am sbnb diarneiram aalbibl begab asmsvada domebam.
15.7. NORAOiJUUI PAR OIVU lERifU VIENUiCiGU IZkIANTOSANU VAOlTAjKATITRA(e4LONA VIEGlAS SASKARES METODE)
SFr saderiba—jebkieu venas Ijitmasbr Nagomi siroAmu aKbiolo koibnaro ananiu sbntu sislamas (I.D. 2 0 mm-4.S mm| in viana PTCA balona 
katelra (piemeram Accutorce (2.00 mm-5.00 mm|] kombnaciiu var vbrlsicigi izmantotar 6Pr |K0:t.6 nen) vadlî kabtnj. Ei metoda daitû s 
albisloli lalak laNerStfam noradilumiam
1. bvbtopel Utbmaster Nagomi SiroAmu ebeioio koronaio arbrqu sbntu sblamu saskana ai noiadiiumiam.
2. lavietoiial vienu babna kabtru tzsakojielAdzbQiaiunaviebi m piepubet babnu,
3. Kabiru IZ nemiana' Piniba iznemei venu kabtiu un ta saisito vadib]s6gu perns oka kabtia in la ssistitas vadilaistigas iz namianas. 

lUZMANiBlj] lenek)]Ot.pagnekoluniznamotvbnuvaiabasienoes.nkbpebesuzmanigi biizvaekosnosaplianas.

2. Parbaudiat vai slants e cenIreB uz babna un alrodas starp sbrofumu necaurbidiga|i»n babna rnarbariem.



LIETUVISKAl DetnediMae«tonWH9korilBkb$usnAmu;upo$tentoimpb3Mavimo cnaiai liketiru kAdjvyksn&pdgdiiat^masrMktnytliiskvruspadideiuso 
la it im o  raakofD $u$k s  su snAnuzo iigmriu.

S .P A S n R T IS /m O B U C U O S

$ . К 0 М т М Ю К А С и 0 9

7 . т к б Ш Ё  Р Д С Ю Щ 1  от<иГ
РкепЫ kunernŝTavantonî afttrijijsteoodrHatanaokluzwuipalijVriai.SpicaR popuitacia
Vaii^ ihk>nan6o konnanne slento S4bmcrs .U№masbr NagomT «аидитаь ir veiktmngumas пакзопч at да1л^юпч pestoli
motofimB krutirTvmaibnanbomsmottnrrs it vaikamsnenustatytas.
Pnas irnpUnbo^n(.Ufbma6terNa9omj*stent4 геёва jverbr&wofimuz^ 1&$1огйлс(ц$&п(ц pavo^vnaud^ kiekvidnam р4с«пилаЫата1. Gydytofu 
lun atsakmgej aphireli расаепц r  |ver№fe p  paurengm^ slanb anptanlavkmi р п н  procetftit^

8 . N U U A T Y T A S e  NAUDOTOJAS

Tik bnkamal p iarefifns ̂ iidyliw  sCska Msnts п>:4апЬи1пч.

Т ю5шо61Шгоа"
Pagennti mokardo кга14оЫц macnant агЬпщ к^взпбц baujq t deguon) | noKard^ siarw ^ ar okluzi)Q siekeni palengvinb < 
кгиЬлёв angmoB sunkumq ” buBOk miolcardo raunents bet pagennb paoentij. мгдвпбц rwot anto inbrtibj %zultalus

laKOunjKACuos
Gabn nepsgedei^ain eMrBi t iitw  Rj k in n v n o  tltr«i|$talyn4ilbe)tJone«)NnbO(sma)■ SÛ  kiaiiagyslM sukit̂jkrras
• Uffius mokantd m^rtcbi• Alergine leakcp i arHraagulsaH ' l»ba| anteombin̂ kcmtastin̂ 

medaaj^ ai stenlq t  (arba) jvedHno sslemos msdiegas arte bet 
kokushkus PCJ pnvslormis vaisius

■ Aneuritma
■ AntmfK, s№ ef4 а » Ь ф  • tacMan ie 
•A f^evenrie ksbile 
* ^ a s  biDponada
■ Kardejanire bokas
• Mims
• EmboM) Oislalnai lu a  a u ln i  arte Irombocibj embsM
• Umi korDrermes artertos iuntavimo operacw 
•NepaeyisM №nto ̂ tiiiustatyt^veta 
•Karsbns
• §кФеа nepakankaiTwnas
• Hematoma
• Hsmoragea su bubixi ktau^ f>erp>bmu
• KpoKnia/Npanaitsia
■ InteKofa r  sliausmas smitmo valO(e
• Mnkardra isarr^

Gakeas nepegeidautemas poveikts. sesijas su srolmiizo vaislu apofcnenmuativalakj. SmimutBs skramas Oksu intrakoroeartmu slartb Todal 
pa&alkvai poveluai nevpsiikia itMrirfi bet manoma.kadsiitanpaeupaiakiiatspoveikatsskin№tsaDfemiizagertj orakruu Djdu tai
• Abpne kepenifkinkckia 
•Anemifa
• Amalgita
• P^eidia bpcbj iretabctzna tuns дЛ  atHruG ti«erbigfc«fidaineeaibi b«emboleslaroleiTiiie 
•Vidunasimes
• РасМеда jaubiniasvaisMms {saoftmmjarpnes^latbapobmenalarbaatskciemsIavriponentamsl./skaitanlanaliiaksinmraieHaMiaAriK] 
eporeakcsas

• Hpokalemi^
• Imunfleto silprvwrias. ypab pacieniams kunems msbtytas kepenit rtepMtanhsnumas aiba vaftofartbesns vaistus, Mskuo^anbus CVP3A4 arbe 

P-gUoprolank
•Intakcbbs
• imarsDcialine bbubtti Iga
• Leukopemta
• Lin 'onia r  Ido pMybKtiai danniai 
■Melg^
■ Trofflbocrtopemia

■ Miokardo kifafklas
• PyknmasaveinimBS
■ PerpykTFHt nebuvimas
■ dtsilasusi krubnes anguia
• Pasudeatauntma
• irks it tuekcifM subikines
• Kvapavimo nsp^iankamumas
• Stenajoko segmenb reslenoze
• MatOrataue к banR>lanlanb siado bOkis
• Stamo kompmsHa 
■Stemo smboUaoia
• Sterto passlnkimas
• SlantD tromboze' ̂ liuaia
• kisukas/cet^roraskutianrisatvate 
•Tramboza [uni, apyiariaarve^)
• VtsAas «апкпча>Мп|ч uhitomSimas
■ Mes8Mi krienas angina• KiaîagyslKidisakcba
• Кгацад/etes (lerkofacifa
• krai4agrMes spazma

I t j ^ b lM A I W A T S A I t O U I I O P U g K O N t S

5.1. Numatytoji pasUrtls
Vttst^sroHtuz^ e^kiriante коголаппю slento sistema.UlimasiвrNao(>m^> b i sterius vienkar№j itnplajAtojam^vaietq (sirolmiz^ ̂ kranbs 
sbnbs, pntkTirtrbs pne pusau sudennamo balionnio р/есйгти kabtefio. sktlas pagerrO miokard&kraiiobk^ pacterUms kunems утз slenoziMf 
afba okMuiriHj vairekveg artef^ pakrtimi/.
S i .  IndikacL^B
Vais^ str^riuziiSsinnan^ когогапглз atenb ste rna .UKimaslaf Nagom* skvia p a c^ m s . kunems cusbtyti sbnotinlai arokkiiziniai pabtimai 
vamihnasa artaiosa. fskaanl. b (eu  naapsitboiani paciantais. sarganfiws Ьбпи koiDnamiu sindtomu. limiu korortfiniu smdromu (ST£№. 
NSTEMI tr rvistaM k rv^ s  angina), dttbaki. krauiegysbq ligocras. lisiUkoivn i p^riemais. net 65 mebj pauenBis. vyrais it mobnmts,
padanlais bu visiikai uZkvniTonHS ктвцадув1ётгвз, 4ga>s palotimart ракйтав mabae irdias krai^dgysiese testenozriiaiB pakibmats. jskartant 
stentt raslenozQ angos pakiPmus. pakfbrius pagrrdtrtefe katriqaie v a n k n ^  atten|0)a tr arbnfg arba увлц apenarttuostuB transpbntus. 
.UlbmasterNagornr stantp stetama gabma jveeb бак parllaunies, tek per s&pjrwQ ̂ rteni^

6.1. KontfBlndikaci}d$
• Paclertams, kunems nepatanama 9*:yu anSBombocttirae ir (atba) ашбюадикаапев terapijos
• Pacientams, alergiikiams L605 k o b ^  if chromo lydnui bet гШекш
• Pacientama. kunams nustalytas padatefesfautrumas sirobmazui vba  jj sudarancioms medtiagoms (зкМч tr UprobklomnemB pokmerams
• Pacienlams. ktnems n u s ta ^  p a d ^ s  (autrumas konbastinei med îagat, кип negak buk konlrohuojamd pm4akbik«u pnai .UtOmesbr 

Nagomi' stento impbntaYina
• Paceniams кгщ  kraufagyeJ» km vngiuotoe, tai gait pabbginc вЬлю jsbtym^

jl1.i.|ap4|*mai|
* Bu№a apgakral» paainnkti paoenlUB, nas vis pavoiLis kad del penutamoes koronarmes intervenops naisdoiant §) ĉ sn/yfitya stanb 
tromboze. vaskiierres kcxngMact|OB ш (a/ba| piastdes kreufavimas. Tod^ pacientams ге*в а Ш  UmtiKat ad^ a it^  poprocedunn; 
anCtromboctlne le t» i^  ( а в р т в  в bet îpindinas arba kA atbnkamt anWombooibrtietvatstai).

* )tredus tekmo kabbtj j leai^agysl; «Ыевпе procedure ga&ma aHftn tS; naibojant Мебо ryikumo tenigenoskopqe- n>ar̂ ipukavimo metu 
jauciamas pasfmeimimas. pnas ̂ Bdam r4f8btykib]o pneZasI).

»Tvtemas f^ertirienas y n  butnas pasirenkant pekitime baeiogiruam Bbntavimui atlikb nes nepakatAamai patooius pakitknq gall pasislir̂ Kti 
Btentas.

* Isftjkmkite. kadalumino pakuob irmai^iB nebOfO pa^eisbarabdaryD. пев bu paveikPLi ibbituma >r sbolune.
* Sisfbieas BkrbB naudob attakarlfcmisXopw, tefUa taiKybs visij epsaugos рпетотц, susi|Liei4 su г^асча.

111 i . Abargumo pr lemonaa]

Stento naudojtmo -  atsargume priemonee
*VI£W<APT|NIO NAUOOJMO. NENAUDOTI PAKARTOЛЧAI. PAKARTOT1NAI NESTERtUZUOTI. PAKAfTTOTlNAI ^^ЕАРООРЮЛ. 
Pakartobnaiapdofojus gall paUogab jrangimo stenlunas btotogmts BuderinamumaB ir funkcns vienbsumas,

* Oratidbama naudob pnebse Bu^uejog^ioftno ЬЙсо terminu arte jei bnriinas jau yra paetbatg ŝ.
»Pattnnkfb, at maibelis nera prapbibs abdarybs nes g^i but pabisbis larm esanem turinro sbniumas,
* Naudob IS karto abdanui rreise^
* №sa o p v93 fi tun buP a^akama asaptrems selygtxntB.
* Neneudokib s№ b. jet ps teMo pef daug trewnas ar spaud^umas Dtu daiKlu, о ne kreiptamojo kateteno. arba lei hen^ostafims voZD/vas Ьшо 
abdarytas iki impiantaMmo.

* Netrmkjte ar negrandykite sbrrto apvalkala
* NedekttB sten& ner vieta ir nenurrifcib stento nuo hekimo sistemos, nes B ip g^ite sugadino steru  ̂ir (arba) sukelb stenb emboKzacij^ Sbnto 
sistema naudotama kaip vtsuma

* Stentas nera skrtas naudob karlu su htomis bekimo sistemomis,
* Teiatno «stemoB nereAeb( naudob su ktbu stenbis.
* Redua bub ypad atsargcms kad stenlo nepaktstumete ar кЫ(ш nors budunenutraiiktumete m e bdionebo, Tai ypaf Bvarbu l i  pakuotes ebknani 
kabbi) nubw t katebr] nuobiiakbo. nuenanl nuo slente apsaugne movA D dedantant кге^клгд vietoB ir kdani pro ЬввгвиКапбо hemostaimio 
voitwQ at^rtei; v  krepiamojo kabbno ang .̂

* NesukoUe pnMrbnbo sBnto ptrSlais. rtas Bbnbs gall atsilaimrinb nuo |vedimo babor>elio.
* Sdugokita » lem A  nuo orgamw brpikiio. Naudolole bk abbnlamA Ь^втеЬо mfliaone ЬФА' Nenaudokcte om ar кИц die  ̂mredami pnpusb 
ЬаЬопЦ r«s delgaim ij n^ygurg gab kriti вьлкитц lisHaidZiant ster>ta

* Sbnte rek^nenduofama saugob nuo vandens to implanbvimo. Del s l̂V t̂o su vandenar Ai impianbvimo gali iisiskirb varsBi
* Nemegrtob кЬешЬ pn^BimabM ierdias (povam;d2)ol nes brp gaHte sdankb ir subuZyli kateterj.
‘ ^Sicfe pnemonefeyra kobalto iCAS Nr. 7440-4M. E6 N r 2ЭИ5в-0| klasiftiuojamo kaip CM flt IB  k m  koncentracija v\te^ 0.1 S  mases. 

Remanbs Ituebtontes mokslmtan jnxfymats medvmos pnemortes pagamir^bs Л lydinq, kimuose yra кЫвко, nesukelia padidintos rtrkos 
Busirgb velnj If nedafo wptamo povedtio 1ц т х 1икца1. 

tCH R  kvcerogenme mul^enme в bAstikatepfOdukCAa (CLP regtemenbs ES 1272 2̂006)
1 l i i .  Stento {statymo -  abargumo priemones
* Nesukifkne neigtamo stegm <r nemegmkrle pnpueb Qekimo sisbmos pneS slento tiBi^etdime kitaip r î nurodyte.
* Viseda pannktto bnkamo dy lbo $1епЦ nes patologinio рокубо viete del per maio stente gali dar labiau 11в1(йееЬ о per didebs stenbs gali 
nebnkamai ilsviesb arba pabitb ktaufagysles вгепеЦ.

* Vsada pabkrmlola, ar etenbs gatai jabiyieB кгацадуе!^. rws nev« ika jslecius stenlagab atsirasli slenb bornboze.
* KaigydomadaugpalotimqvBncdBbraufagyteefe d«b]reaipakilimaiIixeti{bubBienhJOjafn pirrmeuaia ovekau-proksimahriiai.Steriiuojanltokta 
tvafta tivengamas ргоквлийгво ̂ ente susidunmo вы d isb lm  stentu f  wmaAnama galunybe ibstuml.

* NeisBkIetBtate stento re ijs  gerai пергевЬв i kiauiagysl̂ . |2r. .Slento sib femes tibaulnmas -  atsargumo pnemones*)
* Stento IvedBoasgab suAefii knmes аШ(ов liBteUaidtma
* Navriytob vardirw IKAbtvi deg*o. kuhs rturodytes |гегч^  ebkeleie. Naudoient didesi^ slegi n# nuodyb, gal Irukb baliortelis. but! pai»sla 
mSma ir fiirykb cHehcia.

* Lelte IT ateargat ̂ «akib sfento ̂ ed ru  sistem^ nes |ei f^edant bekimo sistemA naude^ama jega. gait bub tislumlas ar paieistes &lanBs в (arba) 
betomo ststemos kompor>enta;

* NedBipletuBj stenlo gtfma (baukb a ^ ) кгмиапцц kaleterj 6k леп^ kartg. Nederblu vebau sQ/nd/t) stento ptmyn ir algal pro disBfinj 
teetpiamofokatetertogate nes ster^galitepa^eisbanlslumbii лаки. listurnusstentA*iv«tDS stento istraiinmob0dai(naudoiar>tpapitioma8 
nates hipe iK  в jart^ ciwurgmes tiyptesj gat dar labiau traurruob paciento когопаппев kraiAagystes в (arba) vaskuhannes prieigoB вШ). 
Gahritos kompbUoioe krautavanas, hemrorre в tiemifa

l l i . a .  Ster>to / stelemOB istraukimaa. Atsvgumo priemorrea
Stente d t i pavcqaus ibsiumii j kom an^  егвпн gakma /vesb bk у«гц кагц. «1» гвпдяпм stento imptantacuar bandymo patekt | раЮ1од1Пю 
pekrtm лаЦ ar stento fn d tre i st^emos pa&alnimo гпЧи paiustumetB щрга%Ц pesipneirsmA. pabendykite atssBgiai libaukti stenia ̂ sdiiKi 
ststema a^al pro kretpiamAl kattbf| Jei Bt darydamf jausite pasfmeiirwnAarba |ei jauBite раа1рпе§1пвгц batg  ̂swtto irr^niavirno procedure в 
bandydsm isiml stento fired mo sistemA. frodsno sistemA BkretpiamAii kateterj paMmkrte vienu meiu |L| neatafcyt|.
Kai visa ft êdimo eistema к  Кге^вшавв kateterv yra Ulmami kaip v«er>a sistema
* kede I kororannes artenias агвЬвпц петедтЫе jiiaukb neriskteieto stento] кге!р1апц|] kateter). Gakte paZoisb ar i&stumb $1апц
* Nuslatykito prokeimaSni ЬаЬопеЬотутеЦ distalnama kr^enctofo katelerio gale.
* )resMB kretoWDAlA леЦг kofonarme steteirtedislabskai ir saugiat.
* UbuKite besisukani herrv$Btei| vo2tjve pntvHmdam ivscDjtu $1в1впц prit kmipianufo kateteno tada kartu isbaiArte b e ^ r i^  kateteej r  
BtstemA,

»dei nevyAdomi tee ̂ mgenat Ir (arttel f/edant bekmo sistemA natxtoiamafega gali buD ilstumtes a< pa^stes stenbs в (arba) tiekimo sislemos 
komponentai.

* Jei тйаа Ibferkyb kmptamosios vetoa padeb poeront pna кНц ader^  ̂tpakitimg} paltote kfae}iamAfA твЦ ув1о|е ir istraukite virus kitus siitemos 
kompor êntus

11 i.4 . Atetrgumo priemones po imptaintavimo
* Refloa bOI abdterng toiantkonmanrte kretpkamAM vieiA- kateterj OCT ‘  OEDB kateteri. Ы о п Ц  ar kite stento ̂ edmo sisteme pm nasqai 
jveste BtentA. kad rtebCAj p a ^ la  slenb geomelnia.

* Paoentarns ton bub Bikoma kftraihai adekvab pO'frroesdunne terapiia (aspinnu. &ar)(A>tfldf)u arte kiCais tBikamais iromboertus slopman6ais 
vwtetfi) pagsJ dabartmes gaires. Esartt poradev, dviguba anbbombocr&ne terapAa gab bub пиЬгшкВ anlci^u, bet ne anks^au kaip po rneneBV.

* Atsaigiai uZpMykfb mptenb когЪЦ pateAte kadu su pnemonc rperduokda oaoentu. Paoentams brn but nurodyb visada neteotB iraplanto 
когВЦ.

* Stento imptentas yra nuolabnis влага skirtas iu r i.



т

J.S. Magnetimo'etonaneo vaizdas (MRI)
Naklnkniai tyrirnai paioda. Ш  liiriectaa .Jlbmas»' Nagorn' gtanlas gasî ymi satygmu MR sMteniwnumu. Rasienl^ ы  ii i»  prielaiaij galima 
saugia екегчюО magnetavo rezonansoaparatu ijo n s  sgk/gamis
• atadnia iragnaiinia laukaa 1.S te^os cr 3 teslos, s i
• ardviniu gracHanlp lauku S7 T'm ir mahau
• maksimaiia viso k t iu  saviDsi» SLigerties sparta 102 P/m
• teoriaicai fzarlinla m^8<mle visa kinci savitosios sugerMs sparta jSAR>
2 W/kg (eaani apmaliam Patto ie2irnu)
Mjrock/tciffiis atenavimo splygoins laplastink) .Ultiroatet Nagomr slenu le irpentiia  dal taPiici datnie tiangp poveitw luretg pakkb ae daugiau
kaip
5J  ‘ C (1,9 WAg. 1 ,S tealoa) au bnniu tamparaUos padidejimu > 0.9 'C  |19  W/kg 1.5 laslosl
5,7 *C (l.a  WOg. 3 le ^ )  su braw l lamparatifos padidaiimu 1 1.3 *C (1.4 W.Og. 3 tasbs) 
po 15 ir liu i ig  batno vise kuno skeiwiimo.
Atlekanln^nkmius band^ua, prebiso siidarytas va isb  artabklas yra na&laug 10.1 irar atsbxriu nuo lip lM b  .Ultmaslai Nagomi abnlo, kai 
vaizdas kuramaa su gradiatito aido onpiisg sekairSbsIg MRT s isbra.
119,6. Sguaika au kitaia vaisbis
Vaistai. kJnauboa riaijdo)anlta palj'nsampjj bakynip{R(BP), g tf breP ftakoa sirpirriuzo veikspia^umu.
SkotimuZA rnslabrizjoia CYP3A4. Del agpeg CYP3A4 m hibb iij (pvz.. kabkonazob) saotmuzo poveikis gak padideb iki |)дю. sus^iisb su 
sislemirtiais efeklais ypac jeigu jstabma kebtas sbntg- ^  b. j aietemini simliniiizo oaveikj teika alsi2velgti (evu paoentui karlu buvo Bikoma 
sjsleirana ruaudapraaina letapiia. nerrsanlis ̂ wogaus bumakoknsbkoa (РЮ lymio razulbbis sialaminis airphimzp poveikis po v«Po sbnto 
l>Ti|4antav<fflo laikciras nareikdmipgu'
' SlojkovK ir kid (20151 Fpndam О т  Р Ы и т а с а . 29 95-105 
11X7. Kencerogamakumaa. ganolokaiskumas
SioBmuzQ kapcezogenikkiimo lypmai adikb supaleoiis ir iiake ins. pande. kad dellebnes irnunosupiesijcs da2raaupasiiei№e kirdoiria (patebpis 
V padriains) Pepabceliuliite aderoma r  kaicinoma (patausmsl Pai grarviocitrts biikemija (pableiris,.
Тасш del inaio / tnimpo sistBinnio sirolanuzo poveftio po sle№ imfdantovimo manoma. kad galirsas karcefogeianis poveiloB oekelia 
Busi/iclnmo. |ei .Jhrnaster Nagoiri' senlas naui»|ainas saugiai. 4 a 2S sevaiiig № ries idiplaiilaajos lyiirrass akiktas su diuiui pabnais » 
patelefras. r>apaiode jokni viabnio a siabiriwi рокубд. iskaitanl praneoplasbraus pokypius. Atk^anl in imp baktarqu abvkaDnea rautaafos 
Гугапиа kkiini Та/кеод kiauaidbg Igsblig obromosomg ^laiecgos lyrkng. pebs kmlosTios Igsbilg ppekines mutadjoa tyrimg ar petes 
irakropraitduolg tynffig in vivo, avdmuzas mubgsmao poveikn nesukote. Genobksiikumo tyrms (baktenig atviktlines mutaojos testas| 
parode, kad .Lkbmaster Nagorrs' siantas пега genolDkailtas.

I 12.UklKYM0ATSARGUH0»>mEIII01tf8 |

Laikyll sauaai. saugod nuoaaidds apinduHg
PftlETAISA UIXYKITE1-30 'C  TEMP^ATilPOJE ALIUUIMO PAKUOTfUE.
Prialaisaa pakuojamas aplinkoja. kunoje nara deguonies.
Aliuminio pakuotajeyra deguonies augariklis i i  sausiklis. lim es kite ]uos ncabdarydsmi pakuocig.
Atidarg aliuminio pakuotg jranginj panaudokita par 12 v^.
Nalallrykita iianginlo maiialyje.
Diegmia lygia lizdinas pkkslelae v idujaiem ai. nea naudojamas aausiklii.

I UPHAWESlIIIIAS/tflElNCIDEKnjS I
deigu naudofant iig  priemonp arba del yes naudojeno jvi«lg nmlas incidenias ptaneskite apia tai gaimnloiui ir (arba) |oigalioB|am atsbvui ii aavs 
iahes hompelenltrgai ipslituoia
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Saugoa u kliniknio vaikaraingumo duomeng sanireukg rasne adresu hnpsyiec.euiopaoubi:js€UDAIiiED (BASIC UDI-DI. S4I3206UMNCE).

IS .  Л Е Х и И Д в / im u Z U O M M A S

STEF9LUS NEDEQU5 n^iaioistame a naatidarylaine rnaiielyie. Sis pnelaisas sterAzuoyamas etekironu pteoilo spinduliais |,еЧюат'], 
SUDETIS vienaa litiaciamas vaiaQ sirolimuze iiakinanbs koronaiinis stantes prlbiiranlas pna giettai kaipiamos bekimo sistamoa. Viraia 

praptownp adata
UTIUZAVIMAS panaudoius saugiBi ismest laikanlis svakaba piiaiiuios jalaigoa medicininig alkekg uUizavimo reiKabvIing. tvedimo kateteiis yra 

■ udogiikai pavotingaa о prapbvirro adata yra tiziikal pavojinga del aibaus kiaib.

IS .  NIUJDO JIM O INSTRUKCUO S

16,1. Apkiura prisi naudojimg
• Aodiiai paokiinkite. ar netvM) pabaisQa stenb fvedimo sisbiiios pakuoles slarikmas. Pnai naudodami atenb aiabmg alsargiai isbaukite jg li 
pakuobs ir ap2ii4ekib ar пега ̂ nkimg, pdubimg ar kitg pakeidimg.

163. ftaikalingos medziagos / madbagg kiekia
• Kieipiamaaie katebns kuno mnimalus vkknia skarsmup yra l.42mm|00№col.|. inkaalenlains. кипдфуга2.(Н.0тт.
• Kreipiamasis katelens кило mmimaluBVkknisekaramup yra 1.90 mm |o.071 col.l, bnka slenlarai, kung ф yia 4.5 irvn.
•2-3ivirkitai(10-20in[)
■ i000u/500'Tilbeparinizuotasaiandan<nebziologrtst>'palas(Hep4S|
■ 0.36 mm (0.014 bol) 1 175 cm (miramalus ilgis) kretpiamop viela
■ Aptinkaino mamialaus vRkraQ skeismens bestaukanbs nemosQlinis voTtuvas [2.44 iren [0.096 od.|)
■ Aiskiestas kondastinisakiedddts 1:1 au h îajiilzuotu slandadiniu fizi^ irlu tirpaiu (MepNS]
• PripOtiiTKi (rengmys
■ Plies ilsklekiimg nauci^rnas tftetacinis kateterra
• Tr^gkrypeig diaupas
■ Sukimo mecban zmas
■ Kieipiamosos vielos jvedimo mechanizmas
■ Atilinkarnaa aderims deklas
■ Atilinkami andkoaguliacimai iranlitrombocianiai vaistai

IS.S.Parengimas
Kiaipiamosios vialps кителе srauias 
Singaniai
1. Alsargiai laimkite stenb siatemg il tektildio. Tada nuenkita nuo stenb apsauginj dek .̂

I DEMESIO I Alsargiai numaukite apsaugini dekЦ nuo stenb. piiaikydaml movg dislakivame gate arp niAidia ir piisb. alsaigiai Iraiiidami 
movg IT pn jij^  alitetg.

3. jsiOkinkile. kadstentas yia suceniruolas ant bakono ir yra arp radi|0 spinrMguTis nelebiig baliono 2ymg.

I DEMESIO I Nenaudokite jei pastebrte deleklg

3. Prapteiiria kraipiamosioa vieloa lumeng naudodam HepNS ir prapbvimo adatp. pataikiamg su .URimasler Idagomi" stenb sisterra. jteiskile 
praplovimo adalg 1 kateteno anTgâ  jr prapteukite. kol Drpalas pades begtl l i  kreiptairoio laido pnevado.

I DEMESIO I Memanipijiikttile stantu. кЫ papteunate krepiamob laido lmmen%. res del b  atentas ant bakono gab alagungti.

16.4. Ivedimo piocediira 
2ingsniai
1. Parenkite vaskukannes preigos ̂  pagal standarbno pfakbkp.
2. lapteskcb kraujdgydg PTCA katetanu,
S.MmmkitePTCAkateteT.
4. Albaiykite tesisiSianl) hamostatnt voJIuvg ani kiafkamob kateleno kuo plaiiau.
5. Pribrirenkite predimo sistema piie proksimalbs kreipiamosics viebs dalies nuslatydami krelpiamosiba viebs padali №slineja pateimo vebja.

I DEMESIO I Patikrlnkite. ar kieipiamosios v i^ s  iiorKvsdiametrasvranesbresmsnaiO.SSmm r0.014col.). Jetnaudotate sbrakrapempH 
и1еЦ. pakeiskib 14 standarbne.

6. [slunOute slanb jvedimo sistemg ant kreipiemosios vtatea f tikshng pakilkno vial^ Naudokite rentgenokonpasbnais b^onebo SyneklBjanoredami 
jatetyb atanta) pakiluse кпцдадуаЦ. noradana patiinnb stenb padek ad'kite angegrabia.

I DEWESIO I BOote alsaigus, kad napaiaistumeta tekino katalero v stenb. kai atumiala bakmp kateteri vv i kreipiamoaias nebs.

16.5. latatymo procadura 
^kigsnel
1. ftte i Islatydami pabknnkila. ar slenlas yra bnkamoje padatyje bksiieia pakiDmo viabja naudodami kataterio iimekivs.
2. PrlMrbnkite priputmoirangiig pna teklrao katetenoiiaigbas i  pritaAybla nargemg slagi. kad l i  baionabo lileislumale otg.
3. Stebedami flupbskopu liptestdte bakang bant ib vardinte stego. tedau neveS/Kile ekketeia nuiodyb vatDrao Mjkimo slegio. ir iSlaikykite 15-30 

sakundbig, kad slenlas lisiskleetg (bOreklle ebketp anI pakuotes arba pridatame alibkbes tepa).
4. Stentes yra ispteslas kai visiSuu atsiremia 1 arlergos sienetes. 0 vkknls skersmuo sutengia su referenckies kiaujagystes skersmeniu. 
S.Stentosienaltg kontaklg raifcaig pabknrS guastuangogralinv biidu ar inlravaskukanniu uOragarsu.
5. lilaiskite ora >< Шоп$ю pfipitnio Irengng |traukdami vakuuma. liiOkuikite. kad pnei palraikteni kaleterj oras it baioielio yra vedkai lilaialas.
7. PatvirMila adakvalg stenb isplatlma pro kispemgii kateteri yiasdami renlgenbkonpesbnia ЬфаЬ.
15.6. litraukimo procadura 
lingsniai
1. jsibktnbte, kadiB bakono itteistas visas oias.
2. Iki galo abdarykrte besisukank bemostalinj votluva.
3. Sandydami islaikyb kreipamosios vebs padatj istraukite stenb [vedimo sisterna.

Paatabaiyai langianks stenko imphnlaaiai bandyme patekb 1 pablinb vietAai sisnb ivadimo sistemcs patalmurb meb pajusbrnela netprasla 
paaipnesiramp. litra ia e  visp tutemp. 2r. a t  .Stenb statemoa lilauUmaa. Alaaigutno premones' esandtes koiArelaus stenb 
fvedimo sisternas ittraukimo instrukciias. Kad biitgtengviau ulizuoO refcomenduojama naudob katelerio spauslukp yvedimo kateteriu 
susukti.

4. Priyertkite besisukanti hemostatirg votbivp.
5. Pakaibkils angtegrakia. kad partmlumeH ilenb  jteidiino zonp. Jeigu nepavyko pakankamai itptesk. paksiskite f greilai pakeidarnp yredimo 

kateteo arba klip kateiep su Imkamo skersmens bdioneliu. kad atentas tkikaiTei pnsi^iauBlg pne kiaiaagystes senetes .Ulkmasler Nagomi' 
sbntas neturclg but lipbatas Ai skersmens. virilyandb 1 bntoleie nurodyip limitp po lisipiekmo

6. Oakituus stenb skersmuo turalg sutapli su lalarencmes kratpagystes skersmsmu.
16.7.INSTRUKCMQS DSL DVIEJIJ PRIETAISV NAJOOJtUO KREIPIAMSJAME КАТЕТЕРУЛ VIENJ METU(SAUONO BjClAVIMO 

TECNNIKA)
OPr sudennamianas-kiarbisuOFrjvidiras ̂ terarnuo 1,6 mm] kieipiamuoiu katetenugali bull naudoiamas balkoks derinys.kugsudarovianavaislp 
sdolimLizp tisbriandio koronarinio stenb sisleme .Ulkmasler Nagomi* (vidbis skersmuo 2.CM.5 mm] ir vienes PTCA balioninis katelens 
(pavyzdtiui. >ccubfce* I2.00-m.00]}. Tecbnikp galena elliklt bukanks bliau pataiklg instrukeifu
1. Ileiskila vaistp sircksnuzp itskriando iiotonannb stenb sistemp .Ukanul^Nagornr pagal paleikBs mslrukciias.
2. Ivaslnte vianp babonni kabteg. nuswyiub kkslinp zonp ir ispleskite baionp.
3. Kateteng itemrmas vistskai lilraukite venp katelarj к susielpio kietpampg laidp prtet tiaukdarm etp katebg ir susieta yk kteipempii laidp.

I DEMESIO I fstetent, euMnlarittraiAiarilvbriparabuprielaisusreikiaelglisalsargiei. kadjienesusipinig.
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SLOVENSCINA

1.рйвткм мюш»КАС1«

e.ia>NTIUMM(ACUE
S.i.XontraliidBaclle
• 8o!nil(i. pn kaerih lahkg рл aiitiagrtgadiski leiapiii kVali terapi s srp£^0№ pron stnevanju krvi pnde do kortiaindikacij
• 8сЫп. ki so a le rg^  na L£C6 kobalt-kramovo z ilno jn nket
• Bohki. ki so preoUPutpui u  sifokmus s t nje^ovs seslavno poveune spopne pohoere laktidne kiskna n  kaproldcbo polirwe
• ВокЛл. ki so prsobOiitisn u  kontnislna sredsWa, kiph ptsd Ув&1Л1ф opomce U№maslsr Nspwra ra тороса рюбЫР|бгю nadzoiovab 
■ Bshk i z moAtt zavicsfo 21 kr bhko ovra nanestlev opomce

7. CILM A S K im iU  BOUiKOV

^(Ai^assbriattniniaiokiuzsmni kszsaroiv koonamharisripih.PpsppnspspuiK̂
VamosInocinkovitostsisKtnakomnsrne opomce № issterNago<n.kispicU< simlnus. ni Phugolov^enepn 2snskaP. kisonosecea i so 
mordi nosece. pri dqecih malerah n  peskePiCnih tckikPL
Nevamosti c  piednost opomc. h  spro ip^  srokraus. le Peba pred vstaviMio opomce UlBmssler Nsgomi skipno pieuiit za vsakege bolnka 
posebej ZdrsvTNki morajo prod postopkom presoddi. akjebokiik pnmeren ze vsuvnev opomice.

В.РВВ)УШ ви(Ю КАВМ К

Opomce lakiko vslavlja)c К  zdfavnih. ki so se z i  U  us№ no tisposaUiak

T k u m 6n a ko m st

Za lOckiiaois preloks km « rtnokatikpi z z n a r^ je m  slenozeai zamaiitve ansni. ki oskrbuieto rnokanlk s krqo c  keikom. kar 1 ^  ak zmanjia 
lesnesl angme pek№is zmarfiiiie oPiemenilev spcne rnikcs г  izboti^ae leziJtale pn bdnikkiz mokaidnim miarklom.

mZAKETI
Mo2ii neielen iCinki. povezani z remes№se kooname opomce. vkkuaaec ^
• Nenadno zap>pe 2ie
• Akumi mnkaidrk in l^
• Ateippske teetcke na amkoapiisoiisko n'ak апВгатЬоОйс 

terapqo.komrasmo sredstvo a i maianel opomce rpak apkkeopskepa 
sslema ak katero kok oOvezro zdiavik} za zd'avlief^ s PCI

• Anevfizmo
• Srdno aramijo. vldjupno z  venpikiiamo flbfPac3)Q m venpikiiamo bMianiso
• Azienovensko fistulo
• Tamponado sroa
• Kaidiogen $ok 
•Smn
• Embo^. disBIno (zradno bcMio d  tron^osno)
• Urgentno premostitev koronamk  ̂artery
■ kkeuspeine vstavitev орогпке v predndeno rpsato
• Vroico
■ Stdno odpoved 
•Hemaicci
• Krvavttev. zaradi kalere le pooedna irAizpa
• Hpo<anzsoP<ips>tsnzso
• Oku2bo in boiecine namesEu V6tavl^e 
•isTiemso. miAandno

Uo2n na2elera oditki Id so bhko pooezan s prevleka iz siroimusa <n pohnera. Uporaba sm lnusa |e ometeru rta vsBviBv cnbakoronarre 
opomce. Zato nakalara idmln rase povsem karakteazirani. Bmredso domnevno v ddadus tskfn. opa2efwnipn oralra uporabi sirokmusa ук1|о0по 
z
• Preizkusi nenormalnegadeiovar^ajeter
• Sabokzvrospo
■ Artraigtjo
■ Spremembami V presnoa ipidov. ki bhko укЦакае kspeitnpfcendemip) ak ruperhobslBiobmao■ Dd̂o
■ Preobcu^vDSpo na zdtavio isiroknHis ak ryegove potnokne snovi) ali potmar |ali posamezne seslavne delei. vidjudno i  anaflakSCno' 
an^laktoidno vsto reakey

«Hpokakemgo
• Zmartikano odpomoslio. se posebei pn boInMi z jevng odpovedto ak aatki. ki lemketo zdravila, ki zanayo CYP3M  et P-g№oprpiain
• Okoltem
• 1л1егвЬс1|5ко pti£no bckaZTipo 
•levkopenio
• limiomom in drugeoi m^tgrirn novotvorbamt 
•Malgiyc
• Tiomhoedwenyo

ISO omeyem na nasMnye
• Mokardni inlaikt
• Navzeo m bn/bania
• Zadtkan preuk
• Podat|iazioang«o
• F^evOoanevnzmc
■ Let t̂Ono odpoved
• № airo bdpoved
• Restenozo segnertia. kyei|a vsiaypaita cfiornice
■ PtePpanyenaivne m obvodne 2Pe
■ Kompresfo сфотсе
• Е1ГСск2а ц з  Cfiomce
• Premik opomise
■ Trontbozo/zarrelilev opomce
■ Srcno'moZgandio кар
• Trombozo lakbino. subakutno ak pozno)
• Popokto zaroakkev когьгате arlariye 
«4estabdno ak stabiInQ artgino pektons
■ Orsekoyo 2ito
• Predrpekle
• Z tskre

Zaradi m^tre sulemske izpostanivesirulimosu po implantacyi opomce je zalo твЮ veiyelno. da binastakikod^ivi dogodki (tazan hipersenzitme 
rsakoye) pcnezani z cealno uperate atrohnusa

I 11.№ OZOf&AMPREVIDNOSraUOCPt |

S.f.PredvIdanlnamen
Sislem korpnamo opornce Okknasler Nagomi, Ki sprokda stmkmus je sterina a  enkrabio uporabo vstav|va opomca. b  sprokda zdravtko 
(sirobmosi in )e nanteibena na dekw sUaden kalonski apikacyski kateier. Namenyena ja izbopkaryu prekoka krvi v  rnokardyu pn bc t̂kph s 
stenotidnmi alitkikUMiim lezyam v koionamh artenyah.

S J. Indikaciye
Sistem Koroname opomce Ldtimasier Nagomi. ki sprosCa sirokmis. je rameryen zdw^eryu bokidiov s stereddnimi aii olduzzmimi ksziyami v 
koronamrhaleriyBh. yi^cnozbolnikis kroobnimkoronamim sindromom akutnen koronarram smidomom (irbrfciSTEHl ali N5TEUI. nestablrta 
angiu l. dadkomo Ьскеглуо. oedklno boteznyo, bkorkaciiskimi bziyami. bohia. staiqkoii od SS let iro sk in  n  kenskimi b i M  bdrsta s povsem 
zapnirra lezyami do^ih leziyam bziyami v ma^ndi koionamiti 2ihh. teslanaziimi bzyam •/tfum  z lesBnozo v  slarfa. osfialnini laziyam 
lezyami V lavj glavnikoronamartenjiteraneriiskiiiii sli vensknni obvodi, a ne oroeyeno nar^
Sistam opomce Ultimastef Nagom ye pnmeran za lem or^i m radialni pnatop

|lt.l.Opeiorila|

• В о кш  ye >eba pieodamo izbtM. ker obs(^  pn perkotanem koronarnem posegu 2 i«iorabo ^cenc nevavnost bombaze Zkrie opomce. 
vaskiiamih zaplecv п Ы  ktvavitov. Zab ye po posbpku polrabna kknidno usPezna probagregaeijska ler^iya (aapirr In Penopiridin ali driga 
iistrezru pcotiagregaoyska zdiaviB)

• Vsak ропй napray po vsBvM  kalelia v  Zki ye bePa zvesb pod visokolodkivo ren^nsko presveSiMyo. 6e  r e d  lyva^ rjem  zaduee iipor, 
morata pred nadakevanjem ugotovib vzrok

• Pri ld )ii leziye za rteposiedno vsaviyanye cconce  ye polrabna praudamost. Ker Isbko zaradi praslabo priptavkana lazya prkM do piemlka 
opomce

■ PoskrbiSB daseak/nriyasBambaiaZainalaskcnevredkanebostapodkodovakakodpil SBjselahkonatanacinposlabsaslabZnoettnonesterik 
izdelek

■Tapnpornocekye babauporabibmad fluoroskopyo.pn temyebeba upoklevativse previdnostne o k r^  v zvezi s sevany^. 

h u .  PrevMnoanil ukra^

11 J . 1. Ravnanye z opoRiico -  prevldnoitnl ukrepi
• L£ ZA ENARATNO UPORABO. N1 ZA PONOWO UPORABO. N1 NAMENJENO PONOVNEMU FESTERIUZIRANJU. NE РВЕОЕШ ЛЕ 

PONOVNO. Predelovanye hhko ogroa slanlrosl. taoko^o zdniZIyivoslin lunkcionalno neokmyanost pnpiave.
• Ne oporabl|zyB priprava. ki ye dosagla a i presegla daiuin izieka roka iiporabncsti 
•РоакМк dhHpbstdfiavreclanabopoikodovelaaliodpfla say se izdelek Bhko onssBrA.
• UpoiatM  takey po oi^irpu obsedre viedke.
• CekoBn posbpek ye bebe opowib aseppdno.
• Ne Lcorabkayle. de ye opomce predvsbvkanyem izposBvkere пепогтгекпети trenjuak pndevsbkzdn^m predmeo. rezen voObim katebom 
ak rdprkm hemosBUfvm vefiNorn.

• Ne drgniie ak preskayie paestake opomce
■ Opomce ne premeidayle na apkkacyskern sisiemu in ye ne odstranyu^ iz nyega ker se labko zvadi toga poskoduye inrali pnde do emboiizaciye 
oponuce SisBrn opomce ye namenyen dekivariyu kot sisiem

• Opomce ne smele uporat^b  ̂z drugeni apAkacyaksm selami.
• Apkkacyskega sisiema ne sneie i^airabkab z в и д т  opomcami
• Be posebey ys beba pazit da se re dokkae at nakakiien kot nadm nelodile opomce na bakmu. To ye пцротетЬпеуАе med oebbanyevanyam 
kaleba iz embalaZe ak drZeh. odsbaryevanyeri zaidibiega pbtda z opomce. namoSianyem keteba prek vodilne Zee m pobskanyem kesba 
skoz) adapterw^Mega hemosBbcnegevenkla at spoyvodinega kaleba.

■ Ne -Zvyayb- namescene opomce a prsa. say se Bltko na В  nadei bdi od baloria.
■ SeBma ne izpostavtyayto organskan kopiom. Uporebipyte le pnmeme medijeza peZryerye bakma. Zapeknyerye balona ne oporablyayte zradnbiali 
kakNih kok pbnskbt mediyw.karianko bpovzrodneenakomemorazlezenye tnleZave рпгафьапуиороггасе.

> Ni priponictivo. da opcmcapaed vsBvKvao pnde v skk s tekoemo. Zaradi Bge tahko pnde do prezgodnyagasprotdarya zdiavlb.
• Ne po^utzyle zravnab proksetakne cevke [Ivotube}. ker hitko zaradi tega pnde do prebgarga kaBba ce se le*B po nakljuc^ liinvi, 
"TapnpomcCekvsePBekoball(CASN’74AO-4P̂ A. EC N‘231-15841 ki je lazvisdenv галер CMRt ISmye prisoBnvkonoenbaci|i nadO 1 S

masnegadeteZa.Trenubvznansivenidokaziycbnyeyo damedcinsldpnpomocki izdelanizzkbn.kivseboyeyokobalt nepovzrodayovedye^ 
hegarpza raka ak neZelene udmke na lazmnoZevarya. 

tCMRsrakcMKrcsI. mutagenostsi sbupenosIzarazmnoZevanye |uredbaCL?EU 1272'2tXB!
11.2d!. NimaaWev opomice - pievidno№ i ukrepi
• bred lazpeenyem opomce ne dovayayle negabvnega faka in predhodno re pobsle apkkacyskega srsBma na drugaden naebt kolya opisanov 
n»o iHb

• Vedno lOenieostreznpvektostopomice. ker taltkozaradpremajltne opomice pnde do nezadosbtega razlezanya leziye. medrem ко lahkozaradi 
prevetke opomce pnM do rezadosbiega caiZIezanya la-la a i poikodbe sBne Zle.

• VednoprevenB.atopomcadcAnonalegacCseno2 *  kerlahkonepopolnonaleganyeopcmcavadidobombozeopomice. 
•PnzdiBiifenyuvedlezyveniZiopomcovsBvilBn^pr^vdisBtclezyo nalopavpoksiinalnoleziyo.SBkkinzaporedjemvsBvIyanyaopomcse
prepred knZanye piticsetebie opomice z dsBIno opomco c  znanyta moZnosI preimka.

• Opomce ne raztezayte den ipravH ivsMyenavZfc. (Oglefie si Odsbanilevselema opornce-previdnostnukrap]
• Z names lilviyo сфотсе сСаЦа moZnoslosUbWe pretiodnost sbanske veye.
•Na piekoiadiB naznmega poiutttvenega la ta  kolye navedeno na ozndn pnprave. Zaradi vikyega baka od navedenega lahko babn pod in 
роглор! nobanye poskodbe ai deekoye.

• A(Mac|ski ssBm  wornica potskayB podesi at previdno. say lahko zaiadi prakomernaga obiemenyevanya apMeoiskega sisBma pnda do 
pramAa ak poikodbe opomce mrai sesiavnih deknaplAadyskega sisiema

• NerazMjeno opomco lahko samo ehkzal povBdels nazay > vodiln kalela. Naknadno pomikanie navznolm in navzven skozi dislNn konec 
vodbtega kaleba n  dovoieno, say se BK io opomca poikadtaa at premakne. Be se opotnica premakne lahko nadni ponovne vzposBvike 
pobZ^  opomce iuptxabe dodabiihiio. zank пГаЬ kisidi pnpeiieyo do dodabiih poskodb koroname arlente miai mesta Zilnega pnstopa. ZapbO 
hhko vk|uctyeyo krvaviBv hematom ak psevdoanevnzmo.

11.23. Odsiranitev opomice/alsteina -previdnoetni ukrepi
VsBvtahyaopomkB V korenamoarfenyo ye dovoteno same etkrai ker lahko pnde do piemka. Ce se pred vsBviNto opomce pndosippb do lezye 
a t odsSaiiyevatw apkkacysks^ s isBna opomce dut nenevaden upor poskusayto apkkacyski sislem opomce previdno povledi nazay skos 
vocHni kaleBi. Ce aa pn tom cub upor e i de se uyiei diB pn odsbanyevanyu a p i^ d ie g a  sistema opomce po razpiranyu opomce. jalreba 
apttacyski aianni in «uNni kawer odsbaniti kn eno samo enoB 
Rn pda^jevanyu apAariiskega sistema it  vodikiega kaeba kotene same enola'
• Nereziiriene opomce na poakutayto vladi nazay vvodlbii keletor. ко ye le-B vsBvIjena v koronarno artery, ker se BZko opernica po^oduye ak 
pride do premtia

• Narresbto proksaradv oznecevalec balona neposredno za koneo vcoitiega kateba.
• VodRcZcapotsntovkoronicnoartonyo taka dated kotyesevamo.
• Prknyto vrtiiv hefTosBbdni vend da prievrabto aptkacydii sistom na vodAii kateler nalovodlni kateter in apilkacyski sistemodsbanto kot era 
same enoto

• l ie  ne upoilevale kah koiakoviVali prekomerr» оЬгетепщуеЬ apkkacijski sislam. lahko pnde do premka ak poikodbe opomice Wall sestavnih 
delov apMuegSiega sistema

• Ceye pobeUto ohranb poIoZ  ̂vodlne Zee zahasrieyii doatop do aitenys'lczye . vodihe Zicc ne premikayle in odsbanito vse osbie seslavne dele 
aetema

113.*. Po vetavitvi -  pievidnoatni ukrepi
• Pn knZanyu na novo razprc opomce s koronarno vodino Zco. katebom IVUS. katabom X T .  Paksnom at apbecyskim sislamom ye baba bit 
previdan, iB  ne sprwienita geomebtje opomice

• Paoenb nay bodo na idinenj zadosbti po-pracedum enbegregacijski tor^g jaspbin tnnopeidin a t dfugo prvnemo antagregacyskosredslvo] 
^edt na trenutno vaiyavne smemce V primem potrebe ae Bhko dvoyna aniegiegacy^a terapiia prekine prey, vender na pray kot * anam 
meeecu

• Pozomc i^ctvto karbeo vsadka kiye prioZene pnpravi at jo prerlayte botuku. Botvkom nerodrte. nay snayo kartco vsadka vedno pn sebi.

- Ж -



• C^ynica je tnfni vsadek in ni nameniena odstranitvi 

112 j .  Slilcen)t 2 magnetno retonanco (MRI)
Nakhntdrii pretAust so роШаЬ. Ра)еоротюв Ubrusler Nagons pogojno zdruSjivas MR. Paciprila stpoi pnpomoPkomfemogo^vamo shkaP 
ssislsmom MRob nasMnjiti pogojfi'
• iQ lc '»  magnairu pol|p 1.5 leda n 3  lesb
• naivety pipstprsko graeienbxi polie 57 T/m
■ rtajvpippnxUitprosloiskagae^ieripiegapcIia Ю гТ ’/т
■ leorpKno ocai|paa nafvis^ ро^кшсги stopn â specifidne absokbci|0(SAR}C8k3Tnega tolaaa (WBA)
} Ш д  (nameln tiaiin delovania)
P vS pwedenmi pogoli slifcarta UR opomica Ulbinast» Nagomi pmhicloma ppvcoci tBjva5|i dkig temperature za man] kol 
5,9 *C [19W/ktg, 1.5 tesbi zHF*2 RF peuezan drig temperature s pova£ai^m ̂ peralLea v oSKiju sO,9*C |i 9W'ktg 1.5 testa)
5.7 *C [FAVk^lig.S teslal zRF*z RF pouezan tfrig temperature s povePaniem temperature vozadju s i  ,3 *C (1.a t№.5rg Э testa) 
po 15 minute neprekinjenega slikart]a.
NeMincn prrazkusi so pokazaii da se artetekt slike ki ga pnvzroia ptiprava. razieza pnbUno Ш 1 mm od tazeqene oporraca Ulbmaslar Nagonv 
prt sbkantu s «stetTvam M R . b  ima gradientni odmev zapored|a impuizov in trod magrretnega po|a 3 tesla.

119.S. Uadaaboina delovBn|a zzdravHi
Zdravita. kl dehaeio prako iste vezitme batiakovine |FK№| labko zitongSato ubrnkovitosl ЕггЫапиеа.
Saokmus presnav|a СУРЗАа. Modni zauiraki encima CVP3A4 (npr. ketokonazol) labko p s v so ip  povedaru izposlavtjenosisimlimusa sldpnpmi 
b  so ppvezane s ststemskirrv uiirki. se posebs). 6e je razprtki ved ppomc. Sistemsko Izpostaidjenost sirokmusa |e treba upoilnab ludi, de se 
bdbik zdiavi kwikomtianino e sistemeko imunosi^vesivnc terapip. Ida podagi reziitatov tarmakokirtebdne sluOiie sa sislemski udittak smilimusa 
po implaniaaii ene opomice amalra brazpomemben'.
'StOjkosicatal (M15|funttonClinPfrarmeco(.29:95-l05
119.7. Karcirtogenoat. ganotokaicnoal
Sludije karpmoganosb sirokmusa oprav|ane pn misih in podganah. so pokazate povedano mcrdenco tmtomm (samci in samice miei|. 
bepakxsbtarnega adenoma in karcinoma (samci mikil ter graniiocitne lavkamiia (samice misi) zaradi kronidne imunosupresi]e 
t/eiKlar se zaradi mzkpkralke sistemske izpostavkenosti sirotimusu po ustavitui t^omice nsokndst kaminogenosli na dtafe za zaskrbljuioce a  
vamo uporabo сротюв Uttnraslei Nagomi. Stuttja vslavtania ki )e bapite d in 26 tednov in je Ыа izvcdena rta samcih m samicab Kutcar m 
pokazata nobarrh bkalnib m sistemskih sprememb. vk^ no s preneoplasbdntmi spremembami. Ssokmus sa rk izkazal za mutoganaga pn m krtrb 
bakterijskem iastu revertnii mutacii. teslu kiomosomsiuh abeiacs v ovaniskib oekoah kitajskega trdka. lestu mulaata секс nvijega kmktima. nrp v 
n  «VO mdtromJdausnam testu pn midih. iludija ganoMsidnosb (baklenjski test reverznib mutecij) |a pokazala. da opomioa Ulbmasler Nagorn ni 
ganotoksidne.

I l lP R E V ID W O S ra iU K R E H M S H M N J E V A N J E  |

lzogibajt« Be de^ii In eoncnl sveHobl
PRIPRAVO SHRANJUJTH UED 1 Ш 90 X  V ALUMINIJASTl EUBALA2I.
Та priprevi je pekirane v anokslenih pogo|ih.
V alumintjasto e inbalau sta vkhuccna absorbar aa klaik in dealkator. Zavr^ite ju. ne da Ы |u odpril.
Ко odpretaaluminl|asto emba1a:o, pfipravo uporabita v 12 uraK.
Pfiprave na ahranjujte v  plastic ni vrecici.
Ravan vlaga v plathcnl vreckr oateia mzka aaradi prisotnoatt deeikator|a.
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Ca mad uporabo aJi zaradj uporaba tega рлротоска pride do rasnega zapbta. о tarn obvesiite proizva^lca oval pooblaidanaga
pradaiavTikataravoj naoonsrini organ.

PQZPR I Ce opa2)te icakrano k<̂  poikodbe sistema ne uporabkajte

14. POVZETEK VMNOSTTIN KLlNlCNE UCMKOVITOSTI
2a povzeiak varnoak in kkm£ne uCinkovibati (SSCP) bRps.Voc.etfropa.ei^oola'ELIDAUED ( B A ^  UDbOt: &413206UUNCE).

16 . O O BAVUENO /CO LAQ ANJE

STERILNO IN APIROGENO v nepolkodovani in naodprii plaakin vreclo. Pnprava je sterizirar>a zefekbon^im anopom.
VSE6INA Ena Tarunova balonako raziirljrva koronama opomca M spro6(a skolimus. r>amai£ana r̂ a apiAaoiski sislam га hilro jzmar^avo: ana 
igla га izpiranja,
OO lAQ^slE Po uporabt zavrzitona varan n a^  kcImadvfnBki odpadekv sldadus pravikHki гdrav& êr в̂ ustanove. Aplikacqiki katetet|e b^^iko 
nevaren igla za tjpiranfo pa zaradi avofaga osirega r (^  prodstavija Eudi fizidno nevamost

9. S pomodjo igleza 12(йгап|а, ргво г̂>е sistamu opomca Ultmastar Nagonv. izperte syaftnovoddna Z «  s hepanruarano fiziolo ikDrazbplr».l^ 
za 10йгаф vetavile v konico katatra m izpkajta, doUar гагЕорш na pnla£a na odprtn za vodikx> bco.

I POZOR I k̂ ed i^raiyem eveilina vodijr« te e  na upravtja|te №ee opomca. sa 2iina opomca ее baktnu labko pran^na.

16.4. ApllkecIjskI poatopek 
Po korakib
1. Pnpravite mesto ilktega pn»topav ̂ isdu s slandardnim poslopkom.
2. Lazijo predbockio raziinta s katetrom PTCA
3. OdstrandaUtatarPTCA.
4. Vrdifvi hamostahdnivanbi m  vodiktam kalairu odpnie, kolikorja le mogo».
5. Apikaoqaki aistam namasbta na proKsImab dal voddria 2ce mohranle pobi^ vodik â tee cijne leẑ o.

r~TOZOR 1 Praprid^la $a, da zuna/ î P ômat vodUna 2ca na prasaga 0.36 mm (0,014 paica). t e  ja uporabfana dabatafla vodina le a  ю 
zamanjape po obidafiem pc«tDpku.

6. Apkkacqski $is№n орогтка polisnta prako vodilne ic e  do lazife, S pomodp dvah radionaprapijetnh oznaiavalcev balona nama$kta 
opomico prako lazqa opravib angiogralijo, da pravarrte poblaj oporrtice

I PQZQR I PaziEa. da mad pomtkaniam katatra naprei piako vodlr« bee na pokkod ujata katetra in opomca.

16.5. Poatopek razprtja 
Pokorakin
1. Pied r a z p r^  ponovno pravenEa poblaj opwnca д Ы а  na c i^  1еЛ|0 prek oznacevalcav kaletia.
2. Pripravo za poky^mja pnk ûCite na spo| apbkaorskega katatra in usbanta negativni 1Ш! da izhnato zrak tz balona.
3. Pod Iboroskopsko vizuakzacijo mpihnito balon vsaj do nommalnega Ьекй n  ga vzdrlU|te 15*00 sehund. da nameshte opomico, vendar r>e 

arnata praseci ozraianaga nazivnega poru îlvenaga daka (ogtajla bi n^pka r̂ a eirAalali ak prUolan list о sidadnostil,
4. Opltmalno raztazanie zahtava popoin sbk opomice s steno arterve. pn tarn pa se mora nolran)i premer opomce ujemab t  premerom relerencne 

Ilia.
5. SM  5 stano opomca |a traba pitavvnii z  obicaino angcgrahioaii znobajl4mm ultrazi/okom.
6. Izpraznite babn Uko da s pnpwo za potnjanfe ustvarite vakuum. Prepn^te se. da ta Ьвкт povsem ijpraznfar .̂ praden posku&ata premaknit» 

kaieter
7. S pomo6jo vbrizgavanja konbasCnega sredstva skozi vodilni katetar prevents, e i se opomca prav4no razteza
16.6. Postopek odalfanitve 
Pokorakiri
1. Praverrte, ali )e baton povsem izpraznjen
2. Do konca odprita vt1|№i hamosblicni venbl.
3. kledtem ко oNanjate potolai vodilre bee (rvieette aplikaciiBki sistom opomice.

Opomba: V  praneru, da je prad vsbviNijo opomce pn doskfiv do lezire ah odstror^anju apJAaciakaga stsiema opomca evtip nar̂ avadan 
upor. la vaba catotan aistam odatranni Rosabna ravodiia za odsirarHtav apiikacitskaga aistama opomca naidaia v odsiavku 
OdalraAitBv opomicarsistema -  pravidnostni ukrapi, Pnporoda $e uporaba spofke za kaletar da apkkaci ŝki kateter zvijete za lai;e

4. РгЦ1е hemoslabdrvvenM.
5. Angiogrefijo ponovite da осапгЕе obmodje z name^eno 24no ^rarnieo. nste dosegh zadostne raẑ mtiire, znova pretdite na aplikacqski 

kaleterza hilro izmanjavo ^ipa preidite na batonski kaleler katorega balon n a  zadoaten premer. da sa lib a  opomca pravtow pr4ela na steno 
Me, Opomca U&master Nagorrs ne razlkite dez om^tvam po raziaiM. ki so navadene v labri i .

6. Kon&ni premer opomice se mora ujemab s ptemenm relerencne Z4e,
16.7. NAVODILA ZA SOCASNO UPORABO DVEH PRIPRAV VVOOILNEM KATETRUfT&INIKA DVEH BALONOV)
Zd'uZijivosI i  kaletn velAosb 6Pr -  socesno zvodilnirn katetromvei<kosti 6Fr |I.D 1.6mm) se tahko upoiabi pc^ubna kombinaciia sistema koroname 
opomice Utairester Magorn ki sproida smriimus |LD. 2.Q rrm-4.6 imn). m enega betor^skege katetra P7CA (npr, Accutorce (2J)Q-6,00 mm)), 
Tehnika se latiko izva^ vskladu s spodaj r^avedenimi navodHi:
1. V  stoadu Б podankm navodilivstBVite sistem koroname opomice U№mae№ Nagvni ki BproscastrtinrHJS.
2. Vstavite en batonski kaieter do ciknega mesta ta napolrite balon.
3. Odsbar^evante katetrov. PopoIrcmaodsPanite en kaieter in povezano vodihoZco, predan odskanite drugi kate№ to rvegovo povazano voebtoo 

boo.

PQZQR I Rriiivaiariu obraABriju in adsBanjevar^u ene al otieb naprav bMite previdrn da preprePite

16. N A V O O ILA ZA  UPORABO

15.1. Prtglad pted uporabo
• Nataodr» preglsjla embaiaio apNkaoi|skega sistema opomca zaradi irorabitoe itesteninosb. Sistem opomce. ki sproOca zdiavilo. prad i^orabo 

^avidno odstrarite iz etr^alaia irt prevahte zaradi mor^iteih upogibov pragibov m drugih po6iiodb.

15.2. Polrabpi maltrlaii/liallcina materlala
■ t/oddrs kateter 2 riairnaniSiTi nobaiyir pramaiom 1.42 nvr (0.Ш6 patoaj ja primeiait za opomca s Ф2.(М.0 mm.
• yodtmkalater znajmaniiimriolrappm pramaiom 1,50 mm (0.071 patca) je pmieieit za opomca s ф4.5 mm.
•2-3 brizgalka (10-20 mt)
.  lOOOu'SOOmlhaparirtizirane obiOajna kzioblka razloprie (НерЫЗ)
■yodilria2ca0.36mm(D.Dt4pdca)ii 175 cm Inaptiarjka dolbital 
•VrdjivihaiTvostalibniverbtzusIrezrtim rt^manjliir noPar^m pramarom [2,44 mm [0.096 paicaj]
• Razradbana koolrastno sredstvo 11 s hepannizvarte tiscajrto 5zulo4i(o rsiztopmo (HapNS)
.  Pnpiava za polpjanjo
.  Kaleler zadjlatadfo pred razpiraejem
• Tripoln peteiisi^
• Reprava za c4irabarije
• Uvaialo za v od te  2icp
■ Ustrezer artenjski kaieler
.  Ustiezna antikoagulaci|Ska in protiagregacijska zdravila
16 .3 . P r ^ r a v e
1ф*гал(е svellirte vodiind ic e  
PoRoraklti
1. Pazlt>vo odstranite sistem opomce iz drZate. Nab z opomce odstranita zaibitni ovitelt.

I POZOT I Paziivo snemite za ic ib i ovitek z 2ilf» opomca tekp. da cvilsk na disl^nam koicu pnlrdite mad patec in prsL madiem ко rahte 
vledele ovitek in prilneni $Mal.

2 . Pravarite abja opomca prav4no itemaScana na baton mad dvema radcnaprapustnanaoznacavalcerT^ balona.



SRPSKI

S.NAMENA/M>KACtJE
S.I.Ksmena
UIVnasler Nagotni kofonamt sSanT stsisin kojt osbbada bk sirolirrus je ^ankii intphttifai sfeni a  Dslobadar â lake (ялйтмва) kô  |a fwslavfer 
na polukompresibim MIonski uvsdni katslar. namertjen га (nboIjiaTija mKAafdiialnog pniteka krvi kod p a c ^ t a  sa sermBkim i i  oktuavrin 
\ i i9 r *  •* a koronarmni aaarisna.
52. Inoikaclje
mianaatar Na9ami koronanv sb rt kop osfobada lek strolimie je namefifen za iederie pacferula sa stonatskm i  okhizivnim lezifama a 
korartamim arbr^ama. uk^u6au5i. ne Dgrarafiavajict se na peqefUe sa hiorhdrm когапатаг smdromorr, akalnint karonamim sindrsmoi  ̂
|ST£MI. 4STEMII гшаВНпа apgna), diiabetes mellilus. oM jw je  v iie  krvinh sudora bzifenaddurkaciama. раа)вл1в ког sa s a r r  od й  godina, 
miikei2enskapacaante.paa|enlasaps$iun(>mokkiqorrlaip dugeckua lazijane laziiraaraain isrdanimsulovine. bkkama kofs sa naslaia 
asisd ponovna stenoza. u lfada^ l рогюли tlanozu unjtar sBna. a s ^ a n  jesjana lezaarna a lava; (favnoi кагапашц a'bn]i 1 arlersskem i  
vanoznoiB grafta dqpasa
Jltimaslw NagomI slemsebm le pogodan I га teaioralni i za r a d ^  pnatap

B.KONTRAMDKACUE
S.l.Kontraindikaplje
* Pac;anu kod ko|b la kowamdikovara згт№оп|[|сс№а ;Лк arWioagidansna terapiia
* P a c^ a  sa pezpatom alargaem na L606 legaru kiAolta 1 hiorta i nild
* Pac^na sa paavitorn praose^Mska na siratarus ik na nake r âgove komponenb, ra bksdna рЫкпэш i каргЫаИпа pohmeia
■ Paoianb sa poznabm pibosaElpvoku ra kontrastno sredsiva ko^ se рга^ЬкЬсЬ na n«ke kontrdisati pra i^radr^ Uttmasler k^agom stenb
■ Paoianata satakimtoruizilebm knmih sudwa ko)a mnteobkaS р(н1эф п |е  stenia

7. CUNA 6ШМ PACMEMTA
Pacaant sa stenotsfam ik okkizivrin lazifama и когопаппт adaniama 
PaseBna popuisp^
BezbednosI t ebkasnosTUIbmasler Nagom koronanug sttnlsistema koji nslcbada lek sirolarius nisu Jhrdenfi knd pudsca i i  zana koje sp craZda 
trudna, kad doj)|a 1 pediiadkskiK packanaia
2a svakog paoienta deba razmolna nake I prednest stanlcwa kop «slobadaiu lek smbnHis pra invlantacia Ulbmastar Nagom sksnta. Lakati sp 
odgovomi za procenp pogodnosd paci)anta za implantacijd slants pra samog posiupka

B-NAMENJENIKMISNKI
Sams lekan kopsuprosli kroz adgovarajuni r ^ u  ina iu  da izvrse implanlaqu sbnB.

«.kumckaumbT
Za poboijsanie pramka ktvt rmokaidasmanianiem stenoza i  dkkjzijaanarpa k^a ddstavlispr kr« 1 bseonk p nwkard kskpbi sa olakiala Kemanlla 
ozbi^vst angina i odsmo miokafdni imSs; 1 hme pobo^iak razukad knd pac<terua sa msAardrwm mlsrktoni.

mKMIPUKACME
Ucgua naieljeni degadap pniaisni sa postav^antam korenamog slans pl4udi«i
• Nagk} zatvaranje krvnog soda
• Mutni inlarki mekarda
• A larg^p raakcijp na amtoagulansnu Л  na anmoneacitnii 

teiapipi.kontrastno sredsivo ki stent A  seiani za unatarpa ik na Mo kcpi 
drpgi dpavezni lek za perkutanu krxonamv imaruenaiu

• Anaufizma
• Antmaa. ulE|ui4 iiei 1 №nlsci|u pratkaiTioia 1 preftwnnTu BMiaidi|ij
■ Artanpvanslai fisiplu
■ Kaiditalnp tanponadu 
•Kaidiisiniiak 
•Smfl
• DisBInp smAnkpi (vazduknu tkwnuininbodtituaniMk|ii;
• Hitnp hniidku narvancau vgradnia kdronamog anaia^iag baipasa
• Neuspah p postavl|an|u stenia ne ptanrare masto 
■Grozncp
• ZasiD]srca
• Honaiotn
• Kivstante kO|a zatitava pansfpzipj
• Hfn}ian2au'4ertanzijp
• Inlekcau I M n a  neslp iModaraa
• lsbeml]u mokarda

Palancaake napcvotne р о |м  kO|e mogp be ponzana sa pbbgam ko^ aadriilaksacdnus 1 pcinier. Admirastraciia lake Sirokmus ogianicena |e 
na indakoRjnarno pos&vkanfa sb n a  Sbga napoaokna pofava rssu и polpunoso karaklanzovana. ak se smatra da su skdna onima k ^  sp 
primaibne kod cmna adimnstacaa laU  sirskmus b  cbubval^
■Testova nanormalnog lunkcnrasar^iatra
■ Anemau
■ Artralgap
• Pioniene u inelatiMzrnul«kla kota mogu M f j t l)  hfiardigiceeiden^u ir bpedelesleioleTiau 
•Dpaieiu
• Hpefose5|Siosl na lek Isnkirais 1 raegove akaopaanaa) i  na pokmar |ik nkvidpakie koiroonenlei pklijniaici analiakeil(iana№№Klm bp 
raakcae

• Hipokalenqp
• Imunosupreeau. posebrb kod padganaB sa hapabckom reukagencaoin i  kop uzmoiu medkamenB hoji sprebav^ С ^ А Д  ii Pgkkoproleine 
•imahcw
• Marsbcaaku obc^enga ркка 
•LeukopsiS|u
• Lfidon I Ouga так7 <апф
•* M p iu
• TrombocilDpaniu

ak ne ogranbavaAi se ne.
■ kilarkt miokarda
• MppnhvipovraParaa
• Nedostalak povramog toka
• FioduZenu angs4J
• Psaixtoanepnzmii
■ Oikaz bpSraga 
•{Xmslavu disaraa
• Rasienozu sieniovanog segmanla
• Lean pgradenog 1 bagpas gralB
• Kompkasap stanta
• Embokzaapj slena
• Pomerania stanta
• Tiombozu/okkiziiP slana
• ilogcarstxovasluiamo oklaianie
• Trombozu (akptmi. subakutnu ik zakasnekjl 
» Рофрпр okkiz^ komname artaraa
• NastaMnp ils lab iln i an^ p  pektons
• Cap№,a knmog suda 
■Parforacap krvnog soda 
•%azam knmagsuds

Nakon poBlavlaraa stanta. sisismsiu doza sirMmpsa |a niska a mogudnosl po|ave nsZabamn raakcae кода sa inaca povezifj sa oralnom 
adminisiracaom seokmusa ia mala (osim raakcae Inparsanziinnoatl

t  II.WOZORENMItlEREPKOOSTIiO&raSII 1

ne bi oilebo slsnl na babnu. To )■ naivaZnae pnkkom vadama 
slanB. poslavienia slanB ptako 2ica vodida > tmdenia kroz

irvodaraa.
naduvavaraa belona. Na konsbla vazdph mb drugo gasovito

|ll.i.Upoiofen)a|
• Naophodan ga ргвлЬп iztcs paciganata. jar tzvodaraa paikUana kotonama intetvancaa uz ppotiabu вВпЬма sa sobom nosi nz* od IroiTboze 
slanta. vaskpBmin hompkkacaa V i spatarKndi krvaranja. Sbga sa pacaank momiu odrlavab na kknbb odgovaraiuCoi posbrncedutslnoi 
antttrsmbocitnoi terapiii (aspm banspirem. it  drvga antnomboertna sradst^.

• Svako napradovanka pvodnog ksWets nakon niagcivog ovedonja p ktvni sud mora se obavit pz primenj Buorodiopite visoka rezdicife. Ukokko 
sa naide na obxir kpkom manfubcaa. pra nago ilo  nasBvile ubndila кор ja ucok olpora.

• Naopbodno ie pnvino izabmb bzigu za d n k tu  snplanBct|P slanB. iar nadovo|no pnpretnliana lazifa moH dovasb do tzmeSlar^ sBnla.
• Provama da ahimisjijmdto pabMatyai bbsBr-kaaioe ntsu okbdani mb oNoran. gat Id moia ugrozii sBMnos! ststama 1 sBillnp batpeni.
• Ovo ireAcirisko smdsNo nso2e da se konsb pod bstroskopskimpradar^m. maraiPde sa pokbpusva^btnamere jveztsaztadamam.

1112, Шага pradoatrofagabl
112.1. klera predosiroznosb ~pri rukovanjp slerttom
•SAMO ZA JEDNOKFIATNU UPOTFS8U. NE UPOTREBUAVAB PONOVO. ME fiESTEUUSAT!. NE OflFWBIVATl PONOVO. Ponovna 
obraib moZe da pgrozi stardnosl. brotokku kompabbknost 1 Ipricbnalm ггдадпш predaja.

• Na korisnb medbinsko sredsivo eg ge rok bajanga bhzu tslaka i  ge Islekao
■ Provanb da bkstar.vrecica mge osbeana i  oVorena gar b  moZe ugmzib sbninp barijeru.
■ Upotrebb odmab po oNbangu Dlislarn/ractce.
■ Celokupna oparaci|a mora sa obav^b asepbeb.
■Na konsbb sbntabo gaol pra ugradnge bo idsZen naiobica)enomtrkanguidodinisapredmaSmakoginispkaletervodic ih otvoanabamcsBIska 
vaNula

■ Na btagie 1 na ituZ iB  obbgu slanb.
■ Na pornatagb 1 ne vadib sbn l sa i  iz sisbma za pvodanga. gar to moZe oilebb sleni / t  dovasb do slants. Sbnl sialemie namengande sa koiisb 

kaosetem
■ Sbnl na baba da aa konsb z^adno sa drugsn setanumaza lemdama.
■ Smtarn za pvodanga aa na sme korisbb za isneBnga drugVi sbntova.
■ Posabna paZt^ sa moiaobrabb kakc sa tiicwarqain . nib na b k  kcpi dnigi naci 
kalabm iz pafcovanga dodanga kabbra sa diZaca. dddanga zskitna оЫода : 
adapter гоВкрта tomosBlsks vaNida 1 dvwtSb kabbra votbta

■ Na .vrbb' mortbran shsnt izmedo pmlpp. jar b  moia otabavib sbn l na bah>nu z
■ Na E^aZib sisbm orgarvkom razreiDvacu. Kondib samo odgcvaraguci marSg 
sradsNoza nadpvavanga tsalona gastomoZaproiiZrokovabnagaBtakcsirenge ilaskoca pposbvigarpu stanta.

■ Na ргерогрсча sa izlegarpa sbnb bdnosema pra pgradnga. Izhganja bdnosbma pra pgradnga tnoZedovasli doprauranganog edobedanga bka
■ Na pokusavagb da ispranb pniksimakxi Psovou Ihpocav) kabbra. gar b  meZe prpusokovat lom kabbra ako sa on sludagno saviia. 
"Ovom edanskosradsM isa< lAkobell|CASN'7S4(Me<ECN^3M5iK)) HasMkovan kao CURt 1S. p koncantracigi iznad 0.t% taZoe po

bZ n . Tiarvtna naudna isbaZkanga pckvrdiJiu da madolreka smdsNa izradenaod bgura кода sadrZe koball m  izanvaju povecam nzik or! rbia 
i  neZdgereh abkab tb reprodukWne organa. 

tCMR kancerpgan.rmfbgerukskbdanzareprorUtogutCLPragtktrvaEU 12722008)
112.2. Mere predosiroznosb‘ pri postsvbsnju slants
• Nepnmengipb negabvan prissbr i ne naduvav^ stsbmza pvoderge pra poabslgangs stanta ̂ 0  kp rije navadeno u upulstvima.
■ Uvah odabarib odgovaragucu v^cinu sbnia gar premak stent moZe da doveda rfo neorSgovaragudeg isanga bziga dok preveliki sbnl moZe rla 
dovade do naodgovaragucag kaanga sbnia ioslecbngazidaknmogsuda.

• Provanb inrak da к je slant dobro posbv|en na zid krvnog sudagar neadekvabo posbvlgen sbnl moZe dovasb do Oomboze sbnb
• Pn ctkadi viiastriikVi Ь г ц  p isicim krvnom sudp. napra traba stamovab Bstalne bzige. a zabm proksinalna Sbnlavangem po ovom redosledu 
izbagava sa pktSBnga proksimalnag sbnie sa dsbdnm № tom  1 imanMe moguenosi izrraBlenga sbnB.

• Na SInb sleni ako on nge pravko p o sB v^ u  kivnorn sudu. gVidab Mete ptedosboZnosk коде sa odnosa ns pklangsttga sbm sitb ra j
• Posbv|an|e sbnB  meZa da ugrozt olvofenosr bodna grana
• Ne pramaSugle grarsdm pnbsak puoarga kop ge naznaden na nbepnci madonskog sredsNa Pnmans pnL&ka vecag od onog kojt |a navadan 
moZa dovasb do pucanga balona. b  mogguca povreda membrane krvnog suda I rgegovog c e p ^ .

■ IZvodrb sNodm sisbrn za slerl pdaJio 1 paZIgrvo gar gvrakomam pnbsak ns sistem za uvodange slanb ntoZe da doveda do pomaranga sbnb ik 
o ibcanb  sbnb v i  srsbma za uvodange.

• NeptokirenisbnImoZedaseuiudepkaKbrvolidsamiiedanpulNaknadnapoiTibangasbnanapredinazadkiozdialtdnikra] kabbra vodca 
nebebavrtib |№$esIenlttv>ZaokbbbikizmeaBb.U studaguizmaSlanga sbnbmelodevtadangaabnBlLpolrebadodalnihZica. klopki i'lk kbaktal 
mogp da dovadp do dodatneg povreAmnga koronatna vaskulalura V i masta vaskplarmg prebjpa. Котрккаода megu da dbvltveb kmarenga. 
hamatom fe psoudoanaiatzmu

112.Z. Ulrlsnjanga sbntals>slema*mara predoatroznosti
LVodange stanb p koronamp avbrgj ogranideno ja samo гв gadanput gar rnoZa dodi do tzmaUanga sbnb. UkiNio sa cbab neuobd^am olpor u 
bkkomlrantjlkp b ikombiopn^palazb ^  рккагдапда sisbma za uvodange sbnie pra pgradnga sbnb paZtgero giokpkagb da poupcab sisbm 
za LModange sbnb n aad  kroz kabtar vodki. Ako sa pn tom osab olpor й sa olpor osati prikevn ukdanganja stsbrrb za u/odange stanb nakon 
pgradnb sbnta. SKbm 0  pvodanga 1 kabbt vedd тогцр da sa uklone z ^ n o  
Pn pkhngangu sisbma za iKvJenb > kabtar vodca Zigadno.
■ Na pritutavaibda pvudab neprokrarv sbntp katatar vodid dok sa n ^  p koronamog arbngi. UoZa Oodi do osbdanga ih izmekbnga slanb.
■ Posbvie prokaimalm marlbr bakyis naposredno disalno и odnosp na vrit kabbra vodida.
■ Uvodib Zk u  vodid p kororurea krvrb suKve keiko god b  b  disbino moguba bazbedno obaviti,
■ Pribgmb rolabmu bamosbbkp vatvedp kako bisb pndvrsbk sistmn za uvoderge na kabler vodd a zttm  tzvadib katatar vodd 1 sisBm za 
pvoihnia kao ledan srsbm.

■ NapoklDvanb mnh koraka A  pnmana prabrana sib na sisbm za uvorbrtge mogu dpresb do izmeIBnga sbn b  ik oktecenga sbnb ilk 
komponanab sistcma za uvodange.

■ NaopdedTK) ga zadrZas pobZaj Zica vodida radi naknadnog рпаща arbngsbzgi- oslanbbouvodd na mestu 1 izvaditt sve dnige komponenb 
batama.

112.4. Postupci nakon ugradnge a lanta-mara pradoatroznoali
■ Mora sa obran posabna paZnp pnkkom ukrSBrga b k  posbvlgenog sbnb sa koronartvom Zdom voddem IVUS kabbrom OCT kabbrom 
bdonom i  drugan sisbmom a  imodenb kako bt sa izbagko naniiavange georTblnge sbrka.

■ Paegank traba da buJuTia kkndki adekvabtog posQirocadurabiOj antegregadonog terap î (aspirri. banopiridm i i  dnigi ankagrogaooni bkovi] u 
skb№ sa posiqedim voddima. Akp sa liaZa tlkva pokaba. dualrw anbagragacionu biapgp moguda ga pr^imAi ranga. ah na pra no ib isb kne  
meseedana

■ P a Z ^  poptatib kaibcu impbnlaB uk^idanog p isporuku medicinskog sredsiva i predajb paogantu. Pacgentu n 
nosi kartoj snplsniata sa sobom u svakom tranptku

• Stem ga bain' siAilaniai 1 namenjan za uUanjar^.
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11.2.5. Snimaflie magnelnoni rtzonancom (MRj
Netknieco «pilKania le wkazab da je praiirem Ulbmastsr Nagcmi stent ustovru bezbedan za MR. Raclieni kĉ i ine avaj uedaj mobe bezbedno 
da se sninia sis№tkxti za MR ato su ispunfen stadedi tisbn
■ StaMM  tnagneino polieod f 5  T i 3T, uz
• Matisimalni prostomi gr^dijam polja od 57 Tfm
• MaMinalni proizv«d s iead 1C6 r/ni
■ Teoretskt proceF^ prosecni maksimatni spectficni stepen up ârga (SARt zacefotstofWBAtod 
2 W/kg Inomalm reiim rads)
Add uslovitna snimania kojr su piethodno opisam. obekiije sc da Ulttmasler N^omi slantpzpizvede maksiindni porasi temperature trranji nd 
55'C|t.BW /kg. I.STIpovedanje tempeiaaieuvezi sa RFenergijiimuzpozadinshtrpmeCanie temperature pd 30.9*011.9 №kg, 1.571
5.7 *C (1.4 Wi'kg. 3T| ppvedante temperatue и vest sa RF enermom uz pozadmsko povedanie temperature Pd >1.3 *0 (1.4 Wtig 3 T) 
n^on 15 minuta neprestanc^ snimanja
Prt neHinidkpg teettraniu. artelaki slke toji je izanan uredajem sa iiri prosadtwIOt trrm od prpiirewg Ulpmasler Naeomi slenia kadasesnirra 
porrvxu sekvence gradrjent ebo impulaa i MR sistema od 3 T.

115.9. Iiiterakct|a leka
Lekmi kpji dehau kipz leti vezujuii prpem (FKBF) mogu da ometafu efikesnost sirolimusa.
CYP3A4 metabcAie eirolinxe. Sna iit mhtrtKi CVP3A4 (npr, ketokonazek) mogu tzarrali uuacanu izloienosl sitrdimusa rwoima povezanim sa 
sislamskim etektrra, ppsebno ako se kensb viie st«itova istovremeno. Sistemska izlo2enosl tirdimusa Ы lakode Irebab da se uzma uobzit ako 
se расдем tstpnemsiip ledi sistemskom itnunosupresirnom leraptom. Ra osnpvufarrrakokinelske studge ̂ roredene na M m a . sislemski elekb 
svobfflusa nakon posavijapja jednog sterrta su zanemadjtvi'.
StegkoveetaL 12015) FundamCkrrPdannacot 29'95-105

11.2.7. Kancerogenosl. genotoksierrost
Sludiie kairccro^nosp za sirokmus sprouedene na mbevima i pacovsna pokazab su prweCane poiare Imbma (kod muitaka i benki mSeva! 
Oej»lDceliiamog adeunra I karenoma (kod muZ)aka| i granutpotne leukamge (ked benki) usted hisniine knunosuprasija.
MeduDm. zbog n<5kog''kratkpg sislemskog izbgan^ sspfirrvusu nakon implanlaoje slenta. mpguptnsl kancerogenosli se ne stnatia znabajnoffi za 
bezbednu upolreOu Lllti master Nagpmj slenta. S libiia nakon 4-26 nede^ od implantarPie sprpvedena kpd 2enki i nubjaka zedeva rkje pokazala 
mkakve b k ^  nid sisbmske рютагв. uki|u5u|U5 preneopOtsbOne ptoirwie. Sirpiimus nge bo nnitagent u <1 »i)d  bakten|skim ispibvaigima 
reverzna mutaao. kinestom epr№an|U tvomozomske aberacgewnih celga kod hipaka ispitvazga mulaaie unapred ne Imtrsm petijama misava ik 
m vvo ispiOvaniu mikronukleusa kod mieva. Studip ogavotoKsbnosb (testtanje Oakkmjske reverzne mulaoiei pokazab je da Ollimaster Nagomi 
stent niiegenoeksidan.

piillEREPREOOSTROZNOSTlUVEaSASiaAPftTEMJEltl ~ |
iu va tl sura, ne Izlagetl suncevoj ssellosti
iUVAOTE UEDICINSKO SREDSTVO NA TEMPERATORII -30  'C  U ALUMINIJJMSKOM PAKOVANJU.
UeOicInsko sredstvole upatovarro и ustovlma be: kieeonlka.
Alum inijumekipeketabutiviti ebsorberkiseonika i isuelvac. Odiozite ib u piped bezotvarenja.
Nakon otvaranja alumlnijumekog pakakwja. Iskoiislite medicinsko sredstvo u rotnipd Ibsati.
Ne cuvejte medicinsko sredstvo u blisler-kesici.
Vtabnost unutar blister-keske se odrzava na niskom nivou pomocu isuiivaca.

I UPRUAVUIVAIUEINaDEm'A I
Alto tokom A zbog upolrebe ovog medomskog sredsNa dode db dZtktinog incrdanta, i 
predstavnika kao i naclon^o telo

brrte obaveslite protzvodade sife ngegovog ovtabdenog

14. REZIME S E Z S E IW O S tl t  K U N iC K IH  PERFORMANSI

Rezime be^ieOncse i ktnekm perfomansr pclrabile na bkac$ bttps./iec.eutopa.eiAiolsf UDAMED (BASK UDPOI' 5413206UMNCEI.

I 1S.NAeWt5P0mnCEmPLAGWJA I
STERtLNOI NEPtRUXjbNQ и neobtebenOF t neotvorenoj bisterdresoi.Ovornedicinskd sredstvo Feeterlisano e-zrahom.
SADR^AJ Jedan Terumo koronamr stent koii osbbada tek sirobmus sa proitrivtm b^nom montean rra uvodni eistem za brzu razrrenu. jedro 

igla za ispiranje
ODLAGANJE' Nasonupobebe. bezbednoodbbte kao rnedictnski otped u skladu sa pravikme zdravsNene ustanove. LNodni kateter je biotoiki 

opasen. a igia za ispiranieie № iki opasna zbeg obba ivice.

I IbUPUTSTVAZAUPOTREBU |
16.1. Provera pre upotrebe
• Pabtrro provorile da kje slenina bar^a pakovanja tirodnag sistema za stent osieoena. Pre фоЬеЬе stslama slenta pabtivo uklonla ststem iz 
pakbvaiga i provante da It je negde savijen urgen Hi da li postoje druga ostecenja.

16.2. Potrebni materijrdi rkolicine materijala
• Uvodm kateter sa mimmalnim unutra^m piednikom od 1 42 mm (O.D5S'| od^ ara  za slentove sa 42,0 do 4 0 mm
• Uvodni kateter sa mimmalnim uirulrebrgim preomkom od 1 ЗОтт|О .07Г| bdgovaraza slantovasa 44.5 mm.
■2-3Spncal10-20rid)
•t 000 u/500 ml hepanngovam mymalni bziobiki r3Stvor(HepNS|
• 2ica vocK od 0.36 mm (0.014') z 175 cm (minirtraina dubinaj
• RolirajLRi hemostatskt venS sa or^ovaraptetm miomainim unutrabnjim prednrkt^ [2.44 mm (0.096*)]
• Medium konbasBrazbbbcnuodiusuM sa betanniZDvanim normakam tiznbkkrm rasNorom(HepNS)
• Uredaj za nadisravanFe
• Dilatackyii kateter pre pnmene 
r Tfokrab sigumosni venul 
■Uredaj za zalezanfe
■ Uvodnikbicavodiba
i  Odgovarajuca adergska obbga
■ Od^arajudi ankkoagulanei i artbagregacioni bkob
16.3. Priprema 
lipIranFe himena bee vodida 
Radnja u kortcima
1. Pab îvo ukbncte sislem stenlaizdrbacaizatim uklonile abbbtu obkzgu stenia sa slenta.

i OPBEZ I Pabgrvo svudia baititnu obbgu sa stania lako ieledrbat obkigunadistalnom krajuizmedu рака ■ prsB dok bgano poMadte 
cblegu I pnkadeni mandren.

2. Uverite seda/e stent centriran na babnu i da se rtiazi izmedu lediopaklnib markeia batona 

I OPREZ I NekoristieaKosupnmetiebibkakvaaslecenFa.

3. Ispente lumen bee vodica se MeiRtS korisksci tglu za ispiranje dosBviienu uz UFtimaster Nagomi stent sistem. Umatnite igb za ispaanje uvrb 
kalslera i ispizgie dok rasNor ne izada izoNoia za bcu vodc.

I OPREZ I Izbegav^ ротегагде slenta dpk ispirale lumen bice voddaiei to moba da poman slant na babru 

16.4. Postupak uvodenja 
Radnja и koracima
1. Prlpremite mesto vaskuiameg prlstupa и skladu sa standardnom praksom
2. Unapred resinte ieziju pomocu PTCA kalelera
3. Ukkmlte PTCA kateter
4. Otvome roliiejud herrvoslalski venal na uvodnom kateteni (to ie i n  mogube.
5. Postavile uvodni sislem na proksimahi deo bee vodiba dok odrbarate p^baj 2<ce vodiba preko a lo e  bsja.

I OPREZ I Uvenle se da spo^rl piecndi zice vodiba ne piemasuje 0.36 mm (0.014']. Ako se koristi vtfika 2ca vodib. zamersle bcu na 
standardm nabm.

0. Gurajte lAtidnj sislam stenia pr^o broa vodiba do с1|пэ lezge. Konsbie radipaktne merkere balona da postavile slant preko lezije izvriite 
sngiogratiju da bista potvrdii polobaj slenta.

I OPREZ I Medde rabuna da ne odelile uvorPii kateter i stent ргйкот guianja uvodnog kalatera preko bKS vodiba.

165.Postiipakpriinene 
Radnia и koraclma
1. Pre pnmene. ponovopoNrdiB da je stent pravSno postav^n и odnosu na c9|nu leaju pomocu markera katetera.
2. Prikebiteuredaiza naduvavangsnebvonbteLuodnog katetera I pnmemto negalpvni pnbsak da bate izbacjk vazdun iz babna
3. Pod Kjoroskooskom skkom neduvajle balon na nairrenji nominalnl pnbsak i odrbava/le ga 15-30 sekundt da bisCa pnmendi sbnc ak ne 

premasujteo^iabani granibn prilaak pucarga lpO(peda|la nalepmcu na pakovargu li potvrdu о usaglasanosb и okwu pakovazgai.
а . aptmalrki prolinvanjezaMevada stent pude u pimomkoniainu sa zidom arteige Ida unubain* prebnik slenB odgovataу й с ш prsOnka 

lelerenlnog krvnog suda
5. Kontakt zida sienta tieba da se potvrrli putem rubnsks angiogralge ili kitravaskulamog snimanja
б. Ispumpajte talon tako sto beta (kwubi vakian pomobu uredaja za naduvavange. Uvenle se da )e b^ n  и pognfusb ispuSlen pie bio kakvog 

pokusaie pamerania katetera
7. Polvrdila od^arauSe (eanjd slenta angiogratskim ubrizgavaniem kroz katetm vodib.
165. Postupak uklanjanja 
RaOnia и koradma
1. Uvenle se da je b№n и pelpunosil Ispumpan.
2. Polpuno otvofile rovajubi hemosBIski venbl.
3. Cokodibavate iicu  vndit u [dobagu povucile uvodn sistem za stem

NapomenaiUktiiko se oseb neobibni olpor u bib kom trenuiku lokwn pnskipanja bu ji (i uklangu^ uvodnog sistema stenta pre knpbntacge 
stenia. ceobislemrnora da se uktom. PogledejteodeljakUklanjanFestenta'sisbma-mere predosIrobnosQda bisteodebodredene 
upirtslva za ukbnjanfe uvodnog sistema stenta. Preponcuie se spojnlca katetera kojd ce obrtab uvodm kabler kdio bi se lakse 
ukionb.

4. Zategnile robiaFUbi hemosiatski venbl
5 . Ponovib angiograKfudabisteproceniiptiastsastentom. Ako senedosbgneodgovaraiuceproiinnie. viable na uvodni kateter zabrzu razmenu 

ill posBvSedrugi kateter sa bdonom odgovarajulag ptebmka babna kako bisle posbgli odgcvaiajube poslavlianje sbnla uz z«3 kmnog suda. 
Ulbmastef Nagoim stent ne smeda se pro(iru|e na prebnik van grambnih vrednosb naknadne dletecije n&zanabemh u tabeli 1.

6. krairgi prebnik slenta treba da od ^ a ia  prebnAu relerentnog krvnog suda

16.7.UPUTSTVAZA ISTOVREUENU UPOTREBU QVA MEOICINSKASREDSTVAU UVOBNOMKATETERU(KISSING TEHNIKA BALONA)
6Frkompa№lnost-B4okoja kombmaega jednog Ulbmesbr Nagomi koronamog stent siMeira koji osbbada lek svolmus (U.P.2.0inm-4.Srnm} 
ijednvsgPTCA baton katetera (neprknerAccLfbme (2.00-5.00 mm) mobe da se korisb istovremeno unutar uvodnog kabtera6Fr(U.P' 13 mm). 
Tetmika se izvodi prerra uputstvma navedemm и nastavkv
1 . Umelnite UBviiaster Nagomi koronans stent sistem ko)i osbbada tek sirohmus prateci nevedena upulsVa.
2. Uinetmle jedan balon kateter. navoditedo dijnog meata i naduvajte babn
3. Uidatgan{ekalelera Ukbnite|edankarelerlpovezanubicuvDdicaupolpunosbppendgo$bukbnibdrjgikatetenn)egovup№ezanubicuvodiC. 

I OPREZ I Obiallepebniu(ktkomuvodenga iwitaniaiiAlanjan)a|ediogeiobamedonskasredsNakakobisteizbegbprepilarge.
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S.I.Scopu! propus
Sisfeiriufdefilenl coiDnariancuefetefdrede sirolirTius UlfemasterMapomtesleunstsUinipfanUbil ̂ ert. de fobsiri^. penpu ей>вгагеа irw  
medtcan«iriI(5*Ditnus],n«nt9tpeuncafeierdeptasarecijbal3n$frniied(tbil indvatpenduimPurJtalireacirculatieis&npeluibn^dulmocafdiAi 
la рас9вп№ Cd lu idn  slanobcB sau oduave ab  arBelcr corsnare.
S i .  Indwapl
Sisleaiul da sbnl i»iDftanan cu efesrare da siolnws UHnnasler Nagcan h Ib  ndcat penSti dabmenU pacentiaf cu bzw ii sbnadco sau 
ocbm e ale artt^lw coicnam. indutv, inea ree t^ s№ . padent o i sgidam a m e i w  avnk. tnjrom  шопапэа acvt fSTEUI. N S T ilf i a  
angina mslaUal, dia&at z^ ra l.  t»ala inulEivaaciiafa, lazRjn da bifurcaPa pacenpcuvarstapeabSSdaan.deseimasadnalarnnfi.paciana 
Cd bu in i compiatcekjzaa. «Sdrn lungi, laziura la ntaalul vaseler com w e mia. laziun reaanolice. nduav restenoza in mPastant, ieziuni ostiala. 
laziuni ala artefai coronada pimcipala elangi pi grala da bypasi attend sauvanoa.
S iilanul atentddi Uldmaatai Idagomi acle adanatalat pantnj attoidul 1алн|га1 cal a  penduaborpid radial

b C O M T H A im iC A T I

S.I.ContraindIcatil
• PacianD care auconlrairKdcape da Ы оагеа Ierap«i amiplechabra a'aad anDcoagdlanie
• Paoend cualerge cuncscuta la akagulda cobal-crom LS09 pi la r id id
• Paoend cu hipeisensibIlibB cuncscuta la s ird m s  sau la compupi Iraulp shcBaa la i acase. la poknen ai lacMaipi poameriai caprslacjonei
• Padanp cu tapersensbilibB cuncscuta la agenpi de conpasl care ru  peats li con tob li pmAbctc inainlaa inplanlani stantiu U l iw le r  

Nagomi
■ Pacienp la care sinuezitataa extrema a vasebr peata alecapbsarea slandAri

7. ORUPUI. ТМ ТД  D E P A C tE M tr

Pacenpculeziuriissnebca sauockJfivealaartBrebr coipnare.
CalegcnT apecraie da pacranp
Siguranfeipi aficacibtea sislamiJui de slenicoronarian cu etberate de sndimds nu au tostaBbdile latemeila insaicmale sau care at puteati 
inaardreta, lalameftecafeatapleaza pila pacieaipipadiapci.
Cu kiab Bcastaa nscurila pi bdieScnle slenlurlor cu eldiefara de sircimajs trMivie luab In i»nsidaiare in cazul tacaru pac«nt iname de 
impbniBfBa slanluldi LKanastas Nagoru, Uedics suni raspcnsabli peniru avaluerea adacvdni pacsenbiui pendu mpWitarae slanktui. inainlada 
efactuaraa procMuni
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Imptonbrea sbnadui PeOue ebcluata numai de mertci care eu urmal un mspuebj adeevat

1 « . e E N B K U L a j M c 1

PanpulmbunAbeieaciicidateisAngeluiiariMelidmocarduka prm leducerea s leno»  aau cckzzei erbrelor c« e  frartsporta w ige le sau ojogenJ
catre nocatd pentu атЫюгагвд sau reOucefaa seventijt t rq tw  »  proleiar» mu$chUu rnocaitfc 
pwenHorcu rtve t mourdic.

precum $1 irr^binatap'^a evoluHt
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Ptaacpda adreraa polanMe ascoate cu vnplan&iaa stanUui conmarian mdud
• incNdefaa bnipcaa vasidu da tange
• HaicirmocaOicacut
■Haactaalergicalateiapaanbcoagiianllpi'sauanHnxitKitca aubatantade 
conpaal aau steni ppsau atstsmiAs de ptaaara sau erica all madKamanl PCd 
obtgalonu 

•Anavrtsm
• Агйпа, biduev Sbilapa vantnculara pi tahearde vendedari
• Fiadia artcncwenoaaa 
■Tampenada cardaca
■ Soc cardiogan 
•Oacas
■ EmboluaundialaJa lambdusiajcuaer. tesut s ^  trombus)
• Inbryanta cbnsgKala urgenta de bypass de arOra coronara
• №rpupita pozitonari stanUui in bed  vizat
•Febta
• 1гшАс1вп)а cardBca
■ Hamatom
• Herrcrage care necaada dansluzie
• Hipobnsiunatrperlaneiiaie arbritia
• Inbcpe pi durere b  toed ndoducers 
rlachama miocanka

pm teallde 
« tolarct mocardc
• &«a{i pi vSraatjn
«Fenomenul .no reflow' (tpsa fluxubi amarogradl
• Angina pretungitB
• PseudMnevreni
• hsufesenta lanab 
•lnadlcian)a reapratone
■ itealanoza a x in  segment stental
• Rupture vasubi natn sau a grelei da bypass 
r CompresiastentiAii
•Embotzaipa stentubi
■ Uigraraa s№dubi
■ *rpmbozalocbzia stentubi
• AVe/acextem vasedar cerebral
• Trombozi lecuta subacula aau tardpAf]
• Ocluza В Ш  a arbrei coronaie
■ Acgin i paclorab Inabbia sau abbid
• Osecpevaaeulara
• Perforapa aasedara
• Spasm vascular

Rsaebi adiersa potanbab care pot li ааооаВ cu ffledcemenld airolimus pi Invetpd din potmer. A ipnnslram  sadenusdui asb  1ет>Ыв to 
ptasaiea indaccronariania sBnUdi. Pm  dmaia. leadria adverse nu suit pa deptncaractonzala. dat se ccvwidari c i  suntconcodanb cu cab 
obsetvab pendu admiristiaiea crab da sdolirus nduzand
• Razullale anornab ab  paiameHcr b rc te i bepatca
■ Anemie
■ Ardalgii
• Modifican ab  rnebbolismdu ipxjb care pot rctope lapa id i^ ndem a aau raperccbsbn^ema
■ Diaree
• Hipersensailata la rredcamenl Isioimus aau excioenit aceabsa) aau ia pedmer (sau cwnpupli nctvidiiaS; rnebzind reaebi anaflbcbca sau 

detbanalHaclpe
• Hipopotasemie
• Imunosuprese, In special b  paoenpi cu insdfleenia hepabca sau b  ca  can  lau madcamenb care 1П Ш  CYFSAS aau ̂ coprobma F 
•Inlecpi
■ Beati putnonad mtersDIi^
*Leucopenie
■ Ijmlom pi a lb  ateepurs maligrb

68

■Mialg«
• Tiemboatopenie

DateniB axpisbn aiabrTHca acazute la sirotmus dt^a impbntarea sbn idu i.esb ba rb  pupn prepaid sZ apara oncare dntre reaepb adverse (cu 
Bxcepte reecliei de laperseneibiBb) asociab cuadmasedarea oa lade siolanua.

I 1 1 .А ш т 8 м в п Е Я ^а !М Щ  l

| l1,1-Avertltment»|
• Este neceaara setaebraa nguroasa a pacbniior inducSI mtervantra coronarbna parcutanala cu uilizarea sbntuiitpr esb  asociala cu rised de 
apanpeadombozeidealent camedcapbrvasedaresFeauevemmentetorhemeregice Pmurmare.pacbn|iortrebueaat saadrisnisdezaun 
datamant anbplachebr post-procadurel adeeval dm piaicl de vedere clinic (espuinA pi benepirxiinB seu d b  medicamenb antit^hetare 
coreapmzaloarel.

• Orcb avanaara d u d  ndoducaraa cabbndipde pbaira In vasd languit Pebuie electuala sub Ви1гоас(нм de inalla iszobte. Daca inlamp9ta|i 
rezslanta In tmpd rnanpubn atablib cauza acasbia tnamb de a coi«nua.

■Esb necaaaraoevabaiecorectabsabcbrea bzxunxpantruslenBiddeecta.inlnjcilopragatiie insdicisntaateziunx poab provoca disbearea 
stenldlu.

• ApiguradvA cd ambabid dri abminu p> btsbrd nu prazinb rManorin pi nu au b s l deacbiae. deoarece acast luxu poab comprsmita 
stablitalaa dispozitKufls pi banen sbriH.

■ Acest diapoziliv aab desbiat utliz in  adz luoroscopie. trebiaa гварасвВ b a b  iresunla da proteeda impotnvaradialatoi.

| l U .  Fzecauliil

ManipularM a len lubi -precau^i
• NUMAIPENTRU UNCA UTILl^RE. NU REFOLOSlfl. MU RESTERILIZATI. NU REPROCE5AT1. Fleprocesaiea poab compiorTvte oaraebrd 
sleni bocompadOdtatea SI inbgritabs fmeporeb a dtspoziDviAii.

■ Nu ublizab dispozievd dace a alma saua depApil data axpirani.
■ A siguaHa oa Idsbrd nu a tost debnorat sau d^cbis deoarece aceasta poab comprornite bartera sbrle
• U6Z3Q enedal dura dasetuderBa btabrdu.
• indaa^ operettune debub atachbta in cenda as^bce.
■NuUdzadprodusul daca sbn ld esb expiAunaitrecananorTnab sau cooQcQjhicuaAaobiectBdecAlcatebnddegrvdajsauvalva hemosblma 

desdssa Inamb de imptanbre.
• Nu Irecai ai nu zgariet imeliaii atenUs.
• Nu iNpeat pi nu scoabb stenU bn  siabmii sAu da ptoaere. deoarece aceasb poab duce b  debnorarea sbnlului svsau b  embolizArea 

slenAAu. S « b n J  sbnlului aab probcbi sa tunctonaze ca im Integ.
• Sbnlul rudebub lAdizal impieuia cu a lb  aratema de i^saie.
• Sisbmulde plaaan nu debun sa te  ubizal in fauna  cu a lb  sbniun.
• Procedeb cu abnba pendu a nu dadasa stanU pe baton pi a  nu deaprmda sbnttA de balcn. Acest kicru esb importani Vi speciaj In №n^ 

scoabn cabbnAu dm ambalai sau dm suporl In drnpd daaprmdsn b n  de probebe de pe sbnL el phalm cableruliii pe IVtil de gbidaj pi 
avansan pmadaptina vatvei hemoabtica roWve pi pm  ambocl cebbadu de glitorg.

•NurotAVitiedegebebntidniMtal deoaiace aceasta aepune poab stabibgaturedmde plen) pi babnul da pbaare.
• Nu e ip ueb  BStaiTHd b  soivenb orgaito. Utiizab doer meda adeevab pendu uirdbrea baioniAii. Nu utiia|i aai sau medii gazoase pendu 

umllaiea ba lm Ju. kiducAl aceesb poab duca b  о axpensiuna nauxtonna p  dikuHab de implanbia a sbrUAu.
• Nu se rscomanda вхрипегеа sbreute b  tchale ineinto de imptanbie. Eipumarea b  tcNde inanb da iinpbnbra poab duca b  etbararea 

prematura a medmarnenUui.
• NulncefcalsaindtBpbtiti)aprDximaia(hpoluOii| ininicat acest kicru poab czuiza пфвгеа catelendui dacaacesb esbindoitaccidanbl. 
"Acesia«pozilivconbrecdtiae(nr.CAS7S40-aM nr.C£23l-ISS4I) dasilioatcaCMFtt 1B inli.o concendape piocenluaia de mesa de paste

D.1 Oovezib pbniice actuate demonadeaze cA diapozidveic rnadicate bbneab dm aliaje care contm coball nu gerereaza un nsc crescul de 
cancel sau reacM adverse astfiia kmepa de iwroducaie. 

tCUR ' carcinogen, mutagen sau B i c  pendu reprodocete (RegubmentulCLFUE 127212006) 
t1 .2 i.  Pliserea stentului -precaubi
• Nu mdoducep preaiuno negadva pi nu umllab in ргеаШ! aisbm J de plasaie inainb de implanteioa stenbiu decal conform >mtca|iloi.
• Setectelirkbeaimainsbnldernanmeadeevata deoareceir stenlpreamicpoateduKlaevpansiimeanecofespunzaicarealeziunii.brim 

stent prea mare poate duce b  expenaunea neadaevata a аЬпЫи aau bzarea peretelui vascUar
■VeriflcabinBldeaiinedscastenkileitebmepozi|K>nalta|idaperetebvaacubr.daoarac«apkaiea mcorr^te a stentuka poale duceteapariba 
Vombozei de Stent.

■ Alunci esnd sunt dabte neu m ib  tezum ala acakaasi vas stentep leziuiite detele. apoi tezunle proximate. Stentaiea in aceasta ordme evita 
apanib necesitati de a daversa etenlte proimtalb antdaaaraa stenkiu diabi pi reduce asdel nscul de di^ocaie.

• Nuexpandat stentul daca « e s b  nu eate pezbonat cored Vi m bm ni vasuks. (ConsiiBb Sooabiea sistemuki slentiJui -  precautt)
■ Ftasarea unu stent poate compromfte permeabflitaiea ramurflorlaterale
• Nudspapitl preaimeancminbadespaigereindicatapeebchetediapozilivului.Utiizaiaa una preskmi mai mandecaicaaspecireab poate duce 

laruperaaPteonulu aaocatacunaculpobn|ialdeleziuivpidisacleamtimei
• Avansat babmul de plasaie al abneiu  bn i pi cu atenbe. deoarece apitoarea unei br|E extbsive анрпа setemuka sbnktei poab duca b  

dislocarea steduki sau debnorarea sbnkAji a/sau a sisbmului de dasaie.
• Un stent neeipandal poab f  Bdaa In a teb riJ da ghidai о snjura dab. L№rBi. nu Irebuie sA etecluap m eek  de mtiaze pi lepin pnn cepAtti 

distal al CAbbruka de ghdAj InaucAt Aceasta at putea desnoca aau d istxa sbntii. In cazul dislocaiu sbntidui matodela de lacuperare a 
aceslzaa [uUizarea irelor auptenanbe ansdor ppsau panselorl poate duca la Paumtizarea siiflimertera a vasetor coronaie pysau a pundutia 
deacces vascular. CompkcalilepolindiidesangerAn. hamatom аш pseudoarevnam.

1 1 i J .  Scoalarea sistemului/stentului -precau)ii
tntrcxjuceraa slenliiui Vi artaia comnara sale imtelA te о singuie incercare dm cauza pencdukzi da disbcaie. Daca IntAmpinali о rezistania 
neotxpnuimnuiiceinonenLiielnlimpulKcesiAuilntezune. lieVilimpUscoabn>sisbniifuidepbaareaaSnluluiinaintedeiirolanlare.Incem|i 
SA ledaget cu grpa siilamul de plaaare a stenUm prm caletenjl de gledej. Deed IntAmpmaC lazistentA In Ampul acestei oparafluni aau dacA 
intAntpinaS reZBbnli in dmpul scoetani stsbniAii de plasare a sbn liiu i dupA miplanBiea acestute. sisBmuI do plasare si caUterul de ghidaj 
trebute retrase ca un intreg
CAnd scoatep sisbrmAde ptesaie pi cabbnd de #udai ca un inPeg
• Nu Vicercap sa lelragep un sbnl reeipandat In catetenp deghidai In Pmpi ce aceste se a li i in arbreb coronate. Se poate produce delerioratea 
sau dislocaiea stentuks

• Poziponap irarcajul pcnimal al P^ n iJ is Vi pozitie medteldislala lalAde vArtid cabbrului daghatep.
• Avaneap And de gfuda) Vi artoreie согопагьг . oAlde distal esb  posibi in ctmdipi da signan|A.
• SPAngap vaNa hemosBIica roteliva penini a бха sistanjl de pbsera pe catebrul de ghidaj apn scoatep catebrul de ghabj pi sisteirad de 

plasaie ca un inpeg
■ Neiespecterea ecesPor elape pvs^ apAcarea imei k xb  eicesNa pe siMemul de pbsaie poab duce la diskicarea stk tiiu i sau la detenorarea 

stonSjjut pPsau a conponenteb' ststemdui de i^sare.
• Daca esb necesbiA lAsaraa Vi pozipe a teuka da ghidAj in vederea aotesidui libnor la arterAleziune. lAsap Arid de ̂ edaj tn poPpa pi scoabp 
teate cslelalie ewnponkte ab  sisieniukii

A -
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11.2.4, Dupa jmptantarc- precautli
• Tiavsrsarea unu sbn l nau impbntal cu un H' tfe ghapaj corwtanar, calpler IVUS Ids ulPasonogralie inlmvaiciiari). C a la is 'X T  (bmografe Tn 
cserenla optcak>'OFDI (>maeiat>ca in domenlul l>e№en|elw optica). Pabn sau alt sislem da [t̂ asare a slsntiiui panvu a evils pcrtuibarea
geometnai alentului

■ РаоекЬЫ Vebuia s i  li as «tnemstFece un Palamenl ant^lacbetar ppsti>rocsdu:al adecval dm punct da vaden c b ic  (aspinni ;i benopnjina 
ssu ah apen|i anDpla»etan ooraapiaualon). in conforavtale cp onenlMe actuals, in caa da nscesilata. Datamantid dual antplachehr poaB fi 
Inirarupl inai davrama. darnu mai dsvisms c luna.

• CoinplBlBli cu alantie cardul da mphntaaocial dispcziDviiur si InmanaH pacentului. Pacisn^i Irebuie mepui  ̂as adid asupra lor In релпапапб 
cardul da moFanf

• StentiJ asla un implant osrmansnl pi nu esla pioiacBI pantru a К scos.
11.2.5. Imaglalica prin iaaansn|a maenetica (IRM)
Tssleh non-clinice as dsnonetrat ca .Uttnroshr Napomi' ash  сотраоЫ csndiponalcu RU. Un paciant cu acest dispozith poale H scanal In 
spuranlainir-iai anlam RM can  nspecla uimilaarals conditN
• Camp mapnalic stale da I.S Bsta si 3 tesh. cu
• Giadient spapal inaxim a! cdmpiiul in ^ o c  de 57 T/m
■ PioduB cu brta maviiriada 1021* *1111
■ Rata de abswb|« specifici (SAR| maxima ponderata pe iniregtJ ewp (WBA) estimald Isoretc da 
2WA(g [modiddaAjnctoriare normal)
In condlptle de scanare deHnilB mai sus. sIsntLl Ultimastar Nagom sipandal esie pnvazut sa prcduca e uastera iraxima a temperaturii de mai 
pujinde
5.9‘ C(1.eW/kg. 1,5tesla|crastsreatsmperaluniisocialaRFcuocre;lerealemperaIunidsbnddaa0.9‘ C(1 9№'kg 13 tesla)
5.rC(1.«W'kg.3leslalc'a;tetsatsmps'BluniasocialaRFcuocrestefealampsralunidefondde>l.3‘C|1.4№'kg 3teda) 
dupa 15 minute de scanare cenbraj.
in teslanaпсхкАпса,artefactiideimapinedstommaldsacssldispomiv seexindecuapixmimal» 10.1 mnidshslenlUUhiTusle'Nagomi 
eipandat cAnd хпадшва esh  achiintionati cu о sscvenli de invulsuri cu ecouds gradienl si un sistem RU de 3 tesh.
112.6, Interactiuni cu medlcamenta
Este posibl ca msdrcamenleh care acdoneaza pnn ntermsdiii acelela;i protena de hgare i. FKSP) aa ndluenleza eircaolatea sitdimusiiui. 
Siplimus eels metatoicat pm intermetSii CYP3A4. IrPAiloni puwnci ai CYP3A4 (de ex. ketoconazofi ar putea ctics h  crestsisa expunsni la 
saoSmua pAna h  nistfun asociate cu electe sistemee In special decs sunt implantate mat mute slenturi. Oe asemenea expunerea M lem ca la 
saciiiTHB I r ^ e  Kiala In consderare daca pacianlul esle tratat eoncdtnltenl cu Imunosisresoare sislemea. Pa baza rszulQlelci sbdiuhl de 
larmacocnelica (FC) urnana. alectul sistemrc d  ilrolimrsului in urma implantim unia smgut slenlesle considerat ne^^bil*
'S tqkPueala l (2015)ftmdemC»FY»miaco(.29:95-106
112.7. Carcinogenltate. genoloxrcitate
Sludale privind carcmogenilalea srokmusului eleeijale la poareci $i pobolam au demcnslral mcidenla ctescula a Nmfoamel» Isoareci masculi si 
hmele;. adanomUui pi carcinomului hepalccelular (soareci masculil $i laucemei grarxjlocitare tsoareci lemete) dxi cauza imunosupresiei cronice 
pe care 0 exem ti
Cu Ba le aceslea. daBnla eipunerii sislermce scizutede scurla diaala la tadmue dupa implanBrea stentUia. poBnpalul carcinogen nu esla 
ransideral a f  un ircbv de ingn|orate peniru uNizama in sigutaniA a stenlulu UlbmasBr Magorra. Un studiu de imphnlare cu durala de 4 pi de 26 
de saplamArs efeclual la laptai maacuil sr lerrsele. nu a inxlicat rredilicAn locate sau sistamice metuzand modllicarl prerttotdazice. Seobmue nu a 
fast mutagen In teslele в  1л1ге de imitate mversA la badon. lestuldeaberalaciomczoinalepecelulsm'arlenedehamslerchinezesc.teslulde 
mubte direcla pe celiie da Imbm de pcarece sau leslul mKtoniideier in vivo la soareci. Un studiu pnumd genobxicitataallestulde mutate 
Bveml la bactam) a indical ca stentui Uhmaster Nagorm nu esle genotoxic.
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A Se pAstrs in locurl ferlte de umezealA, a se plstra la umbri
PiSTRATI DISPOZmVUL LA TEMPERATUSllNTRE 1 $130'C, IN AMSALAJUL DIN ALUMINIU.
Oispcaltivul esle ambalal in atmosfera fera ozigan.
Ambaiaiul din eluminiu con(ine un absorbanida o iig en s i undeaicant. Aceelaa trabuie sa Faaruncala la iAa  Ii dasebise. 
Utliizatidispozilivulin crim u lt 12 ore de la deachiderea ambalajului din eluminiu.
Nu pastrati dispozibvulin blister,
NIvelul umidlla|iieste mentinut le a zu lin  blister cu ajutorul desicenlului.

I U R A P O F IT A R E A m C ID B fre L O R  |

IncazU in care. In Wr îul jobzais acesba dispoztdv saucaurmare aubiizani sale, arc Bcun  inodenl grav. varugam sa raportali acesi lucre 
producatoruha pi'sau repmzenbntukii autonzalaiacasbxasiautonMbidunineavoasIra nabonah.

H.REZUMATmH4VWDa0URANTA$tPaF0RHANTACLWICA
Pantru Rezumate ptvind sgurania pi pertonnanh dinicA |S X P |  actssali bttosA'ec.eumpaeu'BdsrEUOAMEO |BASC UDI-DI 
5413206UMNCE).
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5TERIL APtROQEN daca bbsterid nu este detercrat sau descMs. Acept dispozite este stenEzat cu iascictd de eleclroni.
CONTINUT- Un stent coronarian cu eiberate de sirolimus eipandabH pa babn Tenant), mental pe un sislem de phsam cu sebimbare rapida. Un 

aeda spAlare.
EUMINAREA Dupa uUiZatB. ekminati In sigieanta cadepedri rnedicala. In conlcrmiBta cu pcAteia urila|ii medicale.Calelerulide ptasere ptezinla 

neebubgK. iar aci4 de spalare este parioAos dm punct de vedeie fizic din cauza matginx pde asculte

i s . M s r a u c T W W D E u n u a w E

18.1. In spectate inainie de utilizare
• Inspectab cu alante ambalaM sislamulu de plasare a slenUul. panbu a ventice daca banera sletila este mtactl Inamte de a uNiza sistemul 
sianteul. scoale; cu alante sislemid dm ambah) pi mspectalM pantu a ventea daca exista indoilai lAsucm a u  ate dalenoiAn.

152. Materiale nKesaiefcantHate da meteilale
■ Cahteiul de ghidai cu diametnd inleifor de 1.42 mm |Q.0S6‘ ; esle adanal pantru PleiUun cu demelru inire ф2.0 pi 4.0 mm. 
•CaBlanAdeghidaicudiamstiiAmlenordel в0пт(0.07Г) esle adecval peniru slenlun cu diamelrii de Ф4.5 mm.
•2-3senngi (10-20 mil
• Ш00 iiSOO ird de solute sainAhepanniza!anorm^a(HepNS|
■ Fir de дЬйч de 0,36 mm (0,0141 к 175 cm (lungime irmma)
• Valva hemosBIicA mlatvA cu un demenj imerici mimm coiespunzabr [2 44 mm (0.096‘ ){
■ Substanti de conOastdiluala 1.1 cu solute sains beparinizalA nomiala (>1epNS|
■ DIspozitiv de lanOare
■ Carets' de dilataie pra-implanlare
■ Robinel culreicai

s si aratitor. in trip  c

• Cippozrbvde torpruna
• Dipppzitivda Introducafe al teilui de ghidaf
• TaacA aileitala adecvatl
■ MadeapeanbcoaguienlB si anboteebaBra adeevaB 
16.3. Pregatire
SpaBrea kimenulis 6niul da gbidai 
Etapa Oe urmai
1. Scoeteli cu atente stentui dm supwU sau, apoi desprindeb teaca de protactla a stantAui de pe stent 

I ATENTIE I Oesprindeti cu gn|A teaca da pioBcM  de pe slant pnnzand teaca de capalul ctslal in ta degatiA n
trageb upor Baca pi stteU atapal

2. VerificapdacA stentui este central pa bahx) pi bcalizat intre marcatela radioopace ale balcnidu.

I ATEUTIE I A  nu se utitza date sunt delecBB deiecte.

3. Spahti bimenul In ib i de ghidaj cu soluH satna bteanmzala normalA (HepNS). ubbzand aod de spAbie lumizatimpieuna cu sipBmd sBntiiui 
Uibmasler Nagorm, inboduceb aculde spaBre TnvArtuI caBBrubi si spaBb pAnace solubaiesepnnportutfirului de ghidaj.
1 ATENTIE~f Evilab тапфиВгеэ slantului Ъ bmpul spaMrn tumanJm bniui de gbdaj, deoareca acest lucru poata dues В  disbcaraa slentiJui 

вере baton 

18Д. Procedura de plasare 
Etape de urmat
1. Pregabb locul deacces vasoier. ccnlorm pracbatoi standard.
2. PredlBlableziunaa cu catalenJ PTCA.
3.5coateb c^teruf PTCA.
4. Oesdudeli vaVa hemosBbte roBtivA de pe catobnil deghtda) cAtmai m iil popibiL
5. incArcab sisismul de plasare pa porpunea proximalaa brului de gtiidei. In bmp ce mentmeb Ш  de gbidaj In poziba da baveisarea Bziunii bnla. 

f ATENTIE~| Conhrmab c4 diamebul exterior al biului de gbidat nu depapepte 036 mm (0.014*). Date a tost utAizal un br de ghidaj cu о
dimensiune mare, sdxmbeb firul in maniera sBndaid.

6. Avanseb sistermA de plasare at stanbdui pe brul de gbtdaj pAnl la leziunea bn tl Ubilzab rnarcaiele radDopaoe ale balonulB peniru pBsare* 
sfenblm in leziime. eiectuajioangrogrBfle peniru a coniirntt рогфа stentutui.

I ATENTIE I Aveb grpa te nu deleiioiab catalenA de ptasere pi slanM In iirpi oa avansab catelen4 de ptasare pa lirul de ghide).

16.5. Procedure de Implantare
Е1Ш  de umat
1. Inamle de imptanlars. reconbnnabpczibacoreclAaslenluluifatade leziunea vizala cuajuBrulmarcajelorcelelerLiui.
2. Atapab dispozibvulde umftare b amboid calelerulul de ptasare si aplicab о preslune negalrvA penbu a scoate aeruldm baton.
3. Subvnzuailzare nuorcsccfiite umitab batonul cel pu$n la prasrunaa nomnalA si menbnab bmp da 15-30 de secunde. penbu a amplesa stentui. 

dar laia a depapi preskinea nomeiala de spaigeta ndicata pe ebcheta (consuteb ebclela de pe етЬаЦ  sau бра de compbanlaalapatA).
4. Expandarea optima presupune ca slenbil sa aibA un conlacl eitagral cu peieteic arleial. lar diamebul interior al stenlulu sa se pobrveascA cu 

diemebuiderelerintaelvasJu sanguin,
5. Contacte dmtre stent pi perelata vascular trebue sa be veribcat prm angrograbe de rubna sau imagebte intravasculara.
6. Dezumitab batonii pnn crearsa da vid cuaiutorul dispozibvutoi de umtete. Inamle de a incerca sa mipcab calelerii asiguiab-va te  batonid esle 

comple! dazumbal
7. Condrmab expandarea adeevata a stenbitai pnn injecbe ̂ tgiograficA pnn caletend de gbid^.
16.6. Procedure de rebagere 
Etape de urmat
1. Apiguratl-vA te batomi este complel dezimital
2.  Descnideb complel vaNa bemcstatlte rctaWa
3. in bmp ce menbneb pozitla teilui de ghidai rebagep sistemiAde ptasare al sBnluNjt.

Notat Date intlmplnab 0 rezistenta neobisnuilA in once moment te in tknpulaccesuluilnlezujne te in br^ud scoaterii sistamului de plasare a 
stanlijui Inamle de jmpBniarea acestua, bebuie s i  scdBleb intragul sislem. Consiltab seebunee Scoaterea sislemuludstanlLSuc - 
pracaubi penbu xisbucbuni specibce pnvind scoaterea srstemiiui de ptasare al stantidix. Se recemenda ubbzaraa damei de cateter 
penbu insurubarea catalerUie de ptasare penbu a laedita elmnarea acestuB.

4.Sbangebvalva bemo^bca rotataia.
5. Repetab angBgraiia penbuaevtaua zona cuslenL Date nus-aobbnut expandarea subclanla. beceb la un cateter cu baton cusetambare rapate 

sau Bchimbab cu un all cateter cu baton cu lei dianebu adecval al b^nute penbu a арка  stanbd corecl pa peretale vasiiut. Nu eipandat 
stentui Uhmaster Nagomi ta un diamebu care sa depaseaste kmiteie post-ditaBre indcalein taoeiul 1.

6. Diamebul bnal al stentutu babue sA corespunda cu diamebul de r^ennta a! vasului sanguin.

16.7.INSTRXTIUNI PENTRU UTIUZAREA SIMULTANA A DOUA DISPOZ1T7YE CU CATETERUL DE QHIDAJ|TEH№CA KISSING 
B A L L X N )

DompabbdiQB SFr- Once combmaM dmlre un sistem de stani epronanan cu atiberara de sirokrus Ultimaslsr Nagomi (dram. InL 2.0 nun -  4.5 
mm| SI un caBler cu baton PTCA Ida eien«lu. Accutoice (2.№5.00 mm|) ppata 6 utAzala sxnullan cu un caleler de ghidaj de SFr (diam. ml: 1.8 
mm). Aceasla tahrscA poale 6 atecluatA pi conbtm inebuebunbr de mat jot.
I.lnboducepslstemijde stentсошпапап cu eiberare de sirolimus Ultimastar Nagomi contorm insbuebunibr tumzale.
2. Inboduoeb uncatetar ou baton, unterlp locul vizal si umitab babnul.
3. Scoateraa caleteretor' Scoatet complel mai inte unu dinbe catetara $1 FnJ de ghidai al acesbna. inalnie de a scoate cetaBII cataBr $1 firii de 

gblda] asocial

I ATENT1E~1 EstenecesareoatanbedeosebilBatieicicand mlroducali robb sau scoaBD uiul sau ambela caleBre penbu a evCa incucarea 
aoestora

- A -



БЪЛГАРСКИ

5 . I W f l H A M * * f f i № t E / n O K A 3 A H H R
5.1. Предка^начение
Ег1уиращата сиролимус корои^та crewr CHjTeua Utomasfer Nagom a стерилен нмгиа^тируем сш гт за еднократщ употреба. алумращ 
лакарство (сираккгус] нонтиран вьрху востааащ квтегър с полукошувонтвн балон лредшэначзни за подобряэане на мюсардния 
кръавн ЛСТ1Ж при пацианти съ с с т е « ти ^  или рклузиа** лезии 9 кврзиариитв артерии.
S i .  Пбкаааний
Епуиращата сиролииус нрронарна ттакт систем Шбтайат Na9omi а прафвэиачана за лечение иа пациекти еъс сгамоттии или 
оклуэиеии пазик е нороиа;ринта артерии, вклсчитално. w  т  сано. при па^чити с хромтчен крронаран синдром осгър ксфонаран 
синдрои (STEUI, NSTBMI и иастабнлна стенокаки^ захараи фябат. индгрсвдмо аабомеане, бифуркаци^ам лааии, rvupieKiH на 
ловеча от 65 тодкни. мъ«а и мши, гш^еити с мцало аапушени лами, дьлгм лаэии. лазим е налейте корочари>1 съдоее, рестаиртични 
лааии включителио вътреимхтантова рестеноза, осгналчи лазим л а э т  в /неата главна коронарна арт^ия н аотво»алан или евнман 
байпас графт.
Стемт систеиатв Uhmaatef Чадот а подгодяи^ за фаирралан и рафвлвн лодтс^

& 1 » > Т И В О П С Н {А З А Н т

6.1. Противопоказание
• Пацианти. при конто актитроибоцитчата к ’кли акшкшгулаитната терапия са лротивопоназани
• Пациекти с известна алергия L£05 кобапт-хроноав с а ш  и чикел
«Пациекти с известна серысчувствктелност Ш 1 сиролинус или структурно сек^дани с наго сшдинвиия к ш  ла>ггидни подмори и 
капралактонови полимери

• Пациекти с известна свръхчуастаитвлчост к ш  коктрасгно ееиэстео. която на «юке да бъде нонтролирвна профилактично пред» 
«тлаклфането на оант Ufenuster Мэдолк

• Па1р1еити е иэключчтепно усукааие на сьдрвете. коего ноже да затрудни постааянето настакта

Г т . ' ц Е Л Ш Г Р У т ц п м з е п м  |

Пацнетя съе ствнотични или оилуэивян леэии t  корснаринте аргарии.
Спвцгалш wnyAauMt
Бюопасисстта и еф мтимоспа на елуиращата сиролинус коронаряе стоит системUllinastai Nagom иа е устансеена гря жени, яоитр 
се брененин илияокто иске аасаброц о ив . пря иъриеи|я m m i  я при леояатр1»1ни лациентя.
Рискоаета и лзшита от ел^ращитв сиролинус стектоаеобачетр)^ва да се обнис/егт при всени лвциоит предидвсвииллвитираствкт 
UMKnaslBT Nagorm. Леиврите се оттовории ав с̂ ценкате иа годността на гоинвита да бъде подложен иа ииллантиранв на отвит предн 
проивдуратэ.

I «.Прт/У>УУ!НАГРУПДГ10ТРЕВНТЕЛИ ______ |
Ииплактирането на стента трябеа да се язе ьрива саио or ленари, конто са лреиинали по/родящо обучение

9 в К Л И т Ч Н А П О Л }А

За подобряване на уионар;»мй нрвааи поток чрез наиаляваме на стрнозатв или ежлуоня иа артернига. деставяи»* кръе к  кислород на 
миокарда. за облекчаване кпн наналяеане на сериоаността на ствно*ордм1та и щадана на муску.'вга на ыиокэрда kswto и подобряване 
кареэуггтатите при падиентн с тнМрнт на iMwapfia.

Ш У О Ш Ю М

Потенциаликте неке/вни свбитиа. севрзам с поставяиато иа нороиарния
• Резко затпрвне на седв
• Остър инфаркт на киюкарда
•Aneprvma реакция н м  внтмкоагупац|«»«а шили антитроиботнчна 

терапия, нок^астен иатер|«ал или станг №нгв1 штериали ив систмщта 
за доставйна игв< друг зад^кителак меджамектза PCI

• Аневризма
• Лритш«и вклоиитапно камарно мъчдвне и камериа тахикардия
• Артермоэ№озне фнступв
• Сьрдечиа тампонада
• Нардиогенеи июн 
•Смврт
• Днетатма вибс/тя [въэдушиа тьканиа и тромботичнаоиболия!
• Спешна рпарвция за байпас на норотврнатафтерня
• Кавъзновмост за постаеяг4е на гтекта на необходимого мкто
• Треска
• С'ьрдечча недоствтъчиост
• Хаматрм
• Кръеонэлие. нэисмващ трансфузия
• Хнпоточнй^ипертония
• Инфекция и болка а нястого на постааяче
• Исха1к я  иа миокарда

ГЬтанцна>в1н т я л п а ш  с>битпя, конго иотат да бъдат с9Ър»ни с лакарството офолинус я полимармто покфитие, Прилагането «  
сирошмус а ограничено до нктраиоронарното достввяна иа стент. Паради тоаа нажгаетте свбитя иа се нал характариэирани 
но се счла че съотватртват натаэи . отбалязаии Гфи парорално прнпожанпе на еиропимус. вкпошелно
• Геоове за необичайчв функция на чар иня дроб
• Анемия
• Артраптия
• Промечи в лилидню матвболиаЫ1 конто могат да вклечватхипертрнглиц^дення пли хнперкапеотеро.пе1МЯ 
•Днария
• Свричувствтелност къы л«<арството (сиролииус нлк наговита поиощни вещества] или към полимера |кпн отдала компоненти), 

вклочителио анафилактинтачафилентоидеи тип реакции
• Хилокапения
• Попскане на имуннага система, особено при пациенту с чариодробча надостатъчност или такиеа, комго приемат лакарсгва. 

потмскащи СУРЭА4 или Р-гл»копротвин
• Инфекции
• Инт^тнциапчо белзвробю заболяванв 

7 0

ствнт внло*«ат но несе orpaniftaeaT до 
Инфаркт иа миокарда 
Гадене и повръщане 
Лнпсващ коронареи кръаоток 
Г^дыикнгелна стенокардия 
Псевдоэнаврнэкв 
Бъбречна надостатъчност 
Респираторна недостатьчност 
Рестеноза иа стантнрания сегмент 
Руптура не нативен съд и байпас графт 
Компресирана на ствнт 
Енболязация на ствнт 
Иигрвция на стент 
Т ромбозаоклузия »в станг 
Инсулт/иозъчно-съдоа иицидвит 
Тромбоза (остра, обострена и.'ы рециф19ираща| 
Тоталт окгтуэчя на норонарчатв артерия 
Иествби/вна ппл стабилнв стщфкардия 
Диганция«съд 
Перфорация на с ^
СЪДОВ1ЭШЪи

• Левкопечия
• Лимфом н д р ^  злокачествени заболявания
• Миалгия
• Тромбоднголеиия

Поради нискатв системна екслознция на сиролинус след имплантиране на стент в много напко веровттзо да нзсгъли иякое от 
нангеланнте събнтмя (освен реакция насвръхчуктБнтегнмЛ. сеързани с пероралкого приложение иа енролиму .̂

I 11.ПРЕДНИЧЖДВМЙИПРЕДПЛ»ИМЕИ<И I
|11.1. Пдвдупрякданн«]
• Необходим е внимателен noj^op на пациентхте, тъй каго пэркутаинзта норонарна иктврва>1фгя с нзполэаане на ствитове крив риск 
от тровибюа на стента съдовн услотнения 1̂ нли ковене. Следователно пациантитв грябва да бъдат праеилно лрвнадикиовни и да 
са тд^ ърю т на клнничмз адвнватна антнтромбощггна терагня след процадуратв [аспирин и тианзпиркгдж ипи подходящи 
аитигронбоцнгни агвкти|.

• Всяко локдеижеане напрад слад въааждането на достааящия натетър в съда трябва да се извършва под флуоросмопкй с висока 
раздапитвл»в способност. Ако бъда усатено сътротивпвн>и по арама иа ианипулаф«гга, огредапатв п ричината за съпративп»ивто, 
пради да продъпжита.

• Необходима а правкпм првцанна за набор ив лазня за ai^ bktxo стангирана тъй като иадостатъ«о подготаената лезия може да 
доааде до рвзиаствана иа ствнтв.

• Уверата се. ча алуминиевата опачоека и бпистарната торбичиа на са поврадаии или oTpopaw. тъй като гоаа можа да чарущи 
стабитФспа «  издалието и стармлата бариара.

• Това изделие апраф1аз«иано да сеиэпоп^  чрез фпуороскопия, трябва да се сгшаатасжчки прадпазми марки свърэаиис лъчение, 

|1 l i .  Прадлазитаарня]

111.1. Работа съе стента • прадгизии марки
•САМО ЗА Е^ИОНРАТНА УГЮТРЕЬА. ДА НЕ СЕ  ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. ДА НЕ СЕ  СТЕРИЛИЗИРА ПОВТОРНО. ДА НЕ СЕ 

ОБ РАБСТВА ПОВТОРНО, Пэвторното о^аботвана иоже да »шуши стерчлкхтга биологнчката съеиестииост и фуннционапната 
цйлост иа кзда/иато.

• На изпалэвайтв изд»л«а. чийто ером на гоф«>ст а достишат или надквърлен.
• Уеерете се, че бпжгермте торбична не а гюередана или отворена, тъА като това моие да иарущи стерилиата банера
• Да се юпогеаа аадтагя спад о т в а р м  на блистерчата торбичка.
• Цялата операция трябва да се извърши асепттно.
• Не изпо.13вайте ако ствктъте иапожен на необичайно триене или контакт с прещнти разшмнн от аодеив1в иатвтц) или огворената 

хемоствтична клала, предн «плактнрана,
• Не търкзйтв и не остъргвайте понрмтието на стента,
• Ма прамествайтв и не изааждайте стента върху нпн от енстемата за достввяна тъй като това можв да доводе до увреждане не стекта 

н'нли до •мбО'Ъшщня иа стента, С твнт системата е прадназнаменв да работн като системе.
• Стентът не трябее да се мзполэвв в комбинация с друтн сметами за достаепие.
• Снстаяата за достввяна л  трябва да се нзползве в комбинация с други ст»яове.
• Трябеа да CS обърне специамз фмяание да не са докосма или по някекъа начин да не са нарушава стаитът върху балзиа. Това е 

изклечитвпио важно по врвме иа изваядането «  нататъра от опановката иавакдането на кагеттфа от държача, отстраняваие и  
защитиета обенмв от стента постввяието на катетъра по жичния водач и придвиноането ну през адагттера на втфтящата се 
хамостатт^жа клала и теэдото ча еодещия катвтьр.

• Не .търтетв' монтмранм стент с пръстн. тъй като това действие може да раэх/аб« стекта от бапока за достав вне
• На иэ.пвгайтв енстемата на еъадвйствието на органичнн разтвсфитали Иаползванте само ло^одящи средства за надуване иа бапоча. 

Не излалзеейтв въздух нш  ррут гзэообраани вещестБа за надусане на балона п й  като това можа да доведе до неравномерно 
мзияфяеане и затрудне*я« при лостаеянето на ствнтв.

• Не се npenopv«B иэлвгането на стента на та«опм  предн иыапаитираиа. Излагането на течностн преди имплактиране може да 
доведе до првждввранен1с  освобождаеане *« лемарстюто.

• Наев опктввйте да изправкте пронсиналния шафт (хипотчб). тъА кето това може да доведе до счулване ча катетъра при случайною 
вгусгьввне.

''Товакздв.лиес1лържакобапт|СА8№'744(Мб*4 EC W ’26H564)) класифициранкатоСИП11б,иприсъстваеконцентрацийиед0,^ 
тег/оени процента. Настояивлв научмн дстазетелства сочат, че ивдицинеките изделия проиаведеии отсапави, съдьржащк кобалг, 
не водят до лоеишан риск or рек или наб.*1егопри1ттни ефмггн върху репродукциятв. 

fCMR канцерогенмо. иутагежо и тононно за репродукциятв вещество (Реглаиеит (ЕО) №1г72^г00в отпоено нластфициренето 
етжетирането и опакоеането на вещества и смеси]

112.2. Поствеяне на стантв •  предпезмн марин
• Не еъвекцщ^ отрнцателио чалягаие и не напомпвайгв предеаритепно системата за доставяне преди лостаеянето стента, освен 
некто е указано.

• бннаги избирайте подходящ размэо иа стектв. тъй като недостатмно гопемигл стент може да доведе дэ неадекеатно разимряваие 
на лезйята а прекапенз голвният ствнт може да доведе до неадекватно раэеиирвване на стента н.ти до увремдане на стената на съда.

• б та ги  лроеерйваиге дали стентът е добре апозиран кън стената на съда. тъй като нельлвта апознцчя на стента може да доведе до 
трдаебозе иа стента.

• Нспатр лекуват» ияхолко лезии в един и същ съд ствнтираитв фкталиата леэия, лреди да стентнрате гроксималната лезия. 
Стекттфанего а юзи ред иэбягва прес»жви8го на проксимагамя стент с дистал»мв стент и чамагмеа еероятността от изивстване.

• Не разширявайте стекта, ако не е правилно поставен а съда (Вижтв раздал .Изааждане не стекта^снствыата -  предпазни мерки'}
• Поствеянею на ствнт може да компрометира проходимоспа на сграничните клоиоэе
• Не превкшаванте иомнчапчтто натягане на разрушаэане «окто е посочено на етнкета на юделието, Изголзването на налягаие. по- 
еисоко от лооршато мохе да доведя до рушура «  балона с възможно увремдане на иктииата и дисекация.

• Придвижвайте систвметв за дзетееяча не стента баеио и внимате.'по. тъй като прекоиермага сипа еърху системата за доставяне на 
стента може да доведе до изместваие на стента ч(м поереда по стектв тУили системата з» доставяне.

• Керазимрен стект може да бъде прибран |ъе водеив<я катетър само еедкъж. Не трябеа да се товършват последващи движенкя 
н а в ъ ^  и навъи през диствлния край на еодещия нетвтър, п Л  него стенты можв да бъдв поереден или иаместеи, В случай на 
изместване т  стентв. метофпе эа кзваядзне иа стектв (иэполэване на допъликтелми проеодници прими и и>'кпн форцепси) могат да 
доеедат до допъп>«т«лча травма на короиарнигв съдоее >Уилн мястотс на седоеия достъл, Услокнвникта може да вкпюнБат 
нървене. хемаюм илч лсеедоаневризма.

1122 . Извеждане на стента/систеиета -  предпаэни иерки
бъеехдаието на стент в коронарнатв артерия е ограничено само до един яьт. тъй като мозке да нестъли изместване. Ако по ереие на 
достьпа дз лезиргта tvK при юваждаието на системата за дсставяне и  стент преди имапантнраието на стента се усетн кеобтчзймо 
съАрот»спенне. вгммателио се опитайте да иадърпате енстемата за доставяне иа стента обратно през аодещия нателф. Ако по този 
начин се усетн сълротне/вние и/вт ако се усетн съпротивление по време нз отстраняв1>*етс на системата за доставяне на стекта след 
псставйието т  стеита, системата за доставяне не стента и еодещнят катвгър трлбве да се отстрщщт като цм  модул.
Гфи извамдане на систематв эа достаюне и на водешия катетър като щит модул
• Не се опнтванте да приберете нерзэширен стект еъе еодещия катетър докаго се чширз в коронэрннте артерии. Коже да иастъпи 
увреждане или изместваие на стента.

А -



• Помчивннрайге n g m o o iaM fl маркер ка 6шт»в tg> e« ffician«  рпрено п о ч  не воапине чтетър
• Виеаатв « я « м  еодач е шропа|мага е р п р м  ш ко те  мохе по-аистагав при о ш а м  на прамлага за бемласнзст.
• Затешете вцпш^та се leMoctaTioae клзрв за да закрегите систената за достаайне >а« еодвирм катетер след коего навадете 

Bofleupn катетер н снстезвта за дэстаайне каю  iptn нофл.
• Н аспазвм ю  на теэи степмн'иП1Прппаге>«11»апрекоа1ернеснлавасв1'СЖгвмвтазадктаВ1м е 1Южедадсвадедамзнестванена 

стента HIM |середа шстемта к^нсзютешта за дэстаиея.
■Нео6«однмоепозядн)пана1о«ааз»вадамдес»эапазизап|хлвдв11цдост>пдоартвряаталезията.зставетеи>м*п1водан1а и 11сто

и изведете венет останаликонпочентн на октезата.

11Z4 . След инплантиране -  ередлазии н^ ки
• Трабаа да бадетв aHHuaTaTHH i« h  тпентвването през новопостааенме стент с норонарен жинен водвч вьтресьдое ултрааеунов 

катетзф катвтър за опттема котзоентна тоиотрафи1ао1тпета частотча облает балом или друга система за дхтааяне на стент, за да 
гтрефттаратнте «ртивеане на гаонвтрпята на стента.

• Паднентите *;ябвэ да се по дю р и т  та ьавемю  адекватна с 1ев1Тбоцедлма антнтроибоиитна таралня (аелтфии тиано1ти[м11т  ю н 
Дрттн1мдтов«1е1антнгоомбо1знт1«  агентнЦскот1втст1нвснастоаи|Н1а •асони.9с'т)чай1«необ1одимапдаойнатвантнтрон6о«игна 
торапнйиоквдебъдегфвустаноеенало-рано но не ярадн един месад

• Палтнтнвтв внпзатално натлантмата нарта 1фн-юиана кем изделиато. и а лрвдвДтв нв пвдкента Пацпенлге трабве дв бъдэт 
ннсгруиттфенн да носят инглатната карта ю  вся ко ереме

• Стенты в постоянен нмллант я нее лреднезшвн за ртстраняяанв.
113.5. Ядренонкагннтен резонанс (ПМР)
Hmummhw ktb тестовв локазват. не разшнреният ствнт U№iastei Nagomi а бвзргтаовн за HP при опредалени условия. Падиемт с тояа 
нздвлно иоже да бъдо безопасно сшитран е UP система, ано otroiapa на слединге условия
• Статично магнитно поле от 1.5 tesla и 3 lesH. с
■ Маненмален пространствен градиент на пешего от 57 Т'пт
■ Менсималма счла на гфодукта от ШЗТТпт
■ Теоретично опрвдалена максимална усреднона за дялого тяло следифичю погълната мощност |СПМ1 от 
2 W1(g [нормален работен режим]
При условнята на оканиране. елреде-летм тккоре. се очакеа разшнремият стент UllimesleT N a / m  да лрадиэзина накоииапно 
пэеишаване на темлературага спо-нално от
5.9^11.) IV kg. 1.5 еаД)РЧк»1фзанотемпвратурнат|ршч|1а>вопоеншаеаненаонолнагатемпература оти1.йЧ:(1.В№ g  l.Sbelal 
5.7Ч;(1 < iV.ikg. 3 ТееД) РЧ<ятдиаио темтюратурнопокачване с лоеишаеане на онолмта температура oral ] 'С |1  4W kg Звт4а| 
след 15 минутн иепреньснато снаннране.
При неклиямш тестеане артефакты ТВ нзображеннето пртмвин от изделиато. се простира не около 10.1 mm от разтинрення стент 
иФлвзНт Nagorri при кэобраэяоано с традиеитна езочту.хооа соноендня и UP система с 3 HsU.
11.3.5. Бзаятаеденствие на ленарството
Денарстеа. конто деДстеат чрез ед>м и сущсеър л е щ  лротемн [FKBP1. метет да поетмяят к  ефвнесиоопе несиротммус. 
CHpoMiycbTce метабешпирв >феэ CYP3A4. Силмпе ншибиторн ■« CYP3M  |нелр. нетоимзоя| могат да дме(ит до пооншаоаио на 
OHcnoaHipeiTaHBOieaMaycaDTian свтрзанистшснстаазннефеити особеноаносапоспоанкияна’костонга Снстоенатав1Спаз>«|ИВ 
>в офатеил; сыдо трябоа да се еземо преувид. ано пвипвнт\т ое патува одновременно е м  снетева нмумосулреовна терапия, в и  
оовеа на резултатнте от фарманояинеттнмого лроукваио яря вора (РК| снотеммип ефент тв снрсиммус след нмппактнране на 
едеегин  стент се спела за неэиачнтелем 
Stofioeiceiai. i20iS)P(nd№ ClhPAan7iecxk 299$-iOS

113.7. Кендеротекнест. тенотонсичност
Г^оупвамнпа за канцарвгенност на офо/ммус. прдееденм лрн мишки и ппкмпе. коназеет лоешина неепта на гммфош immoiu и 
иенсии МНШЛ1 зепаюцолу.парен аденом и кардяном Наипн мишки) к |ранулаиитна hb b iCMhb imphckh mnimhI лораф< зроничтвта му 
тегуносулресия.
Вмфенн това порадн ннскатшкраткета системна encrosHieM на енралшуе слад ннпланткрането на стента noTOHipHL-ivT за 
ивцеренви юст не се спела аа гфнтеснителен м  безоласната улотреба на стенте Ufemulei Надопш Гфоуванв аа имплектадня на 4 и 
26 садииди. пре Ведено яри мы вм  н пенсии заДцн. на поиазва нниакон локалнн и системж промаин. окламнютаю првнвоп>а1сти1ам  
промонн. Capp.MMyc нее мутатенен в г  иВовмлкзн за обратш бвнтериални иутаинн в аталнзазаяромозомнн абврашм на клетуи от 
яйчннцк на китайски яамстер. е анализа за преии мугатрм па мншн лннфомни нлатни нгм в анализа за млгроядра нв hhuikh ш two. 
Проучвана аа генотокаг1ност (тесты обратна Myraipn на бактеряи) яоказа. ча станты lAmaelei Magom ноа таиотонсичан

I <2.ПтеД|Ц31«11ВЭД1ПРИСЪХРДНЕН1С I
Да се пази сум . даса пази отслънчеаа светлина
СЪХРДКЯвДЙГСИЗДЕЛИЕТО В АЛУМИНИЕВЛТД ОПД КОВКА ПРИТЕМПЕРАТУРА МЕЖДУ 1 -ЭО-С.
Нздвлиотоаопанованоа условия баз кислород
Алумнняаеата олакоака включав кислороден абсорбер и десикант. Иззвкрлата ги баз отааряна.
Следотбаряне не алуиинневата опаковка изпопаввйта изделиато в рвмкиге ив 12 чвев.
Не сырвнявайте нздаливто в блистер на та торбнчка.
Кивото на вламиоствблкстерката торб нч на се лоАдкрма мне но благодвренне на квлнчивто нвдееинант.

1 3 .С Ъ О Б Щ Д В А Н Е З А »1Ц И Д Е Н Т И

Ано по време на употребо на това изделие или а резутат ча нагоеатв улотреба hbotvih сериозен инртдент. сыбщете за нею на 
пронэеодитепя игили негое упъпнозющен лредстаентел « кто  н не иацгюна.>ма компетонтея орган.

I К О Б О В Д Е Н И Е Н Д Б Е З О П Ш Ю С Т Т А И Н Я Н Н Ж Н О Т О П Р Е Д С Т /а Я Н Е  |

За о6сби|е>*1вюнабезвпасиостта нклинжавтс представ1ме ISSCP). моля лосетете hope ''ес аигдра.еиМшЕиОАиЕО (6ASK UDI-OI 
б4132СвиМЧСЕ|

1 5 . д о с т А в а в и а Щ | Р Д » с

с  ТЕРНЛНО и  НЕПИРОбЕННО е 1«ловредо>в и неотезретв бяхетерзв т о р б т а . Тоее изделие о стернлкзирзнр с електронен лкч. 
СЪДЬ РЖАНИЕ’ Е д т  балпаез раздиряем «луиращ сиро.тиаг|ю норонарен стент Terumo, монтараи на система аа достаеяне с бкрэа 

танина Една игла за яромФ аи
ИЭХВЪРЛЯНЕ След утютреба иззекрлете но баэсктасеи начин наго маднцннсяи отладкн е сштмгстане с  прааммта не здравната 

истнтуция Достатирагт натетър е бнолопеаю спасай а laneia за промнеене а фнзмчасзо1 спасма яорадн сстрна си 
рьб.

I аущзммяздупотрдд'
16.1. Инсленцкя преди употраба
• Вмаателно ниспвятнранта спакоената наснстаната аа дэстаеяна на стакт за лоареди по стерилнета барнара. Преф< да кзлотвате 

стент систеиата винматюно маадето снетамета от огтаксеката и я промрате за огиания. лрегъаамн) и друш npepeipi.

15.2. Нвобюднавк натериалжбшлячестао аатарнал
•Водещкатетър с минимапан вырешен аиаыатър 1.42 я11п|0Сб6Твпо(р1ед1кдыстентееес4г.бпз40тгя.
• водвш натетър с мннниален вырешен фшнагър 1.М яап |0 0711 * ncupoaiui застантееа е ф4.5 явя.
• 2 - 3 cnpHetycMH (1 о - 20 тД
• 1000 ибООнк аела(на1кзнфаи нермепан фпзнолотичан разтаор (HepNS)
• Ж м н  аодач с разнери ОЗб tiun (0 01411 175 cm Гмиаеаагеш дьтакинш
• Втфтяшаса темостапнаа u a ne c  повгедяш1н»ам1а1Шн еырвшан даметър |2.4 mm (0 0061)
■ Раэредеио контрастно еезуастео 1:1 с еелари1ви1фанмсрма’1енфюиапсттекеи разтаор |НщЖЗ)
• Инфгвтор
• Дняатащогмн натетър преф< костааяне
■ Трилы»! спяретелен «рак
■ И зд е те ы  зааъртане 
■ИнтрсАосернамнчен аодач
■ Пофшдяиф артернатс дезюе
■ Прдмфкчи антнкоегулзитн и виппронбоинтни ленарсты 
I5 J . Подюгаена
Промнаане щ  яумена на жнчння аодач 
Пос.'тедзеагелмост на деЯстекята
Т.Вннмателно изаадатастел систеиата от найниядъркач. слад нратос1ТСтранвтаза1дитнатаобеи9на на стента. >аиира|да се над него. 

|9КИМАНИ^ Внииателне сеелете чрез плъзгаие защитната обаиекд рт стента, натр фиксирата сбвнвязта а днетатагня край между 
лалада и пръста, донато вннмателио издърлзата обеиеката и лрикрвпенна стилет.

2. Уаерате се. че стентът ■ кентрнран еърку батона н са намира иежду ренттенрконфастннте марнари на балона.
Неиаползаайтепродукте анозабвлежитенакеигондаедафекти.

3 . ПррмнДгв лумана на яичния аодач с HepNS нато иэлолзоате нглата за промнаане. прадостанна съе стент снетемата Utmaaler 
NagoTTu. Въеедете нглата аа промиеаме аъа въряе не кататъра н промнйтр дряато раэтеорът не нзлезе от порта на жнмня водач. 

IW HUAKHfl Избягаанта да ианнпулнретв съе стента донато промнеете .тумане на жичння аодач. гъй яато това можв да размести
с та з т  еързу балона.

16.4. Процедура на достаайне 
ГЕюпавзватетакхт на действнята
1. Подгргеета мястою на съро1М  фстъп съттвсно ствндартната практика.
2. Предеарнтагъю дплатирайте лезията с РТСА натетър.
З-Отстраиета РТСА кататъ(в.
4. Отворате върттдата се хеиостатте1ча клала на водешня натетъф нолксто е възиояою псишфоко
5. Постзеете снетемата за достаайне в яроксимагъата част на иом еа! аодач иато залазите познмията на жичииа водач слряаю 

даламата лазяя.

ВНИМАНИЙ Пртгърдете че ернияемт днематър зимам  аодач ив ю демиам 0 36 пип|0.014').Аяоа калолзеан вопаиеорзч с 
гопам размар. сменете го по паидартша качни.

6. Придвиасете систеиата задостаеана нв стента по япгчннй водач ньм цалааетв леэиа. Излолаванте рен1геноконтрас1>н маркти на 
бюсиа за да ооэпапмф ап стента а т е з н т  наярааете ашографня за я  яопърдкта поаицнете п  стента.
BHHMAWl^ Вгешавейта да на тюаредита достааащня катвтър к стайте котето лсиданнаате нагфед дсставяиам кагетър по 

10на<ня аодач

166. Процедура за лостааяне 
1Есладоаатегк1СТ на данстазипа
1. Предияостаеянвте потвърдетастноао прзанлиата позиция на стента спрамо цалааата лаэия чрез маркернте на натетура.
2. Лрнкрелата н>«патора нъм тнездою на аостаайщиа натетър н лрюо1кетвотри1шгв.'>аиапаганв. за да прочистите бшлогш отеъздук.
3. Под флусфоежопеха визув/изация надуйте бапона дэ Поне нонина.'но налягана нпод]ър>*айтеза15-30секун|»<. задалостааите 

стента, но на аадаиеюеайте обозначаното на етнката h o m h w m  иатагана на рзэрузмвана (аянгге етнната на олзкоаната или 
приложена 1WCT за съотмтстене).

4. Оптиматаюто разшнряваиа кзиснеа стентът да а а пълан контакт съе стегата на артарната а вътрашашт дяаматър >а стакта да 
съотаатстаа на резмара на днаматъра на рефарентння съд.

5. Крнтвктът на стента съе стената трабы да са лроаврн чрез рутинна ашиотрафия или >елраааснуларна акэуапкзация.
6. Иэпуснете бапоиа, като нздърпате вакуум с лоиощта на ннфлатсра Уаерате са. ча балонът е напълно нзттуснат преди асени спит за 

промастааме кз кататъра.
7. ПоттП|рдете аденеатнзтр рззширяеане нв стента чрез енгирграфскр инкектмранв през аодещия катетьр.
166. Процедура аа кааа1кдаке
Гослефтвататеюст на действнята 
Т.Уверетеса че ба-локы е напълно иэп^нат.
2. Отворате налт>тно вуфтащата се аамрстатнчна клала.
3. Докати тюддьркатв лозицяята на жичння еодач кзтаглата снетемата за дзетааяне на стента.

Забалажна: Ане по ареиа на фктъла дэ лазия пли лрн нзааждането на систеиата за дхтааяне на стент лрадн имлпачтиранато на 
стента са усати необтайно сълрстналание. палата силама трябаа да бъде изаадеив. Влетв раздала .Изаандвна на 
стентпсистемата -  предпезня мерян' за ионкратнн ннструшрм за кэвамдане ча снетемата за достааяне на ствнт. 
Препсфъчеа се кпилсът на кагетъра да се изгопзва за нааяаане на AociaiaiutHn катетър ы  ло-штмо нзявърлане.

4. Затешете аъртящатэ са хвмостэт1М 1а клала.
5. Поетарата антиографията. за ш  оцежга станпфаната облает. Ахо на а постишато адвназтнс рззиъфете смапаге обратно дз 

дсстааящ катвтър с бърза з а м м  нпи сменете с  друг бапонен катетър с подкодяш днеметър на балона. за № лостнпате презкгъа 
злозяциа >в стенте нъм стената ча съм - Стентът U*maalei Nagstra не трябва да се разшнряеа дэ диаметър «деииаеаш 
лостдмштвциогевгте граници посочеии ■ таб1Ъп|в i

6. Окогматюннят днанеттф на стента трябеа да съотеагстаа на диаметърз на рафорантимсъд
16.7. ИНСТРУКЦИЯ ЗА ЕДН08РЕМЕННА УЛОТРЕБА НА ДВЕ ИЗДЕЛИЯ ВЪВ ВОДЕЩ НАТЕТЪР(ТЕХНИКА С ДВА БАЛОННИ 

КАТЕТЪРА)
бРг станестмаост -  Меям да с* използпа адноараммаю веяна ксаабмашм от адна апувфаир сзфо/Biiyc ксфонариа стант система 
Utonastir Кадопа (вътраиин диаметър 2.0 mm • a.S mm| и един РТСА баламан натетър |нвлрнмвр АсоАогсе (2.00-500 тпл) в ы  аодеш 
катеттр6Fr(вырешенД1аматър 1 Onunj Тахннкатамохадасеиааъриатсыпасноинсгрусцннге паспчвгмптдолу.
1.  Въаедетеелу|фашатао1ропнв>усмфона(ма стент са<сгама1бВтаа1агК ад ст  катонэт.-ааателреасставвкнтеннструкянн.
2. Въаедвте един ба.лснан катетър. гфосладата до цалааото мяста и надуйта балона
3. Иааахдане на катетркга Отстранвтваднннякатат^исаърэаиияснвговммниаводачдокрай.тфедиданэваднтедрутнякатегш) и 

саързаюа с  наго жичгам аодач

|6НИМДН||б Тр|Фвадасв8ннмаваприлоставйнвто, зваъртанатоинаважданато иааднотои.т(надветвнзделня. ы д а са  избеша 
заплигам.

-Ах



УКРА1НСЬКА

I 5 .Ц 1 Л Ь 0 8 Е П Р И З Н Д Ч Е Н Н А / 8 К А 3 1 6 К И
5.1. Ц |л м »  приз мах «ння
Ствлх;мс1рш>рронасмас<рргзг||Г|С-««>гуочаи№та81агМа(|С1г > -1кстври/ы<>МвП1)Тувчи>1|«чафсркийыс1б(С1роп>|ус) мплактоешмй 
стент ойморэзоарто истосумм>в>. установпений на нзтеа/встнчноиу балржыу кататася A^crami. Г^змачемняи стелу е 
гк11ф|щанкя июК9рД1а'1ьн1111|у крсаотоку е naijieHns »  стенозннни aSo ркпюзбншн ураяенншн е моронармих^ерт.
1.2. BKapieHM
Стел-сжтвна коромарма стррл«|ус-елк|тукма U6maslaf Naponv призмачема д т  .тиуваниа патрснтв 1з ствнрэмннн збо ркпр31йниим 
ураженняии ксронарииа артерм. эанрена [апе ма винлрхко] гтатректта а  хронтнн ксронармш снндроион гострны ксронарнж! 
синдрпчн! (napieKTis а мфарктои ишарда а пцйенои сапаента ST 1ST SaTrieni Bavappn M ytaarM  И атсрж  STEUQ. нфарюоп 
мрпарвабез трАриу сагмвнта ST TNsfvST Segmanl Elavsbon Hyscantial №тс1)оп. NSTEUI) та нестабсьнро стенокар|)1»|. цуафоанн 
Мбатри. багатосудинмиа уракенняк урамвнняин б<фур>и11 аортк, пацвнтв. старшю (5 рочя садкмтв чоловки га hpenoi стал. 
пэ1|внт« а ураканняии. щр сгтрмшкгм гмяну oiuaaaKi ураяввшти. ii|p иаоть аалитсу ттротятютсть. ураканняам що махрдяться в 
p p ^ i  коронарнтпсур»тмал.уражемня|1ивнэсп(дон1тааторногествнеэу.внт1охттоэпоатер|«тмстенраоа усерефтн стенту ураяетмаик 
пфтта сурик, ураивннямк лв01 корокарир! артарс гаартертаттьмогрвбоаетно»*Е]го{|бя|Дмапэсудчнмргс итртта.
Стал-систенаUltmaslarMeppmiлцровттаякo w фаюраланато такгд|«рада1МП}а}Ступу.

[ «.протипстдзАтя ~1
S.1, Протипоказаиня
■ За наявностт у ттаЦБЛа гфотмлоказзнь до прсведення аллротябочларнот таабо алпноагуЛйктно1 тараон
• Патрелам а алерпею ма нобальт*троыоаий сгттив LS06
■ Паинлеы в г1лврчутлив1сттодоарол11усуабо сттолутт»  Dioxon структурою до лмтидник те калролаятоинл rTaPHapiB
• Пацслзтя в  в1дэиою пттвочуттатв1стто до нолрасткик речовин яка не пддаетъся трофтпвнтттчтея терепк ттеред устаноален»«в 

коронарнэлз с>ролн|ус'етит^очогр стенту UMirTailer Ыадогтк
• При энражен|Д аанвистрсп судтет. що тика  негатнано аллтетутн ма аствнмл»ев1 ствнту

I 7.ЦЦЬОВАГ?УШШаСНПВ ~1
Па^ е̂кга 31 стено^ниьш збо okl'bosiAhhvh в норонарню артерви.
Сгщялы^е нэгегсрю n a i^ m
БезКиу та ефв*гти8нктъ ствнт^истми коронарное dpo/wyo^jwiyesof Utferidstor Nagorn не ктаноелено опй ваптнмх жмок ебо t k i. 
що иокутъ бути ваптниыи ж и ж  що годуюгь груш е ' пацевнле днтячого »му,
ПервА 1Мпл№<т»иеэо стенту Шлчв^ег Nagom олА- зеанмти yci ри»*жи та пврееагн йинористанна сфотуС'впотушчопз стеяту 
для кожного лацеята. /Ъиар носе е>дпо€1да%нста за оцнсу нвобпдносп естано8л»нм1 стеяту гиикитоее перед лромденняи lyei
процедур^'

8. призна<б «А користув^
Ыг1лаятац|я ствнту повмнча проеорнтисй /мое шкарлын, яю npo(tai/ti одпоа^в наешня.

9 . 1 и Ю Н ! А Г ^ Е В А Г А

По*феи|ення шонардалысго кровотоку w v ro i i зие»«иеннй стенозу або оооай а(Лвр*< u)o оссте^вють крое i кисень до шок^да 
полегшеиив сиш>тои>е або зионшоння ступеня thkhocti стенонардр адновлення фучиеовльносп upoKapAiartpHoro я'нза. 1)о*(ращенив 
рвэу/ътат« у пац«н1в  э ««{ярктои икжарда

m v d w w E H H H

^  потенц>йню нббакАчих яенщ що пое'язан а  естаноеоетяя коронарного стеяту. е(Дносятьсй тщо | гпи пврелк не е ооении|.
• Раптои »а»фяггн судннн
• Гострий 1нфар>гт ыюн^да
• А п в р г^  реакц1я на еитикоагулянтну та^ебо аятктронбоцятарну 
твратмо. ноктрастну речоенну ебо стоят на коипоненти систени 
доставки або н и  засоби. нао6х1в «  при чврезшюрнкк ксфоиарних 
втручаннюс

• Ангаризка
*Арят№1 эокреыа ф1брнля1|1я шлуночк^е I шпунонком тахжерфй
• Артертеноэиа нцмцн 
*Таялон8А  сердя
• Кардюгеннчй 1ЮК 
•Смерть
• Дистальна аябсл1Я (оовпрйна. трои6ое1«бол1я або емботя тчанинанп)
• Термнова onapaitBi э уетаиовлечл шунта норокарнсн aprepli
• Неиамлив1сть доставки стенту до шедя встачзвлення
• Лихоманка
• Серчева кедостатмсть
• Гештона
• Кроеотм , що вниагас первл»вания «tpoei
• ПП0ТЩО1Й/ ГЛЦ)Ш43Н
• |нфвк)^ га б1гъу ucqi вевдвнп

Потщщ|<»« небажам яеи1Ч1 иоисуть бути лоа’ваи) з видленняи лмарського npanapaiy сфотамус та полмрним поириттан. Вва^иня 
йрошеусу обйюягувтксв вяутрчпсноррнарним застосуеаниян стенту, тому небазвач яеища не мотс/тъ бути тюеи)стю охврактеризован). 
ала вважаеться. 1Ц0 вони так̂  c m i . що Л при лерора%ноиу звстосувщм Сфоля|усу а cawe
• fiiflxttneiwa ьщ нории реаультатж тест* фуннци оечмни
• Анемя
• Артраппя
• Порушеняя тЦдного об1М4у. »рвочно з поертрнгт|вридеик1оа6о глерхолесгерине»)»
•Дере*
• Пттедчутлиаютъ до препарату |аралвгусу обо йопз допешинп рачоанк) або w  полшеру 1або йопо окреп» монлонентв) м креш  

рвакцП внафстакте|дного типу та анаф1лактич»ий шок
• rmoHancwifl
« !иуносупраоя. особливо у пцсяПв з pie4«oeov недостаттястто або у тга кто прийыае »соби. що дригмчують СУРЗАй або 

Р*ГЛМОГфОТв1Н

• kiuMifl июнарда
• М^арнт «окарда
• Нудота ТВ блвважя
• невфо&тен4й »фоеотж
• Триаалий и№ад стенокщч|<
• Псевдоаневрязиз
• Нкфкоеа недхтатмкть
• Дчиьтьна иедоствтжтъ
• Рветвчоз у ДЛОАв 3 ранив «кпаитованим стеягом
• Перфоращястми артвой.втоиучис.тйпстшуятуеания
• Стискаиня стеяту
• Енба11аацба стеяту
• и  грацва стеяту
• Тронбоа/оклваа стеяту
• киеиммив есульт' геиорвпчний нсупдт
«Тромбоз (грстрий. пчгострий або рециАтвжй)
• Поена рюеозв корошрио! aprepii
• Нестабяма або стабячм стаккардгя
• Розшаруеаннп судитж
• Пербюраци судини
• Сгшы судини

• |нфек1411
• 1ктерстчфапбний легеиеаии фброз
• Лейкопеим
• Л|ифома та н и  злойноя нзвоутворення
• М отя
• Троибоцитог»«

Через 41зькийсйствш*1й вплив ciponiuyey П1сля1шиш<гац|| стянту иалойиовфно. щовчмкнутъ будь*тэ нвбамаии! явищ [Kpiu реакч1|
пггерчугливосп|, щое иожАивнни пщ ч к  перорального васгосувщжя стролмусу.

[ а

[ i l l  Попередтеим^
• Перед черешж1риии корочарним введенмян стеяту необидний ретвльний ядбр пац)бнТ1В. оскшьки використання даного пристрои) 
гтов иаие з рнзинои вииинненчя трошбозу стеяту судинних уск.паднеиь |'або нроаотен. Огне, пклй проведения процедура пачектам 
слйд пройти кпмгчно в1дповздму аятитроибсщитаряу терапио [acnipw. Т1Сноп(ридин або 1нш1 аятитрон6очитщ>н1 заеоби).

• Будь'ЯКе просуеаннй стопу лслй введения чалрвалй)очого катетера в суцнну мае аинонуеатися пд коктролш реятгеносколм. Асщо 
пщ час устаноагюма вщяу^аетьсв опр, з'ясуйте гфичияу оперу перед продоежвнняи иаилулячм.

> Необхщнр ретелыФ ом>няти штуачяо та аибрати уракену длянку для пряного введения ст»<ту для эалоб^ання акидекмо стеяту,
• Перакоиайтеся ию anouiHieea упаковке i пакет блоера неушкодиаи! та закрят> ocKVbKH це ноже гтризвести до погяршеннй 
стабстьносл пристро о̂ та порушвння стернпьнзго б а р '^

• Цей вирб трюначенйй для використаиня тд  реятгеносношчнин коятролеы. чд  час якого потрбно дотринуеатися вен налею м  
заходе эахисту в1Допрон1нення.

]11Д.Эдодибезпеин|

t U . l  Робота 3} стентом •Заходи бвегккн
• ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО еиКОРИСТАННЯ. НЕ ВИКОРИСТОВУВАТИ ПОВТОРНО, ГЮВТОРНО не СТ^РИ/ВЗУВАТИ, не ПДДАЙАТН 

П0ВТ0РН1Й ОБРОБЦ1. Повторна обробка ноже прнаввсти до втрати стерильное^, до гторуившя босуиеиостт та втрати 
ф^Жфона^ьмо! цаясност! виробу.

• Не винорястоеуйта пристрА якщо його твръпн прндатносп эан|нчився.
• Параконайтесь у ipnioiocTi га герметичмосп угшовкн. Порушеиия стерилмрст номе прнзеести до и втрати.
»ПрисгрА погр^но винорпстати иегайно пеля кдкрнття б п с т ^ ,
• Ус» мнлуля^  поеинн проеодилтся в асептмичиж уиовах,
•Не ан*г(фистовуйтв якщо перед ояплдягац1м  стент иэнав надифного стирания або нонтяктував з ншими предиетши. окрм 
напраа.чьочого катетера або В1Дкрятого геностатичмого клапана.

»Не стирайте та не дряпайте покригге стенту.
• Не амцуйте стент та не шиаята його з бапонэ оскстьнн де ноже приээестн до пошкоджання та^або ежбоЛ1зац|| стенту. Систвиа 
стенту прнэначена ДГ1В аииормстання ян о ^  №)е.

• Не еинористовуГтте стент разом з винин о^стамаии доставки.
• Система доставки не пойинма винористовуаатисй а ihuimim стеятами.
• Потрт^ бути чадэвичйно оборежними та уникгги розедивиня бапона »  стентом. Про иа елд пам’ятати гидчас вилучення катетера 

i  упаммни внимания його з тримача. э»етя захнемо! оболоики м стенту, встаноелання катетера на проВ1Дник i проавдаиня через 
с и то в и н  гемостагичиии клапан та через розам ионеитора налравлпочого катетера.

• Не круптьзмонтоааний стент папьцйии оскетьни це ноже призвести до ослебленкя йопз кршлення не балонг.
>Уника|Не вг№ву орга#мм розниииисв на систему. Для роадуавння балона використовуйта лита В1Длов»дн1 заеоби. Не 

винористовуйте noB t^  або будь^яку миу газову cyuu  длй роздуеаний балзну. оскьпьни це иоже лрювасти до не{квион1рнйгс його 
розш ирем  та уск.чдннти розкриття стенту.

•Не peHOMefVV^TbcA змочуваги стент у р|ди»вк леред 1МПЛаитац1Б«. Це моке призвести до лервдчаснсяо вивтльнення лмарсьнао 
лрвпарету до iinnaHTaiiii,

•Не наыагайтеся яипрямнти лронсинапьну частику (г>лотрубку|. осмкпми це ноже призвести до ушчодження катетера а раз» його 
аипадкоеого згнмання,

*’ UbA npHcTptA мстить ноба/ы (CAS № 744( 4̂6*4. ЕС № 23M5e<i), яким к.пасиф<ко8ано ян CMRt 1В у нояцентр«^| понад 0.1 ^  мас; 
нас. Набавн> кауком дан ащчать що мбди« )  лристро! енгстовлем э» сплевм, як» М1стить кобальт, но спричиня югь тдвищеного рюику 
дпя роэвнтнураку або небаяамуо еплиеу на репродуутиану функцро. 

tCMR речовииа э канцерогеинин иутагенним або тежеичиим для релродуктиБио» смстеми ефектои |Реглаиект 6С  1272/2006 щоао 
правил >ие1Сйфмаф1. мщжуеання та панування речей i сунтшей)

112.2. Встаноеленнп стенту -  Заходи безлени
• Не долуо»айте негэтищеяо тисну та не эаловнойте лопере^^ систему достевни № розкриття стеяту,
• Эвечщи аибирайте стект потр*бного розмфу, осжег^ ствяг меншото розмфу ноже недостетиьо розши риги уражеку Д1ляняу. а стент 

бшыиого роэьару- нанапвз№М1 чином рсаширктися або поижодяти слчту судтк.
• Эавжди первсвщчуйтееь утону, що стеят добре п р и н т е  до спнии судини. тому що неповна пркляганнв може поизвести до тромбозу 

стенту.
• При множинному стеноз) в однм cy^tHi слочатку необх1дно встаноеяти стент в нзй6»/ъш дистально уражену дечянну, а потм у 

проксимально уоахвну дитяжсу. Встаноелання стакпв у такому порядку залоб1гаБ перехрещенк10 гфоксимального та дистального 
стенпв I зжжуе ризик змацення.

• Не розкривайте ст»<т. я к щ р  вы нвтщааипьно розтаиюванни усудин!. (Див. >Вилучетя стеяту i систени {рставни -  Заходи безпвки-].
• Встгиоеленнй ствнту мокв призвести до лотвцвйного ризику лорушеиня лрохщносп б т о  плок арте^к
• Не переаищуйта розра1ут«ового тиску роэриеу. вкаэаиого нэ втикетц| виробу. Пере»<щ9ннй вказаиого тиску ножа прнэеасти до 

роэривубалсив 9 monombhh мтимальнии лошкодкемнрм < розшаруваннйм с тж и  судини.
• Просуеайте систему доставки стеяту ловмъио й оберажно оск<лы(и застоеузаячя чадирно< сипи до сиетши досгавчи стеяту иоке 

призвести до OMU^tMi чи поикодкенчя ствкту та а̂бо сжгеии доставки
• Нероз»фигий стаит иожнв втягнутн в чаправлиючий катетер лише один раз. Подальше виведвннв та ггятування через дистальняй 

нмаць налревлйючого катетера не можна винояувати, осштьки стеят ноже пошнодитися збо змтститнея. У випадну змииення стенту 
його вилучения за дооомопш додатковях прнстосуаань (провщииите, петель Увбо шнПкЛ' може призвести до ушкоджвння 
корон^мого су№*»мзго русла т»а6о меця васку/ярнсго доступу. Як нветдон ножуть мникнути так» ускладнения. як кроеотеча. 
гематома або поев доанвйризма.

112.1 Вилучения стенту I системи доставки • Заходи безлени
Для yiwoioi i M ркзику змеценнй стеяту можлиее /мше його од»<ораэоее еведвн»« в коро*вриу артерао. В раз» виникнеиня будьяжого 
опору тд  чве просування оз уражеио* д)лянки або вип^кння систвми доставки до встаиовле»«« стеяту э обережн)сг» спробуйте 
вщтАгиути систему №сгдв»<и ствяту назад через »вправля1С1чий катетер. Яищоотр В1вшкав пдчас ЦЖ1 лроцвдурн ̂  т д  час вилучм« 
систвми доставки тслй встановлвння стенту, внлучайте систему доставни га направлясчий катетер одночасно ян едине щпе.
У раз» вип^1е41я систвми доставки та нарравляючого катетера як сд»в4ого ц1пого
• Не каиагайтесн в т т у т и  нвроакритий ствкт у чаправлй10чий »штетер, копи система энаходктъся в коронарим apTepi». ыожв 

призвести до лошкодмення або эеуву стенту,
• Розтащуйте промсинальиу игтку балона трохи »ствлывще до кнчика направляючого катетера.



т
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• Просусайтв про»дник у норонарну артерпо якпюга дпстальш нас1(У1ьни цв двзк.-поть виногм безпеки.
• Парякрийте вбартовий гшостаткямй клапан дня фмсацн систшн дктаакн в иаправпявчту катетер! поли внтяги11вналраел!110чий 

катету I систему достаакн однанасно йк едине ц1ле.
■Нешошнмя екаааню внисгуа&адокладалнв надмрнихзусилвмрме призвестидозсуву або miuHPOWiHH) стенту Уабояошноджежя 

крипоненлв CMCTWH Д!кгавкн.
■ В рааг необкщиося засгосуваннв проэ1дннка для подальшоге Доступу до артер1|/уражано| дшянчи залнита ароВ1Дник на Htcut та 

вилучаДте Bci ihuji козшонвктнсяттеин.

It 2.4. Ман1лул11рТп1слА 1ИГ1лантацП -  Закоди безпепн
■Через илйно встанрвланий стент а o6epe»iHicno лросувайтв таке обладнанна я*, коропарнн» провщник, внутртшньосудинннй 

ультразвуноаий катетер, катетер для оптикно! когерентно! тоихрафТ' (ОСТ| t олтиннонвстотно! азиенно| В!зуапвац]| (OFDI|. балон 
або мшу октану дастааки стенту, щоб аапобктк порушення гвонетрв стенту.

• Гкля рро1юД)фн оац!рнтаи сл1д прсдовкуаати вщгювтдиу антнтронбоцнтариу тарагкп (астрин. ттеноппнднн абс 1нш в1Дгтоа1дн! 
антнтронбрдитарн агантн) В!ДПов1Дно до кинннх настаюв. У раз! нво6)!1Дносп новслива дострскова лрипнненнв лоде1йно> 
антнтрои6оиитарно1 тарал!!. ала не pwiuje. «ж через иксвце

•Увакно заповнтышртну атллантату, щрмадаатися е к о н п гв т э  лрнстробм, i передайте й патенту. Пацвмт* с/кд чюнструктувлти 
щодо нвс1б1|днрсг эаажди носнти о  собою кзцлну ыплантату.

■ Стенте посттйнин 1иплангатои i на призначпкй для внтукення.
ТТ2 .;. 1Лвгн1тно-разоканска тормграф|Я (МРТ)
У дрклнчн»! еилробуваннш лроденонстровано. 1чоснстана Ultitnastet Nagan!eyuoBHO суН!СноюзМРТ. Скануеання пацюнтаэ дин 
npHTTpoevyCHcTBVi иРТебезоачнин задотрннаиня наведвтяпннкгчеуиов
• сташкне иапятна гзола в1д 1.5 Тл дэ 3 Тл.
■ иансжззапчний лрсюторовий градтект поля стэноантъ 57Т/Ун:
• добугок поля станоаит» 102 ТЛ»
• теоретнчю оджений нансннальннй пнтоний ноеф>д«нт лот.линання (SAFI) ус^1едяе»|йд1т  всьоготУв(УУ8А1 становнть 
2 ЕТт''кг |у нориалвнону рекнн! вксплуатад|й.
За анэначениу ан1дв унов снанування счжуеться иакскнальме п1двнщання тэнпаратурн стангу UlbriTaster NagoiK аикгмкане РЧ* 
нагртваннян наншежжщ
5,9'С  (1,9Вттнг, 1,5 Тл| 3 гвдаищеннян фаново|'еноературн на к 0.9 *С (1,9&т.'кг, 1.5 Тл},
5.7 *С [1.4Вт;кг 3 Тл) э гедвищеннян фонрво! т^ператури на к 1,3 *С (1.4Вт'кг. зТл) 
шсля ТЗ'Квнпнтяюго безперервиого снанування.
У докЛ!н№<швипро6уеат!Я1 артефакт эображечня.спричнненнйлрисфоеи. поширюетъся прнблиано на 10 i ни В1Д снстени UlUnaBler 
Napora. янщо В!зуатвэац[я адйсзяоетьсяа внкорнстаннян послдузвност! iunyOBCis фадюнт-ато та иРТ.сит.твниЗТл.
11.2.6. Вэаеиод1Я э гншнми л1нарсьнннн эасобани
На афевтнвнсть с1роЛ!Нусу нокуть агшинутн лкарсак! эасоби Д!я якнк зуиоелссться т ж  саинн за яауввлвнин бгаон iFKBP). 
С!ррлшус нетабслюуеться за ракунок CYP3A4 Потуткн! 1нгтб1Торн CVP3A4 (на1фнклад. кетононвзол] ножуть внилжатн тдвнщення 
кшдентрад!'! cipoAiuycv до р1аня щр слричиняе снстенну дю  особливо при аастосуванш ден1лькр1 стент». Такой до риствино! » i 
с^ тк у су  ноже прнзвест одночасне проаедвння chctouhoi шумссугрвсивнв! тврал|!. На ocHoei реэугьтатш доакджень 
фариа>!ок'|нв1нки (ФК| у людей снствнинй ефектс)ропнусу пиля 1иплвнтад!| одного ствкту веажаттъся мазначиин'
' Stofovic ei а1 (2015)АдлФэт№тРЛаттасоГ 29.95-105
11.2.7. Канцврогенн1ста. генотоксичн1сть
Дос.л!дженкя наюерогенносТ! ооолмусу. проведен) не ииша> i щурая. довали п|дан!4вннй частот аирадк!В Л!Нфои (у саид« ! санок 
НИШ6Й1 тапатоделюлярно| адаиони та карднтснн 1у сансув нишей] i гранулоднтар1югс! лейкозу (у санидъ нишей] через троянну 
ятукосупреснану дне препарату.
Однш. враховукчи ниэькийт короткий систенннй втшив арогкнусу п1сля 1Ш1'янтач1! стенту кандерс'еннии вплую не вважаетвся 
прнеодоидлязанепокоснняаля6езпечноговик1фястання!;тектуи)1)тав1вг4а9опа.досл!дження лроведетчерез4та26тижншлк.ля 
сиплактад!! усандш ! санок кролш на виявило нодниз нсдевн) чи сжтаиннк з«!н. внлпчнз з л^едраковит зн1наии. С)рол)нус не 
проявив нутагенно! д!| в шноязая ят юРО зворотния нутад|й у  бактерА. анапз) кроносжння абертиИ оввр)вЛения кл)тин кнтайськня 
зон'ячк» анап)з> првння иутадй к.лгтин лтифоии у жишей та и!краядаршну тест) ю eivo на нншая. Результат дослдження 
генотоксжностт (анализу зворотния нутадж у бактер)й) пояааа.'м. що стент IjItimBslerNagoiTilHec гвнотокс>м«н.

I 12.П01»ЕД>Ш<НЯ1Ц0а036ЕР|ГДННЯ I
Збер1тати в сухому нкц), эбарнатн подал) в)дсонячного пронЫкя
ЗБЕНГАЙТЕ ПРИСТР1Й 0 АЛЮМ1К1е01И УПАКОВЦ} ПРИ ТЕМПЕРАТУР] 81Д t X  ДО ЭО X .
Пристр1й ^апамемно 8 беанисиевоиу сервдовищ!,
Алюи1и«9а упаковка uicTMTb поглинач кионю та вологи.Утил1ауйте11г, н« а1дкриваюни.
П|слл 8[д>фипя алюм1н1еео1 упакоани стент рмжна аикористовувати пратягом12 годин.
Не 9бер1гайте приетрж у  блистерному панеп.
Волог1сть П1дгримустьсн на ниаьному pie hi веередим! блютерного пакете аавдянн нвпвност! осушу вача.

I 13.3BfTnP0WUMflEHT I
Нкщо BU час впнорнстання цього внробу вбо внкл1док його внкористамм стався сарйозний 1нцидент. noBiAOKtre про да виробника та' 
або його вповноваженого представника а також орган державно! алади.

14. ОГЛЯД 6ЕЗПВ<И ТА КШ ЧН И Х ШЩ ТЕРИСТИН

Оглад базпекй та кляинтк яарактаржсгнк (S5CP> наведано за поскланнян И1оз;.'ес.в<ятзра«ш1оо1а'Е1ЮАМЕО (BASIC U№DI 
54132CeUMNCE].

I 15 .Ф О Р М А П О С Т А Ч А Н Н Й /У Т И тз*Ц 1 Я

Внрб е CitHH^bHHM ТА АГЧРОГЕНННМ у  наушкодженм i эакрит!й блюгврий упановд!. 1рнсто1й старилцовано влектронннм 
аилроижсяаннян.
ВИСТ. Одна балонорозшнрювана стечт-снстена коронар>а арол|нус-е<мту!оча Теплю ш  систен! дэставки шендко! эан1ни. Одаа 

голкв для проннваннп,
УТ11Л13А1ЛЯ-1>сля еикорисганнябеэпечнсутнпвуйте»: недичн В1Д<адн В!Дпое1Дпо до правил недтиого закладу. Катетер доставки 

становнтъ бюлогжыу набезпаку. а голка для прмиаамтя -фоичну небезпеку через сай гострнй край.

1в. В К А З В Н И  3  Й О Р Ш У В А Н Н Я

16.1.0ГЛЯД парад винорнстанн ян
• Рвтально оглянетеупакмкусистаин доставки стешу та впевн!1ьепув1Дсутност1 порушвньстерйгьногобар'фа. Перед використанняа 
С1ант-01стенн обврежно вилучпь й а упаковки та переврте на е)дсутн)сть лервгнме. перенручень та мшия ушкоджень.

162. Кео6я)дн) натер)апи I Жльктсть
• Ка!д>аалявчий катетер ю И!Н1Иа.ты<ни внутркржн данетрон 1.42 ни (О.Ювдпйна) гпдходить для стент» Д1анегрон вдй.ОдсЯ.Оин.

• Направляюний катетер )э нниаальнин анутрш н д те тр р н  1.60 ни |0ф71 дойна) тдщдитв для стенпв фанвтрон 4,5 нн. 
•2-Эшпридн (10-20 нл]
• 1000 037500 ил ге!зднн)зованого ф)зюлог!чного роэчину (HepNS)
■ ПроВ1Дник яаиетрон 056 нн (0,014 дейна] та доажинро 175 сн |н>Ч!ие.’Ьнрдоржина|
■ Геиостаттний юпапан що рбертаеться, з В1ДЛ0В1ДНнн Н1н)иальнш внутрадиш д1внвтрои |2А4 ни |0,Свб дойна){
• Роэчж контраслю) режвнки та гвпарин)эоааного Дкзюлвгитго розчину (HepNS) 1.1 
■(ндефлнтор
• П|дготовчкй до розгортания дклатац|йнпй катетер 
•Триходевий запгрннй кран
• 1рисф|й для обертання
• 1ктродыосер для провщника
• в!Дпов!№а артер)алька обрлонка
• В!ДпоВ!дн! антчкоагулянтн) та внтитраибацитарн) засобн 
165. ГПдгатовка
Г^оиивання каналу для проВ1Дннна 
fbcniflOBMCTb д*
1. Обережно axPuiTb стент-силану а контейнера. Зн<и1тъ ааяисну обо.тоику з) стешу.

I УВАГД I Оберемно зинайтв заяисиу обопонку з) стенту. заф!ксуаавши и в дилальнону HiHty u ix  вв пикни! вказеии» паЛ(Ий1ии. 
та экуратнр лягжть оболонну резон в  лриеднекин стилетом.

2. Перекомайтвся що лент знаходшъся по центру балона та розташоааний Н!Ж рентгенконтрастиини шткани балонэ.

I У8ЛГА ~1 Не внкористовуйта за каявностт будь-якия гюшкодженв.
3. Проннйтв канал для провуутика гепарингзоваиин ф|зюшпчиин роэчичзн (HepNS) вккщгистовуочи голку для прониванкя. щр 

постачавться в нонплвкп Ь стент-снлэкюю UlFimaster Нарттк. Всталв лзгжу для пропивания в ниамк клвгвра та пронивайте до 
появи розчину 3 порту ЛрОВ|ДНИНЗ.

Г  УВАГА ' I Унинайгеиан!пуляц1йз!стентоил!дчаспроинавння каналу дпяпроВ!Дм«а ца ьюже зиктитн лент на балож.

165. Процедура доставки 
Пос.’кдовнстъ Д1Й
1. П!ДГотуйте нкца васкулярного доступу в!дпов!№о до ландартно! процедурн,
2 . Проавд>ть првдилатац1Ю уражвно! дтлвнки дотдо)! за допоногою натетщта для червзшкрно! транслюи!напьно1 коронармо! 

аиг)олластикя (ЧТКА).
3. Вида.п!тъ катетер для ЧТНА.
4. Максинально дапулнио в)дкрийтвобвртоянйгеиолатн44ий клапан на капраалянзкону квтетвр!.
5. Встановгтъ силену доставки на происинальку частниу провтднина. збвр!гаючи його положения в1диосзю цшызво! уражежз! дшянхи

[ УВАГА I Первконайтеся що 30ВН1ШН1й двиетр пров|Дника не пвревищуе 0.36 нн (0.014 дюйан). Нкщо раншэ використовувакя 
проВ1Днии б тн р го  дшилра. занЫгть його зеичайнин стюсобон.

6. Просувайтс систсиу доставки по провщнииу до цкпьово! дшянни уражеиня, Роэташуйте стент у длянц! уражеиня. зикористоеуючи 
рентгвннонтрастн! нгткн балона проведпк анпографпо для пврвв!ркн полокення стшту.

СтеястеУВАГА ! аби не поажодитн катетер долавки т шд час пррсуеання катетера ло пров!Д)в<ку.

16.5. Процедура рознрнття 
Прслудовнютьдгй
1. Перед розирнпян переконайтеся в ка.пежноиу розтзи|уваин| ленту в1днрсно цтызво! ураженр! дтлянки. втористоауючи 

реиттенояонтрастм) мпки катетеда.
2. П!д’еднмте 1ндефлв1ор до роз'ену катетера долавки та в)дкачанте пов1тря з балона. подаючи кегативний шск.
3. Викдоистовуюки ренттеноскеп1кну втзуапэацво. роздуйте балои до теку  на ненше ноншльного та трннайте а такому ctbhi 15- 

30 сттунд щоб розкрити лент.алв ив парввищуйтв вназвного значения розраяункояого теку  розрнву (Дне. етнкаткуна упаковц! або 
таблицю 01ДЛОВ1ДНОЛ!, ауо додаетъея].

4. Для оптннального розкрнття нео6Я1Дний паяний контакт л е н т у  ai л ж кою  артврп та В1ДП0В!ДН1сгь внутршнкогр дюнетра стенту 
фанетру суднни з ураконою Д1Лянкаю.

5. Перав!рна контакту стенту э1 лшкою аргери еиконуеться шлязон звичайно! аитюграф!! або вну|р1шньосудкш! Biayaiiuauii. 
б.Здуйте балон за допонлою мдвфлятора подаючи негатнеиий тнек. Перш н!Ж переипцуеат каютер переконайтеся що балон

пови!стю здутий.
7. Перексмайтеся в задовпьнрну розкритт) ленту за допоногое агюграф!!, вВ1Вши кошрветну речовину через направляючий катетер.
16.6. Процедура вил учения
ПОСЛ!ДОВН!СТВ Д!Н
1. Парекочайтеся. ию балон повнютю здутий.
2. Повнюти е!дкрийте обертоаий генолзтичний кпапан.
3. Утринуючи ш  июц1 прм1дник, вилучтть силену достаани стенту.

Грин)тна. В раз! витещнення неэвичшпз опору шд час доступу до уражено! дитянкк або вилученчя систенн долавки перед 
установпетмян стенту ви.пучгтъ усю систену однонасио. Див. чвкпучеиня ленту гечетенн доставки -Заходи безпеки- для 
отрннання конкретних яструкщй щодо вйтунения систенн долавки ленту. Реконенд^тъея викориловуватн затненач 
катетера для згортання катетера доставки для полвпивння йогоутзниэац!!.

4. Парекрнйте обертовий геиостатжеми клагш.
З.Повторгтъ ангюграфт для оцвжи пролентовачо) дшячки, Якщо не вцзбулэся задовьлциого роэтфиття ленту, зан)ч|тъ на катетер 

доставкн швидко! заи)ни або ча )нц|кй балонний катетер !3 В1Длов!Дччн д1аиетром балона для забезпечеиня црпьногр прилягдння 
стентудостмкнеудичи, Черозширюйте стент UhrnaslerNagonT! бьпьше за виазан) в табл. 1 нижче обмеженнв для полдилатви!).

6. К1НЦВВПЙ д1аметр стенту гъя!1нен вщловщати дшметру судяни, у  якм йоте влановлечо.

16.7,1НС‘^УНЦ11 3  ОДНОЧ4СНОГО 8ИКОРИСТДНКЯ ДВО* ПРИСТР(ЗТВ у  НАПРАВЛЯЮЧОКУ НАТЕТЕР1(ТЕХН1КА =KISS1NG 
BALLOON.)

Сун1сн)ль)э розикюм 6 Fr -  допускаеться одчочаоне ежористання лечт-енленн ксфонарно! ciponiHyc-eneiyiiMoi UIDtnasler Napomi 
(ВД. 2.0-4.5IIU) I одного баяонного катетера для ЧТКА («лриклед. Acciilorce (2.00-5.00 мн] ьязжиа винористовувати одночасно з 
направляючнй катетером 6 Р г(В Д  15ьвз)1.ТвянкааД|йсн«льсвавнижчанаведвчою)нструкце<о.
1. Введль лент-силему короиарну CTponiuyc-елютуючу LODmasteT Nagonx В!ДП0В!ДО0 до кадаииз мструнцтй,
2.  Вве ;^  один балонннк катетер втдлежуйте йогододосягненняц)льо«)д1лянки та роздуйте балон,
3 . Вкл)ченнянатлер)в' ловк1Лп анлучгаспочатиуодин катетеррааом1злров!дникон передеи.лучвичям1н||я)Гокатлвраз11роВ1Днийом. 

I УВАГА I Акуратно вводьте, обвртайте та випучайте один або обидва прмстро! для звлобтгання заллутуеанне.
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S.KOimUMNDRUCUE
6.1.Kontre-lndlkaci]«
• Pactenti корти le Unliiuniiorana antimiriAotiCtma Л  artilioagiilarisima
• P a c ^ t s poznaiim aleigifama u  legutv ISOS kocalt-kism
■ Pacifardi s ponalDm prmjatjivcicu ivi airabnius t  ntegova sCiAtimo vaaana spoieve na Ы М п е  |х*лвге i карюЫсЬп рокгеге
• PadtanS t  poznabm pwisialtivpiOuna konlrasPia «rediha kO|a w  na megu proO^ilicki tonpoiraa pr|9 impbnlaciia sienia UlPmastar Nagemi
• PacpenP s etitm nom to linanoaP ! ia  kota moia onaraogiKPli potW iana Sana

7. CUM Шгам PACUENATA
РасрегЬ sa stanozama iij okitizwmm le z ^ a  и torpnamkn anenjanta

SvpunosT I d|Sa^c>most UlbmaGtaf Nagami ajsfiva когопашод S ana za idumarja sa^musa npe p^'dвna kpp 2ana ксца au trudna I  ko|a b> 
moga M  tnxire. kod dpgi^ i p eck jsr;^  расчапзв
Roici I dobnM i stana za izluS»an|e snkrau» lraba|u se razmoaa za svakog pacpena pipe mplanGtcpo Sena Ш т а т  Nagtxn. ф б п с  sii 
odgovomi za prcqami pnkladnosv paoienta za pMvrgavanje rapanaoii Sama pipa aamog pcetupka

r » . r o H W B E M K « H S N K  I
Impbnacfi sane  smpu оЬафе same ifecno ksp su a v ie i  polrebnu otH*u.

ТТом^йкожГ
Kaho a  и  pobol)Pao piolM клл miokana pnaipeniBni etenoze к  okkupe arteipa kepe opskit^uiu mekard kiSju i kiskoiTi. kako a  s 
smaiplaiadtnaangna ia d e  imokaidiv mtke a  pobofsak ishod kod pappenaa s inaikiDm imobida.

mKOIIPUKACkE
Hogucaruspoievavezaneuzsirpekleikti'onaniogSanaukiiidupu izraedij osBtoga ЦаРеса
• naglo zahaianie Ые
• akutn m«kaidiialni mlaiki
• alargi|ska reakcpanaantikoaguapppku i/li ariitiDinboiskii aiapitu. келрзарп 
таалц! i l Г* lustav i inaaniaJe za uvodania santa i  H o  kO|e d i i^  
obavezne hiekove kod PCI posapaka

• siaunzma
• aiikn^. uk(udifjoi venakufarru %1аа|о i venpikijlafnu atekaidpij
• art№ijsko-venska (aPjia
■ kaidtjaJna amponada
• kaidiogani iok 
•smit
■ ampp^ dislalno (ziadna Ikivna i l  PoraPoBka eirdoiiai
■ Una («aiaaia pramanloa koronama artarqa
■ namogxncst uvpdeiw pans na namqanieno naasb 
*vnjcca
• zatajivapja area
• Pamatom
• krvaiaoja. pooeona tianskjzpa
• hpowizija/Pipenenzga
• inlekofa i Pot na miasu ueaiPvaiai
■ ishafn^ ntokatda

Meguda nuaposve ко|э inagu M  povezana s tjekom smbnua i poknemm pcamazom. Pungena svolirousa ogianisena je na ntrakoionaino 
илх!вф  sank. №apcawB zato mail u polpunosti ob^njane at seamatatvkonaaanlnifna aonma z^kaianm a kod oisk<e piiiniene arolimusa 
iikliudifjci aljadete
• i^ v a r ja  apiKKinalne lunkci|e)ada 
•anemija
•arPalgiia
• pramjane u kpidnom natabohzmi kqa inogu uUpjinat hipertngkcanlainiiu i  kapartcdaslanileiniii 
•diiaiaia
• leparos(e№voltna Цак lakolimua ik njegave ponuene Pan] I  poknei ( i  pofadna kompcmanlal liciudiaijip analbkbckVanallakbidrv tp leakcae
• hipokaletika
• ипипоаорпф poaePca kod pacjenala s Pepalidnom lnsuto|BfCk<P kd|i iizm ^  ijekoVB kop inhbraju CYP3M  t  P-gikopiobiii 
•iidekciia
■ mtaraPcijakia botaS pkjca
■ levkopeniia
• kmlom I oaiala maUgnosti 
""ifelgita
• trombocrlopenita

• naokaiA)aln inlartrt
■ mudnra I ротасагрв 
•naiTiapeviaa
■ dugoPaina angaia
■ psaudoanaunzma
• bubrabo zatajania
‘  zatatanta ddnog auatava
• laatenoza stenaranog sagmarta
• luptma natvna > gieft piamoanea 
«kompiesia slerta
• embHzaciia Santa 
•ngracaa atenla
• rampoza i  okkitka Sana
• mozdani udar'  caraUbvaakulami aksdent
• tronpoza iStinna. sobahitna к  kaana)
• pstpunaokkjzw koronaire anai#
• nasabSa * staPfna angsa paclons
■ dieaksfa Zita 
*park>raci^№
•Spazam2ita

Zbog nuke susBvrs izIoSenesti апАпиаи nakon tmptantasiia slanta ik|a v]eio|alno da da sa pw vio nuspoma (osenhipaisendtivne raakaiel 
povezana s oralnom pfimienont Srobmusa.

I i i . u p o z c m E N j A i M m o p f i m  I

Ullimesler Nagomf SiisQy tororurog slenb la  izki^rva^ siroiriu&aje storin. fO K ib iV * * iiipM fa jU iii (Zijfirvanje Ifelo (eirc4imu8) b:  ̂
se postavija гл kaieler a  uvoden^ polupropusoog bakrne i палцафо }$ pobo^SeffU rnokard^abog бзка Uvf Kod рас9т1э s i  stvnozam» fe 
oMutwnim iBzijama toronarrim artenjama
5.2. IndlUcija
UtiKnasIef Suslav Xorofiarnog slsna za tzii£Man|a swdmuaa rritonn  je za Цаббп е̂ расэ)епаЬ sa sisncrtt^nfri i i  olduzwnim lezifama u 
koronafrdtn arlanfama. uU^ucujiio, a l ne o^famiavajuci se na pacajante s Itrondm koronanm an dfomoffi paa^anfa s akutnim koforarnm 
sк^dronwn (STEUI. MSTEMI j naslatNina angina) difabotosom melflus vueaffukofr kivoilnom ЬоЫси. iezifama blfaikac^. ped|ente starie об 
65 ̂ n a .  muikarce i jena. pacaanta s ро О м тт okluzaomtozia. dugtn bzym a, lazaarna и manpr» komanwr Z ia ra  mstenozvanim lezetre 
u U ^ i ic i  rastanozu и steolu, osbfBba lazije ladta и Ivavoi gtsvnof Konvwnoj arfeif i atw^sk^ i  уеп$ко19гаПргеп«8Г>с1.
Sustav stenta Ubmaster Nagom pnkladan ja za famofah i radfalni pnsiup

|l1.1.IJpdzofenia|
■ P D t n t f o  je p*2tKo odabraC paatenta ler perkiAena karonarra mtarvenciia stantovima nosi opaenpsl od tnmPoza slei^ . veskidamib 

котрккаф  «9 kivarenta. Pacienk t* zata Psbak debit ptadho ptsrnedikaqu i sipedit I M k i  edekvstnu poS pmoeduralnu letepipi 
тееыпЬоВскпа ( s p s n i benopindin dr diuga odgwsreiuda entHromboBka siedsva).

■ Svako daknie punicerfe nakon uvodenfa kaletera и Я и  РеЬа ее oPavkab pod бооюекоррош sisSte lazhidvoeb. U sUa jo  osjedaia орюга 
bfekora ndiovanja. otkr^ uznk nastavka

.  PoPebno u  р а ф о  odabraOtasjuzaiziavruSentirargejei nedevo^ рпр1в |ф |и  tazi>a mote uziokoveb odiaianfe eteika 

.  ̂ ovienteenab otaecereana blister dialuiTiniskompaloraniuijesubolvararuierbitDiroglo ugroatistabdrusti slertaiost proizvoda 
* Ovi| se uredei Pebe upotreHeveb pod Пиогоекореот. treb^o se poiPvalj eve zasbtna tr^ e  и vezr se zrace^fn.

|11J. UJEREOPREZAI

11J . 1. ftukovente sem om  -  mben bpreza
•ZAJEDNOKRATNU UPOTRE9U. NE UPOTRESUAVAJTi IZNOVA. № F€STERIUZIRAJTE. NE ЙЕРИОСЕЗШИАЛЕ. Reprocesuianu 
moie ф о е ь  ne slerinost Bukompebbtaiael i tunkcixiatai intagUel uredaia.

.  NeiTiope konsbt ueda) kojem f i  elekao rek tr^nja

.  Prov)enle le к bksler pakiranje oibceno ft otvarano jer to moZa utjecaB na stentaoS.
• UpoditSSe odnab nakon otvaranfa bletei pakiarga 
.  Cpek роерфак keba ob№ib asepbdkj.
• Netnofle konsbli ako |e stent р гр  uvodenfa izIoZen abnormSrom Idianiu ft )e doiao u kpntakt % drugim opfekpma osen katotera za inodenie ik 
dtvoredog hemosatskog van ja

.  № лю|арЦР ill grebab pramaz Serna
■ Kemottapomcatift'iAtanfab sbnlsasuslava zai^odentajarkzmoze otteQBstantvIiricnresbdDembohzacJie stenla.Stetav stenta zamtiienre 
da funkeiorva kao sustav.

• Stani sa ne smija konsbO u korTtaeiaap s drtigim sustavtma za uvodar^.
■ Sustav za dvodenie ne smpe se konsbt sdn^imstentavima.
■ Pobebno |e bib snkz oprezar  ̂kako no Ы dotaa do bita kakvog pslacenia stenta na balonu. lia  to nafiita treba pazib biakom uktanjarta katetara iz 
ambataie.ii^npnfakateteraizdrZaca uldaniar^zatbtnaobh^stenta smieitaiakateterapitatQZicevbdftceiporrkantakrozokretniedapter 
hemoetatskog venlia t pnUjucak za kataler a  jvoden|e.

• tietrofta okietab posBv|enr stent pretanajer кз moie odvopl stanlod balona za undenjo.
• Membde idagat sustav oiganskam otapdv. Korisile same odgovaiaiudi msdi| za napuhavenie Palona tiemojta konstt zrak i  druga pknovite 
medpe za naptinvar^ baloru jei to moZe uzrokovab neiednako ieenie i poleskoce bfekorn ро5|аЦап|а stenta.

■ tiba piepofuceno iztaganje stenta takionama рп|е er^ntacee. Iztagar^ tekuonama prije krptar4aci)e moke tizrokovab prerano otpustarte 
i|eka

• Neffloilepokutaab izravnal pnjttimakiu epev |bipooi|ev| |er to moie slomib kateler ako se sbe^ru eav^.
''Ov^ieeda|saditikobaHIC*SN‘ 7440-ae4.ECIi‘ 23l-l5S-0|.ldasiSarankaoClilRttB и konoentraoiji izrtad 0.1 % rnasanog utl|eta. Trenulni 

znanekien dektazi podupm tirdnfu da medreineki proizvodiprotZHedent od legura ko|e sadrke koPtf ne иггокци poveuni nzikod raka ft tietnib 
uonaka na r^nduktbvni sustav.

tC U R  kareerogen.mubgeniibk9£nzarapntidiirevraeustav(UredbaCLFEU-a1272'200e) 
l l . 2 i .  Pesuvl)sn|« tterrta -  mjere opreta
• Nemepte svaiab negattvni ilek Hi unaprped napubevet sustav za ispcvuku pipe nplenieniaciie stenta asm kako je navedeno
.  Uu|ek odabenta pnkiadnu veliStnu stenta far piemai stoni moie uzrokovat neodgovarapjcs ftienie lezi)e. a prevekki sleni moie uzrekervab 
neodgovaiajitoa teenie sleina ftostedeipestierftekrvneifte.

• Ihgak preigeiita je b stoni ditoio snpeStan uz stienku its |ei pogteino poslavkaipe stenta moie dovest do Pombeze stenta.
• Kod kfecerva vtbeePiadt iezifa na uto| кплзер ift, stenbrafte dislalnu tazpu pipe stenbran  ̂picftsimalrto tazijo. Slentraipe Pm ledostijedom 
izbregaie pietazak pieko pmksimataog stenta distaJnim stentomrsnuipuie mo7 JCnoslodvaian}d.

• Nemofle p io irva t sleni ako npe spravno postai^en u ift. lpogleda|le uktarpar^ susBva stenta -  npeia opreza)
• Poslavtarpe stenta moie kampromtsai probodrual beenh giena.
.  Nemope piekwaiHiab nazum |ak pueaipe kcf je naznaden na oznaci uredaia. KonSlenfe Sake viseg od oznacenog moie lezutaiab pjoarpem 
balorto s iTtogucom №torn I drsekepom.

• Poniakmle sustav za uvodarpe stanta potako i pail|ivo jei pievakka s b  na suslavu za uvodeipe stenta moie lezutvat odvajeniem stenta ft 
ottedenjein stenta vft sustava za uvodeipe.

• Neprakireni stani moie se same jednom im a  v kaletai za utodenje. Ne е гф  se izvodib daftnja pomidania u i kroz dstatu kraj katatara za 
urodeipeieise stent moie ostePfi ft odvopb.U skidatoodvajaipa stenta nadtnidabvacarpa stenta (kontteipe dodataih bda, nvatatati kill pstoelal 
mogu l i z r ^ a b  dodaino oStecepa koronama veskutaPae I ' i  raskutature rrpesta pnslupa Komplikacpe mogu ladtUnrab knrareipa. ttantatom ft 
pseudoaneunzinu

11.2 J .  uUsnjanje sustava s itn te  -  mjeie dpreza
tivodeipe stenta и koionamu e№pu agranideno э  u  samo jaikto uvodeipe joi u supmlnom iro ie  doci ds odvajaipa. Ako se osjet Ыро1 и bits 
k c ^  Penuiku P|ekom pnsbipa lezis ft uktanprpa sustava a  uvoderpe stanta (vpe krpibnaate stenta. pokusa|le izvudi uislav za uvodenfs stenta 
krazkatatar a  uvoderpe. Ako se u tom Penutku osubolpor ft ako se olpoi osiet IpakMniftjarpenei sustava a  uvodsnie stanta nakon роеЬфп|а 
stanta. pobebno jeizvadiP SLu№ a  uvodeipe i katelei a  uvodeipe kao ф 1пи.
Kod uktaiperpe sustava a  uvodenje i ketabra za uvoderpe kaotpekne
• Memofle pokuiaab uuudi neproinen stani и kateter a  uvodenje dok se nataze u koronamm artatpama. Moie dodi do oStedarpa ft odvajanja 
stena

• Snpestta oznaku proksimalnog balona distairo od v ru  katatara и  uvoderpe.
■ Pomaknrtabcuvtx£licuukoronamuanatomi|utbvitemoietadislalna luzttovedupairpu.
• Zatagnita okretv Umostalsnventa kako beta pr£vrslft sustava ispoiukuna katatara uvoderpe a abm  ukbnrta kataler a  uvoderpe i sustav 

a  uvoderpe kao cfekna
.  Nepndriavarpe ovib koiaka i' ll pnnpena sde na sustav a  uvodatpe mogu rezu tn t odvaianiem stanta i ostacerpem stanta idk konpionenb 

sustava m  uvodeipe.
• PoP^xw je zadriab pobiai tice vodftca a  sfededi рпеЬф aitarpriezp ostavile Яш  vodftcu na irpestu i uktoisle sva ostale komponenie 
sustava

11.2.4. Nakon Implantactje - mjtre opieza
■ Potrebm je ba  pailpv t)ekciin preiaska preko stpaie ■трКетепвгагюд stanta s komnamom iicom vodftoom IVUS kataleiom. ОСТЮЕ01 
katataiom. bakmom ft diugim susBvom za uvoderpe stanta kako Ы se lapeglo naruftavarpe geometps stanta.

.Padpentma |o pobebno pripisab Idniclu adekvalnu postarocaduiabiu tarappu №btieirtoobcena jespuin. benopndsi ft dmgo pnktadno 
antbomboBko siedsKo) prema benutadnini snperncsTia. Prema pobeh «osbtatu eintombcBku taiappu ire ie  se prekmub i гагф. a i ne za 
marpe od mjesec dana

.  Р а ф т  popifPta kaitcu s inioniacpama о m^antaepi kepa f i  pidoiena s uradejam i ргеОф is pacpenlu. Psopente irePa i^ubb da uvpak sa 
aoOoiTi ЛОИ kameu s miormac^nia о implantacpi

• Stent le bapni snptamei i npe палцегф uUanjarpu

- Ж-



И.2.5. Mignstsha rezonancija (URI|
NaUmcka isp thanja pokakala tp da preSireni steal UIDmaater Nagoffli id^lno padrusi UR. Pacgaal s pvari uradajsrn nu2a se squmo animah и 
MR suetaw ko|i ispia^ava s|edece wjele.
•sB№kamagneUkai»te<>dV6lesbidleMa s
• maksimalrin po^am prostorppg giadiierta odd? T/n
• makamaiTFin projzvcidom ailsod !№  TVm
• leoratsKi ргосавР|апат meksimalnorn spa:i№nom sbpora apwrpc^ |SAR| s prosjekom и  cijato tijria (W6A| cd 
2 Wdtg (uabtSajani nadra fada)
Pod gore defimranim 1л)еЬта skeniiaoia обекце te  da da proSrerii Uitimaslei Nagom steot pioizvesli makwmalm porasi teireerature manji od 
S S ‘C ( l9 № t9 . l.Sles!alpovedan)ate№perabrapoveuKigsRF-i>fiispo'astoriipazadioskatarnparatireoda0.9*C(1.9 W/kg Id las la l 
5.7’C (1.4W % 3b5 la) povacanjatemparalifeporezarxigs RF-omsporeslomfojaairiske lsmoeratureod»1.3"C(I.4W.'kg. 3tasla; 
natoo <5iTiiPiitakor)pnulrafiogsriman|a
U rteklinidkiffi ispihtariima aitefakt na stei pioiamdeo uredajam ш  se pnbliZno 10.1 mm od praiirenog steoPi Ultmaslm Nagomi kada sa snima 
MR spstavom s pulsooni sekvenccni gradiienteog eba i  inagoetskim polgeio od 3 Ssla 
11.23. Interakciia lijekova
Ujekml ko)> d)olu)u putom islog sezivnog protaina (FKBP) roogu ugeoaP na udnkwtosl sirehmjsa
SroSmus melabobZJta enam CYP3A4. Jaki ntibiion CVP3A4 (npr katokonazoli mogir uzrokovati |ate izlagaoje sirekmusu do razira koje se 
povazuju sa sisbreskirn elakbma posebioa ako |e usadeno vde slenlova. Suslavno izteganje skotimusp SaOa se pzeb p obzs ako sa pacigenl 
pdestab lifedi sustavnore impnosppras^korn teiapijoiii. Na oatwvi геаЛаЬ taimakokioslidkih isiratwaria sislomse elokt sirolmiusa nakort ladne 
iibplantacw slanta smada se zanerianvan'
' Slojkovic at al (2015| Foodarn Скл Pbarmaool ?9'9d-lOS
112.7. Karciooganoat. ganoEokaicnost
SU liie  karemogenosP sii^arusa prevedene na mdekima i stakonina pokazab sp pmecaru inodenciju linilonia (шифк i Zenka miSa|. 
hepabceliiarnog adenoma I karcinoma |iriu2)ak miSa) i granidpoibe leokemia (Tanka miSa) zbog ri)egcve kreniine tmunosopresea.
Medptpn. Л сд  niska'kralke sistemske idaZenosb srakmusij nakon impbntadie stenla. smala se da pobodjal kencaregenosb ne prsdsQv^ 
mkakav razlog za zabrimiDsI kod sigume дюЕгеЬе UlbmaslarNagomi sbnb.Stud^ >m;4an!eGi|e od 4 12$ gedanakotaseprovabkod mpZpikei 
Zanki zedeza raja pokazab nikakve bksine i sisbmske ptomiene. uld|tjdP|PEP prenaopiasbdne promiene. Sirelimus nge bn  mpbgen u n  vtTo 
leslovina revarzne mutaei|e bakterga. bsb; kremosomske abeiacga sbmca lajnka kneskog Ivdka. bsbj mutaciie sbncalimtone msa i  n  vivo 
testp mAtombibpsa miia. Sludga genobk»div>sb Ib^  reverzna rnplaci|e bakbnja) pokazab je da sbn l Ubmaster Nisgons П|е genoloksidan.

I 1 2 .M J E « O P R E Z > Z A 8 K U W 8 ra < J E  |

OrSati <uho. drzetj dalje od suncevo^ svjtds
POHRANITE UREOAJ U ALUUINIJ5KDU PAKIRANJU NA T£UPERATURI IZMEOU 1 >30 C.
Uredej je paki?an pod uvjaDme bea kisika,
Alumlnijsko pakiranje uk^ucujeapcorber kicika i dealkarL Baclte Ih bezoNaranj».
Upotn|ebite urcda] unutar 12 aeti od otvaraofa efuminijakog pakiranja.
Nenojta pohranj^vati ureda] v  blister pakiranje.
Raar>e ^4aino9ti odrievaju se niskim unutar blaster pakiranja uz pr^sutnoat sredstvaza ausenje.

Г 1 3 .P H m V A N e Z G O D E  ~ 1

Ako Щекот upolrebe ovog leedeja Zi kao rezplal rgegova opoltebe dode do bska nazgode, moimo. pn;avrle U  preizvodadp kdi igegovom 
ovlasbooffl zasbfinikp i vaiem dtZavnorr w b .

~14. SAZETAK О StGURNOSNOJ I K U M C K O J Ц б Ш К О П Т С в Л

SaZabk о ssgumosno) 
5413206UMNCE)

kluinkcg icinkovibst ISSCP) pobaZite na web-mtestp htlps.'/ac.auopa^blools/EUDAMED (BASIC UDFOI'

T 5 .N A 6 W » P O ff lm E /M )L A a A M J A

STERIINOINEZAPAUIVO p neodbdenom i naoNorenom bbsbi paktraniu. Ovaf uredaj sbnkzvan |e e-zrakom.
SAOR^Ad Jedan balonski ptoirivi koranami steni za izkjdtverje sroEmpsa pndvrSden na susBv za iivodenie s bizom izngenom. Jedna igb za 

epkaoja
2BRINJAVAN3E Nakon ppobabe odbZib na sigufan naan kao meckcmski olpad и skbdti s piavikma zdravstvene usbnore. Kabbr za pvodeige 

boEodkrFe opasan. a igb za ispiraige lizi&i |e opasna zbog svojag odbogruba.

I IU P U T E M U P O T R E B U

10.1. P'ov|eia prije upotnebe
■ PaZtpvQ previertte da embalaZa i stenhii pokrovsusl№azaiaroden|e slenQ lagdie nisu oStecenu Pnje lAKlrebe susQvasbnCa. paZIjNO LHonib 

spstav iz ambalaZe i provjaiib da nga piesavnul preloinlien ili drpgaoije oStecen.
16.2. Pobabni tnalerl|alifkolicine mabrijala
■ Kabbr Z4 iNodenje s nmmalncn pnpbadnjim prongseomod 1.42 mm (Q.CE56'} prikladan je za sbnioveod ф2 OdoA.Omm.
■ Kabbr za Pvodenje s mkwnafrsm poulraZnjim prongaratn od 1.90 mm (О.ОТП pnkladan ]e za sbnbve od ф4 S mm.
•2-3itroal|ke(10'20mO
■1 OOOp/900mlbapannizranemKmaln9fiziolodkeotopme(HepNS)
• 0.36rnm(0.0l4')k 17Scm(innimalnadu2ina|Zicevotlilice
• Qkretru homosbbki venbi s odgovaiajpcim rrkntmakwn pnuEangira promfefom (2,44 mm (O.OOS'I]
•Raaijadeni komraslni mad* 1.1 s bepanniziraixxn normatnmliziokidkoiT>olopinom(HepNSi
• Uredajza napi4avanje
• Dlataoi|9ki katatar piija implemarucite 
•Troarajama skfemna
■ Uredaj za (Arrbiie
• Uvodnica za Zicp uoddicp
• Odgovarajpca anerjjska pvodnica
• Od^arajudi anbkoagubajskr i anblrombocitni bjekovi 
lOg.Prlpiem a
Ispiianje kjtnana Zca vodioe 
Korea
1. PaZ K̂O uklorab susbv stenla s drZada. a zabm pkkmite zashtnu оЫодо sa stenb.

I ОРЯЕ2 I PaZIjiito svucib zaSStnpoblogp sa slenta Eksimnjemobloge na dislalnoin kiajp izmedo paica i kaZiprela te igaZrvm povbdenjem 
obbga i pndvrsdanog sblab.

2. Prov)anteteHtenl canovan ГВ bafonu i smjelbn izmedp redtebSki vidIjNib oznaka babna.

I OPREZ [ Nemcgla ppobabtavali ako prknjeble oStecenja.

a poloZig Zica vodiks prato oljna teziia.

(0.014'). Ako sekonsb Zca vodilnavadevalidina zamijanite Zcu

Э. tspante lumen Zica vodikia bepannizranom rnmakiom EznkiSkom obpinom pomocp ф  za ispran)e koja )e isponjdana sa susbvom stenb 
Ultimaster Nagomi Umelnb gkj za i^iirar^ и vrb katetera i spinb dok otepina na izada kioz pnkJjpdak Zica vodika.

1 O W EZ  I IzbjagavaiEe nikovante slenlom bjekom ispiranja hmena Zne vodtce lar lo moZa disbaiab sbnina balonu.

1Б.4. Poslppak pvodania 
Kpraci
1. Piipiamke miaste vaskidamog рп$|ц>в pieina uobidaienoj prakSL
2. Obavite pradiblaoiiJ lazga PTCA kataiarom.
3. UMoniiaPTCA katater.
4. U potppnpsli pNorib okrebii hamosblski venal na kalebrp za uvodanje.
5. Napunita siisav za uvodenie na preksimalnoi sirani Zica vodlice dok pazib i 

I OPREZ I PKW)entadavanjskiproiT#rZeevodfceneprabzi(1.3SmiT
na uptabajan nadin.

9. Pomaknitespsbvzauvodenia stenb prekoZicavodlicadoal|ne lazga. PosbvilaradKiloskivklliiveoznake balonanapotoZai stenb prekolaziia 
obavite angiografiiukako bete polvrdili pokiZaj sbnte.

I OPREZ ~1 Pnpazka da na osledle kateler za uvodenje kad ga pomidate preko bcc vpdikce.

19.9. Postupak po8bvljan;s 
Koraci
1. Rnje poslavtania pm ivno potvrdite ispravan pobZa) stenb u adnosu na citnu tezgo pcknocu oznaka kabteia.
2. Pr4i|i>iib uradaj za napubavai^ na prikijudak katetera za m d e r^  i pnfflijenite negativan Oak k^o bisb izvuki ziak iz babna
3. Pod lluoroskopskom viztiaiizaci|am napoiila baton na minunakc nazNni dak i zadrtHe ga IS -3 0  sakundi kako bbte poslavili stent, ak nemofte 

pmkoradib oznadam nazivni Bek pucanja Ipogladajte naljapncu na pakiranju l i prtoZeni lislosokladrtoslij.
4. Za ppbrnalnu akspanziju polrebno te da ga stent u punom konbktu s artargskom sigenkom i da LKUliaZriji ргрт)аг stenb odgovara vahZtfii 

labrenmog рготдаге Zite.
5. Rulmskom argregralgom № niravaskulamim snimanjam popebno ja picvgerib sbtenku stenb
S.lspuste b^omzvtedenjemvakuuma iiredaiem za rteputiavarga. Provienteia kbalonu potpunosb ispulbnpnte pomcama katetera.
7. Prevjanteja I stani ispravno prosiren angcgrafstom injektifaniem krozkateterzauvodarge.
19.9. Postupak za uklanjanje 
Koraci
1. PrDV)Bnte)elibalon upoiounosb ispuban.
2. U potpunosii olvoriiB okietni hemosblski venbi
3. Dok pazite na ptioZa) Zice voddice. izvoale susbu za uvoderge sterite.

Napomena: u sludaju pojave neopidnog otpoia l^kom pnsUpa teb|i l i  uklargarga sislava za iivodania stenb ргдс1то1апВа|ее1епЬ pokebno 
(auklonli ci|ek susbv. Ukbniaige stenb r susbva -  odjaljak miaie opreza za specibdna igute о uktotgarw susbva za iwodenie 
stenb. Preporuda sa spojnica kaletere za пато1ауаф katetera za inmdenie radi lakkeg zbririjavania.

4. Zaiegnite okretnl hamostaiski venti
9. Ponovite angiogfali|u kako blsb procganii stenbiano podmdie. Ako ni)e posOgnuto pobebnc jmiirante viabte kabbr za uvoderge в brzom 

izrganom i( upotntebite drug b^ nb ii katetar odgovaiajucag oromjera balona kako bisb pcsb^i ispiavni smjeitai stenb na sbjanhuZIle. Sent 
Ulbmasten Nagomi na smija se Sinb do promiara iznsd grernca nakon OHataciia navedsnib u tabba I 

9. Konacru promjer sbn b  baba odgovaiali prorrgenj reterenina Z4a.
19.7.UPUTEZA SIMILTANU UPOTRESU DVA UREDAdA U KATETERU ZA UVOQENJE(TEHNIKA PRIUUBUENIh BALONA) 
KompaObibioalsaSFi-svaka kombinaoia tedncg Ullimaslef Nagomi susbva koionamog в1епЬ4а1г№афв1го1апива(и.Р.2 0m m -4S  mm)
I ladnog PTCA bakmskogkaleleia|napnm)erAcailcirca(2.00-5.00 mm| moZe sa konsbb Istodobno s kateterom za uvodeiga od SFr |U.P. I.S 
mm). Postupak se mo2e izvodib prema upubma и nasbvku.
1. Umatnite Ulbmaelar Nagomi susbv koronamog stenb za idudfvarge sirolimusa sbjededi pntoZane upub.
2. Umetmie |adan balonski katetar, vodita do aijnog miasB i n ^ l i i a  baion
3. Uklaigante katebta Potpuno iAdonite)adan katetar i rgegovu Zk u  voddcu prga uklaniarge drugog katetera i nfegove Zica vodlica.

I OPREZ ~| Polrebno )a eaZ^vo uvodib zavijab i uldanjab )adan ir oba uredaia kako bi sa izbiegto zapeB|an)e.
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и Ш m a s te r  N a g o m i  :0з.5„»
Sirolimus eluting coronary stent system ^  3.0 mm ■ 0 4.5 mm

“  ’  ’  0  3.5-4.5mm : 0  6.25mm

(kPa)
(atm)

709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824
8 10 11 12 13 14 15 16 17 18

In vKre Irrtormatton: lî iabcf Pressure Recommsfid^  toe UbmaW Nagomi SiralimtsgMingwoiieiyslBnl sysiwn Note:These 
n on^  rH»oeevc«specificstQn$6oMiV(eii«iccour«le$iyire$6ance Tnesnn&izrigshftjHteeonfimedarwaphiaily Do 
nots>c8edt«R8P
(ntorfnatlOAa in vltro:RaconynaM3toosOep(essionOegorAe9epobrie9fs4)nedesie<cofO(4iei iMefecn06S«3iTius 
(Amasief NeQom R«manque :Ces9eoficttorsriorrKiaie&riv^,des(6sji6s№neЬеглеш pasccmpledo bresstaneeaux 
ie»hs l^dmnsions&tseniOcMuei^etremArmSesparaifogfaphe Kepasdepasse'bpfKskinde'vptutenomfteis 
In'Vltro'Infonnatlonen: EmpWlr«rlnfiKi)ns«ucKti>des SncftTKAtreiseQertde Koiona^Si^^ JUnesur Nagomi 
Hjn¥Mie:DiosericrtMiatefilivrbD*Spun4lcnerib«ruck»htP9enrieM(ieLisensreseten2 OeSter^oflesQlteengQgtaphistfi 
betitigl werden Deo Nernberstih,ck licN ubersehreien
Intarmscidn In vKroirecvMndwAndepiesiinMMadopM elssttmdesaeflicorodanofteradordesiroinjsUlinastefNagm 
NotaiEsiasespecAcaoonesrHjrwiatesdeldBposfMinvtainotieoviireuerialiresistenosiBslesones EiwnsiNoMsieMdeU 
coofimane modante im angiogahe No supera la presfin manna da rAado
(ntormadoet In vNro:mcoiheoda(aoOepfesMoOertsufla9io para c авале de stent cotcoeno com rim̂ ao dasifdantelAnoslv 
Nagoni Notatastas especfcapoes nomnas г  vtrodo ifeposfcw r̂ kitfan em constdcrtgio ь tesefepcia a tesAo 0 tamanho do stem 
dava sar cofaimMc апдюдгаАатагае NaoaeadaapfassboncrvtaioanAn
Intorfna2 lorl in vitro: raecomardftaofxsuMBpressnna A goofiaggo pent saemadl stent cofonmo a litascodtfvmeeosffoifnus 
Ulfamasier Nagom Note; «esNspaciche потов Mdepoaiwr vim non wigonocoiSodaBa fasistenzs ale 1еакун I1 
iknsPSiooanaiiioqdlPStBnidevaassateoydermaioangiQQraficameraa Non superara b prassana nomnate 0i scoppio 
In vitro IntormBtle:AanbavaingvoornMukvoor^lmaster NagomiSvoiinuS'altjafandcorviairslentsyalBam Opmerklr>g;dezo 
nonrnaia n v*o hiAnwjdeispacicahes houden gean iBiiaiwig me da weeretevl V» de laasia. De siertmadt moat anyografiseh tiofOeri 
Hvastigd 0»arscN|ddencinnalobafsfajnjkn«t
In vltro*informatlon: Rekommendelon lor ирр6Й$пгде1г>ск lor UlOmaslei Nagomi Sroiinrsliltamadabalueivide 
itixonaiWisy*m Obs#rvera:Dessariomiialarivito-pn3ikidspedSeliofletttrini6h6rtS)ndlesbnsfessten$ SleNstDiieiten ska 
Mkrinas angogoTiskl Oversknd mb № .
In vttro-oplysnlnger:ArOetaemfUjonsbykfQr LWriBSter Na9»mt$«oemus>b7endai(oronarSar4 вешвгк: Dose wnmafe m 
vbt-speeftauiwIa^ifckeheidelnesmnsmodstaM SunterssieneisaealbaiacAesangbgr^t&k RBPmAMaovarskndas.
In vttro>ififc>fme8H)n:An&abiriglorcppDtt5msstryinlorUtiT«s»to9omiSaolmj9frigftendekOfni»(9t№it$y«e>ti MerktDese 
nominala geafiqsjonanafaf m »fao-atfiai8n i r  toe hensyn UlieijOmnKiiaard Santserbseft^bakreAesan^ografek №Pinahka 
overskrides
In vitro «гМо!: lAmaaib Nagomi SaoimvS'SepeNbtinosanR|ir)esMiiin tdyfibpamaajosftus Huomautua: Naissa m viro 
•beeadan nmeA&ssSTakniszssd Bado&sa& Gtata huonvoon besMeovasbfta. Stenon kokooo vahvistaftava ai^cgrahsesti. Ab yfta
^ W O B
h  v il ro тхХгкрофор le<: npoicrvOiiSrrlson фмошмотос га  <пкшнв опфФ'оВС пбопроЗаот^ \я iici^wh sifobmua
ijftmaste< Nagm tnpsUadivAna^oiovopadTWB^, int«or9 oterpopic<’<)P*Kvr|<;6rr>at4ldvtPWUfUi|fr|TiTrav^

. To )<< vedot n>c s>teiipd6eoiK np№i и  Бпфараяаво1 ап*е1оуоофй:4. Mrr* inepeoNart то R8P.
Инфорамций in  уПго:рбно1*»«1аиинподаалениБПсимапо1>мнинд>'Пс1стамысйролиы^-ву/)епм(цвго коронарного 
стактатИпшЬг Nagomi Прии1ечдкие.Э!иноым«апьпм rprya i ама г  wtn>. хара<таристжи устройстм не унктццог 
cofpoTvaibtw « ст  порапемня. P a m fv  сгакта да1»«0'  баггь поата^щдеыу аипогр^ич8ск1ма< данныьа*. Не греамвайге 
wiMKUwme даа.ьние ра р̂мва |ЯВР).

Inlorm acje d o ly c z^ e  in  vitro: Zatacena doT/cẑ ce cenienQ napelnariiadh syebm stenluwiencDwego Itonaslet Nagom 
инваьасадо tek m ctm s UvroeaiPrTytxzcra ap^Uca:» m MDd о 2̂ г а т \ т г ^ щ & Щ 1̂ орошгпапу, Rozmiar (bnlu гваТу 
poMwdec агфо^всапе. S< ngleav pr&faacac RBP.
In v itro  Informboid; Fehbie&nyomesia vcra№ozO ̂ iftsazUbmasb* Nagm sifDlinus4abocs3l6 Kofordnasttenl rendsarhoz 

a nOvlagas. m vboaszkdzspocAtecittnem veszh Kgyobntea b n M Iu em b e n iaM teL  A »bn l noralel 
tfigiogf îas utor Мепбпли k e i Ne bpfe У  a novbges&zakadaai nyome iRBf) erKktf.
Intorm ace t^kajlci м  ̂ a c lf lk e c i In v itro: Oopcnjcen tyk^iaa ;Mpho Ы ь  koionamiha stenfcweho sysbmu LAmasbr 
Naporru imfeiuaciho bos’porD lrru Poznamha: Tybirenovib speoflax  piosdecftuin vbo rwolMAuji odoIrKOt bn . Velkoal abntu 
Dy mete byl ромгвпа wgiogrAky. NepWraiya jme novUy M  protiBi.
I n form bc le In vitro: Odporucane pm Ней u  nbi^ovanc syitomii kcnnanwho sbntu uydfufueeho svenus L lm asw  Nagomi 
Poznamki. T«io minovae pom6ckymirtforazD4ad6u)ijodcilnoc(vci6b2t№VelVotf atantu)ep(rtF9tmapc4vid)(
tftgogfaficfcy. Neprekraiupa Л8Р.
In VHro e ilg lle rl: Llbnaslei Nagomi Srufrraesalneib kofoneislenl»sbrrv$^ktne Becinctdriedst N o t  Bu nominal, invfVpctiy 
spesftieyoNmabzvonOverKiMaaba kaUmamo». StanI boyutuarwogiafkotaQkdognjIavnaMr. Р В Р уд е ^ у г ,
I n v itro  teovo: Sroimust eixerya korora^sHmA susteemi Ulimastsr Nagonx soovitelav taerKsrdhk M irk o s :  Need nominaalsad m 
vfroseodinespetsAkebconi9eiv9ad'vasseiasiPcmi0($kisi ^OiswrustyabkonPoidaangaTaafiaabi Aige ubioge soovtattvai 
rOhku
biform ocl|a Reto ian a l In vitro: UbmaArNjopmi»lroffmualii$p9ip koronatp anai î ftnlirsclamaa «Ьсатав pepiianas 
spediens PiezTme. nonm leai m vtro orlcet зресШсв^ ̂  Dô aiuma pmlesft>a. SleNa izmers iaape&pnro
angcgrifiata NepanruadMRBP.
In fo rm o c lji in  v ibo : pnpibm s b ^  «alsmndasia. stortavasla srobmu^ й к т п о  kofmarmD atentosetsma .UDmastar 
Nagoio PaaU ba: ̂ cee nommalcea «1 vbo prbnwes$pecill(a:9ose neasl^re^iama|dapann4pakttnams, Sbnb dyde tirri bub 
palmrtflla& angog^lbiiai NemrSyiiib R8P.
(nforrroiclfo in  vitro: prvoroien Itak polnieiya 2a oelam koronama oporrce Ukxnaatar Nagsmi ki spro&ia orobiUA Opom be: Те 
rwmndr«specjhkaceepreu(TtD£tainvlrane upo6teva|oupD(ab2ee. VettostopomcejatrebapoOdibzargogrtfiO’ Ne presezSe RBP. 
in  v itro lrrforrnacl)e: РгцзогибешргФмк nadAorarife » Lltimutei Nagomi koronanv stent setem kop oslobada bk пговпчБ 
Nopom ena: Dt« nomaiafev, In vCro spacAiao^ 0 medicffokom sredaMj re podtazumevaju olpomoatbziie. Mredvarp vekdne stoNa 
irBbadaaapotvrrf pttemargngr^ ГЬргет«имдгап|£прг1ваКриоап«а.
InformattI dasp re  d ieooz it ivu l In vitro: Presiiaieade umBvs lecomandtCk pedFu setemui de stentcofonananeu eDOerare de 
sroiotus UKimaster Nagami Notk:AcestBspaci)ca(« nominate priwid Aepozitnul in viro nuiau m cabd res«tan(a bture, Uarimea 
sabctSA a SadduthePuv conhmsata antpsgr^. Nu depa$ip pmaiunea romrete da (vpera (R6P).
In v itro и н ф о р м ч ^ я : Препщзъчаэа нашане при кавуаане аа елуираирта о^фолниус ttoponapnacTatir смотет Ulknasbr 
Nagomi Забела жна: Тааи чолчлпш сгвцкфика1^и м  in voo аздалмта на отннгат устойчивостта ю  леаимта. С^азмаряааяэго 
настеитатрйбмдв бъре а г̂нографсми погбърдвма. Не премиавайте ноитапкгго напагане нарврушшана.
1нформйц1я \п vitro: реиоыенаа1ма luoftp тиску роадуаанкя стеитоктемч коронарн)! ciponwyt-enoryvHoi Ubmaster Nagomi 
Прии1тчв. Зшмачвн> Hoi«Ha.nwvrexHNHi хараитеристикп грчстрап на ̂ ахов^ть опору'ураквьа<в. Ромир 1Лвнгу кавбуш 
потврдкано ангофлуК|нм1вае1Чрйвч«1У. На перавчцуйта pe»patyw(DaaroTHciry роарнву.
fn v itro  InformacliOlPrBporutelvdaktarapubMraenUlimeterNagomiausrav koronarnagstenuuizlu^nanysaro&flusa 
Napom ona: cr«ie naznoeapocikacqa гяЬ о  uradafa re fimafu и obarotporbsie. Vateinu lismatraba potvrdA angiograbki. Namo^
prskoracndiNTP.
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1. Наименование медицинского изделия

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки Ultimaster Nagomi, в составе:
1. Стент коронарный баллонорасширяемый, выделяющий сиролимус, на системе доставки быстрой 

замены -  1 шт.;
Размерный ряд:
Номинальная длина нераскрытого стента 9 мм, 12 мм, 15 мм, 18 мм, 21мм, 24 мм, 28 мм, 33 мм,
38 мм, 44 мм, 50 мм.
Номинальный внутренний диаметр раскрытого стента 2.00 мм, 2.25 мм, 2.50 мм, 2.75 мм, 3.00 мм, 
3.50 мм, 4.00 мм, 4.50 мм.

2. Игла для промывки -  1 шт;
3. Карта импланта -  1 шт.;
4. Эксплуатационная документация -  1 шт.

П рим ечания:
д алее  п о  т ек ст у  во зм о ж н о  использование со кращ енного  н аим ен ован ия  м ед и ц и н с к о го  изделия: « С т ент  к о р о н а р н ы й  

си р о л и м ус-вы д еля ю щ и й  U ltim aster N agom i» , «С т ент  к о ронарны й  U ltim aster  N agom i» , «ст ент », «сист ем а» , 
«уст ройст во» , «изделие» , « м едицинское изделие», «С т ент  U ltim aster N agom i» , « U ltim a ster  N agom i» .

2. Сведения о разработчике медицинского изделия

Наименование:
Адрес юридического лица: 
Телефон:

TERUMO EUROPE N.V. (ТЕРУМО ЮРОП Н.В.) 
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium (Бельгия) 
(714) 247-8000

3. Сведения о производителе медицинского изделия

Наименование:
Адрес юридического лица: 
Телефон:

TERUMO EUROPE N.V. (ТЕРУМО ЮРОП Н.В.) 
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium (Бельгия) 
(714) 247-8000

Примечание: далее по тексту возможно использование «Тегито», «Тегито Europe», «TERUMO EUROPE»

4. Сведения о месте производства медицинского изделия

Ashitaka Factory of Terumo Corporation
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi, Shizuoka, 418-0015, Japan (Япония)

5. Назначение медицинского изделия

Стерильный одноразовый имплантируемый сиролимус-выделяющий коронарный стент Ultimaster Nagomi 
выделяет лекарственное средство (сиролимус), установлен на полуподатливом баллонном катетере 
системы доставки и предназначен для улучшения кровотока в миокарде у пациентов со стенотическим или 
окклюзивным поражением коронарных артерий.

6. П оказания к  применению медицинского изделия

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки Ultimaster Nagomi предназначен для 
лечения пациентов со стенотическими или окклюзионными поражениями коронарных артерий, включая, 
помимо прочего, пациентов с хроническим коронарным синдромом, острым коронарным синдромом 
(ИМпЗТ, ИМбпЗТ, нестабильная стенокардия), сахарным диабетом, многососудистыми поражениями, 
бифуркационными поражениями, пациентов старше 65 лет, пациентов мужского и женского пола, 
пациентов с полной окклюзией, протяженными поражениями, поражениями, находящимися в мелких 
коронарных сосудах, рестенотическими поражениями, включая внутристентовый рестеноз, поражениями
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устья сосуда, поражениями главного ствола левой коронарной артерии и артериальным или венозным 
обходным шунтом.
Стент с системой доставки Ultimaster Nagomi адаптирован, как для бедренного, так и для радиального 
доступа.

7. П ротивопоказания к  применению медицинского изделия и возможные побочные 
эффекты при  использовании медицинского изделия

Противопоказания к применению медицинского изделия и возможные побочные эффекты при 
использовании медицинского изделия указаны в мультиязычной инструкции, поставляемой вместе с 
изделием

8. Предупреждения и предостережения

Предупреждения и предостережения указаны в мультиязычной инструкции, поставляемой вместе с 
изделием

9. М еры  предосторожности при использовании

Меры предосторожности при использовании медицинского изделия указаны в мультиязычной инструкции, 
поставляемой вместе с изделием

10. Способ применения медицинского изделия

1) Осмотр перед использованием

• Тщательно осмотрите упаковку системы доставки стента и убедитесь, что стерильность упаковки не 
нарушена. Перед использованием извлеките систему из упаковки и убедитесь в отсутствии перегибов, 
изломов и других повреждений.

2) Требуемые материалы / количество материалов (не входят в комплект поставки)

• Проводниковый катетер с минимальным внутренним диаметром 1,42 мм (0,056”) —  для стентов с 
диаметром от 2,0 до 4,0 мм.
• Проводниковый катетер с минимальным внутренним диаметром 1,80 мм (0,071”) —  для стентов с 
диаметром 4,5 мм.
• 2—3 шприца (10-20 мл)
• Гепаринизированный физиологический раствор (HepNS) 1000 ед./500 мл
• Проводник диаметром 0,36 мм (0,014") и длиной (минимум) 175 см
• Поворотный гемостатический клапан с соответствующим минимальным внутренним диаметром 
[2,44 мм (0,096”)]
• Раствор контрастного агента в пропорции 1:1 с гепаринизированным физиологическим раствором 
(HepNS)
• Индефлятор (шприц-манометр для ручной регулировки давления)
• Подготовительный дилатационный катетер
• Трехходовой кран
• Врашатель
• Интродьюсер для проводника
• Соответствующая артериальная проводниковая трубка
• Антикоагулянты и антиагреганты
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FERUMO
3) Подготовка

Промывание канала баллонного катетера под проводник 
Последовательность действий

1. Аккуратно извлеките стент из держателя, удалите защитную оболочку стента.

ОСТОРОЖНО! Снимайте защитную оболочку со стента аккуратно: захватите ее дальний конец 
большим и указательным пальцами и осторожно стяните вместе с прикрепленным 
стилетом.

2. Убедитесь, что стент установлен по центру баллона и располагается между рентгеноконтрастными 
метками на баллоне.

ОСТОРОЖНО! Не используйте систему при обнаружении каких-либо дефектов.

3. Промойте внутренний канал проводника гепаринизированным физраствором при помощи промывочной 
игль[, поставляемой в комплекте системы стента Ullimaster Nagomi. Вставьте промывочную иглу в 
наконечник катетера и промывайте до появления раствора из порта проводника.

ОСТОРОЖНО! Не трогайте стент при промывке канала проводника, так как это может нарушить 
положение стента на баллоне.
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4) Процедура установки 

Последовательность действий

1. Подготовьте место сосудистого доступа в соответствии со стандартной процедурой.

2. Проведите предилатацию пораженного участка артерии с помощью катетера для чрезкожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (РТСА).

3. Удалите катетер РТСА.

4. Полностью откройте гемостатический клапан на проводниковом катетере.

5. Наденьте систему доставки на проксимальную часть проводника, сохраняя его положение относительно 
места поражения.

ОСТОРОЖНО!
Убедитесь, что внешний диаметр проводника не превышает 0,36 мм (0,014”). Если 
ранее использовался проводник большего диаметра, замените его обычным способом.

6. Продвигайте систему доставки по проводнику к месту поражения. Для размещения стента в пораженном 
участке сосуда используйте рентгенконтрастные метки баллона —  выполните ангиографию для 
подтверждения правильности размещения.

. ъ
•, i

ОСТОРОЖНО! Не повредите катетер системы доставки и стент при их продвижении по проводнику.
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rERUMO
5) Процедура раскрытия

Последовательность действий

1. Перед раскрытием проверьте еще раз правильность положения стента относительно целевого участка 
сосуда с помощью меток катетера.

2. Подключите индефлятор к разъему катетера доставки и откачайте воздух из баллона, подав 
отрицательное давление.

3. Под флюороскопической визуализацией надуйте баллон как минимум до номинального давления и 
поддерживайте его в течение 15—30 секунд, чтобы развернуть стент; не превыщайте указанное на этикетке 
номинальное давление разрыва (см. этикетку на упаковке или прилагаемую таблицу соответствия 
стандартам).

" '* T E R U M O

LJItimaster N agom i
Sirolimiis eluting coronary stent system

POSTИиТАЛОК
ИМГ

stent I.D. 
(mm)

0  2 .0 “ 2.5mm ; 0  3«5mm 
0  2 .75“ 3.0mm • 0  4.5mm 
0  3.5 “ 4.5 mm '■ 0  6.25mm

(kPa) 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824
(atm) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

2.0mm 1.84 1.89 1.93 1.97

2.25r 2.09 2.14 2.18 2.22

2.5r 2.33 2.38 2.43 2.47

2.75mm 2.56 2.62 2.67 2.71

3.0mm 2.78 2.85 2.90 2.96

3.5mm 3.26 3.33 3.40 3.45

4.0mn 3.74 3.82 3.89 3.95
4.5r 4.21 4.30 4.37 4.44

2.00
2.25

2.50

2.75

3.00

3.50

4.00

4.50

2.03 2.05 2.08 2.10

2.28 2.30 2.33 2.35

2.53 2.56 2.58 2.60

2.79 2.82 2.84 2.87

3.04 3.07 3.10 3.12

3.54 3.57 3.60 3.63

4.05 4.08 4.12 4.15

4.55 4.60 4.63 4.67

2.14 2.16

2.39 2.41

2.64 2.67

2.91 2.94

3.17 3.20

3.68 3.71

4.20 4.23

4.73 4.77

NP

Данный локлмент прелосговляечся но запрос}'. Дослупен на бу мажном носигсмс и в (})орме члектрониого локуменча.



4. Для оптимального раскрытия требуется полный контакт стента со стенкой артерии; внутренний диаметр 
стента должен совпадать с референсным диаметром сосуда.

5. Выполните верификацию контакта стента со стенкой артерии путем обычной ангиографии или 
внутрисосудистого ультразвукового исследования.

О
р Д о 'с т ё н т и р о в а н и я

П о с л е  с т е н и р о в а н и я

\

Л

6. Сдуйте баллон, создав в нем отрицательное давление при помощи индефлятора. Убедитесь в том, что
баллон полностью сдут прежде, чем перемещать катетер.

7. Убедитесь в достаточном раскрытии стента при помощи ангиографии, введя контрастное вещество через
проводниковый катетер.

6) Процедура извлечения
Последовательность действий
1. Убедитесь в том, что баллон полностью сдут.
2. Полностью откройте гемостатический клапан.
3. Сохраняя проводник в том же положении, извлеките систему доставки.

Примечание. При возникновении чрезмерного сопротивления во время доступа к месту поражения или 
извлечении системы доставки перед имплантацией стента, следует извлечь систему 
полностью. Указания по извлечению см. в разделе «Извлечение стента/системы доставки -  
Меры предосторожности». Для облегчения утилизации рекомендуется свернуть катетер 
системы доставки в кольцо, используя зажим.

4. Перекройте гемостатический клапан.
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5. Повторите ангиографию для оценки стентированной области. Если достаточного расширения получить 
не удалось, для достижения качественной аппозиции стента к стенке сосуда смените баллонный катетер на 
катетер быстросменной системы доставки или на катетер с баллоном соответствующего размера. Не 
раскрывайте стент Ultimaster Nagomi свыше предельных диаметров, предусмотренных при постдилатации.

6. Окончательный диаметр стента должен соответствовать диаметру сосуда, в котором он установлен.

7) Инструкция по одновременному применению двух устройств в проводниковом катетере 
(ангиопластика с помощью двухбалонного катетера)

Совместимость с 6Fr — Допускается одновременное использование в любом сочетании одной системы 
сиролимус-выделяющего коронарного стента Ultimaster Nagomi (внутр. диам. 2 ,0 ^ ,5  мм) и одного 
баллонного катетера для ЧТКА (например, Accuforce 2,00 - 5,00 мм (Регистрационное удостоверение №РЗН 
2017/5271) с проводниковым катетером диаметра 6Fr (с внутр. диам. 1,8 мм). Ниже приводится инструкция 
по применению этой .методики:

1. Введите систему сиролимус-выделяющего коронарного стента Ultimaster Nagomi в соответствии с 
прилагаемыми инструкциями.
2. Введите один баллонный катетер, подведите к целевому участку сосуда и раздуйте баллон.
3. Извлечение катетеров: извлеките сначала один катетер и относящийся к нему проволочный проводник, 
а затем другой катетер с относящимся к нему проводником.

Следует соблюдать осторожность при введении, затяжке и извлечении одного или 
обоих устройств во избежание запутывания.ОСТОРОЖНО!

Информация in v itro : рекомендации по давлению при наполнении для системы сиролимус-вь[деляющего 
коронарного стента Ultimaster Nagomi

Примечание. Эти номинальные, полученные in vitro, характеристики устройства не учитывают 
сопротивление мест поражения. Размеры стента должны быть подтверждены ангиографическими данными. 
Не превышайте номинальное давление разрыва (RBP).

11. Инф ормация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства

Данное изделие содержит сиролимус и биоразлагаемый полимер PDLLA-PCL (поли (D, L-лактид-ко- 
капролактон).

Покрытие стента состоит из двух слоев: грунтовочный слой ( состоящий из PDLLA-PCL) и слой 
лекарственного полимерного покрытия ( состоящий из PDLLA-PCL и лекарственного средства сиролимуса, 
в соотношении 1:1). Стент покрывается градиентно, оставляя изгибы и большинство соединительных 
частей стента без покрьЕтия (слой лекарственного полимерного покрытия), таким образом, предотвращая 
образование трещин или расслоения при расщирении стента. Покрывается только аблюминальная сторона 
стента, оставляя люминальную сторону стента без лекарственного средства и полимера для обеспечения 
быстрого покрытия эндотелием.
Вспомогательное действие сиролимуса заключается в уменьшении рестеноза в стенте.
Покрытие стента содержит 3,9 мкг сиролимуса на мм стента. Профиль высвобождения лекарственного 
средства скорректирован для наилучшего соответствия биологической реакции: первоначальное 
высвобождение для подавления повреждения и воспаления, вызванного введением катетера и 
имплантацией стента. Оставшееся лекарственное средство высвобождается вместе с деградацией полимера 
в течение месяцев, после чего стент с лекарственным покрытием станет непокрытым металлическим 
стентом. Непокрытый стент является пожизненным имплантатом и используется для дальнейшей 
поддержки артерии.

Сиролимус действует путем связывания с цитозольным рецептором FK506-cвязывaющим белком- 
12 (FKBP-12). Комплекс, образующийся между сиролимусом и FKBP-12, ингибирует активацию мишени 
рапамицина в клетках млекопитающих (mTOR), что, в свою очередь, вызывает остановку клеточного цикла

Д а н н ы й  д о к у м е н т  прсд остав;1ЯС'1ея з а п р о с ) - .  Д о с 1 ) - н е н  н а  б ч м а ж н о м  н о с ш е л с  и  в  ф о р м е  - ы е к - г р о н н о г о  д о к у м е н т а .
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(переход от фазы G 1 к фазе S). Типичными мишенями сиролимуса являются активированные Т-лимфоциты, 
тогда как другими клетками-мишенями являются гладкомышечные клетки (ГМК) и эндотелиальные 
клетки. Сиролимус ингибирует пролиферацию и миграцию ГМК и оказывает антипролиферативное 
действие на эндотелиальные клетки. Сиролимус также ингибирует несколько фаз каскада рестеноза, такие 
как воспаление, образование неоинтимальной гиперплазии, синтез общего белка и коллагена.

Сиролимус представляет собой макроциклический лактон, вырабатываемый Streptomyces 
hygroscopicus. Химическое название сиролимуса (также известного как рапамицин): 
(3S[3R*[S*(1R*,3S*,4S*)), 6S*,7E,9S*, lOS*, 12S*, 14R*, I5E, 17Е, 19Е, 21R*, 23R+, 26S*, 27S*, 34aR*]]- 
9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34а-Гексадекагидро-9,27-дигидрокси-3-[2-(4-гидрокси- 
3-метоксициклогексил)-1-метилэтил]-10,21-диметокси-6, 8, 12, 14, 20, 26-гексаметил-23,27-эпокси-ЗН- 
пиридо[2,1 -с][1,4]оксаазациклогентриаконтин-1,5,11,28,29(4Н,6Н,31 Н)-пентон.
Его молекулярная формула —  C51H79N013, молекулярная масса составляет 914,19. № CAS: 53123-88-9.

12. Техническое описание медицинского изделия

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки Ultimaster Nagomi с системой 
доставки баллона быстрой замены состоит из баллонорасширяемого внутрикоронарного кобальто­
хромового (СоСг) L605 стента с аблюминальным лекарственным покрытием, которое содержит смесь 
сиролимуса и PDLLA-PCL (полимера (0,Е-лактид-ко-капролактон)), предварительно установленного 
на полурастяжимый баллонный катетер системы доставки высокого давления.

Катетер быстрой замены состоит из полурастяжимого баллона высокого давления для 
повышения безопасности при сложных поражениях.

На каждом конце баллона расположены две рентгенконтрастные метки для облегчения 
размещения стента в очаге поражения.

Длина баллона точно соответствует длине стента для предотвращения чрезмерного расширения 
ткани, проксимальной или дистальной по отношению к стенту.

Встроенный шафт катетера имеет рабочую длину 144 см и баллон, расположенный на 
дистальном конце шафта.

Имеется один просвет для раздувания/сдувания баллона и второй просвет для размещения 
проводника диаметром не более 0,014 дюйма.

На шафте имеется смазывающее гидрофильное покрытие для простоты использования с 
направляющим катетером диаметром не менее 5 F  (мин. внутренний диаметр 0,056 дюйма) для 
элементов стента диаметром 2 ,0 ^ ,0  мм и проводниковым катетером диаметром 6 F (мин. внутренний 
диаметр 0,071 дюйма) для элементов стента с диаметром 4,5 мм.

На проксимальном конце катетера имеется разъем Люэра с внутренней резьбой для 
подсоединения устройства для раздувания.

Стент с лекарственным покрытием представляет собой стент L605 СоСг, покрытый 
биоразлагаемым грунтовочным слоем, нанесенным аблюминально, и дополнительным градиентным 
покрытием по наружному диаметру полимером, выделяющим лекарственное средство, оставляя 
изгибы и, в большинстве случаев, соединительные части стента без основного покрытия (= полимер, 
выделяющий лекарственное средство), таким образом предотвращая расслоение, отслаивание или 
растрескивание слоя покрытия при расширении стента.

Сиролимус представляет собой цитостатический препарат, при систематическом применении 
минимизирующий хроническое отторжение аллотрансплантата у пациентов, перенесших пересадку 
печени, почек и сердца. Сиролимус также используется в нескольких стентах с лекарственным 
покрытием (СЛП), демонстрируя высокую эффективность для ингибирования гладкомышечных 
клеток, таким образом, снижая вероятность рестеноза.

Биоразлагаемый слой лекарственного полимерного покрытия состоит из PDLLA-PCL, 
пропитанного сиролимусом с пропорционально большей или меньшей дозой в зависимости от длины 
стента.

Доступна длина стента от 9 мм до 50 мм в зависимости от обрабатываемого поражения.
Доступны диаметры стента от 2,0 до 4,5 мм в зависимости от размера сосуда, в который он 

устанавливается.

Д анны й лок> мент прелое raB ji«e ic« lu) ja n p o cy. Д о с гу пен на бум аж ном  носи геле и в (}>орме ')лск1р о н н о г о  докл м е т а .
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13. Техническое описание стента Ultimaster Nagomi 

1. Общее описание

Сиролимус-выделяющие коронарные стенты Ultimaster Nagomi представлены в размерном ряде с 
диаметром стента 2,0, 2,25,2,50, 2,75, 3,0, 3,5, 4,0 и 4,5 мм и длиной стента 9, 12, 15, 18,21,24, 28, 33,38, 
44 и 50 мм.

Общая схема стента Ultimaster Nagomi представлена ниже:
П о р т  д л я  н я а у в я а в я

Игля д ля  промывки 

1 0 ± 1 м м

С

Сиролимус-выделяющий коронарный стент Ultimaster Nagomi имеет открытый дизайн ячеек и 
изготавливается из кобальт-хромового медицинского сплава L605.

Н о м и н а л ь н ы й  д и ам етр  
стен та , м м

Н о м и н а л ь н а я  д л и н а  стен та , мм П р е д е л ь н ы й  д и а м етр  п ри  
п о ст д и л ат ац и и  (в н у тр . д и а м е тр , м м )

2,0; 2,25; 2,5 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 3,5
2,75; 3,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 4,5

3,5; 4,0; 4.5 9; 12; 15: 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6,25

Для доставки стента используется катетер с полуподатливым баллоном высокого давления, имеющим 
рентгенконтрастные метки, которые соответствуют концам стента и помогают правильно его установить 
благодаря хорощей визуализации при флюороскопии.
На проксимальном конце системы доставки имеется гнездовой люэровский разъем, который охватывает 
канал для раздувания баллона. Проводник вставляется в дистальный кончик катетера и выходит из 
проксимального конца катетера. Поверхность катетера частично снабжена гидрофильным полимерным 
покрытием, которое при намокании выполняет функцию смазки.
Геометрическая конструкция стента Ultimaster Nagomi: двухзвенная и синфазная конструкция. 
Однородность каркаса стента оптимизируется за счет регулировки длины/количества коронок.

Дначетр 2.0, 2.25, 2.5 им

Стент

Ultimaster
Nagomi

r ^ -

2 звева / 8 коронок: 
заужеввая длина коронки

Днямегры 2.75,3.00 им

2 звена /8  коронок: 
оригинальная длина коровки

Диаметр 3.5.4.0,4.5 мм

2 звена /10 коронок: 
зауженная длина коронки

Д анны й докч'мен'г нрелоставлястся по з а п р о с }, Досзл пен на б> мажном n o c m e .ie  и в форме чл е к тро н н о го  д окум ента.



2. Схематическое описание

• Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки UltimasterNagomi представлена ниже:
Порт для надувания

С е р д е ч в и к
о р о в о д в и к а

П р о к с и м а л ь н а я  ч а с т ь  
с т е р ж а я  (ш а ф т а )

Э л а с т и ч н а я  м у ф т а  
(П р о т и в о т а  г и б о ч н ы й  

п р о т е к т о р )

баллона (Хаб)

В н у тр ен н и й  п р о св ет  
(к а н а л ) п р о к с и м а л ь н о й  

ч а с т и  с т ер ж н я

М а р к е р ы  гл у б и н ы

Д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  
с т е р ж н я  (ш а ф т а )

Н а р у ж н ы й  п р о св ет  
(к а н а л ) д и с т а л ь н о й  

ч а с т и  ст ер ж н я

Гидрофильное покрытие

d ’

П л а т и н о в ы е  м а р к е р ы  
б а л л о н а

/
Стент с

Баллон

N
В н у т р е н н и й  п р о с в е т  
( к а н а л ) д и с т а л ь н о й  

ч а с т и  с т е р ж н я
<текарственным

покрытием

Поперечный разрез катетера системы доставки:
а*й Ь - Ь ' с-с'

Просеет для расширения Просвет для расширения здешний просвет

Внутренняя трубка

баллона
/

а - d '

Внешний просеет
Внутренний просеет

Стержень 
Внутренняя трубка

Стержень \
Гидрофильное покрытие Гидрофильное покрытие

Схематическое представление иглы для промывки:
ЛдгеФив

I Каню ля Протектор
Игла без колпачка 
(протектора):

v / .

Данны й д о к ум ен т прелоегавляется по запросу, /(осту пен tia бу.мажном носителе и в форме э л е к тр о н н о го  д окум ента.



FERUMO
14. Технические характеристики и конструкция стента 

Конструкция стента Ultimaster Nagomi

Характеристики системы доставки и описание представлены ниже:

Доставляющий катетер - длина компонентов
L1 Эффективная длина 

катетера
1440(±50 мм) А -  Д истальны й шафт 0 :0 .8 9  (±  0.04 мм)

L2 Д лина канала 
проводника

250(±50 мм) В -  Средняя часть шафта 0 :  0.84 (±  0.04 мм)

L3 Располож ение 
дистального маркера 
глубины от дистального 
кончика

900(±50 мм)

С -  П роксимальный ш афт Н аруж ны й диам етр 0 :  
0.66 (± 0.01 мм)

В нутренний диам етр 
0 :  0.50 (±0.01 мм)

L4 Располож ение среднего 
м аркера глубины от 
дистального кончика

1000(±50 мм)
D - Д истальны й кончик 0 :  0.45(±0.05 мм)

L5 Располож ение 
проксимального маркера 
глубины от дистального 
кончика

1010 мм ± 50 мм Ш ирина м аркера глубины 5 мм± 2 мм

L6
Расстояние между 
м аркерами баллона (± 1,0 
мм)

V .  L 9 12 15 18 21 24 28 33 38 44 50

2.0 9.7 12.6 15.6 18.6 21.6 24.5 28.5 34.4 39.4 45.3 51.3
2.25 9.7 12.6 15.6 18.6 21.6 24.5 28.5 34.4 39.4 45.3 51.3
2.5 9.7 12.6 15.6 18.6 21.6 24.5 28.5 34.4 39.4 45.3 51.3

2.75 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7 44.5 51.4
3.0 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7 44.5 51.4
3.5 10.7 13.2 15.8 19.6 22.1 24.7 29.7 34.8 38.6 45.0 51.3
4.0 10.7 13.2 15.8 19.6 22.1 24.7 29.7 34.8 38.6 45.0 51.3
4.5 10.7 13.2 15.8 19,6 22.1 24.7 29.7 34.8 38.6 45.0 51.3

L7

Ф актическая Д лина 
нерасш иренного стента, 
(±0,1 мм)

(L -  Номинальная длина 
стента
0  -  Номинальный диаметр 
стента)

0 \ .
9 12 15 18 21 24 28 33 38 44 50

2.00 9.0 11.9 14.9 17.9 20.9 23.8 27.8 33.7 38.7 44.6 50.6
2.25 9.0 11.9 14.9 17.9 20.9 23.8 27.8 33.7 38.7 44.6 50.6
2.50 9.0 11.9 14.9 17.9 20.9 23.8 27.8 33.7 38.7 44.6 50.6
2.75 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0 43.8 50.7
3.00 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0 43.8 50.7
3.50 10.0 12.5 15.1 18.9 21,4 24.0 29.0 34.1 37.9 44.3 50.6
4.00 10.0 12.5 15.1 18.9 21.4 24.0 29.0 34.1 37.9 44.3 50.6

4.50 10.0 12.5 15.1 18.9 21.4 24.0 29.0 34.1 37.9 44.3 50.6

L8 Д лина дистального 
кончика 2.0(+1.0/-0.5 мм)

L9 Д лина дистального и 
среднего шафта 400(±50 мм) Хаб: 6%  лю эровского 

конуса
L10 Д лина гидрофильного покрытия: 180 (± 50 мм)

Доставляющий катетер -  диаметр компонентов

П

Д анны й д о к ум ен т прелоегавлмется по запросу, Д о с гу п е н  на бум аж ном  носителе и в форме ?лектронно1‘0 л о к \ м е н 1а.



Размер маркеров баллона Внутренний диаметр 0,60±0,01 мм. 
Длина: 1,0 ± 0,1 мм,
Толщина: 0,030±0,005мм

Усилие на разрыв (прочность 
сцепления) катетера системы 
доставки

Соединение проксимального шафта и хаба: > 10 Н
Соединение среднего шафта / проксимального шафта в области порта для проводника: >5,0 Н

Номинальное давление баллона 11 атм (1115 кПа)
Номинальное давление разрыва баллона 16 атм (1621 кПа)
Время дефляции баллона < 30 сек
Время накачивания баллона < 15 сек
Усталостная прочность баллона Минимум 10 надуваний баллона до RBP. Каждое надувание баллона не менее 30 сек.

Наружный диаметр баллона при 
номинальном давлении

0  2.0: 2.10 ±0.25 мм 
0  2.25: 2.35 мм ± 0.25 мм 
0  2.5: 2.60 мм ± 0.25 мм 
0  2.75: 2.90 мм ± 0.25 мм 
0  3.0: 3.15 мм ± 0.25 мм 
0  3.5: 3.59 мм ± 0.25 мм 
0  4.0: 4.14 мм ± 0.25 мм 
0  4.5: 4.65 мм ± 0.25 м.м

0 2.0, 2.25,2.5 мм 2.75, 3.0 мм 3.5, 4.0, 4.5 мм

9 мм 12.5 ±3.5 12.7±3.5 13.5±3.5
12 мм 15.4±3.5 16.1 ±3.5 16.0±3.5
15 мм 18.4 ±3.5 18.4±3.5 18.6±3.5

Длина баллона при номинальном
18 мм 21.4±3,5 21.9±3.5 22.4 ±3.5
21 мм 24.4 ±3.5 24.2 ±3.5 24.9 ±3.5
24 мм 27.3 ±3.5 27.7 ±3.5 27.5 ±3.5
28 мм 31.3±3,5 32.3 ±3.5 32.5 ±3.5
33 мм 37.2±3,5 36.9 ±3.5 37.6 ±3.5
38 мм 42.2 ±3.5 4 !.5± 3 .5 41 .4±3.5
44 мм 48.1 ±3.5 47.3 ±3.5 47.8 ±3.5
50 мм 54.1 ±3.5 54.2 ±3.5 54.1 ±3.5

Характеристики стента представлены ниже;

Толщина покрытия/

Слой покрытия: без окраски и расслоения. Толщина покрытия: не более 30 мкм.( 
включая грунтовочный слой ( состоящий из PDLLA-PCL) и слой лекарственного 
полимерного покрыгия ( состоящий из PDLLA-PCL и лекарственного средства 
сиролимуса, в соотношении 1:1)
Расстояние между непокрытыми сегментами:
0  2.0, 2.25, 2.5 
мм Изогнутый сегмент Малый угол: 50-290 мкм 

Большой угол: 40-280 мкм

0  2.75,3.0 мм
Изогнутый сегмент Малый угол: 90 - 300 мкм 

Большой угол: 90 - 300 мкм

Место соединения В горизонтальном направлении: 200-470 
мкм. в  вертикальном: 220-490 мкм

0  3.5, 4.0, 4.5 мм
Изогнутый сегмент Малый угол: 120-300 мкм 

Большой угол: 140-320 мкм

Место соединения В горизонтальном направлении; 210-480 
мкм, В вертикальном: 240-490 мкм

0  2.0 мм, 2.25 
мм, 2.5 мм ;2.75 
мм;3.0 мм

0.80 мм-1.26 мм

0  3.5 мм, 4.0 мм 0.90 мм-1.36 мм
0  4.5 мм 0.90 мм-1.40 мм

Поперечный профиль стента

Ширина линии и толщина стента

Часть 0  2.0,2.25, 2.5 мм 0  2 .75,3.0  мм 0  3 .5 ,4 .0 , 4.5 мм
Ширина линии прямой части 
(мкм) 80(+20/-10) 90 (+20/-10) 120 (+20/-10)
Ширина линии 
изогнутой части (мкм) 80 (+20/-10) 90 (+20/-10) 95 (+20/-10)
Длина звена(мкм) 430 (+30/-20),

490 (+30/-20) в 
концевой части

320(+30/-20) 420 (+30/-20)

Ширина звена (мкм) 180(+30/-20) 190(+30/-20) 180(+30/-20)
Толщина изогнутой части и 
прямой части (мкм)

80 (+20/-10) 80 (+20/-10) 80(+20/-10)

Толщина части звена (мкм) 80(+20/-10) 80 (+20/-10) 80 (+20/-10)

Данный документ прелое является по запрос}. Д4)ст} пен на Гп .мажном носи геле и в (|)ормс тлект ройного лок\ мента.
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Уровень упругой отдачи стента Макс. 10%
0  2,0

Давление, атм Давление, кПа Диаметр. (± 0.25) мм
7 709 1.84
S 811 1.89
9 912 1.93
10 1013 1.97
11 1115 2.00
12 1216 2.03
13 1317 2.05
14 1419 2.08
15 1520 2.10
16 1621 2.12
17 1723 2.14
18 1824 2.16

0  2,25
Давление, атм Давление, кПа Диаметр, (± 0.25) мм
7 709 2.09
8 811 2.14
9 912 2.18
10 1013 2.22
И 1115 2.25
12 1216 2.28
13 1317 2.30
14 1419 2.33
15 1520 2.35
16 1621 2.37
17 1723 2.39
18 1824 2.41

0  2.5
Давление, атм Давление, кПа Диаметр, (± 0.25) мм
7 709 2.33

Диаметр стента в зависимости от 8 811 2.38
давления накачки баллона (указан на 9 912 2.43
карте соответствия баллона) 10 1013 2.47

11 1115 2.50
12 1216 2.53
13 1317 2.56
14 1419 2.58
15 1520 2.60
16 1621 2.62
17 1723 2.64
18 1824 2.67

0  2,75
Давление, атм Давление, кПа Диаметр. (± 0.25) мм
7 709 2.56
8 811 2.62
9 912 2.67
10 1013 2.71
11 1115 2.75
12 1216 2.79
13 1317 2.82
14 1419 2.84
15 1520 2.87
16 1621 2.89
17 1723 2.91
18 1824 2.94

0  3,0
Давление, атм Давление. кПа Диаметр. (± 0.25) мм
7 709 2.78
8 811 2.85
9 912 2.90
10 1013 2.96
11 1115 3.00
12 1216 3.04
13 1317 3.07

Данный лок\л«ент прелоегавлясгся но janpoe>. Дост\ пси на б\мажном носителе и в форме злек'гроннш'о документа.
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14 1419 3.10
15 1520 3.12
16 1621 3.15
17 1723 3.17
18 1824 3.20

0  3.5
Давление, атм Давление. кПа Диаметр. (± 0.251 мм
7 709 ЗД6
8 811 3.33
9 912 3.40
10 1013 3.45
11 1115 3.50
12 1216 3.54
13 1317 3.57
14 1419 3.60
15 1520 3.63
16 1621 3.66
17 1723 3.68
18 1824 3.71

0  4.0
Давление, атм Давление. кПа Диаметр. (± 0.251 мм
7 709 3.74
8 811 3.82
9 912 3.89
10 1013 3.95
11 1115 4.00
12 1216 4.05
13 1317 4.08
14 1419 4.12
15 1520 4.15
16 1621 4.18
17 1723 4.20
18 1824 4.23

0  4.5
Давление, атм Давление. кПа ZlHaMerp. 0,251 мм
7 709 4.21
8 811 4.30
9 912 4.37
10 1013 4.44
11 1115 4.50
12 1216 4.55
13 1317 4.60
14 1419 4.63
15 1520 4.67
16 1621 4.70
17 1723 4.73
18 1824 4.77

Площадь свободной поверхности стента 
и площадь наружной поверхности стента 77-90%

Предельный внутренний диа.метр после 
расширения

0  2.0, 2.25,2.5 мм 3.5 мм

0  2.75.3.0 мм 4.5 мм
0  3.5, 4.0, 4.5 мм 6.25 мм

Игла для промывки

Параметр Спецификации
Внешний вид Отсутствуют пятна, инородные тела 

Отсутствуют излишки адгезивен. 
Отсутствует изгиб/излом иглы.

Совместимость защитного чехла и 
хаба

Отсутствие неплотного соединения

Данный документ предоставляется tio запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа.
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Спецификации стента по коду изделия

Код изделия

Номинальная 
длина стента в 
нераскрытом 

состоянии

Фактическая
длина

нерасширенного
стента

Номинальный 
внутренний 

диаметр стента в 
раскрытом 
состоянии

Номинальное
давление
разрыва

Расчетное
давление
разрыва

Минимальный
внутренний

диаметр
проводникового

катетера

Масса стента

атм кПа атм кПа
мм, (+2.1/-ЕЗ) мм, (±0,1) мм дюймы мм мг (от-до)

DE-RS2009ASM 9 9.0 2.0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 7.6 (7 .3 -7 .9 )
DE-RS2012ASM 12 11.9 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 10.3 (9 .8 -10 .7 )
DE-RS2015ASM 15 14.9 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 12.8(12.2-13.4)
DE-RS2018ASM 18 17.9 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 15.7 (15.0-16.3)
DE-RS2021ASM 21 20.9 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 18.0 (17.1 -  18.8)
DE-RS2024ASM 24 23.8 2.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 20 .6(19 .6-21 .5)
DE-RS2028ASM 28 27.8 2.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 23.8 (22.7-24.8)
DE-RS2033ASM 33 33.7 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 29.1 (27 .7-30 .4)
DE-RS2038ASM 38 38.7 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 33.3 (31 .8-34 .8)
DE-RS2044ASM 44 44.6 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 38.5 (36 .7-40 .2)
DE-RS2050ASM 50 50.6 2,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 43.7 (41 .7-45 .7)
DE-RS2209ASM 9 9.0 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 7.6 (7 .3 -7 .9 )
DE-RS2212ASM 12 11.9 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 10.3 (9 .8 -10 .7 )
DE-RS2215ASM 15 14.9 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1.42 12.8(12.2-13.4)
DE-RS2218ASM 18 17.9 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 15.7(15.0-16.3)
DE-RS2221ASM 21 20.9 2.25 11 1115 16 1621 0,056 1.42 18.0 (17.1 -  18.8)
DE-RS2224ASM 24 23.8 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 20 .6(19 .6-21 .5)
DE-RS2228ASM 28 27.8 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 23.8 (22 .7-24 .8)
DE-RS2233ASM 33 33.7 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1.42 29.1 (27 .7-30 .4)
DE-RS2238ASM 38 38.7 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1.42 33.3 (31 .8-34 .8)
DE-RS2244ASM 44 44.6 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 38.5 (36 .7-40 .2)
DE-RS2250ASM 50 50,6 2,25 11 1115 16 1621 0,056 1,42 43.7 (41 .7-45 .7)
DE-RS2509ASM 9 9.0 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 7.6 (7 .3 -7 .9 )
DE-RS2512ASM 12 11.9 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1.42 10.3 (9 .8 -10 .7 )
DE-RS2515ASM 15 14.9 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 12 .8 (12 .2 - 13.4)
DE-RS2518ASM 18 17.9 2,5 И 1115 16 1621 0.056 1.42 15 .7(15 .0- 16.3)
DE-RS2521ASM 21 20.9 2,5 11 1115 16 1621 0.056 1.42 18.0(17.1 -  18.8)
DE-RS2524ASM 24 23.8 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 20 .6(19 .6-21 .5)
DE-RS2528ASM 28 27.8 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 23.8 (22 .7-24 .8)
DE-RS2533ASM 33 33.7 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1.42 29.1 (27 .7-30 .4)
DE-RS2538ASM 38 38.7 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 33.3 (31 .8-34 .8)
DE-RS2544ASM 44 44.6 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 38.5 (36 .7-40 .2)
DE-RS2550ASM 50 50.6 2,5 11 1115 16 1621 0,056 1.42 43.7 (41 .7-45 .7)
DE-RS2709ASM 9 9.2 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 10.3 (9 .5 -11 .0 )
DE-RS2712ASM 12 12.6 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 14.3 (13.5 -  15.0)
DE-RS2715ASM 15 14.9 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 16.5(15.5-17.5)
DE-RS2718ASM 18 18.4 2,75 11 1115 16 1621 0.056 1,42 20 .0 (19 .0 -21 .0 )
DE-RS2721ASM 21 20.7 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 22.8 (21.5 -24 .0 )
DE-RS2724ASM 24 24.2 2.75 11 1115 16 1621 0.056 1,42 26.5 (25 .0-28 .0)
DE-RS2728ASM 28 28.8 2,75 11 1115 16 1621 0.056 1.42 32.0 (30 .5-33 .5)
DE-RS2733ASM 33 33.4 2.75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 35.0 (33 .0-37 .0)
DE-RS2738ASM 38 38.0 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 40.5 (38 .0-43 .0)
DE-RS2744ASM 44 43.8 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1.42 47.9 (45 .9 -49 .8 )
DE-RS2750ASM 50 50.7 2,75 11 1115 16 1621 0,056 1,42 55.4 (53.1 -5 7 .6 )
DE-RS3009ASM 9 9.2 3,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 10.3 (9 .5 -11 .0 )
DE-RS3012ASM 12 12.6 3,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 14.3(13.5-15.0)
DE-RS3015ASM 15 14.9 3.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 16,5(15.5-17.5)
DE-RS30I8ASM 18 18.4 3,0 11 1115 16 1621 0.056 1.42 20 .0 (19 .0 -21 .0 )
DE-RS3021ASM 21 20.7 3,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 22.8 (21 .5-24 .0)
DE-RS3024ASM 24 24.2 3.0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 26.5 (25 .0-28 .0)

Данный документ предоставдяочся по запросу. Лосчу пси па бумажном носигеде и в форме }лекпронно1'о докуутента.
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Код изделия

Номинальная 
длина стента в 
нераскрытом 

состоянии

Фактическая
длина

нерасширенного
стента

Номинальный 
внутренний 

диаметр стента в 
раскрытом 
состоянии

Номинальное
давление
разрыва

Расчетное
давление
разрыва

Минимальный
внутренний

диаметр
проводникового

катетера

Масса стента

атм кПа атм кПа
мм, (+2.1/-ЕЗ) мм, (±0.1) мм дюймы мм мг (от-до)

DE-RS3028ASM 28 28.8 3.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 32 .0 (30 .5 -33 .5 )
DE-RS3033ASM 33 33,4 3.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 35 .0 (33 .0 -37 .0 )
DE-RS3038ASM 38 38.0 3.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 40.5 (38 .0-43 .0)
DE-RS3044ASM 44 43.8 3,0 11 1115 16 162! 0,056 1,42 47,9 (45 .9-49 .8)
DE-RS3050ASM 30 50.7 3,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 55.4 (53.1 -5 7 .6 )
DE-RS3509ASM 9 10.0 3,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 14.7(14.1 -  15.2)
DE-RS3512ASM 12 12.5 3,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 18.5 (17 .7-19 .3)
DE-RS3515ASM 15 15.1 3.5 11 1115 16 1621 0.056 1.42 22.2 (21 .3-23 .1)
DE-RS3518ASM 18 18.9 3.5 11 1115 16 162! 0.056 1,42 27.8 (26 ,6-28 .9)
DE-RS3521ASM 21 21.4 3.5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 31.5 (30 .2-32 .7)
DE-RS3524ASM 24 24.0 3.5 11 1115 16 1621 0,056 1.42 35.2 (33 .7-36 .6)
DE-RS3528ASM 28 29.0 3.5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 43.1 (41 .3-44 .8)
DE-RS3533ASM 33 34.1 3,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 50 .0 (47 .9 -52 .0 )
DE-RS3538ASM 38 37.9 3,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 55.5 (53 .2 -57 .8 )
DE-RS3544ASM 44 44.3 3.5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 64.8(62.1 -6 7 .4 )
DE-RS3550ASM 50 50.6 3,5 11 1115 16 1621 0,056 1,42 73 .9 (70 .9 -76 .9 )
DE-RS4009ASM 9 10.0 4,0 И 1115 16 1621 0,056 1,42 14 .7(14 .1-15 .2)
DE-RS4012ASM 12 12.5 4.0 11 1115 16 1621 0.056 1.42 18 .5(17 .7- 19.3)
DE-RS4015ASM 15 15.1 4,0 11 1115 16 1621 0,056 1.42 22 .2 (21 .3 -23 .1 )
DE-RS4018ASM 18 18.9 4,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 27.8 (26 .6 -28 .9 )
DE-RS4021ASM 21 21.4 4,0 11 1115 16 1621 0.056 1,42 31.5 (30 .2 -32 .7 )
DE-RS4024ASM 24 24.0 4,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 35.2 (33 .7 -36 .6 )
DE-RS4028ASM 28 29.0 4.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 43.1 (41.3 -4 4 .8 )
DE-RS4033ASM 33 34.1 4,0 11 1115 16 1621 0.056 1.42 50 .0 (47 .9 -52 .0 )
DE-RS4038ASM 38 37.9 4.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 55.5 (53 .2 -57 .8 )
DE-RS4044ASM 44 44.3 4.0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 64.8(62.1 -6 7 .4 )
DE-RS4050ASM 50 50.6 4,0 11 1115 16 1621 0,056 1,42 73 .9 (70 .9 -76 .9 )
DE-RS4509ASM 9 10.0 4,5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 14.7(14.1 -  15.2)
DE-RS4512ASM 12 12.5 4,5 11 1115 16 1621 0.071 1,80 18 .5(17 .7-19 .3)
DE-RS4515ASM 15 15.1 4,5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 22.2 (21 .3 -23 .1 )
DE-RS4518ASM 18 18.9 4,5 11 1115 16 1621 0,071 1.80 27.8 (26 .6-28 .9)
DE-RS4521ASM 21 21.4 4.5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 31.5 (30 .2-32 .7)
DE-RS4524ASM 24 24.0 4.5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 35 .2 (33 .7 -36 .6 )
DE-RS4528ASM 28 29.0 4.5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 43.1 (41.3 -4 4 .8 )
DE-RS4533ASM 33 34.1 4.5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 50 .0 (47 .9 -52 .0 )
DE-RS4538ASM 38 37.9 4.5 11 1115 16 1621 0,071 1,80 55.5 (53 .2 -57 .8 )
DE-RS4544ASM 44 44.3 4.5 11 1115 16 1621 0.071 1,80 64.8 (62.1 -6 7 .4 )
DE-RS4550ASM 50 50.6 4,5 11 1115 16 1621 0.071 1.80 73 .9 (70 .9 -76 .9 )

15. С пециф икации лекарственного средства

П А Р А М Е Т Р Ы С П Е Ц И Ф И К А Ц И И

Д о зи р о вк а
л ек ар с тв е н н о го
вещ ества

О т 85,0%  до 115,0%  от номинала 
В колонке внизу указаны  специ(

>ной дозы.
|икации  по весу для  отдельны х кодов изделия.

К од и зд ели я Н о р м а (м к г) К од изделия Н о р м а (м к г) К ол и зд ел и я Н о р м а  (м к г)
DE-RS2009ASM 35 (±5) DE-RS2538ASM 151 (±22) DE-RS3524ASM 94 (± 14)
DE-RS2012ASM 46 (± 7) DE-RS2544ASM 174 (± 26) DE-RS3528ASM 113 (± 17)
DE-RS2015ASM 58 (±9) DE-RS2550ASM 197 (± 29) DE-RS3533ASM 133 (± 20)
DE-RS20I8ASM 70 ( ± 10) DE-RS2709ASM 36 (±5) DE-RS3538ASM 148 (± 22)
DE-RS2021ASM 82 (± 12) DE-RS2712ASM 49 (± 7) DE-RS3544ASM 173 (± 26)
DE-RS2024ASM 93 (± 14) DE-RS2715ASM 58 (±9) DE-RS3550ASM 197 (± 29)
DE-RS2028ASM 108 (± 16) DE-RS2718ASM 72 (± 11) DE-RS4009ASM 39 (±6)
DE-RS2033ASM 131 (± 20) DE-RS2721ASM 81 (± 12) DE-RS4012ASM 49 (± 7)

Данный док\м ен 1 прелоеганняоюи т> замрое\. Лосг\ пен на б\мажном носителе и в (j)opMe электронного локумеита.
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DE-RS2038ASM 151 (±22) DE-RS2724ASM 94 ( ± 14) DE-RS4015ASM 59 (±9)
DE-RS2044ASM 174 (± 26) DE-RS2728ASM 112 (± 17) DE-RS4018ASM 74 (±11)
DE-RS2050ASM 197 (± 29) DE-RS2733ASM 130 (± 19) DE-RS4021ASM 83 (± 12)
DE-RS2209ASM 35 (±5) DE-RS2738ASM 148 (± 22) DE-RS4024ASM 94 (± 14)
DE-RS2212ASM 46 (± 7) DE-RS2744ASM 171 (± 25) DE-RS4028ASM 113 (± 17)
DE-RS2215ASM 58 (± 9) DE-RS2750ASM 198 (± 29) DE-RS4033ASM 133 (± 20)
DE-RS2218ASM 70 (± 10) DE-RS3009ASM 36 (±5) DE-RS4038ASM 148 (±22)
DE-RS2221ASM 82 (± 12) DE-RS3012ASM 49 (± 7) DE-RS4044ASM 173 (± 26)
DE-RS2224ASM 93 (± 14) DE-RS3015ASM 58 (±9) DE-RS4050ASM 197 (± 29)
DE-RS2228ASM 108 (± 16) DE-RS3018ASM 72 (± 11) DE-RS4509ASM 39 (±6)
DE-RS2233ASM 131 (±20) DE-RS3021ASM 81 (± 12) DE-RS4512ASM 49 (± 7)
DE-RS2238ASM 151 (±22) DE-RS3024ASM 94 (± 14) DE-RS4515ASM 59 (±9)
DE-RS2244ASM 174 (± 26) DE-RS3028ASM 112 (± 17) DE-RS4518ASM 74 (±11)
DE-RS2250ASM 197 (± 29) DE-RS3033ASM 130 ( ± 19) DE-RS4521ASM 83 (± 12)
DE-RS2509ASM 35 (±5) DE-RS3038ASM 148 (± 22) DE-RS4524ASM 94 (± 14)
DE-RS2512ASM 46 (± 7) DE-RS3044ASM 171 (±25) DE-RS4528ASM 113{± 17)
DE-RS2515ASM 58 (± 9) DE-RS3050ASM 198 (± 29) DE-RS4533ASM 133 (± 20)
DE-RS2518ASM 70 (± 10) DE-RS3509ASM 39 (±6) DE-RS4538ASM 148 (± 22)
DE-RS2521ASM 82 (± 12) DE-RS3512ASM 49 (± 7) DE-RS4544ASM 173 (± 26)
DE-RS2524ASM 93 (± 14) DE-RS3515ASM 59 (± 9) DE-RS4550ASM 197 (± 29)
DE-RS2528ASM 108 (± 16) DE-RS3518ASM 74 (±11)
DE-RS2533ASM 131 (±20) DE-RS3521ASM 83 (± 12)

П А Р А М Е Т Р Ы С П Е Ц И Ф И К А Ц И Й

К од и зд ели я Вес (м к г) К од изделия Вес (м к г) К од и зд ели я Вес (м к г)
DE-RS2009ASM 13±3 DE-RS2538ASM 54±11 DE-RS3524ASM 43±9
DE-RS2012ASM 17±3 DE-RS2544ASM 62±12 DE-RS3528ASM 52±10
DE-RS2015ASM 21±4 DE-RS2550ASM 71±14 DE-RS3533ASM 61±12
DE-RS2018ASM 25±5 DE-RS2709ASM 13±3 DE-RS3538ASM 68±14
DE-RS2021ASM 29±6 DE-RS2712ASM 18±4 DE-RS3544ASM 80±16
DE-RS2024ASM 33±7 DE-RS2715ASM 21±4 DE-RS3550ASM 91±18
DE-RS2028ASM 39±8 DE-RS2718ASM 26±5 DE-RS4009ASM 18±4
DE-RS2033ASM 47±9 DE-RS2721ASM 30±6 DE-RS4012ASM 39±8
DE-RS2038ASM 54±11 DE-RS2724ASM 34±7 DE-RS4015ASM 27±5
DE-RS2044ASM 62±12 DE-RS2728ASM 41±8 DE-RS4018ASM 34±7
DE-RS2050ASM 71±14 DE-RS2733ASM 48±10 DE-RS4021ASM 39±8
DE-RS2209ASM 13±3 DE-RS2738ASM 54±11 DE-RS4024ASM 43±9
DE-RS2212ASM 17±3 DE-RS2744ASM 61±12 DE-RS4028ASM 52±10
DE-RS2215ASM 21±4 DE-RS2750ASM 71±14 DE-RS4033ASM 61±12
DE-RS2218ASM 25±5 DE-RS3009ASM 13±3 DE-RS4038ASM 68±14
DE-RS2221ASM 29±6 DE-RS3012ASM 18±4 DE-RS4044ASM 80±16
DE-RS2224ASM 33±7 DE-RS3015ASM 21±4 DE-RS4050ASM 91±18
DE-RS2228ASM 39±8 DE-RS3018ASM 26±5 DE-RS4509ASM 18±4
DE-RS2233ASM 47±9 DE-RS3021ASM 30±6 DE-RS4512ASM 39±8
DE-RS2238ASM 54±11 DE-RS3024ASM 34±7 DE-RS4515ASM 27±5
DE-RS2244ASM 62±12 DE-RS3028ASM 41±8 DE-RS4518ASM 34±7
DE-RS2250ASM 7!±14 DE-RS3033ASM 48±10 DE-RS4521ASM 39±8
DE-RS2509ASM 13±3 DE-RS3038ASM 54±11 DE-RS4524ASM 43±9
DE-RS2512ASM 17±3 DE-RS3044ASM 61±12 DE-RS4528ASM 52±10
DE-RS2515ASM 21±4 DE-RS3050ASM 71±14 DE-RS4533ASM 61±12
DE-RS2518ASM 25±5 DE-RS3509ASM 18±4 DE-RS4538ASM 68±14
DE-RS2521ASM 29±6 DE-RS3512ASM 39±8 DE-RS4544ASM 80±16
DE-RS2524ASM 33±7 DE-RS3515ASM 27±5 DE-RS4550ASM 91±18
DE-RS2528ASM 39±8 DE-RS35I8ASM 34±7
DE-RS2533ASM 47±9 DE-RS3521ASM 39±8

К о л и ч ество
вещ ества
базового
п о к р ы т и я

/latiHbiti док\ мент прелостав.'1яс 1ся по занросч. Дос1\ нен на Гпмажном носигеае и в форме тлектромного лок\менза.
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Код изделия Вес (мкг) Код изделия Вес (мкг) Код изделия Вес (мкг)
DE-RS2009ASM 48 DE-RS2538ASM 205 DE-RS3524ASM 137

DE-RS2012ASM 63 DE-RS2544ASM 236 DE-RS3528ASM 165

DE-RS2015ASM 79 DE-RS2550ASM 268 DE-RS3533ASM 194

DE-RS2018ASM 95 DE-RS2709ASM 49 DE-RS3538ASM 216

DE-RS2021ASM 111 DE-RS2712ASM 67 DE-RS3544ASM 253

DE-RS2024ASM 126 DE-RS2715ASM 79 DE-RS3550ASM 288

DE-RS2028ASM 147 DE-RS2718ASM 98 DE-RS4009ASM 57

DE-RS2033ASM 178 DE-RS2721ASM 111 DE-RS4012ASM 72

DE-RS2038ASM 205 DE-RS2724ASM 128 DE-RS4015ASM 86

DE-RS2044ASM 236 DE-RS2728ASM 153 DE-RS4018ASM 108

DE-RS2050ASM 268 DE-RS2733ASM 178 DE-RS4021ASM 122

DE-RS2209ASM 48 DE-RS2738ASM 202 DE-RS4024ASM 137

DE-RS2212ASM 63 DE-RS2744ASM 232 DE-RS4028ASM 165

DE-RS2215ASM 79 DE-RS2750ASM 269 DE-RS4033ASM 194

DE-RS2218ASM 95 DE-RS3009ASM 49 DE-RS4038ASM 216

DE-RS2221ASM 111 DE-RS3012ASM 67 DE-RS4044ASM 253

DE-RS2224ASM 126 DE-RS30I5ASM 79 DE-RS4050ASM 288

DE-RS2228ASM 147 DE-RS30I8ASM 98 DE-RS4509ASM 57

DE-RS2233ASM 178 DE-RS3021ASM 111 DE-RS4512ASM 72

DE-RS2238ASM 205 DE-RS3024ASM 128 DE-RS4515ASM 86

DE-RS2244ASM 236 DE-RS3028ASM 153 DE-RS4518ASM 108

DE-RS2230ASM 268 DE-RS3033ASM 178 DE-RS4521ASM 122

DE-RS2509ASM 48 DE-RS3038ASM 202 DE-RS4524ASM 137

DE-RS2512ASM 63 DE-RS3044ASM 232 DE-RS4528ASM 165

DE-RS2515ASM 79 DE-RS3050ASM 269 DE-RS4533ASM 194

DE-RS2518ASM 95 DE-RS3509ASM 57 DE-RS4538ASM 216

DE-RS2521ASM 111 DE-RS3512ASM 72 DE-RS4544ASM 253

DE-RS2524ASM 126 DE-RS3515ASM 86 DE-RS4550ASM 288

DE-RS2528ASM 147 DE-RS3518ASM 108

DE-RS2533ASM 178 DE-RS3521ASM 122

Расчетное 
количество поли 
(DL-лактид-ко- 
капролактона) 
в слое
лекарственного 
вещества 
(с учетом базового 
покрытия)

Данны й д о к ум ен т предосгавляется п(> запросу. Д о с туп е н  на бум аж ном  носителе и в форме э л е к тр о н н о го  д окум ента.
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16. Перечень кодов изделия Ultimaster Nagomi 

Система кодирования изделия:

К од изделия состоит из 12 знаков:
D Е - R S ■ ■ ■ ■ А S м
1 2 лJ 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Номер Описание Пояснение
1-2 Категория DE; СЛП, стент с лекарственны м  покрытием
3 Н азначение как в пределах страны, так и за рубежом
4 Тип ш афта R: Бы строй замены
5 Тип баллона S: для изделия U ltim aster N aeom i
6-7 Внутренний диаметр стента при 20: 2,0 мм 30: 3,0 мм

номинальном давлении 22: 2,25 мм 35: 3,5 мм
25: 2,5 мм 40: 4,0 мм
27: 2,75 мм 45: 4,5 мм

8-9 Д лина стента 09: 9 мм 21: 21 мм 38: 38 мм
12: 12 мм 24: 24 мм 44: 44 мм
15: 15 мм 28: 28 мм 50: 50 мм
18: 18 мм 33: 33 мм

10 Тип стента А: для N agom i СоСг
11 О кончательное место изготовления S: «Терумо Корпорейш н» (Terum o Corporation)
12 О фициальный производитель М: «Терумо Ю роп» (Terum o Europe)

17. Возможность и способы совместного применения с другими медицинскими 
изделиями

Требуемые дополнительные устройства для Ultimaster Nagomi (не входят в комплект поставки)

• Проводниковый катетер с минимальным внутренним диаметром 1,42 мм (0,056”) —  для стентов с 
диаметром от 2,0 до 4,0 мм.
• Проводниковый катетер с минимальным внутренним диаметром 1,80 мм (0,071”) —  для стентов с 
диаметром 4,5 мм.
• 2-3 шприца (10-20 мл)*
• Гепаринизированный физиологический раствор (HepNS) 1000 ед./500 мл
• Проводник диаметром 0,36 мм (0,014") и длиной (минимум) 175 см**
• Поворотный гемостатический клапан с соответствующим минимальным внутренним диаметром 
[2,44 мм (0,096”)]
• Раствор контрастного агента в пропорции 1:1 с гепаринизированным физиологическим раствором 
(HepNS)
• Индефлятор (шприц-манометр для ручной регулировки давления)
• Подготовительный дилатационный катетер*
• Трехходовой кран**
• Вращатель**
• Интродьюсер для проводника**
• Соответствующая артериальная проводниковая трубка**
• Антикоагулянты и антиагреганты

•  П роизводитель не устанавливает требований к типоразмеру данны х устройств. Д анны е устройства являю тся 
универсальными.
** П роизводитель не устанавливает требований к типоразмеру данны х устройств, они являю тся компонентами 
используемых совместим ы х изделий, обеспечиваю щ их внутрисосудистый доступ, которые лечащ ий доктор и(или) 
медицинская организация вы бираю т по своему усмотрению.

Данный документ прелосгавляегся по запросу. Досгу пен на бумажном носителе и в форме ыскфонного документа.
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18. Сведения о маркировке.
18.1 Сведения о маркировке индивидуальной упаковки Ultimaster Nagomi

Сведения о символах, указанных на этикетке (стикере) на блистерном пакете (первичной упаковке), 
алюминиевом пакете (вторичной упаковке)

Символ Описание

| ref| Каталожный номер

iLOTl Номер серии

Годен до / использовать до

1 NP 1 Номинальное давление

RBP Номинальное давление разрыва

Р Давление

М )п  G C

Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера

Stent I . D , /  0 Внутренний диаметр стента

< L > Длина стента

Содержание (количество изделий в упаковке)

M i Производитель

Место производства

Дата изготовления

—т а Промывочная игла

MD Медицинское изделие
UDI 1 Уникальный идентификатор изделия

i«f
DOATATNMIимп Предельный диаметр при постдилатации

С € о482 Знак обращения в Европейском союзе

Маркировка алюминиевого пакета (вторичной упаковки) содержит клейкие этикетки учета и 
отслеживаемости изделия -  стикеры для прикрепления к истории болезни и другим записям пациента, 
которому имплантирован стент.___________

Ultim aster Nagom i 
3 . ( М 8
DE-A53018ASM 
Ш \  YYMMOO

Ultimaster Nagomi 
3 .0 -1 8
OE-RS3018A5M

YYMMDD

U ltim aste r Nagom i 3 . 0 - 1 8
ref] 0E-RS3018ASM YYMMDD

^ lllllllllllillllllllllllllllllllllililllllllll ..
C01)C‘254567890128(17)YYH?'CD(!0)''Y»'JIC»

Информация на малых стикерах (2 шт.) и большом стикере 
(1 шт):

Наименование: Ultimaster Nagomi
Числовое обозначение диаметра и длины импланта
REF код импланта, LOT
Уникальный код UDI с штрихкодом (только у большого 
стикера)

Данным докумен! 11релос1авляск;я по -запросу. Досг\мсн на о\мажном носи геле и в форме члсьпронного документ а.
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Информация, предварительно напечатанная на блистерном пакете (первичной упаковке) 

Обращение со стентом -  Меры предосторожности.
После открытия алюминиевой упаковки используйте стент в течение 12 часов.

Хранение — Меры предосторожности.
Не храните устройство в блистерном пакете
Сведения о символах, предварительно напечатанных на блистерном пакете (первичной упаковке):

Символ Описание

(§) Не используйте изделие, если упаковка повреждена. 
Прочитайте инструкции по применению

8TBN.E Й Стерилизовано с помощью облучения

Не стерилизовать повторно

® Не использовать повторно

, г Ограничение температуры

riii Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению

Обусловленная совместимость с МРТ

Содержит лекарственное вещество

W Содержит опасные вещества

О Одиночная стерильная барьерная система

Информация, отраженная на карте соответствия

" T e r u m o

U l t i m o s t G r  М с з д о т м
Sirolmus eluting conmary stent system

W T
HLATAIKM
U M T

0  2.0-2,5 m» 
0  2.75-3-On 
0  3.5-4Sm-

0  3.Smf 
0  4.5m. 
0  6.25.

р
(kPe)
(atm)

709
7

811
8

912
9

1013
10

1115
11

1216
12

1317
13

1419
14

1520
IS

1621
16

1723
17

1824
18

2.CW 1 84 1.89 1-93 1 97 2.00 2.03 2.05 2.08 2.10 2.14 2-16

225».. 2.09 2,14 2.18 2.22 2.25 228 2.30 2.33 2.35 m 2.39 2.41

2.5mm 2.33 2.38 2-43 2.47 2.50 2.53 2.56 258 2.60 2 4 2 2.64 2.67

2.75mm 2.S6 2.62 267 271 2.75 2.79 2.82 2.84 2.87 2.89 2.91 294
stent 1-0. 

(mm) 3.0mm 2.78 2 85 2.90 2.96 3.00 3.04 3.07 3.10 3.12 3.15 3.17 3.20

3.5mm 3.26 3.33 3.40 3 45 3.50 3.54 3.57 3.60 3.63 3.66 3.68 3,71

4 0mm 3 74 382 3.89 3.95 4.001 4.05 4 0 8 4.12 4.15 4 .1 * 4.20 4.23

4.Smm 4Д1 4 J 0 4.37 4.44 [ 4 ^ 4.55 4.60 4.63 4.67 4,73 4 7 7

1IInilIIIIIIIIIlllllllll III SE lina
8E34N i01.01

Сведения о символах, отраженных на карте соответствия
Символ iОписание

POST
(NUTATION
UM T

Предельный диаметр при постдилатации

NP Номинальное давление

RBP Номинальное давление разрыва

p Давление

stent I.D./ 0 Внутренний диаметр стента

Данный локчмент нрелосгавлястся но чапроеч. /l,»)ci\iieH на бумажном носи геле и в форме алектроииого док-уменча.
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Информация, предварительно напечатанная на алюминиевом пакете (вторичной у  паковке) 

Предупреждение / Обращение со стентом -  Меры предосторожности.
Внутренняя поверхность алю миниевой упаковки и внешняя поверхность блистерного пакета НЕ С ТЕРИ Л ЬН Ы  
С одерж имое блистерной упаковки СТЕРИЛЬНО
После откры тия алю миниевой упаковки используйте стент в течение 12 часов.
А лю миниевая упаковка содерж ит поглотитель кислорода и поглотитель влаги. В ы брасы вайте их, не вскрывая.

Сведения о символах, предварительно напечатанных на алюминиевом пакете (вторичной упаковке)

Символ Описание

STBIL^ R Стерилизовано с помощью облучения

Не стерилизовать повторно

Не использовать повторно

Г Ограничение температуры

(§) Не используйте изделие, если упаковка повреждена. 
Прочитайте инструкции по применению

• Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению

А Обусловленная совместимость с МРТ

Содержит лекарственное вещество

Содержит опасные вещества

О Одиночная стерильная барьерная система с защитной упаковкой 
снаружи

Избегать прямого солнечного света

"Т Беречь от влаги

Данный лок\ мент нрелосгавляется по запросу. Дос1 \ пен на б_\мажном iiocHie.ie и в форме ’X'leKipoHHoro документа.
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Информация, отраженная на карте импланта
К арта им плантата предназначена для заполнения врачом (данные пациента, врача, лечебно-проф илактического 

учреждения, дата установки импланта, данны е импланта) и передачи пациенту, которому имплантирован стент, для 
дальнейш его личного хранения (рекомендуется всегда носить с собой) и предоставления всем  медицинским 

___________________________________работникам при оказании медицинской помощи.___________________________________
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- 'T e r u m o

U l t im a s t e r  N c t g o m i
Sirotimus eluting coronary stent system

UDI-DI

Ultimaster Nagomi

:?ef] 00000000000
|цИ

0 .0 -0 0
000000

(C • ; lC C '^ iШ v;^ ^ Ц lK O л jл O !5 C iл ^ ^ л ^ C C ^ ^ Ш •a lC C O И C '^ *3

Информация, отраженная на карте импланта:

Ф - Имя пациента - Адрес больницы

@ - Дата имплантации ® - Имя врача
Ф - Название больницы (D - Приклеить этикетку

Данный л о к \\icin 11рслос1'авляе1Ся но laiipoc}. ;'|,ост\пен на б\мажмом HOCHie.ic и в (])ормс электронного лок\м енiа.



Информация, отраженная на карте импланта (обратная сторона)
Карта им плантата предназначена для заполнения врачом (данные пациента, врача, лечебно-проф илактического 

учреждения, дата установки импланта, данные импланта) и передачи пациенту, которому имплантирован стент, для 
дальнейш его личного хранения (рекомендуется всегда носить с собой) и предоставления всем медицинским 

___________________________________работникам при оказании медицинской помощи._________________________________
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 ̂ TERUMO
Информация, отраженная на обратной стороне карты импланта:

Пациента следует информировать о необходимости всегда иметь данную карту при себе и 
предъявлять ее всем медицинским работникам, принимающих участие в ее лечении
Международная карта импланта
Сиролимус выделяющий коронарный стент
Вид устройства: коронарнь[й стент
Важную информацию о безопасности при проведении МРТ и другие сведения о стенте можно 
получить на сайте www.terumo-europe.com_______________________________________________

MD
Медицинское изделие

UDI

I?
Уникальный идентификатор изделия

• Идентификация пациента

Информационный веб-сайт для пациентов
10 й Дата (имплантации)
11

Учреждение здравоохранения или врач

Этикетка на индивидуальной коробке содержит отклеивающиеся стикеры отслеживания изделия и учета 
для размещения информации на карте импланта, а также других возможных картах пациента в лечебных 
учреждениях__________________________________________
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Информация на малых стикерах (6 шт.) и 
больших стикерах (2 шт.):

Наименование: UltimasterNagomi
Числовое обозначение диаметра и длины
импланта
REF код импланта, LOT
Уникальный код UD1 с штрихкодом (только у 
больших стикеров)

Сведения о символах, указанных на этикетке (стикере):

Символ Описание

REF Каталожный номер

| l o t | Номер серии

2 Годен до / использовать до

________Û PJ________ Номинальное давление

Номинальное давление разрыва

P Давление

M in  GC
Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера

Stent I .D . /  0 Внутренний диаметр стента

<L> Длина стента

Содержание (количество изделий в упаковке)

Данный лок\мент прелоегавлясюя по запрос). Доеппен на бумажном Hocme.ie и в форме элек'фонного документа.
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Производитель

Место производства

Дата изготовления

— е а Промывочная игла

M D Медицинское изделие

UDI Уникальный идентификатор изделия
NST
MUTATIONturn Предельный диаметр при постдилатации

Ы € о482 Знак обращения в Европейском союзе

Информация на индивидуальной коробке стента Ultimaster Nagomi

На заднюю часть индивидуальной коробки размещается этикетка с отрывными стикерами. 
На переднюю часть индивидуальной коробки размещается русскоязычный стикер.

Информация на коробке:
Информация о безопасности и эксплуатационных характеристиках доступна на сайте 
safetyinfo.terumo-europe.com.

Описание символов, напечатанных на индивидуальной коробке:

Символ Описание

9TBULE R Стерилизовано с помощью облучения

IstomeI Не стерилизовать повторно

Не использовать повторно

„ Г
Ограничение температуры

г а
Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению

M i Производитель

Место производства

Обусловленная совместимость с МРТ

Содержит лекарственное вещество

M D Медицинское изделие

W
Содержит опасные вещества

Избегать прямого солнечного света

Данный локлмеиг предоставляется но аанросч. Доступен на бумажном носителе и в форме элепровного докумен1а.
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Беречь от влаги

с € о482 Знак обращения в Европейском союзе

Open here Открывать здесь

а Информационный веб-сайт для пациентов

Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет применяться 
маркировка на русском языке. Русскоязычная маркировка наносится на индивидуальную коробку. 
Она нс перекрывает оригинальную маркировку.

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки Ultimaster Nagomi

Производитель: ТЕРУМО ЮРОП Н.В., Бельгия,
TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium 
Произведено в Японии

[lot] 2*— • "  на основной маркировке производителяСм.
REF

STERILE ж
Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации производителя 
за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном использовании изделия. 
Представитель производителя в РФ:
ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. 
Т ел .+ 7 495 988 47 40

Регистрационное удостоверение № от LC-
*Пргшвчаиие: Расположение, формат текста, вкл. сокращения, и символов могут измениться.

2Q

Данны й ДОК) м ент п р ел ое гав .1я е1ся по запро с). Д ост\ пен па б\ мажном н о с и те .le и в форме » 1е к 1р о н н о 1'о д о к у м е т а .



18.2 Сведения о маркировке транспортной упаковки Ultimaster Nagomi

Этикетка транспортной упаковки наносится с загибом на смежные стороны транспортной упаковки, ввиду 
этого этикетка состоит из двух одинаковых частей.

? I И  С € о 4 8 2  " T e r u m o

Ultimaster Nagomi
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3.0
0

18
YYMMDD 

d] YYYY-MM-DD 
ii  YYYY-MM-DD

D E - R S 3 0 1 8 A S M

&  llllllll!llllll||
TERUMO EUROPE N.4
M E tL O M N L U k e . MD1Ш 1Ш . ia o u u  M A D t  IN  J A P A N

f W  C € o 4 8 2  " ' ^ R U M O

Ultimaster Nagomi
Sirolim us d u tin 9  coronary stent system

3.0 0
18

YYMMDD 
YYYY-MM-DD 

i  YYYY-MM-DD

D E - R S 3 0 1 8 A S M

F w 1

< 0 i/ C - ; j i - : e * 8 ‘; c - ? e ' ’ n i T w e ( i c > T t w M

TERUMO EUROPE N.4
K K R iiu m t A M M .  MCI iH ivM . s t o w  M A D E  IN  J A P A N

Данны й ЛОКЛ мен'г предоставляется по ia n p o c y . Д ос тупе н на бумаж ном h o c h t c j Ic и  в  ф орме эл е к тро н н о1'о д окум ента.



Описание символов, отраженных на транспортной коробке:

Символ Описание

REF Каталожный номер

| lo t | Номер серии

2 Годен до / использовать до

BTBNL̂ n Стерилизовано с помощью облучения

Содержание (количество изделий в упаковке)

Производитель

Дата изготовления

MD Медицинское изделие

UDI Уникальный идентификатор изделия

С € о482 Знак обращения в Европейском союзе

Избегать прямого солнечного света

"Т Беречь от влаги

I Ограничение температуры

f
Хрупкое

■
Максимальный уровень штабелирования.

0 Диаметр стента

< L > Длина стента

19. Сведения о стерилизации

Система Ultimaster Nagomi стерилизуется с помощью гамма-излучения в соответствии с валидированным 
процессом стерилизации согласно EN ISO 11137-1

Данны й д о к ум ен т предоставляется по запросу. Д о с г\ п е н  паб чм аж но м  носителе и в ф орме ojieicipOHHoro д окум ента.
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FERUMO
20. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки

Неприменимо. Данное изделие предназначено только для одноразового применения. Не допускайте 
повторного использования, повторной переработки или повторной стерилизации. Повторное 
использование, переработка или стерилизация могут нарушить структурную целостность изделия и/или 
привести к поломке изделия, что, в свою очередь, может привести к травме, болезни или летальному исходу 
пациента. Повторное использование, переработка или стерилизация могут также создать риск загрязнения 
изделия и/или вызвать инфекцию, перекрестное заражение, в. т.ч., помимо прочего, передачу 
инфекционнь[х заболеваний от одного пациента другому. Загрязнение изделия может привести к травме, 
болезни или летальному исходу пациента.

21. Перечень применяемых стандартов

№ стандарта Название стандарта
EN 556-1:2001/ 
А С:2006

Стерилизация медицинских изделий. Требования к м едицинским  изделиям  категории 
«СТЕРИЛ ЬН Ы Е». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащ им финиш ной 
стерилизации

EN 868-5:2018 У паковка для медицинских изделий, подлежащ их ф иниш ной стерилизации. Часть 5. 
Конструирование герметизирую щ их пакетов и рулонов из пористы х материалов и 
пластиковой пленки. Требования и методики испытаний.

EN 62570:2015 Стандартная практика маркировки безопасности м едицинских изделий и других 
элементов в магнитно-резонансной среде

EN 62366- 
1:2015/А 1:2020

Изделия медицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

EN ISO 643:2020 Сталь. М икрографическое определение видимого разм ера зерна
E N IS O  780:2015 У паковка. Транспортная тара. Графические символы для обработки и хранения упаковок
EN ISO 10555- 
1:2013/А1:2017

Катетеры внутрисосудистые. Катетеры стерильные однократного применения. Часть 1. 
Общ ие требования. П оправка 1

EN ISO 10555 4:2013 Стерильные, одноразовые внутрисосудистые катетеры. Часть 4. Катетеры для баллонной 
дилатации

EN ISO 10993-1:2020 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования 
в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993-3:2014 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. И сследования 
генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную  функцию

EN ISO 10993-4:2017 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. И сследования изделий, 
взаимодействую щ их с кровью

EN ISO 10993-5:2009 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. И сследования на 
цитотоксичность: методы in yitro

EN ISO 10993-6:2016 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. И сследование местного 
действия после имплантации

EN ISO 10993-10:2013 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. И сследования 
раздражаю щ его и сенсибилизирую щ его действия

EN ISO 10993 11:2018 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. И сследования 
обш етоксического действия

EN ISO 10993-12:2012 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. П риготовление проб и 
контрольные образцы

EN ISO 10993-17:2009 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. У становленны е 
пределы Л1\я вымываемых веществ

E N IS O  10993-18:2020 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. И сследование 
химических свойств материалов

EN ISO 10993-23 2021 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 23. И сследования 
раздраж аю щ его действия

ISO /T S 21726: 2019 О ценка биологического действия медицинских изделий. П рименение порога 
токсикологической угрозы  (ПТУ ) для оценки биологической совместим ости компонентов 
медицинского изделия

EN ISO  11137-1:2015 
A 2;2019

Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования 
к разработке, валидации и текущ ему контролю  процесса стерилизации медицинских 
изделий

Данны й локум еит прелое['авляется но ia iip o e \. Досчл пен п а б }  мажном носителе и в ф орме тл ектронного д окум ента.
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EN ISO 11137-2:2015 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. 
Установление стерилизующей дозы

EN ISO 1 1137-3:2017 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 3. 
Руководство по вопросам дозиметрии в отношении разработки, валидации и текущего 
контроля

EN ISO 11607- 
1:2020/A 11:2022

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным 
системам

EN ISO 11607- 
2:2020/A 11:2022

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. 
Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки

EN ISO 11737- 
1:2018/A 1:2021

Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 12417-1:2015 Имплантаты сердечно-сосудистые и экстракорпоральные системы. Сосудистые 
устройства, включающие лекарственные компоненты. Часть 1. Общие требования

EN ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования

EN ISO 20417:2021 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая производителем
EN ISO 22442-1:2020 Изделия медицинские, использующие ткани и их производные животного 

происхождения. Часть 1. Применение менеджмента риска (ISO 22442-1:2020)
EN ISO 255392:2020 Имплантаты сердечно-сосудистые. Внутрисосудистые имплантаты. Часть 2. Сосудистые 

стенты
EN ISO 13485:2016/AC: 
2 0 18/A 11:2021

Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей 
регулирования

EN ISO 14155:2020 Клинические исследования медицинских изделий, предназначенных для применения у 
человека. Надлежащая клиническая практика

ENISO 14630:2012 Неактивные хирургические имплантаты. Общие требования
EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация 

чистоты воздуха
EN ISO 14644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Требования к 

контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ISO 14644-1
EN 17141:2020 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения
EN ISO 14971: 
2 0 19/A 11:2021

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

EN ISO 80369-1:2018 Соединители малого диаметра для жидкостей и газов медицинские. Часть 1. Общие 
требования

EN ISO 80369-7:2021 Соединители малого диаметра для жидкостей и газов медицинские. Часть 7. Соединители 
для внутрисосудистого или гиподермального применения (ISO 80369-7:2021)

EN ISO 80369 20:2015 Соединители малого диаметра для жидкостей и газов медицинские. Часть 20. Общие 
методы испытаний

ISO 14937:2009 Стерилизация медицинской продукции. Общие требования к определению характеристик 
стерилизующего агента и к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ISO 15510:2014 Нержавеющая сталь. Химический состав.
ISO/TR20416: 2020 Медицинские изделия. Послепродажный контроль для производителей
JIST6115:2013 Сплавы кобальт-хромовые для литья изделий стоматологических
JIS 70304:2002 Метод испытания на высвобождение металлов из металлических биоматериалов
ASTM A313/ A313M- I8 Стандартная спецификация пружинной проволоки из нержавеющей стали
ASTM D2857-22 Стандартная практика определения вязкости разбавленных растворов полимеров
ASTM D3359-I7 Стандартные методы испытания для оценки адгезии с помощью клейкой ленты
ASTM D4169-22 Стандартная практика испытаний эксплуатационных характеристик транспортировочных 

контейнеров и систем
ASTM F756-17 Методика оценки гемолитических свойств материалов
ASTM F1635-16 Стандартный метод испытаний на распад in vitro гидролитически разлагаемых 

полимерных смол и готовых форм для хирургических имплантатов
ASTM F1929-I5 Стандартный метод испытаний для определения утечек в пористой медицинской упаковке 

с использованием красителя
ASTM F1980-21 Стандартное руководство по ускоренному старению барьерных систем для стерилизации 

медицинских изделий
ASTM F2394-07 (2017) Стандартное руководство по измерению крепления баллонорасширяемого сосудистого 

стента, установленного на системе доставки
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ASTM  F2052-21 Стандартный метод испытания для измерения м агнитоиндуцированной силы смещ ения, 
воздействующей на медицинские изделия в магнитно-резонансной среде

ASTM  F2213-17 Стандартный метод испытания для измерения м агнитоиндуцированного крутящ его 
момента, воздействую щ ей на медицинские изделия в магнитно-резонансной среде

A STM  F2182-19e2 Стандартный м етод испытания для измерения радиочастотного индуцированного нагрева 
на пассивных имплантатах или вблизи них во время магнитно-резонансной томографии

ASTM  F 2 1 19-07 (2013)* Стандартный метод испытания для оценки артеф актов М Р-снимков пассивных 
имплантатов * этот стандарт отозван, но все ещ е упом инается из-за действительного 
отчета об испытаниях

A STM  F2503-20 Стандартная практика маркировки безопасности м едицинских изделий и других 
элементов в магнитно-резонансной среде

ASTM  F90-14 Стандартные спецификации на кованый сплав кобальта-20, хрома-15, вольф рам а-10, 
никеля для хирургических имплантатов (UN S R30605)

JIS G4305 Х олоднокатаные листы и плиты
ASTM  F640-20 Стандартные методы испытания на определение рентгеноконтрастности для 

медицинского применения
A STM  F2606-08 (2021) Стандартное руководство по трехточечному изгибу баллонорасш иряем ы х сосудисты х 

стентов и систем стента
10-e ИЗД. Европейской 
Ф армакопеи.

2.6.1. Стерильность
2.6.14. Бактериальные эндотоксины
2.9.40. Равномерность единиц дозировки

M eddev. 2.7/1 ред. 4 Клиническая оценка. Руководство для производителей и нотиф ицированны х органов в 
соответствии с Д ирективами 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС

M DCG 2020-6, 
Реглам ент (ЕС ) 2017/745

Клинические данные, необходимые для м едицинских изделий, ранее маркированных СЕ 
в соответствии с Директивами 93/42/ЕЭС или 90/385/ЕЭ С. Руководство для 
производителей и нотифицированных органов

M DCG 2020-5, 
Реглам ент (ЕС) 2017/745

Клиническая оценка. Эквивалентность. Руководство для производителей и 
нотифицированных органов

Руководство 2020-7 
Координационной 
группы по медицинским 
изделиям(М О С О  2020-7)

Ш аблон плана послепродажного клинического наблю дения (П П К Н )

Руководство 2020-8 
MDCG

Ш аблон отчета об оценке в рамках послепродажного клинического наблю дения (ПП К Н ) 
Руководство для производителей и нотифицированных органов

M DCG 2019-9, 
Реглам ент (ЕС) 2017/745

Обзор безопасности и клинической эффективности Руководство для производителей и 
нотифицированных органов

M DCG 2019-8 В.2, 
Реглам ент (ЕС) 2017/745

Карта имплантата, касающаяся применения статьи 18 Реглам ента (ЕС) 2017/745 
Европейского парламента и Совета от 05 апреля 2017 г. в отнош ении медицинских 
изделий

M DCG 2021-24, 
Регламент (ЕС) 2017/745

Руководство по классификации медицинских изделий

Реглам ент Комиссии 
№  722/2012

Регламент Комиссии № 722 /2012 , касающийся конкретны х требований в рамках 
требований, изложенных в Директивах С овета 90/385/ЕЭ С  и 93/42/ЕЭ С, в отнош ении 
активных имплантируемых медицинских изделий и медицинских изделий, 
произведенных с применением тканей животного происхож дения

IC H Q 1A (R 2):2003 Гармонизированное трехстороннее руководство М еж дународной конференции по 
гармонизации (ICH), Испытания стабильности новых лекарственны х вещ еств и изделий 
01A (R 2)

ICH Q3B: 2006 Гармонизированное трехстороннее руководство ICH, примеси в новых лекарственны х 
препаратах

ICH Q3C: 2016 Гармонизированное трехстороннее руководство ICH , примеси: Руководство по 
остаточным растворителям

ICH Q6A: 2000 Гармонизированное трехстороннее руководство ICH, Спецификации: аналитические 
методики и критерии приемлемости для новых лекарственны х вещ еств и лекарственны х 
препаратов —  химические вещ ества

IC H -O IE : 2003 О ценка данных о стабильности
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22. Условия транспортирования и хранения

Информация о хранении и транспортировке представлена на ярлыке алюминиевой упаковки, 
индивидуальной и транспортной коробки, а также в инструкции по эксплуатации.
Устройство упаковано в условиях вакуума, исключающих контакт с кислородом.
Алюминиевая упаковка содержит поглотитель кислорода и поглотитель влаги. Выбросите их, не вскрывая. 
После открытия алюминиевой упаковки изделие следует использовать в течение 12 часов.
Не храните устройство в блистерном пакете.
Устройство может транспортироваться любым крьЕтым транспортом при соблюдении условий перевозки. 
Температура хранения (в алюминиевой упаковке): от 1 до 30 °С.
Относительная влажность: не более 60 %. Ultimaster Nagomi упакован в герметичный Алюминиевый пакет. 
Поэтому, если пакет не открыт, то даже при 100% влажности, воздействия на медицинское изделия не будет 
-  в этом случае пострадает только картонная индивидуальная упаковка.

23. Условия применения

Температура при применении должна соответствовать требованиям, предъявляемым к температуре в 
операционных.
В соответствии с требованиями СП 2.1.3678-20 (СанПиН 2.1.3.2630-10) «Санитарно-эпидемиологические 
требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», температура воздуха в 
операционных, послеоперационных, реанимационных палатах, палатах интенсивной терапии, родовых 
должна составлять 21-24°С. Относительная влажность: не более 60%.
Диапазон температур при имплантации изделия -  температура тела от +36 до +42°С.
Относительная влажность при имплантации изделия — 100% (контакт с кровью)
Атмосферное давление: 86 -  106 кПа

Имплантация стента должна осуществляться только врачами, прощедшими соответствующее обучение. 
Любое продвижение катетера после введения в сосуд должно выполняться под контролем флюороскопии 
с высоким разрещением.

24. Утилизация

После использования утилизируйте медицинское изделие и упаковку аналогично 
эпидемиологически опасным отходам в соответствии с инструкциями, действующими в больнице, 
административными и/или местными, государственными, федеральными и международными законами и 
правилами об утилизации .медицинских отходов.
Утилизация медицинских изделий осуществляется в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ неиспользованное изделие относится к классу А. 

Согласно классификации медицинских отходов ЛПУ использованное изделие относится к классу Г..

25. Сведения о техническом обслуживании, сведения о поверке
Не применимо. Изделие однократного применения, не подлежит техническому обслуживанию.

26. Требования охраны окружающей среды

Изделие не оказывает вредного воздействия на пациента и окружающую среду при соблюдении условий 
транспортировки, хранения, эксплуатации и утилизации.
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27. Срок годности. Гарантия.

Срок хранения изделия Ultimaster Nagomi совпадает со сроком сохранения стерильности и 
составляет 24 месяца (2 года) на основании данных о стабильности.

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Стерильность сохраняется в течение всего срока хранения при условии неповрежденной упаковки 

и соблюдения условий хранения.
Физические и биологические свойства/эксплуатация и стерильность продукта гарантируются до 

истечения срока годности при хранении и обращении с изделием в нормальных условиях, указанных на 
упаковке.

При производстве данные продукты были проверены на соответствие информации о продукте, 
предоставляемой потребителю производителем. Из-за биологических различий у людей, продукт не может 
гарантировать 100% эффективность при любых обстоятельствах. Кроме того, из-за отсутствия контроля 
условий, при которых используются данные продукты, диагноза пациента, способа использования или 
введения, а также манипуляций с продуктом после его сбыта другим лицам, мы не можем гарантировать 
соответствующего действия или отсутствия побочных явлений после/во время использования продукта.

Перед использованием сиролимус-выделяющих стентов Ultimaster, Ultimaster Nagomi следует 
взвесить риск и преимущества использования стентов, коронарных сиролимус-выделяющих стентов 
Ultimaster, Ultimaster Nagomi для каждого конкретного пациента. Врач несет ответственность за оценку 
необходимости установки стента пациенту до проведения процедуры.

Гарантийные обязательства производителя выполняются в соответствии с внутренней процедурой 
обработки претензий/надзора.

28. Информация о первоначальном выпуске или последнем пересмотре 
эксплуатационной документации

Версия 1.

29. Сведения об уполномоченном представителе производителя

По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на территории Российской 
Федерации, следует обращаться к Уполномоченному представителю производителя:

Общество с ограниченной ответственностью «Терумо Рус» (ООО «Терумо Рус»),
123112, город Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5

Тел.:+7 (495)988-47-40
e-mail: moscowoffice@terumo-europe.rii

30. Доклинические данные

Сводную информацию о безопасности и клинических характеристиках (SSCP) можно найти на 
сайте https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-D1: 5413206UMNCE).

Данный лок>мент [фелосгавлястся по запрос). Доаумен на бумажном носителе и в форме тлектронного локумента.
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[Н а  б л а н к е  к о м п а н и и  « Т е р у м о » ]

«Т ерум о Ю роп НВ»
(T erum o E urope NV)

Ресерчпарк Хасроде 1520 
Интерлевенлаан 40 
3001 Левен, Бельгия 
(Researchpark Haasrode 1520 
Interleuvenlaan 40 
3001 Leuven, Belgium)
Т ел .:+32 16 38 12 11 
Факс: +32 16 40 02 49 
н'и'и̂ . terumo-europe. сот

Левен: 03 января 2024 г.
Для предоставления по месту требования

ЗАЯВЛЕНИЕ

ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО для ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ В РОССИИ.

Мы, компания «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» (TERUMO EUROPE N.V.), Бельгия 
(Интерлевенлаан 40, 3001 Левен, Бельгия), выступая в качестве официального 
производителя изделия «Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой 
доставки Ultimaster Nagomi», настоящим заявляем, что прилагаемая Инструкция по 
применению с Приложением является верной.

С уважением,

!подп исъ1  
Лин Каллеуэрт
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» (TERUMO EUROPE N.V.)

\Ш т а м п :
«Терумо»
«Терумо Юроп Н.В.»
Интерлевенлаан 40 
3001 Левен, Бельгия]

\Ш т а м п :

Представлено мне, магистру права К а р л у  М а р е , нотариусу г. Левена (Бельгия), Блайде- 
Инкомстстраат 24 для удостоверения подлинности подписи Л и н  К а ч л е у э р т .
Официальный адрес компании « Т е р у м о  Н  В .»
И н т е р л е в е н л а а н  4 0  
3 0 0 1  Л е в е н , Б e л ь гu я ^

Inodnucbl
[П еч а т ь:
Карл Маре, нотариус г. Левена]
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